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OTOSPORIN®

Farmoquimica S/A
Suspensdo Otoldgica

10 mg/mL + 5 mg/mL + 10.000 UI/mL
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BULA PACIENTE

OTOSPORIN®

hidrocortisona + sulfato de neomicina + sulfato de polimixina B

APRESENTACAO:
Suspensio otolégica — hidrocortisona 10 mg/mL + sulfato de neomicina 5 mg/mL + sulfato de polimixina

B 10.000 UI/mL - embalagem contendo frasco gotejador com 10 mL.

USO OTOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO

COMPOSICAO:

Cada 1 mL da suspensdo otoldgica contém:

hidroCOTtiSONA ...c.eevuveiiiieiieitcieeteeeeeece et 10 mg
sulfato de NEOMICING ...covervreriiriieniieiiniieieeeeeeeecre e e 5 mg
sulfato de polimixina B ......ccccocceeviiniiiiniiininnicceccecee 10.000 UI

Excipientes: dcido sulftrico, dlcool cetoestearilico, metilparabeno, laurato de sorbitana, polissorbato 20 e

dgua.

Cada mL da suspensdo equivale a 31 gotas.
Cada gota contém 0,323 mg de hidrocortisona + 0,162 mg de sulfato de neomicina + 322,6 UI de sulfato

de polimixina B.

INFORMA COES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
OTOSPORIN® € indicado para o tratamento de otites externas (infecgdo do ouvido na regido da orelha
externa), com suspeita ou certeza de infecgdo bacteriana. O uso de OTOSPORIN® ndo exclui o

tratamento sistémico concomitante com antibiéticos, quando for adequado.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
OTOSPORIN® ¢ uma associacdo de um anti-inflamatério corticosteroide, a hidrocortisona, e dois
antibidticos, a neomicina e a polimixina B. Enquanto a hidrocortisona trata a inflamacdo do conduto

auditivo externo, os antibidticos controlam a infec¢@o bacteriana eventualmente a ela associada.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento ¢ contraindicado nas seguintes situagdes:
* infec¢do do ouvido na regido da orelha externa causada por fungos;

* infeccdo da orelha causada pelo virus do herpes simples, herpes zoster ou outras viroses locais;
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perfuracdo da membrana timpanica, suspeita ou confirmada;

inflamag¢des do ouvido médio;

histéria de sensibilidade a canamicina, gentamicina ou outros antibiticos do grupo dos
aminoglicosideos (devido a possibilidade de sensibilidade cruzada entre estes agentes);

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

Este medicamento é contraindicado para menores de 1 ano.

NAO INGERIR ESTE MEDICAMENTO.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Assim como ocorre com outras associacdes de antibacterianos e corticosteroides, o uso prolongado de
hidrocortisona pode mascarar eventuais efeitos alérgicos produzidos pelos outros componentes ativos
de OTOSPORIN®.

Os corticosteroides podem mascarar alguns sinais de infec¢do e novas infec¢des podem se
desenvolver durante o seu uso. O uso prolongado deste medicamento pode resultar em crescimento
excessivo de fungos e bactérias nao sensiveis a neomicina e a polimixina B.

Antes de iniciar esta medica¢do, informe ao seu médico se vocé tem alergia a algum medicamento,
especialmente se é alérgico a antibidticos aminoglicosideos (por ex., neomicina, gentamicina,
tobramicina, canamicina).

Devido ao potencial de toxicidade para o ouvido e nefrotoxicidade da neomicina, e ao potencial
neurotéxico da polimixina B, o uso de OTOSPORIN® em grandes quantidades ou por tempo
prolongado ndo é recomendado, principalmente quando houver maior risco de absorc¢do sist€mica
significativa.

Pacientes com eczema, ulceracdo de estase venosa ou otite cronica externa podem ter a sensibilidade
aumentada a neomicina.

OTOSPORIN® ndo deve ser usado por mais de dez dias, a ndo ser a critério médico.

Informe imediatamente ao seu médico se houver persisténcia ou piora dos sintomas apds a aplicacdo
de OTOSPORIN®,

Este medicamento ndo deve ser aplicado nos olhos, utilize-o apenas na orelha.

Durante o uso de OTOSPORIN®, ¢ importante manter o ouvido comprometido limpo e seco.
Recomenda-se ndo usar sabdo/sabonete na limpeza da orelha comprometida, para evitar possivel

inativag@o dos antibiéticos.

Criancas

Recomenda-se que o uso de corticosteroides topicos em criancgas deva ser restrito a um curto periodo de

tempo e em doses relativamente menores.
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Sensibilidade cruzada
Pode ocorrer sensibilizagdo a neomicina durante o uso deste produto, o que poderd comprometer no
futuro o uso de outros antibidticos da classe dos aminoglicosideos (canamicina, gentamicina ou outros

antibidticos do grupo dos aminoglicosideos).

Gravidez e lactacio (amamentacio)

Informe ao seu médico se estiver gravida ou amamentando.

Nio foram realizados estudos especificos sobre o uso de OTOSPORIN® em pacientes gravidas, nem se
tem conhecimento sobre efeitos indesejdveis relacionados ao uso tépico deste medicamento no ouvido
durante a gravidez ou o periodo de amamentagdo. Como regra, preparagdes tdpicas contendo
corticosteroide nao devem ser aplicadas durante os primeiros trés meses da gravidez e, nos demais meses,
nio devem ser usadas em grande quantidade ou por periodo prolongado. Devem-se avaliar os beneficios

frente aos perigos potenciais ao feto.

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

cirurgido-dentista.
INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A associagdo deste medicamento a outros antibidticos aminoglicosideos (por ex., gentamicina e

tobramicina) gera um aumento do risco potencial de toxicidade para o ouvido.

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 satde.

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

a cura. A interrupcio do tratamento pode contribuir para o aparecimento de infec¢oes mais graves.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Cuidados de conservacao

OTOSPORIN® deve ser armazenado em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C), em sua embalagem

original. Apds aberto, védlido por 14 dias.

Niimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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Suspensdo aquosa de cor branca, homogénea. Livre de particulas estranhas. Odor caracteristico.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

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?

Modo de usar

* Agite levemente o frasco antes do uso.

* Ap6s a limpeza e secagem da abertura do canal auditivo, o paciente deve deitar-se de lado, com a orelha
afetada para cima, para a insercdo das gotas. O paciente deve manter-se nesta posicdo por, no minimo,

trinta segundos, para facilitar a penetrag@o das gotas no meato acustico externo.

Posologia

* Adultos e criangas acima de 12 anos: trés gotas de OTOSPORIN® devem ser inseridas na orelha
afetada, trés a quatro vezes ao dia, por um periodo de sete a dez dias, ou de acordo com as orientacdes
médicas.

* Criangas de 1 ano a 12 anos: duas gotas de OTOSPORIN® devem ser inseridas na orelha afetada, trés a

quatro vezes ao dia, por um periodo de sete a dez dias, ou de acordo com as orientagdes médicas.

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

tratamento. No interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Em caso de esquecimento de dose, desprezar a dose esquecida e administrar a préxima dose.

Em caso de diividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

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

As seguintes reagdes adversas foram associadas ao tratamento com OTOSPORIN® ou com o uso tépico

no ouvido dos constituintes deste medicamento, mas a sua frequéncia ndo pode ser estabelecida:

* dor ou ardor, durante um ou dois minutos apds a aplicacao;

* perda auditiva, no caso de uso prolongado;

* nova infeccdio, por fungos ou por outros microrganismos resistentes a neomicina e polimixina B, em
casos de uso prolongado ou por periodos repetidos;

* reacdes alérgicas, como vermelhiddo, descamag@o, erupcio cutinea, coceira, urticdria, inchago na face,

tonturas e dificuldade para respirar.

Otosporin_AR060824_Bula Paciente



rQM

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis

pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Nio ha relato de superdose com OTOSPORIN®, Caso surjam sinais ou sintomas de qualquer reagio

adversa decorrente de uma eventual superdose, o tratamento deverd ser imediatamente interrompido e o

médico, informado.

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 orientacoes.
VENDA SOB PRESCRICAO - COM RETENCAO DA RECEITA
DIZERES LEGAIS

Registro:: 1.0390.0154
Farm. Resp.:
Dra. Marcia Weiss I. Campos

CRF-RJ n° 4499

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

FOOM

Produzido por:
FARMOQUIMICA S/A

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

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

<o

RECICLAVEL
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Q) 0800 025 0110

sac@fgm.com.br

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

Histoérico de Alteracio da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificaciao que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N°do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes | Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
(10458) — (10458) —
Medicamento Novo Medicamento Novo SUSP OTO CT
30/06/2014 0512863/14-3 |- Inclusdo Inicial de| 30/06/2014 | 0512863/14-3 |- Inclusdo Inicial de _ Adequagdo a RDC 47/2009| VP e VPS | ER PLAS OPC
Texto de Bula — Texto de Bula — GOT X 10 ML
RDC 60/12 RDC 60/12
(10451) - (10451) -
Medicamento Novo Medicamento Novo SUSP OTO CT
28/07/2014 | 0607534/14-7 | —Notificagiode | 28/070014 | 0607534/14-7 | —Notificacio de _ - Adverténcias e VPe VPS | FR PLAS OPC
Alteracio de Texto Alteracdo de Texto Precaugdes
de Bula - RDC de Bula — RDC GOT X 10 ML
60/12 60/12
(10451) - (10451) -
Medicamento Novo Medicamento Novo Inclusio da frase “NAO SUSP OTO CT
21/05/2019 | 0449988/19-3 | —Notificagdode | 21/052019 | 0449988/19-3 | — Notificagdo de _ INGERIR ESTE VPe VPS | ER PLAS OPC
Alteracdo de Texto Alteracdo de Texto MEDICAMENTO”
de Bula — RDC de Bula - RDC GOT X 10 ML
60/12 60/12
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01/10/2024

(10451) -
Medicamento Novo
— Notificagdo de
Alteracdo de Texto
de Bula— RDC
60/12

01/10/2024

(10451) —
Medicamento Novo
— Notificagao de
Alteracdo de Texto
de Bula — RDC
60/12

Adequagdo a RDC

768/2022, RDC 770/2022 ¢

IN 200/2022

VP e VPS

SUSP OTO CT
FR PLAS OPC
GOT X 10 ML
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