Sp. zn. sukls89615/2022
Ptibalova informace: Informace pro uzivatele

Infalin duo 3 mg/ml + 0,25 mg/ml us$ni kapky, roztok v jednodavkovém obalu
ciprofloxacinum/fluocinoloni acetonidum

PieCtéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné ptiznaky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uéinkt, sdélte to svému Iékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich Géinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Infalin duo a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Infalin duo pouZivat
Jak se Infalin duo pouziva

Mozné nezadouci tc€inky

Jak Infalin duo uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Al e

1. Co je Infalin duo a k ¢emu se pouziva

Infalin duo je roztok pro usni podani (do ucha). Obsahuje:
= ciprofloxacin, coZ je antibiotikum pattici do skupiny nazyvané fluorochinolony. Ciprofloxacin
usmrcuje bakterie, které zptsobuji infekce
= a fluocinolon-acetonid, kortikosteroid s protizanétlivymi a analgetickymi vlastnostmi, k 1é¢be
otoku a bolesti.

Pouziva se u dospélych a déti od 6 mésict k 1é€bé akutni infekce zevniho ucha (otitis externa) a infekce
sttedniho ucha s drenazni trubickou (otitis media s tympanostomii) bakterialniho pivodu.
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s 1ékafem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Infalin duo pouzivat

NepouZzivejte Infalin duo,
- jestlize jste alergicky(a) na ciprofloxacin, jiné chinolony, fluocinolon-acetonid nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6),
- pokud mate usni infekci virového nebo plisiiového ptivodu.

Upozornéni a opatieni
- Tento ptipravek se podava pouze do ucha. Nema se polykat, podavat injekéné nebo inhalovat.
Nema se pouzit do oka.
- Pokud se u Vas po zah4jeni 1écby rozvine koptivka, kozni vyrazka nebo jakékoli jiné ptiznaky
alergie (napf. nahly otok obliceje, hrdla nebo ocnich vicek, dychaci obtize), musite 1écbu



okamZité prerusit a poradit se se svym lékafem. U zavaznych reakci z precitlivélosti je nutna
okamZita urgentni lécba.

- Informujte 1ékate, pokud se pfiznaky nezlepsi do doby ptfed ukoncenim 1écby. Stejné jako u
ostatnich antibiotickych ptipravki mtize nékdy dojit ke vzniku dalSich infekei zptisobenych
organismy, na které ciprofloxacin neucinkuje. V ptipad¢ takové infekce zahaji Vas 1ékar
odpovidajici 1écbu.

- Pokud se u Vas objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obrat’te se na svého 1ékare.

Déti

S podavanim piipravku Infalin duo u déti mladsich 6 mésicli nejsou dostatecné klinické zkusenosti.
Pokud tedy mate dité mladsi 6 mésici, porad’te se pied podanim tohoto 1é¢ivého pripravku se svym
1ékafem.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Infalin duo

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které pouzivate/uzivate, které jste v nedavné
dobé¢ pouzival(a)/uzival(a) nebo které mozna budete pouzivat/uzivat, a to véetné 1€kt dostupnych bez
1ékai'ského predpisu.

Soucasné pouziti s jinymi uSnimi 1é¢ivymi ptipravky se nedoporucuje.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Nebyly provedeny odpovidajici a dobie kontrolované klinické studie podavani ptipravku Infalin duo
téhotnym Zenam. Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t€hotna, nebo planujete
ot¢hotnét, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.
Je tieba opatrnosti pii podavani pripravku Infalin duo v obdobi kojeni, protoze neni znamo, jestli je
Infalin duo vyluCovan do mateiského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Vzhledem k vlastnostem a zpisobu podani tohoto 1é¢ivého pripravku neovliviiuje Infalin duo
schopnost fidit vozidla nebo obsluhovat nebezpe¢né stroje.

3. Jak se Infalin duo pouziva

Infalin duo je uréen pouze k usnimu podani (do ucha).

Vzdy pouzivejte tento pfipravek piesné podle pokynil svého lékare nebo Iékarnika. Pokud si nejste
Jjisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Doporucena davka u dospélych a déti je obsah jednoho jednodavkového obalu do postizeného ucha
dvakrat denné po dobu 7 dni.

Pouzivejte Infalin duo do obou usi pouze tehdy, pokud Vam to predepise 1ékar.

Vas 1ékar Vam sdéli, jak dlouho bude lécba piipravkem Infalin duo trvat. Aby nedoslo k nédvratu
infekce, neukoncujte 1écbu predcasne, 1 kdyz Vase usni obtize vymizely.

Pokyny pro podani

1. Osoba, kterd aplikuje Infalin duo, si ma umyt ruce
mydlem a vodou.




Jemné vycistéte veskeré necistoty, které 1ze snadno
odstranit ze zevniho ucha. Do zvukovodu nevkladejte
zadny predmét ani tampon.

Oddg¢lte jednodavkovy obal z baleni.

Zahtejte kapky drZzenim jednodavkového obalu v rukou
po dobu jedné az dvou minut.

Odlomte kroucenim uzavér jednodavkového obalu.

Nakloiite hlavu (ditéte) na stranu tak, aby bylo
postizené ucho nahote.

Vyprazdnéte veskery obsah jednoho jednodavkového
obalu do ucha.




8a. U pacientii s infekci zevniho ucha jemné zatdhnéte za [
boltec smérem nahoru a dozadu. Tim se usnadni prinik ﬁ
usnich kapek dolt do zvukovodu.

8b. U pacienti s infekci stiedniho ucha jemné stlacujte
chrupavcity vystupek pied vstupem do zevniho 8]
zvukovodu smérem dovnitt ¢tyfmi rytmickymi pohyby,
aby se 1¢ék dostal az do stfedniho ucha. Tim se usnadni
pranik kapek skrz drenazni trubicku v bubinku a do
sttedousni dutiny.

9. Drzte hlavu pacienta naklonénou asi jednu minutu, aby
mél 1€k cas k proniknuti do ucha. Kdyz pii kapani
u$nich kapek zvednete hlavu do svislé polohy nebo
pohybujete hlavou pfili$ rychle, mize dojit ke ztrate
¢asti ptipravku, protoZze kapky ze zvukovodu vytecou.
Tomu je tieba se vyhnout, protoze to mize zabranit
1éku v proniknuti hluboko do zvukovodu. .

Po podani jednodavkovy obal zlikvidujte.

10. V piipadé potieby opakujte vSechny kroky na
protilehlém uchu.

Pro dosazeni dobré ucinnosti pfipravku v uchu je zasadné dulezité respektovat tyto pokyny.

Jestlize jste pouZil(a) vice pripravku Infalin duo, nez jste mél(a)
Projevy predadvkovani nejsou zndmy. V piipadé pteddvkovani nebo pii ndhodném spolknuti ptipravku,
kontaktujte neprodlené svého 1ékate nebo 1ékarnika, nebo navstivte nejblizsi zdravotnické zatizeni.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit Infalin duo
Nezdvojnésobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokracujte dalsi davkou.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat Infalin duo

Nepfestavejte pouzivat Infalin duo, aniz byste o tom informoval(a) svého l€¢kaie nebo 1ékarnika. Je
velmi diilezité pouzivat tyto usni kapky tak dlouho, jak ur¢i 1€kat, i kdyz se pfiznaky zmirni. Pokud
prestanete pouzivat piipravek diive, mlize se stat, Ze infekce nevymizi a ptiznaky se mohou znovu
objevit ¢i dokonce zhorsit. MuZe se také vyvinout rezistence na antibiotika.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékarnika.
4. Mozné nezadouci uéinky

Podobné jako vSechny léky muze mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.



Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nasledujicich nezadoucich ucinkt, ukoncete 1écbu a ihned to
sdélte svému lékati: otok rukou, chodidel, kotnikt, obliceje, rti, Gist nebo hrdla, obtize pti polykani
nebo dychani, vyrazka nebo kopfivka, viedy, viidky.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

Poruchy ucha: Nepiijemné pocity, bolest, svédéni.
Celkové poruchy: Neobvykla chut.

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

Poruchy ucha: Usni Selest, neodstranény zbytek ptipravku, ucpani drenazni trubicky v uchu, brnéni,
prekrveni, zhorSeny sluch, vyrazka, zarudnuti, plisnova infekce zevniho ucha, vytok, otok, poskozeni
bubinku, granula¢ni tkan, zanét sttedniho ucha na druhém uchu.

Celkové poruchy: Kvasinkova infekce, podrazdénost, plac¢, zavrat, zarudnuti kuze, bolest hlavy,
zvraceni, Unava.

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udajii urcit)
Poruchy oka: rozmazané vidéni

HlaSeni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinktt mtzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Infalin duo uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce, sacku a
jednodavkovém obalu za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho meésice.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte jednodavkové obaly v sacku, aby byl ptipravek chranén
pred svétlem. Zlikvidujte tento ptipravek 7 dnil po prvnim otevieni sacku.

Po prvnim otevieni jednodavkového obalu: okamzité pouZzijte a po pouziti jednodavkovy obal
zlikvidujte.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Co Infalin duo obsahuje

- Lécivymi latkami jsou ciprofloxacinum ve formée ciprofloxacini hydrochloridum monohydricum a
fluocinoloni acetonidum.

Jeden ml ptipravku Infalin duo obsahuje ciprofloxacinum 3 mg (jako ciprofloxacini hydrochloridum
monohydricum) a fluocinoloni acetonidum 0,25 mg. Jeden jednodavkovy obal (0,25 ml) obsahuje
ciprofloxacinum 0,75 mg a fluocinoloni acetonidum 0,0625 mg.

- Dal$imi slozkami jsou polysorbat 80, glycerol, povidon a ¢isténa voda.
Jak Infalin duo vypada a co obsahuje toto baleni

Infalin duo je bezbarvy nebo svétle zluty ¢iry roztok pro usni podani v jednodavkovych obalech.
Jednodavkové obaly jsou chranény sackem =z hlinikové folie. Jedno baleni obsahuje
15 jednodavkovych obalt.

Doporuceni/zdravotnické pouceni

Antibiotika se pouzivaji k 1é¢b¢ bakterialnich infekei. Proti virovym infekcim jsou neucinna.

Pokud Vam lékaf predepiSe antibiotika, potfebujete je praveé na Vase nynéjsi onemocnéni.

Ptes pouziti antibiotik mohou nékteré bakterie ptezit nebo se mnozit. Tento jev se nazyva rezistence:
1é¢ba nékterymi antibiotiky je pak neucinna.

Nespravné pouzivani antibiotik zvySuje rezistenci. MiiZzete dokonce napomoci bakteriim, aby se staly
rezistentnimi, a v disledku toho oddalit své vyléceni nebo snizit i¢innost antibiotik, pokud patiicné
nerespektujete:

- davkovani,

- Casovy rozvrh 1écby,

- délku lécby.

Proto pro zachovani acinnosti tohoto pripravku:

1. Pouzivejte antibiotika, pouze kdyz je mate predepsana.

2. Dusledné respektujte predepsané davkovani.

3. Nepouzivejte antibiotika opakované bez lékatského ptedpisu, i kdyz chcete 1é¢it podobné
onemocnéni.

4. Nikdy nedavejte sva antibiotika jinym osobam. Nemusi byt vhodna pro jejich onemocnéni.

5. Po dokonceni lécby vrat'te vSechny nespotiebované 1éky do 1ékarny, aby byla zajisténa jejich
spravna likvidace.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Laboratorios Salvat, S.A.

Gall 30-36

08950 Barcelona — Esplugues de Llobregat
Spanélsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika  Infalin duo 3 mg/ml + 0,25 mg/ml usni kapky, roztok v jednodavkovém obalu

Dansko Cetraxal Comp 3 mg/ml + 0.25 mg/ml Qredréber, oplesning i endosebeholder
Finsko Cetraxal Comp 3 mg/ml + 0.25 mg/ml Korvatipat, liuos, kerta-annospakkaus
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Francie CETRAXAL 3 mg/0,25 mg par ml, solution pour instillation auriculaire en
récipient unidose

Némecko InfectoCiproCort 3 mg/ml + 0,25 mg/ml Ohrentropfen, Losung im
Einzeldosisbehiltnis

Island Cetraxal Comp 3 mg/ml + 0.25 mg/ml Eyrnadropar, lausn i stakskammtailati

Norsko Cetraxal Comp 3 mg/ml + 0,25 mg/ml gredraper, opplesning i endosebeholder

Polsko Cetraxal Plus, 3 mg/ml + 0,25 mg/ml, krople do uszu, roztwor w pojemniku
Jednodawkowym

Portugalsko Cetraxal Duo 3 mg/ml + 0,25 mg/ml gotas auriculares, solu¢cdo em recipiente
unidose

Rumunsko Cexidal 3 mg/ml + 0,25 mg/ml Picaturi auriculare, solutie 1n recipient unidoza

Slovenska republika Infalin duo 3 mg/ml + 0,25 mg/ml Usna roztokova instilacia v jednodavkovom
obale

Spanélsko Cetraxal Plus 3 mg/ml + 0,25 mg/ml gotas oOticas en solucion en envase unidosis

Svédsko Cetraxal Comp 3 mg/ml + 0.25 mg/ml Orondroppar, 16sning i endosbehéllare

Spojené kralovstvi Cetraxal Plus 3 mg/ml + 0,25 mg/ml ear drops solution in single-dose container

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 6. 9. 2022

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).



