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CILODEX®
cloridrato de ciprofloxacino
dexametasona

APRESENTACOES
CILODEX® 3,5 mg/mL de cloridrato de ciprofloxacino e 1 mg/mL de dexametasona suspenséo oftalmica—
Frasco plastico conta-gotas contendo 5 mL.

VIA OFTALMICA
USO ADULTO

COMPOSICAO

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

Veiculo constituido de: hietelose, acetato de sédio tri-hidratado, acido acético, edetato dissodico di-hidratado, cloreto de
sodio, tiloxapol, glicerol, acido cloridrico e/ou hidroxido de sodio, cloreto de benzalconio e 4gua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
CILODEX® é indicado nas infecgGes oftalmicas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

CILODEX® é composto por ciprofloxacino que é um antibiético que interrompe o metabolismo bacteriano. A
dexametasona é um glicocorticoide sintético que inibe a resposta inflamatéria, aliviando os sintomas de coceira, ardor,
vermelhiddo e edema (inchaco).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é 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, afecces micoéticas (fungos) das estruturas oculares ou infeccbes
parasitérias ndo tratadas e em infec¢fes oculares por micobactérias.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

e Em pacientes recebendo terapia sisttmica 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),
obstrucdo das vias aéreas, dispneia (dificuldade para respirar), urticéria (erupcdo na pele com coceira) e prurido
(coceira). Se ocorrer reacdo alérgica ao ciprofloxacino, descontinue o uso do produto. As reacBes 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 E recomendado oclusio naso-lacrimal ou fechar suavemente a palpebra apds a administragdo. Isto pode reduzir a
absorgéo sistémica de medicamentos administrados por via ocular e resultar numa diminuigdo das reagdes adversas
sistémicas.

e O uso prolongado de antibioticos pode resultar no crescimento de organismos nao suscetiveis, inclusive fungos. Se
ocorrer uma superinfeccdo, descontinue o uso e uma terapéutica apropriada deverd ser iniciada pelo médico.

e Pode ocorrer inflamacéo 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 inflamagao do tend&o.

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

e Apenas para uso ocular.

e O uso prolongado de corticosteroides oftalmicos pode resultar em hipertensdo ocular e/ou glaucoma, com dano no
nervo optico, diminuicdo da acuidade visual e alteragbes 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 é especialmente importante em pacientes pediatricos, uma vez que
o risco de hipertensdo ocular induzida por corticosteréide pode ser maior em criangas e pode ocorrer mais cedo do
que em adultos. CILODEX® nio esta aprovado para uso em pacientes pediatricos.

e O risco de pressdo intraocular aumentada induzida por corticosteroide e/ou formacdo de cataratas € aumentado em
pacientes predispostos (por exemplo, diabetes).
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e  Pode ocorrer Sindrome de Cushing e/ou supressdo adrenal associada a absorgao sistémica de dexametasona oftalmica
apos 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 interrupcdo deve
ser feita de maneira progressiva.

o Deve-se suspeitar de infeccdo flngica caso vocé apresente Ulcera de cérnea persistente. Se ocorrer infecgdo fungica,
a terapia com corticosteroides deve ser interrompida.

e Os corticosteroides oftalmicos tépicos podem retardar a cicatrizacdo de feridas da cornea. Os AINEs
(antiinflamatérios 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 cicatrizacdo (vide “Interacdes
medicamentosas™).

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

e Em pacientes com Ulcera de cérnea topica ocular podem ocorrer precipitados brancos (residuos de medicamentos)
apds a administracdo frequente de CILODEX®. Estes precipitados geralmente desaparecem apo6s a aplicacdo
continuada do produto. Os precipitados ndo impedem a continuacdo da aplicagdo do medicamento, nem interferem
com a resposta terapéutica antibacteriana. No entanto, podem atrasar a cicatrizacéo epitelial.

e O uso de lentes de contato ndo é recomendado durante o tratamento de uma infec¢do ocular. Portanto, vocé deve ser
aconselhado a ndo usar lentes de contato durante o tratamento com CILODEX®. CILODEX® contém cloreto de
benzalconio que pode causar irritagdo ocular e é conhecido por alterar a coloracédo 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 CILODEX® e esperar por pelo menos 15 minutos
antes de recolocé-las.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas
Turvacdo transitéria da visdo ou outros distarbios visuais podem afetar a capacidade de dirigir ou operar maquinas. Se a
visdo turvar apds a administracdo, vocé deve esperar até que a visdo normalize antes de dirigir ou operar maquinas.

Fertilidade, gravidez e lactacéo

Fertilidade

Né&o foram realizados estudos para avaliar o efeito da administracdo tdpica de uma combinagdo de dexametasona e
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

N&o h4, ou ha 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 relagéo a toxicidade reprodutiva;
no entanto, estudos em animais com dexametasona demonstraram toxicidade reprodutiva. Ndo ha estudos de reproducéo
animal e ndo existem estudos adequados ou bem controlados em mulheres gravidas com a combinag&o 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 mées que receberam doses substanciais de corticosteroides
durante a gravidez devem ser cuidadosamente observados para sinais de hipoadrenalismo.

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

O uso de CILODEX® né&o é recomendado durante a gravidez.

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

Lactacéo

Desconhece-se se ciprofloxacino e dexametasona sdo excretados para o leite humano apés administragdo oftalmica. Apos
administracdo 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 é provavel que a quantidade de ciprofloxacino e
dexametasona seria detectavel no leite humano ou seria capaz de produzir efeitos clinicos na crianca apds a mae utilizar
0 medicamento.

Entretanto, um risco para a crianca amamentada ndo pode ser excluido. E necessario que haja uma decisdo se a
amamentacdo deve ser suspendida ou se a terapia com este medicamento deve ser interrompida, considerando o beneficio
da amamentacdo para a criancga e o beneficio do tratamento para a mulher.
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O uso deste medicamento no periodo da lactagdo depende da avaliagdo e acompanhamento do seu médico ou
cirurgido-dentista

Interagbes medicamentosas
O uso concomitante de esteroides tépicos e AINESs topicos pode aumentar o potencial de problemas de cicatrizacdo da
cérnea. Em pacientes tratados com ritonavir ou cobicistat, as concentracfes plasmaticas de dexametasona pode aumentar.

E importante utilizar este medicamento durante todo o tempo prescrito pelo profissional de satde habilitado,
mesmo que os sinais e sintomas da infeccdo tenham desaparecido, pois isso ndo significa a cura. A interrupcéo do
tratamento pode contribuir para o aparecimento de infecgdes mais graves.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o 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?
O medicamento CILODEX® deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15 a 30 °C).
Manter o produto em posicao vertical durante o seu uso e armazenamento.

NuUmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. Apés aberto, valido
por 28 dias.

O medicamento CILODEX® ¢ uma suspensdo oftalmica de aparéncia branca a quase branca.

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 poderd utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

e Vocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.

e Antes de utilizar o medicamento, confira 0 nome no rétulo, para ndo haver enganos. Ndo utilize o0 medicamento
CILODEX® caso haja sinais de violacéo e/ou danificaces do frasco.

o O medicamento ja vem pronto para uso. N&o encoste a ponta do frasco nos olhos, nos dedos e nem em outra superficie
qualquer, para evitar a contaminacéo do frasco e do colirio.

e  Agite bem antes de usar.

e Vocé deve aplicar o nimero 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.

e Feche bem o frasco depois de usar.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento. N&o
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 préxima dose,
ignore a dose esquecida e volte ao esquema regular.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

As seguintes reacdes adversas foram reportadas durante estudos clinicos com CILODEX® e sdo classificadas de acordo
com a seguinte convengdo: 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 reacBes adversas sao apresentadas por ordem decrescente de gravidade.
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Classificacao por sistema de 6rgao

Termo preferido MedDRA (v. 16.1)

Distlrbios do sistema nervoso

Comum: dor de cabeca

Distlrbios oculares

Muito comum: irritacdo nos olhos

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

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

Disturbios respiratorios, torcicos e
do mediastino

Incomum: tosse, dor orofaringea (entre a boca e a
faringe), irritagdo na garganta

Disturbios gastrointestinais

Comum: disgeusia (diminuicdo do senso do
paladar)
Incomum: ndusea

Disturbios na pele e tecido subcutaneo

Incomum: irritagdo na pele

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes indesejaveis pelo uso do

medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

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

MEDICAMENTO?

Devido as caracteristicas desta preparagdo, nenhum efeito tdxico é esperado com uma superdose oftdlmica deste produto,

nem em caso de ingestdo acidental do contetdo de um frasco.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro medico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0068.1086

Produzido por:

Neolab Solu¢des Farmacéuticas Estéreis do Brasil Ltda., Sdo Paulo — SP
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Novartis Biociéncias S.A.
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Sao Paulo - SP
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® = Marca registrada de Novartis AG, Basileia, Suica.
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