OTOSYLASE®

Geolab Industria Farmacéutica S/A
Solu¢ao Otologica
0,250mg/mL + 10.000 UI/mL + 3,50mg/mL + 20mg/mL
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MODELO DE BULA PARA O PACIENTE

Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

Otosylase®
fluocinolona acetonida + sulfato de polimixina B + sulfato de neomicina + cloridrato de
lidocaina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

FORMA FARMACKEUTICA E APRESENTACAO:
Solugdo Otoldgica de 0,250mg/mL + 10.000 UI/mL + 3,50mg/mL + 20mg/mL: Embalagem contendo 1 frasco gotejador com
10mL.

USO OTOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

ATENCAO: )
ESTE MEDICAMENTO (|
DEVE SER APLICADO '\ &

APENAS NA ORELHA. \

COMPOSICAO

Cada mL (24 gotas) da solugdo contém:

TIUOCINOLONA ACELOMIAA. ... ettt ettt ettt et st e e s b e et e et e e e eae e et eae e et eneeseeemeesaeensesneensesneeseeneanseens 0,250mg
SUIfato de POIIMIXING Bi.....c.iciiiiiciiiiicicicece ettt ettt e e aeesteesaesaeessesaeesbeessesteessesseessesseesseseenns 10.000 UI
NEoMicing base (COMO SUITAL0).......ccuiiiiiiiiieiticiece ettt ettt e et e e te e b e eseesbeessebeeseesseessasaessesssesseessessenssenseenes 3,50mg
ClOTIArato de LHAOCAINA..........ecviiieiiiieiecieeeete ettt ettt ettt et e st et e s teesbeesaesbeessesseesseeseenseeseensesssenseassesseessesseessenssensenseenes 20mg

Excipientes: propilenoglicol, alcool etilico, 4gua purificada, acido cloridrico e hidroxido de sodio.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento esta indicado para otite externa e outras inflamagdes que melhoram com corticoides e nas quais exista

suspeita ou presenca de infec¢do por bactérias.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Otosylase® ¢ uma associacio medicamentosa para tratamento local das enfermidades da orelha (conduto auditivo externo).
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Otosylase® ¢ contraindicado nos casos de:

- hipersensibilidade (alergia) aos componentes da formulagéo;

- infec¢des da orelha causadas por fungos ou virus e nao tratadas;
- nos casos de herpes simples, vacina e varicela (catapora);

- nas perfuracdes do timpano.

Nao ha contraindicagdo relativa as faixas etarias.

Este medicamento ndo deve ser aplicado nos olhos, utilize-o apenas na orelha.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O uso prolongado de corticosteroides topicos pode produzir afinamento da pele e tecidos subcutianeos. Os glicocorticoides
podem mascarar alguns sinais de infec¢do e novas infec¢des podem aparecer durante o seu uso.

O uso prolongado pode resultar em crescimento excessivo de bactérias e fungos ndo sensiveis.

Uso em criancas

A administracdo de corticosteroides topicos para criangas deve ser restrito a um curto periodo de tempo e a menor quantidade
possivel do produto.

Uso em idosos

No ultimo relatério de seguranga realizado de janeiro de 2001 a dezembro de 2004, apenas nove pacientes acima de 60 anos
apresentaram eventos adversos apds o uso de fluocinolona acetonida + sulfato de polimixina B + sulfato de neomicina +
cloridrato de lidocaina, sendo 44,4% dos eventos reportados erro de medicagdo e 1 caso sério de aumento da pressdo arterial
em um paciente de 65 anos com historia prévia de hipertensao.

Sensibilidade cruzada

Podem ocorrer reagdes alérgicas cruzadas que poderdo impedir o uso futuro de canamicina, paromomicina ¢ estreptomicina
(tipos de antibidtico).

Gravidez e lactagio

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

O uso de Otosylase® ndo é recomendado no primeiro trimestre da gravidez e, no segundo trimestre, deve-se avaliar os
beneficios frente aos perigos potenciais ao feto.

Até o momento, ndo ha informagdes de que fluocinolona acetonida + sulfato de polimixina B + sulfato de neomicina +
cloridrato de lidocaina possa causar doping. Em caso de duvidas, consulte o seu médico.

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou
cirurgido-dentista.

Interacoes medicamentosas

Os componentes de Otosylase® podem apresentar interagdes com diversos medicamentos, conforme descrito a seguir:

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

- Polimixina B: pode haver interagdo com bloqueadores neuromusculares, como alcuronium, pancuronium e tubocurarina;
antibidticos, como amicacina, penicilina G, ampicilina e cefalosporinas; antifingicos, como a anfotericina B; prednisona;

ranitidina e também vitaminas do complexo B e vitamina C.
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- Sulfato de neomicina: pode haver interagdo com bloqueadores neuromusculares, como alcuronium, pipecuronium;
antibidticos, como amoxicilina, ampicilina, penicilina G, diuréticos, como a furosemida; digoxina; anticoagulantes, como a
varfarina e dicumarol; quinolonas, como a floxacina e antineoplésicos, como o metotrexato.

- Cloridrato de lidocaina: pode haver interacdo com broncodilatadores, como aminofilina; antiarritmicos, como amiodarona;
antibidticos, como ampicilina, cefalosporinas, gentamicina; antifungicos, como a anfotericina B; digoxina; betabloqueadores,
como o labetolol e sulfas, entre outros.

Entretanto tais interacdes sdo minimas, dada a baixa concentracdo dos componentes e a via de administragdo. No tltimo
relatorio de seguranca, no periodo de janeiro de 2001 a dezembro de 2004, ndo foram relatadas interagdes medicamentosas.

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 nio significa a cura. A interrupciio do tratamento
pode contribuir para o aparecimento de infeccdes mais graves.

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

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Otosylase® deve ser armazenado em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C), protegido da luz e umidade.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

Otosylase® apresenta-se na forma de solugdo limpida de incolor a levemente amarelada e isenta de particulas estranhas.
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?
Dose inicial usual: trés ou quatro gotas instiladas na orelha, 2 a 4 vezes ao dia.
Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracido do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de esquecimento de dose, desprezar a dose esquecida ¢ administrar a proxima dose.

Em caso de duavidas, procure orientaciio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Sistema imune: hipersensibilidade.

Sistema nervoso central: tontura, cefaleia (dor de cabeca), tremor, hipersdnia (aumento exagerado do sono), paralisia facial,
sensacao de queimacdo, disgeusia (alteracdo do paladar), parestesia (sensagdes anormais de dorméncia, formigamento),

sonoléncia.
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Alterag0es visuais: irritagao dos olhos, vermelhiddo nos olhos, lacrimejamento, inchago das palpebras.

Disttrbios auditivos e vestibulares: dor na orelha, zumbido na orelha, diminuicdo da audigdo, distirbios auditivos e
desconforto auditivo.

Pele e anexos: prurido (coceira), alteragdes na pele, alteragdes de pigmentagdo, dor no local de aplicacdo, dermatite
acneiforme (inflamacdo de pele com espinhas), rash (erup¢do na pele), vermelhiddo, nddulos na pele, sensacao de ardor,
irritacdo, secura, foliculite (inflamacdo dos poros de onde saem os pelos), hipertricose (aumento da quantidade de pelos),
dermatite alérgica de contato, infeccdo secundaria e atrofia da pele.

Disturbios cardiocirculatorios: palidez, hiperemia (vermelhidao), pressdo alta.

Disturbios respiratorios: hipoestesia faringeal (diminui¢do da sensibilidade da garganta), dispneia (falta de ar), desconforto
nasal, dor faringea (dor de garganta).

Disturbios gastrintestinais: vomito, diarreia, nausea, hipoestesia oral (diminui¢do da sensibilidade na boca), discinesia
(movimentos descoordenados), disfagia (dificuldade para deglutir), dor abdominal, hematoquezia (fezes com sangue), dor
epigastrica (no estobmago) e na parte superior do abdome, correspondendo a regidao do figado.

Malformacgdes congénitas, genéticas ou familiares: dimorfismo facial (deformacao da face).

Tém sido relatadas toxicidades para orelha e rins com o uso tépico de neomicina.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do

medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTOQO?

Nao ha evidéncia de que, excedendo as doses maximas recomendadas, obtenha-se maior eficacia. Portanto, doses maiores
devem ser evitadas.

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 orientagoes.

DIZERES LEGAIS

Registro 1.5423.0165

Registrado e produzido por:
Geolab Indistria Farmacéutica S/A
VP. 1B QD.08-B Mddulos 01 a 08
DAIA - Anapolis - GO

Industria Brasileira

CNPJ: 03.485.572/0001-04
www.geolab.com.br

SAC: 0800 701 6080

VENDA SOB PRESCRICAO COM RETENCAO DA RECEITA
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Anexo B

Historico de Alteracio para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do , . Data Numero Data de Versdes Apresentagoes
expediente Numero expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovagio Ttens de bula (VP/VPS) rzlacionaflas
10457 - 10457 - 0,250MG/ML +
SIMILAR - SIMILAR - . 10.000UI/ML +
12/08/14 0658144/14-7 Inclusio Inicial 12/08/14 | 0658144/14-7 | Inclusdo Inicial de | 12/08/14 Versdo Inicial VP 3,5MG/ML + 20
de Texto de Bula Texto de Bula — MG/ML SOL OTO CT
RDC 60/12 FR PLAS OPC GOT X
—RDC 60/12
10ML
10756 — 10756 —
SIMILAR — SIMILAR — Identificagio do 0,250MG/ML +
Notificagdo de Notificagdo de Medicamento - 10.000UI/ML +
17/06/15 0534204/15-0 Alteragdo de 17/06/15 | 0534204/15-0 Alteragdo de 17/06/15 Adequagiio a VP 3,5MG/ML + 20
Texto de Bula Texto de Bula RDC 587014 MG/ML SOL OTO CT
Adequagio a Adequagio a FR PLAS OPC GOT X
Intercambialidade Intercambialidade 10ML
10450 SH\I/I(E?A(;)R ) 0,250MG/ML +
SH\f/{ILAR(—i Notificagio da I0.000/UI/ML +
Notificagdo da z . . 3,5MG/ML + 20
28/06/2018 0519096/18-7 Alteracdo de 28/06/2018 | 0519096/18-7 le)littzrzcia](; 1;112 _ 28/06/2018 Dizeres Legais VP MG/ML SOL OTO CT
Texto de Bula- RDC 60/12 FR PLAS OPC GOT X
RDC 60/12 10ML
10450 - 10450 -
SIMILAR — SIMILAR — 0,250MG/ML +
Notificagdo de Notificagdo de 10.000UI/ML +
Alteragdo de Alteragdo de . . 3,5MG/ML + 20
13/10/2025 1372406/25-5 Texto de Bula - 13/10/2025 | 1372406/25-5 Texto de Bula - 13/10/2025 Dizeres Legais VP MG/ML SOL OTO CT
publicagédo no publicagédo no FR PLAS OPC GOT X
Bulario RDC Bulario RDC 10ML
60/12 60/12
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ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=1808&sArea=Medicamento

3. QUANDO NAO

10450 - 10450 - DE\IIE(;,}{ESAR
SIMILA~R — SIMILA~R - MEDICAMENTO? 0,250MG/ML +
Notificagdo de Notificagdo de 10.000U/ML +
Alteragdo de Alteragdo de 4.0 QUE DEVO 3,5MG/ML + 20
14/10/2025 1376193/25-6 ¢ 14/10/2025 | 1376193/25-6 ¢ 14/10/2025 SABER ANTES VP ;
Texto de Bula - Texto de Bula - MG/ML SOL OTO CT
. - DE USAR ESTE
publica¢do no publica¢do no FR PLAS OPC GOT X
L L MEDICAMENTO?
Bulério RDC Bulério RDC 10ML
60/12 60/12 -DIZERES
LEGAIS
3. QUANDO NAO
10450 - 10450 - DE\I/EOS,}{ESAR
SIMILA~R — SIMILA~R - MEDICAMENTO? 0,250MG/ML +
Notificagdo de Notificagdo de 10.000UI/ML +
Alterago d Alteragio d 4.0 QUE DEVO 3,5MG/ML + 20
14/10/2025 | 14/10/2025 e (° | 14/10/2025 | SABER ANTES VP ’
Texto de Bula - Texto de Bula - MG/ML SOL OTO CT
. . DE USAR ESTE
publicagdo no publicagdo no FR PLAS OPC GOT X
L L MEDICAMENTO?
Bulério RDC Bulério RDC 10ML
60/12 60/12 -DIZERES
LEGAIS
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