Precaucdes e adverténcias

O uso prolongado do ciprofloxacino pode ocasionalmente favorecer a infecgdo por microorganismos
nao sensiveis, inclusive fungos. Recomenda-se examinar periodicamente o paciente pela
biomicroscopia com lampada de fenda e, quando apropriado, utilizando coloragao de fluoresceina.
Em tratamentos prolongados é aconselhavel o controle freqiiente da pressao intra-ocular. O uso do
produto deve ser interrompido ao primeiro sinal de rash cutdneo ou qualquer outra reagdo de
hipersensibilidade. O produto somente devera ser utilizado na gravidez ou no periodo de
amamentagdo quando, a critério médico, o beneficio para a mée justificar o risco potencial para o feto
ou a crianga. O uso prolongado de dexametasona pode resultar em opacificagdo do cristalino
(catarata), aumento da pressao intra-ocular em pacientes sensiveis e infecgoes secundarias.
EXCLUSIVAMENTE PARA USO TOPICO OFTALMICO. NAO UTILIZAR PARA INJECAO NO OLHO.
Em pacientes recebendo terapia sistémica com quinolonas, foram relatadas reagdes de
hipersensibilidade sérias e ocasionalmente fatais, algumas apds a primeira dose. Algumas reagdes
foram acompanhadas de colapso cardiovascular, perda de consciéncia, parestesia, edema faringeo
ou facial, dispnéia, urticaria e prurido. Apenas alguns pacientes possuiam histéria de reagbes de
hipersensibilidade. Reagoes anafilaticas sérias requerem tratamento de emergéncia com epinefrina e
outras medidas de ressuscitamento, incluindo oxigénio, administragdo intravenosa de fluidos e anti-
histaminicos, coticosteréides, aminas pressoras e ventilagdo, conforme indicagéo clinica.

Interagoes Medicamentosas

Nao foram realizados estudos especificos com o ciprofloxacino oftdimico. Sabe-se, entretanto que a
administragdo sistémica de algumas quinolonas pode provocar elevacdo das concentragdes
plasmaticas de teofilina, interferir no metabolismo da cafeina, aumentar o efeito do anticoagulante oral
warfarina e seus derivados e produzir elevagao transitéria da creatinina sérica em pacientes sob
tratamento com ciclosporina.

Reacoes adversas

A reagdo adversa mais comum foi ardéncia ou desconforto local. Outras reagdes, ocorrendo em
menos que 10% dos pacientes incluiram formagdo de crostas na margem da palpebra, sensagédo de
corpo estranho, prurido, hiperemia conjuntival e mau gosto na boca ap6s instilagdo. Em menos de 1%
dos pacientes, ocorreram manchas na cérnea, ceratopatia/ceratite, reagdes alérgicas, edema de
palpebra, lacrimejamento, fotofobia, infiltrado corneano, nauseas e diminuigao na acuidade visual.

Posologia

Instilar 1 ou 2 gotas a cada quatro horas por um periodo aproximado de 7 dias.

Durante as primeiras 24 a 48 horas, a posologia pode ser aumentada para 1 ou 2 gotas a cada duas
horas, de acordo com o critério médico.

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

Paciente Idosos
Nao existem restrigdes de uso em pacientes idosos. A posologia é a mesma que a recomendada para
as outras faixas etarias.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

Farm. Resp.: Dra. Maria Geisa P. de Lima e Silva
CRF-SP n° 8.082
Reg. MS n° 1.0583.0601

GERMED PHARMACEUTICA LTDA.
Rodovia SP-101, km 08
Hortolandia/SP - CEP 13186-901
CNPJ: 45.992.062/0001-65
INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por: EMS S/A.

Rodovia SP-101, km 08
Hortolandia/SP - CEP 13186-901

“Lote, Fabricagdo e Validade: vide cartucho” @ 0800-19191

4
www.ems.com.br

LAETUS-15

BU-1744

cloridrato de ciprofloxacino

+ dexametasona &) GERMED
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Solugéo oftalmica: frasco conta-gotas contendo 5 mL de solugédo oftalmica estéril.

USO ADULTO
USO OFTALMICO

Composicoes
Cada ml (32 gotas) da solugado oftalmica contém:

cloridrato de ciprofloxacino 3,5 mg
dexametasona 1,0 mg
veiculo* g.s.p. 1ml

* edetato dissodico diidratado, acido bérico, cloreto de benzalconio, povidona, polissorbato 80, agua
para injegédo.

INFORMAGAO AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento: agdo bactericida especifica e antiinflamatéria.

Cuidados de armazenamento: manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e
manter em lugar seco. Para manter a esterilidade, evite o contato da ponta do frasco com outras
superficies. Apds o uso, mantenha o produto bem fechado.

Prazo de validade: o nimero de lote e as datas de fabricagéo e validade estao impressos no cartucho
do medicamento. Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o
aspecto do medicamento. Apos a abertura do frasco, o produto deve ser utilizado no prazo maximo
de 30 dias.

Gravidez e lactacao: informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou
apos seu término. Informe ao médico se estd amamentando.

Cuidados de administragao: aplique a dose recomendada no saco conjuntival, evitando tocar a
ponta do frasco nos tecidos oculares. Siga orientagdo do seu médico, respeitando sempre os
horarios, as doses e a duragé@o do tratamento.

Interrupcao do tratamento: ndo interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Reacoes adversas: informe ao seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
Contra-indicacdes e Precaucdes: informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja
usando, antes do inicio ou durante o tratamento. B

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO
PARA A SAUDE.

INFORMAGAO TECNICA

O ciprofloxacino é um antibiético pertencente ao grupo das quinolonas. Age através do bloqueio da
DNA girase, com efeito bactericida contra amplo espectro de bactérias Gram-positivas e Gram-
negativas.

A dexametasona é um glicocorticoide sintético que inibe a resposta inflamatéria induzida por agentes
de natureza mecanica, quimica ou imunolégica, aliviando os sintomas de prurido, ardor vermelhidao
e edema.

Indicacoes
Infecgdes oculares causadas por microorganismos susceptiveis e quando for necessaria a agéo
antiinflamatéria da dexametasona. Blefarites, blefaroconjuntivites e conjuntivites causadas por
germes sensiveis, incluindo Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermis e Streptococcus
pneumoniae.

Contra-indicagoes
Hipersensibilidade aos componentes da férmula, ou a outros derivados quinoldnicos. Infecgdes por
herpes simples (ceratite dendritica), vaccinia, varicela e outras doengas virais da cérnea e conjuntiva.
Afecgbes micéticas e tuberculose das estruturas oculares. Glaucoma. Doengas com adelgacamento
da cornea e esclera.
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