1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Cetraxal 2 mg/ml korvatipat, liuos, kerta-annospakkauksessa

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 ml liuosta sisdltdd 2 mg siprofloksasiinia hydrokloridina.
Yhdesti kerta-annospipetistd saadaan 0,25 ml luosta, joka sisdltdd 0,58 mg
siprofloksasiinihydrokloridimonohydraattia vastaten 0,50 mg siprofloksasiinia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Korvatipat, liuos, kerta-annospakkauksessa.
Kirkas, steriili, sdilontdaineeton vesiliuos.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet

Cetraxal 2 mg/ml korvatipat, liuos on tarkoitettu akuutin ulkokorvatulehduksen (otitis externa) hoitoon
aikuisille ja yli 1-vuotiaille potilaille, joiden tirykalvo on ehjd, kun aiheuttajana on siprofloksasiinille
herkké mikrobi (ks. kohdat 4.4 ja 5.1).

Bakteerilddkkeiden asianmukaista kdyttod koskevat viranomaisohjeet tulee ottaa huomioon.
4.2 Annostus ja antotapa

Aikuiset ja vihintddn 1-vuotiaat lapset
Yhden kerta-annospipetin siséltd tiputetaan hoidettavaan korvaan kahdesti vuorokaudessa
7 vuorokauden ajan.

Alle 1-vuotiaat lapset
Cetraxal-korvatippojen turvallisuutta ja tehoa alle 1-vuotiaiden lasten hoidossa ei ole varmistettu.
Tietoja eiole saatavilla. Ks. kohta 4.4.

Antotapa
Ennen lddkkeen kdsittelyd tai antoa huomioon otettavat varotoimet

* Livos tulee limmittdd ennen kdyttod pitdmalld kerta-annospipettid kddessd useamman minuutin
ajan. Néin viltytddn huimaukselta, jota kylmin nesteen tiputtaminen korvakiytivain voi
aiheuttaa.

= Potilaan tulee asettua makuuasentoon hoidettava korva ylospdin, minké jélkeen tipat tiputetaan
vetden samalla korvalehdesti useita kertoja. Potilaan tulee maata tissd asennossa noin 5 minuutin
ajan, jotta tipat valuisivat syvélle korvaan. Toista tarvittaessa toiselle korvalle.

= Potilasta on ohjeistettava hivittdmddn kerta-annospipetti kiyton jalkeen. Sitd ei saa sddstda
mydhempdd kdyttod varten.

= Jos annostelun apuna kiytetdan otowickia/tamponia, ensimméinen annos on kaksinkertaistettava
(2 kerta-annospipettid yhden sijaan).

Munuaisten/maksan vajaatoiminta
Koska on odotettavissa, ettd lddkeaineen pitoisuus plasmassa jad alle médritysrajan, annoksen
muuttaminen eiole tarpeen kyseisille potilasryhmille.



4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle, kinoloniryhmédn antibiooteille tai kohdassa 6.1 mainituille
apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet

Tama ladkevalmiste on tarkoitettu kiytettdviksi korvaan, eikd sitd saa kdyttda silmiin, inhalaationa tai
injektiona.

Hoidon huolellinen seuranta on tarpeen kiytettdessa valmistetta korvaan, jotta voidaan hyvissd ajoin
havaita muun mahdollisen hoidon tarve.

Pediatriset potilaat

Tamén valmisteen turvallisuus ja teho on osoitettu kontrolloiduissa klinisissd tutkimuksissa yli 1-
vuotiaille potilaille. Vaikka saatavilla on vain vihén tietoa alle 1-vuotiaiden lasten akuutin
ulkokorvatulehduksen hoidosta, ei itse taudin kulussa ole sellaisia eroja, jotka estiisivit valmisteen
kéyton alle 1-vuotiaille lapsille. Ladkérin pitdd arvioida hyvin vdhdiseen tietoon perustuen hoidon
kliiniset hyodyt ja tunnetut ja mahdolliset riskit ennen valmisteen miardamisté alle 1-vuotiaille
lapsille.

Cetraxal-korvatippojen turvallisuutta ja tehoa eiole tutkittu potilailla, joiden tdrykalvo on puhjennut.
Varovaisuutta on niin ollen noudatettava, jos Cetraxal-korvatippoja kédytetdédn potilaille, joilla on
todettu tai epdilty puhkeama, tai jos on olemassa riski, ettd potilaan tirykalvo puhkeaa.

Cetraxal-korvatippojen kayttd on heti lopetettava, jos potilaalla esiintyy ihottumaa tai muita
yliherkkyysoireita. Systeemisid kinoloneja saavilla potilailla on raportoitu vakavia ja joskus
kuolemaan johtavia yliherkkyysreaktioita (anafylaktisia reaktioita), joskus jo ensimméisen annoksen
jilkeen. Vakavat ékilliset yliherkkyysreaktiot saattavatedellyttdd vilitontd ensiapua.

Kuten muidenkin mikrobilidkkeiden tapauksessa, timin lddkevalmisteen kéyttd voi johtaa ei-herkkien
organismien, mukaan lukien bakteerikantojen, hiivojen ja sienten, likakasvuun. Superinfektion
ilmetessi tulee aloittaa asianmukainen hoito.

Jos merkkejd ja oireita esiintyy vield viikkon hoidon jilkeen, lisdtutkimukset ovat suositeltavia taudin ja
hoidon arvioimiseksi uudelleen.

Joillakin systeemisid kinoloneja kidyttdneilld potilailla on esiintynyt keskivaikeaa tai vaikeaa ihon
aurinkoherkkyyttd. Antopaikan vuoksi on epdtodenndkoisté, ettd timén ladkevalmisteen kiyttoon
littyisi fotoallergisia reaktioita.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Cetraxal-korvatipoille ei ole tehty yhteisvaikutustutkimuksia.

Koska lidkeaineen pitoisuuden plasmassa odotetaan jidvin pieneksi korvaan tapahtuvan annostelun
jalkeen, on epatodennékdistd, ettd siprofloksasiinilla esiintyisi systeemisid yhteisvaikutuksia muiden
ladkeaineiden kanssa.

Muiden korvaan annosteltavien lddkevalmisteiden samanaikaista kiyttod ei suositella.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Raskaus



Ei ole saatavilla tietoja 0,2 % siprofloksasiinia sisdltavian korvatippaliuvoksen kaytdstd raskaana
oleville naisille. Saatavilla on kohtalaisen laajasti tietoja oraalisen siprofloksasiinin kédytdstd raskaana
oleville naisille. Lisdantymistoksisuutta ei ole tutkittu paikalliseen korvaan tapahtuvan annostelun
jalkeen. Eldinkokeissa eiole havaittu suoria tai epasuoria lisddntymistoksisia vaikutuksia systeemisen
annostelun jilkeen (ks. kohta 5.3).

Raskauden aikaisia vaikutuksia eiole odotettavissa, silld siprofloksasiinin systeeminen altistus on
merkityksetontd, kun valmistetta annostellaan paikallisesti korvin. Cetraxal-korvatippoja voidaan
kéyttdd raskauden aikana.

Imetys

Siprofloksasiini erittyy ihmisen rintamaitoon systeemisen kdyton jilkeen. Ei tiedetd, erittyyko
siprofloksasiini ihmisen rintamaitoon kdytettiessd lidkevalmistetta paikallisesti korviin. Ei ole
odotettavissa vaikutuksia vastasyntyneisiin, silld siprofloksasiinin systeeminen altistus rintaruokkivalle
naiselle on merkitykseton. Cetraxal-korvatippoja voidaan kéyttdd imetyksen aikana.

Hedelmdllisyys
Eldinkokeiden perusteella oraalisesti annetulla siprofloksasiinilla ei ole vaikutusta hedelméllisyyteen.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Cetraxal-korvatipoilla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn eikd koneiden kéyttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Faasin III kliinisessd tutkimuksessa yhteensd 319 potilasta sai hoitona Cetraxal-korvatippoja.

Yleisimmin raportoituja haittavaikutuksia olivat korvien kutina, jota esiintyi 0,9 %:lla
siprofloksasiinilla hoidetuista potilaista, seké pddnsirky ja antokohdan kipu, joita kumpaakin esiintyi
noin 0,6 %:lla potilaista.

Kaikki hoitoon lLittyvét haittavaikutukset ovat melko harvinaisia (>1/1 000, <1/100) ja ne on lueteltu
alla.

Kuulo ja tasapainoelin
Melko harvinainen: korvien kutina, korvien soiminen

Hermosto
Melko harvinainen: huimaus, padnsirky

Tho ja ihonalainen kudos
Melko harvinainen: dermatiitti

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat
Melko harvinainen: antokohdan kipu

Hyvin harvinaisissa tapauksissa paikallisten fluorokinolonien kidyton yhteydessa voi esiintyé
(yleistynyttd) ihottumaa, toksista epidermolyysid, eksfoliatiivista dermatiittia, Stevens-Johnsonin
oireyhtyméai ja urtikariaa.

Epadillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tiarkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lidkevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

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



Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55
00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Y lannostuksen riski on hyvin pieni tdimén kerta-annospipetin kdyton yhteydessa, silld
siprofloksasiinin kokonaisméird pakkausta kohden on 7,5 mg.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: korvatautien lddkkeet, mikrobilidkkeet, ATC-koodi: SO2AA15
Vaikutusmekanismi

Fluorokinoloneihin kuulivana mikrobilidkkeend siprofloksasiinin bakterisidinen vaikutus perustuu

seka tyypin II topoisomeraasin (DNA-gyraasin) ja tyypin IV topoisomeraasin estoon, joita tarvitaan
bakteerien DNA:n replikaatioon, transkriptioon, korjaukseen ja rekombinaatioon.

PK/PD-suhde

Farmakodynaamista suhdetta koskevia tietoja ei ole saatavilla paikalliselle antotavalle. Paikallisesti
kaytettaville ladkemuodoille pitoisuudet in sifu ovat huomattavasti korkeammat kuin pitoisuudet
plasmassa.

Resistenssimekanismi

In vitro siprofloksasiiniresistenssi voi syntya vaiheittaisella prosessilla, jonka saavat aikaan DNA -
gyraasin ja tyypin IV topoisomeraasin kohdemutaatiot. Siprofloksasiinin ja muiden fluorokinolonien
vilille syntyvén ristikkdisresistenssin aste vaihtelee. Yksittdiset mutaatiot eivét valttdmattd atheuta
klinistd resistenssid, mutta useat mutaatiot johtavat yleensa kliiniseen resistenssiin usealle tai kaikille
ryhmén aktiivisille aineille.

Léapdisemdttomyyteen ja/tai effluksipumppumekanismeihin perustuvilla resistenssimekanismeilla voi
olla vaihteleva vaikutus fluorokinoloniherkkyyteen, riipppuen ryhmén vaikuttavien aineiden
fysikaaliskemiallisista ominaisuuksista ja kuljetusjirjestelmien affiniteetista kutakin aktiivista ainetta
kohtaan. Kaikkia in vitro -resistenssimekanismeja tavataan yleisesti kliinisilld isolaateilla. Muita
antibiootteja inaktivoivilla resistenssimekanismeilla, kuten ldpdisyesteilld (yleinen Pseudomonas
aeruginosa -bakteereilla) ja effluksimekanismeilla voi olla vaikutusta siprofloksasiiniherkkyyteen.

Qnr-geenien koodaamaa plasmidivilitteistd resistenssid on raportoitu.

Raja-arvot

Suurimmalle osalle paikallisesti kdytettdvistd valmisteista on saatavilla vain rajoitetusti farmakologisia
tietoja. Tietoja hoidollisista vaikutuksista ei ole. Témén vuoksi EUCAST suosittelee, ettd
epidemiologisia raja-arvoja (ECOFF) kdytettéisiin herkkyyden osoittamiseen paikallisille valmisteille.

Epidemiologiset raja-arvotEUCASTin mukaisesti. ECOFF < mg/ml

- Enterobacteriaceae 0,125 mg/1
- Staphylococcus spp. 1 mg/l
- Pseudomonas aeruginosa 0,5 mg/l

Resistenssin esiintyvyys tietyille mikro-organismeillevoi vaihdella maantieteellisesti ja sd&olosuhteista
riippuen. Paikallista tietoa resistenssitilanteesta pitisi olla saatavilla, erityisesti vakavien infektioiden
osalta. Alla oleva tieto mikro-organismien herkkyydestd on vain suuntaa antavaa.



Seuraavassa taulukossa esitetdan nykytiedon mukaiset siprofloksasiinille herkét patogeenit, jotka ovat
vallitsevia hyviksytyissd kdyttoaiheissa.

LAJIT, JOIDEN HANKITTU RESISTENSSI SAATTAA AIHEUTTAA ONGELMIA

Aerobiset grampositiiviset mikrobit
Staphylococcus aureus

Aerobiset gramnegatiiviset mikrobit
Pseudomonas aeruginosa

Huom: paikallisesti kdytettaville lidkemuodoille pitoisuudet in situ ovat huomattavasti korkeammat
kuin pitoisuudet plasmassa. Pitoisuuksien kinetiikka in sifu, paikalliset fysikaaliset ja kemialliset
olosuhteet, jotka voivat muuttaa antibiootin vaikutusta seké lidkevalmisteen stabiilius in situ ovat
vield osittain selvittimatta.

5.2 Farmakokinetiikka

Siprofloksasiinin pitoisuuksia plasmassa ei ole mitattu 0,25 mln suuruisen

Cetraxal 2 mg/ml -annoksen jilkeen (kokonaisannos: 0,5 mg siprofloksasiinia). Odotettavissa on, ettd
ladkeaineen pitoisuus plasmassa jad alle detektiorajan tai erittidin pieneksi, vaikkakaan
siprofloksasiinin ei normaalissa kdytdssd odoteta imeytyvén systeemisen verenkiertoon merkittdvissi
médrin. Ottaen huomioon, ettd siprofloksasiinin jakautumistilavuus ihmiselld on 180 1 (lahde:
EUCAST) ja havaitsemisraja 5 ng/ml, on epitodenndkdistd ettd kiytto johtaisi havaittaviin
pitoisuuksiin plasmassa, vaikka molempiin korviin annettu annos imeytyisi taydellisesti
(kokonaisannos 1 mg).

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Karsinogeenisuutta, reproduktiotoksisuutta tai kehitystoksisuutta koskevissa tutkimuksissa ei havaittu
merkittavid 10ydoksid. Siprofloksasiini on hyvin siedetty, kun sitd kdytetddn paikallisesti
korvakaytdviddn korvakdytivin ihon ollessa ehji tai hiertynyt.

Toksisuutta on koe-eldimissd todettu vain silloin, kun annos on ollut huomattavasti suurempi kuin
suurin korviin kdytettdvd annos.

Siprofloksasiinin ja muiden kinolonien oraalisen kdyton on osoitettu aiheuttavan artropatiaa useimpien
tutkittujen eldinlajien epakypsilld yksiloilld. Rustoihin kohdistuvan vaikutuksen suuruusluokka riippuu
idstd, lajista tai annostuksesta. Nivelin kohdistuva vaikutus oli minimaalinen, kun siprofloksasiinia
annettiin 30 mg/kg.

Vaikka tiettyjen eldinlajien nuorten yksildiden nivelet ovat herkkid fluorokinolonien degeneratiivisille
vaikutuksille (piddasiassa koirat), nuorilla aikuisilla marsuilla, jotka saivat siprofloksasiinia kuukauden
ajan vélikorvaan, ei havaittu lidkeaineeseen littyvid kokleaaristen hiussolujen rakenteellisia tai
toiminnallisia muutoksia eikd kuuloluiden vaurioita.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet
Povidoni-K-90-F (E1201)

Glyseroli (E422)
Puhdistettu vesi



Natriumhydroksidi (E524) ja maitohappo (pH:n sdétdon).
6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

2 vuotta.

Kerta-annospipetin sisiltd on kdytettiva vilittomésti avaamisen jilkeen. Mahdollinen kayttdmétta
jadnyt sisdltd on havitettava.

Kestoaika pussin ensimmdisen avaamisen jilkeen: 8 vuorokautta

6.4 Siilytys

Sailyta alle 30 °C. Sailytd alkuperédispakkauksessa. Herkka valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

0,2 % luos on pakattu muotoiltuun matalatiheyksisesté polyeteenistd (LDPE) valmistettuun kerta-
annospipettiin. Yhdestd kerta-annospipetistd saadaan 0,25 ml liuosta tipoittain. Kerta-annospipetit on
pakattu alumiinifoliosta valmistettuun suojapussiin. Yksi pakkaus sisdltdd 15 kerta-annospipettid.

6.6 Erityiset varotoimet havittimiselle

Kayttdmiton lddkevalmiste tai jite on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Cetraxal 2 mg/ml 6rondroppar, 16sning i endosbehallare.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml 16sning innehaller 2 mg ciprofloxacin som hydroklorid.
En endosbehillare ger 0,25 ml 16sning som innehéller 0,58 mg ciprofloxacinhydrokloridmonohydrat
motsvarande 0,50 mg ciprofloxacin.

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Orondroppar, 16sning i endosbehéllare.
Klar, steril vattenlosning utan konserveringsmedel.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Cetraxal 2 mg/ml 6rondroppar, 16sning dr avsett for behandling av akut extern otit orsakad av
ciprofloxacinkdnsliga bakterier hos vuxna och barn dver 1 ar med intakt trumhinna (se avsnitt 4.4 och
5.1).

Hénsyn ska tas till officiella riktlinjer for anvidndning av antibiotika.
4.2 Dosering och administreringssétt

Vuxna och barn 1 aroch dldre
Innehéllet 1 en endosbehéllare appliceras i 6rat som ska behandlas 2 ganger dagligen under 7 dagar.

Barn under 1 ar
Sakerhet och effekt for Cetraxal for barn i under 1 ar har inte faststéllts. Inga data finns tillgingliga. Se
avsnitt 4.4.

Administreringssétt:

Forsiktighetsatgdrder som ska vidtas fore hantering och administrering av ldkemedlet

= Losningen ska vdrmas genom att hélla endosbehdllaren i handen under flera minuter for att
forhindra svindel som applicering av kall 16sning i horselgdngen kan medfora.

= Patienten ska ligga med det 6ra som ska behandlas riktat uppat, varefter dropparna appliceras
samtidigt som man drar upprepade ganger i ytterérat. Patienten bor ligga kvar i denna stillning
under cirka 5 minuter for att likemedlet ska nd djupt in i horselgangen. Upprepa vid behov i det
andra Orat.

= Patienten bdr informeras om att kassera endosbehallaren efter anviandning och att inte spara den
for senare anvindning.

= [fall en tamponad anvidnds for att underlitta administrering bor den forsta dosen fordubblas (2
endosbehéllare i stillet for en).

Nedsatt njur- eller leverfunktion



Eftersom koncentrationen av likemedlet i plasma inte forvéntas vara detekterbar krdvs ingen
dosjustering for dessa patientgrupper.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen, antibiotika ur kinolongruppen eller mot ndgot hjilpimne
som anges 1 avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Detta lakemedel &r avsett for anvandning i 6rat och far inte anvéndas i 6gat, som inhalation eller
njektion.

Vid anvindning i Orat dr noggrann medicinsk uppfoljning nddvéndig for att i tid kunna avgoéra behovet
av andra terapeutiska atgérder.

Pediatrisk population

Lakemedlets sékerhet och effekt hos pediatriska patienter 1 ar och &dldre har faststéllts i kontrollerade
kliniska provningar. Aven om endast mycket begrinsade uppgifter foreligger om patienter yngre dn
1 &r som behandlats for akut extern otit, finns det inga skillnader i sjélva sjukdomsforloppet som
skulle utesluta anvindning av likemedlet hos patienter yngre dn 1 &r. Forskrivande likare bor utifran
dessa mycket begrinsade uppgifter viga de kliniska fordelarna med anvéndning mot kidnda och
mojliga okdnda risker vid forskrivning till patienter under 1 ars alder.

Sédkerhet och effekt av Cetraxal har inte studerats hos patienter med perforerad trumhinna. Forsiktighet
bor séledes iakttas vid anvindning av Cetraxal till patienter med kdnd eller missténkt perforation, eller
da det foreligger risk for perforation av trumhinnan.

Anvédndning av Cetraxal maste avbrytas vid forsta tecken pé hudutslag eller vid andra tecken pa
overkénslighet. Allvarliga och ibland fatala 6verkénslighetsreaktioner (anafylaktiska reaktioner) har
rapporterats hos patienter som fatt systemiska kinoloner, ibland redan efter den forsta dosen.
Allvarliga akuta 6verkénslighetsreaktioner kan krdva omedelbar akutvard.

Liksom for andra antibiotika kan anvéndning av denna produkt resultera i dvervixt av icke-kénsliga
organismer, inklusive bakteriestammar, jast och svamp. Om en superinfektion intréffar ska lamplig
behandling paborjas.

Om tecken och symtom kvarstar efter en veckas behandling rekommenderas ytterligare
undersdkningar for att géra en ny bedomning av sjukdomen och behandlingen.

Vissa patienter som anvént systemiska kinoloner har uppvisat medelsvar till svér solkédnslighet i
huden. P4 grund av administreringsstillet ar det osannolikt att anviindningen av denna produkt skulle
leda till fotoallergiska reaktioner.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts for Cetraxal.

Eftersom koncentrationerna i plasma forvintas vara laga efter applicering i orat dr systemiska
interaktioner mellan ciprofloxacin och andra likemedel osannolika.

Samtidig anvéndning av andra likemedel som appliceras i 6rat rekommenderas ej.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Data fran behandling av gravida kvinnor med 6rondroppar innehallande 0,2 % ciprofloxacin saknas.



Det finns mattlig miangd data fran anvindningen av oralt ciprofloxacin i gravida kvinnor.
Reproduktionstoxikologiska effekter har inte undersokts efter topikal administrering i 6rat. Djurstudier
tyder inte pa direkta eller indirekta reproduktionstoxikologiska effekter vid systemisk administrering
(se avsnitt 5.3).

Inga effekter forvantas under graviditet eftersom systemexponering av ciprofloxacin ar forsumbar
efter topikal administrering i orat. Cetraxal kan anviandas under graviditet.

Amning

Ciprofloxacin utsondras i brostmjolk vid systemisk anvdndning. Det ar okédnt om ciprofloxacin
utsondras i brostmjolk efter topikal administrering i orat. Inga effekter forvintas pA ammade nyfodda
eftersom systemexponering hos den ammande kvinnan av ciprofloxacin dr forsumbar. Cetraxal kan
anvindas under amning.

Fertilitet
Djurstudier tyder inte pa nagra effekter pa fertilitet efter oral administrering av ciprofloxacin.

4.7 Effekter pa forméigan att framfora fordon och anviinda maskiner

Cetraxal har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner.

4.8 Biverkningar

I en fas Il klinisk studie behandlades totalt 319 patienter med Cetraxal.

De vanligaste rapporterade biverkningarna var dronklada (hos 0,9 % av patienterna som behandlades
med ciprofloxacin) samt huvudvark och smérta vid administeringsstillet (som bada forekom hos cirka

0,6 % av patienterna).

Alla behandlingsrelaterade biverkningar ar mindre vanliga (=1/1 000, <1/100) och finns uppréknade
nedan.

Oron och balansorgan
Mindre vanliga: 6ronklada, tinnitus

Centrala och perifera nervsystemet
Mindre vanliga: svindel, huvudvark

Hud och subkutan vivnad
Mindre vanliga: dermatit

Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstdllet
Mindre vanliga: smarta vid administeringsstéllet

Med lokalt tillférda fluorokinoloner har utslag (generaliserade), toxisk epidermolys, exfoliativ
dermatit, Stevens-Johnsons syndrom och urtikaria forekommit i mycket sillsynta fall.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Gvervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till

Liakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering


http://www.lakemedelsverket.se/

Risken for 6verdosering dr forsumbar vid anvdndning av dessa endosbehallare eftersom den totala
méngden ciprofloxacin per forpackning dr 7,5 mg.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: medel vid dronsjukdomar, antiinfektiva, ATC-kod S02AA15
Verkningsmekanism

Som ett fluorokinolonantibiotikum ger ciprofloxacin baktericid effekt genom himning av béade typ 11

topoisomeras (DNA-gyras) och topoisomeras [V, vilka krivs for replikering, transkription, reparation
och rekombination av bakteriellt DNA.

PK/PD-férhallande

Inget farmakodynamiskt forhallande har beskrivits for topisk administrering. Med lokala
lakemedelsformer dr koncentrationen som uppnas in situ dr mycket hogre dn koncentrationerna i
plasma.

Resistensmekanism

In vitro resistens mot ciprofloxacin kan uppstd genom en stegvis process med mutationer i bdde DNA -
gyras och topoisomeras V. Graden av korsresistens som uppstar mellan ciprofloxacin och andra
fluorokinoloner varierar. Enskilda mutationer behover inte resultera i klinisk resistens, men multipla
mutationer resulterar normalt i klinisk resistens for flera eller alla aktiva substanser inom klassen.

Impermeabilitet och/eller effluxpumpmekanismer kan ha varierande effekt pa kénsligheten for
fluorokinoloner, vilket beror pa fysikalisk-kemiska egenskaper hos de olika aktiva substanserna inom
klassen och affiniteten hos transportsystemet for varje aktiv substans. Alla in vitro
resistensmekanismer patréffas allmént hos kliniska isolat. Resistensmekanismer som inaktiverar andra
antibiotika, t.ex. permeabilitetsbarridrer (vanligt hos Pseudomonas aeruginosa) och effluxmekanismer
kan péverka kénsligheten for ciprofloxacin.

Plasmidmedierad resistens kodad av qnr-gener har rapporterats.

Brytpunkter
For de flesta lokala likemedel finns det endast begriansade farmakologiska data och inga data géllande

resultatet av behandlingen. Darfor rekommenderar EUCAST att epidemiologiska brytpunkter
(ECOFF) anvinds som ett métt p& bakteriernas kénslighet for lokala likemedel.

Epidemiologiska brytpunkter enligg¢ EUCAST. ECOFF < mg/ml

- Enterobacteriaceae 0,125 mg/l
- Staphylococcus spp. 1 mg/l
- Pseudomonas aeruginosa 0,5 mg/l

Forekomsten av resistens kan variera geografiskt och enligt viader for utvalda bakterier. Lokal
resistensinformation behovs, sérskilt vid behandling av svéra infektioner. Denna information ger
endast en uppskattning av sannolikheten for att bakterien &r kinslig for detta antibiotikum.

Baserat pa nuvarande data skall foljande tabell visar kinslighet for ciprofloxacin till de ledande
patogener iden godkidnda indikationen.

ARTER FOR VILKA FORVARVAD RESISTENS KAN VARA ETT PROBLEM

Aeroba grampositiva bakterier
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Staphylococcus aureus

Aeroba gramnegativa bakterier
Pseudomonas aeruginosa

Obs: For lokala likemedelsformer dr koncentrationerna som uppnds in situ avsevart hdgre an
koncentrationerna iplasma. Viss tvivel kvarstar gillande kinetiken for koncentrationerna in sifu, de
lokala fysikaliska och kemiska forhallandena som kan foéréndra effekten av antibiotikumet samt
stabiliteten hos produkten in situ.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Koncentrationerna av ciprofloxacin i plasma maéttes inte efter administrering av 0,25 ml Cetraxal

2 mg/ml (total dos: 0,5 mg ciprofloxacin). Koncentrationerna i plasma forvintas vara odetekterbara
eller mycket laga, dven om ingen signifikant systemisk dverforing av ciprofloxacin forviantas under
normala anviindningsforhallanden. Aven om allt ciprofloxacin skulle absorberas efter administrering i
bada 6ronen (en totaldos pa Img) ar det osannolikt att detta skulle resultera i detekterbara
lakemedelskoncentrationer i plasma med tanke pé att distributionsvolymen for ciprofloxacin hos
ménniska ér 180 liter (information fran EUCAST) och detektionsgriansen 5 ng/ml.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

I toxicitetsstudier sags inga signifikanta fynd avseende karcinogenicitet, reproduktionseffekter och
effekter pa utveckling. Ciprofloxacin tolereras vil ndr det appliceras pa bade intakt och skadad hud i
den yttre horselgéngen.

Hos forsoksdjur observerades toxicitet endast vid doser som ar avsevirt hogre dn den hogsta dos som
anvénds i Orat.

Vid oral anvdndning har ciprofloxacin och andra kinoloner visat sig orsaka artropati i omogna
individer hos de flesta djurarter som undersokts. Graden av paverkan pa brosk var beroende av dlder,
djurslag och dosering. Med 30 mg/kg ciprofloxacin var effekten pa leder minimal.

Aven om lederna hos unga individer av vissa djurslag ir kiinsliga for de degenerativa effekterna av
fluorokinoloner (frimst hundar) uppvisade unga vuxna marsvin som fatt ciprofloxacin i mellanorat

under en manad inga likemedelsrelaterade strukturella eller funktionella fordndringar av kokleédra
harceller och inga skador pa horselbenen.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

Povidon-K-90-F (E1201)

Glycerol (E422)

Renat vatten

Natriumhydroxid (E524) och mjolksyra (for justering av pH).
6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar.
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Innehéllet 1 endosbehallaren ska anvéndas omedelbart efter ppnande. Eventuellt oanvént innehéll ska
kasseras.

Hallbarhet efter forsta dppnande av pasen: 8 dagar

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

0,2 % losningen ar forpackadi en formad endosbehdllare av polyeten med lag densitet (LDPE). En
endosbehéllare ger 0,25 ml 16sning droppvis. Endosbehallarna ar forpackade i en skyddande ytterpase
av aluminiumfolie. En forpackning innehéller 15 endosbehéllare.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Ej anvént likemedel och avfall skall kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

POA Pharma Scandinavia AB

Hyllie Stationstorg 31, van 5

215 32 Malmé

Sverige

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

30865

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

17.06.2013/ 30.09.2015

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

01.09.2022
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