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CILODEX®
cloridrato de ciprofloxacino
dexametasona

APRESENTACAO
CILODEX® 3,5 mg/mL + 1 mg/mL — embalagem contendo 1 frasco com 5 mL de suspensio oftalmica.

VIA OFTALMICA
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL (30 gotas) contém: 3,5 mg de cloridrato de ciprofloxacino monoidratado (equivalente a 3,0 mg de ciprofloxacino
base) e 1 mg de dexametasona (0,12 mg de cloridrato de ciprofloxacino monoidratado (0,10 mg de ciprofloxacino base)
e 0,03 mg de dexametasona por gota).

Excipientes: hietelose, acetato de sddio tri-hidratado, acido acético, edetato dissddico di-hidratado, cloreto de sddio,
tiloxapol, glicerol, acido cloridrico e/ou hidroxido de sédio, cloreto de benzalcdnio e dgua purificada.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

CILODEX® ¢ indicado em infec¢des oculares causadas por microrganismos susceptiveis, quando for necessaria a a¢do
anti-inflamatoria da dexametasona. Blefarites, blefaroconjuntivites e conjuntivites causadas por germes sensiveis
incluindo Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis e Streptococcus pneumoniae.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

'Nilesh Mohan e co-autores avaliaram a eficicia de ciprofloxacino em associagdo com dexametasona em pacientes
submetidos a cirurgia de catarata. Neste estudo foram incluidos 61 pacientes divididos em 2 grupos. Trinta e um pacientes
receberam ciprofloxacino em associagdo com dexametasona e trinta pacientes do grupo controle receberam fosfato de
betametasona 1% + sulfato de neomicina 0,5%. Os parametros avaliados foram: congestao conjuntival, células no humor
aquoso e flare, lacrimejamento e edema palpebral no primeiro dia pds-operatdrio e no sétimo dia pds-operatorio. Apos 7
dias ndo houve diferencas significativas nos pacientes avaliados. A pressao intraocular se manteve estavel antes e depois
da cirurgia. Os autores concluiram que ciprofloxacino em associacdo com dexametasona ¢ eficaz e seguro em pacientes
submetidos a cirurgia de catarata.

Referéncias Bibliograficas
1. N Mohan et al. Topical ciprofloxacin-dexamethasone combination therapy after cataract surgery: randomized
controlled clinical trial. J Cataract Refract Surg 2001. 27(12).1975-8.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Grupo Farmacoterapéutico: Oftalmolégicos; anti-infecciosos; outros anti-infecciosos. Codigo ATC: S01AX13

Propriedades Farmacodinimicas

Mecanismos de a¢ao

A suspensdo oftalmica contém a fluoroquinolona ciprofloxacino, como agente antibacteriano. A a¢@o bactericida do
ciprofloxacino resulta da inibigdo da subunide a da enzima bacteriana DNA girase (topoisomerase II) envolvida no super
enrolamento de DNA mediado pela girase ¢ na sintese de DNA. Esse processo acaba resultando na morte celular. Ao
atingir a DNA girase, o ciprofloxacino interrompe o crescimento e a divisdo das células bacterianas, estabilizando o
complexo DNA-enzima, o que resulta temporariamente em bacteriostase. Subsequentemente, as bactérias tentam, mas
sdo incapazes de reparar a lesio do DNA. As extremidades do DNA do complexo ciprofloxacino-girase-DNA sdo
eventualmente liberadas criando quebras letais de DNA de fita dupla. Portanto, o ciprofloxacino ¢ bactericida e
bacteriostatico. A atividade bactericida do ciprofloxacino e de outras fluoroquinolonas ¢ dependente da concentragao.
Maiores “taxas de morte” sdo alcangadas em concentragdes de pico. O ciprofloxacino ¢ ativo contra uma variedade de
bactérias aerdbicas Gram-positivas e Gram-negativas, enquanto as bactérias anaerdbicas sdo menos suscetiveis. A
suspensdo oftalmica também contém o corticosteroide dexametasona. O mecanismo exato de acdo anti-inflamatdria da
dexametasona ¢ desconhecido. Inibe multiplas citocinas inflamatérias e produz multiplos efeitos glicocorticoides e
mineralocorticoides. A dexametasona é um dos corticosteréides mais potentes com uma poténcia anti-inflamatéria
relativa maior que a prednisolona ou hidrocortisona

Mecanismo de Resisténcia
A resisténcia in vitro ao agente antibacteriano ciprofloxacino pode ser adquirida por meio de um processo gradual por
mutag¢do do local-alvo tanto na DNA girase quanto na topoisomerase IV. O grau de resisténcia cruzada entre o
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ciprofloxacino e outras fluoroquinolonas resultante é variavel. Mutagdes inicas podem néo resultar em resisténcia clinica,
mas mutagdes multiplas geralmente resultam em resisténcia clinica para muitas ou para todas as substancias ativas da
classe. A impermeabilidade e/ou substancia ativa dos mecanismos de resisténcia da bomba de efluxo podem ter um efeito
variavel na susceptibilidade as fluoroquinolonas, que depende das propriedades fisico-quimicas das varias substancias
ativas da classe e da afinidade dos sistemas de transporte para cada substancia ativa. Todos os mecanismos de resisténcia
in vitro sdo comumente observados em isolados clinicos. Os mecanismos de resisténcia que inativam outros antibidticos,
tais como as barreiras de permeacdo (comuns em Pseudomonas aeruginosa) e os mecanismos de efluxo podem afetar a
susceptibilidade ao ciprofloxacino. A resisténcia mediada por plasmideo codificada por genes (qnr) foi relatada.
Fluoroquinolonas, incluindo o ciprofloxacino, diferem na estrutura quimica e modo de agdo dos aminoglicosideos,
antibidticos B-lactdmicos, macrolideos, tetraciclinas, sulfonamidas, trimetoprima e cloranfenicol. Portanto, organismos
resistentes a esses medicamentos podem ser suscetiveis ao ciprofloxacino.

Pontos de Corte

Atualmente, os pontos de corte da concentragdo inibitdéria minima (CIM), conforme estabelecido pelo “European
Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing” (EUCAST), levam em consideragdo as concentragdes do
medicamento que podem ser atingidas sistemicamente ap6s a administragdo oral ou intravenosa do antibidtico. Esses
pontos de corte Susceptiveis/Resistentes (S/R em mg/L) sdo usados diariamente na pratica laboratorial clinica para prever
a eficécia clinica. No entanto, quando o ciprofloxacino ¢ utilizado por administra¢ao topica oftdlmica, concentragcdes mais
elevadas podem ser alcancadas e a atividade do farmaco pode ser influenciada pelas caracteristicas fisico-quimicas neste
local de administragdo. Nao existem dados farmacoldgicos correlacionados com o resultado clinico para ciprofloxacino
administrado como agente topico. Como resultado, o EUCAST sugere os seguintes valores de corte epidemioldgicos
(ECOFF mg/L) derivados das curvas de distribui¢do da CIM para indicar a susceptibilidade ao ciprofloxacino topico.

Valores ECOFF recomendados pelo EUCAST para ciprofloxacino

Microrganismos ECOFF (mg/L)
Espécies de Staphylococcus 1 mg/L
Streptococcus pneumoniae 2 mg/L
Haemophilus influenzae 0,06 mg/L
Moraxella catarrhalis 0,12 mg/L
Pseudomonas aeruginosa 0,5 mg/L

Embora os pontos de corte de antibioticos do EUCAST nado sejam considerados aplicaveis para correlagdo com
antibioticos aplicados topicamente, os seguintes pontos de corte do EUCAST para ciprofloxacino sdo consistentes para
uso geral.

Pontos de corte do EUCAST S/R para ciprofloxacino

Microrganismos Susceptivel (S) Resistente (R)
Espécies de Staphylococcus S<1mg/L R>1mg/L
Streptococcus pneumoniae S <0,12 mg/L R>2mg/L
Haemophilus influenzae S <0,5 mg/L R >0,5 mg/L
Moraxella catarrhalis S <0,5 mg/L R >0,5 mg/L
Pseudomonas aeruginosa S <0,5 mg/L R>1mg/L
Nao relacionado a espécie S <0,5 mg/L R>1mg/L

Eficacia clinica contra patégenos especificos

A prevaléncia de resisténcia adquirida pode variar geograficamente e com o tempo para espécies selecionadas e
informagoes locais sobre resisténcia sdo desejaveis, particularmente no tratamento de infecgdes graves. Conforme
necessario, a recomendagdo de um especialista deve ser procurada quando a prevaléncia local de resisténcia for tal que a
utilidade do agente em pelo menos alguns tipos de infec¢des, seja questionavel.

Segue abaixo lista de espécies bacterianas recuperadas de infecgdes oculares externas:

Espécies comumente susceptiveis

Microrganismos aerobios Gram-positivos
Corynebacterium accolens

Corynebacterium auris

Corynebacterium propinquum

Corynebacterium psudodiphtheriticum

Corynebacterium striatum

Staphylococcus aureus (susceptivel a meticilina - MSSA)
Staphylococcus capitis

Staphylococcus epidermidis (susceptivel a meticilina - MSSE)
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Staphylococcus hominis
Staphylococcus saprophyticus
Staphylococcus warneri
Streptococcus pneumoniae
Grupo de Streptococcus viridans

Microrganismos aerobios Gram-negativos
Espécies de Acinetobacter

Haemophilus influenzae

Moraxella catarrhalis

Pseudomonas aeruginosa

Serratia marcescens

Espécies para as quais a resisténcia adquirida pode ser um problema
Microrganismos aerébios Gram-positivos

Staphylococcus aureus (resistente a meticilina - MRSA)

Staphylococcus epidermidis (resistente a meticilina - MRSE)
Staphylococcus lugdunensis

Organismos inerentemente resistentes
Microrganismos aerobios Gram-positivos
Corynebacterium jeikeium

Propriedades Farmacocinéticas

Absorc¢ao

ciprofloxacino: O ciprofloxacino ¢ rapidamente absorvido no olho e na circulagdo sistémica apos a administracido
oftalmica de CILODEX®. Os niveis sistémicos em humanos foram baixos ap6s a administragdo oftalmica de CILODEX®
duas vezes ao dia por 9,5 dias. O pico dos niveis plasmaticos do ciprofloxacino foram baixos, variando de 142 a 786
pg/mL (média de 289 + 153 pg/mL) observados em 1,17 + 1,20 horas apds a dose.

dexametasona: A dexametasona é rapidamente absorvida pelos olhos aps uma dose oftalmica de CILODEX®. Os niveis
sistémicos em humanos sdo baixos apds a administragdo topica. Os niveis plasmaticos de dexametasona em individuos
saudaveis com concentra¢cdes maximas variaram de 183 a 756 pg/mL (média de 349 + 143 pg/mL) ap6s a administracao
de uma gota em cada olho duas vezes por dia durante 9,5 dias.

Distribuicao

ciprofloxacino: Apods uma unica dose oftdlmica em voluntarios humanos saudaveis, o ciprofloxacino atingiu uma
concentragdo conjuntival média (2,65 ug/g) 20 minutos apos a administragdo. Apods injecdo intravenosa em bolus, a
distribuigdo do ciprofloxacino foi muito rapida, com volume de distribuicdo médio de 2,26 L/kg. Uma vez que o
ciprofloxacino ¢ absorvido pela circulagdo sistémica, ele pode ser distribuido para os musculos, gordura subcutanea e
gordura perirrenal e perivesical. A liga¢ao do ciprofloxacino as proteinas foi reportada como sendo de 20-40%.

dexametasona: O volume de distribui¢do em humanos no estado de equilibrio foi de 0,58 L/kg. In vitro, nenhuma
altera¢do na ligagdo as proteinas plasmaticas humanas foi observada com concentragdes de dexametasona de 0,04 a 4
pg/mL, com uma ligacdo média as proteinas plasmaticas de 77,4%.

Biotransformacao

ciprofloxacino: A biotransformagdo do ciprofloxacino leva a quatro metabdlitos: desetileno-ciprofloxacino, sulfo-
ciprofloxacino, oxo-ciprofloxacino e N-acetilciprofloxacino, no entanto, as concentracdes séricas destes metabdlitos sdo
inferiores a 10% do ciprofloxacino inalterado. Tanto o ciprofloxacino quanto seus quatro metabolitos primarios sdo
excretados na urina e nas fezes. A depuracdo renal é responsavel por aproximadamente dois ter¢os da depuragdo sérica
total, com as vias biliares e fecais representando as porcentagens restantes.

dexametasona: A principal via de depurag@o da dexametasona ¢ por metabolismo com aproximadamente 60% da dose
total recuperada na urina como 6f-hidroxidexametasona e 6B-hidroxi-20-di-hidrodexametasona.

Eliminacao
ciprofloxacino: O ciprofloxacino ¢ eliminado pelos rins por secregdo tubular ativa (60% apds administracdo intravenosa),
por metabolismo e por via transintestinal. Apés uma dose de 100 mg de ciprofloxacino administrado por inje¢@o
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intravenosa em bolus , niveis de ciprofloxacino foram medidos no soro, fluido da bexiga e urina. A meia-vida sérica
terminal média foi de 4,0 horas. A recuperaco urinaria de 48 horas de ciprofloxacino foi de cerca de 80%.
dexametasona: A dexametasona ¢ eliminada principalmente pelo metabolismo hepatico, a farmacocinética da
dexametasona em pacientes com insuficiéncia renal cronica foi semelhante a individuos normais, com valores de
depuracao sist€mica de 0,134 L/h/kg e 0,111 L/h/kg, respectivamente.

Linearidade/nio-linearidade
ciprofloxacino: O aumento nas concentragdes séricas de pico e os valores da area total sob a curva de concentracdo sérica
foram proporcionais ao aumento das doses orais de 100 mg a 1.000 mg.

dexametasona: A farmacocinética da dexametasona foi avaliada apds o aumento de doses orais unicas de 0,5, 0,75 ¢ 1,5
mg e uma dose Unica de 3,0 mg IM foi administrada a pacientes saudaveis do sexo feminino. Os niveis sistémicos apds a
administragdo oral mostraram um aumento menos que proporcional na dexametasona.

Insuficiéncia Renal

ciprofloxacino: Em doentes com insuficiéncia renal, a semivida de eliminacdo do ciprofloxacino ¢é apenas
moderadamente aumentada devido as vias de eliminagdo extra-renais.

dexametasona: A farmacocinética da dexametasona sistémica ndo diferiu significativamente em pacientes com
insuficiéncia renal quando comparada a individuos normais.

Insuficiéncia Hepatica
ciprofloxacino: Em pacientes com fungdo hepatica gravemente reduzida, a meia-vida de eliminagcdo ¢é apenas
ligeiramente mais longa.

Dados de seguranca pré-clinicos

Os dados pré-clinicos com ciprofloxacino e dexametasona ndo revelam riscos especiais para o ser humano, segundo
estudos convencionais de farmacologia de seguranga, toxicidade de dose repetida, genotoxicidade e potencial
carcinogénico.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento ¢ contraindicado para pessoas com hipersensibilidade ao principio ativo, a qualquer um dos excipientes
ou a outras quinolonas. Também estd contraindicado na ceratite por herpes simples, variola, varicela e outras infec¢des
oculares virais da cornea ou conjuntiva, afeccdes fingicas das estruturas oculares ou infec¢des parasitarias ndo tratadas e
em infec¢des oculares por micobactérias.

Para prevenir o desenvolvimento de bactérias resistentes, este medicamento devera ser usado somente para o
tratamento ou prevencio de infeccdes causadas ou fortemente suspeitas de serem causadas por microorganismos
sensiveis a este medicamento.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

e Em pacientes recebendo terapia sist€émica com quinolonas, foram relatadas reacdes de hipersensibilidade
(anafilaticas) sérias e ocasionalmente fatais, algumas apds a primeira dose. Algumas reacdes foram
acompanhadas de colapso cardiovascular, perda de consciéncia, angioedema (incluindo da laringe, faringe ou
edema facial), obstrugdo das vias aéreas, dispneia, urticaria e prurido. Se ocorrer reagdo alérgica ao
ciprofloxacino, descontinue o uso do produto. As rea¢des de hipersensibilidade graves agudas necessitam de
tratamento de emergéncia imediato. Oxigénio e ventilagdo das vias aéreas devem ser administrados quando
indicado clinicamente.

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

e Pode ocorrer inflamagdo 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 CILODEX® deve ser interrompido ao primeiro sinal de inflamagéo
do tendao.

e Os corticosteroides podem reduzir a resisténcia ¢ ajudar no estabelecimento infecgdes por bactérias ndo
suscetiveis, fungos, parasitas ou virus e mascarar os sinais clinicos da infec¢éo.

e Apenas para uso oftalmico.

e O uso prolongado de corticosteroides oftalmicos pode resultar em hipertensdo ocular e/ou glaucoma, com dano
no nervo optico, diminui¢do da acuidade visual e alteragdes no campo visual, e formagdo de catarata subcapsular
posterior. Nos pacientes sob tratamento prolongado com corticosteroides oftalmico, a pressdo intraocular deve
ser verificada periodicamente e com frequéncia. Isto ¢ especialmente importante em pacientes pediatricos, uma
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vez que o risco de hipertensdo ocular induzida por corticosteroide pode ser maior em criangas € pode ocorrer
mais cedo do que em adultos. CILODEX® ndo estd aprovado para uso em pacientes pediatricos.

e O risco de pressdo intraocular aumentada induzida por corticosteroide e/ou formagao de catarata é aumentado
em pacientes predispostos (por exemplo, diabetes).

e Pode ocorrer Sindrome de Cushing e/ou supressdo adrenal associada a absor¢do sistémica de dexametasona
oftalmica apos a terapia intensiva continua ou a longo prazo em pacientes predispostos, incluindo criancas e
pacientes tratados com inibidores de CYP3A4, incluindo ritonavir e cobicistate (vide “Interag¢des
medicamentosas”). Nestes casos, o tratamento ndo deve ser interrompido abruptamente, a interrupgdo deve ser
feita de maneira progressiva.

e Deve-se suspeitar de infec¢do fiingica caso o paciente apresente ulcera de cornea persistente. Se ocorrer infecg@o
fingica, a terapia com corticosteroides deve ser interrompida.

e  Os corticosteroides oftalmicos topicos podem retardar a cicatrizagdo de feridas da cornea. Os AINEs topicos
também sdo conhecidos por retardar ou atrasar a cicatrizagdo. O uso concomitante de AINEs topicos e esteroides
topicos pode aumentar o potencial de problemas de cicatrizagdo (vide “Interagcdes medicamentosas”).

e Nas doengas que causam afinamento da cornea ou da esclera, sdo conhecidos casos de perfuracdo com o uso de
corticosteroides topicos.

e Em pacientes com tulcera de cornea ocular podem ocorrer precipitados brancos tdpicos (residuos de
medicamentos) apds a administragdo frequente de CILODEX®. Estes precipitados geralmente desaparecem apds
a aplicacdo continuada do produto. Os precipitados ndo impedem a continuagdo da aplicacdo do medicamento,
nem interferem com a resposta terapéutica antibacteriana. No entanto, podem atrasar a cicatrizagao epitelial.

e Ouso de lentes de contato ndo ¢ recomendado durante o tratamento de uma infec¢do ocular. Portanto, o paciente
deve ser aconselhado a ndo usar lentes de contato durante o tratamento com CILODEX®. CILODEX® suspensio
oftalmica contém cloreto de benzalconio que pode causar irritagdo ocular ¢ possivelmente pode alterar a
colorag@o das lentes de contato gelatinosas. No caso de o paciente estar autorizado a usar lentes de contato, ele
devera ser instruido a retirar as lentes de contato antes da aplicagdo de CILODEX® e esperar por pelo menos 15
minutos antes de recoloca-las.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas
Turvagao transitoria da visdo ou outros disturbios visuais podem afetar a capacidade de dirigir ou operar maquinas. Se a
visdo turvar apds a administragdo, o paciente deve esperar até que a visdo normalize antes de dirigir ou operar maquinas.

Populacdes Especiais

Uso geriatrico

Nenhuma diferenga geral de seguranca ou eficdcia foi observada entre pacientes idosos e jovens.
Insuficiéncia hepatica e renal

Nao ¢é necessario ajuste da dose em pacientes com disfun¢do renal ou hepatica.

FERTILIDADE, GRAVIDEZ E LACTACAO

Fertilidade

Nio ha dados relacionados aos efeitos da administragio oftalmica de CILODEX® sobre a fertilidade humana ou animal.
Existem dados clinicos limitados para avaliar o efeito da dexametasona na fertilidade masculina ou feminina. A
dexametasona causou toxicidade reprodutiva masculina em doses clinicamente relevantes em ratos. O ciprofloxacino ndo
prejudicou a fertilidade em ratos.

Gravidez

Nao ha estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas com a combinag¢ao de ciprofloxacino e dexametasona
para informar um risco associado ao produto. 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 cuidadosamente observados para sinais de
hipoadrenalismo. Estudos de reproducdo animal ndo foram conduzidos com a combinagdo de ciprofloxacino e
dexametasona. O ciprofloxacino ndo foi teratogénico em camundongos e ratos. Estudos em animais demonstraram
toxicidade reprodutiva apds a administragdo sistémica de dexametasona. A administragdo ocular de dexametasona 0,1%
também resultou em anomalias fetais em coelhos. CILODEX® s6 deve ser usado durante a gravidez se o beneficio
potencial ultrapasse o risco potencial para o feto. O uso de CILODEX® ndo é recomendado durante a gravidez.

Este medicamento pertence a categoria C de risco de gravidez. Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

Lactacao

Desconhece-se se o ciprofloxacino e a dexametasona sao transferidos para o leite humano apds administragéo oftalmica.
Apds administragdo sistémica, o ciprofloxacino foi encontrado no leite materno humano. Néo é provavel que a quantidade
de ciprofloxacino e dexametasona seja detectavel no leite humano ou capaz de produzir efeitos clinicos na crianga apos a
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mae utilizar o medicamento. Ndo foram realizados estudos ndo clinicos com dexametasona em animais lactantes.
Entretanto, um risco para a crianga amamentada ndo pode ser excluido. E necessario que haja uma decisdo se a
amamentagdo deve ser suspendida ou se a terapia com este medicamento deve ser descontinuada/interrompida,
considerando o beneficio da amamentagédo para a crianga e o beneficio do tratamento para a mulher.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano: O uso deste medicamento no periodo da lactacio
depende da avaliacido e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso concomitante de esteroides topicos e AINEs topicos pode aumentar o potencial de problemas de cicatrizacdo da
cornea. Inibidores de CYP3 A4, incluindo ritonavir e cobicistate, podem aumentar a exposigdo sistémica de dexatematosa,
resultando em maior risco de supressao adrenal/ sindrome de Cushing (vide “Adverténcias e Precauc¢des”). A combinagdo
deve ser evitada a menos que o beneficio supere o risco aumentado de efeitos colaterais sistémicos de corticosteroides,
caso em que os pacientes devem ser monitorados quanto a efeitos sistémicos de corticosteroides.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Armazenar o frasco de CILODEX® em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Manter o produto em posi¢do vertical
durante o seu uso e armazenamento. A validade do produto ¢ de 24 meses a partir da data de fabricacao.

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. Apo6s aberto, valido por 28 dias.

CILODEX®™ ¢é uma suspensdo oftdlmica de aparéncia branca a quase branca. Antes de usar, observe o aspecto do
medicamento. Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Apenas para uso oftalmico. AGITE BEM ANTES DE USAR.

Para evitar contaminag@o, a ponta do frasco gotejador ndo deve tocar em nenhuma superficie. Ndo deve entrar em contato
com os olhos para evitar possiveis lesdes. E recomendada oclusio nasolacrimal ou fechar suavemente a palpebra apds a
administracdo. Isto pode reduzir a absorgao sistémica de medicamentos administrados por via oftdlmica e resultar numa
diminuicdo das reacdes adversas sistémicas. Se mais de um medicamento oftalmico tdpico estiver sendo usado, os
medicamentos devem ser administrados com pelo menos 5 minutos de intervalo. As pomadas oftadlmicas devem ser
administradas por ultimo. Os pacientes devem remover as lentes de contato antes da aplicagdo e aguardar pelo menos 15
minutos antes da reinser¢ao.

Posologia
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.

9. REACOES ADVERSAS

As seguintes reagdes adversas foram reportadas durante estudos clinicos e sdo classificadas de acordo com a seguinte
convengdo: muito comum (> 1/10), comum (> 1/100 a < 1/10), incomum (> 1/1.000 a < 1/100), rara (> 1/10.000 a <
1/1.000), ou muito rara (< 1/10.000). Dentro de cada grupo de frequéncia, as reagdes adversas sdo apresentadas por ordem
decrescente de gravidade.

Classificacio por sistema de 6rgao Reacdes adversas

Distarbios do sistema nervoso Comum: dor de cabega

Muito comum: irritagdo ocular

Comum: aumento da pressao intraocular, dor ocular, sensagdo de
Disturbios oculares corpo estranho nos olhos, prurido ocular

Incomum: visdo turva, conjuntivite alérgica, hiperemia ocular,
fotofobia, astenopia, olhos secos

Distarbios respiratorios, toracicos e do

o Incomum: tosse, dor orofaringea, irritacdo na garganta
mediastino > gea, § garg

Comum: disgeusia

Disturbios gastrointestinais Dt
Incomum: niusea

Distarbios na pele e tecido subcutaneo Incomum: irritagdo na pele
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Nenhuma reagdo adversa adicional pos-comercializagdo foi identificada.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Devido as caracteristicas desta preparagdo, nenhum efeito toxico ¢ esperado com uma superdose ocular deste produto,

nem em caso de ingestdo acidental do conteudo de um frasco.
Em caso de intoxicacgao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

Regstro: 1.0068.1086

Produzido por: Neolab Solugdes Farmacéuticas Estéreis do Brasil Ltda., Sdo Paulo — SP
Registrado por:

Novartis Biociéncias S.A.

Av. Prof. Vicente Rao, 90

Sdo Paulo - SP

CNPJ: 56.994.502/0001-30

Industria Brasileira

® = Marca registrada de Novartis AG, Basileia, Suiga.

VENDA SOB PRESCRICAO - COM RETENCAO DA RECEITA.

‘I SERVIGO DE INFORMAGOES
AO CLIENTE

0800 888 3003
[ | sicnovartis@

novartis.com

VPS9 CDS v3.0, 03.03.22
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Histérico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N® do Assunto Data do N® do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacgdes relacionadas
expediente| expediente expediente| expediente aprovagao (VPIVPS) P ¢
MEDICAMENTO MEDICAMENTO NOVO - Adverténcias e Precaugdes VP
) NOVO - ) - Notificagado de 3,0 MG/ML+1,0 MG/ML SUS OFT CT FR
03/01/2011| 001678/11-1 Notificagao de 03/01/2011|001678/11-1 Alteracdo de Texto de 03/01/2011 o ) PLAS OPC GOT X 5 ML/10ML
Alteragio de Texto Bula - Adverténcias e Precaugbes VPS
de Bula
MEDICAMENTO MEDICAMENTO NOVO - Todos VP
NOVO - Notificagédo - Notificagao de 3,0 MG/ML+1,0 MG/ML SUS OFT CT FR
21/08/2015 0746374/15-0 de Alteracdo de Texto 21/08/2015/0746374/1-50 Alteracao de Texto de 21/08/2015 PLAS OPC GOT X 5 ML/10ML
de Bula Bula -Todos VPS
MEDICAMENTO MEDICAMENTO NOVO - Todos VP
NOVO - Notificagdo - Notificacédo de 3,0 MG/ML+1,0 MG/ML SUS OFT CT FR
25/05/2016| 1810682/16-0 de Alterago de Texto 25/05/2016 {1810682/16-0 Alteracgo de Texto de 25/05/2016 PLAS OPC GOT X 5 ML/10ML
de Bula Bula -Todos VPS
NOVO - Notificagdo - Notificagado de 3,0 MG/ML+1,0 MG/ML SUS OFT CT FR
30/11/17 | 2247100/17-6 de Alteracdo de Texto 30/11/2017 |2247100/17-6 Alteragdo de Texto de 30/11/17 PLAS OPC GOT X 5 ML/10ML
de Bula Bula - Dizeres Legais VPS
- O que devo saber antes de usar
este medicamento VP4
MEDICAMENTO MEDICAMENTO NOVO - Dizeres legais
NOVO - Notificagao _ - Notificagéo de 3,0 MG/ML+1,0 MG/ML SUS OFT CT FR
19/02/18 1 0125233/18-0 de Alteragdo de Texto 19/02/18 0125233/18-0 Alteracdo de Texto de 19/02/18 - Adverténcias e Precaugdes PLAS OPC GOT X 5 ML/10ML
de Bula Bula
- Interagbes Medicamentosas VPS4
-Dizeres Legais
- Logomarca
- Apresentacdes VP5
MEDICAMENTO MEDICAMENTO NOVO - Dizeres Legais
13/12/19 | 3445822/19-1 | NOVO - Notificagio | 4445/19 3445822/19-1 _ Notificacdo de 13112119 3,0 MG/ML+1,0 MG/ML SUS OFT CT FR
de Alteracéo de Texto Alteracao de Texto de - Logomarca PLAS OPC GOT X 5 ML
de Bula Bula - Apresentagdes
VPS5

- Reagdes Adversas

- Dizeres Legais

Cilodex*(cloridrato de ciprofloxacino / dexametasona) / Suspensdo Oftalmica Estéril / 3,5 mg/mL/ 1,0 mg/mL




23/04/2021

NA

MEDICAMENTO
NOVO - Notificagdo
de Alteragéo de Texto
de Bula — publicacéo
no Bulario RDC 60/12

23/04/2021

1553489/21-8

MEDICAMENTO NOVO
- Notificagado de
Alteracao de Texto de
Bula — publicagdo no
Bulario RDC 60/12

23/04/2021

NA

VP5

- Reagdes Adversas

VPS6

3,0 MG/ML+1,0 MG/ML SUS OFT CT FR
PLAS OPC GOT X 5 ML

16/12/2022

5065141/22-3

MEDICAMENTO
NOVO - Notificagdo
de Alteragéo de Texto
de Bula — publicacéo
no Bulario RDC 60/12

12/16/2022

5065141/22-3

MEDICAMENTO NOVO
- Notificagado de
Alteracdo de Texto de
Bula — publicagao no
Bulario RDC 60/12

12/16/2022

- Composigao
- Quando nao devo usar este
medicamento

- O que devo saber antes de usar
este medicamento

- Como devo usar este
medicamento

- Quais os males que este
medicamento pode me causar

- O que fazer se alguém usar
quantidade maior do que a
indicada deste medicamento

VP6

- Composicao

- Resultados de eficacia

- Caracteristicas farmacoldgicas
- Adverténcias e precaugdes

- Posologia e modo de usar

VPS7

3,0 MG/ML+1,0 MG/ML SUS OFT CT FR
PLAS OPC GOT X 5 ML

05/05/2025

0603177/25-5

MEDICAMENTO
NOVO - Notificagédo
de Alteragéo de Texto
de Bula — publicagao
no Bulario RDC 60/12

05/05/2025

0603177/25-5

MEDICAMENTO NOVO
- Notificagado de
Alteracdo de Texto de
Bula — publicagéo no
Bulario RDC 60/12

05/05/2025

- Apresentacao

- Composicao

- Quando n&o devo usar este
medicamento?

-O que devo saber antes de usar
este medicamento?

- Onde, como e por quanto tempo
posso guardar este medicamento?
- Como devo usar este
medicamento?

- O que devo fazer quando eu me
esquecer de usar este
medicamento?

- Quais os males que este
medicamento pode me causar?

- O que fazer se alguém usar uma
quantidade maior do que a
indicada deste medicamento?

- Dizeres Legais

VP7

- Apresentagéo

- Composicao

- Resultados de eficacia

- Caractéristicas farmacoldgicas

- Contraindicagbes

VPS8

3,0 MG/ML+1,0 MG/ML SUS
OFT CT FR PLAS OPC GOT X
5 ML

Cilodex*(cloridrato de ciprofloxacino / dexametasona) / Suspensdo Oftalmica Estéril / 3,5 mg/mL/ 1,0 mg/mL




- Adverténcias e precaugdes

- Interagbes medicamentosas

- Cuidados de armazenamento do
medicamento.

- Posologia e modo de usar

- Reacdes adversas

-Dizeres Legais

15/09/2025

NA

MEDICAMENTO
NOVO - Notificagdo
de Alteragéo de Texto
de Bula — publicagéo
no Bulario RDC 60/12

15/09/2025

NA

MEDICAMENTO NOVO
- Notificagado de
Alteracdo de Texto de
Bula — publicagao no
Bulario RDC 60/12

15/09/2025

- O que devo saber antes de usar
este medicamento?

VP8

- Adverténcias e precaugdes

VPS9

3,0 MG/ML+1,0 MG/ML SUS
OFT CT FR PLAS OPC GOT X
5 ML

Cilodex*(cloridrato de ciprofloxacino / dexametasona) / Suspensdo Oftalmica Estéril / 3,5 mg/mL/ 1,0 mg/mL




