Composigéo quimica e farmacologia:

Encontramos em sua composicdo quimica o Hiperol (resultante da reacdo Perborato de sédio + H20 +
Uréia).

0 Perborato de sddio se decompde em duas substancias: o Perdxido de hidrogénio e o Perdxido de
sddio. O Per6xido de hidrogénio, H202, ird promover a dissolugdo das rolhas ceruminosas, agindo
diretamente no cerume. O Per6xido de sddio tem propriedades acidificantes, desinfetantes e desodorantes.
A uréia tem propriedades acidificantes, assépticas e desinfetantes.

Biotransformacgao — o perborato de sddio se dissocia em perdxido de hidrogénio e perdxido de sddio no
canal auditivo.

Excregao — local, topica.

2 - Resultados de eficacia:
Martindale — The Complete Drug reference, 33* edig@o.

3 - Indicacdes:
Oticerim® ¢ indicado como removedor de cerume e como coadjuvante no tratamento das otites médias
e externas.

4 - Contra-indicacgdes:

Oticerim® é contra-indicado para pacientes com hipersensibilidade aos componentes da férmula.
Informe ao médico o aparecimento de reacdes indesejaveis.

Informe ao seu médico se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5 - Modo de usar e cuidados de conservagao depois de aberto:
Uso otoldgico.
Conservar o frasco bem fechado. Proteger do calor excessivo. Proteger da luz.

6 - Posologia:
Pingar 5 gotas de Oticerim® no ouvido, 3 a 4 vezes ao dia, repetindo o procedimento por 3 a 4 dias
consecutivos.

“Atencdo: este medicamento é um similar que passou por testes e estudos que comprovam a sua eficacia,
qualidade e seguranca, conforme legislagao vigente”.

7 - Adverténcias:

0 produto ndo necessita ser aquecido para ser utilizado, devendo ser aplicado diretamente no interior do
canal auditivo.

Em estudos controlados em mulheres grévidas, o firmaco nao demonstrou risco para o feto no primeiro
trimestre de gravidez. Nao hé evidéncias de risco nos trimestres posteriores, sendo remota a possibilidade
de dano fetal.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricdo médica.

8 - Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco:
“N@o ha contra-indicacdo relativa a faixas etérias”.

9 - Interacdes medicamentosas:
A acdo do produto é local ndo existindo interagdo medicamentosa. Pode ser utilizado concomitante com
antiinflamatérios e ou antibiéticos de uso sistémico.

10 - Reacdes adversas a medicamentos:
Ainda ndo sdo conhecidas intensidade e/ou freqiiéncia de reagbes adversas.

11 - Superdose:
Fazer o mesmo procedimento que se usa para retirar dgua do ouvido.

12 - Armazenagem:
Conservar o frasco bem fechado. Proteger do calor excessivo. Proteger da luz.
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| - Identificagao do medicamento:

Oticerim® daudt

desde 1882

mm Hiperol

Il Forma farmacéutica, vias de administracao e apresentagdes comercializadas:

Solucdo otoldgica. Uso otoldgico. Frasco plastico gotejador com 8 mL.
USO PEDIATRICO E ADULTO.

Composigao:

Cada mL contém:

Hiperol 100,00 mg; Veiculo g.s.p. 1,0 mL.
Veiculos: Glicerol e Propilenoglicol.
Volume liquido: 8 mL.

Il - Informacdes ao paciente:

1 - A¢ao do medicamento:

Oticerim® amolece e expulsa o cerume. O inicio da agdo do medicamento é imediato e dependendo da
rigidez do cerume podem ser necessarias algumas aplicagdes para sua dissolugdo plena.

Il 2 - Indicacdes do medicamento:

Oticerim® é indicado como removedor de cerume e como coadjuvante no tratamento das otites médias
e externas.

3 - Riscos do medicamento:
Oticerim® é contra-indicado para pacientes com hipersensibilidade aos componentes da férmula.

Adverténcias:

0 produto ndo necessita ser aquecido para ser utilizado, devendo ser aplicado diretamente no interior do
canal auditivo.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricdo médica.

Nao ha contra-indicagdo relativa a faixas etérias.

Informe ao médico o aparecimento de reagdes indesejaveis.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

Interagdes medicamentosas:
A acdo do produto é local ndo existindo interagdo medicamentosa. Pode ser utilizado concomitante com
antiinflamatérios e ou antibiéticos de uso sistémico.

4 - Modo de uso:
Pingar 5 gotas de Oticerim® no ouvido, 3 a 4 vezes ao dia, repetindo o procedimento por 3 a 4 dias
consecutivos.

“Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os hordarios, as doses e a duragdo do tratamento”.
“Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico”.

“Nao use 0 medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe 0 aspecto do medicamento”.
5 - Reagdes adversas:

Ainda nao sdo conhecidas intensidade e/ou freqiiéncia de reacdes adversas.

6 - Conduta em caso de superdose:
Fazer 0 mesmo procedimento que se usa para retirar dgua do ouvido.

7 - Cuidados de conservagao:
Conservar o frasco bem fechado. Proteger do calor excessivo. Proteger da luz.

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS”.

Il - Informagdes técnicas aos profissionais de saiide:

1 - Caracteristicas farmacoldgicas:

Oticerim® tem o objetivo de facilitar a remogéo dos inductos ceraminosos do canal auditivo e auxiliar no
tratamento de otites médias e externas, sem necessidade de aquecimento prévio.
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