ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLAU ZYTKOWNIKA
Cetraxal, 2 mg/ml, krople do uszu, roztwor
Cyprofloksacyna

Nalezy uwaznie zapozn# si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrdck sie do lekarza lub farmaceuty lub
pielegniarki.

- Lek ten przepisangisle okreslonej osobie. Nie naky go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby g takie same.

- Jeli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy
niepazadane niewymienione w tej ulotce, natgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie
lub piekgniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Cetraxal i w jakim celwygo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Cetraxal
Jak stosowaCetraxal

Mozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowywaCetraxal

Zawart@é¢ opakowania i inne informacije

oghwnE

1. Cotojest Cetraxal i wjakim celu s go stosuje

Cetraxal jest lekiem w postaci roztworu przeznaegondo podawania do ucha, ktory zawiera
cyprofloksacymr, substangj czynr bedaca lekiem przeciwbakteryjnym naigcym do grupy
fluorochinolonéw. Cyprofloksacyna dziata bakterifzd na bakterie wywotage infekcje. Lek
Cetraxal wskazany jest przy leczeniu ostrego zapalecha zewgtrznego o podizu bakteryjnym,
w sytuacji, kiedy btonadibenkowa nie zostata uszkodzona (patrz punkt 2rimdicje wane przed
zastosowaniem leku Cetraxal), u dorostych i dzieeiyzej jednego roku.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cetraxal

Kiedy nie stosow# leku Cetraxal
« Jeeli pacjent ma uczulenie (nadviliavos¢) na cyprofloksacy@lub ktémkolwiek
substangj nalezaca do chinolonowych lekéw przeciwbakteryjnycida ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku Cetraxal (wymienionyelpunkcie 6).

Ostrzezenia isrodki ostroznosci

« Jeeli po rozpocgciu leczenia u pacjenta wysi pokrzywka, wysypkadulz jakiekolwiek
inne objawy uczuleniowe (np. nagty obkawarzy, gardia lub powiek, trudéd z
oddychaniem), nalg natychmiast przerwdeczenie oraz skontaktowaie z lekarzem.
Powane reakcje zwizane z nadwrdiwoscia wymagag podgcia natychmiastowego
leczenia doranego.

« Niniejszy lek naley stosowa wytacznie do uszu. Nie nalg go potyka, wstrzykiwa ani
wdych&. Nie naley stosowa go do oczu.

* Nalezy powiadomé lekarza, jeeli objawy choroby nie ugpia w ciagu jednego tygodnia od
chwili rozpoczcia leczenia.



« Podobnie jak w przypadku kadego antybiotyku, czasami mpgystpi¢ dodatkowe
infekcje wywolane przez organizmy, na ktdre nieatizcyprofloksacyna. W przypadku
wystapienia takiej infekcji, lekarz powinien rozpagzodpowiednie leczenie.

» Cetraxal nalgy stosowad ostraznie u pacjentdw, u ktérych rozpoznano lub zachodzi
podejrzenie perforacji blonybenkowej, lub gdy zachodzi takie ryzyko.

Cetraxal a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowamwktualnie lub ostatnio
lekach, réwnie tych, ktére wydawaneaez recepty. Nie zaleca Stosowania leku w patzeniu z
innymi lekami do uszu.

Ciaza, karmienie piersi i wptyw na ptodnosé

Cetraxal mae by stosowany w okresiegiy oraz karmienia piersi

Jesli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w ciazy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Cetraxal nie wptywa na zdolé@prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowé Cetraxal

Lek Cetraxal nalkey zawsze stosoweagodnie z zaleceniami lekarza. W razigpliwosci nalezy
skonsultowa sie z lekarzem lub farmaceut

Cetraxal jest przeznaczony do podawaniagugmie do ucha. Nie powinien byotykany,
wstrzykiwany ani wdychany.

Dawkowanie
Zalecana dawka u dorostych i dzieci paeijyl roku: zawart@& 1 ampuiki naley zakropl¢ do
chorego ucha dwa razy dziennie przez okres siedmiiu

Sposob podawania

Nalezy ogrza& roztwdr trzymaic amputie w dtoniach przez kilka minut, w celu unikoia
zawrotow gtowy, ktére magwystapi¢ w wyniku zakroplenia zimnego roztworu do przewodu
stuchowego. Nalgy utozy¢ sie w pozycji lezacej z chorym uchem skierowanym ku gorze, a
nastpnie wkropl krople, pocigajac réwnoczénie kilkakrotnie matowine uszry. Pozostaw
takie] pozycji przez okoto 5 minut celem utatwiepeenetracji kropli do wgtrza ucha. Po
ponownym podniesieniu glowy, niektére krople rmeg/ptyna¢. Mozna je osuszyza pomog
niejatowego papieru wchianigjego. Powtdrz§ procedug, o ile jest to niezédne, w przypadku
drugiego ucha.

Jezeli kanat stuchowy jest ygki, dotarcie leku do blonyebenkowej mana usprawrd poprzez
pociaganie ucha ku gorze.

Postpowanie zgodnie z niniejganstrukch jest bardzo wane dla uzyskania dobrej skuteczaio
leku w uchu pacjenta. W momencie zakraplania krdplucha, trzymanie glowy w pozycji
pionowej lub poruszanie aizbyt szybko stanowiczynniki powodujce utracenie eZci leku,
poniewa krople sptym na twarz a nie w gb kanatu stuchowego.

Po zastosowaniu leku nalewyrzucit jednodawkow amputle. Nie naley jej przechowywa do
ponownego gycia.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Cetraxal



Poniewa lek ten przygotowany zostat w formie jednodawkqwegito prawdopodobne jest
niezamierzone przedawkowanie leku. Wdgam przypadku nalg skontaktowa si¢ z lekarzem lub
farmaceut w celu zasignigcia ich porady.

Pominigcie zastosowania leku Cetraxal

Nie nalery stosowa dawki podwojnej w celu uzupetnienia pomitej dawki.

W przypadku pomiricia zastosowania kropli, nakezastosow&odpowiedm dawlk; w momencie
uzmystowienia sobie faktu poméuia lub, jeeli dawka leku ma zostgpodana w najhkszym
czasie, naley poczeka do tego momentu.

Przerwanie stosowania leku Cetraxal

Bardzo wane jest stosowanie tych kropli przez tak diugi skeeasu, jaki zostat zalecony przez
lekarza, nawet gdy objawy apta. Nie naley przerywd leczenia przedwczaie, poniewa infekcja
maoze powrdct.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nglewrocic sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, Cetraxal mze powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one
wystapia.

Niezbyt czste dziatania niepadane(wystepujace co najmniej u 1 na 1000 pacjentow):
= $wiad (swedzenie) ucha, dzwonienie w uszach

bole glowy

zawroty gtowy

miejscowe reakcje skérne lub pozingenie skory (zapalenie skéry)

b6l w miejscu zastosowania leku

Bardzo rzadkie dziatania niepmlane(wystpujace rzadziej ri u 1 na 10 000 pacjentéw):
= wysypka
= powstawanie gcherzy oraz gkanie skory (toksyczne martwicze oddzielangensiskorka)
= zaczerwienienie oraz tuszczenie saskorka (zluszczage zapalenie skory)
= ostra reakcja alergiczna z wygiteniem gogczki, czerwonych plam, bélem stawéw i/lub
problemami z oczami (zespoét Stevensa-Johnsona)
= alergia skorna zéwiadem oraz pojawieniemesbabli pokrzywkowych (pokrzywka)

Jeli nasili sk ktorykolwiek z objawéw niepadanych lub wysipia jakiekolwiek objawy
niepazadane niewymienione w ulotce, nayepowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zgtaszanie podejrzewanych dzigksieporadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpdane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych Al. Jeotimskie 181 C, 02-222 Warszawa
Telefon: (+48 22) 49-21-301, Faks: (+48 22) 49-P9,3-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszaroéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziataniepazadanych mana tedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.




5. Jak przechowyw& Cetraxal
Przechowywa lek w miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa leku po uptywie terminu wanosci zamieszczonego na opakowaniu. Termirvesci
oznacza ostatni dziedanego miesgca.

Przechowywa w temperaturze poigj 30°C w oryginalnym opakowaniu w celu ochronygurz
Swiattem.

Zawartg¢ ampuitki naley uzy¢ natychmiast po otwarciu pojedynczej dawki. Mglevyrzucic
pozostad niewykorzystan zawartéé ampuiki.

Okres trwatéci amputek po pierwszym otwarciu saszetki: 8 dni.

Lekow nie naley wyrzuca& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpallldlery zapyta
farmaceut co zrobé z lekami, ktore nieasjuz potrzebne. Takie pagiowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cetraxal

Substangj czynry leku jest cyprofloksacyna w postaci jednowodnegorowodorku.

1 ml roztworu zawiera 2 mg cyprofloksacyny w postddorowodorku. W kadej amputce znajduje
sie 0,25 ml roztworu, ktéry zawiera 0,58 mg chlorowddocyprofloksacyny co odpowiada 0,50 mg
cyprofloksacyny.

Ponadto lek zawiera: powidd€-90-F (E1201)glicerol (E422), woel oczyszczoa oraz sodu
wodorotlenek (E524) i kwas mlekowy (E270) do ustalgH.

Jak wyglada lek Cetraxal i co zawiera opakowanie

Lek Cetraxal, krople do uszu ma pd@spaizejrzystego roztworu w znajagego s¢ w amputkach. W
celu ochrony, amputki zapakowareevs saszetki wykonane z folii aluminiowej. Kde opakowanie
zawiera 15 amputek.

Podmiot odpowiedzialny

TACTICA Pharmaceuticals Sp. z 0.0.
ul. Bankowa 4

44-100 Gliwice

Polska

Logo podmiotu odpowiedzialnego

Wytworca

Laboratorios SALVAT, S.A.

C/ Gall, 30-36.

08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona

Hiszpania

Wytwadrca tylko na rynek niemiecki
InfectoPharm

Arzneimittel und Consilium GmbH
Von-Humboldt-Str. 1



64646 Heppenheim
Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu Wrajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nagbujacymi nazwami:

Dania Cetraxal 2 mg/ml @redrdber oplgsning
Finlandia Cetraxal 2 mg/ml Korvatipat, liuos

Francja Cetraxal 2 mg/ml solution pour instillatiauriculaire
Niemcy InfectoCipro 2 mg/ml Ohrentropfen, Loésung
Grecja Cetraxal 2 mg/miltikéc otayoveg, dtdAvpo
Islandia Cetraxal 2 mg/ml eyrnadropar, lausn

wiochy UNICEXAL 2 mg/ml gocce auricolari, solunie
Holandia Cetraxal 2 mg/ml oordruppels, oplossing
Norwegia Cetraxal

Polska Cetraxal

Szwecja Cetraxal 2 mg/ml 6rondroppar, |6sning
Wielka Brytania Cetraxal 2 mg/ml ear drops solution

Data zatwierdzenia ulotki:



