Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Otifix 1 mg/ml + 3 mg/ml gotas auriculares, suspensio
dexametasona + ciprofloxacina

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois contém

informacao importante para si.

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

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

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

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

O que contém este folheto:

O que ¢ Otifix e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Otifix
Como utilizar Otifix

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Otifix

Conteudo da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Otifix e para que é utilizado

Otifix é uma suspensao para uso auricular (no ouvido). Contém as seguintes substancias ativas:

- ciprofloxacina, um antibiotico pertencente ao grupo das fluoroquinolonas. A ciprofloxacina atua
matando as bactérias que causam infecoes.

- e dexametasona, um corticosteroide ou agente anti-inflamatoério que ajudara a aliviar a
inflamacdo e a vermelhidao.

Otifix ¢ indicado para o tratamento das seguintes infe¢cdes em adultos, adolescentes e criangas:

- Otite média aguda em doentes com tubos de timpanostomia (OMAT), a partir dos 6 meses de
idade).

- Otite externa aguda (OEA), a partir de 1 ano de idade

Devem ser tidas em consideragdo as orientacdes oficiais sobre a utilizacdo adequada de agentes
antibacterianos.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Otifix

Nao utilize Otifix

- Se tem alergia a ciprofloxacina, & dexametasona ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢ao 6).

- Se tem alergia a antibioticos da classe das quinolonas, uma vez que esses medicamento podem
causar a mesma alergia

- Se tem uma infe¢do do ouvido causada por um virus ou fungo

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Otifix.

- Este medicamento s6 deve ser aplicado nos ouvidos. Ndo se destina a ser utilizado nos olhos e
ndo deve ser engolido, injetado ou inalado.

- Ap6s o inicio do tratamento, se detetar o aparecimento de erupgao cutanea ou de quaisquer
outros sintomas alérgicos (por exemplo urticaria, inchago subito da face, garganta ou palpebras,



problemas respiratorios), deve interromper imediatamente o tratamento ¢ consultar o seu
médico. As reacdes alérgicas graves podem necessitar de tratamento urgente.

- Informe o médico se os sintomas ndo melhorarem no prazo de uma semana apds o inicio do
tratamento, se se agravarem ou se reaparecerem subitamente. Como acontece com todos os
antibioticos, por vezes podem ocorrer infe¢des adicionais causadas por organismos que nao sao
afetados pela ciprofloxacina. Caso ocorram este tipo de infegoes, o seu médico deve iniciar um
tratamento adequado.

- Se sentir dor, inchaco ou inflamagao dos tenddes durante ou logo apds a toma deste
medicamento, interrompa o tratamento e contacte o seu médico. Preste especial atengdo se tiver
mais de 65 anos ou se estiver a ser tratado com corticosteroides.

- Contacte o seu médico se tiver visao turva ou outras perturbagdes visuais.

Criancas

Nao existe experiéncia clinica suficiente disponivel sobre a utilizagdo de Otifix em criancas com idade
inferior a 6 meses no tratamento de infecdes do ouvido médio e em criangas com idade inferior a 1 ano
no tratamento de infe¢oes do ouvido externo. Assim, fale com o seu médico antes de administrar este
medicamento a criangas pequenas se se encontrarem nesta faixa etaria.

Outros medicamentos e Otifix
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, ou tiver utilizado recentemente, ou se vier
a utilizar outros medicamentos (incluindo medicamentos obtidos sem receita médica).

Gravidez e amamentacao
Nao deve tomar este medicamento se esta gravida ou a amamentar. Se esta gravida ou a amamentar, se
pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico antes de tomar este medicamento.

Conducio de veiculos e utilizacio de maquinas
Os efeitos de Otifix sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sao nulos ou desprezaveis.

Otifix contém cloreto de benzalconio

Este medicamento contém 0,00282 mg de cloreto de benzalconio em cada gota, que € equivalente a
0,1 mg por mililitro de suspensdo.

O cloreto de benzalconio pode irritar a pele.

3. Como utilizar Otifix

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico se tiver
duvidas.

A dose recomendada para adultos e criangas € de 4 gotas no canal auditivo, duas vezes por dia — de
manha e a noite — durante 7 dias. Este medicamento destina-se apenas a ser administrado no ouvido
(uso auricular).

Retire a cinta solta da tampa quando o frasco for aberto pela primeira vez.

O seu médico indicar-lhe-a quanto tempo durara o seu tratamento com este medicamento. Para
garantir que a infe¢do ndo regressa, ndo interrompa o tratamento antes do tempo, mesmo que o seu
ouvido parega melhor.

Utilize este medicamento em ambos os ouvidos apenas se o seu médico lhe disser para o fazer.
Instrugdes de utilizacao

E preferivel que outra pessoa lhe administre as gotas. As criangas nunca devem ser autorizadas a
administrar as gotas sozinhas.

1. Lavar as maos



A pessoa que vai administrar Otifix deve lavar as méos com agua e sabao.

2. Aquecer e agitar o frasco

A pessoa que vai administrar Otifix deve segurar o frasco na(s) sua(s) mao(s) durante alguns minutos
para aquecer as gotas auriculares (figura 1), de modo a evitar as tonturas que podem resultar da
administracdo de uma solug@o fria no canal auditivo e, em seguida, agitar bem o frasco antes de o
utilizar.

Figura 1

3. Administrar as gotas
O doente deve deitar-se com o ouvido infetado voltado para cima (figura 2).

Figura 2

Deitar 4 gotas de Otifix no ouvido infetado (figura 3). Nao tocar nos dedos, na orelha ou em qualquer
outra superficie com a ponta do frasco, para ndo contaminar as gotas.

Figura 3
Depois de deitar as gotas, siga as instrugdes abaixo para a infe¢@o auricular especifica do doente.



4. Para doentes com infe¢cdo do ouvido médio com tubos de ventilagao auditivos (tubos de
timpanostomia ou “Grommets”):

Enquanto o doente esta deitado de lado, a pessoa que esta a administrar Otifix deve pressionar
suavemente a aba de pele a entrada do canal auditivo (figura 4) 5 vezes num movimento de bombear.
Isto permitira que as gotas passem através do tubo no timpano e atinjam o ouvido médio.

Figura 4

5. Para doentes com infe¢do do ouvido externo.

Enquanto o doente esta deitado de lado, a pessoa que estd a administrar Otifix deve puxar suavemente
o lobulo externo da orelha para cima e para trés (figura 5). Isto fard com que as gotas auriculares fluam
para o canal auditivo.

Figura 5

6. Permanecer de lado
O doente deve permanecer de lado durante cerca de 5 minutos para facilitar a penetragdo das gotas no
ouvido.

Quando voltar a levantar a cabeca, podem escorrer algumas gotas. Pode seca-las com papel absorvente
ndo esterilizado.

E de extrema importancia seguir estas instrugdes para garantir a eficicia do medicamento no ouvido.
Quando se administram gotas auriculares, manter a cabega em posigdo vertical ou mover a cabega
muito rapidamente constituem fatores de perda de parte do medicamento, porque as gotas vao escorrer
para o rosto e ndo vao para o interior do canal auditivo.

Manter o frasco bem fechado quando ndo estiver a ser utilizado.

Manter o frasco até completar o tratamento. Ndo conservar para utilizagdo posterior.



Ao aplicar o medicamento, tenha cuidado para que o conta-gotas ndo entre em contacto com a orelha
ou com os dedos, de modo a evitar a contaminagao.

Repetir os passos 2-5 para o outro ouvido se ambos os ouvidos estiverem infetados.

Se utilizar mais Otifix do que deveria
Informe o seu médico ou farmacéutico.

Caso se tenha esquecido de utilizar Otifix
Nao se preocupe, continue com a proxima dose. Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma
dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de utilizar Otifix

Nao pare de utilizar este medicamento sem informar o seu médico ou farmacéutico. Se o(s) seu(s)
ouvido(s) ndo melhorar(em) apos 1 semana de tratamento, consulte novamente o seu médico.
Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo 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.

Se tiver uma reacao alérgica grave e algum dos seguintes sintomas, pare de tomar este medicamento ¢
informe imediatamente o seu médico: inchaco das méos, pés, tornozelos, face, 1abios, boca ou

garganta, dificuldade em engolir ou respirar, erup¢do cutanea ou urticéria, feridas, ulceras.

Frequentes: podem afetar até 1 em cada 10 pessoas

Efeitos no ouvido: dor de ouvido.

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em cada 100 pessoas

Efeitos no ouvido: desconforto no ouvido, obstrugdo do tubo de ventilagdo do ouvido, formigueiro,
congestdo do ouvido, comichdo no ouvido, infe¢do flingica do ouvido externo, corrimento do ouvido,
descamacao no ouvido.

Efeitos indesejaveis gerais: Candidiase, irritabilidade, choro, rubor na pele, vomitos, sabor
desagradavel, cansaco.

Efeitos indesejaveis raros: podem afetar até 1 em cada 1000 pessoas

Efeitos no ouvido: diminui¢ao da audicao, zumbido nos ouvidos, residuos de medicagao.
Efeitos indesejaveis gerais: tonturas, dor de cabega, vermelhidao no ouvido.

Os seguintes efeitos indesejaveis foram observados com gotas auriculares de dexametasona +
ciprofloxacina. A frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis:

Efeitos no olho: visdo turva
Efeitos no ouvido: inflamagao do ouvido

Efeitos indesejaveis gerais: alergia

Comunicacio de efeitos indesejaveis



Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos indesejaveis
diretamente ao INFARMED, L.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis,
estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste medicamento.

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

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdao do Risco de Medicamentos

Parque da Satude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Otifix
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso no frasco e na embalagem exterior
apos “EXP.”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao congelar.

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Eliminar o frasco 4 semanas ap6s a primeira abertura.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagcdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicio de Otifix

As substancias activas sdo a dexametasona e a ciprofloxacina.

1 ml de suspensdo contém 1 mg de dexametasona e 3 mg de ciprofloxacina (na forma de cloridrato
mono-hidratado).

Uma gota (0,0282 ml de suspensdo) contém aproximadamente 0,0282 mg de dexametasona e 0,0846
mg de ciprofloxacina (na forma de cloridrato mono-hidratado).

Os outros componentes sao hidroxietilcelulose, solugdo de cloreto de benzalconio, tiloxapol, edetato
dissodico di-hidratado, cloreto de sddio, acetato de sddio tri-hidratado (E 262), acido acético glacial (E
260), acido borico, hidréxido de sodio (E 524), acido cloridrico (1M) (E 507), agua para preparagoes
injetaveis.

Qual o aspeto de Otifix e conteido da embalagem

Gotas auriculares, suspensao

Otifix ¢ uma suspensdo homogénea branca a esbranquicada, livre de particulas visiveis, apresentada

sob a forma de 5 ml de suspensdo numa embalagem que contém um recipiente conta-gotas de 10 ml
(LDPE) com uma tampa conta-gotas (LDPE) sob uma tampa de rosca (HDPE).
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