Bipacksedel: Information till anvéandaren

Cetraxal Comp 3 mg/ml + 0,25 mg/ml érondroppar, 16sning
ciprofloxacin / fluocinolonacetonid

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktigt for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Cetraxal Comp &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Cetraxal Comp
Hur du anvénder Cetraxal Comp

Eventuella biverkningar

Hur Cetraxal Comp ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1. Vad Cetraxal Comp ar och vad det anvands for

Cetraxal Comp ar en losning som ar avsedd att anvandas i 6ronen. Den innehaller:
e ciprofloxacin, ett antibiotikum som tillhér gruppen fluorokinoloner. Ciprofloxacin verkar
genom att doda bakterier som orsakar infektioner
o fluocinolonacetonid, en kortikosteroid med antiinflammatoriska och smartstillande egenskaper
for behandling av svullnad och smérta.

Cetraxal Comp &r 6rondroppar, losning. De anvands hos vuxna och barn fran 6 manader och &ldre for
behandling av bakteriell akut extern otit (inflammation i ytterdrat) och mediaotit (inflammation i
mellandrat) med dérondréneringsror (tympanostomiror).

Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar samre efter avslutad behandling.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Cetraxal Comp

Anvand inte Cetraxal Comp:
- omdu ar allergisk (6verkanslig) mot ciprofloxacin, évriga kinoloner, fluocinolonacetonid eller
mot nagot annat innehallsamnen i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
- omdu har en éroninflammation som orsakas av virus eller svamp.

Varningar och forsiktighet

- detta lakemedel far endast appliceras i orat. Det far inte sviljas, injiceras eller inhaleras. Det
far inte anvandas i 6gat.

- om du far nasselutslag, hudutslag eller andra allergisymtom (t.ex. pl6tslig svullnad i ansikte,
hals eller 6gonlock, andningssvarigheter) under behandlingen maste du omedelbart avbryta
behandlingen och kontakta l&dkare. Allvarliga éverkanslighetsreaktioner kan krava omedelbar
akutbehandling

- tala med lakaren om symptomen inte blir battre innan det &r dags att avsluta behandlingen.
Liksom vid anvéandning av andra antibiotika kan ytterligare infektioner som orsakas av icke-
ciprafloxacinkansliga bakterier ibland férekomma. Om en sadan infektion intraffar kommer
lakaren att paborja lamplig behandling.

Kontakta lakare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.



Barn
Det finns endast begransad erfarenhet av anvandning av Cetraxal Comp hos barn under 6 méanader.
Radfraga darfor lakare innan du ger lakemedlet till barn i denna alder.

Andra lakemedel och Cetraxal Comp

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, &ven receptfria sadana.

Samtidig anvandning med andra 6ronmediciner rekommenderas ej.

Graviditet, amning och fertilitet

Det finns inga adekvata och valkontrollerade studier med Cetraxal Comp hos gravida kvinnor. Om du
ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Forsiktighet bor iakttas nar Cetraxal Comp anvénds under amning, eftersom det inte dr kdnt om Cetraxal
Comp utsondras i bréstmjolk.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Pa grund av sina egenskaper och sitt administreringssatt paverkar Cetraxal Comp inte korformagan
eller formagan att anvanda farliga maskiner.

Cetraxal Comp innehaller

Cetraxal Comp innehaller metylparahydroxibensoat och propylparahydroxibensoat och de kan orsaka
allergiska reaktioner (eventuellt fordréjd).

3. Hur du anvénder Cetraxal Comp

Cetraxal Comp ar enbart avsett for anvandning i 6éronen.

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar osaker.

Rekommenderad dos for vuxna och barn &r 6 till 8 droppar i 6rat som ska behandlas tva ganger per dag
i 7 dagar.

Anvand Cetraxal Comp i bada 6ronen enbart om lékaren har ordinerat detta.
Lékaren talar om for dig hur lange behandlingen med Cetraxal Comp bér fortsatta. For att forhindra att
infektionen kommer tillbaka &r det viktigt att du inte avslutar behandlingen i fortid d&ven om

Orat/6ronen kanns battre.

Instruktioner fér anvandning

1
& Personen som ger Cetraxal Comp ska tvatta handerna.
3 1. Varm dropparna genom att halla flaskan i din hand under flera minuter,
eftersom applicering av kall 16sning i horselgangen kan orsaka yrsel.
2

(CJ 2. Luta huvudet sa att 6rat som ska behandlas ar riktat uppat.




3. Applicera dropparna i 6rat med hjélp av droppspetsen. For att undvika
fororening bor du se till att droppspetsen inte kommer i kontakt med orat eller
) fingrarna.

ﬂ 4. Folj instruktionerna nedan for patientens specifika droninfektion, efter att
dropparna givits:

For patienter med infektion i mellanérat med 6ronrér for dréanering: Medan
patienten ligger pa sidan, bor den person som ger Cetraxal Comp trycka
forsiktigt pa hudfliken vid ingangen till horselgangen (bild 4a) 4 ganger med
en pumpande rorelse. Detta gor att dropparna passerar genom roret i
trumhinnan och in i mellandrat.

For patienter med infektion i ytterérat: Medan patienten ligger pa sidan, ska
den person som ger Cetraxal Comp forsiktigt dra den yttre érsnibben uppét och
bakat (bild 4b). Detta gor att 6rondropparna kan rinna ned i hérselgangen.

<

5. Fortsétt att luta huvudet med Orat riktat uppat i ca 1 minut for att ge lakemedlet
tid att na djupt in i Orat.
6. Upprepa pa andra 6rat om lakaren ordinerat detta.

For att lakemedlet ska vara effektivt ar det ytterst viktigt att du foljer dessa instruktioner. Om du haller
huvudet uppratt medan du applicerar dropparna eller rér pa huvudet for snabbt kommer en del av
lakemedlet att ga forlorad, eftersom dropparna rinner pa ditt ansikte och inte nar djupt in i horselgangen.

Spara flaskan tills behandlingen &r avslutad. Spara den inte for fortsatt anvandning.

Om du anvant for stor mangd av Cetraxal Comp

Det finns inga kanda symtom pa 6verdosering. Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om
t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen
(tel. 112 i Sverige) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvanda Cetraxal Comp
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta nésta dos som vanligt.

Om du slutar att anvanda Cetraxal Comp

Sluta inte att anvanda Cetraxal Comp utan att radfraga lakare eller apotekspersonal. Aven om
symtomen gar over ar det mycket viktigt att du anvander dropparna sa lange som ldkaren ordinerat.
Om du avbryter behandlingen i fortid &r det mojligt att infektionen inte férsvinner och att symtomen
kommer tillbaka eller till och med forvérras. Detta kan &ven leda till antibiotikaresistens.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Om du far en allvarlig allergisk reaktion och nagot av féljande, sluta ta detta lakemedel och kontakta
lakare omedelbart: svullnad av hander, fotter, anklar, ansikte, lappar, mun eller hals, svarighet att svélja
eller andas, hudutslag eller nasselfeber, sar, magsar.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

Symtom i Orat: obehag, smarta, klada



Allménna symtom: férandrad smak

Mindre vanliga (kan fdrekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

Symtom i 6rat: ringning, lakemedelsrester, blockering av dranering i 6rat, stickningar, tryck, nedsatt
horsel, utslag, rodnad, svampinfektion i ytterorat, flytning, svullnad, trumhinnesjukdom,
granulationsvavnad (knottrig och rosa vavnad), kontralateral mediaotit (inflammation i mellanérat pa
motstaende sida).

Allméanna symtom: svamp (candida) infektion, irritation, grat, yrsel, hudrodnad, huvudvark, krakning,
trotthet.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvandare)

Symtom i 6gat: dimsyn.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Cetraxal Comp ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 30 °C.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter Utg. dat. eller EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Oppnad forpackning ska anvandas inom en manad. Oppnad férvaras vid hogst 25 °C.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna &r ciprofloxacin i form av ciprofloxacinhydrokloridmonohydrat och
fluocinolonacetonid. En milliliter Cetraxal Comp innehaller 3 mg ciprofloxacin (som
hydrokloridmonohydrat) och 0,25 mg fluocinolonacetonid.

Ovriga innehallsamnen ar metylparahydroxibensoat (E218), propylparahydroxibensoat (E216),
Povidon, dietylenglykolmonoetyleter, glycerth-26 (en blandning av glycerin och etylenoxid), saltsyra

(E507), natriumhydroxid (E524) och renat vatten.

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar


http://www.lakemedelsverket.se

Cetraxal Comp 6rondroppar ar en farglos eller ndgot gul, klar vattenlosning. Orondropparna &r
forpackade i vita ogenomskinliga plastflaskor med droppspets.

En flaska innehaller 10 ml I6sning.
Rad/lakemedelsinformation

Antibiotika anvands for att bota bakteriella infektioner. De &r inte effektiva mot infektioner som
orsakas av virus. Det antibiotikum som lakaren ordinerat ar avsett uttryckligen for behandling av din
nuvarande sjukdom. Vissa bakterier kan éverleva eller foroka sig trots antibiotikabehandling. Detta
fenomen kallas resistens: vissa antibiotikabehandlingar forlorar sin effekt.

Felaktig anvéndning av antibiotika 6kar resistensutvecklingen. Om du inte féljer korrekt dosering,
behandlingsschema och behandlingsléangd kan du till och med hjélpa bakterier att bli resistenta, vilket
kan fordroja ditt tillfrisknande eller minska effekten av antibiotika.

Folj saledes foljande instruktioner for att bevara effekten av lakemedlet:

1. Anvand antibiotika endast enligt l&karordination.

2. Folj ordinationen noggrant.

3. Anvand inte antibiotikumet en gang till utan lakarordination dven om du vill behandla en
liknande sjukdom.

4. Ge aldrig ditt antibiotikum till en annan person. Det kanske inte ar l[ampligt for behandling av
hans/hennes sjukdom.

5. Efter avslutad behandling bor du returnera oanvant lakemedel till apoteket for korrekt
kassering.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
POA Pharma Scandinavia AB

Box 24026

Ebbe Lieberathsgatan 21

400 22 Goteborg

Sverige

Tillverkare

Laboratorios Salvat, S.A.

Gall, 30 — 36 — Esplugues de Llobregat
Barcelona (Spanien)

Pharmaloop S.L.

C/Bolivia, 15 - Polig Industrial Azque
28806 Alcala de Henares

Madrid

Spanien

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Spanien Cetraxal Plus 3 mg/ml + 0,25 mg/ml gotas éticas en solucion

Frankrike CETRAXAL 3 mg/0,25 mg par ml, solution pour instillation auriculaire
Polen Cetraxal Plus

Tjeckien Infalin duo 3 mg/ml + 0.25 mg/ml udni kapky, roztok

Danmark Cetraxal Comp 3 mg/ml + 0.25 mg/ml @redraber, oplgsning

Finland Cetraxal Comp 3 mg/ml + 0.25 mg/ml Korvatipat,liuos

Rumanien Cexidal 3 mg/ml + 0.25 mg/ml picaturi auriculare, solutie

Slovakien Infalin duo 3 mg/ml + 0,25 mg/ml USna roztokova instilacia

Sverige Cetraxal Comp 3 mg/ml + 0.25 mg/ml Orondroppar, 16sning

Norge Cetraxal Comp



Island Cetraxal Comp 3 mg/ml + 0.25 mg/ml Eyrnadropar,lausn
Tyskland InfectoCiproCort 3mg/ml + 0,25mg/ml Ohrentropfen, Ldsung
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