Panotil

Zambon Laboratdrios Farmacéuticos Ltda
Solucao Otoldgica

10,0 mg - sulfato de neomicina

1,0 mg - acetato de fludrocortisona
10.000 Ul - sulfato de polimixina B
40,0 mg - cloridrato de lidocaina



I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Panotil®

sulfato de polimixina B - sulfato de neomicina
acetato de fludrocortisona - cloridrato de lidocaina

APRESENTACAO
Solugdo otolégica: frasco contendo 8§ mL com conta-gotas.

USO OTOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 1mL de solug@o otoldgica contém:
T BT Lo I (S Y10 141 L33 V- SRRSO 10,0 mg
(Equivalente a 7,5 mg de neomicina base)

acetato de fludrocortisona..
sulfato de polimixina B
cloridrato de lidocaina.....
Excipientes: cloreto de benzalcdnio, propilenoglicol, glicerol, dcido cloridrico e dgua purificada..

.10.000 UI
40,0 mg

Cada (1 mL) contém 28 gotas
II - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Otites externas agudas e cronicas, otites médias exsudativas e cronicas, furunculose do conduto auditivo, dermatoses alérgicas do tipo exsudativo
seborréico e eczematoso do conduto auditivo e pavilhdo auricular. Processos supurativos apds intervengdes cirtrgicas na orelha e mastoide. Otalgias
de vdrias origens.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Panotil® contém neomicina, polimixina B, acetato de fludrocortisona e cloridrato de lidocaina, constituindo uma associag@o racional.

Um estudo cego randomizado paralelo controlado observou que uma associagdo otoldgica foi eficaz no tratamento da otite externa em 97.1%.
(Schwartz R.H., 2006).

Um estudo clinico realizado com pacientes com otite externa, observou a associa¢do de neomicina, polimixina B, fludrocortisona e lidocaina foi bem
tolerada. (Bébéar J.P. e Vincey P, 1977).

Segundo a Academia Americana de Otorinolaringologia e Cirurgia de Cabeca e Pescogo, o uso da neomicina e da polimixina B (medicamentos
potencialmente otot6xicos) nas otites externas, nas quais a membrana timpanica estd integra nao oferece risco de ototoxicidade. (Roland P.S. e cols.,
2004).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Panotil® ¢ composto de dois agentes antibacterianos de amplo espectro, associados a um corticosteréide e a um anestésico local.

A polimixina B e a neomicina possuem acdo contra microrganismos Gram-positivos e Gram-negativos, inclusive Proteus e Pseudomonas. A
associag@o age sobre 0s microrganismos mais comumente responsdveis pelas vérias formas de infec¢des otolégicas, prevenindo a impetiginizacao de
formas eczematosas, o desenvolvimento de infec¢des secunddrias e de resisténcia bacteriana. Por outro lado, a polimixina B apresenta também acao
antimicdtica, evitando superinfecgdes micéticas.

A fludrocortisona é um corticosterdide de uso tépico que visa reduzir o processo inflamatério causado pela infecc@o.

A lidocaina é um anestésico local que tem a finalidade de aliviar a dor, sintoma frequente nas infec¢des do conduto auditivo.

A peculiar viscosidade do veiculo favorece a permanéncia do medicamento in situ e facilita a absor¢ao dos principios ativos.

O pH édcido (aproximadamente 5) inibe o desenvolvimento de Pseudomonas e micetos.

4. CONTRAINDICACOES

Panotil® ¢ contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da férmula.

Panotil nio deve ser utilizado por pessoas que tem otite média com perfuracio da membrana timpéanica devido ao risco de ototoxicidade.
Panotil ndo deve ser utilizado em pacientes com suspeita ou confirmacfo de infecciio viral ou fiingica no ouvido (por exemplo virus herpes
simplex ou virus varicela zoster).

Categoria C: Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Panotil® destina-se exclusivamente ao uso otolégico para administracio em gotas no conduto auditivo.

A neomicina pode induzir perda sensério-neural permanente na audi¢do por dano coclear, principalmente pela destrui¢do de células pilosas do 6rgao
de Corti. O risco de ototoxicidade é maior com uso prolongado, portanto a dura¢do do tratamento deve ser limitada a 10 dias consecutivos.

Podem ocorrer resisténcia cruzada e reagdes alérgicas cruzadas com outros aminoglicosideos.

Como qualquer outra preparagio antibiética, o uso prolongado pode resultar no surgimento de organismos ndo susceptiveis, inclusive fungos.

Este medicamento contém cloreto de benzalconio que pode causar reagdes da pele.



Uso em Idosos
Deve-se seguir as orientacdes gerais descritas na bula.

Gravidez e Lactacdo

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informar ao médico se estiver amamentando.

O produto s6 deve ser utilizado durante a gravidez se o beneficio potencial justificar o risco potencial ao feto.

Hidrocortisona ¢ detectada no leite humano apds a administracdo oral da droga. Tendo em vista que pode ocorrer absor¢do sistémica da
hidrocortisona aplicada topicamente, deve-se ter cautela quando o produto for usado por mulheres que estejam amamentando.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido dentista.

Panotil ndo tem influéncia sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Até o presente momento nio foram relatadas interacoes medicamentosas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Panotil® ¢ vilido por 24 meses, a partir da data de fabricacdo. Observar a data de fabricacio e o prazo de validade impressos no rétulo e no cartucho.
O produto deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

Nio use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Panotil® apresenta-se sob a forma de solucdo limpida, incolor e livre de impurezas.

Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Instilar 3 a 5 gotas de Panotil® no conduto auditivo, 2 a 4 vezes ao dia, ou a critério médico. Um algoddo impregnado com o medicamento pode ser
introduzido no canal auditivo apds a aplicag@o.

O tempo do tratamento varia conforme a rapidez da resposta terapéutica e da etiologia da afecgdo.

A duragio do tratamento deve ser limitada a 10 dias consecutivos ou a critério médico.

9. REACOES ADVERSAS
Foram referidas as seguintes reacdes adversas: dermatoses em pacientes sensiveis aos componentes da férmula, dermatite alérgica, prurido, irritacdo
no local da aplicacdo e ototoxicidade. Ndo hd dados precisos sobre a frequéncia dessas reagoes.

Notificaciao de Evento Adverso

Para a avaliagdo continua da seguranca do medicamento é fundamental o conhecimento de seus eventos adversos.

Notifique qualquer evento adverso ao SAC Zambon (0800 017 70 11 ou www.zambon.com.br).

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitdria - NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br, ou para
a Vigilancia Sanitdria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
Nao ha dados disponiveis sobre superdosagem.
Caso ocorra consultar imediatamente o médico.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.
Informe-se também com o SAC Zambon (0800 017 7011 ou www.zambon.com.br) em casos de dividas.

III- DIZERES LEGAIS

MS 1.0084.0102

Farmaceéutica Responsavel: Juliana Paes de O. Rodrigues - CRF-SP 56.769
Registrado por:

ZAMBON Laboratorios Farmacéuticos Ltda.

Av. Ibirapuera, 2332 - Torre 1

12° Andar - Indianépolis

CEP: 04028-002 - Sao Paulo/SP

CNPJ n°. 61.100.004/0001-36

Industria Brasileira

Fabricado e embalado por:

BOEHRINGER Ingelheim do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda. Rod. Regis Bittencourt (BR 116), Km 286
Itapecerica da Serra - Sdo Paulo/SP

CNPJ n°. 60.831.658/0021-10

Industria Brasileira

Embalado por:

LABORPACK Embalagens Ltda.

Rua Jodo Santana Lete, 360 — Campo da Vila — Santana de Parnaiba

CEP: 06501-230

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA
Zambon LINE

0800-0177011

www.zambon.com.br



Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 15/12/2015.
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Historico de Alteraciao da Bula

Dados da Submisséo Eletronica

Dados da Peticao/Notificacio que altera bula

Dados das Alteracoes de bulas

Data do N° de Assunto Data do N° de Assunto Data de Itens de Bula Versoes Apresentacgoes
Expediente | Expediente Expediente Expediente Aprovacao (VP/VPS) relacionadas
28/02/2014 | 0155770/14-0 | Inclusdo Inicial de Texto de | 31/01/2014 | 0085391/14-7 Inclusdo de local de 31/01/2014 - Versdao Inicial VPS1 Panotil® Solugdo

Bula — RDC 60/12 embalagem secundaria RDC 47/09 . otolGgica: frasco

- Dizeres Legais contendo 8§ mL

(Panotil®) visto a inclusio de com conta-gotas.

local de embalagem
secunddria

17/06/2015 | 0533782/15-8 | Notificacdo de Alteracédo de - - - - Dizeres Legais VPS2 Panotil® Solugdo
Texto de Bula — RDC otoldgica: frasco

contendo 8§ mL

60/12 com conta-gotas.
Notificacdo de Alteragdo de - - - - Informacdes de VPS3 Panotil® Solugdo

Texto de Bula — RDC
60/12

seguranca

otoldgica: frasco
contendo 8§ mL
com conta-gotas.




