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Solucao oftalmica

3 mg/mL




I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

OFLOXALIS

ofloxacino

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.

APRESENTACAO
Solucdo oftalmica de 3 mg/mL. Embalagem contendo um frasco plastico conta-gotas de 5 mL.

VIA DE ADMINISTRACAO OFTALMICA USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL da solug@o oftalmica (equivalente a 25 gotas) contém:

ofloxacino 3,0 mg (0,12 mg/gota)
VRICULO™ (LS. wervteeieiietieitietet e ettt e e et e ete et e te e b e be et et e eteesseeseeseesseessesseessenseessensen sessenseensesseensesenssensanns 1,0 mL
* cloreto de sodio, cloreto de benzalconio, hidroxido de sddio, acido cloridrico e dgua para injetaveis.

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

OFLOXALIS ¢ indicado para o tratamento de doencas infecciosas dos olhos causadas por bactérias
sensiveis ao ofloxacino, como infec¢do das palpebras, conjuntivite, tlcera de cdrnea, infec¢do pos-
operatoria e outras. O produto também ¢ indicado para prevengao de infecgdo no pds-operatorio.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

OFLOXALIS ¢ uma solugdo oftalmica que contém um antibidtico que age contra diversos tipos de
bactérias causadoras de infecgdes nos olhos. Este colirio deve ser pingado no(s) olho(s) afetado(s) e seu
efeito se inicia logo apds a gota atingir o olho.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
OFLOXALIS ¢ contraindicado para pessoas que apresentam alergia ao ofloxacino, a outras quinolonas,
ou a qualquer um dos componentes da sua formula.

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

Para ndo contaminar o colirio evite o contato do conta-gotas com qualquer superficie. Ndo permita que a
ponta do frasco entre em contato direto com os olhos. OFLOXALIS ndo deve ser usado por tempo
prolongado. OFLOXALIS deve ser utilizado somente por via oftalmica. Ndo deve ser injetado. Em
pacientes que receberam quinolonas sistémicas, incluindo ofloxacino, foram relatadas reagdes sérias e
ocasionalmente fatais de hipersensibilidade (anafilaticas / anafilactoides), algumas inclusive apds a
primeira dose. Algumas reagdes foram acompanhadas de colapso cardiovascular, perda de consciéncia,
angioedema (incluindo edema de laringe, faringe ou facial), obstrucdo das vias aéreas, dispneia, urticaria
e prurido. Em pacientes que receberam ofloxacino por via oftdlmica, foram reportados a ocorréncia de
Sindrome de Stevens-Johnson; precipitados corneanos e perfuragdo da cornea em pacientes com ulcera do
epitélio da cornea pré-existente. Entretanto, ndo foi estabelecida uma relagdo causal. Reagdes de
hipersensibilidade, incluindo angioedema, dispneia, reagdes/choque anafilatico, inchago da orofaringe e
inchaco da lingua foram reportados com o uso de OFLOXALIS. Descontinue o uso do medicamento em
casos de reagdo alérgica ao ofloxacino entre em contato com seu médico. A ocorréncia de reagdes agudas
graves de hipersensibilidade pode requerer tratamento emergencial imediato; a administragdo de oxigénio
e 0 manejo das vias aéreas devem ser realizados de acordo com a indicagdo clinica. Utilize com cautela
em pacientes que apresentam sensibilidade a outros agentes antibacterianos de quinolona. Assim como
acontece com outros agentes anti-infecciosos, o uso prolongado pode resultar em uma proliferacdo de
organismos ndo suscetiveis. Caso ocorra superinfec¢do, ou se ndo for observada melhora clinica,
interromper o uso do medicamento e reavaliar a terapia. E importante utilizar este medicamento durante
todo o tempo prescrito pelo profissional de satide habilitado, mesmo que os sinais e sintomas da infec¢do
tenham desaparecido, pois isso ndo significa a cura. A interrupgdo do tratamento pode contribuir para o
aparecimento de infecgdes mais graves. O uso a longo prazo de doses altas de outras fluoroquinolonas em
animais experimentais ocasionou opacificagdo do cristalino. Entretanto, este efeito nao foi reportado em
pacientes humanos, e também ndo foi observado apds o tratamento oftdlmico com ofloxacino por até 6
meses em estudos com animais, inclusive com macacos.

Uso durante a Gravidez e Lactacio

Gravidez



Nao foram realizados estudos adequados ¢ bem controlados com mulheres gravidas. Considerando que o
uso de quinolonas sistémicas demonstraram artropatia (problema nas articulagdes) em animais imaturos,
ndo ¢ recomendado o uso de OFLOXALIS em mulheres gravidas.

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

Lactacdo
Considerando que o ofloxacino e outras quinolonas administradas sistemicamente sdo excretadas no leite,

e que existe possibilidade de danos para as lactentes, seu médico deve decidir sobre a interrup¢ao do
aleitamento ou a descontinuacdo do tratamento com ofloxacino, levando em consideracdo a importancia
do medicamento para a mae.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano. O uso deste medicamento no periodo
da lactacio depende da avaliacido e acompanhamento do seu médico ou cirurgiio-dentista.

Uso em criancas

A seguranga e eficacia de produtos oftalmicos ndo foi determinada em criangas menores de 1 ano de
idade. Foi observado que as quinolonas, incluindo o ofloxacino, causam artropatia em animais imaturos
apos administragdo oral, contudo a administra¢do oftalmica do ofloxacino a animais imaturos ndo causou
qualquer artropatia. Ndo ha evidéncias de que a administrag¢do oftalmica do ofloxacino apresente qualquer
efeito sobre as articulagdes que suportam o peso do corpo.

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

Pacientes que utilizam lentes de contato

OFLOXALIS nédo deve ser administrado durante o uso de lentes de contato gelatinosas. O conservante
cloreto de benzalconio presente em OFLOXALIS pode ser absorvido pelas lentes de contato e pode
ocasionar descoloracdo das mesmas. Retire as lentes antes da aplicag@o do colirio e aguarde pelo menos
15 minutos para recoloca-las.

Interferéncia na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Assim como qualquer tratamento oftdlmico, se houver borramento transitorio da visao pela instilagdo, o
paciente deve aguardar até a visdo se recuperar antes de dirigir ou usar maquinas.

Vocé nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas enquanto apresentar visio borrada apos a
instilacdo, pois sua habilidade e capacidade de reacio podem estar prejudicadas.

Interacoes medicamentosas

Foi observado que a administragao sistémica de algumas quinolonas pode inibir o metabolismo da cafeina
e teofilina, contudo estudos de interagdes medicamentosas demonstraram que o metabolismo de cafeina e
teofilina ndo sdo significativamente afetados pelo ofloxacino. Apesar de existir relatos de aumento na
prevaléncia de toxicidade do sistema nervoso central com o uso concomitante de anti-inflamatdrios nao
esteroidais sistémicos e fluoroquinolonas, este evento ndo foi reportado com o uso concomitante destes
anti-inflamatorios com ofloxacino.

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.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Apés aberto, valido por 28 dias.

Numero 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.
Aspecto do medicamento: liquido limpido, amarelo, inodoro, isento de particulas ¢ materiais estranhos.
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?



- Vocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.

- Antes de usar o medicamento, confira 0 nome no rétulo, para ndo haver enganos. Nao utilize
OFLOXALIS caso haja sinais de violagdo e/ou danificagdes 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 contaminag@o do frasco e do colirio.

- Vocé deve aplicar o numero de gotas da dose recomendada pelo seu médico em um ou ambos os olhos. -
A dose usual ¢ de 1 a 2 gotas aplicadas no(s) olho(s) afetado(s), quatro vezes ao dia, com intervalo de
aproximadamente 6 horas entre as doses, pelo periodo de até dez dias. A dose pode ser aumentada ou
diminuida, de acordo com a intensidade da infec¢ao e a critério médico.

- Instile a dose recomendada dentro do olho, no saco conjuntival, evitando tocar a ponta do frasco nos
tecidos oculares.

- Feche bem o frasco depois de usar.

Siga a orientacdo de 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 orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

As reagoes adversas que ocorreram apos o uso sistémico de ofloxacino sdo raras ¢ a maioria dos sintomas
sdo reversiveis. Considerando que uma pequena quantidade de ofloxacino ¢ absorvida sistemicamente
apos administragdo topica de OFLOXALIS, podem ocorrer as reagdes adversas reportadas com o uso
sistémico deste medicamento.

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): irritagdo ocular e
desconforto ocular.

As seguintes reacdes adversas foram identificadas durante o uso pds-comercializagdo do ofloxacino na
pratica clinica. Como sdo relatadas voluntariamente por uma populacdo de tamanho desconhecido, ndo ¢
possivel estimar a frequéncia.: conjuntivite, olho seco, edema (inchago) nos olhos, dor nos olhos,
sensacdo de corpo estranho nos olhos, hipersensibilidade (incluindo prurido (coceira) nos olhos, prurido
(coceira) nas palpebras, angioedema, dispneia (falta de ar), reag@o anafilatica/ choque anafilatico, inchaco
da orofaringe, edema (inchago) facial e inchaco da lingua) e dermatite alérgica, ceratite (inflamagao da
cornea), aumento do lacrimejamento, hiperemia (vermelhiddao) nos olhos, fotofobia (intolerancia a luz),
visdo borrada, perfuracdo da cornea; nausea; tontura; edema (inchago) periorbital (inchago ao redor dos
olhos, incluindo inchago na palpebra.

Informe ao seu médico, cirurgido-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?

Considerando que a dose diaria total recomendada para ofloxacino por via oral ¢ de 400 a 800 mg, a
ingestdo acidental de 10 mL de OFLOXALIS (30 mg de ofloxacino) ndo ¢ clinicamente significativa. Em
caso de superdosagem topica, lave bem os olhos com solugao estéril.

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.
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do expediente | N°. expediente Assunto eygaaet;ig?te expel:\(lli'en te Assunto a[?r?:a?;go Itens de bula (z’ll?/.i;)lf;) il;f:csie;::ﬁ(;?
S(I}\E?EZ)R_— 10490 - Submissao Frasco plastico
Inclusdo Inicial 2344859/16- | SIMILAR - eletronica para conta-gotas
19/06/2017 1223819/17-8 de 30/09/2016 3 Registro de | 22/05/2017 | disponibilizagdo do | VP/VPS | contendo SmL
Texto de Bula — Produto - texto de bula no da 5’0111.950
RDC 60/12 CLONE Bulario eletronico oftalmica.
da ANVISA.
10507
SIMILAR -
Modificagdo
pos-registro -
CLONE
S(Ii\%lfg)l{if (11037 RDC Frasco plastico
Notificago de 0763603/18- | ./>/2016 - conta-gotas
03/10/2018 0959406/18-0 Alteracdo de 03/08/2018 ) GENERICO | 01/10/2018 | DIZERES LEGAIS | VP/VPS | contendo 5mL
TRbCs0s Substituigio oniimic,
de
local de
fabricacdo de
medicamento
estéril)
10756 - Sul?missio
SIMILAR - eletro'nlca~ bara Frasco plastico
Notificagdo de atualizagdo de conta-gotas
3 texto de bula para
18/12/2020 0501238/20-4 | alteragdo de texto N/A N/A N/A N/A VP/VPS | contendo SmL

de bula para
adequacdo a
intercambialidade

adequacao a
intercambialidade,
conforme a RDC
58/2014

da solucao
oftalmica.




I - IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO

4.0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

5. ONDE, COMO E POR

QUANTO TEMPO vp
POSSO GUARDAR
ESTE MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES
(10450) — QUE ESTE Solucs
SIMILAR — MEDICAMENTO PODE " 10 ‘,193‘(’1 3
Notificacio ME CAUSAR? ofta e
de Alteragao Errnn‘faiz ém
19/04/2021 1495798/21-1 | de Texto de 111 — DIZERES LEGAIS conten df om
Bula — [ — IDENTIFICACAO DO " st
ublicagdo no MEDICAMENTO raseo prastico
II)Bulério RDC conta-gotas de
. 5 mL.
60/12 5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO VPS
8. POSOLOGIA E MODO
DE USAR
9. REACOES
ADVERSAS
111 — DIZERES LEGAIS
) ) (10450) — 3. QUANDO NAO DEVO VP Solugdo

SIMILAR — USAR ESTE oftalmica de 3




Notificagao
de Alteragao
de Texto de
Bula —
publica¢édo no
Bulario RDC
60/12

MEDICAMENTO?

4.0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

8. QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE
CAUSAR?

4.CONTRAINDICACOES

5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

9. REACOES
ADVERSAS

VPS

mg/mL.
Embalagem
contendo um
frasco plastico
conta-gotas de
SmL.




