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LIDOSPORIN®

Farmoquimica S/A
Solugdo otoldgica

12.000 UI/mL + 45,4 mg/mL
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BULA PACIENTE

LIDOSPORIN®

sulfato de polimixina B + lidocaina

APRESENTACAO

Solucao otolégica —12.000 UI/mL + 45,4 mg/mL - embalagem contendo frasco gotejador com 10 mL.

USO OTOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 1 mL da solugdo otoldgica contém:

sulfato de polimiXina B .......c.ccccoooiiiiiiiiiee 12.000 UI
TIAOCATIIA .ttt e e e et eeeeeeeeeseseseesessaans 45,4 mg

Excipientes: dcido cloridrico, sulfato ctprico, propilenoglicol e dgua.
Cada 1 mL da solug@o equivale a 37 gotas.

INFORMACOES AO PACIENTE:

. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

LIDOSPORIN® possui agio bactericida e anestésica e é indicado para o tratamento de otite externa

ocasionada ou complicada por infec¢@o bacteriana e em pds-operatério das cavidades auriculares.

. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

LIDOSPORIN® contém em sua férmula um antibidtico, a polimixina B, de amplo espectro, com
capacidade de eliminar a maioria das bactérias causadoras das infec¢des do ouvido na regido da orelha
externa, e um agente anestésico local, a lidocaina, capaz de aliviar a dor, a coceira o e desconforto,
associados as infec¢des do ouvido externo. A acdo desses dois agentes ajuda também na restauracdo da
funcionalidade normal do conduto auditivo externo, inclusive nos casos de cirurgias nos ouvidos.

O inicio da acdo terapéutica do medicamento ocorre entre 2 e 5 minutos ap6s a sua aplicagao no ouvido.

. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
LIDOSPORIN® nio deve ser usado nos casos de:

. infec¢do auricular flingica;

. infec¢do auricular por herpes simples, herpes zéster ou outras infec¢des locais causadas por
virus;

. tuberculose auricular;

. perfuracdo da membrana timpanica suspeita ou confirmada;
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. otite média;

. hipersensibilidade (alergia) a qualquer dos componentes da férmula.

Nao ha contraindicacio relativa as faixas etarias.

Este medicamento nao deve ser aplicado nos olhos, utilize-o apenas na orelha.
NAO INGERIR ESTE MEDICAMENTO.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

J Durante o tratamento com LIDOSPORIN®, evite o uso de outros medicamentos sem o
conhecimento do médico.

. LIDOSPORIN® nio deve ser aplicado em dreas com perda da integridade da pele devido ao
maior risco de absorcao sistémica;

. Devido ao potencial neurotéxico e de nefrotoxicidade do sulfato de polimixina B, o uso de
LIDOSPORIN® em grandes quantidades e por tempo prolongado niio é recomendado, principalmente
quando houver maior risco de absor¢ao sistémica;

. Como ocorre com outras preparagdes contendo antibiético, o uso prolongado de LIDOSPORIN®

pode resultar em crescimento exagerado de microrganismos ndo sensiveis a polimixina B; Medidas

apropriadas devem ser tomadas pelo seu médico se isto ocorrer.

. E importante manter o ouvido infectado limpo e seco;

. Niao se deve usar sabdo na limpeza da orelha externa para que ndo ocorra a inativagcdo do
antibidtico;

. Embora ndo seja necessario, a solugdo otoldgica pode ser levemente aquecida antes de ser usada.

Isto pode proporcionar maior conforto para o paciente. No entanto, recomenda-se cuidado para evitar
temperaturas acima da temperatura normal do corpo (até 37°C) para evitar perda da poténcia do
antibidtico;

J O uso de LIDOSPORIN® ndo exclui tratamento sistémico concomitante com antibidticos,
quando for necessario;

. Se houver aumento ou persisténcia da sensagdo de queimagdo ou coceira, o uso do medicamento
devera ser suspenso e o médico informado;

. Quando LISDOPORIN® ¢ usado repetida e prolongadamente, sem interrupgdo, pode haver

crescimento excessivo de microrganismos nao suscetiveis ao medicamento, inclusive fungos.

Gravidez e lactacao

Fator de risco na gravidez C

Gravidez:

Nio foram realizados estudos especificos sobre 0 uso de LIDOSPORIN® em pacientes gravidas; nem se

tem conhecimento sobre efeitos indesejaveis relacionados ao uso tépico no ouvido dos seus constituintes
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durante a gravidez. Como regra geral, neste caso, aconselha-se evitar o uso do medicamento durante os
primeiros trés meses da gravidez. Quanto ao uso nos demais trimestres da gravidez, devem-se avaliar os
beneficios frente aos perigos potenciais ao feto.

Lactacao:

Nao se tem informagdo sobre excre¢@o no leite materno da polimixina B ou da lidocaina quando usadas
topicamente em solugdo otoldgica. Aconselha-se precaucdo.

Informe ao seu médico se estd gravida ou amamentando.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do

cirurgido-dentista.

Interacoes medicamentosas
Os componentes de LIDOSPORIN® nfo sdo absorvidos de maneira significativa. Logo, a probabilidade
de interagdo com outros medicamentos € baixa. Porém é recomenddvel que vocé sempre informe ao seu

médico caso esteja fazendo uso de outro medicamento.

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

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

E importante utilizar este medicamento durante todo o tempo prescrito pelo profissional de satde
habilitado, mesmo que os sinais e sintomas da infec¢cao tenham desaparecido, pois isso nao significa

a cura. A interrupcio do tratamento pode contribuir para o aparecimento de infec¢oes mais graves.

. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
LIDOSPORIN® deve ser armazenado em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C), em sua embalagem

original. Apds aberto, valido por 60 dias.

Numero de lote e datas de fabricacfo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas Fisicas e Organolépticas
Liquido incolor a levemente amarelado limpido, com odor fraco caracteristico; livre de particulas

estranhas.

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.

. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologia e modo de usar
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A orelha externa afetada deve ser cuidadosamente limpa e seca antes de cada administracio, tendo-se o
cuidado de ndo utilizar sabdo, pois 0 mesmo pode inativar o antibidtico. As gotas devem ser inseridas
com a orelha externa afetada voltada para cima, mantendo-se esta posi¢do por alguns minutos para
facilitar a penetracao do medicamento.

Ao aplicar o produto deve-se evitar que a ponta do gotejador toque a orelha do paciente para prevenir a
contaminacdo do medicamento.

A solucdo pode ser aplicada saturando-se uma mecha de gaze ou algodao, que pode ser deixada no canal
auricular por 12 ou 24 horas, mantendo-se a mecha umida pela adi¢do de algumas gotas de solucio, se

necessario.

Adultos: Inserir 3 ou 4 gotas, 3 a 4 vezes ao dia.

Criangas e lactentes: Inserir 2 ou 3 gotas, 3 a 4 vezes ao dia.
A dose limite é de 4 gotas 4 vezes ao dia.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do

tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Caso se esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que for possivel. No entanto, se estiver
préximo do horério da dose seguinte, espere por este hordrio, respeitando sempre o intervalo determinado
pela posologia. Nunca devem ser administradas duas doses ao mesmo tempo para compensar uma
eventual dose esquecida.

Nao interrompa o tratamento sem a supervisdo do seu médico. A descontinuagdo prematura do uso do

LIDOSPORIN® pode ocasionar falha na eficécia do tratamento.
Em caso de dividas, procure orientaciao do farmacéutico ou de seu médico ou do cirurgido-dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Sdo descritas raras reacdes indesejaveis (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam o
medicamento). Sdo elas:

irritacdo ou sensibilidade na drea em que o medicamento foi administrado.

nova infec¢@o, por fungos, ou por outros microrganismos resistentes a polimixina B, em casos de uso

prolongado ou por periodos repetidos.

Informe ao seu médico, cirurgidio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis

pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
Desconhecem-se casos de superdosagem com LIDOSPORIN®, mas caso isto ocorra, procure orientagio

médica.

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 7226001, se vocé precisar

de mais orientacao.
VENDA SOB PRESCRICAO - COM RETENCAO DA RECEITA
DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0390.0187
Farm. Resp.: Dra. Marcia Weiss 1. Campos

CRF-RJ n° 4499

Registrado por:
FARMOQUIMICA S/A
CNPJ: 33.349.473/0001-58

FOOM

Produzido por:
FARMOQUIMICA S/A

Rua Viava Claudio, 300 - Jacaré
Rio de Janeiro — RJ

CEP: 20970-032
CNPJ: 33.349.473/0003-10

Q 0800 025 0110

sac@fgm.com.br
<3
RECICLAVEL

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 01/10/2024.
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Anexo B

Histoérico de Alteracio da Bula

A

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versées | Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) | relacionadas
(10458) - 12000 UI +
Medicamento (1945 8- 45,4 MG/ML
Novo — Inclusdo Medicamento Adequagdo 2 RDC SOL OTO CT
09/12/2014 | 1103329/14-1 S 09/12/2014 | 1103329/14-1 Novo - Inclusio | 09/12/2014 ditacao 4 VPe VPS
Inicial de Texto Inicial de Texto de 47/2009 FR PLAS
de Bula — RDC Bula— RDC 60/12 OPC GOT X
60/12 - 10 ML
(10458) — 12000 UI +
Medicamento (19458) B ) 45,4 MG/ML
~ Medicamento Reenvio de bula
Novo — Inclusdo - . ~ SOL OTO CT
07/10/2015 0892401/15-5 .. 07/10/2015 0892401/15-5 Novo — Inclusdo 07/10/2015 conforme orientacdo | VPe VPS
Inicial de Texto .. . FR PLAS
Inicial de Texto de da Anvisa em SAT
de Bula— RDC Bula — RDC 60/12 OPC GOT X
60/12 5 10 ML
(19451)_ (19451)_ ~ 12000 UI +
Medicamento Medicamento Adequacdo da
~ 45,4 MG/ML
Novo — Novo — concentracao dos SOL OTO CT
31/08/2018 0857485/18-5 Notificacao de 31/08/2018 0857485/18-5 Notificacdo de 31/08/2018 ativos para VPe VPS FR PLAS
Alteracdo de Alteracdo de Texto cumprimento de OPC GOT X
Texto de Bula — de Bula— RDC exigéncia da Anvisa 10 ML
RDC 60/12 60/12
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Item 5 - Inclusédo da
MEeld?j:rL)e;to MEeld?j:rL)e;to cor do medicamento 12000 UT +
na descricdo 45,4 MG/ML
Novo - Novo - conforme SOL OTO CT
04/10/2018 0964308/18-7 Notificagao de 04/10/2018 0964308/18-7 Notificagao de .
z - deferimento de FR PLAS
Alteracdo de Alteracdo de Texto -
atualizacdo de OPC GOT X
Texto de Bula — de Bula — RDC especificacio e 10 ML
RDC 60/12 60/12 P §30
método analitico
Item 3 — Inclusdo da
(10451) - (10451) - frase “NAO
Medicamento Medicamento INGERIR ESTE 41522(1)\2 C[}J /i/-['-L
Novo — Novo — MEDICAMENTO” S O,L OTO CT
01/03/2019 0195952/19-2 Notificacdo de 01/03/2019 0195952/19-2 Notificacdo de Dizeres legais — FR PLAS
Alteracdo de Alteracdo de Texto alteracdo das logos OPC GOT X
Texto de Bula — de Bula — RDC FQM e do SAC, e 10 ML
RDC 60/12 60/12 inclusdo do bairro
no enderego.
(19451)_ (19451)_ 12000 UT +
Medicamento Medicamento
N 45,4 MG/ML
Novo — Novo — Adequacgdo & RDC SOL OTO CT
01/10/2024 Notificagdo de 01/10/2024 Notificacdo de 768/2022 ¢ IN
- - FR PLAS
Alteracdo de Alteragdo de Texto 200/2022
OPC GOT X
Texto de Bula — de Bula — RDC 10 ML
RDC 60/12 60/12
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