CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cetraxal Plus, 3 mg/ml + 0,25 mg/ml, krople do yseatwor w pojemniku jednodawkowym

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Jeden mililitr roztworu zawiera 3 mg cyprofloksagyw postaci cyprofloksacyny
chlorowodorku) i 0,25 mg fluocynolonu acetonidu.

Kazda pojedyncza amputka (0,25 ml) zawiera 0,75 mgafigksacyny oraz 0,0625 mg
fluocynolonu acetonidu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do uszu, roztwér w pojemniku jednodawkowym.
Przezroczysty lubkéttawy, klarowny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Cetraxal Plus mma stosowau dorostych i dzieci od 6 miegia w przypadku nagbujacych
zakaen:

- Ostre zapalenie ucha zeytrznego (AOE)
- Ostre zapalenie uclaodkowego u pacjentéw z dremeam wentylacyjnym ucha (rurkami
tympanostomijnymi), (AOMT)
wywotane przez mikroorganizmy wiave na cyprofloksacy@(patrz punkty 4.2, 4.4 5.1).

Nalezy uwzgkdni¢ oficjalne wytyczne dotyee prawidtowego stosowania lekdw
przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli i osoby starsze

Ostre zapalenie ucha zegtrznego i ostre zapalenie uciradkowego z drer@m
wentylacyjnym ucha (rurkami tympanostomijnymi): &giat zawarté¢ pojemnika
jednodawkowego do zewtrznego przewodu stuchowego etgigo infekcy, co 12 godzin przez
7 dni.

Nie zaobserwowano znagxch r&nic w zakresie bezpiecastwa i skutecznixi migdzy
osobami starszymi i innymi dorostymi pacjentami.

Pacjenci z zaburzeniami czysbnerek lub wtroby



Nie ma potrzeby dostosowania dawkowania
Dzieci i mtodzie

Dawkowanie u dzieci w wieku od 6 migsa jest takie samo jak u oséb dorostych w obu
wskazaniach.

Sposoéb podawania

Podanie do ucha.

Srodki ostr@nasci, ktére naleéy podié przed podaniem produktu leczniczego

Przed ayciem roztwor ogrzg trzymapc przez kilka minut butetkw dtoniach, aby unikag
uczucia dyskomfortu, ktére mogtoby pojaveie przy wkraplaniu zimnego roztworu do
przewodu stuchowego. Pacjent powinieretez chorym uchem zwréconym do gory, krople
nalezy wkrapla pociagajc kilka razy za mabwing uszra. W przypadku pacjentow z ostrym
zapaleniem uchg&rodkowego z drerr@m wentylacyjnym ucha (rurkami tympanostomijnymi),
nalezy 4 krotnie nacisit skrawek ucha ruchem pompoym przez wdniecie go do wewstrz,
aby utatwe przedostanie sikropli do ucharodkowego. W tej pozycji pacjent powinien
pozosté przez okoto 1 mingt aby utatwé przedostanie sikropli do ucha.

Jeili istnieje potrzeba, naky czynnd¢ powtorzy dla drugiego ucha.

4.3 Przeciwwskazania

= Nadwraliwos¢ na substancje czynne: cyprofloksagjub fluocynolonu acetonid lub
inng substang z grupy chinolonowych lekéw przeciwbakteryjnych hia ktégkolwiek
substang pomocnicz wymieniora w punkcie 6.1.

= Wirusowe zakzenia przewodu stuchowego zegtniznego, w tym zakaenie osp
wietrzra i opryszczlg pospolity oraz zakaenie grzybicze ucha

4.4 Specjalne ostrze¢enia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ten produkt leczniczy jest przeznaczony do podaavdniucha. Nie jest przeznaczony do
podawania do oka, wdychania ani do wstrzykiwidie naley go potyka& ani wstrzykiwa.

Jesli objaw wycieku z ucha utrzymujeespo catym okresie leczenia lubztgojawi sie w ciagu

6 miesgcy kolejne epizody wycieku z ucha, wskazana jestriota lekarska celem wykluczenia
wystepowania perlaka, ciata obcego lub guzali p® leczeniu niektore objawy przedmiotowe i
podmiotowe nie ugpuja, zaleca i dalsze badanie celem ponownej diagnozy schorkenia
leczenia.

Wraz z pierwszym pojawieniemesivysypki na skorze lub jakichkolwiek innych objawéw
nadwraliwos$ci nalezy zaprzestastosowania leku Cetraxal Plus. U pacjentéw otrzyoych
chinolony ogélnoustrojowo opisywano przypadki pamgch i niekiedy prowadgych do
smierci reakcji nadwrdiwosci (reakcji anafilaktycznych), niektére wypbwaty po pierwszej
dawce leku.

Powane, ostre reakcje nadwiavosci mogy wymaga podgcia natychmiastowego leczenia
doraznego.

Podobnie jak w przypadku innych antybiotykéw, steanie tego produktu nie spowodowa
nadmierny wzrost niewgdiwych organizmow, w tym szczepow bakterii, dday i grzybow. W
przypadku wysipienia nadkaenia, naley wdrozy¢ odpowiednie leczenie.



U niektérych pacjentéw przyjmagych chinolony ogélnoustrojowo, wygtowata umiarkowana
lub silna wraliwo$¢ skory na stace. Z uwagi na miejsce podawania produktu, wywetani
reakcji fotoalergicznych przez ten produkt nie wgdse prawdopodobne.

Kortykosteroidy mog zmniejszé odpornd¢ organizmu na zakania bakteryjne, wirusowe lub
grzybicze i maskowikliniczne objawy infekcji, uniemdiwiajac rozpoznanie nieskuteczud
antybiotyku, albo maghamowa reakcje nadwrdiwosci na substancje zawarte w produkcie.

Zaburzenia widzenia

Zaburzenia widzenia magvystapi¢ w wyniku ogolnoustrojowego i miejscowego
stosowania kortykosteroiddw.zidi u pacjenta wysgpia takie objawy, jak nieostre
widzenie lub inne zaburzenia widzenia, agleozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu
ustalenia maiwych przyczyn, do ktérych me nalee¢ zatma, jaskra lub rzadkie choroby,
takie jak centralna chorioretinopatia surowicza @83, ktér notowano po
ogolnoustrojowym i miejscowym stosowaniu kortykostddw.

Dzieci i mtodzie

Nie ustalono bezpiecastwa i skuteczrii stosowania leku Cetraxal Plus u dzieci w wieku
ponizej 6 miesgcy. W wyjatkowych okoliczndciach leczenie lekiem Cetraxal Pluszadoy¢
stosowane w populacji dzieci pagj 6 miesica, po bardzo doktadnej ocenie przez lekarza
stosunku korzéci do ryzyka, biogc pod uwag, ze ch@ nie $ znanezadne zagreenia lub
réznice w przebiegu choroby wykluczaag jego stosowanie u tych dziecisdoadczenie
kliniczne jest niewystarczage w tych specyficznych podgrupach populacji pegianej.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie zostaty przeprowadzoradne badania interakcji leku Cetraxal Plus z innigkami.

Z uwagi na nieistotne gtenie osoczowe obserwowane po stosowaniu leku miggsdo uszu
(patrz punkt 5.2), jest mato prawdopodobne by cffpkeacyna lub fluocynolonu acetonid
wchodzit w znaczce klinicznie ogélnoustrojowe interakcje z innymkami.

Wykazano 1 ogo6lnoustrojowe stosowanie niektérych chinolonévicksza efekt dziatania
doustnych antykoagulantow, warfaryny i ich pochatinybyto powazane z przégiowym
podwyzszeniem w 0soczu poziomu kreatyningréd pacjentow przyjmggych rownoczénie
cyklosporyr.

Doustnie podawana cyprofloksacyna hamuje izoenzayytgchromu P450: CYP1A2 i
CYP3A4, zmienia rowniemetabolizm metyloksantyn (kofeiny, teofiliny). Boejscowym
podaniu leku Cetraxal Plus do uchaagane sizenia cyprofloksacyny w osoczs siskie, i jest
mato prawdopodobneg interakcje spowodowane metabolizmem cytochrom&OPi
jednoczesnym stosowaniem innych lekow, w tym mésdotyn, spowodajistotne Kklinicznie
zmiany s¢zenia metyloksantyn w osoczu.

Nie jest zalecane jednoczesne stosowanie innyaugtdw do uszu. W przypadku
konieczndci podania4d droga wiecej niz jednego produktu, natg je pod& oddzielnie.

4.6 Wplyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Dostpne dane dotyaze podawania cyprofloksacyny kobietom w.ginie wskazu aby

wywotywata ona wady rozwojowe lub dziatata toksyiezna ptdd i noworodka. Ekspozycja
ogolnoustrojowa na cyprofloksaaybedzie bardzo niska, dlategazteie przewiduje si
zadnego jej wptywu na ptédV badaniach laboratoryjnych na zwigtech wykazano
teratogenne dziatanie kortykosteroidow o dziatargalnoustrojowym, podawanych w
relatywnie matych dawkach. Dziatanie teratogenmdtdrych kortykosteroidéw stwierdzono u
zwierzt po ich stosowaniu na skomie przeprowadzono odpowiednich kontrolowanych w
zakresie teratogennego dziatania fluocynolonu aditiou kobiet w cizy.



Przed podaniem produktu najeocent, czy korzyici z leczenia przewaja nad potencjalnym
ryzykiem.

Karmienie piersi

Cyprofloksacyna jest wydzielana do mleka ludzkigggolnoustrojowe natanie na
cyprofloksacyr bedzie bardzo niskie, zatem przy jej stosowaniu @ieny spodziewa sig jej
wplywu na dzieci karmione pietsi

Ogodlnoustrojowo podawane kortykosteroidy przenilky mleka ludzkiego i maghamowa
wzrost, zaktdca produkcg endogennych kortykosteroidow lub powod@vizne niepaadane
skutki.

Nie wiadomo, czy miejscowe podawanie kortykostaaianaze powodowé osignigcie na
tyle duzego wchianiania ogoélnoustrojowego, by przenikatg do mleka ludzkiego w
wykrywalnych ilgciach.

Poniewa do mleka ludzkiego wydzielacswiele lekow, nalgy zachowa ostraznosé podczas
podawania leku Cetraxal Plus kobietom kaayim.

Ptodna¢
Nie przeprowadzono bafiama zwierztach w celu oceny wplywu produktu leczniczego
Cetraxal Plus na ptodgé

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Z uwagi na drog podawania i warunki stosowania lek Cetraxal Piasnma wptywu na
zdolna¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepazadane

Tabelaryczne podsumowanie dziatdepaadanych.

Ponizsze dziatania niegadane byty obserwowane w badaniach klinicznych lob p
wprowadzeniu leku do obrotu. Dziatania niegpaane g sklasyfikowane zgodnie z klasyfikacj
uktadow i naradow oraz cgstascia wystpowania: bardzo este £1/10), czste £1/100 do
<1/10), niezbyt ogste £1/1000 do <1/100), rzadkie1/10000 do <1/1000), bardzo rzadkie
(<1/10,000) lub o czstasci nieznanej (brak mdiwosci oceny cgstasci wyskpowania na
podstawie dogpnych danych). W kalej grupie dziatania niepadane § szeregowane
malepco pod wzgtdem istotnéci.

Klasyfikacja uktadéw i narzadow Nazewnictwo zgodne z MedDRA
Niezbyt cesto: kandydoza, grzybicze
Zakaenia i zaraenia pasgytnicze zapalenie ucha, zapalenie ushadkowego

drugiego ucha

Czesto: zaburzenia smaku
Zaburzenia uktadu nerwowego Niezbyt cgsto: parestezje (mrowienie w
uszach), zawroty gtowy, bol glowy, ptacz

Czesto: bél ucha, uczucie dyskomfortu ucha
swiad ucha

Niezbyt cgsto: niedostuch, szum w uszach,
wyciek z ucha, uczucie zatkanego ucha,
zaburzenia blonydbenkowej, obrzk
makzowiny usznej

Zaburzenia ucha i gdinika

Czestaé¢é nieznananieostre widzenie (patrz

Zaburzenia widzenia takze punkt 4.4)

Zaburzenia naczyniowe Niezbyt cgsto: zaczerwienienie

Zaburzeniaotadkowo-jelitowe Niezbyt czsto: wymioty




Niezbyt cgsto: ztuszczanie skory, wysypka

Zaburzenia skory i tkanki podskornej rumieniowata, wysypka, ziarnina

Zaburzenia ogolne i Niezbyt cgsto: rozdranienie, zngczenie
stany w miejscu podania

Niezbyt czsto: pozostawanie resztek produktu

Badania diagnostyczne .
leczniczego

Niezbyt cesto: niedraznos¢ drenu

Urazy, zatrucia i powiktania po zabiegach (niedranosé rurki tympanostomijnej)

Zaburzenia uktadu immunologicznego Czestaéé nieznanareakcije alergiczne

Opis wybranych dziataniepazadanych

U pacjentéw stosagych ogolnoustrojowo leczenie chinolonami opisywaowane, w
pojedynczych przypadkach zalazone zgonem, reakcje nadeliaosci (anafilaktyczne) nawet
tuz po podaniu pierwszej dawki. Niektorym reakcjom aoryszyta zapd sercowo-
naczyniowa, utrata przytomgm, obrzk naczynioruchowy (w tym obgk krtaniowy, gardtowy
lub obrzk twarzy), niedranos¢ drég oddechowych, dusziw, pokrzywka iswiad.

U pacjentéw otrzymujcych fluorochinolony ogdlnoustrojowo opisywangkpiecia sciegien
barku, dtoni, Achillesa i innyckciggien, ktére wymagaty interwenciji chirurgicznej lub
spowodowalty dtugotrwatniepetnosprawnig. Badania kliniczne i obserwacje po
wprowadzeniu do obrotu fluorochinolonéw podawangghblnoustrojowo wskazaj ze ryzyko
wystapienia tych pknie¢ w sciegnach pod diym obcizeniem, w tyméciegnach Achillesa,
moze by zwigkszone u pacjentéw otrzynagjych kortykosteroidy, zwtaszcza u pacjentow w
podesztym wieku.

Do tej pory, dane kliniczne i obserwacje po wprozpedu leku do obrotu nie wykazaty
wyraznego zwizku migdzy podawaniem cyprofloksacyny miejscowo do ucha, a
niepazadanymi dziataniami dotyazymi uktadu mgsniowo-szkieletowego i tkanka¢znej.

Dzieci i mtodzie
Produkt leczniczy Cetraxal Plus okazatlsezpieczny do stosowania u dzieci w wieku 6
mieskcy i starszych.

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstiest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby ngle do fachowego personelu medycznego
powinny zgtaszawszelkie podejrzewane dziatania niegaane za pgednictwem
Departamentu Monitorowania Niepmlanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medyozmy Produktow Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181 c; 02-222 Warszawa; Telefe#8 22) 49 21 301, Faks: (+48 22)

49 21 309, e-maiihdl@urpl.gov.pl

Dzialania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Nie opisanazadnych przypadkow przedawkowania.

Z uwagi na nieistotne gtenie osoczowe obserwowane po zastosowaniu lekgcoigp do

ucha, jest mato prawdopodobne, aby miejscowo zastmsa cyprofloksacyna lub

fluocynolonu acetonid mogty powodowanaczce klinicznie dziatania ogolnoustrojowe. Ostre
przedawkowanie jest bardzo mato prawdopodobneajednprzypadku wysgpienia
przewleklego przedawkowania lub nievdavego stosowania magojawi sic cechy
hiperkortyzolizmu.

Ograniczona pojemié przewodu stuchowego przy stosowaniu produktéw so@jvo do ucha
praktycznie wyklucza przedawkowanie dgatpuszn. Jednake przedawkowanie leku Cetraxal
Plus w wyniku spgycia lub w wyniku dtugotrwatego miejscowego podaigasio ucha mie
spowodowdé hamowanie osi podwzgérze-przysadka-nadnercza (HPA)



Spadek tempa wzrostu u dzieci i/lub zmniejszerigestia kortyzolu w osoczu, madpy¢
bardziej widoczne po znacznym przedawkowaniu luigalrwatym leczeniu (np. kilka
mieskcy) lekiem Cetraxal Plus. Mimo to przewiduje,sie efekt lgdzie przejciowy (dni lub
tygodnie) i tatwo odwracalny bez diugotrwatych rastw.

W razie nieum$inego spaycia produktu, leczeniechzie obejmowalto optdianiezotadka
poprzez wywotanie wymiotow lub ptukanietadka, podanie wgla aktywowanego i zwzkoéw
zobogtniajacych kwas zawieragych magnez lub waip

Dalsze posjpowanie z chorym powinno bygodne ze wskazaniami klinicznymi lub
zaleceniami krajowego centrum informacji toksykatage;.

5.  WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki otologiczneagmenia kortykosteroidéw z lekami
przeciwinfekcyjnymi.
kod ATC: S02CAO05.

Fluocynolonu acetonid

Fluocynolonu acetonid to syntetyczny fluorowanytikosteroid o dziataniu
przeciwzapalnym, przeciéwiadowym, i obkurczajcym naczynia krwionime. Pocatkowe
dziatanie przeciwzapalne stosowanych miejscowoykodteroidow obejmuje hamowanie
migracji i aktywnadci makrofagow i leukocytow w miejscu @bym stanem zapalnym poprzez
zwegzanie naczy i ograniczanie ich przepuszczanbp Kortykosteroidy hamujrowniez
pézniejsze procesy zapalne, takie jak ggizenie liczby naczy gromadzenie sikolagenu,
powstawanie bliznowcéw (blizn).

Cyprofloksacyna

Mechanizm dziatania

Dziatanie bakteriobdjcze cyprofloksacyny jako fladhinolonowego leku przeciwbakteryjnego
wynika z hamowania zar6wno topoizomerazy typu yrégy DNA) i topoizomerazy 1V,
niezlednych do replikacji, transkrypcji, naprawy i rekommdcji DNA bakterii.

Mechanizm oporrgei

Mutacja w genach kodagych docelowe miejsca dziatania cyprofloksacyny @ygyrN, parC,
parE) stanowi podstawowy mechanizm opgéonoa cyprofloksacygu P. aeruginosalnnym
opisanym mechanizmem opo#godjest nadekspresja pomp czynnie usaeigh lek, w
szczegoblnéci genu Mex (Multiple EffluX). Pojedyncze mutacjekoniecznie musg
prowadz¢ do wytworzenia oporrsai klinicznej, ale mutacje wielostopniowe zwyklevpmduja
oporna¢ Kliniczna.

Wartdéci graniczne

Dla wigkszasci srodkow stosowanych miejscowo dane farmakologiczregsaniczone, brak
jest rownie danych pozwalagych na interpretagjwynikéw. Z tego powodu EUCAST
(Europejski Komitet ds. Oznaczania Lekowia&osci) proponuje stosowanie
epidemiologicznych wartegi odckcia (ang. Epidemiological cut-off values- ECOFFR&qg
wskaznika wrazliwosci na leki stosowane miejscowo.

EUCAST Kliniczne wartéci graniczne dla cyprofloksacyny (Tabela v 7.1,wiaauje od
2017-03-10):

| Mikroorganizmy | Sensible / Wraiwo$é(S) | Resistant / Oporrio (R) |




Staphylococcus spp. S<1mgll R >1 mgl/l
Streptococcus pneumoniae | 2 mg/l 2 mg/l
Haemophilus influenza S<0,06 mg/l R > 0,06 mg/l
Moraxella catarrhalis S<0,5mg/l R > 0,5 mg/l
GatunkiPseudomonas S<0,5mg/l R > 0,5 mg/l

*
epidemiologiczna warté graniczna

Czestas¢ wystgpowania oporngci maze by rozna w zalenosci od rejonu geograficznego i
czasu wyizolowania danego drobnoustroju. Kalerac pod uwag lokalne dane dotyaze
oporngci, zwlaszcza w przypadku leczeniazkiich zakaen. S to jedynie przyblione
orientacyjne informacje dotysee prawdopodobiestwa wraliwosci drobnoustrojéw na ten
antybiotyk.

W tabelach porikej przedstawiono podziat gatunkéw na grupy wedhogzlivwosci w Unii
Europejskiej:

Ostre zapalenie ucharodkowego z drenaem wentylacyjnym ucha

(rurki tympanostomijne) (AOMT)

GATUNKI ZWYKLE WRA ZLIWE

Tlenowe bakterie Gram-dodatnie:
Staphylococcus aurelfgrazliwy na metycylire)
Streptococcus pneumoniae

Tlenowe bakterie Gram-ujemne:
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pseudomonas aeruginosa

GATUNKI, U KTORYCH NABYTA OPORNGSC MOZE STANOWIC
PROBLEM

Tlenowe bakterie Gram-dodatnie:
Staphylococcus auresporny na metycylig)

Ostre zapalenie ucha zewgtrznego (AOE)

GATUNKI ZWYKLE WRA ZLIWE

Tlenowe bakterie Gram-dodatnie:
Staphylococcus auregrazliwy na metycylirg)

Tlenowe bakterie Gram-ujemne:
Pseudomonas aeruginosa

GATUNKI, U KTORYCH NABYTA OPORNGSC MOZE STANOWIC
PROBLEM

Tlenowe bakterie Gram-dodatnie:
Staphylococcus aureisporny na metycylig)

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Podanie do ucha

W dwadch badaniach klinicznych z AOMT pobrano prokikii w celu okrélenia stzenia
cyprofloksacyny i / lub fluocynolonu acetonidu woogu. Analiza farmakokinetyczna wykazata
brak lub nieistotne stenie substancji czynnych w osoczu wskaepje nie jest
prawdopodobne, aby po podaniu miejscowym do ueha Cetraxal Plus ogélnoustrojowe



stezenia cyprofloksacyny i/lub fluocynolonu acetoniddybistotne z farmakokinetycznego lub
klinicznego punktu widzenia.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczestwie

Toksyczna¢ cyprofloksacyny zostata dokladnie zbadana. Przegpdaone dotychczas badania
na zwierztach nie potwierdzajbezpdredniego lub p&redniego szkodliwego, toksycznego
wptywu na reprodukej Dziatania niepgadane na érodkowy uktad nerwowy i mgiwos¢
uszkodzenia chgstki orazsciegien opisano w badaniach z udziatem ludzi i w b&ddn
przedklinicznych. W badaniach prowadzonych na ntbdywierztach i ptodach zwiert
naraonych na dziatanie chinolonéw zaobserwowano ictywpia tkank chrzstra. Niemniej

te szkodliwe dziatania obserwowano po podaniu agustiub daylnym w dawkach, ktérych
nie mazna uzyska po podaniu do ucha.

Dane niekliniczne wskazauja niskie ryzyko ototoksyczia i toksyczndci ogolnoustrojowej
po podaniu dokbenkowym paczenia acetonidu fluocynolonu 0,025% i cyprofloksgc
0,3%. Douszne stosowanie tego produktuzama jest za bezpieczne i nie riglspodziewa
sie ryzyka utraty stuchu przy jego zastosowaniu kliniym.

Fluocynolon acetonidu w trakcie wykonywania typowegstawu badagenotoksyczrgei nie
wykazywat genetoksyczioi

Nie przeprowadzono dtugookresowych baélknicznych na zwiergach celem oceny
kancerogenniei acetonidu fluocynolonu.

Kortykosteroidy podawane ogdlnoustrojowo w stosuvikmiskich dawkachasna ogot
teratogenne dla zwiegizlaboratoryjnych.

Wykazanoze silniejsze kortykosteroidy dziafgeratogennie po podaniu na skarzwierzt
laboratoryjnych, ale nie przeprowadzono odpowiddnidobrze kontrolowanych batla
toksyczndci reprodukcyjnej i rozwojowej zayciem acetonidu fluocynolonu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Polisorbat 80

Gliceryna

Powidon K90F
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodndgci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata

Po pierwszym otwarciu saszetki: 7 dni

Po pierwszym otwarciu opakowania begealniego: zay¢ niezwlocznie

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywé w temperaturze poiej 30°C. Przechowywgpojemnik jednodawkowy
w saszetce w celu ochrony przgdatiem.

Po pierwszym otwarciu opakowania zawiecagigo pojedynczdawle: zuzy¢ niezwtocznie
i wyrzuci¢ opakowanie po pojedynczej dawce natychmiast povaylstaniu.



6.5 Rodzajizawartos¢ opakowania

Roztwor znajduje siw pojemniku jednodawkowym wykonanym z polietylenskiej g;Staici

(LDPE). W kadym pojemniku jednodawkowym znajduje 6,25 ml roztworu.

Dla bezpieczistwa pojemniki jednodawkowe umieszczono w saszatagzmocnionej folii

aluminiowej. Kade opakowanie zawiera 15 pojemnikéw jednodawkowych.

Opakowanie zewgirzne: tekturowe pudetko.

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania produktu

Brak szczegoélnych wymagalotyczicych usuwania produktu.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

TACTICA Pharmaceuticals Sp. z 0.0.

ul Bankowa 4

44-100 Gliwice

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Numer pozwolenia: 24917

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

13.09.2018r

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

15.03.2019



