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cloridrato de ciprofloxacino

SOLUCAO OTOLOGICA

USO ADULTO
USO OTOLOGICO

Forma farmacéutica e Apresentacéo:
Solucao otoldgica: frasco contendo 10 mL com conta-gotas.

Composicéo:

cloridrato de ciprofloxacino..............ccccccevveunnn. 5,8 mg
Excipientes: acido latico, edetato dissédico, acido cloridrico,
hidréxido de sddio, propilenoglicol, cloreto de benzalcénio
como conservante e dgua purificada................. g.s.p. ImL

Informacdes ao Paciente:

OTOFOXIN™é indicado nas infecgdes do ouvido. O produto
deve ser conservado em temperatura ambiente (entre
15°C e 30°C) e ao abrigo da luz.

A validade do produto é de 24 meses, a partir da data de
fabricag&o. Observar a data de fabricacdo e o prazo de validade
impressos no rétulo e no cartucho.

NAO USE MEDICAMENTO COM PRAZO DE VALIDADE
VENCIDO.

INFORME SEU MEDICO O APARECIMENTO DE REAGOES
DESAGRADAVEIS QUE POSSAM OCORRER COM O USO
DO MEDICAMENTO.

INFORME SEU MEDICOAOCORRENCIADE GRAVIDEZ NA
VIGENCIA DO TRATAMENTO OUAPOS O SEU TERMINO.
INFORMAR AO MEDICO SE ESTIVER AMAMENTANDO.
INFORME SEU MEDICO SOBRE QUALQUER
MEDICAMENTO QUE ESTEJA USANDO, ANTES DO INICIO
OU DURANTE O TRATAMENTO.

Uso concomitante com outras substancias: Siga a orientagéo
do médico.

Contra-indicagdes: Pessoas com hipersensibilidade aos
componentes do produto.

SIGA AORIENTAGAO DO SEU MEDICO, RESPEITANDO

SEMPRE OS HORARIOS, AS DOSES E A DURAGAO DO
TRATAMENTO.

NAO INTERROMPER O TRATAMENTO SEM O
CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORADO
ALCANCE DAS CRIANGAS.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DE SEU
MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

Informacao Técnica:

OTOFOXIN™¢é uma solugéo de cloridrato de ciprofloxacino
isotdnica, tamponada e estéril para uso otoldgico.

A aco terapéutica topica de OTOFOXIN™'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 consequiéncia, ainformacéo
vital dos cromossomos bacterianos ndo pode mais ser transcrita
causando uma interrupcdo 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 Staphylococcus e Streptococcus. Os
microrganismos anaerébios sdo, em geral, menos susceptiveis.
O desenvolvimento de resisténcia ao ciprofloxacino ndo ocorre
comfrequiéncia. A resisténcia bacteriana mediada por plasmideo
parece ndo ocorrer com os antibiéticos 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 acdo especial, ndo ha
resisténcia cruzada entre o ciprofloxacino e outros compostos
antibacterianos com estrutura quimica diferente, tais como
antibiéticos beta-lactamicos, aminoglicosideos,
tetraciclinas, macrolideos e antibiéticos peptidicos, bem
como sulfonamidas, trimetoprima e derivados do nitrofurano.
Apobs a administragdo tépica no ouvido, a absorgao sistémica
pode ser considerada insignificante.

Indicacdes:

OTOFOXIN™ ¢ apropriado para o tratamento de infeccdes
onde se deseja uma agéo local e nao geral. OTOFOXIN™
esta indicado nas otites externas localizadas ou difusas
acompanhadas de reacao inflamatdria severa causadas por
microorganismos sensiveis ao ciprofloxacino. Também esta
indicado na fase aguda das otites médias, onde uma se-
cre¢do mucopurulenta € liberada do timpano perfurado. A
Pseudomonas aeruginosa é um dos microorganismos mais
comumente encontrados nestas afecgoes.

Contra-Indicacgdes:
OTOFOXIN™é contra-indicado em pacientes com hipersensi-
bilidade aos componentes do produto e a outras quinolonas.

Precaucdes e Adverténcias:

Exclusivamente para uso otolégico.

Como acontece com outras preparagdes antibacterianas, o
uso prolongado do ciprofloxacino pode resultar no cresci-
mento excessivo de microrgamismos nao sensiveis, inclusive
fungos. Se ocorrer uma superinfecgao, uma terapéutica
apropriada devera ser iniciada. O uso de OTOFOXIN™ deve
ser interrompido ao primeiro sinal de erupcao cutanea ou
qualquer outra reacao de hipersensibilidade.

Gravidez e Lactacéo:

Nao existem estudos adequados e bem controlados em
mulheres gravidas. OTOFOXIN™deve ser usado durante a
gravidez somente quando o beneficio potencial justificar o
risco potencial para o feto. A excregdo do ciprofloxacino no
leite materno apés a instilagao da droga no ouvido nao foi
estudada. OTOFOXIN™deve ser administrado com cautela
durante o periodo de lactag&o.

Uso pediétrico:
A seguranga e eficacia em criangas menores que um ano
de idade n&o foram estabelecidas.

N

Interac6es medicamentosas:

Nao foram realizados estudos especificos quanto a intera-
¢Oes com a preparagao tépica otoldgica de ciprofloxacino.
Ao dirigir veiculos ou operar maquinas: Nao existem dados
sobre os efeitos de OTOFOXIN'™ utilizado nestas circunstancias.

Reacdes adversas:
Podem ocorrer reacoes alérgicas locais (prurido), especial-
mente em pessoas hipersensiveis, que cessam ao suspen-
der-se a medicacéo.

Posologia e Modo de usar:

Limpar bem o conduto auditivo externo. E aconselhével
administrar a solugao a temperatura ambiente ou corpérea
para evitar estimulagdo vestibular. Instilar 4 a 5 gotas de
OTOFOXIN™no conduto externo do ouvido 3 a 4 vezes por
dia ou a critério médico.

Superdosagem:
O excesso pode ser eliminado instilando-se d&gua morna no
conduto auditivo.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

N° de lote, data de fabricacéo e validade:
vide rétulo e cartucho.

MS - 1.0084.0159
Farm. Resp.: Dr. Helcio Garcia de Souza
CRF-SP 37.345.
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