Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Cetraxal Comp 3 mg/ml + 0,25 mg/ml korvatipat, liuos
siprofl oksasiini/fluos inoloniasetonidi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat Liiikkeen kayttimisen, silli se siséltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jossinulla on kysyttavad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téamé ladke on médritty vain sinulle eiki sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkédrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tadma
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé selosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Cetraxal Comp on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettévé, ennen kuin kéytdt Cetraxal Comp-korvatippoja
Miten Cetraxal Comp-korvatippoja kaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Cetraxal Comp-korvatippojen sdilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

AR ol

1. Miti Cetraxal Comp on ja mihin siti kiyte taén

Cetraxal Comp on liuos, joka on tarkoitettu kaytettdvéksi korviin. Se sisdltaa:
» siprofloksasiinia, joka on fluorokinoloniryhmédn kuuluva antibiootti. Siprofloksasiini toimii
tappamalla infektioita aiheuttavia bakteereja
» fluosinoloniasetonidia, eli turvotuksen ja kivun hoitoon kaytettivéa kortikosteroidia, jolla on
tulehdusta hillitsevé ja kipua lievittdva vaikutus.

Cetraxal Comp on korvatippaliuos, jota kidytetddn aikuisille ja 6-kuukautisille ja sitd vanhemmille
lapsille dkillisen bakteeriperdisen ulkokorvatulehduksen hoitoon ja vélikorvatulehduksen hoitoon
henkil6illd, joilla on korvaputket.

Kéaanny lddkédrin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi hoidon

paatyttya.

Siprofloksasiinia ja fluosinoloniasetonidia, joita Cetraxal Comp siséltdd, voidaan joskus kayttia
myds muiden kuin téssé pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ldakarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kéytit Cetraxal Comp -korvatippoja
Ali kiiyti Cetraxal Comp -korvatippoja
- jos olet allerginen siprofloksasiinille, muille kinoloneille, fluosinoloniasetonidille tai timéan
ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on viruksen tai sienen aiheuttama korvatulehdus.

Varoitukset ja varotoimet



- Tatd ladkevalmistetta saa kiyttdd ainoastaan korviin. Sitd ei saa nielld, antaa injektiona tai
nhaloida. Sitd ei myoskddn saa kdyttda silmiin.

- Jos sinulle ilmaantuu nokkosihottumaa, ihottumaa tai muita allergiaoireita (esim. dkillista
kasvojen, kurkun tai silmidluomien turpoamista, hengitysvaikeuksia) hoidon aikana, lopeta
hoito vilittomésti ja kddnny ladkarin puoleen. Vakavatyliherkkyysreaktiot saattavatedellyttia
vilitontd ensihoitoa.

- Keskustele lddkdrin kanssa, jos oireet eivdt helpota ennen hoidon pddttymistd. Kuten
muidenkin  antibioottien  yhteydessd, kéyttd6 voi joskus johtaa siprofloksasiinille
vastustuskykyisten bakteerien aiheuttamiin infektiothin. Jos tillaisia infektioita imaantuu,
ladkari aloittaa sopivan hoidon.

- Otayhteys lddkériin, jos sinulla ilmenee nddn sumentumista tai muita nakohairioita.

Lapset

Cetraxal Comp -korvatippojen kaytostd alle 6 kuukauden ikdisille lapsille on vain riittiméattomasti
klinistd kokemusta, joten keskustele ladkdrin kanssa, ennen kuin annat titd lidkevalmistetta tdméin
ikdiselle lapselle.

Muut Lidike valmis teet ja Cetraxal Comp

Kerroladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytéttai olet dskettdin kéyttinyt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita ladkari eiole madrénnyt.

Yhteiskdyttod muiden korvalddkkeiden kanssa ei suositella.

Raskaus, imetys ja he delmillis yys

Cetraxal Compin kéytostd raskailla naisilla ei ole soveltuvia tai hyvin kontrolloituja tutkimuksia. Jos
olet raskaana tai imetit, epéilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkariltd
tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Centraxal Compin kédytossd imetyksen aikana tulee olla varovainen, silli olemassa ei ole tietoa siitd
erittyykd Centraxal Comp &didinmaitoon.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Ominaisuuksiensa ja antoreittinsd vuoksi Cetraxal Comp ei vaikuta ajokykyyn eikd kykyyn kayttai
vaarallisia koneita.

Cetraxal Comp sisiltié

Cetraxal Comp-valmiste sisaltad metyyliparahydroksibentsoaattia ja
propyyliparahydroksibentsoaattia, jotka voivat aiheuttaa allergisia reaktioita (mahdollisesti
viivistyneitd).

3. Miten Cetraxal Comp -korvatippoja kéyte tisin
Cetraxal Comp on tarkoitettu kiytettédvaksi ainoastaan korviin.

Kéyté tita ladkettd juuri siten kuin 1dkari on mddrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos
olet epidvarma.

Suositeltu annos aikuisille ja lapsille on 6 - 8 tippaa hoidettavaan korvaan kaksi kertaa pdivassi
seitsemin paivinajan.

Kéytd Cetraxal Comp -korvatippoja molempiin korviin ainoastaan ladkarin miaarayksesta.

Ladkari kertoo sinulle, kuinka pitkd4dn Cetraxal Comp -hoito kestdi. Jotta infektio ei uusiutuisi, &l
lopeta hoitoa aikaisemmin, vaikka korva tuntuisikin paremmalta.



Kiyttoohjeet
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;::Sf% Cetraxal Comp -korvatipat tiputtavan henkilon tulee pesté kidet.
T 1. Lammitd tippoja pitimalld pulloa kédessédsiuseamman minuutin ajan, silld

kylmén liuoksen tiputtaminen korvakdytivadn saattaa aiheuttaa huimausta.

- 2. Kallista padtdsi siten, ettd hoidettava korva osoittaa ylospdin.

3. Tiputa tipat korvaan tiputuskérjen avulla. Viltd koskettamasta korvaa tai
sormia tiputuskérjelld, jotta pulloon eipddse epdpuhtauksia.

4. Kun olet antanut tipat, noudata alla olevia potilaan erityisen
korvatulehduksen mukaisia ohjeita:
Potilaat, joilla on vélikorvantulehdus ja korvaputket: Kun potilas makaa
kylellddan, Cetraxal Comp -korvatippoja antavan henkilén on varovasti
painettava korvakaytdvéin aukon lihelld olevaa iholdppdd (kuva 4a) nelja
kertaa pumppaavalla likkeelld. Tdmai saa tipat siirtyméidn tiarykalvossa
olevan putken lipi vélikorvaan.
Potilaat, joilla on ulkokorvan tulehdus: Kun potilas makaa kyljelldén,
Cetraxal Comp -korvatippoja antavan henkilon on varovasti vedettava
korvalehden ulompaa osaa ylospdin ja taaksepdin (kuva 4b). Tamai saa
korvatipat virtaamaan alas korvakdytavéén.

5. Pidi paitd kallellaan noin 1 minuutin ajan, jotta lddke ehtii siirtymédn korvaan.
6. Toista kasittely tarvittaessa toiselle korvalle.

Hyvédn tehon saavuttamiseksi on erittiin térkedd, ettd noudatat niitd ohjeita. Pddn pitdminen
pystyasennossa tai sen lilkuttaminen lian nopeasti johtaa sithen, ettd osa lidkkeestd menee hukkaan,
silld tippoja valuu kasvoille eivatkd ne siirry syvélle korvakaytavaan.

Siilytd pullo, kunnes hoito on pdittynyt. Ali siilytd pulloa jatkokdyttdd varten.

Jos kiytit enemmiin Ce traxal Comp -korvatippoja kuin sinun pitiisi

Yliannostuksen oireita ei tunneta. Yliannostustapauksissa tai jos lddke vahingossa niellidn, ota
valittomasti yhteys lddkariin tai apteekkiin tai Myrkytystietokeskukseen (puh.

0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttii Cetraxal Comp -korvatippoja
Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen. Ota seuraava annos tavalliseen
tapaan.

Jos lopetat Cetraxal Comp -korvatippojen kiyton

Al lopeta Cetraxal Comp -korvatippojen kiyttdé keskustelematta likérin tai apteekkihenkilokunnan
kanssa. Vaikka oireet helpottaisivatkin, on erittdin tdrkedd kayttdd korvatippoja ladkarin madrddman
ajan. Jos lopetat lidkkeen kdyton aikaisemmin, infektio ei vélttdméttd parane ja oireet saattavat palata
tai jopa pahentua. Lisdksi tdima voi johtaa antibioottiresistenssiin.



Jos sinulla on kysymyksid tdmdn lddkkeen kdytostd, kdanny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd
saa.

Jos sinulla ilmenee vaikea allerginen reaktio ja mitd tahansa seuraavista oireista, lopeta lidkkeen
kéyttd ja ota heti yhteys lddkériin: késien, jalkaterien, nilkkojen, kasvojen, huulten, suun tai kurkun

turvotus, nielemis- tai hengitysvaikeudet, ihottuma tai nokkosihottuma, haavat, haavaumat.

Yleiset: voi esiintyd korkeintaan 1 kivttdjallda 10:std

Korvaan kohdistuvat haittavaikutukset: epaimukava tunne, kipu, kutina.
Yleisoireet: makuhairiot.

Melko harvinaiset: voi esiintyd korkeintaan 1 kavttdjalla 100:sta

Korvaan kohdistuvat haittavaikutukset: korvien soiminen, lidkeainejadmait, korvatorven tukkeutuma,
pistely, tukkeutuminen, kuulon heikkeneminen, ihottuma, punoitus, ulkokorvan sieni-infektio, erite,
turvotus, tirykalvon hiirid, granulaatiokudos, kontralateraalinen vélikorvantulehdus.

Yleisoireet: Candida-infektio, drtyneisyys, itku, huimaus, thon punehtuminen, padnsirky, oksentelu,
vasymys.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto el ritd esintyvyyden arviointiin): niddn
sumentuminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssid pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
FI-00034 Fimea

5. Cetraxal Comp -korvatippojen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.
Séilytd alle 30 °C.

Ali kayta titd [idkettd etiketissd mainitun viimeisen kdyttopaivimadran (Kayt. viim.) tai EXP jilkeen.
Vimeinen kayttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivéa.


file://///ng.nervogrid.net/01259/users/seija.anttila_dra.fi/Desktop/001/www.fimea.fi

Avattu pakkaus on kéyttokelpoinen kuukauden ajan. Siilytd avattuna alle 25 °C.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Cetraxal Comp siséltia

- Vaikuttavat aineet ovat siprofloksasiini siprofloksasiinihydrokloridina ja fluosinoloniasetonidi.
Yksi millilitra Cetraxal Comp-korvatippoja sisdltdid 3 mg siprofloksasiinia (hydrokloridina) ja
0,25 mg fluosinoloniasetonidia.

- Muut aineet ovat metyyliparahydroksibentsoaatti (E218), propyyliparahydroksibentsoaatti (E216),
Povidoni, dietyleeniglykolimonoetyylieetteri, glycereth-26 (glyseriinin ja etyleenioksidin seos),
kloorivetyhappo (E 507) / natriumhydroksidi (E524) ja puhdistettu vesi.

Léadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Cetraxal Comp on viriton tai hieman kellertdvi, kirkas vesiliuos, joka on tarkoitettu kdytettaviksi
korvaan. Valmiste on pakattu valkoiseen lapindkyméattomaan muovipulloon, jossa on tiputuskarki.

Yksipullo sisdltdd 10 ml luosta.

Ohjeet/ladkevalistus

Antibiootteja kdytetddn bakteeri-infektioiden parantamiseen. Ne eivdt tehoa virusten aiheuttamiin
infektiothin. Lidkédrin madrddma antibiootti on tarkoitettu juuri tdménhetkisen sairautesi hoitoon. Erdit
bakteerit kykenevét selviytymddn tai lisidntyméén antibiooteista huolimatta. IImi6td kutsutaan
vastustuskyvyksi (resistenssiksi): tietyt antibioottihoidot menettévét tehonsa.

Antibioottien virheellinen kayttd lisdd vastustuskyvyn syntymistd. Ellet noudata asianmukaista
annostusta, hoito-ohjelmaa ja hoidon kestoa saatat jopa auttaa bakteereja tulemaan
vastustuskykyisiksi, mikd hidastaa paranemistasi tai heikentdd antibioottien tehoa, ellet noudata
asianmukaista:

- annostusta,

- hoito-ohjelmaa,

- hoidon kestoa.

Noudata niiin ollen seuraavia ohjeita, jotta Lilike valmisteen teho séilyisi:

1. Kéytd antibiootteja ainoastaan ladkdrin madrayksesta.

2. Noudata ladkemaaraysta tarkasti.

3. Ali kiiyti antibioottia uudestaan ilman lidkirin miriysti, vaikka hoidettava sairaus olisikin
samankaltainen.

4. Al koskaan anna antibioottiasi toisen henkilon kiyttdon, silld se ei vilttimitti sovellu hinen
sairautensa hoitoon.

5. Hoidon jilkeen palauta kdyttimaton lidke apteekkiin asianmukaista havitystd varten.

Myyntiluvan haltija

POA Pharma Scandinavia AB
Hyllie Stationstorg 31, vdn 5
215 32 Malmd

Ruotsi



Valmistaja:

Laboratorios Salvat, S.A.

C/ Gall 30-36

08950 - Esplugues de Llobregat
Barcelona

Espanja

Pharmaloop S.L.

C/Bolivia, 15 — Polig Industrial Azque
28806 Alcala de Henares

Madrid

Espanja

Télld liddikevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilla:

Espanja Cetraxal Plus 3 mg/ml + 0,25 mg/ml gotas 6ticas en solucion
Itdvalta InfectoCiproCort 3 mg/ml + 0,25 mg/ml Ohrentropfen, Losung
Islanti Cetraxal Comp 3 mg/ml + 0.25 mg/ml Eyrnadropar, lausn
Norja Cetraxal Comp

Portugali Cetraxal Duo 3 mg/ml + 0,25 mg/ml gotas auriculares, solu¢do
Puola Cetraxal Plus

Ranska CETRAXAL 3 mg/ 0,25mg par ml, solution pour instillation auriculaire
Romania Cexidal 3 mg/ml + 0,25 mg/ml Picaturi auriculare, solutie
Ruotsi Cetraxal Comp 3 mg/ml + 0.25 mg/ml Orondroppar, 16sning
Saksa InfectoCiproCort 3 mg/ml + 0,25 mg/ml Ohrentropfen, Losung
Slovakia Infalin duo 3 mg/ml + 0,25 mg/ml USna roztokova instilacia
Suomi Cetraxal Comp 3 mg/ml + 0.25 mg/ml Korvatipat, luos
Tanska Cetraxal Comp 3 mg/ml + 0.25 mg/ml @redraber, oplosning

Tsekin tasavalta Infalin duo 3 mg/ml + 0.25 mg/ml usni kapky, roztok

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi: 03.08.2022

Bipacksedel: Information till anvéndaren

Cetraxal Comp 3 mg/ml + 0,25 mg/ml 6rondroppar, 16s ning
ciprofioxacin / fluocinolonacetonid



Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ir viktigt for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Cetraxal Comp ar och vad det anvéands for

Vad du behdver veta mnan du anvinder Cetraxal Comp
Hur du anvinder Cetraxal Comp

Eventuella biverkningar

Hur Cetraxal Comp ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar
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1. Vad Cetraxal Comp ir och vad det anviinds for

Cetraxal Comp &r en 16sning som dr avsedd att anvidndas i 6ronen. Den innehaller:
e ciprofloxacin, ettantibiotikum som tillhér gruppen fluorokinoloner. Ciprofloxacin verkar
genom att doda bakterier som orsakar infektioner
e fluocinolonacetonid, en kortikosteroid med antiinflammatoriska och smértstillande
egenskaper for behandling av svullnad och smérta.

Cetraxal Comp &r 6rondroppar, 16sning. De anvédnds hos vuxna och barn fran 6 manader och éldre for
behandling av bakteriell akut extern otit (inflammation i ytterérat) och mediaotit (inflammation 1
mellandrat) med Grondrdneringsror (tympanostomirdr).

Du maéste tala med likare om du inte méar béttre eller om du mar sdmre efter avslutad behandling.

2. Vad du behéver veta innan du anviinder Cetraxal Comp

Anvind inte Cetraxal Comp:
- omdu drallergisk (6verkénslig) mot ciprofloxacin, 6vriga kinoloner, fluocinolonacetonid
eller mot ndgot annat innehdllsdmnen 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6).
- om du har en droninflammation som orsakas av virus eller svamp.

Varningar och forsiktighet

- detta likemedel far endast appliceras i 6rat. Det far inte sviljas, injiceras eller inhaleras. Det
far inte anvidndas i Ogat.

- om du fir nisselutslag, hudutslag eller andra allergisymtom (t.ex. plotslig svullnad i ansikte,
hals eller 6gonlock, andningssvarigheter) under behandlingen méste du omedelbart avbryta
behandlingen och kontakta likare. Allvarliga dverkénslighetsreaktioner kan kriva omedelbar
akutbehandling

- tala med likaren om symptomen inte blir bittre mnan det 4r dags att avsluta behandlingen.
Liksom vid anvidndning av andra antibiotika kan ytterligare infektioner som orsakas av icke-
ciprafloxacinkénsliga bakterier ibland forekomma. Om en sddan infektion intrdffar kommer
lakaren att paborja limplig behandling.

Kontakta likare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Barn



Det finns endast begrénsad erfarenhet av anviindning av Cetraxal Comp hos barn under 6 manader.
Rédfraga darfor lakare innan du ger likemedlet till barn i denna alder.

Andra likemedel och Cetraxal Comp

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
likemedel, dven receptfria sddana.

Samtidig anvdndning med andra dronmediciner rekommenderas ej.

Graviditet, amning och fertilitet

Det finns inga adekvata och vilkontrollerade studier med Cetraxal Comp hos gravida kvinnor. Om du
ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Forsiktighet bor iakttas nidr Cetraxal Comp anvinds under amning, eftersom det inte &r kdnt om
Cetraxal Comp utsondras i brostmjolk.

Korformaga och anviindning av masKkiner

P4 grund av sina egenskaper och sitt administreringssétt paverkar Cetraxal Comp inte korformagan
eller formagan att anviinda farliga maskiner.

Cetraxal Comp innehéller

Cetraxal Comp innehéller metylparahydroxibensoat och propylparahydroxibensoat och de kan orsaka
allergiska reaktioner (eventuellt fordréjd).

3. Hur du anviinder Cetraxal Comp

Cetraxal Comp dr enbart avsett for anvdndning i Sronen.

Anvind alltid detta likemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare
eller apotekspersonal om du &r osdker.

Rekommenderad dos for vuxna och barn dr 6 till 8 droppar i 6rat som ska behandlas tva ganger per
dagi 7 dagar.

Anvind Cetraxal Comp i bada 6ronen enbart om likaren har ordinerat detta.
Lékaren talar om for dig hur linge behandlingen med Cetraxal Comp bor fortsétta. For att forhindra
att infektionen kommer tillbaka &r det viktigt att du inte avslutar behandlingen i fortid 4ven om

Orat/6ronen kinns bittre.

Instruktioner for anvindning
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;ji' @ Personen som ger Cetraxal Comp ska tvitta hinderna.
-~ \j:x;\\“"’

S S 1. Virmdropparna genom att halla flaskan i din hand under flera minuter,

~y

NS eftersom applicering av kall 16sning i horselgangen kan orsaka yrsel.

2. Luta huvudet sa att 6rat som ska behandlas &r riktat uppat.




3. Applicera dropparna i 6rat med hjilp av droppspetsen. For att undvika
fororening bor du se till att droppspetsen inte kommer i kontakt med Grat eller
fingrarna.

ﬂ ]\f“l" | % 4. Folj instruktionerna nedan for patientens specifika Groninfektion, efter att
‘)/.’ // dropparna givits:

/ﬁ:} AK\ For patienter med infektion i mellandrat med 6ronrdr for dranering: Medan
F %\S{ﬁ‘ = patienten ligger pa sidan, bor den person som ger Cetraxal Comp trycka
forsiktigt pa hudfliken vid ingngen till horselgangen (bild 4a) 4 ganger med
en pumpande rorelse. Detta gor att dropparna passerar genom roret i
trumhinnan och in i mellandrat.

For patienter med infektion 1 ytterérat: Medan patienten ligger pa sidan, ska
den person som ger Cetraxal Comp forsiktigt dra den yttre drsnibben uppét
och bakat (bild 4b). Detta gor att rondropparna kan rinna ned i
horselgangen.

5. Fortsétt att luta huvudet med orat riktat uppat i ca 1 minut for att ge likemedlet
tid attnd djupt i i drat.
6. Upprepa pé andra 6rat om likaren ordinerat detta.

For att likemedlet ska vara effektivt dr det ytterst viktigt att du foljer dessa instruktioner. Om du héller
huvudet upprétt medan du applicerar dropparna eller ror pa huvudet for snabbt kommer en del av
lakemedlet att g forlorad, eftersom dropparna rinner pa ditt ansikte och inte nir djupt in i
horselgangen.

Spara flaskan tills behandlingen dr avslutad. Spara den inte for fortsatt anvindning.

Om du anviint for stor méngd av Cetraxal Comp

Det finns inga kidnda symtom pa éverdosering. Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om
t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscetralen
(tel. 0800 147 111 1 Finland, tel. 112 1 Sverige) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anviinda Cetraxal Comp
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta nésta dos som vanligt.

Om du slutar att anvinda Cetraxal Comp

Sluta inte att anvinda Cetraxal Comp utan att radfrdga likare eller apotekspersonal. Aven om
symtomen gar 6ver dr det mycket viktigt att du anvénder dropparna sé linge som ldkaren ordinerat.
Om du avbryter behandlingen i fortid dr det mojligt att infektionen inte forsvinner och att symtomen
kommer tillbaka eller till och med forvérras. Detta kan dven leda till antibiotikaresistens.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta Idkare eller apotekspersonal.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Om du far en allvarlig allergisk reaktion och ndgot av foljande, sluta ta detta likemedel och kontakta
lakare omedelbart: svullnad av hénder, fotter, anklar, ansikte, ldppar, mun eller hals, svérighet att
svilja eller andas, hudutslag eller nésselfeber, sar, magsar.



Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

Symtom i orat: obehag, smirta, klada
Allmdnna symtom: forandrad smak

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

Symtom i orat:ringning, likemedelsrester, blockering av dranering i Orat, stickningar, tryck, nedsatt
hérsel, utslag, rodnad, svampinfektion i ytterorat, flytning, svullnad, trumhinnesjukdom,
granulationsvdvnad (knottrig ochrosa viavnad), kontralateral mediaotit (inflammation imellandrat pa
motstaende sida).

Allmdnna symtom: svamp (candida) infektion, irritation, grat, yrsel, hudrodnad, huvudvirk,
krakning, trétthet.

Ingen kind (frekvensen kan inte berdknas fran tillgingliga data): dimsyn.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka nformationen om
likemedels sdkerhet.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Cetraxal Comp ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 30 °C.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten efter Utg. dat. eller EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven ménad.

Oppnad forpackning ska anviindas inom en ménad. Forvaras som dppnad vid hogst 25 °C.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Innehallsdeklaration


http://www.fimea.fi/
http://www.lakemedelsverket.se/

De aktiva substanserna ér ciprofloxacin i form av ciprofloxacinhydrokloridmonohydrat och
fluocinolonacetonid. En milliliter Cetraxal Comp innehaller 3 mg ciprofloxacin (som
hydrokloridmonohydrat) och 0,25 mg fluocinolonacetonid.

Ovriga innehallsimnen ir metylparahydroxibensoat (E218), propylparahydroxibensoat (E216),
Povidon, dietylenglykolmonoetyleter, glycerth-26 (enblandning av glycerin och etylenoxid), saltsyra
(E507), natriumhydroxid (E524) och renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Cetraxal Comp &rondroppar ir en firglds eller ndgot gul, klar vattenldsning. Orondropparna ir
forpackade i vita ogenomskinliga plastflaskor med droppspets.

En flaska innehéller 10 ml I6sning.
Réad/lik e me delsinformation

Antibiotika anvénds for att bota bakteriella infektioner. De dr inte effektiva mot infektioner som
orsakas av virus. Det antibiotikum som likaren ordinerat dr avsett uttryckligen for behandling av din
nuvarande sjukdom. Vissa bakterier kan verleva eller foroka sig trots antibiotikabehandling. Detta
fenomen kallas resistens: vissa antibiotikabehandlingar forlorar sin effekt.

Felaktig anviandning av antibiotika Okar resistensutvecklingen. Om du inte foljer korrekt dosering,
behandlingsschema och behandlingslingd kan du till och med hjdlpa bakterier att bli resistenta,
vilket kan fordréja ditt tillfrisknande eller minska effekten av antibiotika.

Folj saledes foljande instruktioner for att be vara effekten av likemedlet:

1. Anvind antibiotika endast enligt likarordination.
. Folj ordinationen noggrant.

3. Anvind inte antibiotikumet en géng till utan likarordination &ven om du vill behandla en
liknande sjukdom.

4. Ge aldrig ditt antibiotikum till enannan person. Det kanske inte dr lampligt for behandling
av hans/hennes sjukdom.

5. Efter avslutad behandling bor du returnera oanvéint likemedel till apoteket for korrekt
kassering.

Innehavare av godkinnande for fors éljning
POA Pharma Scandinavia AB

Hyllie Stationstorg 31, van 5

215 32 Malmo

Sverige

Tillverkare

Laboratorios Salvat, S.A.

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

Pharmaloop S.L.

C/Bolivia, 15 — Polig Industrial Azque
28806 Alcala de Henares

Madrid

Espanja



Detta like medel ir godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomride t under namnen:

Danmark
Fland
Frankrike
Island
Norge
Osterrike
Polen
Portugal
Ruminien
Slovakien
Spanien
Sverige
Tjeckien
Tyskland

Cetraxal Comp 3 mg/ml + 0.25 mg/ml @redraber, oplesning
Cetraxal Comp 3 mg/ml + 0.25 mg/ml Korvatipat, liuos
CETRAXAL 3 mg/ 0,25mg par ml, solution pour instillation auriculaire
Cetraxal Comp 3 mg/ml + 0.25 mg/ml Eyrnadropar, lausn
Cetraxal Comp

InfectoCiproCort 3 mg/ml + 0,25 mg/ml Ohrentropfen, Losung
Cetraxal Plus

Cetraxal Duo 3 mg/ml + 0,25 mg/ml gotas auriculares, solugao
Cexidal 3 mg/ml + 0,25 mg/ml Picaturi auriculare, solutie
Infalin duo 3 mg/ml + 0,25 mg/ml Us$na roztokova instilacia
Cetraxal Plus 3 mg/ml + 0,25 mg/ml gotas oticas en solucion
Cetraxal Comp 3 mg/ml + 0.25 mg/ml Orondroppar, 16sning
Infalin duo 3 mg/ml + 0.25 mg/ml usni kapky, roztok
InfectoCiproCort 3 mg/ml + 0,25 mg/ml Ohrentropfen, Losung

Denna bipacksedel findrades senast: 03.08.2022



