INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Cetraxal Comp ukonserveret 3 mg/ml + 0,25 mg/ml eredraber, oplesning i enkeltdosisbeholder
Ciprofloxacin/Fluocinolonacetonid

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret Cetraxal Comp ukonserveret til dig personligt. Lad derfor veere med at give
det til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far bivirkninger,
som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Den senest reviderede indlaegsseddel kan findes pa4 www.indlaecgsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Cetraxal Comp ukonserveret
3. Sédan skal du bruge Cetraxal Comp ukonserveret

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Cetraxal Comp ukonserveret er en oplgsning til anvendelse i eret. Det indeholder:
= Ciprofloxacin, et antibiotikum, der tilherer gruppen, der kaldes fluoroquinoloner.
Ciprofloxacin virker ved at draebe de bakterier, der fordrsager infektioner,
= og fluocinolonacetonid, et kortikosteroid med betaendelsesheemmende og smertestillende
egenskaber til behandling af havelse og smerte.

Det anvendes hos voksne og bern pa 6 maneder og derover til behandling af akut betendelse i
oregangen (infektion i den ydre del og otitis media (mellemorebetendelse) med dren
(tympanostomirer) af eret), der skyldes bakterier.

Kontakt laegen, hvis du far det vaerre, eller hvis du ikke far det bedre nér behandlingen er slut.

DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT BRUGE CETRAXAL COMP

Brug ikke Cetraxal Comp ukonserveret
- hvis du er allergisk over for ciprofloxacin, andre quinoloner, fluocinolonacetonid eller et af de
ovrige indholdsstoffer i Cetraxal Comp ukonserveret (angivet i afsnit 6).
- hvis du har en infektion i eret, der skyldes virus eller svamp.

Advarsler og forsigtighedsregler
- Dette preeparat ma kun anvendes i eret. Det mé ikke sluges, indsprgjtes eller inhaleres. Det ma
ikke anvendes i gjet.
- Hvis du far nzldefeber (urticaria), hududslet eller andre allergiske symptomer (f.eks.
pludselig havelse af ansigt, svalg eller gjenldg, andedratsbesvar), nar behandlingen er


http://www.indlaegsseddel.dk/

begyndt, skal du omgéende stoppe behandlingen og kontakte leegen. Alvorlige
overfolsomhedsreaktioner kan krave akut behandling.

- Tal med din lzege, hvis symptomerne ikke bedres inden behandlingen slutter. Som med andre
antibiotika-praeparater, kan der undertiden forekomme yderligere infektioner forarsaget af
organismer, som ikke pévirkes af ciprofloxacin. Ved en s&dan infektion ber din lege
ivaerksette passende behandling.

-- Sig det til leegen, hvis du oplever sloret syn eller andre synsforstyrrelser.

Bern
Der er ikke tilstreekkelig klinisk erfaring til rddighed om brugen af Cetraxal Comp ukonserveret til
bern under 6 maneder, sa tal med leegen, for du bruger det til dit barn, hvis det har denne alder.

Brug af anden medicin sammen med Cetraxal Comp ukonserveret

Fortael det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, skal bruge det eller
har gjort det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept.

Det frarades at bruge anden medicin til eret samtidigt.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Der findes ingen tilstrekkelige og velkontrollerede studier med Cetraxal Comp ukonserveret til
gravide kvinder. Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at
blive gravid, skal du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette leegemiddel.
Der skal udvises forsigtighed, nar der anvendes Cetraxal Comp ukonserveret under amning, da det
ikke vides, om Cetraxal Comp ukonserveret udskilles i modermeelk.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Cetraxal Comp ukonserveret har ingen indflydelse pa evnen til fore motorkeretoj eller betjene farlige
maskiner pa grund af dets egenskaber og indgivelsesve;.

3. SADAN SKAL DU BRUGE CETRAXAL COMP UKONSERVERET

Cetraxal Comp ukonserveret er kun beregnet til anvendelse i eret.

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, s& sperg
leegen eller pa apoteket.

Den anbefalede dosis til voksne og bern er indholdet af en enkeltdosisbeholder i det berorte ore 2
gange dagligt i 7 dage.

Brug kun Cetraxal Comp ukonserveret i begge orer, hvis din lage har fortalt, du skal gere det.
Din leege vil fortelle dig, hvor lang tid behandlingen med Cetraxal Comp varer. Du ma ikke stoppe
behandlingen for tid, selv hvis dit(ne) ere(r) fir det bedre, for at sikre at infektionen ikke vender

tilbage.

Instruktioner for anvendelse



1. Den person, der giver Cetraxal Plus ukonserveret,
skal vaske sine haender med s&be og vand.

2. Rens forsigtigt enhver udladning, der nemt kan
fjernes fra det ydre ore. Indsat ikke nogen genstand
eller vatpind swab 1 eregangen.

3. Afriv en enkeltdosisbeholderen med en enkelt dosis
fra pakken.

4. Varm gredraberne ved at holde
enkeltdosisbeholderen i1 dine hander i 1 eller 2
minutter.

5. Vrid enkeltdosisbeholderen hette af.

6. Vip dit/ dit barns hoved til den ene side for at
holde det bererte ore op.




7. Anbring hele indholdet af 1 enkeltdosisbeholder i

oret. >
‘ )
8a. For patienter med ydre eregangsinfektion, trak 8al
forsigtigt den ydre eret opad og udad. Dette vil geore det ﬁ

muligt for gredraberne at stremme ned i gregangen.

8b. For patienter med mellemeoreinfektion, pump tragus
(det lille bruskstykke, der findes foran eregangen) 4 8b]
gange ved at skubbe indad for at lade medicinen treenge
ind i mellemeret. Dette vil tillade draberne at passere
gennem roret i trommehinden og ind i mellemoret.

9. Hold patientens hoved tiltet sideleens i ca. 1 minut for
at gore det muligt for medicinen at treenge ind 1 oret.
Ved indstilling af gredraber, h&vning af hovedet til
lodret stilling eller beveegelse for hurtigt kan det
medfere, at en del af medicinen laekker ud af
grekanalen. Dette ber undgas, da det kan forhindre
medicinen i at nd hele dybden af eregangen.

Kassér enkeltdosisbeholderen efter indgivelsen.

10. Gentag om nedvendigt i det modsatte ore.

Det er yderst vigtigt, at du folger disse instruktioner for at opna den bedste virkning af medicinen i dit
ore.

Hyvis du har brugt for mange Cetraxal Comp ukonserveret eredraber

Symptomer pa en overdosis er ikke kendt. Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt
flere Cetraxal Comp eredréber end der star her, eller flere end laegen har foreskrevet eller du utilsigtet
har slugt drédberne, og du af den grund feler dig utilpas. Tag pakningen med.

Hyvis du har glemt at bruge Cetraxal Comp ukonserveret
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Fortsaet blot med den neste
dosis.



Hyvis du holder op med at bruge Cetraxal Comp ukonserveret

Du ma ikke holde op med at bruge Cetraxal Comp uden at radfere dig med laegen eller apoteket. Det
er meget vigtigt at bruge eredrédberne sé l&nge, som leegen har anvist, selv hvis dine symptomer bedres.
Hvis du holder op med at bruge medicinen tidligere, forsvinder infektionen méske ikke, og
symptomerne kan vende tilbage eller forvaerres. Der kan ogsa udvikles modstandsdygtighed over for
dette antibiotikum.

Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis du far symptomer i form af haevede hander, fodder eller ankler, hevet ansigt, l&ebe, mund eller
hals, synke- og vejrtreekningsbesvaer, udslaet, klge eller sar, skal du straks stoppe behandlingen og

kontakte din laege.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og_10 ud af 100 behandlede

Reaktioner i oret: Ubehag, smerte, kloe.
@vrige bivirkninger: Smagsforstyrrelser.

Ikke-almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem_1 og 10 ud af 1.000_behandlede)

Reaktioner i oret: Ringen for ererne, medicinrester i gret, dren-tillukning, prikkende fornemmelse,
propfornemmelse i eret, nedsat herelse, radmen, svampeinfektion i det ydre ere, egreflad, havelse,
trommehindelidelse, granulationsvev, kontralateral otitis media (mellemerebetendelse i den anden
side).

Ovrige bivirkninger: Betendelseslignende tilstand (infektion, irritabilitet, grad, svimmelhed, redmen
af huden, hovedpine, opkastning, traethed.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhAndenvarende data): sleret syn.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen pd www.meldenbivirkning.dk, eller ved
at kontakte Lagemiddelstyrelsen via mail pd dkma@dkma.dk eller med almindeligt brev til
Lagemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kebenhavn S. Ved at indrapportere bivirkninger kan
du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. OPBEVARING
Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.
Opbevares ved temperaturer under 30°C.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen (Exp) er den sidste
dag i den navnte méned.

Brug ikke denne medicin mere end 1 maned efter &bning.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke smide
medicinrester i aflagbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Cetraxal Comp ukonserveret indeholder:

- Aktivt stof: ciprofloxacin i form af ciprofloxacin-hydrochlorid og fluocinolonacetonid. Hver
milliliter Cetraxal Comp indeholder 3 mg ciprofloxacin (som hydrochlorid) og 0,25 mg
fluocinolonacetonide. Hver enkeltdosisbeholder (0,25 ml) leverer 0,75 mg ciprofloxacin og
0,0625 mg fluocinolonacetonid.

- Ovrige indholdsstoffer: polisorbat 80, gliceryn,povidon, og renset vand.
Udseende og pakningssterrelser

Cetraxal Comp er en farveles eller lidt gul, klar vandig eredrabeoplesning til anvendelse i oret
Cetraxal Plus er en klar eredriberoplosning til aurikuler brug indeholdt i
enkeltdosisbeholdere. Enkeltdosisbeholdere er pakket i en aluminiumfolie til beskyttelse.
Hver pakning indeholder 15 enkeltdosisbeholdere.

Rad/medicinsk information

Antibiotika anvendes for at kurere bakterielle infektioner. De har ingen virkning mod virusinfektioner.
Hvis din laege har ordineret antibiotika, sd behever du dem precist for denne sygdom.

Visse bakterier kan overleve eller formere sig pé trods af behandling med antibiotika. Dette kaldes
resistens: visse behandlinger med antibiotika virker ikke.

Misbrug af antibiotika eger resistensen. Hvis du ikke tager hensyn til folgende, kan du tilmed hjelpe
bakterierne med at blive resistente og dermed forsinke helbredelsen:

- -dosis

- - hvor ofte dosis skal tages

- - behandlingens varighed.

For at bevare virkningen af denne medicin skal du derfor:

1. Kun anvende antibiotika, som leegen har ordineret.

2. Felge doseringen ngje.

3. Ikke anvende antibiotika igen, hvis ikke laegen har ordineret det, heller ikke hvis du ensker at
behandle en lignende sygdom.

4. Aldrig give din antibiotika til en anden person; den egner sig maske ikke til hans/hendes
sygdom.

5. Nar behandlingen er afsluttet, skal du aflevere al ubrugt medicin pa apoteket for at vaere sikker
pa, at det bliver destrueret korrekt.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

POA Pharma Scandinavia AB
Hyllie Stationstorg 31, vén 5
215 32 Malmo

Sverige

Fremstiller



Laboratorios Salvat, S.A.

Gall 30-36

08950 - Esplugues de Llobregat
Barcelona

SPAIN

Dette legemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under folgende navne:

Danmark Cetraxal Comp ukonserveret
Finland Cetraxal Comp 3 mg/ml + 0.25 mg/ml Korvatipat, liuos, kerta-annospakkaus
Frankrig Cetraxal Plus 3 mg + 0,25 mg par ml, solution pour instillation auriculaire en

récipient unidose

Island Cetraxal Comp 3 mg/ml + 0.25 mg/ml Eyrnadropar, lausn i stakskammtailati
Norge Cetraxal Comp 3 mg/ml + 0,25 mg/ml egredréper, opplesning i
endosebeholder
Polen Cetraxal Plus
Portugal Cetraxal Duo 3 mg/ml + 0,25 mg/ml gotas auriculares, solu¢do em recipiente
unidose
Ruménien Cexidal 3 mg/ml + 0.25 mg/ml picaturi auriculare, solutie in recipient unidoza
Slovakiet Infalin duo 3 mg/ml + 0,25 mg/ml Usna roztokova instilacia v jednodavkovom
obale
Spanien Cetraxal Plus 3 mg/ml + 0,25 mg/ml gotas 6ticas en solucion en envase unidosis
Sverige Cetraxal Comp 3 mg/ml + 0.25 mg/ml Orondroppar, 16sning i endosbehallare
Storbritannien Cetraxal Plus 3 mg/ml + 0,25 mg/ml ear drops solution in single-dose container
Tjekkiet Infalin duo
Tyskland InfectoCiproCort 3 mg/ml + 0,25 mg/ml Ohrentropfen, Lésung im
Einzeldosisbehiltnis

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 17. Juli 2019
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