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Caso	você	esteja	com	alguma	infecção	no	ouvido,	pode	ser	que	seu	médico	tenha	lhe	recomendado	o	uso	do	medicamento	Otosporin	para	o	tratamento.	Se	você	gostaria	de	ter	mais	informações	sobre	o	remédio	antes	da	compra	e	uso,	separamos	aqui	as	principais	informações	sobre	o	ele,	mas	lembre-se:	nunca	se	automedique,	pois	tal	ato	pode
parecer	uma	solução	mais	prática	e	rápida,	porém	pode	causar	mais	problemas	do	que	vantagens.	Consulte	sempre	um	médico	especializado	no	problema	que	você	deseja	tratar	e	evite	ao	máximo	fazer	auto	diagnósticos.	Otosporin	–	Bula,	indicação,	posologia	De	acordo	com	a	bula,	o	Otosporin	conta	com	os	princípios	ativos	hidrocortisona,	sulfato	de
neomicina	e	sulfato	de	polimixina	B.	Leia	a	bula	para	evitar	complicações	e	reações	alérgicas	(Foto:	Biosom)	Seu	uso	é	de	forma	otológica,	ou	seja,	por	meio	do	ouvido.	Em	sua	embalagem,	o	produto	conta	com	um	frasco	gotejador	com	10mL	que	facilita	a	aplicação.	A	posologia	para	adultos	ou	crianças	acima	de	12	anos	é	de	três	gotas	de	Otosporin	na
orelha	afetada,	de	três	a	quatro	vezes	por	dia,	pelo	período	de	sete	a	dez	dias.	Crianças	menores	de	12	anos	devem	usar	duas	gostas	de	três	a	quatro	dias,	pelo	mesmo	período.	Seu	médico	analisará	seu	caso	para	julgar	a	posologia	exata	necessária.	Caso	você	perca	o	horário	da	dose	recomendada	pelo	seu	médico,	despreze	a	dose	e	espere	a	próxima.
Nunca	dobre	a	dose	para	compensar	a	perda.	Leia	também:	Cialis	–	Bula	Para	que	serve	o	Otosporin?	Esse	medicamento	é	indicado	para	tratar	infecção	de	ouvido	na	região	da	orelha	externa	quando	há	suspeita	ou	certeza	de	infecção	bacteriana.	O	medicamento	conta	com	um	anti-inflamatório,	hidrocortisona,	e	dois	antibióticos,	a	neomicina	e	a
polimixina	B.	A	primeira	trata	a	inflamação	do	ouvido,	enquanto	as	outras	duas	servem	para	controlar	a	infecção	bacteriana.	Porém,	seu	uso	não	descarta	o	uso	de	antibióticos	quando	for	necessário.	Ele	não	deve	ser	usado	se	a	infecção	for	causada	por	outros	fatores	como	fungos,	herpes	ou	outras	viroses.	(Foto:	otoclin.med.br)	Saiba
ainda:	Triancinolona	Acetonida:	bula,	para	que	serve	Como	usar	o	Otosporin		Você	pode	aplicar	Otosporin	sozinho,	mas	o	processo	é	mais	fácil	com	a	ajuda	de	outra	pessoa.	Para	evitar	que	o	medicamento	crie	fases,	antes	de	começar	o	processo	agite	levemente	o	frasco.	Limpe	e	seque	a	abertura	do	canal	auditivo	com	cuidado	e	deite-se	de	lado,	com	a
orelha	afetada	para	cima	e	insira	as	gotas.	Depois	da	aplicação,	você	deve	ficar	nessa	posição	pelo	período	de,	no	mínimo,	30	segundos.	Fazer	isso	facilita	a	penetração	das	gotas	nos	lugares	evitados,	por	isso	preste	bem	a	atenção.	15	ofertas	a	partir	de:R$	14,79Ver	ofertas15	ofertas	encontradasCada	mL	da	suspensão	otológica
contém:hidrocortisona.....10	mgsulfato	de	neomicina.....5	mgsulfato	de	polimixina	B.....10.000	UIExcipientes:	ácido	sulfúrico,	álcool	cetoestearílico,	metilparabeno,	laurato	de	sorbitana,	polissorbato	20	e	água.Cada	mL	da	suspensão	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.OTOSPORIN®	é	indicado	para	o	tratamento	de	otites	externas	(infecção	do	ouvido	na	região	da	orelha	externa),	com	suspeita	ou	certeza	de	infecção	bacteriana.	O	uso	de	OTOSPORIN®	não	exclui	o	tratamento	sistêmico	concomitante	com	antibióticos,	quando	for	adequado.OTOSPORIN®	é	uma	associação	de	um	anti-
inflamatório	corticosteroide,	a	hidrocortisona,	e	dois	antibióticos,	a	neomicina	e	a	polimixina	B.	Enquanto	a	hidrocortisona	trata	a	inflamação	do	conduto	auditivo	externo,	os	antibióticos	controlam	a	infecção	bacteriana	eventualmente	a	ela	associada.Este	medicamento	é	contraindicado	nas	seguintes	situações:•	infecção	do	ouvido	na	região	da	orelha
externa	causada	por	fungos;•	infecção	da	orelha	causada	pelo	vírus	do	herpes	simples,	herpes	zóster	ou	outras	viroses	locais;•	perfuração	da	membrana	timpânica,	suspeita	ou	confirmada;•	inflamações	do	ouvido	médio;•	história	de	sensibilidade	à	canamicina,	gentamicina	ou	outros	antibióticos	do	grupo	dos	aminoglicosídeos	(devido	à	possibilidade
de	sensibilidade	cruzada	entre	estes	agentes);•	hipersensibilidade	(alergia)	a	qualquer	um	dos	componentes	da	fórmula.Este	medicamento	é	contraindicado	para	menores	de	1	ano.	NÃO	INGERIR	ESTE	MEDICAMENTO.	ADVERTÊNCIAS	E	PRECAUÇÕES	•	Assim	como	ocorre	com	outras	associações	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	infecção	e	novas	infecções	podem	se	desenvolver	durante	o	seu	uso.	O	uso	prolongado	deste	medicamento	pode	resultar	em	crescimento	excessivo	de	fungos	e
bactérias	não	sensíveis	à	neomicina	e	à	polimixina	B.	•	Antes	de	iniciar	esta	medicação,	informe	ao	seu	médico	se	você	tem	alergia	a	algum	medicamento,	especialmente	se	é	alérgico	a	antibióticos	aminoglicosídeos	(por	ex.,	neomicina,	gentamicina,	tobramicina,	canamicina).	•	Devido	ao	potencial	de	toxicidade	para	o	ouvido	e	nefrotoxicidade	da
neomicina,	e	ao	potencial	neurotóxico	da	polimixina	B,	o	uso	de	OTOSPORIN®	em	grandes	quantidades	ou	por	tempo	prolongado	não	é	recomendado,	principalmente	quando	houver	maior	risco	de	absorção	sistêmica	significativa.	•	Pacientes	com	eczema,	ulceração	de	estase	venosa	ou	otite	crônica	externa	podem	ter	a	sensibilidade	aumentada	à
neomicina.	•	OTOSPORIN®	não	deve	ser	usado	por	mais	de	dez	dias,	a	não	ser	a	critério	médico.	•	Informe	imediatamente	ao	seu	médico	se	houver	persistência	ou	piora	dos	sintomas	após	a	aplicação	de	OTOSPORIN®.	•	Este	medicamento	não	deve	ser	aplicado	nos	olhos,	utilize-o	apenas	na	orelha.	•	Durante	o	uso	de	OTOSPORIN®,	é	importante
manter	o	ouvido	comprometido	limpo	e	seco.	•	Recomenda-se	não	usar	sabão/sabonete	na	limpeza	da	orelha	comprometida,	para	evitar	possível	inativação	dos	antibióticos.	Crianças	Recomenda-se	que	o	uso	de	corticosteroides	tópicos	em	crianças	deva	ser	restrito	a	um	curto	período	de	tempo	e	em	doses	relativamente	menores.	Sensibilidade	cruzada
Pode	ocorrer	sensibilização	à	neomicina	durante	o	uso	deste	produto,	o	que	poderá	comprometer	no	futuro	o	uso	de	outros	antibióticos	da	classe	dos	aminoglicosídeos	(canamicina,	gentamicina	ou	outros	antibióticos	do	grupo	dos	aminoglicosídeos).	Gravidez	e	lactação	(amamentação)	Informe	ao	seu	médico	se	estiver	grávida	ou	amamentando.	Não
foram	realizados	estudos	específicos	sobre	o	uso	de	OTOSPORIN®	em	pacientes	grávidas,	nem	se	tem	conhecimento	sobre	efeitos	indesejáveis	relacionados	ao	uso	tópico	deste	medicamento	no	ouvido	durante	a	gravidez	ou	o	período	de	amamentação.	Como	regra,	preparações	tópicas	contendo	corticosteroide	não	devem	ser	aplicadas	durante	os
primeiros	três	meses	da	gravidez	e,	nos	demais	meses,	não	devem	ser	usadas	em	grande	quantidade	ou	por	período	prolongado.	Devem-se	avaliar	os	benefícios	frente	aos	perigos	potenciais	ao	feto.	Este	medicamento	não	deve	ser	utilizado	por	mulheres	grávidas	sem	orientação	médica	ou	do	cirurgião-dentista.	INTERAÇÕES	MEDICAMENTOSAS	A
associação	deste	medicamento	a	outros	antibióticos	aminoglicosídeos	(por	ex.,	gentamicina	e	tobramicina)	gera	um	aumento	do	risco	potencial	de	toxicidade	para	o	ouvido.	Informe	ao	seu	médico	ou	cirurgião-dentista	se	você	está	fazendo	uso	de	algum	outro	medicamento.	Não	use	medicamento	sem	o	conhecimento	do	seu	médico.	Pode	ser	perigoso
para	a	sua	saúde.Cuidados	de	conservaçãoOTOSPORIN®	deve	ser	conservado	em	temperatura	ambiente	(entre	15°C	e	30°C),	em	sua	embalagem	original.Número	de	lote	e	datas	de	fabricação	e	validade:	vide	embalagem.Não	use	medicamento	com	o	prazo	de	validade	vencido.	Guarde-o	em	sua	embalagem	original.	Características	físicas	e
organolépticasSuspensão	aquosa	de	cor	branca,	homogênea.	Livre	de	partículas	estranhas.	Odor	característico.Antes	de	usar,	observe	o	aspecto	do	medicamento.	Caso	ele	esteja	no	prazo	de	validade	e	você	observe	alguma	mudança	no	aspecto,	consulte	o	farmacêutico	para	saber	se	poderá	utiliza-lo.Todo	medicamento	deve	ser	mantido	fora	do
alcance	das	crianças.Modo	de	usar•	Agite	levemente	o	frasco	antes	do	uso.•	Após	a	limpeza	e	secagem	da	abertura	do	canal	auditivo,	o	paciente	deve	deitar-se	de	lado,	com	a	orelha	afetada	para	cima,	para	a	inserção	das	gotas.	O	paciente	deve	manter-se	nesta	posição	por,	no	mínimo,	trinta	segundos,	para	facilitar	a	penetração	das	gotas	no	meato
acústico	externo.Posologia•	Adultos	e	crianças	acima	de	12	anos:	três	gotas	de	OTOSPORIN®	devem	ser	inseridas	na	orelha	afetada,	três	a	quatro	vezes	ao	dia,	por	um	período	de	sete	a	dez	dias,	ou	de	acordo	com	as	orientações	médicas.•	Crianças	de	1	ano	a	12	anos:	duas	gotas	de	OTOSPORIN®	devem	ser	inseridas	na	orelha	afetada,	três	a	quatro
vezes	ao	dia,	por	um	período	de	sete	a	dez	dias,	ou	de	acordo	com	as	orientações	médicas.Siga	a	orientação	de	seu	médico,	respeitando	sempre	os	horários,	as	doses	e	a	duração	do	tratamento.	Não	interrompa	o	tratamento	sem	o	conhecimento	do	seu	médico.Em	caso	de	esquecimento	de	dose,	desprezar	a	dose	esquecida	e	administrar	a	próxima
dose.Em	caso	de	dúvidas,	procure	orientação	do	farmacêutico	ou	de	seu	médico,	ou	cirurgião-dentista.As	seguintes	reações	adversas	foram	associadas	ao	tratamento	com	OTOSPORIN®	ou	com	o	uso	tópico	no	ouvido	dos	constituintes	deste	medicamento,	mas	a	sua	frequência	não	pôde	ser	estabelecida:	•	dor	ou	ardor,	durante	um	ou	dois	minutos
após	a	aplicação;	•	perda	auditiva,	no	caso	de	uso	prolongado;	•	nova	infecção,	por	fungos	ou	por	outros	microrganismos	resistentes	à	neomicina	e	polimixina	B,	em	casos	de	uso	prolongado	ou	por	períodos	repetidos;	•	reações	alérgicas,	como	vermelhidão,	descamação,	erupção	cutânea,	coceira,	urticária,	inchaço	na	face,	tonturas	e	dificuldade	para
respirar.	Informe	ao	seu	médico,	cirurgião-dentista	ou	farmacêutico	o	aparecimento	de	reações	indesejáveis	pelo	uso	do	medicamento.	Informe	também	à	empresa	através	do	seu	serviço	de	atendimento.Não	há	relato	de	superdose	com	OTOSPORIN®.	Caso	surjam	sinais	ou	sintomas	de	qualquer	reação	adversa	decorrente	de	uma	eventual	superdose,
o	tratamento	deverá	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	possível.	Ligue	para	0800	722	6001,	se	você	precisar	de	mais	orientações.	Cadastre-se	e	receba	nossas	novidades	por	e-mail
Num	grande	estudo	prospectivo,	multicêntrico,	randomizado,	envolvendo	703	pacientes	com	idade	igual	ou	superior	a	2	anos,	foram	avaliadas	a	eficácia	e	a	segurança	de	três	preparações	otológicas	para	tratamento	de	otite	externa	difusa,	com	duração	de	sete	dias.	Foram	testadas	as	seguintes	preparações:	ciprofloxacino	sem	hidrocortisona	(239
pacientes),	ciprofloxacino-hidrocortisona	(236	pacientes),	e	polimixina	B-neomicina-hidrocortisona	(228	pacientes).	A	Pseudomonas	aeruginosa	foi	o	patógeno	mais	comum	nos	três	grupos	(67%).	A	erradicação	bacteriológica	foi	conseguida	em	mais	de	87%	dos	pacientes	com	todas	as	preparações.	Todos	os	tratamentos	foram	bem	tolerados,	com	taxas
similares	de	eventos	adversos	relacionados	ao	medicamento,	variando	de	5%	a	6%.	A	combinação	polimixina	B-neomicina-hidrocortisona	se	mostrou	tão	eficaz	quanto	o	ciprofloxacino	isolado	ou	associado	à	hidrocortisona.	Estudos	sobre	o	uso	de	corticosteroide	tópico	nas	soluções	para	o	ouvido	externo	indicam	que	há	diminuição	do	tempo	para	alívio
da	dor,	justificando	a	sua	utilização.	Características	farmacológicas	Neomicina	É	um	antibiótico	aminoglicosídeo	de	largo-espectro	que	exerce	seu	efeito	bactericida	inibindo	a	síntese	de	proteínas	nas	células	bacterianas	suscetíveis.	As	espécies	Gram-negativas	altamente	sensíveis	consistem	em	E.	coli,	Enterobacter	aerogenes,	Klebsiella	pneumoniae	e
Proteus	vulgaris.	Dentre	os	patógenos	Gram-positivos	inibidos	estão	S.	aureus	e	E.	faecalis.	As	cepas	de	P.	aeruginosa	mostram-se	resistentes	à	neomicina.	Polimixina	B	É	ativa	contra	uma	grande	variedade	de	bacilos	Gram-negativos	(inclusive	P.	aeruginosa	e	Acinetobacter	spp.),	incluindo	muitas	espécies	de	enterobactérias	(como	E.	coli	e	Klebsiella
spp.)	e	bacilos	não	fermentadores.	Exerce	o	seu	efeito	através	do	aumento	da	permeabilidade	da	membrana	celular	bacteriana,	levando	à	morte	da	célula.	Desta	forma,	tem	sido	utilizada	na	prática	clínica	no	tratamento	de	infecções	graves	por	bacilos	Gram-negativos	multirressitentes,	como	P.aeruginosa.	A	otite	externa,	frequentemente	causada	por
P.aeruginosa,	pode	ser	curada	pela	aplicação	tópica	deste	antibiótico.	As	infecções	das	orelhas	causadas	por	micorganismos	sensíveis	à	polimixina	B	respondem	à	aplicação	local	do	antibiótico.	Quando	aplicada	na	pele	intacta	ou	em	mucosas,	a	polimixina	B	não	provoca	reações	sistêmicas	devido	à	ausência	quase	completa	de	absorção.	A
hipersensibilidade	é	incomum	com	a	sua	aplicação	tópica.	Hidrocortisona	É	considerada	um	corticosteroide	tópico	de	baixa	potência.	Entre	os	seus	efeitos	anti-inflamatórios	está	a	inibição	do	processo	inicial,	tais	como	edema,	deposição	de	fibrina,	dilatação	vascular,	migração	e	atividades	fagocitárias.	OTOSPORIN®	é	indicado	para	o	tratamento	de
otites	externas	(infecção	do	ouvido	na	região	da	orelha	externa),	com	suspeita	ou	certeza	de	infecção	bacteriana.	O	uso	de	OTOSPORIN®	não	exclui	o	tratamento	sistêmico	concomitante	com	antibióticos,	quando	for	adequado.	OTOSPORIN®	é	uma	associação	de	um	anti-inflamatório	corticosteroide,	a	hidrocortisona,	e	dois	antibióticos,	a	neomicina	e
a	polimixina	B.	Enquanto	a	hidrocortisona	trata	a	inflamação	do	conduto	auditivo	externo,	os	antibióticos	controlam	a	infecção	bacteriana	eventualmente	a	ela	associada.	Este	medicamento	é	contraindicado	nas	seguintes	situações:	infecção	do	ouvido	na	região	da	orelha	externa	causada	por	fungos;	infecção	da	orelha	causada	pelo	vírus	do	herpes
simples,	herpes	zóster	ou	outras	viroses	locais;	perfuração	da	membrana	timpânica,	suspeita	ou	confirmada;	inflamações	do	ouvido	médio;	história	de	sensibilidade	à	canamicina,	gentamicina	ou	outros	antibióticos	do	grupo	dos	aminoglicosídeos	(devido	à	possibilidade	de	sensibilidade	cruzada	entre	estes	agentes);	hipersensibilidade	(alergia)	a
qualquer	um	dos	componentes	da	fórmula.	Este	medicamento	é	contraindicado	para	menores	de	1	ano.	NÃO	INGERIR	ESTE	MEDICAMENTO.	ADVERTÊNCIAS	E	PRECAUÇÕES	Assim	como	ocorre	com	outras	associações	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	infecção	e	novas	infecções	podem	se	desenvolver	durante	o	seu	uso.	O	uso	prolongado	deste	medicamento	pode	resultar	em	crescimento	excessivo	de	fungos	e	bactérias	não	sensíveis	à	neomicina	e	à	polimixina	B.	Antes	de	iniciar	esta	medicação,
informe	ao	seu	médico	se	você	tem	alergia	a	algum	medicamento,	especialmente	se	é	alérgico	a	antibióticos	aminoglicosídeos	(por	ex.,	neomicina,	gentamicina,	tobramicina,	canamicina).	Devido	ao	potencial	de	toxicidade	para	o	ouvido	e	nefrotoxicidade	da	neomicina,	e	ao	potencial	neurotóxico	da	polimixina	B,	o	uso	de	OTOSPORIN®	em	grandes
quantidades	ou	por	tempo	prolongado	não	é	recomendado,	principalmente	quando	houver	maior	risco	de	absorção	sistêmica	significativa.	Pacientes	com	eczema,	ulceração	de	estase	venosa	ou	otite	crônica	externa	podem	ter	a	sensibilidade	aumentada	à	neomicina.	OTOSPORIN®	não	deve	ser	usado	por	mais	de	dez	dias,	a	não	ser	a	critério	médico.
Informe	imediatamente	ao	seu	médico	se	houver	persistência	ou	piora	dos	sintomas	após	a	aplicação	de	OTOSPORIN®.	Este	medicamento	não	deve	ser	aplicado	nos	olhos,	utilize-o	apenas	na	orelha.	Durante	o	uso	de	OTOSPORIN®,	é	importante	manter	o	ouvido	comprometido	limpo	e	seco.	Recomenda-se	não	usar	sabão/sabonete	na	limpeza	da
orelha	comprometida,	para	evitar	possível	inativação	dos	antibióticos.	Crianças	Recomenda-se	que	o	uso	de	corticosteroides	tópicos	em	crianças	deva	ser	restrito	a	um	curto	período	de	tempo	e	em	doses	relativamente	menores.	Sensibilidade	cruzada	Pode	ocorrer	sensibilização	à	neomicina	durante	o	uso	deste	produto,	o	que	poderá	comprometer	no
futuro	o	uso	de	outros	antibióticos	da	classe	dos	aminoglicosídeos	(canamicina,	gentamicina	ou	outros	antibióticos	do	grupo	dos	aminoglicosídeos).	Gravidez	e	lactação	(amamentação)	Informe	ao	seu	médico	se	estiver	grávida	ou	amamentando.	Não	foram	realizados	estudos	específicos	sobre	o	uso	de	OTOSPORIN®	em	pacientes	grávidas,	nem	se	tem
conhecimento	sobre	efeitos	indesejáveis	relacionados	ao	uso	tópico	deste	medicamento	no	ouvido	durante	a	gravidez	ou	o	período	de	amamentação.	Como	regra,	preparações	tópicas	contendo	corticosteroide	não	devem	ser	aplicadas	durante	os	primeiros	três	meses	da	gravidez	e,	nos	demais	meses,	não	devem	ser	usadas	em	grande	quantidade	ou	por
período	prolongado.	Devem-se	avaliar	os	benefícios	frente	aos	perigos	potenciais	ao	feto.	Este	medicamento	não	deve	ser	utilizado	por	mulheres	grávidas	sem	orientação	médica	ou	do	cirurgião-dentista.	INTERAÇÕES	MEDICAMENTOSAS	A	associação	deste	medicamento	a	outros	antibióticos	aminoglicosídeos	(por	ex.,	gentamicina	e	tobramicina)
gera	um	aumento	do	risco	potencial	de	toxicidade	para	o	ouvido.	Informe	ao	seu	médico	ou	cirurgião-dentista	se	você	está	fazendo	uso	de	algum	outro	medicamento.	Não	use	medicamento	sem	o	conhecimento	do	seu	médico.	Pode	ser	perigoso	para	a	sua	saúde.	Cuidados	de	conservação	OTOSPORIN®	deve	ser	conservado	em	temperatura	ambiente
(entre	15°C	e	30°C),	em	sua	embalagem	original.	Número	de	lote	e	datas	de	fabricação	e	validade:	vide	embalagem.	Não	use	medicamento	com	o	prazo	de	validade	vencido.	Guarde-o	em	sua	embalagem	original.	Características	físicas	e	organolépticas	Suspensão	aquosa	de	cor	branca,	homogênea.	Livre	de	partículas	estranhas.	Odor	característico.
Antes	de	usar,	observe	o	aspecto	do	medicamento.	Caso	ele	esteja	no	prazo	de	validade	e	você	observe	alguma	mudança	no	aspecto,	consulte	o	farmacêutico	para	saber	se	poderá	utiliza-lo.	Todo	medicamento	deve	ser	mantido	fora	do	alcance	das	crianças.	Modo	de	usar	Agite	levemente	o	frasco	antes	do	uso.	Após	a	limpeza	e	secagem	da	abertura	do
canal	auditivo,	o	paciente	deve	deitar-se	de	lado,	com	a	orelha	afetada	para	cima,	para	a	inserção	das	gotas.	O	paciente	deve	manter-se	nesta	posição	por,	no	mínimo,	trinta	segundos,	para	facilitar	a	penetração	das	gotas	no	meato	acústico	externo.	Posologia	Adultos	e	crianças	acima	de	12	anos:	três	gotas	de	OTOSPORIN®	devem	ser	inseridas	na
orelha	afetada,	três	a	quatro	vezes	ao	dia,	por	um	período	de	sete	a	dez	dias,	ou	de	acordo	com	as	orientações	médicas.	Crianças	de	1	ano	a	12	anos:	duas	gotas	de	OTOSPORIN®	devem	ser	inseridas	na	orelha	afetada,	três	a	quatro	vezes	ao	dia,	por	um	período	de	sete	a	dez	dias,	ou	de	acordo	com	as	orientações	médicas.	Siga	a	orientação	de	seu
médico,	respeitando	sempre	os	horários,	as	doses	e	a	duração	do	tratamento.	Não	interrompa	o	tratamento	sem	o	conhecimento	do	seu	médico.	Em	caso	de	esquecimento	de	dose,	desprezar	a	dose	esquecida	e	administrar	a	próxima	dose.	Em	caso	de	dúvidas,	procure	orientação	do	farmacêutico	ou	de	seu	médico,	ou	cirurgião-dentista.	As	seguintes
reações	adversas	foram	associadas	ao	tratamento	com	OTOSPORIN®	ou	com	o	uso	tópico	no	ouvido	dos	constituintes	deste	medicamento,	mas	a	sua	frequência	não	pôde	ser	estabelecida:	dor	ou	ardor,	durante	um	ou	dois	minutos	após	a	aplicação;	perda	auditiva,	no	caso	de	uso	prolongado;	nova	infecção,	por	fungos	ou	por	outros	microrganismos
resistentes	à	neomicina	e	polimixina	B,	em	casos	de	uso	prolongado	ou	por	períodos	repetidos;	reações	alérgicas,	como	vermelhidão,	descamação,	erupção	cutânea,	coceira,	urticária,	inchaço	na	face,	tonturas	e	dificuldade	para	respirar.	Não	há	relato	de	superdose	com	OTOSPORIN®.	Caso	surjam	sinais	ou	sintomas	de	qualquer	reação	adversa
decorrente	de	uma	eventual	superdose,	o	tratamento	deverá	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	possível.	Ligue	para	0800	722	6001,	se	você	precisar	de	mais	orientações.	VENDA	SOB
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FARMOQUÍMICA	S/A	Rua	Viúva	Cláudio,	300	–	Jacaré	Rio	de	Janeiro	–	RJ	CEP:	20970–032	CNPJ:	33.349.473/0003–10	Indústria	brasileira	0800	025	0110	X>	Esta	bula	foi	aprovada	pela	ANVISA	em	21/05/2019.	Anexo	B	Histórico	de	Alteração	da	Bula	Dados	da	submissão	eletrônica	Dados	da	petição/notificação	que	altera	bula	Dados	das	alterações	de
bulas	Data	do	expediente	N°	do	expediente	Assunto	Data	do	expediente	N°	do	expediente	Assunto	Data	de	aprovação	Itens	de	bula	Versões	(VP/VPS)	Apresentações	relacionadas	30/06/2014	0512863/14–3	(10458)	-Medicamento	Novo	–	Inclusão	Inicial	de	Texto	de	Bula	-RDC	60/12	30/06/2014	0512863/14–3	(10458)	-Medicamento	Novo	–	Inclusão
Inicial	de	Texto	de	Bula	-RDC	60/12	—	Adequação	à	RDC	47/2009	VP	e	VPS	SUSP	OTO	CT	FR	PLAS	OPC	GOT	X	10	ML	28/07/2014	0607534/14–7	(10451)	-Medicamento	Novo	–	Notificação	de	Alteração	de	Texto	de	Bula	–	RDC	60/12	28/07/2014	0607534/14–7	(10451)	-Medicamento	Novo	–	Notificação	de	Alteração	de	Texto	de	Bula	–	RDC	60/12	—	–
Advertências	e	Precauções	VP	e	VPS	SUSP	OTO	CT	FR	PLAS	OPC	GOT	X	10	ML	21/05/2019	Será	gerado	neste	peticionamento	(10451)	-Medicamento	Novo	–	Notificação	de	Alteração	de	Texto	de	Bula	–	RDC	60/12	21/05/2019	Será	gerado	neste	peticionamento	(10451)	-Medicamento	Novo	–	Notificação	de	Alteração	de	Texto	de	Bula	–	RDC	60/12	—
Inclusão	da	frase	“NÃO	INGERIR	ESTE	MEDICAMENTO”	VP	e	VPS	SUSP	OTO	CT	FR	PLAS	OPC	GOT	X	10	ML	Otosporin_AR040319​_Bula	Paciente	Saiba	mais	sobre	o	medicamento	e	em	quais	condições	ele	é	eficazCarregando	ofertas	com	cashback...	O	Otosporin	é	um	medicamento	bastante	utilizado	para	o	tratamento	de	infecções	no	ouvido,	como
otites	externas	e	médias,	ajudando	a	combater	tanto	a	dor	quanto	a	inflamação.	Neste	artigo,	vamos	esclarecer	para	que	serve	o	Otosporin,	como	utilizá-lo	corretamente	e	quais	cuidados	você	deve	ter	ao	fazer	o	uso	do	medicamento.	Além	disso,	abordaremos	os	efeitos	colaterais	que	podem	surgir	e	os	casos	em	que	o	uso	do	medicamento	é
contraindicado,	para	garantir	um	tratamento	seguro	e	eficaz.Aqui,	você	encontrará	informações	práticas	sobre	como	aplicar	o	Otosporin	corretamente,	incluindo	a	quantidade	de	gotas	ideal	para	o	seu	caso.	Também	explicamos	quando	o	medicamento	não	deve	ser	utilizado,	como	em	caso	de	alergia	ou	perfuração	do	tímpano,	além	de	alertar	para	os
possíveis	efeitos	adversos.	Este	artigo	foi	elaborado	pela	farmacêutica	Júlia	Takiuti,	com	o	apoio	de	referências	bibliográficas	da	bula	oficial	do	Otosporin,	garantindo	que	o	conteúdo	seja	confiável	e	embasado	em	fontes	técnicas.Dor	no	ouvido?	Saiba	mais	sobre	Otite	e	veja	como	tratar	a	doençaOtosporin:	para	que	serve?O	Otosporin	é	um
medicamento	utilizado	principalmente	para	tratar	infecções	no	ouvido,	como	otites	externas	e	médias.	Ele	contém	corticosteroide	e	antibiótico,	o	que	ajuda	a	combater	tanto	a	inflamação	quanto	a	infecção	bacteriana	no	local	afetado.	É	indicado	para	alívio	dos	sintomas	de	dor,	coceira	e	secreções	no	ouvido	causadas	por	infecções
bacterianas.Principais	usos	do	Otosporin:Otite	externa:	infecção	do	canal	auditivo,	muitas	vezes	causada	por	água	ou	objetos	introduzidos	no	ouvido.Otite	média:	infecção	do	ouvido	médio,	que	pode	afetar	a	audição.Inflamações	bacterianas	no	ouvido.Este	medicamento	deve	ser	utilizado	com	prescrição	médica	e	nas	dosagens	indicadas	para	evitar
complicações.	A	automedicação	pode	ser	perigosa.Descubra	como	o	tramadol	pode	ser	uma	solução	eficaz	para	o	controle	da	dor.O	Otosporin	é	apresentado	geralmente	na	forma	de	gotas	para	aplicação	no	ouvido,	facilitando	seu	uso	em	casa.	Para	garantir	a	eficácia	do	tratamento,	siga	as	orientações	do	seu	médico	e	as	instruções	da	bula.	Veja	como
usar	corretamente:Posição	correta:	Deite-se	ou	incline	a	cabeça	para	o	lado	afetado,	de	forma	que	o	ouvido	fique	para	cima.Aplicação	das	gotas:	Puxe	a	orelha	para	cima	e	para	trás	para	facilitar	a	penetração	do	medicamento	no	canal	auditivo.	Coloque	a	quantidade	recomendada	de	gotas.Aguarde	a	absorção:	Fique	nessa	posição	por	alguns	minutos
para	garantir	que	as	gotas	penetrem	bem	no	ouvido.Frequência	de	uso:	O	número	de	vezes	ao	dia	e	a	quantidade	de	gotas	depende	da	orientação	médica	e	do	tipo	de	infecção.Importante:	Não	use	por	mais	tempo	do	que	o	prescrito,	para	evitar	efeitos	indesejados.Hipotireoidismo:	conheça	as	causas	e	como	tratá-lo	de	forma	eficiente.Quantas	gotas
colocar	no	ouvido?A	quantidade	de	gotas	de	Otosporin	a	ser	aplicada	varia	de	acordo	com	a	orientação	médica	e	a	gravidade	da	infecção.	Geralmente,	a	dosagem	recomendada	é	de	2	a	3	gotas	no	ouvido	afetado,	2	a	3	vezes	ao	dia.Importante:	Não	ultrapasse	a	quantidade	recomendada	para	evitar	complicações.	Siga	sempre	as	orientações	do	seu
médico.Pressão	alta:	conheça	os	sintomas,	causas	e	tratamentos.Quando	não	devo	usar	Otosporin?Existem	algumas	situações	em	que	o	uso	de	Otosporin	é	contraindicado.	O	medicamento	não	deve	ser	utilizado	em	casos	de:Alergia	a	qualquer	componente	da	fórmula:	Se	você	já	teve	reações	alérgicas	a	antibióticos	ou	corticosteroides.Perfuração	do
tímpano:	Caso	tenha	uma	perfuração	no	tímpano	ou	suspeita	disso,	o	uso	de	Otosporin	pode	prejudicar	o	tratamento.Infecções	virais	ou	fúngicas:	Este	medicamento	é	eficaz	apenas	contra	infecções	bacterianas.	Seu	uso	em	infecções	causadas	por	vírus	ou	fungos	não	trará	benefícios	e	pode	piorar	a	condição.Antes	de	iniciar	o	uso,	consulte	seu	médico
para	garantir	que	o	Otosporin	é	a	melhor	opção	de	tratamento	para	você.Precisa	de	alívio	para	dores?	Aprenda	tudo	sobre	o	Ibuprofeno	agora!Embora	o	Otosporin	seja	eficaz	no	tratamento	de	infecções	no	ouvido,	como	qualquer	medicamento,	ele	pode	causar	efeitos	colaterais.	Os	mais	comuns	incluem:Irritação	no	ouvido:	Pode	ocorrer	sensação	de
queimação	ou	coceira	no	local	de	aplicação.Reações	alérgicas:	Vermelhidão,	coceira	ou	inchaço	na	área	do	ouvido.Supressão	da	resposta	imune	local:	O	uso	prolongado	pode	enfraquecer	a	defesa	do	organismo	no	local	afetado.Se	você	sentir	sintomas	adversos	graves,	como	dificuldade	para	ouvir	ou	dor	intensa,	suspenda	o	uso	e	procure	orientação
médica	imediatamente.Cefalexina:	conheça	suas	aplicações	e	contraindicações.	Saiba	mais!Fontes:	Atenção!	As	informações	contidas	neste	artigo	têm	caráter	informativo.	Consulte	sempre	um	profissional	de	saúde	antes	de	iniciar	qualquer	tratamento	medicamentoso.	A	automedicação	pode	ser	prejudicial.	Siga	as	orientações	e	prescrições	de	um
profissional	de	saúde	qualificado	e	respeite	as	regulamentações	da	ANVISA	para	o	uso	seguro	e	adequado	de	medicamentos.Leia	mais	sobreGostou?	Compartilhe	Otosporin	é	indicado	para	o	tratamento	de	otites	externas	(infecção	do	ouvido	na	região	da	orelha	externa),	com	suspeita	ou	certeza	de	infecção	bacteriana.O	uso	de	Otosporin	não	exclui	o
tratamento	sistêmico	concomitante	com	antibióticos,	quando	for	adequado.	Como	Otosporin	funciona?Otosporin	é	uma	associação	de	um	anti-inflamatório	corticosteroide,	a	hidrocortisona,	e	dois	antibióticos,	a	neomicina	e	a	polimixina	B.Enquanto	a	hidrocortisona	trata	a	inflamação	do	conduto	auditivo	externo,	os	antibióticos	controlam	a	infecção
bacteriana	eventualmente	a	ela	associada.ContraindicaçãoEste	medicamento	é	contraindicado	nas	seguintes	situações:Infecção	do	ouvido	na	região	da	orelha	externa	causada	por	fungos;Infecção	da	orelha	causada	pelo	vírus	do	herpes	simples,	herpes	zóster	ou	outras	viroses	locais;Perfuração	da	membrana	timpânica,	suspeita	ou
confirmada;Inflamações	do	ouvido	médio;História	de	sensibilidade	à	canamicina,	gentamicina	ou	outros	antibióticos	do	grupo	dos	aminoglicosídeos	(devido	à	possibilidade	de	sensibilidade	cruzada	entre	estes	agentes);Hipersensibilidade	(alergia)	a	qualquer	um	dos	componentes	da	fórmula.Este	medicamento	é	contraindicado	para	menores	de	1
ano.Como	usarModo	de	usarAgite	levemente	o	frasco	antes	do	uso.Após	a	limpeza	e	secagem	da	abertura	do	canal	auditivo,	o	paciente	deve	deitar-se	de	lado,	com	a	orelha	afetada	para	cima,	para	a	inserção	das	gotas.	O	paciente	deve	manter-se	nesta	posição	por,	no	mínimo,	trinta	segundos,	para	facilitar	a	penetração	das	gotas	no	meato	acústico
externo.Adultos	e	crianças	acima	de	12	anos:Três	gotas	de	Otosporin	devem	ser	inseridas	na	orelha	afetada,	três	a	quatro	vezes	ao	dia,	por	um	período	de	sete	a	dez	dias,	ou	de	acordo	com	as	orientações	médicas.Crianças	de	1	ano	à	12	anos:Duas	gotas	de	Otosporin	devem	ser	inseridas	na	orelha	afetada,	três	a	quatro	vezes	ao	dia,	por	um	período	de
sete	a	dez	dias,	ou	de	acordo	com	as	orientações	médicas.Siga	a	orientação	de	seu	médico,	respeitando	sempre	os	horários,	as	doses	e	a	duração	do	tratamento.	Não	interrompa	o	tratamento	sem	o	conhecimento	do	seu	médico.O	que	devo	fazer	quando	eu	me	esquecer	de	usar	Otosporin?Em	caso	de	esquecimento	de	dose,	desprezar	a	dose	esquecida
e	administrar	a	próxima	dose.Em	caso	de	dúvidas,	procure	orientação	do	farmacêutico	ou	de	seu	médico,	ou	cirurgião-dentista.PrecauçõesAssim	como	ocorre	com	outras	associações	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	infecção	e	novas	infecções	podem	se	desenvolver	durante	o	seu	uso.	O	uso	prolongado	deste	medicamento	pode	resultar	em	crescimento	excessivo	de	fungos	e	bactérias	não	sensíveis	à	neomicina	e	à	polimixina	B.	Antes	de	iniciar	esta	medicação,	informe	ao	seu	médico	se	você	tem
alergia	a	algum	medicamento,	especialmente	se	é	alérgico	a	antibióticos	aminoglicosídeos	(por	ex.,	neomicina,	gentamicina,	tobramicina,	canamicina).Devido	ao	potencial	de	toxicidade	para	o	ouvido	e	nefrotoxicidade	da	neomicina,	e	ao	potencial	neurotóxico	da	polimixina	B,	o	uso	de	Otosporin	em	grandes	quantidades	ou	por	tempo	prolongado	não	é
recomendado,	principalmente	quando	houver	maior	risco	de	absorção	sistêmica	significativa.Pacientes	com	eczema,	ulceração	de	estase	venosa	ou	otite	crônica	externa	podem	ter	a	sensibilidade	aumentada	à	neomicina.Otosporin	não	deve	ser	usado	por	mais	de	dez	dias,	a	não	ser	a	critério	médico.Informe	imediatamente	ao	seu	médico	se	houver
persistência	ou	piora	dos	sintomas	após	a	aplicação	de	Otosporin.Este	medicamento	não	deve	ser	aplicado	nos	olhos,	utilize-o	apenas	na	orelha.Durante	o	uso	de	Otosporin,	é	importante	manter	o	ouvido	comprometido	limpo	e	seco.Recomenda-se	não	usar	sabão/sabonete	na	limpeza	da	orelha	comprometida,	para	evitar	possível	inativação	dos
antibióticos.Reações	AdversasAs	seguintes	reações	adversas	foram	associadas	ao	tratamento	com	Otosporin	ou	com	o	uso	tópico	no	ouvido	dos	constituintes	deste	medicamento,	mas	a	sua	frequência	não	pôde	ser	estabelecida:Dor	ou	ardor,	durante	um	ou	dois	minutos	após	a	aplicação;Perda	auditiva,	no	caso	de	uso	prolongado;Nova	infecção,	por
fungos	ou	por	outros	microrganismos	resistentes	à	neomicina	e	polimixina	B,	em	casos	de	uso	prolongado	ou	por	períodos	repetidos;Reações	alérgicas,	como	vermelhidão,	descamação,	erupção	cutânea,	coceira,	urticária,	inchaço	na	face,	tonturas	e	dificuldade	para	respirar.Informe	ao	seu	médico,	cirurgião-dentista	ou	farmacêutico	o	aparecimento	de
reações	indesejáveis	pelo	uso	do	medicamento.Informe	também	à	empresa	através	do	seu	serviço	de	atendimento.População	EspecialCriançasRecomenda-se	que	o	uso	de	corticosteroides	tópicos	em	crianças	deva	ser	restrito	a	um	curto	período	de	tempo	e	em	doses	relativamente	menores.Sensibilidade	cruzadaPode	ocorrer	sensibilização	à	neomicina
durante	o	uso	deste	produto,	o	que	poderá	comprometer	no	futuro	o	uso	de	outros	antibióticos	da	classe	dos	aminoglicosídeos	(canamicina,	gentamicina	ou	outros	antibióticos	do	grupo	dos	aminoglicosídeos).Gravidez	e	lactação	(amamentação)Informe	ao	seu	médico	se	estiver	grávida	ou	amamentando.Não	foram	realizados	estudos	específicos	sobre	o
uso	de	Otosporin	em	pacientes	grávidas,	nem	se	tem	conhecimento	sobre	efeitos	indesejáveis	relacionados	ao	uso	tópico	deste	medicamento	no	ouvido	durante	a	gravidez	ou	o	período	de	amamentação.Como	regra,	preparações	tópicas	contendo	corticosteroide	não	devem	ser	aplicadas	durante	os	primeiros	três	meses	da	gravidez	e,	nos	demais	meses,
não	devem	ser	usadas	em	grande	quantidade	ou	por	período	prolongado.	Devem-se	avaliar	os	benefícios	frente	aos	perigos	potenciais	ao	feto.Este	medicamento	não	deve	ser	utilizado	por	mulheres	grávidas	sem	orientação	médica	ou	do	cirurgião-dentista.ComposiçãoCada	mL	da	suspensão	otológica	contém:Hidrocortisona10mgSulfato	de
neomicina5mgSulfato	de	polimixina	B10.000	UIExcipientes:	ácido	sulfúrico,	álcool	cetoestearílico,	metilparabeno,	laurato	de	sorbitana,	polissorbato	20	e	água.Cada	mL	da	suspensão	equivale	a	31	gotas.Cada	gota	contém	0,323mg	de	hidrocortisona	+	0,162mg	de	sulfato	de	neomicina	+	322,6	UI	de	sulfato	de	polimixina	B.SuperdosagemNão	há	relato
de	superdose	com	Otosporin.	Caso	surjam	sinais	ou	sintomas	de	qualquer	reação	adversa	decorrente	de	uma	eventual	superdose,	o	tratamento	deverá	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
possível.	Ligue	para	0800	722	6001,	se	você	precisar	de	mais	orientações.Interação	MedicamentosaA	associação	deste	medicamento	a	outros	antibióticos	aminoglicosídeos	(por	ex.,	gentamicina	e	tobramicina)	gera	um	aumento	do	risco	potencial	de	ototoxicidade.Ação	da	SubstânciaResultados	de	eficáciaNum	grande	estudo	prospectivo,	multicêntrico,
randomizado,	envolvendo	703	pacientes	com	idade	igual	ou	superior	a	2	anos,	foram	avaliadas	a	eficácia	e	a	segurança	de	três	preparações	otológicas	para	tratamento	de	otite	externa	difusa,	com	duração	de	sete	dias.	Foram	testadas	as	seguintes	preparações:	ciprofloxacino	sem	hidrocortisona	(239	pacientes),	ciprofloxacino-hidrocortisona	(236
pacientes),	e	polimixina	B-neomicina-hidrocortisona	(228	pacientes).A	Pseudomonas	aeruginosa	foi	o	patógeno	mais	comum	nos	três	grupos	(67%).	A	erradicação	bacteriológica	foi	conseguida	em	mais	de	87%	dos	pacientes	com	todas	as	preparações.	Todos	os	tratamentos	foram	bem	tolerados,	com	taxas	similares	de	eventos	adversos	relacionados	ao
medicamento,	variando	de	5%	a	6%.	A	combinação	polimixina	B-neomicina-hidrocortisona	se	mostrou	tão	eficaz	quanto	o	ciprofloxacino	isolado	ou	associado	à	hidrocortisona.Estudos	sobre	o	uso	de	corticosteroide	tópico	nas	soluções	para	o	ouvido	externo	indicam	que	há	diminuição	do	tempo	para	alívio	da	dor,	justificando	a	sua
utilização.Características	farmacológicasNeomicinaÉ	um	antibiótico	aminoglicosídeo	de	largo-espectro	que	exerce	seu	efeito	bactericida	inibindo	a	síntese	de	proteínas	nas	células	bacterianas	suscetíveis.	As	espécies	Gram-negativas	altamente	sensíveis	consistem	em	E.	coli,	Enterobacter	aerogenes,	Klebsiella	pneumoniae	e	Proteus	vulgaris.	Dentre
os	patógenos	Gram-positivos	inibidos	estão	S.	aureus	e	E.	faecalis.	As	cepas	de	P.	aeruginosa	mostram-se	resistentes	à	neomicina.Polimixina	BÉ	ativa	contra	uma	grande	variedade	de	bacilos	Gram-negativos	(inclusive	P.	aeruginosa	e	Acinetobacter	spp.),	incluindo	muitas	espécies	de	enterobactérias	(como	E.	coli	e	Klebsiella	spp.)	e	bacilos	não
fermentadores.	Exerce	o	seu	efeito	através	do	aumento	da	permeabilidade	da	membrana	celular	bacteriana,	levando	à	morte	da	célula.	Desta	forma,	tem	sido	utilizada	na	prática	clínica	no	tratamento	de	infecções	graves	por	bacilos	Gram-negativos	multirressitentes,	como	P.aeruginosa.A	otite	externa,	frequentemente	causada	por	P.aeruginosa,	pode
ser	curada	pela	aplicação	tópica	deste	antibiótico.	As	infecções	das	orelhas	causadas	por	micorganismos	sensíveis	à	polimixina	B	respondem	à	aplicação	local	do	antibiótico.	Quando	aplicada	na	pele	intacta	ou	em	mucosas,	a	polimixina	B	não	provoca	reações	sistêmicas	devido	à	ausência	quase	completa	de	absorção.	A	hipersensibilidade	é	incomum
com	a	sua	aplicação	tópica.HidrocortisonaÉ	considerada	um	corticosteroide	tópico	de	baixa	potência.	Entre	os	seus	efeitos	anti-inflamatórios	está	a	inibição	do	processo	inicial,	tais	como	edema,	deposição	de	fibrina,	dilatação	vascular,	migração	e	atividades	fagocitárias.Cuidados	de	ArmazenamentoCuidados	de	conservaçãoOtosporin	deve	ser
conservado	em	temperatura	ambiente	(entre	15oC	e	30oC),	em	sua	embalagem	original.Número	de	lote	e	datas	de	fabricação	e	validade:	vide	embalagem.Não	use	medicamento	com	o	prazo	de	validade	vencido.	Guarde-o	em	sua	embalagem	original.Características	físicas	e	organolépticasSuspensão	aquosa	de	cor	branca,	homogênea.	Livre	de
partículas	estranhas.	Odor	característico.Antes	de	usar,	observe	o	aspecto	do	medicamento.	Caso	ele	esteja	no	prazo	de	validade	e	você	observe	alguma	mudança	no	aspecto,	consulte	o	farmacêutico	para	saber	se	poderá	utiliza-lo.Todo	medicamento	deve	ser	mantido	fora	do	alcance	das	crianças.Dizeres	LegaisVenda	sob	prescrição	médica	–	Só	pode
ser	vendido	com	retenção	da	receita.MS:	1.0390.0154	Farm.	Resp:	Dra.	Marcia	Weiss	I.	Campos	CRF-RJ	nº	4499Registrado	por:	Farmoquímica	S/A	Av.	José	Silva	de	Azevedo	Neto,	200,	Bloco	1,	1º	andar,	salas	101	a	104	e	106	a	108.	Rio	de	Janeiro	–	RJ	CNPJ:	33.349.473/0001-58Fabricado	por:	Farmoquímica	S/A	Rua	Viúva	Cláudio,	300	Rio	de	Janeiro
–	RJ	CNPJ:	33.349.473/0003-10	Indústria	brasileira	FQM	Infecções	Otosporin	é	um	medicamento	de	uso	tópico,	ou	seja,	aplicado	diretamente	no	ouvido.	Sua	composição	é	uma	combinação	de	três	substâncias	ativas:NeomicinaBacitracinaPolimixina	BEssas	substâncias	juntas	formam	um	antibiótico	que	age	combatendo	infecções	bacterianas	no
ouvido.Otosporin	é	indicado	para	o	tratamento	de	infecções	no	ouvido	externo	e	médio.	Algumas	das	condições	que	podem	ser	tratadas	com	o	uso	desse	medicamento	são:Otite	externa	agudaOtite	média	agudaOtite	externa	crônicaOtite	média	crônicaÉ	importante	ressaltar	que	o	uso	de	Otosporin	deve	ser	prescrito	por	um	médico,	que	avaliará	a
necessidade	e	a	dosagem	adequada	para	cada	paciente.Assim	como	qualquer	medicamento,	Otosporin	pode	apresentar	alguns	efeitos	colaterais.	Alguns	dos	mais	comuns	são:Irritação	no	ouvidoCoceiraVerme-lho	na	peleInchaçoCaso	algum	desses	sintomas	seja	observado,	é	importante	buscar	orientação	médica	para	avaliar	a	necessidade	de
suspender	ou	ajustar	a	dosagem	do	medicamento.Otosporin	é	contraindicado	para	pacientes	com	hipersensibilidade	conhecida	a	qualquer	um	dos	componentes	da	fórmula.	Além	disso,	seu	uso	deve	ser	evitado	em	casos	de:Perfuração	do	tímpanoInfecções	virais	no	ouvidoAlergias	a	antibióticosEm	caso	de	dúvidas,	sempre	consulte	um	médico	antes	de
iniciar	o	uso	de	qualquer	medicamento.	O	Otosporin	é	um	medicamento	amplamente	utilizado	no	tratamento	de	infecções	no	ouvido.	Ele	é	composto	por	uma	combinação	de	substâncias	que	atuam	de	forma	sinérgica	para	combater	bactérias	e	aliviar	sintomas	associados	a	condições	otológicas.	Este	medicamento	é	especialmente	indicado	para
pacientes	que	apresentam	otite	externa,	uma	inflamação	do	canal	auditivo	que	pode	ser	causada	por	infecções	bacterianas	ou	fúngicas.Composição	do	OtosporinA	formulação	do	Otosporin	geralmente	inclui	neomicina,	polimixina	B	e	hidrocortisona.	A	neomicina	e	a	polimixina	B	são	antibióticos	que	atuam	contra	uma	ampla	gama	de	bactérias,
enquanto	a	hidrocortisona	é	um	corticosteroide	que	ajuda	a	reduzir	a	inflamação	e	a	dor.	Essa	combinação	torna	o	Otosporin	eficaz	no	tratamento	de	infecções	e	na	promoção	do	alívio	dos	sintomas.Indicações	do	OtosporinO	Otosporin	é	indicado	para	o	tratamento	de	otite	externa,	que	pode	ser	causada	por	diversos	fatores,	incluindo	água,	trauma	ou
infecções	bacterianas.	Além	disso,	ele	pode	ser	utilizado	em	casos	de	otite	média	quando	há	presença	de	secreção	purulenta	e	necessidade	de	tratamento	local.	O	uso	do	medicamento	deve	ser	sempre	orientado	por	um	profissional	de	saúde,	que	avaliará	a	gravidade	da	infecção	e	a	necessidade	de	intervenção.Modo	de	uso	do	OtosporinO	modo	de	uso
do	Otosporin	varia	conforme	a	gravidade	da	infecção	e	a	orientação	médica.	Geralmente,	o	medicamento	é	administrado	em	forma	de	gotas	otológicas,	sendo	recomendada	a	aplicação	de	algumas	gotas	no	ouvido	afetado,	de	duas	a	três	vezes	ao	dia.	É	fundamental	seguir	as	instruções	do	médico	e	não	interromper	o	tratamento	antes	do	tempo
recomendado,	mesmo	que	os	sintomas	melhorem.Efeitos	colaterais	do	OtosporinEmbora	o	Otosporin	seja	geralmente	bem	tolerado,	alguns	pacientes	podem	apresentar	efeitos	colaterais,	como	irritação	local,	coceira	ou	sensação	de	queimação	no	ouvido.	Em	casos	raros,	reações	alérgicas	podem	ocorrer,	manifestando-se	por	erupções	cutâneas	ou
dificuldade	para	respirar.	É	importante	que	qualquer	efeito	adverso	seja	comunicado	ao	médico	imediatamente.Contraindicações	do	OtosporinO	uso	do	Otosporin	é	contraindicado	em	pacientes	com	hipersensibilidade	a	qualquer	um	dos	componentes	da	fórmula.	Além	disso,	não	deve	ser	utilizado	em	casos	de	perfuração	do	tímpano,	pois	a
administração	do	medicamento	pode	agravar	a	condição	e	levar	a	complicações.	Pacientes	com	histórico	de	alergias	a	antibióticos	também	devem	evitar	o	uso	deste	medicamento	sem	supervisão	médica.Interações	medicamentosasO	Otosporin	pode	interagir	com	outros	medicamentos,	potencializando	ou	diminuindo	seus	efeitos.	É	essencial	informar
ao	médico	sobre	todos	os	medicamentos	que	o	paciente	está	utilizando,	incluindo	medicamentos	de	venda	livre	e	produtos	naturais.	Essa	informação	ajuda	a	evitar	interações	indesejadas	e	garante	a	eficácia	do	tratamento.Precauções	ao	usar	OtosporinAntes	de	iniciar	o	tratamento	com	Otosporin,	é	importante	realizar	uma	avaliação	médica	completa.
Pacientes	com	condições	pré-existentes,	como	diabetes	ou	doenças	autoimunes,	devem	ser	monitorados	de	perto	durante	o	uso	do	medicamento.	Além	disso,	a	automedicação	deve	ser	evitada,	pois	o	uso	inadequado	pode	levar	a	resistência	bacteriana	e	complicações.Armazenamento	do	OtosporinO	armazenamento	adequado	do	Otosporin	é
fundamental	para	garantir	sua	eficácia.	O	medicamento	deve	ser	mantido	em	temperatura	ambiente,	longe	da	luz	direta	e	da	umidade.	É	importante	também	manter	o	produto	fora	do	alcance	de	crianças	e	animais,	evitando	acidentes	e	ingestões	acidentais.	Share	—	copy	and	redistribute	the	material	in	any	medium	or	format	for	any	purpose,	even
commercially.	Adapt	—	remix,	transform,	and	build	upon	the	material	for	any	purpose,	even	commercially.	The	licensor	cannot	revoke	these	freedoms	as	long	as	you	follow	the	license	terms.	Attribution	—	You	must	give	appropriate	credit	,	provide	a	link	to	the	license,	and	indicate	if	changes	were	made	.	You	may	do	so	in	any	reasonable	manner,	but
not	in	any	way	that	suggests	the	licensor	endorses	you	or	your	use.	ShareAlike	—	If	you	remix,	transform,	or	build	upon	the	material,	you	must	distribute	your	contributions	under	the	same	license	as	the	original.	No	additional	restrictions	—	You	may	not	apply	legal	terms	or	technological	measures	that	legally	restrict	others	from	doing	anything	the
license	permits.	You	do	not	have	to	comply	with	the	license	for	elements	of	the	material	in	the	public	domain	or	where	your	use	is	permitted	by	an	applicable	exception	or	limitation	.	No	warranties	are	given.	The	license	may	not	give	you	all	of	the	permissions	necessary	for	your	intended	use.	For	example,	other	rights	such	as	publicity,	privacy,	or
moral	rights	may	limit	how	you	use	the	material.	Otosporin	com	posologia,	indicações,	efeitos	colaterais,	interações	e	outras	informações.	Todas	as	informações	contidas	na	bula	de	Otosporin	têm	a	intenção	de	informar	e	educar,	não	pretendendo,	de	forma	alguma,	substituir	as	orientações	de	um	profissional	médico	ou	servir	como	recomendação	para
qualquer	tipo	de	tratamento.	Decisões	relacionadas	a	tratamento	de	pacientes	com	Otosporin	devem	ser	tomadas	por	profissionais	autorizados,	considerando	as	características	de	cada	paciente.Todas	as	bulas	constantes	em	nosso	portal	são	meramente	informativas.	Em	caso	de	dúvidas	quanto	ao	conteúdo	de	algum	medicamento,	procure	orientação
de	seu	médico	ou	farmacêutico.A	4Medic	não	vende	nenhum	tipo	de	medicamentoLaboratórioFarmoquímicaApresentação	de	OtosporinSuspensão	otológica	?	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.VIA	OTOLÓGICA	USO	ADULTO	E
PEDIÁTRICO	ACIMA	DE	1	ANOCOMPOSIÇÃO:	Cada	mL	da	suspensão	otológica	contém:	hidrocortisona	……………………………………………………………………..10	mg	sulfato	de	neomicina	…………………………………………………………….	5	mg	sulfato	de	polimixina	B	…………………………………………………………	10.000	UIExcipientes:	ácido	sulfúrico,	álcool
cetoestearílico,	metilparabeno,	laurato	de	sorbitana,	polissorbato	20	e	água.Cada	mL	da	suspensão	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.	Otosporin	–	IndicaçõesOtosporin	é	indicado	para	o	tratamento	de	otites	externas,	com	suspeita	ou	certeza	de
infecção	bacteriana.	A	associação	dos	antibióticos	(neomicina	e	polimixina	B)	permite	uma	cobertura	adequada	para	a	maioria	dos	patógenos	envolvidos	nas	infecções	do	ouvido	externo,	e	a	hidrocortisona	controla	o	processo	inflamatório,	alivia	a	dor,	o	ardor	e	o	prurido.	O	uso	de	Otosporin®	não	exclui	o	tratamento	sistêmico	concomitante	com
antibióticos,	quando	for	adequado.Contra-indicações	de	OtosporinOtite	externa	causada	por	fungos.	Infecção	da	orelha	causada	pelo	vírus	do	herpes	simples,	herpes	zóster	ou	outras	viroses	locais.	Perfuração	da	membrana	timpânica,	suspeita	ou	confirmada.	Otites	médias.	Sensibilidade	à	canamicina,	gentamicina	ou	outros	antibióticos	do	grupo	dos
aminoglicosídeos	(devido	à	possibilidade	de	sensibilidade	cruzada	entre	estes	agentes).	Hipersensibilidade	a	qualquer	um	dos	componentes	da	fórmula.	Este	medicamento	é	contraindicado	para	menores	de	1	ano.AdvertênciasAssim	como	ocorre	com	outras	associações	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	infecção	e	novas	infecções	podem	se	desenvolver	durante	o	seu	uso.	O	uso	prolongado	deste	medicamento	pode	resultar	em	crescimento	excessivo	de	fungos	e	bactérias	não	sensíveis	à	neomicina	e	à
polimixina	B.	Antes	de	prescrever	este	medicamento,	recomenda-se	verificar	se	o	paciente	tem	alergia	a	algum	medicamento,	especialmente	se	é	alérgico	a	antibióticos	aminoglicosídeos	(por	ex.,	neomicina,	gentamicina,	tobramicina,	canamicina).	Há	relatos	de	sensibilidade	cruzada	entre	os	antibióticos	dessa	classe.	Devido	ao	potencial	de
ototoxicidade	e	nefrotoxicidade	da	neomicina,	e	ao	potencial	neurotóxico	da	polimixina	B,	o	uso	de	Otosporin®	em	grandes	quantidades	ou	por	tempo	prolongado	não	é	recomendado,	principalmente	quando	houver	maior	risco	de	absorção	sistêmica	significativa.	Pacientes	com	eczema,	ulceração	de	estase	venosa	ou	otite	crônica	externa	podem	ter	a
sensibilidade	à	neomicina	aumentada.	Otosporin®	não	deve	ser	usado	por	mais	de	dez	dias,	a	não	ser	a	critério	médico.	Informe	imediatamente	ao	seu	médico	se	houver	persistência	ou	piora	dos	sintomas	após	a	aplicação	de	Otosporin®.	Este	medicamento	não	deve	ser	aplicado	nos	olhos,	apenas	na	orelha.	Durante	o	uso	de	Otosporin®,	é	importante
manter	o	ouvido	comprometido	limpo	e	seco.	É	importante	recomendar	ao	paciente	que	não	use	sabão/sabonete	na	limpeza	da	abertura	do	canal	auditivo,	para	evitar	possível	inativação	dos	antibióticos.Crianças	Recomenda-se	que	o	uso	de	corticosteroides	tópicos	em	crianças	deva	ser	restrito	a	um	curto	período	de	tempo	e	em	doses	relativamente
menores.Sensibilidade	cruzada	Pode	ocorrer	sensibilização	à	neomicina	durante	o	uso	deste	produto,	o	que	poderá	comprometer	no	futuro	o	uso	de	outros	antibióticos	de	sua	classe	(canamicina,	gentamicina	ou	outros	antibióticos	do	grupo	dos	aminoglicosídeos).Gravidez	e	lactação	Não	foram	realizados	estudos	específicos	sobre	o	uso	de	Otosporin®
em	pacientes	grávidas,	nem	se	tem	conhecimento	sobre	efeitos	indesejáveis	relacionados	ao	uso	tópico	deste	medicamento	no	ouvido	durante	a	gravidez	ou	o	período	de	lactação.	Como	regra,	preparações	tópicas	contendo	corticosteroide	não	devem	ser	aplicadas	durante	os	primeiros	três	meses	da	gravidez	e,	nos	demais	meses,	não	devem	ser	usadas
em	grande	quantidade	ou	por	período	prolongado.	Deve-se	avaliar	os	benefícios	frente	aos	perigos	potenciais	ao	feto.	Categoria	C	de	risco	na	gravidez:	Não	foram	realizados	estudos	em	animais	e	nem	em	mulheres	grávidas;	ou	então,	os	estudos	em	animais	revelaram	risco,	mas	não	existem	estudos	disponíveis	realizados	em	mulheres	grávidas.	Este
medicamento	não	deve	ser	utilizado	por	mulheres	grávidas	sem	orientação	médica	ou	do	cirurgião-dentista.Interações	medicamentosas	de	OtosporinA	associação	deste	medicamento	a	outros	antibióticos	aminoglicosídeos	(por	ex.,	gentamicina	e	tobramicina)	gera	um	aumento	do	risco	potencial	de	ototoxicidade.Reações	adversas	/	Efeitos	colaterais	de
OtosporinAs	seguintes	reações	adversas	foram	associadas	ao	tratamento	com	Otosporin®	ou	com	o	uso	tópico	no	ouvido	dos	constituintes	deste	medicamento,	mas	a	sua	frequência	não	pôde	ser	estabelecida:	?	dor	ou	ardor,	durante	um	ou	dois	minutos	após	a	aplicação;	perda	auditiva,	no	caso	de	uso	prolongado;	?	nova	infecção,	por	fungos	ou	por
outros	microrganismos	resistentes	à	neomicina	e	polimixina	B,	em	casos	de	uso	prolongado	ou	por	períodos	repetidos;	?	reações	alérgicas,	como	vermelhidão,	descamação,	erupção	cutânea,	coceira,	urticária,	inchaço	na	face,	tonturas	e	dificuldade	para	respirar.Em	casos	de	eventos	adversos,	notifique	ao	Sistema	de	Notificações	em	Vigilância
Sanitária	?	NOTIVISA,	disponível	em	www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm,	ou	para	a	Vigilância	Sanitária	Estadual	ou	Municipal.	Otosporin	–	PosologiaAdultos	e	crianças	acima	de	12	anos:	três	gotas	de	Otosporin®	devem	ser	inseridas	na	orelha	afetada,	três	a	quatro	vezes	ao	dia,	por	um	período	de	sete	a	dez	dias,	ou	de	acordo	com	as
orientações	médicas.	Crianças	de	1	ano	a	12	anos:	duas	gotas	de	Otosporin®	devem	ser	inseridas	na	orelha	afetada,	três	a	quatro	vezes	ao	dia,	por	um	período	de	sete	a	dez	dias,	ou	de	acordo	com	as	orientações	médicas.SuperdosagemNão	há	relato	de	superdose	com	Otosporin®.	Caso	surjam	sinais	ou	sintomas	de	qualquer	reação	adversa
decorrente	de	uma	eventual	superdose,	o	tratamento	deverá	ser	imediatamente	interrompido.	Em	caso	de	intoxicação	ligue	para	0800	722	6001,	se	você	precisar	de	mais	orientações.Características	farmacológicasneomicina	É	um	antibiótico	aminoglicosídeo	de	largo-espectro	que	exerce	seu	efeito	bactericida	inibindo	a	síntese	de	proteínas	nas	células
bacterianas	suscetíveis.	As	espécies	Gram-negativas	altamente	sensíveis	consistem	em	E.	coli,	Enterobacter	aerogenes,	Klebsiella	pneumoniae	e	Proteus	vulgaris.	Dentre	os	patógenosGram-positivos	inibidos	estão	S.	aureus	e	E.	faecalis.	As	cepas	de	P.	aeruginosa	mostram-se	resistentes	à	neomicina.polimixina	B	É	ativa	contra	uma	grande	variedade
de	bacilos	Gram-negativos	(inclusive	P.	aeruginosae	Acinetobacter	spp.),	incluindo	muitas	espécies	de	enterobactérias	(como	E.	coli	e	Klebsiella	spp.)	e	bacilos	não	fermentadores.	Exerce	o	seu	efeito	através	do	aumento	da	permeabilidade	da	membrana	celular	bacteriana,	levando	à	morte	da	célula.	Desta	forma,	tem	sido	utilizada	na	prática	clínica	no
tratamento	de	infecções	graves	por	bacilos	Gram-negativosmultirressitentes,	como	P.aeruginosa.	A	otite	externa,	frequentemente	causada	por	P.aeruginosa,	pode	ser	curada	pela	aplicação	tópica	deste	antibiótico.	As	infecções	das	orelhas	causadas	por	micorganismos	sensíveis	à	polimixina	B	respondem	à	aplicação	local	do	antibiótico..	Quando
aplicada	na	pele	intacta	ou	em	mucosas,	a	polimixina	B	não	provoca	reações	sistêmicas	devido	à	ausência	quase	completa	de	absorção.	A	hipersensibilidade	é	incomum	com	a	sua	aplicação	tópica.hidrocortisona	É	considerada	um	corticosteroide	tópico	de	baixa	potência.	Entre	os	seus	efeitos	anti-inflamatórios	está	a	inibição	do	processo	inicial,	tais
como	edema,	deposição	de	fibrina,	dilatação	vascular,	migração	e	atividades	fagocitárias.	Resultados	de	eficáciaNum	grande	estudo	prospectivo,	multicêntrico,	randomizado,	envolvendo	703	pacientes	com	idade	igual	ou	superior	a	2	anos,	foram	avaliadas	a	eficácia	e	a	segurança	de	três	preparações	otológicas	para	tratamento	de	otite	externa	difusa,
com	duração	de	sete	dias.	Foram	testadas	as	seguintes	preparações:	ciprofloxacino	sem	hidrocortisona	(239	pacientes),	ciprofloxacino-hidrocortisona	(236	pacientes),	e	polimixina	B-neomicina-hidrocortisona	(228	pacientes).	A	Pseudomonas	aeruginosa	foi	o	patógeno	mais	comum	nos	três	grupos	(67%).	A	erradicação	bacteriológica	foi	conseguida	em
mais	de	87%	dos	pacientes	com	todas	as	preparações.	Todos	os	tratamentos	foram	bem	tolerados,	com	taxas	similares	de	eventos	adversos	relacionados	ao	medicamento,	variando	de	5%	a	6%.	A	combinação	polimixina	B-neomicina-hidrocortisona	se	mostrou	tão	eficaz	quanto	o	ciprofloxacino	isolado	ou	associado	à	hidrocortisona.	(1)	Estudos	sobre	o
uso	de	corticosteroide	tópico	nas	soluções	para	o	ouvido	externo	indicam	que	há	diminuição	do	tempo	para	alívio	da	dor,	justificando	a	sua	utilização.	(2)1	?	Pistorius	B	et	al.	Prospective,	Randomized,	Comparative	Trial	of	Ciprofloxacin	Otic	Drops,	With	or	Without	Hydrocortisone,	vs.	Polymyxin	B-Neomycin-Hydrocortisone	Otic	Suspension	in	the
Treatment	of	Acute	Diffuse	Otitis	Externa.	Infectious	Diseases	in	Clinical	Practice,	1999;8:387-395.2	–	Van	Balen	FA,	Smit	WM,	Zuithoff	NP,	Verheij	TJ.	Clinical	efficacy	of	three	common	treatment	in	acute	otitis	externa	in	primary	care:	randomized	controlled	trial.	BMJ.	2003	Nov	22;327	(7425):	1201-5.Modo	de	usarAgite	levemente	o	frasco	antes	do
uso.	Após	a	limpeza	e	secagem	da	abertura	do	canal	auditivo,	o	paciente	deve	deitar-se	de	lado,	com	a	orelha	afetada	para	cima,	para	a	inserção	das	gotas.	O	paciente	deve	manter-se	nesta	posição	por,	no	mínimo,	trinta	segundos,	para	facilitar	a	penetração	das	gotas	no	meato	acústico	externo.ArmazenagemCuidados	de	conservação	Otosporin®	deve
ser	conservado	em	temperatura	ambiente	(entre	15°C	e	30°C),	em	sua	embalagem	original.Número	de	lote	e	datas	de	fabricação	e	validade:	vide	embalagem	Não	use	medicamento	com	o	prazo	de	validade	vencido.	Guarde-o	em	sua	embalagem	original.Características	físicas	e	organolépticas	Suspensão	aquosa	de	cor	branca,	homogênea.	Livre	de
partículas	estranhas.	Odor	característico.Antes	de	usar,	observe	o	aspecto	do	medicamento.	Todo	medicamento	deve	ser	mantido	fora	do	alcance	das	crianças.Dizeres	legaisVENDA	SOB	PRESCRIÇÃO	MÉDICA	?	Só	pode	ser	vendido	com	retenção	da	receita.MS:	1.0390.0154	Farm.	Resp:	Dra.	Marcia	Weiss	I.	Campos	CRF-RJ	nº	4499Registrado	por:
FARMOQUÍMICA	S/A	Av.	José	Silva	de	Azevedo	Neto,	200,	Bloco	1,	1º	andar,	salas	101	a	104	e	106	a	108.	Rio	de	Janeiro	?	RJ	CNPJ:	33.349.473/0001-58Fabricado	por:	FARMOQUÍMICA	S/A	Rua	Viúva	Cláudio,	300	Rio	de	Janeiro	–	RJ	CNPJ:	33.349.473/0003-10	Indústria	brasileira	Otosporin	–	Bula	para	o	Paciente1.	PARA	QUE	ESTE	MEDICAMENTO
É	INDICADO?	Otosporin®	é	indicado	para	o	tratamento	de	infecção	do	ouvido	na	região	da	orelha	externa,	com	suspeita	ou	certeza	de	infecção	bacteriana.	O	uso	de	Otosporin®	não	exclui	o	tratamento	sistêmico	concomitante	com	antibióticos,	quando	for	adequado.2.	COMO	ESTE	MEDICAMENTO	FUNCIONA?	Otosporin®	é	uma	associação	de	um
anti-inflamatório	corticosteroide,	a	hidrocortisona,	e	dois	antibióticos,	a	neomicina	e	a	polimixina	B,	para	uso	local	no	tratamento	de	doenças	inflamatórias	do	conduto	auditivo	externo.	Enquanto	a	hidrocortisona	trata	a	inflamação,	os	antibióticos	controlam	a	infecção	bacteriana	eventualmente	a	ela	associada.3.	QUANDO	NÃO	DEVO	USAR	ESTE
MEDICAMENTO?	Este	medicamento	é	contraindicado	nas	seguintes	situações:	?infecção	do	ouvido	na	região	da	orelha	externa	causada	por	fungos;	?infecção	da	orelha	causada	pelo	vírus	do	herpes	simples,	herpes	zóster	ou	outras	viroses	locais;	perfuração	da	membrana	timpânica,	suspeita	ou	confirmada;	?inflamações	do	ouvido	médio;	?



sensibilidade	à	canamicina,	gentamicina	ou	outros	antibióticos	do	grupo	dos	aminoglicosídeos	(devido	à	possibilidade	de	sensibilidade	cruzada	entre	estes	agentes);	?hipersensibilidade	(alergia)	a	qualquer	um	dos	componentes	da	fórmula.Este	medicamento	é	contraindicado	para	menores	de	1	ano.4.	O	QUE	DEVO	SABER	ANTES	DE	USAR	ESTE
MEDICAMENTO?	ADVERTÊNCIAS	E	PRECAUÇÕES	Assim	como	ocorre	com	outras	associações	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	infecção	e	novas
infecções	podem	se	desenvolver	durante	o	seu	uso.	O	uso	prolongado	deste	medicamento	pode	resultar	em	crescimento	excessivo	de	fungos	e	bactérias	não	sensíveis	à	neomicina	e	à	polimixina	B.	Antes	de	iniciar	esta	medicação,	informe	ao	seu	médico	se	você	tem	alergia	a	algum	medicamento,	especialmente	se	é	alérgico	a	antibióticos
aminoglicosídeos	(por	ex.,	neomicina,	gentamicina,	tobramicina,	canamicina).	Devido	ao	potencial	de	toxicidade	para	o	ouvido	e	nefrotoxicidade	da	neomicina,	e	ao	potencial	neurotóxico	da	polimixina	B,	o	uso	de	Otosporin®	em	grandes	quantidades	ou	por	tempo	prolongado	não	é	recomendado,	principalmente	quando	houver	maior	risco	de	absorção
sistêmica	significativa.	Pacientes	com	eczema,	ulceração	de	estase	venosa	ou	otite	crônica	externa	podem	ter	a	sensibilidade	à	neomicina	aumentada.	Otosporin®	não	deve	ser	usado	por	mais	de	dez	dias,	a	não	ser	a	critério	médico.	Informe	imediatamente	ao	seu	médico	se	houver	persistência	ou	piora	dos	sintomas	após	a	aplicação	de	Otosporin®.
Este	medicamento	não	deve	ser	aplicado	nos	olhos,	utilize-o	apenas	na	orelha.	Durante	o	uso	de	Otosporin®,	é	importante	manter	o	ouvido	comprometido	limpo	e	seco.Recomenda-se	não	usar	sabão/sabonete	na	limpeza	da	abertura	do	canal	auditivo,	para	evitar	possível	inativação	dos	antibióticos.Crianças	Recomenda-se	que	o	uso	de	corticosteroides
tópicos	em	crianças	deva	ser	restrito	a	um	curto	período	de	tempo	e	em	doses	relativamente	menores.Sensibilidade	cruzada	Pode	ocorrer	sensibilização	à	neomicina	durante	o	uso	deste	produto,	o	que	poderá	comprometer	no	futuro	o	uso	de	outros	antibióticos	da	classe	dos	aminoglicosídeos	(canamicina,	gentamicina	ou	outros	antibióticos	do	grupo
dos	aminoglicosídeos).Gravidez	e	lactação	(amamentação)	Informe	ao	seu	médico	se	estiver	grávida	ou	amamentando.	Não	foram	realizados	estudos	específicos	sobre	o	uso	de	Otosporin®	em	pacientes	grávidas,	nem	se	tem	conhecimento	sobre	efeitos	indesejáveis	relacionados	ao	uso	tópico	deste	medicamento	no	ouvido	durante	a	gravidez	ou	o
período	de	amamentação.	Como	regra,	preparações	tópicas	contendo	corticosteroide	não	devem	ser	aplicadas	durante	os	primeiros	três	meses	da	gravidez	e,	nos	demais	meses,	não	devem	ser	usadas	em	grande	quantidade	ou	por	período	prolongado.	Deve-se	avaliar	os	benefícios	frente	aos	perigos	potenciais	ao	feto.	Este	medicamento	não	deve	ser
utilizado	por	mulheres	grávidas	sem	orientação	médica	ou	do	cirurgião-dentista.INTERAÇÕES	MEDICAMENTOSAS	A	associação	deste	medicamento	a	outros	antibióticos	aminoglicosídeos	(por	ex.,	gentamicina	e	tobramicina)	gera	um	aumento	do	risco	potencial	de	toxicidade	para	o	ouvido.	Informe	ao	seu	médico	ou	cirurgião-dentista	se	você	está
fazendo	uso	de	algum	outro	medicamento.	Não	use	medicamento	sem	o	conhecimento	do	seu	médico.	Pode	ser	perigoso	para	a	sua	saúde.5.	ONDE,	COMO	E	POR	QUANTO	TEMPO	POSSO	GUARDAR	ESTE	MEDICAMENTO?	Cuidados	de	conservação	Otosporin®	deve	ser	conservado	em	temperatura	ambiente	(entre	15°C	e	30°C),	em	sua	embalagem
original.Número	de	lote	e	datas	de	fabricação	e	validade:	vide	embalagem.	Não	use	medicamento	com	o	prazo	de	validade	vencido.	Guarde-o	em	sua	embalagem	original.	Características	físicas	e	organolépticas	Suspensão	aquosa	de	cor	branca,	homogênea.	Livre	de	partículas	estranhas.	Odor	característico.Antes	de	usar,	observe	o	aspecto	do
medicamento.	Caso	ele	esteja	no	prazo	de	validade	e	você	observe	alguma	mudança	no	aspecto,	consulte	o	farmacêutico	para	saber	se	poderá	utiliza-lo.	Todo	medicamento	deve	ser	mantido	fora	do	alcance	das	crianças.6.	COMO	DEVO	USAR	ESTE	MEDICAMENTO?	Modo	de	usar	Agite	levemente	o	frasco	antes	do	uso.	Após	a	limpeza	e	secagem	da
abertura	do	canal	auditivo,	o	paciente	deve	deitar-se	de	lado,	com	a	orelha	afetada	para	cima,	para	a	inserção	das	gotas.	O	paciente	deve	manter-se	nesta	posição	por,	no	mínimo,	trinta	segundos,	para	facilitar	a	penetração	das	gotas	no	meato	acústico	externo.Posologia	Adultos	e	crianças	acima	de	12	anos:	três	gotas	de	Otosporin®	devem	ser
inseridas	na	orelha	afetada,	três	a	quatro	vezes	ao	dia,	por	um	período	de	sete	a	dez	dias,	ou	de	acordo	com	as	orientações	médicas.	Crianças	de	1	ano	a	12	anos:	duas	gotas	de	Otosporin®	devem	ser	inseridas	na	orelha	afetada,	três	a	quatro	vezes	ao	dia,	por	um	período	de	sete	a	dez	dias,	ou	de	acordo	com	as	orientações	médicas.Siga	a	orientação
de	seu	médico,	respeitando	sempre	os	horários,	as	doses	e	a	duração	do	tratamento.	Não	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	próxima	dose.	Em	caso	de
dúvidas,	procure	orientação	do	farmacêutico	ou	de	seu	médico,	ou	cirurgião-dentista.8.	QUAIS	OS	MALES	QUE	ESTE	MEDICAMENTO	PODE	ME	CAUSAR?	As	seguintes	reações	adversas	foram	associadas	ao	tratamento	com	Otosporin®	ou	com	o	uso	tópico	no	ouvido	dos	constituintes	deste	medicamento,	mas	a	sua	frequência	não	pôde	ser
estabelecida:	?dor	ou	ardor,	durante	um	ou	dois	minutos	após	a	aplicação;	perda	auditiva,	no	caso	de	uso	prolongado;	?nova	infecção,	por	fungos	ou	por	outros	microrganismos	resistentes	à	neomicina	e	polimixina	B,	em	casos	de	uso	prolongado	ou	por	períodos	repetidos;	?reações	alérgicas,	como	vermelhidão,	descamação,	erupção	cutânea,	coceira,
urticária,	inchaço	na	face,	tonturas	e	dificuldade	para	respirar.Informe	ao	seu	médico,	cirurgião-dentista	ou	farmacêutico	o	aparecimento	de	reações	indesejáveis	pelo	uso	do	medicamento.	Informe	também	à	empresa	através	do	seu	serviço	de	atendimento.	9.	O	QUE	FAZER	SE	ALGUÉM	USAR	UMA	QUANTIDADE	MAIOR	DO	QUE	A	INDICADA
DESTE	MEDICAMENTO?	Não	há	relato	de	superdose	com	Otosporin®.	Caso	surjam	sinais	ou	sintomas	de	qualquer	reação	adversa	decorrente	de	uma	eventual	superdose,	o	tratamento	deverá	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	possível.	Ligue	para	0800	722	6001,	se	você	precisar	de	mais	orientações.Data	da	bula07/07/2014	←	Bula	do	medicamento	OtocortBula	do	medicamento	Paceflex	→


