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Sktad jakosciowy i ilosciowy: Jeden mililitr roztworu zawiera 3 mg cyp yny (w postaci ¢ yny ¢ oraz 0,25 mgq fluocynolonu acetonidu. Substancje pomocnicze o znanym
dziataniu: 0,6 mg metylu parahydroksybenzoesanu (E218)/ml, 0,3 mg propylu parahydroksybenzoesanu (E216)/ml. Pelny wykazsubstanql pomocniczych, patrz punkt 6.1. ChPL. Posta¢ farmaceutyczna: Krople
do uszu, roztwor. Przezroczysty, klarowny roztwor. Wskazania do stosowania: Ciprotic mozna stosowac u dorostych i dZIE(I od 6. miesiaca zycia w przypadku nastepujacych zakazen: - ostre zapalenie ucha
zewnetrznego (AOE) - ostre zapalenie ucha smdkowego u pacjentéw z drenazem wentylacyjnym ucha (rurkami jnymi) (AOMT), wywotane przez izmy wrazliwe na cyp! yne (patrz
punkty 4.2, 4.4 5.1 ChPL). Dawkowanie i sposéb podawania: Podanie do ucha. Dorosfi i osoby starsze: Ostre zapalenie ucha zewnetrznego i ostre zapalenie ucha srodkowego u paqentow z drenazem
wentylacyjnym ucha (rurkami tympanostomijnymi): wkraplac 6 do 8 kropli do zewnetrznego przewodu stuchowego objetego infekcja co 12 godzin przez 7 dni. Nie zaohserwowano znaczacych réznic w zakresie
bezpieczenistwa i skutecznosci miedzy osobami starszymiiinnymi dorostymi pacjentami. Dzieci i mfodziez: Dawkowanie u dzieci w wieku od 6. miesiaca jest takie samo jak u dorostych w obu wskazaniach. Pagjenci
2 zaburzeniami czynnosci nerek lub wqtroby: Nie ma potrzeby dostosowania dawkowania. Pacjenci w podeszlym wieku: Nie ma potrzeby dostosowania dawkowania. Srodki ostroznosci, ktdre nalezy podjqc przed
podaniem produktu feczniczego: Przed uzyciem roztwor ogrzac trzymajac przez kilka minut butelke w dfoniach, aby uniknac uczucia dyskomfortu, ktére mogtoby pojawic sie przy wkraplaniu zimnego roztworu do
przewodu stuchowego. Pacjent powinien lezec z chorym uchem zwrdconym do géry, krople nalezy wkraplac pociagajac kilka razy za matzowine uszng. W przypadku pacjentéw z ostrym zapaleniem ucha
srodkowego z drenazem wentylacyjnym ucha (rurkami tympanostomijnymi) nalezy 4-krotnie nacisnac skrawek ucha ruchem pompujacym przez wcishiecie go do wewnatrz, aby utatwic przedostanie sie kropli do
ucha srodkowego. W tej pozycji pacjent powinien pozostac przez okoto 1 minute, aby utatwic przedostanie sie kropli do ucha. Jesli istnieje potrzeba, nalezy czynnosc powtdrzy¢ dla drugiego ucha. Aby zapobiec
zanieczyszczeniu koficwki kroplomierza w celu zmniejszenia ryzyka skazenia bakteryjnego nalezy pamietac o tym, aby nie dotykac koricéwka kroplomierza matzowiny lub przewodu stuchowego zewnetrznego i
okolic sasiadujacych lub innych powierzchni. Butelke przechowywac szczelnie zamknigta. Butelke przechowywac do zakorczenia leczenia. Przeciwwskazania: Nadwrazliwosc na substancje czynne -
cyprofloksacyne lub na fluocynolonu acetonid lub inna substancje z grupy chinolonowych lekow przeciwbakteryjnych lub na ktorakolwiek substancje pomocm(zq, wym|en|onq w pkt 6.1. ChPL; Wirusowe
zakazenia przewodu stuchowego zewnetrznego, w tym zakazenie ospa wietrzna i opryszczka pospolita oraz zakazenie grzyblcze ucha. Speqjal zenia i $rodki ia: Ten
produkt leczniczy jest przeznaczony do podawania do ucha, nie jest przeznaczony do podawania do oka, wdychania ani do wstrzykiwania. Nie nalezy go potykac ani wstrzykiwac. Jedl objaw wycieku z ucha
utrzymuje sie po catym okresie leczenia lub tez w ciagu 6 miesiecy pojawia sie kolejne epizody wycieku z ucha, wskazana jest kontrola lekarska celem wykluczenia wystepowania perlaka, ciata obcego lub guza.
Jedli po leczeniu niektdre objawy choroby utrzymujg sie, zaleca sie dalsze badania celem ponownej diagnozy schorzenia i leczenia. Wraz z pierwszym pojawieniem sie wysypki na skorze lub inny(h objawow
nadwrazllwoscl nalezy zaprzestac stosowania produktu Iecznlczego Ciprotic. U pacjentéw otrzymujacych chinolony ogdlnoustrojowo opisywano przypadkl powaznych i niekiedy prowadzacych do $mierci reakeji

sci (reakgji nych); niektore po pierwszej dawce Ieku Powazne, ostre reakqe nadwrazliwosci moga wymagac podjena natychmiastowego leczenia doraznego. Podobnie jak

w przypadku innych antybiotykow, stosowanie tego produktu leczniczego moze sp ierny wzrost 2liwy uorgamzmow wtym szczepow bakterii, drozdzy i grzybow. W przypadku wystapienia
nadkazenia, nalezy wdrozy¢ odpowiednie leczenie. U niektorych pagientow otrzymujacych chlnolony 6l j ep lub silna wrazliwos¢ skory na storice. Z uwagi na miejsce
Jawania produktu, wywotanie reakeji lergicznych przez ten produkt nie wydaje sie bne. Kortyk idy moga zmniejszac odpornos¢ izmu na zakazenia bakteryjne, wirusowe lub
grzybl(ze i maskowac Kliniczne objawy infekgji, uniemozliwiajac rozpoznanie meskutecznoscl antyblotyku, albo moga hamowac reakdge nadwrazllwoscl na substancje zawarte w produkcie. Produkt leczniczy
Ciprotic moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe sq reakqje typu poznego) z uwagl na zawartosc p. metylu i p propylu (patrz punkt 4.8 ChPL). Zaburzenia
widzenia moga wystapi¢ w wyniku ogall kort i Jezell u pacjenta wystapiq takie ohjawy,]ak nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy rozwazy¢

sklerowame o do okulisty w celu ustalenia mozllwych przyczyn, do ktdrych moze nalezec zacma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia surowicza ((SCR), ktdra notowano po

j i miejscowym kor jow. Nie ustalono bezpieczeristwa i skutecznosci stosowania produktu leczniczego Ciprotic u dzieci w wieku ponizej 6 miesiecy. W wythkowych
okolicznosciach leczenie lekiem Ciprotic moze byc stosowane w populadji dzieci ponizej 6 miesiaca, po bardzo doktadnej ocenie przez lekarza stosunku korzysci do ryzyka, biorac pod uwage, ze cho¢ nie 53 znane
zadne zagrozenia lub réznice w przebiegu choroby wykluczajace jego stosowanie u tych dzieci, doswiadczenie kliniczne jest niewystarczajace w tych specyficznych podgrupach populacji pediatrycznej. Dziatania
niepozadane: Ponizsze dziatania niepozadane byly obserwowane w badaniach klinicznych lub po wprowadzeniu leku do obrotu. Dziatania niepozadane sq sklasyfikowane zgodnie z ukfadem systemow i
narzadéw oraz czestoscia wystepowania: bardzo czeste (= 1/10), czeste (= 1/100 do < 1/10), niezbyt czeste (=1/1000 do < 1/100), rzadkie (1/10000 do < 1/1000), bardzo rzadkie (< 1/10000 pacjentéw) lub o
czestosci nieznanej (brak mozliwosci oceny czestosci wystepowania na podstawie dostepnych danych). W kazdej grupie dziatania niepozadane uszeregowano malejaco pod wzgledem istotnosci. Zakazenia i
zarazenia pasozytnicze: niezhyt czesto: kandydoza, grzybicze zapalenie ucha, zapalenie ucha srodkowego drugiego ucha; zaburzenia uktadu nerwowego: czesto: zaburzenia smaku, niezbyt czesto: parestezje
(mrowienie w uszach), zawroty gtowy, bol glowy, pfacz; zaburzenia ucha i bfednika: czesto: bél ucha, uczucie dyskomfortu ucha, Swiad ucha, niezbyt czesto: niedostuch, szum w uszach, wyciek z ucha, uczucie
zatkanego ucha, zaburzenia btony bebenkowej, obrzek matzowiny usznej; ia widzenia: nieznane: nieostre widzenie (patrz takze punkt 4.4. ChPL); zaburzenia naczyniowe: niezbyt czesto: zaczerwienienie;
zaburzenia Zotqdka i jelit: niezbyt czesto: wymioty; zaburzenia skory i tkanki podskdrnej: niezbyt czesto: tuszczenie skéry, wysypka rumieniowata, wysypka, ziamina; zaburzenia ogdine i stany w miejscu podania:
nlezby‘t agsto: rozdraznienie, meczenie; badanla diagnostyczne: niezbyt czesto: pozostawanie resztek produktu leczniczego; urazy, zatrucia i powiktania po zablegach nlezhyt «zesto: niedroznos¢ drenu

Znos¢ rurki ukfadu i logicznego: nieznane: reakgje alergiczne. U pacjentow stosujacych gl j I

leczenie chi pisy powaine, w pojedynczych
przypadkach zakoriczone zgonem, reakcje nadwrazliwosci (anafilaktyczne) nawet tuz po podaniu pierwszej dawki. Niektdrym reakcjom towarzyszyta zapasc sercowo-naczyniowa, utrata przytomnosci, obrzek
na(zynioruchowy (w tym obrzek krtaniowy, gardfowy lub obrzek twarzy), niedroznos¢ drég oddechowych, dusznosci, pokrzywka i swiad. U pacjentéw 0trzymujqcych fluorochinolony ogdlnoustrojowo opisywano
pekniedia sclgglen barku dlom Ach|||esa||nnych sciegien, ktore wymagaty interwendji chirurgicznej lub spowodowaty dtugotrwata niepet ¢. Badania kliniczne i obserwacje po wprowadzeniu do obrotu
fluorochi jowo wskazuja, ze ryzyko wystapienia tych pekniec w Sciegnach pod duzym obciazeniem, w tym Sciegnach Achillesa, moze by¢ zwiekszone u pacjentow otrzymujacych
kortykosteroidy, whaszcza u pacJentow w podeszlym wieku. Do tej pory, dane kliniczne i obserwacje po wprowadzeniu leku do obrotu nie wykazaly wyraznego zwiazku miedzy podawaniem cyprofloksacyny

] do ucha, an i iami dotyczacymi uktadu migsniowo-szkieletowego i tkanki facznej. Pozwolenie Prezesa URPL: nr 26333. Kategoria dostepnosci: Lek wydawany na recepte.
Podmiot odpowit | iadajacy lenie na dopuszczenie do obrotu: Solinea Sp.  0.0., Elizowka, ul. Szafranowa 6, 21-003 Ciecierzyn, Polska, tel. 81463-48-82, www.solinea.pl.

1. Charakterystyka Produktu Leczm(zego Ciprotic (04.2021)

2. Dotyczy pofaczenia dwdch substandji czynnych: cyprofloksacyny i fluocynolonu acetonidu

3. (ypmﬂokxa(yna wykazu}e dziatanie przeciwbakteryjne, a ﬂuo(ynnlonu acetonid — przeciwzapalne, przeciwswiadowe i obkurczajace.

4. grat K., Przewodnik i i 2021, Alfa Medica Press.

5. Jarostaw Wysocki, Robert Banuszewmz, Bezpieczeristwo miejscowego dousznego stusowama Iekuw w mzny(h sy\uaqath Kiinicznych, Polski. Przeqlqd Otorynolaryngologiczny, 2013, 2(2): 86-92;
6. ChPL produktu leczniczego Dicortineff (2 500 j.m. + 25 j.m. + 1 mg)/ml, krople do oczui uszu, zawiesina.

7. ChPL produktu leczniczego Atecortin (5 mg + 10 000 j.m. + 15 mgi/ml Oxytetracyclinum + Polymyxm/ Bsulfas + Hydrocortisoni acetas, krople do oczu i uszu, zawiesina.

Podmiot odpowiedzialny:

8.Wiegand S. et al., Otitis Externa, Dtsch Arztebl Int. 2019 Mar 29; 116(13): 224-234; AOE (ang. acute ofitis externa) - ostre zapalenie ucha zewnetrznego.

9. Arshad M., Khan N.U., Ali N., Afridi N M SenSI(IVI[‘/ and spectrum of bacterial isolates in infectious otitis externa, / Coll Physicians Surg Pak., 2004, 14(3): 146-9. Erratum in: J Coll Physicians Surg SOLINEA
Pak. 2004, 1419} 582; i $¢badanoii metoda dyfuzyjno-krazkowa Kirby-Bauera okreslajac s(refyzahamuwama wazrostu. —
*Wywotane przez mikroorganizmy wrazliwe na cyprofloksacyne Solinea Sp.z0.0.

** gronkowiec ztocisty metycylinowrazliwy Elizowka, ul. Szafranowa 6
d

Materiat skierowany do osob i do wystawiania recept lub oséb obrot produktami leczniczymi. Data sporzadzenia materiatu: maj 2023 21-003 Giecierzyn, Polska
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Szerokie spektrum aktywnosci przeciwbakteryjnej
- m.in. przeciwko Pseudomonas aeruginosa
i Staphylococcus aureus'*®

Kompleksowe dziatanie:
przeciwbakteryjne, przeciwzapalne,
przeciwswigdowe i obkurczajace’

Pseudomonas Staphylococcus
aeruginosa aureus

(pateczka ropy btekitnej) (gronkowiec ztocisty)
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np. Ciprotic wrazliwa wrazliwy
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Procent
Imipenem Enoksacyna @ Cyprofloksacyna Ofloksacyna
Cefoperazon Gentamycyna [ Co-Amoxiclav Chloramfenikol
Tetracyklina Erytromycyna Kotrimoksazol Ampicylina
. ope 7 7
POIImyksyna B WraZ“Wa Oporny Wz6r wrazliwosci na antybiotyki (w tym cyprofloksacyne) izolatow (n = 108), pobranych od pacjentow (n = 124) z rozpoznaniem Klinicznym
zakaznego zapalenia ucha zewnetrznego bez wspétistniejacego ropnego zapalenia ucha $rodkowego, perforacji btony bebenkowej lub
zakazenia grzybiczego ucha. Sposrod wszystkich izolatow wykazujacych wzrost bakteryjny, gronkowiec ztocisty (Staphylococcus aureus)
i pateczka ropy btekitnej (Pseudomonas aeruginosa) stanowity po 38%.
@ FLUOCYNOLON ACETONIDU'
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