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Farmacéutica

MODELO DE BULA PARA O PACIENTE
Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

OFTALMOX

cloridrato de moxifloxacino

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO:

Solugdo Oftalmica Estéril de Smg/mL: Embalagem contendo 1 frasco plastico gotejador de SmL.

USO OFTALMICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO DE IDADE

COMPOSICAO

Cada mL (26 gotas) da Solugdo Oftalmica Estéril contém:

Cloridrato de MOXITIOXACIIIO .. .e.euiuiiitiieiiet ettt ettt sttt ettt ettt e st et es et e e eaeeb e et eas saeateebeaeeneenseeaneeaeeeennan 5,45mg*
Excipientes: cloreto de sddio, acido borico, hidroxido de sédio, acido cloridrico e agua purificada.

*equivalente a Smg de moxifloxacino base, ou seja, 0,21mg de cloridrato de moxifloxacino equivalente a 0,19mg de

moxifloxacino base.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Oftalmox é indicado para o combate de infec¢bes causadas por bactérias sensiveis ao moxifloxacino.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Oftalmox elimina as bactérias causadoras da conjuntivite bacteriana.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve usar o Oftalmox se tiver hipersensibilidade (alergia) ao principio ativo, outras quinolonas (antibi6tico

semelhante ao moxifloxacino) ou a qualquer outro componente da formula.

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

- Se vocé esté sob tratamento sistémico com quinolonas, foram relatadas reac6es de hipersensibilidade (alergia) sérias
e ocasionalmente fatais (anafilaticas), algumas, apds a primeira dose. Algumas reacfes foram acompanhadas de
colapso cardiovascular, perda da consciéncia, angioedema (inchaco em regido subcutanea ou em mucosas, geralmente
de origem alérgica) (incluindo edema da laringe, faringe ou facial), obstrucéo das vias aéreas, dispneia (dificuldade de

respirar), urticéria (erupcdo na pele que geralmente causa coceira) e coceira.
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- Em caso de reacdo alérgica ao Oftalmox, interrompa o uso do produto. Reac@es sérias de hipersensibilidade aguda
ao moxifloxacino podem exigir tratamento de emergéncia imediato. Oxigénio e cuidados com as vias aéreas devem
ser introduzidos sempre que clinicamente indicados.

- Assim como ocorre com outros anti-infecciosos, o uso prolongado pode resultar em supercrescimento de organismos
ndo sensiveis, inclusive fungos. Se uma superinfeccdo ocorrer, interrompa o uso € 0 médico ird instituir uma terapia
alternativa.

- Pode ocorrer inflamagdo e ruptura de tenddo com a terapia sist€émica de fluoroquinolona incluindo moxifloxacino,
particularmente em pacientes idosos e naqueles tratados concomitantemente com corticosteroides. Portanto, o
tratamento com Oftalmox deve ser interrompido ao primeiro sinal de inflamacdo do tendéo.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas

Turvacdo transitoria da visdo ou outros distirbios visuais podem afetar a capacidade de dirigir ou operar maquinas. Se
a visao turvar ap6s a administragdo, vocé deve esperar até que a visdo normalize antes de dirigir ou operar maquinas.
Fertilidade

N&o foram realizados estudos para avaliar o efeito da administracdo ocular de Oftalmox sobre a fertilidade.

Gravidez

Né&o hé4, ou ha quantidade limitada de dados sobre a utilizacdo de Oftalmox em mulheres gravidas. No entanto, ndo se
esperar nenhum efeito sobre a gravidez uma vez que a exposi¢do sistémica ao moxifloxacino a partir de uma aplicacéo
topica ocular é negligenciavel.

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

Lactacdo

E desconhecido se o moxifloxacino ou seus metabdlitos sio excretados no leite humano. Estudos em animais
mostraram excre¢do de baixos niveis no leite materno ap6s administracdo oral de moxifloxacino. No entanto, um risco
para a crianca amamentada ndo pode ser excluido apds a administragdo de doses terapéuticas de Oftalmox.
Interagoes medicamentosas

Dada a baixa concentragdo sistémica do moxifloxacino apds a administragdo ocular tépica do medicamento,
interacBes medicamentosas sdo improvaveis de acontecer.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se estd fazendo uso de algum outro medicamento. Nio 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?

Oftalmox dever ser mantido em temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegido da umidade.

Prazo de Validade: 24 meses a partir da data de fabricacao.

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

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

Apds aberto valido por 30 dias.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

Oftalmox apresenta-se na forma de solucdo limpida, coloracdo amarela e isenta de particulas estranhas.

Antes de usar, observe 0 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.
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TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Exclusivamente para uso ocular. Ndo injetar. Oftalmox nédo deve ser injetado sob a conjuntiva, nem introduzido
diretamente na cdmara anterior do olho.

Este medicamento deve ser utilizado exclusivamente nos olhos. Pingue 1 gota no(s) olho(s) afetado(s), 3 vezes por
dia, durante 7 dias. N&do deixe que a ponta do frasco toque seus olhos ou area ao redor dos olhos.

Para evitar possivel contaminagdo do frasco, mantenha a ponta do frasco longe do contato com qualquer superficie.

Se vocé utiliza mais de um colirio, eles devem ser administrados com um intervalo de no minimo 5 minutos entre
cada aplicacdo. Pomadas oftalmicas devem ser aplicadas por Gltimo.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao

interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se esquecer de utilizar Oftalmox, continue com a proxima dose conforme planejado. Nao use uma dose dobrada para
compensar a dose esquecida.

Em caso de duavidas, procure orientagédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

As seguintes reacOes adversas foram reportadas durante estudos clinicos com Oftalmox 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 rea¢es adversas sdo apresentadas por ordem decrescente de gravidade.

Reacdes adversas

Classificacéo por sistema de 6rgao i
Termo preferido MedDRA (v. 15.1)

Disturbios do sistema sanguineo e linfatico Raro: diminuicdo das hemoglobinas

Incomum: dor de cabeca
Disttrbios do sistema nervoso Raro: parestesia (sensagdo de queimagdo, dorméncia,

formigamento ou coceira)

Comum: dor nos olhos, irritagdo nos olhos

Incomum: ceratite ponteada (Inflamag&o na cdrnea), olho
seco, conjuntivite hemorragica, hiperemia (vermelhidao)
nos olhos, prurido (coceira) nos olhos, edema (inchago)
Distarbios oculares nas palpebras, desconforto ocular

Raro: defeito no epitélio da cornea, distlrbios na cornea,
conjuntivite, blefarite (inflamacdo das pélpebras),
inchago nos olhos, edema (inchago) na conjuntiva, visao
turva, reducdo da acuidade visual, astenopia (cansago
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nos olhos), eritema (vermelhidao) nas palpebras

Raro: desconforto nasal, dor laringofaringea (entre a
Distarbios respiratorios, toracicos e do mediastino laringe e a faringe), sensacdo de corpo estranho
(garganta)

N ) L Incomum: disgeusia (diminuigéo do senso do paladar)
Disturbios gastrointestinais o
Raro: vOmitos

o N Raro: aumento da alanina aminotransferase e gama
Disturbios hepatobiliares ) ) i
glutamil transferase (enzimas do figado)

ReacOes adversas adicionais identificadas a partir da vigilancia pés-comercializacdo incluem o seguinte (as
frequéncias ndo puderam ser estimadas a partir dos dados disponiveis). Dentro de cada classificacdo por sistema de

orgdo as reagdes adversas sao apresentadas em ordem decrescente de gravidade.

Reac6es adversas

Classificacdo por sistema de 6rgao ]
Termo preferido MedDRA (v. 15.1)

Distarbio do sistema imune Hipersensibilidade (alergia)

DistUrbio do sistema nervoso Tontura

Ceratite ulcerativa (inflamagdo da coOrnea), ceratite
Distarbios oculares (infeccdo na cdrnea), aumento do lacrimejamento,

fotofobia (sensibilidade a luz), secrecdo nos olhos

Disturbio cardiaco PalpitacOes
Disturbios respiratérios, toracicos e do mediastino Dispneia (dificuldade para respirar)
Disturbio gastrointestinal Nausea

Eritema (vermelhiddo), prurido (coceira), rash (vergdes

o . . vermelhos na pele, normalmente em funcdo de uma
Disturbio da pele e tecidos subcutaneos o o 3
reacdo alérgica), urticaria (erupcdo na pele que causa

coceira)

Informe ao seu medico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac¢des 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 preparacéo, nenhum efeito toxico é 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

orientacdes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA
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DIZERES LEGAIS
Registrado por:

Geolab Industria Farmacéutica S/IA
VP. 1B QD. 08-B Médulos 01 a 08
DAIA - Anapolis - GO

CNPJ: 03.485.572/0001-04

Indstria Brasileira

Farm. Resp.:

Ronan Juliano Pires Faleiro/CRF - GO n° 3772
Fabricado por:

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

CNPJ: 03.485.572/0006-00

Indstria Brasileira

Farm. Resp.:

Luciano Bulio Lima/CRF - GO n° 13264

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 18/06/2021.
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Anexo B

Histérico de Alteracio para a Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticio/Notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Numero Assunto Data do Numero Assunto Data da Itens de Versoes Apresentagdes
expediente expediente expediente expediente Aprovacio bula (VP/VPS) relacionadas
10457- SIMILAR 10457- SIMILAR 5,0 MG/ML
- Inclusio Inicial - Inclusio Inicial Versa SOL OFT CT
_ _ nclusdo Inicia _ _ nclusdo Inicia _ erso VP FR GOT PLAS
de Texto de Bula de Texto de Bula Inicial PE OPC X 5
—RDC 60/12 —RDC 60/12 ML
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