Folheto informativo: Informagao para o utilizador
Polydexa 1 mg/ml+10 mg/ml+10000 U.I./ml Gotas auriculares, solugao

Metasulfobenzoato sddico de dexametasona + Sulfato de neomicina + Sulfato de
polimixina B

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois
contém informacgado 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 os mesmos sinais de doenga.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

O que contém este folheto:

1.0 que é Polydexa e para que é utilizado

2.0 que precisa de saber antes de utilizar Polydexa
3.Como utilizar Polydexa

4 Efeitos secundarios possiveis

5.Como conservar Polydexa

6.Contetdo da embalagem e outras informacses

1.0 que é Polydexa e para que é utilizado

Polydexa possui uma atividade terapéutica polivalente devido as propriedades anti-
inflamatérias da dexametasona e ao poder bactericida complementar da associagdo do
sulfato de neomicina com o sulfato de polimixina B, cujo espectro de agao é alargado aos
diversos micro-organismos gram-positivos e gram-negativos, responsaveis pelas infegdes
do canal auditivo externo, pelo que pertence ao grupo farmacoterapéutico: 14.2 Produtos
para aplicacdao no ouvido.

As indicacbes terapéuticas do Polydexa sdo: otite externa sem perfuragdo do timpano.
Eczema do canal auditivo. Otite congestiva. Cuidados pré e pds-operatérios.

2.0 que precisa de saber antes de utilizar Polydexa

Nao utilize Polydexa:

-se tem alergia (hipersensibilidade) a metasulfobenzoato sédico de dexametasona,
sulfato de neomicina, sulfato de polimixina B ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na secgao 6).

-se tem perfuragao do timpano, de origem infeciosa ou traumatica.

Adverténcias e precaucbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Polydexa.

Antes do tratamento com Polydexa verifique o estado de integridade do timpano.

Em caso de perfuragdo do timpano, a administragdo intra-auricular podera causar
alteracbes graves: o contacto direto da solugdo com o ouvido interno podera provocar
efeitos ototdxicos irreversiveis, como surdez ou alteracSes do equilibrio.

A presenca do corticoide dexametasona, nao previne as eventuais reacgdes alérgicas aos
antibiéticos, podendo, no entanto, modificar a sua expressao clinica.

Uma eventual sensibilizacdo cutdnea a neomicina, ou a polimixina B, podera complicar
uma futura utilizacdo sistémica de um destes antibiéticos, ou de outro antigenicamente
semelhante.

Outros medicamentos e Polydexa
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Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, ou tiver utilizado
recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos.

Polydexa com alimentos e bebidas
Nao aplicavel.

Gravidez e amamentacao

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Como com qualquer outro medicamento, a utilizacdo de Polydexa nestas situagoes,
devera ser feita exclusivamente sob prescricdo médica.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Nao aplicavel.

Polydexa contém timerosal
Pode causar reagles cutaneas locais (por exemplo dermatite de contacto) e
descoloracao.

3.Como utilizar Polydexa

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver davidas.
A dose habitual é:

Adultos: 1 a 5 gotas, 2 vezes ao dia.
Criangas: 1 a 2 gotas, 2 vezes ao dia, de acordo com a idade.

Uso auricular. Nao ingerir.

Modo de administracao

1. Amornar previamente o frasco que contém o medicamento, friccionando-o entre as
maos.

2. Depois de tirar a tampa de rosca, virar o frasco e coloca-lo verticalmente sobre o
canal auditivo.

3. Pressiona-lo ligeiramente entre os dedos. O medicamento deve ser instilado (aplicado
no ouvido) gota a gota e nao sob pressao.

4. Apés cada instilagdo deixar a cabeca inclinada durante alguns minutos.

Se utilizar mais Polydexa do que deveria
Nao aplicavel.

Caso se tenha esquecido de utilizar Polydexa
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de utilizar Polydexa
Nao aplicavel.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.
4 Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndao se manifestem em todas as pessoas.
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Excecionalmente, podera ocorrer alergia aos aminoglicosidos, com sintomatologia
cutanea. No caso da neomicina, sdo possiveis reagoes de hipersensibilidade cruzada com
outros antibiéticos do grupo dos aminoglicosidos.

Pelo facto, de dois dos componentes possuirem potencial ototoxico, no caso de
perfuracao do timpano existem riscos de otoxicidade vestibular ou coclear.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro.

5.Como conservar Polydexa
Ndo conservar acima de 25 ©C.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize este medicamento apés o prazo de validade impresso na embalagem exterior
e no frasco, apés “EXP”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas
ajudarao a proteger o ambiente.

6.Contetdo da embalagem e outras informacses
Qual a composicao de Polydexa

As substancias ativas sdo: metasulfobenzoato sdédico de dexametasona, sulfato de
neomicina, sulfato de polimixina B. Cada ml de solugdo contém 1 mg de
metasulfobenzoato so6dico de dexametasona, 10 mg de sulfato de neomicina, 10000 U.I.
sulfato de polimixina B.

Os outros componentes sdo: polissorbato 80, macrogol 400, acido citrico anidro,
tiomersal, agua purificada, hidréxido de sédio 1M.

Qual o aspeto de Polydexa e contelldo da embalagem

Gotas auriculares, solucdo ligeiramente amarelada, limpida e que por agitacdo forma
espuma.

Frasco conta-gotas LDPE branco opaco, com tampa PE, contendo 10,5 ml de gotas
auriculares, solucao,
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