Prospecto: informacion para el usuario

Otomidrin 8 mg/ml + 0,25 mg/ml +20 mg/ml gotas Gticas en suspension
framicetina sulfato / fluocinolona acetonido / lidocaina hidrocloruro

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento, porgue contiene
informacién importante para usted

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

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

Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto
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Posibles efectos adversos

Conservacién de Otomidrin

Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es Otomidrin y para qué se utiliza

Otomidrin es una suspension en gotas para uso 6tico (en el oido) que combina tres principios activos, un
antibiético, que actia sobre los gérmenes que causan la infeccion, un corticoide, que disminuye la
inflamacién, y un anestésico local, que elimina el dolor.

Los antibidticos se utilizan para tratar infecciones bacterianas y no sirven para tratar
infecciones viricas como la gripe o el catarro.

Es importante que siga las instrucciones relativas a la dosis, el intervalo de
administracion y la duracion del tratamiento indicadas por su médico.

No guarde ni reutilice este medicamento. Si una vez finalizado el tratamiento le sobra
antibiotico, devuélvalo a la farmacia para su correcta eliminacién. No debe tirar los

medicamentos por el desagtie ni a la basura.

Otomidrin esta indicado en adultos en el tratamiento de infecciones del oido medio y externo que cursen
con dolor y sean producidos por microorganismos sensibles al antibiético que contiene este medicamento
[lamado framicetina.

Debe consultar a un médico si empeora o si no mejora después de finalizar el tratamiento.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Otomidrin

No use Otomidrin
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- Si es alérgico a los principios activos o a alguno de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccién 6).

- Siesalérgico a los anestésicos locales de tipo amida (p.¢j. prilocaina, mepivacaina, bupivacaina...).

- Si tiene una infeccion de oido causada por un virus (incluyendo infecciones por varicela y herpes
simple) o un hongo o padece de tuberculosis 6tica.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Otomidrin.

- Sitiene o puede tener alguna lesion (perforacion) en el timpano.

- Si padece de eccema Gtico himedo.

- Si presenta visién borrosa u otras alteraciones visuales.

- Si sufre enfermedades subyacentes graves p. ej. enfermedad de corazon o enfermedad grave de higado
0 rifén.

- Si una vez iniciado el tratamiento se producen sintomas de urticaria (hinchazon, enrojecimiento y picor
de la piel) o erupcion cutanea o cualquier otro sintoma alérgico (por ejemplo, hinchazén repentina de la
cara, la garganta o los parpados, dificultad respiratoria), interrumpa inmediatamente el tratamiento y
acuda a su médico. Las reacciones graves de hipersensibilidad pueden necesitar tratamiento de
emergencia inmediatamente.

Consulte con su médico si los sintomas no mejoran antes de finalizar el tratamiento. Al igual que con otros
antibioticos, las infecciones pueden ser a veces causadas por organismos que no son sensibles a la
framicetina

Nifos y adolescentes
Este medicamento no debe ser usado ni en nifios ni adolescentes ya que no hay estudios disponibles.

Otros medicamentos y Otomidrin

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

No se recomienda el uso de Otomidrin junto con otros medicamentos por via 6tica (a través del oido).

Embarazo y lactancia
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Otomidrin no esta recomendado durante el embarazo.
Si usted estd en periodo de lactancia el médico debe decidir si es necesario interrumpir la lactancia o
interrumpir el tratamiento con este medicamento, teniendo en cuenta el beneficio de la lactancia para el

nifio y el beneficio del tratamiento para la madre.

Conduccion y uso de maquinas
No se conocen efectos negativos sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinas.

Otomidrin contiene parahidroxibenzoato de metilo (E-218)

Puede producir reacciones alérgicas (posiblemente retardadas) porque contiene parahidroxibenzoato de
metilo (E-218).
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3. Como usar Otomidrin

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico.
Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas.

La dosis recomendada es de 3 a 5 gotas en el oido afectado de 3 a 5 veces al dia durante 7 dias.; dosis
puede aumentarse bajo criterio facultativo, si la gravedad del caso lo requiere.

Su médico le indicara la duracion del tratamiento con Otomidrin. Para asegurarse de que la infeccion no
reaparece, no interrumpa el tratamiento anticipadamente, aunque note mejoria en el oido.

Forma de administracion

- Se recomienda atemperar el frasco antes de su utilizaciébn manteniéndolo entre las manos durante
algunos minutos. De este modo se consigue reducir la sensacion de frio que produce la aplicacion del
medicamento en el oido.

- Agitar el frasco antes de usar.

- Inclinar la cabeza hacia un lado de forma que el oido afectado quede hacia arriba,

- Aplicar las gotas en el conducto del oido afectado. Evitar el contacto del cuentagotas con el oido o los
dedos para evitar una posible contaminacion.

- Después de la aplicacion, tirar con suavidad del 16bulo de la oreja varias veces para facilitar que las
gotas penetren en el conducto auditivo externo. Mantener esta posicién durante un minuto.

- Sies necesario tratar el otro oido, debe repetirse este mismo proceso.

Uso en nifios y adolescentes
Ver seccion 2.

Si usa méas Otomidrin del que debe

No se conocen los sintomas relativos a la sobredosis.

En caso de sobredosis 0 de ingestion accidental, acudir a un centro médico o consultar al Servicio de
Informacion Toxicol6gica teléfono. 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad ingerida o
administrada

Si olvidé usar Otomidrin
No use una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Otomidrin

No abandone el tratamiento con Otomidrin consultar a su médico o farmacéutico. Es muy importante
utilizar este medicamento durante el tiempo que el médico le haya indicado, incluso si los sintomas
mejoran.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)
Molestias en el oido, ardor, picor, irritacion, sequedad y malestar en el lugar de administracion.
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Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)
Foliculitis (inflamacién de uno o més foliculos pilosos), acné, decoloracién de la piel, dermatitis y
dermatitis de contacto (inflamacion de la piel/eccema).

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)
Infeccion, atrofia cutanea (disminucion del grosor de la piel), estrias en la piel, eritema (enrojecimiento)
por calor.

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas)

Reacciones alérgicas, en los casos mas graves una reaccion de hipersensibilidad aguda que puede ocasionar
un shock (shock anafilactico). Si usted desarrolla una reaccion alérgica, deje de usar Otomidrin y busque
atencion médica inmediatamente.

Alteraciones locales de la piel, p.ej. erupcion cutnea, urticaria.

Alteraciones en el lugar de administracion, p.ej. hinchazon, reaccion local, enrojecimiento, dolor.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)
Visidn borrosa, queratosis pilar (pequefios bultos y zonas asperas en la piel).

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano
http://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Otomidrin

Conservar a temperatura ambiente. Mantener el envase bien cerrado.
Mantener 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 envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ de la farmacia. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Otomidrin

- Los principios activos son fluocinolona acet6nido, framicetina sulfato y lidocaina hidrocloruro. Cada
ml de suspension (equivalente a 34 gotas) contiene 0,25 mg de fluocinolona acet6nido; 8,00 mg de
framicetina sulfato y 20,00 mg de lidocaina hidrocloruro.

- Los demas componentes son imidazolidinilurea, parahidroxibenzoato de metilo (E-218),
polietilenglicol y agua purificada.
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http://www.notificaram.es/

Aspecto del producto y contenido del envase
Otomidrin gotas 6ticas en suspension es una suspension incolora o ligeramente amarillenta. Se presenta en

un frasco de 15 ml de vidrio topacio con un tapon cuentagotas con cierre pilferproof y una pipeta de
LDPE.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién
Laboratorio de Aplicaciones Farmacodindmicas, S.A.
Grassot, 16 — Barcelona (Esparia)

Fecha de la ultima revision de este prospecto: 10/2022

La informacidn detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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