CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cetraxal Plus, 3 mg/ml + 0,25 mg/ml, krople do uszu, roztwér w pojemniku jednodawkowym.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden mililitr roztworu zawiera 3 mg cyprofloksacyny (w postaci cyprofloksacyny chlorowodorku) i
0,25 mg fluocynolonu acetonidu.

Kazdy pojemnik jednodawkowy (0,25 ml) zawiera 0,75 mg cyprofloksacyny oraz 0,0625 mg
fluocynolonu acetonidu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do uszu, roztwor w pojemniku jednodawkowym. Przezroczysty lub

zo6ttawy, klarowny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Cetraxal Plus mozna stosowac u dorostych i dzieci od 6 miesigca w przypadku nastepujacych zakazen:
- Ostre zapalenie ucha zewnetrznego (AOE)
- Ostre zapalenie ucha srodkowego u pacjentdow z drenazem wentylacyjnym ucha (rurkami

tympanostomijnymi), (AOMT)
wywotane przez mikroorganizmy wrazliwe na cyprofloksacyne (patrz punkty 4.2,4.415.1).

Nalezy uwzglednic¢ oficjalne wytyczne dotyczace prawidlowego stosowania lekow
przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli i osoby starsze

Ostre zapalenie ucha zewnetrznego 1 ostre zapalenie ucha srodkowego z drenazem wentylacyjnym
ucha (rurkami tympanostomijnymi): wkrapla¢ zawarto$¢ pojemnika jednodawkowego do
zewnetrznego przewodu stuchowego objetego infekcja, co 12 godzin przez 7 dni.

Nie zaobserwowano znaczacych roznic w zakresie bezpieczenstwa i skutecznosci miedzy osobami
starszymi i innymi dorostymi pacjentami.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub wqtroby

Nie ma potrzeby dostosowania dawkowania



Drzieci i mlodziez
Dawkowanie u dzieci w wieku od 6 miesiaca jest takie samo jak u 0sob dorostych w obu wskazaniach.

Sposdb podawania

Podanie do ucha.

Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjqé przed podaniem produktu leczniczego

Przed uzyciem roztwor ogrzac, trzymajac przez kilka minut pojemnik jednodawkowy w dtoniach,
aby unikna¢ uczucia dyskomfortu, ktére mogtoby pojawi¢ si¢ przy wkraplaniu zimnego roztworu do
przewodu stuchowego. Pacjent powinien leze¢ z chorym uchem zwroconym do gory, krople nalezy
wkrapla¢ pociagajac kilka razy za matzowineg uszna. W przypadku pacjentdow z ostrym zapaleniem
ucha $rodkowego z drenazem wentylacyjnym ucha (rurkami tympanostomijnymi), nalezy 4 krotnie
nacisng¢ skrawek ucha ruchem pompujacym przez wcisniecie go do wewnatrz, aby utatwic
przedostanie si¢ kropli do ucha srodkowego. W tej pozycji pacjent powinien pozostac przez okoto 1
minute, aby utatwic¢ przedostanie si¢ kropli do ucha.

Jesli istnieje potrzeba, nalezy czynno$¢ powtorzy¢ dla drugiego ucha.

4.3 Przeciwwskazania

= Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne: cyprofloksacyne lub fluocynolonu acetonid lub inng
substancj¢ z grupy chinolonowych lekow przeciwbakteryjnych lub na ktéragkolwiek
substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

= Wirusowe zakazenia przewodu stuchowego zewnetrznego, w tym zakazenie ospg
wietrzng i opryszczka pospolita oraz zakazenie grzybicze ucha

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ten produkt leczniczy jest przeznaczony do podawania do ucha. Nie jest przeznaczony do podawania
do oka, wdychania ani do wstrzykiwan. Nie nalezy go potykac ani wstrzykiwac.

Jesli objaw wycieku z ucha utrzymuje si¢ po catym okresie leczenia lub tez pojawig si¢ w ciggu 6
miesiecy kolejne epizody wycieku z ucha, wskazana jest kontrola lekarska celem wykluczenia
wystgpowania perlaka, ciala obcego lub guza. Jesli po leczeniu niektore objawy przedmiotowe i
podmiotowe nie ustepuja, zaleca si¢ dalsze badanie celem ponownej diagnozy schorzenia i leczenia.

Wraz z pierwszym pojawieniem si¢ wysypki na skorze lub jakichkolwiek innych objawow
nadwrazliwosci nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Cetraxal Plus. U pacjentéw otrzymujacych
chinolony ogoélnoustrojowo opisywano przypadki powaznych i niekiedy prowadzacych do smierci
reakcji nadwrazliwosci (reakcji anafilaktycznych), niektore wystepowaty po pierwszej dawce leku.
Powazne, ostre reakcje nadwrazliwosci mogag wymagaé podjecia natychmiastowego leczenia
doraznego.

Podobnie jak w przypadku innych antybiotykow, stosowanie tego produktu moze spowodowaé
nadmierny wzrost niewrazliwych organizmow, w tym szczepow bakterii, drozdzy i grzybow. W
przypadku wystapienia nadkazenia, nalezy wdrozy¢ odpowiednie leczenie.

U niektorych pacjentow przyjmujacych chinolony ogdlnoustrojowo, wystepowata umiarkowana lub
silna wrazliwo$¢ skory na slofice. Z uwagi na miejsce podawania produktu, wywotanie reakcji
fotoalergicznych przez ten produkt nie wydaje si¢ prawdopodobne.

Kortykosteroidy moga zmniejsza¢ odporno$¢ organizmu na zakazenia bakteryjne, wirusowe lub
grzybicze i maskowac kliniczne objawy infekcji, uniemozliwiajac rozpoznanie nieskutecznosci



antybiotyku, albo mogg hamowac¢ reakcje nadwrazliwo$ci na substancje zawarte w produkcie.

Zaburzenia widzenia

Zaburzenia widzenia moga wystapi¢ w wyniku ogdlnoustrojowego i miejscowego stosowania
kortykosteroidow. Jezeli u pacjenta wystapia takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne
zaburzenia widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych
przyczyn, do ktérych moze naleze¢ za¢ma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna
chorioretinopatia surowicza (CSCR), ktora notowano po ogdlnoustrojowym i miejscowym
stosowaniu kortykosteroidow.

Dzieci i mtodziez

Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania leku Cetraxal Plus u dzieci w wieku ponizej 6
miesiecy. W wyjatkowych okolicznosciach leczenie lekiem Cetraxal Plus moze by¢ stosowane w
populacji dzieci ponizej 6 miesiaca, po bardzo doktadnej ocenie przez lekarza stosunku korzysci do
ryzyka, biorac pod uwage, ze cho¢ nie sa znane zadne zagrozenia lub roznice w przebiegu choroby
wykluczajace jego stosowanie u tych dzieci, doswiadczenie kliniczne jest niewystarczajgce w tych
specyficznych podgrupach populacji pediatryczne;j.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie zostaty przeprowadzone zadne badania interakcji leku Cetraxal Plus z innymi lekami.

7 uwagi na nieistotne stg¢zenie osoczowe obserwowane po stosowaniu leku miejscowo do uszu (patrz
punkt 5.2), jest mato prawdopodobne by cyprofloksacyna lub fluocynolonu acetonid wchodzit w
znaczace klinicznie ogdlnoustrojowe interakcje z innymi lekami.

Wykazano iz ogdlnoustrojowe stosowanie niektorych chinolonéw zwigksza efekt dziatania doustnych
antykoagulantow, warfaryny i ich pochodnych i bylo powigzane z przejsciowym podwyzszeniem w
osoczu poziomu kreatyniny wsrod pacjentow przyjmujacych réwnoczesnie cyklosporyne.

Doustnie podawana cyprofloksacyna hamuje izoenzymy cytochromu P450: CYP1A2 i CYP3A4,
zmienia rowniez metabolizm metyloksantyn (kofeiny, teofiliny). Po miejscowym podaniu leku
Cetraxal Plus do ucha osiggane st¢zenia cyprofloksacyny w osoczu sa niskie, i jest mato
prawdopodobne, ze interakcje spowodowane metabolizmem cytochromu P450 i jednoczesnym
stosowaniem innych lekow, w tym metyloksantyn, spowoduja istotne klinicznie zmiany st¢zenia
metyloksantyn w osoczu.

Nie jest zalecane jednoczesne stosowanie innych produktéw do uszu. W przypadku koniecznosci
podania ta droga wigcej niz jednego produktu, nalezy je poda¢ oddzielnie.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Dostepne dane dotyczace podawania cyprofloksacyny kobietom w cigzy nie wskazujg aby

wywotywata ona wady rozwojowe lub dzialala toksycznie na ptdd i noworodka. Ekspozycja
ogolnoustrojowa na cyprofloksacyne bedzie bardzo niska, dlatego tez nie przewiduje si¢ zadnego jej
wptywu na ptod. W badaniach laboratoryjnych na zwierzgtach wykazano teratogenne dziatanie
kortykosteroidow o dziataniu ogoélnoustrojowym, podawanych w relatywnie matych dawkach.
Dziatanie teratogenne niektorych kortykosteroidow stwierdzono u zwierzat po ich stosowaniu na
skorg. Nie przeprowadzono odpowiednich kontrolowanych w zakresie teratogennego dziatania
fluocynolonu acetonidu u kobiet w cigzy.

Przed podaniem produktu nalezy ocenic, czy korzysci z leczenia przewazajg nad potencjalnym
ryzykiem.

Karmienie piersia
Cyprofloksacyna jest wydzielana do mleka ludzkiego. Ogoélnoustrojowe narazenie na cyprofloksacyng




bedzie bardzo niskie, zatem przy jej stosowaniu nie nalezy spodziewac¢ si¢ jej wptywu na dzieci
karmione piersig.

Ogolnoustrojowo podawane kortykosteroidy przenikaja do mleka ludzkiego i moga hamowacé
wzrost, zaktoca¢ produkcje endogennych kortykosteroidow lub powodowaé inne niepozadane
skutki.

Nie wiadomo, czy miejscowe podawanie kortykosteroidow moze powodowac osiagnigcie na tyle
duzego wchtaniania ogdlnoustrojowego, by przenikaty one do mleka ludzkiego w wykrywalnych
ilosciach.

Poniewaz do mleka ludzkiego wydziela si¢ wiele lekoéw, nalezy zachowaé ostroznos¢ podczas
podawania leku Cetraxal Plus kobietom karmigcym.

Plodnosé
Nie przeprowadzono badan na zwierzgtach w celu oceny wptywu produktu leczniczego Cetraxal
Plus na ptodnosc.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Z uwagi na droge podawania i warunki stosowania lek Cetraxal Plus nie ma wptywu na zdolno$¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Tabelaryczne podsumowanie dzialan niepozadanych.

Ponizsze dziatania niepozadane byty obserwowane w badaniach klinicznych lub po wprowadzeniu
leku do obrotu. Dziatania niepozadane sa sklasyfikowane zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow
oraz czestos$cig wystgpowania: bardzo czeste (>1/10), czeste (=>1/100 do

<1/10), niezbyt czgste (=>1/1000 do <1/100), rzadkie (>1/10000 do <1/1000), bardzo rzadkie (<1/10
000) lub o czgstosci nieznanej (brak mozliwosci oceny czesto$ci wystepowania na podstawie
dostepnych danych). W kazdej grupie dziatania niepozadane sg szeregowane malejaco pod
wzgledem istotnosci.

Klasyfikacja ukladow i narzadow Nazewnictwo zgodne z MedDRA
Niezbyt czesto: kandydoza, grzybicze
Zakazenia 1 zarazenia pasozytnicze zapalenie ucha, zapalenie ucha srodkowego

drugiego ucha

Czesto: zaburzenia smaku

Zaburzenia uktadu nerwowego Niezbyt czesto: parestezje (mrowienie w
uszach), zawroty glowy, bol glowy, ptacz
Czesto: bol ucha, uczucie dyskomfortu ucha,
swiad ucha

Niezbyt czesto: niedostuch, szum w uszach,
wyciek z ucha, uczucie zatkanego ucha,
zaburzenia btony bebenkowej, obrzek
matzowiny usznej

Czestos¢ nieznana: nieostre widzenie (patrz

Zaburzenia ucha i btednika

Zaburzenia widzenia

takze punkt 4.4)
Zaburzenia naczyniowe Niezbyt czesto: zaczerwienienie
Zaburzenia zotadkowo-jelitowe Niezbyt czesto: wymioty
Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j Niezbyt czesto: zhuszczanie skory, wysypka

rumieniowata, wysypka, ziarnina

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania | Niezbyt czesto: rozdraznienie, zmgczenie
Badania diagnostyczne Niezbyt czesto: pozostawanie resztek produktu
leczniczego

Urazy, zatrucia i powik}ania po zabiegach Niezbyt czesto: niedroznosé¢ drenu




(niedroznos¢ rurki tympanostomijne;j)
Zaburzenia uktadu immunologicznego Czestos¢ nieznana: reakcje alergiczne

Opis wybranych dziatan niepozadanych

U pacjentéw stosujacych ogoélnoustrojowo leczenie chinolonami opisywano powazne, w
pojedynczych przypadkach zakonczone zgonem, reakcje nadwrazliwosci (anafilaktyczne) nawet tuz
po podaniu pierwszej dawki. Niektorym reakcjom towarzyszyta zapas¢ sercowo- naczyniowa, utrata
przytomnosci, obrzek naczynioruchowy (w tym obrzek krtaniowy, gardtowy lub obrzek twarzy),
niedrozno$¢ drog oddechowych, dusznosci, pokrzywka i swiad.

U pacjentéw otrzymujacych fluorochinolony ogélnoustrojowo opisywano pegknigcia $ciggien barku,
dtoni, Achillesa i innych $ciegien, ktore wymagaty interwencji chirurgicznej lub spowodowaty
dtugotrwata niepelnosprawno$¢. Badania kliniczne i obserwacje po wprowadzeniu do obrotu
fluorochinolonéw podawanych ogélnoustrojowo wskazuja, ze ryzyko wystapienia tych peknig¢ w
sciggnach pod duzym obcigzeniem, w tym $ciggnach Achillesa, moze by¢ zwigkszone u pacjentow
otrzymujacych kortykosteroidy, zwtaszcza u pacjentow w podesztym wieku.

Do tej pory, dane kliniczne i obserwacje po wprowadzeniu leku do obrotu nie wykazaly wyraznego
zwigzku miedzy podawaniem cyprofloksacyny miejscowo do ucha, a niepozadanymi dziataniami
dotyczacymi uktadu migsniowo-szkieletowego i tkanki taczne;.

Dzieci i mtodziez
Produkt leczniczy Cetraxal Plus mozna stosowa¢ u dzieci w wieku 6 miesigcy i starszych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al Jerozolimskie 181 c; 02-222 Warszawa; Telefon: (+48 22) 49 21 301,

Faks: (+48 22)49 21 309.

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgltasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Nie opisano zadnych przypadkéw przedawkowania.

Z uwagi na nieistotne stezenie osoczowe obserwowane po zastosowaniu leku miejscowo do ucha,
jest mato prawdopodobne, aby miejscowo zastosowana cyprofloksacyna lub fluocynolonu acetonid
mogly powodowac znaczace klinicznie dziatania ogélnoustrojowe. Ostre przedawkowanie jest
bardzo mato prawdopodobne, jednak w przypadku wystapienia przewlektego przedawkowania lub
niewlasciwego stosowania mogg pojawi¢ si¢ cechy hiperkortyzolizmu.

Ograniczona pojemnos¢ przewodu stuchowego przy stosowaniu produktéw miejscowo do ucha
praktycznie wyklucza przedawkowanie drogg douszng. Jednakze przedawkowanie leku Cetraxal Plus
w wyniku spozycia lub w wyniku dlugotrwatego miejscowego podawania do ucha moze spowodowac
hamowanie osi podwzgorze-przysadka-nadnercza (HPA).

Spadek tempa wzrostu u dzieci i/lub zmniejszenie st¢zenia kortyzolu w osoczu, mogg by¢ bardziej
widoczne po znacznym przedawkowaniu lub dlugotrwatym leczeniu (np. kilka miesiecy) lekiem
Cetraxal Plus. Mimo to przewiduje sig, ze efekt bedzie przejsciowy (dni lub tygodnie) i tatwo
odwracalny bez dtugotrwatych nastepstw.

W razie nieumys$Inego spozycia produktu, leczenie bedzie obejmowalo oproznianie zotadka poprzez
wywotanie wymiotow lub ptukanie zotadka, podanie wegla aktywowanego 1 zwigzkow



zobojetniajacych kwas zawierajgcych magnez lub wapn.

Dalsze postgpowanie z chorym powinno by¢ zgodne ze wskazaniami klinicznymi lub zaleceniami
krajowego centrum informacji toksykologiczne;j.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki otologiczne: potaczenia kortykosteroidow z lekami
przeciwinfekcyjnymi.
kod ATC: S02CAO05.

Fluocynolonu acetonid

Fluocynolonu acetonid to syntetyczny fluorowany kortykosteroid o dziataniu przeciwzapalnym,
przeciw$§wiadowym, i obkurczajacym naczynia krwiono$ne. Poczatkowe dziatanie przeciwzapalne
stosowanych miejscowo kortykosteroidow obejmuje hamowanie migracji i aktywnos$ci makrofagow
i leukocytoéw w miejscu objetym stanem zapalnym poprzez zwezanie naczyn i ograniczanie ich
przepuszczalnosci. Kortykosteroidy hamuja rowniez pdzniejsze procesy zapalne, takie jak
zwigkszenie liczby naczyn, gromadzenie si¢ kolagenu, powstawanie bliznowcéw (blizn).

Cyprofloksacyna

Mechanizm dzialania

Dziatanie bakteriobdjcze cyprofloksacyny jako fluorochinolonowego leku przeciwbakteryjnego
wynika z hamowania zar6wno topoizomerazy typu Il (gyrazy DNA) i topoizomerazy IV, niezbgdnych
do replikacji, transkrypcji, naprawy i rekombinacji DNA bakterii.

Mechanizm opornosci

Mutacja w genach kodujacych docelowe miejsca dziatania cyprofloksacyny (gyr A, gyrN, parC,
parE) stanowi podstawowy mechanizm opornosci na cyprofloksacyne u P. aeruginosa. Innym
opisanym mechanizmem opornosci jest nadekspresja pomp czynnie usuwajacych lek, w
szczegoblnosci genu Mex (Multiple EffluX). Pojedyncze mutacje niekoniecznie muszg prowadzi¢ do
wytworzenia opornos$ci klinicznej, ale mutacje wielostopniowe zwykle powoduja oporno$¢ kliniczna.

Warto$ci graniczne

Dla wiekszosci srodkow stosowanych miejscowo dane farmakologiczne sg ograniczone, brak jest
réowniez danych pozwalajacych na interpretacje wynikoéw. Z tego powodu EUCAST (Europejski
Komitet ds. Oznaczania Lekowrazliwosci) proponuje stosowanie epidemiologicznych wartosci
odcigcia (ang. Epidemiological cut-off values- ECOFFs) jako wskaznika wrazliwo$ci na leki
stosowane miejscowo.

EUCAST Kliniczne wartosci graniczne dla cyprofloksacyny (Tabela v 7.1, obowigzuje od
2017-03-10):

Mikroorganizmy Sensible / Wrazliwos$¢(S) Resistant / Opornos¢ (R)
Staphylococcus spp. S <1 mg/l R>1 mg/l
Streptococcus pneumoniae 2 mg/l” 2 mg/l’
Haemophilus influenza S <0,06 mg/l R > 0,06 mg/l
Moraxella catarrhalis S <0,5mg/l R>0,5 mg/l
Gatunki Pseudomonas S <0,5 mg/l R>0,5 mg/l

" epidemiologiczna warto$¢ graniczna

Czgsto$¢ wystepowania opornosci moze by¢ rézna w zaleznos$ci od rejonu geograficznego i czasu




wyizolowania danego drobnoustroju. Nalezy bra¢ pod uwage lokalne dane dotyczace opornosci,
zwlaszcza w przypadku leczenia cigzkich zakazen. Sg to jedynie przyblizone orientacyjne informacje
dotyczace prawdopodobienstwa wrazliwosci drobnoustrojow na ten antybiotyk.

W tabelach ponizej przedstawiono podzial gatunkéw na grupy wedlug wrazliwosci w Unii
Europejskie;j:

Ostre zapalenie ucha Srodkowego z drenazem wentylacyjnym ucha (rurki
tympanostomijne) (AOMT)

GATUNKI ZWYKLE WRAZLIWE

Tlenowe bakterie Gram-dodatnie:
Staphylococcus aureus (wrazliwy na metycyling)
Streptococcus pneumoniae

Tlenowe bakterie Gram-ujemne:
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pseudomonas aeruginosa

GATUNKI, UKTORYCH NABYTA OPORNOSC MOZE STANOWIC
PROBLEM

Tlenowe bakterie Gram-dodatnie:
Staphylococcus aureus (oporny na metycyling)

Ostre zapalenie ucha zewnetrznego (AOE)

GATUNKI ZWYKLE WRAZLIWE

Tlenowe bakterie Gram-dodatnie:
Staphylococcus aureus (wrazliwy na metycyling)

Tlenowe bakterie Gram-ujemne:
Pseudomonas aeruginosa

GATUNKI, UKTORYCH NABYTA OPORNOSC MOZE STANOWIC
PROBLEM

Tlenowe bakterie Gram-dodatnie:
Staphylococcus aureus (oporny na metycyling)

5.2  Wlasciwo$ci farmakokinetyczne
Podanie do ucha

W dwoch badaniach klinicznych z AOMT pobrano probki krwi w celu okre$lenia stgzenia
cyprofloksacyny i/ lub fluocynolonu acetonidu w osoczu. Analiza farmakokinetyczna wykazata brak
lub nieistotne st¢zenie substancji czynnych w osoczu wskazujac, ze nie jest prawdopodobne, aby po
podaniu miejscowym do ucha leku Cetraxal Plus ogdlnoustrojowe stezenia cyprofloksacyny i/lub
fluocynolonu acetonidu byly istotne z farmakokinetycznego lub klinicznego punktu widzenia.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ cyprofloksacyny zostata doktadnie zbadana. Przeprowadzone dotychczas badania na
zwierzetach nie potwierdzajg bezposredniego lub posredniego szkodliwego, toksycznego wpltywu na
reprodukcje. Dziatania niepozadane na osrodkowy uktad nerwowy i mozliwos¢ uszkodzenia
chrzastki oraz $ciegien opisano w badaniach z udzialem ludzi i w badaniach przedklinicznych. W
badaniach prowadzonych na mtodych zwierzgtach i ptodach zwierzat narazonych na dziatanie
chinolonéw zaobserwowano ich wplyw na tkanke¢ chrzestng. Niemniej te szkodliwe dziatania



obserwowano po podaniu doustnym lub dozylnym w dawkach, ktérych nie mozna uzyska¢ po
podaniu do ucha.

Dane niekliniczne wskazuja na niskie ryzyko ototoksycznosci i toksycznosci ogdlnoustrojowej po
podaniu dobgbenkowym potaczenia acetonidu fluocynolonu 0,025% i cyprofloksacyny 0,3%.
Douszne stosowanie tego produktu uwazane jest za bezpieczne i nie nalezy spodziewac si¢ ryzyka
utraty stuchu przy jego zastosowaniu klinicznym.

Fluocynolon acetonidu w trakcie wykonywania typowego zestawu badan genotoksycznosci nie
wykazywal genetoksycznosci

Nie przeprowadzono dlugookresowych badan klinicznych na zwierzgtach celem oceny
kancerogennosci acetonidu fluocynolonu.

Kortykosteroidy podawane ogolnoustrojowo w stosunkowo niskich dawkach sg na ogot teratogenne
dla zwierzat laboratoryjnych.

Wykazano, ze silniejsze kortykosteroidy dzialaja teratogennie po podaniu na skore u zwierzat
laboratoryjnych, ale nie przeprowadzono odpowiednich i dobrze kontrolowanych badan toksycznosci
reprodukcyjnej i rozwojowej z uzyciem acetonidu fluocynolonu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Polisorbat 80 Gliceryna

Powidon K90F Woda

oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3  OKkres waznoSci

2 lata

Po pierwszym otwarciu saszetki: 7 dni

Po pierwszym otwarciu pojemnika jednodawkowego: zuzy¢ niezwlocznie
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywa¢ pojemnik jednodawkowy w
saszetce w celu ochrony przed swiattem.

Po pierwszym otwarciu pojemnika jednodawkowego: zuzy¢ niezwlocznie i
wyrzuci¢ pojemnik jednodawkowy natychmiast po wykorzystaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢é opakowania

Roztwor znajduje si¢ w pojemniku jednodawkowym wykonanym z polietylenu niskiej gestosci (LDPE).
W kazdym pojemniku jednodawkowym znajduje si¢ 0,25 ml roztworu.

Dla bezpieczenstwa pojemniki jednodawkowe umieszczono w saszetce ze wzmocnione;j folii
aluminiowej. Kazde opakowanie zawiera 15 pojemnikow jednodawkowych.

Opakowanie zewng¢trzne: tekturowe pudetko.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan dotyczacych usuwania produktu.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

TACTICA Pharmaceuticals Sp. z 0.0.

ul. Krolowej Jadwigi 148a/la

30-212 Krakoéw

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Numer pozwolenia: 24917

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13 wrzesnia 2018 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 14 lipca 2023 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

09/2024



