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BAUSCH+LOMB
Besivance' HHH““

cloridrato de besifloxacino

APRESENTACOES

Suspensao oftalmica estéril 0,6%: um frasco conta-gotas com 5 mL.

USO TOPICO OFTALMICO

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO

COMPOSICAO:

Cada mL de suspensdo oftalmica estéril de BESIVANCE®™ contém 6,63 mg de
cloridrato de besifloxacino equivalente a 6 mg de besifloxacino base.

Excipientes: cloreto de benzalconio, policarbofila, manitol, poloxdmer, cloreto de
sodio, edetato dissodico diidratado, hidroxido de sodio e dgua para injecéo.

Cada mL de BESIVANCE® contém aproximadamente 31 gotas e cada gota contém
aproximadamente 0,19 mg de cloridrato de besifloxacino.

INFORMACOES AO PACIENTE

1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADQ?
BESIVANCE? ¢ indicado para o tratamento de conjuntivite bacteriana causada por
bactérias sensiveis ao besifloxacino.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

BESIVANCE® ¢ uma suspensio oftalmica estéril que contém um antibidtico que
age contra diversos tipos de bactérias causadoras de infecgdes nos olhos. Apos a
instilagio do BESIVANCE?®, as concentragdes mais altas de besifloxacino medidas
no fluido lacrimal foram em amostras coletadas ap6s 10 minutos da administragdo.
Os niveis terapéuticos sdo alcangados nas lagrimas, como confirmado nos estudos
clinicos em aproximadamente 90% dos pacientes que tiveram erradicaco bacteriana
administrando o medicamento por 3 vezes ao dia apds 4 a 5 dias.

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

BESIVANCE?® ¢ contraindicado para pacientes com alergia ao besifloxacino ou a
antibidticos semelhantes ao besifloxacino ou a qualquer um dos componentes da
formula.

4.0 QUE EU DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
BESIVANCE?® ¢ somente para uso topico oftalmico € ndo deve ser injetado por via
subconjuntival, nem deve ser introduzido diretamente na cAmara anterior do olho.
Assim como outros antibi6ticos, o uso prolongado de BESIVANCE® pode resultar
em crescimento excessivo de organismos ndo sensiveis, inclusive fungos. Caso
ocorra superinfec¢do, o uso do medicamento deve ser interrompido e deve ser
instituida terapia alternativa. Estudos in vitro demonstraram resisténcia cruzada
entre o besifloxacino e algumas fluoroquinolonas.

Lentes de Contato: Os pacientes ndo devem usar lentes de contato se apresentarem
sinais ou sintomas de conjuntivite bacteriana ou durante o tratamento com
BESIVANCE®.

Gravidez e lactaciio: Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio dentista.

BESIVANCE?® nio foi medido no leite humano, embora se possa presumir que
ele seja excretado no leite humano. Deve-se ter cautela quando BESIVANCE® for
administrado a mulheres que estejam amamentando.

Crian¢as: BESIVANCE® ¢ indicado para criangas a partir de 1 ano de idade. A
seguranca e eficicia do uso de BESIVANCE® em criangas menores de um ano de
idade ndo foi estabelecida.

Idosos: Nao foram observadas diferengas gerais na seguranca e eficacia entre
pacientes idosos e jovens.

Interacoes medicamentosas: Nio foram realizados estudos de interagdes
medicamentosas com BESIVANCE®. N&#o foram observadas interacdes
medicamentosas nos estudos clinicos realizados com BESIVANCE?®.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum
outro medicamento.

Niao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso
para a sua saude.

5.0NDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

BESIVANCE?® deve ser armazenado a temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C)
e ao abrigo da luz. BESIVANCE® permanece estéril até que o lacre seja rompido.
Para evitar contaminagdo, ndo toque o conta-gotas em nenhuma superficie. Apds
aberto, valido por 28 dias.

Numero de lote e as datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Niao use 0 medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.

Aparéncia: BESIVANCE® ¢ uma suspensdo esbranquicada a levemente amarelada.
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.
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TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE
DAS CRIANCAS.

6.COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

* Usar BESIVANCE® exclusivamente nos olhos.

* Lavar as mios cuidadosamente antes de usar BESIVANCE®.

» Nio encostar a ponta do frasco gotejador nos olhos, dedos ou qualquer outra
superficie para evitar contaminagao do frasco.

* Inverta o frasco fechado e agite antes de usar.

* Remover a tampa com o frasco ainda na posic¢ao invertida.

* Inclinar a cabeca e, com o frasco invertido, apertd-lo com cuidado para instilar
uma gota no(s) olho(s) afetado(s) 3 vezes ao dia, por 5 dias, podendo ser estendido
para 7 dias conforme critério médico.

* Fechar bem o frasco depois de usar.

* Embora seja comum sentir-se melhor no inicio da terapia, o medicamento deve
ser administrado exatamente conforme prescrito. Pular doses ou ndo concluir
todo o tratamento pode reduzir a eficicia do tratamento imediato e aumentar a
probabilidade de que a bactéria desenvolva resisténcia e ndo possa ser tratada com
BESIVANCE® ou outro medicamento antibacteriano no futuro.

Siga a orientaciio 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
MEDICAMENTO?

Se esquecer de usar BESIVANCE®, instile assim que possivel. Entretanto, se tiver
perto da proxima dose, desconsidere a dose que esqueceu e instile BESIVANCE®
no horario correto da proxima dose. Nao dobre a dose.

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

8.QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
Reagdo adversa comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento): vermelhiddo na conjuntiva foi relatada em aproximadamente 2% dos
pacientes. Outras reacdes adversas relatadas que ocorreram em aproximadamente
1 — 2% dos pacientes incluiram: visdo embagada, dor no olho, irrita¢do do olho,
coceira no olho e dor de cabega.

Atencio: este produto ¢ um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham
indicado eficicia e seguranca aceitiveis, mesmo que indicado e utilizado
corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos.
Neste caso, informe seu médico ou cirurgiao dentista.

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO
QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé colocar uma grande quantidade de BESIVANCE® nos olhos de uma sé vez,
lave imediatamente com bastante dgua. Caso desenvolva irritagdo ou desconforto,
procure orientagdo médica.

Se vocé derramar BESIVANCE® na sua pele, lave com é4gua e sabdo. Caso
desenvolva irritagdo ou desconforto, procure orientagdo médica.

Se vocé tomar BESIVANCE®, LIGUE PARA O SEU MEDICO. Nio induza vomito.
Nunca induza vomito ou dé diluentes (leite ou agua) a pessoas inconscientes, com
convulsdes ou que nao estejam em condigdes de engolir. Se o paciente estiver
convulsionando, mantenha a entrada de ar aberta e peca ajuda médica imediatamente.
Se vocé inalar BESIVANCE® niio é necessario nenhum tratamento especifico,
pois este produto ndo ¢ perigoso se inalado. Entretanto, se exposto a uma grande
quantidade, tome ar fresco e procure por orientacdo médica se desenvolver sintomas
de tosse.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou a bula do medicamento, se possivel.
Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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