CIPRIXIN DEXA®

Geolab Industria Farmacéutica S/A
Solucao Oftalmica Estéril
3,5mg/mL + Img/mL
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MODELO DE BULA PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE

Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

Ciprixin Dexa®
cloridrato de ciprofloxacino + dexametasona

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO:

Solugdo oftadlmica estéril de 3,5mg/mL + 1mg/mL: Embalagem contendo 1 frasco gotejador com SmL.

USO OFTALMICO
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada mL (30 gotas) da solugdo oftalmica contém:

Cloridrato de CIPTOFIOXACINO. .. .. evuiiueii ettt ettt ettt ettt e st et s e es et e e s s eneeneentesses e e e essensensensensensensereensens 3,5mg
AEXAIMELASONA. ... vevvieeteniiietieeteetteett ittt esteeteeteesteesbeestesseesseessenseessessseeseesseenseeseeeasenseensenssesssensasssenseenseanseensenseessearseeneesanenses Img
Excipientes: edetato dissodico, acido borico, povidona, polissorbato 80, cloreto de benzalconio, hidroxido de sodio,

acido cloridrico e agua purificada.

1. INDICACOES

Ciprixin Dexa® ¢ indicado para o tratamento de infec¢des oculares causadas por micro-organismos susceptiveis e
quando for necessaria a agdo anti-inflamatéria da dexametasona. Ciprixin Dexa® ¢ indicado em casos de blefarites,
blefaroconjuntivites e conjuntivites causadas por germes sensiveis, incluindo Staphylococcus aureus, Staphylococcus

epidermidis e Streptococcus pneumoniae.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Foi realizado estudo clinico duplo-cego, randomizado, comparativo entre a associacdo de ciprofloxacino 0,3% +
dexametasona 0,1% e de gentamicina 0,3% + dexametasona 0,1% no tratamento de conjuntivites bacterianas agudas.
Foram estudados 83 pacientes, dos quais 53 apresentavam cultura positiva para bactérias. Os resultados dos testes de
sensibilidade in vitro ndo mostraram associag@o entre os antibidticos testados e resisténcia dos agentes etioldgicos S.
aureus, S. Epidermidis e Streptococcus sp. Os valores obtidos de eficacia microbioldgica e clinica com o uso de
ciprofloxacino + dexametasona foram respectivamente 84,6% e 92,3% contra 70,4% e 81,5% para a combinagdo de
gentamicina + dexametasona.'

Referéncias Bibliograficas

'Alves MR, José, NK. Estudo comparativo da eficacia clinica e microbioldgica da associagdo de ciprofloxacina 0,3% e
dexametasona 0,1%, versus gentamicina 0,3% e dexametasona 0,1%, no tratamento de conjuntivites bacterianas agudas.

Arq Bras Oftal 58(1):16-21, 1995.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O ciprofloxacino ¢ um antibidtico pertencente ao grupo das quinolonas. Age através do bloqueio da DNA girase, com
efeito bactericida contra amplo espectro de bactérias Gram-positivas e Gram-negativas. A dexametasona ¢ um
glicocorticoide sintético que inibe a resposta inflamatéria induzida por agentes de natureza mecanica, quimica ou

imunologica, aliviando os sintomas de prurido, ardor, vermelhidao e edema.

4. CONTRAINDICACOES

Ciprixin Dexa® ¢ contraindicado em pacientes que apresentam hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da
sua formula ou a outros derivados quinoldnicos.

Ciprixin Dexa® ¢ contraindicado em pacientes que apresentam infecgdes por herpes simples (ceratite dendritica),
vaccinia, varicela e outras doengas virais da cornea e conjuntiva.

Ciprixin Dexa® ¢ contraindicado em pacientes que apresentam afec¢des micoticas, tuberculose das estruturas oculares,

glaucoma e doengas com adelgagamento da cornea e esclera.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Ciprixin Dexa® ¢ de uso oftalmico. Nao utilizar para inje¢ao no olho.

O uso prolongado do ciprofloxacino pode ocasionalmente favorecer a infec¢do por micro-organismos nio sensiveis,
inclusive fungos. Recomenda-se examinar periodicamente o paciente pela biomicroscopia com lampada de fenda e,
quando apropriado, utilizando coloragdo de fluoresceina. Em tratamentos prolongados ¢ aconselhavel o controle
frequente da pressdo intraocular. O uso do produto deve ser interrompido ao primeiro sinal de rash cutaneo ou qualquer
outra reacdo de hipersensibilidade. O uso prolongado de dexametasona pode resultar em opacificagdo do cristalino
(catarata), aumento da pressao intraocular em pacientes sensiveis e infecgdes secundarias.

Em pacientes recebendo terapia sistémica com quinolonas, foram relatadas reagdes de hipersensibilidade sérias e
ocasionalmente fatais, algumas apos a primeira dose. Algumas reagdes foram acompanhadas de colapso cardiovascular,
perda de consciéncia, parestesia, edema faringeo ou facial, dispneia, urticaria e prurido. Apenas alguns pacientes
possuiam historia de rea¢des de hipersensibilidade. Reagdes anafilaticas sérias requerem tratamento de emergéncia com
epinefrina e outras medidas de ressuscitamento, incluindo oxigénio, administragdo intravenosa de fluidos e anti-
histaminicos, corticosteroides, aminas pressoras e ventilagdo, conforme indicacéo clinica.

Produto de uso exclusivo em adultos. O uso em crianc¢as representa risco a saude

Gravidez e Lactacao

O produto somente devera ser utilizado na gravidez ou no periodo de amamentagdo quando, a critério médico, o
beneficio para a mae justificar o risco potencial para o feto ou a crianga.

Uso criterioso no aleitamento ou na doagdo de leite humano: o uso deste medicamento no periodo da lactacio
depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou cirurgiio-dentista.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.
Pacientes idosos

Nao existem restri¢cdes de uso em pacientes idosos. A posologia ¢ a mesma que a indicada para outras faixas etarias.

Pacientes que utilizam lentes de contato
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Ciprixin Dexa® nao 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. Por este motivo, os pacientes devem ser instruidos a
retirar as lentes antes da aplicag@o do colirio e aguardar pelo menos 15 minutos para recolocé-las apds a administragao
do Ciprixin Dexa®.

Para prevenir o desenvolvimento de bactérias resistentes, este medicamento devera ser usado somente para o
tratamento ou prevenciio de infeccdes causadas ou fortemente suspeitas de serem causadas por microrganismos

sensiveis a este medicamento.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nao foram realizados estudos especificos com o ciprofloxacino oftalmico. Sabe-se, entretanto, que a administragdo
sist€mica de algumas quinolonas pode provocar elevagdo das concentragdes plasmaticas de teofilina, interferir no
metabolismo da cafeina, aumentar o efeito do anticoagulante oral varfarina e seus derivados e produzir elevacdo

transitoria da creatinina sérica em pacientes sob tratamento com ciclosporina.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Ciprixin Dexa® deve ser armazenado em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C), protegido da luz e umidade.
Apos aberto, valido por 7 dias.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagao.

Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas:

Ciprixin Dexa® apresenta-se na forma de solugdo limpida, amarela e isento de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A dose usual é de 1 ou 2 gota(s) aplicada no(s) olho(s) afetado(s), a cada quatro horas por um periodo aproximado de 7
dias. Durante as primeiras 24 a 48 horas, a posologia pode ser aumentada para 1 ou 2 gotas a cada 2 horas, de acordo
com o critério médico.

Para maior comodidade, Ciprixin Dexa® solucdo oftdlmica podera ser utilizada durante o dia.

9. REACOES ADVERSAS

Reagdo muito comum (> 1/10): ardéncia ou desconforto local.

Reagdo comum (> 1/100 e < 1/10): formacdo de crostas na margem da palpebra, sensagdo de corpo estranho nos olhos,
prurido, hiperemia conjuntival e mau gosto na boca apos a instilago.

Reagdo incomum (> 1/1.000 e <1/100): manchas na cornea, ceratopatia/ceratite, reagcdes alérgicas, edema de palpebra,
lacrimejamento, fotofobia, infiltrado corneano, nausea e diminuig¢@o na acuidade visual.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal Anvisa.
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10. SUPERDOSE
Em geral, superdosagens ndo provocam problemas agudos. Se, acidentalmente, for ingerido, beber bastante liquido para
diluir, ou procurar orientagdo médica.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

Registro 1.5423.0158

Registrado por:

Geolab Induastria Farmacéutica S/A
VP. 1B QD. 08-B Mddulos 01 a 08
DAIA - Anapolis - GO

CNPJ: 03.485.572/0001-04
Industria Brasileira

Produzido por:

Geolab Industria Farmacéutica S/A
VP. R3 QD. 02-D Moédulos 01 a 05
DAIA - Anapolis - GO

CNP1J: 03.485.572/0006-00
Industria Brasileira

SAC: 0800 701 6080
VENDA SOB PRESCRICAO COM RETENCAO DA RECEITA

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 04/04/2025.
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Anexo B

Historico de Alteragao da Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/Notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Nimero Assunto Data do Nimero Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10457 - 3,5 MG/ML +
10457 - SIMILAR - 1IMG/ML SOL
Inclusio Inicial de SIMILAR - . OFT CTFR
15/08/13 0675828/13-2 15/08/13 0675828/13-2 | Inclusdo Inicial de | 15/08/13 Versao Inicial VPS
Texto de Bula — Texto de Bula — GOT PLAS
RDC 60/12 RDC 60/12 OPC X 5 ML
10450 — 3,5 MG/ML +
10450 = SIMILAR SIMILAR — . IMG/ML SOL
— Notificagdo de Notificacio de 7. Cuidados de OFT CT FR
20/08/14 0684539/14-8 | Alteragdo de Texto 20/08/14 0684539/14-8 z 20/08/14 | armazenamento VPS
de Bula— RDC Alteragdo de do medicamento GOT PLAS
60/12 Texto de Bula — OPC X 5 ML
RDC 60/12
10756 — 10756 —
SIMILAR — SIMILAR — Identificacdo do 3,5 MG/ML +
Notificacao de Notificacdo de Medicamento - IMG/ML SOL
17/06/15 0533038/15-6 Alteragao de 17/06/15 0533038/15-6 Alteragdo de 17/06/15 Adequagio a VPS OFT CT FR
Texto de Bula Texto de Bula RDC 58/2014 GOT PLAS
Adequacdo a Adequacdo a OPC X 5 ML
Intercambialidade Intercambialidade
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10450 —

10450 — SIMILAR 3,5 MG/ML +
_ Notificagio de NSOItIinIlICI;A; - IMG/ML SOL
03/09/18 | 0859309/18-4 | Alteragdo de Texto | 03/09/18 | 0859309/18-4 ¢ 03/09/18 | Dizeres Legais VPS OFT CT FR
Alteragdo de
de Bula — RDC Toxto do Bula GOT PLAS
60/12 RDC 60/12 OPC X 5 ML
10450 - SIMILAR SR 3.5 MG/ML +
— Notificagdo de Notificacio d IMG/ML SOL
06/09/2022 | 4654986/22-7 | Alteragdo de Texto | 06/09/22 | 4654986/22-7 Oas80 F€ | 06/09/22 | Dizeres Legais VPS OFT CT FR
Alteragao de
de Bula— RDC Toxto do Bala GOT PLAS
60/12 RDC 60/12 OPC X 5 ML
10450 — 10450 — 3,5 MG/ML +
SIMILAR — SIMILAR — IMG/ML SOL
Notificacao de Notificacdo de . . OFT CT FR
27/102025 | 1425163/25:4 | )0 e Texto | 27/10/2025 | 1425163/25-4 Alteracio de | 27/10/2025 | Dizeres Legais VPS GOT PLAS
de Bula - RDC Texto de Bula — OPC X 5 ML
60/12 RDC 60/12
5. Adverténcias
10450 10450 7Eg reoasoss 3,5 MG/ML +
SIMILAR — SIMILAR — Aﬁnzzenamen o IMG/ML SOL
Notificacdo de Notificacdo de OFT CT FR
27/10/2025 Altoracao do Texto | 27/10/2025 Alteracio do | 27/10/2025 . d.Do t VPS GOT PLAS
de Bula — RDC Texto de Bula — g Ie,ols‘z)al?i‘;% OPC X 5 ML
60/12 RDC 60/12 ; &
Modo De Usar

- Dizeres Legais
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