Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

CIPRONEX 0,3%, 3 mg/ml, krople do oczu, roztwér
Ciprofloxacinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Cipronex 0,3% i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cipronex 0,3%
Jak stosowac lek Cipronex 0,3%

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Cipronex 0,3%

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Cipronex 0,3% i w jakim celu si¢ go stosuje

Cipronex 0,3% nalezy do grupy lekow stosowanych w zakazeniach. Zawiera cyprofloksacyng -
substancj¢ czynng z grupy chinolonéw, ktore wykazuja aktywno$¢ przeciw wielu gatunkom
mikroorganizmow, mogacych powodowaé zakazenia oka (oczu).

Cipronex 0,3% stosuje si¢ do leczenia:
o owrzodzenia rogowki;
o powierzchniowych zakazen oka (oczu) i tkanek otaczajacych oko.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cipronex 0,3%

Kiedy nie stosowa¢ leku Cipronex 0,3%:

- jesli pacjent ma uczulenie na cyprofloksacyng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma uczulenie na inne antybiotyki zwane chinolonami.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Cipronex 0,3% nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Cipronex 0,3% krople do oczu nalezy stosowa¢ wylacznie do oczu.

Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli objawy choroby pogorsza si¢ lub nagle powroca.
W zwigzku ze stosowaniem tego leku (zwlaszcza dtugotrwalym) moze wystapi¢ wigksza podatnos¢ na
inne zakazenia.

Nalezy przerwaé leczenie i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapia pierwsze objawy
wysypki skornej lub innej reakcji nadwrazliwo$ci, w tym dreszcze, $wiad, problemy z oddychaniem,
obrzgk gardta lub twarzy. W przypadku wystapienia powaznej reakcji alergicznej konieczne moze by¢
natychmiastowe leczenie dorazne.



Jesli pacjent odczuwa bol, lub wystapi u niego obrzek lub zapalenie $ciggien podczas lub
bezposrednio po zastosowaniu tego leku, powinien przerwac leczenie i skontaktowac¢ sie z lekarzem.

Jesli pacjent jest w podesztym wieku lub jednocze$nie przyjmuje leki zwane kortykosteroidami
(stosowanymi m.in. w leczeniu bdlu, zapalenia, astmy i1 chorob skory), jest bardziej narazony na
problemy ze $ciggnami towarzyszace leczeniu lekiem Cipronex 0,3%. Jezeli u pacjenta wystapi
zapalenie lub choroba zapalna powinien przerwa¢ leczenie i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli pacjent stosuje rownoczesnie inne leki, powinien przeczyta¢ rowniez punkt: ,,Cipronex 0,3%
a inne leki”.

Podczas stosowania leku nalezy unika¢ nadmiernej ekspozycji na $wiatto stoneczne, ze wzglgdu na
ryzyko reakcji uczulenia na $wiatlo. W razie wystgpienia objawow uczulenia na swiatto stoneczne
nalezy przerwac stosowanie leku i skontaktowac si¢ z lekarzem.

U pacjentow z owrzodzeniem rogdéwki stosujacych czesto Cipronex 0,3% obserwowano biate
pozostatosci leku, ktére znikaly w trakcie nieprzerwanego jego stosowania. Obecnos$¢ osadu nie
stanowi przeciwwskazania do stosowania leku, ani nie wptywa szkodliwie na przebieg procesu
leczenia.

Nie wolno uzywa¢é soczewek kontaktowych (twardych lub migkkich) w czasie stosowania leku
Cipronex 0,3%. Pacjenci, ktorym lekarz pozwoli stosowaé soczewki kontaktowe, musza je wyjmowac
przed zastosowaniem leku Cipronex 0,3% i odczekac co najmniej 15 minut do zatozenia soczewek
kontaktowych. Patrz ponizej punkt ,,Cipronex 0,3% zawiera benzalkoniowy chlorek”.

Dzieci i mlodziez
Doswiadczenie kliniczne zwigzane ze stosowaniem u dzieci w wieku ponizej jednego roku,
a zwlaszcza u noworodkow jest ograniczone.

Cipronex 0,3% a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o0 lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Jesli pacjent stosuje takze inne leki do oczu, powinien odczeka¢ 5 minut przed podaniem kazdego
Z nich. Jesli stosuje roéwniez mas¢ do oczu, powinien zastosowac jg na koncu.

Cipronex 0,3% z jedzeniem i piciem
Jedzenie i picie nie wptywaja na dziatanie leku.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowa¢ leku Cipronex 0,3% w okresie cigzy lub karmienia piersig, o ile lekarz nie uzna
tego za niezbedne.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Przez pewien czas po zastosowaniu leku Cipronex 0,3% widzenie moze by¢ niewyrazne. Nie wolno
prowadzi¢ pojazdow i obstugiwa¢ maszyn dopoki nie powrdci wyrazne widzenie.

Cipronex 0,3% zawiera benzalkoniowy chlorek

Lek zawiera 0,05 mg benzalkoniowego chlorku w kazdym ml roztworu.

Benzalkoniowy chlorek moze by¢ absorbowany przez migkkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich
zabarwienie. Nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczekaé co najmniej

15 minut przed ponownym zatozeniem. Benzalkoniowy chlorek moze powodowac takze podraznienie
oczu, zwlaszcza u 0s6b z zespolem suchego oka lub zaburzeniami dotyczacymi rogéwki



(przezroczystej warstwy z przodu oka). W razie wystgpienia nieprawidtowych odczué w obrebie oka,
ktucia lub bolu w oku po zastosowaniu leku, nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowa¢ lek Cipronex 0,3%

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢
sie do lekarza lub farmaceuty.

Cipronex 0,3% jest przeznaczony wylacznie do stosowania do oka (oczu).
Zalecana dawka to:
Mtlodziez, dorosli, w tym osoby w podeszlym wieku

Owrzodzenia rogowki
Cipronex 0,3% musi by¢ podawany w nastepujacych odstepach czasu, nawet w godzinach nocnych.
- pierwsza doba: dawka wynosi 2 krople do chorego oka (oczu) co 15 minut przez pierwsze

6 godzin, a nastepnie 2 krople do chorego oka (oczu) co 30 minut przez pozostatg cz¢$é doby.
- druga doba: dawka wynosi 2 krople do chorego oka (oczu) co godzing.
- od trzeciej do czternastej doby: dawka wynosi 2 krople do chorego oka (oczu) co 4 godziny.

Powierzchniowe zakazenia oka (0czu) i otaczajgcych thanek
Dawka wynosi 1 lub 2 krople do chorego oka (oczu) co 6 godzin.

W przypadku zakazen o cigzkim przebiegu - w pierwszych 2 dobach moze wynosi¢ 1 lub 2 krople co
2 godziny w czasie czuwania.

Leczenie trwa zwykle 7-14 dni. Lek nalezy stosowac tak dtugo, jak zalecit to lekarz. Czas leczenia
w przypadku owrzodzen rogéwki moze by¢ dtuzszy niz 14 dni.

Zaleca si¢ delikatne zamknigcie powieki i przewodu nosowo-tzowego po wkropleniu leku. Dzigki
temu mozna zmniejszy¢ ogdlnoustrojowe wchtanianie lekow stosowanych w postaci kropli do oczu
i ich ogodlnoustrojowe dziatanie.

W razie jednoczesnego stosowania innych lekéw do oczu, nalezy pozostawi¢ odstep 5 minut
pomigdzy podaniem kolejnych lekow. W przypadku stosowania takze masci do oczu, masé¢ nalezy
stosowac na koncu.

Stosowanie u dzieci
Doswiadczenie kliniczne zwigzane ze stosowaniem u dzieci w wieku ponizej jednego roku,
a zwtlaszcza u noworodkow jest ograniczone.

Sposob podawania

Lek jest przeznaczony tylko do uzytku zewnetrznego - miejscowo do worka spojowkowego.

Nie nalezy dotyka¢ koncowka kroplomierza do powiek, okolic oka i innych powierzchni, poniewaz
moze to spowodowac zanieczyszczenie zawartosci butelki.

1. Przed zakropleniem leku nalezy doktadnie umy¢ rece.

2. Odkreci¢ zakretke znajdujaca sie na butelce.

3. Przechyli¢ gtowe do tytu i odciagnaé dolng powieke w dot, aby utworzy¢ kieszonke pomigdzy
powieka i gatka ocznag.

4. Odwroci¢ butelke i delikatnie nacisna¢ kciukiem lub palcem wskazujacym na §cianke, az do
wycisnigcia jednej kropli leku do oka. Nie dotykaé koncowka kroplomierza do oka, powieki,
okolic oka i innych powierzchni. To moze doprowadzi¢ do zakazenia kropli.

5. Jesli kropla nie trafita do oka, nalezy zakropli¢ nastgpna.



6. Bezposrednio po zakropleniu leku Cipronex 0,3% nalezy delikatnie zamkngé powieke
i delikatnie ucisna¢ wewnetrzny kacik oka w okolicy nosa. Pomoze to zapobiec przedostawaniu

si¢ leku do catego organizmu.

7. Jesli lekarz zalecit zakraplanie leku takze do drugiego oka, nalezy powtorzy¢ czynnosci
Z punktow 3,4, 51 6.

8. Kroplomierz jest tak zaprojektowany, aby doktadnie odmierzaé krople, dlatego nie nalezy
powigkszac otworu w kroplomierzu.

9. Po zakropleniu nalezy zakreci¢ butelke. Nie nalezy jednak zakrecac jej zbyt mocno.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Cipronex 0,3%

W przypadku zakroplenia zbyt duzych ilosci leku do oka, nadmiar mozna usung¢ przeptukujac oko
przegotowang wodg o temperaturze pokojowej.

W przypadku omytkowego potknigcia leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Jednakze nie
oczekuje si¢ wystgpienia powaznych powiktan.

Pominigcie zastosowania leku Cipronex 0,3%

Lek zakropli¢ najszybciej jak to mozliwe. Jesli zbliza si¢ pora zastosowania kolejnej dawki leku, nie
zakrapla¢ go, lecz poczeka¢ do wyznaczonej pory zastosowania, powracajac do zaleconego schematu
dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Cipronex 0,3%
Nie nalezy konczy¢ leczenia zbyt wezesnie, nawet jesli objawy choroby ustapia. Przerwanie
stosowania leku niezgodnie z zaleceniem lekarza, moze spowodowaé nawroét objawow zakazenia oka.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W przypadku wystapienia pierwszych objawoéw wysypki skornej Iub jakichkolwiek innych objawow
nadwrazliwos$ci nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku Cipronex 0,3% i skontaktowac si¢

z lekarzem lub Oddzialem Ratunkowym najblizszego szpitala.

Dodatkowe ostrzezenia - patrz punkt 2.

Dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ po zastosowaniu leku:

Czesto (mogg wystapi¢ u 1 do 10 na 100 0s6b)

- biate ztogi na powierzchni oka (w rogoéwce), dyskomfort w oku, zaczerwienienie oczu.
- zaburzenia smaku.

Niezbyt czgsto (moga wystgpi¢ u okoto 1 do 10 na 1000 0s6b)

- uszkodzenie lub naciek na powierzchni oka (rogowki), punkcikowe zapalenie rogowki,
swiattowstret, zmniejszenie ostro$ci widzenia lub niewyrazne widzenie, obrzek oka lub powieki,
bol oka, suchos¢ oka, §wiad oka, nasilone tzawienie, wydzielina z oka, strupki na brzegach
powiek, tuszczenie si¢ skory na powiekach, zaczerwienienie powieki, obrzgk spojowek.

- bole glowy, nudnosci.

Rzadko (moga wystapi¢ u okoto 1 do 10 na 10 000 os6b)

- objawy toksycznego dziatania na oko, zapalenie lub podraznienie oka, podwdjne widzenie,
niedoczulica oka, zapalenie rogéwki lub spojowek, zaburzenia nabtonka rogéwki, jeczmien oka,
ostabienie sity wzroku.

- nadwrazliwo$¢, zawroty glowy, bol ucha, stan zapalny nosa, zwigkszenie ilo$ci wydzieliny
z zatok przynosowych, biegunka, bol brzucha, zapalenie skory.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych)
- zaburzenia $ciegien.




Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Cipronex 0,3%

Przechowywac w temperaturze nie wyzszej niz 25°C. Przechowywac¢ w opakowaniu zewnetrznym
w celu ochrony przed $wiattem.
Butelk¢ przechowywac szczelnie zamknieta w opakowaniu zewnetrznym.

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i butelce. Termin
waznosci 0znacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot 0znacza numer serii.
Cipronex 0,3% mozna uzywa¢ w ciggu 4 tygodni od pierwszego otwarcia butelki.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cipronex 0,3%

- Substancjg czynng leku jest cyprofloksacyna. Kazdy ml roztworu zawiera 3 mg
cyprofloksacyny (w postaci cyprofloksacyny chlorowodorku jednowodnego).

- Pozostate sktadniki to: mannitol; sodu octan trojwodny; kwas octowy lodowaty; disodu
edetynian; benzalkoniowy chlorek, roztwor; woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Cipronex 0,3% i co zawiera opakowanie
Cipronex 0,3% to sterylne krople do oczu. Lek dostgpny jest w butelkach polietylenowych
zawierajacych 5 ml roztworu, pakowanych w tekturowe pudetko.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

tel. 22 691 39 00
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