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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

cloridrato de ciprofloxacino
"Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999".

APRESENTACOES

Solucgédo Oftalmica Estéril

Frasco plastico conta-gotas contendo 5 mL de solaftadlmica estéril de cloridrato de ciprofloxacino
(3,5 mg/mL).

VIA TOPICO OCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL(26 gotas) da solugédo oftalmica contém:

cloridrato de ciprofloxacino* (0,140

000 7o o) = ) S 3,5 mg veiculo**
Lo T o TP RPPPR
............ 1mL

*equivalente a 3 mg de ciprofloxacino

**edetato dissodico di-hidratado, cloreto de sédloreto de benzalcénio, acido borico e agua para
injetaveis.

Il - INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

O cloridrato de ciprofloxacino é indicado para ogfées oculares causadas por microrganismos
susceptiveis. Ulceras de cornea pRseudomonas aeruginosa, Serratia arcescens, Staphylococcus
aureus, Saphylococcus epidermidis, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus (Grupo Viridans).
Conjuntivites poiStaphylococcus aureus, Saphylococcus epidermidis e Streptococcus pneumoniae.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Foram realizados dois estudos multicéntricos, pradgpos, duplo-cegos e randomizados. No primeiro
estudo, a eficicia da ciprofloxacina foi comparedia placebo (veiculo da ciprofloxacina). No segundo
estudo a ciprofloxacina foi comparada com a tobcamai Os resultados mostraram que no primeiro
estudo a ciprofloxacina foi significativamente mafi&caz do que o placebo (p < 0,001). No segundo
estudo, a ciprofloxacina e a tobramicina foram lignemte eficazes. A ciprofloxacina aplicada
topicamente erradicou ou reduziu todas as espbaggrianas isoladas, confirmando sua utilidade no
tratamento das infeccBes oculares extetnam um outro estudo aberto, multicéntrico, prospect
Leibowitz HM. estudou a eficacia da ciprofloxacina tratamento das ceratites bacteriarfa®©s
pacientes foram tratados com ciprofloxacina em @ragio com outros antibidticos utilizados
rotineiramente.

O tratamento com a ciprofloxacina atingiu um indie sucesso de 91,9% entre todos o0s pacientes
tratados apenas com aplicacao topica de ciprofioaa©s resultados mostraram que 0s sintomas is sina
desapareceram ou melhoraram durante o tratamemoacdprofloxacina, ou seja, a ciprofloxacina se
mostrou igualmente eficaz na capacidade de ermadisanfeccdes bacterianas da cornea. O estudo
conclui que a ciprofloxacina, tanto do ponto deavislinico quanto microbiologico, é segura e eficaz
como monoterapia nas Ulceras de cornea bacterianas.

Referéncias:

! eibowitz HM. Antibacterial effectiveness of ciplokacin 0,3% ophthalmic solution in the treatmeft o
bacterial conjunctivitis. A J Ophthalmol. 1991, 122S-33S.

?Leibowitz HM. Clinical evaluation of ciprofloxacif,3% ophthalmic solution for treatment of bacterial
keratitis. A J Ophthalmol. 1991, 112:34S-47S.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O ciprofloxacino € um antibiotico pertencente aopgr das quinolonas. Seu mecanismo de agdo decorre
do bloqueio de DNA girase, resultando em efeitatdrazida contra amplo espectro de bactérias Gram-
positivas e Gram-negativas.

4. CONTRAINDICACOES



O cloridrato de ciprofloxacin@sta contraindicado em pacientes com hipersemsidiéi ao principio
ativo, a outras quinolonas ou a qualquer um dopiextes da férmula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

e Em pacientes recebendo terapia sistémica com olpmas, foram relatadas reacdes de
hipersensibilidade (anafilaticas) sérias e ocasiomate fatais, algumas ap6s a primeira dose. Alguma
reacOes foram acompanhadas de colapso cardioviaspalda de consciéncia, formigamento, edema
faringeo ou facial, dispneia, urticaria e pruri@ociprofloxacino deve ser descontinuado ao primginal

de rash cutaneo ou qualquer outra reagéo de hisdrgdielade.

» As reacgles de hipersensibilidade graves agudaspaafloxacino podem necessitar de tratamento de
emergéncia imediato. Deve-se administrar oxigénioentilagcdo das vias aéreas quando indicado
clinicamente.

< Como acontece com outras preparacdes antibawseria uso prolongado pode resultar no crescimento
excessivo de bactérias e fungos nao sensiveiscd@@eepuma superinfec¢do, uma terapéutica aprapriad
devera ser iniciada.

« Pode ocorrer inflamacéo e ruptura de tenddo camrapia sistémica de fluoroquinolona incluindo
ciprofloxacino, particularmente em pacientes idossnaqueles tratados concomitantemente com
corticosteroides. Portanto, o tratamento com dlatalde ciprofloxacino solugao oftalmica estérivele
ser interrompido ao primeiro sinal de inflamacadetalao.

 Apenas para uso ocular.

* Em pacientes com Ulcera de cornea e administrisgg§aente de cloridrato de ciprofloxacino solugéo
oftdlmica estéril, foram observados precipitadgscids brancos nos olhos (residuo de medicamentos)
que se resolveu apods a aplicagcdo continuada ddreliar de ciprofloxacino solugéo oftdlmica estéal.
precipitado ndo impede a continuacdo da aplicaghalaridrato de ciprofloxacino solucéo oftalmica
estéril, nem afeta negativamente a evolucéo clihicarocesso de recuperacao.

« O uso de lentes de contato ndo é recomendadotdwdratamento de uma infecgao ocular. Portasto,
pacientes devem ser aconselhados a ndo usar tateentato durante o tratamento com cloridrato de
ciprofloxacino solucéo oftalmica estéril. O cloatly de ciprofloxacino solucéo oftalmica estéril téom
cloreto de benzalcénio que pode causar irritac@taoe é conhecido por alterar a coloracdo dasdede
contato gelatinosas. Evite o contato com lentescal#ato gelatinosas. No caso do paciente estar
autorizado a usar lentes de contato, ele devensguido a retirar as lentes de contato antes litzaefo

de cloridrato de ciprofloxacino solugdo oftalmicstéeil e esperar por pelo menos 15 minutos antes de
recoloca-las.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar madoas

Turvacao transitoria da visédo ou outros distUrlvissais podem afetar a capacidade de dirigir ourampe
maquinas. Se a visdo turvar apds a administracpaciente deve esperar até que a visdo normalies an
de dirigir ou operar maquinas.

Uso pediatrico

A experiéncia clinica em criancas menores de umdana@ade, particularmente em recém-nascidos, é
muito limitada.

FERTILIDADE, GRAVIDEZ E LACTACAO

Fertilidade

Os estudos ndo foram realizados em humanos pai@raea efeito da administracdo tdpica de
ciprofloxacino sobre a fertilidade. A administrac@oal em animais ndo indicou qualquer efeito
prejudicial direto na fertilidade.

Gravidez

N&o existem, ou existe em quantidade limitada, slatto uso de cloridrato de ciprofloxacisolucao
oftalmica estéril em mulheres gravidas. Estudosaammais com ciprofloxacino ndo indicaram efeitos
prejudiciais diretos em relacdo a toxicidade reptiod. Este medicamento pertence a categoria C de
risco de gravidez e, portanto, este medicamento n&teve ser utilizado durante a gravidez sem
orientacdo médica ou do cirurgido dentista.

Lactacao

O ciprofloxacino é excretado no leite humano apfisiaistracéo oral. Ndo se sabe se o ciprofloxaéino
excretado no leite humano apés administracéo t@mokar. O risco para criangas amamentadas ndo pode
ser excluido.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Dada a baixa concentracdo sistémica de ciprofloragpds administracao topica ocular do produto, as
interacdes medicamentosas sdo improvaveis de ocorre



7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (temperatura &btre 30 graus C). Proteger da luz e umidade.
O prazo de validade é de 24 meses.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:de embalagem

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Apés aberto, valido por 60 dias.

Caracteristicas fisicas e orgnolépticas: O cloridrato de ciprofloxacino é uma solucgéo lidgiincolor,
isenta de particulas e material estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Dose usual para tratamento_de Ulcera de cérnea:

Ao iniciar o tratamento: 2 gotas a cada 15 minutosante as primeiras 6 horas. No restante do dia,
instilar 2 gotas a cada 30 minutos.

No segundo dia: 2 gotas a cada 1 hora.

Do terceiro ao décimo quarto dia: 2 gotas a caaards.

O tratamento podera continuar por mais de 14 desgo tiver ocorrido a reepitelizacéo da cornea.

Dose usual para tratamento_de Conjuntivite bactaria

Instilar 1 ou 2 gotas a cada 2 horas durante osenas 2 dias de tratamento.

Instilar, entéo, 1 a 2 gotas a cada 4 horas, dz@nb dias subsequentes.

9. REACOES ADVERSAS

As seguintes reac8es adversas foram reportadastel@studos clinicos com cloridrato de ciprofloraci
solucao oftalmica estéril e sdo classificadas dedaccom a seguinte convencdo: muito comgr/(0),
comum ¢ 1/100 a < 1/10), incomun®(1/1.000 a < 1/100), rara (1/10.000 a < 1/1.000), ou muito rara

(< 1/10.000). Dentro de cada grupo de frequén@areacdes adversas sao apresentadas em ordem
decrescente de gravidade.

Classificacdo por sistema de 6rgéo Reacfes adversas
Termo preferido MedDRA (v. 15.1)

Disturbios do sistema imunoldgico Raro: hiperdaifidade

Distarbios do sistema nervoso Incomum: dor de gabe
Raro: tontura

Disturbios oculares Comum: depésitos na cérnesateorto ocular,
hiperemia

Incomum: ceratopatia, ceratite ponteada, infilteado
corneanos, fotofobia, diminuicdo da acuidade vjsual
edema da palpebra, viséo turva, dor ocular, olbo,se
inchaco ocular, prurido ocular, lacrimejamento
aumentado, secre¢do ocular, crostas na margem da
palpebra, esfoliacdo palpebral, edema conjuntival,
eritema das palpebras

Raro: toxicidade ocular, ceratite, conjuntivitefaif®

do epitélio da cdrnea, diplopia, hipoestesia ogular
astenopia, hordéolo, irritagdo ocular, inflamacéolar

Disturbios do ouvido e labirinto Raro: dor de @i
Disturbios respiratério, toracico e mediastinal raR&ipersecrecdo sinusal paranasal, rinite
Distarbios gastrintestinais Comum: disgeusia

Incomum: nausea
Raro: diarreia, dor abdominal

Disturbios da pele e tecido subcutaneo Raro: dé@ama

Reac8es adversas adicionais identificadas a plartiigilancia pés-comercializacéo, incluem o seiguin
(as frequéncias ndo puderam ser estimadas a ghastotados disponiveis):

Classificacéo por sistema de 6rgda Termo preferido MedDRA (v.
15.1)

Distirbios musculoesqueléticos e o Distirbiosemaldio




| tecido conjuntivo | |

Em casos de eventos adversos, notifique pelo SisteXigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Devido as caracteristicas desta preparacdo, neefeitn téxico é esperado com uma superdose ocular
deste produto, nem em caso de ingestao acidentairdeddo de um frasco.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.

Il - DIZERES LEGAIS

Reg. MS n°. 1.0235.0781
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrdnica Dados da peticao/rfmtacdo que altera bula Dados das alteracGes de hsl
Data do Ne°. Assunto ezate?jii?\t Ne°. Assunto Data da ltens de bula Versoes Apresentacfes
expediente expediente P o expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
N&o houve
alteracdo no texto
de bula.
GE%(I)E‘LSI?:)O Submissao
28/10/2013 | 999387713\ o1z Inicial | - 1o Submissdo | VP /vpg Sletonicaapenas
9 para
de Texto de Bulg di ibilizacso d
_ RDC 60/12 isponibilizacéo do
texto de bula no
Bulério eletrbnico
da ANVISA.
)] B Frasco plastico
(10452) IDENSIEICC)ZAC;A VP / VPS conta(;gotas
GENERICO - contendo 5mL,
0942288/14-| Notificagéo de MEDICAMENTO 10mL, 15mL ou
20/10/2014 & 4. 0 QUE DEVO 20mL de solugao
9 Alteracéo de fralmi 4ril d
Texto de Bula — SABER ANTES oftalmica esteril de
RDC 60/12 DE USAR ESTE VP cloridrato de
MEDICAMENTO ciprofloxacino (3,5
? mg/mL)
11037 - RDC Frasco plastico
(10452) 73/2016 - conta-gotas
GENERICO - GENERICO - contendo 5mL de
30/10/2018 1045%321/18' Notificacdo de 28/082/201 0158348/18' Su?ﬁggjllgzo de 01/10/2018 Dizeres legais VP /VP$ solucao oftalmica
Alteracéo de O estéril de cloridratg
fabricacéo de . ;
Texto de Bula — medicamento de ciprofloxacino
RDC 60/12 estéril (3,5 mg/mL)
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