CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 ml roztworu zawiera 2 mg cyprofloksacyny w postddorowodorku.
W kazdej amputce znajdujeesD,25 ml roztworu, ktéry zawiera 0,58 mg jednowagime
chlorowodorku cyprofloksacyny co odpowiada 0,50¢ygrofloksacyny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do uszu, roztwér
Przejrzysty, sterylny, nie zawiegay srodkow konserwujcych roztwér wodny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Produkt Cetraxal wskazany jest przy leczeniu osteapalenia ucha zewtnznego u dorostych
i dzieci powyej 1 roku u ktoérych btonaghenkowa jest nieuszkodzona, wywotanego przez
mikroorganizmy wraliwe na dziatanie cyprofloksacyny (patrz punkt drdz 5.1).

Nalezy doktadnie przeanalizowabficjalne informacje dotyce prawidtowego zastosowania
lekéw przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli i dzieci w wieku jednego roku oraz starsze
Zakrapla@ zawartd¢ pojedynczej amputki do chorego ucha dwa razy daiesprzez siedem dni.

Dzieci i mtodzie w wieku poniej jednego roku
Bezpieczastwo oraz skuteczrié stosowania produktu Cetraxal u dzieci w wieku peji
1 roku nie zostaty ustalone. Brak jest danych w pakresie. Patrz punkt 4.4.

Instrukcje prawidtowego zastosowania produktu:

= Roztwor naley ogrz&, trzymapc amputk w dtoniach przez kilka minut, w celu unikgia
zawrotow gtowy, ktére magwystapi¢ w wyniku zakroplenia zimnego roztworu do
przewodu stuchowego.

» Pacjent powinien znajdowaie w pozycji lezacej z chorym uchem skierowanym ku gérze,
a nastpnie naley wkropli¢ krople, pocigajac rownoczénie kilkakrotnie za mabwine
uszry. W takiej pozycji nalgy pozosta przez okoto 5 minut w celu utatwienia kroplom
penetracji w gib ucha. W razie potrzeby najepowtdrzy procedug w przypadku
drugiego ucha.

* Pacjent powinien zostgoinformowany o konieczioi wyrzucenia opakowania
jednodawkowego po zastosowaniu produktu oraz megmowywaniu go do ponownego
uzycia.

= W przypadku zastosowania setonu/tamponu w celwigaia podania produktu, pierwsza
dawka powinna zostgpodwojona (2 amputki zamiast 1).



4.3

4.4

Zaburzenia czynnici nerek / witroby
Poniewa oczekuje s, ze wart@¢ stezenia produktu w osoczu krwi jest niewykrywalna, u
pacjentow z tymi zaburzeniami nie jest koniecznaiejszenie dawki.

Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substangjczynry cyprofloksacyr lub inm substang z grupy
chinolonowych lekow przeciwbakteryjnychgdi na ktdgkolwiek z substancji pomocniczych
wymienionych w pkt 6.1.

Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Niniejszy produkt leczniczy przeznaczony jest ddgwania do ucha, nie Zdo podawania do
oka, inhalacji czy wstrzykiwania.

W czasie stosowania Cetraxal monitoring medyczey\yg/magany, aby méc mlawie szybko
zastosowainny sposob leczenia.

Bezpieczéstwo u dzieci

4.5

Bezpieczéstwo i skuteczn@& produktu ustalono na podstawie kontrolowanych bada
klinicznych wykonanych u dzieci w wieku 1 roku astzych. Chociadane na temat leczenia
dzieci pontej 1 rokuzycia z powodu ostrego zapalenia ucha zgvznego g bardzo
ograniczone, nie istnigréznice w przebiegu samej choroby w tej populacji eatw, ktére
uniemaliwiaja korzystanie z tego produktu w wieku pzajil roku. Opierajc sk na bardzo
ograniczonych danych, lekarz przepigujen produkt leczniczy pacjentom w wieku pail
roku powinien rozway¢ korzysci ze stosowania oraz znane thyaze nieznane zageenia.

Bezpieczastwo i skuteczn&@ produktu Cetraxal nie zostaty przebadane u panjeat
perforacjy btony kzbenkowej. Z tego wzgltlu Cetraxal naley stosowd z ostranaoscia u
pacjentow, u ktérych rozpoznano lub zachodzi paeeje perforacji {dz u ktérych zachodzi
ryzyko wystpienia perforacji btony ébenkowe;.

Cetraxal nalgy odstaw€ po pierwszym wyspieniu wysypki na skorzealdz wystpieniu
jakiegokolwiek innego objawu nadwitavosci. Powane a czasami prowagize dosmierci,
reakcje zwizane z nadwrediwoscia (reakcje anafilaktyczne), niektére po podaniuvpgzej
dawki, zaobserwowano u pacjentéw przyjasyich chinolony podawane ogélnoustrojowo.
Powane, ostre reakcje za#ane z nadwediwoscia wymagaj podgcia natychmiastowego
leczenia dorznego.

Podobnie jak w przypadku kadego antybiotyku, zastosowanie tego produktuerskutkowa
nadmiernym wzrostem organizméw niewsliraych, wtacznie ze szczepami bakteryjnymi,
drozdzami i grzybami. Jeeli dojdzie do nadkeenia, naléy rozpocza¢ odpowiednie leczenie.

Jezeli po tygodniu leczenia niektore z objawow przeotmivych lub podmiotowych nadaksi
utrzymup, zalecane jest przeprowadzenie dodatkowego badaoédu ponownej oceny
choroby oraz metody jej leczenia.

Niektorzy pacjenci przyjmagy chinolony podawane ogolnoustrojowo wykazywalasivvosé
skory na stace na poziomie od umiarkowanej do ostrej. PrzeZdatizga miejsce podawania
produktu, mato prawdopodobne jest wywotywanie rgdktoalergicznych przez ten produkt.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
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4.7

4.8

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

Ze wzgkdu na przewidywane niskiecgenie produktu w osoczu krwi po podaniu do uchapmat
prawdopodobne jest aby cyprofloksacyna wchodzitg@dnoustrojowe interakcje z innymi
produktami leczniczymi.

Nie zaleca si stosowania innych produktéw do ucha rowndéniez tym produktem
leczniczym.

Whptyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak jest danych dotyazych stosowania roztworu cyprofloksacyny 0,2% dzuus kobiet w
ciazy. Istnieje umiarkowana liczba danych dotymzch zastosowania doustnego
cyprofloksacyny u kobiet w gty. Nie wykazano toksycznego wptywu na rozréd po
zastosowaniu produktu do uszu. Niemniej, po eksgoagodlnoustrojowej, badania na
zwierztach nie wykazaty bezgmedniego ani pgedniego toksycznego wptywu na rozréd
(patrz punkt 5.3).

Poniewa ekspozycja ogolnoustrojowa na cyprofloksacjgst mato znaca po podaniu
produktu do uszu, nie przewiduje gadnego wplywu na gi¢. Cetraxal mee by stosowany w
czasie cizy.

Laktacja

Cyprofloksacyna jest wydzielana do mleka ludzkipgazastosowaniu ogélnoustrojowym. Nie
wiadomo, czy cyprofloksacyna wydzielana jest dokalkidzkiego po podaniu do uszu. Nie
przewiduje s zadnego wptywu na noworodki karmione piergoniewa ekspozycja
ogolnoustrojowa na cyprofloksacyn kobiety karmicej piersi jest nieistotna. Cetraxal ro®
by¢ stosowany w okresie karmienia piarsi

Ptodngi¢

Badania na zwiertzach ktorym doustnie podawano cyprofloksacpie wykazuy zadnego
wptywu na ptodnéc.

Wptyw na zdolnoéé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Cetraxal nie wywieraadnego wptywu na zdol§é prowadzenia pojazdow oraz obstugiwania
maszyn.

Dziatania niepazadane

W Fazie Il bada klinicznych, catkowita liczba 319 pacjentéw lecadwyta produktem
Cetraxal.

Najczsciej zgtaszane dziatania niefadane obejmuj swedzenie ucha wyspujace u 0,9%
pacjentow leczonych cyprofloksacyra take béle gtowy i b6l w miejscu zastosowania
produktu, obydwa wysgpujace u okoto 0,6% pacjentow.

Wszelkie dziatania niefzadane zwizane z leczeniem wygiuja niezbyt czsto & 1/1000 do <
1/100) i zostaty wymienione porgj.

Zaburzenia ucha i btnika
Niezbyt czsto: swedzenie ucha, bezzenie w uszach
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Zaburzenia ukfadu nerwowego
Niezbyt czsto: zawroty gtowy, bdl glowy

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Niezbyt czsto: zapalenie skory

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Niezbyt czsto: bél w miejscu zastosowania produktu

Przy miejscowym zastosowaniu fluorochinolonéw bardzadko wysipuja: (ogolna) wysypka,
toksyczne martwicze oddzielanie siaskorka, ztuszczgie zapalenie skory, zespot Stevensa-
Johnsona, a tak pokrzywka.

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepazadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstiest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby ngle do fachowego personelu medycznego
powinny zgtaszawszelkie podejrzewane dziatania niegaane za pgednictwem
Departamentu Monitorowania Niepglanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medyazimy Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa telefed8(22) 49-21-301, Faks: (+48 22) 49-21-
309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Przedawkowanie

Potencjalne ryzyko przedawkowania w przypadku jedaodawkowego produktu jest
znikome, poniewacatkowita zawart& cyprofloksacyny wynosi 7,5 mg na opakowanie.

WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Ngaty wzroku i stuchu. Leki otologiczne. Leki przeciakazne.
Kod ATC: S02AA15

Mechanizm dziatania

Dziatanie bakteriobdjcze cyprofloksacyny, jako flochinolowego leku przeciwbakteryjnego,
wynika z hamowania zaréwno topoizomerazy typu yrégy DNA), jak i topoizomerazy 1V,
koniecznych do replikaciji, transkrypcji, naprawgkombinacji DNA bakterii.

Zaleznasci farmakokinetyczne/farmakodynamiczne

Nie opisanazadnych zalenosci farmakodynamicznych w przypadku miejscowego paaia
produktu. W przypadku stosowanych miejscowo podtaaiaceutycznych, stenia uzyskane
w warunkachn situ sy znacznie wysze nk sttzenia w 0soczu krwi.

Mechanizm powstawania oportd

W warunkachin vitro opornag¢ na cyprofloksacygmaze rozwiraé sie w wyniku stopniowego
procesu polegagego na mutacjach miejsc docelowych dziatania zaodw odniesieniu do
gyrazy DNA jak i topoizomerazy IV. Stogi@porndci krzyzowej pomegdzy cyprofloksacya a
innymi fluorochinolonami wykazuje zmieno Pojedyncze mutacje nie mggzrowadzé do
wystapienia opornéci klinicznej, ale wielokrotne mutacje zwykle powga oporna¢ kliniczna
na wiele lub na wszystkie substancje czynne z dguggy.




Mechanizmy oporn&i polegajce na nieprzepuszczakud blony komorkowej i/llub aktywnym
wypompowywaniu substanciji czynnej z komorki, maogiec zmienny wplyw na wraiwos¢ na
fluorochinolony, co zatey od wigciwosci fizykochemicznych poszczegdélnych substancii
czynnych z danej grupy i powinowactwa uktadow tpammtujacych dla kadej z substanciji
czynnych. Wszystkie mechanizmy opofcidn vitro wystepuja powszechnie w izolatach
klinicznych. Mechanizmy oporsoi, ktore inaktywuj inne antybiotyki, takie jak zaburzenia
barier przepuszczaldo (czste np. Pseudomonas aerugingsaraz mechanizmy usuwania z
komorki, mog wptywaé na wraliwosé¢ bakterii na cyprofloksacyn

Zaobserwowano oporié plazmidows kodowan przez geny gnr.

Wartéci graniczne
Dla wigkszasci srodkdéw stosowanych miejscowo dane farmakologicanegsaniczone, brak

jest réwnie danych pozwalagych na interpretagjwynikéw. Z tego powodu Europejski
Komitet ds. Oznaczania Lekowdavosci EUCAST) proponuje stosowanie epidemiologicznych
wartasci odckcia (ang. Epidemiological cut-off values - ECOFFako wskanika wraliwosci

na leki stosowane miejscowo

Epidemiologiczne wartai punktu odaicia wedtug EUCAST.
ECOFF wynosz odpowiednio<mg / ml

- Enterobacteriaceae 0,125mg/I
- Staphylococcuspp. 1 mg/l
- Pseudomonas aeruginosa 0,5 mg/l

Czestas¢ wyskepowania oporni maze by rézna w zalenaosci od rejonu geograficznego i czasu
wyizolowania danego drobnoustroju. Ngldrat pod uwag lokalne dane dotyaze opornéci,
zwlaszcza w przypadku leczeniaaich zakaen. S to jedynie przyblione orientacyjne
informacje dotycace prawdopodobiestwa wrealiwosci drobnoustrojow na ten antybiotyk.

W oparciu o aktualne dane, pgsia tabela przedstawia vlisvos¢ gtownych patogendw
chorobotworczych na cyprofloksaeyw odniesieniu do zatwierdzonego wskazania do
stosowania.

GATUNKI, DLA KTORYCH NABYTA OPORKIOMOZE STANOWI' PROBLEM

Tlenowe bakterie Gram-dodatnie
Staphylococcus aureus

Tlenowe bakterie Gram-ujemne
Pseudomonas aeruginosa

W przypadku stosowanych miejscowo postaci farmgozaich, stzenia uzyskane w
warunkachn situsa znacznie wysze ni Sigzenia w osoczu krwi. Pozosggpewne vgtpliwosci
co do kinetyki stzen in situ, lokalnych warunkéw fizycznych i chemicznych, lednog
zZmienia dziatanie antybiotyku oraz stabiktoproduktu w warunkachn situ

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
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6.1

6.2

6.3

6.4

Nie dokonywano pomiarowgten cyprofloksacyny w osoczu po podaniu 0,25 ml praduk
Cetraxal 0,2% (catkowita dawka: 0,5 mg cyprofloksggd. Przewiduje si, ze ogdlnoustrojowy
poziom w osoczu krwidmzie niewykrywalny lub bardzo niski. W normalnyclamnkach
stosowania nie przewidujegsiadnego ogolnoustrojowego przenikania cyprofloksgcitawet
jezeli cata ilg¢ cyprofloksacyny zostataby wchiaith po obustronnym podaniu produktu do
uszu (1 mg dawki catkowitej) atpliwe jest, aby u cztowieka wygiito wykrywalne s¢zenie
tego produktu w osoczu krwi, bigr pod uwag 180 | jako obgtos¢ dystrybucji cyprofloksacyny
(informacje EUCAST) oraz 5 ng/ml jako granica wykglnaci.

Przedkliniczne dane o bezpiecZestwie

Nie odnotowanaadnych znacgych wynikow badaw zakresie dziatania rakotworczego czy
tez toksycznego wpltywu na reprodukdjrozwadj. Cyprofloksacyna jest dobrze tolerowana w
przypadku stosowania jej do zegtrznego przewodu stuchowego.

W przypadku zwiergt poddanych badaniom, toksycZd@aobserwowano wytznie przy
dawkach znajdagych st duzo powyzej w stosunku do najwgzej dawki stosowanej do ucha.

Wykazanoze cyprofloksacyna oraz inne chinolony powadaitropatt u niedojrzatych
zwierzt wiekszaci gatunkow, na ktérych przeprowadzono badaniajqastnym podaniu leku.
Zakres uszkodzenia chistki stawowej wahat siw zaleznosci od wieku, gatunku oraz dawki.
W przypadku podania 30 mg/kg cyprofloksacyny wptyavstawy byt minimalny.

Podczas, gdy stawy niektorych gatunkéw niedojrzalwierat (szczegolnie pséw)as
wrazliwe sa na degeneracyjny wptyw fluorochinolonéw, mtodeagbe osobnikiwinki
morskiej, ktorym podano dawlcyprofloksacyny do uch@odkowego przez jeden migsinie

wykazywatyzadnych powizanych z lekiem zmian strukturalnych czy funkcjoryah w
odniesieniu do komorek ¢gatychslimaka ani té zadnych zmian w kosteczkach stuchowych.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Powidon K-90-F (E1201).

Glicerol E (422)

Woda oczyszczona

Sodu wodorotlenek (E 524)

Kwas mlekowy (E270) do ustalenia pH

Niezgodndci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

Okres waznosci

2 lata.

Zawartag¢ amputki powinna zostauzyta natychmiast po otwarciu amputki. Wszglk
niewykorzystan zawarté¢ amputki naley wyrzucki.
Okres trwaldci po pierwszym otwarciu saszetki: 8 dni.

Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywé w temperaturze poiej 30°C. Przechowywaw oryginalnym opakowaniu w
celu ochrony przeéwiattem.
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10.

Rodzaj i zawartosé opakowania

Roztwor 0,2 % znajduje siv uformowanej amputce wykonanej z polietylenu dajpgestasci.
W kazdej amputce znajdujeesD,25 ml roztworu kropli. W celu ochrony, amputidpakowane
sa W saszetki wykonane z folii aluminiowe;j.

Saszetka zawiera 15 amputek.

Szczegolnérodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jegipady nalgy usura¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU

TACTICA Pharmaceuticals Sp. z o.0.
ul. Bankowa 4, 44-100 Gliwice

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
20161

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO
OBROTU/DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

23.05.2012r

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



