INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Cetraxal Comp 3 mg/ml + 0,25 mg/ml gredraber, oplgsning

1000153378-001-01

Ciprofloxacin/Fluocinolonacetonid

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

har de samme symptomer, som du har.

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

- Laegen har ordineret Cetraxal Comp til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.
Den senest reviderede indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

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

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Cetraxal Comp er en oplesning til anvendelse i gret. Det indeholder:
= Ciprofloxacin, et antibiotikum, der tilherer gruppen, der kaldes
fluoroquinoloner. Ciprofloxacin virker ved at dreebe de bakterier,
der forarsager infektioner,
= og fluocinolonacetonid, et kortikosteroid med betaendelsesheem-
mende og smertestillende egenskaber til behandling af haevelse
og smerte.

Cetraxal Comp er en gredrabeoplesning. Det anvendes hos voksne og
bgrn pa 6 maneder og derover til behandling af akut betaendelse i
ogregangen (infektion i den ydre del og otitis media (mellemgrebetaen-
delse) med dreen (tympanostomirer) af gret), der skyldes bakterier.

Kontakt lsegen, hvis du far det veerre, eller hvis du ikke far det bedre
nar behandlingen er slut.

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

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end
angivet i denne information. Felg altid laegens anvisning og oplys-
ningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Cetraxal Comp
— hvis du er allergisk over for ciprofloxacin, andre quinoloner, flu-
ocinolonacetonid eller et af de gvrige indholdsstoffer i Cetraxal
Comp (angivet i afsnit 6).
— hvis du har en infektion i gret, der skyldes virus eller svamp.

Advarsler og forsigtighedsregler

— Dette preeparat ma kun anvendes i gret. Det ma ikke sluges,
indsprojtes eller inhaleres. Det ma ikke anvendes i gjet.

— Hvis du far neeldefeber (urticaria), hududsleet eller andre aller-
giske symptomer (f.eks. pludselig haevelse af ansigt, sveelg eller
ojenlag, andedraetsbesveer), nar behandlingen er begyndt, skal
du omgaende stoppe behandlingen og kontakte leegen. Alvorlige
overfalsomhedsreaktioner kan kreeve akut behandling.

— Tal med din laege, hvis symptomerne ikke bedres inden behand-
lingen slutter. Som med andre antibiotika-praeparater, kan der
undertiden forekomme yderligere infektioner forarsaget af orga-
nismer, som ikke pavirkes af ciprofloxacin. Ved en sadan infektion
bor din laege iveerkseette passende behandling.

- Kontakt din leege, hvis du oplever slgret syn eller andre synsfor-
styrrelser.

Born

Der er ikke tilstreekkelig klinisk erfaring til radighed om brugen af
Cetraxal Comp til bern under 6

maneder, sa tal med laegen, for du bruger det til dit barn, hvis det har
denne alder.

Brug af anden medicin sammen med Cetraxal Comp

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger
anden medicin, skal bruge det eller har gjort det for nylig. Dette geel-
der ogsa medicin, som ikke er kgbt pa recept. Det frarades at bruge
anden medicin til gret samtidigt.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Der findes ingen tilstreekkelige og velkontrollerede studier med
Cetraxal Comp til gravide kvinder.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller
planleegger at blive gravid, skal du sperge din leege eller apoteksper-
sonalet til rads, for du bruger dette laegemiddel.

Der skal udvises forsigtighed, nar der anvendes Cetraxal Comp under
amning, da det ikke vides, om Cetraxal Comp udskilles i modermeelk.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Cetraxal Comp har ingen indflydelse pa evnen til fore motorkeretgj
eller betjene farlige maskiner pa grund af dets egenskaber og indgi-
velsesvej.

Cetraxal Comp indeholder

Cetraxal Comp indeholder methylparahydroxybenzoat og propyl-
hydroxybenzoat. Kan give allergiske reaktioner (kan optreede efter
behandlingen).

3. SADAN SKAL DU BRUGE CETRAXAL COMP
Cetraxal Comp er kun beregnet til anvendelse i gret.

Brug altid laegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets
anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller pa apoteket.

Den anbefalede dosis til voksne og bern er 6 til 8 draber i det bergrte
ore 2 gange dagligt i 7 dage. Brug kun Cetraxal Comp i begge orer,
hvis din laege har fortalt, du skal gere det.

Din laege vil forteelle dig, hvor lang tid behandlingen med Cetraxal
Comp varer. Du ma ikke stoppe behandlingen for tid, selv hvis dit(ne)
ore(r) far det bedre, for at sikre at infektionen ikke vender tilbage.

Instruktioner for anvendelse

Den person, der skal give Cetraxal Comp, skal vaske

haender.

1. Opvarm draberne ved at holde flasken i dine
haender i nogle minutter. Sa undgas svimmel-
hed, der kan opsta efter inddrypning af en
kold oplesning i eregangen.

2. Boj hovedet til den ene side, sa du har det
berorte ore opad.

3. Brug pipetten til at anbringe draberne i oret.
Beror ikke oret eller fingeren med pipetten, for
at undga forurening.

4. Nar draberne er anbragt, skal instruktionerne
herunder felges for patientens specifikke ore-
infektion:

For patienter med mellemgrebetaendelse med
draen: Mens patienten ligger pa siden, ber
den person, der giver Cetraxal Comp, forsig-
tigt trykke pa hudflappen ved indgangen til
eregangen (billede 4a) 4 gange med en pum-
pende beveegelse. Dette vil tillade draberne at
passere gennem roret i trommehinden og ind i
mellemeoret.

For patienter med ydre grebetaendelse: Mens
patienten ligger pa siden, ber den person, der
giver Cetraxal Comp, forsigtigt traekke ore-
flippen opad og bagud (billede 4b). Dette vil
gore det muligt for gredraberne at lebe ned i
gregangen.

5. Hold hovedet bgjet til den ene side i omkring 1
minut, sa medicinen kan treenge ind i oret.
6. Gentag om nedvendigt for det andet ore.

Det er yderst vigtigt, at du felger disse instruktioner for at opna den
bedste virkning af medicinen i dit gre. Hvis du holder hovedet normalt
eller bevaeger hovedet for hurtigt, nar du anbringer gredraberne, kan



det medfere, at en del af medicinen gar tabt, da draber vil lebe ned
over ansigtet eller ikke nar dybt ind i aregangen.

Opbevar flasken indtil behandlingen er afsluttet. Ma ikke opbevares
til senere brug.

Hvis du har brugt for mange Cetraxal Comp eredraber

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

Hvis du har glemt at bruge Cetraxal Comp
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.
Fortseet blot med den naeste dosis.

Hvis du holder op med at bruge Cetraxal Comp

Du ma ikke holde op med at bruge Cetraxal Comp uden at radfere dig
med leegen eller apoteket. Det er meget vigtigt at bruge gredraberne
sa laenge, som laegen har anvist, selv hvis dine symptomer bedres. Hvis
du holder op med at bruge medicinen tidligere, forsvinder infektio-
nen maske ikke, og symptomerne kan vende tilbage eller forveerres.
Der kan ogsa udvikles modstandsdygtighed over for dette antibioti-
kum.

Sperg laegen 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 en alvorlig allergisk reaktion med symptomer i form af
haevede haender, fodder eller ankler, haevet ansigt, laebe, mund eller
hals, synke- og vejrtreekningsbesveer, udsleet, klge eller sar, skal du
straks stoppe behandlingen og kontakte din leege.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100
behandlede

Reaktioner i gret: Ubehag, smerte, klge.
@vrige bivirkninger: Smagsforstyrrelser.

Ikke-almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af

1.000 behandlede)

Reaktioner i gret: Ringen for grerne, medicinrester i gret, draen-tilluk-
ning, prikkende fornemmelse, propfornemmelse i gret, nedsat
hgrelse, redmen, svampeinfektion i det ydre are, oreflad, haevelse,
trommehindelidelse, granulationsveaev, kontralateral otitis media (mel-
lemorebetaendelse i den anden side).

@vrige bivirkninger: Beteendelseslignende tilstand (infektion, irrita-
bilitet, grad, svimmelhed, redmen af huden, hovedpine, opkastning,
treethed.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhanden-
veerende data): sleret syn.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bor du tale med din laege eller apoteket.

Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne

indlaegsseddel. Du eller dine paregrende kan ogsa indberette bivirk-

Einge:ﬂdirekte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar
erunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

5. OPBEVARING
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Opbevares ved temperaturer under 30°C.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.
Udlgbsdatoen (Exp) er den sidste dag i den naevnte maned.

Brug ikke denne medicin mere end 1 maned efter abning. Nar abnet
opbevares ved hgjst 25° C.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Cetraxal Comp 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 fluocinolonace-
tonid.

— @vrige indholdsstoffer: methylparahydroxybenzoat (E218),
propylparahydroxybenzoat (E216), povidone-K-90-F, diethylengly-
colether, glycereth-26 (forbindelse af glycerin og ethylenoxid), 1N
saltsyre og/eller 1N natriumhydroxid (til pH-justering) og renset
vand.

Udseende og pakningssterrelser

Cetraxal Comp er en farvelgs eller lidt gul, klar vandig gredrabeopleos-
ning til anvendelse i gret. Det fas i en hvid, uigennemsigtig plastflaske
med pipette.

Hver flaske indeholder 10 ml oplesning.
Rad/medicinsk information

Antibiotika anvendes for at kurere bakterielle infektioner. De har
ingen virkning mod virusinfektioner. Hvis din leege har ordineret anti-
biotika, sa behgver du dem preecist for denne sygdom.

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

Misbrug af antibiotika eger resistensen. Hvis du ikke tager hensyn til
folgende, kan du tilmed hjaelpe 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:

. Kun anvende antibiotika, som leegen har ordineret.

. Folge doseringen noje.

. 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 kor-

rekt.

WN —

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

TIf.: +45 6395 2700

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 11/2022



