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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA HANDLOWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ciloxan 3 mg/ml krople do oczu, roztwor

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
1 ml roztworu zawiera 3 mg cyprofloksacyny w postaci chlorowodorku (Ciprofloxacinum).

Substancje pomocnicze, patrz 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwor.

Ciloxan jest roztworem przezroczystym, bezbarwnym lub jasnozdttym.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Owrzodzenia rogéwki i powierzchowne zakazenia oka (oczu) oraz przydatkéw spowodowane
przez wrazliwe szczepy bakterii tych gatunkdw, co do ktérych wykazano, Ze reaguja na
cyprofloksacyng, jak podano w punkcie 5.1.

Dawkowanie 1 sposéb podawania

Dawkowanie
Stosowanie u miodziezy i 0s6b dorostych, takze w podeszitym wieku

Owrzodzenia rogowki:

Ciloxan musi by¢ podawany w nastgpujacych odstepach czasu, nawet w godzinach nocnych:

* pierwsza doba - dawka wynosi dwie krople do worka spojowkowego chorego oka (oczu) co
15 minut przez pierwsze sze$¢ godzin, a nastgpnie dwie krople do worka spojowkowego
chorego oka (oczu) co 30 minut przez pozostata czgs¢ doby.

. druga doba - dawka wynosi dwie krople do worka spojéwkowego chorego oka (oczu) co
godzing.

. od trzeciej do czternastej doby - dawka wynosi dwie krople do worka spojowkowego
chorego oka (oczu) co cztery godziny.

Owrzodzenia rogdwki moga wymagacé leczenia przez czas diuzszy niz 14 dni. Decyzja dotyczaca
dawkowania i dlugosci leczenia nalezy do lekarza prowadzacego.

Powierzchowne zakazenia oka i jego przydatkow:

Zwykle stosowana dawka wynosi jedna lub dwie krople do worka spojéwkowego chorego oka
(oczu) cztery razy na dobe. W przypadku cigzkich zakazen dawkowanie w pierwszych dwdéch
dobach moze wynosi¢ jedna lub dwie krople co dwie godziny w czasie czuwania.
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Dhugoéé leczenia zwykle wynosi 7-14 dni.

Po zakropleniu zalecane jest delikatne zamknigcie powiek i uci$nigcie przewodu nosowo-
lzowego. Moze to zmniejszy¢ systemowe wehlanianie srodkéw farmaceutycznych podawanych do
oka i zmniejszyé ogdlnoustrojowe dziatania niepozadane.

W przypadku jednoczesnego leczenia innymi miejscowo dziatajacymi okulistycznymi $rodkami
farmaceutycznymi nalezy zachowaé odstep dziesigeiu do pigtnastu minut pomigdzy podaniem
kolejnych lekow.

Stosowanie u dzieci
Dawki dla dzieci powyzej 1 roku Zycia sq takie same, jak dla dorostych.

Stosowanie w niewydolnosci watroby i nerek
Ciloxan nie byt badany w tych populacjach pacjentow.

Sposdob podawania
Aby zapobiec zakazeniu koficéwki zakraplacza oraz roztworu, nalezy zachowaé ostroznosé aby
nie dotykaé¢ koncéwka zakraplacza powiek, otaczajacych tkanek ani innych powierzchni.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$é na cyprofloksacyne lub ktérakolwiek z substancji pomocniczych.
Nadwrazliwosé na inne chinolony.

Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowanie leku Ciloxan powinno by¢ przerwane natychmiast po wystapieniu wysypki skornej
lub jakichkolwiek innych objawdéw nadwrazliwosci.

U pacjentéw otrzymujacych systemowe leczenie chinolonami zglaszano powazne i czasami
$miertelne przypadki reakcji nadwrazliwosci (anafilaksji), niektdre wystepujace po pierwszej
dawce leku. Niektorym reakcjom towarzyszyla zapas¢ sercowo-naczyniowa, utrata
przytomnosci, mrowienie, obrzek gardfa lub twarzy, dusznos¢, pokrzywka i swiad. Tylko kilku
pacjentow podawalo reakcje nadwrazliwosci w wywiadzie. Powazne reakcje anafilaktyczne
wymagaja natychmiastowego leczenia stanu naglego za pomoca adrenaliny i innych metod
resuscytacji, obejmujacych tienoterapig, dozylne podanie ptynéw, lekéw
przeciwhistaminowych, kortykosteroidéw, amin o dziataniu podnoszacym cisnienie i
postepowanie dotyczace drég oddechowych, stosownie do wskazan klinicznych.

U pacjentdw narazonych na bezposrednie oddziatywanie $wiatla stonecznego w czasie
systemowego leczenia lekami z grupy chinolonéw obserwowano fototoksycznos¢ o
umiarkowanym lub znacznym nasileniu, ujawniajaca sig jako nadmierna reakcja o charakterze
oparzenia stonecznego. Unika¢ nalezy nadmiernego narazenia na $wiatlo stloneczne. W
przypadku wystapienia fototoksycznosci terapia powinna zosta¢ przerwana,

Tak jak w przypadku innych preparatow przeciwbakteryjnych, dlugotrwale stosowanie
cyprofloksacyny moze spowodowa¢ nadmierny wzrost organizméw niewrazliwych, rowniez
grzybéw. W przypadku wystapienia nadkazenia naleZy rozpoczaé stosowne leczenie.

Poniewaz krople do oczu Ciloxan zawieraja $rodek konserwujacy, chlorek benzalkoniowy, moze
to powodowaé podraznienie i zmiang zabarwienia migkkich soczewek kontaktowych. Z tego



wzgledu pacjenci musza wyjmowaé soczewki kontaktowe przed zastosowaniem leku Ciloxan i
odczekaé 15 minut po wkropleniu leku Ciloxan przed zalozeniem soczewek.

Pacjentom nalezy doradzac, aby nie nosili soczewek kontaktowych w okresie wystepowania
zakazenia oka.

4.5 Interakecje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Nie prowadzono badan specyficznych interakcji lekowych dotyczacych okulistycznych
preparatdw cyprofloksacyny. Jednakze wykazano, ze systemowe podawanie pewnych
chinolonéw podnosi stezenie teofiliny w osoczu, zaburza metabolizm kofeiny, nasila dziatanie
doustnego leku przeciwzakrzepowego, warfaryny i jej pochodnych i zwiazane bylo z
przemijajacym podwyzszeniem stgzenia kreatyniny w surowicy pacjentdw otrzymujacych
jednoczednie cyklosporyng.

4.6  Cigza i laktacja

Stosowanie podczas ciazy

Nie przeprowadzono petnych badan lub badan z odpowiednia grupa kontrolna, dotyczacych
stosowanta preparatu Ciloxan u kobiet w cigzy.

U ludzi cyprofloksacyna przechodzi przez bariere tozyskowa do plynu owodniowego.
Prospektywne badanie obserwacyjne z grupa kontrolna przeprowadzone u kobiet poddanych
ogolnoustrojowemu dziataniu cyprofloksacyny w okresie ciazy nie wykazato zwigkszonego
ryzyka dla plodu ani zadnych istotnych klinicznie nastgpstw u eksponowanych na
cyprofloksacyn¢ dzieci az do osiagni¢cia wieku jednego roku.

Ciloxan powinien by¢ stosowany w okresie ciazy tylko wiedy, kiedy potencjalne korzysci
usprawiedliwiajg mozliwe zagrozenie dla ptodu i matki.

Stosowanie u kobiet mogacych zaj$é w ciaze
Brak specjalnych zalecen dla kobiet mogacych zajsé w ciaze.

Stosowanie podczas laktacji
Nie wiadomo, czy cyprofloksacyna stosowana miejscowo przenika do mleka kobiecego.

Cyprofloksacyna stosowana systemowo przenika do mleka. U kobiet karmiacych piersia, ktore
otrzymywaly trzy dawki po 750 mg cyprofloksacyny co 12 godzin stezenie leku w mleku bylo
wyzsze niz w surowicy przez okres do 12 godzin po podaniu dawki.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznosé podcezas podawania leku Ciloxan kobietom karmiacym
piersia,

Wplyw na ptodnosé
Nie ma specjainych zalecen (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzgdzen
mechanicznych w ruchn

Tak jak w przypadku jakichkolwiek kropli do oczu chwilowe zamglenie wzroku lub inne
zaburzenia widzenia moga wplywa¢ na zdolnos¢ do prowadzenia pojazdéw lub obshigiwania
urzadzen mechanicznych. Jezeli podczas zakraplania wystgpuje niewyrazne widzenie, nalezy
poczeka¢ do czasu odzyskania ostrosci widzenia przed przystapieniem do prowadzenia
pojazdéw lub obstugiwania urzadzen mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozgdane
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Podczas badan klintcznych dzialania niepozadane zwiazane lub prawdopodobnie zwiazane z
leczeniem lekiem Ciloxan byly tagodne, niecigzkie i ustgpowaly samoistnie.

Objawy oczne

Czeste (czgstosé >1/100, <1/10): dyskomfort, bialy osad* (obserwowane u pacjentéw z
owrzodzeniami rogdwki i po czgstym podawaniu), uczucie ciata obcego, tworzenie
strupkéw/krysztatkdw na brzegach powiek, przekrwienie spojowki i swiad.

Rzadkie (czgstosc >1/1000, <1/100): przebarwienie rogowki, keratopatia / zapalenie rogowki,
reakcje uczuleniowe, obrzek powiek, tzawienie, swiattowstret, nacieczenie rogdwki 1 ostabienie
wzroku.

Objawy ogdlnoustrojowe
Czeste: zaburzenia smaku
Rzadkie: zapalenie skéry, nudnosci.

*U pacjentéw z owrzodzeniem rogéwki, u ktérych ten produkt leczniczy podawany byt czgsto,
obserwowano powstawanie bialego osadu, ktory jednak ustgpowat po dalszym podawaniu leku
Ciloxan. Osad nie wyklucza dalszego stosowania leku Ciloxan ani nie ma niekorzystnego
wplywu na kliniczny przebieg owrzodzenia lub rezultat w zakresie widzenia. Osad pojawiat sig
od 24 godzin do 7 dni od momentu rozpoczecia leczenia, Czas ustapienia osadu wynosit od
natychmiastowego do 13 dni po rozpoczgciu leczenia.

Przedawkowanie
Nie stwierdzono zadnego przypadku przedawkowania w nastepstwie stosowania miejscowego.

W przypadku miejscowego przedawkowania Ciloxan moze by¢ wyplukany z oka (oczu) ciepla
woda.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki oftalmologiczne; leki stosowane w zakazeniach oczu, inne
feki stosowane w zakazeniach

Kod ATC: S01A X13

Mechanizm dziatania

Cyprofloksacyna

Ciloxan zawiera antybiotyk z grupy chinolonéw, chlorowodorek cyprofloksacyny.
Podstawowym miejscem oddzialywania chinolonéw jest synteza bakteryjnego DNA. Zwiazki te
wywieraja swoje bakteriobdjcze dziatanie przez hamowanie gyrazy DNA.

Cyprofloksacyna jest aktywna in vitro przeciwko wigkszosci tlenowych bakterii Gram-ujemnych
wlacznie z Pseudomonas aeruginosa. Jest takze skuteczna przeciwko tlenowym bakteriom Gram-
dodatnim, takim jak gronkowce i paciorkowce.

Wrazliwosé
Wykazano aktywnosé cyprofloksacyny, zardwno in vitro jak i w klinicznych przypadkach
zakazen oczu, przeciwko wigkszosci szczepow nastgpujacych organizmow:



Tlenowe mikroorganizmy Gram-dodatnie:

Staphylococcus aureus (wraz ze szczepami metycylino-wrazliwymi i metycylino-opornymi)
Staphvlococcus epidermidis

Staphylococcus spp., inne koagulazo-ujemne Staphylococcus spp., wlacznie z S. haemolyticus i
8. hominis

Corynebacterium spp.

Streptococcus preumoniae

Streptococcus, grupa viridans

Tlenowe mikroorganizmy Gram-ujemne:
Acinetobacter spp.

Haemophilus influenzae

Pseudomonas aeruginosa

Moraxella spp. (wlacznie z M. catarrhalis)

Wartosci czne

In vitro wykazano aktywnos¢ cyprofloksacyny przeciwko wigkszosci szczepdw nizej
wymienionych mikroorganizméw. Jednakze kliniczna istotnoé¢ tych danych w zakazeniach
oczu nie jest znana. Bezpieczenstwo stosowania i skutecznoéé cyprofloksacyny w leczeniu
owrzodzen rogowki lub zapalenia spojowek spowodowanych przez te mikroorganizmy nie
zostaly ustalone w trakcie pelnych badan klinicznych lub badan z odpowiednia grupg kontrolna.

Nastepujace bakterie uwaza si¢ za wrazliwe, kiedy oceniane s z uZyciem ogdlnoustrojowych
wartosci krytycznych. Jednakze korelacja pomigdzy ogdlnoustrojowym wartosciami
krytycznymi in vitro a skutecznoscia oftalmologiczna nie zostala ustalona. W warunkach in
vitro cyprofloksacyna wykazuje najmniejsze stezenie hamujace (MIC) 1 pg/ml lub mniej
(ogdlnoustrojowa wartos¢ krytyezna wrazliwosci) przeciwko wickszosci (90%) szczepdw
nastgpujacych patogenow ocznych:

Tlenowe mikroorganizmy Gram-dodatnie:
Bacillus sp.

Tlenowe mikroorganizmy Gram-ujemne:
Acinetobacter calcoaceticus

Enterobacter aerogenes

Escherichia coli

Haemophilus parainfluenzae

Klebsielia pneumoniae

Neisseria gonorrhoeae

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Serratia marcescens

Inne
Wrazliwe sa Peptococcus spp., Peptostreptococcus spp., Propionibacterium acnes i
Clostridium perfringens.

Niewrazliwe
Pewne szczepy Burkholderia cepacia i Stenotrophomonas maltophilia sa oporne na
cyprofloksacyne, tak jak niektore bakterie beztlenowe, szczegolnie Bacteroides fragilis.

Inne informacje
Minimalne stezenie bakteriobdjcze (MBC) na og6t nie przewyzsza minimalnego stgzenia
hamujacego (MIC) wigcej niz dwukrotnie.
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Opornosé na cyprofloksacyne zwykle rozwija si¢ powoli. Jednakze w tej grupie inhibitorow
gyrazy obserwowana jest opornosé¢ rownolegla.

Badania wrazliwosci bakterii wykazuja, ze wigkszodé mikroorganizméw opornych na
cyprofloksacyng wykazuje réwniez opornoéé na inne fluorochinolony. W badaniach
klinicznych czestosé izolowania szczepow z nabyta opornoscia na cyprofloksacyne byla mata.

Z powodu jej szczegodlnego sposobu dzialania nie wystepuje opornosé krzyzowa
cyprofloksacyny i innych zwiazkéw przeciwbakteryjnych o odmiennej strukturze chemiczne;j,
takich jak antybiotyki beta-laktamowe, aminoglikozydy, tetracykliny, antybiotyki makrolidowe
i peptydowe, jak rowniez sulfonamidy, trimetoprim i pochodne nitrofuranowe. Z tego wzgledu
organizmy oporne na te leki moga by¢ wrazliwe na cyprofloksacyne.

Wilasciwosci farmakokinetyczne

Cyprofloksacyna doskonale przenika po miejscowym podaniu do oka ludzkiego. SteZenie
cyprofloksacyny osiagalne w filmie tzowym, rogdwce i komorze przedntiej jest dziesiec do
kilkaset razy wigksze niz warto$é MICg, dla wrazliwych patogendw ocznych,

Systemowe wchianianie cyprofloksacyny po podaniu miejscowym do oka jest male. Po
siedmiodniowym schemacie podawania miejscowego st¢zenia cyprofloksacyny w osoczu
miescily sie w zakresie od wartosci nieoznaczalnych (<1,25 ng/ml) do 4,7 ng/ml. Przecigtne
szczytowe stezenie cyprofloksacyny w osoczu uzyskane po miejscowym podaniu do oka jest
okoto 450-krotnie mniejsze niz po jednej doustnej dawce 250 mg cyprofloksacyny.

Ogolnoustrojowe wiasciwosci farmakokinetyczne cyprofloksacyny zostaly dobrze zbadane.
Cyprofloksacyna jest szeroko dystrybuowana w tkankach ciata, przy czym st¢zenia w tkankach
sa zwykle wyzsze niz w osoczu. Objetosé dystrybucji w stanie stacjonarnym wynosi 1,7-2,7
/kg. Wiazanie z biatkami surowicy wynosi 16-43%. Okres poltrwania cyprofloksacyny w
surowicy wynosi 3-5 godzin. Po podaniu doustnym jednej dawki wynoszacej od 250 do 750 mg
osobie doroste} z prawidlowa czynnoscia nerek 15-50% dawki wydalana jest w moczu w
postaci niezmienionej a 10-15% jako metabolity w ciagu 24 godzin. Zaréwno cyprofloksacyna
jak jej cztery glowne metabolity wydzielane sa w moczu i w kale. Klirens nerkowy
cyprofloksacyny wynosi zwykle 300-479 ml/minutg. Okolo 20-40% dawki wydalane jest w kale
w postaci niezmienionej i jako metabolity w ciagu 5 dni.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wykazano, ze cyprofloksacyna i inne chinolony po podaniu doustnym powoduja artropatig u
niedojrzalych zwierzat wiekszoéci badanych gatunkéw. Jednakze trwajace jeden miesiac
badanie miejscowego stosowania kropli do oczu, roztworu, Ciloxan u niedojrzatych pséw rasy
beagle nie wykazato zadnego uszkodzenia stawdw. Podobnie, nie ma dowodow, ze forma leku
do dawkowania miegjscowego wywiera jakikolwiek efekt na obcigzone stawy. Ponadto, nadzér
kliniczny i radiologiczny u 634 dzieci leczonych doustnie cyprofloksacyna nie wykazat
Jjakiejkolwiek toksycznodci dotyczacej uktadu szkieletowego.

Badania rozrodczosci u szczuréw i myszy po dawkach ponad 50 razy wiekszych niz
maksymalna dawka dobowa u ludzi nie wykazaty dowoddéw zaburzenia plodnosci lub
uszkodzenia ptodu przez cyprofloksacyne.

Cyprofloksacyna, w dawce 30 i 100 mg/kg, podawana doustnie, nie wykazywala dziatania
teratogennego u krélikéw, chociaz obserwowano silng toksycznos¢ dla samic po obu dawkach.
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Nie obserwowano toksycznosci u samic ani dziatania embriotoksycznego lub teratogennego po
dozylnych dawkach do 20 mg/kg.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz skladnikéw pomocniczych

Benzalkoniowy chlorek

Sodu octan (tréjwodny) (E262)

Kwas octowy (E260)

Mannitol (E421)

Disodu edetynian

Sodu wodorotlenek i (lub) kwas solny (dla regulacji pH)
Woda oczyszczona

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

Okres trwalosei

2 lata.

Nie uzywa¢ po uplywie czterech tygodni od otwarcia butelki.
Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych zaleceni dotyczacych przechowywania.
Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Butelke przechowywac doktadnie zamknigta.

Rodzaj i zawartos$é pojemnika

Butelka typu DROPTAINER z polietylenu (LDPE) z zakraplaczem (LDPE) i zabezpieczona
zakretka z polipropylenu (PP).

Dostepne jest opakowanie nastepujacej wielkosci: tekturowe pudetko zawierajace jedna butelke
o pojemnosci 5 ml.

Instrukcja dotyczgca uzytkowania leku

Brak specjalnych wymagan.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

s.a. ALCON-COUVREUR n.v.

Rijksweg 14

B-2870 Puurs
Belgia
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