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OTOCIRIAX®

Farmoquimica S/A
Suspensdo Otoldgica

2 mg/mL + 10 mg/mL
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BULA PACIENTE

OTOCIRIAX®

ciprofloxacino 2mg/mL

hidrocortisona 10mg/mL

APRESENTACAO:

Suspensio otoldgica — embalagem contendo SmL acompanhado de conta-gotas.

USO OTOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO

COMPOSICAO:

Cada 1 mL da suspensdo otoldgica contém:

cloridrato de CiprofloXacino ........c..ceceveeviireeniinienienie ettt 2,33 mg*
RIArOCOTTISONA ...ttt st 10 mg
EXCIPIEIIEES LS. ceververmrermteierteteetenteete bt et e sbtettesbteateebee bt ebeenaesbeesbesmeesbeeneesbeennens 1 mL

Excipientes: dlcool benzilico, dlcool polivinilico, cloreto de sddio, acetato de sédio tri-hidratado, dcido
acético glacial, fosfatidilcolina hidrogenada, polissorbato 20, hidréxido de sédio e dgua purificada.

*equivalente a 2mg de ciprofloxacino.

Cada mL da suspensdo equivale a 34 gotas.

INFORMA COES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Otociriax® € indicado para o tratamento da otite externa bacteriana aguda, em pacientes maiores de um
ano, causada por microrganismos suscetiveis a acdo do ciprofloxacino, incluindo Pseudomonas
aeruginosa, Staphylococcus aureus, Acinetobacter baumannii, Stenotrophomonas maltophilia,

Enterobacteriaceae, Enterococcus faecalis e Proteus mirabilis.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Otociriax® funciona como antibidtico e anti-inflamatdrio esteroidal.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Otociriax® ndo deve ser administrado nas situagdes a seguir:

. Infecgdo auricular fingica

. Infec¢do auricular por Herpes simples, Herpes zoster ou outras infecgdes locais causadas por
virus

. Tuberculose auricular
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. Em pacientes com perfuracdo da membrana timpanica, suspeita ou confirmada
. No tratamento de otite média
. Otociriax® é contraindicado em pacientes com histérico de hipersensibilidade ao 4lcool

benzilico, a hidrocortisona, ao ciprofloxacino, aos derivados quinoldnicos ou 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?

Precaucdes e adverténcias

. Otociriax® suspensdo otolégica contém ciprofloxacino 0,2% e hidrocortisona 1% exclusivamente
para uso tépico otolégico

. Antes de usar Otociriax®, informe seu médico se vocé € alérgico a antibidticos da classe das
quinolonas (ex.: ciprofloxacino e levofloxacino), ou de corticosteroides (ex: hidrocortisona e prednisona),
ou se vocé tem quaisquer outras alergias

. Informe seu médico se estd gravida ou amamentando

. Descontinuar o tratamento ao primeiro sinal de erup¢do cutinea ou qualquer outra evidéncia de
hipersensibilidade local ou generalizada

. Como qualquer outra preparag@o antibitica, o uso prolongado pode resultar no crescimento de
microrganismos resistentes, inclusive fungos

. Durante a gravidez e a lactagdo, Otociriax® s6 deve ser utilizado nos casos em que, segundo
avaliacdo médica, os beneficios superem claramente os potenciais riscos, uma vez que nao ha estudos

determinando seguranga para a mae ou para o feto.

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

cirurgido-dentista.

Interacoes medicamentosas

Nao sdo conhecidas interagdes medicamentosas para esta formulagdo e via de administragao.

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

Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para 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.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Cuidados de conservacao
Otociriax® deve ser armazenado em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C), em sua embalagem original.

Proteger da luz. Apés aberto, vélido por 7 dias.
Descarte a suspensdo nao utilizada apds o término do tratamento.

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

Suspensio branca homogénea, que forma espuma com agitagao.

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?
Posologia
Para criangas acima de um ano de idade e adultos, instilar trés gotas de suspensio na orelha afetada, duas

vezes por dia, durante sete dias.

Modo de usar

Agitar bem o frasco antes do uso.

Retire a capa protetora do conta-gotas.
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O paciente deve deitar-se de lado, com a orelha afetada para cima, para a instilacdo das gotas. O paciente
deve manter-se nesta posi¢do por, no minimo, 30 segundos, para facilitar a penetragcdo das gotas no meato

acustico externo.

4 5

30

Ap6s o uso, lavar o conta-gotas somente em dgua corrente. Nao usar sabao ou detergente. Depois de seco
recoloque a capa protetora. Evite deixar o conta-gotas no interior do frasco apds o uso. Para guardar o
medicamento, recoloque a tampa de plastico fechando bem o frasco. O frasco deve ser guardado no

interior do cartucho.

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

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

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Se esquecer uma dose, aplique o medicamento o mais rapido possivel. No entanto, se estiver perto do
horério da préxima dose, ignore a dose esquecida e volte ao esquema regular. Nao duplique as doses para

compensar eventuais esquecimentos.

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?

Reacoes adversas

Nos estudos clinicos realizados, as reacdes adversas consideradas relacionadas ao farmaco ocorreram em
3,5% dos pacientes tratados.

As reacdes que ocorreram com uma frequéncia entre 0,1% e 1% foram as seguintes reagdes localizadas:
hipoestesia (diminuicéo da sensibilidade tatil, térmica ou dolorosa), parestesia (sensaciio de formigamento

ou outra alteracio da sensibilidade tatil, térmica ou dolorosa), prurido, erup¢do cutanea e urticdria.
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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.

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Nio ha registro de superdosagem com Otociriax® em humanos. Em estudos pré-clinicos conduzidos em
cobaias tratadas com doses pelo menos 20 vezes maiores do que as utilizadas em humanos, ndo houve

evidéncia de efeitos ototdxicos.

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: 1.0390.0142

Farm. Resp.:

Dra. Marcia Weiss I. Campos
CRF-RJ n° 4499

Registrado por:
FARMOQUIMICA S/A
CNPIJ: 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
&

RECICLAVEL

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/notificacao que altera bula

Dados das alteracgoes 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
- Alteracdo da concentracdo de
cloridrato de ciprofloxacino|
2,22mg para 2,33mg para
adequacdo equivaléncia sal x| D M 1
1808 — SIMILAR 1808 — SIMILAR base M(Z} /MLG * SU(S)
— Notificaggo d — Notificagdo d - a “NA
01/07/2020 | 2104548/20-8 |  CUHCAA0CC 101070000 | 2104548/20-8 | D onieAciode : Inclusao da frase “NAO ypypg  oTO €T FR
alteracdo de texto alteragdo de texto INGERIR ESTE PLAS TRANS +
de bula de bula MEDICAMENTO”
- Atualizacdo das logos FQM e GOT X 5 ML
SAC
- Inclusio do bairro no
endereco
- Inclusdo do CEP no endereco
10450 — SIMILAR 10450 — SIMILAR| 2,0 MG + 10
— Notificagdo de — Notificagio de Notifica¢do do mesmo texto de MG/ML SUS
10/09/2020 | 3072909/20-2 alteracdo de texto 10/09/2020 | 3072909/20-2 alteracdio de texto - bula em atendimento ao Oficiof VP/VPS |oTO T FR
de bula - RDC de bula— RDC g&%?zséggl‘gmm ANVISA PLAS TRANS +
60/12 60/12 ) GOT X 5 ML
10450 — SIMILAR| 10450 — SIMILAR 20 MG + 10
— Notificagao de — Notificagdo de MG/ML SUS
01/10/2024 - alteracdo de texto 01/10/2024 - alteracdo de texto - Adequacdo a RDC 768/22) VP/VPS |oro CT FR
de bula— RDC de bula - RDC RDC 770/22 & IN 200/22 PLAS TRANS +
60/12 60/12 GOT X 5 ML

Otociriax_AR040824_Bula Paciente



