RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
1. Denominagao do Medicamento

OTO-SYNALAR N

2. Composicao Qualitativa e Quantitativa

Substancias activas por 5 ml
Acetonido de fluocinolona 1,25 mg
Neomicina base(sulfato) 17,50 mg
Polimixina base(sulfato) 50.000 U.1.

3. Forma Farmacéutica

Solucéo.

4. Informacdes Clinicas
4.1. IndicacOes Terapéuticas

Otite externa e outras situacdes inflamatdrias que respondem aos esteroides
guando se suspeita ou se encontra presente infeccdo bacteriana.

4.2. Posologia e Modo de Administracao

Dose inicial habitual: 3 ou 4 gotas em cada ouvido, 2 a 4 vezes ao dia.

N&o ha prova de que excedendo a dose maxima recomendada o produto seja
mais eficaz; por isso, devem evitar-se doses mais elevadas.

O tratamento usual geralmente ndo ultrapassa 10 dias; para além deste prazo a
situacao deve ser re-avaliada.

Se for omitida a administragcdo de uma ou mais doses o tratamento deve con-
tinuar.

N&o € necessaria qualquer precaucao especial para suspensao do tratamento.

4.3. Contra-Indicacbes

Infec¢des do ouvido, viricas ou fungicas, néo tratadas.

Herpes simplex, vacina e varicela.

Hipersensibilidade a qualquer dos componentes do medicamento.
Uso no ouvido com perfuragéo do timpano.
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4.4. Adverténcias e Precaucdes Especiais de Utilizagédo



O uso prolongado de corticosteréides topicos pode produzir atrofia da pele e
tecidos subcutaneos. Os glucocorticéides podem mascarar alguns sinais de
infec¢do e podem aparecer novas infec¢des durante o seu uso.

O tratamento prolongado pode determinar crescimento excessivo de fungos e
microrganismos nao susceptiveis.

Uma vez que nao se observou actividade sistémica com doses terapéuticas de
OTO-SYNALAR N, deve ter-se cuidado quando se transferem doentes da
terapéutica esterdide sistémica para OTO-SYNALAR N se ha motivo para
suspeitar de que a sua fungéo supra-renal esta alterada.

A administracdo de corticosterdides topicos a criancas deve limitar-se a um curto
periodo de tempo e a quantidade minima de produto compativel com um regime
terapéutico eficaz.

Podem ocorrer reacgfes alérgicas cruzadas que poderdo impedir o uso futuro da
canamicina e estreptomicina.

Esta preparacdo ndo se destina a uso oftalmico.

Antes de qualquer prescricdo o estado do timpano deve ser avaliado.

Se néo ocorrer melhoria do quadro em 48 h contactar novamente o médico, pois
sera necessario o uso de terapéutica sistémica.

N&o deve ser associado a outros antibiéticos a ndo ser por conselho do médico.

4.5. Interacgdes Medicamentosas e Outras
N&o se conhecem.

4.6. Gravidez e Aleitamento
O OTO-SYNALAR N néo é recomendado nos primeiros trés meses de gravidez.
Se utilizado no segundo e terceiro trimestre, devem pesar-se 0s beneficios
contra o risco potencial para o feto.
4.7. Efeitos Sobre a Capacidade de Conduzir e UtilizarMaquinas
N&o aplicavel.
4.8. Efeitos Indesejaveis
Com o uso dos corticosterdides topicos tém sido referidos os seguintes efeitos
secundarios: ardor, prurido, irritacdo, secura, foliculite, hipertricose, erupcdes
acneiformes, hipopigmentacdo, dermatite alérgica de contacto, infeccéo
secundaria e atrofia da pele.
Com o0 uso topico de neomicina tém sido referidas ototoxicidade e
nefrotoxicidade.

4.9. Sobredosagem

Em caso de ingestdo acidental pode ocorrer taquicardia e subida ocasional da
tensao arterial, que cedem sem necessidade de tratamento médico.



5. Propriedades Farmacologicas

OTO-SYNALAR N é uma preparagdo constituida por um corticosterdide de uso
exclusivamente toépico e por dois antibidticos - um aminosideo, a neomicina e um
polipeptideo, a polimixina.

A neomicina € um antibidtico bactericida activo sobre bacilos e cocos Gram
positivos e Gram negativos; a polimixina é um antibiotico bactericida activo sobre
bacilos Gram negativos.

A accéo anti-inflamatéria do acetonido de fluocinolona junta-se, assim, a accéo
antibacteriana devida a associacéo sinérgica dos dois antibioticos.

Com o OTO-SYNALAR N néo se verifica absorgcdo sistémica a ndo ser que
exista perfuracéao do timpano.

6. Informagdes Farmacéuticas

6.1. Lista de Excipientes

Acido citrico anidro, propilenoglicol, agua destilada.
6.2. Incompatibilidades

N&o se conhecem.

6.3. Prazo de Validade

O prazo de validade é de 24 meses para as embalagens de venda. Trés meses
apos a primeira abertura do recipiente.

6.4. Precaucdes Especiais de Conservagédo

Conservar a temperatura ambiente (15-25°C).

6.5. Natureza e contetdo do recipiente

Frasco branco, opaco, em polietiieno de baixa densidade; biqueira branca,
opaca, em polietileno de baixa densidade; tampa branca em polipropileno. Cada
frasco contém 5 ml ou 10 ml de solug&o. Caixa exterior de cartolina.
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