Otosynalar® Roche
fluocinolona acetonida

sulfato de polimixina B

sulfato de neomicina

cloridrato de lidocaina

Glicocorticoides topicos

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome do produto: Otosynalar®

Nome genérico: fluocinolona acetonida + sulfato de polimixina B + sulfato de neomicina +
cloridrato de lidocaina

Forma farmacéutica, via de administracdo e apresentacao

Solucéo otoldgica. Embalagem com 1 frasco de 5 mL com bico conta-gotas.

ATENCAO: /)
ESTE MEDICAMENTO || J
DEVE SER APLICADO | &
APENAS NA ORELHA.

USO ADULTO E PEDIATRICO

Composicao
Principio ativo:
Cada mL contém:

=[S ToToi 1 g 0] 0] g F= 1= To1=) (] g [To £ T 0,250 mg

Sulfato de polimiXiNa B ........ccouiiiiiiiiieeee e 10.000 Ul

Neomicina base ........cccccoiiii 3,50 mg (equivalente a 5,00 mg de
sulfato de neomicina)

(O [o]5 o [r=1 (o} o (SN [To [ 1o7= 112 F- NPT 20,00 mg

Excipientes: &cido citrico, propilenoglicol, hidroxido de sédio e agua purificada g.s.p 1mL
Cada 1 mL equivale a, aproximadamente, 24 gotas.

INFORMAQOES AO PACIENTE
Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamente as informacdes a seguir. Caso ndo esteja seguro a
respeito de determinado item, por favor, informe ao seu médico.

1. ACAO DO MEDICAMENTO

Otosynalar® é uma associacdo medicamentosa para tratamento topico das afeccdes do ouvido
externo (conduto auditivo externo).

2. INDICACOES DO MEDICAMENTO

Otite externa e outras condi¢des inflamatérias que respondem a corticoterapia em que uma
infeccdo bacteriana esteja presente ou suspeitada.

3. RISCOS DO MEDICAMENTO



Contraindicacdes

O uso de Otosynalar® é contraindicado para os casos de hipersensibilidade aos
componentes da formulagdo, nas perfuracdes do timpano e também no herpes simples,
vacina e varicela.

O uso em criancas deve-se limitar a curto espaco de tempo e ao uso de menor quantidade
possivel do produto, mas que sejam condizentes com o tratamento eficaz.

Nao ha contraindicacéo relativa as faixas etérias.

Otosynalar® deve ser empregado sob prescricdo médica e de acordo com o modo de usar e
a posologia indicados nesta bula.

Atencéo: este medicamento deve ser aplicado apenas no ouvido.

Este medicamento ndo se destina a uso oftalmico.

Adverténcias e precaucdes

O uso prolongado de corticosteroides topicos pode produzir atrofia da pele e dos tecidos
subcutaneos. Os glicocorticoides podem mascarar alguns sinais de infeccdo e novas
infeccdes podem aparecer durante o seu uso.

Otosynalar® ndo é recomendado no primeiro trimestre da gravidez. Se for usado no
segundo trimestre, deve-se avaliar os beneficios esperados perante os perigos potenciais
ao feto.

O uso prolongado pode resultar em crescimento excessivo de bactérias e fungos néo
susceptiveis.

Uma vez que ndo se tem observado atividade sistémica com as doses terapéuticas de
Otosynalar®, deve-se tomar cuidado ao transferir paciente sob corticoterapia sistémica para
Otosynalar®, se houver uma suspeita de funcdo adrenal prejudicada.

A administracdo de corticosteroides tOpicos a crianca deve-se restringir a curto periodo de
tempo e a menor quantidade possivel do produto, compativeis com um regime terapéutico
eficaz.

Podem ocorrer reacdes cruzadas alérgicas que poderdo impedir o uso futuro de
kanamicina, paranomicina e estreptomicina.

Esta preparacdo néo se destina a uso oftalmico.

Interacdes medicamentosas

Os componentes de Otosynalar® — polimixina B, o sulfato de neomicina e o cloridrato de lidocaina
— podem apresentar interagdes com diversos medicamentos, conforme descrito a seguir:

— Fluocinolona acetonida: ndao héa interacées medicamentosas conhecidas ou relevantes.

— Polimixina B: bloqueadores neuromusculares, como alcuronium, pancuronium e tubocurarina,;
antibioticos, 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 e pipecuronium;
antibioticos, como amoxicilina, ampicilina e penicilina G; diuréticos, como a furosemida; digoxina;



anticoagulantes, como a varfarina e dicumarol; quinolonas, como a floxacina; e antineoplasicos,
como 0 metotrexato.

— Cloridrato de lidocaina: broncodilatadores, como aminofilina; antiarritmicos, como amiodarona;
antibioticos, como ampicilina, cefalosporinas e gentamicina; antifiingicos, 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
administracdo. No ultimo relatério de seguranga, no periodo de janeiro de 2001 a dezembro de
2004, nao foram relatadas interacbes medicamentosas.

Gravidez e lactagéo
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou
do cirurgido-dentista.

Nao é recomendado o uso deste produto no primeiro trimestre da gravidez, e, no segundo
trimestre, deve-se avaliar 0s beneficios perante os riscos que podem advir ao feto.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reacdes indesejaveis.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro
medicamento.

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

4. MODO DE USO

Dose inicial usual
Trés ou quatro gotas instiladas no ouvido, duas a quatro vezes ao dia.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duracao do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Ndo use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar, observe o
aspecto do medicamento.

5. REACOES ADVERSAS

Sistema imune: hipersensibilidade

Sistema nervoso central: tontura, cefaleia, tremor, hipersdnia, paralisia facial, sensacao de
gueimacdao, disgeusia, parestesia, sonoléncia.

Alteragdes visuais: irritagcdo nos olhos, vermelhiddo nos olhos, lacrimejamento, edema
palpebral.

Distlrbios auditivos e vestibulares: dor no ouvido, zumbido no ouvido, diminuicdo da
audicao, disturbios auditivos e desconforto auditivo.

Pele e anexos: prurido, alteracbes na pele, alteragcdes de pigmentacdo, dor no local de
aplicacdo, dermatite acneiforme, rash, eritema, nédulos na pele, sensagcdo de ardor,
coceira, irritacdo, secura, foliculite, hipertricose, dermatite alérgica de contato, infeccdo
secundaria e atrofia da pele.



Disturbios cardiocirculatérios: palidez, hiperemia, hipertensao arterial.
Disturbios respiratérios: hipoestesia faringeal, dispneia, desconforto nasal, dor faringea.

Disturbios gastrintestinais: vomito, diarreia, ndusea, hipoestesia oral, discinesia, disfagia,
dor abdominal, hematoquezia, dor epigastrica e no quadrante superior do abdome que
corresponde aregido do figado.

Malformacfes congénitas, genéticas ou familiares: dimorfismo facial.
Tém sido relatadas ototoxicidade e nefrotoxicidade com o uso topico de neomicina.

6. CONDUTA EM CASO DE SUPERDOSE

Ndo h& evidéncia de que, ao exceder as doses méximas recomendadas, se obtenha maior
eficacia; portanto, doses maiores devem ser evitadas.

7. CUIDADOS DE CONSERVACAO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C). Manter bem fechado e evitar
contaminacéo do frasco.

Este medicamento possui prazo de validade a partir da data de fabricacdo (vide embalagem
externa do produto). Ndo tome o medicamento apds a data de validade indicada na embalagem.
Pode ser prejudicial a saude.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A terapéutica tépica das OTITES externas exige, em geral, a instituicdo simultinea de um
medicamento capaz de corrigir o fator inflamatério, de tanta importancia nas otites e responsaveis
pela dor em muitos casos, e de um antibi6tico ou associacéo antibidtica eficaz contra os germes
mais habitualmente responsaveis pelos processos infecciosos auriculares.

No primeiro estagio, o fluocinolona acetonida constitui o esteroide antiinflamatério tépico que da
lugar, de um modo rapido, a regressdo da sintomatologia inflamatéria ou alérgica e ao quadro
subjetivo que a acompanha.

O fluocinolona acetonida é capaz, por si s6, de corrigir os quadros de eczema e prurido do ouvido
externo, assim como grande nimero de otites externas, tdo frequentemente de origem alérgica.
Por outra parte, a otalgia que acompanha essas sindromes também desaparece ou €
substancialmente aliviada.

Em veiculo adequado, Otosynalar® se difunde nas secrecdes proprias das otites e chega a
leséo, levando a cabo sua a¢do anti-inflamatoéria.

A polimixina B constitui um antibiético bactericida eficaz no combate aos germes gram-negativos,
gue sao habitualmente responsaveis pelas infec¢cbes auriculares.



A neomicina, antibiético de largo espectro e de notavel estabilidade, ndo so reforca a atividade da
polimixina B sobre alguns germes, como também aumenta o campo de acao antibidtica.

O cloridrato de lidocaina, como anestésico local, combate o sintoma dor, tdo frequente nas
afeccdes do ouvido.

O propilenoglicol, que aparece como veiculo solvente da fluocinolona, facilita a penetracdo das
substéancias ativas.

Otosynalar® constitui, por conseguinte, medicamento eficaz nas sindromes otoldgicas externas,
nas quais, ao mesmo tempo em que corrige a inflamacdo e a infeccdo, faz desaparecer os
sintomas subjetivos (prurido, ardor e dor).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Eficaz no tratamento de otite externa em criancas e adultos, 81% e 71%, respectivamente, nas
otites causadas por Staphylococcus aureus e Pseudomonas, de eficacia similar ao uso de
ofloxacina topica.’

Referéncia bibliogréfica:

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. INDICACOES

Otite externa e outras condi¢cBes inflamatérias que respondem a corticoterapia em que infecgéo
bacteriana esteja presente ou suspeitada.

. CONTRAINDICACOES

. Infec¢gdes do ouvido, micoética ou virais, ndo tratadas.
. Herpes simples, vacina e varicela.

. Hipersensibilidade aos componentes da férmula.

. Nas perfurac@es timpanicas.
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5. MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVA(;AO DEPOIS DE ABERTO
Modo de usar: vide item Posologia.

Cuidados de conservacao depois de aberto: conservar em temperatura ambiente (entre 15 e
30 °C).

6. POSOLOGIA

Dose inicial usual
Trés ou quatro gotas instiladas no ouvido, duas a quatro vezes ao dia.

7. ADVERTENCIAS

O uso prolongado de corticosteroides topicos pode produzir atrofia da pele e dos tecidos
subcutaneos. Os glicocorticoides podem mascarar alguns sinais de infec¢cdo e novas
infeccBes podem aparecer durante o seu uso.
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Otosynalar® ndo é recomendado no primeiro trimestre da gravidez. Se for usado no
segundo trimestre, deve-se avaliar os beneficios esperados perante os perigos potenciais
ao feto.

O uso prolongado pode resultar em crescimento excessivo de bactérias e fungos nao
susceptiveis.

Uma vez que nao se tem observado atividade sistémica com as doses terapéuticas de
Otosynalar®, deve-se tomar cuidado ao transferir paciente sob corticoterapia sistémica para
Otosynalar®, se houver uma suspeita de funcdo adrenal prejudicada. A administracdo de
corticosteroides tépicos a crianca deve-se restringir a um curto periodo de tempo e a
menor quantidade possivel do produto, compativeis com um regime terapéutico eficaz.

Podem ocorrer reacOes cruzadas alérgicas que poderdo impedir o uso futuro de
kanamicina, paranomicina e estreptomicina.

Esta preparacdo ndo se destina a uso oftalmico.

Gravidez e lactacao
Categoria de risco na gravidez: C. Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

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

8. USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPQOS DE RISCO

No ultimo relatério de seguranca realizado de janeiro de 2001 a dezembro de 2004, apenas nove
pacientes acima de 60 anos apresentaram eventos adversos apds o uso de Otosynalar®, sendo
44,4% dos eventos reportados erro de medicacéo e 1 caso sério de aumento da pressao arterial
em um paciente de 65 anos com historia prévia de hipertenséo.

9. INTERAQ@ES MEDICAMENTOSAS
Os componentes de Otosynalar® — polimixina B, o sulfato de neomicina e o cloridrato de lidocaina
- podem apresentar interacdes 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,;
antibioticos, 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 e pipecuronium;
antibioticos, como amoxicilina, ampicilina e penicilina G; diuréticos, como a furosemida;
digoxina; anticoagulantes, como a varfarina e dicumarol; quinolonas, como a floxacina; e
antineoplasicos, como o metotrexato.

— Cloridrato de lidocaina: broncodilatadores, como aminofilina; antiarritmicos, como amiodarona;
antibiotico,s como ampicilina, cefalosporinas e gentamicina; antifingicos, como a anfotericina
B; digoxina; betabloqueadores, como o labetolol e sulfas; entre outros.

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



10. REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS
Sistema imune: hipersensibilidade

Sistema nervoso central: tontura, cefaleia, tremor, hipersénia, paralisia facial, sensacéo de
gueimacao, disgeusia, parestesia, sonoléncia.

Alteracdes visuais: irritacdo nos olhos, vermelhiddo nos olhos, lacrimejamento, edema
palpebral.

Disturbios auditivos e vestibulares: dor no ouvido, zumbido no ouvido, diminuicdo da
audicéo, distlrbios auditivos e desconforto auditivo.

Pele e anexos: prurido, alteracBes na pele, alteracdes de pigmentacdo, dor no local de
aplicacdo, dermatite acneiforme, rash, eritema, ndédulos na pele, sensacdo de ardor,
coceira, irritacdo, secura, foliculite, hipertricose, dermatite alérgica de contato, infecg¢éo
secundéaria e atrofia da pele.

Distarbios cardiocirculatérios: palidez, hiperemia, hipertensao arterial.
Disturbios respiratérios: hipoestesia faringeal, dispneia, desconforto nasal, dor faringea.

Distlrbios gastrintestinais: vomito, diarreia, nausea, hipoestesia oral, discinesia, disfagia,
dor abdominal, hematoquezia, dor epigastrica e no quadrante superior do abdome que
corresponde aregido do figado.

Malformacfes congénitas, genéticas ou familiares: dimorfismo facial.
Tém sido relatadas ototoxicidade e nefrotoxicidade com o uso topico de neomicina.

11. SUPERDOSE

Nao ha evidéncia de que, ao exceder as doses maximas recomendadas, se obtenha maior
eficacia; portanto, doses maiores devem ser evitadas.

12. ARMAZENAGEM

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C). Manter bem fechado e evitar
contaminacéo do frasco.

Este medicamento possui prazo de validade a partir da data de fabricacdo (vide embalagem
externa do produto). Nao tome o medicamento apos a data de validade indicada na embalagem.
Pode ser prejudicial a saude.

MS-1.0100.0562
Farm. Resp.: Guilherme N. Ferreira - CRF-RJ n- 4288

Fabricado por:

Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A.

Est. dos Bandeirantes, 2020 CEP 22775-109 - Rio de Janeiro - RJ
CNPJ: 33.009.945/0023-39

Industria Brasileira

Servigo Gratuito de Informagdes — 0800 7720 289 Roche

www.roche.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.



N2 do lote, data de fabricacdo, prazo de validade: vide cartucho.
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