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CILOXAN®
cloridrato de ciprofloxacino (3,5 mg/mL)

APRESENTACOES
CILOXAN® 3,5 mL de solugéo oftalmica estéril de cloridrato de ciprofloxacino - embalagem contendo 5 mL.

VIA TOPICA OCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL (31 gotas) contém: 3,5 mg de cloridrato de ciprofloxacino* (0,11 mg/gota).

*equivalente a 3 mg de ciprofloxacino

Veiculo: Acetato de sddio tri-hidratado, acido acético, manitol, edetato dissédico di-hidratado e cloreto de benzalc6nio
como conservantes e agua purificada g.s.p. 1,0mL.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

CILOXAN® é indicado para infeccdes oculares causadas por microrganismos susceptiveis. Ulceras de cornea por
Pseudomonas aeruginosa, Serratia arcescens, Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, Streptococcus
pneumoniae, Streptococcus (Grupo Viridans). Conjuntivites por Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis e
Streptococcus pneumoniae.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
CILOXAN® apresenta acdo bactericida nas infecces oculares.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

CILOXAN® esta contraindicado em pacientes com hipersensibilidade (alergia) ao principio ativo, a outras quinolonas ou
a qualquer um dos excipientes da formula.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

« Em pacientes recebendo terapia sisttmica com quinolonas, foram relatadas reacdes de hipersensibilidade (anafilaticas)
sérias e ocasionalmente fatais, algumas apds a primeira dose. Algumas reacGes foram acompanhadas de colapso
cardiovascular, perda de consciéncia, formigamento, edema faringeo ou facial, dispneia (dificuldade para respirar),
urticaria (erupcdo na pele com coceira) e prurido (coceira). O ciprofloxacino deve ser descontinuado ao primeiro sinal de
rash cutaneo (erupcéo cutinea) ou qualquer outra reacdo de hipersensibilidade (alergia).

 As reacOes de hipersensibilidade graves agudas ao ciprofloxacino podem necessitar de tratamento de emergéncia
imediato. O médico deve administrar oxigénio e ventilagdo das vias aéreas quando indicado clinicamente.

» Como acontece com outras preparacdes antibacterianas, o uso prolongado pode resultar no crescimento excessivo de
bactérias e fungos ndo sensiveis. Se ocorrer uma superinfeccdo, uma terapéutica apropriada devera ser iniciada pelo
médico.

* Pode ocorrer inflamagéo e ruptura de tenddo com a terapia sistémica de fluoroquinolona incluindo ciprofloxacino,
particularmente em pacientes idosos e naqueles tratados concomitantemente com corticosteroides. Portanto, o tratamento

com CILOXAN® deve ser interrompido ao primeiro sinal de inflamacéo do tend&o.

* Apenas para uso ocular.

« Em pacientes com dlcera de cornea e administrago frequente de CILOXAN®, foram observados precipitados topicos
brancos nos olhos (residuo de medicamentos) que se resolveu apo6s a aplicagdo continuada de CILOXAN®. O precipitado
ndo impede a continuagdo da aplicacdo de CILOXAN®, nem afeta negativamente a evolugio clinica do processo de
recuperacao.

* O uso de lentes de contato ndo é recomendado durante o tratamento de uma infeccdo ocular. Portanto, vocé deve ser
aconselhado a ndo usar lentes de contato durante o tratamento com CILOXAN®. CILOXAN® contém cloreto de
benzalcdnio que pode causar irritacdo ocular e é conhecido por alterar a coloragdo das lentes de contato gelatinosas. Evite
0 contato com lentes de contato gelatinosas. No caso de vocé estar autorizado a usar lentes de contato, vocé serd instruido
a retirar as lentes de contato antes da aplicacéo de CILOXAN® e esperar por pelo menos 15 minutos antes de recoloca-
las.
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Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas
Turvacao transitoria da visdo ou outros distlrbios visuais podem afetar a capacidade de dirigir ou operar maquinas. Se a
visdo turvar ap06s a administragdo, vocé deve esperar até que a visdo normalize antes de dirigir ou operar maquinas.

Uso pediatrico
A experiéncia clinica em criancas menores de um ano de idade, particularmente em recém-nascidos ¢ muito limitada.

FERTILIDADE, GRAVIDEZ E LACTACAO

Fertilidade

Os estudos ndo foram realizados em humanos para avaliar o efeito da administracdo tdpica de ciprofloxacino sobre a
fertilidade. A administracdo oral em animais ndo indicou qualquer efeito prejudicial direto na fertilidade.

Gravidez

NZo existem, ou existe em quantidade limitada, dados do uso de CILOXAN® em mulheres gravidas. Estudos em animais
com ciprofloxacino ndo indicaram efeitos prejudiciais diretos em relacdo a toxicidade reprodutiva.

Este medicamento ndo deve ser utilizado durante a gravidez sem orientacdo médica ou do cirurgido dentista.

Lactacdo
O ciprofloxacino é excretado no leite humano apds administragdo oral. Nao se sabe se o ciprofloxacino é excretado no
leite humano ap6s administracdo topica ocular. O risco para criangas amamentadas ndo pode ser excluido.

Interages medicamentosas

Dada a baixa concentracdo sistémica de ciprofloxacino apds administracdo tépica ocular do produto, as interacdes
medicamentosas sdo improvaveis de ocorrer.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento. N&o use este
medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

CILOXAN® deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e ao abrigo da luz. Nimero de lote e
datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. Apés aberto, valido
por 28 dias.

CILOXAN® é uma solugdo oftalmica estéril limpida a levemente amarelada. Antes de usar, observe o aspecto do
medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o
farmacéutico para saber se podera utiliza-lo. Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

* Vocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.

« Antes de usar o medicamento, confira 0 nome no rétulo para ndo haver enganos. Néo utilize CILOXAN® caso haja
sinais de violacéo e/ou danifica¢6es do frasco.

* A solugdo ja vem pronta para uso. Nao encoste a ponta do frasco nos olhos, nos dedos e nem em outra superficie qualquer
para evitar a contaminagdo do frasco e do colirio.

* VVocé deve aplicar o nimero de gotas da dose recomendada pelo seu médico em um ou ambos os olhos. A duracdo do
tratamento deve ser estabelecida pelo seu médico. Dose usual para tratamento de Glcera de cérnea:

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

No segundo dia; 2 gotas a cada 1 hora.

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

O tratamento podera continuar por mais de 14 dias, se ndo tiver ocorrido a reepitelizacdo da cornea. Dose usual para
tratamento de Conjuntivite bacteriana:

Aplique 1 ou 2 gotas a cada 2 horas durante os primeiros 2 dias de tratamento. Aplique, entdo, 1 a 2 gotas a cada 4 horas,
durante os 5 dias seguintes.

* Feche bem o frasco depois de usar.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duragdo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Voceé deve retornar a utilizacdo do medicamento assim que se lembrar seguindo normalmente os intervalos de horarios
entre as aplicacOes até o final do dia. No dia seguinte, retornar aos horarios regulares.

Em caso de dividas, procure a orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As seguintes reacOes adversas foram reportadas durante estudos clinicos com Cl LOXAN® e so classificadas de acordo
com a seguinte convencdo: muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento),
comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento), incomum (ocorre entre

0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento), rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam
este medicamento), ou muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento). Dentro de
cada grupo de frequéncia, as reacdes adversas sdo apresentadas em ordem decrescente de gravidade.

Classificagéo por sistema de 6rgédo Reac0es adversas
Termo preferido MedDRA (v. 15.1)
Disturhios do sistema imunol6gico Raro: hipersensibilidade (alergia)
Disturbios do sistema nervoso Incomum: dor de cabeca
Raro: tontura
Disturbios oculares Comum: depdsitos na cdrnea, desconforto ocular, hiperemia ocular,

(vermelhidao).

Incomum: ceratopatia (danos ou alteragdo na coloracdo da superficig
do olho), ceratite ponteada, infiltrados corneanos, fotofobia
(sensibilidade a luz), diminuicdo da acuidade visual, edema dal
palpebra, visdo turva, dor ocular, olho seco, inchaco ocular, prurido
ocular, lacrimejamento aumentado, secrecdo ocular, crostas na
margem da palpebra, esfoliacdo palpebral, edema conjuntival, eritemal
das palpebras (vermelhidéo)

Raro: toxicidade ocular (danos nos olhos), ceratite, conjuntivite
(inflamacdo nos olhos), defeito  do epitélio da cornea, diplopial
(visdo dupla), hipoestesia (diminuicdo da sensibilidade) ocular,
astenopia (cansago ocular), hordéolo (tercol), irritagdo ocular,
inflamacéo ocular.

Distarbios do ouvido e labirinto Raro: dor de ouvido
Distdrbios respiratdrio toracico e Raro: hipersecrecao sinusal paranasal (inflamacéao dentro do nariz),
mediastinal rinite
Distdrbios gastrintestinais Comum: disgeusia (alteragao do paladar)
Incomum: ndusea
Distarbios da pele e tecido subcutaneo Raro: dermatite (inflamacédo na pele)

Reac0Oes adversas adicionais identificadas a partir da vigilancia pés-comercializagdo, incluem o seguinte (as frequéncias
ndo puderam ser estimadas a partir dos dados disponiveis):

Classificacdo por sistema de 6rgédo Termo preferido MedDRA (v. 15.1)
Distarbios musculoesqueléticos e do tecido Distdrbios no tenddo
conjuntivo

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.
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9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Devido as caracteristicas desta preparagdo, nenhum efeito toxico é esperado com uma superdose ocular deste produto,
nem em caso de ingestdo acidental do conteddo de um frasco.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA
MS- 1.0068.1093

Farm. Resp.: Tatiana Torres Pubill - CRF-SP N° 41.752

Fabricado por:
Novartis Biociéncias S.A., Sdo Paulo, SP

Registrado por:

Novartis Biociéncias S.A.
Av. Prof. Vicente Rao, 90
Sao Paulo - SP

CNPJ: 56.994.502/0001-30
IndUstria Brasileira

® = Marca registrada de Novartis AG, Basileia, Suica
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Histérico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da petigdo/notificagcdo que altera bula

Dados das alterac6es de bulas

Data do N® do Assunto Data do N® do Assunto Data de Iltens de bula Versoes Apresentacdes relacionadas
expediente| expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) P §
MEDICAMENTO MEDICAMENTO - Dizeres Legais VP
20/08/2014| 0721282/14- |NOVO -Notificacdo| »q,a/5014 | 0721282/14-g NOVO - Notificacdo de g 045414 3 MG/G POM OFT CT BG AL X 3,5 G
de Alteragdo de Alteracdo de Texto de . .
Texto de Bula Bula - Dizeres Legais VPS
MEDICAMENTO MEDICAMENTO - Dizeres Legais VP 3 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS
20/08/2014| 0721240/14-2 |NOVO - Notificacao | »q,a/5014 | 0721240/14-2 [NOVO - Notificacdo de g q/5414 TRANS GOT X 5 ML
de Alteragdo de Alteracdo de Texto de . .
Texto de Bula Bula - Dizeres Legais VPS |3 MG/G POM OFT CTBG AL X 3,5G
MEDICAMENTO MEDICAMENTO . Todos VP2 M OFT T BG AL X 3.5 G
10/06/2015| 0511281/15-8 | NOVO - Notificacdo | ns0615 | g511281/15-8 [VOVO - Notificacdo del 4 15415 ’
de Altera(;ao de Alteracao de Texto de 3 MG/G POM OFT CT BG AL X 3,5 G
Texto de Bula Bula - Todos VPS
MEDICAMENTO MEDICAMENTO - Apresentagio VP 3 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS
28/07/2015| 0667065/15-2 | NOVO - Notificacdo | »g,17/5615 | pge7065/15-2 [VOVO - Notificacdo de »g75415 TRANS GOT X 5 ML
de Alteragdo de Alteracdo de Texto de
Texto de Bula Bula - Apresentagéo VPS |3 MG/G POM OFT CTBGALX3,5G
MEDICAMENTO MEDICAMENTO _Todos VP |3 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS
21/08/2015| 0746507/15-6 | NOVO - Notificacdo | »1 na/0615 | g746507/15-6 [VOVO - Notificacdo de 1555415 TRANS GOT X 5 ML
de Alteracao de Alteragdo de Texto de
Texto de Bula Bula _Todos VPS [3 MG/G POM OFT CT BG AL X 3,5 G
MEDICAMENTO MEDICAMENTO -Dizeres Legais VP2 3 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS
NOVO - NOVO - Notificagéo TRANS GOT X 5 ML
23/10/17 2135506/17-1 Notificac&o de 23/10/17 21355{)6/17- de Alteraco de 23/10/17 o . _ Vpsa
Alteracdo de Texto de Bula -bizeres Legais
Texto de Bula
MEDICAMENTO MEDICAMENTO - Apresentagdo VP3 3 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS
NOVO - NOVO - Notificagdo - TRANS GOT X 5 ML
28/05/18 0427844/18-5 Notificago de 28/05/18 04278544/18- de Alteracdo de 28/05/18 - Composigéao

Texto de Bula

-Dizeres Legais

Ciloxan (cloridrato de ciprofloxacino) / Solu¢do/Pomada / 3,5mg/mL/ 3,5mg/g




Alteracéo de

Texto de Bula - Apresentacao VPS3
- Composicao
-Dizeres Legais
MEDICAMENTO MEDICAMENTO - Quais os males que este VP4 3 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS
NOVO - NOVO - Notificagéo Medicamento pode me TRANS GOT X 5 ML
11/06/18 NA Notificacdo de 11/06/18 NA de Alteragdo de 11/06/18 causar?
Alteracdo de Texto de Bula
Texto de Bula NA VPS3

Ciloxan (cloridrato de ciprofloxacino) / Solu¢do/Pomada / 3,5mg/mL/ 3,5mg/g




	ADPB562.tmp
	Comum:  depósitos na córnea, desconforto ocular, hiperemia ocular (vermelhidão).
	Incomum: ceratopatia (danos ou alteração na coloração da superfície do olho), ceratite ponteada, infiltrados corneanos, fotofobia (sensibilidade à luz), diminuição da acuidade visual, edema da pálpebra, visão turva, dor ocular, olho seco, inchaço ocular, prurido ocular, lacrimejamento aumentado, secreção ocular, crostas na margem da pálpebra, esfoliação palpebral, edema conjuntival, eritema das pálpebras (vermelhidão)
	Raro: toxicidade ocular (danos nos olhos), ceratite, conjuntivite (inflamação   nos   olhos), defeito   do epitélio da córnea, diplopia (visão dupla), hipoestesia (diminuição da sensibilidade) ocular, astenopia (cansaço ocular), hordéolo (terçol), irritação ocular, inflamação ocular. 


