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Maxiflox® D

(cloridrato de ciprofloxacino + dexametasona)

Pomada oftalmica

3,5 mg/g + 1 mg/g

Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

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

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACAO
Embalagem contendo 01 bisnaga com 3,5 g.

USO OFTALMICO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada g da pomada oftdlmica contém:

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

dEXAMELASONA. ...ttt sttt ettt 1 mg
VEICULO ESLEITL 8. evreieeeiieeieeierit ettt ens 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 infecgdes oculares causadas por microrganismos suscetiveis e quando for
necessaria a agdo anti-inflamatéria da dexametasona. Maxiflox D® ¢ indicado em casos de blefarites (inflamagdo das
palpebras), blefaroconjuntivites (inflamagdo conjunta das palpebras e da conjuntiva) e conjuntivites causadas por
germes sensiveis, incluindo Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis e Streptococcus pneumoniae.

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

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

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

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

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Adverténcias e Precaucdes

Para ndo contaminar a pomada evite o contato da abertura do tubo com qualquer superficie. Nao 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 infec¢do 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 cutdneo ou qualquer outra reagdo de hipersensibilidade
(alergia).

O uso prolongado de dexametasona pode resultar em opacificagdo do cristalino (catarata), aumento da pressdo
intraocular em pacientes sensiveis e infecgdes secundarias.

Uso durante a gravidez e lactacio

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 amamentacdo quando, a critério médico, o
beneficio para a mée justificar o risco potencial para o feto ou a crianga.
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O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou
cirurgido-dentista.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-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

Niao foram realizados estudos especificos com o ciprofloxacino oftalmico. Sabe-se, entretanto, que a administragdo
sistémica de algumas quinolonas pode provocar elevacdo das concentra¢des plasmaticas de teofilina, interferir no
metabolismo da cafeina, aumentar o efeito do anticoagulante oral varfarina e seus derivados e produzir elevagéo
transitdria da creatinina sérica em pacientes sob tratamento com ciclosporina.

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

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

Apos aberto, valido por 28 dias.
Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Maxiflox® D é uma pomada oftalmica estéril esbranquigada.

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
e 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 violagdo e/ou danificagdes do tubo.

e A pomada ja vem pronta para uso. Nao encoste a abertura do tubo nos olhos, nos dedos e nem em outra superficie
qualquer para evitar a contaminagédo 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 é 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 oftdlmica podera ser utilizada durante o dia e Maxiflox D® pomada
oftalmica a noite, ao deitar-se.

Feche bem o tubo depois de usar.

Siga a orientacdo do 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?

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 orientacdo do farmacéutico, do seu médico ou cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Assim como qualquer medicamento, podem ocorrer reagdes indesejaveis com a aplicagdo de Maxiflox D®.

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

Reac¢do comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): formacdo de crostas na
margem da palpebra, sensagdo de corpo estranho nos olhos, prurido (coceira) nos olhos, hiperemia (vermelhiddo)
conjuntival e mau gosto na boca apos a aplicagao.

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

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes 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
orienta¢do 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 orientagoes.

III - DIZERES LEGAIS
Registro:1.0298.0486
Farm. Resp.: Dr. José Carlos Médolo - CRF-SP N° 10.446

SAC (Servico de Atendimento ao Cliente): 0800-7011918
Registrado por:
CRISTALIA Prod. Quim. Farm. Ltda.

Rod. Itapira-Linddia, km 14 - Itapira - SP
CNPJ n° 44.734.671/0001-51

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

Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO COM RETENCAO DA RECEITA

R_0486_00-2



Anexo B

Historico de alteracido da bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacao 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 Apresentagdes
Expediente | Expediente Expediente | Expediente aprovacio (VP / VPS) relacionadas
SIMILAR -
Altl\i: ?;g;?g:%ii t© - — - - /Adequagio conforme RDC 768/2022. | VP/VPS 01 bisnagade 3,5 g
de Bula - RDC 60/12
SIMILAR -
31/07/2025 | 0992725259 Ahi;’;‘qg‘fgg"{iim Adequagao conforme RDC 768/2022. | VP/VPS 01 bisnaga de 3,5 g
de Bula - RDC 60/12
4.0 QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE
SIMILAR - MEDICAMENTO?
Notificagdo de 5.ONDE, COMO E POR .
23/10/2024 1459123247 Alteragdo de Texto QUANTO TEMPO POSSO VP 01 bisnagade 3,5 g
de Bula - RDC 60/12 GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
111 - DIZERES LEGAIS
SIMILAR -
15/03/2021 1005963216 Notificagao de 9. Reagdes Adversas VPS 01 bisnaga de 3,5 g

Alteracdo de Texto
de Bula - RDC 60/12




04/02/2019

0106229/19-8

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

III- Dizeres legais

VP e VPS

01 bisnagade 3,5 g
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Maxiflox® D

(cloridrato de ciprofloxacino + dexametasona)

Suspensao oftalmica
3,5 mg/mL + 1 mg/mL

Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

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

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACAO
Embalagem contendo 01 frasco de 5 mL.

USO OFTALMICO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL da suspensio oftalmica contém:

cloridrato de ciprofloXacino...........cceeveereeeeverireierireeeneeee e 3,5 mg

*equivalente a 3 mg de ciprofloxacino

AEXAMELASONA. .. ..euientieeieiiriiente ettt et st ene I mg

VEICUIO EStETTL .S.Puuvreeerieiiieiieiie ettt et 1 mL

Excipientes: acido bdrico, edetato dissodico di-hidratado, tiloxapol, glicerol, hietelose, cloreto de benzalcdnio, borato de
sodio, acido cloridrico e agua purificada.

II - INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Maxiflox® D ¢ indicado nas infecgdes oculares.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

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

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ¢é contraindicado para pessoas com hipersensibilidade (alergia) aos principios ativos, a qualquer um
dos excipientes ou a outras quinolonas. Na ceratite por herpes simples, variola, varicela/Herpes Zoster e outras
infecgdes oculares virais da cornea ou conjuntiva, afecgdes flingicas das estruturas oculares ou infecgdes parasitarias
ndo tratadas e em tuberculose ocular.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

e Se notar os primeiros sinais de erupc¢ao cutanea ou qualquer outra reacdo alérgica, incluindo urticaria, comichio ou
problemas respiratorios, interrompa o tratamento e contate imediatamente o seu médico. Se vocé tiver uma reacao
alérgica grave, pode precisar de tratamento de emergéncia.

o Se os sintomas piorarem ou retornarem repentinamente, entre em contato com seu médico. Vocé pode se tornar mais
suscetivel a infecc¢des, especialmente apos o uso prolongado.

e Se sentir dor, inchago ou inflamacéo dos tenddes durante ou logo apds utilizar este medicamento, pare o tratamento e
contate o seu médico.

¢ Se vocé tiver uma infecgdo, seu médico prescrevera outro medicamento para tratar essa infecgdo.

Use Maxiflox® D apenas em seus olhos.

Se utilizar Maxiflox® D por um longo periodo vocé pode:
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- Ter aumento da pressdo no(s) seu(s) olho(s). Vocé deve ter sua pressdo ocular verificada regularmente enquanto
estiver usando Maxiflox® D. Peca ajuda ao seu médico.

- Se vocé ¢ diabético, possui um maior risco de aumento da pressdo dentro do olho.

- Ter um risco maior de desenvolver catarata, caso seja diabético. Portanto, vocé deve visitar seu médico regularmente
caso seja necessario utilizar o Maxiflox® D por um longo periodo.

- Fale com o seu médico se sentir aumento de peso e inchaco na regido do tronco e na face, pois estas sdo geralmente
as primeiras manifestagdes da sindrome de Cushing.

- Suas glandulas suprarrenais podem ndo produzir horménios (esteroides) suficientes, como o cortisol, apds um
tratamento prolongado ou intensivo com Maxiflox® D. Fale com o seu médico antes de interromper o tratamento por
conta propria. Esses riscos sdo especialmente importantes em pacientes tratados com medicamentos contendo ritonavir
ou cobicistate, medicamentos usados no tratamento do HIV. (Vide “Interacdes Medicamentosas™)

e Se vocé estiver tomando um medicamento para alivio da dor contendo AINEs (medicamentos anti-inflamatérios nao
esteroides) junto com o Maxiflox D, pode haver atraso na cicatrizagéo de feridas oculares.

e Se vocé tiver uma doenc¢a que cause afinamento dos tecidos oculares, antes de utilizar este medicamento, consulte o
seu médico ou farmacéutico.

e Se vocé tem feridas abertas na camada transparente dos olhos ({ilcera da cornea) e usa Maxiflox® D frequentemente,
vocé pode notar particulas brancas que clareardo com uso do medicamento. Essas particulas brancas ndo afetam a
eficacia do antibidtico. No entanto, as particulas podem retardar a cicatrizagdo da doenga da cornea.

Se vocé usa lentes de contato:

e O uso de lentes de contato (rigidas ou macias) nao ¢ recomendado durante o tratamento de uma inflamacdo ou
infecgdo ocular.

e Maxiflox® D contém cloreto de benzalconio que pode causar irritagdo nos olhos e também ¢é conhecido por
descolorir as lentes de contato gelatinosas. Se vocé usa lentes de contato, vocé deve remové-las antes do uso de
Maxiflox® D e aguardar por pelo menos 15 minutos antes de recoloca-las.

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

Fertilidade, gravidez e lactacao

Fertilidade

Nao ha dados sobre os efeitos do uso oftalmico de dexametasona e ciprofloxacino na fertilidade animal ou humana. Ha
dados clinicos limitados para avaliar o efeito de dexametasona na fertilidade masculina ou feminina. Dexametasona
causou toxicidade reprodutiva masculina em doses clinicamente relevantes em ratos.

Gravidez e Lactacio

Se esta gravida ou amamentando, se pensa estar gravida ou planeja engravidar ou amamentar, consulte o seu médico ou
farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano: O uso deste medicamento no periodo da lactacao
depende da avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Insuficiéncia hepatica e renal: Nao ¢ necessario ajuste da dose em pacientes com disfungio renal ou hepatica.

Pacientes Idosos (65 anos ou mais): Se vocé tiver 65 anos ou mais, pode utilizar o Maxiflox® D na mesma dose que
para outros adultos.

Interacées medicamentosas
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Informe ao seu médico se vocé estd usando esteroides topicos e AINEs tdpicos, pois 0 uso concomitante pode aumentar
potencialmente problemas de cicatrizag@o da cornea. Informe ao seu médico se vocé faz uso de ritonavir ou cobicistate,
medicamentos utilizados para o tratamento do HIV, pois as concentragdes de dexametasona no sangue podem aumentar.
Se estiver usando outros colirios, deixe pelo menos um intervalo de 5 minutos entre cada medicamento. As pomadas
oftalmicas devem ser administradas por ltimo. Pergunte ao seu médico ou farmacéutico se ndo tiver certeza se o seu
medicamento ¢ um dos listados acima.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-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 satde.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).
Manter o produto em posigao vertical durante o seu uso e armazenamento.

Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.
Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Maxiflox® D é uma suspensdo oftdlmica de aparéncia esbranquigada.

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?

Usar exclusivamente nos olhos. AGITE BEM ANTES DE USAR.

Depois de usar o Maxiflox® D, feche as palpebras ou pressione o dedo no canto do olho, perto do nariz. Isso ird ajudar a
impedir que o medicamento seja absorvido pelo resto do corpo, podendo resultar em uma diminuicdo dos efeitos
colaterais gerais que afetam outras partes do corpo. Se uma gota cair fora do olho, tente novamente. Ndo encoste a
ponta do frasco nos olhos, nos dedos e nem em outra superficie qualquer, para evitar a contaminagao do frasco.

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.

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 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. Nao utilize uma dose duplicada para compensar.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
PARE de usar Maxiflox® D e procure ajuda médica imediatamente se tiver qualquer erup¢do cutinea ou qualquer outra
reacdo alérgica (hipersensibilidade), incluindo Urticéria e problemas respiratdrios.
As seguintes reagdes adversas foram reportadas durante estudos clinicos com o medicamento e sdo classificadas de
acordo com a seguinte convencdo: 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
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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 | Reac¢des adversas
orgao
Disturbios do sistema nervoso Comum: dor de cabecga
Disturbios oculares

Muito comum: irritagdo nos olhos

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

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

Disturbios respiratérios, | Incomum: tosse, dor de garganta, irritacdo na garganta
toracicos e do mediastino

Disturbios gastrointestinais Comum: diminuicao do senso do paladar
Incomum: nausea

Distirbios na pele e tecido | Incomum: irritagdo na pele
subcutaneo

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes 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?

Enxague os olhos com agua morna. Nao coloque mais gotas até a hora da proxima dose regular. Devido as
caracteristicas desta preparagdo, nenhum efeito toxico ¢ esperado com uma superdose oftalmica 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 orientagoes.

III - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0298.0486
Farm. Resp.: Dr. José Carlos Médolo - CRF-SP N° 10.446

SAC (Servi¢co de Atendimento ao Cliente): 0800-7011918

Registrado por:

CRISTALIA - Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Rod. Itapira-Linddia, km 14 - Itapira - SP

CNPJ 44.734.671/0001-51

Produzido por:

CRISTALIA - Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Rua Tomas Sepe, 489 - Cotia - SP

Indistria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO COM RETENCAO DA RECEITA

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela ANVISA em 15/09/2025.
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Anexo B
Historico de alteracdo da bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do Ne Data do Ne Data de Versoes Apresentacoes
. . Assunto . . Assunto - Itens de bula .
Expediente | Expediente Expediente | Expediente aprovacio (VP /VPS) relacionadas
SIMILAR -
Notificacdo de N .
N - - - - Adequagdo conforme RDC 768/2022. | VP/VPS 01 frasco gotejador de 05 mL
Alteragdo de Texto
de Bula - RDC 60/12
31/07/2025 0992725259 31/07/2025 - - - - /Adequagdo conforme RDC 768/2022. | VP/VPS 01 frasco gotejador de 05 mL
4.0 QUE DEVO SABER ANTES
SIMILAR - DE USAR ESTE
Notificagdo de MEDICAMENTO? .
23/10/2024 1459123247 Alteragdo de Texto -— -— -— -—-- 5 ONDE, COMO E POR VP 01 frasco gotejador de 05 mL
de Bula - RDC 60/12 QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
SIMILAR -
Notificacdo de .
15/03/2021 1005963216 - - - - - VPS 01 frasco gotejador de 05 mL
Alteragdo de Texto
de Bula - RDC 60/12
2. Resultados de Eficacia
SIMILAR - 3.Caracteristicas Farmacologicas
i i 4.Contraindicagd
16/03/2020 | 0793660/20-5 |  Notificagao de Contraindicagdes VPS 01 frasco gotejador de 05 mL

Alteragdo de Texto
de Bula - RDC 60/12

5.Adverténcias e Precaugdes
6.Interacdes Medicamentosas
8.Posologia e Modo de Usar




SIMILAR -
Notificagdo de

4. O que devo saber antes de usar

04/02/2019 0106229/19-8 Alteracio de Texto - - - --- este medicamento? VP 01 frasco gotejador de 05 mL
de Bula - RDC 60/12
1995 SIMILAR -
SIMILAR - Solicitagdo de
04022019 | 0106283/19-2 |  Nouificasdo de 140092018 | 0903153/18-7 | ransferéncia de 05/11/2018 11L- Dizeres legais VP e VPS 01 frasco gotejador de 05 mL

Alteragdo de Texto
de Bula - RDC 60/12

titularidade de registro
(incorporagdo de
empresa)
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