Cilodex®

ciprofloxacino 0,3%
cloridrato

dexametasona 0,1%

Suspensao Oftalmica Estéril

Pomada Oftalmica Estéril

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES:

Frasco plastico conta-gotas contendo 5 ml de Suspensdo Oftadlmica. Bisnaga de aluminio
contendo 3,5 g de Pomada Oftalmica.

USO ADULTO

COMPOSICAO:

COLIRIO: Cada ml contém:

cloridrato de ciprofloxacino monoidratado..............cccccvvuunnnn.... 3,5 mg
(Equivalente a 3 mg de ciprofloxacino base)

deXametasONQ@. . .....ccouiiiiiiiiiiiie e 1,0 mg

Veiculo constituido de hidroxietilcelulose, acetato de sdédio, acido acético, edetato dissddico,
cloreto de sdédio, tiloxapol, glicerol, acido cloridrico e/ou hidréxido de sédio, cloreto de benzalcénio
como conservante e agua purificada g.s.p. 1 ml

POMADA: Cada g contém:

cloridrato de ciprofloxacino monoidratado..........cc.ccccccceeeee. 3,5mg
(Equivalente a 3 mg de ciprofloxacino base)

0 [2)e=11 411 ¢= 110 ] o = T 1,0 mg

Veiculo constituido de 6leo mineral e vaselina sélida g.s.p. 1,0 g.

INFORMAGCAO AO PACIENTE: CILODEX Suspensdo e Pomada Oftalmica esta indicado nas
infeccdes oculares. O produto deve ser conservado em temperatura ambiente. O prazo de
validade estad gravado na embalagem do medicamento. Nao use medicamento com prazo de
validade vencido. Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds
o seu término. Informe o médico se estd amamentando. AGITE BEM O COLIRIO ANTES DE
USAR. Para evitar contaminagcdo nao toque o conta-gotas do frasco ou o bico da bisnaga em
qualquer superficie. 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.
Informe seu médico o aparecimento de reacbes desagradaveis. Podem ocorrer ardéncia ou
desconforto local, formagdo de crostas na margem da palpebra, sensacdo de corpo estranho,
coceira, vermelhiddao do olho e mau gosto na boca apds instilagdo, manchas na cérnea,
inflamacdes, reacbes alérgicas, inchago da palpebra, lacrimejamento, fotofobia, infiltrado
corneano, nausea e diminui¢gao na acuidade visual.



TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGCAS.
Uso concomitante com outras substancias: Siga a orientagdo do médico.

Contra-indicagbes: Hipersensibilidade aos componentes da férmula, infecgbes oculares virais.
Afeccbes micéticas e tuberculose das estruturas oculares. Glaucoma. Doencas com
adelgacamento da cornea e esclera. Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja
usando, antes do inicio ou durante o tratamento. Deve-se evitar o uso em mulheres gravidas ou
que estejam amamentando.

NAO USE REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO
PARA SUA SAUDE.

INFORMACAO TECNICA:

CARACTERISTICAS: O ciprofloxacino & um antibiético pertencente ao grupo das quinolonas com
efeito bactericida contra amplo espectro de bactérias Gram-positivas e Gram-negativas. Age
através do bloqueio da DNA girase, uma enzima essencial para as bactérias na sintese do DNA.
Como conseqliéncia, a informacado vital dos cromossomos bacterianos ndo pode mais ser
transcrita causando uma interrupgdo no metabolismo bacteriano.

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

INDICACOES: Infecgbes oculares causadas por microrganismos susceptiveis, quando for
necessaria a acgao antiinflamatéria da dexametasona. Blefarites, blefaroconjuntivites e
conjuntivites causadas por germes sensiveis incluindo Staphylococcus aureus, Staphylococcus
epidermidis e Streptococcus pneumoniae.

CONTRA-INDICACOES: Hipersensibilidade aos componentes da féormula ou a outros derivados
quinoldnicos. Infecgdes por herpes simples (ceratite dendritica), vacinia, varicela e outras doengas
virais da cornea e conjuntiva. Afeccdes micoticas e tuberculose das estruturas oculares.
Glaucoma. Doengas com adelgacamento da cornea e esclera.

PRECAUCOES: O uso prolongado de ciprofloxacino pode ocasionalmente favorecer a infecgdo
por microrganismos 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 €& aconselhavel o controle frequiente da presséao
intra-ocular. O uso do produto deve ser interrompido ao primeiro sinal de erupg¢ao cutanea ou
qualquer outra reacao de hipersensibilidade. O produto somente devera ser utilizado na gravidez
ou no periodo de amamentacgao quando, a critério médico, o beneficio para a mae justificar o risco
potencial para o feto ou crianga. O uso prolongado de dexametasona pode resultar em
opacificacdo do cristalino (catarata), aumento da pressdo intra-ocular em pacientes sensiveis e
infecgdes secundarias

ADVERTENCIAS: EXCLUSIVAMENTE PARA USO TOPICO OFTALMICO. NAO UTILIZAR PARA
INJEGAO 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 reacgdes de hipersensibilidade. Reacbes anafilaticas sérias requerem tratamento de



emergéncia com epinefrina e outras medidas de ressuscitamento, incluindo oxigénio,
administragédo intravenosa de fluidos e anti-histaminicos, corticosterdides, aminas pressoras e
ventilagcao, conforme indicacgao clinica.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS: Nao foram realizados estudos especificos com o
ciprofloxacino oftdlmico. Sabe-se, entretanto, que a administracdo sistémica de algumas
quinolonas pode provocar elevagdo das concentragcbes plasmaticas de teofilina , interferir no
metabolismo da cafeina, aumentar o efeito do anticoagulante oral warfarina e seu derivados e
produzir elevacao transitéria da creatinina sérica em pacientes sob tratamento com ciclosporina.

REACOES ADVERSAS: A reacéo adversa mais comum foi ardéncia ou desconforto local. Outras
reagdes, ocorrendo em menos que 10 % dos pacientes incluiram formagao de crostas na margem
da palpebra, sensagao de corpo estranho, prurido, hiperemia conjuntival e mau gosto na boca
apos a instilacdo. Em menos de 1 % dos pacientes, ocorreram manchas na cdrnea,
ceratopatia/ceratite, reacbes alérgicas, edema de palpebra, lacrimejamento, fotofobia, infiltrado
corneano, nausea e diminui¢cao na acuidade visual.

POSOLOGIA E ADMINISTRACAO:

Colirio: Instilar 1 ou 2 gotas a cada 4 horas por um periodo aproximado de 7 dias. Durante as
primeiras 24 a 48 horas, a dosagem pode ser aumentada para 1 ou 2 gotas a cada 2 horas , de
acordo com o critério médico.

Pomada: Aplicar uma pequena quantidade no saco conjuntival inferior, 3 a 4 vezes por dia, ou a
critério médico.

Para maior comodidade o colirio podera ser utilizado durante o dia e a pomada a noite, ao deitar-
se.

No tratamento de blefarites, aplicar 1 cm da pomada no saco conjuntival inferior, 3 a 4 vezes por
dia, ou a critério médico, recomendando-se reduzir gradativamente a dosagem em tratamentos
prolongados.

Lote, fabricacdo e validade: vide cartucho.

MS 1.0023.0238.001-0 Suspenséao Oftalmica
MS 1.0023.0238.003-7 Pomada Oftalmica

Farm. Resp.: Lygia C. Piazza CRF-SP N° 8066
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

CONSERVE EM TEMPERATURA AMBIENTE.

Servico de Atendimento ao Consumidor: 0800 7077908

ALCON



