CILOXAN® OTOLOGICO
ciprofloxacino 0,3 %
cloridrato

SOLUCAO OTOLOGICA ESTERIL

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO: Frasco plastico conta-gotas contendo 5 ml de
solugao otoldgica estéril.

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:
Cada ml contém

cloridrato de ciprofloxacino (equivalente a 3 mg de base)....................... 3,5 mg Veiculo constituido
de acetato de sodio, acido acético, manitol, com edetato dissédico e cloreto de benzalcnio como
conservantes e agua purificada.

INFORMACAO AO PACIENTE: CILOXAN OTOLOGICO ¢ indicado nas infecgdes do ouvido. O
produto deve ser conservado em temperatura ambiente. O prazo de validade esta gravado na
embalagem do medicamento. Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Informe seu
médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término. Informe o
médico se esta amamentando. Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios,
as doses e a duragao do tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
médico. Informe seu médico o aparecimento de reacgdes desagradaveis. Podem ocorrer reagdes
alérgicas locais (coceira) em pessoas hipersensiveis. Informe seu médico sobre qualquer
medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
Uso concomitante com outras substancias: Siga a orientacdo do médico.
Contra-indicacdes: Pessoas com hipersensibilidade aos componentes do produto.

NAO USE REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO
PARA SUA SAUDE.

INFORMACAO TECNICA:

DESCRICAO: CILOXAN OTOLOGICO é uma solugdo de cloridrato de ciprofloxacino 0,3% (como
base) isotbnica, tamponada e estéril para uso tépico otoldgico.

MECANISMO DE ACAO: A acdo terapéutica tépica de CILOXAN OTOLOGICO se deve a
atividade antibacteriana do ciprofloxacino . O ciprofloxacino age interferindo na DNA girase, uma
enzima essencial para as bactérias na sintese do DNA. Como consequéncia, a informacao vital
dos cromossomos bacterianos ndo pode mais ser transcrita causando uma interrupgdo no
metabolismo bacteriano.

O ciprofloxacino possui alta atividade in vitro contra quase todos os microrganismos Gram-
negativos incluindo Pseudomonas aeruginosa , sendo eficaz também contra bactérias Gram-
positivas, tais como Staphylococci e Streptococci. Os microrganismos anaerdbios sdo, em geral,



menos susceptiveis.
O desenvolvimento de resisténcia ao ciprofloxacino ndo ocorre com freqiéncia.

A resisténcia bacteriana mediada por plasmideo parece nao ocorrer com os antibioticos da classe
das quinolonas. O ciprofloxacino tem se mostrado como o antibacteriano de maior atividade entre
todas as quinolonas. Entretanto, observa-se uma resisténcia paralela entre este grupo de
inibidores de girase.

Devido ao seu modo de acao especial, ndo ha resisténcia cruzada entre o ciprofloxacino e outros
compostos antibacterianos com estrutura quimica diferente, tais como antibidticos beta-
lactdmicos, aminoglicosideos, tetraciclinas, macrolideos e antibidticos peptidicos, bem como
sulfonamidas, trimetoprima e derivados do nitrofurano.

Apds a administracao tépica no ouvido, a absorc¢ao sistémica pode ser considerada insignificante.
Os niveis plasmaticos ndo foram mensuraveis 1 hora apds a administragdo das gotas no ouvido,
mesmo na presenca de perfuragao do timpano.

INDICACOES: CILOXAN OTOLOGICO é apropriado para o tratamento de infecgbes onde se
deseja uma acao local e ndo geral.

CILOXAN OTOLOGICO esta indicado nas otites externas localizadas ou difusas acompanhadas
de reacao inflamatdria severa causadas por germes sensiveis ao ciprofloxacino. Também esta
indicado na fase aguda das otites médias, onde uma secre¢cdo mucopurulenta é liberada do
timpano perfurado. A Pseudomonas aeruginosa € um dos microrganismos mais comumente
encontrados nestas afecgdes. CILOXAN OTOLOGICO também esta indicado em outras infeccdes
do ouvido nas quais a Pseudomonas aeruginosa e/ou outros germes susceptiveis estao presentes
ou possam estar presentes (otite média perfurada e condutos timpanicos supurativos).

CONTRA-INDICACOES: CILOXAN OTOLOGICO esta contra-indicado em pacientes com
hipersensibilidade aos componentes do produto e a outras quinolonas.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS : Exclusivamente para uso tépico. O produto ndo deve ser
injetado.

Geral: Como acontece com outras preparagdes antibacterianas, o uso prolongado do
ciprofloxacino pode resultar no crescimento excessivo de microrganismos n&o sensiveis, inclusive
fungos. Se ocorrer uma superinfecgao, uma terapéutica apropriada devera ser iniciada.

O uso de CILOXAN OTOLOGICO deve ser interrompido ao primeiro sinal de erupgdo cutanea ou
qualquer outra reagao de hipersensibilidade.

Incompatibilidade: CILOXAN OTOLOGICO é incompativel com solugdes alcalinas (bases).

Gravidez e Lactagao: Nao existem estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas.
CILOXAN OTOLOGICO deve ser usado durante a gravidez somente quando o beneficio potencial
justificar o risco potencial para o feto.

A excregao do ciprofloxacino no leite materno apds a instilagdo da droga no ouvido néo foi
estudada. CILOXAN OTOLOGICO deve ser administrado com cautela durante o periodo de
lactagéao.

Uso pediatrico: A segurancga e eficacia em criangas menores que um ano de idade nao foram
estabelecidas.

Interagbes: Nao foram realizados estudos especificos quanto as interagbes com a preparacao
tépica otoldgica de ciprofloxacino.

Ao dirigir veiculos ou operar maquinas: Nao existem dados sobre os efeitos de CILOXAN
OTOLOGICO utilizado nestas circunstancias.



REACOES ADVERSAS: Podem ocorrer reacbes alérgicas locais (prurido), especialmente em
pessoas hipersensiveis, que cessam ao suspender-se a medicagao.

POSOLOGIA E ADMINISTRACAOQ: Limpar bem o conduto auditivo externo. E aconselhavel
administrar a solucdo a temperatura ambiente ou corpérea para evitar estimulagao vestibular. A
instilagcdo deve ser feita gota a gota. Deitar sobre o lado oposto em relacéo a afecgdo e instilar 3 a
4 gotas de CILOXAN OTOLOGICO no conduto externo do ouvido 2 a 3 vezes por dia,
permanecendo deitado na mesma posi¢cao por 5 a 10 minutos apds a instilagdo. Um tampao de
algod&o ou gaze saturado com CILOXAN OTOLOGICO pode entdo ser inserido no conduto do
ouvido. O tampao deve permanecer no ouvido por 1 ou 2 dias devendo ser trocado 2 vezes por
dia e impregnado com CILOXAN OTOLOGICO até a saturagdo a cada troca. Em geral, a duragéo
do tratamento ndo excede 5 a 10 dias. Em alguns casos o tratamento pode ser prolongado,
sendo, portanto, aconselhavel que seja verificada a sensibilidade da flora local.

SUPERDOSAGEM: O excesso pode ser eliminado instilando-se agua morna no conduto auditivo.

ESTE PRODUTO E UM NOVO MEDICAMENTO E EMBORA AS PESQUISAS TENHAM
INDICADO EFICACIA E SEGURANCA QUANDO CORRETAMENTE INDICADO, PODEM
OCORRER REACOES ADVERSAS IMPREVISIVEIS, AINDA NAO DESCRITAS OU
CONHECIDAS. EM CASO DE SUSPEITA DE REAGCAO ADVERSA, O MEDICO RESPONSAVEL
DEVE SER NOTIFICADO.

Lote, fabricacdo e validade: vide cartucho.
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