Otosporin®
hidrocortisona
sulfato de neomicina

sulfato de polimixina B

Forma farmacéutica e apresentagao

Suspenséo otologica — Embalagem contendo 10 ml

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO.
VIA OTOLOGICA

Composicao

Cada ml da suspensao contém:

RIAFOCOITISONA ... e e e e 10 mg
SUIfato A€ NEOMICING ... e e 5 mg;
sulfato de polimixina B ........coooiiiiiii e 10.000 UI;
Lol o1[=T a1 (T3 IR o SRR 1 mi

(alcool cetoestearilico, metilparabeno, monolaurato de sorbitana, polissorbato 20 e

agua).

Cada ml da suspenséo equivale a 32 gotas.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Como este medicamento funciona?

Otosporin® funciona como antibidtico e anti-inflamatorio esteroidal nos casos de
infecgdes do ouvido.

Por que este medicamento foi indicado?

Otosporin® é indicado para o tratamento de otite externa ocasionada ou

complicada por infecgdo bacteriana. O uso de Otosporin® ndo exclui tratamento

sistémico concomitante com antibiéticos, quando for adequado.

Quando nao devo usar este medicamento?



Contraindicacbes

Otosporin®ndo deve ser administrado nas situagdes a seguir:

Infecgdo auricular fungica.

Infecgao auricular por Herpes simples, Herpes zoster ou outras infecgdes lo-
cais causadas por virus.

Tuberculose auricular.

Perfuragcdo da membrana timpanica, suspeita ou confirmada.

Otite média.

Hipersensibilidade a substancias de sensibilizacdo cruzada, como
kanamicina, gentamicina ou outros antibi6ticos a elas relacionados.

Hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da férmula.

Adverténcias

Informe seu médico se esta gravida ou amamentando.

Antes de iniciar esta medicagao informe seu médico se vocé é alérgico a
neomicina, hidrocortisona, antibiéticos aminoglicosideos (ex: gentamicina,
tobramicina), corticosterdides (ex: dexametasona, prednisona), conservantes
(ex: tiomersal, sulfitos) ou se vocé tem alguma outra alergia.

Otosporin® ndo deve ser usado por mais de dez dias, a ndo ser a critério
médico.

Informe imediatamente seu médico se houver persisténcia ou piora da otalgia
apds a aplicagcao do Otosporin®.

Devido ao potencial de ototoxicidade e nefrotoxicidade do sulfato de neomici-
na e ao potencial neurotdxico da polimixina B, o uso de Otosporin® em gran-
des quantidades ou por tempo prolongado nao é recomendado, principalmen-

te quando houver maior risco de absorgéo sistémica significativa.

Precaugbes

O tratamento prolongado com Otosporin® pode resultar no crescimento
excessivo de microorganismos nao sensiveis, inclusive fungos.

Nao se deve usar sabao na limpeza do meato e do canal auditivo externo,
para que nao ocorra a inativacao dos antibiéticos.

E importante manter o ouvido infectado limpo e seco.



» Pacientes com eczema, ulceracdo de estase venosa ou otite crbnica
externa podem ter a sensibilidade a neomicina aumentada.

» Todos os corticosterodides de agao topica possuem potencial para inibir a
produgdo hormonal apds absor¢cado sistémica. Embora o desenvolvimento
de efeitos sistémicos adversos devido a hidrocortisona seja considerado
improvavel, ndo se deve exceder as doses recomendadas, especialmente
em criangas.

« Assim como ocorre com outras associagdes de antibacterianos e
corticosterdides, o uso prolongado de hidrocortisona pode mascarar
eventuais efeitos alérgicos produzidos pelos outros componentes ativos de
Otosporin®.

* Nao foram realizados estudos especificos em pacientes gravidas. Contudo,
ndo ha evidéncias de efeitos adversos na gravidez. Como regra,
preparacgdes topicas contendo corticides ndao devem ser aplicadas durante
o primeiro trimestre de gravidez e qualquer esterdide topico n&o deve ser
usado, em grande quantidade ou por periodo prolongado, durante a
gravidez. O beneficio clinico esperado com o tratamento para a paciente
deve ser pesado contra qualquer possivel risco, ndo conhecido, em relagao

ao feto em desenvolvimento.

Interagcbes medicamentosas
A associagao deste medicamento a outros aminoglicosideos gera um aumento do

risco potencial de ototoxicidade.

Este medicamento é contraindicado na faixa etaria abaixo de 1 ano.

Informe seu médico do aparecimento de reagoes indesejaveis.

Informe seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser

perigoso para a sua saude.

Como devo usar este medicamento?

Aspecto fisico



Otosporin® é uma suspensdo aquosa de cor branca, homogénea, isenta de

material estranho ou grumos.

Caracteristicas organolépticas

Inodoro (sem cheiro).

Posologia

Criangas de 1 ano a 12 anos: duas gotas de Otosporin® devem ser instiladas na
orelha afetada, trés a quatro vezes ao dia, por um periodo de sete a dez dias, ou
de acordo com as orientagdes méedicas.

Criangas acima de 12 anos e adultos: trés gotas de Otosporin® devem ser
instiladas na orelha afetada, trés a quatro vezes ao dia, por um periodo de sete a

dez dias, ou de acordo com as orientagdes médicas.

Modo de usar
Otosporin® é uma suspensao para uso exclusivamente otoldgico.
» Agite levemente o frasco antes do uso.
* Ap0s a limpeza e secagem do meato e canal auditivo externo, O paciente
deve deitar-se de lado, com a orelha afetada para cima, para a instilacéo
das gotas. O paciente deve manter-se nesta posi¢cao por, no minimo, 30

segundos, para facilitar a penetracao das gotas no meato acustico externo.

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

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar

observe o aspecto do medicamento.

Que males este medicamento pode causar?
Reacées adversas
» Esta medicagdo pode provocar sensacédo de otalgia durante um ou dois
minutos, quando aplicado.
* Pode ocorrer perda auditiva, no caso de uso prolongado.
* Nova infecgao, por fungos, nos casos de uso prolongado ou por periodos

repetidos.



e Sintomas alérgicos (descamacgao, erupg¢ao cutdnea, coceira, inchaco,
vermelhiddo dos ouvidos, tonturas, dificuldade para respirar ou

impossibilidade de cicatrizagao da lesao).

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de
uma so vez?
Na eventualidade da aplicagdo acidental de uma grande quantidade deste

medicamento de uma so vez, sera necessario procurar orientacao médica.

Onde e como devo guardar este medicamento?
Cuidados de conservagéo
Otosporin® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C),

em sua embalagem original.

Prazo de validade

24 meses apods a data de fabricagdo impressa no cartucho.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA - S6 pode ser vendido com retengdo da

receita.
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