INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Cetraxal Comp 3 mg/ml + 0,25 mg/ml eredriber, oplesning
Ciprofloxacin/Fluocinolonacetonid

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

- Sporg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret Cetraxal Comp til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til andre.
Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far bivirkninger,
som ikke er neevnt her. Se afsnit 4.

Den senest reviderede indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

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

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Cetraxal Comp er en oplesning til anvendelse i gret. Det indeholder:
= Ciprofloxacin, et antibiotikum, der tilherer gruppen, der kaldes fluoroquinoloner.
Ciprofloxacin virker ved at drebe de bakterier, der forarsager infektioner,
= og fluocinolonacetonid, et kortikosteroid med betendelsesheemmende og smertestillende
egenskaber til behandling af havelse og smerte.

Cetraxal Comp er en eredrabeoplesning. Det anvendes hos voksne og bern pa 6 maneder og derover
til behandling af akut betendelse i eregangen (infektion i den ydre del og otitis media
(mellemgrebetandelse) med dreen (tympanostomirer) af eret), der skyldes bakterier.

Kontakt leegen, hvis du far det varre, eller hvis du ikke far det bedre nér behandlingen er slut.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT BRUGE CETRAXAL COMP

Lzegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid lzegens 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 (angivet i afsnit 6).
- hvis du har en infektion i gret, der skyldes virus eller svamp.

Advarsler og forsigtighedsregler
- Dette praeparat ma kun anvendes i eret. Det ma ikke sluges, indsprgjtes eller inhaleres. Det ma
ikke anvendes i gjet.


http://www.indlaegsseddel.dk/

- Hvis du far neldefeber (urticaria), hududslet eller andre allergiske symptomer (f.eks.
pludselig havelse af ansigt, svaelg eller gjenldg, andedratsbesvear), nar behandlingen er
begyndt, skal du omgaende stoppe behandlingen og kontakte legen. Alvorlige
overfelsomhedsreaktioner kan kraeve akut behandling.

- Tal med din lzege, hvis symptomerne ikke bedres inden behandlingen slutter. Som med andre
antibiotika-preeparater, kan der undertiden forekomme yderligere infektioner forérsaget af
organismer, som ikke pévirkes af ciprofloxacin. Ved en sadan infektion ber din laege
iverkseatte passende behandling.

- Kontakt din leege, hvis du oplever slaret syn eller andre synsforstyrrelser.

Bern
Der er ikke tilstreekkelig klinisk erfaring til radighed om brugen af Cetraxal Comp til bern 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 laegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, skal bruge det eller
har gjort det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kebt pa recept.

Det frarades at bruge anden medicin til eret samtidigt.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Der findes ingen tilstreekkelige og velkontrollerede studier med Cetraxal Comp til gravide kvinder.
Hyvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette leegemiddel.

Der skal udvises forsigtighed, nér der anvendes Cetraxal Comp under amning, da det ikke vides, om
Cetraxal Comp udskilles i modermelk.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Cetraxal Comp har ingen indflydelse pa evnen til fore motorkeretgj eller betjene farlige maskiner pé
grund af dets egenskaber og indgivelsesve;.

Cetraxal Comp indeholder

Cetraxal Comp indeholder methylparahydroxybenzoat og propylhydroxybenzoat. Kan give allergiske
reaktioner (kan optraede efter behandlingen).

3. SADAN SKAL DU BRUGE CETRAXAL COMP

Cetraxal Comp er kun beregnet til anvendelse i gret.

Brug altid leegemidlet nojagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, s& sperg
leegen eller pa apoteket.

Den anbefalede dosis til voksne og bern er 6 til 8 draber i det berorte ore 2 gange dagligt i 7 dage.
Brug kun Cetraxal Comp i begge orer, hvis din laege har fortalt, du skal gere det.

Din lege vil fortelle dig, hvor lang tid behandlingen med Cetraxal Comp varer. Du ma ikke stoppe
behandlingen for tid, selv hvis dit(ne) ere(r) far det bedre, for at sikre at infektionen ikke vender

tilbage.

Instruktioner for anvendelse



1 Den person, der skal give Cetraxal Comp, skal vaske hander.

1. Opvarm dréberne ved at holde flasken i dine hander i nogle minutter. Sa
undgas svimmelhed, der kan opsté efter inddrypning af en kold oplesning i
gregangen.

spf%b 2. Bgj hovedet til den ene side, sa du har det bererte ore opad.

3. Brug pipetten til at anbringe drdberne i oret. Beror ikke oret eller fingeren
med pipetten, for at undga forurening.

&

4. Nar draberne er anbragt, skal instruktionerne herunder folges for patientens
specifikke ereinfektion:
For patienter med mellemorebetaendelse med draen: Mens patienten ligger pa
siden, ber den person, der giver Cetraxal Comp, forsigtigt trykke pé
hudflappen ved indgangen til eregangen (billede 4a) 4 gange med en
pumpende bevagelse. Dette vil tillade draberne at passere gennem roret i
trommehinden og ind i mellemeoret.
For patienter med ydre arebetendelse: Mens patienten ligger pé siden, ber
den person, der giver Cetraxal Comp, forsigtigt traekke ereflippen opad og
bagud (billede 4b). Dette vil gore det muligt for eredraberne at labe ned 1
gregangen.
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5. Hold hovedet bgjet til den ene side i omkring 1 minut, s& medicinen kan treenge
ind 1 eret.
6. Gentag om nedvendigt for det andet ore.

Det er yderst vigtigt, at du folger disse instruktioner for at opna den bedste virkning af medicinen i dit
ore. Hvis du holder hovedet normalt eller bevaeger hovedet for hurtigt, nar du anbringer eredraberne,
kan det medfere, at en del af medicinen gér tabt, da draber vil labe ned over ansigtet eller ikke nar
dybt ind i gregangen.

Opbevar flasken indtil behandlingen er afsluttet. Ma ikke opbevares til senere brug.

Hyvis du har brugt for mange Cetraxal Comp oredriber

Symptomer pa en overdosis er ikke kendt. Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt
flere Cetraxal Comp eredréber end der star her, eller flere end laegen har foreskrevet eller du utilsigtet
har slugt drdberne, og du af den grund feler dig utilpas. Tag pakningen med.

Hyvis du har glemt at bruge Cetraxal Comp
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Fortsat blot med den naste

dosis.

Hyvis du holder op med at bruge Cetraxal Comp



Du ma ikke holde op med at bruge Cetraxal Comp uden at rddfere dig med laeegen eller apoteket. Det
er meget vigtigt at bruge eredréberne sa leenge, 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 ogsé udvikles modstandsdygtighed over for
dette antibiotikum.

Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER

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

Hvis du far en alvorlig allergisk reaktion med symptomer i form af heevede haender, fodder eller ankler,
havet ansigt, leebe, mund eller hals, synke- og vejrtraekningsbesvar, udslat, klge eller sar, skal du

straks stoppe behandlingen og kontakte din lege.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og_10 ud af 100 behandlede

Reaktioner i oret: Ubehag, smerte, klge.
@vrige bivirkninger: Smagsforstyrrelser.

Ikke-almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem_1 og 10 ud af 1.000_behandlede)

Reaktioner i oret: Ringen for ererne, medicinrester i gret, dreen-tillukning, prikkende fornemmelse,
propfornemmelse i eret, nedsat herelse, redmen, svampeinfektion i det ydre ere, ereflad, havelse,
trommehindelidelse, granulationsvev, kontralateral otitis media (mellemerebetendelse i den anden
side).

Ovrige bivirkninger: Betendelseslignende tilstand (infektion, irritabilitet, grdd, svimmelhed, redmen
af huden, hovedpine, opkastning, traethed.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenvaerende data): sleret syn.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk, eller ved at
kontakte Sundhedsstyrelsen via mail pd dkma@dkma.dk eller med almindeligt brev til
Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kebenhavn S. Ved at indrapportere bivirkninger kan
du hjzlpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. OPBEVARING
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.
Opbevares ved temperaturer under 30°C.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen. Udlegbsdatoen (Exp) er den sidste
dag i den navnte maned.

Brug ikke denne medicin mere end 1 maned efter abning. Nér dbnet opbevares ved heojst 25° C.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflagbet, toilettet eller skraldespanden.


http://www.meldenbivirkning.dk/

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Cetraxal Comp indeholder:

- Aktivt stof: ciprofloxacin i form af ciprofloxacin-hydrochlorid og fluocinolonacetonid. Hver
milliliter Cetraxal Comp indeholder 3 mg ciprofloxacin (som hydrochlorid) og 0,25 mg
fluocinolonacetonide.

- @vrige indholdsstoffer: methylparahydroxybenzoat (E218), propylparahydroxybenzoat (E216),
Povidon, diethylenglycol monoethylether, glycerth-26 (forbindelse af glycerin og ethylenoxid),
saltsyre (E507)/natriumhydroxid (E524) og renset vand.

Udseende og pakningssterrelser

Cetraxal Comp er en farvelgs eller lidt gul, klar vandig eredrabeoplesning til anvendelse i oret.
Det fas i en hvid, uigennemsigtig plastflaske med pipette.

Hver flaske indeholder 10 ml oplgsning.
Rad/medicinsk information

Antibiotika anvendes for at kurere bakterielle infektioner. De har ingen virkning mod virusinfektioner.
Hvis din laege har ordineret antibiotika, s& behgver du dem pracist for denne sygdom.

Visse bakterier kan overleve eller formere sig pé trods af behandling med antibiotika. Dette kaldes
resistens: visse behandlinger med antibiotika virker ikke.

Misbrug af antibiotika gger resistensen. Hvis du ikke tager hensyn til folgende, kan du tilmed hjzlpe
bakterierne med at blive resistente og dermed forsinke helbredelsen:

- -dosis

- - hvor ofte dosis skal tages

- - behandlingens varighed.

For at bevare virkningen af denne medicin skal du derfor:

1. Kun anvende antibiotika, som laeegen har ordineret.

2. Folge doseringen ngje.

3. Ikke anvende antibiotika igen, hvis ikke laegen har ordineret det, heller ikke hvis du ensker at
behandle en lignende sygdom.

4. Aldrig give din antibiotika til en anden person; den egner sig maske ikke til hans/hendes
sygdom.

5. Nar behandlingen er afsluttet, skal du aflevere al ubrugt medicin pa apoteket for at vaere sikker
pa, at det bliver destrueret korrekt.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

POA Pharma Scandinavia AB
Hyllie Stationstorg 31, vin 5
215 32 Malmo

Sverige



Fremstiller

Laboratorios Salvat, S.A.

C/ Gall 30-36

08950 - Esplugues de Llobregat
Barcelona

SPAIN

Pharmaloop S.L.

C/Bolivia, 15 — Polig Industrial Azque
28806 Alcala de Henares

Madrid

SPAIN

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under folgende navne:

Danmark Cetraxal Comp 3 mg/ml + 0,25 mg/ml Qredraber, oplesning
Finland Cetraxal Comp 3 mg/ml + 0.25 mg/ml Korvatipat, liuos
Frankrig CETRAXAL 3 mg / 0,25mg par ml, solution pour instillation auriculaire
Island Cetraxal Comp 3 mg/ml + 0.25 mg/ml Eyrnadropar, lausn
Norge Cetraxal Comp

Ostrig InfectoCiproCort 3 mg/ml + 0,25 mg/ml Ohrentropfen, Losung
Polen Cetraxal Plus

Portugal Cetraxal Duo 3 mg/ml + 0,25 mg/ml gotas auriculares, solucio
Rumeaenien Cexidal 3 mg/ml + 0,25 mg/ml Picaturi auriculare, solutie
Slovakiet Infalin duo 3 mg/ml + 0,25 mg/ml USna roztokova instilacia
Spain Cetraxal Plus 3 mg/ml + 0,25 mg/ml gotas oticas en soluciéon
Sverige Cetraxal Comp 3 mg/ml + 0.25 mg/ml Orondroppar, l6sning
Tjekkiet Infalin duo 3 mg/ml + 0.25 mg/ml usni kapky, roztok

Tyskland InfectoCiproCort 3 mg/ml + 0,25 mg/ml Ohrentropfen, Losung

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 05. marts 2020



	Indberetning af bivirkninger
	SPAIN


