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Maxiflox® D

cloridrato de ciprofloxacino + dexametasona

Pomada oftalmica

3,5 mg/g + 1 mg/g (0,35% + 0,1%)

Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

BULA PARA O PACIENTE
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Maxiflox® D
cloridrato de ciprofloxacino + dexametasona

APRESENTACAO
Embalagem contendo 01 bisnaga com 3,5 g de pomada oftalmica de cloridrato de ciprofloxacino + dexametasona (3,5
mg/g + 1 mg/g).

VIA OFTALMICA
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada g da pomada oftalmica contém:

cloridrato de ciprofloXacino...........ccecvevvieierieereeseerieseesieseesieeeens 3,5% mg
*equivalente a 3 mg de ciprofloxacino

deXaMELASONA. .....eeuieuieiieiiiiieiiterte ettt 1 mg

VEICULO ESLEITL S Puriveeiieeieiiiieieeee ettt lg
Excipientes: 6leo mineral, vaselina branca, clorobutanol e cera microcristalina.

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Maxiflox D® ¢ indicado para o tratamento de infec¢des oculares causadas por microrganismos suscetiveis e quando
for necessaria a a¢do anti-inflamatéria da dexametasona. Maxiflox D® é indicado em casos de blefarites (inflamacio
das palpebras), blefaroconjuntivites (inflamagdo conjunta das palpebras e da conjuntiva) e conjuntivites causadas por
germes sensiveis, incluindo Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis ¢ Streptococcus pneumoniae.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Maxiflox D® apresenta agdo bactericida especifica e anti-inflamatéria.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Maxiflox D® é contraindicado para pessoas que apresentam alergia a qualquer um dos componentes da sua formula,
ou a outros derivados quinolonicos.

Maxiflox D® ¢é contraindicado para pessoas que apresentam infec¢des por herpes simples (ceratite dendritica),
vaccinia, varicela e outras doengas virais da cornea e conjuntiva.

Maxiflox D® é contraindicado para pessoas que apresentam afec¢des micéticas, tuberculose das estruturas oculares,
glaucoma e doengas com adelgagamento da cornea e esclera.

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

Adverténcias e Precaucdes

Para ndo contaminar a pomada evite o contato da abertura do tubo com qualquer superficie. Ndo permita que a
abertura do tubo entre em contato direto com os olhos.

Maxiflox D® é um medicamento de uso exclusivamente topico ocular. Nio utilizar para injegdo no olho.

O uso prolongado do ciprofloxacino pode, ocasionalmente, favorecer a infecgdo por microrganismos nao sensiveis,
inclusive fungos. 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 reagdo de hipersensibilidade
(alergia).

O uso prolongado de dexametasona pode resultar em opacificacdo do cristalino (catarata), aumento da pressdo
intraocular em pacientes sensiveis e infec¢des secundarias.

Uso durante a gravidez e lactaciao

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

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 crianca.
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O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou
cirurgiao-dentista.

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

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

Interacées medicamentosas

Nao foram realizados estudos especificos com o ciprofloxacino oftalmico. Sabe-se, entretanto, que a administragdo
sistémica 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 elevagao
transitdria da creatinina sérica em pacientes sob tratamento com ciclosporina.

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.

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

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

Cuidados de Conservacao

Armazenar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

O prazo da validade do produto mantido em sua embalagem original é de 24 meses a partir da data de fabricagéo
impressa na embalagem.

Nimero 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.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Maxiflox® D é uma pomada oftdlmica estéril esbranquicada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca 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?
Modo de uso e Posologia
. Vocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.

e  Antes de usar o medicamento, confira 0 nome no rétulo para ndo haver enganos. Nio utilize Maxiflox D® caso
haja sinais de violag@o e/ou danificagdes do tubo.

e A pomada j& vem pronta para uso. Nao encoste a abertura do tubo nos olhos, nos dedos e nem em outra
superficie qualquer para evitar a contaminagao do tubo e da pomada.

e  Vocé deve aplicar a quantidade da dose recomendada pelo seu médico em um ou ambos os olhos.

A dose usual ¢ uma pequena quantidade aplicada no(s) olho(s) afetado(s), 3 a 4 vezes por dia, ou a critério médico.

No tratamento de blefarites, aplicar 1 cm da pomada no(s) olho(s) afetado(s), 3 a 4 vezes ao dia, ou a critério médico,
recomendando-se reduzir gradativamente a posologia em tratamentos prolongados.

Para maior comodidade, Maxiflox D® suspensdo oftilmica podera ser utilizada durante o dia e Maxiflox D® pomada
oftalmica a noite, ao deitar-se.

Feche bem o tubo depois de usar.
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Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio 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 aplicagdes até o final do dia. No dia seguinte, retornar aos horarios regulares.

Em caso de dividas, procure a orientacio do farmacéutico, do seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Assim como qualquer medicamento, podem ocorrer reagdes indesejaveis com a aplicacdo de Maxiflox D®.

Rea¢do muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): ardéncia ou
desconforto local.

Rea¢ao comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): formagdo de crostas na
margem da palpebra, sensagdo de corpo estranho nos olhos, prurido (coceira) nos olhos, hiperemia (vermelhiddo)
conjuntival ¢ mau gosto na boca apds a aplicagéo.

Reac¢do incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): manchas na cornea,
ceratopatia/ceratite (inflamag@o da cdornea), reagdes alérgicas, edema (inchago) de palpebra, lacrimejamento, fotofobia
(sensibilidade anormal a luz), infiltrados (inflamag¢@o) da cornea, nauseas e diminuigdo na acuidade visual.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées 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?

Em geral, superdoses ndo provocam problemas agudos. Se acidentalmente for ingerido, beba bastante liquido e
procure orientagcdo 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
orientacoes.

I1I - DIZERES LEGAIS

Registro:1.0298.0486
Farm. Resp.: Dr. José Carlos Md6dolo - CRF-SP N° 10.446

SAC (Servico de Atendimento ao Cliente): 0800-7011918

Registrado por:

CRISTALIA Prod. Quim. Farm. Ltda.
Rod. Itapira-Lindoia, km 14 - Itapira - SP
CNPJ n° 44.734.671/0001-51

Industria Brasileira

Produzido por:

CRISTALIA Prod. Quim. Farm. Ltda.
R. Tomas Sepe, 489 - Cotia - SP

CNPJ 44.734.671/0023-67

Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO COM RETENCAO DA RECEITA
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Anexo B

Historico de alteracido da bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N° A Data do Ne A Data de 1 de bul Versoes Apresentacdes
: . ssunto : i ssunto 3 tens de bula .
Expediente | Expediente Expediente | Expediente aprovacio (VP / VPS) relacionadas
4.0 QUE DEVO SABER ANTES
IDE USAR ESTE
SIMILAR - IMEDICAMENTO?
Notificagdo de 5.ONDE, COMO E POR .
23/102024 Alteracio de Texto QUANTO TEMPO POSSO VP 01 bisnaga de 3,5 g
de Bula - RDC 60/12 IGUARDAR ESTE
IMEDICAMENTO?
[T - DIZERES LEGAIS
SIMILAR -
Notificagdo de 5 i
15/03/2021 1005963216 Alteragio de Texto - —- — - 9.Reagdes Adversas VPS 01 bisnagade 3,5 ¢g
de Bula - RDC 60/12
1995 SIMILAR -
SIMILAR - Solicitaqﬁo de
Notificagdo de transferéncia de . . VPe .
04/02/2019 0106229/19-8 ~ 14/09/2018 0903153/18-7 05/11/2018 III- Dizeres legais 01 bisnagade 3,5 ¢g
Alteragao de Texto titularidade de registro VPS
de Bula - RDC 60/12 . o
(incorporagdo de
empresa)
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Maxiflox D®

cloridrato de ciprofloxacino + dexametasona

Suspensao oftalmica estéril

3,5 mg/mL + 1 mg/mL ((0,35% + 0,1%)

Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

BULA PARA O PACIENTE
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Maxiflox® D
cloridrato de ciprofloxacino + dexametasona

APRESENTACAO
Embalagem contendo 01 frasco plastico gotejador com 5 mL de suspensao oftalmica de cloridrato de ciprofloxacino +
dexametasona (3,5 mg/mL + 1 mg/mL).

VIA OFTALMICA
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL da suspensio oftalmica contém:

cloridrato de ciprofloXacino..........cccueeveecveereeecieeneeecieeneeeveenneeens 3,5%* mg

*equivalente a 3 mg de ciprofloxacino

deXAMELASONA. ....c.vvierieiieeeiieetie e ereeereesieeeeaeeteeseseeseesereeseeeneas 1 mg

VEICUIO ESETT] (LS. Puvveereieiiieiieeie ettt e ve e 1 mL

Excipientes: 4acido borico, edetato dissddico di-hidratado, tiloxapol, glicerol, hietelose, cloreto de benzalconio, borato
de sodio, &cido cloridrico e agua purificada.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Maxiflox D® é indicado nas infec¢des oculares.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Maxiflox D® é composto por ciprofloxacino, que é um antibidtico que interrompe o metabolismo bacteriano. A
dexametasona ¢ um glicocorticoide sintético que inibe a resposta inflamatoria, aliviando os sintomas de coceira, ardor,
vermelhiddo e edema (inchago).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

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

Adverténcias e Precaucdes

Em pacientes recebendo terapia sistémica com quinolonas, foram relatadas reacdes de hipersensibilidade (anafilaticas)
sérias e ocasionalmente fatais, algumas apds a primeira dose. Algumas reagdes foram acompanhadas de colapso
cardiovascular, perda de consciéncia, angioedema (incluindo da laringe, faringe ou edema facial), obstru¢do das vias
aéreas, dispneia (dificuldade para respirar), urticaria (erupgdo na pele com coceira) e prurido (coceira). Se ocorrer
reacdo alérgica ao ciprofloxacino, descontinue o uso do produto. As reacdes de hipersensibilidade graves agudas
podem necessitar de tratamento de emergéncia imediato. O médico deve administrar oxigénio e ventilagdo das vias
aéreas quando indicado clinicamente.

* E recomendado oclusdo naso-lacrimal ou fechar suavemente a palpebra apds a administragdo. Isto pode reduzir a
absorcdo sistémica de medicamentos administrados por via ocular e resultar numa diminui¢do das rea¢des adversas
sistémicas.

* O uso prolongado de antibidticos pode resultar no crescimento de organismos ndo suscetiveis, inclusive fungos. Se
ocorrer uma superinfec¢do, descontinue o uso e uma terap€utica apropriada devera ser iniciada pelo médico.
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* Pode ocorrer inflamacdo e ruptura de tenddo com a terapia sist€émica de fluoroquinolona incluindo ciprofloxacino,
particularmente em pacientes idosos e naqueles tratados concomitantemente com corticosteroides. Portanto, o
tratamento com Maxiflox D® deve ser interrompido ao primeiro sinal de inflamagdo do tenddo.

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

* Apenas para uso ocular.

* O uso prolongado de corticosteroides oftalmicos pode resultar em hipertensao ocular e/ou glaucoma, com dano no
nervo Optico, diminui¢do da acuidade visual e alteracdes no campo visual e formagdo de catarata subcapsular
posterior. Nos pacientes sob tratamento prolongado com corticosteroide oftalmico, a pressdo intraocular deve ser
verificada periodicamente e com frequéncia. Isto ¢ 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. Maxiflox D® nio est4 aprovado para uso em pacientes pediétricos.

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

* Pode ocorrer Sindrome de Cushing e/ou supressdo adrenal associada a absor¢do sistémica de dexametasona
oftalmica apds a terapia intensiva continua ou a longo prazo em pacientes predispostos, incluindo criangas e pacientes
tratados com ritonavir ou cobicistat. Nestes casos, o tratamento ndo deve ser interrompido abruptamente, a interrupgao
deve ser feita de maneira progressiva.

* Deve-se suspeitar de infecgdo fingica caso vocé apresente ulcera de cornea persistente. Se ocorrer infecgao fungica,
a terapia com corticosteroides deve ser interrompida.

* Os corticosteroides oftalmicos tdpicos podem retardar a cicatrizagdo de feridas da cornea. Os AINEs (anti-
inflamatdrios ndo esteroidais) topicos também sdo conhecidos por retardar ou atrasar a cura. O uso concomitante de
AINEs topicos e esteroides topicos pode aumentar o potencial de problemas de cicatrizagdo (vide “Interagdes
medicamentosas”).

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

* Em pacientes com ulcera de cornea topica ocular podem ocorrer precipitados brancos (residuos de medicamentos)
ap6s a administragdo frequente de Maxiflox D®. Estes precipitados geralmente desaparecem apds a aplicagdo
continuada do produto. Os precipitados ndo impedem a continuagdo da aplicagdo do medicamento, nem interferem
com a resposta terapéutica antibacteriana. No entanto, podem atrasar a cicatrizagao epitelial.

* O uso de lentes de contato ndo ¢ recomendado durante o tratamento de uma infec¢ao ocular. Portanto, vocé deve ser
aconselhado a ndo usar lentes de contato durante o tratamento com Maxiflox D®. Maxiflox D® contém cloreto de
benzalconio que pode causar irritagdo ocular e ¢ conhecido por alterar a coloragdo das lentes de contato gelatinosas.
Evite o contato com lentes de contato gelatinosas. No caso de vocé estar autorizado a usar lentes de contato, vocé sera
instruido a retirar as lentes de contato antes da aplicagdo de Maxiflox D® e esperar por pelo menos 15 minutos antes
de recoloca-las.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas
Turvagdo transitoria da visdo ou outros distirbios visuais podem afetar a capacidade de dirigir ou operar maquinas. Se
a visdo turvar apos a administragdo, vocé deve esperar até que a visdo normalize antes de dirigir ou operar maquinas.

Fertilidade, gravidez e lactacio
Fertilidade
Nao foram realizados estudos para avaliar o efeito da administrag@o topica de uma combinag@o de dexametasona e
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ciprofloxacino sobre a fertilidade. Os dados clinicos existentes para avaliar o efeito de ciprofloxacino e dexametasona
na fertilidade masculina ou feminina sdo limitados. Os ativos dexametasona e ciprofloxacino ndo comprometem a
fertilidade em ratos.

Gravidez

Nao hé, ou hd quantidade limitada de dados sobre a utilizacdo de ciprofloxacino e dexametasona em mulheres
gravidas. Os estudos em animais com ciprofloxacino ndo indicaram efeitos prejudiciais diretos em relagdo a
toxicidade reprodutiva; no entanto, estudos em animais com dexametasona demonstraram toxicidade reprodutiva. Nao
ha estudos de reproduc@o animal e ndo existem estudos adequados ou bem controlados em mulheres gravidas com a
combinacdo de ciprofloxacino e dexametasona.

O uso prolongado ou repetido de corticoide sistémico durante a gravidez tem sido associado a um aumento do risco de
retardo do crescimento intra-uterino. Os recém-nascidos de maes que receberam doses substanciais de corticosteroides
durante a gravidez devem ser cuidadosamente observados para sinais de hipoadrenalismo.

O ciprofloxacino nio foi teratogénico em ratos ¢ coelhos. Estudos em animais demonstraram toxicidade reprodutiva
apos a administracdo sistémica de dexametasona. A administragdo ocular de dexametasona 0,1% também resultou em
anomalias fetais em coelhos.

O uso de Maxiflox D® nfo é recomendado durante a gravidez.
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-
dentista.

Lactacao

Desconhece-se se ciprofloxacino e dexametasona sdo excretados para o leite humano apods administragdo topica
ocular. Ap6s administragdo sistémica, o ciprofloxacino foi encontrado no leite materno humano. Nao existem dados
disponiveis sobre a passagem de dexametasona para o leite materno. No entanto, ndo ¢ provavel que a quantidade de
ciprofloxacino e dexametasona seria detectavel no leite humano ou seria capaz de produzir efeitos clinicos na crianga
apos a mae utilizar o medicamento.

Entretanto, um risco para a crianga amamentada ndo pode ser excluido. E necessario que haja uma decisio se a
amamentacdo deve ser suspendida ou se a terapia com este medicamento deve ser interrompida, considerando o
beneficio da amamentagdo para a crianga e o beneficio do tratamento para a mulher.

O uso deste medicamento no periodo da lactacdo depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou
cirurgido-dentista.

Interacoes medicamentosas

O uso concomitante de esteroides topicos ¢ AINEs topicos pode aumentar o potencial de problemas de cicatrizagdo da
cornea. Em pacientes tratados com ritonavir ou cobicistat, as concentragdes plasmaticas de dexametasona podem
aumentar.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use este medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

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¢des mais graves.

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

Cuidados de Conservacao

Armazenar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

O prazo da validade do produto mantido em sua embalagem original é de 24 meses a partir da data de fabricagéo
impressa na embalagem.

Nimero 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.
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Caracteristicas fisicas e organolépticas
Maxiflox® D é uma suspensio oftdlmica de aparéncia esbranquicada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo de uso e Posologia

Vocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.

* Antes de utilizar o medicamento, confira 0 nome no roétulo, para ndo haver enganos. Nao utilize o medicamento
Maxiflox D® caso haja sinais de violagdo e/ou danificagdes do frasco.

* O medicamento ja vem pronto para uso. Nao encoste a ponta do frasco nos olhos, nos dedos e nem em outra
superficie qualquer, para evitar a contaminagao do frasco e do colirio.

» Agite bem antes de usar.
* Vocé deve aplicar o numero de gotas da dose recomendada pelo seu médico em um ou ambos os olhos.

A dose usual ¢ de 1 ou 2 gotas aplicadas no(s) olho(s) afetado(s), 6 vezes ao dia, com intervalo de aproximadamente 4
horas entre as doses 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.

* Feche bem o frasco depois de usar.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio 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?

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.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

As seguintes reagdes adversas foram reportadas durante estudos clinicos com o medicamento e sdo classificadas de
acordo com a seguinte convenc¢do: 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 6rgao Termo preferido MedDRA (v. 16.1)
Distarbios do sistema nervoso Comum: dor de cabega
Disturbios oculares Muito comum: irritagdo nos olhos

Comum: aumento da pressdo intraocular, dor nos olhos,
prurido (coceira) nos olhos, sensagdo de corpo estranho
nos olhos

Incomum: conjuntivite alérgica, visdo turva, fotofobia
(sensibilidade a luz), olhos secos, astenopia (vistas
cansadas), hiperemia (vermelhiddo) ocular

Disturbios respiratorios, toracicos e do mediastino Incomum: tosse, dor orofaringea (entre a boca e a
faringe), irritacdo na garganta

Disturbios gastrointestinais Comum: disgeusia (diminui¢do do senso do paladar)
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Incomum: nausea

Distirbios na pele e tecido subcutaneo Incomum: irritacdo na pele

Informe ao seu médico, cirurgiio-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?

Devido as caracteristicas desta preparacdo, nenhum efeito toxico € esperado 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
orientacoes.

I1I - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0298.0486

Farm. Resp.: Dr. José Carlos Md6dolo - CRF-SP N° 10.446
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VENDA SOB PRESCRICAO COM RETENCAO DA RECEITA

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela ANVISA em 19/02/2018.
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Anexo B

Historico de alteracido da bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N° Assunto Data do E 1\(110 Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
Expediente | gxpediente Expediente | Expediente aprovacio (VP / VPS) relacionadas
4.0 QUE DEVO SABER ANTES
IDE USAR ESTE
SIMILAR -
0
Notifica¢do de MEDICAMENTO? .
23/10/2024 Alteracio de Texto - - o - 5.ONDE, COMO E POR VP 01 frasco gotejador de 05 mL
de Bulac- RDC 60/12 QUANTO TEMPO POSSO
IGUARDAR ESTE
IMEDICAMENTO?
SIMILAR -
Notificacdo de .
15/03/2021 1005963216 Alteragio de Texto - - o -—- VPS 01 frasco gotejador de 05 mL
de Bula - RDC 60/12
2. Resultados de Eficacia
SIMILAR - 3.Caracteristicas Farmacologicas
Notificacdo de 4.Contraindicag¢des
16/03/2020 0793660/20-5 Alteracio (Qie Texto - -—- - --- 5.Adverténcias e Precaugdes VPS 01 frasco gotejador de 05 mL
de Bulac— RDC 60/12 6.Interagdes Medicamentosas
8.Posologia e Modo de Usar
9.Reagdes Adversas
NSH.\;,HL/{R (_j 4. O que devo saber antes de usar
04/02/2019 | 0106229/19-8 otificagao de este medicamento? VP 01 frasco gotejador de 05 mL

Alteragdo de Texto
de Bula - RDC 60/12




04/02/2019

0106283/19-2

SIMILAR -
Notificagdo de
Alteragdo de Texto
de Bula - RDC 60/12

14/09/2018

0903153/18-7

1995 SIMILAR -
Solicitagdo de
transferéncia de
titularidade de registro
(incorporagdo de
empresa)

05/11/2018

1II- Dizeres legais

VPe
VPS

01 frasco gotejador de 05 mL
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