FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Cetraxal

2 mg/ml Grondroppar l6sning i endosbehallare
ciprofloxacin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa 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, aven om de
uppvisar symptom som liknar dina.

® Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Cetraxal ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Cetraxal
3. Hur du anvander Cetraxal

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Cetraxal ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Cetraxal ar och vad det anvands for

Cetraxal ar en I6sning som ar avsedd att anvandas i 6ronen. Den aktiva substansen ar ciprofloxacin, ett
antibiotikum som tillhér gruppen fluorokinoloner. Ciprofloxacin verkar genom att déda bakterier som
orsakar infektioner. Cetraxal ar avsett for behandling av akut bakteriell infektion i ytterdrat (extern otit) hos
vuxna och barn 6ver 1 ar med intakt trumhinna (se avsnitt 2, Vad du behéver veta innan du anvander
Cetraxal).

2. Vad du behover veta innan du anvander Cetraxal

Anvand inte Cetraxal

® om du ar allergisk mot ciprofloxacin, antibiotika ur kinolongruppen eller ndgot annat innehallsamne i
detta Iakemedel (anges i avsnitt 6).
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Varningar och forsiktighet

® Om du far nasselutslag, hudutslag eller andra allergisymtom (t.ex. plotslig svullnad i ansikte, hals
eller 6gonlock, andningssvarigheter) under behandlingen maste du omedelbart avbryta behandlingen
och kontakta ldkare. Allvarliga 6verkanslighetsreaktioner kan krava omedelbar akutbehandling.

® Detta ldkemedel far endast appliceras i drat. Det far inte svéljas, injiceras eller inhaleras. Det far inte
anvandas i dgat.
Tala om for lakaren om symptomen inte blir battre inom en vecka efter pabérjad behandling
Liksom vid anvandning av andra antibiotika kan ytterligare infektioner som orsakas av
icke-ciprofloxacinkansliga bakterier ibland férekomma. Om en sadan infektion intraffar kommer
lakaren att pabdrja lamplig behandling.

® Forsiktighet bor iakttas vid anvandning av Cetraxal till patienter som har eller misstanks sprucken
trumhinna, eller da det foreligger risk for att trumhinnan ska spricka.

Andra lakemedel och Cetraxal

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel,
aven receptfria sddana. Samtidig anvandning av andra lakemedel som appliceras i 6rat rekommenderas e;j.

Graviditet, amning och fertilitet

Cetraxal kan anvandas under graviditet och amning.
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.

Korformaga och anvandning av maskiner

Cetraxal paverkar inte formagan att framféra fordon eller anvanda farliga maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfér all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du anvander Cetraxal

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

Detta lakemedel ar avsett for anvandning i 6rat. Lakemedlet far inte svaljas, injiceras eller inhaleras.

Dosering
Rekommenderad dos for barn (1 ar eller aldre) och vuxna: innehallet i en endosbehallare appliceras i 6rat 2

ganger dagligen under 7 dagar.

Instruktioner fér anvandning
Varm Iésningen genom att halla endosbehallaren i handen under flera minuter, eftersom applicering av kall
I6sning i hérselgangen kan orsaka svindel.
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Ligg med det 6ra som ska behandlas riktat uppat och applicera darefter dropparna samtidigt som du drar
upprepade ganger i ytterorat. Ligg kvar i denna stéllning under cirka 5 minuter for att lakemedlet ska na
djupt in i horselgangen. Nar du lyfter huvudet upp igen kan nagra droppar rinna bort. Du kan torka bort
dem med ett icke-sterilt absorberande papper. Upprepa vid behov i det andra érat.

Om hérselgangen ar trang bor du dra 6rat uppat for att fa lakemedlet ska nd trumhinnan.

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 hérselgangen.

Kassera endosbehallaren efter anvandning. Spara den inte for senare anvandning.

Om du anvant for stor mangd av Cetraxal
Eftersom preparatet ar forpackat i en endosbehallare ar oavsiktlig 6verdosering osannolik. Ifall dverdosering

skulle intraffa bor du kontakta lakare eller apotekspersonal.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvanda Cetraxal

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.
Om du glémmer att applicera dropparna ska du applicera korrekt dos sa fort du kommer ihdg det. Om det
snart ar dags for nasta applicering ska du hoppa déver den bortgldémda dosen.

Om du slutar att anvanda Cetraxal

Det ar mycket viktigt att du fortsatter att anvanda érondropparna sa lange som din lakare har ordinerat,
aven om dina symtom har férsvunnit. Avbryt inte behandlingen fér tidigt, eftersom infektionen kan komma
tillbaka.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Mindre vanliga (kan forekomma upp till 1 av 100 personer):

oronklada, 6ronsusning

huvudvark

svindel

lokala reaktioner eller irritation pa huden (dermatit)
smarta vid stallet dar lakemedlet appliceras.

Mycket sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):

® utslag
® blasbildning och vavnadsnedbrytning (toxisk epidermolys)
® hudrodnad och hudavflagning (exfoliativ dermatit)
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® <var allergisk reaktion med feber, roda flackar, ledsmarta och/eller 6gonbesvar (Stevens-johnsons
syndrom)
® hudallergi med klada och nasselutslag (urtikaria).

Om nagra biverkningar blir vérre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven 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 Iakemedels sakerhet.

Sverige

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Cetraxal ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

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

Forvaras vid hégst 30 °C. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

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

Oppnad pase ska anvandas inom 8 dagar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet 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

Den aktiva substansen ar ciprofloxacin (som hydroklorid).
1 ml I6sning innehaller 2 mg ciprofloxacin som hydroklorid. En endosbehallare ger 0,25 ml 16sning som
innehaller 0,58 mg ciprofloxacinhydroklorid motsvarande 0,50 mg ciprofloxacin.

Ovriga innehdllsdmnen &r povidon-K-90-F (E1201), glycerol (E422), renat vatten och natriumhydroxid
(E524) och/eller mjdlksyra (E270) (for justering av pH).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Cetraxal ar klara 6rondroppar (I6sning) forpackad i endosbehallare. Dessa ar forpackade i en skyddande
ytterpase av aluminiumfolie. En férpackning innehaller 15 endosbehallare.
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http://www.lakemedelsverket.se

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
POA Pharma Scandinavia AB

Hyllie Stationstorg 31, van 5

215 32 Malmé

Sverige

Tillverkare
LLaboratorios Salvat, S.A.

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

Denna bipacksedel andrades senast 2022-10-17
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