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Solução otológica: frasco contendo 10 mL com conta-gotas.

Otofoxin
SOLUÇÃO OTOLÓGICA

USO ADULTO

USO OTOLÓGICO

cloridrato de ciprofloxacino

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA

Nº de lote, data de fabricação e validade:
vide rótulo e cartucho.

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

CRF-SP 37.345.
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CEP: 04296-090 - São Paulo - SP

CNPJ: 61.100.004/0001-36
Indústria Brasileira 

® Marca Registrada

cloridrato de ciprofloxacino................................ 5,8 mg
Excipientes: ácido lático, edetato dissódico, ácido clorídrico,
hidróxido de sódio, propilenoglicol, cloreto de benzalcônio
como conservante e água purificada................. q.s.p. 1mL

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

OTOFOXIN™ é uma solução de cloridrato de ciprofloxacino
isotônica, tamponada e estéril para uso otológico.
A ação terapêutica tópica de OTOFOXIN™ se deve à atividade

Indicações:
OTOFOXIN™ é apropriado para o tratamento de infecções
onde se deseja uma ação local e não geral. OTOFOXIN™

está indicado nas otites externas localizadas ou difusas
acompanhadas de reação inflamatória severa causadas por
microorganismos sensíveis ao ciprofloxacino. Também está
indicado na fase aguda das otites médias, onde uma se-
creção mucopurulenta é liberada do tímpano perfurado. A
Pseudomonas aeruginosa é um dos microorganismos mais
comumente encontrados nestas afecções.

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

Precauções e Advertências:
Exclusivamente para uso otológico.
Como acontece com outras preparações antibacterianas, o
uso prolongado do ciprofloxacino pode resultar no cresci-
mento excessivo de microrgamismos não sensíveis, inclusive
fungos. Se ocorrer uma superinfecção, uma terapêutica
apropriada deverá  ser iniciada. O uso de OTOFOXIN™ deve
ser interrompido ao primeiro sinal de erupção cutânea ou
qualquer outra reação de hipersensibilidade.

Gravidez e Lactação:
Não existem estudos adequados e bem controlados em
mulheres grávidas. OTOFOXIN™ deve ser usado durante a
gravidez somente quando o benefício potencial justificar o
risco potencial para o feto. A excreção do ciprofloxacino no
leite materno após a instilação da droga no ouvido não foi
estudada. OTOFOXIN™ deve ser administrado com cautela
durante o período de lactação.

Uso pediátrico:
A segurança e eficácia em crianças menores que um ano
de idade não foram estabelecidas.

Interações medicamentosas:
Não foram realizados estudos específicos quanto a intera-
ções com a preparação tópica otológica de ciprofloxacino.
Ao dirigir veículos ou operar máquinas: Não existem dados
sobre os efeitos de OTOFOXIN™ utilizado nestas circunstâncias.

Reações adversas:
Podem ocorrer reações alérgicas locais (prurido), especial-
mente em pessoas hipersensíveis, que cessam ao suspen-
der-se a medicação.

Posologia e Modo de usar:
Limpar bem o conduto auditivo externo. É aconselhável
administrar a solução à temperatura ambiente ou corpórea
para evitar estimulação 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 água morna no
conduto auditivo.

Pseudomonas

Staphylococcus e Streptococcus.
aeruginosa,

Fabricado por:

Informações ao Paciente:

Forma farmacêutica e Apresentação:

Composição:
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