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| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

OTOFOXIN ®

cloridrato de ciprofloxacino

APRESENTACAO
Solucao otoldgica: frasco contendo 10 mL com cgutas.

USO OTOLOGICO

USO ADULTO

COMPOSICAO

cloridrato de ciprofloxacino (equivalente a 5 mg @@rofloxacino)........ccccccceveiiiiiiieriimmmmneveeeeennnnns 58 mg
Excipientes: &cido lactico, edetato dissédico, @cdoridrico, hidroxido de sodio, propilenoglicatjoreto de
benzalcOnio € Agua pUrifiCada.............eiieeeeeiiiiie e (9.s.p. 1 mL)

Cada (1 mL) contém 23 gotas.

Il - INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € indicado para o tratamentordascibes do ouvido causadas por microorganismasivess ao
ciprofloxacino, onde se deseja uma acéo local ggeéal. O ciprofloxacino é um antibiotico de amppectro de agéo
gue mata as principais bactérias presentes nag e do ouvido.

Otofoxin® esta indicado nas otites externas, nas otitesamé@ddnicas supurativas com ou sem a perfuraci@tica
e como profilatico nas timpanostomias (timpanojdast

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Otofoxin® contém ciprofloxacino, um antibiético eficaz contiigersos tipos de bactérias. Em alguns casositde @
bactérias causadoras da infeccdo estdo concentpdaas na regido do ouvido e sé@o sensiveis anestigacao. O
tratamento realizado de acordo com as orientac@eléces € capaz de resolver o quadro de otite malgnaaioria dos
casos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Otofoxin® é contraindicado para pacientes com hiperseitsitlié aos componentes do produto e a outras quaslo
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido dasta.

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

Otofoxin® é para uso exclusivamente otolégico no canal aaditi

Como acontece com outras preparac¢des antibactgrianaiso prolongado do ciprofloxacino pode resuttar
crescimento excessivo de microorganismos nédo ssssinclusive fungos.

Estudos com ciprofloxacino ndo evidenciaram corefigélinicas relevantes desfavoraveis com o usdpdefloxacino
topico.

O uso deOtofoxin® deve ser interrompido ao primeiro sinal de erupcéidinea ou de qualquer outra reacéo de
hipersensibilidade.

Gravidez e lactagéo

N&o existem estudos adequados e bem controladasuditeres gravida©tofoxin® deve ser usado durante a gravidez
somente quando o beneficio justificar o risco patdrpara o feto. A excregdo do ciprofloxacino aibd materno apds

a instilacéo da droga no ouvido n&o foi estud@tafoxin® s6 deve ser administrado durante o periodo deckwmta
com supervisdo médica.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido dasta



Interac6es Medicamentosas
N&o foram realizados estudos especificos quantteea;6es com a preparagdo otologica de ciprofiozac
N&o interromper o tratamento sem o conhecimengedanédico.

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vo@sté fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médieode ser perigoso para a sua saude.

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

O produto deve ser conservado em temperatura atalfemtre 15°C e 30°C) e protegido da luz.

NUmero de lote e datas de fabricacdo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Otofoxin® é uma solugdo amarelada de aparéncia unifornveeedé impurezas visiveis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90zle esteja no prazo de validade e vocé obserlguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paratsxr se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Otofoxin®é para uso local exclusivo do ouvido.

Limpar bem o conduto auditivo externo. E aconsethadministrar a solugdo em temperatura ambienteogpdrea
para evitar reacgdes tipo tonturas.

O paciente deve estar deitado de lado com o ourfdotado para cima. Ao se instilar as gotas devieiso cuidado de
n&o tocar o bico do aplicador no ouvido ou comextod, a fim de ndo contaminar o mesmo.

Otites Externas e Otites Médias Cronicas
Instilar 3 a 5 gotas d®tofoxin® no conduto externo do ouvido 3 vezes ao dia deraulias, ou a critério médico.

Profilaxia nas Timpanostomias

Instilar 3 gotasde Otofoxin® no conduto externo do ouvido 3 vezes ao dia der@ra 5 dias, apés o procedimento
cirlrgico ou a critério médico.

A critério médico, pode-se instilar 3 gotas@®foxin® como dose intra-operatdria, seguido das dosesperstorias
descritas acima.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre horarios, as doses e a duracdo do tratamentodd
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico ou cirurgido dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O uso de qualquer medicacao deve ser realizadmtergalos recomendados pelo seu médico. No casoti@dticos,
isso se torna especialmente importante para guaeortento funcione, pois a a¢édo destas medicagipeside muito da
concentracao atingida pelo seu uso correto. Nagteexim limite de atraso para que ainda se possaiathar uma
dose. N&o se aconselha dobrar a dose em casoukiesgnto, pois isso pode aumentar o risco deosfeilaterais e
ndo substituird a dose perdida. Ressaltamos qaepste comprometer seu tratamento e deve ser iaftorao seu
médico.

Em caso de duvidas, procure orientagcao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Informe seu médico o aparecimento de reacdes delagris que possam ocorrer com 0 uso do medicajtargo
como reacdes alérgicas (coceira). Podem ocorrdaatior e desconforto no canal auditivo logo apésleacéo da
solugéo otoldgica.

Informe ao seu médico, cirurgido dentista ou farmagutico o aparecimento de reag8es indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também & empresa através dowsservigo de atendimento.

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

Em caso de superdose ou ingestéo acidental, cersattu médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican®nprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais oredes.
Informe-se também com o SAC Zambon (0800 017 70 @@ www.zambon.com.b) em casos de duvidas.

[l - DIZERES LEGAIS
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