FACOBA®
cloridrato de moxifloxacino + fosfato dissddico de dexametasona

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Solucao oftalmica estéril

5 mg/mL + 1 mg/mL




| — IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
FACOBA®
cloridrato de moxifloxacino + fosfato dissédico de dexametasona

APRESENTACAO
Solucdo oftalmica estéril de 5 mg/mL + 1 mg/mL. Embalagem contendo um frasco plastico gotejador 5 mL.

USO OFTALMICO

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL (25 gotas) contém:

cloridrato de MOXITIOXACINO™ .........ccviiiiice e e e e et e re e e e e e re e e 5,45 mg
fosfato dissOdiCo de dEXaMELASONA™™ ........c.ccviieiierieie ittt et st e te e ne e e et e saenrenee e 1,10 mg
(VLI Te0 (o Kaiakao 30« BSOSO U RSO UTRRTTRTRTN 1mL

*equivalente a 5 mg de moxifloxacino base.

**equivalente a 1 mg de fosfato de dexametasona ou 0,83 mg de dexametasona.

***edetato dissddico di-hidratado, acido bérico, cloreto de sddio, sorbitol, tiloxapol, hidréxido de sédio e dgua
para injetaveis.

I1 - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
FACOBA® solugdo oftalmica estéril é indicado no tratamento das infeccdes oculares e na prevencdo da
inflamagdo e infecgdo bacteriana que podem ocorrer apés cirurgia ocular.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
FACOBA® solugdo oftalmica estéril contém o antibiético cloridrato de moxifloxacino, que destréi as bactérias
suscetiveis causadoras da infecgdo ocular e o anti-inflamatério fosfato de dexametasona (esteroide).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar FACOBA® solucdo oftalmica se tiver hipersensibilidade (alergia) aos principios ativos
(moxifloxacino e/ou dexametasona), a qualquer excipiente, ou a outras quinolonas. Este medicamento é
contraindicado na ceratite por herpes simples, variola, varicela e outras infec¢8es virais da cérnea ou conjuntiva.
Também € contraindicado em doengas micdticas (por fungos) nas estruturas oculares ou infeccfes oculares
parasitarias ndo tratadas e em infecgdes oculares por micobactérias.

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

- Ocluséo nasolacrimal ou fechar suavemente a palpebra apds a administragdo é recomendado. Isto pode reduzir
a absorcéo sisttmica de medicamentos administrados por via ocular e resultar numa diminui¢do de reacles
adversas sistémicas.

- Em pacientes tratados com quinolonas por via sistémica, foram relatadas reac6es de hipersensibilidade (alergia)
(anafilatica) sérias e ocasionalmente fatais, algumas ap6s a primeira dose.

Algumas rea¢des foram acompanhadas de colapso cardiovascular, perda da consciéncia, angioedema (inchaco no
tecido subcutaneo ou mucosas, geralmente de origem alérgica) (incluindo edema da laringe, faringe ou facial),
obstrucdo das vias aéreas, dispneia (dificuldade respiratéria), urticaria e coceira. Em caso de reacdo alérgica ao
moxifloxacino interromper o uso do produto. Reacles sérias de hipersensibilidade aguda podem exigir
tratamento de emergéncia imediato. Oxigénio e cuidados com as vias aéreas devem ser introduzidos sempre que
clinicamente indicados.

- O uso prolongado de corticosteroides oftdlmicos pode resultar em hipertensdo (aumento da pressdo) ocular e/ou
glaucoma, com dano ao nervo éptico, reducdo na acuidade visual e defeitos no campo visual, e formacdo de
catarata subcapsular posterior. Se vocé estiver sob tratamento prolongado com corticosteroides oftalmico, a
pressdo intraocular deve ser rotineiramente e frequentemente avaliada. Isto é especialmente importante em
pacientes pediatricos, uma vez que o risco de hipertensdo ocular induzida por corticosteroide pode ser maior em
criancas e pode ocorrer mais cedo do que em adultos. FACOBA® solugéo oftdlmica ndo esta aprovado para uso
em pacientes pediatricos.



- O risco de pressdo intraocular aumentada induzida por corticosteroide e/ou formagdo de cataratas é aumentado
em pacientes predispostos (por exemplo, diabetes).

- Pode ocorrer inflamacéo e ruptura de tenddo com a terapia sistémica de fluoroquinolona. Portanto, o tratamento
com FACOBA® solugéo oftalmica deve ser interrompido ao primeiro sinal de inflamagéo do tend4o.

- Sindrome de Cushing e/ou supresséo adrenal associada a absorcgao sistémica de dexametasona oftdlmica pode
ocorrer apés a terapia intensiva continua ou a longo prazo em pacientes predispostos, incluindo criancas e
pacientes tratados com medicamentos que contenham ritonavir ou cobicistate. Nestes casos, o tratamento ndo
deve ser interrompido abruptamente, e sim progressivamente.

- Os corticosteroides podem reduzir a resisténcia e ajudar no estabelecimento infec¢des por bactérias ndo
suscetiveis, fungos, virus ou parasitarias e mascarar os sinais clinicos da infeccao.

- Deve-se suspeitar de infeccdo flngica caso vocé apresente Ulcera de cornea persistente.

- Os corticosteroides oftdlmicos topicos podem retardar a cicatrizacdo de feridas da cornea. Os AINEs tdpicos
também séo conhecidos por retardar ou atrasar a cura. O uso concomitante de AINEs topicos e esteroides topicos
pode aumentar o potencial de problemas de cicatrizagdo (vide “Interagdes medicamentosas™).

- Nas doencas que causam o afinamento da cdrnea ou da esclera s&o conhecidos casos de perfuragdo com o uso
de corticosteroides topicos.

- O uso prolongado de antibidticos pode resultar no desenvolvimento de microrganismos resistentes, inclusive
fungos. No caso de superinfeccdo, deve-se descontinuar o tratamento e instituir a terapia adequada. Deve-se
considerar a possibilidade de infec¢cGes micéticas da cornea apds administracéo prolongada.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas

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

FERTILIDADE, GRAVIDEZ E LACTA(;AO

Fertilidade

Os dados clinicos disponiveis para avaliar o efeito de moxifloxacino ou dexametasona sobre fertilidade
masculina ou feminina s&o limitados. Dexametasona e moxifloxacino ndo comprometem a fertilidade em ratos.

Gravidez

N4o ha, ou h4 quantidade limitada de dados sobre a utilizagdo de FACOBA® solucéo oftadlmica em mulheres
gravidas. O uso prolongado ou repetido de corticoide sistémico durante a gravidez tem sido associado a um
aumento do risco de retardo do crescimento intrauterino. Os recém-nascidos de mées que receberam doses
substanciais de corticosteroides durante a gravidez devem ser observados cuidadosamente para sinais de
hipoadrenalismo. Estudos com moxifloxacino em animais néo indicam toxicidade reprodutiva direta. No entanto,
estudos com dexametasona revelaram toxicidade reprodutiva em animais ap6s a administracdo sistémica. A
administracéo topica ocular de dexametasona 0,1% também resultou em anomalias fetais em coelhos.

0O uso de FACOBA® solug#o oftalmica ndo é recomendado durante a gravidez.

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

Lactantes

N&o se sabe se o moxifloxacino e a dexametasona sdo excretados no leite humano. Estudos em animais
demonstraram excrecdo de baixos niveis de moxifloxacino no leite materno apds administracdo oral. Apesar de
ndo ser provavel que a quantidade de moxifloxacino e dexametasona seja detectavel no leite humano, ou seja,
capaz de produzir efeitos clinicos na crianca ap6s o uso materno do produto, um risco para a crianga
amamentada ndo pode ser excluido. Deve ser tomada a decisdo se seria mais adequado suspender o aleitamento
ou suspender/abster-se do tratamento com o medicamento, levando em conta o beneficio da amamentacéo para a
crianca e o beneficio do tratamento para a mulher.

Interacbes medicamentosas



O uso concomitante de esteroides tdpicos e AINEs (anti-inflamat6rios ndo-esteroidais) pode aumentar o
potencial de problemas de cicatrizagdo da cornea.

Em pacientes tratados com ritonavir ou cobicistate, as concentracBes plasmaticas de dexametasona podem
aumentar.

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.

Produto de uso exclusivo em adultos. O uso em criangas representa risco a sadde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Apos aberto, valido por 28 dias.

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

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

Aspecto do medicamento:

Solucdo oftalmica limpida, na cor amarela ou amarela esverdeada, 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 pode utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Né&o deve ser injetado. Exclusivamente para uso topico. Para prevenir a inflamag&o e a infecgdo pos- cirdrgica,
pingue 1 gota da solucéo, 4 vezes por dia, no olho a ser operado, comecando 1 dia antes da cirurgia até 15 dias
depois da cirurgia. No tratamento das infeccBes oculares causadas por microrganismos suscetiveis, pingue 1
gota, 4 vezes por dia por até 7 dias ou conforme indicacdo médica. N&o deixe que a ponta do frasco toque seus
olhos ou érea ao redor dos olhos. Para evitar possivel contaminago do frasco, mantenha a ponta do frasco longe
do contato com qualquer superficie.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duracéo do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?
Se esquecer uma dose, aplique 0 medicamento 0 quanto antes. No entanto, se estiver perto do horario da proxima
dose, ignore a dose esquecida e volte ao esquema regular.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Lista tabelada de reacdes adversas

As seguintes reacfes adversas foram reportadas durante estudos clinicos com cloridrato de moxifloxacino +
fosfato dissddico de dexametasona solugéo oftalmica e sdo classificadas de acordo com a seguinte convencéo:
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 reacBes adversas sdo apresentadas por ordem decrescente de gravidade.

Classificacdo por sistema de 6rgao Termo MedDRA

DistUrbios psiquiatricos Raro: insdnia

Disturbios do sistema nervoso Incomum: disgeusia (distor¢ao ou diminuicdo do paladar)
DistUrbios oculares Comum: prurido (coceira) ocular, irritacdo nos olhos

Incomum: visdo turva, dor nas palpebras

Disturbios respiratorios, toracicos e do mediastino |Incomum: dor orofaringea (entre a boca e a faringe)

ReacOes adversas adicionais identificadas a partir da vigilancia pés-comercializacdo, incluem o seguinte (as
frequéncias ndo puderam ser estimadas a partir dos dados disponiveis):
Classificacao por sistema de 6rgao Termo MedDRA

DistUrbios oculares Desconhecido: hiperemia ocular (vermelhid&o nos olhos)




Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Devido as caracteristicas da presente preparacdo, nenhum efeito téxico é previsto com uma superdose ocular
deste produto, nem em caso de ingestdo acidental do contetido de um frasco.

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 Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletronica Dados da peticéo/notificacao que altera bula Dados das alteracGes de bulas
Data do Ne. Data do . Data de Versoes Apresentacdes
expediente expediente Assunto expediente N°. expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
10457 -
SIMILAR - 150 - SIMILAR — Submisséo eletrénica para Solugéo Oftalmica Estéril.
09/12/2020 | 4358387/20-3 | Inclusdo Inicial | 28/06/2018 | 0523441/18-7 Registro de 30/11/2020 disponibilizacdo do texto de bula VP/VPS Frasco pléastico gotejador
de Texto de Medicamento no Bulério eletronico da 5 mL de solugéo
Bula— RDC Similar ANVISA. oftalmica.
60/12
10450 -
SIMILAR —
Notificagdo de . Solugdo Oftalmica Estéril.
23/04/2021 | 1555058/21-3 | Alteracdo de NA NA NA NA Reagdes adversas VPS Frasco plastico gotejador
Texto de Bula - (alerta VigiMed) 5 mL de solucdo
publicagdo no oftdlmica.
Bulério RDC
60/12
10450 -
SIMILAR - Solugéo oftalmica estéril
Notificagdo de de 5 mg/mL + 1 mg/mL.
09/02/2023 | 0137439/23-7 Alteracdo de NA NA NA NA DIZERES LEGAIS VP/VPS Embalagem contendo um
Texto de Bula - frasco pléstico gotejador
publicagdo no de 5 mL.
Bulario RDC
60/12
10450 -
SIMILAR —
Notificagdo 11006 - RDC
- - de 01/03/2023 | 0203445/23-0 {73/2016 - SIMILAR -| 01/03/2023 DIZERES LEGAIS VP/VPS | Solugdo oftalmica estéril de
Alteracéo Alteracdo de razéo 5 mg/mL + 1 mg/mL.
de Texto de social do local de Embalagem contendo um
Bula - fabricacdo do frasco pléstico gotejador de
publicacdo medicamento 5mL.
no Bulario
RDC 60/12




