Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ciloxan, 3 mg/ml, krople do oczu, roztwér
(Ciprofloxacinum)

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

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ciloxan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

R

1. Co to jest Ciloxan i w jakim celu si¢ go stosuje

Ciloxan jest stosowany do leczenia owrzodzenia rogowki i powierzchniowych zakazen oka (oczu) i
tkanek otaczajacych oko.

Ciloxan nalezy do grupy lekow stosowanych w zakazeniach. Zawiera cyprofloksacyng¢ — lek z grupy
chinolonéw, ktore wykazuja aktywnos¢ przeciw wielu gatunkom mikroorganizmow, mogacych
powodowac zakazenia oka (oczu).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ciloxan
Kiedy nie stosowac leku Ciloxan:

- Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na cyprofloksacyng lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6).
- Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na inne antybiotyki zwane chinolonami.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznos$ci

- Lek Ciloxan krople do oczu nalezy stosowa¢ wylacznie do oczu.

- Jesli objawy choroby pogorsza si¢ lub nagle powrdca, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. W
zwigzku ze stosowaniem tego leku (zwlaszcza dlugotrwatym) moze wystapi¢ wigksza
podatno$¢ na inne zakazenia.

- Jesli wystapig pierwsze objawy wysypki skornej lub innej reakcji nadwrazliwosci, w tym
dreszcze, §wiad, problemy z oddychaniem, obrzek gardta lub twarzy, nalezy przerwac leczenie i
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem. W przypadku powaznej reakcji alergicznej
konieczne moze by¢ natychmiastowe leczenie dorazne.

- Jesli pacjent odczuwa bdl, lub wystapi u niego obrzek lub zapalenie $ciegien podczas lub
bezposrednio po zastosowaniu tego leku, powinien przerwac leczenie i skontaktowac si¢ z
lekarzem.

- Jesli pacjent jest w podesztym wieku lub jezeli jednoczesnie przyjmuje leki zwane
kortykosteroidami (stosowanymi m.in. w leczeniu bolu, zapalenia, astmy i chordb skory), jest
bardziej narazony na problemy ze $ciggnami towarzyszace leczeniu lekiem Ciloxan krople do
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oczu. Jezeli u pacjenta wystapi zapalenie lub choroba zapalna powinien przerwacé leczenie i
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Nalezy unika¢ nadmiernej ekspozycji na $wiatto stoneczne, ze wzgledu na ryzyko reakcji
uczulenia na §wiatlo. W razie wystapienia objawow uczulenia na §wiatto stoneczne nalezy
przerwac stosowanie leku i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

- Jesli pacjent stosuje rownocze$nie inne leki, powinien przeczyta¢ rowniez punkt: ,,Lek Ciloxan
a inne leki”.

- Nie wolno uzywac soczewek kontaktowych (twardych lub migkkich) w czasie stosowania leku
Ciloxan. Pacjenci, ktorym lekarz pozwoli stosowaé soczewki kontaktowe, musza je wyjmowaé
przed zastosowaniem produktu Ciloxan krople do oczu i odczekaé co najmniej 15 minut do
zatozenia soczewek kontaktowych.

- U pacjentéw z owrzodzeniem rogoéwki stosujacych czesto Ciloxan krople do oczu obserwowano
biale pozostatosci leku, ktore znikaty w trakcie nieprzerwanego stosowania leku Ciloxan krople
do oczu. Obecnos¢ osadu nie wyklucza stosowania leku, ani nie wptywa szkodliwie na przebieg
procesu leczenia.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Ciloxan krople do oczu nalezy omowi¢ to z lekarzem lub
farmaceuta.

Dzieci i mlodziez

Doswiadczenie kliniczne zwigzane ze stosowaniem u dzieci w wieku ponizej jednego roku, a
zwlaszcza u noworodkow jest ograniczone.

Lek Ciloxan 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.

Jezeli pacjent stosuje takze inne leki do oczu, powinien odczeka¢ 5 minut przed podaniem kazdego z
nich. Jesli stosuje rowniez mas¢ do oczu, powinien zastosowac ja na koncu.

Lek Ciloxan z jedzeniem i piciem
Jedzenie i picie nie wplywaja na dziatanie leku Ciloxan.
Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé
dziecko powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac leku Ciloxan w okresie cigzy lub karmienia piersia, o ile lekarz nie uzna tego za
niezbedne.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Przez pewien czas po zastosowaniu leku Ciloxan widzenie moze by¢ niewyrazne. Nie wolno
prowadzi¢ pojazdow i obstugiwa¢ maszyn dopoki nie powrdci wyrazne widzenie.

Lek Ciloxan zawiera chlorek benzalkoniowy

Lek zawiera 0,06 mg chlorku benzalkoniowego w kazdym mililitrze (0,06 mg/ml).

Chlorek benzalkoniowy moze by¢ absorbowany przez migkkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich
zabarwienie. Nalezy usungé¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczekaé co najmniej 15
minut przed ponownym zatozeniem.

Chlorek benzalkoniowy moze powodowac¢ takze podraznienie oczu, zwlaszcza u 0sob z zespotem



suchego oka lub zaburzeniami dotyczgcymi rogdwki (przezroczystej warstwy z przodu oka). W razie
wystgpienia nieprawidtowych odczu¢ w obrebie oka, ktucia Iub bdélu w oku po zastosowaniu
leku, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowaé lek Ciloxan

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek jest przeznaczony wylacznie do stosowania do oka.
Zalecana dawka to:

W przypadkach owrzodzen rogéwki, Ciloxan musi by¢ podawany w nastgpujacych odstepach czasu,

nawet w godzinach nocnych:

e pierwsza doba - dawka wynosi dwie krople do oka (oczu) co 15 minut przez pierwsze szes¢ godzin,
a nastgpnie dwie krople do oka (oczu) co 30 minut przez pozostala czes¢ doby.

e druga doba - dawka wynosi dwie krople do oka (oczu) co godzing.

e od trzeciej do czternastej doby - dawka wynosi dwie krople do oka (oczu) co cztery godziny.

W przypadku powierzchniowych zakazen oka (oczu) i otaczajacych tkanek dawka wynosi jedng lub
dwie krople do oka (oczu) co sze$¢ godzin.

W przypadku zakazen o cigzkim przebiegu, dawkowanie w czasie pierwszych dwoch dob moze
wynosi¢ jedng lub dwie krople co dwie godziny w czasie czuwania.

Leczenie trwa zwykle 7-14 dni. Lek nalezy stosowac¢ tak dtugo, jak zalecit to lekarz. Czas leczenia w
przypadku owrzodzen rogowki moze by¢ dtuzszy niz 14 dni.

Zaleca si¢ delikatne zamknigcie powieki i przewodu nosowo-tzowego po wkropleniu leku. Dzigki
temu mozna zmniejszy¢ ogolnoustrojowe wchianianie produktow leczniczych stosowanych w postaci
kropli do oczu i ich ogdlnoustrojowe dziatanie.

W razie jednoczesnego stosowania innych lekow do oczu, nalezy pozostawi¢ odstep 5 minut
pomigdzy podaniem kolejnych lekow. W przypadku stosowania takze masci do oczu, mas¢ nalezy
stosowac na koncu.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Doswiadczenie kliniczne zwigzane ze stosowaniem u dzieci w wieku ponizej jednego roku, a
zwlaszcza u noworodkow jest ograniczone.

Sposob stosowania

Aby zapobiec zakazeniu koncowki zakraplacza i roztworu, nalezy zachowaé ostroznos$¢ i nie dotykac
koncoéwka zakraplacza powiek, otaczajacych tkanek ani zadnych powierzchni.




1. Przygotowac butelke leku Ciloxan, krople do oczu i lusterko.
2. Umy¢ rece.

3. Odkreci¢ zakretke.

4.

Jesli po usunigciu nakretki kotnierz zabezpieczajgcy ulegnie poluzowaniu, nalezy go wyrzucié

przed zastosowaniem leku.

5. Wzig¢ butelke w reke i skierowac ja do géry dnem, trzymajac kciukiem i palcem $§rodkowym
(Rys. 1).

6. Odchyli¢ glowe do tytu. Czystym palcem odciagnaé powieke ku dotowi, tak by miedzy gatkg
oczng a powieka utworzyta si¢ ,.kieszonka”; do niej powinna trafi¢ kropla (Rys. 2).

7. Zblizy¢ koncowke zakraplacza do oka. Dla utatwienia mozna postuzy¢ si¢ lusterkiem.

8. Nie dotyka¢ zakraplaczem do oka, powieki, okolic oka lub innych powierzchni. To moze
doprowadzi¢ do zakazenia kropli.

9. Aby spowodowa¢ wyptynigcie pojedynczej kropli preparatu Ciloxan lekko nacisna¢ dno butelki
(Rys. 3).

10. Po zastosowaniu leku w postaci kropli do oczu, zdja¢ palec, ktorym trzymato si¢ dolng powieke.
Po zakropleniu preparatu Ciloxan delikatnie zamkna¢ oczy 1 ucisnag¢ palcem kacik oka w okolicy
nosa. Pomoze to zapobiec przedostawaniu si¢ preparatu do catego organizmu (Rys. 4).

11. W przypadku stosowania kropli do obu oczu nalezy powtorzy¢ postepowanie opisane powyzej w
celu zakroplenia do drugiego oka.

12. Bezposrednio po uzyciu leku zakrgci¢ butelke.

13. W tym samym czasie uzywac tylko jednej butelki.

Jezeli kropla nie wpadnie do oka probe zakroplenia nalezy powtorzyc.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ciloxan

W razie miejscowego przedawkowania preparatu Ciloxan mozna go wyplukaé z oka letnig woda.

W przypadku omytkowego potknigcia leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Jednakze nie
oczekuje si¢ wystgpienia powaznych powiktan.

Pominiecie zastosowania leku Ciloxan

W przypadku pominigcia dawki preparatu nalezy poda¢ pominieta dawke jak najszybciej. Jezeli
jednak wkrotce jest czas podania nastepnej dawki, to nalezy opusci¢ pominigta dawke i przejs¢ do
zwyktego schematu dawkowania. Nie nalezy podwaja¢ dawki leku, aby zréwnowazy¢ brak dawki,
ktora zostala pominigta.

Przerwanie stosowania leku Ciloxan

Nie nalezy konczy¢ leczenia zbyt wezesnie, nawet jesli objawy choroby ustgpia. Przerwanie
stosowania leku Ciloxan niezgodnie z zaleceniem lekarza, moze spowodowaé nawr6t objawow
zakazenia oka.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W przypadku wystapienia pierwszych objawdéw wysypki skornej Iub jakichkolwiek innych objawow
nadwrazliwos$ci nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku Ciloxan i skontaktowa¢ si¢ z lekarzem

lub Oddziatem Ratunkowym najblizszego szpitala.

Dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ po zastosowaniu leku:



Czeste (moga wystapi¢ u 1 do 10 na 100 osob)

Objawy oczne: biate ztogi na powierzchni oka (w rogéowce), dyskomfort w oku, zaczerwienienie oczu.
Objawy ogodlnoustrojowe: zaburzenia smaku.

Niezbyt czeste (moga wystgpi¢ u okoto 1 do 10 na 1000 oséb)

Objawy oczne: uszkodzenie lub naciek na powierzchni oka (rogéwki), punkcikowe zapalenie rogowki
swiattowstret, zmniejszenie ostro$ci widzenia lub niewyrazne widzenie, obrzek oka lub powieki, bol
oka, sucho$¢ oka, $wiad oka, nasilone 1zawienie, wydzielina z oka, strupki na brzegach powiek,
zluszczanie powieki, zaczerwienienie powieki, obrzgk spojowek.

Objawy ogoélnoustrojowe: bole gtowy, nudnosci.
Rzadkie (moga wystapi¢ u okoto 1 do 10 na 10 000 os6b)

Objawy oczne: uszkodzenie oka, zapalenie lub podraznienie oka, podwojne widzenie, niedoczulica
oka, zapalenie rogowki lub spojowek , jeczmien oka, ostabienie sity wzroku.

Objawy ogoélnoustrojowe: nadwrazliwo$¢, zawroty glowy, bdl ucha, stan zapalny nosa, zwigkszenie
ilosci wydzieliny z zatok przynosowych, biegunka, bol brzucha, zapalenie skory.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
Objawy ogodlnoustrojowe: zaburzenia $ciggien.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych 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

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Ciloxan
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazac.

Przechowywac butelke doktadnie zamknieta.

Aby zapobiec zakazeniu kropli butelke nalezy wyrzucié po uplywie 4 tygodni od pierwszego jej
otwarcia. W miejscu zaznaczonym ponizej nalezy wpisa¢ dat¢ otwarcia butelki.

Otwarto (data): ................

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznos$ci (EXP) zamieszczonego na pudetku i butelce.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.


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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Ciloxan

- Substancja czynng leku jest cyprofloksacyna 3 mg/ml (w postaci chlorowodorku)

- Substancje pomocnicze to: benzalkoniowy chlorek, sodu octanu (tréjwodny), kwas octowy,
mannitol, disodu edetynian, sodu wodorotlenek i (lub) kwas solny do ustalenia odpowiedniego pH,
woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Ciloxan i co zawiera opakowanie

Ciloxan jest cieczg (przezroczystym, bezbarwnym lub jasnozottym roztworem) dostarczang w
plastikowej buteleczce o pojemnosci 5 ml.
Opakowanie: 1 butelka o pojemnosci 5 ml.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Poland Sp. z o.0.
ul. Marynarska 15

02-674 Warszawa

tel. +48 22 37 54 888

Wytworca/ Importer
Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Niirnberg
Niemcy

Alcon-Couvreur NV
Rijksweg 14
B-2870 Puurs
Belgia

Siegfried El Masnou, S.A.
Camil Fabra,58

El Masnou, 08320
Barcelona

Hiszpania

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Hiszpania

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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