OTOZAMBON® NF
Polimixina B sulfato 10 000 U.I
Neomicina Sulfato 10.0 mg
Fludrocortisona Acetato 1.0 mg
Lidocaina Clorhidrato 40.0 mg
Solucién Otica

1. ¢ Qué es Otozambon® NF Solucién ética y para qué se utiliza?

Grupo farmacoterapéutico: medicamentos otoldgicos; corticosteroides y antiinfecciosos en combinacion;
fludrocortisona y antiinfeccioso, cédigo ATC: S02CAQ7.

Este medicamento es una combinacion de un antiinflamatorio esteroideo (fludrocortisona), dos antibiéticos
(neomicina y polimixina B) y un anestésico (lidocaina). La neomicina es un antibiético de la familia de los
aminoglucoésidos.

La polimixina B es un antibiético de la familia de los polipéptidos.

Este medicamento esta indicado para el tratamiento local de determinadas infecciones de oido.

2. ; Qué necesita saber antes de utilizar Otozambon® NF solucién é6tica?

Nunca use Otozambon® NF solucion ética:

- Si es alérgico a la neomicina u otro farmaco aminoglucésido, polimixina B, con fludrocortisona, algunos
anestésicos locales o cualquiera de los demas componentes incluidos en este medicamento.

- Si tiene el timpano dafiado o perforado.

- Si tiene una infeccién viral del oido (varicela, herpes, etc.).

Advertencias y precauciones

Converse con su médico o farmacéutico antes de usar Otozambon® NF solucion otica.

Su médico debe verificar la integridad de su timpano antes de cualquier prescripcion.

En el caso de un timpano abierto (secrecion purulenta del oido, paracentesis, tubo de timpanostomia
conocido como yoyo), la instilacion del medicamento puede ser téxica para el oido y provocar efectos
indeseables irreversibles (sordera, trastornos del equilibrio).

Interrumpa el tratamiento si aparece una erupcion cutanea o cualquier otra reaccién alérgica local o
sistémica. Consulte a su médico.

Es aconsejable no administrar otros medicamentos en el oido al mismo tiempo.

No inyecte ni ingiera este medicamento.

Al usar, evite tocar la punta con la oreja o los dedos para limitar el riesgo de contaminacion.

El cloruro de benzalconio puede irritar la piel.

Este medicamento contiene un principio activo (fludrocortisona) que puede inducir una reaccion positiva a
las pruebas realizadas durante los controles antidopaje.

Si después de 10 dias los sintomas persisten, es necesario volver a consultar a su médico.

Nifos
No aplica.

Otros medicamentos y Otozambon® NF solucién ética
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar
cualquier otro medicamento.

Otozambon® NF solucién ética con alimentos y bebidas
No aplica.

Embarazo y lactancia

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedar embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Si es necesario, este medicamento se puede aplicar durante el embarazo o la lactancia.

Conduccidén y uso de maquinas
No aplica.

Otozambon® NF solucién ética contiene cloruro de benzalconio y propilenglicol.
3. ¢C6émo usar Otozambon® NF solucién é6tica?
Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o

farmacéutico. Consulte con su médico o farmacéutico en caso de duda.

Dosis



Este medicamento se le ha recetado en una situacion especifica:
- No se puede adaptar a otro caso;

- No lo reutilice sin consejo médico;

- No se lo recomiende a otra persona.

A titulo indicativo, la dosis habitual es la siguiente:
Aplique de 3 a 6 gotas todas las mafanas en el oido afectado y repita la operacion por la noche.
Cumpla con la prescripcion de su médico.

Modo de administracién

Ruta local. Instilacion auricular.

Frotar el frasco en el momento del uso sosteniéndolo durante unos minutos en la palma de la mano para
evitar el contacto desagradable de la solucion fria en el oido.

Para aplicar las gotas en un oido y hacer un bafio de oido:

- Primero debe inclinar la cabeza hacia el lado opuesto al oido afectado para que el oido afectado esté en
la parte superior.

- Aplicar las gotas en el oido afectado.

- Tire del pabellon auricular varias veces para que las gotas fluyan bien hacia la parte posterior de la oreja.
- Espere unos 5 minutos, manteniendo la cabeza inclinada.

- Al levantar la cabeza, las gotas pueden salir un poco; entonces es necesario limpiar con un papel
absorbente que no necesita ser esterilizado.

Es importante seguir esta recomendacion porque depende la eficacia de su tratamiento: Es recomendable
mantener la cabeza inclinada el tiempo suficiente para permitir que el medicamento penetre correctamente
en el oido. Enderezar la cabeza demasiado pronto hara que se pierda el medicamento porque las gotas
correran por su cara y no iran a la parte posterior de la oreja; exponiendo al tratamiento a ser menos efectivo.
Cierre el frasco inmediatamente después de su uso.

Al final del tratamiento, el resto del frasco debe desecharse y no guardarse para su reutilizacion.

Frecuencia de administracion
Dos administraciones al dia: una administracion de gotas por la mafiana y una administracion de gotas por
la noche.

Duracion del tratamiento

La duracion del tratamiento es por 7 dias.

Para que sea eficaz, este antibiético debe usarse regularmente en las dosis prescritas y durante el tiempo
que su médico le indique.

La desaparicion de los sintomas no significa que esté completamente curado. La posible sensacién de
fatiga no se debe al tratamiento antibiético sino a la propia infecciéon. Reducir o interrumpir su tratamiento
no tendra ningun efecto sobre esta sensacion y retrasara su recuperacion.

Si aplica mas Otozambon® NF solucién ética del que debiera
Consulte a su médico o farmacéutico.

Si olvidé aplicar Otozambon® NF solucién ética
No aplique una dosis doble para compensar la dosis que olvido aplicar.

Si deja de aplicar Otozambon® NF solucién ética
No aplica.

Si tiene mas preguntas sobre el uso de este medicamento, consulte a su médico o farmacéutico para
obtener mas informacioén.

4. ;Cuales son los posibles efectos secundarios?
Como todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los puedan sufrir.

- Reacciones locales (irritacién), alergia a los antibidticos (neomicina, polimixina B).

- En caso de timpano abierto, manifestaciones de tipo sordera y trastornos del equilibrio.

- Seleccion de gérmenes resistentes y desarrollo de hongos (infecciéon causada por hongos).
- Debido a la presencia de cloruro de benzalconio, riesgo de irritacion cutanea.

Notificacion de efectos secundarios
Si experimenta algun efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico. Esto también aplica a cualquier
efecto adverso que no se mencione en este prospecto.



5. ¢ Cémo conservar Otozambon® NF solucién é6tica?

Mantenga este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el frasco o caja.
Almacenar a temperatura no mayor de 30°C.

No tire ningin medicamento por los desagues ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como deshacerse
de los envases y de los medicamentos que no necesita. Estas medidas ayudaran a proteger el medio
ambiente.

6. Contenido del medicamento y otra informacion
Composicion de Otozambon® NF solucion otica

Los principios activos son:

Cada 1 ml de solucién ética contiene:

Polimixina B sulfato.......... 10 000 U.1.

Neomicina sulfato............ 10,0 mg

Fludrocortisona acetato..... 1,0 mg

(Cantidad correspondiente de fludrocortisona base 0,9 mg)
Lidocaina clorhidrato....... 40,0 mg

(Cantidad correspondiente de lidocaina base 32,457 mg)
Lista de excipientes: Cloruro de benzalconio, Acido sulfurico, Glicerina, Propilenglicol, Sodio hidroxido, Agua
purificada.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de usar este medicamento porque contiene informacion
importante para usted.

- Conserve este prospecto, es posible que deba volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento ha sido recetado para usted. No recomiende a nadie, puede dafarlos, incluso si sus
signos de enfermedad son los mismos que los suyos.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico. Esto también se aplica a cualquier
efecto adverso que no se mencione en este prospecto.
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