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cloridrato de ciprofloxacino 0,35%

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTAGOES

Solugae oftdlmica: frasco pléstico conta-gotas, contendo 5 m) de solugao

oftdlmica estéril.

Pomada oftdimica: tubo contendo 3,5 g de pemada oftdimica estéril.

USC ADULTD ‘

COMPOSICOES "

SOLUGAD OFTALMICA

Cada ml contém: 3,5 mg de cloridrato de ciprofloxacine {equivalente a 3 mg

de ciprofloxacino).

Vefculo: dcide bérico, citrato de sédio, edetato dissddico, cloreto de benzalconio

e agua purificada q.s.p.

POMADA OFTALMICA o

Cada g contém: 3,56 mg de cloridrato de ciprofloxacine (equivalente a 2 mg

de ciprofloxacino)

Veiculo: 6leg mineral, vaselina salida, clorbutanol e cera microcristalina q.8.D.

INFORMACAQO AO PACIENTE

* Acdo esperada do medicamento: agfio bactericida nas infeccbes oculares,

* Cuidados de armazenamento: o produto deve ser armazenado a temperaiura
ambiente (entre 15°C e 30°C) e a0 abrigo da luz. Apds a abertura do frasco ou
tubo, ndo toque a ponta do mesmo a fim de evitar contaminagbes. Feche o
frasco ou tubo imediatamente ap6s o uso.

- Prazo de validade: vide cartucho. Ndo use medicamento com prazo de
validade vencido.

» Gravidez e lactacdo: informe seu médico a ocorréncia de gravidez na
vigéneia do tratamento ou apds o seu término. Informar ao médico se esta
amamentando. .

*+ Cuidados de administragio: aplique a dose recomendada, no saco
conjuntival, evitando tocar a ponta do frasco ou tubo nos tecidos cculares.
Siga a orientagio do seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses
2 a duragdo dotratamento. :

» Interrupgdo do tratamento: ndo interromper o tratamento sem o conhecimento
do seu medica.

* Reagdes adversas: informe ao seu médico o aparecimento de reagées
desagradaveis,

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DQ ALCANCE DAS

CRIANCAS.

» Contra-indica¢des e precaugdes: informe seu médico sobre quaiquer
medicamento gue esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

NAQ USE REMEDIO SEM Q.CONHECIMENTO DO SEU MEDICQ, PODE SER

PERIGOSO PARA A SAUDE.

Informagéio Técnica

O ciprofloxacino ¢ um antibidtico pertencente ac grupo das quinolonas.

Seu mecanismo de a &0 decorre do blogueio de DNA girase, resultando

am efeito bactericida contra amplo espectro de bactérias Gram-positivas e

Gram-negativas.

Indicagdes ,

Infecgdes oculares causadas por microrganismos susceptiveis. Ulceras de

cérnea per Pseudomenas aeruginosa, Serratia marcescens, Staphylococcus

aureus, Staphylocoecus epidermidis, Streptococcus pneumoniae, S treptococeus

(Grupo Viridlang}. Conjuntivites por Staphylococeus aursus, Staphylococcus

epidermidis e Streptococcus pneumoniae.

Contra-indicagdes

Hipersensibilidade aos componentes da férmula, ou a outros derivados

quinplanicos.

Precaugdes e Adverténcias

0 uso prolangado do ciprofloxacino pode ocasionalmente favorecer a infecgéo

por microrganismaos nao sensiveis, inclusive fungos. Se ocorrer superinfecgao,

deverac ser tomadas medidas apropriadas.

Recomenda-se examinar pericdicamente o paciente pela biomicroscopia

com lampada de fenda e, quando apropriads, utilizando coloragdo de

fluoresceina.

QO ciprofioxacino deve ser descantinuado ao primeiro sinal de rash cutaneo

ou qualguer outra reagao de hipersensibilidade.

0 produto somente deverad ser utifizado na gravidez ou no periodo de



amamentacdc quando, a critério médice, o beneficio para a mae justificar o
risco potencial para o feto ou a crianga, . ~
EXCLUSIVAMENTE PARA USO TOPICO OFTALMICO. NAD UTILIZAR PARA
INJECAO NO OLHO

Em pacientes recebendo terapia sistémica com quinolonas, foram relatadas
reagbes de hipersensibilidade sérias e ocasionalmente fatais, algumas
apods a primeira dose. Algumas reagoes forarp acompanhadas de colapso
cardiovascular, perda de consciéncia, parestesia, edema faringec ou facial,
dispnéia, urticaria e pruride. Apenas alguns pacientes possuiam histdria de
reagdes de hipersensibilidade. ReacSes anafiléticas sérias requerem tratamento
de emergéncia com epinefrina e outras medidas de ressuscitamento,
incluinde oxigénio, administragic intravenosa de fluidos e anti-histaminicos,
corticosterdides, aminas pressoras e ventilagio, conforme indicagéo clinica.
nteragdes Medicamentosas

N&o foram realizados estudos especificos com o ciprofloxacine oftdlmico.
Sabe-se, entretante, que a administragdo sistémica de algumas quinolonas
pode provocar a elevagio das concentragdes plasméticas da teofilina, interferir
no metabolismo da cafeina, aumentar o efeito da anticoagulante oral warfarina
e seus derivados @ produzir elevagao transitdria da creatinina sérica em
pacientes soh tratamento com a ciclosporina.

Reacbes Adversas

A reagéo adversa mais comum foi ardéncia ou desconforto local. Nos
ensaios clinicos envolvendo pacientes com tlcera de cornea bacteriana,
com administragio fregliente da droga, foi ohservado o aparecimento de um
precipitado branco cristalino na porgao superficial da crnea em 16,6% dos
pacientes (35 em 210 pacientes). O precipitado ndo impediu a continuagao
do iratamento, nem afetou"#dversamente o curso clinico da Glcera ou a
acuidade visual.

Outras reagdes, ocorrendo em menos que 10%, incluiram formacéo de
crostas na margem da pélpebra, sensagiio de corpo estranho, prurido,
hiperemia conjuntival ¢ mau gosto na hoca apds a instilaggo. Em menos de
1% dos pacientes, ocorreram manchas na cornea, ceratopatia/ceratite, reacdes
alérgicas, edema de palpebra, lacrimejamento, fotofobia, infiltrado corneano,
nausea e declinio na acuidade visual.

Posologia

Ulcera de cdrneg

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

No segunde dia: 2 gotas a cada 1 hora.

Do terceiro ao décimo quarto dia: 2 gotas a cada 4 horas.

O wratamento podera continuar por mais de 14 dias, se naa tiver ocorrido a
reepitelizagdo da cornea.

Conjuntivite bacteriana

Instilar 1 ou 2 gotas a cada 2 horas durdrite os primeiros 2 dias dé tratamento.
Instilar, entéo, 1 a 2 gotas a cada 4 horas, durante os 5 dias subseqientes.
Pomada oftdlmica

Aplicar uma pequena guantidade na saco conjuntival inferior, 3 a 4 vezes por
dia, ou a critério médico.

Para maior comodidade, a solugao oftalmica poders ser utilizada durante o
dia e a pomada oftdlmica & noite, ac deitar-se. ’

Superdosagem

Em geral, superdosagens nao provocam problemas agudos. Se, acidentalmente,
for ingerido, beber bastante liquido para dilulr, ou procurar orientagéo
médica,

Pacientes Idosos .

Néao existern restrigdes de uso em pacientes idosos, A posologia € a mesma
gue a recomendada para as outras faixas etarias.

N2 de lote, data de fdbricagéo e prazo de validade: vide cartucho.
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