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otasol®

Substancia activa

Clotrimazol 10 mg/ml

Apresentacao

Gotas auriculares, solucao - Frasco com 10 ml

Solucdo limpida, incolor e oleosa, livre de particulas visiveis.
Indicacoes Terapéuticas

Otasol estd indicado em criancas, adultos e idosos no tratamento de infeces fungicas do ouvido médio e ouvido externo causadas
por fungos sensiveis ao clotrimazol.

Posologia

A posologia habitual é de 2 a 3 gotas, instiladas no ouvido afetado, 2 a 3 vezes ao dia. O tratamento deve ser mantido por duas
semanas apds o desaparecimento dos sintomas.

Antes da administracao de Otasol, a solucao 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 instilacao de uma gota fria no ouvido.
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INFORMAGCOES ESSENCIAIS COMPATIVEIS COM O RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO | NOME DO MEDICAMENTO Otasol 10 mg/ml gotas
auriculares, solucio COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA Cada ml de solucdo contém 10 mg de clotrimazol. Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1 FORMA
FARMACEUTICA Gotas auriculares, solucdo Solucdo limpida, incolor e oleosa, livre de particulas visiveis. INDICACOES TERAPEUTICAS Otasol estd indicado em criancas,
adultos e idosos no tratamento de infegdes fungicas do ouvido médio e ouvido externo causadas por fungos sensiveis ao clotrimazol.POSOLOGIA E MODO DE
ADMINISTRAGAO Otasol destina-se apenas para administracdo auricular. Posologia A posologia de Otasol e a duracdo do tratamento devem ser instituidas pelo médico, caso a
caso. Criancas, adultos e idosos A posologia habitual é de 2 a 3 gotas, instiladas no ouvido afetado, 2 a 3 vezes ao dia. O tratamento deve ser mantido por duas semanas apés o
desaparecimento dos sintomas. Populacéo pedidtrica A seguranga e eficacia em recém-nascidos e lactentes ndo foram ainda estabelecidas. Modo de administracdo As maos
deverdo ser lavadas com agua e sabdo antes de administrar Otasol gotas auriculares. Caso seja necessario, devera ser limpa cuidadosamente qualquer sujidade ou liquido que
possa ser removido da parte exterior da orelha. NAO DEVERAO SER INSERIDOS QUAISQUER OBJECTOS OU COTONETES NO CANAL AUDITIVO. Antes da administracéo de Otasol, a
solugdo deve ser aquecida colocando o frasco entre as mdos 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 instilagao, o individuo devera inclinar a cabeca ou, de preferéncia, deitar-se para o lado oposto do ouvido afetado. Seguidamente devera ser
efetuada a instilagdo das gotas prescritas na posologia recomendada. A extremidade do frasco conta-gotas nao deve tocar nos dedos, no ouvido ou outras superficies para evitar
a contaminagdo das gotas auriculares, solugdo. Apds a administragdo a cabega deverd ser mantida inclinada ou o doente deverd manter-se deitado durante 5 minutos para
facilitar a penetracao das gotas no canal auditivo. Se ambos os ouvidos estiverem infetados, deverao ser repetidos os procedimentos acima descritos no ouvido opostoCONTRA-
INDICACOES Hipersensibilidade & substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na seccdo 6.1. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES ESPECIAIS DE
UTILIZACAO O tratamento deve ser reavaliado em caso de persisténcia ou agravamento dos sintomas ou da patologia.INTERACGOES MEDICAMENTOSAS E OUTRAS
FORMAS DE INTERACGAO Foram reportados casos de sensacdo de calor quando clotrimazol é usado concomitantemente com gotas auriculares com dexametasona,
gramicidina e framicetina. EFEITOS INDESEJAVEIS A tabela abaixo lista as reacdes adversas por classes de sistemas de 6rgéos e frequéncia. Em cada grupo de frequéncia, as
reagOes adversas sao apresentadas por ordem decrescente de gravidade. 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), desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis).

Classe de Sistemas de Orgios Fr énci Reacgdes adversas

Doencas do sistema imunitario Desconhecida Reacdo alérgica (sincope,hipotenséo, dispneia, urticéria)

Afegdes do ouvido e do labirinto Desconhecida Reacdes no local de instilagdo (p.e. dor/ardor, desconforto, irritagéo, prurido, sensagédo de picadas)
AfecgOes dos tecidos cutaneos e subcutaneos Desconhecida Eritema, irritagdo, descamag&o/exfoliagdo, prurido, erupgdo cuténea, bolhas, edema, sensacéo de ardor
Perturbagdes gerais e alteragbes no local de administragdo Desconhecida Hipersensibilidade no local de instilagdo

Notificacao de suspeitas de reacdes adversas A notificacdo de suspeitas de reagcdes adversas apds a autorizagdo do medicamento é importante, uma vez que permite uma
monitorizagdo continua da relagdo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de salde que notifiquem quaisquer suspeitas de reagdes adversas 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 (v. 07.2022)
Para mais informacdes devera contactar o titular da autorizacédo de introducdo no mercado: Laboratério Edol - Produtos Farmacéuticos S.A. | Av. 25 de Abril, 6-6A |
2795-225 Linda-a-Velha | Portugal
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