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CERUMIN®
hidroxiquinolina e trolamina

APRESENTACOES
Cerumin® 0,4mg/mL + 140mg/mL - embalagem contendo 1 frasco com 8mL de solugdo.

VIA OTOLOGICA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada mL (31 gotas) contém: 0,4 mg de hidroxiquinolina e 140 mg de trolamina, ou seja, 4,5 mg de trolamina por gota.
Veiculo constituido de: glicerol, dcido borico, sulfito de sodio, edetato dissodico di-hidratado e dgua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Cerumin® solugdo auxilia a remocio da cera do ouvido.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Cerumin® solugdo contém o ingrediente ativo trolamina que saponifica (reagdo quimica que facilita a solubilizagdo) a
cera, e hidroxiquinolina que atua como fungistatico (elimina fungos) e desinfetante. Estas duas substancias auxiliam na
remogao de secre¢dao do ouvido.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contraindicado para pessoas que tenham sensibilidade conhecida a qualquer componente da
formula.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Cerumin® solucdo deve ser utilizado exclusivamente nos ouvidos.

O contato com os olhos e a pele pode causar irritagdo. Em caso de contato, lavar o local com dgua em abundéncia. A
instilacdo acidental no nariz pode causar irritagdo da mucosa nasal. Se isso ocorrer, lavar as narinas com agua em
abundancia.

Uso durante a gravidez e lactacio.

Nao foram feitos estudos em mulheres gravidas ou que estejam amamentando.

O uso deste medicamento no periodo da lactacdo depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou
cirurgido-dentista.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Uso em criancas
Ha evidéncias de seguranca e eficacia do Cerumine solug@o em pacientes pediatricos e recém nascidos.

Pacientes com insuficiéncia renal (rim) ou hepatica (figado).
Nao ha estudos que assegurem a seguranga do uso do medicamento em pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica.

Interacoes medicamentosas
Até o momento ndo foram observadas interacdes medicamentosas com o uso do Cerumin® solugdo, entretanto ndo se
recomenda utilizar outro medicamento em conjunto antes da remogao do excesso de cera no ouvido.

Atencdo: Este medicamento contém sulfito de sédio anidro, que pode causar reacdes alérgicas graves,
principalmente em pacientes asmaticos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

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

O medicamento Cerumin® solugdo deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem. Nio use medicamento com prazo de validade

vencido. Guarde-o em sua embalagem original. Apo6s aberto, valido por 28 dias.

Cerumin® solu¢do é uma solucdo de coloragdo amarelo claro a Ambar.
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Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

* Vocé deve usar este medicamento exclusivamente nos ouvidos.

» Antes de utilizar o medicamento, confira 0 nome no rétulo, para ndo haver enganos. Ndo utilize o medicamento
Cerumin® solugdo caso haja sinais de violagdo e/ou danificagdes do frasco.

* A solugdo ja vem pronta para uso.

* A aplicagdo deve ser feita com a pessoa deitada com o ouvido afetado para cima. Esta posicdo deve ser mantida por 5
minutos para facilitar a penetragdo do produto. A volta (saida ou refluxo) da solugdo de CERUMIN® Solugdo apds a sua
aplicagdo no ouvido ¢ comum e absolutamente normal. A dose usual é de 05 gotas aplicadas no(s) ouvido(s) afetado(s),
03 vezes ao dia, com intervalo de aproximadamente 08 horas entre as doses.

* Feche bem o frasco depois de usar.

A seguranga de Cerumin® solucdo com doses ou frequéncia de administragdo maiores nio foi estabelecida. A seguranga
do uso de Cerumin® solucdo por outras vias de administragdo nio foi estabelecida.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgiao dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se esquecer uma dose, aplique o medicamento o quanto antes. No entanto, se estiver perto do horario da proxima dose,
ignore a dose esquecida e volte ao esquema regular.

Em caso de dividas, procure orientaciao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Assim como qualquer medicamento, podem ocorrer reagdes indesejaveis com a aplicagdo de Cerumin® solugdo. Reagio
incomum (ocorre entre 0,1 a 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): Pode ocorrer dermatite em pacientes
sensivelis.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Em caso de superdose o excesso de medicamento ird escorrer pelo conduto auditivo externo (orelha).

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0068.1116

Registrado por:

Novartis Biociéncias S.A.
Av. Prof. Vicente Rao, 90
Sdo Paulo - SP

CNPJ: 56.994.502/0001-30
Industria Brasileira

Produzido por:

Neolab Solu¢des Farmacéuticas Estéreis do Brasil Ltda., Sdo Paulo — SP.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE
ORIENTACAO MEDICA.

® = Marca registrada de Novartis AG, Basileia, Suica.

VP8 = Cerumin_Bula_Paciente 2



U, NOVARTIS

l‘ SERVICO DE INFORMAGOES
AO CLIENTE

0800 888 3003
« ot

sic.novartisf
novartis.com
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N® do Assunto Data do N® do Assunto Data de Itens de bula versoes Apresentac@es relacionadas
expediente| expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) P §
MEDICAMENTO NOVO - Nov/g'?'ﬁﬁtmfg'gg de VP
17105/2017| 0919891171 | e e Bura - mo | 17/05/2017 | 09198911/71 | Alterago de Texto de 17/05/2017 | -Dizeres Legais 04 MGIML + 140 MG/ML SOL OTO
Texto de Bula — RDC Bula — RDC - g ER OPC GOT X 8 ML
60/12 6012 VPS
MEDICAMENTO Como d VPl
MEDICAMENTO NOVO — . - Como devo usar este
27/06/2017| 1299299/17-2 |Notificacéo de Alteragdo de|27/06/2017 | 1299299/17-2 dNOAYO - ')'Otg":?@ao 27/06/2017 medicamento 0.4 MGIML = 140 MIGIML SOL OTO
Texto de Bula — RDC 60/12 e Alteracao de Texto - ~
de Bula — RDC 60/12 - Dizeres Legais
VPS1
MEDICAMENTO VP1
MEDICAMENTO NOVO — =NT1O
20/10/2017| 2130854/17-3 |Notificacéo de Alteragdo de|20/10/2017 | 2130854/17-3 dNOAYO - ')'Otg'cigao 20/10/2017 |- Dizeres Legais 04 MGIML = 149 VGIML SOL OTO
Texto de Bula — RDC 60/12 e Alteracao de Texto VPS1
de Bula— RDC 60/12
-Composicéo (DCB)
- Onde, Como e Por Quanto
Tempo Posso Guardar Este VP4
Medicamento?
-Dizeres Legais
MEDICAMENTO
MEDICAMENTO NOVO — =NTO .~
18/07/2018| 0573146/18-1 |Notificacio de Alteracéo de|18/07/2018 | 0573146/18-1 dNaYO - ')'Otg":?‘?ao 18/07/2018 [ COMPosicao (DCB) 04 MGV = 149 VIGIML SOL OTO
Texto de Bula — RDC 60/12 & Alteragao de Texto - Adverténcias e Precaucdes
de Bula — RDC 60/12 ¢
- Cuidados de
IArmazenamento do VPS4

Medicamento
- Reacdes Adversas

- Dizeres Legais

Cerumin (hidroxiquinolina/ trolamina) / solu¢do / 0,4 mg/ml / 140 mg/ml



-Dizeres Legais VP5
MEDICAMENTO NOVO — Ngsglc—:ﬁll\éltﬁilrl:loélo 0,4 MG/ML + 140 MG/ML SOL OTO|
14/11/2019| 3140605/19-0 |Notificagdo de Alteracdo de|14/11/2019| 3140605/19-0 | = & 14/11/2019 N ' FR OPC GOT X 8 ML
Texto de Bula — RDC 60/12 de Alteracdo de Texto - ReagBes Adversas
de Bula — RDC 60/12 , . VPS5
- Dizeres Legais
4. O QUE DEVO SABER
MEDICAMENTO IANTES DE USAR ESTE VP6
MEDICAMENTO NOVO - A
24/07/2020| 2416137203 |Notificacio de Alteracio de|24/07/2020| 2416137203 | NOVO — Notificagao |, 7,5 MEDICAMENTO? 0.4 MG/ML + 140 MG/ML SOL OTO
de Alteragdo de Texto FR OPC GOT X 8 ML
Texto de Bula — RDC 60/12 de Bula — RDC 60/12
- NA VPS5
MEDICAMENTO NOVO - NO':A/E)[?ICN:QI';%E;\;\% de - NA VP6
Notificagcdo de Alteragdo de ~ 0,4 MG/ML + 140 MG/ML SOL OTO|
23/04/2021| 1560462/21-4 Texto de Bula — publicacio 23/04/2021| 1560462/21-4 Aéﬁ;afi)%gﬁc;gg?:oe 23/04/2021 FR OPC GOT X 8 ML
no Bulario RDC 60/12 Bulario RDC 60/12 - ReagOes adversas VPS6
MEDICAMENTO NOVO - Ng&gFXﬁgg;gze  Dizeres Legais VP7
16/12/2022| 5065049/22-0 |Notificacdo de Alteracdo de/ ;7. 1 15055 | 4945887/22-6 | razao social do local |17/11/2022 0.4 MG/ML + 140 MG/ML SOL OTO
Texto de Bula — publicagéo de fabricacio do FR OPC GOT X 8 ML
no Bulario RDC 60/12 ricag - Dizeres Legais VPS7
medicamento
-Apresentacéo (Adequacao
ao vocabulario controlado)
-4. O que devo saber antes VP8
MEDICAMENTO de usar este medicamento?
MEDICAMENTO NOVO - A - .
o x NOVO - Notificagdo de -Dizeres Legais
XXIXX/202 NA Notificagcéo de Alteragao 99 X/XX/2025 NA Alteracio de Texto de XX/XX/2025 0,4 MG/ML + 140 MG/ML SOL OTO|
5 Texto de Bula — publicagéo | blicaca R R FR OPC GOT X 8 ML
no Bulario RDC 60/12 Bula — publicagdo no -Apresentacéo (Adequagao
Bulario RDC 60/12 a0 vocabulario controlado)
-5. ADVERTENCIAS E VPS8

PRECAUCOES

-Dizeres Legais

Cerumin (hidroxiquinolina/ trolamina) / solu¢do / 0,4 mg/ml / 140 mg/ml
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