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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Ottoflox 3 mg/ml gotas auriculares, solugao.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Ofloxacina a 3 mg/ml.

Excipientes com efeito conhecido:

Cada ml de solugdo contém 0,2 mg de cloreto de benzalcénio (solugcdo a 50%).
Lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Gotas auriculares, solugao.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 IndicagOes terapéuticas

Ottoflox gotas auriculares estd indicado no tratamento de infegGes causadas por
microrganismos sensiveis nas situagdes especificas listadas a seguir:

Otite Externa em adultos e criangas, com idade superior a 6 meses, causada por
Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa e Staphylococcus aureus.

Otites médias crénicas supurativas em individuos com idade superior a 12 anos com
perfuracdo das membranas timpdanicas devido a Proteus mirabilis, Pseudomonas
aeruginosa e Staphylococcus aureus.

Otite média aguda em individuos com idade superior a 1 ano com tubo de
timpanostomia devido a Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis, Pseudomonas
aeruginosa, Staphylococcus aureus e Streptococcus pneumoniae.

4.2 Posologia e modo de administragao

Posologia

A posologia de Ottoflox gotas auriculares, bem como a duragdao do tratamento
devem ser instituidas pelo médico caso a caso.

No entanto, a posologia habitualmente recomendada para o tratamento de afecOes
do ouvido com Ottoflox gotas auriculares é a seguinte:
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Afecdo do ouvido Idade Dosagem Duragao do
tratamento
6 meses a 13 5 , gotas (0,25 ”?')'
instiladas no ouvido
Otite Ext anos afetado, 1 vez ao dia 7 di
ite Externa 10 gotas (05 i), ias
> 13 anos instiladas no ouvido
afetado, 1 vez ao dia
Otites médias 10 gotas (0,5 ml),
cronicas > 12 anos instiladas no ouvido | 14 dias
supurativas afetado, 2 vezes ao dia
5 gotas (0,25 ml),
Otite média aguda 1al2anos instiladas no ouvido | 10 dias
afetado, 2 vezes ao dia

Modo de administracdo

As mdos deverdo ser lavadas com agua e sabdo antes de administrar Ottoflox gotas
auriculares.

Caso seja necessario, devera ser limpa cuidadosamente qualquer descarga que
possa ser removida da parte exterior da orelha.

NAO DEVERAO SER INSERIDOS QUAISQUER OBJECTOS OU COTONETES NO CANAL
AUDITIVO.

Antes da administracdo de Ottoflox gotas auriculares, a solucdo deve ser aquecida
colocando o frasco entre as maos um ou dois minutos, de modo a prevenir o
aparecimento de tonturas, as quais podem resultar da instilacdo de uma gota fria no
ouvido.

Para executar a instilacdo, o individuo devera inclinar a cabeca ou, de preferéncia,
deitar-se para o lado oposto do ouvido afetado. Seguidamente devera ser efetuada a
instilacdo das gotas prescritas na posologia recomendada.

A extremidade do frasco conta-gotas ndo deve tocar nos dedos, no ouvido ou outras
superficies para evitar a contaminagdo das gotas auriculares, solugdo.

Deverao ser seguidas as instrugdes abaixo mencionadas para a infecdo do ouvido
especifica:

Otite média: Apds a instilacdo o trago deve ser pressionado cuidadosamente 4 vezes,
de modo a facilitar a penetracdo das gotas no ouvido médio.

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

Otite externa: Apos a instilacdo das gotas no ouvido, o lobo da orelha devera ser
puxado cuidadosamente para cima e para baixo, de forma a facilitar a passagem do
liguido administrado pelo canal auditivo.

Apds a administracdo a cabeca deverd ser mantida inclinada ou o doente devera
manter-se deitado durante 5 minutos para facilitar a penetracdo das gotas no canal
auditivo.

Se ambos os ouvidos estiverem infetados, deverao ser repetidos os procedimentos
acima descritos no ouvido oposto.
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4.3 Contraindicagoes

Hipersensibilidade a substancia ativa, ofloxacina, a outras quinolonas ou a qualquer
um dos excipientes mencionados na seccao 6.1.

4.4 Adverténcias e precaugoes especiais de utilizagdo
Ottoflox ndo se destina a ser injetado.

A Ofloxacina, tal como as outras quinolonas, pode causar reacoes de
hipersensibilidade graves, potencialmente fatais apds a administracdo sistémica. Os
individuos tratados com Ottoflox gotas auriculares, devem ser avisados da
possibilidade de ocorréncia de reacbes semelhantes apds administracdo topica e
devem ser instruidos para descontinuarem o tratamento e contactarem o médico em
caso de rash cutaneo ou qualquer outro sinal de hipersensibilidade.

O tratamento deve ser reavaliado em caso de persisténcia ou agravamento dos
sintomas ou da patologia

Como qualquer medicamento anti-infecioso, a utilizacdo prolongada pode resultar na
proliferacdo de microorganismos ndo suscetiveis, incluindo fungos. Se a infecdo ndo
melhorar apés 10 dias de tratamento, € necessdrio reavaliar o doente e o
tratamento. E aconselhado o estudo de culturas bacterianas de modo a instituir a
terapéutica mais adequada. Adicionalmente, se a otorreia persistir apds o final da
terapia ou se dois ou mais episodios de otorreia forem verificados num espaco de 6
meses, € recomendada a avaliagdo mais detalhada da situacgdo clinica de forma a
excluir outras condicBes subjacentes, tais como colesteatoma, corpo estranho ou
tumor.

Populacdo pediatrica

A seguranca e a eficicia da Ofloxacina gotas auriculares, foi demonstrada em
doentes pediatricos das seguintes idades, para as indicagdes listadas:

- Idade superior a 6 meses: otite externa com a membrana timpanica intacta

- Idade superior a 1 ano: otite média aguda com tubo de timpanostomia

- Idade superior a 12 anos: otite média cronica supurativa com a membrana
timpéanica perfurada.

A seguranca e a eficacia em doentes pediatricos com idade inferior ndo foram
estabelecidas. Embora ndo existam dados disponiveis em doentes com idade inferior
a 6 meses, ndo existem preocupacdes de seguranca conhecidas ou diferencas nos
processos de doenca nesta populacao que motivem a exclusao de tratamento com
este medicamento.

Ndo foram observadas alteragdes na funcdo auditiva apos avaliacdo audiométrica
num numero limitado de criangas tratadas com gotas auriculares de Ofloxacina.

4.5 Interacoes medicamentosas e outras formas de interagao

Ndo foram realizados estudos de interacdo. No entanto, devido aos niveis
plasmaticos negligenciaveis observados apos a aplicagdo no ouvido, € pouco provavel
gue a ofloxacina possa apresentar interacdo medicamentosa sistémica clinicamente
significativa com outros medicamentos.
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Ndo se recomenda a utilizagdo concomitante de outras preparagdes auriculares. Se
for necessario administrar mais de um medicamento por esta via, € recomendada a
sua administracdo em separado.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

Nao existem estudos controlados adequados sobre a utilizagdo de gotas auriculares
de Ofloxacina em mulheres gravidas, pelo que o medicamento devera ser
administrado a gravidas apenas se o potencial beneficio justificar os possiveis riscos
para o feto. Embora as quinolonas ndo devam ser administradas por via sistémica a
mulheres grdvidas ou a amamentar devido a toxicidade 6ssea grave observada em
animais, ndo existe evidéncia de toxicidade semelhante quando estes farmacos séo
administrados topicamente no ouvido.

Amamentacdo

Ndo é conhecido o perfil de distribuicdo da Ofloxacina no leite apds a administracdo
topica no ouvido, no entanto, a Ofloxacina tem distribuicdo no leite apos a
administracdo sistémica. Devido as potenciais reagdes adversas graves em lactentes,
a decisao deve passar pela interrupcao do tratamento ou do aleitamento, tendo em
consideracdo a importéncia do tratamento para a mae.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas
Ndo foram estudados os efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.
4.8 Efeitos indesejaveis

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.

As reag0Oes adversas encontram-se listadas abaixo por classes de sistemas de 6rgdos
e frequéncia. As frequéncias sdo definidas como: muito frequentes (=1/10),
frequentes (=1/100, <1/10), pouco frequentes (=1/1000, <1/100), raros (=1/10
000, <1/1000), muito raros (<1/10000), frequéncia desconhecida (ndo pode ser
calculada a partir dos dados disponiveis).

InfecOes e infestagdes
Poucos frequentes:

- Otite externa

- Otite média

- Infecdo fungica

- Faringite

- Rinite

- Sinusite

Doencas do sistema imunitario
Raras:
- Hipersensibilidade



Perturbagdes do foro psiquiatrico
Pouco frequentes:
- Insonia

Doencas do sistema nervoso
Frequentes:
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- AlteracOes do paladar em individuos com membranas timpénicas ndo intactas

- Tonturas
- Parestesia

Pouco frequentes:
- Hipoestesia

- Cefaleia

- Disestesia

- Hipercinésia

- Tremor

Afecdes do ouvido e do labirinto
Frequentes:
- Vertigens

Pouco frequentes:

- Otalgia

- Zumbidos

- Perda de audicdo transitoria
- Otorragia

Doencas cardiacas
Pouco frequentes:
- Taquicardia

Vasculopatias
Pouco frequentes:
- Hipertensao

- Afrontamentos

PerturbacOes gerais e alteracdes no local de aplicacao
Muito frequentes:
- Reacgdes no local de aplicacao

Pouco frequentes:
- Febre

- Inflamacao

- Dor

Doencas respiratorias, toracicas e do mediastino
Pouco frequentes:
- Tosse

Doengas gastrointestinais
Pouco frequentes:
- Dispepsia
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- Diarreia

- Nauseas

- Vomito

- Xerostomia

- Dor abdominal
- Halitose

Afecbes dos tecidos cutaneos e subcutaneos
Frequentes:

- Prurido

- Erupgdo cutdnea

Pouco frequentes:
- Dermatite

- Eczema

- Urticaria

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacGes adversas apos a autorizacdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relacdo beneficio-
risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de saude que notifiqguem quaisquer
suspeitas de reacgdes adversas diretamente ao INFARMED, I.P. através de:

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

4.9 Sobredosagem

Ndo existe informacgdo disponivel sobre casos de sobredosagem apds a administracdo
topica de Ofloxacina. A sobredosagem apos a ingestdo oral de um frasco de Ottoflox
3 mg/ml gotas auriculares, solugdo (10 ml de solugdo) € pouco provavel devido a
quantidade limitada de Ofloxacina presente na solugdo.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 14 - Medicamentos usados em  afecOes
otorrinolaringoldgicas; 14.2 — Produtos para aplicagdo no ouvido.

Cédigo ATC: S02AA16 Antiinfectives (OFLOXACIN)

Mecanismo de acao

A ofloxacina exerce a sua atividade antibacteriana pela inibicao da ADN girase (uma
topoisomerase bacteriana). A ADN girase € uma enzima essencial que controla a
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topologia do ADN e participa na replicacao, reparacdo, desativacdo e transcricao do
ADN.

Espectro de acao

A ofloxacina tem atividade in vitro contra um largo espectro de bactérias gram-
positivas e gram-negativas, nomeadamente contra a maioria dos patogénios
responsaveis pelas infegdes auriculares como Escherichia coli, Haemophilus
influenzae, Moraxella catarrhalis, Proteus mirabilis, Pseudomonas aeruginosa,
Staphylococcus aureus e Streptococcus pneumoniae.

Resisténcias

Tem sido observada resisténcia cruzada entre a ofloxacina e as outras
fluoroquinolonas. Geralmente ndo existe resisténcia cruzada entre a ofloxacina e
outras classes de antimicrobianos como os beta-lactdmicos e os aminoglicosideos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcao

A extensdo da absorcdo auricular e sistémica da Ofloxacina ap6s uma administragdo
topica no ouvido ndo foi completamente elucidada, contudo, as concentragdes
séricas atingidas apo6s a administracdo sdo minimas comparando com as
concentracBes séricas causadas pela administragdo oral ou parentérica do farmaco.
Enquanto a aplicacdo tdpica de Ofloxacina no canal auditivo é associada com uma
penetracdo minima no ouvido médio quando a membrana timpanica esta intacta, a
penetracdo € aumentada quando a membrana do timpano se encontra perfurada.
ApoOs a administracdo topica de uma solucdo auricular de Ofloxacina a 3 mg/ml em
individuos adultos com a membrana do timpano perfurada, as concentragdes na
mucosa do ouvido médio demonstraram uma variacdo interindividual consideravel e
variaram de concentragdes ndo detetdveis a 602 ug/g. Apds aplicagdo tépica de uma
solugdo 3 mg/ml de Ofloxacina em individuos com membrana do timpano perfurada,
a concentragdo da Ofloxacina na otorreia variou de 389-2850 ug/g 30 minutos apos
a dose. Contudo, a concentracdo da Ofloxacina na otorreia pode ndo refletir a
exposicdo no ouvido médio ao farmaco.

Pode ocorrer alguma absorcdo sistémica de Ofloxacina apds a administragdo topica
no ouvido. Apds administracdo topica de uma dose Unica de uma solugdo auricular
de Ofloxacina a 3 mg/ml (10 gotas, 0,5 ml, 1,5 mg de Ofloxacina) em adultos com
tubos de timpanostomia com e sem otorreia, as concentragdes séricas de Ofloxacina
foram em média 4,1 e 5,4 ng/ml, respetivamente. Apds a administracdo de uma
solugdo auricular de Ofloxacina a 3 mg/ml em adultos com membrana do timpano
perfurada foi determinada a concentragdo sérica maxima de 10 ng/ml.

Distribuicao
A Ofloxacina atravessa a barreira placentaria, € distribuida no liquido amniético e no
leite materno.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Toxicidade reprodutiva:

Estudos de toxicidade reprodutiva em ratos utilizando doses orais de 810 e 160
mg/kg/dia ndo revelaram evidéncia de teratogenicidade. Contudo, a toxicidade para
o feto (diminuicdo do peso fetal e/ou aumento da mortalidade fetal) ocorreu em
ratos e coelhos que receberam doses semelhantes. Em ratos que receberam doses
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de 810 mg/kg/dia, ocorreu retardamento do grau de ossificagdo e variagbes minimas
no esqueleto, tais como costelas cervicais e décima terceira costela ausente ou
diminuida.

Estudos perinatais e pds-natais em ratos que receberam doses de Ofloxacina orais
até 360 mg/kg/dia revelaram uma diminuicdo na ingestdo de alimentos durante a
gestacdo e um aumento na ingestdo de alimentos e agua durante a amamentacéo,
mas ndo revelaram evidéncia de efeitos adversos no desenvolvimento fetal tardio, no
parto, na amamentacdo, na viabilidade neonatal ou no crescimento das crias.
Estudos em ratos machos e fémeas utilizando doses de Ofloxacina até 360
mg/kg/dia indicam que o farmaco ndo possui um efeito aprecidvel na fertilidade ou
na performance reprodutiva.

Mutagenicidade e Carcinogenicidade

A Ofloxacina ndo revelou ser mutagénica no teste de mutacgdo bacteriana in vitro
(teste de Ames) e em ensaios citogénicos in vivo e in vitro, incluindo o ensaio de
alteracdo de cromatideos irmdos (linhas de células humanas e de hamsters
Chineses), ensaio de reparacao de DNA utilizando fibroblastos humanos, ensaio letal
dominante ou ensaio de micronucleo de ratinho.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Fosfato monossédico mono-hidratado

Fosfato dissodico dodeca-hidratado

Cloreto de sédio

Solugdo de cloreto de benzalcénio a 50%

Agua para preparacoes injetaveis

Podera conter acido cloridrico ou hidréxido de sédio para ajuste do pH.

6.2 Incompatibilidades

N&o aplicavel.

6.3 Prazo de validade

Embalagem fechada: 3 anos
Apoés a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias

6.4 Precaucoes especiais de conservacao

Nao conservar acima de 25°C.

6.5 Natureza e conteldo do recipiente

Ottoflox gotas auriculares, apresenta-se num frasco branco opaco de LDPE de 10 ml,
com vedante conta-gotas transparente de LDPE e tampa branca opaca de HDPE com

fecho invioldvel (selo de seguranca).

6.6 Precaucodes especiais de eliminagdo e manuseamento
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Nao existem requisitos especiais.

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo
com as exigéncias locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

8. NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

5211602 - Frasco conta-gotas - 1 unidade(s) - 10 mi

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGAO/RENOVAGAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagdao: 30 de junho de 2009
Data da ultima renovacdo: {DD de més de AAAA}

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



