sp.zn. sukls263402/2023
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Ciloxan 3 mg/ml o¢ni/usni kapky, roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml roztoku obsahuje ciprofloxacinum 3 mg (jako ciprofloxacini hydrochloridum monohydricum
3,5 mg).

Pomocna latka se zndmym tc¢inkem: 1 ml roztoku obsahuje 0,06 mg benzalkonium-chloridu.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Oc¢ni/usni kapky, roztok

Popis piipravku: ¢iry bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Lécba infekcei vyvolanych prokazang citlivymi kmeny bakterii uvedenych u ptislusnych onemocnéni
nize uvedenych:

Rohovkové viedy
Pseudomonas aeruginosa, *Serratia marcescens, Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis,
Streptococcus pneumoniae, Streptococcus viridans*.

*Ucinnost u téchto bakterii byla stanovena u mén¢ nez 10 infekci.

Bakterialni konjunktivitida
Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, Staphyloccoccus pneumoniae.

Otitis externa

Zpuasobena citlivymi mikroorganismy, véetné Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus,
Acinetobacter anitratus (baumannii), Stenotrophomonas maltophilia, Enterobacteriaceae,
Enterococcus faecalis a Proteus mirabilis.

O¢ni kapky jsou urceny pro dospélé, novorozence (0-27 dnil), kojence a batolata (28 dnti az 23
mesict), déti (2-11 let) a dospivajici (12-16 let).

Usni kapky jsou urCeny pro dospélé, dospivajici a déti ve stafi 1 roku a vice.

Je tfeba vzit v tivahu oficialni pokyn o spravném pouziti antibakterialnich latek.
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4.2 Davkovani a zptsob podani
Ocni podani
Dévkovéni

Dospéli, novorozenci (0-27 dnii), kojenci a batolata (28 dnit az 23 mésicu), déeti (2-11 let) a dospivajici

(12-16 let)

Rohovkové viedy

Po dobu prvnich 6 hodin se o¢ni kapky aplikuji do postiZzeného oka (postizenych o¢i) v mnozstvi 2
kapky kazdych 15 minut a poté 2 kapky kazdych 30 minut po zbytek prvniho dne. Druhy den se do
postiZzeného oka (postizenych oc¢i) vkapavaji 2 kapky v intervalu 1 hodiny. 3.-14. den se do
postiZzeného oka (postizenych oc¢i) vkapavaji 2 kapky v intervalu 4 hodin. Lécba mize pokracovat i po
14 dnech, pokud do té¢ doby nedoslo k reepitelizaci rohovky.

Bakterialni konjunktivitida

V prvnich dvou dnech se do spojivkového vaku postizeného oka (postizenych o¢i) vkapéavaji béhem
bdéni 1-2 kapky vzdy v intervalu 2 hodin a v nésledujicich 5 dnech se vkapavaji béhem bdéni 1-2
kapky vzdy v intervalu 4 hodin.

Doporucuje se nasolakrimalni okluze nebo lehké zavieni vicka po vképnuti ptipravku. Tim se mtize
snizit systémova absorpce 1é¢ivych pripravki, podavanych o¢ni cestou, ¢imz se také snizi systémové
nezadouci ucinky.

Podani u pacientti s poruchou funkce jater a ledvin
Studie s pfipravkem Ciloxan nebyly u té€chto skupin pacientii provedeny.

Zptsob podani

Aby se predeslo kontaminaci $picky kapatka a roztoku, je nutno postupovat opatrné a nedotknout se
oc¢nich vicek, prilehlé oblasti ¢i jinych ploch Spickou kapatka na lahvicce. Pokud je po sejmuti vicka
bezpecnostni krouzek uvolnény, je tieba jej pfed pouzitim piipravku odstranit.

Usni podani
Davkovani
Dospéli, dospivajici a déti ve start 1 roku a vice

Usni kapky se aplikuji po pfedchozim vySetfeni pacienta usnim lékafem. Do zevniho zvukovodu
postiZzeného ucha se vkapavaji 3-4 kapky 2x denng.

Podani u pacientu s poruchou funkce jater a ledvin
Studie s ptipravkem Ciloxan nebyly u téchto skupin pacientti provedeny.

Zptsob podani

Doporucuje se vycisténi zevniho zvukovodu postizeného ucha. Aby se zabranilo vestibularni stimulaci,
musi byt podan o pokojové teplote nebo o teploté téla.

Pti aplikaci ma pacient lezet na druhém boku, nez je postizené ucho, a v této poloze ma zustat po dobu
péti az deseti minut. Doba 1écby nema presahovat pét az deset dnti. V piipadech, kdy je tfeba 1écbu
prodlouzit, je nutné provést test na pritkaz citlivosti mistni mikroflory.

Aby se predeslo kontaminaci $picky kapatka a roztoku, je nutno postupovat opatrn¢ a nedotknout se

usSniho boltce ¢i zevniho usniho kandlu a ptilehlych oblasti ¢i jinych ploch $pickou kapatka na
lahvicce.
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4.3

Kontraindikace

Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku, na ostatni chinolony nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou
v bodé¢ 6.1.

44

Zv1astni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouZiti

Oc¢ni a usni podani

Ptipravek je ur€en pro o¢ni a usni podédni a neni ur€en k 1é€b€ zanétl stfedniho ucha.

Zavazné a prilezitostné fatalni hypersenzitivni (anafylaktické reakce), nékteré i po prvni
davce, se vyskytly u pacientl léCenych systémovym podavanim chinolonii. Nékteré z téchto
reakci byly provazeny kardiovaskularnim kolapsem, bezvédomim, pocitem mravencenti,
edémem faryngu nebo obliceje, dusnosti, koptivkou a svédénim. Ciloxan ma byt vysazen pfi
prvnim vyskytu kozni vyrazky nebo jakychkoli dalsich znamek hypersenzitivni reakce.

Viazné akutni reakce hypersenzitivity na ciprofloxacin vyzaduji okamzitou pohotovostni 1écbu.
Podle klinického stavu pacienta je tfeba zajistit piivod kysliku a funkci dychacich cest.

Stejné jako u vSech antibakterialnich pripravkd mize dlouhodobé podavani vést k prertistani
necitlivych bakterialnich kment nebo plisni. Pokud dojde k superinfekci, je nutno zahajit
ptislusnou 1écbu.

Pti systémové 1écbé fluorochinolony véetné ciprofloxacinu mize dojit k zanétu a ruptuie
Slachy, zejména u starSich pacientti a u pacientti 1é¢enych soubézné kortikosteroidy. Proto je
nutno 1é¢bu ptipravkem Ciloxan ve forme o€nich a usnich kapek pti prvnich znamkach zanétu
Slach ukondit (viz bod 4.8).

Ocni podani
Ptipravek je ur€en pro ocni podani.

Klinické zkuSenosti u déti mladsich nez 1 rok, pfedev§im u novorozencd, jsou velmi omezené.
Pouziti ptipravku Ciloxan u novorozenct s onemocnénim ophthalmia neonatorum vyvolanym
gonokoky nebo chlamydiemi se nedoporucuje, protoze u téchto pacientll nebyl ptipravek
hodnocen. Novorozenctim trpicim onemocnénim ophthalmia neonatorum se ma dostat
odpovidajici 1é¢by dle jejich stavu.

Pii pouziti ptipravku Ciloxan je tieba vzit v uvahu riziko rinofaryngeéalniho prichodu, ktery
muze prispet k vyskytu a rozsiteni bakterialni rezistence.

U pacientt s kornealnimi viedy a ¢astym podavanim pfipravku Ciloxan byly pozorovany bilé
topické o¢ni precipitaty (kalcifikace rohovky), které se rozpustily po pokracujicim podavani
ptipravku Ciloxan. Precipitaty nebrani dal$imu podavani ptipravku Ciloxan, ani neptiznivé
neovliviuji klinicky priibéh procesu hojeni.

Béhem léceni ocnich infekci se nedoporucuje pouzivani kontaktnich cocek. Proto je nutno
pacientim doporucit, aby béhem 1é¢by o¢nimi kapkami Ciloxan kontaktni ¢o¢ky nepouzivali.
Ptipravek Ciloxan obsahuje benzalkonium-chlorid. Benzalkonium-chlorid maze byt vstieban
mekkymi kontaktnimi ¢ockami a miize ménit jejich barvu. Pokud je pacientim povoleno
noSeni kontaktnich ¢ocek, musi byt informovani, aby si vyjmuli kontaktni cocky pied aplikaci
piipravku Ciloxan a poc¢kali minimalné 15 minut pted jejich opétovnym nasazenim.
Benzalkonium-chlorid maze zptisobit podrazdéni oci, ptiznaky suchého oka a mtize mit vliv
na slzny film a povrch rohovky. Ma byt pouzivan s opatrnosti u pacientd se syndromem
suchého oka a u pacientli s moznym poskozenim rohovky. Pacienti maji byt sledovani

v ptipad€ dlouhodobé 1écby.

Usni podani
Ptipravek je urCen pro usni podani.

Pfi usnim podani je nezbytné peclivé l1ékaiské sledovani, aby bylo mozno vcas stanovit
nutnost jinych terapeutickych opatieni. Bezpe¢nost a ti¢innost tohoto piipravku byla
stanovena v kontrolovanych klinickych studiich u pediatrickych pacienti ve véku 1 roku a
starSich. Prestoze o pacientech mladSich nez 1 rok lé¢enych pro akutni externi otitidu jsou

k dispozici velmi omezené tdaje, nejsou u této populace v prubéhu onemocnéni zadné rozdily,
které by vylucovaly pouziti tohoto piipravku u déti mladsSich nez 1 rok. Vzhledem k velmi
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omezenym udajum ma lékat pti pfedepisovani piipravku pacientim mlad$im nez 1 rok zvazit
klinicky pfinos pouziti a potencialni neznama rizika.

e Pripravek Ciloxan obsahuje benzalkonium-chlorid. Benzalkonium-chlorid miiZze zplsobit
mistni podrazdeéni.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny zadné studie interakci.
Oc¢ni/usni podani

Vzhledem k nizkym systémovym koncentracim ciprofloxacinu po lokalnim o¢nim nebo usnim podani
je vsak vyskyt 1€kovych interakci nepravdépodobny.

Ocni podani
Pokud jsou pouzivany dal$i o¢ni ptipravky, ma se mezi jednotlivymi aplikacemi vyckat nejmén¢ 5
minut. O¢ni masti je tfeba aplikovat jako posledni.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Fertilita
Nebyly provedeny zadné studie za ti¢elem posouzeni vlivu topické aplikace piipravku Ciloxan na
fertilitu u lidi. Peroralni podavani u zvifat nenaznacuje piimé skodlivé G¢inky s ohledem na fertilitu.

Tchotenstvi

Udaje o podavani ciprofloxacinu thotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici. Studie
reproduk¢ni toxicity na zviratech nenaznacuji ptimé skodlivé ucinky (viz bod 5.3). Podavani piipravku
Ciloxan v té€hotenstvi se z preventivnich diivodii nedoporucuje.

Kojeni

Ciprofloxacin se vylucuje do lidského matetského mléka po peroralnim podani. Neni zndmo, zda se
ciprofloxacin po topickém o¢nim nebo usnim podani vylucuje do lidského mateiského mléka. Riziko
pro kojené novorozence/déti nelze vyloucit. Na zakladé posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a
prospésnosti léby pro matku je nutno rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo ukoncit/pterusit podavani.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Ptipravek Ciloxan nemé zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Ocni podani

Po nakapani ptipravku miize dojit ke kratkodobému rozmazané vidéni, které by mohlo nepiiznive
ovlivnit fizeni motorovych vozidel nebo ovladani stroji. Pokud dojde po aplikaci k rozmazanému
vidéni, pacient musi vyckat do doby, nez se vidéni projasni.

Usni podani
Nejsou znamy zadné G¢inky pii usnim podani ptipravku Ciloxan na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Tabulkovy souhrn nezadoucich t¢inki

Nasledujici nezadouci G¢inky byly hlaseny v pribéhu klinickych hodnoceni ptipravku Ciloxan nebo
po uvedeni piipravku na trh a jsou klasifikovany podle nasledujicich kritérii: velmi ¢asté (>1/10), ¢asté
(>1/100 az <1/10), méné¢ casté (=1/1000 az <1/100), vzacné (=1/10 000 az <1/1000), velmi vzacné
(<1/10 000) a neni znamo (neni mozno posoudit z dostupnych udajtt). V kazdé skupiné Cetnosti jsou
nezadouci Gcinky setazeny podle klesajici zavaznosti.
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Oc¢ni podani

V souvislosti s o¢nim pouzitim ptipravku Ciloxan byly hlaseny nasledujici neZzadouci Gcinky:

Tridy organovych systému Frekvence Nezadouci u¢inky
Preferované terminy MedDRA (v. 15.1)
Poruchy imunitniho systému Vzacné hypersenzitivita

Méneé Casté

Poruchy nervového systému Méné Casté bolest hlavy
Vzacné zavraté
Poruchy oka Casté kornealni deposita, o¢ni diskomfort,

o¢ni hyperemie

keratopatie, keratitis punctata, kornealni
infiltraty, fotofobie, snizena zrakova
ostrost, otok o¢niho vicka, rozmazané
vidéni, bolesti oka, suché oko, otok oka,
sveédéni oka, zvysené slzeni, vytok z
oka, tvorba krust na okraji o¢niho vicka,
exfoliace o¢niho vic¢ka, edém spojivek,
zarudnuti o¢niho vicka

Vzacné o¢ni toxicita, keratitida, konjunktivitida,
defekt epitelu rohovky, diplopie,
hypestesie oka, astenopie, hordeolum,
podrazdéni oka, zanét oka

Poruchy ucha a labyrintu Vzacné bolest ucha
Respiracni, hrudni a Vzicné hypersekrece z paranazalnich dutin,
mediastinalni poruchy ryma
Gastrointestinalni poruchy Casté dysgeuzie
Méné Casté nauzea

soustavy a pojivové tkané

Vzacné prijem, bolest bficha
Poruchy ktize a podkozni tkdn¢ | Vzéacné dermatitida
Poruchy svalové a kosterni Neni zndmo poruchy $lach

Usni podani

Nasledujici nezadouci G¢inky byly hlaSeny v souvislosti s uSnim pouzitim ptipravku Ciloxan:

Tridy organovych systému

Frekvence

NeZadouci uc¢inky
Preferované terminy MedDRA (v. 15.1)

Poruchy nervového systému

Mén¢ Casté

bolest hlavy

Poruchy ucha a labyrintu

Méné Casté

bolest ucha, prekrveni ucha, vytok
z ucha, svédéni ucha

v mist¢ aplikace

Neni zndmo tinitus
Poruchy kiize a podkozni tkané | Mén¢ Casté dermatitida
Celkové poruchy a reakce Méng Casté pyrexie

Popis vybranych nezddoucich uéinku

Pti lokalni aplikaci fluorochinolonti se velmi vzacné vyskytuje (generalizovand) vyrazka, toxicka
epidermolyza, exfoliativni dermatitida, Stevens-Johnsoniv syndrom a kopftivka.

Mirna az zavazna fototoxicita byla pozorovana u pacientll Ié¢enych systémovymi chinolony.
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Fototoxicka reakce na ciprofloxacin je vSak méné Casta.

Pfi ocnim podani ciprofloxacinu bylo pozorovano v ojedinélych ptipadech rozmazané vidéni a snizena
zrakova ostrost.

Pfi usnim pouziti slozky vzacné zptisobuji citlivost. Avsak stejné jako u vSech latek aplikovanych na
kazi mize vzdy dojit k alergické reakci na kteroukoli slozku ptipravku.

Zavazné a prilezitostné fatalni hypersenzitivni (anafylaktické reakce), n€které i po prvni davce, se
vyskytly u pacientti [éCenych systémovym podavanim chinolond. Nékteré z téchto reakei byly
provazeny kardiovaskularnim kolapsem, bezvédomim, pocitem mravenceni, edémem faryngu nebo
obliceje, dusnosti, koptivkou a svédénim.

U pacientli lécenych systémovym podavanim fluorochinolont byly hlaSeny ruptury Slach ramene,
ruky, Achillovy Slachy ¢i jinych Slach, které vyzadovaly chirurgickou ndpravu nebo mély za nasledek
dlouhotrvajici invaliditu. Studie a zkuSenosti po uvedeni vyrobku na trh se systémovym podanim
fluorochinolont naznacuji, ze riziko takovych ruptur miize byt zvyseno u pacientti 1é¢enych
kortikosteroidy, zvlasté u starSich pacientti a jsou-li §lachy vcetné Achillovy Slachy pod vétsim
napétim.

Klinické udaje a zkuSenosti po uvedeni produktu na trh neprokazaly jasnou souvislost mezi topickymi
muskuloskeletalnimi nezddoucimi reakcemi a nezadoucimi reakcemi pojivové tkane.

U pacientl s vyrazné porusenou rohovkou byly v souvislosti s pouzitim o¢nich kapek obsahujicich
fosfaty, velmi vzacné hlaseny piipady kalcifikace rohovky.

Pediatrickd populace

Ocni podani
Bezpecnost a ucinnost pii ocnim podani piipravku Ciloxan byly stanoveny u 230 déti ve véku mezi 0 a
12 lety. U téchto pacientli nebyly hlaseny zadné nezadouci ucinky.

Usni podadni
Bezpecnost a ucinnost pii usnim podani ptipravku Ciloxan byly stanoveny u 193 déti ve v€ku mezi 1 a
12 lety. U téchto pacientll nebyly hlaseny zadné nezadouci G¢inky.

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1éCivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ti¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani.

Pti predavkovani do oka mtize byt Ciloxan vyplachnut z oka vlaznou vodou z vodovodu. Vzhledem
k vlastnostem tohoto piipravku neni tfeba ocekavat zadné toxické ucinky po predavkovani timto
piipravkem do oka/ucha ani v pfipadé nahodného poziti obsahu jedné lahvicky.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: oftalmologika a otologika, antiinfektiva. ATC kod: SO3AA0Q7
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Mechanismus t¢inku

Ciloxan obsahuje fluorochinolon ciprofloxacin. Baktericidni a bakteriostatickd aktivita ciprofloxacinu
je zptisobena ptisobenim na DNA gyrazu, enzym potiebny k syntéze DNA bakterie. Zivotné dilezita
informace z bakterialnich chromozomu tedy nemuze byt piepsana, coz zpusobi kolaps bakteridlniho
metabolismu. Ciprofloxacin in vitro plisobi na Sirokou fadu grampozitivnich i gramnegativnich
bakterii.

Mechanismus rezistence

Rezistence na fluorochinolony, zejména na ciprofloxacin, ptedpoklada vyznamné genetické zmény

v jednom z péti hlavnich bakterialnich mechanismi: a) enzymech pro syntézu DNA, b) ochrannych
proteinech, ¢) bunécné permeabilité, d) efluxu Iéku ¢i e) plasmidy - zprosttedkované aminoglykosid
6’-N-acetyltransferaze, AAC (6”)-1b.

Fluorochinolony vcetné ciprofloxacinu se 1i§i chemickou strukturou a mechanismem ucinku od
aminoglykosidd, B-laktamovych antibiotik, makrolidd, tetracyklint, sulfonamidi, trimethoprimu a
chloramfenikolu. Proto mohou byt organismy rezistentni na tyto léky citlivé na ciprofloxacin.

Hrani¢ni hodnoty
Neexistuji oficialni hrani¢ni hodnoty pro o¢ni nebo usni podani ciprofloxacinu, a piestoze se pouzivaji
systémové hrani¢ni hodnoty, jejich relevance pro o¢ni nebo usni 1é¢bu je nejista.

Klinické hrani¢ni hodnoty MIC doporuc¢ené EUCAST pouzivané pro o¢ni pouziti jsou tyto:

Staphylococcus species S < 1 mg/l, R> 1 mg/l
Streptococcus pneumoniae S <0,125 mg/l, R >2 mg/l

Haemophilus influenza S <0,5 mg/l, R>0,5 mg/l
Moraxella catarrhalis S <0,5 mg/l, R > 0,5 mg/l
Pseudomonas aeruginosa S <0,5mg/l, R>1mg/l

Klinické hrani¢ni hodnoty MIC doporuc¢ené EUCAST pouzivané pro usni pouziti jsou tyto:

Staphylococcus species S < Img/l, R > 1 mg/l
Pseudomonas aeruginosa S <0,5mg/l, R>1 mg/l.

Citlivost na ciprofloxacin

Prevalence ziskané rezistence na vybrané druhy se mize geograficky a v ¢ase lisit, jsou tedy zadouci
lokalni informace o rezistenci, zvlaste pii 1écbé tézkych infekci. Podle poteby by tam, kde je mistni
prevalence rezistence takova, ze uzitenost antibiotika u alesponl nekterych typt infekei je spornd, ma
byt pozadan o radu odbornik.

Nize je uveden seznam bakterialnich druhil ziskanych ze zevnich oc¢nich infekei:

Obvykle citlivé druhy

Aerobni grampozitivni mikroorganismy
Corynebacterium accolens

Corynebacterium auris

Corynebacterium propinquum

Corynebacterium psudodiphtheriticum
Corynebacterium striatum

Staphylococcus aureus (citlivy na meticilin - MSSA)
Staphylococcus capitis

Staphylococcus epidermidis (citlivy na meticilin - MSSE)
Staphylococcus hominis

Staphylococcus saprophyticus

Staphylococcus warneri

Streptococcus pneumoniae
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Skupina Streptococcus viridans

Aerobni gramnegativni mikroorganismy
Acinetobacter species

Haemophilus influenza

Moraxella catarrhalis

Pseudomonas aeruginosa

Serratia marcescens

Druhy, u kterych miize byt problémem ziskané rezistence

Aerobni grampozitivni mikroorganismy:
Staphylococcus aureus (rezistentni na meticilin - MRSA)
Staphylococcus epidermidis (rezistentni na meticilin - MRSE)
Staphylococcus lugdunensis

Aerobni gramnegativni mikroorganismy:
Zadné

Jiné mikroorganismy:
Z4dné

Organismy s vrozenou rezistenci

Aerobni grampozitivni mikroorganismy:
Corynebacterium jeikium

Aerobni gramnegativni mikroorganismy:
Zadné

Jiné mikroorganismy:
Z4dné

Nize je uveden seznam bakterialnich druhil ziskanych ze zevnich usnich infekci:

Obvykle citlivé druhy

Aerobni grampozitivni mikroorganismy:
Z4dné
Aerobni gramnegativni mikroorganismy:
Pseudomonas aeruginosa
Jiné mikroorganismy:
Z4adné

Druhy, u kterych miize byt problémem ziskana rezistence

Aerobni grampozitivni mikroorganismy:
Staphylococcus aureus

Aerobni gramnegativni mikroorganismy:
Zadné

Jiné mikroorganismy:
Zadné

Organismy s vrozenou rezistenci

Aerobni grampozitivni mikroorganismy:
Zadné

Aerobni gramnegativni mikroorganismy:
Zadné

Jiné mikroorganismy:
Z4dné

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Ocni kapky

Byla provedena studie systémové absorpce, v niz byl Ciloxan aplikovan do obou o¢i kazdé 2 hodiny
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b&hem bdéni po dobu 2 dnii a kazdé 4 hodiny po dobu bdéni po dobu dalSich 5 dnd. Zjisténé
maximalni plazmatické koncentrace ciprofloxacinu byly nizs§i nez 5 ng/ml. Primérné koncentrace byly
obvykle niz§i nez 2,5 ng/ml.

O pouziti u déti neexistuji zadna dalsi farmakokineticka data.

Usni kapky

Po mistnim podani do ucha mtize byt systémova absorpce povazovana za zanedbatelnou. Hladina

v plazmé byla jednu hodinu po podani kapek do ucha nemeéfitelna i v piipadech perforovaného
bubinku.

U déti se zanétem stiedniho ucha s tympanostomickymi trubickami, 1é¢enych roztokem ciprofloxacinu
3 mg/ml (3 kapky ttikrat denné po dobu 14 dni), nebyly v plazmé zjistény koncentrace ciprofloxacinu
(kvantifikacni limit 5 ng/ml). U déti s hnisavym zanétem s perforovanym bubinkem, 1é¢enych
roztokem ciprofloxacinu 2 mg/ml (dvakrat denné po dobu 7-10 dnt1), nebyla v plazmé krevniho ob&éhu
zjisténa koncentrace ciprofloxacinu do vyse kvantifika¢niho limitu 5 ng/ml. Za normalnich podminek
pouzivani se neocekava zadny vyznamny prechod do systému.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Z osmi in vitro testl mutagenity byly pouze dva pozitivni na vysoké davky ciprofloxacinu

(7300 mg/kg) a ti in vivo testy byly negativni.

Ciprofloxacin byl aplikovan peroraln¢ mysim a potkantim po dobu az 2 let a u téchto druhti nebyly
zjistény zadné znamky kancerogenniho nebo tumorigenniho ptisobeni.

Ocni kapky

Bylo prokazano, Ze ciprofloxacin a dalsi chinolony zptisobuji u nedospélych zvitat vétSiny druhd, jez
byly testovany, po peroralnim podani artropatii. Stupen postizeni chrupavky zavisi na véku, druhu a
davce. Pti davce ciprofloxacinu 30 mg/kg byl ucinek na kloub minimalni.

Jednomesicni o¢ni studie ptipravku ciprofloxacin 3 mg/ml o¢ni kapky u nedospélych psii beagle
neprokazala zddné kloubni 1éze. Podobné neexistuje zadny diikaz, ze by méla lékova forma jakykoliv
ucinek na zatézové body.

Usni kapky

Bylo prokazano, Ze ciprofloxacin a dalsi chinolony zptisobuji u nedospélych zvitat vétSiny druhd, jez
byly testovany, po peroralnim podani artropatii. Stupen postizeni chrupavky zavisi na véku, druhu a
davce. Pti davce ciprofloxacinu 30 mg/kg byl uc¢inek na kloub minimalni. Tato davka je vyssi nez
270nésobek navrhované klinické davky pti usnim podani, je-li dit€¢ o hmotnosti 10 kg 1é¢eno 0,27 mg
ciprofloxacinu do kazdého ucha dvakrat denné. I kdyz jsou klouby mnoha zvitecich druhti u mladych
zvirat citlivé na degenerativni ucinky fluorochinolonii (pfedevsim u psa), nevykazovali mladi dosp€li
jedinci morcat pti davkovani ciprofloxacinu do stfedniho ucha po dobu jednoho meésice zadné
strukturalni nebo funkéni zmény kochlearnich vlaskovych bunék a zadné 1éze kustek stfedniho ucha,
spojené s 1éCivem.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

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

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se
6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky.
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Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 4 tydny.
6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfti teploté do 25 °C. Chraiite pted chladem nebo mrazem.
Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
6.5 Druh obalu a velikost baleni

Ciloxan je dodavan v S5ml prihledné plastové kapaci lahvicce se Sroubovacim polypropylenovym
uzavérem a s kapacim uzavérem.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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