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Otosynalar®

fluocinolona acetonida
sulfato de polimixina B
sulfato de neomicina

cloridrato de lidocaina

k.

Glicocorticoides topicos

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome do produto: Otosynalar®

Nome genérico: fluocinolona acetonida + sulfata de polimixi-
na B + sulfato de neomicina + cloridrato de lidocaina

Forma farmacéutica, via de administra¢io e apresentagao:
Soluciio otolégica. Embalagem com 1 frasco de 5 mL com bico conta-
gotas.

USO ADULTO E PEDIATRICO
Composicio

Principio ativo:

Cada mL contém:
Fluocinolona acetonida ..
Sulfato de polimixina B .
Neomicina base (como sulfato) .. 3,50 mg
Cloridrato de lidocaina ............ 20,00 mg
Excipientes: deido eitricn, propilenoglicol, hidréxido de sadio e
4gua purificada g.s.p ImL

INFORMACOES AO PACIENTE

Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamente as informacoes
abaixo. Caso ndo esteja seguro a respeito de determinado
item. favor informar ao seu médico.

1. ACAO DO MEDICAMENTO

Otosynalar® ¢ uma associagio medicamentosa para trata-
mento tépico das afeccdes do ouvido externo (conduto auditivo
externo).

2. INDICACOES DO MEDICAMENTO

Otite externa e outras condigoes inflamatérias que respondem
A corticoterapia onde infeecfio bacteriana esteja presente ou
suspeitada.

3. RISCOS DO MEDICAMENTO

Contra-indicacoes

Otosynalar® esta contra-indicado nos casos de hiper-
sensibilidade aos componentes da formulacio, nas per-
furagées do timpano e também no herpes simples, vaci-
na e varicela. O uso em criangas deve-se limitar a curto
espago de tempo e usando a menor guantidade possivel
do produto, condizente com o tratamento eficaz.
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Nio hé contra-indicacio relativa as faixas etarias.

Otosynalar® deve ser empregado sob prescrigao médi-
ca e de acordo com o modo de usar e posologia indicado
nessa bula.

Atencao: Este medicamento deve ser aplicado apenas
no ouvido.

.
Este medicamento nio se destina a uso oftalmico.

Adverténcias e Precaucoes
O uso prolongado de corticosterdides topicos pode pro-
duzir atrofia da pele e tecidos subcutaneos. Os glico-
corticoides podem mascarar alguns sinais de infecgao
e novas infecgdes podem aparecer durante o seu uso.
Otosynalar® nio é recomendado no primeiro trimestre
da gravidez. Se for usado no segundo trimestre deve-se
avaliar os beneficios esperados frente os perigos poten-
ciais ao feto.
0 uso prolongado pode resultar em crescimento exces-
sivo de bactérias e fungos ndo-susceptiveis.

 Uma vez que nio se tem ohservado atividade sistémica
com as doses terapéuticas de Otosynalar®, deve-se to-
mar cuidado ao transferir paciente sob corticoterapia
sistémica para Otosynalar® se houver uma suspeita de
funcio adrenal prejudicada. A administracio de corti-
costeroides topicos a crianca deve-se restringir a um
curto periodo de tempo e & menor quantidade possivel
do produto, compativel com um regime terapéutico
eficaz.
Podem ocorrer reagoes cruzadas alérgicas as quais po-
derdo impedir o uso futuro de kanamicina, paranomi-
cina e estreptomicina.

Esta preparaciio nio se destina a uso oftalmico.

Interagdes medicamentosas

Os componentes do Otosynalar® — polimixina B, o sulfato de
neomicina e o cloridrato de lidocaina — podem apresentar inte-
racies com diversos medicamentos conforme deserita abaixo:

. Fluocinolona acetonida: nio ha interagies medicamentosas
conhecidas ou relevantes,

. Polimixina B: bloqueadores neuromusculares como aleuro-

nium, pancuronium e tubocurarina; antibiéticos coma amica-
cina, penicilina G, ampicilina e cefalosporinas: antifingicos
como a anfotericina B; prednisona; ranitidina e também vita-
minas do complexo B e vitamina C.

. Sulfato de neomicina: bloqueadores neuromusculares como
alcuronium, pipecuronium; antibiéticos como amoxacilina,
ampicilina, penicilina G, diuréticos como a furosemida; di-
goxina; anticoagulantes como a varfarina e dicumarol: quino-
lonas como a floxacina e antineoplasicos como o metotrexato.

- Cloridrato de lidocaina: broncodilatadores como aminofilina;
antiarritmicos como amiodarona: antibidticos como ampicili-
na. cefalosporinas, gentamicina; antifingicos como a anfote-
ricina B; digoxina; betabloqueadores como o labetolol e sulfas,
entre outros.

Entretanto tais interacdes sio minimas, dada a baixa concen-
tracio dos componentes e a via de administragdo. No ultimo
relatério de seguranca, no periodo de janeiro de 2001 a dezem-
bro de 2004 nio foram relatadas interagdes medicamentosas.

Gravidez e lactagdo

Este medicamento nfo deve ser utilizado por mulheres gravi-
das sem orientacio médica ou do cirurgifo-dentista.

Nio é recomendado o uso do produto no primeiro trimestre da
gravidez e no segundo trimestre deve-se avaliar os beneficios
frente aos riscos que podem advir ao feto.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o apareci-
mento de reacdes indesejaveis.

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

Nio use medicamento sem o conhecimento do seu mé-
dico. Pode ser perigoso para a sua saude.

4. MODO DE USO
Dose inicial usual
Trés ou quatro gotas instiladas no ouvido 2 a 4 vezes ao dia.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre
os horirios, as doses e a durag¢iio do tratamento.

Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do
seu médico,

Nao use o medicamento com o prazo de validade ven-
cido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

5. REACOES ADVERSAS

Sistema imune: hipersensibilidade

Sistema nervoso central: tontura, cefaléia, tremor, hi-
persénia, paralisia facial, sensacao de gueimagio, dis-
geusia, parestesia, sonoléncia.

Alteracdes visuais: irritagio dos olhos, vermelhidao
nos olhos, lacrimejamento, edema palpebral.
Distirbios auditivos e vestibulares: dor no ouvido,
zumbido no ouvido, diminui¢ao da audicio, distirbios
auditives e desconforto auditivo.

Pele e anexos: prurido, alteragoes na pele, alteracdes
de pigmentagdo, dor no local de aplicagio, dermatite
acneiforme, rash, eritema, nédulos na pele, sensagao
de ardor, coceira, irritagao, secura, foliculite, hipertri-
cose, dermatite alérgica de contato, infecgio secunda-
ria e atrofia da pele.

Distarbios cardiocirculatorios: palidez, hiperemia, hi-
pertensio arterial.

Disttirbios respiratorios: hipoestesia faringeal, disp-
néia. desconforto nasal, dor faringea.

Disturbios gastrintestinais: vémito, diarréia, nausea,
hipoestesia oral, discinesia, disfagia, dor abdominal,
hematoquezia, dor epigastrica e no quadrante superior
do abdémen correspondendo a regido do figado.

Mal formacgdes congénitas, genéticas ou familiares: di-
morfismo facial.

Tém sido relatadas ototoxicidade e nefrotoxicidade
com o uso topico de neomicina.

6. CONDUTA EM CASO DE SUPERDOSE

Nio ha evidéncia de que excedendo as doses maximas reco-
mendadas obtenha-se maior eficicia, portanto, doses maiores
devem ser evitadas.

7. CUIDADOS DE CONSERVACAO
Conservar em temperatura amhiente (entre 15° e 30°C). Man-
ter bem fechado e evitar contaminacfio do frasco.

Este medicamenta possui prazo de validade a partir da data
de fabricacio (vide embalagem externa do produto). Nio tome
o medicamento apos a data de validade indicada na embala-
gem, pode ser prejudicial a satde.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance
das eriangas.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A terapéutica tépica das OTITES externas exige, em geral,
a instituigdo simultdnea de um medicamento capaz de cor-
rigir o fator inflamatdrio, de tanta importancia nas mesmas
e responsaveis pela dor em muitos casos, e de um antibidtico
ou associacdo antibidtica eficaz contra os germes mais habitu-
almente responsdveis pelos processos infecciosos auriculares.
No primeiro estdgio, o fluocinolona acetonida constitui o este-



réide antiinflamatdrio tépico que da lugar, de um modo rapi-
do, a regressio da sintomatologia inflamatdria ou alérgica e
ao quadro subjetivo que a acompanha.

0 fluocinolona acetonida é capaz, por si s6, de corrigir os qua-
dros de eczema e prurido do ouvido externo, assim como gran-
de niimero de otites externas, tio freqiientemente de origem
alérgica. Por outra parte, a otalgia que acompanha estas sin-
dromes também desaparece, ou € substancialmente aliviada.
Em veiculo adequado o Otosynalar® se difunde nas secre-
¢fes proprias das otites e chega & lesfo, levando a cabo sua
acdo antiinflamatéria.

A polimixina B constitui um antibiético bactericida eficaz face
aos germes Gram-negativos habitualmente responsaveis pe-
las infecgdes auriculares.

A neomicina, antibidtico de largo espectro e de notavel es-
tabilidade, ndo s6 reforga a atividade da polimixina B sobre
alguns germes, como também aumenta o campo de agdo an-
tibidtica.

0 cloridrato de lidocaina, como anestésico local, combate o sin-
toma dor, tao freqiiente nas afecgdes do ouvido.

O propilenoglicol que aparece como veiculo solvente da fluoci-
nolona, facilita a penetracio das substancias ativas.
Otosynalar® constitui, por conseguinte, medicamento eficaz
nas sindromes otolégicas externas, nas quais ao mesmo tempo
em que corrige a inflamacgfo e a infecgdo, faz desaparecer os
sintomas subjetivos (prurido, ardor e dor).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Eficaz no tratamento de otite externa em eriangas e adultos,
81% e 71% respectivamente, nas otites causadas por Sta-
phylococcus aureus e Pseudomonas, de eficacia similar ao uso
de ofloxacina tépica’.

Referéncia bibliografica:

1. Jones RN, Milazzo J & Seidin M. Ofloxacin otic solution
for treatment of otitis externa in children and adults. Arch
Otolaryngol Head Neck Surg 1997;123:1193-1200.

3. INDICACOES

Otite externa e outras condigbes inflamatérias que respondem
a corticoterapia onde infecgio bacteriana esteja presente ou
suspeitada.

4. CONTRA-INDICACOES

1. Infeec¢des do ouvido, micotica ou virais, ndo tratadas,
2. Herpes simples, vacina e varicela.

3. Hipersensibilidade aos componentes da formula.

4. Nas perfuracdes timpénicas.

5. MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAO
DEPOIS DE ABERTO .

Modo de usar: vide item Posclogia.

Cuidados de conservagio depois de aberto: conservar em tem-
peratura ambiente (entre 15° e 30°C).

6. POSOLOGIA
Dose inicial usual
Trés ou quatro gotas instiladas no ouvido 2 a 4 vezes ao dia.

7. ADVERTENCIAS

0 uso prolongado de corticosterdides topicos pode pro-
duzir atrofia da pele e tecidos subcutianeos. Os glico-
corticéides podem mascarar alguns sinais de infecgao
e novas infeccoes podem aparecer durante o seu uso.
Otosynalar® ndo é recomendado no primeiro trimestre
da gravidez. Se for usado no segundo trimestre deve-se
avaliar os beneficios esperados frente os perigos poten-
ciais ao feto.

0 uso prolongado pode resultar em crescimento excessi-
vo de bactérias e fungos ndo-susceptiveis. Uma vez que
nio se tem observado atividade sistémica com as doses
terapéuticas de Otosynalar®, deve-se tomar cuidado ao
transferir paciente sob corticoterapia sistémica para
Otosynalar® se houver uma suspeita de fungio adrenal
prejudicada. A administragdao de corticosterdides topi-
cos & crianca deve-se restringir a um curto periodo de
tempo e 4 menor gquantidade possivel do produto, com-
pativel com um regime terapéutico eficaz.

Podem ocorrer reacoes cruzadas alérgicas as quais po-
derdo impedir o uso futuro de kanamicina, paranomi-
cina e estreptomieina.

Esta preparacio nio se destina a uso oftalmico.

Gravidez e lactacao

'Categoria de risco na gravidez C: Este medicamen-
to nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

Nio é recomendado o uso do produto no primeiro trimestre da
gravidez e no segundo trimestre deve-se avaliar os beneficios
frente aos riscos que podem advir ao feto.

8. USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS
DE RISCO

No tltimo relatério de seguranca realizado de janeiro de 2001
a dezembro de 2004, apenas nove pacientes acima de 60 anos
apresentaram eventos adversos apds o uso de Otosynalar®,
sendo 44,4% dos eventos reportados erro de medicac¢do e 1
caso sério de aumento da pressdo arterial num paciente de 65
anos com histéria prévia de hipertensio.

9. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

(Os componentes do Otosynalar® — polimixina B, o sulfato de
neomicina e o cloridrato de lidocaina — podem apresentar inte-
ragoes com diversos medicamentos conforme descrito abaixo:

- Fluocinolona acetonida: nfic ha interacdes medicamentosas
conhecidas e relevantes.

- Polimixina B: bloqueadores neuromusculares como alcuro-
nium, pancuronium e tubocurarina; antibiéticos como amieca-
cina, penicilina G, ampicilina e cefalosporinas; antifiingicos
como a anfotericina B; prednisona; ranitidina e também vita-
minas do complexo B e vitamina C.

- Sulfato de neomicina: bloqueadores neuromusculares como
aleuronium, pipecuronium; antibiéticos como amoxacilina,
ampicilina, penicilina G, diuréticos como a furosemida; digo-
xina; anticoagulantes como a varfarina e dicumarol; quinolo-
nas como a floxacina e antineopldsicos como o metotrexato.

- Cloridrato de lidocaina: broncodilatadores como aminofilina;
antiarritmicos como amiodarona; antibidticos como ampicili-
na, cefalosporinas, gentamicina; antifiingicos como a anfote-
ricina B; digoxina; betabloqueadores como o labetolol e sulfas
entre outros.

Entretanto tais interagdes sdo minimas, dada a baixa concen-
tragdo dos componentes e a via de administragio. No tltimo
relatdrio de seguranga, no periodo de janeiro de 2001 a dezem-
bro de 2004 nio foram relatadas intera¢des medicamentosas.

10. REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS
Sistema imune: hipersensibilidade

Sistema nervoso central: tontura, cefaléia, tremor, hi-
personia, paralisia facial, sensag¢do de queimacéo, dis-
geusia, parestesia, sonoléncia.

Alteragdes visuais: irritagdo dos olhos, vermelhidao
nos olhos, lacrimejamento, edema palpebral.
Disturbios auditivos e vestibulares: dor no ouvido,
zumbido no ouvido, diminuigio da audigao, distiarbios
auditivos e desconforto auditivo.

Pele e anexos: prurido, alteracdes na pele, alteracdes
de pigmentacio, dor no local de aplicacio, dermatite
acneiforme, rash, eritema, nédulos na pele, sensacgao
de ardor, coceira, irritagio, secura, foliculite, hipertri-
cose, dermatite alérgica de contato, infec¢ao secunda-
ria e atrofia da pele.

Disttirbios cardiocirculatérios: palidez, hiperemia, hi-
pertensio arterial.

Disttirbios respiratérios: hipoestesia faringeal, disp-
néia, desconforto nasal, dor faringea.

Disturbios gastrointestinais: vomito, diarréia, nausea,
hipoestesia oral, discinesia, disfagia, dor abdominal,
hematoquezia, dor epigastrica e no quadrante superior
do abdémen correspondendo a regiio do figado.

Mal formacoes congénitas, genéticas ou familiares: di-
morfismo facial.

Tém sido relatadas ototoxicidade e nefrotoxicidade
com o uso topico de neomicina.

11. SUPERDOSE

Nio h4 evidéncia de que excedendo as doses maximas reco-
mendadas obtenha-se maior eficdcia, portanto, doses maiores
devem ser evitadas.

12, ARMAZENAGEM
Conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C). Man-
ter bem fechado e evitar contaminacao do frasco.

Este medicamento possui prazo de validade a partir da data
de fabrica¢fio (vide embalagem externa do produto). Nao tome
o medicamento apés a data de validade indicada na embala-
gem; pode ser prejudicial & satde.
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