CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CIPRONEX 0,3%, 3 mg/ml, krople do oczu, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera 3 mg Ciprofloxacinum (cyprofloksacyny) w postaci 3,5 mg cyprofloksacyny
chlorowodorku jednowodnego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz: punkt 6.1

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople do oczu, roztwoér

Prawie bezbarwny jasnozotty lub jasnozielony przezroczysty ptyn.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Owrzodzenia rogéwki powodowane przez bakterie wrazliwe na cyprofloksacyneg.

Powierzchowne zakazenia oka i jego przydatkéw, powodowane przez bakterie wrazliwe na
cyprofloksacyne.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dorosli (w tym osoby w podeszlym wieku)

Owrzodzenia rogowki powodowane przez bakterie wrazliwe na cyprofloksacyne

Uwaga: lek musi by¢ podawany wedtug opisanego schematu, nawet w nocy.

Pierwszy dzien: zakraplaé¢ 2 krople do zakazonego oka (oczu) co 15 minut przez pierwszych 6 godzin,
nastepnie 2 krople co 30 minut przez pozostata czes$¢ pierwszego dnia leczenia.

Drugi dzief: zakrapla¢ 2 krople do zakazonego oka (oczu) co godzing.

Od trzeciego do czternastego dnia: zakrapla¢ 2 krople do zakazonego oka (oczu) co 4 godziny.

Jesli pacjent wymaga dtuzszego leczenia niz 14 dni, decyzja o przedtuzeniu okresu podawania nalezy
do lekarza.

Powierzchowne zakazenia oka i jego przydatkow, powodowane przez bakterie wrazliwe na
cyprofloksacyne

Zwykle: 1 do 2 kropli do zakazonego oka (oczu) 4 razy na dobe.

W przypadku cigzkich zakazen — przez pierwsze 2 dni zakrapla¢ 1 do 2 kropli co 2 godziny w ciagu
dnia.

Maksymalny czas leczenia, niezaleznie od wskazania, wynosi 21 dni.

Dzieci i mlodziez
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Nie okreslono bezpieczenstwa i skutecznosci cyprofloksacyny u dzieci przed ukonczeniem 1. roku
zycia. Dawkowanie dla dzieci powyzej 1. roku Zycia jest takie samo jak dla dorostych.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na ktorykolwiek ze sktadnikow leku lub inne chinolony.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dhugotrwate stosowanie §rodkow przeciwbakteryjnych moze prowadzi¢ do rozwoju zakazen
drobnoustrojami opornymi na leczenie, rowniez grzybicy. Jesli wystapi takie zakazenie, nalezy podja¢
wlasciwe leczenie.

Po podaniu cyprofloksacyny innym niz miejscowe, nawet po pierwszej dawce, obserwowano
wystepowanie nagtych reakcji nadwrazliwosci, w tym wstrzas anafilaktyczny. Niektorym reakcjom
towarzyszyla zapa$¢ krazeniowa, utrata Swiadomosci, mrowienie, obrzek gardta lub twarzy, dusznosc,
pokrzywka, swiad. Tylko u kilku pacjentow w przesztosci wystapity reakcje nadwrazliwosci. Reakcje
alergiczne o cigzkim przebiegu wymagaja natychmiastowego leczenia, ktore w zaleznos$ci klinicznego
stanu pacjenta, polega na podaniu epinefryny, prowadzeniu resuscytacji, w tym podaniu tlenu,
dozylnie pltynoéw, lekow przeciwhistaminowych, kortykosteroidow, amin presyjnych oraz
prowadzeniu oddychania kontrolowanego.

Jesli po zastosowaniu kropli wystapi wysypka lub inne objawy nadwrazliwosci, lek nalezy
natychmiast odstawic.

Podczas stosowania produktu nie nalezy nosi¢ migkkich soczewek kontaktowych.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono odpowiednich badan interakcji cyprofloksacyny w postaci kropli do oczu
z innymi lekami stosowanymi miejscowo.

Chinolony po podaniu innym niz miejscowe, zwigkszaja stezenie teofiliny w osoczu, wptywaja na
metabolizm kofeiny, nasilaja dziatanie doustnych lekow przeciwzakrzepowych (np. acenokumarolu,
warfaryny). Stosowane jednoczesnie z cyklosporyna moga powodowaé przemijajace zwigkszenie
stezenia kreatyniny w surowicy.

Z uwagi na mozliwo$¢ wystapienia niezgodnosci fizycznych, nie podawac kropli bezposrednio po
zakropleniu innego leku i nie miesza¢ z innymi roztworami.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie przeprowadzono odpowiednich badan u kobiet w ciazy z uzyciem cyprofloksacyny

w postaci kropli do oczu. Lek mozna stosowa¢ w tym okresie jedynie w przypadkach, gdy

w opinii lekarza korzy$¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.
Cyprofloksacyna przyjmowana doustnie przenika do mleka kobiecego. Nie przeprowadzono badan
dotyczacych przenikania cyprofloksacyny po podaniu miejscowym do oczu. Nalezy zachowac
ostroznos$¢ podczas stosowania leku u kobiet karmiacych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie jest znany wptyw cyprofloksacyny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugi urzadzen
mechanicznych w ruchu.
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4.8 Dzialania niepozadane

Pieczenie, dyskomfort w obrebie oka, charakteryzujacy sig kluciem, uczuciem obecnosci ciala obcego;
zaschnigty osad na powiekach, tworzenie sig krysztalow i (lub) tusek, przekrwienie spojowek,
niesmak w ustach po zakropleniu leku.

Odnotowano: przebarwienia rogowki, keratopatie i (lub) zapalenie rogowki, reakcje alergiczne, obrzgk
powiek, Izawienie, Swiattowstret, wtrety na rogéwcee, nudnosci, zaburzenia widzenia.

Nie mozna wykluczy¢ wystapienia reakcji nadwrazliwosci.

U pacjentéw z owrzodzeniem rogoéwki czeste podawanie leku moze spowodowaé pojawienie sig
biatego osadu na rogéwce. Nie jest to przeciwwskazaniem do stosowania leku i nie ma znaczenia dla
wynikow leczenia owrzodzenia rogowki. Osad zazwyczaj powstaje w ciagu 24 godzin do 7 dni od
rozpoczecia leczenia i zwykle znika po zakonczeniu leczenia.

W niektorych przypadkach moze jednak utrzymywac si¢ nawet przez 13 dni od jego zakonczenia.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku zakroplenia zbyt duzych ilosci leku do oka, nadmiar mozna usunac¢ przeptukujac oko
przegotowana woda o temperaturze pokojowe;j.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki oftalmologiczne; leki stosowane w zakazeniach; fluorochinolony;
cyprofloksacyna
Kod ATC: SO1AE03

Cyprofloksacyna jest chemioterapeutykiem przeciwbakteryjnym o szerokim zakresie dziatania,
nalezacym do grupy fluorowanych chinolonéw. Wywiera dziatanie bakteriobojcze w wyniku
hamowania gyrazy DNA.

Cyprofloksacyna wykazuje bardzo wysoka skutecznos$¢ in vitro wobec wigkszosci szczepdw bakterii
Gram-ujemnych, w tym na Pseudomonas aeruginosa. Dziata bakteriobojczo na bakterie Gram-
dodatnie, takie jak gronkowce i paciorkowce. Zasadniczo bakterie beztlenowe sa mniej wrazliwe na
cyprofloksacyne.

Opornos$¢ na cyprofloksacyng wystgpuje niezbyt czgsto. W przypadku fluorochinolonéw opornosc¢
bakterii przenoszona przez plazmidy nie wystepuje.

Istnieja doniesienia o potencjalnym dziataniu patogennym niektorych chinolonéw podawanych per os
na chrzastki stawowe mtodych zwierzat. Stwierdzono, ze miejscowe stosowanie cyprofloksacyny w
postaci kropli do oczu nie wywolywato tego typu zmian, nie ma réwniez danych, §wiadczacych o
wptywie cyprofloksacyny w postaci kropli do oczu na mase¢ urodzeniowa zwierzat.

5.2  Wilas$ciwosci farmakokinetyczne
Po podaniu miejscowym do oka, cyprofloksacyna przenika do krazenia ogolnego.
W badaniu, w trakcie ktorego podawano cyprofloksacyng do oczu zdrowym ochotnikom, st¢zenie tej

substancji miescito si¢ w zakresie od ilo$ci niecoznaczalnej do 4,7 ng/ml. (okoto 450-krotnie mniej w
poréownaniu do st¢zenia stwierdzanego po podaniu doustnym 250 mg).
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie ma danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Mannitol

Sodu octan tréojwodny

Kwas octowy lodowaty

Disodu edetynian

Benzalkoniowy chlorek roztwor

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Z uwagi na mozliwo$¢ wystapienia niezgodnosci fizycznych nie podawac kropli bezposrednio
po zakropleniu innego leku i nie miesza¢ z innymi roztworami.

6.3 OKkres waznoS$ci

3 lata
Po pierwszym otwarciu butelki, kropli nie nalezy stosowac dtuzej niz 4 tygodnie.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywaé¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C. Chroni¢ od $wiatfa.
Butelke przechowywac szczelnie zamknigta w opakowaniu zewngtrznym.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

5 ml w butelce
Butelka polietylenowa z kroplomierzem i zakretka, w tekturowym pudetku.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Produkt przeznaczony jest do uzytku zewngtrznego - miejscowo do worka spojowkowego.

Nie nalezy dotyka¢ koncowki kroplomierza, poniewaz moze to spowodowac zanieczyszczenie
zawarto$ci butelki.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa
8. NUMER (-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

nr 9019
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

30.10.2001 r.
20.09.2011 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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