CrLocorT®

cloridrato de ciprofloxacino + dexametasona

GENOM
MEDICAMENTO SIMILAR
EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO
DE REFERENCIA

Solugao oftalmica estéril

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRE-
SENTACAO

Solugdo oftalmica estéril 3,0 mg/mL +
1,0 mg/mL: embalagem contendo frasco
de 5 mL.

USO OFTALMICO
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada mL (27 gotas) contém:

cloridrato de ciprofloxacino........... 3,5 mg*
(0,130 mg/gota)
dexametasona..........ccoeeerirreennnnes 1 mg
(0,037 mg/gota)

*Equivalente a 3 mg de ciprofloxacino
Veiculo: polissorbato 80, acido bérico,
povidona, edetato dissodico di-hidratado,
cloreto de benzalconio, hidroxido de sodio
e dgua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO
E INDICADO?
CYLOCORT ¢ indicado para o tratamento

de infecgdes oculares causadas por micro-
organismos susceptiveis e quando for
necessaria a a¢do anti-inflamatoria da
dexametasona. CYLOCORT ¢ indicado
em casos de blefarites (inflamagao
das palpebras), blefaroconjuntivites
(inflamagdo conjunta das palpebras ¢ da
conjuntiva) e conjuntivites causadas por
germes sensiveis, incluindo Staphylococcus
aureus, Staphylococcus epidermidis ¢
Streptococcus pneumoniae.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?

CYLOCORT apresenta agdo bactericida
especifica e anti-inflamatoria.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

CYLOCORT ¢ contraindicado para
pessoas que apresentam alergia a qualquer
um dos componentes da sua formula ou a
outros derivados quinolonicos.
CYLOCORT ¢ contraindicado para
pessoas que apresentam infecgdes por
herpes simples (ceratite dendritica),
vaccinia, varicela ¢ outras doengas virais
da cornea e conjuntiva.

CYLOCORT ¢ contraindicado para pessoas
que apresentam afec¢des micdticas,
tuberculose das estruturas oculares,
glaucoma ¢ doengas com adelgagamento
da cornea e esclera.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
Para ndo contaminar o colirio evite o

contato do conta-gotas com qualquer
superficie. Nao permita que a ponta do
frasco entre em contato direto com os
olhos.

CYLOCORT ¢ um medicamento de uso
exclusivamente topico ocular. Nao utilizar
para inje¢ao no olho.

O uso prolongado do ciprofloxacino pode
ocasionalmente favorecer a infec¢do por
micro-organismos ndo 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 opacificagdo do cristalino
(catarata), aumento da pressdo intra-
ocular em pacientes sensiveis e infec¢des
secundarias.

Uso durante a gravidez e lactaciio

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 amamentagédo
quando, a critério médico, o beneficio para
a made justificar o risco potencial para o
feto ou a crianga.

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

Uso em idosos

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

Pacientes que utilizam lentes de contato
Tire as lentes antes de aplicar CYLOCORT
em um ou ambos os olhos e aguarde pelo
menos 15 minutos para recolocé-las.

Produto de uso exclusivo em adultos. O
uso em criangas representa risco a satide

Interacdes 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
elevacdo transitoria da creatinina sérica em
pacientes sob tratamento com ciclosporina.
Informe ao seu médico ou cirurgifo-
dentista se vocé esta fazendo uso de
algum outro medicamento.

Nio use medicamento sem o conheci-
mento do seu médico. Pode ser perigoso
para a sua saude.

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

Manter o produto em sua embalagem
original e conservar em temperatura
ambiente (entre 15° e 30°C); proteger da
luz.



O prazo de validade ¢ de 24 meses a partir
da data de fabricacdo (vide cartucho)
Apos aberto, valido por 30 dias.
Numero de lote e datas de fabricacao e
validade: vide embalagem.

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

Aspecto fisico: solugdo livre de particulas,
levemente amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do
medicamento. Caso ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanga
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?

- Vocé deve usar este medicamento
exclusivamente nos olhos;

- Antes de usar o medicamento, confira o
nome no rétulo para ndo haver enganos.
Nao utilize CYLOCORT caso haja sinais
de violacdo e/ou danificacdes do frasco;

- A solugdo ja vem pronta para uso. Nao
encoste a ponta do frasco nos olhos, nos
dedos e nem em outra superficie qualquer
para evitar a contaminagdo do frasco e
do colirio.

- Vocé deve aplicar o nimero de gotas da
dose recomendada pelo seu médico em um
ou ambos os olhos.

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, CYLOCORT
solugdo oftdlmica poderad ser utilizada
durante o dia ¢ CYLOCORT pomada
oftalmica a noite, ao deitar-se.

- Feche bem o frasco depois de usar.

Siga a orientacgiio de seu médico, respei-
tando sempre os horarios, as doses e a
duraciio 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 utiliza¢do 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 orientaciio
do farmacéutico ou de 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 aplicagdo de CYLOCORT.

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

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos
pacientes que utilizam este medicamento):
formacdo de crostas na margem da
palpebra, sensacdo de corpo estranho
nos olhos, prurido (coceira) nos olhos,
hiperemia (vermelhidao) conjuntival e mau
gosto na boca apos a aplicagio.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1%
e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento): manchas na cornea,
ceratopatia/ceratite (inflamacao
da cornea), reacdes alérgicas, edema
(inchago) de palpebra, lacrimejamento,
fotofobia (sensibilidade anormal a luz),
infiltrados (inflamagdo) da cornea, nduseas
¢ diminui¢do na acuidade visual.

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?

Em geral, superdoses ndo provocam
problemas agudos. Se acidentalmente for
ingerido, beba bastante liquido ¢ procure
orientagdo 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.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM
RETENCAO DA RECEITA.
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Esta bula foi atualizada conforme

Bula Padrio aprovada pela
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4011707 - 250 X 150 mm Laetus 640
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