MODELO DE BULA PARA O PACIENTE / PROFISSIONAL DE SAUDE

Cipro* HC

ciprofloxacino 0,2%
cloridrato

hidrocortisona 1%
Suspensao Otoldgica

FORMA FARMACEUTICA, VIA DE ADMINISTRACAO E APRESENTACAO:
Frasco de vidro conta-gotas contendo 10 ml de suspensao otologica.

USO ADULTO E PEDIATRICO
A partir de um ano de idade.

COMPOSICAO:

Cada ml contém:

cloridrato de CiprofloXacino............cccoovviiiiiiiiiiiiiiieeeeen 2,33 mg
(Equivalente a 2 mg de ciprofloxacino base)

RIArOCOMISONA. .....uviiiiiiei i 10 mg

Veiculo constituido de polissorbato 20, acetato de sédio, acido acético, lecitina, cloreto de
sodio, alcool polivinilico, alcool benzilico como conservante e agua purificada g.s.p. 1 ml.

Cada ml de Cipro HC corresponde a aproximadamente 35 gotas.

INFORMACOES AO PACIENTE:

ACAO DO MEDICAMENTO:
CIPRO HC Suspensao Otolégica possui agao antibacteriana e antiinflamatéria.

INDICACOES DO MEDICAMENTO:
CIPRO HC Suspenséo Otoldgica é indicado nas infecgdes do ouvido.

RISCOS DO MEDICAMENTO:

Contra-indicacoées:

CIPRO HC Suspensao Otolédgica esta contra-indicado para pacientes com histéria de
alergia a hidrocortisona e ao ciprofloxacino. O produto ndo deve ser utilizado se a
membrana timpanica estiver perfurada. CIPRO HC é contra-indicado nas infecgdes virais
do canal auditivo externo.

Adverténcias:

Reacgbes alérgicas graves apOs a primeira dose foram relatadas em pacientes que
usaram este tipo de antibiotico por via injetavel.

Interrompa o uso de CIPRO HC Suspensao Otoldgica ao primeiro sinal de erupg¢do na
pele ou qualquer outra reagao alérgica.

N&o deve ser utilizado durante a gravidez e amamentagdo, exceto sob orientagdo

meédica. Informe seu médico ou cirurgido-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar
amamentagao durante o uso deste medicamento.

Este medicamento é contra-indicado na faixa etaria menor que 1 ano de idade.
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Informe o médico ou cirurgido-dentista o0 aparecimento de reag¢des indesejaveis.

Informe 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.

Precaucoes:

Como qualquer outra preparacao antibiotica, o uso prolongado pode resultar no
crescimento de microrganismos resistentes, inclusive fungos. Informe o médico se a
infeccao nao melhorar apés uma semana de tratamento.

Interac6es medicamentosas:
Nao sdo conhecidas interagbes medicamentosas para esta formulacdo e via de
administracao.

MODO DE USO:
CIPRO HC é uma suspensao branca ou quase branca indicada para o tratamento da
otite externa aguda em adultos e pacientes pediatricos, a partir de um ano de idade.

Agite bem o frasco antes de usar. Remova a tampa do frasco e coloque o conta-gotas.
Instile 3 gotas da suspensédo na orelha afetada, 2 vezes por dia, durante 7 dias. A
suspensdo deve ser aquecida segurando-se o frasco na mao por 1 a 2 minutos, para
evitar a vertigem que pode resultar da instilagdo de uma solucao fria no ouvido. Deite de
lado, com a orelha afetada para cima, para a instilacdo das gotas. Mantenha-se nesta
posigao por 30 a 60 segundos, para facilitar a penetragdo das gotas no ouvido. Repita,
se necessario, o procedimento para a outra orelha. Descarte o produto nao utilizado apés
o término do tratamento. N&o instile nos olhos.

Siga a orientagao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao
do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe 0 aspecto
do medicamento.

REACOES ADVERSAS:
Dor de cabega, reacbes de pele tais como coceira e erupgdes, diminuigdo da
sensibilidade a estimulos, formigamento, tosse e queda de cabelo.

CONDUTA NA SUPERDOSE:

Nao ha registro de superdose com CIPRO HC Suspensao Otolégica em humanos. Em
estudos conduzidos em cobaias tratadas com doses pelo menos 20 vezes maiores que
as utilizadas em humanos, ndo houve evidéncia de efeitos toxicos.

CUIDADOS DE CONSERVAGCAO E USO:

Conserve o produto em temperatura ambiente (15 a 30 °C) e protegido da luz. Evite
refrigeracdo. Descarte o produto néo utilizado apés o término do tratamento.

Evite a contaminagdo do conta-gotas com material do ouvido, dedos ou outras
superficies.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
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Este medicamento, depois de aberto, somente podera ser consumido em 14 dias.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS:
CIPRO HC é uma suspensao para uso tépico otolégico que contém um agente
antibacteriano fluoroquinolénico sintético de amplo espectro, cloridrato de ciprofloxacino,
combinado com um corticosterdide, hidrocortisona.
Farmacologia Clinica: As concentragdes plasmaticas de ciprofloxacino ndo foram
medidas apds a administragdo de 3 gotas da suspensao otoldgica, porque a exposi¢cao
sistémica esperada do ciprofloxacino esta abaixo do limite de quantificagdo do ensaio
(0,05ug/ml). Similarmente, o Cna previsto da hidrocortisona esta dentro dos limites da
concentracdo enddgena de hidrocortisona (0 — 150 ng/ml) e, portanto, ndo pode ser
distinguida do cortisol endbégeno. Estudos pré-clinicos mostraram que CIPRO HC
Suspensao Otologica nao foi toxico para a céclea de cobaias quando administrado por
via intratimpanica, 2 vezes por dia por 30 dias, e foi apenas levemente irritante para pele
de coelho sob exposigcao repetida. A adigdo de hidrocortisona auxilia na resolugdo da
resposta inflamatéria acompanhada de infec¢do bacteriana.
Microbiologia: O Ciprofloxacino possui atividade in vitro contra uma extensa variedade
de microrganismos gram-positivos e gram-negativos. A agdo bactericida do
ciprofloxacino resulta de sua interferéncia com a enzima DNA girase, necessaria na
sintese do DNA bacteriano. Foi observada resisténcia cruzada entre o ciprofloxacino e
outras fluoroquinolonas. Geralmente ndo ha resisténcia cruzada entre o ciprofloxacino e
outras classes de agentes antibacterianos, tais como beta-lactdmicos ou
aminoglicosideos.
O ciprofloxacino tem demonstrado ser ativo, tanto in vitro como em infecgdes clinicas de
otite externa aguda contra a maioria das cepas dos microrganismos descritos a seguir:
e Microrganismo aerobico gram-positivo: Staphylococcus aureus.
e Microrganismos aerObicos gram-negativos: Proteus mirabilis, Pseudomonas
aeruginosa.

INDICAGOES:

CIPRO HC Suspensao Otoldgica esta indicado para o tratamento da otite externa aguda
em adultos e pacientes pediatricos, a partir de um ano de idade, causada por cepas
susceptiveis de Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus e Proteus mirabilis.

CONTRA-INDICAGCOES:

CIPRO HC Suspensao Otolédgica esta contra-indicado para pacientes com histéria de
hipersensibilidade a hidrocortisona, ao ciprofloxacino, ou a qualquer outro agente
antimicrobiano da classe das quinolonas. O produto ndo deve ser utilizado se a
membrana timpanica estiver perfurada. CIPRO HC é contra-indicado nas infecgbes virais
do canal auditivo externo, incluindo varicela e herpes simples.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVAGCAO DEPOIS DE ABERTO:

Agitar bem o frasco antes de usar. Evitar a contaminagdo do conta-gotas com material
do ouvido, dedos ou outras superficies. Apds aberto o frasco, o prazo de validade da
suspensao € de 14 dias. Descartar o produto nao utilizado apds o término do tratamento.
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POSOLOGIA:

Para criangas (de 1 ano em diante) e adultos, instilar 3 gotas da suspensao na orelha
afetada, 2 vezes por dia, durante 7 dias. A suspensao deve ser aquecida segurando-se 0
frasco na mao por 1 a 2 minutos, para evitar a vertigem que pode resultar da instilacao
de uma solugéo fria no canal auditivo externo. O paciente deve deitar-se de lado, com a
orelha afetada para cima, para a instilagao das gotas. O paciente deve manter-se nesta
posigao por 30 a 60 segundos, para facilitar a penetragdo das gotas no canal auditivo
externo. Repetir, se necessario, o procedimento para a outra orelha.

ADVERTENCIAS:
Reacgbes anafilaticas de hipersensibilidade graves apds a primeira dose foram relatadas
em pacientes que usaram quinolonas por via sistémica.

PRECAUCOES:

Geral: Como qualquer outra preparagao antibiética, o uso prolongado pode resultar no
crescimento de microrganismos resistentes, inclusive fungos. Se a infec¢cao nao melhorar
apds uma semana de tratamento, um exame de cultura deve ser feito para direcionar o
novo tratamento.

Carcinogénese, mutagénese e diminuicao da fertilidade: Oito testes in vitro de
mutagenicidade foram realizados com o ciprofloxacino e os resultados dos testes estéo
listados abaixo:

e Teste de Salmonella/Microssoma : negativo

Ensaio de reparo de DNA de E.coli: negativo

Ensaio de mutacdo em célula de linfoma de rato: positivo

Teste HGPRT em células de hamster chinés Vzq: negativo

Ensaio de transformacédo em célula de embrido de hamster sirio:negativo

Ensaio mutagao pontual em Saccharomyces cerevisiae: negativo

Ensaio de conversao de gene e cruzamento midtico em Saccharomyces cerevisiae:
negativo

e Ensaio de reparo de DNA em hepatdcito de rato: positivo

Desse modo, 2 dos 8 testes foram positivos, porém os resultados seguintes de 3
sistemas de teste in vitro foram negativos:

e Ensaio de reparo de DNA em hepatécito de rato

e Teste de micronucleos (camundongo)

e Teste do letal dominante (camundongo)

Estudos de longo prazo de carcinogenicidade em camundongos e ratos foram
completados para o ciprofloxacino. Depois que doses orais diarias de 750 mg/kg
(camundongo) e 250 mg/kg (ratos) foram administradas por até 2 anos, nao houve
nenhuma evidéncia de que o ciprofloxacino tivesse quaisquer efeitos carcinogénicos ou
tumorigénicos nestas espécies. Nao foram realizados estudos de longo prazo com
CIPRO HC Suspensao Otoldgica para avaliar o potencial carcinogénico.

Estudos realizados em ratos com doses orais de ciprofloxacino de até 100 mg/kg/dia
nao evidenciaram diminuicdo na fertilidade. Isto corresponderia a mais de 1000 vezes a
dose maxima clinica recomendada de ciprofloxacino topico no canal auditivo externo
com base na area da superficie corpérea, considerando a absorcao total do
ciprofloxacino na orelha do paciente tratado com CIPRO HC, duas vezes por dia.

Nao foram realizados estudos de longo prazo com a hidrocortisona tépica para se avaliar
0 seu potencial carcinogénico ou o seu efeito sobre a fertilidade. Os estudos de
mutagenicidade com a hidrocortisona foram negativos.

Gravidez Categoria C: Efeitos Teratogénicos: Estudos de reprodugao realizados em
ratos e camundongos, usando-se doses de ciprofloxacino de até 100 mg/kg por via oral
e doses de até 30 mg/kg por via intravenosa, nao revelaram nenhuma evidéncia de dano
ao feto. Em coelhos, o ciprofloxacino ( 30 e 100 mg/kg por via oral) produziu disturbios
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gastrintestinais que resultaram em perda de peso materno e incidéncia aumentada de
aborto, porém ndo foi observada teratogenicidade em qualquer dose. Apo6s a
administragao intravenosa de doses de até 20 mg/kg, nao foram observadas toxicidade
materna, embriotoxicidade ou teratogenicidade.

Os corticosterdides sao geralmente teratogénicos em animais de laboratério quando
administrados por via sistémica em niveis de dosagem relativamente baixos. Os
corticosterdides mais potentes se mostraram teratogénicos apds a aplicagdo dérmica em
animais de laboratorio.

Nao foram realizados estudos de reprodu¢do em animais com o CIPRO HC Suspenséao
Otologica. Nao foram realizados estudos adequados e bem controlados em mulheres
gravidas. Deve-se ter cuidado quando CIPRO HC for utilizado em mulheres gravidas.

USO EM IDOSOS, CRIANGCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO:

Idosos: Nao é necessaria alteracao de dose em pacientes idosos.

Criancas: A seguranca e eficacia do CIPRO HC Suspensdo Otolégica foram
estabelecidas em pacientes a partir de 2 anos de idade (131 pacientes) em estudos
clinicos adequados e bem controlados. Embora ndo existam dados disponiveis para
pacientes com menos de 2 anos, ndo ha relatos de complicagbes quanto a seguranga ou
diferencas no processo da doenga nesta populagcdo que impegam o0 uso do produto em
pacientes a partir de 1 ano de idade.

Maes Lactantes: O ciprofloxacino é excretado no leite humano quando utilizado por via
sistémica. Nao se sabe se o ciprofloxacino é excretado no leite humano apés a
administragdo todpica otolégica. Devido ao potencial de reacdes adversas sérias em
criangas lactentes, a amamentagéo ou o uso do produto deve ser suspenso dependendo
da importancia que o produto tenha para a mae.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS:
Nao sdo conhecidas interacbes medicamentosas para esta formulacdo e via de
administracao.

REACOES ADVERSAS:

Em estudos clinicos de fase Ill, um total de 564 pacientes foram tratados com CIPRO HC
Suspensao Otolégica. Os eventos adversos que apresentaram uma relagdo minima com
o tratamento incluiram dor de cabega (1,2%) e prurido (0,4%). Os eventos adversos
seguintes, relacionados ao tratamento, foram relatados em um Udnico paciente:
hemicrania, hipoestesia, parestesia, dermatite fungica, tosse, erupg¢ao cutanea, urticaria
e alopecia.

SUPERDOSE:

Nao ha registro de superdose com CIPRO HC Suspensao Otolégica em humanos. Em
estudos pré-clinicos conduzidos em cobaias tratadas com doses pelo menos 20 vezes
maiores que as utilizadas em humanos, ndo houve evidéncia de efeitos ototdxicos.

ARMAZENAGEM:

Conservar o produto em temperatura ambiente (15 a 30 °C) e protegido da luz. Evitar
refrigeragao.

Lote, fabricagéo e validade: vide cartucho.

MS 1.0023.0236.001-1
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Fabricado por:

ALCON CUSI, SA

Camil Fabra, 58

08320 El Masnou, Barcelona
Espanha

Importado por: ]

ALCON LABORATORIOS DO BRASIL LTDA.

Av. N.S. da Assuncéao, 736 05359-001 Sao Paulo - SP
CNPJ 60.412.327/0013-36

Servigo de Atendimento ao Consumidor: 0800-7077908

VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA.
* CIPRO € uma marca registrada de Bayer AG. Licenciada por Bayer AG.
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