OTO-XILODASE®

Apsen Farmacéutica S.A.
Frasco Conta-gotas
8 mL + ampola 800 UTR
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APSEN
OTO-XILODASE®

cloridrato de lidocaina + sulfato de neomicina + hialuronidase

APRESENTACAO
Solugdo gotas. 1 frasco conta-gotas com 8 mL de solucdo e 1 ampola contendo 800 UTR de p6 para

reconstituigao.

USO OTOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solu¢ao gota contém:

hialuronidase .........ccoeoiiiiiiee e 100 UTR
cloridrato de lidocaina (equivalente a 40 mg de lidocaina base) ....... 50 mg
sulfato de neomicina (equivalente a 3,5 mg de neomicina base)....... Smg
EXCIPICNTES (LS. tovveevrerrieniieiieieeeeseesteeteeaeseeseeesseeseensesssessaesseennas 1,0 mL

Excipientes: glicerol, sulfato de sodio, metilparabeno, propilparabeno, glicina, dioxido de silicio, agua

purificada e alcool etilico.
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

OTO-XILODASEP ¢ indicado no tratamento da otite, exceto a otite micotica.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

OTO-XILODASE® ¢ uma solugdo otoldgica, para reconstitui¢do, anti-infecciosa ¢ anestésica local, cuja
formulagdo associa o sulfato de neomicina, o cloridrato de lidocaina e a hialuronidase.

A dificuldade principal que torna, em muitos casos, praticamente sem efeito o tratamento das otites
médias agudas por instilagdo de medicamentos (antibidticos, anestésicos) no conduto auditivo externo ¢é a
impossibilidade de atravessarem a membrana timpanica e, desse modo, atingirem o foco inflamatdrio.
Além disso, a analise de efusdes retiradas do ouvido médio de pacientes com otite média secretoria
demonstrou a presenga de glicopeptideos derivados de glicoproteinas tipo mucina sulfatada, que sdo
passiveis de quebra por enzimas como a hialuronidase (Aikawa J et al. Sulfated glycopeptides from

middle ear effusions of secretory otitis media. Tohoku J Exp Med. 1985; 146: 461-7).
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A presenca da hialuronidase permite ao antibidtico atingir diretamente o ouvido médio, levando ao
desaparecimento dos sintomas de dor e febre; ela ¢ uma enzima que age por despolimeriza¢do do 4cido
hialurénico, um mucopolissacarideo, componente essencial do tecido conjuntivo. A hialuronidase atua
como um fator de difusdo enzimatico, que promove a difusdo do anestésico e do antibidtico, permitindo
uma rapida resolugdo da inflamagdo auricular, evitando na maioria dos casos, a paracentese.

A lidocaina proporciona uma eficaz analgesia local, sendo praticamente desprovida de acdo irritante
sobre os tecidos; ela estabiliza a membrana neuronal e impede o inicio e a conducdo dos impulsos
nervosos, promovendo assim a acdo anestésica local. A eficacia da lidocaina topica na reducdo da dor
associada a otite média aguda foi avaliada em um estudo duplo-cego e controlado por placebo no qual 63
criancas (3 a 12 anos) foram randomizadas para receber solug@o de lidocaina ou salina. Os escores de dor
relatada pelos pacientes foram consistentemente reduzidos em pelo menos 25% durante os primeiros 30
minutos apds a aplicag@o da lidocaina em comparagdo a salina (Bolt P et al. Topical lignocaine for pain
relief in acute otitis media: results of a double-blind placebo-controlled randomised trial. Arch Dis
Child. 2008;93(1): 40-4.).

A neomicina, antibidtico bactericida de amplo espectro de a¢do, combate o processo infeccioso. Na
forma de sulfato é muito estdvel, e ndo ¢é inativada pelo pus, exsudatos, produtos do metabolismo

bacteriano ou por enzimas.

3. CONTRAINDICACOES

Pacientes com hipersensibilidade aos componentes da féormula, principalmente, a neomicina.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O uso topico de antibidticos pode ocasionalmente favorecer o crescimento de microrganismos nao
suscetiveis, como fungos. O produto nido deve ser usado nos casos de micose no ouvido.
Aminoglicosideos, entre os quais a neomicina, t€ém o potencial de causar perda de audigdo e distarbios do
equilibrio iatrogénicos, particularmente em presenca de perfuragdo da membrana timpanica.

O uso prolongado da neomicina pode provocar dermatite de contato.

Categoria C de risco na gravidez:
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do

cirurgido-dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doagao de leite humano.
O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu

médico ou cirurgido-dentista.
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5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
OTO-XILODASE® nio deve ser aplicado com outros produtos, pois a sua a¢do pode ser prejudicada.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Armazenar em temperatura ambiente (15 a 30 °C). Proteger da luz e da umidade.

Apos preparo, manter por no maximo 30 dias. Desprezar a solucao apds esse prazo.
O prazo de validade de OTO-XILODASE® ¢ de 24 meses ap6s a data de fabricagéo.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem

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

OTO-XILODASE®: Solvente — liquido limpido, incolor, inodoro ¢ isento de particulas estranhas.
Po liofilizado (800 UTR) — po levemente amarelado com particulas marrom.

Apbs reconstituido — solucdo ligeiramente turva, incolor a levemente amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Instilar no ouvido de 5 a 10 gotas por vez, 1 a 4 vezes ao dia, até o desaparecimento da dor e do processo

infeccioso.

Instrucéo de uso (aplica¢cdo no ouvido)
Ap6s a reconstituicao da solugdo, utilizar o produto, no maximo em 30 dias. Manter o frasco gotejador

bem fechado.



APSEN

y g

3) QUEBREA AMPOLA COM PO E
1) DESAPERTE A TAMPA DO 2 RETIRE 0 BATOQUE DESPEJE-0 NO FRASCO

4) RECOLOQUE 0 BATOQUENO 5) AGITE 0 FRASCO E O PRODUTO || 6) RECOLOQUE A TAMPA NO
FRASCOE FECHE-O COM A TAMPAY ESTARA PRONTO PARA 0 USD FRASCO PARA PROTECAD

8. REACOES ADVERSAS

Ototoxicidade e nefrotoxicidade ja foram relatadas com o uso topico de neomicina.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

9. SUPERDOSE
Nio h4 relatos de superdose com OTO-XILODASE®. Nos casos de aplicagdo exagerada, podem ocorrer
reacoes de hipersensibilidade que devem ser tratadas com anti-histaminicos, observando-se os sinais

vitais.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacées.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0118.0021
Responsavel Técnico: Rodrigo de Morais Vaz

CRF-SP n° 39.282

Registrado e produzido por:

APSEN FARMACEUTICA S/A
Rua La Paz, n® 37/67 — Santo Amaro
CEP 04755-020 —Sao Paulo - SP
CNPJ 62.462.015/0001-29



APSEN

Indtstria Brasileira

Centro de Atendimento ao Cliente

0800 016 5678

LIGACAO GRATUITA

infomed@apsen.com.br

www.apsen.com.br

® Marca registrada de Apsen Farmacéutica S.A.

Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 15/12/2025.

Oto-xilodase po+solv_VPS v05


http://www.apsen.com.br/
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/ Notificacdo que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do Numero do Data do Numero do RELEICE] Versoes Apresentagoes
Assunto Assunto aprovagio Itens de bula?
expediente expediente expediente expediente (VP/IVPS)3 relacionadas*
4. O que devo saber antes de
usar este medicamento? VP
Notificagéo de DIZERES LEGAIS
Alteracéo de Texto de 2. Caracteristi
15/12/2025 - - - ; - aracteristicas 800 UTR + 8 ml de solug&o
Bula — publicagao no farmacologicas
Bulario RDC 60/12 4. Adverténcias e VPS
Precaugdes
DIZERES LEGAIS
4. O que devo saber antes de
usar este medicamento?
5. Onde, como e por quanto
tempo posso guardar este
. VP
Notificagéo de medicamento?
. 6. Como devo usar este
Alteragao de Texto de .
27/06/2025 0843958/25-1 o - - - - medicamento? 800 UTR + 8 ml de solugéo
Bula — publicagédo no DIZERES LEGAIS
Bulario RDC 60/12 4. Adverténcias e
Precaucgdes
6. Cuidados de VPS

armazenamento do
medicamento
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7. Posologia e modo de usar
DIZERES LEGAIS

12/11/2020

3974011/20-1

Notificacdo de
Alteragdo de Texto de
Bula — publicagéo no

Bulario RDC 60/12

800 UTR + 8 ml de solugao

11/06/2019

0515547/19-9

Notificagcao de alteragéo
de texto de bula RDC n°
60/12

800 UTR + 8 ml de solugao

15/10/2015

0912817/15-4

Notificagcao de alteragéo
de texto de bula RDC n°
60/12

800 UTR + 8 ml de solugao

31/01/2014

0086514/14-1

Notificagao de alteragéo
de texto de bula RDC n°
60/12

100 UTR+50 mg+ 5mg/1mL
(frasco de 8 mL +1 ampola)
— solucao otoldgica

17/09/2013

0784032/13-2

Notificagcao de alteragéo
de texto de bula RDC n°

9. Reagdes adversas VPS
APRESENTACAO;
VP/VPS
DIZERES LEGAIS
6. Como devo usar este VP
medicamento;
7. Posologia e modo de usar. VPS
4. O que devo saber antes de
usar este medicamento?
8. Quais os males que este VP
medicamento pode me
causar?
5. Adverténcias e
Precaugbes VPS
9. Reaces adversas
DIZERES LEGAIS VP/ VPS
COMPOSICAO VP/ VPS

100 UTR+50 mg+ 5mg/1mL
(frasco de 8 mL +1 ampola)
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60/12 — solugao otoldgica
8.REACOES ADVERSAS VPS

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

e 100 UTR+50 mg+ 5mg/1mL
Incluséo Inicial de Texto

15/04/2013 0285813/13-4 - - - - TODOS OS ITENS VP/VPS (frasco de 8 mL +1 ampola)
de Bula - RDC n° 60/12

— solugdo otoldgica

"Informar os dados relacionados a cada alteragdo de bula que acontecer em uma nova linha. Eles podem estar relacionados a uma notificagdo, a uma petigdo de alteragdo de texto de bula ou a uma petigdo de pos-registro
ou renovagao. No caso de uma notificagédo, os Dados da Submisséao Eletrénica correspondem aos Dados da petigao/notificagdo que altera bula, pois apenas o procedimento eletronico passou a ser requerido apds a inclusao
das bulas no Bulario. Como a empresa néo tera o numero de expediente antes do peticionamento, deve-se deixar em branco estas informagdes no Histdrico de Alteragcdo de Bula. Mas elas podem ser consultadas na pagina
de resultados do Bulario e deverao ser incluidos na tabela da proxima alteragao de bula.

2Informar quais ltens de Bula foram alterados, conforme a RDC 47/09 (anexo | da Bula para o Paciente e/ou para o Profissional de Saude).

3 Informar se a alteragéo esta relacionada as versdes de Bulas para o Paciente (VP) e/ou de Bulas para o Profissional de Saude (VPS).

4 Informar quais apresentagdes, descrevendo as formas farmacéuticas e concentragdes que tiverem suas bulas alteradas.
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