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Pribalova informace: informace pro uZivatele

CIPLOX
oc¢ni/usni kapky, roztok
ciprofloxacini hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

— Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

— Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékatre nebo 1ékarnika.

— Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedévejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li znamky onemocnéni jako VY.

- Pokud se u vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Ciplox.a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Ciplox pouzivat
3. Jak se Ciplox pouziva

4. Mozn¢ nezadouci u¢inky

5. Jak Ciplox uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Ciplox a k ¢emu se pouZiva

Lécivou latkou ptipravku Ciplox je ciprofloxacin. Ciprofloxacin je syntetické antibakterialni 1éCivo se
§irokym spektrem G&inku. Patii do skupiny fluorochinolond. U¢inkuje na ptivodce mnoha infekénich
onemocnéni tim, Ze specifickym zpisobem zasahuje do Zivotniho procesu bakterii a brani jejich
mnozeni. Ciplox je urcen k 1é¢b¢ infekei vyvolanych mikroby citlivymi na ciprofloxacin.

Oko: infek¢ni konjunktivitida (zanét spojivek), keratokonjunktivitida (zanét rohovky a spojivek), vied
rohovky. Profylaxe infekci vyvolanych mikroby Neisseria gonorrheae a Chlamydia trachomatis
(trachom). Prevence infekci po operacich a urazech oka. Pripravek mohou pouzivat dospéli,
novorozenci (0-27 dni), kojenci a batolata (28 dni az 23 mésict), déti (2-11 let) a dospivajici (12 az 16
let).

Ucho: zanét zevniho zvukovodu, akutni a chronicky zanét stfedniho ucha, prevence infekci pii usnich
operacich.
Piipravek mohou pouZzivat dospéli a déti od 1 roku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Ciplox pouZivat

NepouZivejte Ciplox,

jestlize jste precitliveli na ciprofloxacin a jiné derivaty chinolonti a/nebo na kteroukoli dalsi slozku
ptipravku.

Upozornéni a opatieni



Pied pouzitim pfipravku Ciplox se porad’te se svym lékaiem nebo 1ékarnikem.

Obecné:

- Pripravek Ciplox je ur¢en pro podani do o¢i nebo usi.

- Jestlize se priznaky onemocnéni vrati zpét nebo se stale zhorsuji, porad’te se s oSetiujicim lé¢karem.
Pti pouzivani tohoto 1é¢ivého ptipravku, zvlasté pokud jej pouzivate del§i dobu, se mtizete stat
nachylnéjsi k jinym infekcim.

- Jestlize si v§imnete prvnich znamek kozni vyrazky nebo jiné reakce precitlivélosti, véetné
koptivky, svédéni nebo dychacich problémi, ukoncete [éCbu a okamzité se porad’te s oSetiujicim
1ékatem. Pokud dojde k zdvazné hypersenzitivni reakci, je nezbytné okamzité pohotovostni 1éceni.

- Jestlize jste star$i nebo pokud jste 1éCen(a) ptipravky potlacujicimi zanét s vlastnostmi
podobnymi kortisonu, je u Vas béhem 1é¢by pitipravkem Ciplox vyssi riziko problémil se
Slachami. Pokud zaznamenate jakykoli zanét nebo zanétlivy stav, ukoncete 1€cbu a okamzité se
porad’te se svym lékafem. Pokud pfi pouziti tohoto 1é¢iva nebo kratce po jeho pouziti zaznamenate
bolest, otok nebo zanét Slach, ukoncete 1é€bu a kontaktujte svého 1ékare.

- Tento 1ék pouzivejte po celou dobu, na kterou Vam jej 1€kai predepsal. Pokud uzivate jiné 1€cCivé
pripravky, prectéte si prosim také bod ,,Vzajemné plsobeni s dal§imi 1€Civymi piipravky*.

Ocni kapky
- Pripravek Ciplox mize byt pouzit K 1é¢bé u déti od narozeni.

- Béhem 1écby ptipravkem Ciplox nepouZivejte kontaktni ¢ocky (tvrdé ani mekkeé).

Usni kapky
- Pripravek Ciplox mize byt pouzit k 1é¢bé u déti od 1 roku.
- 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 1écivé pripravky a Ciplox

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dobé
pouzival(a) nebo které mozna budete pouzivat a to i o lécich, které jsou dostupné bez 1€kaiského
piedpisu. Interakce s jinymi 1éky nejsou dosud znamy.

Pokud pouzivate dalsi o¢ni ptipravky, vyckejte nejméné 5 minut mezi jednotlivymi aplikacemi.
Jestlize pouZzivate také oCni masti, aplikujte je az jako posledni.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt té¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Béhem tehotenstvi a kojeni ptipravekCiplox nepouzivejte, pokud to Vas 1ékar nepovazuje za nezbytné.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Urcitou dobu po podani ptipravku Ciplox do o¢i, mize byt Vase vidéni rozmazané.

Neftid’te dopravni prostiedek ani neobsluhujte Zadné stroje, jestlize je Vase vidéni docasn€ po podani
pripravku rozmazané.

Pouziti ptipravku Ciplox do usi neovliviiuje schopnost fidit a obsluhovat stroje.
Piipravek Ciplox obsahuje benzalkonium-chlorid.
Benzalkonium-chlorid muize zpusobit podrazdéni o¢i. Vzhledem k tomu, ze tato latka odbarvuje

kontaktni Cocky, zabranite jejimu kontaktu s mekkymi kontaktnimi ¢okami. Kontaktni ¢ocky musite
pred aplikaci pfipravku vyjmout z oka a nasadit si je opét az po 15 minutich od aplikace.

3. Jak se Ciplox pouZiva



Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého 1ékaie. Pokud si nejste jisty(a), poradte se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucend dévka piipravku je:

Oko: akutni infekce - 1 az 2 kapky do oka kazdych 15 az 30 minut; po potlaceni akutni infekce mize
1ékat interval prodlouzit. U mirnych infekci 1 - 2 kapky do oka 2 - 6krat denné. Akutni a chronicky
trachom - 2 kapky do oka 2 az 4krat denné. Léceni trva 1 - 2 mésice, podle potieby i déle.

Ucho: zahajeni 1é¢by - 2 az 3 kapky do ucha kazdé 2 az 3 hodiny; po potlaceni akutni infekce 1ékaf
muze davkovy interval prodlouzit. Délka 1é¢by Ciploxem zavisi na druhu a zavaZznosti infekce a urci ji
1¢kat podle klinické a bakteriologické odpovédi pacienta.

Pted pouzitim si peclivé umyjte ruce. Vicko se na lahvicce utahne tak, aby propichovaci $picka uvnitt
vicka pronikla tstim hrdla. Po sejmuti uzaveéru se jemnym stiskem lahvicky nakape predepsané
mnozstvi kapek na uréené misto. Nedotykejte se rukou kapaciho hrdla ani jeho $pickou infikované¢ho
mista. Po kazdém pouziti je tieba lahvicku peclivé chranit uzaveérem.

Jestlize jste uzil(a) pouZil(a) vice Ciploxu, nez jste mél(a), postizené oko proplachnéte vlaznou
vodou.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit Ciplox uzijte dalsi davku podle piivodniho planu 1écby.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
1ékarnika

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky mtize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Frekvenci nelze z dostupnych udaji odhadnout.

Nezadouci uéinky, které se mohou vyskytnout po podani do oci:

- Poruchy chuti, svédéni.

- Pti lokalni aplikaci fluorochinoni se velmi vzacné vyskytuji alergické kozni reakce jako celkova
vyrazka, toxicka epidermolyza, exfoliativni dermatitida, Stevens-Johnsoniv syndrom a kopftivka.

- Pii ocnim podani ciprofloxacinu bylo pozorovano v ojedinélych pfipadech rozmazané vidéni, snizena
zrakova ostrost a usazeniny na povrchu oka..

Nezadouci uéinky, které se mohou vyskytnout po pouziti do ucha:

- Pti lokalni aplikaci fluorochinoni se velmi vzacné vyskytuji alergické kozni reakce jako celkova
vyrazka, toxicka epidermolyza, exfoliativni dermatitida, Stevens-Johnsoniv syndrom a kopfivka.

- Pfi usnim pouziti slozky vzacné zptisobuji citlivost. AvSak stejné€ jako u vSech latek aplikovanych na
kazi muze vzdy dojit k alergické reakci na kteroukoli slozku piipravku.

HlaSeni nezadoucich ucéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€¢inkd, sdélte to svému 1ékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Géinku, které nejsou uvedeny
V této ptibalové informaci. Nezaddouci G¢inky mtiZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobarova 48



100 41 Praha 10
weboveé stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

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

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za
»Pouzitelné do:*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

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

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Ciplox obsahuje:

Lécivou latkou je: ciprofloxacini hydrochloridum 3,33 mg (odpovida ciprofloxacinum 3,0 mg) v 1 ml.
Pomocnymi latkami jsou: chlorid sodny, benzalkonium-chlorid, dihydrat dinatrium-edetatu, kyselina
chlorovodikova na upravu pH, voda na injekci.

1 ml odpovida 40 kapkam

Jak Ciplox vypada a co obsahuje toto baleni:
Ciplox je balen v polyethylenové kapaci lahviéce s propichovacim uzavérem, umoznujici snadné
pouziti ptipravku.

Velikost baleni:
Lahvicka obsahuje 5 ml ptipravku.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

Drzitel rozhodnuti o registraci

Cipla (UK) Ltd., The Old Post House,
Heath Road, Weybridge,

Surrey KT13 8TS,

Velké Britanie

Vyrobcee
S&D Pharma CZ, spol. s.r.o.,

Sidlo spole¢nosti: Pisnicka 22/546, 142 00 Praha 4, Ceska republika
Misto vyroby: Theodor 28, 273 08 Pchery ( aredl Pharmos a.s.), Ceska republika

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
S&D Pharma CZ spol. s r.o., Pisnicka 22, 142 00 Praha 4, Ceska republika


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 10.1.2014



