RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

OFTACILOX 3 mg/g Pomada Oftalmica

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

3,5 mg/g de cloridrato de ciprofloxacina (equivalentes a 3 mg de ciprofloxacina base).
Lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pomada oftalmica.
4., INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Indicagdes terapéuticas

OFTACILOX esta indicado para o tratamento de infegdes oculares, tais como, Ulcera
da cérnea (i.e. abcessos da cérnea), conjuntivites e blefarites provocadas por estirpes
de bactérias suscetiveis que estao descritas na seccdo 5.1.

A utilizacdo de OFTACILOX deve ser acompanhada de uma adequada monitorizagao
da resposta bacteriana a terapéutica antibacteriana.

Deve ter-se em consideracao as normas oficiais relativas ao uso adequado de agentes
antibacterianos.

4.2 Posologia e modo de administragao
Posologia

A posologia recomendada para os adultos (incluindo idosos) e criancas com idade
superior a um ano, é a seguinte:

Ulcera da cérnea ou abcessos (expressdes utilizadas indiferenciadamente): aplicar no
saco conjuntival 1,25 cmm de pomada, cada 1 a 2 horas, durante dois dias e de 4 em 4
horas nos doze dias seguintes. A dosagem pode ser aumentada por indicacdao médica.

Conjuntivite bacteriana (e blefarite): aplicar no saco conjuntival 1,25 cm de pomada
(ou na margem da palpebra, respetivamente) trés vezes por dia, durante dois dias, e
duas vezes por dia durante os cinco dias seguintes. A dosagem pode ser aumentada
por indicacdo médica.

Nao toque com a extremidade da bisnaga em nenhuma superficie, pois pode
contaminar o seu conteudo.

Quando se recorre a oclusao lacrimo-nasal ou quando se fecham suavemente as
palpebras por 2 minutos, apos a instilagdo, a absorcdo sistémica diminui. Isto pode



resultar num decréscimo dos efeitos indesejaveis sistémicos e num aumento da
atividade local.

Utilizacdo em idosos
Os ensaios clinicos demonstraram que ndo é necessario modificar a posologia nos
idosos.

Populacado pediatrica

Utilizagdo em criangas

A seguranca e a eficacia do OFTACILOX foram determinadas em 192 criancas com
idades compreendidas entre 1 e 12 anos. Nao foram notificadas reacdes adversas
graves nestas criangas. Este estudo clinico demonstra que ndo é necessario modificar
a posologia nas criangas.

Utilizacdo em caso de insuficiéncia hepatica ou renal
N&o se realizaram estudos usando o OFTACILOX em doentes com insuficiéncia
hepatica ou renal.

4.3 Contraindicacoes

Hipersensibilidade a substancia ativa, outras quinolonas ou a qualquer dos excipientes
mencionados na secgao 6.1.

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizagdo

Para uso ocular.
Se ap6s retirar a tampa, o selo de protecdo estiver solto, este deve ser retirado antes
de utilizar o produto.

Populacgdo pediatrica

Ndo ha experiéncia em criangas com menos de 1 ano de idade.

N3o estd recomendado a utilizacdo de OFTACILOX em recém-nascidos com oftalmia
neonatal uma vez que ndo foi estudado a utilizacgdo de OFTACILOX nestes doentes. Os
recém-nascidos com oftalmia neonatal deverdo receber o tratamento adequado a sua
condicdo.

Quando se utiliza OFTACILOX pomada oftalmica deve ter-se em consideracdo o risco
de passagem rinofaringea, uma vez que pode contribuir para a ocorréncia e difusdo
de resisténcia bacteriana.

Em doentes tratados com quinolonas por via sistémica, tém ocorrido reacdes de
hipersensibilidade graves e, ocasionalmente, fatais (anafilaxia), algumas logo apos a
primeira dose. Algumas reagdes foram acompanhadas de colapso cardiovascular,
perda de consciéncia, parestesia, edema facial ou faringeo, dispneia, urticaria e
prurido.

Deve ser interrompido o tratamento ao primeiro sinal de rash cutéaneo ou de qualquer
outra reacdo de hipersensibilidade.

Sé poucos doentes tinham histéria de reagdes de hipersensibilidade. As reagdes
anafilaticas graves requerem um tratamento de emergéncia imediato com epinefrina
e com outras medidas de reanimacao, incluindo oxigénio, fluidos intravenosos, anti-



histaminicos intravenosos, corticosteroides, aminas vasoconstritoras e ventilagdo
assistida, de acordo com o clinicamente indicado.

Dada a possibilidade de fotossensibilizacao, recomenda-se a eviccdo de exposicao
solar excessiva durante o tratamento com ciprofloxacina.

Tal como em outras formulagdes antibacterianas, o uso prolongado da ciprofloxacina
pode resultar num crescimento abundante de microrganismos nao sensiveis, incluindo
os fungos. Se ocorrer uma sobreinfegdo devera imediatamente iniciar uma terapéutica
apropriada. Sempre que houver indicagdo médica, os doentes deverdo ser
examinados com ajuda de ampliagdo, por exemplo com o biomicroscoépio de lampada
de fenda e, quando apropriado, com coloragao por fluoresceina.

Pode ocorrer inflamagao e rutura dos tenddes com terapéutica sistémica de
fluoroquinolonas, incluindo a ciprofloxacina, particularmente em doentes idosos, em
doentes em idade pediatrica e em doentes tratados com corticosteroides. Por isso o
tratamento com OFTACILOX deve ser interrompido ao primeiro sinal de inflamagao do
tendao.

Em doentes com Ulcera de cornea e administragao frequente de OFTACILOX foram
observados precipitados oculares topicos brancos (residuos de medicamentos) que
desapareceram apos a aplicagdo continuada de OFTACILOX. O precipitado ndo impede
a continuacdo da aplicagdo OFTACILOX, nem afeta negativamente a evolugdo clinica
do processo de recuperacao.

4.5 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacao

N3o foram realizados estudos especificos de interacdes de outros medicamentos com
a ciprofloxacina oftdlmica. Contudo, a administracdo sistémica de algumas quinolonas
tem demonstrado elevar a concentracdo plasmatica de teofilina, interferéncia com o
metabolismo da cafeina, potenciacdo dos efeitos dos anticoagulantes orais, varfarina
e seus derivados, e tém sido associadas a elevacbes transitérias da creatinina sérica
em doentes recebendo ciclosporina concomitantemente.

Dada a baixa concentragao sistémica de ciprofloxacina apos administracdo ocular
topica do produto, ndo sdo provaveis interagcées medicamentosas.

Se estiver a ser utilizado mais do que um medicamento oftalmico tépico, os
medicamentos devem ser administrados com pelo menos 5 minutos de intervalo. As
pomadas para olhos devem ser administrados por ultimo.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez:
Ndo ha dados clinicos provenientes de estudos bem controlados acerca da utilizagdo
do OFTACILOX em mulheres gravidas.

Estudos em animais ndo indicam direta ou indiretamente efeitos nocivos relacionados
com a fertilidade e o desenvolvimento embrionario/fetal. Estudos em coelhos
demonstraram um acréscimo ao risco do aborto devido a perda de peso materno. A
relevancia desta informacao nos humanos é desconhecida (ver secgdo 5.3).



OFTACILOX nao deve ser utilizado durante a gravidez a menos que claramente
necessario e so se o potencial beneficio justificar o potencial risco para o feto.

Fertilidade

Mulheres em idade fértil: Ndo ha recomendacdes especiais para mulheres em idade
fértil.

Fertilidade: Ndo ha recomendacgoes especiais (ver seccao 5.3).

Aleitamento: Desconhece-se se aplicagdo topica da ciprofloxacina sera excretada no
leite humano. Deve ter-se precaucao quando OFTACILOX é administrado a mulheres
gue estdo em periodo de aleitamento.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

OFTACILOX pomada oftalmica tem uma influéncia nula ou negligenciavel sobre a
capacidade de conduzir ou utilizar maquinas. No entanto como em qualquer
tratamento oftalmoldgico, depois da aplicacdao, hd uma turvacao transitoria da visdo,
o doente deve esperar até que a visdao normalize antes de conduzir ou utilizar
maquinas.

4.8 Efeitos indesejaveis
Resumo do perfil de seguranga

Nos ensaios clinicos, as reacdes adversas mais frequentemente relatadas foram
desconforto ocular, disgeusia e depdsitos da cornea que ocorre aproximadamente em
6% e 3% dos doentes, respetivamente.

Descrigao de reagdes adversas selecionadas

Com fluoroquinolonas aplicadas localmente: () rash (generalizada), epidermdlise
toxica, dermatite exfoliativa, sindrome de Stevens-Johnson e urticaria ocorrem muito
raramente. Em casos isolados foram observados visdo turva, diminuicdo da acuidade
visual e residuo de medicamento quando utilizada ciprofloxacina oftalmica.

Foram relatados em doentes a receber terapéutica sistémica com quinolonas, reacoes
de hipersensibilidade graves e ocasionalmente fatais (anafilatico), algumas apos a
primeira dose, Algumas reacdes foram acompanhadas de colapso cardiovascular,
perda de consciéncia, formigueiro, edema facial ou faringeo, dispneia, urticaria e
prurido.

Foram relatados, em doentes recebendo fluoroquinolonas sistémicas, ruturas do
ombro, da mdo, de Aquiles ou de outros tenddes que requerem intervengdo cirdrgica
ou que resultaram em incapacidade prolongada. Os estudos e a experiéncia pds-
comercializagdo com fluoroquinolonas sistémicas indicam que o risco dessas ruturas
pode ser aumentado em doentes a receber corticosteroides, especialmente os doentes
geriatricos, e nos tenddes sob alta tensdo, incluindo o tenddo de Aquiles.

Foram observados em doentes tratados com quinolonas sistémicas fototoxicidade
grave a moderada. No entanto, as reagoes fototdxicas a ciprofloxacina ndo sao
comuns.



Populacado pediatrica

A seguranca e eficacia de OFTACILOX 3 mg/g pomada oftdlmica foram determinadas
em 130 individuos com idades compreendidas entre 1 e 12 anos de idade. Nao foram
notificadas reacdes adversas medicamentosas graves neste grupo de doentes.

As seguintes reacdes adversas foram relatadas durante os ensaios clinicos com
OFTACILOX e sao classificados de acordo com a convengao seguinte: muito
frequentes (=1/10), frequentes (=21/100 a <1/10), frequentes (= 1/1000 a <1/100),
raros (= 1/10000, <1/1000), muito raros (<1/10000).

Dentro de cada um - grupo de frequéncia, as reagoes adversas sdo apresentadas por
ordem decrescente de gravidade.

Os seguintes efeitos indesejaveis foram relatados em associacdo com o uso oftalmico
de OFTACILOX:

Outras reacdes adversas identificadas a partir de vigilancia pés-comercializagao estao
descritas, cujas frequéncias ndo podem ser estimadas a partir dos dados disponiveis.

Sistema de classificacdo de érgdos Reacdes adversas MedDRA Termo
preferido (v.15.1)

Doencas do sistema imunitario Raros: hipersensibilidade

Doencas do sistema nervoso Frequentes: disgeusia

Pouco frequentes: dor de cabeca
Raros: tonturas

AfecOes oculares Comuns: depdsitos corneiam,
desconforto ocular, hiperemia ocular
Pouco frequentes: queratopatia,
queratite punctata, infiltrados
corneamos, manchas na cérnea,
fotofobia, diminuicdo da acuidade visual,
edema palpebral, visao turva, dor
ocular, olho seco, inchago dos olhos,
prurido ocular, sensacao de corpo
estranho nos olhos, aumento do
lacrimejo, corrimento ocular, palpebras
margem de crostas, descamacdo das
palpebras, edema conjuntival, eritema
da palpebra

Raros: toxicidade ocular, queratite
punctata, queratite, conjuntivite, doenca
da cdrnea, defeito do epitélio da cérnea,
diplopia, hipoestesia ocular, astenopia,
hordéolo, irritagdo ocular, inflamagao
ocular, hiperemia conjuntival

Afecdes do ouvido e do labirinto Raros: dor de ouvido

Doencas respiratérias, toracicas e do Raros: hipersecregao dos seios
mediastino perinasais, rinite

Doencas gastrointestinais Pouco frequentes: nauseas

Raros: diarreia, dor abdominal




AfecGes dos tecidos cutdneos e Raros: dermatite
subcutaneas

Perturbagoes gerais e alteragGes no local | Raros: intolerancia ao medicamento
de administracao

Exames complementares de diagndstico | Raros: teste de laboratério anormal

Afecdoes musculoesqueléticas e dos Disturbios nos tenddes
tecidos conjuntivos

Nos ensaios clinicos realizados com o OFTACILOX foram descritos os seguintes sinais
e sintomas relacionados com o tratamento (incluindo percentagens):

Frequentes

Efeitos Oculares: Precipitado branco (3,0%) e desconforto ocular (picada e ardor
transitérios apds aplicacdo) (1,4%). O precipitado branco foi observado em doentes
que tinham Ulcera da cornea ou que realizaram uma administragao frequente do
medicamento, mas este desaparece com a continuacdo do tratamento. O
aparecimento do precipitado ndo significa que se deva interromper o tratamento com
o OFTACILOX e ndo constitui uma reagao adversa no percurso clinico da recuperagao.

Pouco Frequentes
Efeitos Oculares: Turvacao da visao (0,8%), hiperemia (0,7%), prurido (0,6%),
acuidade visual diminuida (0,6%), dor (0,6%), lacrimejo (0,4%) e fotofobia (0,3%).

Efeitos sensoriais particulares: Alteracdao de paladar (sabor metalico) (0,5%).
Efeitos dermatoldgicos: Dermatites (0,2%).
Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacdes adversas apds a autorizacdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relagcdo beneficio-
risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de salde que notifiquem quaisquer
suspeitas de reacdes adversas diretamente ao INFARMED, I.P.:

Portugal

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

Devido as caracteristicas desta preparagdo ndo sdo de prever nenhuns efeitos toxicos
com uma sobredosagem ocular deste produto, nem em caso de ingestdo acidental do
contelido da bisnaga.


https://urldefense.proofpoint.com/v2/url?u=http-3A__www.infarmed.pt_web_infarmed_submissaoram&d=DwMFAw&c=ZbgFmJjg4pdtrnL2HUJUDw&r=mCCj4SIFZMxWoVJAonCvOLcrf_P96v_H7HlceNcfftY&m=gCOv2MKBlPPsbYNEfEpQqyfFy2EcxntpxDyYdUgphAo&s=FnGoWUJNjl4xCHeICBrMgY9Wd6X0T7gd-VduzPhfec8&e=
mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

Em caso de sobredosagem com OFTACILOX 3mg/g pomada por via ocular deve-se
enxaguar os olhos com agua tépida.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo Farmacoterapéutico: 15.1.1. Medicamentos usados em afegdes oculares. anti-
infeciosos tépicos. Antibacterianos.
Cddigo ATC: SO1A X 13

A ciprofloxacina tem uma atividade in vitro contra microrganismos gram-positivos e
gram-negativos. A atividade bactericida da ciprofloxacina resulta da interferéncia com
a enzima girase, que é necessaria a sintese do DNA bacteriano.

Suscetibilidade
A ciprofloxacina demonstrou ser eficaz, tanto in vitro como in vivo, (em infegoes
oculares) contra a maioria dos seguintes microrganismos:

Microrganismos Gram-Positivos Aerdbios:

Staphylococcus aureus (estirpes sensiveis e resistentes a meticilina)
Staphylococcus epidermidis

Staphylococcus spp., outros coagulase negativos spp.
Corynebacterium spp.

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus, grupo Viridans.

Microrganismos Gram-Negativos Aerobios:
Acinetobacter spp.

Haemophilus influenzae

Pseudomonas aeruginosa

Moraxella spp. (incluindo [M. Branhamella] catarrhalis)

Breakpoints

A ciprofloxacina demonstrou ser eficaz contra a maioria das seguintes estirpes in
vitro; contudo o significado clinico destes dados nas infegdes oculares é desconhecido.
A seguranca e a eficacia da ciprofloxacina no tratamento de Ulceras da
cornea/abcessos e conjuntivites devido a estes microrganismos ndo estdo
estabelecidas em ensaios clinicos adequados e bem controlados.

As bactérias seguintes sdo consideradas suscetiveis quando avaliadas usando o
breakpoint sistémico. Contudo a correlagdo entre o breakpoint sistémico e a eficacia
oftalmoldgica ainda ndo esta estabelecida. A ciprofloxacina apresenta in vitro uma
concentragdao minima inibitéria (MICs) de 1 pg/ml ou inferior (breakpoint sistémico
suscetivel) contra a maioria (90%) dos seguintes microrganismos patogénicos
oculares:

Microrganismos Gram-Positivos Aerdbios:
Bacillus species

Corynebacterium species

Staphylococcus haemolyticus
Staphylococcus hominis



Microrganismos Gram-Negativos Aerdbios:
Acinetobacter calcoaceticus

Enterobacter aerogenes

Escherichia coli

Haemophilus parainfluenzae

Klebsiella pneumoniae

Neisseria gonorrhoeae

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Serratia marcescens

Outros
Peptococcus spp., Peptostreptococcus spp., Propionibacterium acnes e Clostridium
perfringens sdo susceptiveis.

Resisténcias

Algumas estirpes de Burkholderia (Pseudomonas) cepacia e de Stenotrophomonas
(Pseudomonas) maltophilia sdo resistentes a ciprofloxacina tal como o sdo algumas
bactérias anaerdbias, particularmente o Bacteroides fragilis e o Clostridium difficile.

Outras Informacdes

A concentragcdo minima bactericida (MBC), geralmente ndo ultrapassa a concentragdo
minima inibitéria (MIC) em mais do dobro. A resisténcia a ciprofloxacina in vitro
habitualmente desenvolve-se muito lentamente (mutagdo em varios estadios).

A ciprofloxacina ndo tem resisténcia cruzada com outros agentes antimicrobianos tais
como os beta-lactamicos ou os aminoglicosidos; assim os organismos resistentes a
estes farmacos podem ser suscetiveis a ciprofloxacina.

Estudos de suscetibilidade bacteriana demonstram que a maioria dos microrganismos
resistentes a ciprofloxacina é resistente a outras quinolonas oftalmicas. Nos ensaios
clinicos, a frequéncia de isolamento de estirpes resistentes foi baixa (<3%).

5.2 Propriedades farmacocinéticas
Absorcao

A Ciprofloxacina, Solugdo Oftalmica 0,3% é rapidamente absorvida apds a
administracao ocular topica. Nos coelhos, as concentragcbes maximas na maioria dos
tecidos foram atingidas em 0,5 a 2 horas. Apds a administracdo topica os niveis
sistémicos sdo reduzidos. Os niveis plasmaticos de ciprofloxacina em humanos apds
administragao de 2 gotas de solugdo de 0,3% de ciprofloxacina a cada 2 horas
durante dois dias, seguido de intervalos de quatro horas durante 5 dias variaram de
ndo-quantificavel (<1,0 ng / mL) a 4,7 ng / mL. Os niveis plasmaticos médios de
ciprofloxacina obtidos neste estudo sdo aproximadamente 450 vezes menores do que
os observados ap6s uma dose oral Unica de 250 mg de ciprofloxacina.

Distribuicdo

A ciprofloxacina é amplamente distribuida pelos tecidos do corpo. O volume aparente
de distribuicdo no estado de equilibrio é de 1,7 para 5,0 L / kg com a ligacdo a
proteina do soro entre 20-40%.



Biotransformacao

A biotransformacao leva a formacao de quatro metabolitos principais: desetileno-
ciprofloxacina sulfonil-ciprofloxacina, oxociprofloxacina, e formil-ciprofloxacina. No
entanto o metabolismo da ciprofloxacina tem um papel pouco relevante na sua
eliminacao.

Eliminacao

O tempo de semivida da ciprofloxacina é de 3-5 horas. Tanto a ciprofloxacina como os
seus metabolitos sdo excretados na urina e fezes ap6s a administragao sistémica. A
depuracao renal representa aproximadamente dois tercos da depuracgdo total sendo a
restante percentagem realizada pelas vias biliares e fecais. Em pacientes com
insuficiéncia renal, o tempo de semivida da ciprofloxacina é apenas moderadamente
aumentado devido as vias de eliminagao extra-renais apds a administracao sistémica.
Também em doentes com a funcgdo hepatica gravemente reduzida o tempo de
semivida da ciprofloxacina é apenas ligeiramente superior.

5.3 Dados de segurancga pré-clinica

A ciprofloxacina e as outras quinolonas quando administradas oralmente
demonstraram provocar artropatias em animais imaturos da maioria das espécies
testadas. O grau de envolvimento cartilagineo tem-se mostrado dependente da idade,
espécie e dosagem. Com uma dose de ciprofloxacina 30 mg/kg o efeito nas
articulacbes foi minimo.

Um estudo com a duragdo de um més de aplicagdo topica de OFTACILOX 3 mg/ml
Colirio, solugao, realizados em cachorros imaturos de raga beagle, ndo demonstrou
lesbes articulares. Do mesmo modo, ndo ha evidéncia que a forma farmacéutica
oftalmica tenha algum efeito nas articulagdes durante a fase de crescimento.

Em 634 criangas tratadas oralmente com ciprofloxacina, clinica e radiologicamente
monitorizadas, ndo revelaram nenhuma toxicidade a nivel da estrutura ossea.

Foram realizados estudos de reproducdo em ratos e ratinhos com doses até seis vezes
a dose oral do humano e estes estudos revelaram que nao existe evidéncia de
alteracdo de fertilidade ou lesoes fetais devidas a ciprofloxacina. Nos coelhos, tal
como para a maioria dos agentes antimicrobianos, a ciprofloxacina (30 ou 100 mg/kg,
oral) produziu perturbacdes gastrointestinais resultando numa perda de peso materno
e um acréscimo ao risco de incidéncia de aborto. Em nenhuma dose foi observada
teratogenicidade. Apds a administragao intravenosa de doses até 20 mg/kg ndo foi
observada toxicidade maternal, embriotoxicidade ou teratogenicidade.

E conhecido que a administracdo oral da ciprofloxacina é excretada no leite de ratas
em lactacdo e esta descrito o aparecimento de ciprofloxacina no leite humano apds
uma administracao oral Unica de 500 mg.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Parafina liquida e vaselina branca.

6.2 Incompatibilidades



N3o aplicavel.
6.3 Prazo de validade

2 anos.
Um més apos abertura.

6.4 Precaucoes especiais de conservagcao

Nao conservar acima de 25°C.
Condigoes de conservagdao do medicamento apds primeira abertura, ver seccdo 6.3.

6.5 Natureza e conteudo do recipiente

Bisnaga para pomadas oftalmicas contendo 3,5 g de pomada oftalmica estéril.
6.6 Precaugdes especiais de eliminagdo e manuseamento

Deve observar-se precaugao ao utilizar a pomada oftalmica, ndo tocando com a
extremidade da bisnaga em nenhuma superficie, pois pode contaminar o seu
conteudo.

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo
com as exigéncias locais.
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