Folheto informativo: Informacgdo para o utilizador

Eko 1 mg/ml gotas auriculares, solugao
Fosfato de dexametasona

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecgar a utilizar este medicamento pois
contém informagao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duavidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

O que contém este folheto:

O que é Eko e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Eko
Como utilizar Eko

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Eko

Conteudo da embalagem e outras informagoes
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1. O que é Eko e para que é utilizado

Eko é um medicamento para aplicacdo no ouvido.

Eko é utilizado como adjuvante (auxiliar) no tratamento de otites externas,
juntamente com um antibiédtico tépico.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Eko

Nao utilize Eko

Se tem alergia (hipersensibilidade) ao fosfato de dexametasona, ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na seccao 6);

Em caso de perfuragcdo do timpano (membrana existente na profundidade do canal
auditivo, que separa o ouvido externo do ouvido médio).

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Eko.
Caso ndo esteja assegurada a integridade do timpano.
Contacte o seu médico se apresentar visdo turva ou outras perturbacdes visuais.

Outros medicamentos e Eko

Informe o seu médico se estiver a utilizar, ou tiver utilizado recentemente ou se vier
a utilizar outros medicamentos.

Alguns medicamentos podem potenciar os efeitos de Eko e o seu médico podera querer
monitoriza-los cuidadosamente se estiver a toma-los (incluindo alguns medicamentos
utilizados para tratar as infegdes por VIH: ritonavir, cobicistato).

N3o sdao conhecidas quaisquer interagbes com o uso auricular deste medicamento.

Gravidez e amamentacgao
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.



Eko contém cloreto de benzalcénio

Este medicamento contém 0.1 mg de cloreto de benzalcénio em cada ml.
O cloreto de benzalcénio pode irritar a pele.

3. Como utilizar Eko
Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver davidas.

A dose habitual recomendada é:

Idade Numero de gotas Numero de vezes | Duragao do
ao dia tratamento
Criangas (6 meses | 4 gotas por dia 2 vezes ao dia 7 a 10 dias
a 12 anos)
Adultos 3 a 4 gotas|2a3vezesaodia
aplicadas no
ouvido

Como administrar Eko?
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Lave as maos com agua e sabdo antes de administrar Eko.

Caso seja necessario, limpe cuidadosamente qualquer sujidade ou
liquido que possa ser removido da parte exterior da orelha.
Nao inserir qualquer objeto ou cotonetes no canal auditivo.

Antes da administracdo de Eko, a solugdo deve ser aquecida colocando
o frasco entre as maos um ou dois minutos, com movimentos rotativos.
A aplicacdao de uma gota fria no ouvido pode provocar o aparecimento
de tonturas.

Para proceder a administragdo incline a cabeca ou, de preferéncia,
deite-se para o lado oposto do ouvido afetado. Seguidamente aplique
0 numero de gotas recomendadas no ouvido afetado.

A extremidade do frasco conta-gotas nao deve tocar nos dedos, no
ouvido ou outras superficies para evitar a contaminagao da solugao.




Mantenha a cabeca inclinada ou mantenha-se deitado durante 10 a 15
minutos, apds a administracdo do medicamento, para facilitar a
penetracdo das gotas no canal auditivo.

Se utilizar mais Eko do que deveria
Nao estdo descritos casos de sobredosagem com o uso auricular deste medicamento.

Caso se tenha esquecido de utilizar Eko
Nao utilize uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de utilizar.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Com a utilizagdo de Eko, podem ocorrer:

reacOes de sensibilizacao;

agressoes cocleares-vestibulares;

selecao de estirpes microbianas resistentes;

difusdo de micoses;

visdo turva (frequéncia desconhecida).

Comunicacgao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informacodes
sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Eko

- Nao conservar acima de 25°C.
- Manter o frasco bem fechado.
- Apds a primeira abertura do frasco, utilizar no prazo de 28 dias.


http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

- Manter o frasco dentro da embalagem exterior.

- Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas

- Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo do frasco
e na embalagem exterior, apds “EXP”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia
do més indicado.

- Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Eko

- A substancia ativa é o fosfato de dexametasona a 1 mg/ml (sob a forma de fosfato
de dexametasona e sédio).

- Os outros componentes sdo: fosfato dissdédico dodeca-hidratado, fosfato
monossodico mono-hidratado, cloreto de benzalcénio, cloreto de sddio, tiossulfato de
sodio, edetato de sddio, dgua para preparacbes injetaveis e acido cloridrico ou
hidroxido de sodio (para ajuste do pH).

Qual o aspeto de Eko e conteddo da embalagem
Eko é apresentado na forma de solugdo, em frasco conta-gotas, contendo 5 ml de
gotas auriculares, solucao.

Titular da Autorizacdo de Introdugao no Mercado

Laboratorio Edol - Produtos Farmacéuticos, S.A.
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