ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA
Uwaga! Zachowaj ulotke, informacja na opak owaniu bezpo$rednim w jezyk u obcym!

Cetraxal Plus
3 mg/ml + 0,25 mg/ml, krople do uszu, roztwor
Ciprofloxacinum + Fluocinoloni acetonidum

Nalezy zapoznad sie z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac te ulotke aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- Nalezy zwroécic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki w razie jakichkolwiek dalszych
watpliwos$ci.
- 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 wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Cetraxal Plus

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok wNE

1. Co to jest lek Cetraxal Plus i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Cetraxal Plus jest roztworem do podawania do ucha. W jego skiad wchodzi:
e cyprofloksacyna, antybiotyk nalezacy do grupy zwanej fluorochinolonami. Cyprofloksacyna
zabija bakterie powodujace infekcje,
e fluocynolonu acetonid, kortykosteroid o dzialaniu przeciwzapalnym i przeciwbolowym do
leczenia obrzeku i bolu.

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

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem jesli nie nastapita poprawa lub jesli po zakonczeniu leczenia
pacjent czuje si¢ gorzej.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cetraxal Plus

Kiedy nie stosowa¢ leku Cetraxal Plus
- jesh pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na cyprofloksacyng lub inne chinolony,
fluocynolonu acetonid lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku Cetraxal Plus (patrz
punkt 6).

- jeshi u pacjenta wystepuje zapalenie ucha wywolane przez wirusy lub grzyby.

Ostrzezeniai Srodki ostroznosci
- Lek ten nalezy stosowac wylacznie do ucha. Nie nalezy go polyka¢, wstrzykiwac ani
wdychac. Nie nalezy podawac do oka.



- Jesli porozpoczeciu leczenia, u pacjenta wystgpi pokrzywka, wysypka na skoérze lub
jakiekolwiek inne objawy alergiczne (np. nagly obrzek twarzy, gardla lub powiek, trudnosciz
oddychaniem), nalezy przerwac leczenie i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Ciezkie
reakcje uczuleniowe moga wymagac¢ podjecia natychmiastowego leczenia doraznego.

- Nalezy powiadomic lekarza, jesli objawy nie ustepuja przed zakonczeniem leczenia. Tak jak
w przypadku innych antybiotykow, czasami moga pojawi¢ si¢ dodatkowe infekcje wywolane
przez organizmy oporne na cyprofloksacyne. W przypadku wystapienia takiej infekcji lekarz
wdrozy odpowiednie leczenie.

- Jesli u pacjenta wystapi nicostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Stosowanie u dzieci

Ze wzgledu na brak wystarczajgcych danych klinicznych dotyczacych stosowania leku Cetraxal Plus u
dzieci ponizej 6 miesiecy, przed podaniem tego leku dziecku w tym wieku nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Lek Cetraxal Plus a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac. Dotyczy to rowniez lekow
wydawanych bez recepty.

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

Ciaza i karmienie piersia

Nie przeprowadzono odpowiednich i kontrolowanych badan z lekiem Cetraxal Plus u kobiet w cigzy.
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi dziecko piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub planuje
cigze, powinna przed zastosowaniem leku powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Z uwagina fakt, ze nie potwierdzono przenikania leku Cetraxal Plus do mleka kobiecego nalezy
zachowac¢ szczegoIng ostroznosc stosujac lek Cetraxal Plus podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Z uwagina posta¢ idroge podawania, lek Cetraxal Plus nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania niebezpiecznych maszyn.

Lek Cetraxal Plus zawiera metylu parahydrok sybenzoesan i propylu parahydroksybenzoesan
Lek Cetraxal Plus zawiera metylu parahydroksybenzoesan i propylu parahydroksybenzoesan, ktore
moga powodowac reakcje alergiczne (mozliwe sg reakcje opoznione).

3. Jak stosowaé lek Cetraxal Plus

Lek Cetraxal Plus jest przeznaczony wylacznie do podawania do ucha (dousznie).

Lek Cetraxal Plus zawsze nalezy stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwoscinalezy skonsultowac¢ sie z lekarzem lub farmaceuts.

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

Lek Cetraxal Plus mozna stosowa¢ do obu uszu wylacznie wtedy, gdy zostalo to zalecone przez
lekarza.

Lekarz okreslijak dlugo nalezy przyjmowac lek Cetraxal Plus. Aby unikng¢ nawrotu infekcji nie
nalezy przerywac leczenia zbyt wczesnie, nawet jesli stan ucha/uszu si¢ poprawit.

Sposob podawania



1 Osoba ktora bedzie wkraplala lek Cetraxal Plus powinna umy¢ rece.

= s%;‘:: 1. Krople ogrza¢ trzymajgc butelke¢ w dloniach przez kilkka minut, aby unikna¢
- zawrotow glowy, ktére moga wystapi¢ podczas wkraplania zimnego roztworu do
przewodu sluchowego.

2. Przechyli¢ glowe na bok, tak aby chore ucho byto zwrocone do gory.

3. Wprowadzi¢ krople do ucha za pomocga kroplomierza. Nie dotyka¢
kroplomierzem ucha ani palcéw aby unikngé¢ skazenia.

dotyczacych konkretnej infekcji ucha pacjenta:

U pacjentow z zapaleniem ucha srodkowego z drenazem wentylacyjnym ucha:
= Pacjent kladzie si¢ na boku, a osoba wkraplajaca lek Cetraxal Plus powinna

i delikatnie ucisna¢ skore przy wejsciu do kanatu shuachowego (rysunek 4a) 4 razy
ruchem pompujgcym. Dzigki temu krople przedostang si¢ przez drenaz w blonie
bebenkowej do ucha srodkowego.

L=
4a ]\@‘4 (IM 4. Po wprowadzeniu kropli do ucha nalezy si¢ zastosowac¢ do ponizszych instrukcji
A

4b) qff U pacjentéw z zapaleniem ucha zewnetrznego: Pacjent kladzie si¢ na boku, a

. y'/ osoba wkraplajaca lek Cetraxal Plus powinna delikatnie podciaggna¢ w gore ido
O A tylu matzowing uszng (rysunek 4b). Dzigki temu krople sptyna do przewodu
S sluchowego.

5. Glowe w pozycji przechylonej nalezy trzymacé przez okoto 1 minute aby lek
przeniknat do ucha.

6. W razie potrzeby czynno$¢ nalezy powtorzy¢ dla drugiego ucha.

Aby dziatanie leku w uchu bylo skuteczne nalezy stosowac si¢ do instrukcji podawania leku. Podczas
wkraplania niewskazane jest utrzymywanie glowy w pozycji pionowej lub zbyt gwaltowne poruszanie
glowa, moze prowadzi¢ to do utraty czgsci leku, poniewaz krople beda splywac po twarzy a nie
wnikng w glab przewodu sluchowego.

Butelke przechowywa¢ do zakonczenia leczenia. Leku nie nalezy przechowywac do pozniejszego
wykorzystania.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Cetraxal Plus

Nie sg znane objawy przedawkowania. W przypadku przedawkowania lub nieumys$ego spozycia
leku, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg lub skontaktowac sie
telefonicznie z centrum informacji toksykologicznej podajgc nazwe¢ leku i przyjeta los¢ lub udac sie
do najblizszego punktu opieki medyczne;.

Pominiecie zastosowania dawki leku Cetraxal Plus
Nie nalezy stosowac¢ dawkipodw 6jnej w celu uzupehienia pominigtej dawki. Nalezy zastosowaé
nastepng dawke wedlug schematu.

Przerwanie stosowania leku Cetraxal Plus

Nie nalezy przerywac stosowania leku Cetraxal Plus bez konsultacji z lekarzem lub farmaceuts.
Bardzo wazne jest, aby te krople do uszu stosowac przez okres wskazany przez lekarza, nawet jesli
objawy ustapia wczesniej. W przypadku wczesniejszego zaprzestania stosowania leku moze nastapic
nawrot infekcjia objawy moga pojawic si¢ ponownie lub nawet ulec pogorszeniu. Moze si¢ rowniez
wytworzy¢ opornos$¢ na antybiotyk.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwoscizwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Cetraxal Plus moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig.

Jesli wystapig powazne reakcje uczuleniowe lub ktorekolwiek z ponizej podanych dziatan
niepozadanych, nalezy niezwtocznie przerwac stosowanie leku oraz natychmiast powiadomi¢ lekarza:
obrzeki dloni, stop, kostek, twarzy, warg, jamy ustnej lub gardla, trudnosciw potykaniu lub
oddychaniu, wysypka lub pokrzywka, rany, owrzodzenia.

Czeste: moga wystgpic¢ u nic wiecejniz 1 na 10 pacjentdw

miejscowe dziatania niepozgdane w uchu: dyskomfort, bol, swedzenie.
ogolne dziatania niepozgdane: zaburzenia smaku.

Niezbyt czeste: moga wystapi¢ u nie wiecejniz 1 na 100 pacjentdow

miejscowe dziatania niepozgdane w uchu: dzw onienie, wystepowanie pozostatosci leku, niedroznosé
drenu, mrowienie, przekrwienie, uposledzenie stuchu, wysypka, zaczerwienienie, zakazenie grzybicze
ucha zewnetrznego, wydzielina z ucha, obrzek, zaburzenia blony be¢benkowe;j, ziarnina, zapalenie
ucha srodkowego drugiego ucha.

ogolne dzialania niepozgdane: infekcja grzybicza grzybami z rodzaju Candida, drazliwo$¢, nadmierna
produkcja tez, zawroty glowy, zaczerwienienie skory, bol glowy, wymioty, zmegczenie.

Nieznana (czestotliw0$¢ nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostepnych danych):
zaburzenia widzenia: nieostre widzenie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna rowniez zglasza¢ bezpos$rednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan
Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych, Al Jerozolimskie 181 C; 02-222 Warszawa, tel: (+48) 22 49 21 301

faks: (+48) 22 49 21 309, Strona internetowa: http://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiccej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania tego leku.
5. Jak przechowywac lek Cetraxal Plus

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym iniewidocznym dla dzieci. Przechowywaé w
temperaturze ponizej 30°C. Po otwarciu przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie nalezy stosowac¢ leku Cetraxal Plus po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowanu.
Termin waznos$cioznacza ostatni dzien danego miesigca.

Po pierwszym otwarciu butelki, leku nie nalezy stosowa¢ dluzej niz miesigc.



Zadnych lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpow anie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cetraxal Plus

- Substancjami czynnymi leku sg: cyprofloksacyna w postaci cyprofloksacyny chlorowodorku i
fluocynolonu acetonid. 1 mililitr leku Cetraxal Plus zawiera 3 mg cyprofloksacyny (w postaci
cyprofloksacyny chlorowodorku) i 0,25 mg fluocynolonu acetonidu.

- Pozostalymi skladnikami sg: metylu parahydroksybenzoesan (E 218), propylu
parahydroksybenzoesan (E 216), powidon, glikolu dietylenowego monoetylowy eter, glycereth-26
(zwiazek gliceryny i tlenku etylenu), kwas solny i/lub sodu wodorotlenek (regulator pH) i woda
oczyszczona.

Jak wyglada lek Cetraxal Plus i co zawiera opak owanie
Lek Cetraxal Plus to przejrzysty, bezbarwny lub zéttawy roztw or kropli do uszu.

Biate polietylenowe butelki z polietylenowym kroplomierzem, zamykane polietylenowa zakretka, w
tekturowym pudelku.

Kazda butelka zawiera 10 ml roztworu.

Porady i edukacja medyczna

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

Jezeli lekarz przepisat antybiotyki, ich stosowanie jest konieczne w zwigzku z konkretng chorobg
wystepujacg aktualnie u pacjenta.

Pomimo zastosowania antybiotykéw niektore bakterie moga przezy¢ lub namnaza¢ sie. Zjawisko to
zwane jest oporno$cia: niektore terapie antybiotykami stajg si¢ nieskuteczne.

Naduzywanie antybiotykéw powoduje zwigkszenie opornosci. Pacjent moze nawet przyczynic si¢ do
rozwoju opornoscibakterii i przez to op6zni¢ wyleczenie lub zmniejszy¢ skuteczno$¢ antybiotyku,
jeslhi nie przestrzega si¢ odpowiednio:

- dawkowania,

- schematu stosowania leku,

- Czasu trwania leczenia.

Dlatego, aby leczenie bylo skuteczne nalezy:

1. Stosowac antybiotyki wylacznie wtedy, gdy zostaly przepisane.

2. Przestrzega¢ Scisle zalecen lekarza.

3. Nie stosowac ponownie antybiotykow bez przepisu lekarza, nawet w przypadku wystapienia
podobnego schorzenia.

4. Nigdy nie dawac¢ swojego antybiotyku innej osobie; moze on nie by¢ odpowiedni w leczeniu
jej choroby

5. Po zakonczeniu leczenia nalezy wszystkie niew ykorzystane leki zwroci¢ do apteki, w celu
wilasciwej utylizacji lekow.

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwrécic si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownoleglego.

Podmiot odpowiedzialny w Hiszpanii, kraju eksportu:
Laboratorios Salvat, S.A.

C/Gall 30-36

08950 - Esplugues de Llobregat, Barcelona

Hiszpania



Wytworca:

Pharmaloop S.L.

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

Laboratorios Salvat, S.A.
C/Gall 30-36, 08950 - Esplugues de Llobregat, Barcelona
Hiszpania

InfectoPharm GmbH
Von-Humboldt-Strabe 1
64646 Heppenheim
Niemcy

Importer rownolegly:
Medezin Sp. z o.0.

ul. Zbaszynska 3
91-342 £.6dz

Przepak owano w:
Medezin Sp. z 0.0.
ul. Zbaszynska 3
91-342 £.6dz

CEFEA Sp. z0.0. Sp. komandytowa
ul. Dziatkowa 56
02-234 Warszawa

Pharma Innovations Sp. z 0.0.
ul. Jagiellonska 76
03-301 Warszawa

Synoptis Industrial Sp. z 0.0.

ul. Szosa Bydgoska 58

87-100 Torun

CANPOLAND SPOELKA AKCYINA

ul. Beskidzka 190

91-610 Lo6dz

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Hiszpanii, kraju eksportu: 866103.9

Numer pozwolenia na import rownolegly: 259/22

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Hiszpania Cetraxal Plus 3 mg/ml + 0,25 mg/ml gotas Oticas en solucion

Francja CETRAXAL 3mg/0,25mg par ml, solution pour instillation auriculaire
Polska Cetraxal Plus

Czechy Infalin duo 3 mg/ml + 0,25 mg/mluni kapky, roztok

Dania Cetraxal Comp 3 mg/ml + 0,25 mg/ml Oredréber, oplesning

Finlandia Cetraxal Comp 3 mg/ml + 0,25 mg/ml Korvatipat, liuos

Rumunia Cexidal 3 mg/ml+ 0,25 mg/ml Picaturi auriculare, solutie

Stowacja Infalin duo 3 mg/ml + 0,25 mg/ml Usna roztokova instilacia

Szwecja Cetraxal Comp 3 mg/ml + 0,25 mg/ml Orondroppar, 16sning



Norwegia Cetraxal Comp

Islandia Cetraxal Comp 3 mg/ml + 0,25 mg/ml Eyrnadropar, lausn
Niemcy InfectoCiproCort 3 mg/ml+ 0,25 mg/ml Ohrentropfen, Losung
Data zatwierdzenia ulotki: 23.06.2022 r.

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]



