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CILOXAN® OTOLOGICO
cloridrato de ciprofloxacino

APRESENTAQOE'S
CILOXAN® OTOLOGICO 3,5 mg/mL de solugdo otoldgica estéril de cloridrato de ciprofloxacino - embalagem contendo
5SmL.

VIA TOPICA OTOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO DE IDADE

COMPOSICAO

Cada mL (31 gotas) contém: 3,5 mg de cloridrato de ciprofloxacino* (0,11 mg/gota).

*equivalente a 3 mg de ciprofloxacino

Veiculo: acetato de sédio tri-hidratado, acido acético, manitol, edetato dissodico di-hidratado, cloreto de benzalconio e
agua purificada.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

CILOXAN® Otoldgico ¢é apropriado para o tratamento de infecgdes onde se deseja uma acdo local e ndo geral.
CILOXAN® Otoldgico esta indicado nas otites externas localizadas ou difusas acompanhadas de reacéo inflamatdria
severa causada por bactérias sensiveis ao ciprofloxacino. Também esta indicado na fase aguda das otites médias, onde
uma secre¢do mucopurulenta é liberada do timpano perfurado. A Pseudomonas aeruginosa ¢ um dos microrganismos
mais comumente encontrados nestas afeccdes. CILOXAN® Otoldgico também estd indicado em outras infecgdes do
ouvido nas quais a Pseudomonas aeruginosa e/ou outras bactérias susceptiveis estdo presentes ou possam estar presentes
(otite média perfurada e condutos timpanicos supurativos).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Altug Ozagr e co-autores! avaliaram a eficacia da solucdo otolégica de ciprofloxacino em comparagio ao sulfato de
gentamicina em 40 pacientes com otite média cronica. Os pacientes foram divididos em 2 grupos de 20 pacientes cada.
Todos os pacientes foram tratados randomicamente com uma das duas medicac¢des na posologia de 5 gotas intra-auricular
3 vezes ao dia por 10 dias. O agente etioldgico mais freqliente foi a Pseudomonas SP. O estudo mostrou que o
ciprofloxacino administrado localmente foi efetivo no tratamento de otite média crénica em todos os pacientes. Os autores
concluiram que a preparacdo otoldgica de ciprofloxacino é eficaz e bem tolerada; ndo apresentou nenhum caso de
ototoxicidade, o qual pode ser um fator limitante na clinica médica diaria.

!0tolaryngal Head Neck Surgery 1997; 117:405-8.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A acdo terapéutica topica de CILOXAN® Otoldgico se deve a atividade antibacteriana do ciprofloxacino. O ciprofloxacino
age interferindo na DNA girase, uma enzima essencial para as bactérias na sintese do DNA. Como consequéncia, a
informacédo vital dos cromossomos bacterianos ndo pode mais ser transcrita causando uma interrupgdo no metabolismo
bacteriano. O ciprofloxacino possui alta atividade in vitro contra quase todos 0s microrganismos Gram-negativos
incluindo Pseudomonas aeruginosa, sendo eficaz também contra bactérias Gram-positivas, tais como: estafilococos e
estreptococos. Os microrganismos anaerébios sdo, em geral, menos susceptiveis. O desenvolvimento de resisténcia ao
ciprofloxacino ndo ocorre com frequéncia.

A resisténcia bacteriana mediada por plasmideo parece ndo ocorrer com os antibiéticos da classe das quinolonas. O
ciprofloxacino tem se mostrado como o antibacteriano de maior atividade entre todas as quinolonas. Entretanto, observa-
se uma resisténcia paralela entre este grupo de inibidores de girase. Devido ao seu modo de agdo especial, ndo ha
resisténcia cruzada entre o ciprofloxacino e outros compostos antibacterianos com estrutura quimica diferente, tais como:
antibidticos beta-lactdmicos, aminoglicosideos, tetraciclinas, macrolideos e antibidticos peptidicos, bem como
sulfonamidas, trimetoprima e derivados do nitrofurano. Ap6s a administracdo tépica no ouvido, a absorcéo sistémica pode
ser considerada insignificante. Os niveis plasmaticos ndo foram mensurdveis 1 hora ap6s a administragdo das gotas no
ouvido, mesmo na presenca de perfuragdo do timpano.

4. CONTRAINDICACOES
CILOXAN® Otoldgico esta contraindicado em pacientes com hipersensibilidade ao principio ativo, a outras quinolonas,
ou a qualquer um dos excipientes da formula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

» Em pacientes recebendo terapia sistémica com quinolonas, foram relatadas rea¢@es de hipersensibilidade (anafilaticas)
sérias e ocasionalmente fatais, algumas apds a primeira dose. Algumas reacfes foram acompanhadas de colapso
cardiovascular, perda de consciéncia, formigamento, edema faringeo ou facial, dispneia, urticaria e prurido. O
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ciprofloxacino deve ser interrompido ao primeiro sinal de rash cutdneo ou qualquer outro sinal de reagdo de
hipersensibilidade.

» As reacOes de hipersensibilidade graves agudas ao ciprofloxacino podem necessitar de tratamento de emergéncia
imediato. Deve-se administrar oxigénio e ventilagdo das vias aéreas quando indicado clinicamente.

» Como acontece com outras preparacdes antibacterianas, o uso prolongado pode resultar no crescimento excessivo de
bactérias e fungos ndo sensiveis. Se ocorrer uma superinfeccdo, uma terapéutica apropriada devera ser iniciada.

* Pode ocorrer inflamacgdo e ruptura de tenddo com a terapia sistémica de fluorogquinolona incluindo ciprofloxacino,
particularmente em pacientes idosos e naqueles tratados concomitantemente com corticosterdides. Portanto, o tratamento
com CILOXAN® Otoldgico deve ser interrompido ao primeiro sinal de inflamacéo do tenddo.

* Apenas para uso otolégico.

« CILOXAN® Otolégico contém cloreto de benzalconio, o qual pode ser irritante e causar reacoes na pele.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas
Né&o se conhecem os efeitos de CILOXAN® Otoldgico sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas.

FERTILIDADE, GRAVIDEZ E LACTACAO

Fertilidade

Os estudos ndo foram realizados em humanos para avaliar o efeito da administracdo tdpica de ciprofloxacino sobre a
fertilidade. A administracdo oral em animais ndo indicou qualquer efeito prejudicial direto na fertilidade.

Gravidez

Nao existem, ou existe em quantidade limitada, dados do uso de CILOXAN® Otoldgico em mulheres gravidas. Estudos
em animais com ciprofloxacino nao indicaram efeitos prejudiciais diretos em relacdo a toxicidade reprodutiva.

Este medicamento pertence a categoria C de risco de gravidez, e, portanto, este medicamento ndo deve ser utilizado
por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Lactacdo
O ciprofloxacino é excretado no leite humano apds administragdo oral. Nao se sabe se o ciprofloxacino é excretado no
leite humano apds administracdo otolégica. O risco para criancas amamentadas ndo pode ser excluido.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Dada a baixa concentracdo sistémica de ciprofloxacino ap6s administragdo otoldgica do produto, as interacdes
medicamentosas sdo improvaveis de ocorrer.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazene o frasco de CILOXAN® Otoldgico em temperatura ambiente (15° a 30° C). A validade do produto é de 24
meses. NUmero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem. Nao use medicamento com o prazo de
validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. Apds aberto, valido por 28 dias.

CILOXAN® Otolégico é uma solugdo de aparéncia incolor a amarelo claro. Antes de usar, observe o aspecto do
medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Limpar bem o conduto auditivo externo. E aconselhavel administrar a solugio a temperatura ambiente (15 a 30° C) ou
corpdrea para evitar estimulacdo vestibular. A instilagdo deve ser feita gota a gota. Deitar sobre o lado oposto em relagéo
a afeccéo e instilar 3 a 4 gotas de CILOXAN® Otoldgico no conduto externo do ouvido 2 a 3 vezes por dia, permanecendo
deitado na mesma posic&o por 5 a 10 minutos apos a instilagdo. Um tampao de algod&o ou gaze saturado com CILOXAN®
Otoldgico pode entdo ser inserido no conduto do ouvido. O tampédo deve permanecer no ouvido por 1 ou 2 dias devendo
ser trocado 2 vezes por dia e impregnado com CILOXAN® Otoldgico até a saturacdo a cada troca. Em geral, a duragdo
do tratamento ndo excede 5 a 10 dias. Em alguns casos o tratamento pode ser prolongado, sendo, portanto, aconselhavel
que seja verificada a sensibilidade da flora local.

9. REACOES ADVERSAS

As seguintes reacdes adversas foram reportadas durante estudos clinicos com CILOXAN® Otoldgico e sdo classificadas
de acordo com a seguinte convenc¢do: muito comum (= 1/10), comum (= 1/100 a <1/10), incomum (= 1/1.000 a
<1/100), rara (= 1/10.000 a < 1/1.000), ou muito rara (< 1/10.000). Dentro de cada grupo de frequéncia, as reacdes
adversas sdo apresentadas em ordem decrescente de gravidade.

Classificacdo por sistema de 6rgéo Termo preferido MedDRA (v. 12.0)
Disturbio do sistema nervoso Incomum: dor de cabeca
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Distarbios do ouvido e labirinto Incomum: dor de ouvido, entupimento do ouvido, otorreia,
coceira no ouvido

DistUrbios da pele e tecido subcutaneo Incomum: dermatite
Disturbios gerais e alteragdes no local de administragdo | Incomum: febre

Reacdes adversas adicionais identificadas a partir da vigilancia pés-comercializacao, incluem o seguinte (as frequéncias
ndo puderam ser estimadas a partir dos dados disponiveis):

Classificacdo por sistema de 6rgéo Termo preferido MedDRA (v. 15.1)
Distarbios do ouvido e labirinto zumbido

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdo de Eventos Adversos a Medicamentos — VigiMed,
disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Devido as caracteristicas desta preparacdo, nenhum efeito toxico é esperado com uma superdose otoldgica deste produto,
nem em caso de ingestdo acidental do contetido de um frasco.

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

DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENGCAO DA RECEITA.

MS - 1.0068.1103
Farm. Resp.: Flavia Regina Pegorer — CRF-SP N° 18.150

Fabricado por:
Novartis Biociéncias S.A., Sdo Paulo, SP

Registrado por:

Novartis Biociéncias S.A.
Av. Prof. Vicente Rao, 90
Sao Paulo - SP

CNPJ: 56.994.502/0001-30
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® = Marca registrada de Novartis AG, Basileia, Suica.
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