PROSPECT: Informatii pentru utilizator

Ciprofloxacin 3 mg/ml picaturi oftalmice/auriculare, solutie
Ciprofloxacina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Dacad manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea include orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect. Vezi pct.4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Ciprofloxacin 3 mg/ml si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ciprofloxacin 3 mg/mi
3. Cum sa utilizati Ciprofloxacin 3 mg/ml

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Ciprofloxacin 3 mg/ml

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Ciprofloxacin 3 mg/ml si pentru ce se utilizeaza
Ciprofloxacin 3 mg/ml este o solutie cu antibiotic pentru uz oftalmic si auricular. Ciprofloxacin 3
mg/ml contine ciprofloxacina — un antibiotic de tip chinolone.
Ciprofloxacin 3 mg/ml este utilizat n:
- ulcere corneene si infectii bacteriene externe ale ochiului si pleoapelor
- inflamatia severa a conductului auditiv extern
- acutizarea procesului inflamator in urechea medie insotit de secretii mucopurulente prin
timpanul perforat
- alte inflamatii ale urechii (de exemplu, in caz de dren transtimpanic) sub supravegherea
strictd a unui specialist ORL.

Acest medicament este potrivit pentru urmatoarele grupe de varsta:
- administrare oftalmica: toate grupele de varsta, inclusiv nou-nascuti si sugari
- administrare auriculara: adulti si copii cu véarsta peste 1 an:

2. Ce trebuie si stiti inainte sa utilizati Ciprofloxacin 3 mg/ml

Nu utilizati Ciprofloxacin 3 mg/ml

- daca sunteti alergic la ciprofloxacind sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct 6);

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la chinolone.

Atentionari si precautii

Inainte si utilizati Ciprofloxacin 3 mg/ml, adresati-vd medicului dumneavoatra sau farmacistului.

- utilizati Ciprofloxacin 3 mg/ml doar pentru instilare in ochi si urechi.

- utilizati Ciprofloxacin 3 mg/ml la copii cu varsta sub 1 an numai la recomandarea medicului
dumneavoastra.



- daca aveti o eruptie cutanatd dupa utilizarea Ciprofloxacin 3 mg/ml, adresati-va medicului
dumneavoastra.

- S-ar putea sa fiti mai susceptibil la alte infectii in timp ce utilizati acest medicament, in special in
cazul utilizarii prelungite. Daca simptomele se agraveaza brusc sau reapar, adresati-va medicului
dumneavostra.

- daca observati primele semne de eruptie cutanatd sau orice altd reactie de hipersensibilitate,
inclusiv urticarie, mancarime sau probleme de respiratie, Intrerupeti tratamentul si adresati-va
imediat medicului dumneavoastra. Daca aveti o reactie alergica severa, este posibil sd aveti
nevoie de tratament de urgenta.

- daca aveti dureri, umflaturi sau inflamatii ale tendoanelor in timp ce utilizati acest medicament
sau la scurt timp dupa utilizarea acestuia, intrerupeti tratamentul si contactati medicul
dumneavoastra.

- daca sunteti o persoand varstnica sau dacd luati medicamente numite ,,corticosteroizi” utilizate
pentru a trata durerea, inflamatia, astmul sau probleme ale pielii, veti avea un risc mai mare de a
dezvolta afectiuni la nivelul tendonului in timpul tratamentului cu Ciprofloxacin 3 mg/ml. Daca
manifestati inflamatie sau o afectiune insotitd de inflamatie, Intrerupeti administrarea si adresati-
va imediat medicul (vezi si sectiunea ,,Reactii adverse posibile”).

- daca observati o reactie cuUtanatd, contactati medicul dumneavoastra. A fost observata
sensibilitatea pielii la lumina in timpul tratamentului cu antibiotice. Acest tip de reactie apare
uneori in timpul tratamentului cu ciprofloxacina.

- daca aveti ulcer cornean si utilizati frecvent picaturi oftalmice cu ciprofloxacind, pe suprafata
ochiului, pot fi observate precipitate albe cristaline (reziduu medicamentos). Acestea dispar in
continuarea tratamentului cu ciprofloxacina picaturi oftalmice. Precipitatul nu impiedica
administrarea Tn continuare a picaturilor cu ciprofloxacina si nici nu are efect negativ in evolutia
clinica a procesului de vindecare.

- nu purtati lentile de contact (moi sau dure) in timpul tratamentului cu Ciprofloxacin 3 mg/ml.

Utilizare auriculara
Administrarea auriculard a medicamentului necesita supravegherea atenta a pacientului pentru a
putea stabili in timp util daca sunt necesare alte masuri terapeutice.

Ciprofloxacin 3 mg/ml impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

In cazul administrarii concomitente a mai multor medicamente cu aplicare topica oftalmica, trebuie
pastrat un interval de cel putin 5 minute intre administrari.

Unguentul oftalmic se va administra ultimul.

Sarcina si alaptarea

Dacid sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Ciprofloxacin 3 mg/ml nu trebuie utilizat Tn timpul sarcinii sau alaptarii, cu exceptia cazului in care
medicul dumneavoastra considera necesar.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Daca vederea devine tulbure dupa administrare, asteptati pana cand vederea revine la normal Tnainte
de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Ciprofloxacin 3 mg/ml nu are nicio influenta sau are influentd neglijabila asupra capacitatii de a
conduce vehicule sau de a folosi utilaje.



Ciprofloxacin 3 mg/ml contine clorura de benzalconiu

Utilizare oculara:

Ciprofloxacin 3 mg/ml contine 0,1 mg clorura de benzalconiu per fiecare ml.

Clorura de benzalconiu poate fi absorbita de lentilele de contact si poate modifica culoarea acestora.
Trebuie sa indepartati lentilele de contact inainte de utilizarea acestui medicament si sa le puneti la
loc dupa 15 minute.

Clorura de benzalconiu poate determina iritatie la nivelul ochilor in special daca aveti senzatie de
uscaciune la nivelul ochilor sau afectiuni ale corneei (invelisul transparent din zona din fatd a
ochiului). Daca dupa utilizarea acestui medicament aveti manifestari anormale, Intepaturi sau durere
la nivelul ochiului, adresati-vd medicului dumneavoastra.

Utilizare auriculara:
Clorura de benzalconiu poate determina iritatie la nivelul pielii.

3. Cum sa utilizati Ciprofloxacin 3 mg/ml
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Dozele uzuale sunt:

A. Administrare oftalmica (pentru toate grupele de varsta):
Ulcere corneene
Instilati Ciprofloxacin 3 mg/ml la urmatoarele intervale, chiar si Tn timpul noptii:
- In prima zi: 2 picaturi Ciprofloxacin 3 mg/ml la intervale de 15 minute, timp de 6 ore, apoi 2
picaturi Ciprofloxacin 3 mg/ml la intervale de 30 minute.
- A doua zi: 2 picaturi Ciprofloxacin 3 mg/ml la intervale de o ora.
- Zilele 3 - 14: 2 picaturi Ciprofloxacin 3 mg/ml la intervale de 4 ore.

Infectii bacteriene externe ale ochiului si pleoapelor

Instilati Ciprofloxacin 3 mg/ml la urmatoarele intervale, numai in timpul zilei
- Primele doua zile: 1 - 2 picaturi Ciprofloxacin 3 mg/ml la intervale de 2 ore.
- Zilele 3-7: 1- 2 picaturi Ciprofloxacin 3 mg/ml la intervale de 4 ore.

B. Administrare auriculari (pentru adulti si copii mai mari de 1 an):
3 - 4 picaturi Ciprofloxacin 3 mg/ml de 2 - 4 ori pe zi, numai dupa curatarea atentd a conductului
auditiv extern.

Daca simptomele se agraveaza brusc sau reapar, adresati-va medicului dumneavostra.
Mod de administrare

A. Administrare oftalmica

Spalati-va pe maini.

Desurubati capacul flaconului.

Aduceti aproape de ochi varful flaconului, fara a atinge ochiul sau alte zone apropiate.

Aduceti aproape de nas varful flaconului, fard a atinge nérile sau alte zone apropiate.

Pentru a evita orice fel de contaminare, nu atingeti picuratorul de nici un fel de suprafete.

Trageti usor, cu degetul, pleoapa inferioard a ochiului afectat, pand cand se formeaza un
“buzunar” intre pleoapa si ochi (Figura 1).
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7. Apasati usor flaconul pentru a curge 1 sau 2 picaturi (Figura 2).
8. Eliberati pleoapa inferioara si inchideti ochiul.
9. Apasati cu degetul coltul ochiului afectat, langa nas. Tineti apasat 2 minute, timp in care ochiul

este inchis. Aceasta ajuta la impiedicarea trecerii solutiei in restul corpului (Figura 3).
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10. Puneti 1 picatura si in celalalt ochi, respectand aceleasi reguli.
11. Puneti Tnapoi capacul flaconului, imediat dupa utilizare.

Daca o picatura nu ajunge in ochi, administrati din nou.

B.

Administrare auriculara

Pentru administrarea in ureche, asigurati-va ca solutia este la temperatura camerei sau a corpului,
pentru a evita stimularea vestibulara.

1. Spalati-va pe maini inainte de administrare.
2. Desurubati capacul flaconului.
3. Asezati-va pe o parte, cu urechea afectata in sus, ca in figura alaturata (Figura 4):
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Figura 4.
4. Trageti usor de lobul urechii, pentru a indrepta conductul auditiv.
5. Aduceti aproape de ureche varful flaconului, fara a atinge urechea sau alte zone apropiate, pentru
a evita contaminarea medicamentului.
6. Apasati usor flaconul pentru a curge 1 sau 2 picaturi.
7. Ramaneti in aceasta pozitie cel putin 5 pana la 10 minute.
8. Puneti inapoi capacul flaconului, imediat dupa utilizare.

Daca o picatura nu ajunge in ureche, administrati din nou.

In cazuri selectionate, dupa curitarea locali se poate insera in conductul auditiv, de doua ori pe zi, un
tampon de vatd impregnat cu ciprofloxacind solutie; tamponul poate ramane Tn conductul auditiv
pana la urmatoarea administrare.

Tn loc de administrare de picaturi auriculare, puteti pune in ureche o bucati de tifon sau un tampon
impregnat cu solutie de ciprofloxacina. Lasati aceastd bucata de tifon in conductul auditiv timp de 1-
2 zile. Inmuiati-1 de doua ori pe zi cu solutie pana la saturatie.

Nu utilizati acelasi flacon pentru administrare oculara si auriculara.

Durata tratamentului R
Tratamentul pentru ureche va dura de obicei 5-10 zile. In unele cazuri, tratamentul poate fi



extins.Nu modificati doza administrata si nu prelungiti durata tratamentului fara recomandarea
speciald a medicului dumneavoastra.
Daca trebuie sa opriti tratamentul, adresati-va medicului dumneavoastra.

Daca utilizati mai mult Ciprofloxacin 3 mg/ml decat trebuie

Daca ati utilizat mai multe picaturi sau ati Inghitit accidental solutie, trebuie sa va adresati imediat
medicului dumneavoastra sau celui mai apropiat spital.

La nevoie, Ciprofloxacin 3 mg/ml poate fi indepartat din ochi sau ureche cu apa calduta. Daca v-ati
administrat prea multa solutie in ureche, culcati-va pe o parte si lasati excesul de fluid sa se scurga
din ureche.

Daca uitati sa utilizati Ciprofloxacin 3 mg/ml
Daca ati uitat sa va administrati o doza, administrati-0 cat mai curand posibil.
Nu utilizati o doza dubld pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati sa utilizati Ciprofloxacin 3 mg/ml
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vda medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Ciprofloxacin 3 mg/ml poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Dupa utilizare oftalmica:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)
- precipitat alb, disconfort ocular, hiperemie oculara.
- disgeuzie

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de personae)

- cefalee

- keratopatie, keratitd punctata, infiltrate corneene, fotofobie, scaderea acuitatii vizuale, edem
palpebral, tulburdri de vedere, durere oculara, ochi uscat, tumefactie oculard, prurit ocular,
hiperlacrimatie, secretie oculard, cruste care se formeaza pe marginea palpebrald, exfoliere
palpebrala, edem conjunctival, eritem palpebral.

- greata

- afectiuni la nivelul tendonului

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane):

- hipersensibilitate

- vertij

- toxicitate oculara, keratitd, conjunctivitd, defect al epiteliului cornean, diplopie, hipoestezie
oculara, astenopie, hordeolum, iritarea ochilor, inflamatia ochilor

- otalgie

- hipersecretie de sinusuri paranazale, rinita

- diaree, durere abdominala

- dermatita

Dupa utilizare auriculara:




Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane):
- cefalee

- otalgie, congestia urechii, otoree, prurit auricular

- dermatita

- pirexie

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)
- zgomot n urechi

Nu a fost raportata nicio reactie adversa grava la copiii cu varsta cuprinsa intre 0 si 12 ani.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Ciprofloxacin 3 mg/ml

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Nu utilizati Ciprofloxacin 3 mg/ml dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.
Nu utilizati Ciprofloxacin 3 mg/ml mai mult de 28 zile dupa prima deschidere a flaconului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ciprofloxacin 3 mg/ml

- Substanta activa este ciprofloxacina 3 mg/ml

- Celelalte componente sunt: acetat de sodiu trihidrat, edetat disodic dihidrat, manitol (E 421),
clorura de benzalconiu, acid acetic glacial 10%, apa purificata.

Cum arata Ciprofloxacin 3 mg/ml si continutul ambalajului

Ciprofloxacin 3 mg/ml se prezintd sub formad de picdturi oftalmice/auriculare, solutie (solutie
limpede, incolora practic lipsitd de impuritati mecanice), ambalat in cutie cu un flacon opac din
polietilena a 5 ml picaturi oftalmice/auriculare, solutie, prevazut cu dop picurator.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

S.C. Rompharm Company S.R.L.,

Str. Eroilor nr.1A, Otopeni, 075100, Jud. lIfov, Romania

Fabricantul
S.C. Rompharm Company S.R.L.


http://www.amdm.gov.md/

Str. Eroilor nr. 1A, Otopeni, 075100, Jud. IlIfov, Roménia.
Acest prospect a fost revizuit in Mai 2021

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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