PROFLOX®D
cloridrato de ciprofloxacino + dexametasona

EMS SIGMA PHARMA LTDA
Solucao oftalmica

3,5mg/mL + 1,0 mg/mL




| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

PROFLOX® D

cloridrato de ciprofloxacino + dexametasona

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.

APRESENTACAO
Solucdo oftalmica de 3,5 mg/mL + 1,0 mg/mL. Embalagem contendo 1 frasco gotejador de plastico com 5 mL.

USO OFTALMICO

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL (32 gotas) contém:

cloridrato de ciprofloxacind MONOIAIALATO™ ............ceriiiiiiiiiirei bbb 3,5mg
OEXAIMEBTASONA. 1.tttk ettt b et b bbbt b bbbt e et e bt e b e h e bt A Eeh e Rt eb e s e e b e A h e s e eb e A b e b e e bt e b e s e e bt e b e s e ebenb e s e ebenbeseebenrene s 1,0 mg
VL= (o0 o Raiao N S P 1,0mL

*equivalente a 3,0 mg de ciprofloxacino.
**edetato dissodico di-hidratado, &cido bdrico, cloreto de benzalcdnio, povidona, polissorbato 80 e 4gua para injetaveis.

Cada mL (32 gotas) contém: 3,5 mg de cloridrato de ciprofloxacino monoidratado (0,109 mg/gota) e 1,0 mg de
dexametasona (0,031 mg/gota).

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

PROFLOX® D ¢ indicado para o tratamento de infeccBes oculares causadas por micro-organismos susceptiveis e
quando for necesséria a agdo anti-inflamatéria da dexametasona. PROFLOX® D é indicado em casos de blefarites
(inflamacdo das pélpebras), blefaroconjuntivites (inflamacdo conjunta das pélpebras e da conjuntiva) e conjuntivites
causadas por germes sensiveis, incluindo Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis e Streptococcus
pneumoniae.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
PROFLOX® D apresenta acao bactericida especifica e anti-inflamatoria.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

PROFLOX® D é contraindicado para pessoas que apresentam alergia a qualquer um dos componentes da sua férmula
ou a outros derivados quinol6nicos.

PROFLOX® D é contraindicado para pessoas que apresentam infeccdes por herpes simples (ceratite dendritica),
vaccinia, varicela e outras doencas virais da cérnea e conjuntiva.

PROFLOX® D é contraindicado para pessoas que apresentam afecgdes micéticas, tuberculose das estruturas oculares,
glaucoma e doencgas com adelgacamento da cornea e esclera.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Para ndo contaminar o colirio evite o contato do conta-gotas com qualquer superficie. Ndo permita que a ponta do
frasco entre em contato direto com os olhos.

PROFLOX® D é um medicamento de uso exclusivamente topico ocular. N&o utilizar para injec&o no olho.

O uso prolongado do ciprofloxacino pode ocasionalmente favorecer a infec¢do por micro-organismos ndo sensiveis,
inclusive fungos. Em tratamentos prolongados é aconselhavel o controle frequente da pressdo intraocular. O uso do
produto deve ser interrompido ao primeiro sinal de rash cutdneo ou qualquer outra reacdo de hipersensibilidade
(alergia).

O uso prolongado de dexametasona pode resultar em opacificacdo do cristalino (catarata), aumento da pressdo
intraocular em pacientes sensiveis e infec¢Ges secundarias.

Uso durante a Gravidez e Lactacao

Na ocorréncia de gravidez ou se estiver amamentando, consulte 0 médico antes de fazer uso de medicamentos.

O produto somente devera ser utilizado na gravidez ou no periodo de amamentacdo quando, a critério médico, o
beneficio para a mée justificar o risco potencial para o feto ou a crianca.

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgido-dentista.



Uso em idosos
Néo existem restrigdes de uso em pacientes idosos. A posologia é a mesma que a indicada para outras faixas etarias.

Pacientes que utilizam lentes de contato
Tire as lentes antes de aplicar PROFLOX® D em um ou ambos os olhos e aguarde pelo menos 15 minutos para
recoloca-las.

Produto de uso exclusivo em adultos. O uso em criangas representa risco a saude.

InteracOes medicamentosas

Nédo foram realizados estudos especificos com o ciprofloxacino oftalmico. Sabe-se, entretanto, que a administragdo
sisttmica de algumas quinolonas pode provocar elevacdo das concentracfes plasmaticas de teofilina, interferir no
metabolismo da cafeina, aumentar o efeito do anticoagulante oral varfarina e seus derivados e produzir elevacdo
transitdria da creatinina sérica em pacientes sob tratamento com ciclosporina.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use 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?

Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Apos aberto, valido por 30 dias.

Aspecto do medicamento: Solugdo limpida, levemente amarelada, isenta de particulas e impurezas.

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 poderd utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

o Vocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.

e Antes de usar o medicamento, confira 0 nome no rétulo para ndo haver enganos. N&o utilize PROFLOX® D caso
haja sinais de violacdo e/ou danificacGes do frasco. A solucdo ja vem pronta para uso. N&o encoste a ponta do frasco
nos olhos, nos dedos e nem em outra superficie qualquer para evitar a contaminagdo do frasco e do colirio.

e Vocé deve aplicar o nimero de gotas da dose recomendada pelo seu médico em um ou ambos os olhos.

A dose usual é de 1 ou 2 gota(s) aplicada no(s) olho(s) afetado(s), 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 2 horas, de acordo
com o critério médico.

Para maior comodidade, PROFLOX® D solugéo oftalmica podera ser utilizada durante o dia e PROFLOX® D pomada
oftadlmica a noite, ao deitar-se.

e Feche bem o frasco depois de usar.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve retornar a utilizacdo do medicamento assim que se lembrar seguindo normalmente os intervalos de horérios
entre as aplicagdes até o final do dia. No dia seguinte, retornar aos horarios regulares.

Em caso de davidas, procure a orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Assim como qualquer medicamento, podem ocorrer reacdes indesejaveis com a aplicacdo de PROFLOX® D.

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): ardéncia ou desconforto
local.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): formacéo de crostas na margem
da palpebra, sensagdo de corpo estranho nos olhos, prurido (coceira) nos olhos, hiperemia (vermelhiddo) conjuntival e
mau gosto na boca apo6s a aplicacao.



Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): manchas na cérnea,
ceratopatia/ceratite (inflamacdo da cornea), reacdes alérgicas, edema (inchaco) de palpebra, lacrimejamento, fotofobia
(sensibilidade anormal a luz), infiltrados (inflamacéo) da cérnea, nauseas e diminuicdo na acuidade visual.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTOQO?

Em geral, superdoses ndo provocam problemas agudos. Se acidentalmente for ingerido, beba bastante liquido e procure
orientagdo médica.

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 orientacdes.
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Histérico de alteracdo para a bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticdo/notificacio que altera bula

Dados das alteraces de bulas

ezztdaiednc;e N°. expediente Assunto ezztdaiednc;e N°. expediente Assunto ap?r%t\?a?;go Itens de bula (\\//I?’;flolfg) Apresentaces relacionadas
Atualizacdo de texto de
bula conforme bula Solugédo Oftalmica Estéril
padrao publicada no Frasco pléastico conta-gotas
(1:)&5'2&(?':1'\'@:;%5 a bulério. contendo 2,5 ml, 5 ml ou 10
23/03/2017 | 0468363/17-3 | Textode Bula—RDC NA NA NA NA bmisso eletroni vPvps | i de soluggo oftalmica
60/12 Su misséo e t_at_romga _ esteril dg cloridrato de
para disponibilizacéo ciprofloxacino (3,5 mg/ml) e
do texto de bula no dexametasona (1,0 mg/ml).
Bulério eletrdnico da
ANVISA.
Solugéo oftélmica estéril
104|1\15(;)ti-ﬁsc L':;"a'c')"g;R B 10506 - APRESENTACAO 3,5mg/mL + 1,0 mg/mL.
15/12/2020 | 4436435/20-1 | Alteragdode Textode | 28/05/2020 | 1682212/20-9 | CENERICO- 1 63111/9020 9. REAGOES vPvps | Embalagem contendo
Bula - publicagéio no Mogﬁwagao Pos- ADVERSAS frasco plastico conta-gotas
Bulério RDC 60/12 Registro - CLONE DIZERES LEGAIS contendo 5 mL.
4. 0 QUE DEVO VP
10450 - SIMILAR - 10756 - SIMILAR SABER ANTES DE Solugdo oftalmica com 3,5
Notificacdo de - Notificacéo de USAR ESTE mg/mL + 1,0 mg/mL.
Alteracdo de Texto de alteracéo de texto MEDICAMENTO? Embalagem contendo 1
06/06/2022 4259625/22-5 Bula - publicacéo no 03/06/2022 | 4254611/22-7 de bula para 03/06/2022 DIZERES LEGAIS VPS frasco gotejador de plastico
Bulario RDC 60/12 adequacdo a com 5 mL.
intercambialidade 5.ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
DIZERES LEGAIS
MODIFICACAO
POS- REGISTRO —
10450 - SIMILAR — CLONE/ Solugéo oftalmica com 3,5
- - Notificagio de Alteragdo| 16/02/2022 | 0564481/22-0 | ALTERAGAO DE | 06/07/2022 Il - DIZERES VP/ mg/mL + 1,0 mg/mL.
de Texto de Bula - RAZAO SOCIAL LEGAIS VPS

publicagdo no Bulério
RDC 60/12

DO LOCAL DE
FABRICACAO DO
MEDICAMENTO

Embalagem contendo 1 frasco
gotejador de pléastico com 5 mL.




PROFLOX®D
cloridrato de ciprofloxacino + dexametasona

EMS SIGMA PHARMA LTDA
Pomada oftalmica

3,5mg/g + 1,0 mg/g




| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

PROFLOX® D

cloridrato de ciprofloxacino + dexametasona

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.

APRESENTACAO
Pomada oftalmica de 3,5 mg/g + 1,0 mg/g. Embalagem contendo 1 bisnaga de 3,5 g.

USO OFTALMICO

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada grama da pomada oftalmica contém:

cloridrato de ciprofloxacino MONOIArAtANO™ ............ceiiiiiiiiiierei bbb 3,5mg
OEXAIMEBTASONA. ...+ttt ettt bt bt bbb b bbb bbb E bbb R bt bbbt b b et e b e bt e bt bttt 1,0 mg
AL (o1 o o T3 o S 109

*equivalente a 3,0 mg de ciprofloxacino.
**petrolato liquido, petrolato branco, clorobutanol, parafina.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

PROFLOX® D ¢ indicado para o tratamento de infeccBes oculares causadas por micro-organismos susceptiveis e
quando for necessaria a acdo anti-inflamatéria da dexametasona. PROFLOX® D é indicado em casos de blefarites
(inflamacdo das pélpebras), blefaroconjuntivites (inflamagdo conjunta das palpebras e da conjuntiva) e conjuntivites
causadas por germes sensiveis, incluindo Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis e Streptococcus
pneumoniae.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
PROFLOX® D apresenta acao bactericida especifica e anti-inflamatoria.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

PROFLOX® D é contraindicado para pessoas que apresentam alergia a qualquer um dos componentes da sua formula,
ou a outros derivados quinol6nicos.

PROFLOX® D é contraindicado para pessoas que apresentam infeccdes por herpes simples (ceratite dendritica),
vaccinia, varicela e outras doencas virais da cérnea e conjuntiva.

PROFLOX® D é contraindicado para pessoas que apresentam afeccdes micoticas, tuberculose das estruturas oculares,

glaucoma e doencgas com adelgacamento da cornea e esclera.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Para ndo contaminar a pomada evite o0 contato da abertura do tubo com qualquer superficie. Ndo permita que a abertura
do tubo entre em contato direto com os olhos.

PROFLOX® D é um medicamento de uso exclusivamente topico ocular. N&o utilizar para injec&o no olho.

O uso prolongado do ciprofloxacino pode ocasionalmente favorecer a infeccdo por micro-organismos ndo sensiveis,
inclusive fungos. Em tratamentos prolongados é aconselhdvel o controle frequente da pressdo intraocular. O uso do
produto deve ser interrompido ao primeiro sinal de rash cutdneo ou qualquer outra reacdo de hipersensibilidade
(alergia).

O uso prolongado de dexametasona pode resultar em opacificacdo do cristalino (catarata), aumento da presséo
intraocular em pacientes sensiveis e infec¢Ges secundarias.

Uso durante a Gravidez e Lactacéo

Na ocorréncia de gravidez ou se estiver amamentando, consulte o médico antes de fazer uso de medicamentos.

O produto somente deverd ser utilizado na gravidez ou no periodo de amamentacdo quando, a critério médico, o
beneficio para a mée justificar o risco potencial para o feto ou a crianga.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgido-dentista.

Uso em idosos
Néo existem restrigdes de uso em pacientes idosos. A posologia é a mesma que a indicada para outras faixas etarias.



Interac6es medicamentosas

Nédo foram realizados estudos especificos com o ciprofloxacino oftalmico. Sabe-se, entretanto, que a administragédo
sistémica de algumas quinolonas pode provocar elevacdo das concentragdes plasmaticas de teofilina, interferir no
metabolismo da cafeina, aumentar o efeito do anticoagulante oral varfarina e seus derivados e produzir elevacéo
transitoria da creatinina sérica em pacientes sob tratamento com ciclosporina.

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

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

Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

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

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

Apos aberto, valido por 30 dias.

Aspecto do medicamento:

Pomada homogénea, na cor esbranquigada, untuosa ao tato, isenta de grumos e impurezas.

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 poderd utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

¢ Vocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.

e Antes de usar o medicamento, confira 0 nome no rétulo para ndo haver enganos. N&o utilize PROFLOX® D caso
haja sinais de violacdo e/ou danifica¢bes do tubo.

e A pomada ji vem pronta para uso. N&o encoste a abertura do tubo nos olhos, nos dedos e nem em outra superficie
qualquer para evitar a contaminacéo do tubo e da pomada.

e Vocé deve aplicar a quantidade da dose recomendada pelo seu médico em um ou ambos os olhos.

A dose usual € uma pequena quantidade aplicada no(s) olho(s) afetado(s), 3 a 4 vezes por dia, ou a critério médico.

No tratamento de blefarites, aplicar 1 cm da pomada no(s) olho(s) afetado(s), 3 a 4 vezes ao dia, ou a critério médico,
recomendando-se reduzir gradativamente a posologia em tratamentos prolongados.

Para maior comodidade, PROFLOX® D solugéo oftalmica poder4 ser utilizada durante o dia e PROFLOX® D pomada
oftdlmica a noite, ao deitar-se.

e Feche bem o tubo depois de usar.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve retornar a utilizagdo do medicamento assim que se lembrar seguindo normalmente os intervalos de horarios
entre as aplicacGes até o final do dia. No dia seguinte, retornar aos horérios regulares.

Em caso de davidas, procure a orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Assim como qualquer medicamento, podem ocorrer reacdes indesejaveis com a aplicagdo de PROFLOX® D.

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): ardéncia ou desconforto
local.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): formacao de crostas na margem
da palpebra, sensacdo de corpo estranho nos olhos, prurido (coceira) nos olhos, hiperemia (vermelhiddo) conjuntival e
mau gosto na boca apo6s a aplicacao.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): manchas na cornea,
ceratopatia/ceratite (inflamacéo da cérnea), reacGes alérgicas, edema (inchago) de palpebra, lacrimejamento, fotofobia
(sensibilidade anormal a luz), infiltrados (inflamagdo) da cérnea, nduseas e diminui¢do na acuidade visual.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?



Em geral, superdoses ndo provocam problemas agudos. Se acidentalmente for ingerido, beba bastante liquido e procure
orientacdo médica.

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 orientagdes.
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticéo/notificacdo que altera bula

Dados das alterac6es de bulas

Data do o . Data do o . Data de Versoes Apresentacdes
expediente N°. expediente Assunto expediente N°. expediente Assunto aprovagao Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
Solugdo Oftalmica
Atualizacdo de texto Estéril
de bula conforme bula Frasco plastico
(10457) — dréo publicad
SIMILAR — pal raobptlj, licada no conta-gotas contendo
Incluséo Inicial ulario. géssg]ll’ 55?:)%[;|1n(1)'2|
23/03/2017 |  0468363/17-3 de NA NA NA NA - . VPIVPS solueao oftaiml
Submissdo eletrdnica estéril de cloridrato
Texto de Bula— - ibilizach . ;
RDC 60/12 para disponibilizacdo de ciprofloxacino
do texto de bula no (3,5 mg/ml) e
Bulério eletrbnico da dexametasona (1,0
ANVISA. mg/ml).
10450 - Bisnaga contendo 3,5
SIMILAR - y g de pomada
Notifica¢do de 9-REACOES oftdlmica de
i Alteracdo de ADVERSAS cloridrato de
15/12/2020 436435/20-1 Texto de Bula - NA NA NA NA Il - DIZERES VPIVPS ciprofloxacino (3,5
publicagdo no LEGAIS mg/g) e
Bulario RDC dexametasona (1,0
60/12 mg/g).
10450 -
SIMILAR — 10756 - Pomada oftalmica de
e SIMILAR -
Notificagdo de Notificacéo de 3,5 mg/g + 1,0 mg/g.
- ' Alteragdo de 03/06/2022 | 4254611/22-7 | alteracdo detexto |  03/06/2022 DIZERES LEGAIS VPIVPS Embalagem
Texto de Bula - contendo 1 bisnaga
L de bula para
publicagéo no ~ de 3,5 ¢g.
L adequacdo a
Bulario RDC intercambialidade
60/12




