Ulotka dofaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ciprotic

3 mg/ml + 0,25 mg/ml, krople do uszu, roztwér
Ciprofloxacinum + Fluocinoloni acetonidum

Nalezy zapoznac¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.
Nalezy zwrdcic sig do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek 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 u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane niewymienione w ulotce,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Giprotic i w jakim celu sig go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ciprotic
3. Jak stosowac lek Ciprotic

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Ciprotic

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

I 1. Co to jest lek Ciprotic i w jakim celu sig go stosuje

Lek Ciprotic jest roztworem do podawania do ucha. W jego sktad wchodzi:
- cyprofloksacyna, to antybiotyk nalezacy do grupy fluorochinolonow.
Cyprofloksacyna zabija bakterie powodujace infekcie,
- fluocynolonu acetonid, to glikokortykosteroid o dziataniu przeciwzapalnym
i przeciwbolowym do leczenia obrzeku i bolu.

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

Nalezy przestrzega¢ wytycznych dotyczacych wiasciwego stosowania lekow takich jak
dawkowanie, odstepy miedzy dawkami czy okres leczenia.

Nie przechowywac ani nie uzywaé ponownie leku. W przypadku jego niewykorzystania po
zakonczeniu leczenia, lek nalezy zwroci¢ do apteki w celu jego wiasciwej utylizacii. Nie

nalezy wyrzucac lekow do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki.

Lek Ciprotic to krople do uszu w postaci roztworu. Do stosowania u dorostych i dzieci, od
6 miesigca zycia, w leczeniu ostrego zapalenia ucha zewngtrznego (acute otitis externa)
oraz w leczeniu zapalenia ucha srodkowego (ofitis media) z drenazem wentylacyjnym ucha
(rurki tympanostomijne) pochodzenia bakteryjnego.

Nalezy skontaktowac sie z lekarzem jesli nie nastgpita poprawa lub jesli po zakonczeniu
leczenia pacjent czuje sig gorzej.

I 2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ciprotic

Kiedy nie stosowa¢ leku Ciprotic

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na cyprofloksacyne lub inne chinolony,
fluocynolonu acetonid Iub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku Ciprotic (patrz punkt 6);
- jesli u pacjenta wystepuje zapalenie ucha wywotane przez wirusy lub grzyby.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

- lek ten nalezy podawac wytacznie do ucha. Nie nalezy go potykac, wstrzykiwac
ani wdychac. Nie nalezy podawac do oka.

- jesli po rozpoczeciu leczenia u pacjenta wystapi pokrzywka, wysypka na skorze lub
jakiekolwiek inne objawy alergiczne (np. nagty obrzek twarzy, gardfa lub powiek, trudnosci
z oddychaniem), nalezy natychmiast przerwac leczenie i skontaktowac sig z lekarzem.
Ciezkie reakcje uczuleniowe mogg wymagaé podjecia natychmiastowego leczenia doraznego.

- nalezy powiadomic lekarza, jesli objawy nie ustepuja przed zakonczeniem leczenia.
Tak jak w przypadku innych antybiotykdw, czasami mogg pojawic¢ sie 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 sie z lekarzem.

Stosowanie u dzieci

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych Klinicznych dotyczacych stosowania leku
Ciprotic u dzieci ponizej 6-ego miesiaca zycia, przed podaniem tego leku dziecku w tym
wieku, nalezy skontaktowac sig z lekarzem.

Lek Ciprotic a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub
ostatnio lekach, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Dotyczy to rowniez tych
lekow, ktore wydawane sg bez recepty.

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

Ciaza i karmienie piersia

Nie przeprowadzono odpowiednich i kontrolowanych badan w zakresie teratogennego
dziafania fluocynolonu acetonidu u kobiet w ciazy. Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi
dziecko piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub planuje cigze, powinna powiedzie¢ o
tym lekarzowi lub farmaceucie przed zastosowaniem tego leku.

Z uwagi na fakt, Ze nie potwierdzono przenikania leku Ciprotic do mleka kobiecego, nalezy
zachowac¢ szczegolng ostrozno$¢ stosujac lek Ciprotic w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Z uwagi na postac i droge podawania, Ciprotic nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Ciprotic zawiera parahydroksybenzoesan metylu i parahydroksybenzoesan propylu,
ktore moga powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu poznego).

I 3. Jak stosowac lek Ciprotic

Lek Ciprotic jest przeznaczony wytacznie do podawania do ucha (dousznie).

Lek Ciprotic nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty.
W razie watpliwosci nalezy skontaktowac sig z lekarzem lub farmaceuta.

Zalecana dawka dla dorostych i dzieci to 6 do 8 kropli do chorego ucha dwa razy dziennie
przez 7 dni.

Lek Ciprotic podawaé¢ do obu uszu wytacznie wtedy, gdy zostato to zalecone przez lekarza.

Lekarz okresli, jak dfugo nalezy przyjmowac lek Ciprotic. Aby unikna¢ nawrotu infekcji, nie
nalezy przerywac leczenia zbyt wczesnie, nawet jesli stan ucha/uszu sie poprawit.

Spos6b podawania

Osoba aplikujaca Ciprotic powinna umy¢ rece.

= 1. Krople ogrzac, trzymajac przez kilka minut butelke w dfoniach, aby unikna¢
= | zawrotow gtowy mogacych wystapi¢ podczas wkraplania zimnego roztworu do
przewodu sfuchowego.

. Przechyli¢ gtowe na bok, tak aby chore ucho byto zwrécone do gory.

3. Wprowadzi¢ krople do ucha za pomocg kroplomierza. Nie dotykac
kroplomierzem ucha ani palcow, aby unikna¢ skazenia kropli.

. Po wprowadzeniu kropli do ucha nalezy sig zastosowac do ponizszych
instrukcji dotyczacych konkretnej infekcji ucha pacjenta:

U pacjentow z zapaleniem ucha $rodkowego z drenazem wentylacyjnym ucha:
Pacjent ktadzie sig na boku, a osoba wkraplajaca lek Ciprotic powinna
delikatnie ucisng¢ skore przy wejsciu do kanatu stuchowego (patrz rys. 4a)
4 razy ruchem pompujacym. Dzieki temu krople przedostang sig przez
drenaz w btonie bebenkowej do ucha srodkowego.

U pacjentow z zapaleniem ucha zewnetrznego:

Pacjent ktadzie sie na boku, a osoba wkraplajaca lek Ciprotic powinna
delikatnie podciggna¢ w gore i do tytu matzowing uszng (rysunek 4b).
Dzigki temu krople sptyng do przewodu stuchowego.

7] 5. Glowe w pozyciji przechylonej trzymac przez okoto 1 minute, aby krople
1 mogty sptyna¢ w gtab ucha.

| 6. W razie potrzeby czynnos¢ powtdrzy¢ analogicznie dia drugiego ucha.




Aby dziatanie leku w uchu byfo skuteczne nalezy stosowaé sie do instrukcji podawania.
Podczas wkraplania niewskazane jest utrzymywanie gtowy w pozyciji pionowej lub zbyt
gwattowne poruszanie gtowg - moze to prowadzi¢ do utraty czesci leku, poniewaz krople
beda sptywac po twarzy, a nie wnikng w gfab przewodu stuchowego.

Butelke przechowywac do zakonczenia leczenia. Leku nie nalezy wykorzystywac do

pdzniejszego leczenia.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Ciprotic
Nie sg znane objawy przedawkowania. W przypadku przedawkowania lub nieumysinego
spozycia leku nalezy niezwtocznie skontaktowac sig z lekarzem lub farmaceutg lub
skontaktowac sie telefonicznie z centrum informacji toksykologicznej, pod numerem
telefonu 42 63 14 724/25 podajac nazwe leku i przyjeta loSc.

Pominigcie zastosowania leku Ciprotic

Nie nalezy stosowac dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nalezy
zastosowac nastepng dawke wedfug przyjetego schematu leczenia.

Przerwanie stosowania leku Ciprotic

Nie nalezy przerywac stosowania leku Ciprotic bez konsultacji z lekarzem lub farmaceuta.
Bardzo wazne jest, aby stosowac te krople do uszu przez okres zalecony przez lekarza,

nawet jesli objawy ustapia wczesniej. W przypadku wczesniejszego zaprzestania

stosowania leku, moze nastgpi¢ nawrot infekcji, objawy moga powrdcic lub nawet ulec
pogorszeniu. Moze sig rowniez wytworzy¢ oporno$¢ na antybiotyk.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy

zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

I 4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Ciprotic moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie

u kazdego one wystapia.

Jesli wystapig powazne reakcje uczuleniowe lub ktdrekolwiek z podanych ponizej dziatan

niepozadanych, nalezy niezwtocznie przerwac stosowanie leku oraz natychmiast

skonsultowac sie z lekarzem:

obrzek dfoni, stop, kostek, twarzy, ust, jamy ustnej, gardfa, trudnosci w potykaniu lub
oddychaniu, wysypka lub pokrzywka, rany, owrzodzenia.

Czeste: moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow.
- miejscowe dziatanie niepozadane w uchu: dyskomfort, bol, swedzenie.
- 0g0lne dziatania niepozadane: zaburzenia smaku.

Niezbyt czeste: moga wystapié¢ u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow:
- miejscowe dziatania niepozadane w uchu: dzwonienie, wystepowanie pozostatosci
leku, niedroznos¢ drenu, mrowienie, przekrwienie, uposledzenie stuchu, wysypka,
zaczerwienienie, infekcja grzybicza ucha zewnetrznego, wydzielina z ucha, obrzek,
zaburzenia btony bebenkowej, ziarnina, zapalenie ucha srodkowego drugiego ucha.
- o0g0Ine dziatania niepozadane: infekcja grzybicza grzybami z rodzaju Candida,
drazliwosc¢, nadmierna produkcja fez, zawroty gtowy, zaczerwienienie skory, bol glowy,

wymioty, zmeczenie.

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

Zaburzenia widzenia: nieostre widzenie.
Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zgtasza¢ bezpo$rednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych

Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracii Produktow Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301
faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na

temat bezpieczenstwa stosowania leku.

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

I 5. Jak przechowywacé lek Ciprotic

Przechowywac w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Nie przechowywac w lodéwce ani nie zamrazac.

Nie nalezy stosowac leku Ciprotic po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu
po ,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki - 28 dni.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktore nie sg juz potrzebne. Takie postgpowanie

pomoze chroni¢ Srodowisko.

I 6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ciprotic
Substancjami czynnymi leku sa:

- cyprofloksacyna w postaci cyprofloksacyny chlorowodorku i fluocynolonu acetonid.

1 ml leku Ciprotic zawiera 3 mg cyprofloksacyny (w postaci cyprofloksacyny
chlorowodorku) i 0,25 mg fluocynolonu acetonidu.

- pozostatymi sktadnikami s3: powidon K90, glycereth-26 (glicerol i tlenek etylenu),
glikolu dietylenowego monoetylowy eter, metylu parahydroksybenzoesan (E 218),
propylu parahydroksybenzoesan (E 216), sodu wodorotlenek (do ustalenia pH),

kwas solny stezony (do ustalenia pH),

woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Ciprotic i co zawiera opakowanie
Lek Ciprotic to klarowny roztwor kropli do uszu. Opakowanie leku to butelka z LDPE z
kroplomierzem z LDPE, zamknieta zakretkg z HDPE z pierScieniem gwarancyjnym, w

tekturowym pudetku.
Kazda butelka zawiera 10 ml roztworu.

Porady i edukacja medyczna

Antybiotyki stosuje sie w leczeniu zakazen bakteryjnych. Nie sg one skuteczne w leczeniu

zakazen wirusowych.

Jesli lekarz przepisat antybiotyk, jego stosowanie jest konieczne w zwigzku z konkretng
chorobg wystepujacq aktualnie u pacjenta, ktoremu go przepisano.
Mimo zastosowania antybiotykdw, niektore bakterie moga przezy¢ lub namnazac sie.
Zjawisko to nosi nazwe opornosci: leczenie niektorymi antybiotykami staje sie nieskuteczne.
Niewtasciwe zastosowanie antybiotykow powoduje zwigkszenie opornosci. Pacjent moze
nawet przyczynic sig do rozwoju opornosci bakterii i przez to op6zni¢ swoj powrot do
zdrowia lub zmniejszy¢ skutecznoS¢ antybiotyku, jesli nie przestrzega odpowiedniego:

- dawkowania, ‘
- schematu stosowania leku,
- Czasu trwania leczenia.

Diatego, aby nie dopus$ci¢ do zmniejszenia skuteczno$ci tego leku, nalezy przestrzegaé

ponizszych zalecen:

- Stosowac antybiotyk wytacznie wtedy, gdy zostat przepisany.

- Przestrzegac sScisle zalecen lekarza.

- Nie stosowac antybiotyku powtdrnie bez porozumienia z lekarzem, nawet

jesli objawy choroby sg podobne.

- Nigdy nie dawac¢ swojego antybiotyku innej osobie; moze on nie by¢

odpowiedni w leczeniu jej choroby.

- Po zakoriczeniu leczenia nalezy cafy niewykorzystany lek zwraci¢ do
apteki, dzieki czemu zostanie on zniszczony we wfasciwy sposaob.
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