MAXIFLOX-D®

LATINOFARMA INDUSTRIAS FARMACEUTICAS LTDA.

Pomada Oftalmica Estéril

cloridrato de ciprofloxacino 3,5 mg/g
dexametasona 1,0 mg/g

BULA PARA O PACIENTE



POMADA
MAXIFLOX-D"

cloridrato de ciprofloxacino 0,35%
dexametasona 0,1%

APRESENTACAO

Pomada Oftalmica Estéril

Tubo contendo 3,5 g de pomada oftalmica estéril de cloridrato de ciprofloxacino (3,5 mg/g) e
dexametasona (1,0 mg/g).

VIA DE ADMINISTRACAO TOPICA OCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada g contém: 3,5 mg de cloridrato de ciprofloxacino e 1,0 mg de dexametasona.
Veiculo: vaselina branca ,6leo mineral, clorobutanol e cera microcristalina.

INFORMA(;C)ES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

MAXIFLOX-D® ¢ indicado para o tratamento de infeccBes oculares causadas por microrganismos
susceptiveis e quando for necessaria a acdo anti-inflamatéria da dexametasona. MAXIFLOX-D® é
indicado em casos de blefarites (inflamagéo das pélpebras), blefaroconjuntivites (inflamagéo 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?
MAXIFLOX-D® apresenta ago bactericida especifica e anti-inflamatoria.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

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

MAXIFLOX-D® é contraindicado para pessoas que apresentam afeccdes micoticas, tuberculose das
estruturas oculares, glaucoma e doengas com adelgacamento da cérnea e esclera.

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

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

MAXIFLOX-D® é um medicamento de uso exclusivamente tépico ocular. N&o utilizar para injecéo no
olho.

O uso prolongado do ciprofloxacino pode ocasionalmente favorecer a infec¢cdo por microrganismos ndo
sensiveis, inclusive fungos. Em tratamentos prolongados é aconselhavel o controle frequente da presséo
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
pressao intraocular em pacientes sensiveis e infec¢fes 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 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.



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

Uso em idosos

N&o existem restricbes de uso em pacientes idosos. A posologia € a mesma que a indicada para outras
faixas etérias.

Interacdes medicamentosas

Nédo foram realizados estudos especificos com o ciprofloxacino oftalmico. Sabe-se, entretanto, que a
administracao sistémica de algumas quinolonas pode provocar elevagao das concentragdes plasmaticas de
teofilina, interferir no metabolismo da cafeina, aumentar o efeito do anticoagulante oral warfarina e seus
derivados e produzir elevagdo transitéria 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?
MAXIFLOX-D® deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Ap0s aberto, valido por 28 dias.

MAXIFLOX-D® é uma pomada esbranquicada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observar alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

e Vocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.

e Antes de usar o medicamento, confira 0 nome no rétulo para ndo haver enganos. Nao utilize
MAXIFLOX-D® caso haja sinais de violagdo e/ou danificagdes do tubo.

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

e Voceé deve aplicar a quantidade da dose recomendada pelo seu médico em um ou ambos o0s olhos.

e A dose usual é 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, MAXIFLOX-D® suspensdo oftalmica podera ser utilizada durante o dia e
MAXIFLOX-D® pomada oftéalmica a noite, ao deitar-se.

e Feche bem o tubo depois de usar.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do

tratamento. Nao 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 utilizacdo do medicamento assim que se lembrar, seguindo normalmente os
intervalos de horarios entre as aplicacdes até o final do dia. No dia seguinte, retornar aos horéarios
regulares.

Em caso de dividas, procure a orientagdo do farmacéutico, do 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
MAXIFLOX-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): formacdo de
crostas na margem da palpebra, sensacdo de corpo estranho nos olhos, prurido (coceira) nos olhos,
hiperemia (vermelhidao) conjuntival e mau gosto na boca apés a aplicacao.

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

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo 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 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 orientagdes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA
RECEITA

Reg. ANVISA/MS - 1.1725.0022
Farm. Resp.: Janaina A. S. Roberto
CRF-SP n° 27.185

Fabricado por: LATINOFARMA Industrias Farmacéuticas Ltda.
Rua Dr. Tomas Sepe, 489

Jardim da Gloéria, Cotia - SP

CNPJ: 60.084.456/0001-09
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MAXIFLOX-D®

LATINOFARMA INDUSTRIAS FARMACEUTICAS LTDA.

Suspensdo Oftalmica Esteéril

cloridrato de ciprofloxacino 3,5 mg/mL
dexametasona 1,0 mg/mL

BULA PARA O PACIENTE



COLI/RIO
MAXIFLOX-D®

cloridrato de ciprofloxacino 0,35%
dexametasona 0,1%

APRESENTACAO:

Suspensdo oftalmica estéril.

Frasco plastico conta-gotas contendo 5 mL de suspensdo oftalmica de cloridrato de ciprofloxacino 3,5
mg/mL e dexametasona 1mg/mL.

VIA DE ADMINISTRACAO TOPICA OCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada mL (30 gotas) contém: 3,5 mg de ciprofloxacino e 1mg dexametasona, ou seja, 0,12 mg de
cloridrato de ciprofloxacino (0,10 mg de ciprofloxacino base) e 0,03 mg de dexametasona por gota.
Veiculo: hietelose, &cido borico, edetato dissédico di-hidratado, tiloxapol, glicerol, acido cloridrico e/ou
borato de sddio para ajuste de pH, cloreto de benzalconio como conservante e 4gua purificada g.s.p.

INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
MAXIFLOX-D® é indicado nas infeccdes oculares.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

MAXIFLOX-D® é composto por ciprofloxacino que é um antibiético que interrompe o metabolismo
bacteriano. A dexametasona é um glicocorticoide sintético que inibe a resposta inflamatéria, aliviando os
sintomas de coceira, ardor, vermelhidéo e edema (inchaco).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para pessoas com hipersensibilidade (alergia) ao principio ativo, a
qualquer um dos excipientes ou a outras quinolonas. Também esta contraindicado na ceratite por herpes
simples, vacinia, varicela e outras infecgdes oculares virais da cornea ou conjuntiva, afecces micoticas
(fungos) das estruturas oculares e em infeccfes oculares por micobactérias.

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

Em pacientes recebendo terapia sistémica com quinolonas, foram relatadas reacGes de hipersensibilidade
(anafiléticas) sérias e ocasionalmente fatais, algumas apds a primeira dose. Algumas reacGes foram
acompanhadas de colapso cardiovascular, perda de consciéncia, angioedema (incluindo da laringe,
faringe ou edema facial), obstrucdo das vias aéreas, dispneia (dificuldade para respirar), urticéria (erup¢do
na pele com coceira) e prurido (coceira). Se ocorrer reacdo alérgica ao ciprofloxacino, descontinue o uso
do produto. As reacdes de hipersensibilidade graves agudas podem necessitar de tratamento de
emergéncia imediato. O médico deve administrar oxigénio e ventilacdo das vias aéreas quando indicado
clinicamente.

O uso prolongado de antibidticos pode resultar no crescimento de organismos ndo suscetiveis, inclusive
fungos. Se ocorrer uma superinfeccdo, descontinue o uso e uma terapéutica apropriada devera ser iniciada
pelo médico.

Pode ocorrer inflamacdo 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 MAXIFLOX-D® deve ser interrompido ao primeiro sinal de
inflamacéo do tendéo.

Os corticosteroides podem reduzir a resisténcia e ajudar no estabelecimento infeccdes por bactérias nao
suscetiveis, fungos ou virus e mascarar os sinais clinicos da infecgdo.



Apenas para uso ocular.

O uso prolongado de corticosteroides oftalmicos pode resultar em hipertensao ocular e/ou glaucoma, com
dano no nervo 6ptico, diminuicdo da acuidade visual e alteragdes no campo visual, e formacédo de catarata
subcapsular posterior. Nos pacientes sob tratamento prolongado com corticosteroides oftalmico, a presséo
intraocular deve ser verificada periodicamente e com frequéncia. Isto é especialmente importante em
pacientes pediatricos, uma vez que o risco de hipertensdo ocular induzida por corticosteroide pode ser
maior em criancas e pode ocorrer mais cedo do que em adultos. MAXIFLOX-D® ndo est aprovado para
uso em pacientes pediatricos.

O risco de pressao intraocular aumentada induzida por corticosteroide e/ou formacdo de cataratas é
aumentado em pacientes predispostos (por exemplo, diabetes).

Deve-se suspeitar de infeccdo flngica caso vocé apresente Ulcera de cornea persistente. Se ocorrer
infeccdo flngica, a terapia com corticosteroides deve ser interrompida.

Os corticosteroides oftalmicos tdpicos podem retardar a cicatrizagdo de feridas da cdérnea. Os AINEs
(anti-inflamatorios nédo esteroidais) topicos também sdo conhecidos por retardar ou atrasar a cura. O uso
concomitante de AINEs topicos e esteroides topicos pode aumentar o potencial de problemas de
cicatrizacdo (vide “Interagdes medicamentosas™).

Nas doencas que causam adelgacamento da cérnea ou da esclera, sdo conhecidos casos de perfuracdo com
0 Uso de corticosteroides topicos.

O uso de lentes de contato ndo é recomendado durante o tratamento de uma infec¢do ocular. Portanto,
vocé deve ser aconselhado a ndo usar lentes de contato durante o tratamento com MAXIFLOX-D®.
MAXIFLOX-D® contém cloreto de benzalcnio que pode causar irritagdo ocular e é conhecido por alterar
a coloracdo das lentes de contato gelatinosas.

Evite o contato com lentes de contato gelatinosas. No caso de vocé estar autorizado a usar lentes de
contato, vocé ser4 instruido a retirar as lentes de contato antes da aplicacdo de MAXIFLOX-D® e esperar
por pelo menos 15 minutos antes de recoloca-las.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas

Turvacdo transitoria da visdo ou outros distdrbios visuais podem afetar a capacidade de dirigir ou operar
maquinas.

Se a visdo turvar apds a administracdo, vocé deve esperar até que a visdo normalize antes de dirigir ou
operar maquinas.

FERTILIDADE, GRAVIDEZ E LACTACAO

Fertilidade

N&o foram realizados estudos para avaliar o efeito da administracdo tépica de uma combinacdo de
dexametasona e ciprofloxacino sobre a fertilidade. Estudos dérmicos tépicos em animais revelaram
efeitos em dérgdos sexuais masculinos apos o uso a longo prazo de dexametasona em doses elevadas.
Gravidez

N&o ha, ou ha quantidade limitada de dados sobre a utilizacdo de ciprofloxacino e dexametasona em
mulheres gravidas. Os estudos em animais com ciprofloxacino ndo indicaram efeitos prejudiciais diretos
em relacdo a toxicidade reprodutiva; no entanto, estudos em animais com dexametasona demonstraram
toxicidade reprodutiva.

Né&o ha estudos de reproducao animal e ndo existem estudos adequados ou bem controlados em mulheres
gravidas com a combinagdo de ciprofloxacino e dexametasona.

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

Lactacéo

O ciprofloxacino e a dexametasona administrados sistemicamente foram encontrados no leite materno
humano.

Desconhece-se se o ciprofloxacino e a dexametasona sdo excretados no leite humano apés administracéo
ocular tépica. Um risco para a crianga amamentada ndo pode ser excluido.

Interacdes medicamentosas



O uso concomitante de esteroides topicos e AINEs tépicos pode aumentar o potencial de problemas de
cicatrizacdo da cornea.

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 E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

O medicamento MAXIFLOX-D® deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30 °C).

A validade do produto é de 24 meses.

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem

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

O medicamento MAXIFLOX-D® é uma suspensdo oftalmica de aparéncia esbranquicada apés agitacéo.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo. Todo
medicamento deve ser mantido fora do alcance de criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

* Vocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.

 Antes de utilizar o0 medicamento, confira 0 nome no rétulo, para ndo haver enganos. N&o utilize o
medicamento MAXIFLOX-D® caso haja sinais de violacio e/ou danificacdes do frasco.

* O medicamento ja vem pronto para uso. Ndo encoste a ponta do frasco nos olhos, nos dedos e nem em
outra superficie qualquer, para evitar a contaminagéo do frasco e do colirio.

» Agite bem antes de usar.

* 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 a 2 gotas aplicadas no(s) olho(s) afetado(s), 6 vezes ao dia, com intervalo de
aproximadamente 4 horas entre as doses por um periodo aproximado de 7 dias. Durante as primeiras 24 a
48 horas, a dosagem pode ser aumentada para 1 a 2 gotas a cada 2 horas, de acordo com o critério
médico.

* Feche bem o frasco depois de usar.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se esquecer uma dose, aplique 0 medicamento o quanto antes. No entanto, se estiver perto do horéario da
préxima dose, ignore a dose esquecida e volte ao esquema regular. Em caso de ddvidas, procure
orientacao do farmacéutico, ou do seu médico ou cirurgido-dentista.

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

As seguintes reacBes adversas foram reportadas durante estudos clinicos com 3,5 mg de ciprofloxacino e
1mg dexametasona, e sao classificadas de acordo com a seguinte convengdo: 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 reacOes adversas sdo apresentadas por ordem decrescente de gravidade.



Classificacdo por sistema de érgao

Termo preferido MedDRA (v. 16.1)

Disturbios do sistema nervoso

Comum: dor de cabeca.

Disturbios oculares

Muito comum: irritacdo nos olhos.

Comum: aumento da pressao intraocular, dor nos olhos,
prurido (coceira) nos olhos e sensacdo de corpo estranho
nos olhos.

Incomum: conjuntivite alérgica, visdo turva, fotofobia
(sensibilidade a luz), olhos secos, astenopia (vistas
cansadas) e hiperemia (vermelhiddo) ocular.

Distarbios respiratérios, toracicos e do
mediastino

Incomum: tosse, dor orofaringea (entre a boca e a faringe)
e irritagdo na garganta.

Disturbios gastrointestinais

Comum: disgeusia (diminui¢do do senso do paladar).
Incomum: ndusea.

Disturbios na pele e tecido subcutaneo

Incomum: irritagdo na pele.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes 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?

Devido as caracteristicas desta preparacdo, nenhum efeito tdxico é esperado com uma superdose ocular
deste produto, nem em caso de ingestdo acidental do contetido 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 orientacdes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DE

RECEITA.

Reg. ANVISA/MS - 1.1725.0022
Farm. Resp.: Janaina A. S. Roberto
CRF-SP n° 27.185

Fabricado por: LATINOFARMA IndUstrias Farmacéuticas Ltda.

Rua Dr. Tomas Sepe, 489
Jardim da Gléria, Cotia - SP
CNPJ: 60.084.456/0001-09
Indistria Brasileira
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