Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Cetraxal Plus, 3 mg/ml + 0,25 mg/ml, krople do uszu, reztwér w pojemniku jednodawkowym
cyprofloksacyna + fluocynolonu acetonid

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- Nalezy zwrdci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki w razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci.

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

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg lub pielegniarka.
Patrz punkt 4.

is tresci ulotki

Co to jest lek Cetraxal Plus i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cetraxal Plus
Jak stosowac lek Cetraxal Plus

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Cetraxal Plus

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Cetraxal Plus i w jakim celu si¢ go stosuje

Cetraxal Plus jest roztworem do podawania do ucha. W jego sktad wchodzi:
= cyprofloksacyna, antybiotyk nalezacy do grupy zwanej fluorochinolonami. Cyprofloksacyna
zabija bakterie powodujace infekcje,
= fluocynolonu acetonid, kortykosteroid o dziataniu przeciwzapalnym i przeciwbolowym do
leczenia obrzeku i bolu.

Lek jest stosowany u dorostych i dzieci, od 6 miesigca zycia, w leczeniu ostrego zapalenia ucha
zewnetrznego (acute otitis externa) oraz w leczeniu zapalenia ucha srodkowego (otitis media) z
drenazem wentylacyjnym ucha (rurki tympanostomijne), pochodzenia bakteryjnego.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem jesli nie nastgpita poprawa lub jesli po zakonczeniu leczenia
pacjent czuje si¢ gorzej.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cetraxal Plus

Kiedy nie stosowaé leku Cetraxal Plus
- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na cyprofloksacyne, lub inne chinolony,
fluocynolonu acetonid lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku Cetraxal Plus (patrz
punkt 6).
- je$li u pacjenta wystepuje zapalenie ucha wywotane przez wirusy lub grzyby.

Ostrzezenia i $rodKi ostroznosci
- Lek ten nalezy stosowac wylacznie do ucha. Nie nalezy go potykaé, wstrzykiwac ani
wdycha¢. Nie nalezy podawa¢ do oka.



- Jesli po rozpoczeciu leczenia, u pacjenta wystapi pokrzywka, wysypka na skorze lub
jakiekolwiek inne objawy alergiczne (np. nagly obrzek twarzy, gardta lub powiek, trudnosci
z oddychaniem), nalezy przerwac leczenie i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.
Ciezkie reakcje uczuleniowe moga wymagac podjgcia natychmiastowego leczenia
doraznego.

- Nalezy powiadomi¢ lekarza, jesli objawy nie ustepuja przed zakonczeniem leczenia. Tak jak
w przypadku innych antybiotykow, czasami mogg pojawi¢ si¢ dodatkowe infekcje
wywotane przez organizmy oporne na cyprofloksacyne. W przypadku wystapienia takiej
infekcji lekarz wdrozy odpowiednie leczenie.

- Jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Stosowanie u dzieci

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych klinicznych dotyczacych stosowania leku Cetraxal Plus
u dzieci ponizej 6 miesigcy, przed podaniem tego leku dziecku w tym wieku nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Cetraxal Plus a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Dotyczy to rowniez lekow
wydawanych bez recepty.

Nie zaleca si¢ przyjmowania leku w skojarzeniu z innymi lekami do uszu.

Cigza i karmienie piersia

Nie przeprowadzono odpowiednich i kontrolowanych badan z lekiem Cetraxal Plus u kobiet w
cigzy.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi dziecko piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub planuje
ciazg, powinna przed zastosowaniem leku powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Z uwagi na fakt, ze nie potwierdzono przenikania leku Cetraxal Plus do mleka kobiecego nalezy
zachowac szczegdlng ostroznos¢ stosujac lek Cetraxal Plus podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Z uwagi na posta¢ i droge podawania, lek Cetraxal Plus nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowacé lek Cetraxal Plus

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

Lek Cetraxal Plus zawsze nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zalecana dawka dla dorostych i dzieci to zawarto$¢ pojemnika jednodawkowego podawana do
chorego ucha dwa razy dziennie przez 7 dni.

Lek Cetraxal Plus mozna stosowac do obu uszu wytacznie wtedy, gdy zostato to zalecone przez
lekarza.

Lekarz okresli jak dtugo nalezy stosowac lek Cetraxal Plus. Aby unikng¢ nawrotu infekcji nie nalezy
przerywac leczenia zbyt wczesnie, nawet jesli stan ucha/uszu si¢ poprawit.

Sposob podawania



1. Osoba podajaca Cetraxal Plus powinna umy¢ rgce przy
uzyciu wody z mydtem.

2. Delikatnie usung¢ z obszaru ucha zewnetrznego wszelkg
wydzieling, ktérej mozna z tatwoscia si¢ pozby¢. Nie
wsadza¢ do kanatu stuchowego zadnych przedmiotéw
ani patyczkow.

3. Oderwa¢ jedno opakowanie zawierajace pojedynczg
dawke leku.

4. Ogrza¢ krople, trzymajac opakowanie w dtoniach przez
1-2 minuty.

5. Odkreci¢ zakretke opakowania.

6. Przechyli¢ glowe / gtowe dziecka na bok, aby
skierowac chore ucho ku gorze.




7. Umiesci¢ w uchu calg zawarto$¢ opakowania
zawierajacego pojedyncza dawke leku.

="

8a. W przypadku pacjentow cierpigcych na zapalenie 8al
ucha zewnetrznego delikatnie pociggna¢ matzowine ﬁ
uszna ku gorze i zewnetrznej stronie. Pozwoli to
kroplom na sptyniecie w dot kanatu stuchowego.

8b. W przypadku pacjentow cierpiacych na zapalenie
ucha srodkowego: ucisna¢ czterokrotnie skrawek 8b]
(maty fragment chrzastki znajdujacy si¢ przed kanatem
stuchowym) w kierunku wnetrza ucha, co pozwoli
lekowi na penetracje ucha srodkowego. Umozliwi to
kroplom na przedostanie si¢ przez kanat stuchowy do
btony bebenkowe;j i ucha srodkowego.

9. Pacjent powinien pozosta¢ z pochylong glowa przez
ok. minute, aby pozwoli¢ kroplom na penetracj¢ ucha.
Podniesienie gtowy do pozycji pionowej lub zbyt
gwaltowne poruszanie si¢ podczas zakraplania moze
spowodowac wyciek czesci leku z kanatu stuchowego.
Nalezy unikac takiego postgpowania, poniewaz moze
to uniemozliwi¢ lekowi dotarcie w gtab kanatu
sluchowego. 8

Po podaniu wyrzuci¢ opakowanie zawierajace
pojedynczg dawke leku.

10. Jesli to konieczne, powtdrzy¢ wszystkie czynnosci dla
drugiego ucha.

Niezwykle wazne jest, by przestrzega¢ zalecen zamieszczonych w tej ulotce, aby zagwarantowaé
wysokg skuteczno$¢ dziatania leku.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Cetraxal Plus

Nie sg znane objawy przedawkowania. W przypadku przedawkowania lub nieumys$lnego spozycia
leku, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg lub skontaktowac si¢
telefonicznie z centrum informacji toksykologicznej podajac nazwe leku i przyjeta ilos¢ lub udac si¢
do najblizszego punktu opieki medycznej.

Pominiecie zastosowania dawki leku Cetraxal Plus

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwodjnej w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki. Nalezy zastosowaé
nastepng dawke wedtug schematu.



Przerwanie stosowania leku Cetraxal Plus

Nie nalezy przerywac stosowania leku Cetraxal Plus bez konsultacji z lekarzem lub farmaceuta.
Bardzo wazne jest, aby te krople do uszu stosowac przez okres wskazany przez lekarza, nawet jesli
objawy ustapig wczesniej. W przypadku wezesniejszego zaprzestania stosowania leku moze nastgpic
nawro6t infekceji a objawy moga pojawic si¢ ponownie lub nawet ulec pogorszeniu. Moze si¢ rowniez
wytworzy¢ opornos¢ na antybiotyk.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Jesli wystapiag ktorekolwiek z ponizej podanych dziatan niepozadanych, nalezy niezwlocznie
przerwac stosowanie leku oraz natychmiast powiadomi¢ lekarza:

obrzeki dloni, stop, kostek, twarzy, warg, jamy ustnej lub gardta, trudnosci w potykaniu lub
oddychaniu, wysypka lub pokrzywka, rany, owrzodzenia.

Czeste: moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow

miejscowe dziatania niepozgdane w uchu: dyskomfort, bol, swedzenie.
ogolne dziatania niepozgdane: zaburzenia smaku.

Niezbyt czeste: moga wystapié U nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow

miejscowe dziatania niepozgdane w uchu: dzwonienie, wystepowanie pozostatosci leku, niedroznosé
drenu, mrowienie, przekrwienie, uposledzenie stuchu, wysypka, zaczerwienienie, zakazenie
grzybicze ucha zewnetrznego, wydzielina z ucha, obrzek, zaburzenia btony bgbenkowej, ziarnina,
zapalenie ucha srodkowego w drugim uchu.

ogolne dziatania niepozgdane: infekcja grzybicza grzybami z rodzaju Candida, drazliwosc,
nadmierna produkcja tez, zawroty glowy, zaczerwienienie skory, bol gtowy, wymioty, zmgczenie.

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych):

Zaburzenia widzenia: nieostre widzenie

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane
mozna rowniez zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181 C; 02-222 Warszawa, tel: (+48 22) 49 21 301

faks: (+48 22) 49 21 309,

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania tego leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Cetraxal Plus



Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac leku Cetraxal Plus po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie
po "EXP". Termin waznos$ci 0znacza ostatni dzien danego miesigca.

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywac¢ pojemnik jednodawkowy

w saszetce w celu ochrony przed $§wiattem. Wyrzucié 7 dni po pierwszym otwarciu saszetki.
Po pierwszym otwarciu pojemnika jednodawkowego: zuzy¢ niezwlocznie i wyrzuci¢ pojemnik
jednodawkowy natychmiast po wykorzystaniu.

Zadnych lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktore nie sg juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Cetraxal Plus

- Substancjami czynnymi leku sa: cyprofloksacyna w postaci cyprofloksacyny chlorowodorku
i fluocynolonu acetonid.
1 ml leku zawiera 3 mg cyprofloksacyny (w postaci cyprofloksacyny chlorowodorku) oraz
0,25 mg fluocynolonu acetonidu. Kazda pojedyncza dawka (0,25 ml) zawiera 0,75 mg
cyprofloksacyny i 0,0625 mg fluocynolonu acetonidu

- Pozostale sktadniki to polisorbat 80, gliceryna, powidon K90OF oraz woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Cetraxal Plus i co zawiera opakowanie

Cetraxal Plus to przejrzysty bezbarwny lub zéttawy roztwor kropli do uszu przeznaczony do
stosowania dousznego, znajdujacy si¢ w pojemniku jednodawkowym. Dla ochrony pojemniki
jednodawkowe umieszczono w saszetce ze wzmocnionej folii aluminiowej. Kazde opakowanie
zawiera 15 pojemnikow jednodawkowych.

Porady i edukacja medyczna

Antybiotyki stosuje si¢ w leczeniu infekcji bakteryjnych. Nie sg one skuteczne w przypadku infekcji
wirusowych.

Jezeli lekarz przepisat antybiotyki, ich stosowanie jest konieczne w zwigzku z konkretng chorobg
wystepujacg aktualnie u pacjenta.

Pomimo zastosowania antybiotykow niektore bakterie moga przezy¢ lub namnazac si¢. Zjawisko to
zwane jest opornoscia: niektore terapie antybiotykami staja si¢ nieskuteczne.

Naduzywanie antybiotykow powoduje zwigkszenie opornosci. Pacjent moze nawet przyczyni¢ si¢ do
rozwoju opornosci bakterii i przez to opo6zni¢ wyleczenie lub zmniejszy¢ skutecznosé antybiotyku,
jesli nie przestrzega si¢ odpowiednio:

- dawkowania,

- schematu stosowania leku,

- Czasu trwania leczenia.

Dlatego, aby leczenie bylo skuteczne nalezy:

1. Stosowac antybiotyki wytacznie wtedy, gdy zostaty przepisane.

2. Przestrzegac Scisle zalecen lekarza.

3. Nie stosowa¢ ponownie antybiotykow bez przepisu lekarza, nawet w przypadku wystapienia
podobnego schorzenia.



4. Nigdy nie dawac swojego antybiotyku innej osobie; moze on nie by¢ odpowiedni w leczeniu
jej choroby

5. Po zakonczeniu leczenia nalezy wszystkie niewykorzystane leki zwrdci¢ do apteki, w celu
wlasciwej utylizacji lekow.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

imi iedzial
TACTICA Pharmaceuticals Sp. z 0.0.
ul. Krolowej Jadwigi 148a/la

30-212 Krakow

tel.: +48 889 388 538

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

Wytworea

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

Esplugues de Llobregat
08950 Barcelona

Hiszpania

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

Hiszpania Cetraxal Plus 3 mg/ml + 0,25 mg/ml gotas dticas en solucion en envase unidosis

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

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

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

Dania Cetraxal Comp 3 mg/ml + 0,25 mg/ml Oredraber, oplesning i endosebeholder

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

Rumunia Cexidal 3 mg/ml + 0,25 mg/ml Picaturi auriculare, solutie in recipient unidoza

Stowacja Infalin duo 3 mg/ml + 0,25 mg/ml Usna roztokova instilacia v jednodavkovom
obale

Szwecja Cetraxal Comp 3 mg/ml + 0,25 mg/ml Orondroppar, 16sning i endosbehéllare

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

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

Niemcy InfectoCiproCort 3 mg/ml + 0,25 mg/ml Ohrentropfen, Losung im
Einzeldosisbehéltnis

Data ostatniej aktualizacji ulotki



