CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cetraxal, 2 mg/ml, krople do uszu, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera 2 mg cyprofloksacyny w postaci chlorowodorku.
Kazda pojedyncza dawka amputki dostarcza 0,25 ml roztworu, ktory zawiera 0,58 mg jednowodnego
chlorowodorku cyprofloksacyny odpowiadajacego 0,50 mg cyprofloksacyny.

Peten wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do uszu, roztwor.
Przejrzysty, sterylny, nie zawierajacy srodkéw konserwujacych roztwér wodny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt Cetraxal wskazany jest przy leczeniu ostrego zapalenia ucha zewngtrznego u
pacjentow, u ktorych blona bgbenkowa jest nieuszkodzona, wywotanego przez mikroorganizmy
podatne na dzialanie cyprofloksacyny (patrz punkt 4.4 oraz 5.1).

Nalezy doktadnie przeanalizowa¢ oficjalne informacje dotyczace prawidlowego zastosowania
lekow przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli i dzieci w wieku jednego roku oraz starsze
Zakrapla¢ zawarto$¢ pojedynczej ampulki do chorego ucha dwa razy dziennie przez siedem dni.

Pacjenci pediatryczni w wieku ponizej jednego roku zycia
Bezpieczenstwo oraz skuteczno$¢ stosowania produktu Cetraxal u dzieci w wieku ponizej
1 roku zycia nie zostaty ustalone. Brak jest danych w tym zakresie. Patrz punkt 4.4.

Instrukcje prawidlowego zastosowania produktu:

=  Roztwor nalezy ogrzac, trzymajac amputke w dioniach przez kilka minut, w celu
uniknigcia zawrotow glowy, ktore moga wystapi¢ w wyniku zakroplenia zimnego
roztworu do przewodu stuchowego.

» Pacjent powinien znajdowac si¢ w pozycji lezacej z chorym uchem skierowanym
ku gorze, a nastgpnie nalezy wkropli¢ krople, pociagajac réwnoczes$nie
kilkakrotnie za matzowing uszna. W takiej pozycji nalezy pozostaé przez okoto
5 minut w celu ulatwienia kroplom penetracji w gtab ucha. W razie potrzeby
nalezy powt6rzy¢ procedure w przypadku drugiego ucha.

= Pacjent powinien zosta¢ poinformowany o koniecznosci wyrzucenia opakowania
jednodawkowego po zastosowaniu produktu oraz nie przechowywaniu go do
ponownego uzycia.
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» W przypadku zastosowania setonu/tampon w celu utatwienia podania produktu,
pierwsza dawka powinna zosta¢ podwojona (2 amputki zamiast 1).

Zaburzenia czynnosci nerek / wqtroby
Poniewaz oczekuje sig, ze warto$¢ stezenia produktu w osoczu krwi jest niewykrywalna, u
pacjentow z tymi zaburzeniami nie jest konieczne zmniejszenie dawki.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna cyprofloksacyne lub inng substancje z grupy
chinolonowych lekow przeciwbakteryjnych, badz na ktorakolwiek z substancji pomocniczych.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Niniejszy produkt leczniczy przeznaczony jest do podawania do ucha, nie za§ do podawania do
oka, inhalacji czy wstrzykiwania.

Pomimo tego, ze proces chorobowy u pacjentow w wieku ponizej pierwszego roku zycia
przebiega podobnie jak u starszych dzieci, bezpieczenstwo i skutecznos¢ tego produktu nie
zostaty ustalone w przypadku pacjentdow pediatrycznych w wieku ponizej pierwszego roku
zycia.

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ produktu Cetraxal nie zostaty przebadane w przypadku
wystapienia perforacji blony bebenkowe;j. Z tego tez wzgledu Cetraxal nalezy stosowac z
ostroznoscia u pacjentéw, u ktoérych rozpoznano lub zachodzi podejrzenie perforacji badz u
ktorych zachodzi ryzyko wystapienia perforacji blony bgbenkowe;.

Cetraxal nalezy odstawi¢ po pierwszym wystapieniu wysypki na skorze badz wystapieniu
jakiegokolwiek innego objawu nadwrazliwosci. Ostre, a z rzadka $miertelne reakcje zwiazane z
nadwrazliwoscia (reakcje anafilaktyczne), niektore po podaniu pierwszej dawki,
zaobserwowano u pacjentow przyjmujacych chinolony podawane ogoélnoustrojowo. Powazne
ostre reakcje zwigzane z nadwrazliwo$cia moga wymagac podjgcia natychmiastowego leczenia
doraznego.

Podobnie jak w przypadku kazdego antybiotyku, zastosowanie tego produktu moze skutkowac
nadmiernym wzrostem organizméw niewrazliwych, wlacznie ze szczepami bakteryjnymi,
drozdzami i grzybami. Jezeli dojdzie do nadkazenia, nalezy rozpocza¢ odpowiednie leczenie.

Jezeli po tygodniu leczenia niektore z objawdw badz symptomow nadal si¢ utrzymuja, zalecane
jest przeprowadzenie dodatkowego badania w celu ponownej oceny choroby oraz metody jej
leczenia.

Niektorzy pacjenci przyjmujacy chinolony podawane ogdlnoustrojowo wykazywali wrazliwos¢
skory na stonce na poziomie od umiarkowanej do ostrej. Przez wzglad na miejsce podawania
produktu, mato prawdopodobne jest wywolywanie reakcji fotoalergicznych przez ten produkt.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono konkretnych badan w zakresie interakcji produktu Cetraxal z innymi
produktami leczniczymi.

Ze wzgledu na przewidywany niski poziom produktu w osoczu krwi po podaniu do ucha, mato
prawdopodobne jest, aby cyprofloksacyna powodowata ogélnoustrojowe interakcje z innymi
produktami leczniczymi.
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Nie zaleca si¢ stosowania innych produktow do ucha rownocze$nie z tym produktem
leczniczym.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciqza

Brak jest danych dotyczacych stosowania roztworu cyprofloksacyny 0,2% do uszu u kobiet w
ciazy. Istnieje umiarkowana liczba danych dotyczacych zastosowania doustnego
cyprofloksacyny u kobiet w ciazy. Nie wykazano toksycznosci reprodukcyjnej po zastosowaniu
produktu do uszu. Niemniej, po ekspozycji ogdlnoustrojowej, badania na zwierzetach nie
wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu w odniesieniu do toksycznosci
reprodukcyjnej (patrz punkt 5.3).

Poniewaz ekspozycja ogolnoustrojowa na cyprofloksacyng jest mato znaczaca po podaniu
produktu do uszu, nie przewiduje si¢ zadnego wpltywu na ciaz¢. Cetraxal moze by¢ stosowany w
czasie ciazy.

Laktacja

Cyprofloksacyna jest wydzielana do mleka ludzkiego po zastosowaniu ogoélnoustrojowym. Nie
wiadomo, czy cyprofloksacyna wydzielana jest do mleka ludzkiego po podaniu do uszu. Nie
przewiduje si¢ zadnego wptywu na noworodki karmione piersia, poniewaz ekspozycja
ogolnoustrojowa kobiety karmiacej piersia na cyprofloksacyng jest nieistotna. Cetraxal moze
by¢ stosowany w okresie karmienia piersia.

Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Cetraxal nie wywiera zadnego wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw oraz obstugiwania
maszyn.

Dzialania niepozadane

W Fazie 11l badan klinicznych, catkowita liczba 319 pacjentow leczona byta produktem
Cetraxal.

Najczesciej zgtaszane dziatania niepozadane obejmuja: swedzenia ucha wystepujace u 0,9%
pacjentow leczonych za pomoca cyprofloksacyny, a takze bole gtowy i bol w miejscu

zastosowania produktu, obydwa wystgpujace u okoto 0,6% pacjentow.

Wszelkie dziatania niepozadane zwiazane z leczeniem wystepuja niezbyt czgsto (= 1/1000 do <
1/100) i zostaty wskazane ponize;j.

Zaburzenia ucha i blednika
Niezbyt czesto: swedzenie ucha, brz¢czenie w uszach

Zaburzenia uktadu nerwowego
Niezbyt czgsto: zawroty gtowy, bol glowy

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Niezbyt czgsto: zapalenie skory

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Niezbyt czgsto: bol w miejscu zastosowania produktu

Przy miejscowym zastosowaniu fluorochinolonéw bardzo rzadko wystepuja: (ogdlna) wysypka,
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toksyczne martwicze oddzielanie sig¢ naskorka, ztuszczajace zapalenie skory, zespdt Stevensa-
Johnsona, a takze pokrzywka.

Przedawkowanie

Potencjalne ryzyko przedawkowania w przypadku tego jednodawkowego produktu jest
znikome, poniewaz catkowita zawarto$¢ cyprofloksacyny wynosi 7,5 mg na opakowanie.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Narzady wzroku i stuchu. Leki otologiczne. Leki
przeciwinfekcyjne.
Kod ATC: S02AA15

Mechanizm dzialania

Dziatanie bakteriobdjcze cyprofloksacyny, jako fluorochinolowego leku przeciwbakteryjnego,
wynika z hamowania zar6wno topoizomerazy typu Il (gyrazy DNA), jak i topoizomerazy 1V,
koniecznych do replikacji, transkrypcji, naprawy i rekombinacji DNA bakterii.

Zaleznosci farmakokinetyczne/farmakodynamiczne

Nie opisano zadnych zalezno$ci farmakodynamicznych w przypadku miejscowego podania
produktu. W przypadku stosowanych miejscowo postaci farmaceutycznych, ste¢zenia uzyskane
w warunkach in situ sa znacznie wyzsze niz st¢zenia w osoczu krwi.

Mechanizm powstawania opornosci

W warunkach in vitro oporno$¢ na cyprofloksacyng moze rozwinac si¢ w wyniku stopniowego
procesu polegajacego na mutacjach miejsc docelowych dziatania zard6wno w odniesieniu do
gyrazy DNA jak i topoizomerazy IV. Stopien opornosci krzyzowej pomigdzy cyprofloksacyna a
innymi fluorochinolonami wykazuje zmienno$¢. Pojedyncze mutacje nie musza prowadzi¢ do
wystapienia opornosci klinicznej, ale wielokrotne mutacje zwykle powoduja opornos¢ kliniczna
na wiele lub na wszystkie substancje czynne z danej grupy.

Mechanizmy opornosci polegajace na nieprzepuszczalnosci btony komérkowej i/lub usuwaniu
substancji czynnej z komorki poprzez pompy, moga mie¢ zmienny wptyw na wrazliwo$¢ na
fluorochinolony, co zalezy od wiasciwosci fizykochemicznych poszczegdlnych substancji
czynnych z danej grupy i powinowactwa uktadow transportujacych dla kazdej z substancji
czynnych. Wszystkie mechanizmy opornos$ci in vitro wystgpuja powszechnie w izolatach
klinicznych. Mechanizmy opornosci, ktore inaktywuja inne antybiotyki, takie jak zaburzenia
barier przepuszczalnosci (czgste np. u Pseudomonas aeruginosa) oraz mechanizmy usuwania z
komorki, moga wptywac¢ na wrazliwo$¢ bakterii na cyprofloksacyng.

Zaobserwowano opornos¢ plazmidowa kodowana przez geny qnr.

Zakres dzialania przeciwbakteryinego
Wartosci graniczne oddzielaja szczepy wrazliwe od szczepow o $redniej wrazliwosci oraz
szczepy o $redniej wrazliwosci od szczepdw opornych.

Zalecenia EUCAST
Drobnoustroje Wrazliwe Oporne
Pseudomonas S < 05mg/l R >1mg/l
Staphylococcus spp. S< Img/l R >1mg/l

Czgstos¢ wystgpowania nabytej opornosci niektorych gatunkéw drobnoustrojow moze byé
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rézna w zaleznosci od obszaru geograficznego i czasu ich wyizolowania, a informacje
miejscowe dotyczace opornosci sa pozadane, szczegdlnie w przypadku leczenia cigzkich
zakazen. W razie koniecznosci nalezy zwrdcic sig do eksperta, zwlaszcza wtedy, gdy ze
wzgledu na lokalng wobec leku opornos¢, przydatnosé tego produktu w niektorych zakazeniach
moze budzi¢ watpliwosci.

W oparciu o aktualne dane, ponizsza tabela przedstawia wrazliwo$¢ gtdéwnych patogenow
chorobotworczych na cyprofloksacyng w odniesieniu do zatwierdzonego wskazania do
stosowania.

GATUNKI, DLA KTORCYH NABYTA OPORNOSC MOZE STANOWIC PROBLEM

Tlenowe bakterie Gram-dodatnie
Staphylococcus aureus

Tlenowe bakterie Gram-ujemne
Pseudomonas aeruginosa

W przypadku stosowanych miejscowo postaci farmaceutycznych, stgzenia uzyskane w
warunkach in sifu s znacznie wyzsze niz stezenia w osoczu krwi. Pozostaja pewne watpliwosci
co do kinetyki st¢zen in situ, lokalnych warunkéw fizycznych i chemicznych, ktére moga
zmienia¢ dziatanie antybiotyku oraz stabilnosci produktu w warunkach in situ.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie dokonywano pomiardw stgzen cyprofloksacyny w osoczu po podaniu 0,25 ml produktu
Cetraxal 0,2% (catkowita dawka: 0,5 mg cyprofloksacyny). Przewiduje sig, ze ogélnoustrojowe
poziomy w osoczu krwi beda niewykrywalne lub bardzo niskie, pomimo tego, ze nie przewiduje
si¢ zadnego ogolnoustrojowego przenikania cyprofloksacyny w normalnych warunkach
stosowania. Nawet jezeli cata ilo§¢ cyprofloksacyny zostataby wchtonigta po obustronnym
podaniu produktu do uszu (1 mg dawki catkowitej) watpliwym jest, aby u cztowieka wystapito
wykrywalne stgzenie tego produktu w osoczu krwi, biorac pod uwage 180 1 jako objgtosé
dystrybucji cyprofloksacyny (informacje EUCAST) oraz 5 ng/ml jako granica wykrywalnosci.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie odnotowano zadnych znaczacych wynikow badan w zakresie dziatania rakotwdrczego czy
tez toksycznego wpltywu na reprodukcje i rozwoj. Cyprofloksacyna jest dobrze tolerowana w
przypadku stosowania jej do zewngtrznego przewodu stuchowego . Badania tolerancji skory z
zastosowaniem zaréwno skory nieuszkodzonej jak i otartej nie ujawnily zadnych wynikow w
przypadku nieuszkodzonej skory, a jedynie delikatny rumien u jednego z trzech zwierzat
pochodzacych z grupy zwierzat z otarta skora.

W przypadku zwierzat poddanych badaniom, toksyczno$¢ zaobserwowano wylacznie przy
dawkach znajdujacych si¢ duzo powyzej w stosunku do najwyzszej dawki stosowanej do ucha.

Wykazano, ze cyprofloksacyna oraz inne chinolony powoduja artropati¢ u niedojrzatych
zwierzat wigkszosci gatunkéw, na ktorych przeprowadzono badania, po doustnym podaniu leku.
Zakres uszkodzenia chrzastki stawowej wahat si¢ w zaleznos$ci od wieku, gatunku oraz dawki.
W przypadku podania 30 mg/kg cyprofloksacyny wptyw na stawy byt minimalny.
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Podczas, gdy stawy niektorych gatunkow niedojrzatych zwierzat wrazliwe sa na degeneracyjny
wplyw fluorochinolonéw (szczegdlnie psow), mtode doroste osobniki §winki morskiej, ktorym
podano dawke cyprofloksacyny do ucha §rodkowego przez jeden miesiac nie wykazywaly
zadnych powiazanych z lekiem zmian strukturalnych czy funkcjonalnych w odniesieniu do
komorek rzgsatych narzadu slimakowego ani tez zadnych zmian w kosteczkach stuchowych.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Powidon K-90-F

Glicerol

Woda oczyszczona

Sodu wodorotlenek

Kwas mlekowy (do ustalenia pH)

Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

Okres waznosci

2 lata.

Zawarto$¢ amputki powinna zosta¢ zuzyta natychmiast po otwarciu pojedynczej dawki amputki.
Wszelka niewykorzystang zawarto$¢ ampulki nalezy wyrzucic.
Okres trwalos$ci po pierwszym otwarciu saszetki: 8 dni

Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w
celu ochrony przed swiattem.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Roztwor 0,2 % znajduje si¢ w uformowanej amputce wykonanej z polietylenu o matej ggstosci.
Kazda pojedyncza amputka dostarcza 0,25 ml roztworu kropli. W celu ochrony, amputki
zapakowane sa w saszetki wykonane z folii aluminiowe;j.

Kazde opakowanie saszetki zawiera 15 amputek.

Szczegélne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

TACTICA Pharmaceuticals Sp. z 0.0.
ul. Bankowa 4, 44-100 Gliwice
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DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TESKTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



