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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Ottoflox 3 mg/ml Gotas auriculares, solugao
Ofloxacina

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Ottoflox e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Ottoflox
. Como utilizar Ottoflox

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Ottoflox

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

OO phWNPE

1. O que é Ottoflox e para que é utilizado

Ottoflox, gotas auriculares, € um medicamento para aplicacdo no ouvido.
A substancia ativa é a ofloxacina, um antibiotico da familia das fluoroquinolonas. A
ofloxacina atua matando alguns tipos de bactérias que podem causar infecGes.

Ottoflox estd indicado no tratamento de infecdes causadas por microrganismos
sensiveis a ofloxacina, tais como:

- Otite externa em adultos e criancas, com idade superior a 6 meses.

- Otites médias croénicas supurativas em individuos com idade superior a 12 anos
com perfuracdo das membranas timpanicas.

- Otite média aguda em individuos com idade superior a 1 ano com tubo de
timpanostomia.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Ottoflox

Nao utilize Ottoflox

- Se tem alergia a ofloxacina, ou a outras quinolonas (ciprofloxacina, levofloxacina e
norfloxacina) ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na

seccdo 6).

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Ottoflox.

Ottoflox nao se destina a ser injetado.

Fale com o seu médico ou farmacéutico nas seguintes situacbes:
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- Se a infecdo ndo melhorar apds 10 dias de tratamento;

- Se a otorreia (saida de liquido pelo ouvido) persistir apos o final do tratamento;

- Se tiver 2 ou mais episodios de otorreia no espaco de 6 meses apos o final do
tratamento.

Outros medicamentos e Ottoflox
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

A utilizagdo em conjunto com outros medicamentos para os ouvidos ndo é
recomendada. Se for necessario administrar mais do que um medicamento no
ouvido, € recomendada a sua administracdo em separado.

Gravidez e amamentacdo
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu medico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

- Gravidez

Ndo € aconselhavel o seu uso durante a gravidez. Ndo existem dados suficientes
sobre a utilizacdo de Ottoflox em mulheres grdvidas. Este medicamento sé deve ser
utilizado durante a gravidez, caso o possivel beneficio justifique o possivel risco para
o feto.

- Amamentacao

Ndo € aconselhavel o seu uso durante a amamentacdo. A ofloxacina pode passar
para o leite materno, pelo que ndo deve ser utilizada durante o aleitamento. A
suspensdo do aleitamento deve ser avaliada pelo médico em caso de necessidade de
tratamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Ndo estdo estudados os efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Ottoflox contém cloreto de benzalcdnio
Este medicamento contém 0,1 mg de cloreto de benzalcénio em cada ml. O cloreto
de benzalcénio pode irritar a pele.

3. Como utilizar Ottoflox

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o
seu medico ou farmacéutico se tiver dlividas.

A dose recomendada é:

Duracao do

Afecdo do ouvido Idade Dosagem tratamento

5 gotas (0,25 ml),
aplicadas no ouvido | 7 dias
afetado, 1 vez ao dia

6 meses a 13
anos

Otite Externa
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10 gotas (0,5 ml),
aplicadas no ouvido
afetado, 1 vez ao dia

10 gotas (0,5 ml),
aplicadas no ouvido | 14 dias
afetado, 2 vezes ao dia

5 gotas (0,25 ml),
Otite média aguda | 1 a 12 anos aplicadas no ouvido | 10 dias
afetado, 2 vezes ao dia

com 13 anos ou
mais

Otites médias
crénicas
supurativas

com 12 anos ou
mais

Como administrar Ottoflox?

i
Jf; - 1. Lave as mdos com dgua e sabdo antes de administrar Ottoflox.
\H)
( _,@}; 2. Caso seja necessario, limpe cuidadosamente qualquer sujidade ou
,,f/?_ﬂ;:-.f liguido que possa ser removido da parte exterior da orelha. NAO
Y INSERIR QUALQUER OBJECTO OU COTONETES NO CANAL AUDITIVO.
:1-__.__
*;n:g:; 3. Antes da administracdo de Ottoflox, a solucdao deve ser aquecida
|-, colocando o frasco entre as maos um ou dois minutos com

movimentos rotativos.
A aplicacdao de uma gota fria no ouvido pode provocar o aparecimento
de tonturas.

4, Para proceder a administragdo incline a cabeca ou, de preferéncia,
deite-se para o lado oposto do ouvido afetado. Seguidamente,
aplique o numero de gotas recomendadas no ouvido afetado.

5. A ponta do conta-gotas ndao deve tocar nos dedos, no ouvido ou
noutras superficies para evitar a contaminacdo da solugdo.

6. Certifique-se que segue as instrucbes abaixo para o seu tipo de
infecdo do ouvido:

Otite média

ApoOs a aplicacdo das gotas, pressione o trago (pequena saliéncia a
entrada do ouvido, assinalada na figura ao lado) cuidadosamente 4
vezes, para facilitar a penetracdo das gotas no ouvido médio (parte
mais interior do ouvido).

Este procedimento permite que as gotas escorram através do canal
auditivo até ao ouvido médio.

r ,.r,-,;};'/\ Otite externa

. _JL";_.{ Apos a aplicacdo das gotas no ouvido, puxe o lobo da orelha

~. P cuidadosamente para cima e para baixo (como assinalado na figura
- ao lado) para facilitar a passagem das gotas pelo canal auditivo.

:"T"“v‘i 7. Mantenha a cabeca inclinada ou mantenha-se deitado durante 5

2 minutos, apos a administracdo do medicamento, para facilitar a
\ = penetracdo das gotas no canal auditivo.
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Se ambos o0s ouvidos estiverem infetados, repita 0s procedimentos acima descritos
no ouvido oposto.

Se utilizar mais Ottoflox do que deveria

N&do se conhecem casos de sobredosagem para a forma farmacéutica em questédo.
Em caso de ingestdo acidental do contetido do frasco, devera consultar o seu médico
ou farmacéutico.

Caso se tenha esquecido de utilizar Ottoflox

Apligue a préxima dose logo que se lembrar e depois continue como anteriormente.
Ndo apligue uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de
aplicar.

Se parar de utilizar Ottoflox
Nao pare de utilizar Ottoflox antes de terminar a duracdao do tratamento imposta
pelo médico, mesmo que ja se sinta melhor.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Ottoflox gotas auriculares, é geralmente bem tolerado apos a aplicagdo topica.
ReacGes adversas graves apds administracdo sistémica de ofloxacina sdo raras e a
maioria dos sintomas é reversivel. Uma vez que uma pequena quantidade de
ofloxacina € absorvida sistemicamente apds administracdo topica, podem ocorrer
efeitos indesejaveis reportados para o uso sistémico.

Pare a aplicacdo de Ottoflox e consulte imediatamente o seu médico
- Se observar rash cutdneo (manchas vermelhas na pele) ou qualquer outro sinal de
hipersensibilidade.

Os seguintes efeitos indesejdveis foram comunicados por pessoas a utilizar
ofloxacina:

Frequéncia Efeitos Indesejdveis

Muito frequentes - ReacOes locais no sitio da aplicagdo.
(podem afetar mais de 1 em
cada 10 pessoas)

- Alteracdo do paladar em individuos com
membranas timpanicas ndo intactas

Frequentes - Prurido (comichdo)
(podem afetar até 1 em cada | - Tonturas
10 pessoas) - Vertigens

- Parestesia (sensagdo anormal na pele)
- Rash (manchas vermelhas na pele)
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- Otalgia (dor no ouvido)

- Zumbidos

- Perda de audicdo transitoria

- Otite externa

- Otite média

- Otorragia (hemorragia do ouvido)

- Dermatite ou eczema (inflamagdes da pele)
- Hipoestesia (diminuicdo da sensibilidade tactil)
- Dispepsia (perturbacao da digestao)

- Diarreia

- Nauseas (enjoos)

- Vomitos

- Xerostomia (secura da boca)

- Afrontamentos

Pouco frequentes - Dor de cabeca

(podem afetar até 1 em cada | - Febre

100 pessoas) - Urticaria

- Dor abdominal

- Disestesia (perturbacdo da sensibilidade)
- Hipercinésia (movimentos involuntarios)
- Tremor

- Halitose (hdlito desagradavel)

- Inflamacao

- Dor

- Insonia

- Infecdo fungica

- Tosse

- Faringite

- Rinite

- Sinusite

- Hipertensao

- Taquicardia (aumento dos batimentos cardiacos)

Raros - Hipersensibilidade
(podem afetar até 1 em cada
1000 pessoas)

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt
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Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informac6es sobre
a seguranc¢a deste medicamento.

5. Como conservar Ottoflox

- Nao conservar acima de 25°C.

- Apés a primeira abertura do frasco, utilizar no prazo de 28 dias.

- Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

- N3o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo e na
embalagem exterior, a seguir a “VAL.”. O prazo de validade corresponde ao Ultimo
dia do més indicado.

- Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo domeéstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Ottoflox

- A substéncia ativa € a ofloxacina.

- Os outros componentes sdo: fosfato monossddico mono-hidratado , fosfato
dissodico dodeca-hidratado, cloreto de sédio, cloreto de benzalcénio (solugdo a
50%), agua para preparagoes injetavei s. Podera conter acido cloridrico ou hidréoxido
de sodio para ajuste do pH.

Qual o aspeto de Ottoflox e contelido da embalagem

Ottoflox € uma solucdo limpida e incolor ou ligeiramente amarelada.

Ottoflox & apresentado numa embalagem contendo um frasco branco polietileno,
com conta-gotas, com 10 ml de solugdo. O frasco encontra-se fechado com uma
tampa branca de rosca com fecho invioldvel (selo de seguranca).

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Laboratorio Edol — Produtos Farmacéuticos, S.A.
Avenida 25 de Abril, 6-6A

2795-225 Linda-a-Velha

Portugal

Tel.: +351 21 415 81 30

Fax.: +351 21 415 81 31

E-mail: geral@edol.pt

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



