Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

CETRAXAL PLUS 10 ml krople do uszu imp.DELFARMA

Opis produktu

Cetraxal Plus, 3 mg/ml + 0,25 mg/ml, krople do uszu, roztwor
Cyprofloksacyna + Fluocynolonu acetonid

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

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

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

Cetraxal Plus jest roztworem do podawania do ucha. W jego skfad wchodzi:

cyprofloksacyna, antybiotyk nalezacy do grupy zwanej fluorochinolonami. Cyprofloksacyna
zabija bakterie powodujgce infekcje,

fluocynolonu acetonid, kortykosteroid o dziataniu przeciwzapalnym i przeciwbdlowym do
leczenia obrzeku i bolu.

Lek Cetraxal Plus to krople do uszu w postaci roztworu. 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 sie z lekarzem jesli nie nastgpita poprawa lub jesli po zakoriczeniu leczenia
pacjent czuje sie gorzej.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cetraxal Plus

Kiedy nie stosowac¢ leku Cetraxal Plus

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$é) na cyprofloksacyne, lub inne chinolony,
fluocynolonu acetonid lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku Cetraxal Plus (patrz
punkt 6).

- jesli u pacjenta wystepuje zapalenie ucha wywotane przez wirusy lub grzyby.
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

- Lek ten nalezy stosowac wytgcznie do ucha. Nie nalezy go potyka¢, wstrzykiwaé ani
wdychaé. Nie nalezy podawac¢ do oka.

- Jesli po rozpoczeciu leczenia, u pacjenta wystapi pokrzywka, wysypka na skdrze lub
jakiekolwiek inne objawy alergiczne (np. nagty obrzek twarzy, gardta lub powiek, trudnosci
z oddychaniem), nalezy przerwac leczenie i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.
Ciezkie reakcje uczuleniowe moga wymagac podjecia natychmiastowego leczenia
doraznego.

- Nalezy powiadomi¢ lekarza, jesli objawy nie ustepuja przed zakonczeniem leczenia. Tak jak
w przypadku innych antybiotykdw, czasami moga pojawi¢ sie dodatkowe infekcje
wywotane przez organizmy oporne na cyprofloksacyne. W przypadku wystapienia takiej
infekcji lekarz wdrozy odpowiednie leczenie.
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- Jesli u pacjenta wystgpi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy

skontaktowag sie z lekarzem.

Stosowanie u dzieci

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

sie z lekarzem.

Cetraxal Plus ainne 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 lekdw
wydawanych bez recepty.

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

Cigza i karmienie piersig

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
ciaze, powinna przed zastosowaniem leku powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Z uwagi na fakt, ze nie potwierdzono przenikania leku Cetraxal Plus do mleka kobiecego nalezy
zachowac szczegdlng ostroznos$é stosujgc lek Cetraxal Plus podczas karmienia piersia.
Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Z uwagi na postac i droge podawania, lek Cetraxal Plus nie wptywa na zdolnos¢ prowadzenia
pojazddw i obstugiwania niebezpiecznych maszyn.

Lek Cetraxal Plus zawiera parahydroksybenzoesan metylu i parahydroksybenzoesan propylu, ktére
moga powodowac reakcje alergiczne (mozliwe sg reakcje opdznione).

3. Jak stosowac lek Cetraxal Plus

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

Lek Cetraxal Plus zawsze nalezy stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy skonsultowag sie z lekarzem lub farmaceuta.

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

Lek Cetraxal Plus mozna stosowac do obu uszu wytgcznie wtedy, gdy zostato to zalecone przez
lekarza.

Lekarz okresli jak dtugo nalezy przyjmowac lek Cetraxal Plus. Aby unikng¢ nawrotu infekcji nie
nalezy przerywac leczenia zbyt wczesnie, nawet jesli stan ucha/uszu sie poprawit.
Sposob podawania

Osoba ktdéra bedzie wkraplata lek Cetraxal Plus powinna umyc¢ rece.

1. Krople ogrza¢ trzymajac butelke w dioniach przez kilka minut, aby unikng¢
zawrotow gtowy, ktére moga wystapic¢ podczas wkraplania zimnego roztworu

do przewodu stuchowego.

2. Przechyli¢ gtowe na bok, tak aby chore ucho byto zwrécone do gory.

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

4. Po wprowadzeniu kropli do ucha nalezy sie zastosowac¢ do ponizszych
instrukeji dotyczgcych konkretnej infekcji ucha pacjenta:

U pacjentéw z zapaleniem ucha srodkowego z drenazem wentylacyjnym ucha:
Pacjent ktadzie sie na boku, a osoba wkraplajgca lek Cetraxal Plus powinna
delikatnie ucisna¢ skore przy wejsciu do kanatu stuchowego (rysunek 4a) 4

razy ruchem pompujgcym. Dzieki temu krople przedostang sie przez drenaz w
btonie bebenkowej do ucha srodkowego.

U pacjentéw z zapaleniem ucha zewnetrznego: Pacjent ktadzie sie na boku, a
osoba wkraplajgca lek Cetraxal Plus powinna delikatnie podciagng¢ w gore |

do tytu matzowine uszng (rysunek 4b). Dzieki temu krople sptyng do

przewodu stuchowego.

5. Gtowe w pozycji przechylonej nalezy trzymac przez okoto 1 minute aby lek
przeniknat do ucha.

6. W razie potrzeby czynnos¢ nalezy powtdrzyc¢ dla drugiego ucha.

Aby dziatanie leku w uchu byto skuteczne nalezy stosowac sie do instrukcji podawania leku.
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Podczas wkraplania niewskazane jest utrzymywanie gtowy w pozycji pionowej lub zbyt gwattowne
poruszanie gtowg, moze prowadzi¢ to do utraty czesci leku, poniewaz krople beda sptywac po
twarzy a nie wnikng w gtgb przewodu stuchowego.

Butelke przechowywaé do zakoriczenia leczenia. Leku nie nalezy przechowywaé do péZniejszego
wykorzystania.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Cetraxal Plus

Nie sg znane objawy przedawkowania. W przypadku przedawkowania lub nieumysinego spozycia
leku, nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta lub skontaktowac sie
telefonicznie z centrum informacji toksykologicznej podajac nazwe leku i przyjeta ilos¢ lub udacé sie
do najblizszego punktu opieki medyczne;j.

Pominiecie zastosowania dawki leku Cetraxal Plus

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nalezy zastosowacd
nastepng dawke wedtug schematu.

Przerwanie stosowania leku Cetraxal Plus

Nie nalezy przerywac stosowania leku Cetraxal Plus bez konsultacji z lekarzem lub farmaceuta.
Bardzo wazne jest, aby te krople do uszu stosowac¢ przez okres wskazany przez lekarza, nawet jesli
objawy ustagpig wczesniej. W przypadku wczesniejszego zaprzestania stosowania leku moze nastgpic¢
nawrét infekeji a objawy moga pojawic¢ sie ponownie lub nawet ulec pogorszeniu. Moze sie réwniez
wytworzyé opornos$é na antybiotyk.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic¢

sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

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

Jesli wystgpig powazne reakcje uczuleniowe lub ktérekolwiek z ponizej podanych dziatan
niepozgdanych, nalezy niezwtocznie przerwac stosowanie leku oraz natychmiast powiadomic
lekarza:

obrzeki dfoni, stép, kostek, twarzy, warg, jamy ustnej lub gardta, trudnosci w potykaniu lub
oddychaniu, wysypka lub pokrzywka, rany, owrzodzenia.

Czeste: mogg wystagpi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentéw

miejscowe dziatania niepozadane w uchu: dyskomfort, bdl, swedzenie.

0golne dziatania niepozadane: zaburzenia smaku.

Niezbyt czeste: mogg wystapié u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow

miejscowe dziatania niepozadane w uchu: dzwonienie, wystepowanie pozostatosci leku, niedroznosé
drenu, mrowienie, przekrwienie, uposledzenie stuchu, wysypka, zaczerwienienie, zakazenie
grzybicze ucha zewnetrznego, wydzielina z ucha, obrzek, zaburzenia btony bebenkowej, ziarnina,
zapalenie ucha srodkowego drugiego ucha.

ogolne dziatania niepozgdane: infekcja grzybicza grzybami z rodzaju Candida, drazliwosé,
nadmierna produkcja fez, zawroty gtowy, zaczerwienienie skory, bol gtowy, wymioty, zmeczenie.
Nieznana (czestotliwosé nie moze byé oszacowana na podstawie dostepnych danych):

Zaburzenia widzenia: nieostre widzenie

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna réwniez zgtaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181 C; 02-222 Warszawa, tel: (+48 22) 49 21 301
Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania tego leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Cetraxal Plus
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.

Nie nalezy stosowac leku Cetraxal Plus po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie
po "EXP". Termin waznos$ci oznacza ostatni dzier danego miesigca.
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Po pierwszym otwarciu butelki, leku nie nalezy stosowac¢ dtuzej niz 30 dni. Po otwarciu
przechowywac w temperaturze ponizej 250C.

Zadnych lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktére nie sg juz potrzebne. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cetraxal Plus

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

- Pozostatymi sktadnikami sa: parahydroksybenzoesan metylu (E218), parahydroksybenzoesan
propylu (E216), powidon, glikolu dietylenowego monoetylowy eter, glycereth-26 (zwigzek
gliceryny i tlenku etylenu), kwas solny (E507) /wodorotlenek sodu (E524) i woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Cetraxal Plus i co zawiera opakowanie

Lek Cetraxal Plus to przejrzysty bezbarwany lub zéttawy roztwdr kropli do uszu. Opakowanie leku
to biate, nieprzezroczyste plastikowe butelki z kroplomierzem.

Kazda butelka zawiera 10 ml roztworu.

Importer réwnolegty:

Delfarma Sp. z 0.0.

ul. Sw. Teresy od Dziecigtka Jezus 111
91-222 t6dz

Dowiedz sie wiecej o imporcie rownolegtym.
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