Indlegsseddel: Information til brugeren

Cetraxal® Comp 3 mg/ml+ 0,25 mg/ml

gredraber, oplosning

Ciprofloxacin/fluocinolon
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Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette laegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Cetraxal Comp er en oplgsning til anvendelse i

gret. Detindeholder:

* Ciprofloxacin, et antibiotikum, der tilhgrer
gruppen, der kaldes fluoroquinoloner.
Ciprofloxacin virker ved at draebe de bakterier,
der forarsager infektioner.

e Fluocinolonacetonid, et kortikosteroid med
betzndelseshemmende og smertestillende
egenskaber til behandling af havelse og
smerte.

Cetraxal Comp er en gredrabeoplgsning. Det
anvendes hos voksne og bgrn i alderen 6 maneder
og &ldre til behandling af akut betzendelse i
gregangen (infektion i den ydre del og otitis
media (mellemgrebetandelse) med draen
(tympanostomirgr) af gret), der skyldes bakterier.

Kontakt leegen, hvis du far det vaerre, eller hvis du
ikke far det bedre.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge
Cetraxal Comp

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse
eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Brug ikke Cetraxal Comp:

- hvis du er allergisk over for ciprofloxacin,
andre quinoloner, fluocinolonacetonid eller et
af de gvrige indholdsstoffer i Cetraxal Comp
(angivetiafsnit 6).

- hvis du har en infektion i den ydre gregang,
der skyldes virus eller svamp.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du
bruger Cetraxal Comp.

— Dette praeparat ma kun anvendes i gret. Det
ma ikke sluges, indsprgjtes eller inhaleres.
Det ma ikke anvendes i pjet.

- Hvis du far nzldefeber (urticaria), hududsleet
eller andre allergiske symptomer (f.eks.
pludselig haevelse af ansigt, svaelg eller
gjenldg, andedraetshesvaer), nar behandlingen
er begyndt, skal du omgaende stoppe
behandlingen og kontakte laegen.

Alvorlige overfglsomhedsreaktioner kan kraeve
akut behandling.

- Fortael det til legen, hvis symptomerne ikke
bedres inden behandlingen slutter. Som
med andre antibiotika-praeparater, kan der
undertiden forekomme yderligere infektioner
forarsaget af organismer, som ikke pavirkes af
ciprofloxacin. Ved en sadan infektion bgr din
leege iveerksaette passende behandling.

- Hvis greflad bestar efter fuld behandling,
eller hvis der opstar 2 eller flere omgange
af greflad inden for 6 maneder, bar du
undersgges yderligere for at udelukke en
underliggende sygdom sasom kolesteatom,
fremmedlegeme eller tumor.

Bgrn

Der er ikke tilstraekkelig klinisk erfaring til
radighed om brugen af Cetraxal Comp til bgrn
under 6 maneder, sa tal med leegen, for du bruger
det til dit barn, hvis det har denne alder.

Brug af anden medicin sammen med Cetraxal
Comp

Fortael det altid til legen eller apotekspersonalet,
hvis du bruger anden medicin eller har gjort det
for nylig.

Det frarades at bruge anden medicin til gret
samtidigt.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at
du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din lege eller apotekspersonalet til
rads, for du bruger dette leegemiddel.

Graviditet
Du kan bruge Cetraxal Comp under graviditet.

Amning

Cetraxal Comp bgr ikke bruges, hvis du ammer,
da ciprofloxacin og fluocinolon udskilles i
modermalk og det kan skade dit barn. Tal med
leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Cetraxal Comp pavirker ikke evnen til fore
motorkeretgj eller betjene maskiner.

Cetraxal Comp indeholder
methylparahydroxybenzoat (E218) og
propylhydroxybenzoat (E216)

Dette leegemiddel indeholder
methylparahydroxybenzoat og
propylhydroxybenzoat, som kan give allergiske
reaktioner (kan optraede efter behandlingen) og i
sjeldne tilfelde andedraetsbesveer.

3. Sadan skal du bruge Cetraxal Comp

Brug altid Cetraxal Comp ngjagtigt efter legens
eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl,
sa sporg legen eller apotekspersonalet.

Cetraxal Comp er kun beregnet tilanvendelse i
pret.

Den sadvanlige dosis er

Den anbefalede dosis til voksne og barn er 6 til
8 draberi det bergrte gre 2 gange dagligti

7 dage.

Brug kun Cetraxal Comp i begge grer, hvis din
lege har fortalt, du skal ggre det.

Instruktion for anvendelse
Den person, der skal give Cetraxal Comp, skal
vaske hander.

1. Opvarm draberne
ved at holde flasken i
dine haenderinogle
minutter. Sa undgas
ubehag, der kan opsta
efterinddrypning af
en kold oplgsning i
gregangen.

2. Bgj hovedet til den
ene side, sa du har det
bergrte gre opad.

3. Brug pipetten til
atanbringe drdberne
igret. Bergrikke
gret eller fingeren
med pipetten, for at
undga forurening.

4. Nar draberne

er anbragt, skal
instruktionerne
herunder folges for
patientens specifikke
greinfektion:




For patienter med mellemgrebetandelse med
draen:

Mens patienten ligger
pa siden, bgr den
person, der giver
Cetraxal Comp,
forsigtigt trykke

pa hudflappen ved
indgangen til gregangen
(billede 4a) 4 gange
med en pumpende
bevaegelse. Dette vil tillade draberne at

passere gennem rgret i trommehinden ogind i
mellemgret.

For patienter med ydre grebetandelse: Mens
patienten ligger pa siden, bgr den person, der
giver Cetraxal Comp, forsigtigt traekke greflippen
opad og bagud (billede 4b). Dette vil gore det
muligt for gredraberne at lgbe ned i gregangen.

5. Hold hovedet bgjet til den ene side i omkring
1 minut, sa medicinen kan treengeind i gret.

6. Gentag om ngdvendigt for det andet gre.

Det er yderst vigtigt, at du folger disse
instruktioner for at opna den bedste virkning

af medicinen i dit @re. Hvis du holder hovedet
normalt eller bevaeger hovedet for hurtigt, nar du
anbringer gredraberne, kan det medfgre, at en
del af medicinen gar tabt, da draber vil lgbe ned
over ansigtet eller ikke nar dybt ind i gregangen.

Flasken skal vaere teet lukket, nar den ikke eri
brug. Opbevar flasken indtil behandlingen er
afsluttet. Ma ikke opbevares til senere brug.

Brug til bern

Der erikke tilstraekkelig klinisk erfaring til
radighed om brugen af Cetraxal Comp til bgrn
under 6 maneder, sa tal med leegen, for du bruger
det til dit barn, hvis det har denne alder.

Hvis du har brugt for meget Cetraxal Comp
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis
du har brugt mere af Cetraxal Comp, end der star
i denne information, eller mere end legen har
foreskrevet (og du foler dig utilpas).

Hvis du har glemt at bruge Cetraxal Comp
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning
for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge Cetraxal Comp
Du ma ikke holde op med at bruge Cetraxal Comp
uden at radfgre dig med leegen eller apoteket. Det
er meget vigtigt at bruge gredraberne sa lenge,
som laegen har anvist, selv hvis dine symptomer
bedres. Hvis du holder op med at bruge medicinen
tidligere, forsvinder infektionen maske ikke, og
symptomerne kan vende tilbage eller forvarres.
Der kan ogsa udvikles modstandsdygtighed over
for dette antibiotikum.

Sporg legen eller apotekspersonalet, hvis der er
noget, du eri tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos
mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede):

e Smagsforstyrrelser.

* Presmerter, ubehagi gret, greklge.

Ikke almindelige (det sker hos mellem 1 og 10 ud
af 1000 behandlede):

e Svamp/svampeinfektion.

e Svampeinfektion i gret.

¢ Prikkende, snurrende fornemmelser eller
folelseslgshed i grene.

Svimmelhed.

Hovedpine.

Grad.

Susen for grerne (tinnitus).

@reflad og tilstopning af gret.

Rgdmen.

Opkastninger.

Hudafskalning og udslet med redmen.
Irritabilitet, trethed.

Medicinresteri gret.

Draen-tillukning.
Mellemgrebetzendelse i den anden side
(kontralateral otitis media).
Trommehindelidelse.

Haevelse af gret.

Udsleet.

Dannelse af arveaevi gret.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt
(sandsynligvis meget sjelden):
* Allergiske reaktioner.

Andre bivirkninger, som er set i forbindelse
med systemisk (fx tabletter) antibiotika
behandling.

Nedenstdende bivirkninger er blevet rapporteret

iforbindelse med antibiotika behandling

(quinoloner) i hele kroppen:

e Pludseligt hududsleet, andedraetsbesveer og
besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
overfglsomhed (anafylaktisk reaktion).

Kan veere livsfarligt. Ring 112.

* Besvimelse med svag puls, bleghed,
bléfarvning af leber og negle. Ring 112.

* Bevidstlgshed.

 Udsleet (naeldefeber) og haevelser. Kan vaere
alvorligt. Tal med legen. Hvis der er haevelse
afansigt, laeber eller tunge, kan det veere
livsfarligt. Ring 112.

e Andedratsbesvaer.

* Klge.

* Brud og betaendelse af sener (fx skulder-,
hand- eller akillessener).

* Blokering i luftvejene.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din
lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denneindlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen via

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved atindrapportere bivirkninger kan du
hjeelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for barn.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der
star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den naevnte maned.

Brug ikke denne medicin mere end 1 maned efter
abning.
Nar abnet opbevares ved hgjst 25 °C.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe
medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinresteri aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere
oplysninger

Cetraxal Comp indeholder:

- Aktive stoffer: 1 mlindeholder 3 mg
ciprofloxacin (som hydrochlorid) og 0,25 mg
fluocinolon (som acetonid).

- @vrige indholdsstoffer:
methylparahydroxybenzoat (E218),
propylparahydroxybenzoat (E216), povidone-
k-90-f, diethylenglycolether, glycereth-26
(forbindelse af glycerin og ethylenoxid), 1N
saltsyre og/eller 1N natriumhydroxid (til pH-
justering) og renset vand.

Udseende og pakningsstarrelser
Udseende

Cetraxal Comp er en klar gredrdbeoplgsning
tilanvendelse i gret. Det fas i en hvid,
uigennemsigtig plastflaske med pipette.

Pakningsstarrelser
Cetraxal Comp fas i én pakningsstgrrelse a 10 ml
oplgsning.

Indehaver af markeds-
foringstilladelsen:
2care4

Stenhuggervej 12

6710 Esbjerg V

Fremstiller:

2care4
Stenhuggervej 12-14
6710 Eshjerg V

Cetraxal® er et registreret varemaerke, der tilhgrer
Laboratorios Salvat, S.A.

Denne indlegsseddel blev senest &ndret
juni 2021.



