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

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty lub
pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie
lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest Cetraxal i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cetraxal
3. Jak stosowa¢ Cetraxal

4, Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ Cetraxal

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Cetraxal i w jakim celu si¢ go stosuje

Cetraxal jest lekiem w postaci roztworu przeznaczonego do podawania do ucha, ktory zawiera
cyprofloksacyng, substancje czynng bedaca lekiem przeciwbakteryjnym nalezacym do grupy
fluorochinolonow. Cyprofloksacyna dziata bakteriobdjczo na bakterie wywotujace infekcje. Lek
Cetraxal wskazany jest przy leczeniu ostrego zapalenia ucha zewngtrznego o podtozu bakteryjnym,
w sytuacji, kiedy btona bebenkowa nie zostata uszkodzona (patrz punkt 2. Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Cetraxal), u dorostych i dzieci powyzej jednego roku.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cetraxal

Kiedy nie stosowa¢ leku Cetraxal
e Jezeli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na cyprofloksacyne lub ktorgkolwiek
substancj¢ nalezaca do chinolonowych lekow przeciwbakteryjnych badz ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku Cetraxal (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

e Jezeli po rozpoczeciu leczenia u pacjenta wystapi pokrzywka, wysypka badz jakiekolwiek
inne objawy uczuleniowe (np. nagly obrzek twarzy, gardta lub powiek, trudnosci z
oddychaniem), nalezy natychmiast przerwac leczenie oraz skontaktowac si¢ z lekarzem.
Powazne reakcje zwigzane z nadwrazliwos$cia wymagaja podjecia natychmiastowego
leczenia doraznego.

e Niniejszy lek nalezy stosowac wytacznie do uszu. Nie nalezy go potyka¢, wstrzykiwac ani
wdycha¢. Nie nalezy stosowa¢ go do oczu.

e Nalezy powiadomi¢ lekarza, jezeli objawy choroby nie ustapig w ciggu jednego tygodnia od
chwili rozpoczgcia leczenia.



e Podobnie jak w przypadku kazdego antybiotyku, czasami moga wystapi¢ dodatkowe
infekcje wywolane przez organizmy, na ktore nie dziala cyprofloksacyna. W przypadku
wystapienia takiej infekcji, lekarz powinien rozpocza¢ odpowiednie leczenie.

e (etraxal nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw, u ktérych rozpoznano lub zachodzi
podejrzenie perforacji blony bgbenkowej, lub gdy zachodzi takie ryzyko.

Cetraxal a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty. Nie zaleca si¢ stosowania leku w potaczeniu z
innymi lekami do uszu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnosé¢

Cetraxal moze by¢ stosowany w okresie cigzy oraz karmienia piersia.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazd6w i obslugiwanie maszyn
Cetraxal nie wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé Cetraxal

Lek Cetraxal nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy
skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Cetraxal jest przeznaczony do podawania wylacznie do ucha. Nie powinien by¢ potykany,
wstrzykiwany ani wdychany.

Dawkowanie
Zalecana dawka u dorostych i dzieci powyzej 1 roku: zawarto$¢ 1 amputki nalezy zakropli¢ do
chorego ucha dwa razy dziennie przez okres siedmiu dni.

Sposdb podawania

Nalezy ogrza¢ roztwor trzymajac amputke w dioniach przez kilka minut, w celu uniknigcia
zawrotow glowy, ktére moga wystapi¢ w wyniku zakroplenia zimnego roztworu do przewodu
stuchowego. Nalezy ulozy¢ si¢ w pozycji lezacej z chorym uchem skierowanym ku gorze, a
nastepnie wkropli¢ krople, pociagajac rownoczesnie kilkakrotnie malzowing uszna. Pozosta¢ w
takiej pozycji przez okoto 5 minut celem utatwienia penetracji kropli do wnetrza ucha. Po
ponownym podniesieniu gtowy, niektore krople moga wyplynaé. Mozna je osuszy¢ za pomocag
niejalowego papieru wchtaniajacego. Powtorzy¢ procedure, o ile jest to niezbgdne, w przypadku
drugiego ucha.

Jezeli kanat stuchowy jest waski, dotarcie leku do btony bebenkowej mozna usprawnié poprzez
pociaganie ucha ku gorze.

Postgpowanie zgodnie z niniejszg instrukcja jest bardzo wazne dla uzyskania dobrej skutecznosci
leku w uchu pacjenta. W momencie zakraplania kropli do ucha, trzymanie glowy w pozycji
pionowej lub poruszanie nig zbyt szybko stanowig czynniki powodujace utracenie czgsci leku,
poniewaz krople sptyng na twarz a nie w glab kanatlu stuchowego.

Po zastosowaniu leku nalezy wyrzuci¢ jednodawkowa amputke. Nie nalezy jej przechowywac do
ponownego uzycia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Cetraxal



Poniewaz lek ten przygotowany zostal w formie jednodawkowej, mato prawdopodobne jest
niezamierzone przedawkowanie leku. W kazdym przypadku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta w celu zasiegnigcia ich porady.

Pominiecie zastosowania leku Cetraxal

Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetienia pominietej dawki.

W przypadku pomini¢cia zastosowania kropli, nalezy zastosowa¢ odpowiednig dawke w momencie
uzmystowienia sobie faktu pominigcia lub, jezeli dawka leku ma zosta¢ podana w najblizszym
czasie, nalezy poczeka¢ do tego momentu.

Przerwanie stosowania leku Cetraxal

Bardzo wazne jest stosowanie tych kropli przez tak dhugi okres czasu, jaki zostal zalecony przez
lekarza, nawet gdy objawy ustapig. Nie nalezy przerywac leczenia przedwczesnie, poniewaz infekcja
moze powrocic.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic sie do
lekarza lub farmaceuty.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Cetraxal moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (wystepujace co najmniej u 1 na 1000 pacjentow):
= $wiad (swedzenie) ucha, dzwonienie w uszach
= Dbole glowy
= zawroty glowy
= miejscowe reakcje skorne lub podraznienie skory (zapalenie skory)
= b6l w miejscu zastosowania leku

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentdw):
=  wysypka
= powstawanie pecherzy oraz pgkanie skory (toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskoérka)
= zaczerwienienie oraz luszczenie si¢ naskorka (zluszczajace zapalenie skory)
= ostra reakcja alergiczna z wystapieniem goraczki, czerwonych plam, bélem stawow i/lub
problemami z oczami (zespdt Stevensa-Johnsona)
= alergia skorna ze $wigdem oraz pojawieniem si¢ babli pokrzywkowych (pokrzywka)

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

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

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 zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat




bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Cetraxal
Przechowywac lek w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
$wiattem.

Zawarto$¢ ampuiki nalezy uzy¢ natychmiast po otwarciu pojedynczej dawki. Nalezy wyrzucic¢
pozostala niewykorzystang zawarto$¢ amputki.

Okres trwatosci amputek po pierwszym otwarciu saszetki: 8 dni.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktore nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cetraxal

Substancja czynng leku jest cyprofloksacyna w postaci jednowodnego chlorowodorku.

1 ml roztworu zawiera 2 mg cyprofloksacyny w postaci chlorowodorku. W kazdej ampulce znajduje
si¢ 0,25 ml roztworu, ktory zawiera 0,58 mg chlorowodorku cyprofloksacyny co odpowiada 0,50 mg
cyprofloksacyny.

Ponadto lek zawiera: powidon K-90-F (E1201), glicerol (E422), wodg oczyszczong oraz sodu
wodorotlenek (E524) i kwas mlekowy (E270) do ustalenia pH.

Jak wyglada lek Cetraxal i co zawiera opakowanie

Lek Cetraxal, krople do uszu ma posta¢ przejrzystego roztworu w znajdujacego si¢ w amputkach. W
celu ochrony, amputki zapakowane sa w saszetki wykonane z folii aluminiowej. Kazde opakowanie
zawiera 15 amputek.

Podmiot odpowiedzialny
TACTICA Pharmaceuticals Sp. z o.0.
ul. Krolowej Jadwigi 148a/la

30-212 Krakow, Polska

tel.: +48 889 388 538

Logo podmiotu odpowiedzialnego

Wytwérca

Laboratorios SALVAT, S.A.
C/ Gall, 30-36.

08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona

Hiszpania

Wytwdrca tylko na rynek niemiecki
InfectoPharm

Arzneimittel und Consilium GmbH
Von-Humboldt-Str. 1

64646 Heppenheim



Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Dania
Finlandia
Francja
Niemcy
Grecja
Islandia
wlochy
Holandia
Norwegia
Polska
Szwecja
Wielka Brytania

Cetraxal 2 mg/ml Qredréber oplesning

Cetraxal 2 mg/ml Korvatipat, liuos

Cetraxal 2 mg/ml solution pour instillation auriculaire
InfectoCipro 2 mg/ml Ohrentropfen, Losung
Cetraxal 2 mg/ml Qtkéc otaydveg, odAvua
Cetraxal 2 mg/ml eyrnadropar, lausn
UNICEXAL 2 mg/ml gocce auricolari, soluzione
Cetraxal 2 mg/ml oordruppels, oplossing
Cetraxal

Cetraxal

Cetraxal 2 mg/ml 6rondroppar, 16sning

Cetraxal 2 mg/ml ear drops solution

Data zatwierdzenia ulotki: 09/2024



