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Solucéo oftalmica

3 mg/mL
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| — IDENTIFICAC}AO DO MEDICAMENTO
ofloxacino
“Medicamento Genérico, Lei n°® 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Solugao Oftalmica 3 mg/mL.
Frasco plastico conta-gotas contendo 5 mL, 10 mL, 19a#20 mL.

USO TOPICO OCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL da solucéo oftalmica (equivalente a 25 gotas) contém

(01 ()= Tox | o [0 JRUU R TP UUR TP TR 3,0 mg (0,12 mg/gota)
AV (o0 ][0 Sl o 1R o T TSR DmL

*veiculo: cloreto de sddio, cloreto de benzalcdnio, hidroxido de sddio, dertldrico e 4gua para
injetaveis.

Il — INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento é indicado para os processos de blefarite, dacriocistitej\ttjoreibomite,
ceratite, Ulcera de cornea, infec¢do pos-operatoria e profilaxia de infecgés-aperatério, cujo agente
etioldgico seja um micro-organismo sensivel ao ofloxacino.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em um estudo clinico randomizado, duplo-mascarado, multicéntrico, ofloxemlincao oftalmica foi
superior ao seu veiculo ap6s 2 dias de tratamento em pacientes com conguatiliieas conjuntivais
positivas. Os resultados clinicos do estudo demonstraram um indice de rmiéticaae 86% (54/63)
para o grupo tratado com ofloxaciversus72% (48/67) para o grupo tratado com placebo apés 2 dias de
tratamento. Os resultados microbiolégicos nesse estudo demonstraram urddreieglicacao para os
micro-organismos causais de 65% (41/63) para o grupo tratadofloossacmoversus25% (17/67) para o
grupo tratado com o veiculo apés 2 dias de tratamento. Entretanto, é impartantpie a erradicacéo
microbioldgica nem sempre se correlaciona com os resultados clinicos eas estudanti-infecciosos.
Em outro estudo clinico randomizado, duplo-mascarado, multicéntrico, dediviluos com culturas
positivas portadores de Ulceras de cérnea, os individuos tratados com oflexéj@o oftalmica
apresentaram um indice global de sucesso clinico (reepitelizacdo completa e auséagiaskaprdo
infiltrado por duas consultas consecutivas) de 82% (61/74) companad®086 (53/66) para o grupo
tratado com antibioticos associados, consistindo de solugfes de tobramidreckefazolina 10%. O
tempo médio para atingir o sucesso clinico foi de 11 dias para o grupo tatadfloxacino e 10 dias
para o grupo de comparagio.

! Allergan Inc. A two-day, 12 dose, double-masked, parallel compaofssir-times daily 0.3%
ofloxacin and placebo. QUINI20-7651. 1988. Ref Type: Data File

2 Allergan Inc. QUIN1107651. Ref Type: Data File

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica

O ofloxacino, potente fluoroquinolona de terceira geracéo, é um agetedgdida cujo mecanismo de
acdo pode ser explicado pela inibicdo da DNA-girase, principalmente em bactériaseGadivas e pela
inibicdo da Topisomerase IV em Gram-positivas. Estas sdo enzimas bacterianas esaaqicacao,
transcri¢é@o e reparacdo do DNA. Com o ofloxacino obssslige bacteriana, quando se usam as
concentragdes iguais ou um pouco superiores as concentracdes inibitorias iINMMENa®s estudos
disponiveis mostram que o ofloxacino tem amplo espectro de acda aon#ioria dos seguintes micro-
organismos:

— aerbbios Gram-positivos mais comuBgaphylococcus aureuStaphylococcus epidermidés
Streptococcus pneumoniae
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— aerobios Gram-negativoEifiterobacter cloacae, Haemophilus influenzae, Rsatgrabilis,
P.aeruginos& Serratia marcescefjs

— anaerébiosHropionibacterum acnks

A seguranca e eficicia de ofloxacino no tratamento de infec¢des causadasgp@itssseicro-
organismos nao foi estabelecida em estudos clinicos controlados, mamdoistrado que ofloxacire®
ativoin vitro contra a maior parte das cepas desses micro-organismos, embora o significadparién
infeccdes oftalmoldgicas seja desconhecido:

— aerobicos Gram-positivoEnterococcus faecalis, Listeria monocytogenes,i§fapoccus capitis,
Staphylococcus hominus, Staphylococcus simulamsp&tcoccus pyogengs

— aerobicos Gram-negativoacinetobacter calcoaceticus var. anitratus, Acibatder calcoaceticus
var./wolfii, Citrobacter diversus, Citrobacter frelii, Enterobacter aerogenes, Enterobacter
agglomerans, Escherichia coli, Haemophilus paraémzae, Klebsiella oxytoca, Klebsiella pneumoniae,
Moraxella (Branhamella) catarrhalis, Moraxella laata, Morganella morganii, Neisseria gonorrhoeae,
Pseudomonas acidovorans, Pseudomonas fluoresdegsll& sonnei

— outros:Chlamydia trachomatis

Farmacocinética

Os estudos em animais mostraram que a aplicagdo de ofloxacino solucéicafialiquantidade de mais
ou menos 40 ng em olho normal de coelho era seguida de absorcatvebmaximo de 9,27 pg/g na
conjuntiva bulbar e 1,61 pg/g na esclerotica apés 5 minutos, caindo gegghialmente. O nivel

maximo no humor aquoso e na cérnea foi de 0,69 pg/mL e 4/87rpspectivamente, detectado apds 1
hora, seguindo-se rapidamente uma diminuicdo. Também nos estudagis, ndo se observaram
sinais de irritagdo ocular ou lesdo ap6s aplicagédo topica de ofloxacino solag@ocaf Em 30

voluntérias sadias, foram medidas as concentragdes do ofloxacino no plasan@Jagrimas, em varios
momentos durante um curso de tratamento de dez dias com ofloxdug@msaftalmica. A concentragao
plasmatica média do ofloxacino variou de 0,4 rigarl,9 ng/mL. A concentragdo maxima do ofloxacino
aumentou de 1,1 ng/mL no primeiro dia para 1,9 ng/mL noial®mbs administracdo uma vez ao dia
durante 10%2 dias. A plasmatica do ofloxacino apos dez dias de administragéo tépica oftalmica foi
mais de 1000 vezes mais baixa do que aquelas relatadas apés administracdo ok pfdré@Tino. As
concentracdes de ofloxacino na lagrima variaram de 5,7 a 31 ug/g dupantedm de 40 minutos apds a
Gltima dose no 11° dia. A concentragao média na lagrima medida 4 hasas agministracéo topica
oftalmica foi de 9,2 ug/g. Apos 4 horas do inicio da aplicacdo tépica ocudandegotas de ofloxacino
solugédo oftalmica a cada 30 minutos, foram observadas concentra¢éeisloala cornea de 4,4 pg/mL
O ofloxacino foi excretado na urina principalmente sob a forma inalterada.

4. CONTRAINDICACOES
Este medicamento é contraindicado em pacientes com histéria de hipersensibilidadees goattps
componentes da férmula do produto.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Este medicamento deve ser utilizado somente por via tépica oftdlmica. Nao dejetasdo.in

Os pacientes devem ser orientados a ndo encostar a ponta do frasco nosltedos e nem em outra
superficie qualquer, para evitar a contamina¢éo do frasco e do caolirio.

Em pacientes que receberam quinolonas sistémicas, incluindo ofloxacémo rédatadas reacdes sérias e
ocasionalmente fatais de hipersensibilidade (anafilaticas / anafilactoides), algumas inclisive ap6
primeira dose. Algumas reacdes foram acompanhadas de colapso cardiovasdalae gensciéncia,
angioedema (incluindo edema de laringe, faringe ou facial), obstrucdmslagreas, dispneia, urticaria
e prurido.

Em pacientes que receberam ofloxacino por via topica oftalmica, foranadpa ocorréncia de
Sindrome de Stevens-Johnson; precipitados corneanos e perfuracdo deroguaeeentes com Ulcera do
epitélio da cornea pré-existente. Entretanto, ndo foi estabelecida uma relagéo causal.

Reacdes de hipersensibilidade, incluindo angioedema, dispneia, rea¢des/choque anafitégoda
orofaringe e inchago da lingua foram reportados com o uso dadafiox Descontinue o uso do
medicamento em casos de rea¢do alérgica ao ofloxacino e utilize com cautatiesniep que
apresentam sensibilidade a outros agentes antibacterianos de quinolona.

Assim como acontece com outros agentes anti-infecciosos, o usegaiddopode resultar em uma
proliferacéo de organismos ndo suscetiveis. Caso ocorra superinfacgdmao for observada melhora
clinica, interromper 0 uso do medicamento e reavaliar a terapia.

Wikibula: Consulta de medicamentos e bulas de remédios Wikibula.com.br


http://www.wikibula.com.br
http://www.wikibula.com.br/bulas/ofloxacino-bula-ems
http://www.wikibula.com.br

; Consulta de medicamentos e bulas de remédios
WIKIBULA combr ioxatin bura

O uso a longo prazo de doses altas de outras fluoroguinolonas em aniredimr&x@ais ocasionou
opacificagdo do cristalino. Entretanto, este efeito ndo foi reportado em pacientesg)ietambém néo
foi observado apés o tratamento oftalmico topico com ofloxacino por até 6 enesssudos com
animais, inclusive com macacos.

Gravidez e Lactacéo

Categoria de risco na gravidez: EDA - USA).

Gravidez

Nao foram realizados estudos adequados e bem controlados com mulheres.g@rididerando que o
uso de quinolonas sistémicas demonstraram artropatia em animais imeiarésecomendado o uso de
ofloxacino em mulheres gravidas.

Lactacdo

Considerando que o ofloxacino e outras quinolonas administradas sistentiécafiteexcretadas no leite,
e que existe possibilidade de danos para as lactentes, o médico deve decidimgebrgcéo do
aleitamento ou a descontinuac&o do tratamento com ofloxacino, levando @fereqd® a importancia
do medicamento para a méae.

Este medicamento néo deve ser utilizado durante a gravidez sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Pacientes pediatricos

A seguranca e eficacia de produtos oftalmicos ndo foi determinada em crergass de 1 ano de
idade. Foi observado que as quinolonas, incluindo o ofloxacino, causanatéatesp animais imaturos
apo6s administracao oral, contudo a administracao tépica oftalmica do oftoraaimmais imaturos néao
causou qualquer artropatia. Nao ha evidéncias de que a administracéo oftalafioaadino apresenta
qualquer efeito sobre as articula¢des que suportam o peso do corpo.

Pacientes ldosos
Nao existem restricdes de uso em pacientes idosos. A posologia é a mesmecqoeadada para as
outras faixas etarias.

Pacientes que utilizam lentes de contato

Este medicamento ndo deve ser administrado durante o uso de lentes de cotitaisagel@
conservante cloreto de benzalcbnio presente neste medicamento pode ser gilas/idotes de
contato e pode ocasionar descoloracdo das mesmas.

Interferéncia na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Assim como qualquer tratamento tépico ocular, se houver borramenttdtiarda visdo pela instilacéo,
0 paciente deve aguardar até a visdo se recuperar antes de dirigir ou usaasnaquin

6. INTERAQC)ES MEDICAMENTOSAS

Foi observado que a administracéo sistémica de algumas quinolonas podenigtzibolismo da cafeina
e teofilina, contudo estudos de interag6es medicamentosas demonstraranmetpleotismo de cafeina e
teofilina ndo séo significativamente afetados pelo ofloxacino.

Apesar de existir relatos de aumento na prevaléncia de toxicidade do sistemacemtrasgcom o uso
concomitante de anti-inflamatérios ndo-esteroidais sistémicos e fluoroquispéste evento néo foi
reportado com o0 uso concomitante destes anti-inflamatérios com ofloxacin

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Este medicamento deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 18CY; en3@ocal seco e
protegido da luz.

O prazo de validade é de 24 meses.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalageninailig

Apés aberto, valido por 28 dias.
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Este medicamento apresenta-se na forma de liquido limpido, amarelo, inegltimde particulas e
materiais estranhos.

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 solugéo ja vem pronta para uso. Este medicamento € de uso tiyeo N&do encoste a ponta do
frasco nos olhos, nos dedos e nem em outra superficie qualgraeevfiar a contaminacéo do frasco e do
colirio.

A dose usual é de 1 a 2 gotas, no(s) olho(s) afetado(s), a cadaoPas 4nos primeiros dois dias de
tratamento. Em seguida, utilizar a dose de 1 a 2 gotas, quatro vezegpatodiariodo de até dez dias. A
dose pode ser aumentada ou diminuida, de acordo com a intensidade doa critério médico.

9. REACOES ADVERSAS

As reacdes adversas que ocorreram apés 0 uso sistémico de ofloxacinass@@namaioria dos sintomas
sdo reversiveis. Considerando que uma pequena quantidade de ofloxdisnovigla sistemicamente
apos administracéo topica de ofloxacino solugdo oftalmica, podem ce®mneacoes adversas reportadas
com o uso sistémico deste medicamento.

Reacdo comum (> 1/100<€1/10): irritagdo ocular e desconforto ocular.

Outras reag¢fes foram identificadas, como: conjuntivite, olho seco, edema amutenyldr, sensacao de
corpo estranho nos olhos, hipersensibilidade (incluindo prurido opulaido palpebral, angioedema,
dispneia, reacao anafilatica, inchaco da orofaringe e inchago da lingua), ceragietoado
lacrimejamento, hiperemia ocular, fotofobia, visdo borrada, perfutk;@érnea; nausea; edema facial;
tontura; edema periorbital.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagcdes em Vigilanciat&anr
NOTIVISA, disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htmou para a
Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Os valores de Dy orais em camundongos e ratos excederam 5 g/kg e 3 g/kg, respentafm
macacos, o valor de Lporal & maior do que 0,5 g/lkg. Em humanos, as informa¢fessplereosagem
ndo estéo disponiveis.

Sinais de toxicidade apds a administragcéo oral ou subcutanea incluiram hipoatipidad, hipopneia,
convulsdo e tremor em ratos, camundongos, cdes e macacos. Alénfialisbservada emese em cées e
macacos.

Considerando que a dose diaria total recomendada para ofloxacino p@ éale 400nga 800 mg, a
ingestdo acidental de 10 mL deste medicamento (30 mg de ofloxacinotliricaénente significativa.
Em caso de superdosagem topica, lave bem os olhos com solucéo estéril.

Em caso de intoxicacao, ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mggatacdes.
Il — DIZERES LEGAIS

Reg. MS n?.0235.0779
Farm. Resp.: Dr. Ronoel Caza de Dio
CRF-SP n°19.710

EMS S/A

Rodovia Jornalista Francisco Aguirre Proenca, km 08
Bairro Chécara Assay

CEP 1318301 - HortolandidsP

CNPJ: 57.507.378/00085
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INDUSTRIA BRASILEIRA

Servigco de Atendimento ao Consumidor (SAG§00191914
www.ems.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENGCAO DA RECEITA

s
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Histdrico de alteracéo para a bula

Ofloxacino bula

. Data da Data de
Numero do o ~
: Nome do assunto| notificacao/ aprovacao da Itens alterados
expediente s 2
peticdo peticdo
Atualizacdo de texto
(10459) conforme bula padréo.
Medicamento Submisséo eletrdnica
N/A Genérico - 18/07/2013 18/07/2013 apenas para
Incluséo Inicial de disponibilizacéo do texto
Texto de Bula de bula no Bulério
eletrénico da ANVISA.
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