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OTOCIRIAX®

Farmoquimica S/A
Suspensdo Otologica

2 mg/mL + 10 mg/mL
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BULA PROFISSIONAL DE SAUDE
OTOCIRIAX®

cloridrato de ciprofloxacino 2mg/mL

hidrocortisona 10mg/mL

APRESENTACAO:

Suspensdo otolégica — embalagem contendo SmL acompanhado de conta-gotas.

USO OTOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO

COMPOSICAO

Cada 1 mL da suspensdo otoldgica contém:

cloridrato de ciprofloXacino ........cocceoeereriieiiniiiiineenieeeerertee et 2,33 mg*
DIATOCOTTISONA ..c.vvintiiiiiieiiertceitete ettt ettt et 10 mg
EXCIPIEIIES (5. vveemrenreentertienienttentteute et tetteste et et ee bt sbeesbesbeesae st e bt estebeenbenbeensenbeens 1 mL

Excipientes: dlcool benzilico, dlcool polivinilico, cloreto de sddio, acetato de sddio tri-hidratado, 4cido acético glacial,
fosfatidilcolina hidrogenada de soja, polissorbato 20, hidréxido de sédio e dgua purificada.

*equivalente a 2mg de ciprofloxacino.
Cada mL da suspensdo equivale a 34 gotas.

INFORMA COES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Otociriax ® é indicado para o tratamento da otite externa bacteriana aguda, em pacientes maiores de um ano, causada por
microrganismos suscetiveis a ag¢@o do ciprofloxacino, incluindo Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus,

Acinetobacter baumannii, Stenotrophomonas maltophilia, Enterobacteriaceae, Enterococcus faecalis e Proteus mirabilis.

2. Caracteristicas farmacolégicas

® 4

Otociriax® é uma suspensao para uso topico otolégico que contém um agente antibacteriano fluoroquinoldnico sintético de

amplo espectro, cloridrato de ciprofloxacino, combinado com um corticosteroide, hidrocortisona.

Farmacologia clinica

As concentragdes plasmaticas de ciprofloxacino ndo foram medidas apds a administracdo de 3 gotas da suspensio
otoldgica, porque a exposicio sistémica esperada do ciprofloxacino estd abaixo do limite de quantificagdo do ensaio
(0,05pug/mL). Similarmente, o Cmaéx previsto da hidrocortisona estd dentro dos limites da concentracdo enddgena de

hidrocortisona (0 — 150ng/mL) e, portanto, nao pode ser distinguida do cortisol endégeno. Estudos pré-clinicos mostraram
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que a suspensao otolégica de ciprofloxacino 2mg/mL + hidrocortisona 10mg/mL néo foi téxico para a c6clea de cobaias
quando administrado por via intratimpanica, 2 vezes por dia por 30 dias, e foi apenas levemente irritante para pele de
coelho sob exposi¢do repetida. A adi¢@o de hidrocortisona auxilia na resolucdo da resposta inflamatéria acompanhada de

infec¢do bacteriana.

Microbiologia

O ciprofloxacino possui atividade in vitro contra uma extensa variedade de microrganismos gram-positivos e gram-
negativos. A acdo bactericida do ciprofloxacino resulta de sua interferéncia com a enzima DNA girasse, necessdria na
sintese do DNA bacteriano. Foi observada resisténcia cruzada entre o ciprofloxacino e outras fluoroquinolonas. Geralmente
ndo ha resisténcia cruzada entre o ciprofloxacino e outras classes de agentes antibacterianos, tais como beta-lactamicos ou

aminoglicosideos.

3. CONTRAINDICACOES

Otociriax®

ndo deve ser administrado nas situagdes a seguir:

*Infecgdo auricular fiingica

*Infeccdo auricular por Herpes simples, Herpes zoster ou outras infec¢gdes locais causadas por virus
* Tuberculose auricular

*Em pacientes com perfuracdo da membrana timpanica, suspeita ou confirmada

*No tratamento de otite média

*Otociriax® ¢ contraindicado em pacientes com histdrico de hipersensibilidade ao dlcool benzilico, a hidrocortisona, ao

ciprofloxacino, aos derivados quinoldnicos ou a qualquer um dos componentes da formula.

Este medicamento € contraindicado para menores de 1 ano.
Gravidez
Categoria C: Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do

cirurgiao-dentista.
NAO INGERIR ESTE MEDICAMENTO.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Adverténcias
Reagdes anafilaticas de hipersensibilidade graves apds a primeira dose foram relatadas em pacientes que usaram quinolonas

por via sistémica.

Precaucoes
Geral: Como qualquer outra preparacdo antibidtica, o uso prolongado pode resultar no crescimento de microrganismos
resistentes, inclusive fungos. Se a infeccdo ndo melhorar apés uma semana de tratamento, um exame de cultura deve ser

feito para direcionar o novo tratamento.
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Carcinogénese, mutagénese e diminuicio da fertilidade: Oito testes in vitro de mutagenicidade foram realizados com o
ciprofloxacino e os resultados dos testes estéio listados abaixo:

- Teste de Salmonella/Microssoma: negativo

- Ensaio de reparo de DNA de E. coli: negativo

- Ensaio de mutacdo em célula de linfoma de rato: positivo

- Teste HGPRT em células de hamster chinés V79: negativo

- Ensaio de transformacéo em célula de embrido de hamster sirio: negativo

- Ensaio mutag@o pontual em Saccharomyces cerevisiae: negativo

- Ensaio de conversdo de gene e cruzamento miético em Saccharomyces cerevisiae: negativo

- Ensaio de reparo de DNA em hepdtico de rato: positivo

Desse modo, 2 dos 8 testes foram positivos, porém os resultados seguintes de 3 sistemas de teste in vitro foram negativos:
- Ensaio de reparo de DNA em hepatdcito de rato

- Teste de microntcleos (camundongo)

- Teste do letal dominante (camundongo)

Estudos de longo prazo de carcinogenicidade em camundongos e ratos foram completados para o ciprofloxacino. Depois
que doses orais didrias de 750mg/kg (camundongo) e 250mg/kg (ratos) foram administradas por até 2 anos, ndo houve
nenhuma evidéncia de que o ciprofloxacino tivesse quaisquer efeitos carcinogénicos ou tumorigénicos nestas espécies. Nao
foram realizados estudos de longo prazo com suspensdo otoldgica de ciprofloxacino 2mg/mL + hidrocortisona 10mg/mL
para avaliar o potencial carcinogénico.

Estudos realizados em ratos com doses orais de ciprofloxacino de até 100mg/kg/dia ndo evidenciaram diminui¢do na
fertilidade. Isto corresponderia a mais de 1000 vezes a dose maxima clinica recomendada de ciprofloxacino tépico no canal
auditivo externo com base na drea da superficie corpdrea, considerando a absorc¢do total do ciprofloxacino na orelha do
paciente tratado com suspensao otoldgica de ciprofloxacino 2mg/mL + hidrocortisona 10mg/mL, duas vezes por dia.

Nao foram realizados estudos de longo prazo com a hidrocortisona tépica para se avaliar o seu potencial carcinogénico ou

o seu efeito sobre a fertilidade. Os estudos de mutagenicidade com a hidrocortisona foram negativos.

Gravidez Categoria C: Efeitos teratogénicos: Estudos de reproducéo realizados em ratos e camundongos, usando-se
doses de ciprofloxacino de até 100mg/kg por via oral e doses de até 30mg/kg por via intravenosa, ndo revelaram nenhuma
evidéncia de dano ao feto. Em coelhos, o ciprofloxacino (30 e 100mg/kg por via oral) produziu distirbios gastrintestinais
que resultaram em perda de peso materno e incidéncia aumentada de aborto, porém ndo foi observada teratogenicidade em
qualquer dose. Ap6s a administracdo intravenosa de doses de até 20mg/kg, ndo foram observadas toxicidade materna,
embriotoxicidade ou teratogenicidade.

Os corticosteroides sdo geralmente teratogénicos em animais de laboratério quando administrados por via sistémica em
niveis de dosagem relativamente baixos. Os corticosteroides mais potentes se mostraram teratogénicos apés a aplicacio
dérmica em animais de laboratdrio.

Nao foram realizados estudos de reproducdo em animais com suspensdo otoldgica de ciprofloxacino 2mg/mL +
hidrocortisona 10mg/mL. Nao foram realizados estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas. Deve-se ter
cuidado quando suspensdo otolégica de ciprofloxacino 2mg/mL + hidrocortisona 10mg/mL for utilizado em mulheres

gravidas.
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Idosos: Nao é necessdria alteragdo de dose em pacientes idosos.

Maes lactentes: O ciprofloxacino é excretado no leite humano quando utilizado por via sistémica. Ndo se sabe se o
ciprofloxacino € excretado no leite humano apds a administrag@o tépica otoldgica. Devido ao potencial de rea¢des adversas
sérias em criangas lactentes, a amamentag¢do ou o uso do produto deve ser suspenso dependendo da importincia que o
produto tenha para a mae.

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou

cirurgiao-dentista.
Atencio: este medicamento contém soja.

Para prevenir o desenvolvimento de bactérias resistentes, este medicamento devera ser usado somente para o
tratamento ou prevencao de infeccoes causadas ou fortemente suspeitas de serem causadas por microrganismos

sensiveis a este medicamento.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nao sdo conhecidas interacdes medicamentosas para esta formulagdo e via de administracio

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Cuidados de conservacao

Otociriax® deve ser armazenado em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C) em sua embalagem original. Proteger da luz.
Ap6s aberto, valido por 7 dias.

Descarte a suspensdo nao utilizada apds o término do tratamento.

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

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas

Suspensdo branca homogénea, forma espuma com a agitacao.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

1 - Agitar bem o frasco antes do uso.
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2 - Gire a tampa para romper o lacre de seguranca.

4 - O paciente deve deitar-se de lado, com a orelha afetada para cima, para a instilagdo das gotas. O paciente deve manter-

se nesta posicéo por, no minimo, 30 segundos, para facilitar a penetra¢do das gotas no meato acustico externo.

5 - Apds o uso, lavar o conta-gotas somente em dgua corrente. Nao usar sabdo ou detergente. Depois de seco recoloque a
capa protetora. Evite deixar o conta-gotas no interior do frasco apés o uso.
Para guardar o medicamento, recoloque a tampa de pldstico fechando bem o frasco.

O frasco deve ser guardado no interior do cartucho.

Posologia

Para criancas acima de 1 ano e adultos, instilar 3 gotas da suspensao na orelha afetada, 2 vezes por dia, durante 7 dias.
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8. REACOES ADVERSAS

Nos estudos clinicos realizados, as reagdes adversas consideradas relacionadas ao farmaco ocorreram em 3,5% dos
pacientes tratados.
As reacdes que ocorreram entre 0,1% e 1% foram as seguintes reagdes localizadas: hipoestesia, parestesia, prurido, erupcio

cutdnea e urticaria.
Em caso de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

9. SUPERDOSE
Nio hd registro de superdose com Otociriax® em humanos. Em estudos pré-clinicos conduzidos em cobaias tratadas com

doses pelo menos 20 vezes maiores que as utilizadas em humanos, ndo houve evidéncia de efeitos ototéxicos.
Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.
VENDA SOB PRESCRICAO - COM RETENCAO DA RECEITA.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0390.0142

Farm. Resp.:

Dra. Marcia Weiss I. Campos

CRF-RJ n° 4499

Registrado por:

FARMOQUIMICA S/A

Av. José Silva de Azevedo Neto, 200, Bloco 1,
1° andar — Barra da Tijuca

Rio de Janeiro — RJ

CEP: 22775-056

CNPJ: 33.349.473/0001-58

FOOM

Produzido por:
FARMOQUIMICA S/A

Rua Vidva Claudio, 300, Jacaré
Rio de Janeiro — RJ

CEP: 20970-032
CNPJ: 33.349.473/0003-10
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&

@ 0800 025 0110

sac@fgm.com.br

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 09/10/2025.
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Anexo B

Histoérico de Alteracio da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera bula

Dados das alteracgoes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
- Alteragdo da concentracio
de cloridrato de|
ciprofloxacino de 2,22mg
para 2,33mg para adequacio 20 MG + 10
1808 — SIMILAR equivaléncia sal x base
- - Inclusio da frase “NAO MG/ML SUS OTO
Notificacdo de
01/07/2020 | 2104548/20-8 - - - - [NGERIR ESTEl vp/vPS [CT FR PLAS
alteracdo de texto de MEDICAMENTO”
bula - Atualizacdo das logos FQM TRANS + GOT X 5
e SAC ML
- Inclusdio do bairro no
endereco
- Inclusaio do CEP no
endereco
20 MG + 10
10450 — SIMILAR — e
INotificacio do mesmo texto MG/ML SUS OTO
Notificacdo de de bula em atendimento ao
10/09/2020 | 3072909/20-2 ~ - - - - Oficio VP/VPS |[CT FR  PLAS
alteragdo de texto de CBRES/GGMED/ANVISA TRANS + GOT X 5

bula — RDC 60/12

n° 3003529/20-5

ML
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25/11/2020

4163564/20-7

10450 — SIMILAR —
Notificacdo de
alteracdo de texto de

bula — RDC 60/12

Alteracdo da  frase de
notificagdao de reacoes|
adversas de acordo com Nota

Técnica 60/2020

VPS

2,0MG + 10
MG/ML SUS OTO
CT FR PLAS
TRANS + GOT X 5

01/10/2024

1349328/24-3

10450 — SIMILAR -
Notificacdo de
alteracdo de texto de

bula — RDC 60/12

Adequacdo a RDC 768/22,
RDC 770722 e IN 200/22

VP/VPS

2,0MG + 10
MG/ML SUS OTO
CT FR PLAS
TRANS + GOT X 5

09/10/2025

10450 — SIMILAR —
Notificacdo de
alteracdo de texto de

bula — RDC 60/12

Adequacdo a RDC 981/25 ¢
IN 374/25

VP/VPS

2,0MG+10
MG/ML SUS OTO

CT FR PLAS
TRANS + GOT X 5
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