Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

CETRAXAL PLUS 10 ml * 1 but.krople do uszu

Cena: 42,00 zt

Opis produktu

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

Nazwa produktu leczniczego: Cetraxal Plus (Ciprofloxacinum+ Fluocinoloni acetonidum), 3 mg/ml + 0,25 mg/ml, krople do uszu,
roztwor.

Sktad: 1 ml roztworu zawiera 3 mg cyprofloksacyny (w postaci chlorowodorku) i 0,25 mg acetoniodu fluocynolonu.

Wskazania do stosowania: Cetraxal Plus mozna stosowac u dorostych i dzieci od 6 miesigca w przypadku nastepujacych zakazen: ostre
zapalenie ucha zewnetrznego (AOE), ostre zapalenie ucha srodkowego u pacjentéw z drenazem wentylacyjnym ucha (rurkami
tympanostomijnymi), (AOMT) wywotane przez mikroorganizmy wrazliwe na cyprofloksacyne.

Dawkowanie i spos6b podania: dorosli i osoby starsze: ostre zapalenie ucha zewnetrznego i ostre zapalenie ucha srodkowego z
drenazem wentylacyjnym ucha (rurkami tympanostomijnymi): wkrapla¢ 6-8 kropli do zewnetrznego przewodu stuchowego objetego
infekcja, co 12 godzin przez 7 dni. Nie zaobserwowano znaczgcych roznic w zakresie bezpieczerstwa i skutecznosci miedzy osobami
starszymi i innymi dorostymi pacjentami. Dzieci i mtodziez: dawkowanie u dzieci w wieku od 6 miesigca jest takie samo jak u 0séb
dorostych w obu wskazaniach.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby: nie ma potrzeby dostosowania dawkowania. Sposéb podawania: podanie do
ucha.

Przeciwwskazania: nadwrazliwo$é na substancje czynne: cyprofloksacyne lub fluocynolonu acetonid lub inng substancje z grupy
chinolonowych lekdw przeciwbakteryjnych lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg. Wirusowe zakazenia przewodu stuchowego
zewnetrznego, w tym zakazenie ospg wietrzng i opryszczkg pospolitg oraz zakazenie grzybicze ucha.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci: Cetraxal plus jest przeznaczony do podawania do ucha, nie jest przeznaczony do podawania do oka,
wdychania ani do wstrzykiwan. Nie nalezy go potyka¢ ani wstrzykiwaé. Jesli objaw wycieku z ucha utrzymuije sie po catym okresie
leczenia lub tez pojawig sie w ciggu 6 miesiecy kolejne epizody wycieku z ucha, wskazana jest kontrola lekarska celem wykluczenia
wystepowania perlaka, ciata obcego lub guza. Jesli po leczeniu niektére objawy przedmiotowe i podmiotowe nie ustepujg, zaleca sie
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dalsze badanie celem ponownej diagnozy schorzenia i leczenia. Wraz z pierwszym pojawieniem sie wysypki na skorze lub jakichkolwiek
innych objawdw nadwrazliwosci nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Cetraxal Plus. Powazne, ostre reakcje nadwrazliwosci moga
wymagac¢ podjecia natychmiastowego leczenia doraznego. Lek Cetraxal Plus moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe sg reakcje
typu péZnego), z uwagi na zawartosé parahydroksybenzoesanu metylu i parahydroksybenzoesanu propylu. Nie ustalono
bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania leku Cetraxal Plus u dzieci w wieku ponizej 6 miesiecy. W wyjgtkowych okolicznosciach
leczenie lekiem Cetraxal Plus moze by¢ stosowane w populacji dzieci ponizej 6 miesigca, po bardzo doktadnej ocenie przez lekarza
stosunku korzysci do ryzyka, biorgc pod uwage, ze cho¢ nie sg znane zadne zagrozenia lub réznice w przebiegu choroby wykluczajgce
jego stosowanie u tych dzieci, do$wiadczenie kliniczne jest niewystarczajgce w tych specyficznych podgrupach populacji pediatryczne;j.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi: nie zostaty przeprowadzone zadne badania interakcji leku Cetraxal Plus z innymi lekami. Z
uwagi na nieistotne stezenie osoczowe obserwowane po stosowaniu leku miejscowo do uszu, jest mato prawdopodobne by
cyprofloksacyna lub fluocynolonu acetonid wchodzit w znaczace klinicznie ogdélnoustrojowe interakcje z innymi lekami. Nie jest zalecane
jednoczesne stosowanie innych produktéw do uszu. W przypadku koniecznosci podania tg drogg wiecej niz jednego produktu, nalezy je
podac oddzielnie.

Wptyw na ptodnosé, cigze i laktacje: cigza: dane dotyczace podawania cyprofloksacyny kobietom w cigzy nie wskazujg aby wywotywata
ona wady rozwojowe lub dziatata toksycznie na ptéd i noworodka. Ekspozycja ogélnoustrojowa na cyprofloksacyne bedzie bardzo niska,
dlatego tez nie przewiduje sie zadnego jej wptywu na ptéd. W badaniach laboratoryjnych na zwierzetach wykazano teratogenne dziatanie
kortykosteroidéw o dziataniu ogélnoustrojowym, podawanych w relatywnie matych dawkach. Dziatanie teratogenne niektérych
kortykosteroidéw stwierdzono u zwierzat po ich stosowaniu na skdre. Nie przeprowadzono odpowiednich kontrolowanych w zakresie
teratogennego dziatania fluocynolonu acetonidu u kobiet w cigzy. Przed podaniem produktu nalezy oceni¢, czy korzysci z leczenia
przewazaja nad potencjalnym ryzykiem.

Karmienie piersia: cyprofloksacyna jest wydzielana do mleka ludzkiego. Ogélnoustrojowe narazenie na cyprofloksacyne bedzie bardzo
niskie, zatem przy jej stosowaniu nie nalezy spodziewac sie jej wptywu na dzieci karmione piersig. Ogélnoustrojowo podawane
kortykosteroidy przenikajg do mleka ludzkiego i mogg hamowac wzrost, zaktécac produkcje endogennych kortykosteroidéw lub
powodowac inne niepozgdane skutki. Nie wiadomo, czy miejscowe podawanie kortykosteroidéw moze powodowac osiggniecie na tyle
duzego wchtaniania ogdlnoustrojowego, by przenikaty one do mleka ludzkiego w wykrywalnych ilosciach. Poniewaz do mleka ludzkiego
wydziela sie wiele lekdw, nalezy zachowac ostroznosé podczas podawania leku Cetraxal Plus kobietom karmigcym. Ptodnosé: nie
przeprowadzono badan na zwierzetach w celu oceny wptywu produktu leczniczego Cetraxal Plus na ptodnosc.

Wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania maszyn: z uwagi na droge podawania i warunki stosowania
lek Cetraxal Plus nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Dziatania niepozadane: Czesto (=1/100 do <1/10): zaburzenia smaku, bél ucha, uczucie dyskomfortu ucha, $wiad ucha. Niezbyt czesto
(21/1000 do <1/100): kandydoza, grzybicze zapalenie ucha, zapalenie ucha srodkowego drugiego ucha, parestezje (mrowienie w
uszach), zawroty gtowy, béYg’rowy, ptacz, niedostuch, szum w uszach, wyciek z ucha, uczucie zatkanego ucha, zaburzenia btony
bebenkowej, obrzek matzowiny usznej, zaczerwienienie, wymioty, ztuszczanie skory, wysypka rumieniowata, wysypka, ziarnina,
rozdraznienie, zmeczenie, pozostawanie resztek produktu leczniczego, niedroznosé drenu (niedroznosé rurki tympanostomijnej).
Czestos¢ nieznana: reakcje alergiczne.

Nr pozwolenia Prezesa URPLWMIiPB: 20095.

Produkt wydawany z przepisu lekarza: Rp.
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