Elotin®

Laboratorio Farmacéutico Elofar Ltda.
Solucio otologica

0,275 mg/ml de fluocinolona acetonida
3,85 mg/ml de sulfato de neomicina
11.000 UI/ml de sulfato de polimixina B

20 mg/ml de cloridrato de lidocaina




Elotin®

fluocinolona acetonida + sulfato de neomicina + sulfato de polimixina B + cloridrato de lidocaina
Glicocorticoides topicos

APRESENTACOES
Solucdo otoldgica. Frasco de 5 ml ou 50 frascos de Sml (embalagem hospitalar).

USO TOPICO: USO ADULTO E PEDIATRICO

ATENCAO:
ESTE MEDICAMENTO
DEVE DER APLICADO
APENAS NO CANAL
AUDITIVO DA ORELHA.

COMPOSICAO

Cada ml contém:

fluoCINOlONA ACETONIAA ...o.eeeiiieieie ettt sttt sttt et e ne et s 0,275mg
SUITALO A€ MEOIMICINA ..ottt ettt ettt ettt ettt et eaeeseeemeenee et e sne et eneesseeneene 3,85 mg
sulfato de POlIMIXINA B .......ooiiiiiiiiiie e e 11.000U1
Cloridrato de HAOCAINA .........couiiuiiirieie ettt ettt b e st e e ne e ene e 20 mg
Excipientes: acido citrico, propilenoglicol, 4gua de osmose reversa.

Cada 1 ml equivale a, aproximadamente, 24 gotas.

INFORMACOES AO PACIENTE
Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamente as informagdes a seguir. Caso ndo esteja seguro a respeito
de determinado item, por favor, informe ao seu médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento estd indicado para otite externa e outras inflamac¢des que melhoram com corticoides e
nas quais exista suspeita ou presenga de infecgdo por bactérias.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Elotin® ¢ uma associacio medicamentosa para tratamento local das enfermidades da orelha (conduto
auditivo externo).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Elotin® ¢ contraindicado nos casos de:

- hipersensibilidade (alergia) aos componentes da formulagao;

- infecgdes da orelha causadas por fungos ou virus e nao tratadas;

- nos casos de herpes simples, vacina e varicela (catapora);

- nas perfuragdes do timpano.

Nao ha contraindicagdo relativa as faixas etarias.

Este medicamento ndo deve ser aplicado nos olhos, utilize-o apenas na orelha.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O uso prolongado de corticosteroides topicos pode produzir afinamento da pele e tecidos subcutaneos. Os
glicocorticoides podem mascarar alguns sinais de infec¢do e novas infeccdes podem aparecer durante o
seu uso.

O uso prolongado pode resultar em crescimento excessivo de bactérias e fungos nio sensiveis.

Uso em criancas:

A administragdo de corticosteroides topicos para criangas deve ser restrito a um curto periodo de tempo e
a menor quantidade possivel do produto.
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Uso em idosos:

No ultimo relatério de seguranca realizado de janeiro de 2001 a dezembro de 2004, apenas nove pacientes
acima de 60 anos apresentaram eventos adversos apds o uso deste medicamento, sendo 44,4% dos
eventos reportados erro de medicagdo e 1 caso sério de aumento da pressao arterial em um paciente de 65
anos com histdria prévia de hipertensao.

Sensibilidade cruzada:
Podem ocorrer reagdes alérgicas cruzadas que poderdo impedir o uso futuro de canamicina,
paromomicina e estreptomicina (tipos de antibidtico).

Gravidez e lactacao:
Este medicamento niao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

O uso de Elotin® ndo é recomendado no primeiro trimestre da gravidez e, no segundo trimestre, deve-se
avaliar os beneficios frente aos perigos potenciais ao feto.

Até o momento, ndo ha informagdes de que fluocinolona acetonida, sulfato de polimixina B, sulfato de
neomicina e cloridrato de lidocaina possam causar doping. Em caso de duvidas, consulte o seu médico.

Interagoes medicamentosas:

Os componentes de Elotin® podem apresentar interagdes com diversos medicamentos, conforme descrito
a seguir:

- Fluocinolona acetonida: ndo ha interacdes medicamentosas conhecidas e relevantes.

- Polimixina B: pode haver interagdo com bloqueadores neuromusculares, como alcuronium,
pancuronium e tubocurarina; antibidticos, como amicacina, penicilina G, ampicilina e cefalosporinas;
antifingicos, como a anfotericina B; prednisona; ranitidina e também vitaminas do complexo B ¢
vitamina C.

- Sulfato de neomicina: pode haver interagdo com bloqueadores neuromusculares, como alcuronium,
pipecuronium; antibidticos, como amoxicilina, ampicilina, penicilina G, diuréticos, como a furosemida;
digoxina; anticoagulantes, como a varfarina e dicumarol; quinolonas, como a floxacina e antineoplasicos,
como o metotrexato.

- Cloridrato de lidocaina: pode haver interagdo com broncodilatadores, como aminofilina; antiarritmicos,
como amiodarona; antibidticos, como ampicilina, cefalosporinas, gentamicina; antifingicos, como a
anfotericina B; digoxina; betabloqueadores, como o labetolol e sulfas, entre outros.

Entretanto tais interagdes sdao minimas, dada a baixa concentra¢do dos componentes ¢ a via de
administragdo. No ultimo relatorio de seguranga, no periodo de janeiro de 2001 a dezembro de 2004, néo
foram relatadas interagdes medicamentosas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Evitar calor excessivo (temperatura superior a 40° C). Proteger da luz. Manter bem fechado e evitar
contaminac¢ao do frasco.

Numero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Elotin® é uma solucdo limpida, incolor e inodora.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQ?
Dose inicial usual: trés ou quatro gotas instiladas no canal auditivo da orelha, 2 a 4 vezes ao dia.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de esquecimento de dose, desprezar a dose esquecida e administrar a proxima dose.
Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Sistema imune: hipersensibilidade.

Sistema nervoso central: tontura, cefaleia (dor de cabega), tremor, hipersonia (aumento exagerado do
sono), paralisia facial, sensacdo de queimagdo, disgeusia (alteracdo do paladar), parestesia (sensacdes
anormais de dorméncia, formigamento), sonoléncia.

Alteracdes visuais: irritagdo dos olhos, vermelhiddo nos olhos, lacrimejamento, inchago das palpebras.
Disttrbios auditivos e vestibulares: dor na orelha, zumbido na orelha, diminuicdo da audi¢do, distarbios
auditivos e desconforto auditivo.

Pele e anexos: prurido (coceira), alteragdes na pele, alteragdes de pigmentagdo, dor no local de aplicag@o,
dermatite acneiforme (inflamag@o de pele com espinhas), rash (erupgdo na pele), vermelhiddo, nodulos na
pele, sensagdo de ardor, irritagdo, secura, foliculite (inflamagdo dos poros de onde saem os pelos),
hipertricose (aumento da quantidade de pelos), dermatite alérgica de contato, infecgdo secundaria e atrofia
da pele.

Disturbios cardiocirculatorios: palidez, hiperemia (vermelhidao), presséo alta.

Disturbios respiratorios: hipoestesia faringeal (diminui¢do da sensibilidade da garganta), dispneia (falta
de ar), desconforto nasal, dor faringea (dor de garganta).

Distirbios gastrintestinais: vOomito, diarreia, ndusea, hipoestesia oral (diminuicdo da sensibilidade na
boca), discinesia (movimentos descoordenados), disfagia (dificuldade para deglutir), dor abdominal,
hematoquezia (fezes com sangue), dor epigastrica (no estdmago) e na parte superior do abdomen,
correspondendo a regido do figado.

Malformagdes congénitas, genéticas ou familiares: dimorfismo facial (deformacgéo da face).

Tém sido relatadas toxicidades para orelha e rins com o uso topico de neomicina.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTQ?

Nao ha evidéncia de que, excedendo as doses maximas recomendadas, obtenha-se maior eficacia.
Portanto, doses maiores devem ser evitadas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS: 1.0385.0016
Fabio Pinto Crossetti — CRF/SC n° 20058

LABORATORIO FARMACEUTICO ELOFAR LTDA.

Rua Tereza Cristina, 67 - Florianopolis - Santa Catarina - CEP 88070-790
CNPIJ: 83.874.628/0001-43 - Inddstria Brasileira

S.A.C. 0800-600-1344 - sac@elofar.com.br - www.elofar.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA
RECEITA

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela ANVISA em 29/05/2014.
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Histdrico de Alteragdo da Bula

© clofar

pharma

Dados da submissio eletronica Dados da peticio/notificacdo que altera bula Dados das alteracoes de bulas
Data do N° expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10457 — 0,275 MG/ML +
SIMILAR - 3,85MG/ML +
Inclusdo Versdo Inicial, em 11.000UI/ML +
29/08/2014 0720382149 Inicial de - - - - adequacao a Bula VP 01 20MG/ML SOL
Texto de Padrio. OTOL CT FR
Bula — RDC PLAS TRANS
60/12 GOT X 5 ML
10450 — 0,275 MG/ML +
SIMILAR — 3,85MG/ML +
Notificagdo 11.000UI/ML +
03/02/2017 0188747175 | de Alteragdo - - - - Composicao VP 02 20MG/ML SOL
de Texto de OTOL CT FR
Bula — RDC PLAS TRANS
60/12 GOT X 5 ML
10450 — 0,275 MG/ML +
SIMILAR — DIZERES LEGAIS 3,85MG/ML +
Notificagdo ) 11.000UI/ML +
14/04/2022 2415966223 | de Alteracdo - - - - Farm. Resp.: Everson | VP 03 20MG/ML SOL
de Texto de Andrade — CRF/SC OTOL CT FR
Bula — RDC n° 15485 PLAS TRANS
60/12 GOT X 5 ML
10450 — 0,275 MG/ML +
SIMILAR DIZERES LEGAIS 3,85 MG/ML +
Data desta Expediente Notificagao 11.000UVML +
tica d tp tica de Alteragao - - - - Alteracio d VP 04 20MG/ML SOL
peticdo esta peticao |\t e eragdo do OTOL CT FR
Bula — RDC Responsavel Técnico PLAS TRANS
60/12 GOT X 5 ML
5
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