FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Aceoto 3 mg/ml gotas Gticas en solucidn
2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada mililitro de solucidn contiene 3 mg de ciprofloxacino.

Excipientes con efecto conocido: 0,6 mg de parahidroxibenzoato de metilo (E-218) por mililitro, y 0,3
mg de parahidroxibenxoato de propilo (E-216) por mililitro.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Gotas 6ticas en solucion.

Solucién limpida transparente.

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas

Aceoto esta indicado en adultos y nifios para el tratamiento local de la otitis externa aguda causada por
microorganismos sensibles a ciprofloxacino (ver secciones 4.4 y 5.1).

Se deben tener en cuenta las recomendaciones oficiales sobre el uso adecuado de agentes
antibacterianos.

4.2. Posologia y forma de administracion
Via Otica.

Posologia
Instilar 4-6 gotas en el conducto auditivo externo, cada 8 horas. La duracion del tratamiento seré de 7 a

8 dias.

Forma de administracion

Es recomendable calentar el frasco antes de su utilizaciébn manteniéndolo en la palma de la mano
durante algunos minutos. Esto evitara la sensacion de incomodidad cuando la solucién fria entre en
contacto con el oido.

El paciente debe inclinar la cabeza hacia un lado, de forma que el oido afectado quede hacia arriba. Se
deben aplicar las gotas en el oido afectado y tirar del I6bulo de la oreja varias veces. Mantener la cabeza
inclinada por lo menos durante 5 minutos para que las gotas puedan penetrar en el conducto auditivo
externo.
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Repetir la operacion, en caso necesario, en el otro oido.

Para evitar la contaminacion de la punta del gotero y con el fin de limitar los riesgos de infeccion por
bacterias, se debe tener cuidado de no tocar la oreja o el conducto auditivo externo y sus alrededores u
otras superficies con la punta del frasco. Mantenga el frasco bien cerrado cuando no lo use. Conserve el
frasco hasta la finalizacion del tratamiento.

4.3. Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo y a otras quinolonas o a alguno de los excipientes incluidos en la
seccion 6.1.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Este medicamento es para uso 6tico, no para uso oftdlmico, inhalacion o inyeccion. Este medicamento
no debe ser ingerido ni inyectado.

Advertencias sobre excipientes:
Puede producir reacciones alérgicas (posiblemente retardadas) porque contiene parahidroxibenzoato de
metilo y parahidroxibenzoato de propilo.

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se han realizado estudios de interacciones con este medicamento. Sin embargo, dado el bajo nivel
plasmético anticipado tras la administracion por via Gtica (ver seccién 5.2), es improbable que
ciprofloxacino produzca interacciones sistémicas clinicamente relevantes con otros medicamentos.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Los estudios de reproduccion realizados en ratones, ratas y conejos con administracion oral y parenteral
no revelaron evidencia alguna de teratogenicidad, deterioro de la fertilidad o del desarrollo peri y post-
natal. Sin embargo, como otras quinolonas, ciprofloxacino ha demostrado artropatias en animales
inmaduros y, por lo tanto, no es recomendable su empleo durante el embarazo. Los estudios realizados
en ratas han demostrado que ciprofloxacino es excretado con la lecha materna, por lo tanto, no se
recomienda su empleo durante la lactancia.

No se han llevado a cabo estudios para evaluar el efecto de Aceoto en la fertilidad.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No se dispone de datos clinicos al respecto. No obstante, dada la via de administracion, es poco
probable que este medicamento influya en la capacidad de conducir vehiculos 0 manejar maquinaria.
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4.8. Reacciones adversas

Lista tabulada de reacciones adversas

Las siguientes reacciones adversas que se enumeran en la tabla siguiente, se observaron en estudios
clinicos o con la experiencia postcomercializacion. Se ordenaron en funcion de la clasificacion por

organos y sistemas y se clasificaron de acuerdo con el criterio siguiente: poco frecuentes (>1/1.000 a
<1/100).

Trastornos de la piel y del tejido subcutineo:
Poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100): Prurito en el lugar de aplicacion que cede al suspender la
medicacién.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es.

4.9. Sobredosis

No se dispone de informacion relativa a la sobredosificacion. Después de la ingestion accidental, se
deberan tomar las medidas de rutina, tales como lavado géstrico, lo antes posible.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Otoldgicos: Antiinfecciosos, codigo ATC: S02AA15

Mecanismo de accion

Ciprofloxacino es un antibacteriano derivado de las 4-quinolonas con actividad bactericida. Actla por
inhibicion de la ADN-girasa bacteriana que resulta finalmente en una interferencia de la replicacion del
ADN. Es eficaz “in vitro” frente a un amplio espectro de microorganismos gram-positivos y gram-
negativos. Las curvas de efectividad demuestran el rapido efecto bactericida y a menudo se ha hallado
que las concentraciones minimas bactericidas se encuentran en el mismo rango que las concentraciones
minimas inhibitorias.

Resistencias

No se ha observado resistencia cruzada con las penicilinas, cefalosporinas, aminoglucésidos y
tetraciclinas y los microorganismos resistentes a estos antibidticos generalmente son sensibles a
ciprofloxacino. Se ha demostrado con estudios “in vitro” que cuando se combina ciprofloxacino con
otros agentes antibacterianos se presentan efectos aditivos.

La accion de ciprofloxacino abarca el siguiente espectro bacteriano:
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Microorganimos gram-positivos: Staphylococcus aureus (incluidos tanto los meticilina susceptibles
como los meticilina resistentes), Staphylococcus pyogenes y Streptococcus pneumoniae.
Moderadamente susceptibles Streptococcus faecalis, Mycobacterium tuberculosis y Chlamydia
trachomatis.

Microorganismos _gram-negativos: Escherichia coli, Klebsiellas, incluidas Klebsiella pneumoniae y
Klebsiella oxytoca, Enterobacter, Citrobacter, Edwarsiella tarda, Salmonella, Shigella, Proteus
mirabilis, Proteus vulgaris, Providencia stuartii, Providencia rettgeri, Morganella morganii, Serratia
(incluyendo Serratia marcescens), Yersinia enterocolitica, Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter,
Haemophilus influenzae, Haemophilus parainfluenzae, Haemophilus ducreyi, Neisseria gonorrhoeae,
Neisseria meningitidis, Branhamella catarrhalis, Campylobacter, Aeromonas, Vibrio (incluido Vibrio
cholerae), Brucella melitensis, Pasteurella multocida y Legionella.

Entre los microorganismos sensibles a ciprofloxacino pero cuya sensibilidad debera ser comprobada
antes del inicio del tratamiento se encuentran Serratia marcescens, Streptococcus faecalis,
Streptococcus faecium, Streptococcus pneumoniae, Mycoplasma hominis, Mycobacterium y los
anaerobios.

Son generalmente resistentes Ureaplasma urealyticum, Clostridium difficile y Nocardia asteroides.
No hay datos fiables sobre la eficacia de ciprofloxacino sobre el Treponema pallidum.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Dada la concentracién de la formulacion en gotas (0,3 %) y la dosis total diaria a emplear (2,25 mg/dia)
no parece probable que la aplicacion topica por via 6tica resulte en niveles farmacocinéticos o clinicos
sistémicos relevantes de ciprofloxacino.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Se estudi6 la ototoxicidad de ciprofloxacino en animales de experimentacion, tras la administracién
local en el oido o intraperitoneal. En ninguno de los estudios realizados, en los que se evalud la
capacidad auditiva, asi como cualquier posible lesion histoldgica a nivel del oido interno, se obtuvieron
resultados que pudieran evidenciar ototoxicidad de ciprofloxacino.

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Acido lactico, povidona, glucosa anhidra, propilenglicol, parahidroxibenzoato de metilo (E-218),
parahidroxibenzoato de propilo (E-216), &cido clorhidrico, agua purificada.

6.2. Incompatibilidades
No se han descrito.
6.3. Periodo de validez

3 afios.
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Una vez abierto: 1 mes.

6.4. Precauciones especiales de conservacién

No requiere condiciones especiales de conservacion.
6.5. Naturaleza y contenido del envase

Envase de polietileno opaco provisto de cuentagotas y tapon precinto, con un contenido de 10 ml.
Se presenta en cajas de 1 frasco.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

La eliminacidn del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizaran de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Zambon S.A.U.
Maresme 5. Pol. Can Bernades—Subira
08130 — Sta. Perpétua de Mogoda — Barcelona

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

61791
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: Diciembre 1997
Fecha de la ultima renovacion: Agosto 2005

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Septiembre 1997
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