1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

ZYPRED®
gatifloxacino + acetato de prednisolona

APRESENTACOES
ZYPRED® (gatifloxacino + acetato de prednisolona) suspenséo oftalmica de gatifloxacino (3 mg/mL) e acetato
de prednisolona (10 mg/mL). Embalagem em frasco plastico conta-gotas com 3 mL ou 6 mL.

VIA OFTALMICA
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 1 mL (22 gotas) de suspensdo oftadlmica contém:

(0T LN 10 Lo oSS 3 mg
(cada gota equivale a 0,13 mg/ gota)

Eorc e Lo TN 0 (O 0 =Yo g TS ] o] T SRS SSRRSSSPRSR 10 mg
(cada gota equivale a 0,45 mg/ gota)

(T T 1=] 1 (=TS0 [T SRS 1mL

*cloreto de benzalconio (como conservante), acido cloridrico, fosfato de sodio dibasico di-hidratado, fostato de
potassio monobasico, edetato dissodico, hipromelose, hidroxido de sédio e agua purificada.

I1) INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

ZYPRED® (gatifloxacino + acetato de prednisolona) é indicado para o tratamento de infecces oculares.
ZYPRED® (gatifloxacino + acetato de prednisolona) também é indicado para a prevencdo e tratamento das
infeccBes e inflamagdes oculares em pacientes submetidos a cirurgias oculares.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ZYPRED® (gatifloxacino + acetato de prednisolona) é um colirio que contém uma associagdo de um antibidtico
(gatifloxacino), com um antiinflamatério (prednisolona). O produto age contra infec¢des causadas por varios
tipos de bactérias e também combate a inflamacdo nos olhos. Sua acéo se inicia apds sua aplicacéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ZYPRED® (gatifloxacino + acetato de prednisolona) é contraindicado para pessoas que apresentam alergia a
qualquer dos componentes da sua formula ou a outros antinfecciosos da mesma categoria do gatifloxacino, e em
pessoas com infeccOes oculares purulentas agudas e infecgdo micobacteriana do olho, infecg@es virais da cornea
e conjuntiva e infecgGes fungicas das estruturas oculares.

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

Evite o contato do conta-gotas do frasco com qualquer superficie para evitar contaminagdo. Ndo permita que a
ponta do frasco entre em contato direto com os olhos. O uso do frasco por mais de uma pessoa pode espalhar a
infeccdo.

ZYPRED® (gatifloxacino + acetato de prednisolona) é um medicamento de uso exclusivamente oftdlmico. O
uso prolongado de corticosteroides topicos pode provocar o aumento da pressao intraocular em certos pacientes,
resultando em glaucoma. A administracdo de esteroides deve ser feita com cautela na presenca de glaucoma. O
uso de corticosteroide ndo deve ultrapassar 10 dias, exceto sob a estrita supervisdo médica e monitoramentos
frequentes da pressdo intraocular. O uso prolongado de ZYPRED® (gatifloxacino + acetato de prednisolona)
pode suprimir a resposta imune e, assim, aumentar o risco de infecgdes oculares secundarias. Assim como com
outros agentes anti-infecciosos, o uso prolongado de gatifloxacino pode resultar em infeccdo por
microorganismos nao sensiveis, incluindo fungos. Em caso de infeccdo secundaria, 0 uso deve ser suspenso e
deve ser instituido tratamento alternativo.
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E importante utilizar este medicamento durante todo o tempo prescrito pelo profissional de salde
habilitado, mesmo que os sinais e sintomas da infeccdo tenham desaparecido, pois isso néo significa a
cura. A interrupcao do tratamento pode contribuir para o aparecimento de infec¢Ges mais graves.

O uso de esteroides intraoculares pode prolongar o curso e exacerbar a gravidade de muitas infecgdes virais
oculares (incluindo herpes simples). O uso de corticosteroide no tratamento de pacientes com histdria de herpes
simples requer muita cautela.

Foi relatado o aparecimento de infecgdes flngicas e formagao de catarata subcapsular com o uso prolongado de
esteroides topicos. O uso de esteroides ap6s a cirurgia de catarata pode atrasar a cicatrizacdo da ferida. Os
pacientes com historia de ceratite por herpes simples devem ser tratados com precau¢do. Nas doencas que
causam afinamento de coOrnea podem ocorrer perfuragbes com o uso de esteroides topicos.

A possibilidade de supressdo adrenal deve ser considerada com uso prolongado de esteroides topicos em altas
doses, particularmente em lactentes e criancas.

Foram relatadas reacGes de hipersensibilidade (anafilaticas) graves e ocasionalmente fatais, algumas apds a
primeira dose, em pacientes recebendo quinolonas sistémicas. Algumas reacGes foram acompanhadas por
colapso cardiovascular, perda de consciéncia, angioedema (incluindo edema laringeo, faringeo ou facial),
obstrucdo das vias aéreas, dispneia, urticaria e prurido. Foram notificados casos muito raros de Sindrome de
Steven-Johnson relatados em associacdo com o uso de gatifloxacino topica. Se ocorrer uma reacdo alérgica,
interromper a uso do medicamento e contatar o seu médico. Reacdes de hipersensibilidade aguda graves podem
necessitar de tratamento de emergéncia imediata.

Disturbios visuais podem ocorrer sob uso de corticosteroides. Se apresentar sintomas como visdo borrada ou
outros distlrbios visuais, a avaliacdo de possiveis causas como catarata, glaucoma ou doencas raras deve ser
realizada pelo seu médico.

Ao primeiro sinal de erupcéo cutanea ou de reagdes alérgicas, interrompa o tratamento imediatamente e contate
0 seu médico.

Uso durante a Gravidez e Lactacdo
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

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

Uso criterioso no aleitamento ou na doacéo de leite humano.
O uso deste medicamento no periodo da lactagdo depende da avaliagdo e acompanhamento do seu médico
ou cirurgido-dentista.

Uso em criangas
A seguranca e eficacia de ZYPRED® (gatifloxacino + acetato de prednisolona) néo foram estabelecidas em
criangas.

Uso em idosos
Né&o foram observadas diferencas de eficicia e seguranca entre pacientes idosos e de outras faixas
etarias, de modo que ndo ha recomendagdes especiais quanto ao uso em idosos.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir e operar maquinas

ZYPRED® (gatifloxacino + acetato de prednisolona) pode causar borramento transitério da visdo, que pode
alterar a habilidade de dirigir ou operar maquinas. Se afetado, o paciente deve aguardar até que sua visdo
normalize antes de dirigir ou operar maquinas.

Vocé ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas enquanto apresentar visdo borrada apo6s a instilacdo
do medicamento, pois sua habilidade e capacidade de reacdo podem estar prejudicadas.

Pacientes que utilizam lentes de contato

ZYPRED® (gatifloxacino + acetato de prednisolona) ndo deve ser aplicado durante o uso de lentes de contato
gelatinosas ou hidrofilicas, pois o cloreto de benzalconio presente na formula pode ser absorvido pelas lentes,
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descolorindo-as. Deve-se retirar as lentes antes da aplicagdo do colirio e aguardar pelo menos quinze minutos
para recolocé-las apds a administracdo de ZYPRED® (gatifloxacino + acetato de prednisolona). Ndo deve-se
utilizar lentes de contato se houver sinais ou sintomas de conjuntivite bacteriana.

Interacfes medicamentosas
Nao foram realizados estudos especificos de interagdes medicamentosas com ZYPRED® (gatifloxacino +
acetato de prednisolona) suspensdo oftalmica.

Gatifloxacino:

Devido as concentracdes sanguineas minimas de gatifloxacino apds a administracdo ocular (<5 ng / mL), ndo
sdo esperadas interacBes medicamentosas sistémicas. Entretanto, a administracdo sisttmica de algumas
quinolonas produziu aumento das concentragdes plasmaticas de teofilina, interferiu com o metabolismo da
cafeina e aumentou os efeitos do anticoagulante oral varfarina e seus derivados, e foi associada com aumentos
transitérios da creatinina sérica em pacientes tratados concomitantemente com ciclosporina sistémica.

Prednisolona:

Embora espera-se que a exposicao sistémica com administracdo tépica de corticosteroides oftalmicos seja baixa,
tratamentos concomitantes com alguns medicamentos especificos (inibidores de CYP3A4) podem aumentar o
risco de efeitos adversos relacionados ao uso de ZYPRED® (gatifloxacino + acetato de prednisolona).

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 saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Manter o frasco na posicao vertical.

NUmero de lote e datas de fabricacédo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apés aberto, valido por 30 dias.

ZYPRED® (gatifloxacino + acetato de prednisolona) é uma suspensio branca a quase branca.

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 das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

*  Vocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.

»  Assuspensdo ja vem pronta para uso. Agite antes de usar. N&o encoste a ponta do frasco nos olhos, nos dedos
e nem em outra superficie qualquer, para evitar a contaminacéao do frasco e do colirio. A utilizagdo do mesmo
frasco por mais de uma pessoa pode espalhar a infeccéo

«  Antes de utilizar o medicamento, confira o nome no rétulo, para ndo haver enganos. Nao utilize ZYPRED®
(gatifloxacino + acetato de prednisolona) caso haja sinais de violacdo e/ou danifica¢Bes no lacre do frasco.

* Vocé deve aplicar o nimero de gotas da dose recomendada pelo seu médico em um ou ambos os olhos. A
dose usual para o tratamento das infec¢des oculares é de 1 gota aplicada no(s) olho(s) afetado(s), quatro vezes
ao dia por até 7 dias ou a critério médico. A dose usual para a prevencao e tratamento de infeccdo e inflamagéo
no uso pos-cirdrgico é de 1 gota aplicada no(s) olho(s) afetado(s), quatro vezes ao dia por até 15 dias ou a
critério médico. Entretanto, devido a diferencas de infecgdes, o tempo de tratamento devera ser estabelecido
pelo seu médico.

» Instile a dose recomendada dentro do olho, no saco conjuntival, evitando tocar a ponta do frasco nos tecidos
oculares.

e Feche bem o frasco depois de usar. Manter o frasco na posicdo vertical.
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Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracéo 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 utilizagdo do medicamento assim que se lembrar seguindo normalmente os intervalos de
horarios entre as aplica¢des até o final do dia. No dia seguinte, retornar aos horarios regulares.

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

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

Como acontece com qualquer medicamento, podem ocorrer reacdes indesejaveis com a aplicagdo de ZYPRED®
(gatifloxacino + acetato de prednisolona) suspensdo oftdlmica. As reacdes adversas oculares relatadas mais
comumente com ZYPRED® (gatifloxacino + acetato de prednisolona) por ordem de frequéncia foram:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): ardor, irritagdo
ocular, prurido (coceira) e dor ocular.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): embagamento/ visdo
turva, , desconforto ocular, aumento do lacrimejamento, sensacdo de corpo estranho (sensagéo de corpo estranho
nos olhos), olho seco, cefaleia (dor de cabeca), irritacdo conjuntival.

Reacdes adversas adicionais
Reacdes adversas adicionais que foram relatados na experiéncia clinica com o componente gatifloxacino sdo:

Disturbios oculares
Conjuntivite papilar (conjuntivite ndo infecciosa), edema da palpebra (inchago na palpebra), ceratite puntata
(inflamagdo da cornea), disgeusia (alteragdo do paladar), diminuicao da acuidade visual.

Outras reacgdes relatadas que ocorreram em aproximadamente 1 a 4% da populagdo dos estudos foram: quemose
(edema na conjuntiva), hemorragia conjuntival, olho seco, secrecdo ocular, irritacdo ocular, dor ocular, edema
palpebral, vermelhid&o ocular, diminui¢io da acuidade visual e alteragdes do paladar.

Experiéncia pds-marketing

Outras reacOes foram observadas ap6s a comercializacdo de ZYPRED® (gatifloxacino + acetato de
prednisolona) na préatica clinica. Como sdo relatadas voluntariamente por uma populacdo de tamanho
desconhecido, ndo é possivel fazer estimativas de frequéncia:

Gatifloxacino/Prednisolona

Casos de calcificagdo da cérnea foram relatados muito raramente em associagcdo com o componente fosfato do
ZYPRED® (gatifloxacino + acetato de prednisolona) em alguns pacientes com cérneas significativamente
danificadas.

Reacdes Adversas Adicionais
As reacles adversas adicionais listadas abaixo foram relatadas com as substancias ativas gatifloxacina e
prednisolona e podem ocorrer potencialmente com ZYPRED® (gatifloxacino + acetato de prednisolona):

Gatifloxacino

Distdrbios oculares: blefarite (inflamacdo das palpebras), hiperemia conjuntival/ocular (vermelhiddo
conjuntival), inchago do olho (incluindo edema da cornea e conjuntiva),

Distlrbios gastrointestinais: nausea (enjoo),

Distlrbios do sistema imunoldgico: hipersensibilidade, reacdes anafilaticas, angioedema (inchago) — includindo
edema faringeo, facial ou oral.

Distlrbios respiratérios, toracicos e do mediastino: dispneia (falta de ar),

Disturbios da pele e tecido subcutaneo: prurido (incluindo prurido generalizado[coceira]), erupcdo cutanea e
urticéria.

Prednisolona (RAMs adicionais observadas com Prednisolona)

Disturbios do sistema imunolégico: ardor intenso, prurido intenso (coceira), inchago ou vermelhiddo das
palpebras, urticaria (coceira),
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Disturbios oculares: catarata subcapsular, penetracdo ocular (perfuracdo da esclera ou da cdrnea), aumento da
pressdo intraocular, midriase (dilatacdo da pupila), infec¢do ocular (incluindo bacteriana, fangica e viral), ptose
palpebral (queda da palpebra).

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

E pouco provavel a ocorréncia de superdose com o produto, ja4 que um frasco de 6 mL de ZYPRED®
(gatifloxacino + acetato de prednisolona) colirio contém uma quantidade de gatifloxacino e de prednisolona
significativamente menor que a dose diaria indicada, respectivamente, para o gatifloxacino e prednisolona
administrados por via oral. Em geral, superdoses ndo provocam problemas agudos. Se for ingerido
acidentalmente ou intencionalmente, beber bastante liquido para diluir e/ou 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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