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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
BIALU
cloridrato de ciprofloxacino

APRESENTACAO

Solucdo oftadlmica de 3,5 mg/mL. Embalagem contendo 1 frasco pléstico conta-gotas com 5 mL.

USO OFTALMICO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL (26 gotas) de solugdo oftalmica contém:

cloridrato de ciprofloxacino® (0,134 mM@/ZOta) .......cceveerieriirieieeiereeiee ettt e ae e 3,5mg
RS 161 11 FoRal'a IR o T TSRS 1 mL

*equivalente a 3 mg de ciprofloxacino.
**edetato dissodico di-hidratado, cloreto de sodio, cloreto de benzalconio, acido borico e agua para
injetaveis.

IT - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

BIALU ¢ indicado para infecgdes oculares causadas por micro-organismos susceptiveis. Ulceras de
cornea por Pseudomonas aeruginosa, Serratia arcescens, Staphylococcus aureus, Staphylococcus
epidermidis, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus (Grupo Viridans). Conjuntivites por
Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis e Streptococcus pneumoniae.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
BIALU apresenta acdo bactericida nas infecgdes oculares. Este medicamento contém a substancia ativa
ciprofloxacino que pertence a uma classe de antibidticos chamados fluoroquinolonas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
BIALU estd contraindicado em pacientes com hipersensibilidade (alergia) ao principio ativo, a outras
quinolonas ou a qualquer um dos excipientes da féormula.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

* Em pacientes recebendo terapia sistémica com quinolonas, foram relatadas reagdes de
hipersensibilidade (anafilaticas) sérias e ocasionalmente fatais, algumas apds a primeira dose. Algumas
rea¢des foram acompanhadas de colapso cardiovascular, perda de consciéncia, formigamento, edema
faringeo ou facial, dispneia (dificuldade para respirar), urticaria (erupgdo na pele com coceira) e prurido
(coceira). O cloridrato de ciprofloxacino deve ser descontinuado ao primeiro sinal de rash cutaneo
(erupgdo cutinea) ou qualquer outra reacdo de hipersensibilidade (alergia).

* As reacOes de hipersensibilidade graves agudas ao cloridrato de ciprofloxacino podem necessitar de
tratamento de emergéncia imediato. O médico deve administrar oxigénio e ventilacdo das vias aéreas
quando indicado clinicamente.

» Como acontece com outras preparagdes antibacterianas, o uso prolongado pode resultar no crescimento
excessivo de bactérias e fungos ndo sensiveis. Se ocorrer uma superinfecgdo, uma terapéutica apropriada
devera ser iniciada pelo médico.

* Pode ocorrer inflamagdo 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 BIALU deve ser interrompido ao primeiro sinal de
inflamagao do tendao.

* Apenas para uso nos olhos.

* Em pacientes com tulcera de cdérnea e administragdo frequente de BIALU, foram observados
precipitados topicos brancos nos olhos (residuo de medicamentos) que se resolveu apds a aplicagdo
continuada de BIALU. O precipitado ndo impede a continuagdo da aplicagdo de BIALU, nem interfere
com a resposta terapéutica antibacteriana.

* O uso de lentes de contato ndo ¢ recomendado durante o tratamento de uma infec¢do ocular. Portanto,
vocé deve ser aconselhado a ndo usar lentes de contato durante o tratamento com BIALU. BIALU
contém cloreto de benzalconio que pode causar irritagdo nos olhos e também ¢é conhecido para descolorir



lentes de contato gelatinosas. Se vocé usa lentes de contato, deve remové-las antes de usar o cloridrato de
ciprofloxacino e aguarde pelo menos 15 minutos antes da reinsergao.

Criangas e adolescentes (abaixo de 18 anos): O cloridrato de ciprofloxacino pode ser usado em criangas
na mesma dose que em adultos. A experiéncia clinica em criangas menores de um ano de idade,
particularmente em recém-nascidos ¢ muito limitada.

Adultos e idosos (65 anos ou mais): Vocé pode usar cloridrato de ciprofloxacino se tiver 65 anos ou
mais na mesma dose que para outros adultos.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas

Turvacao transitoria da visdo ou outros disturbios visuais podem afetar a capacidade de dirigir ou operar
maquinas. Se a visdo turvar apds a administragdo, vocé deve esperar até que a visdo normalize antes de
dirigir ou operar maquinas.

GRAVIDEZ, LACTACAO E FERTILIDADE

Se vocé esta gravida ou amamentando, pensa estar gravida ou planeja ter um bebé ou amamentar,
consulte seu médico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Gravidez

Nao existem, ou existe em quantidade limitada, dados do uso de cloridrato de ciprofloxacino em mulheres
gravidas. Estudos em animais com ciprofloxacino nao indicaram efeitos prejudiciais diretos em relacdo a
toxicidade reprodutiva.

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

Lactacao

Nao se sabe se o ciprofloxacino ¢ excretado no leite humano apés administragdo oftalmica. O risco para
criangas amamentadas ndo pode ser excluido.

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

Fertilidade
Nao existem dados sobre os efeitos da administragdo oftalmica de cloridrato de ciprofloxacino na
fertilidade humana. A administragdo oral em animais ndo indicou efeito prejudicial direto na fertilidade.

Interacées medicamentosas

Dada a baixa concentragdo sistémica de ciprofloxacino apo6s administragdo oftdlmica do produto, as
interagdes medicamentosas sdo improvaveis de ocorrer. Se vocé estiver usando outros colirios ou
pomadas oftalmicas, espere pelo menos 5 minutos entre cada medicamento. A pomada oftalmica deve ser
administrada por ultimo.

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

Informe ao seu médico ou cirurgiio-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 MEDICAMENTQ?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Apos aberto, valido por 60 dias.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Aspecto do medicamento:

Solugdo limpida, incolor, isenta de particulas e material estranho.

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, confira 0 nome no rétulo para ndo haver enganos. Nao utilize BIALU caso haja sinais de
violagdo e/ou danificagdes do frasco.



A solugdo ja vem pronta para uso. Para evitar a contaminagdo, a ponta do conta-gotas/frasco ndo deve
tocar em nenhuma superficie e também néo deve entrar em contato com o olho, pois isso pode causar
leses no olho.

Vocé deve aplicar o nimero de gotas da dose recomendada pelo seu médico em um ou ambos os olhos. A
duracgdo do tratamento deve ser estabelecida pelo seu médico.

Depois de usar o cloridrato de ciprofloxacino, feche as palpebras ou pressione com o dedo no canto do
olho, proximo ao nariz. Isto ajuda impedir que o cloridrato de ciprofloxacino entre no resto do corpo e
resulta numa diminui¢@o dos eventos adversos gerais que afetam outras partes do corpo. Se uma gota ndo
atingir seu olho, tente novamente.

Posologia

Dose usual para tratamento de tlcera de cornea (feridas abertas na camada transparente na frente
do olho):

Ao iniciar o tratamento: 2 gotas no(s) olho(s) afetado(s) a cada 15 minutos durante as primeiras 6 horas.
No restante do dia, aplique 2 gotas no(s) olho(s) afetado(s) a cada 30 minutos.

No segundo dia: 2 gotas no(s) olho(s) afetado(s) a cada 1 hora.

Do terceiro ao décimo quarto dia: 2 gotas no(s) olho(s) afetado(s) a cada 4 horas. Seu médico pode
continuar seu tratamento com cloridrato de ciprofloxacino até a superficie do seu olho (cérnea) estar
completamente curada.

Dose usual para tratamento de conjuntivite bacteriana (infec¢des superficiais do olho e anexos):
Aplique 1 ou 2 gotas a cada 2 horas durante os primeiros 2 dias de tratamento.

Aplique, entdo, 1 a 2 gotas a cada 4 horas, durante os 5 dias seguintes.

Feche bem o frasco depois de usar.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Se vocé esquecer se administrar uma dose, aplique assim que se lembrar. Se estiver quase na hora da
préxima dose, pule a dose esquecida e continue como de costume. Nao use uma dose dupla para
compensar uma dose esquecida. Em vez disso, espere até que seja a hora de sua proxima dose.

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

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

Pare de usar o cloridrato de ciprofloxacino e procure ajuda médica imediatamente se tiver uma erupgao
cutdnea ou qualquer outra reagdo alérgica (hipersensibilidade), incluindo: urticéria, coceira, problemas
respiratorios. As seguintes reagdes adversas foram reportadas durante estudos clinicos com cloridrato de
ciprofloxacino e s2o 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 reagdes adversas sdo apresentadas em ordem decrescente de gravidade.

Classe de sistema de 6rgao Reacdes adversas

Disturbios do sistema imunolégico Raro: hipersensibilidade (alergia)

Disturbios do sistema nervoso Incomum: dor de cabega
Raro: tontura

Distarbios oculares Comum: depoésitos brancos na superficie dos olhos
(cérnea), hiperemia ocular (vermelhiddo), desconforto
ocular

Incomum: ceratopatia (danos ou alterag¢ao na coloragdo da
superficie do olho), ceratite puntata (manchas de
inflamag@o na superficie clara frontal do olho, cérnea),
infiltrados corneanos, fotofobia (sensibilidade a luz),
diminuicao da acuidade visual (nitidez da visdo), edema
(inchaco) da palpebra, visao turva, dor ocular, inchago
ocular, prurido (coceira) ocular, esfoliagdo palpebral,
edema conjuntival (inchaco do tecido que reveste o olho),
eritema das palpebras (vermelhiddo), olho seco,
lacrimejamento (producdo de lagrimas) aumentado,




secrecdo ocular, crostas na margem da palpebra

Raro: toxicidade ocular (danos nos olhos), ceratite
(inflamacdo da cornea), conjuntivite (inflamagio nos
olhos), hipoestesia (diminui¢@o da sensibilidade) ocular,
diplopia (visdo dupla), defeito do epitélio da cornea,
hordéolo (tercol), astenopia (cansago ocular), irritagdo
ocular, inflamag¢ao ocular

Disturbios do ouvido e labirinto Raro: dor de ouvido

Distarbios respiratério toracico e Raro: hipersecre¢ao sinusal paranasal (inflamagao dentro
mediastinal do nariz), rinite

Disturbios gastrintestinais Comum: disgeusia (alteracdo do paladar)

Incomum: ndusea
Raro: diarreia, dor abdominal
Disturbios da pele e tecido subcutaneo Raro: dermatite (inflamagdo na pele)

Reacdes adversas adicionais identificadas a partir da vigilancia pds-comercializacdo, incluem o seguinte
(as frequéncias nao puderam ser estimadas a partir dos dados disponiveis):

Classe de sistema de 6rgao Reacio adversa
Distarbios musculoesqueléticos e Distarbios no tendao
do tecido conjuntivo

Informe ao seu médico, cirurgiio-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?

Devido as caracteristicas desta preparagdo, nenhum efeito téxico € esperado com uma superdose
oftdlmica deste produto, nem em caso de ingestdo acidental do contetido de um frasco. Enxague com
dgua morna. Nao coloque mais gotas até a hora da proxima dose regular.

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.
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Historico de alteracio para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgoes de bulas

Data do

o . Data do Ne. Data da Versoes Apresentacoes
expediente N’ expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
(10457) Nao houve alteragao no texto de Frasco pléstico conta-gotas
SIMILAR - bula. contendo 5 mL, 10 mL,~15
12/07/2017 | 1433390/17-2 Inclus@o Inicial - - -—- -—- Submisséo eletronica apenas para | VP /VPS H;tL lou. 20;1]“ lde'(si(rﬂ?gilo
de Texto de Bula disponibilizagdo do texto de bula olta ,mlc?] ¢ clont ;g ©
—RDC 60/12 no Bulario eletronico da ANVISA. ciprofloxacino (3,
mg/mL).
10507 -
SIMILAR - -
F last ta-got
19/03/2018 | 0209523/18-8 | Modificacdo Pos- | 01/10/2018 Dizeres legais Faseo prastico conta-go1as
. contendo 5 mL de solucdo
10450 -SIMILAR Registro - fialmica de cloridrato d
~ Notificagdo de CLONE oftalmica de cloricrato de
31/10/2018 | 1047518/18-4 Alteragio de VP /VPS Clpmﬂo’;a"ino (33
Texto de Bula — mg/mL).
RDC 60/12 10080 -
SIMILARES -
04/08/2018 | 0771122/18-1 | Cancelamentode | 5,50,501 Apresentagdes
Registro da
Apresentagao -
ANVISA
IDENTIFICACAO DO VP
MEDICAMENTO Frasco pléstico conta-gotas
1_0450(1&1801231535 COMO DEVO USAR ESTE contendo SmL de solugdo
~ MEDICAMENTO? oftalmica estéril de
22/02/2021 | 0706936/21-7 T?;ttsrgga]‘;’ucllz_ ; - - ) DIZERES LEGAIS cloridrato de
RDC 60/12 ciprofloxacino (3,5
IDENTIFICACAO DO VPS mg/mL)

MEDICAMENTO
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— Notificacdo de
Alteracao de
Texto de Bula —
RDC 60/12
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indicada deste medicamento?
Dizeres Legais
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6. Interagdes Medicamentosas
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VP

VPS

Solucao oftalmica de 3,5
mg/mL. Embalagem
contendo 1 frasco plastico
conta-gotas com 5 mL.




