FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Otocerum Gotas 6ticas en solucion

2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada ml contiene:

Esencia de Trementina ....... 150 mg (15 %)
Clorobutanol .................... 50 mg (5 %)
Benzocaina ..................... 30 mg (3 %)
Fenol ... 10 mg (1 %)
Aceite dericino ............... 400 mg (40 %)

Para consultar la lista completa de excipientasseecion 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA
Gotas Gticas en solucion.

Solucién de color amarillo con olor a trementina.

4, DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas

Disolvente del cerumen auricular, antiséptico grggmente analgésico.
Extraccion indolora del cerumen auricular.

Otocerum esta indicado en adultos y nifios mayaesanos.

4.2 Posologia y forma de administracion

Posologia
- Adultos y nifios mayores de 2 afios:

Instilar 2 6 3 gotas de Otocerum en el oido afectazat la mafiana y por la noche, durante 3 6 4 dias,
taponando cada vez con una torunda de algodon.

Si al final de esos dias no sale el tapon conidiaci] se debe extraer por el profesional sanitario.
Forma de administracion

Via Gtica.

Antes de la primera utilizacion, quitar el tapohfdesco y colocar el tapon cuentagotas que seegricau
embolsado adjunto dentro del estuche.




Para la correcta aplicacion del preparado, es recdable calentar el frasco antes de su uso
manteniéndolo entre las manos durante un cientaptie De este modo se consigue reducir la sensacion
de frio que produce la instilacién directa del roadiento en el oido. En el momento de la aplica@én,
recomienda ladear la cabeza y mantenerla en diasigipn durante 30 segundos para facilitar que las
gotas penetren en el conducto auditivo externesSireciso tratar el otro oido, debe repetirserasao
proceso.

Poblacién pediatrica
Otocerum no se debe utilizar en nifios menores d&o®, por no haberse establecido su seguridad y
eficacia en los mismos.

4.3 Contraindicaciones

- Hipersensibilidad a los principios activos o alipinte incluido en la seccién 6.1.
- Perforacion de la membrana timpanica corsooidospechada y en caso de secrecién del oido.

4.4 Advertencias y precauciones especiales depieo
Este medicamento no se debe ingerir ni aplicaogwjbs. Es de uso exclusivo 6tico.

Al administrar el medicamento, tener precaucioeatar el contacto entre el cuentagotas y el oitisy
dedos, con el fin de prevenir el riesgo de contamdm.

No aplicar si la zona esta irritada o herida.
4.5 Interaccion con otros medicamentos y otrdermas de interaccion
No se han descrito en la via de administraciontde€bum.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

No hay datos o estos son limitados relativos al desdos principios activos de este medicamento en
mujeres embarazadas.

Los estudios realizados en animales con algunogerincipios activos han mostrado toxicidad para |
reproduccion.

Como medida de precaucion, antes de la adminidtratg Otocerum durante el embarazo o la lactancia
debe valorarse que el beneficio derivado del tritiatm sea superior al posible riesgo.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducirgtilizar maquinas
La influencia de Otocerum sobre la capacidad pamducir y utilizar maquinas es nula.
4.8 Reacciones adversas

La mayoria de estas reacciones parecen estar eaysadel etanol mas que por los principios actiles

la formulacion y son reversibles cuando se disndatel tratamiento. Las aplicaciones frecuentedgrue
producir irritacién y sequedad de piel.

Podrian producirse reacciones alérgicas, como digisy@e contacto, picor, erupciones; se ha infatoa
de algun caso aislado de reaccion alérgica ma® gnasluyendo sintomas de hinchazén- angioedema,
debido al aceite de ricino.




Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar las sospechas de reacciadesrsas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relaciéneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospedeasacciones adversas a través del Sistema Egpafiol
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso HumanovwwatificaRAM.es

4.9 Sobredosis

No se han notificado casos de sobredosis.

Por la forma de presentacion del preparado y sueiadministracion ética es practicamente imposible
que pueda producirse sobredosificacion. No obstamecaso de sobredosis o ingestion accidental, se
aplicaran las medidas clinicas oportunas.

Se ha informado de que la ingestion de esencieedeentina puede producir quemazon local y malestar
gastrointestinal, tos y disnea, edema pulmonandastién grave puede producir glucosuria, exataci
fiebre, taquicardia, dafio hepatico, hematuria, ralburia, anuria, delirio, ataxia, veértigo, estupor,
convulsiones y coma; los sintomas gastrointessnglelel sistema nervioso central generalmente se
resuelven dentro de las 12 horas siguientes splas&ion es moderada.

Se ha informado de que el fenol en caso de ingestisa corrosion, con dolor, nauseas, vomitos,
sudoracion y diarrea; inicialmente puede produceszeitacion y seguir con pérdida de conciencia,
depresion del SNC con arritmias cardiacas e ingufiia circulatoria y respiratoria. También el feno
puede producir depresién del SNC con debilidadjigérde conciencia y depresion respiratoria. Tambié
se pueden producir reacciones alérgicas, que peedeatardadas.

La aplicacion de benzocaina topica en concentrasiorés elevadas que la de este producto ha producid
metahemoglobinemia.

5.  PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutic@tros otoldgicos. CombinaciongSddigo ATC:S02DA30.

Los principios activos de Otocerum Gotas 6ticasaucion, que actia como cerumenolitico, son:

Esencia de Trementinbitilizada ampliamente por sus propiedades corsoleinte, reblandece el tapén
de cera para facilitar su extraccion.

Clorobutanal Presenta propiedades antibacterianas y antifasdin formulaciones oticas se utiliza también
por su actividad como analgésico local.

BenzocainaEs un anestésico local tipo éster. Su uso clipiitwipal es para alivio de prurito, quemazon o
dolor en piel intacta.

Los anestésicos locales bloquean tanto la inigiaoidno la conduccion de los impulsos nerviosos améeli

la disminucién de la permeabilidad de la membraaanal a los iones sodio y de esta manera lailestab
reversiblemente. Dicha accién inhibe la fase dealagzacion de la membrana neuronal, dando luger a
potencial de accion de propagacion insuficientecpasiguiente bloqueo de la conduccion.

Fenol Antiséptico y desinfectante, activo frente a g&mes Gram positivos, Gram negativos,
micobacterias y algunos hongos. A concentracioreds 186 se comporta como bacteriostatico. A
concentraciones de 0,5-1 % actia como ligero asiestPara el alivio del prurito. Por su accién
antiséptica actia sinérgicamente con el clorobltanda vez que alivia el prurito producido por el




acumulo de cerumen, evitando asi el rascado pte dat propio paciente y el riesgo de posibles slafio
de la capa epitelial que favorezcan la entradaideoorganismos.

Aceite de ricino Tiene propiedades disolventes y lubricantes @werécen la extraccion del tapén de
cerumen.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

La benzocaina es un anestésico local tipo éster gaable en agua, y por lo tanto, se absdéymasiado
lentamente para ser toxico. Por su poca solubileta@l agua sigue localizada durante largo tiempo,
produce accién anestésica local prolongada. Elemwroi de la accion se presenta aproximadamente tras
la aplicacion y tiene una duracion de 15 a 20 nswdEs metabolizada por el higado por la colinasger

El fenol se absorbe a través de la piel, de lasbrmmas mucosas y de del tracto gastrointestinal. Es
oxidado totalmente a anhidrido carbdnico y aguparcialmente a fenilglucurdnico y fenilsulfato, por
conjugacion en el higado. Los metabolitos son ¢éxdos por la orina.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de los estudios preclinicos realizadosl@® principios activos de Otocerum Gotas Otigas e

solucion no muestran riesgos especiales parates kamanos a las dosis y por la via de adminiétrac
propia del medicamento.

No se han realizado estudios de seguridad preglauin Otocerum Gotas 6ticas en solucion.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Etanol.

6.2 Incompatibilidades

Se recomienda no utilizar este preparado juntcotars medicamentos por via otica.
6.3 Periodo de validez

5 afios.

Desechar una vez transcurrido un mes después eltoatli envase.
6.4 Precauciones especiales de conservacion

No requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5 Naturaleza y contenido del envase

Envase multidosis conteniendo 10 ml de soluciéaséw de vidrio transparente provisto de tapon de
rosca. Ademas, incluye un tap6n cuentagotas entmbsdjunto dentro del estuche.

6.6 Precauciones especiales de eliminacién




Ninguna especial.

La eliminacién del medicamento no utilizado y dda® los materiales que hayan estado en contacto con
él, se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZA CION

Laboratorio Reig Jofre, S.A.

Gran Capita, 10

08970 Sant Joan Despi

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZA CION

32.103

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVAC ION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 1/06/1959.
Fecha de la ultima renovacién: 12/2008.

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Enero/2014




