AURIS-SEDINA®

Laboratorios Osorio de Moraes Ltda.
SOLUCAO OTOLOGICA

18,6 MG DE FENOL
1,3 MG DE MENTOL



MODELO DE BULA PARA PROFISSIONAL DE SAUDE

Bula de acordo com a Resolucao-RDC n° 47/2009

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

AURIS-SEDINA®

fenol e mentol

APRESENTACAO
Cartucho contendo 01 frasco de pléstico opaco gotejador com 10 mL de solugcdo
otologica.

Cada mL contém 18,6 mg de fenol e 1,3 mg de mentol. Veiculo q.s.p. 1,0 mL.

USO OTOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solugiio de Auris—Sedina® contém:

1157 110 IO USROS SUTSUUPUIPRRTON 18,6 mg
100051 10 S SUPSPR 1,3 mg
A5, (2 11 10 T TR TR I mL

*Veiculo: propilenoglicol e glicerol.

Cada ml contém 26 gotas. Uma gota de Auris — Sedina® equivale a 0,715 mg de fenol e
0,05 mg de mentol.

II- INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento ¢ destinado ao tratamento de otalgia e remocdo da secrecdo do

conduto auditivo externo (cerume).



2. RESULTADOS DE EFICACIA

O mentol possui efeito analgésico local, antisséptico, antiinflamatdrio e antipruriginoso.
Quando aplicado na pele, produz efeito rubefaciente, causando uma sensacao de frescor
seguida de efeito analgésico. (V

O fenol possui acdo antisséptica e desinfetante agindo sobre bactérias gram negativas e
positivas, micobactérias e alguns fungos. No entanto, é pouco eficaz contra esporos. E
absorvido através da pele e membranas mucosas, sendo metabolizado a

fenilglucuronido e sulfato fenil, sendo que pequena por¢ao ¢ oxidada em catecol e

quinol, nas quais s3o muitas vezes conjugadas; a excrego ¢é feita pela urina. @

O produto Auris—Sedina® encontra-se em Estudo Clinico Fase III.

(D Martindale; The Royal Pharmaceutical Society - The Extra Pharmacopoeia — Thirty-
first Edition; p. 1724, 1725.

2 Martindale; The Royal Pharmaceutical Society - The Extra Pharmacopoeia — Thirty-
first Edition; p. 1140 — 1.142.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O fenol possui acdo antisséptica e desinfetante agindo sobre bactérias gram negativas e
positivas, micobactérias e alguns fungos. No entanto, é pouco eficaz contra esporos. E
absorvido através da pele e membranas mucosas, sendo metabolizado a
fenilglucuronido e sulfato fenil, sendo que pequena por¢ao ¢ oxidada em catecol e
quinol, nas quais sdo muitas vezes conjugadas; a excregao ¢ feita pela urina.

O mentol possui efeito analgésico local, antisséptico, antiinflamatdrio e antipruriginoso.
Quando aplicado na pele, produz efeito rubefaciente, causando uma sensagdo de frescor

seguida de efeito analgésico. ApoOs a absor¢ao o mentol € excretado na urina e na bile na

forma de glicuronido.



4. CONTRAINDICACOES

E contraindicado em pacientes com conhecida hipersensibilidade aos principios ativos e

seus componentes. Nao se recomenda o uso durante a gravidez.

Categoria de risco na gravidez: C.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio

médica ou do cirurgiao-dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Auris-Sedina® ndo deve ser administrado quando houver indicio de ferida ou qualquer
escoriacao no ouvido.

Seu uso € restrito a aplica¢dao no ouvido, nao devendo ser usado para outros fins.
Categoria de risco na gravidez: C.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio

médica ou do cirurgiao-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nao ha relatos de interagdes com esta forma farmacéutica.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazenar o medicamento em temperatura ambiente (de 15°C a 30 °C).

Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, o medicamento apresenta uma
validade de 36 meses a contar da data de sua fabricacao.

Numero 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.

A solucdo otoldgica de Auris-Sedina® ¢ viscosa, limpida, incolor e com odor
caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.



8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Pingar no ouvido 1 a 2 gotas de Auris-Sedina®. Permanecer com a cabega inclinada por
alguns segundos, tampando depois o ouvido com um chumaco de algoddo. Repetir a
aplicacdo de hora em hora. Apos cessarem as dores, continuar as aplicagoes de 3 em 3
horas, durante 2 a 3 dias.

Este medicamento deve ser aplicado no ouvido, ndo devendo ser usado para outros fins.

9. REACOES ADVERSAS

Pode causar, em alguns pacientes, reacdes de hipersensibilidade como dermatite.
Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no

Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

A ingestdo acidental pode provocar dor, ndusea, vomito e diarreia e deve ser tratada
com a administragdo de 6leo de oliva ou outro 6leo vegetal adicionado a agua, para
auxiliar na dissolugdo do Fenol e impedir sua absor¢ao. Pode ser usado carvao ativado.
Também recomenda—se a lavagem estomacal devido a presenga do Mentol. No caso de
haver espalhamento pela pele, deve-se lavar a regido atingida com dgua em abundancia,
usando depois 6leo vegetal (macrogol ou o6leo de eucalipto podem ser usados). O

paciente deverd ser mantido em observacao.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais

orientacoes.

III- DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0504.0001
Farm. Resp.: Maria Angelina Nardy Mattos - CRF-MG n° 10.437

Registrado e produzido por:

LABORATORIOS OSORIO DE MORAES LTDA.
Av. Cardeal Eugénio Pacelli, n® 2281

CEP: 32.210-001

Cidade Industrial — Contagem — M.G.

CNPJ: 19.791.813/0001-75

Industria Brasileira.



Servigo de Atendimento ao Consumidor: 0800 031 0844 (Ligagao Gratuita).

ap

0SORIO DE MORAES

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

orientacio de um profissional de saude.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 30/10/2025.

e



ANEXO

Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N°. Assunto Data do N°do Assunto Data de Itens de bula Versdes | Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovaciao (VP/VPS) | relacionadas
12/04/2013 | 0279189/13- | Inclusdo do texto N/A N/A N/A N/A Identificacdo do VP/VPS | 0,0186 G/ML
7 inicial Medicamento, +0,0013
Composigao, G/ML SOL CT
Indicacoes, FR GOT
Resultados de PLAS OPC x
Eficacia, 10 ML
Caracteristicas
Farmacoloégicas,
Contraindicagdes,
Adverténcias e
Precaugoes,
Interacoes
Medicamentosas,
Cuidados de
Armazenamento,
Posologia e Modo de
Usar, Reacoes
Adversas,
Superdoses e Dizeres
Legais.
17/03/2014 | 0192163/14- | Notificagdo de N/A N/A N/A N/A Folha de Rosto, VP/VPS | 0,0186 G/ML
1 alteracao de texto Identifica¢do do +0,0013
de bula Medicamento, G/ML SOL CT
Composicao FR GOT




(correcao da DCB) e PLAS OPC x
Dizeres Legais. 10 ML
28/06/2024 | 0888306/24- 10451 - N/A N/A 10451 - N/A Ajuste na descricdo | VP/VPS (18,6+1,30)
5 MEDICAMENTO MEDICAMENTO da apresentagdo e na MG/ML SOL
NOVO - NOVO - via de administra¢ao; OTO CT FR
Notificagdo de Notificagao de Ajuste dos dizeres GOT PLAS PE
Alteracao de Alteragdo de legais conforme OPC X 10 ML
Texto de Bula — Texto de Bula — RDC n® 768/22;
publicacdo no publicagdo no Ajuste da frase de
Buléario RDC Bulario RDC cuidados de
60/12 60/12 conservagao
conforme RDC n°
768/22
Ajuste da frase do
Vigimed na se¢do 9.
REACOES VPS
ADVERSAS.
30/10/2025 N/A 10451 - N/A N/A 10451 - N/A “1. (18,6+1,30)
MEDICAMENTO MEDICAMENTO COMPOSICAO”: MG/ML SOL
NOVO - NOVO - adi¢do da OTO CT FR
Notificagao de Notificagdo de equivaléncia de gotas GOT PLAS PE
Alteragao de Alteragao de para cada mililitro e OPC X 10 ML
Texto de Bula — Texto de Bula — massa por gota.
publicacao no publicacao no “3. QUANDO NAO VP/VPS

Bulario RDC
60/12

Bulario RDC
60/12

DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?”:
Ajuste textual
referente a
contraindicacdo para
pacientes com




hipersensibilidade.
“IIT — DIZERES
LEGAIS: Descrigao
do Servico de
Atendimento ao
Cliente por extenso.

“8. POSOLOGIA
E MODO DE
USAR: Inclusao do
risco de uso por via
de administragdo nao
recomendada.

VPS




