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Maxiflox®

cloridrato de ciprofloxacino

Pomada oftalmica estéril

3,5 mg/g (0,35%)

Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

MODELO DE BULA PARA O PACIENTE
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Maxiflox®
cloridrato de ciprofloxacino

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACAO
Embalagem contendo 01 bisnaga de 3,5 g de pomada oftalmica estéril de cloridrato de ciprofloxacino (3,5 mg/g).

VIA OFTALMICA
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada g da pomada oftdlmica contém:

cloridrato de ciprofloXacino...........cceeveeiecirreesiiriene e e sieieeeens 3,5 mg*
*equivalente a 3 mg de ciprofloxacino

VEICULO ESEIIL .S Puuverrieieeiieiiiiee et e lg
Excipientes: 6leo mineral, vaselina branca, clorobutanol e cera microcristalina.

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Maxiflox® ¢ indicado para infecgdes oculares causadas por microrganismos susceptiveis. Ulceras de cornea por
Pseudomonas aeruginosa, Serratia Marcescens, Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, Streptococcus
pneumoniae, Streptococcus (Grupo Viridans). Conjuntivites por Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis e
Streptococcus pneumoniae.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Maxiflox® apresenta agdo bactericida nas infecgdes oculares.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Maxiflox® é contraindicado em pacientes com histéria de hipersensibilidade (alergia) ao ciprofloxacino, a outros
derivados quinoldnicos ou a qualquer um dos demais componentes de sua formula.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Maxiflox® E EXCLUSIVAMENTE PARA USO TOPICO OFTALMICO, NAO UTILIZAR PARA INJECAO
NO OLHO.

O uso prolongado do ciprofloxacino pode ocasionalmente favorecer a infec¢do por microrganismos ndo sensiveis,
inclusive fungos. Se ocorrer superinfecgdo, deverdo ser tomadas medidas apropriadas.

O ciprofloxacino deve ser descontinuado ao primeiro sinal de rash cutdneo ou qualquer outra reagdo de
hipersensibilidade (alergia).

Uso durante a Gravidez e Lactacio

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-
dentista.

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

Uso em idosos
Nao foram observadas diferengas de eficacia e seguranga entre pacientes idosos e de outras faixas etarias, de modo
que ndo ha recomendagdes especiais quanto ao uso em idosos.

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

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

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

Cuidados de Conservacio

Este medicamento deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

O prazo da validade do produto mantido em sua embalagem original ¢ de 24 meses a partir da data de fabricagao
impressa na embalagem.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apos aberto, valido por 60 dias.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Maxiflox® € uma pomada oftalmica estéril esbranquicada.

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.

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. Nio utilize Maxiflox® caso haja
sinais de violagdo e/ou danificagdes do tubo.

A pomada ja vem pronta para uso. Ndo encoste a abertura do tubo nos olhos, nos dedos e nem em outra superficie
qualquer para evitar a contaminag@o do tubo e da pomada.

Vocé deve aplicar a quantidade da dose recomendada pelo seu médico em um ou ambos os olhos. A duragdo do
tratamento deve ser estabelecida pelo seu médico.

Usualmente aplica-se uma pequena quantidade no saco conjuntival inferior 3 a 4 vezes por dia ou a critério do
médico.

Para maior comodidade, Maxiflox® solugdo oftdlmica poderd ser utilizada durante o dia e Maxiflox® pomada
oftalmica a noite, ao deitar-se.

Feche bem o tubo depois de usar.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nio
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 aplicagdes até o final do dia. No dia seguinte, retornar aos horarios regulares.

Em caso de duvidas, procure a orientacido do farmacéutico, do seu médico ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Assim como qualquer medicamento, podem ocorrer reagdes indesejaveis com a aplicagdo de Maxiflox®.

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): formagdo de crostas na
margem da palpebra, sensagdo de corpo estranho nos olhos, prurido (coceira) nos olhos, hiperemia (vermelhiddo)
conjuntival e mau gosto na boca apos a instilagao.
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Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): manchas na cornea,
ceratopatia/ceratite (inflamagdo da cornea), reagdes alérgicas, edema (inchago) de palpebra, lacrimejamento, fotofobia
(sensibilidade anormal a luz), infiltrados (inflamagdo) da cornea, ndusea e declinio na acuidade visual.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes 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 uma dose muito grande for colocada acidentalmente no
olho, vocé deve lava-lo com agua em abundéncia ou soro fisioldgico. 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
orientacoes.

III - DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0298.0489

Farm. Resp.: Dr. José Carlos Médolo - CRF-SP N° 10.446
SAC (Servico de Atendimento ao Cliente): 0800-7011918
Registrado por:

CRISTALIA Prod. Quim. Farm. Ltda.

Rod. Itapira-Lindéia, km 14 - Itapira - SP

CNPJ n°® 44.734.671/0001-51

Industria Brasileira

Produzido por:

CRISTALIA Prod. Quim. Farm. Ltda.

R. Dr. Tomas Sepe, 489 - Cotia - SP

CNPJ 44.734.671/0023-67

Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO COM RETENCAO DA RECEITA

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela ANVISA em 31/07/2013.
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