fluocinolona acetonida 0,250 mg/mL + sulfato de
polimixina B 10.000 Ul/mL + sulfato de neomicina 3,50
mg/mL + cloridrato de lidocaina 20,00 mg/mL

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA
Solucéo otoldgica



fluocinolona acetonida + sulfato de polimixina B + sulfato de neomicina + cloridrato de lidocaina
“Medicamento Genérico, lei n°® 9.787, de 1.999”

Glicocorticoides topicos

APRESENTACOES
Solucao otolégica em frasco gotejador de 5 mL e 10 mL.

USO OTOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

ATENCAO: A
ESTE MEDICAMENTO |{
DEVE SER APLICADO !
APENAS NA ORELHA.

COMPOSICAO

Cada mL contém:

fluocinolona acetonida ...........cc.eevviiiiiiieeiieieeeen 0,250 mg

sulfato de polimixina B ..........ccccoeiiiniiiiiiiiie s 10.000 Ul

sulfato de NeOMICINA® ...........ueiiiiiiiiieiiiiiie e 5,833 mg
cloridrato de lidocaina monoidratada** ................ccc....... 21,330 mg
RV =1 Tod0 | o e TR o P RRR 1mL

* equivalente a 3,500 mg de neomicina base
** gquivalente a 20,000 mg de cloridrato de lidocaina
***edetato dissodico di-hidratado, propilenoglicol, alcool etilico e agua purificada

Cada 1 mL equivale a, aproximadamente, 24 gotas.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Este medicamento é indicado ao tratamento de otite externa e outras condi¢des inflamatérias que respondem a
corticoterapia na presenca ou suspeita de infeccdo bacteriana.

2- RESULTADOS DE EFICACIA
Eficaz no tratamento de otite externa em criancas e adultos, 81% e 71%, respectivamente nas otites causadas por
Saphylococcus aureus e Pseudomonas, de eficacia similar ao uso de ofloxacina tpica.

Referéncia bibliografica:
1. Jones RN, Milazzo J & Seidin M. Ofloxacin otic solution for treatment of otitis externa in children and
adults. Arch Otolaryngol Head Neck Surg 1997;123:1193-1200.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A terapéutica topica das otites externas exige, em geral, a instituicdo simultanea de um medicamento capaz de
corrigir o fator inflamatdério, de tanta importancia nas otites e muitas vezes responsavel pela dor, e de um
antibiético ou associacao antibiética eficaz contra os microrganismos mais habitualmente responsaveis pelos
processos infecciosos auriculares.

No primeiro estagio, o fluocinolona acetonida é o esteroide anti-inflamatério tépico que promove, de um modo
rapido, a regressao da sintomatologia inflamatoria ou alérgica e do quadro subjetivo que a acompanha.

O fluocinolona acetonida é capaz, por si s8, de corrigir os quadros de eczema e prurido da orelha, assim como
grande nimero de otites externas, tdo frequentemente de origem alérgica. Por outra parte, a otalgia que
acompanha estas sindromes também desaparece, ou é substancialmente aliviada.

Em veiculo adequado, este medicamento se difunde nas secre¢des proprias das otites e chega a lesao, levando a
cabo sua acao anti-inflamatéria.



A polimixina B é um antibiético bactericida eficaz face aos microrganismos gram-negativos habitualmente
responsaveis pelas infec¢des auriculares.

A neomicina, antibidtico de largo espectro e de notavel estabilidade, ndo sé reforca a atividade da polimixina B
sobre alguns microrganismos, como também aumenta o campo de a¢éo antibiética.

O cloridrato de lidocaina, como anestésico local, combate o sintoma dor, tao frequente nas afec¢des da orelha.
O propilenoglicol, que aparece como veiculo solvente da fluocinolona, facilita a penetracdo das substancias
ativas.

Este medicamento constitui, por conseguinte, medicamento eficaz nas sindromes otolégicas externas, nas quais
ao mesmo tempo em que corrige a inflamagéo e a infeccéo, faz desaparecer os sintomas subjetivos (prurido,
ardor e dor).

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento é contraindicado nos casos de:

- hipersensibilidade aos componentes da formulacéo;

- infecc¢des da orelha, micéticas ou virais, ndo tratadas;
- herpes simples, vacina e varicela;

- nas perfuracfes timpanicas.

N&o ha contraindicacdo relativa as faixas etarias.

Este medicamento n&o se destina a uso oftalmico.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

O uso prolongado de corticosteroides topicos pode produzir atrofia da pele e tecidos subcutaneos. Os
glicocorticoides podem mascarar alguns sinais de infeccéo e novas infecgées podem aparecer durante o seu uso.
O uso prolongado pode resultar em crescimento excessivo de bactérias e fungos néo susceptiveis.

Uma vez que nao se tem observado atividade sistémica com as doses terapéuticas deste medicamento, deve-se
tomar cuidado ao transferir paciente sob corticoterapia sistémica para este medicamento, se houver uma suspeita
de funcao adrenal prejudicada.

Uso em criancas
A administracéo de corticosteroides topicos a crianca deve-se restringir a um curto periodo de tempo e a menor
quantidade possivel do produto, compativeis com um regime terapéutico eficaz.

Uso em idosos

No ultimo relatério de segurancga realizado de janeiro de 2001 a dezembro de 2004, apenas nove pacientes acima
de 60 anos apresentaram eventos adversos apos o0 uso deste medicamento, sendo 44,4% dos eventos reportados
como erro de medicacao e 1 caso sério de aumento da pressao arterial em um paciente de 65 anos com histéria
prévia de hipertenséo.

Sensibilidade cruzada
Podem ocorrer reacdes cruzadas alérgicas que poderdo impedir o uso futuro de canamicina, paromomicina e
estreptomicina.

Gravidez e lactacdo

Categoria de risco na gravidez: C. Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

Nao é recomendado o uso do produto no primeiro trimestre da gravidez e, no segundo trimestre, deve-se avaliar
os beneficios frente aos riscos que podem advir ao feto.

Até o momento, ndo ha informag8es de que fluocinolona acetonida, sulfato de polimixina B, sulfato de
neomicina e cloridrato de lidocaina possam causar doping.

6. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Os componentes deste medicamgritdem apresentar interacées com diversos medicamentos, conforme
descrito a seguir:

- fluocinolona acetonida: ndo ha interacdes medicamentosas conhecidas e relevantes.

- polimixina B: bloqueadores neuromusculares, como alcuronium, pancuronium e tubocurarina; antibiéticos,
como amicacina, penicilina G, ampicilina e cefalosporinas; antifingicos, como a anfotericina B; prednisona;
ranitidina e também vitaminas do complexo B e vitamina C.

- sulfato de neomicina: bloqueadores neuromusculares, como alcuronium, pipecuronium; antibiéticos, como
amoxicilina, ampicilina, penicilina G; diuréticos, como a furosemida; digoxina; anticoagulantes, como a
varfarina e dicumarol; quinolonas, como a floxacina e antineoplasicos, como o0 metotrexato.



- cloridrato de lidocaina: broncodilatadores, como aminofilina; antiarritmicos, como amiodarona; antibioticos,
como ampicilina, cefalosporinas, gentamicina; antifingicos, como a anfotericina B; digoxina; betabloqueadores,
como o labetolol e sulfas entre outros.

Entretanto, tais interacdes sdo minimas, dada a baixa concentracdo dos componentes e a via de administracéo.
No ultimo relatério de seguranca, no periodo de janeiro de 2001 a dezembro de 2004, ndo foram relatadas
interacdes medicamentosas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), proteger da luz e umidade. Manter bem fechado e evitar
contaminacéo do frasco.

Prazo de validade
Este medicamento possui prazo de validade de 24 meses a partir da data de fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Este medicament® uma solucao limpida, incolor e inodora, isenta de particulas e material estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Dose inicial usual: trés ou quatro gotas instiladas na orelha, 2 a 4 vezes ao dia.
Em caso de esquecimento de dose, administrar a dose subsequente.

9. REACOES ADVERSAS

Sistema imune:hipersensibilidade.

Sistema nervoso centraltontura, cefaleia, tremor, hipersénia, paralisia facial, sensacéo de queimacao,
disgeusia, parestesia, sonoléncia.

Alteracdes visuais:irritacdo dos olhos, vermelhidédo nos olhos, lacrimejamento, edema palpebral.
Disturbios auditivos e vestibularesdor na orelha, zumbido na orelha, diminuicdo da audigdo, disturbios
auditivos e desconforto auditivo.

Pele e anexosprurido, alteracdes na pele, alteracdes de pigmentagdo, dor no local de aplicacdo, dermatite
acneiformerash, eritema, noédulos na pele, sensacgédo de ardor, irritagdo, secura, foliculite, hipertricose, dermatite
alérgica de contato, infeccao secundaria e atrofia da pele.

Disturbios cardiocirculatérios: palidez, hiperemia, hipertensédo arterial.

Disturbios respiratérios: hipoestesia faringeal, dispneia, desconforto nasal, dor faringea.

Disturbios gastrointestinais: vomito, diarreia, nausea, hipoestesia oral, discinesia, disfagia, dor abdominal,
hematoquezia, dor epigastrica e no quadrante superior do abddmen correspondendo a regido do figado.
Mal formac8es congénitas, genéticas ou familiaredimorfismo facial.

Tém sido relatadas ototoxicidade e nefrotoxicidade com o uso tépico de neomicina.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.
10. SUPERDOSE

N&o ha evidéncia de que, excedendo as doses maximas recomendadas, obtenha-se maior eficacia. Portanto,
doses maiores devem ser evitadas.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.6773.0007

Farm. Resp.: Dra. Maria Beténia Pereira

CRF-SP n° 37.788

Registrado por: Legrand Pharma IndUstria Farmacéutica LTDA.
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Histérico de alteracao para bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracGes de bulas

Data do N° expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentacoes
expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Atualizacéo de
texto de bula
conforme bula
10459 — padréo publicada np
GENERICO — bulario. Embalagem com frasco
27/08/2014| 0710505/14-8 Incluséo Inicial de N/A N/A N/A N/A Submissao VP e VPS | gotejador com 5mL e 10mL
Texto de Bula — eletrdnica para de solucao otolégica
RDC 60/12 disponibilizac&o do
texto de bula no
Buléario eletrénico
da ANVISA.
10452 - formataga da
GENERICO - e
Notificacio de composicao, Embalagem com frasco
11/03/2015| 0215671/15-7 = N/A N/A N/A N/A Adequacédo do USQ VP e VPS | gotejador com 5mL e 10mlL
Alteracéo de Texto

de Bula— RDC
60/12

e Atualizacdo do
Texto de Cuidados
de Conservacao.

de solucéo otologica




