PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Cetraxal 2 mg/ml 6rondroppar, l16sning i endosbehallare.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml 16sning innehaller 2 mg ciprofloxacin som hydroklorid.
En endosbehallare ger 0,25 ml lsning som innehaller 0,58 mg ciprofloxacinhydrokloridmonohydrat
motsvarande 0,50 mg ciprofloxacin.

For fullstdndig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Orondroppar, I6sning i endosbehallare.
Klar, steril vattenldsning utan konserveringsmedel.

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Cetraxal 2 mg/ml 6rondroppar, l16sning ar avsett for behandling av akut extern otit orsakad av
ciprofloxacinkansliga bakterier hos vuxna och barn 6ver 1 ar med intakt trumhinna (se avsnitt 4.4 och
5.1).

Hansyn ska tas till officiella riktlinjer for anvandning av antibiotika.
4.2  Dosering och administreringssatt

Vuxna och barn 1 ar och aldre
Innehallet i en endosbehallare appliceras i 6rat som ska behandlas 2 ganger dagligen under 7 dagar.

Barn under 1 ar
Sékerhet och effekt for Cetraxal for barn i under 1 ar har inte faststallts. Inga data finns tillgangliga. Se
avsnitt 4.4.

Administreringssétt:

Forsiktighetsatgarder som ska vidtas fére hantering och administrering av lakemedlet

= Losningen ska varmas genom att halla endosbehallaren i handen under flera minuter for att
forhindra svindel som applicering av kall I6sning i horselgangen kan medfora.

= Patienten ska ligga med det 6ra som ska behandlas riktat uppat, varefter dropparna appliceras
samtidigt som man drar upprepade ganger i ytterorat. Patienten bor ligga kvar i denna stallning
under cirka 5 minuter for att lakemedlet ska na djupt in i horselgangen. Upprepa vid behov i det
andra Orat.

= Patienten bor informeras om att kassera endosbehallaren efter anvandning och att inte spara den
for senare anvandning.

= [fall en tamponad anvands for att underldtta administrering bor den foérsta dosen férdubblas (2
endosbehallare i stallet for en).

Nedsatt njur- eller leverfunktion



Eftersom koncentrationen av lékemedlet i plasma inte forvantas vara detekterbar kravs ingen
dosjustering for dessa patientgrupper.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen, antibiotika ur kinolongruppen eller mot nagot hjalpamne
som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Detta lakemedel ar avsett for anvandning i orat och far inte anvandas i 6gat, som inhalation eller
injektion.

Vid anvandning i Orat &r noggrann medicinsk uppfoljning nddvéndig for att i tid kunna avgora behovet
av andra terapeutiska atgarder.

Pediatrisk population

Lakemedlets sakerhet och effekt hos pediatriska patienter 1 ar och &ldre har faststallts i kontrollerade
kliniska prévningar. Aven om endast mycket begransade uppgifter foreligger om patienter yngre an
1 ar som behandlats for akut extern otit, finns det inga skillnader i sjalva sjukdomsférloppet som
skulle utesluta anvandning av lakemedlet hos patienter yngre an 1 ar. Forskrivande lakare bor utifran
dessa mycket begransade uppgifter véga de kliniska férdelarna med anvandning mot kanda och
mojliga okanda risker vid forskrivning till patienter under 1 ars alder.

Séakerhet och effekt av Cetraxal har inte studerats hos patienter med perforerad trumhinna. Forsiktighet
bor saledes iakttas vid anvandning av Cetraxal till patienter med kand eller misstankt perforation, eller
da det foreligger risk for perforation av trumhinnan.

Anvandning av Cetraxal maste avbrytas vid forsta tecken pa hudutslag eller vid andra tecken pa
overkanslighet. Allvarliga och ibland fatala 6verkénslighetsreaktioner (anafylaktiska reaktioner) har
rapporterats hos patienter som fatt systemiska kinoloner, ibland redan efter den forsta dosen.
Allvarliga akuta 6verkanslighetsreaktioner kan krava omedelbar akutvard.

Liksom for andra antibiotika kan anvandning av denna produkt resultera i dvervaxt av icke-kénsliga
organismer, inklusive bakteriestammar, jast och svamp. Om en superinfektion intraffar ska lamplig
behandling pabarjas.

Om tecken och symtom kvarstar efter en veckas behandling rekommenderas ytterligare
undersokningar for att géra en ny bedémning av sjukdomen och behandlingen.

Vissa patienter som anvant systemiska kinoloner har uppvisat medelsvar till svar solkanslighet i
huden. Pa grund av administreringsstallet ar det osannolikt att anvandningen av denna produkt skulle
leda till fotoallergiska reaktioner.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts for Cetraxal.

Eftersom koncentrationerna i plasma forvantas vara laga efter applicering i Orat dr systemiska
interaktioner mellan ciprofloxacin och andra lakemedel osannolika.

Samtidig anvandning av andra lakemedel som appliceras i 6rat rekommenderas ej.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Data fran behandling av gravida kvinnor med 6rondroppar innehallande 0,2 % ciprofloxacin saknas.



Det finns mattlig mangd data fran anvandningen av oralt ciprofloxacin i gravida kvinnor.
Reproduktionstoxikologiska effekter har inte undersokts efter topikal administrering i érat. Djurstudier
tyder inte pa direkta eller indirekta reproduktionstoxikologiska effekter vid systemisk administrering
(se avsnitt 5.3).

Inga effekter férvéantas under graviditet eftersom systemexponering av ciprofloxacin ar férsumbar
efter topikal administrering i 6rat. Cetraxal kan anvandas under graviditet.

Amning

Ciprofloxacin utsdndras i brostmjolk vid systemisk anvandning. Det &r ok&nt om ciprofloxacin
utséndras i brostmjolk efter topikal administrering i érat. Inga effekter forvantas pa ammade nyfodda
eftersom systemexponering hos den ammande kvinnan av ciprofloxacin ar férsumbar. Cetraxal kan
anvandas under amning.

Fertilitet
Djurstudier tyder inte pa nagra effekter pa fertilitet efter oral administrering av ciprofloxacin.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Cetraxal har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

I en fas 11 klinisk studie behandlades totalt 319 patienter med Cetraxal.

De vanligaste rapporterade biverkningarna var 6ronklada (hos 0,9 % av patienterna som behandlades
med ciprofloxacin) samt huvudvérk och smarta vid administeringsstallet (som bada férekom hos cirka

0,6 % av patienterna).

Alla behandlingsrelaterade biverkningar ar mindre vanliga (=1/1 000, <1/100) och finns uppréknade
nedan.

Oron och balansorgan
Mindre vanliga: 6ronklada, tinnitus

Centrala och perifera nervsystemet
Mindre vanliga: svindel, huvudvérk

Hud och subkutan vavnad
Mindre vanliga: dermatit

Allméanna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet
Mindre vanliga: smérta vid administeringsstéllet

Med lokalt tillférda fluorokinoloner har utslag (generaliserade), toxisk epidermolys, exfoliativ
dermatit, Stevens-Johnsons syndrom och urtikaria férekommit i mycket séllsynta fall.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering


http://www.lakemedelsverket.se

Risken for dverdosering ar forsumbar vid anvandning av dessa endosbehallare eftersom den totala
méngden ciprofloxacin per forpackning ar 7,5 mg.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: medel vid éronsjukdomar, antiinfektiva, ATC-kod S02AA15
Verkningsmekanism

Som ett fluorokinolonantibiotikum ger ciprofloxacin baktericid effekt genom hamning av bade typ Il

topoisomeras (DNA-gyras) och topoisomeras IV, vilka krévs for replikering, transkription, reparation
och rekombination av bakteriellt DNA.

PK/PD-forhallande

Inget farmakodynamiskt férhallande har beskrivits for topisk administrering. Med lokala
lakemedelsformer &r koncentrationen som uppnas in situ ar mycket hégre én koncentrationerna i
plasma.

Resistensmekanism

In vitro resistens mot ciprofloxacin kan uppsta genom en stegvis process med mutationer i bade DNA-
gyras och topoisomeras V. Graden av korsresistens som uppstar mellan ciprofloxacin och andra
fluorokinoloner varierar. Enskilda mutationer behdver inte resultera i klinisk resistens, men multipla
mutationer resulterar normalt i klinisk resistens for flera eller alla aktiva substanser inom klassen.

Impermeabilitet och/eller effluxpumpmekanismer kan ha varierande effekt pa kansligheten for
fluorokinoloner, vilket beror pa fysikalisk-kemiska egenskaper hos de olika aktiva substanserna inom
klassen och affiniteten hos transportsystemet for varje aktiv substans. Alla in vitro
resistensmekanismer patraffas allmant hos kliniska isolat. Resistensmekanismer som inaktiverar andra
antibiotika, t.ex. permeabilitetsbarridrer (vanligt hos Pseudomonas aeruginosa) och effluxmekanismer
kan paverka kansligheten for ciprofloxacin.

Plasmidmedierad resistens kodad av gnr-gener har rapporterats.

Brytpunkter
For de flesta lokala lakemedel finns det endast begrénsade farmakologiska data och inga data gallande

resultatet av behandlingen. Darfor rekommenderar EUCAST att epidemiologiska brytpunkter
(ECOFF) anvénds som ett matt pa bakteriernas kanslighet for lokala lakemedel.

Epidemiologiska brytpunkter enligt EUCAST. ECOFF < mg/mi

- Enterobacteriaceae 0,125 mg/I
- Staphylococcus spp. 1 mg/l
- Pseudomonas aeruginosa 0,5 mg/l

Forekomsten av resistens kan variera geografiskt och enligt vader for utvalda bakterier. Lokal
resistensinformation behovs, sarskilt vid behandling av svara infektioner. Denna information ger
endast en uppskattning av sannolikheten for att bakterien ar kanslig for detta antibiotikum.

Baserat pa nuvarande data skall foljande tabell visar kéanslighet for ciprofloxacin till de ledande
patogener i den godkénda indikationen.

ARTER FOR VILKA FORVARVAD RESISTENS KAN VARA ETT PROBLEM

Aeroba grampositiva bakterier




Staphylococcus aureus

Aeroba gramnegativa bakterier
Pseudomonas aeruginosa

Obs: For lokala lakemedelsformer ar koncentrationerna som uppnas in situ avsevart hogre an
koncentrationerna i plasma. Viss tvivel kvarstar gallande kinetiken for koncentrationerna in situ, de
lokala fysikaliska och kemiska forhallandena som kan forandra effekten av antibiotikumet samt
stabiliteten hos produkten in situ.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Koncentrationerna av ciprofloxacin i plasma mattes inte efter administrering av 0,25 ml Cetraxal

2 mg/ml (total dos: 0,5 mg ciprofloxacin). Koncentrationerna i plasma férvantas vara odetekterbara
eller mycket laga, aven om ingen signifikant systemisk 6verforing av ciprofloxacin forvantas under
normala anvandningsforhallanden. Aven om allt ciprofloxacin skulle absorberas efter administrering i
bada 6ronen (en totaldos pa 1mg) &r det osannolikt att detta skulle resultera i detekterbara
lakemedelskoncentrationer i plasma med tanke pa att distributionsvolymen for ciprofloxacin hos
manniska ar 180 liter (information frin EUCAST) och detektionsgransen 5 ng/ml.

5.3  Prekliniska sdkerhetsuppgifter
| toxicitetsstudier sags inga signifikanta fynd avseende karcinogenicitet, reproduktionseffekter och
effekter pa utveckling. Ciprofloxacin tolereras val nar det appliceras pa bade intakt och skadad hud i

den yttre horselgangen.

Hos forsoksdjur observerades toxicitet endast vid doser som ar avsevart hogre &n den hdgsta dos som
anvands i orat.

Vid oral anvéndning har ciprofloxacin och andra kinoloner visat sig orsaka artropati i omogna
individer hos de flesta djurarter som undersokts. Graden av paverkan pa brosk var beroende av alder,
djurslag och dosering. Med 30 mg/kg ciprofloxacin var effekten pa leder minimal.

Aven om lederna hos unga individer av vissa djurslag &r kansliga for de degenerativa effekterna av
fluorokinoloner (framst hundar) uppvisade unga vuxna marsvin som fatt ciprofloxacin i mellanorat

under en manad inga lakemedelsrelaterade strukturella eller funktionella forandringar av kokleéara
harceller och inga skador pa horselbenen.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Povidon-K-90-F (E1201)

Glycerol (E422)

Renat vatten

Natriumhydroxid (E524) och mjolksyra (for justering av pH).
6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar.



Innehallet i endosbehallaren ska anvandas omedelbart efter 6ppnande. Eventuellt oanvént innehall ska
kasseras.

Hallbarhet efter forsta 6ppnande av pasen: 8 dagar

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

0,2 % losningen ar forpackad i en formad endosbehallare av polyeten med Iag densitet (LDPE). En
endosbehallare ger 0,25 ml 16sning droppvis. Endosbehallarna ér forpackade i en skyddande ytterpase
av aluminiumfolie. En forpackning innehaller 15 endosbehallare.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Ej anvént lakemedel och avfall skall kasseras enligt géllande anvisningar.
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