Ulotka dotaczona do opakowaniainformacja dla pacjenta
Cetraxal Plus, 3 mg/ml + 0,25 mg/ml, krople do uszuoztwér w pojemniku jednodawkowym
Cyprofloksacyna + Fluocynolonu acetonid

Nalezy zapozn& sig z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa tg ulotkg aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- Nalezy zwrock sie do lekarza, farmaceuty lub péghiarki w razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci.

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

- Jali wystapia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niefpglane
niewymienione w ulotce, natg skonsultowa sie z lekarzem lub farmaceutub piekgniarka.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Cetraxal Plus i w jakim celgt go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Cetraxal Plus
Jak stosowdek Cetraxal Plus

Mozliwe dziatania niepmdane

Jak przechowywdek Cetraxal Plus

Zawarté¢ opakowania i inne informacije

oghwnE

1. Co to jest lek Cetraxal Plus i w jakim celu i go stosuje

Cetraxal Plus jest roztworem do podawania do uéhpego sktad wchodzi:
= cyprofloksacyna, antybiotyk nadgcy do grupy zwanej fluorochinolonami. Cyprofloksaay
zabija bakterie powodage infekcje,
= fluocynolonu acetonid, kortykosteroid o dziatanagriwzapalnym i przeciwbélowym do
leczenia obrgku i bolu.

Lek jest stosowany u dorostych i dzieci, od 6 mieszycia, w leczeniu ostrego zapalenia ucha
zewrgtrznego (acute otitis externa) oraz w leczeniu leapa ucharodkowego (otitis media) z
drenaem wentylacyjnym ucha (rurki tympanostomijne), Ipadzenia bakteryjnego.

Nalezy skonsultowa si¢ z lekarzem j€i nie nasgpita poprawa lub jdi po zakaczeniu leczenia
pacjent czuje gigorzej.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cetraxal Plus

Kiedy nie stosow# leku Cetraxal Plus
- jedli pacjent ma uczulenie (nadvitavosc) na cyprofloksacyg lub inne chinolony,
fluocynolonu acetonid lub ktérykolwiek z pozostdiysktadnikow leku Cetraxal Plus (patrz
punkt 6).
- jedli u pacjenta wysipuje zapalenie ucha wywotane przez wirusy lub gyzyb

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
- Lek ten naley stosowa wytacznie do ucha. Nie nalg go potyka, wstrzykiwa ani
wdych&. Nie naley podawé& do oka.



- Jeli po rozpoczciu leczenia, u pacjenta wypi pokrzywka, wysypka na skérze lub
jakiekolwiek inne objawy alergiczne (np. nagly adkrzwarzy, gardta lub powiek, trudac
z oddychaniem), natg przerwa leczenie i natychmiast skontaktoirsig z lekarzem.
Cigzkie reakcje uczuleniowe magvymag& podgcia natychmiastowego leczenia
doraznego.

- Nalezy powiadomé lekarza, jéli objawy nie ustpuja przed zakaczeniem leczenia. Tak jak
w przypadku innych antybiotykow, czasami mgmpjawi sic dodatkowe infekcje
wywotlane przez organizmy oporne na cyprofloksacyd przypadku wysipienia takiej
infekcji lekarz wdray odpowiednie leczenie.

- Js&li u pacjenta wysipi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzen#aery
skontaktowa sic z lekarzem.

Stosowanie u dzieci

Ze wzgkdu na brak wystarczgjych danych klinicznych dotygzych stosowania leku Cetraxal Plus
u dzieci pontej 6 miesgcy, przed podaniem tego leku dziecku w tym wiekigxyaskontaktowéa

sie z lekarzem.

Cetraxal Plus a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach asteenych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktére pacjent planuje stoséwotyczy to rownie lekdw
wydawanych bez recepty.

Nie zaleca s przyjmowania leku w skojarzeniu z innymi lekami akzu.

Ciaza i karmienie piersia

Nie przeprowadzono odpowiednich i kontrolowanycHdiaz lekiem Cetraxal Plus u kobiet w
Ciazy.

Jesli pacjentka jest w aizy lub karmi dziecko piersj przypuszczaze maze by w ciazy lub planuje
ciaze, powinna przed zastosowaniem leku powiegpi¢ym lekarzowi lub farmaceucie.

Z uwagi na faktze nie potwierdzono przenikania leku Cetraxal Plusrneka kobiecego natg
zachowa szczegOla ostraznosé stosujic lek Cetraxal Plus podczas karmienia pigrsi

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Z uwagi na postai drogg podawania, lek Cetraxal Plus nie wptywa na zd@moowadzenia
pojazdéw i obstugiwania niebezpiecznych maszyn.

3. Jak stosowa lek Cetraxal Plus

Lek Cetraxal Plus jest przeznaczony yeyinie do podawania do ucha (dousznie).

Lek Cetraxal Plus zawsze najestosowa zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. ¥iera
watpliwosci nalezy skonsultowa sie z lekarzem lub farmaceut

Zalecana dawka dla dorostych i dzieci to zaw&rmjemnika jednodawkowego podawana do
chorego ucha dwa razy dziennie przez 7 dni.

Lek Cetraxal Plus mma stosowado obu uszu wycznie wtedy, gdy zostato to zalecone przez
lekarza.

Lekarz okréli jak dtugo naley przyjmowa lek Cetraxal Plus. Aby unilad nawrotu infekcji nie
nalezy przerywa leczenia zbyt wczmie, nawet j&li stan ucha/uszu spoprawit.

Sposo6b podawania



1. Osoba podafa Cetraxal Plus powinna utece przy
uzyciu wody z mydtem.

2. Delikatnie usun¢ z obszaru ucha zewtnznego wszelk
wydzieline, ktérej mana z tatwdcia si¢ pozby. Nie
wsadza do kanatu stuchoweg@mdnych przedmiotéw
ani patyczkow.

3. Oderwd jedno opakowanie zawiengge pojedyncz
dawle leku.

4. Ogrz& krople, trzymajc opakowanie w dtoniach prze
1-2 minuty.

5. Odkreci¢ zakrtke opakowania.

6. Przechylé glowe / glowe dziecka na bok, aby
skierowa chore ucho ku gorze.




7. Umiesci¢ w uchu cat zawartd¢ opakowania
zawierajcego pojedynczdawle leku.

8a. W przypadku pacjentéw cierpigcych na zapalenie
ucha zewretrznego delikatnie pocigna¢ matzowing ﬁ
uszry ku gorze i zewetrznej stronie. Pozwoli to
kroplom na sptyridcie w dot kanatu stuchowego.

8b. W przypadku pacjentéw cierpiagcych na zapalenie
uchasrodkowega ucisra¢ czterokrotnie skrawek  8b)
(maly fragment chrgstki znajdujcy sk przed kanatem
stuchowym) w kierunku wgtrza ucha, co pozwoli
lekowi na penetragjuchasrodkowego. Umdliwi to
kroplom na przedostaniesgirzez kanat stuchowy do
btony kebenkowej i ucharodkowego.

9. Pacjent powinien pozosta pochylon gtowa przez
ok. minut;, aby pozwolk kroplom na penetragucha.
Podniesienie gtowy do pozycji pionowej lub zbyt
gwaltowne poruszaniegspodczas zakraplania e
spowodowad wyciek czsci leku z kanatu stuchowego.
Nalezy unika takiego posfpowania, poniewamaoze
to uniemaliwi ¢ lekowi dotarcie w gib kanatu
stuchowego.

Po podaniu wyrzuéiopakowanie zawierage
pojedyncz dawk leku.

10. Jéli to konieczne, powtéraywszystkie czynniei dla
drugiego ucha.

Niezwykle wane jest, by przestrze§aalecé zamieszczonych w tej ulotce, aby zagwarantowa
wysoka skutecznéé dziatania leku.

Zastosowanie we¢kszej niz zalecana dawki leku Cetraxal Plus

Nie s znane objawy przedawkowania. W przypadku przedawakaa lub nieum§linego spaycia
leku, naley niezwlocznie skontaktowssie z lekarzem lub farmaceulub skontaktowasie
telefonicznie z centrum informaciji toksykologiczipejdapc nazve leku i przygta ilos¢ lub uda& sie
do najblizszego punktu opieki medycznej.

Pominigcie zastosowania dawki leku Cetraxal Plus



Nie nalery stosowa dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pongitej dawki. Naley zastosowa
nastpng dawke wedtug schematu.

Przerwanie stosowania leku Cetraxal Plus

Nie naley przerywa stosowania leku Cetraxal Plus bez konsultacjkaieem lub farmaceatt
Bardzo wane jest, aby te krople do uszu stoséwezez okres wskazany przez lekarza, navégt je
objawy usipia wczeniej. W przypadku wcamiejszego zaprzestania stosowania lekaenasipic
nawrot infekcji a objawy magpojawic sie ponownie lub nawet ulec pogorszeniu.2d®E rowniez
wytworzye opornagé na antybiotyk.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku aglewrocic
sie¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepazadane

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

Jesli wystapia ktorekolwiek z poniej podanych dziataniepazadanych, nalgy niezwlocznie
przerwa stosowanie leku oraz natychmiast powiadol®@karza:

obrzki ditoni, stop, kostek, twarzy, warg, jamy ustnd) bardta, trudni w potykaniu lub
oddychaniu, wysypka lub pokrzywka, rany, owrzodaeni

Czeste: mog wystipi¢ u nie wecej niz 1 na 10 pacjentéw

miejscowe dziatania niep@dane w uchudyskomfort, bdl, swdzenie.
og0lne dziatania niepadane:zaburzenia smaku.

Niezbyt czste: mog wystapi¢ u nie wecej niz 1 na 100 pacjentdw

miejscowe dziatania niepgdane w uchudzwonienie, wysipowanie pozostakgi leku, niedranosé
drenu, mrowienie, przekrwienie, ujpedzenie stuchu, wysypka, zaczerwienienie, zakee
grzybicze ucha zewirznego, wydzielina z ucha, olkz zaburzenia blonydbenkowej, ziarnina,
zapalenie uch&odkowego w drugim uchu.

og0lne dziatania niepadane:infekcja grzybicza grzybami z rodzaju Candidazlinas¢,
nadmierna produkcja tez, zawroty gtowy, zaczervaaig skory, bél gtowy, wymioty, zeszenie.

Nieznana (czstaé¢ nie maze by okreslona na podstawie deginych danych):

Zaburzenia widzenia: nieostre widzenie

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane w tym wszelkie objawy niepglane
niewymienione w ulotce natg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceuciBziatania niepgadane
mozna rownie zgtasza bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggpadanych Dziata
Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Mexhych i
Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181 C; P22 Warszawa, tel: (+48 22) 49 21 301
faks: (+48 22) 49 21 309, e-maildl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywd lek Cetraxal Plus



Lek nalery przechowywa w miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalery stosowa leku Cetraxal Plus po uptywie terminu imasci zamieszczonego na etykiecie
po "EXP". Termin wanaosci oznacza ostatni dzi@lanego miegca.

Przechowywéa w temperaturze poingj 30°C. Przechowywgpojemnik jednodawkowy

w saszetcev celu ochrony przetlviattem. Wyrzuct 7 dni po pierwszym otwarciu saszetki.
Po pierwszym otwarciu opakowania zawiecago pojedynczdawk;: zuzy¢ niezwiocznie

i wyrzuci¢ opakowanie po pojedynczej dawce hatychmiast povaystaniu.

Zadnych lekéw nie naky wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadikilezy
zapyta farmaceut co zrobt z lekami, ktGre niessjuz potrzebne. Takie pagiowanie pompe
chronit srodowisko.

6. Zawartosé opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Cetraxal Plus

- Substancjami czynnymi leka:scyprofloksacyna w postaci cyprofloksacyny chlooalerku
i fluocynolonu acetonid.
1 ml leku zawiera 3 mg cyprofloksacyny (w pos@agrofloksacyny chlorowodorku) oraz
0,25 mg fluocynolonu acetonidu. Kda pojedyncza dawka (0,25 ml) zawiera 0,75 mg
cyprofloksacyny i 0,0625 mg fluocynolonu acetonidu

- Pozostate sktadniki to polisorbat 80, glicerynayjatmn K90OF oraz woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Cetraxal Plus i co zawiera opakowanie

Cetraxal Plus to przejrzysty bezbarwany séktawy roztwér kropli do uszu przeznaczony do
stosowania dousznego, znajtyj Sk w pojemniku jednodawkowym. Dla ochrony pojemniki
jednodawkowe umieszczono w saszetce ze wzmocHigliigjluminiowej. Kazde opakowanie
zawiera 15 pojemnikéw jednodawkowych.

Porady i edukacja medyczna

Antybiotyki stosuje si w leczeniu infekcji bakteryjnych. Nie ®ne skuteczne w przypadku infekcji
wirusowych.

Jezeli lekarz przepisat antybiotyki, ich stosowanistjkeonieczne w zwgzku z konkreta choroly
wystepujaca aktualnie u pacjenta.

Pomimo zastosowania antybiotykow niektore bakterben przezy¢ lub namnaac sie. Zjawisko to
zwane jest oporrigia: niektore terapie antybiotykami sigic nieskuteczne.

Nadwywanie antybiotykéw powoduje zg@kszenie oporngi. Pacjent mge nawet przyczyiisie do
rozwoju opornéci bakterii i przez to opni¢ wyleczenie lub zmniejszyskuteczné¢ antybiotyku,
jesli nie przestrzega siodpowiednio:

- dawkowania,

- schematu stosowania leku,

- Cczasu trwania leczenia.

Dlatego, aby leczenie bylo skuteczne nale

1. Stosowa antybiotyki wyhcznie wtedy, gdy zostaly przepisane.

2. Przestrzegascisle zalecé lekarza.

3. Nie stosowé ponownie antybiotykow bez przepisu lekarza, nawptzypadku wysipienia
podobnego schorzenia.



4. Nigdy nie dawa swojego antybiotyku innej osobie; amon nie by odpowiedni w leczeniu
jej choroby

5. Po zakaczeniu leczenia natg wszystkie niewykorzystane leki zwréalo apteki, w celu
wihasciwej utylizacji lekow.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

TACTICA Pharmaceuticals Sp. z 0.0.
ul, Bankowa 4

44-100 Gliwice

Wytworca
Laboratorios SALVAT, S.A.

C/ Gall, 30-36
Esplugues de Llobregat
08950 Barcelona
Hiszpania

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

Hiszpania Cetraxal Plus 3 mg/ml + 0,25 mg/ml gétisas en solucién en envase unidosis

Francja CETRAXAL 3mg / 0,25mg par ml, solution pdnstillation auriculaire en
récipient unidose

Polska Cetraxal Plus 3 mg/ml + 0,25 mg/ml, kropdeudzu, roztwor w pojemniku
jednodawkowym

Czechy Infalin duo 3 mg/ml + 0,25 mg/ml usni kaptogtok v jednodavkovém obalu

Dania Cetraxal Comp 3 mg/ml + 0,25 mg/ml @redrabplgsning i endosebeholder

Finlandia Cetraxal Comp 3 mg/ml + 0,25 mg/ml| Koipat, liuos , kerta-annospakkaus

Rumunia Cexidal 3 mg/ml + 0,25 mg/ml Btieri auriculare, soltie n recipient unidaz

Stowacja Infalin duo 3 mg/ml + 0,25 mg/ml USn& okaiva instilacia v jednodavkovom
obale

Szwecja Cetraxal Comp 3 mg/ml + 0,25 mg/ml Orondesplésning i endosbehéllare

Norwegia Cetraxal Comp 3 mg/ml + 0,25 mg/ml gredrappplgsning i endosebeholder

Islandia Cetraxal Comp 3 mg/ml + 0,25 mg/ml Eyrmgadr, lausn i stakskammtailati

Niemcy InfectoCiproCort 3 mg/ml + 0,25 mg/@hrentropfen, Losung im

Einzeldosisbehaltnis

Data ostatniej aktualizacji ulotki

15.03.2019



