sp.zn. sukls263402/2023
Piibalova informace: informace pro pacienta
CILOXAN 3 mg/ml o¢ni/usni kapky, roztok

ciprofloxacini hydrochloridum monohydricum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informace dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v ptipad¢€ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v piibalové informaci

Co je pripravek Ciloxan a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Ciloxan pouZivat
Jak se Ciloxan pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Ciloxan uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R
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Co je pripravek Ciloxan a k ¢emu se pouziva

Ciloxan je protibakterialni chemoterapeutikum, jez plisobi na Siroké spektrum bakterii véetné o¢nich
a/nebo usnich infeket.

Ocni podani:

Ciloxan je indikovan pro 1éc¢bu viedl rohovky a povrchovych infekci oka a o€nich vicek zptisobenych
bakteriemi s pfedpokladanou nebo zjisténou citlivosti na ciprofloxacin, a to u dospélych, novorozenych
déti (0-27 dntt), kojencti a batolat (28 dnli az 23 mésict), déti (2-11 let) a dospivajicich (12-16 let).

Usni podani:

Ciloxan je také indikovan u zanétd zevniho zvukovodu, doprovazenych silnou zanétlivou reakci,
zpusobenou bakteriemi citlivymi na ciprofloxacin. Ciloxan Ize pouZit za piisné kontroly usniho
specialisty u dospélych, dospivajicich a déti ve véku starsich nez 1 rok.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Ciloxan pouZivat

NepouZivejte piipravek Ciloxan

- jestlize jste alergicky(a) na ciprofloxacin nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6);

- jestliZe jste alergicky(4) na jina antibiotika nazyvana chinolony.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Ciloxan se porad'te se svym Iékatem.

Ocni/usni podani:
- Pripravek Ciloxan je urcen pro podani do o¢i nebo usi.
- Pipravek Ciloxan muize byt pouzit k 1écbé u déti mladsich 1 roku pouze pokud to urcil 1ékar.
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- Jestlize se ptiznaky onemocnéni vrati zpét nebo se stale zhorsuji, porad'te se s oSetfujicim
lékatem. Pii pouzivani tohoto 1é¢ivého pripravku, zvlasté pokud jej pouzivate delsi dobu, se
muzete stat nachyInéjsi k jinym infekcim.

- Jestlize si vSimnete prvnich zndmek kozni vyrazky nebo jiné reakce piecitlivélosti, véetné
koptivky, svédéni nebo dychacich problémil, ukoncete 1écbu a okamzité se porad’te
s oSetfujicim lékatem. Pokud dojde k zdvazné hypersenzitivni reakci, je nezbytné okamzité
pohotovostni 1éceni.

- Pokud pfi pouziti tohoto 1éCiva nebo kratce po jeho pouziti zaznamenate bolest, otok nebo zanét
Slach, ukoncete 1é¢bu a kontaktujte svého 1ékare.

- JestliZe jste stars$i nebo pokud jste 1écen(a) ptipravky potlacujicimi zanét s vlastnostmi
podobnymi kortisonu, je u Vas béhem [écby ptipravkem Ciloxan vyssi riziko problémil se
Slachami. Pokud zaznamenate jakykoli zanét nebo zanétlivy stav, ukoncete 1é€bu a okamzite se
porad’te se svym lékafem

- Jestlize si vSimnete koZni reakce, kontaktujte svého Iékate. Citlivost kiize na svétlo byla
pozorovana pii podani antibiotik. Podobné reakce s ciprofloxacinem jsou méné casté.

- Pokud uzivéte jiné 1écivé ptipravky, prectéte si prosim také bod ,,Dalsi 1éCivé pripravky a
ptipravek Ciloxan“.

Ocni podani:

- Pripravek Ciloxan je urcen pouze pro podani do o¢i.

- Ptipravek Ciloxan mtze byt pouzit k 1écbe u déti mladsich 1 roku pouze pokud to urcil 1€kaf.

- Béhem [écby ptipravkem Ciloxan nepouZivejte kontaktni ¢o€ky (tvrdé ani mékke).

- Jestlize mate defekty na rohovce, mohou se pfi Castém pouzivani piipravku Ciloxan vyskytnout
v oku bilé srazeniny (usazeniny zbytku pfipravku), které se rozpusti po pokracujicim podavani
ptipravku Ciloxan. Srazeniny nebrani dal§imu podavani ptipravku Ciloxan, ani nepfiznive
neovliviiuji proces hojent.

Usni podani:

- Pripravek Ciloxan je urcen pouze pro podani do usi.

- Pripravek Ciloxan mtize byt pouzit k 1écbé u déti mladSich 1 roku, pokud to urcil 1ékat.
- Je nutné peclivé sledovani 1ékafem.

Porad’te se se svym lékafem, vztahuje-li se na Vas nékteré z vyse uvedenych varovani nebo
vztahovalo-li se na Vas v minulosti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ciloxan
Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu.

Ocni podani:
Pokud uzivate dalsi o¢ni pfipravky, vyckejte nejméné 5 minut mezi jednotlivymi aplikacemi. Jestlize
pouzivate také ocni masti, aplikujte je az jako posledni.

Piipravek Ciloxan s jidlem a pitim
Neuplatiuje se.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete otc¢hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Pouzivani ptipravku Ciloxan v prib&hu téhotenstvi a kojeni se nedoporucuje, pokud to Vas l1ékar
nepovazuje za nezbytné.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Ocni podani:

Urcitou dobu po podani piipravku Ciloxan do o¢i, miize byt Vase vidéni rozostiené. Netid'te dopravni
prostfedek ani neobsluhujte Zadné stroje, jestlize je Vase vidéni do¢asné po podani ptipravku
rozmazané, dokud tento ti¢inek neodezni.
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Usni podani:
Pouziti pfipravku Ciloxan do usi neovliviiuje schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Piipravek Ciloxan o¢ni kapky obsahuje benzalkonium-chlorid

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 0,06 mg benzalkonium-chloridu v 1 ml roztoku.

Ocni podani:

Benzalkonium-chlorid mize byt vstieban mékkymi ocnimi cockami a miize ménit jejich barvu. Pokud
Vam lékar povolil noseni kontaktnich ¢ocek béhem lécby, pted podanim tohoto 1é€ivého piipravku
vyjméte kontaktni Cocky a nasad’te je zpet az po 15 minutéach.

Benzalkonium-chlorid mize zptsobit podrazdéni oci, zvlasté pokud trpite syndromem suchého oka
nebo onemocnénim rohovky (prihledna vrstva v pfedni ¢asti oka). Jestlize se po podani tohoto
ptipravku objevi abnormalni pocity v oku, bodani nebo bolest v oku, informujte svého lékare.

Usni podani

Benzalkonium-chlorid miZe zptisobit mistni podrazdéni.

3. Jak se pripravek Ciloxan pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptfipravek presné podle pokynil svého lékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

Ocni podani:
Ciloxan se musi bbdévat dospélym, novorozenctiim (0-27 dnt1), kojenclim a batolatim (28 dnti az 23
mgésich), détem (2-11 let) a dospivajicim (12-16 let) v nasledujicich intervalech, a to 1 v noci:

Prvni den: v prvnich Sesti hodinach vkapnéte do postizeného oka 2 kapky kazdych 15 minut;
pak po zbytek dne vkapnéte do postizené¢ho oka 2 kapky kazdych 30 minut.
Druhy den: nakapnéte do postizeného oka 2 kapky kazdou hodinu.

0Od 3. do 14. dne: kapejte po 2 kapkach do postizeného oka kazdé 4 hodiny.

Vas lékat Vam fekne, jak dlouho mate Ciloxan pouzivat. LéCbu neukoncujte diive, dokud Vam to
nedovoli Vas 1ékar.

Prvni dva dny vkapnéte 1 nebo 2 kapky do spojivkového vaku infikovaného oka (infikovanych oci)
kazdé dve hodiny, kdy jste vzhiru. Poté, po dobu dalSich 5 dnii, 1 nebo 2 kapky kazdé 4 hodiny, kdyz
jste vzhiru.

Po o¢nim podani pifipravku Ciloxan jsou pro sniZeni systémového vstiebavani uzite¢na nasledujici
opatfeni:

- Ponechejte o¢ni vicko 2 minuty zaviené.

- Po dobu 2 minut pfitisknéte prstem slzny kanalek.

Usni podani:

Jako u$ni kapky se podava pripravek Ciloxan dospélym, dospivajicim a détem star§im 1 rok. Doporucuje
se vycisténi zevniho zvukovodu postizeného ucha. Je piijemnéjsi podéavat roztok pii pokojové teploté,
jeste lépe pfi télesné teplote.

Pripravek nakapejte do zevniho zvukovodu nasledujicim zptisobem: 3 az 4 kapky, dvakrat az Ctytikrat
denné nebo Casté&ji, je-li to nutné. Pacient ma nejprve leZet na opacné strang€, nez je postizené ucho, a ma
radéji zastat leZet v této pozici dalsich pét az deset minut po nakapani. Po mistnim o€isténi 1ze do
zvukovodu také zastréit napustény smotek gazy nebo smotek vaty a nechat jej tam obvykle po jeden
nebo dva dny, mél by se vsak nasytit pripravkem dvakrat denn€. Obecné by 1é¢ba neméla presahnout pét
az deset dnti. Nékdy mize byt 1écba prodlouZena, porad’te se v tomto ohledu s oSetfujicim 1ékatrem.

Pokud je po sejmuti vicka bezpe¢nostni krouzek uvolnény, pred pouzitim ptipravku jej odstraite.

Jestlize se kapkou netrefite do oka/ucha, zkuste to znovu.
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JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Ciloxan, neZ jste mél(a)
Pokud jste aplikoval(a) do oka nebo ucha vice ptipravku Ciloxan neZ je tieba, vyplachnéte jej z oka
nebo ucha vlaznou vodou.

JestliZe jste pripravek Ciloxan nahodné pozil(a), obratte se na svého lékare. Neptredpokladaji se vsak
zadné zavazné komplikace.

JestliZe jste zapomnél(a) pripravek Ciloxan pouZit, pokracujte dalsi planovanou davkou. Je-li vSak
jiz téméef Cas dalsi davky, zapomenutou ddvku vynechejte a vrat'te se zpét k pravidelnému davkovani.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe pouZivate dalsi 1écivé pripravky ve formé o¢nich kapek nebo o¢ni masti, vyckejte alespon
5 minut mezi jednotlivymi ptipravky. O¢ni masti je tfeba aplikovat jako posledni.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Ciloxan
Nepfestavejte pouzivat tento 1éCivy pripravek predCasné, i kdyz jiz zmizely pfiznaky onemocnéni. Pokud
prestanete pouzivat tento 1éCivy piipravek piili§ brzy, mohou se Vam piiznaky vratit.

Mate-li jakékoliv dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékate nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

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

NeZadouci u€inky, které se mohou vyskytnout po podani do oci:
e Casté (vyskytuji se u 1 az 10 pacientii ze 100):

- U¢inky na oko: bilé usazeniny na povrchu oka (na rohovce), nepfijemné pocity v oku,
zarudnuti o¢i.

- Obecné nezadouci ucinky: poruchy chuti.

e Mén¢ Casté (vyskytuji se u 1 az 10 pacientti z 1 000):

- Udinky na oko: poskozeni povrchu oka nebo skvrny na povrchu oka (na rohovce), citlivost na
svétlo, zhorSené nebo rozmazané vidéni, otok oka nebo o¢niho vicka, bolest oka, suché oko,
svédéni oka, zvysena tvorba slz, vytok z oka, tvorba krust na okraji ocniho vicka, Supiny na
o¢nim vicku, zarudnuti o¢niho vicka.

- Obecné nezadouci ucinky: bolest hlavy, pocit na zvraceni.

e Vzicné (vyskytuji se u 1 az 10 pacientti z 10 000):

- Ucinky na oko: poskozeni oka, zanét oka, dvojité vidéni, sniZena citlivost oka, unavené oéi,
podrazdéni oka.

- Obecné nezadouci ucinky: ptecitlivélost, zavraté, bolest ucha, je¢né zrno, ryma, vytok
z vedlejsich nosnich dutin, prijem, bolest bficha, zanét kize.

e Neni znamo (Cetnost z dostupnych idaji nelze urcit):

- Obecné nezadouci ucinky: poruchy slach.

U pacientt, kteti méli vyrazn€ porusenou rohovku, byly v pribéhu 1é€by velmi vzacné zaznamenany
ptipady kalcifikace rohovky (ukladani vapenatych soli v rohovce projevujici se vznikem zakalenych
skvrn).

NezZadouci u¢inky, které se mohou vyskytnout po podani do ucha:

e Méné Casté (vyskytuji se u 1 az 10 pacientt z 1 000):
- Ucinky na ucho: bolest ucha, piekrveni ucha, vytok z ucha, svédéni ucha.
- Obecné nezadouci ucinky: bolest hlavy, zanét kize, horecka.

e Neni znamo (Cetnost z dostupnych udajii nelze urcit):
- Ucinky na ucho: u3ni $elest.
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Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sd€lte to svému l1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt mtizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Ciloxan uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvicce a krabi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chrante pied chladem nebo mrazem.
Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Nedotykejte se kapatka.
Lahvicku je ti‘eba zlikvidovat 4 tydny po prvnim otevieni, to zabraiuje vzniku infekce.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ciloxan obsahuje

- Lécivou latkou je ciprofloxacinum 3 mg (jako ciprofloxacini hydrochloridum monohydricum
3,5 mg) v 1 ml roztoku.

- Pomocnymi latkami jsou roztok benzalkonium-chloridu, trihydrat natrium-acetatu, mannitol,
kyselina octova, dihydrat dinatrium-edetatu, kyselina chlorovodikova a/nebo hydroxid sodny
(pro upravu pH), ¢isténa voda.

Jak pripravek Ciloxan vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Ciloxan je Ciry bezbarvy roztok dodavany v Sml prithledné plastové lahvicce s kapacim
uzavérem a se Sroubovacim polypropylenovym uzavérem.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Novartis s.r.0., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobce

S.A. Alcon-Couvreur N.V., Rijksweg 14, 2870 Puurs, Belgie

Siegfried El Masnou, S.A., Camil Fabra 58, El Masnou, 08320 Barcelona, Spanélsko

Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25 und Obere Turnstrasse 8-10, 90429 Norimberk, Némecko
Novartis Farmacéutica, S.A., Gran Via de les Corts Catalanes, 764, 08013 Barcelona, gpanélsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 1. 11. 2023
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