FACOBA®
cloridrato de moxifloxacino + fosfato dissodico de dexametasona

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Solucio oftalmica

5 mg/mL + 1 mg/mL




1 —IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
FACOBA®
cloridrato de moxifloxacino + fosfato dissodico de dexametasona

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.

APRESENTACAO
Solugdo oftalmica de 5 mg/mL +1 mg/mL. Embalagem contendo um frasco plastico gotejador de 5 mL.

USO OFTALMICO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL (25 gotas) da solugdo oftalmica de 5 mg/mL + 1 mg/mL contém:

cloridrato de MOXITIOXACINO™ ........cueeiiiieitieriiere ettt et te et s e sae e et e sbeete et e eneesneenseeseenneas 5,45 mg
fosfato dissodico de deXametasona™™ .............oooiiiiriiiiieie e 1,10 mg
RS 10 01 Tl R o TSR URPUUSPST I mL
*equivalente a 5 mg de moxifloxacino base.

**equivalente a 1 mg de fosfato de dexametasona ou 0,83 mg de dexametasona.

***edetato dissodico di-hidratado, acido borico, cloreto de sodio, sorbitol, tiloxapol, hidroxido de sddio e

agua para injetaveis.

nm - INFORMACC)ES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

FACOBA® solu¢do oftilmica ¢ indicado no tratamento de infec¢des oculares causadas por
microorganismos suscetiveis e na prevengdo da inflamagdo e infecgdo bacteriana que podem ocorrer
apos cirurgia ocular.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

FACOBA® ¢ a combinagdo de moxifloxacino (antibiotico) e dexametasona (esteroide). O moxifloxacino
mata os germes e bactérias, impedindo infec¢des causadas por eles. A dexametasona ajuda a aliviar a
vermelhiddo, coceira e inchago.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar FACOBA® se tiver hipersensibilidade (alergia) aos principios ativos (moxifloxacino
e/ou dexametasona), a qualquer excipiente, ou a outros antibioticos chamados quinolonas. Este
medicamento ¢ contraindicado na ceratite por herpes simples, variola, varicela e outras infec¢des virais
dos olhos (cérnea ou conjuntiva). Contraindicado em doengas micoéticas (por fungos) nas estruturas
oculares ou infec¢cdes oculares parasitirias ndo tratadas e em infec¢des oculares por micobactérias
(tuberculose do olho).

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

- Em pacientes tratados com quinolonas por via sist€mica, foram relatadas reagcdes de hipersensibilidade
(alergia) sérias e ocasionalmente fatais, algumas ap6s a primeira dose.

Algumas reagdes foram acompanhadas de colapso cardiovascular, perda da consciéncia, angioedema
(inchago no tecido subcutaneo ou mucosas, geralmente de origem alérgica) (incluindo edema da laringe,
faringe ou facial), obstrugdo das vias aéreas, dispneia (dificuldade respiratoria), urticaria e coceira. Em
caso de reagdo alérgica ao moxifloxacino interromper o uso do produto. Reacdes sérias de
hipersensibilidade aguda podem exigir tratamento de emergéncia imediato. Oxigénio e cuidados com as
vias aéreas devem ser introduzidos sempre que clinicamente indicados.

- O uso prolongado de corticosteroides oftalmicos pode resultar em aumento da pressdo ocular e/ou
glaucoma, com dano ao nervo optico, reducao na acuidade visual e defeitos no campo visual, e formagdo
de catarata subcapsular posterior. Se vocé estiver sob tratamento prolongado com corticosteroides
oftdlmico, a pressdo intraocular deve ser rotineiramente e frequentemente avaliada. Isto ¢é especialmente
importante em pacientes pediatricos, uma vez que o risco de hipertensdo ocular induzida por
corticosteroide pode ser maior em criangas e pode ocorrer mais cedo do que em adultos. FACOBA® nio
estd aprovado para uso em pacientes pediatricos.



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

- Pode ocorrer inflamagdo e tendinite com a terapia sistémica de fluoroquinolona. Portanto, o tratamento
com FACOBA® deve ser interrompido ao primeiro sinal de inflamac3o do tenddo.

- Sindrome de Cushing e/ou supressao adrenal associada a absor¢ao sistémica (quando o medicamento
atinge o sangue) de dexametasona oftalmica pode ocorrer apds a terapia intensiva continua ou a longo
prazo em pacientes predispostos, incluindo criangas e pacientes tratados com medicamentos usados no
tratamento do HIV que contenham ritonavir ou cobicistate (vide “Interagdes Medicamentosas™). Nestes
casos, o tratamento ndo deve ser interrompido abruptamente, e sim progressivamente. Fale com seu
médico se sentir inchago e ganho de peso ao redor do tronco e no rosto, estes sdo geralmente os primeiros
sinais da sindrome. Suas glandulas supra-renais podem ndo produzir hormonios (esterdides) suficientes,
como o cortisol, apds tratamento prolongado com FACOBA®. Fale com o seu médico antes de
interromper o tratamento por conta propria.

- Os corticosteroides podem reduzir a resisténcia ajudando no estabelecimento infec¢des bacterianas
ndo suscetiveis, fungos, virus ou parasitarias e mascarar os sinais clinicos da infecgao.

- Deve-se suspeitar de infeccdo fungica caso vocé apresente Ulcera de cornea persistente.

- Os corticosteroides oftdlmicos topicos podem retardar a cicatrizacao de feridas da cornea. Os AINEs
(anti-inflamatorios ndo-esteroidais) topicos sdo conhecidos por retardar ou atrasar a cicatrizagdo. O uso
concomitante de AINEs topicos e esteroides topicos pode aumentar o potencial de problemas de
cicatrizacdo (vide “Interacdes medicamentosas™).

- Nas doengas que causam o afinamento da cérnea ou da esclera sdo conhecidos casos de perfuracdo
com o uso de corticosteroides topicos.

- O uso prolongado de antibidticos pode resultar no desenvolvimento de microrganismos resistentes,
inclusive fungos. Se os seus sintomas piorarem ou retornarem repentinamente, entre em contato com seu
médico. Vocé pode se tornar mais suscetivel a infecgdes oculares com o uso deste produto. Se vocé tiver
uma infeccdo, seu médico ird prescrever outro medicamento para tratar essa infec¢do. Deve-se considerar
a possibilidade de infec¢des micéticas da cdrnea apds administragdo prolongada.

Pacientes pediatricos (abaixo de 18 anos): Nio se sabe se FACOBA® ¢ seguro ¢ eficaz em criangas.
Adultos e idosos (65 anos ou mais): Se vocé tem 65 anos ou mais, pode usar FACOBA® na mesma dose
para outros adultos.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas: Turvacgdo transitoria da visdo ou outros
distarbios visuais podem afetar a capacidade de dirigir ou operar maquinas. Se a visdo turvar apés a
administracdo, vocé deve esperar até que a visdo normalize antes de dirigir ou operar maquinas.

FERTILIDADE, GRAVIDEZ E LACTACAO: Se vocé esta gravida ou amamentando, pensa estar gravida
ou planeja ter um bebé ou amamentar, consulte seu médico ou farmacéutico antes de usar este medicamento.

Fertilidade: pacientes com potencial reprodutivo. Ndo existem dados sobre efeitos de FACOBA® na
fertilidade humana ou animal. Ha dados clinicos limitados para avaliar o efeito de moxifloxacino ou
dexametasona na fertilidade masculina ou feminina. Nao estdo disponiveis estudos padrdo de fertilidade com
dexametasona em animais. O moxifloxacino ndo prejudicou a fertilidade em ratos.

Gravidez: Nio ha estudos adequados e bem controlados com FACOBA® em gravidas.O uso prolongado ou
repetido de corticoide sist€émico durante a gravidez tem sido associado a um aumento do risco de retardo
do crescimento intrauterino. Os recém-nascidos de maes que receberam doses substanciais de
corticosteroides durante a gravidez devem ser observados cuidadosamente para sinais de hipoadrenalismo
Foram observadas toxicidade embriofetal e teratogenicidade em estudos em animais com dexametasona,
tanto apds administra¢do sistémica quanto ocular em niveis de dose terapéutica. A administragdo oral de
moxifloxacino a ratos e macacos e intravenosa a coelhos durante o periodo de organogénese ndo produziu
efeitos adversos maternos ou fetais em dose 30 vezes maior que a dose oftalmica humana maxima
recomendada (MROHD) com base na édrea sob a curva (ASC). FACOBA® deve ser usado durante a
gravidez apenas se o beneficio potencial superar o risco potencial para o feto.

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

Lactagido: Ndo se sabe se o moxifloxacino e a dexametasona sdo excretados no leite humano apds
administragdo oftalmica. Estudos em ratas lactantes demonstraram excre¢do de moxifloxacino no leite
apos administracdo oral. Ndo ¢é provavel que a quantidade de moxifloxacino e dexametasona seja
detectavel no leite humano ou seja capaz de produzir efeitos clinicos na crianga apds o uso oftalmico
materno, entretanto, um risco para a crianga amamentada ndo pode ser excluido. Deve ser tomada a
decisdao se ¢ mais adequado suspender o aleitamento ou suspender/abster-se do tratamento com o
medicamento, levando em conta o beneficio da amamentacao para a crianga e o beneficio do tratamento



para a mulher.

Uso criterioso no aleitamento ou na doagdo de leite humano. O uso deste medicamento no periodo
da lactacio depende da avalia¢io e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Interag6es medicamentosas

Uso concomitante de esteroides topicos e AINEs pode aumentar o potencial de problemas de
cicatrizacdo da cornea.

Em pacientes tratados com ritonavir ou cobicistate, a quantidade de dexametasona no sangue pode
aumentar. Se vocé estiver usando outros colirios ou pomadas oftalmicas, aguarde pelo menos 5 minutos
entre cada medicamento. As pomadas oculares devem ser administradas por ultimo.

E importante utilizar este medicamento durante todo o tempo prescrito pelo profissional de saiide
habilitado, mesmo que os sinais e sintomas da infec¢io tenham desaparecido, pois isso nio significa
a cura. A interrupcio do tratamento pode contribuir para o aparecimento de infec¢oes mais graves.

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). Proteger da luz e umidade.

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 28 dias.

Aspecto do medicamento:

Solugdo oftalmica limpida, na cor amarela ou amarela esverdeada, isenta de particulas e material estranho.
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 pode utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMODEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQ?

Exclusivamente para uso oftalmico. Para prevenir a inflamagdo e a infecgdo pos- cirirgica, pingue 1 gota
da solugdo, 4 vezes por dia, no olho a ser operado, comecando 1 dia antes da cirurgia até 15 dias depois da
cirurgia. No tratamento das infecgdes oculares causadas por microrganismos suscetiveis, pingue 1 gota, 4
vezes por dia por até 7 dias ou conforme indicagdo médica.

Modo de usar: Nao deixe que a ponta do frasco toque seus olhos ou area ao redor dos olhos. Para evitar
possivel contaminacdo do frasco, mantenha a ponta do frasco longe do contato com qualquer superficie.
Depois de usar, feche as palpebras ou pressione o dedo no canto do olho, pelo nariz. Isso ajuda a impedir
que FACOBAZ® entre no resto do corpo, aumentando o efeito no olho. Se uma gota ndo atingir seu olho,
tente novamente.

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?

Se esquecer uma dose, aplique o medicamento o quanto antes. No entanto, se estiver perto do horario da
proxima dose, ignore a dose esquecida e volte ao esquema regular. Nao use uma dose dupla para
compensar.

Em caso de davidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

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

Reacgdes adversas: As seguintes reacdes adversas foram reportadas durante estudos clinicos com
FACOBA® e sio classificadas de acordo com a seguinte convencdo: 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 reagdes adversas sdo apresentadas por ordem decrescente de gravidade.



Classificacio por sistema de érgao Termo Categoria de frequéncia/Reac¢do Adversa

Distarbios psiquidtricos Raro: insOnia
Disturbios do sistema nervoso Incomum: disgeusia (distor¢do ou diminuicdo do paladar)
Distarbios oculares Comum: prurido (coceira) ocular, irritagdo nos olhos

Incomum: visdo turva, dor nas palpebras

Disturbios respiratorios, toracicos e do mediastino |[Incomum: dor orofaringea (entre a boca e a faringe)

Reacdes adversas adicionais identificadas a partir da vigilancia pds-comercializagdo, incluem o seguinte (as
frequéncias ndo puderam ser estimadas a partir dos dados disponiveis):

Classificacdo por sistema de orgio Categoria de frequéncia/Reacio Adversa

Disturbios oculares Desconhecido: hiperemia ocular (vermelhiddo nos olhos)

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?

Enxague com 4gua morna. Se vocé fez recentemente uma cirurgia ocular, entre em contato com seu
médico para instru¢cdes detalhadas. Nao coloque mais gotas até a proxima dose regular. Se vocé engolir
FACOBA® acidentalmente, contate o seu médico. No entanto, nio sdo esperadas complica¢des graves.
Devido as caracteristicas da presente preparagdo, nenhum efeito toxico ¢ previsto 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.

III - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.6773.0660

Registrado por: LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenca, KM 08

Bairro Chacara Assay

Hortolandia/SP — CEP: 13186-901

CNPIJ: 05.044.984/0001-26

Industria Brasileira

Produzidlo por: MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA.
Hortolandia/SP

VENDA SOB PRESCRICAO - COM RETENCAO DA RECEITA

SAC: 0800-050 06 00

<

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 13/05/2025.
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera bula

Dados das alteracgoes de bulas

Data do Ne. Data do o . Data de Versoes Apresentacdes
expediente expediente Assunto expediente N’ expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
10457 -
SIMILAR - 150 - SIMILAR — Submissao eletronica para Solugdo Oftalmica Estéril.
09/12/2020 | 4358387/20-3 | Inclusdo Inicial | 28/06/2018 0523441/18-7 Registro de 30/11/2020 disponibilizaggo do texto de bula VP/VPS Frasco plastico gotejador
de Texto de Medicamento no Bulario eletronico da 5 mL de solugdo
Bula—RDC Similar ANVISA. oftalmica.
60/12
10450 -
SIMILAR -
Notificagdo de Solugdo Oftalmica Estéril.
23/04/2021 1555058/21-3 Alteragdo de NA NA NA NA Reagoes adyersas VPS Frasco plastico gotejador
Texto de Bula - (alerta VigiMed) 5 mL de solugdo
publicacdo no oftalmica.
Bulario RDC
60/12
10450 -
SIMILAR — Solucao oftalmica estéril
Notificagdo de de 5 mg/mL + 1 mg/mL.
09/02/2023 | 0137439/23-7 Alteragdo de NA NA NA NA DIZERES LEGAIS VP/VPS Embalagem contendo um
Texto de Bula - frasco plastico gotejador
publicagdo no de 5 mlL.
Bulario RDC
60/12
10450 -
SIMILAR -
Notificagdo 11006 - RDC
29/03/2023 0316058/23-8 de 01/03/2023 | 0203445/23-0 |73/2016 - SIMILAR { 01/03/2023 DIZERES LEGAIS VP/VPS | Solugdo oftdlmica estéril de
Alteracdo Alteragdo de razdo 5 mg/mL + 1 mg/mL.
de Texto de social do local de Embalagem contendo um
Bula - fabricac@o do frasco plastico gotejador de
publicagdo medicamento 5mL.

no Bulario
RDC 60/12




17/07/2025

0930013/25-5

10450 -
SIMILAR —
Notificagdo de
Alteragao de
Texto de Bula -
publicagdo no
Bulario
RDC 60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

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

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

III- DIZERES LEGAIS

5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
I1I- DIZERES LEGAIS

VP/VPS

Solucgdo oftalmica estéril de
5 mg/mL + 1 mg/mL.
Embalagem contendo um
frasco plastico gotejador de 5
mL.

10450 -
SIMILAR —
Notificagdo de
Alteracdo de
Texto de Bula -
publicagdo no
Bulario
RDC 60/12

N/A

N/A

N/A

N/A
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6. COMO DEVO USAR ESTE
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QUANDO EU ME ESQUECER
DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

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

2. RESULTADOS DE EFICACIA
3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
8. POSOLOGIA E MODO DE

USAR

VP/VPS

Solugdo oftalmica estéril de
5 mg/mL + 1 mg/mL.
Embalagem contendo um
frasco plastico gotejador de 5
mL.




9. REACOES ADVERSAS




