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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

CETRAFLUX 3 mg/ml colirio, solugéo
Ciprofloxacina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial, mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos
secundarios ndo indicados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

O que contém este folheto:

. O que é CETRAFLUX e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar CETRAFLUX
. Como utilizar CETRAFLUX

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar CETRAFLUX

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

OUThWNKE

1. O que é CETRAFLUX e para que é utilizado

CETRAFLUX é apresentado como colirio, solucdo. E um antibidtico pertencente a uma
familia de medicamentos denominada quinolonas e a um subgrupo denominado
fluoroquinolonas. E utilizado para o tratamento de infecGes bacterianas nos olhos:
conjuntivite bacteriana purulenta, incluindo infecGes internas da palpebra, queratite
(inflamacdo da cérnea devido a bactérias), Ulceras da cérnea, abcessos da cérnea.

2. O que precisa de saber antes de utilizar CETRAFLUX
N&ao utilize CETRAFLUX

Se tem alergia a ciprofloxacina, a qualquer outro antibidtico de quinolona, ou a
qualquer outro componente indicado na secgdo 6.

Aconselhe-se com o seu médico.

Adverténcias e precaugbes

Utilize este medicamento apenas nos olhos. Ndo o injete, nem engula.

Se sofrer reagdes alérgicas graves, erupgdo cutanea, urticaria, prurido ou dificuldade
em respirar, pare de tomar o medicamento imediatamente e consulte o seu médico, pois
tal pode ocorrer apds a primeira dose.

Se 0s seus sintomas se agravarem ou regressarem repentinamente, consulte o seu
médico. A utilizacdo deste medicamento pode torna-lo mais sensivel a outras
infecOes.

Se durante a utilizagdo, ou pouco tempo depois de utilizar o colirio, surgir dor,
inchago ou inflamacdo nos tend&es, pare o tratamento e consulte o seu médico.
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Se utilizar lentes de contacto:

A utilizacdo de lentes de contacto ndo é recomendada durante o tratamento.

Se estiver a tomar outros medicamentos, consulte a seccdo “Ao utilizar Cetraflux
com outros medicamentos”.

Ao utilizar Cetraflux com outros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente ou possa vir a tomar outros medicamentos, mesmo medicamentos
obtidos sem receita médica.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu medico antes de utilizar CETRAFLUX.

E preferivel evitar este medicamento durante a gravidez, exceto se o beneficio
terapéutico esperado for superior ao potencial risco para o feto.

A ciprofloxacina passa para o leite materno. Se estd a amamentar, consulte o seu
médico antes de utilizar CETRAFLUX.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Se a sua visdo for afetada de alguma forma apods a utilizacdo de CETRAFLUX, ndo
deve conduzir ou utilizar maquinas.

Informacdo importante se utilizar Lentes de Contacto

O uso de lentes de contacto ndo é recomendado durante o tratamento de uma
infecao ocular, pois pode agravar o problema. Ndo utilize as gotas com as lentes nos
olhos. Depois de utilizar o colirio, aguarde, pelo menos, 15 minutos antes de voltar a
colocar as lentes.

Se tiver quaisquer outras duvidas sobre a utilizacdo de CETRAFLUX, consulte o seu
meédico ou farmacéutico.

3. Como utilizar CETRAFLUX

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o
seu medico ou farmacéutico se tiver dlividas.

A dose recomendada depende consoante estiver a ser tratado para abcessos da
cornea ou outra infegdo bacteriana ocular.

Adultos, recém-nascidos, criancas e adolescentes:

Abcessos da cornea

O colirio, solucdo, tem de ser administrado nos seguintes intervalos, mesmo durante
a noite.

Dia 1: 2 gotas de 15 em 15 minutos durante as primeiras 6 horas e, depois, 2 gotas
de 30 em 30 minutos no olho afetado durante o resto do dia.

Dia 2: 2 gotas de hora a hora no olho afetado.

Dia 3 a 14: 2 gotas de 4 em 4 horas no olho afetado.

O seu médico ird informa-lo se o tratamento tiver de ser continuado por um periodo
superior a 14 dias.
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Outras infecBes bacterianas

Nos primeiros dois dias: uma ou duas gotas de duas em duas horas no olho afetado,
enquanto o doente estiver acordado.

Depois: uma ou duas gotas de quatro em quatro horas, enquanto o doente estiver
acordado.

O seu médico ira informa-lo sobre a duracdo do tratamento.

E importante continuar o uso de CETRAFLUX durante todo o periodo do tratamento,
como indicado pelo seu médico.

Modo de administracdo
Utilize CETRAFLUX exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
meédico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Lave as maos antes de comecar.
| . L1 Separe a ampola unidose do conjunto (imagem 1).
_j_l_._,.l.:._"".'-__‘-_r' ~~1 Rode a tampa da ampola (imagem 2).
(AN ) Segure a ampola, voltada para baixo, entre o polegar e 0s
i_.‘_ al; H (I)#tljos dedos. ]
. cline a cabeca para tras.
_ | Puxe a palpebra inferior com um dedo, até fazer uma "bolsa"
Picture | entre a palpebra e o olho. Coloque a gota nesse local (imagem
3).
/5 Aproxime a ponta da ampola do olho. Faga-o em frente a um
| i espelho, se ajudar.
L=, Ndo toque no olho ou na palpebra, nas areas adjacentes ou
. noutras superficies com a ampola. Podera infetar as gotas.
o= Pressione suavemente a base da ampola, para libertar uma
AN gota de cada vez.
- ' Ndo aperte a ampola; basta pressionar suavemente a parte
Prcture 2 inferior.
Depois de libertar uma gota, pressione a extremidade do olho
\ . perto do nariz para evitar que 0 medicamento passe para a
i garganta.
' ; Se utilizar gotas em ambos 0s olhos, repita estes passos para
o0 outro olho. Tape a ampola, apertando bem, imediatamente
apés a utilizacdo.

i
L

Picture 3

Se uma gota ndo entrar no olho, tente novamente.

Se utilizar mais CETRAFLUX do que deveria: pode lavar o excesso do olho com agua
morna. Ndo administre outra dose, até a proxima dose programada.

Aconselhe-se com o seu médico ou farmacéutico.

Caso se tenha esquecido de utilizar CETRAFLUX

Ndo administre uma dose a dobrar, para compensar uma dose de que se esqueceu.
Caso se tenha esquecido de administrar uma dose, faca-o assim que se lembrar e,
depois, administre a proxima dose como habitualmente. Se estiver préoximo da hora
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da proxima dose, ndo administre a dose de que se esqueceu. Administre apenas a
proxima dose como habitualmente.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, CETRAFLUX pode causar efeitos secundarios, embora
estes ndao se manifestem em todas as pessoas.

Pode sentir alguns ou todos os efeitos seguintes no(s) seu(s) olho(s):

Frequentes (1 em 10 doentes): depdsitos na cornea, desconforto ocular, hiperemia
ocular

Pouco frequentes (1 em 100 doentes): ceratopatia (doenca ndo inflamatoria da
cornea), infiltrados na coérnea, manchas na cornea, fotofobia (sensibilidade a luz),
reducdo da acuidade visual (reducdo da visdo), edema palpebral (palpebra inchada),
visao turva, dor ocular, olho seco, inchago ocular, prurido ocular (comichdo no olho),
sensacao de corpo estranho nos olhos (sensacdo de algo no olho), aumento do
lacrimejo (olhos aguados), descarga ocular, descamacdo das margens das palpebras,
esfoliacdo das palpebras, edema conjuntival, eritema da palpebra

Raros (1 em 1000 doentes): toxicidade ocular, queratite ponteada (destruicao de
areas especificas na camada exterior da cornea), queratite (inflamacdo da cérnea),
conjuntivite, perturbacdo na cornea, defeito do epitélio da cornea, diplopia (visdo
dupla), hipoestesia do olho (diminuicao da estimulacdo sensitiva), astenopia (fadiga
ocular), irritacdo ocular, inflamagdo ocular, hiperemia conjuntival. Se notar o
surgimento de particulas brancas nos olhos, continue a usar CETRAFLUX, mas
informe imediatamente o seu médico.

Também pode sentir efeitos noutras areas do corpo, incluindo:

InfecOes e infestagdes:

Raros (1 em 1000 doentes): hordéolo, rinite (inflamagcdo da membrana mucosa no
interior do nariz)

Doencas do sistema imunitario:

Raros (1 em 1000 doentes): reacbes alérgicas tais como erupgdo cutdnea, prurido,
inchaco, dificuldades respiratorias)

Doencas do sistema nervoso:

Frequentes (1 em 10 doentes): sabor desagradavel na boca

Pouco frequentes (1 em 100 doentes): cefaleias

Raros (1 em 1000 doentes): tonturas

Afecles do ouvido:

Raros (1 em 1000 doentes): dor nos ouvidos

Doencas respiratorias:

Raros (1 em 1000 doentes): hipersecrecdo dos seios paranasais

Doencas gastrointestinais:

Pouco frequentes (1 em 100 doentes): nauseas

Raros (1 em 1000 doentes): diarreia, dor abdominal

Afecbes dos tecidos cutaneos:

Raros (1 em 1000 doentes): dermatite (inflamacgdo da pele)

Perturbacdes gerais:
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Raros (1 em 1000 doentes): intolerancia ao medicamento
Exames complementares de diagnostico:
Raros (1 em 1000 doentes): testes laboratoriais anormais

Se algum dos efeitos secundarios se agravar, ou se notar qualquer efeito secundario
ndo referido neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.
Se sofrer uma reacdo alérgica, pare de utilizar CETRAFLUX e informe o seu médico.

5. Como conservar CETRAFLUX
Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Nao conservar acima de 30 °C. Conservar na embalagem de origem para proteger da
luz. N&do utilize o colirio apds o prazo de validade (com a indicagdo "VAL") na ampola,
na bolsa e na embalagem. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

Prazo de validade apods a primeira abertura da bolsa: 90 dias

Prazo de validade apds a abertura do recipiente unidose: o contelldo da ampola deve
ser usado imediatamente apds a abertura da ampola unidose. O conteldo nédo
utilizado deve ser eliminado.

Ndo elimine quaisquer medicamentos nas aguas residuais ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deve eliminar os medicamentos que ja ndo
utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.

Ndo dé este medicamento a outras pessoas. O medicamento pode ser-lhes
prejudicial, mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas.

6. Conteludo da embalagem e outras informacdes
Qual a composicdo de CETRAFLUX
A substancia ativa é ciprofloxacina 3 mg/ml (como cloridrato).

Os outros ingredientes sdo manitol, edetato dissodico, acido acético glacial, acetato
de sédio tri-hidratado, hidroxido de sédio, agua purificada.

Qual o aspeto de CETRAFLUX e conteldo da embalagem

CETRAFLUX € uma solugdo aquosa transparente, incolor a amarelo desmaiado,
fornecida numa embalagem com 10, 15 ou 20 ampolas. Cada ampola fornece 0,25
ml, gota a gota. As ampolas estao contidas numa bolsa de cobertura de folha de
aluminio para protecdo.

Recomendacgdes/educacdo médica

Os antibidticos sdo utilizados para curar infegoes bacterianas. Ndo sdo eficazes
contra infecBes virais.

Se o0 seu médico lhe receitou antibidticos, € porque necessita deles especificamente
para a sua doenca atual.
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Apesar dos antibioticos, algumas bactérias podem sobreviver ou desenvolver-se.
Este fendmeno desigha-se por resisténcia: alguns tratamentos com antibidticos
tornam-se ineficazes.

A utilizacdo incorreta de antibiéticos aumenta a resisténcia. Pode mesmo ajudar a
gue as bactérias se tornem resistentes atrasando, assim, a sua cura ou diminuindo a
eficacia do antibidtico, se ndo respeitar de forma adequada:

- doses;

- horarios;

- duracao do tratamento.

Consequentemente, para preservar a eficacia deste medicamento:

1 - Utilize antibioticos apenas quando |he forem receitados.

2 - Siga rigorosamente a prescrigao.

3 - N&o reutilize um antibidtico sem receita médica, mesmo se pretender tratar uma
doenca idéntica.

4 - Nunca dé o seu antibiotico a outra pessoa; pode ndo ser adequado a sua doenca.
5 - Depois de concluir o tratamento, devolva todos os medicamentos ndo utilizados
na farmacia, para garantir que sdo eliminados corretamente.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
LABORATORIOS SALVAT, S.A.

Gall 30 - 36

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, contacte o representante local
do Titular da Autorizacdo de Introducao no Mercado: Espanha

LABORATORIOS SALVAT, S.A.

Gall 30 - 36

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Portugal

LABORATORIOS SALVAT, S.A.

Gall 30 - 36

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Franca

LABORATORIOS SALVAT, S.A.

Gall 30 - 36

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Italia

LABORATORIOS SALVAT, S.A.

Gall 30 - 36

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)




