PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Ciloxan 3 mg/g 6gonsalva

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 g 6gonsalva innehaller ciprofloxacinhydroklorid monohydrat motsvarande 3 mg
ciprofloxacin.

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Ogonsalva.

En benvit 6gonsalva.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Bakteriella kornealsar och konjunktiviter hos vuxna och barn éver 1 ars alder. Hansyn ska tas
till officiella riktlinjer for anvandning av antibiotika.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Vuxna och barn éver 1 &r:

Kornealsar: En salvstrang om ca 1,25 cm appliceras i konjunktivalsacken varje till varannan
timme dygnet runt under de forsta tva dagarna och darefter var 4:e timme under de foljande
12 dagarna. Behandlingen kan vid behov forlangas av den behandlande lékaren.
Konjunktivit: En salvstrang om 1,25 cm appliceras i konjunktivalsacken 3 ganger dagligen
under de forsta tva dagarna och darefter 2 ganger dagligen under de féljande 5 dagarna.
Behandlingen kan vid behov férlangas av den behandlande lakaren.

Vid central och synhotande bakteriell keratit rekommenderas Ciloxan égondroppar som initial
terapi for att mojliggora kombinationsbehandling med annat 6gonantibiotikum i droppform.

Det saknas erfarenhet av behandling av barn under 1 ars alder.

Nedsatt lever- och njurfunktion
Ciloxan har inte studerats i dessa patientpopulationer.

Administreringssatt
Endast for anvandning i gonen.

For att forhindra kontamination av droppspetsen och l6sningen bér man undvika att vidrora
ogonlocken, omgivande vavnad och andra ytor med flaskans droppspets. Hall flaskan
ordentligt stdngd ndr den inte anvénds.



Nasolakrimal ocklusion eller slutande av 6gonlocken efter administrering rekommenderas. Detta
kan reducera den systemiska absorptionen av lakemedel, som tillférs via dgonen och minska de
systemiska biverkningarna.

Om mer an ett topikalt 6gonlakemedel anvands maste lakemedlen administreras med minst 5
minuters mellanrum. Ogonsalvor ska anvandas sist.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen, andra kinoloner eller mot ndgot hjalpamne som
anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Allvarliga och i enstaka fall dodliga 6verkénslighetsreaktioner (anafylaxi), ibland efter forsta
dosen, har observerats hos patienter som fatt behandling baserad pa systemiskt administrerade
kinoloner. Vissa reaktioner atféljdes av kardiovaskular kollaps, medvetandeforlust,
stickningar, farynx- eller ansiktsédem, dyspné, urtikaria och klada. Behandling med
ciprofloxacin bor upphora vid forsta tecken pa hudutslag eller andra tecken pa 6verkanslighet.

Né&r Ciloxan 6gonsalva anvands bor man beakta risken for rinofaryngeal passage, som kan
bidra till uppkomst och spridning av bakterieresistens.

Allvarliga akuta 6verkénslighetsreaktioner mot ciprofloxacin kan krava omedelbar akut
behandling. Syrgas och uppréatthallande av 6ppna luftvagar ska sattas in nar det ar kliniskt
indicerat.

Som med alla antibakteriella preparat kan langvarig behandling medféra évervaxt av ej
mottagliga bakteriestammar eller svampar. Om superinfektion uppstar bor lamplig behandling
sattas in.

Seninflammation och senruptur kan uppkomma vid systemisk fluorokinolonbehandling
inklusive ciprofloxacin, sarskilt hos aldre patienter och hos patienter som samtidigt behandlas
med kortikosteroider. Darfor ska behandling med Ciloxan upphora vid forsta tecken pa
seninflammation.

Hos patienter med sar pa hornhinnan och frekvent administrering av Ciloxan har vita, topikala
utfallningar i 6gat (lakemedelsrester) observerats, vilka forsvann efter fortsatt applicering av
Ciloxan. Utfallningen utesluter inte fortsatt applicering av Ciloxan, inte heller har den nagon
negativ effekt pa det kliniska forloppet for tillfrisknandet.

Pediatrisk population

Det saknas erfarenhet av behandling av barn under 1 ars alder.

Anvandning av Ciloxan dgonsalva hos neonatala barn med ophthalmia neonatorum
rekommenderas inte eftersom det inte har utvéarderats hos dessa patienter. Neonatala barn med
ophthalmia neonatorum bor erhalla lamplig behandling for sitt tillstand.

Anvandning av kontaktlinser (harda eller mjuka) rekommenderas inte under behandlingen av
en 6goninflammation. Darfor ska patienter informeras om att inte anvanda kontaktlinser under
behandling med Ciloxan 6gonsalva.



4.5 Interaktioner med andra lakemedel och Gvriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts.

Med tanke pa den laga systemiska koncentrationen av ciprofloxacin efter topikal okular
administrering av detta ldkemedel, &r det osannolikt att lakemedelsinteraktioner uppkommer.,

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertilitet

Inga studier har utforts pa manniskor for att utvardera effekten av topikal administrering av
ciprofloxacin pa fertilitet. Oral administrering till djur tyder inte pa direkta skadliga effekter
pa fertilitet.

Graviditet

Det finns inga eller begransad mangd data fran anvandningen av ciprofloxacin i gravida
kvinnor. Djurstudier tyder inte pa direkta eller indirekta reproduktionstoxikologiska effekter
(se avsnitt 5.3). Systemexponeringen for ciprofloxacin efter topikal anvandning férvantas vara
lag. Ciloxan kan anvéandas under graviditet.

Amning

Ciprofloxacin utsondras i brostmjolk efter oral administrering. Det &r ok&nt om ciprofloxacin
utséndras i human bréstmjolk efter topikal okuldr administrering eller administrering i Orat.
En risk for det ammade barnet kan inte uteslutas. Systemexponering for ciprofloxacin
forvantas vara mycket lag. Ciloxan kan anvandas under amning.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

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

Som med andra 6gondroppar kan tillfallig dimsyn eller andra synstorningar paverka formagan
att framfora fordon eller anvanda maskiner.

Om dimsyn eller andra synstorningar uppstar efter instillation maste patienten vanta tills
synen har klarnat innan han/hon framfér fordon eller anvéander maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen

I kliniska provningar var de oftast rapporterade lakemedelsbiverkningarna obehag i 6gonen,
dysgeusi och féallningar pa hornhinnan. Dessa biverkningar uppkom hos cirka 6 %, 3 %
respektive 3 % av patienterna.

Biverkningar i tabellform

Félgande biverkningarklassificeras i enlighet med féljande konvention: mycket vanliga
(>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1 000, <1/100), séllsynta (>1/10 000,
<1/1 000), mycket sallsynta (<1/10 000) eller ingen kéand frekvens (kan inte beraknas fran
tillgangliga data). Inom varje frekvensgrupp presenteras biverkningarna i minskande
allvarlighetsgrad. Biverkningarna har observerats under kliniska prévningar.

Féljande biverkningar har rapporterats i samband med anvandning av Ciloxan i dgat:



Organsystem Av MedDRA rekommenderad term

Immunsystemet Sallsynta: dverkénslighet
Centrala och perifera nervsystemet Mindre vanliga: huvudvark
Sallsynta: yrsel
Ogon Vanliga: lakemedelsrester*, utfallningar i

hornhinnan, obehag i 6gat, okuldr hyperemi

Mindre vanliga: keratopati, punktuell keratit,
infiltrat i hornhinnan, ljuskénslighet, nedsatt
synskarpa, 6gonlocksédem, dimsyn, smarta i
6gat, torrhet i 6gat, svullet 6ga, klada i 6gat, 6kat
tarflode, utsondring fran 6gat, krustabildning i
6gonlockskanten, fjallande dgonlock,
konjunktivalt 6dem, dgonlockserytem
Sallsynta: okulér toxicitet, keratit, konjunktivit,
korneal epiteldefekt, diplopi, hypoestesi i 6gat,
astenopi, vagel, 6gonirritation,
dgoninflammation

Oron och balansorgan Séllsynta: 6ronsmarta

Andningsvagar, brostkorg och Séllsynta: hypersekretion fran nasans bihalor,
mediastinum rinit

Magtarmkanalen Vanliga: dysgeusi

Mindre vanliga: illamaende
Sallsynta: diarré, buksmarta

Hud och subkutan vavnad Mindre vanliga: dermatit

* De vita precipitaten har konstaterats vid frekvent administrering.
Effekten saknar klinisk betydelse och foranleder inte utsattande av preparatet.

Ytterligare biverkningar som identifierats vid 6vervakning efter godkannande for férsaljning
inkluderar de nedanstaende. Frekvenserna kan inte beraknas fran tillgangliga data.

Organsystem Av MedDRA rekommenderad term
Muskuloskeletala systemet och senbesvar
bindvav

Beskrivning av utvalda biverkningar

Med lokalt tillforda fluorokinoloner har féljande reaktioner uppstatt i mycket sallsynta fall:
Utslag (allmanna), toxisk epidermolys, exfoliativ dermatit, Stevens-Johnsons syndrom och
urtikaria. | enstaka fall har dimsyn, nedsatt synskarpa och lakemedelsrester observerats med
oftalmiskt ciprofloxacin.

Allvarliga och i enstaka fall dédliga 6verkénslighetsreaktioner (anafylaxi), ibland efter forsta



dosen, har rapporterats hos patienter som fatt systemisk kinolonbehandling. Vissa reaktioner
atfoljdes av kardiovaskular kollaps, medvetandeforlust, stickningar, farynx- eller
ansiktsodem, dyspné, urtikaria och klada.

Rupturer i axel-, hand-, akilles- eller andra senor som krévde kirurgisk reparation eller ledde
till langvarig funktionsnedsattning har rapporterats hos patienter som fatt systemiska
fluorokinoloner. Studier och rapporter efter godkannandet for forsaljning av systemiska
fluorokinoloner indicerar att risken for sadana rupturer kan 6ka hos patienter som far
kortikosteroider, sarskilt geriatriska patienter, liksom rupturer av kraftigt belastade senor,
inklusive akillessenan.

Maittlig till svar fototoxicitet har observerats hos patienter som behandlats med systemiska
kinoloner. Anda ar det mindre vanligt med fototoxiska reaktioner mot ciprofloxacin.

Hos patienter med sar pa hornhinnan och frekvent administrering av Ciloxan har vita, topikala
utféllningar i 6gat (lakemedelsrester) observerats, vilka forsvann efter fortsatt applicering av
Ciloxan. Utfallningen utesluter inte fortsatt applicering av Ciloxan, inte heller har den nagon
negativ effekt pa det kliniska forloppet for tillfrisknandet.

Pediatrisk population
Sékerhet och effekt av Ciloxan 3 mg/ml 6gonsalva undersoktes hos 103 barn i dldrarna mellan
1 och 12 ar. Inga allvarliga biverkningar rapporterades i denna patientgrupp.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

En dverdos av Ciloxan 6gonsalva kan skoljas ur 6gat med ljummet vatten.
Pa grund av preparatets egenskaper forvantas inga toxiska effekter vid en okular 6verdos av
detta lakemedel, inte heller vid en oavsiktlig fortaring av innehallet i en tub.

5) FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid 6gonsjukdomar, dvriga antiinfektiva.
ATC-kod: SO1AEOQ3

Ciprofloxacin, den aktiva substansen i Ciloxan dgonsalva, &r ett syntetiskt kinolonkarboxy!-
syrederivat som utdvar en baktericid effekt genom att blockera funktionen av det bakteriella
enzymet DNA-gyras.

Antibakteriellt spektrum: Ciprofloxacin uppvisar in vitro ett mycket brett antibakteriellt
spektrum omfattande de flesta kliniskt betydelsefulla patogenerna. Gramnegativa aeroba


http://www.lakemedelsverket.se

bakterier, daribland Pseudomonas aeruginosa, ar vanligen synnerligen ké&nsliga, medan
grampositiva bakterier uppvisar en nagot lagre kanslighet. Effekten mot Staphylococcus
aureus och Streptococci &r dock relativt god. Anaerober ar vanligen mindre kansliga. Enstaka
fall av resistensutveckling mot ciprofloxacin har observerats, men plasmid-medierad
bakteriell resistens forefaller inte upptrada med antibiotika av fluorokinolontyp. Korsresistens
med andra substanser ur kinolonpreparatgruppen har observerats. Korsresistens gentemot
antimikrobiella medel med annan kemisk struktur, sasom betalaktam-antibiotika och
aminoglykosider férekommer ej.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorptionsstudier pa manniska med Ciloxan 6gonsalva har inte utforts, men daremot med
Ciloxan 6gondroppar 3 mg/ml. Plasmakoncentrationen var lag och varierade mellan 0 och
4,7 ng/ml. Detta motsvarar ca 1/450-del av koncentrationen efter en peroral engangsdos om
250 mg. Farmakokinetiska uppgifter avseende barn saknas.

5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter

Efter oral tillforsel av hdga doser ciprofloxacin och andra kinoloner orsakar dessa skada pa
storre viktbarande leder pa vaxande djur. Omfattningen av broskskadan varierar beroende pa
alder, djurslag och dos. Vid en ciprofloxacindos pa 30 mg/kg var dock effekten pa lederna
minimal.

Inga ledeffekter sags i en studie som varade en manad dar ciprofloxacin 6gondroppar
administrerades till vaxande hundar. Det finns inte heller ndgra andra data som tyder pa att
anvandning av ciprofloxacin i dgondroppsberedningar ger ledskador.

I 6vrigt finns inga prekliniska data av relevans for sékerhetsbedémningen utéver vad som
redan beaktats i produktresumén.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Flytande paraffin

Vitt vaselin

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 dr.

Oppnad tub ar hallbar i 4 veckor.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Aluminiumtub invéndigt belagd med epoxy-fenol samt spets och skruvhylsa av polyetylen.
Forpackningsstorlek:1 x 3,5 ¢



6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Inga sérskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Novartis Sverige AB
Box 1218
164 28 Kista

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
16500

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
2002-06-14 / 2007-06-14

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2019-01-18



	Produktresumé
	1	Läkemedlets namn
	2	Kvalitativ och Kvantitativ Sammansättning
	3	Läkemedelsform
	4	Kliniska Uppgifter
	4.1	Terapeutiska indikationer
	4.2	Dosering och administreringssätt
	4.3	Kontraindikationer
	4.4	Varningar och försiktighet
	4.5	Interaktioner med andra läkemedel och övriga interaktioner
	4.6	Fertilitet, graviditet och amning
	4.7	Effekter på förmågan att framföra fordon och använda maskiner
	4.8	Biverkningar
	4.9	Överdosering

	5	Farmakologiska Egenskaper
	5.1	Farmakodynamiska egenskaper
	5.2	Farmakokinetiska egenskaper
	5.3	Prekliniska säkerhetsuppgifter

	6	Farmaceutiska Uppgifter
	6.1	Förteckning över hjälpämnen
	6.2	Inkompatibiliteter
	6.3	Hållbarhet
	6.4	Särskilda förvaringsanvisningar
	6.5	Förpackningstyp och innehåll
	6.6	Särskilda anvisningar för destruktion och övrig hantering

	7	Innehavare av Godkännande För Försäljning
	8	Nummer på godkännande för försäljning
	9	Datum för Första Godkännande/Förnyat Godkännande
	10	Datum för Översyn av Produktresumén


