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Laes denne indlagsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lagemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

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

- Sporg legen 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 laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er nevnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

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

Ciloxadex er en suspension til brug i gregangen

(eret). Ciloxadex indeholder:

* Ciprofloxacin, et antibiotikum, der tilhgrer
gruppen fluoroguinoloner. Ciprofloxacin
virker ved at draebe bakterier, der forarsager
betaendelse.

¢ Dexamethason, et binyrebarkhormon, der
daemper betandelse (inflammation) og
afhjaelper redme.

Ciloxadex er en gredrabe. Ciloxadex anvendes

til behandling af akut mellemgrebetandelse
(akut otitis media) hos patienter med gredreen
eller mod beteendelse i det ydre gre (akut otitis
externa). Ciloxadex har vist sig sikker og effektiv
til bgrn fra 6 maneder og ldre til behandling

af mellemgrebetandelse, og til bern fra 1 ar og
®ldre til behandling af betaendelse i det ydre gre.

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

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge
Ciloxadex

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

Brug ikke Ciloxadex

e Hvis du er allergisk over for ciprofloxacin,
dexamethason eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Ciloxadex (angivet i afsnit 6).

e Hvis du er allergisk over for quinolon-
antibiotika, da dette leegemiddel kan forarsage
samme type allergi.

e Hvis du har en betendelseslignende tilstand
(infektion) i @ret forarsaget af virus eller
svamp.

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

 Brug kun Ciloxadex til drypning i gret/grerne.
Det ma ikke anvendes i gjet, gennem munden,
tilinjektion eller inhalation.

e Hvis du bemaerker de forste tegn pa hududsleet
eller andre allergiske symptomer (f.eks.
nzldefeber (urticaria), pludselig haevelse af
ansigt, hals og gjenlag, andedraetshesvaer)
efter behandlingens start, skal du straks

stoppe behandlingen og kontakte din laege.
Alvorlige allergiske reaktioner kan fare

til bevidstlgshed som kraever omgaende
behandling.

Kontakt leegen, hvis symptomerne ikke bliver
bedre inden for 1 uge efter behandlingens
start, bliver vaerre eller pludselig vender
tilbage. Som med andre antibiotika kan der
opsta yderligere betendelse forarsaget af
organismer, der ikke pavirkes af ciprofloxacin.
Itilfeelde af en sadan betandelse skal en egnet
behandling ivaerksaettes af din lege.

* Hvis du far smerter, haevelse eller
betendelseslignende tilstand (inflammation)
isenerne under brug eller kort tid efter brug af
dette legemiddel, skal du stoppe behandlingen
og kontakte laegen. Veer serligt opmaerksom pa
dette, hvis du er over 65 ar eller i behandling
med kortikosteroider.

Sig det til legen, hvis du oplever slgret syn
eller andre synsforstyrrelser.

Forteel det til leegen, hvis et af punkterne er
aktuelt for dig.

Born

Der er utilstraekkelig klinisk erfaring med
anvendelse af Ciloxadex til behandling af barn
under 6 maneder med mellemgrebetandelse og
til behandling af bgrn under 1 ar med betaendelse
idetydre gre. Kontakt derfor legen, inden
medicinen gives til et barn i denne alder.

Brug af anden medicin sammen med Ciloxadex
Forteel det altid til leegen eller
apotekspersonalet, hvis du bruger anden
medicin, for nylig har brugt anden medicin eller
planlegger at bruge anden medicin.

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 leege eller apotekspersonalet til
rads, for du bruger dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Ciloxadex pavirker ikke arbejdssikkerheden eller
evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Ciloxadex indeholder benzalkoniumchlorid
Dette legemiddelindeholder 0,10 mg
benzalkoniumchlorid pr. ml svarende til

0,1 mg/ml.

Benzalkonium kan irritere huden

3. Sadan skal du bruge Ciloxadex

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller
apotekspersonalets anvisning. Er dui tvivl, sa
sperg legen eller apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er:

Voksne og bgrn

4 draberi gregangen i det/de angrebne gre(r)
2 gange daglig - morgen og aften -i7 dage.

Brug kun Ciloxadex til drypning i gret.

Fjern den lose sikkerhedsring omkring haetten,
nar du abner flasken ferste gang.

Din leege vil fortaelle dig, hvor lang tid du skal
vaerei behandling med Ciloxadex. For at sikre, at
infektionen ikke vender tilbage, ma du ikke stoppe
behandlingen for tid, selv ikke hvis symptomernei
gret er forsvundet.

Brug kun Ciloxadex i begge grer, hvis din laege har
bedt dig om det.

Sadan bruger du Ciloxadex korrekt

Det er bedst at lade en anden person dryppe dig
ioret. Born ma aldrig selv dryppe sig i aret.

1. Vask dine hander
Den person, der skal give Ciloxadex, skal vaske
haender med sebe og vand.

2.0pvarm og ryst flasken

Den person, der skal give Ciloxadex, skal varme
flasken i hdnden i flere minutter (billede 1),
idet det kan medfgre svimmelhed at dryppe en
kold suspension ind i gret. Ryst dernaest flasken
grundigtinden brug.
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1.

3.Dryp orerne
Patienten skal ligge ned med det betaendte gre
opad (billede 2).

2.

Dryp 4 draber Ciloxadex i det betendte gre
(billede 3). Undga at bergre fingrene, gret eller
andre overflader med spidsen af flasken. Det kan
forurene draberne.




Efter drypning af oret folges nedenstaende
instruktion til patientens specifikke
orebetaendelse.

4.Til patienter med mellemgrebetandelse og
gredraen

Mens patienten ligger pa siden, skal den person,
der drypper gret med Ciloxadex, forsigtigt trykke
5 gange pa flappen foran gregangen (billede 4)
for at pumpe draberne ind. Derved kan draberne
passere gennem dranet i trommehinden ogind i
mellemgret.

3
4.
5.Til patienter med grebetendelse i det
ydre gre

Mens patienten ligger pa siden, skal den person,
der drypper gret med Ciloxadex, forsigtigt traekke
den ydre greflip opad og bagud (billede 5).
Derved kan draberne lgbe ind i gregangen.

S

6. Bliv liggende pa siden

Patienten skal blive liggende pa siden i cirka
5 minutter for at lette drabernes adgang ind i
pret.

Nar du lefter hovedetigen, kan der lgbe nogle
draber ud. Disse kan terres af med ikke-sterilt

papir.

For at opna en god virkning af leegemidlet i dit
gre er det yderst vigtigt, at du felger denne
vejledning. Hvis du holder hovedet oprejst
eller bevaeger det for hurtigt, nar draberne
gives, risikerer du, at en del af leegemidlet gar
tabt, idet draberne vil lgbe ud af gret og ned
ad ansigtet i stedet for at leegge sig dybtinde i
gregangen.

Luk flasken omhyggeligt umiddelbart efter brug.

Behold flasken, indtil behandlingen er afsluttet.
Gem den ikke til senere brug.

Undga at bergre gret eller fingrene med spidsen af
flasken under brug. Det kan forurene draberne.

Hvis begge grer er betaendte, gentages trin
2-6 for det andet gre.

Hvis du har brugt for meget Ciloxadex

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du
har brugt mere af Ciloxadex, end der stari denne
information, eller mere end leegen har foreskrevet
(og du fgler dig utilpas).

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

Hvis du holder op med at bruge Ciloxadex

Du ma ikke holde op med at bruge denne medicin
for tiden, uden forst at kontakte din leege eller
apoteket. Kontakt leegen, hvis du ikke far det
bedreinden for 1 uge efter behandlingens start.
Sporg legen eller apotekspersonalet, hvis der er
noget, du eri tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre legemidler
give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis du far en alvorlig allergisk reaktion med
symptomer i form af haevede hander, fadder
eller ankler, havet ansigt, leebe, mund eller hals,
synke- og vejrtraekningsbesvaer, udslaet, klge
eller sar, skal du straks stoppe behandlingen og
kontakte din lege.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem
1 0g 10 ud af 100 behandlede)
Reaktioneri gret: Smerte i gret.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos
mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede)
Reaktioneri gret: Ubehag i gret, dreen-tillukning,
prikkende fornemmelse, propfornemmelsei gret,
klge i gret, svampeinfektion i det ydre gre, greflad,
hudafskalningi gret.

@vrige bivirkninger: Betendelseslignende tilstand
(infektion) fordrsaget af svampeceller, irritabilitet,
grad, redmen af huden, opkastning, darlig smag i
munden, treethed.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem
1 0g 10 ud af 10.000 behandlede)
Reaktioneri gret: Nedsat hgrelse, ringen for
grerne, medicinrester i gret.

@vrige bivirkninger: Svimmelhed, hovedpine,
rodmen i gret.

Felgende bivirkninger er blevet rapporteret ved
brug af Ciloxadex gredraber. Hyppigheden kan
ikke estimeres pa baggrund af de tilgengelige
data:

Reaktioneri gjet: Slgret syn

Reaktioneri gret: Betendelseslignende tilstand
(inflammation) i gret

@vrige bivirkninger: Allergi

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 utilgeengeligt for barn.

Ma ikke nedfryses.
Opbevar flasken i den ydre karton for at beskytte
mod lys.

Kasseres 4 uger efter abning.

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

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal
bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma
du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet
eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere
oplysninger

Ciloxadex indeholder:

« Aktive stoffer: ciprofloxacin og dexamethason.
1 mlsuspension indeholder 3 mg ciprofloxacin
som hydrochlorid og 1 mg dexamethason.
@vrige indholdsstoffer: benzalkoniumchlorid,
hydroxyethylcellulose, natriumacetattrihydrat,
eddikesyre, natriumchlorid, dinatriumedetat,
tyloxapol, borsyre, hydrochlorid/
natriumhydroxid (til at justere pH) og renset
vand.

Udseende og pakningssterrelser

Ciloxadex er en hvid til rahvid, homogen
suspension, der fasi en pakning med en 5 ml
LDPE-flaske med et hvidt polypropylen-lag.

Indehaver af markeds-
foringstilladelsen:
2care4

Stenhuggervej 12

6710 Esbjerg V

Fremstiller:

2care4
Stenhuggervej 12-14
6710 Esbjerg V

Ciloxadex® er et registreret varemaerke, der
tilhgrer Novartis AG.

Denne indlagsseddel blev senest &ndret
november 2023.

Information om medicinen

Antibiotika bruges til at kurere betendelse,
der skyldes bakterier. Det virker ikke mod
betandelse, der skyldes en virus. Hvis din leege
har ordineret antibiotika til dig, er det med
henblik pa din specifikke sygdom.

Visse bakterier kan overleve eller formere sig pa
trods af behandling med antibiotika. Derfor virker
visse behandlinger med antibiotika ikke.

Misbrug af antibiotika sger risikoen for resistens.
Hvis du ikke tager hensyn til falgende, kan du
endda hjelpe bakterierne med at blive resistente
og dermed forsinke helbredelsen eller mindske
antibiotikas virkning:

- dosis

- hvor ofte dosis skal tages

- behandlingens varighed.

For at bevare virkningen af denne medicin, skal

du derfor:

1. Kun bruge antibiotika, nar det er ordineret.

2. Fglge doseringen ngje.

3. Ikke genbruge et antibiotikum, hvis ikke det
er ordineret, heller ikke hvis du gnsker at
behandle en lignende sygdom.

4, Aldrig give dit antibiotikum tilandre. Det egner
sig maske ikke til hans/hendes sygdom.

5. Nar behandlingen er afsluttet, skal du aflevere
al ubrugt medicin pa apoteket for at sikre, at
det kasseres korrekt.



