PRIBALOVA INFORMACE - INFORMACE PRO UZIVATELE

CILOXAN
O¢ni /usni kapky, roztok

(Ciprofloxacini hydrochloridum monohydricum)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informace drive, nez zacnete tento
pripravek pouzivat.

Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potrebovat
precist

Znovu.
- Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se, svého lékare nebo lékarnika.
- Tento pripravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalSi osobé.

Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné priznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inkl vyskytne v zavazné mire nebo
pokud si vS§imnete jakychkoli nezadoucich Uc¢inkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékari nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je pripravek CILOXAN a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete CILOXAN pouzivat
Jak se CILOXAN pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek CILOXAN uchovavat

Dalsi informace

ooswp-

1. CO JE PRIPRAVEK CILOXAN A K CEM SE POUZIVA

CILOXAN je protibakterialni chemoterapeutikum, jez plsobi na Siroké spektrum
baktérii v€etné ocnich a/nebo usnich infekci.

O¢ni kapky:

CILOXAN je indikovan pro Ié¢bu viedl rohovky a povrchovych infekci oka a o¢nich
vicek, zplisobenych bakteriemi s pfedpokladanou nebo zjisténou citlivosti na
ciprofloxacin, a to u dospélych, novorozenych déti (0-27 dnu), kojencl a batolat (28
dnd az 23 mésicu), déti (2-11 let) a dospivajicich (12 — 16 let).

Usni kapky:

CILOXAN je také indikovan u zanétd vnéjsiho zvukovodu, doprovazenych silnou
zanétlivou reakci, zplsobenou bakteriemi, citlivymi na ciprofloxacin. CILOXAN Ize
pouzit za prisné kontroly usniho specialisty u dospélych, dospivajicich a déti ve véku
starSich nez jeden rok.
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2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
CILOXAN POUZIVAT

Pripravek CILOXAN nepouzivejte

- jestlize jste alergicky/a (pfecitlivély/a) na ciprofloxacin-hydrochlorid nebo na
kteroukoli dalSi slozku pfipravku CILOXAN.

- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na jina antibiotika nazyvana chinolony.
Zvlastni opatrnosti pfi pouziti pripravku CILOXAN je zapotrebi:

Obecné:

- Jestlize se pfiznaky onemocnéni vrati zpét nebo se stale zhorSuiji, poradte se s
oSetfujicim |ékafem. PFi pouzivani tohoto IéCivého pfipravku, zvlasté pokud jej
pouzivate delsi dobu, se mUzete stat nachylnéjsi k jinym infekcim.

- Jestlize si vS§imnete prvnich znamek kozni vyrazky nebo jiné reakce
precitlivélosti, véetné kopfivky, svédéni nebo dychacich problém(, ukoncete
[é¢bu a okamzité se poradte s oSetfujicim Iékafem. Pokud dojde k zavazné
hypersenzitivni reakci, je nezbytné okamzité pohotovostni IéCeni. Jestlize pfi
pouzivani nebo kratce po pouziti tohoto IéCivého pfipravku pocitujete bolest,
mate otok nebo zanét Slach, ukon&ete IéCbu a obratte se na svého lékare.

- Jestlize jste starSi nebo pokud jste Ié€en(a) pfipravky potlacujicimi zanét s
vlastnostmi podobnymi kortisonu, je u Vas béhem Ié€by pfipravkem CILOXAN
vys$Si riziko problém( se Slachami. Dojde-li k tomu, ukoncete 1é¢bu a okamzité
se poradte se svym Iékafem (viz také bod 4. ,Mozné nezadouci ucinky”).

- Tento Iék pouzivejte po celou dobu, na kterou Vam jej Iékar predepsal. Pokud
uzivate jiné 1éCivé pripravky, prectéte si prosim také bod ,Vzajemné plsobeni
s dalSimi IéCivymi pfipravky*.

- Pripravek CILOXAN je uréen pro podani do oéi nebo usi

Oc¢ni kapky
- Beéhem IéCby pripravkem CILOXAN nepouzivejte kontaktni ¢ocky (tvrdé ani
mékké).

Usni kapky

- Pripravek CILOXAN muze byt pouzit také k |éCbé akutniho zanétu vnéjsiho ucha
u déti mladsich 1 roku, pokud to Iékaf povazuje za nezbytné.

- Je nutné peclivé sledovani Iékarem.

Poradte se se svym Iékarem, vztahuje-li se na Vas nékteré z vySe uvedenych

varovani nebo vztahovalo-li se na Vas v minulosti.

Vzajemné pusobeni s dal$imi Ié¢ivymi pFipravky
Informujte prosim svého Iékare nebo lékarnika o vSech Iécich, které uzivate nebo

jste uzival(a) v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez Iékafského
predpisu.

Predevsim sdélte svému lékari, jestlize uzivate:

. warfarin (Iék na fedéni krve),
o theofylin (na astma),
. pfipravky obsahuijici kofein,
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. cyklosporin (pouzivany k prevenci odmitnuti transplantatu).

Pouzivani pripravku CILOXAN s jidlem a pitim
Neuplatfiuje se.

Téhotenstvi a kojeni

Béhem téhotenstvi a kojeni pripravek CILOXAN nepouzivejte, pokud to Vas lékar
nepovazuje za nezbytné.

Poradte se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoli lék.

Rizeni dopravnich prostiedkt a obsluha strojti

Urcitou dobu po podani pfipravku CILOXAN do o¢i, mUze byt Vase vidéni
rozostrené.

Nefidte dopravni prostfedek ani neobsluhujte zadné pfistroje nebo stroje, dokud
tento ucinek neodezni.

Pouziti pfipravku CILOXAN do usi neovliviiuje schopnost Fidit a obsluhovat stroje.
Dulezité informace o nékterych slozkach pfipravku CILOXAN oc¢ni kapky

Tento pfipravek obsahuje konzervacni latku benzalkonium-chlorid, jez mGze oko
podrazdit nebo muize zménit barvu mékkych kontaktnich Cocek.

3. JAK SE PRIPRAVEK CILOXAN POUZIVA

Dodrzujte peclivé tyto pokyny, pokud Vam lékar neda jina doporuceni. Pokud si
nejste jisty(a), poradte se se svym Iékafem nebo lékarnikem.

O¢ni kapky:

CILOXAN se musi podavat dospélym, novorozencim (0-27 dnl), kojencim a
batolatim (28 dnl az 23 meésicll), détem (2-11 let) a dospivajicim (12 — 16 let)
v nasleduijicich intervalech, a to i v noci:
Prvni den: v prvnich Sesti hodinach vkapnéte do postizeného oka 2 kapky
kazdych 15 minut; pak po zbytek dne vkapnéte do postizeného oka
2 kapky kazdych 30 minut.

Druhy den: nakapnéte do postizeného oka 2 kapky kazdou hodinu.
Od 3. do 14. dne kapejte po 2 kapkach do postizeného oka kazdé 4 hodiny.

Vas lékar Vam fekne, jak dlouho byste meél(a) CILOXAN pouzivat. LéCbu
neukoncujte dfive, dokud Vam to nedovoli Vas Iékar.

Povrchove bakterialni infekce oka a ocnich vicek
Prvni dva dny vkapnéte 1 nebo 2 kapky do spojivkového vaku infikovaného oka
(infikovanych oc¢i) kazdé dvé hodiny, kdy jste vzhiru. Poté, po dobu dalSich 5 dn(, 1

nebo 2 kapky kazdé 4 hodiny, kdyz jste vzhiru.
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4.

Po pouziti oénich kapek jsou pro snizeni systémového vstrebavani uzite¢na
nasledujici opatreni:

- Ponechejte o¢ni vicko 2 minuty zaviené.

- Po dobu dvou minut pfitisknéte prstem slzny kanalek.

UsSni kapky:

Usni kapky se podavaji dospélym a détem starSim jeden rok. Doporucuje se vycisténi
zevniho zvukovodu postizeného ucha. Je pfijemnéjsi podavat roztok pfi pokojové
teplote, jesté lépe pfi télesné teploté. Pripravek nakapejte do vnéjSiho zvukovodu
nasledujicim zplsobem: 3 az 4 kapky, dvakrat az Ctyrikrat denné nebo castéji, je-li to
nutné. Pacient ma nejprve lezet na opacné strané nez je postizené ucho a ma radsji
zUstat leZet v této pozici dalSich pét az deset minut po nakapani. Po mistnim ocisténi
Ize do zvukovodu také zastréit napustény smotek gazy nebo smotek vaty a nechat je;
tam obvykle po jeden nebo dva dny, mél by se vSak nasytit pfipravkem dvakrat
denné. Obecné by léCba neméla presahnout pét az deset dnd. Nékdy mize byt Ié¢ba
prodlouzena, poradte se v tomto ohledu s oSetfujicim Iékarem.

Jestlize se kapkou netrefite do oka/ucha, zkuste to znova.

Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku CILOXAN, nez jste mél(a)
Pokud jste aplikoval(a) do oka nebo ucha vice pripravku CILOXAN nez je treba,
vyplachnéte jej z oka nebo ucha vlaznou vodou.

Pokud jste pripravek CILOXAN nahodné pozil(a), obratte se na svého lékare.
Nepredpokladaji se vSak zadné zavazné komplikace.

Jestlize jste zapomnél(a) pripravek CILOXAN pouzit

Pokracujte dalsi planovanou davkou. Je-li vSak jiz témér €as dalsi davky,
zapomenutou davku vynechejte a vratte se zpét k pravidelnému davkovani.
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Jestlize pouzivate dalsi lIécivé pripravky ve formé o¢nich kapek nebo oéni
masti

VycCkejte alespon 5 minut mezi jednotlivymi pfipravky. O&ni masti je tfeba aplikovat
jako posledni.

Jestlize jste prestal(a) pouzivat pripravek CILOXAN

Neprestavejte pouzivat tento 1€Civy pfipravek predCasné, i kdyz jiz zmizely pfiznaky
onemocnéni. Pokud prestanete pouzivat tento IéCivy pripravek pfili§ brzy, mohou se
Vam pfiznaky vratit.

Mate-li jakékoliv dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého
Iékare nebo Iékarnika.

MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny Iéky, mUze mit i pfipravek CILOXAN nezadouci Ucinky, které
se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Nevia'douci ucinky, které se mohou vyskytnout po podani do o¢i:
e Casté (vyskytuji se u 1 az 10 pacientd ze 100):
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- Uginky na oko: bilé usazeniny na povrchu oka (na rohovce), o&ni diskomfort,
zarudnuti oci.
- Obecné nezadouci ucinky: poruchy chuti

e Méné Casté (vyskytuji se u 1 az 10 pacientt z 1 000):

- Uginky na oko: poskozeni povrchu oka nebo skvrny na povrchu oka (na
rohovce), citlivost na svétlo, zhorSené nebo rozmazané vidéni, otok oka
nebo o¢niho vi¢ka, bolest oka, suché oko, svédéni oka, abnormalni pocity
v oku, zvySena tvorba slz, vytok z oka, tvorba krust na okraji o¢niho vitka,
Supiny na o¢nim vicku, zarudnuti o€niho vicka.

- Obecné nezadouci ucinky: bolest hlavy, nevolnost.

e VVzacné (vyskytuji se u 1 az 10 pacientd z 10 000):
- Uginky na oko: poskozeni oka, zanét oka, poskozeni povrchu oka (rohovky),
dvaoijité vidéni, snizena citlivost oka, unavené oc¢i, podrazdéni oka.
- Obecné nezadouci ucinky: precitlivélost, zavraté, bolest ucha, je¢né zrno,
ryma, vytok z vedlejsich nosnich dutin, prljem, bolest bficha, zanét kize,
nesnasenlivost Iék{, abnormalni laboratorni testy.

Nezadouci ucinky, které se mohou vyskytnout po pouziti do ucha:

e Méné Casté (vyskytuji se u 1 az 10 pacientd z 1 000):
- Uéinky na ucho: bolest ucha, prekrveni ucha, mokvani ucha, svédéni ucha.
- Obecné neZadouci ucinky: slzeni, bolest hlavy, zanét kize, horecka.

« Cetnost neni znama (z dostupnych udajd nelze urgit):
- Uginky na ucho: u$ni $elest.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucink( vyskytne v zavazné mire, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, prosim, sdélte to svému lékafi nebo lékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK CILOXAN UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Pripravek CILOXAN nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na
lahvi¢ce a krabi¢ce za oznacenim ,,EXP“ (zkratka pouzivana pro dobu pouzitelnosti).
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovaveijte pfi teploté do 25°C. Chrarite pred mrazem.
Uchovavejte lahviCku v krabiCce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Nedotykejte se kapatka.

Lahvi¢ku je treba zlikvidovat 4 tydny po prvnim otevreni, to zabrariuje vzniku
infekce.
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6. DALSIi INFORMACE

Co pripravek CILOXAN obsahuje

- |éCivou latkou je ciprofloxacini hydrochloridum monohydricum 3,5 mg (odpovida
ciprofloxacinum 3 mg) v 1 ml sterilnich o¢nich/usnich kapek.

- pomocnymi latkami jsou roztok benzalkonium-chloridu 0,06 mg, trihydrat octanu
sodného, mannitol, kyselina octova, dihydrat dinatrium-edetatu, roztok kyseliny
chlorovodikové, a/nebo hydroxidu sodného ¢isténa voda.

Jak pripravek CILOXAN vypada a co obsahuje toto baleni

- Pripravek CILOXAN oc¢ni a usni kapky, je Ciry bezbarvy roztok, dodavany v 5 mi
prihledné plastikové lahvicce s kapacim uzavérem, DROP-TAINER se
Sroubovacim polypropylenovym uzavérem, v krabicce.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Alcon-Couvreur n.v., Puurs, Belgie.
Vyrobce

Alcon-Couvreur n.v., Puurs, Belgie

Alcon Cusi S.A., S.A., Barcelona, Spanélsko

Zpusob vydeje: vydej léCivého pfipravku vazan na |ékarsky predpis.

Tato pfibalova informace byla naposledy schvalena:
8.12.2010
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