Cetraxal Comp 3 mg/ml + 0,25 mg/ml korvatipat, liuos ja Cetraxal Comp 3 mg/ml + 0,25 mg/ml
korvatipat, liuos kerta-annospakkaus:

Tutustu valmisteyhteenvetoon ennen valmisteiden maaraamista.

Varitdn tai hieman kellertava, kirkas vesiliuos. Korvatipat, liuos. Yksi ml liuosta sisaltaa 3 mg
siprofloksasiinia (hydrokloridina) ja 0,25 mg fluosinolonia (asetonidina). Cetraxal Comp 3 mg/ml +
0,25 mg/ml korvatipat, liuos: Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan: 0,6 mg
metyyliparahydroksibentsoaattia (E218) per ml ja 0,3 mg propyyliparahydroksibentsoaattia (E216) per
ml. Cetraxal Comp 3 mg/ml + 0,25 mg/ml korvatipat, liuos kerta-annospakkaus: Yhdesta kerta-
annospakkauksesta saadaan (0,25 ml) liuosta, joka sisaltda 0,75 mg siprofloksasiinia ja 0,0625 mg
fluosinoloniasetonidia.

Kayttdaiheet: Cetraxal Comp on tarkoitettu aikuisille ja vahintdan 6 kuukauden ikaisille lapsille
seuraavien infektioiden hoitoon aiheuttajana on siprofloksasiinille herkk& mikrobi; akuutti
ulkokorvantulehdus (otitis externa) ja akuutti valikorvantulehdus (otitis media) potilailla, joilla on
korvaputket. Bakteerilddkkeiden asianmukaista kayttda koskevat viranomaisohjeet tulee ottaa
huomioon.

Annostus: Aikuiset ja iakkaat potilaat: Akuutti ulkokorvantulehdus seka akuutti valikorvantulehdus ja
korvaputket: Cetraxal Comp 3 mg/ml + 0,25 mg/ml korvatipat, liuos - Tiputa 6 - 8 tippaa
hoidettavan korvan ulkoiseen korvakaytavaan 12 tunnin valein 7 vuorokauden ajan. Cetraxal Comp
3 mg/ml + 0,25 mg/ml korvatipat, liuos kerta-annospakkaus - Tiputa yhden
kerta-annospakkauksen sisaltd hoidettavan korvan ulkoiseen korvakaytavaan 12 tunnin valein 7
vuorokauden ajan. Pediatriset potilaat: Annostus vahintaan 6 kuukauden ikaisille lapsille on sama
kuin aikuisille molemmissa indikaatioissa. Munuaisten/maksan vajaatoiminta: Annoksen muuttaminen
ei ole tarpeen.

Antotapa: Korvaan. Ennen ladkkeen kasittelya tai antoa huomioon otettavat varotoimet: Liuos tulee
[ABmmittdd ennen kayttdd pitdmalla pulloa kddessé useamman minuutin ajan. Nain valtytaan
epamiellyttaviltéd tuntemuksilta, joita kylman nesteen tiputtaminen korvakaytavaan voi aiheuttaa.
Potilaan tulee asettua makuuasentoon hoidettava korva yléspain, minka jalkeen tipat tiputetaan
vetden samalla korvalehdesta useita kertoja. Patilailla, joilla on valikorvantulehdus ja korvaputket,
korvankantta on pumpattava 4 kertaa sisdanpain painamalla, jotta tippojen siirtyminen valikorvaan
helpottuu. Tama asento on sailytettdva noin 1 minuutin ajan, jotta tipat valuisivat helpommin korvaan.
Cetraxal Comp 3 mg/ml + 0,25 mg/ml korvatipat, liuos: Bakteereihin liittyvien riskien
rajoittamiseksi tiputuskarjen kontaminaatio on estettava huolehtimalla siitd, ettei pullon tiputuskarki
paase koskettamaan korvalehtea, ulompaa korvakaytavaa ja ympardoivia alueita, tai muita pintoja.
Pida pullo tiiviisti suljettuna, kun sita ei kayteta. Pullo tulee sailyttda, kunnes hoito on paattynyt.
Vasta-aiheet: Yliherkkyys vaikuttaville aineille siprofloksasiinille tai fluosinoloniasetonidille,
kinoloniryhman mikrobildakkeille tai apuaineille. Ulomman korvakaytavan virusinfektiot, mukaan
lukien vesirokko- ja herpex simplex -infektiot sek& korvan sieni-infektiot.

Varoitukset ja kayttéon liittyvat varotoimet: Jos korva vuotaa vield hoitokuurin jalkeen tai jos
korvavuotoa ilmenee vahintdan kaksi kertaa kuuden kuukauden aikana, lisatutkimukset ovat tarpeen
taustalla olevan syyn, esimerkiksi kolesteatooman, vierasesineen tai kasvaimen, sulkemiseksi pois.
Jos merkkeja ja oireita esiintyy viela hoidon jalkeen, lisdtutkimukset ovat suositeltavia taudin ja hoidon
arvioimiseksi uudelleen. Cetraxal Comp-valmisteen kayttd on heti lopetettava, jos potilaalla esiintyy
ihottumaa tai muita yliherkkyysoireita. Vakavat akilliset yliherkkyysreaktiot saattavat edellyttaa
valitontd ensiapua. Kortikosteroidit voivat heikentda vastustuskykya bakteeri-, virus- tai sieni-
infektioille ja lisata infektioiden esiintymista. Lisaksi ne voivat peittaa infektion kliiniset merkit ja estaa
siten antibiootin tehottomuuden havaitsemista tai tukahduttaa valmisteen sisaltdmien aineiden
aiheuttamia yliherkkyysreaktioita. Cetraxal Comp 3 mg/ml + 0,25 mg/ml korvatipat, liuos: Cetraxal
Comp voi aiheuttaa allergisia reaktioita (mahdollisesti viivastyneita), silla se sisaltaa
metyyliparahydroksibentsoaattia ja propyyliparahydroksibentsoaattia. Kortikosteroidien systeemisen
ja paikallisen kaytdn yhteydessa saatetaan raportoida nakéhairidistd. Tarkemmat tiedot kts.
Valmisteyhteenveto._Pediatriset potilaat: Cetraxal Comp-korvatippojen turvallisuutta ja tehoa alle 6
kuukauden ikaisille lapsille ei ole vahvistettu.

Yhteisvaikutukset: Yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty Cetraxal Comp-valmisteelle. Muiden
korvaan annosteltavien ladkevalmisteiden samanaikaista kaytt6a ei suositella. Jos useampia
laakevalmisteita on tarpeen annostella tata antoreittia kayttaen, on suositeltavaa annostella
laakevalmisteet erikseen. Tarkemmat tiedot kts. Valmisteyhteenveto.

Hedelmillisyys, raskaus ja imetys: Hedelmallisyys: Eldinkokeita Cetraxal Comp-valmisteen
vaikutuksista hedelmallisyyteen ei ole tehty. Raskaus: Ennen hoidon aloittamista on punnittava,
ylittdvatkd hoidon hyddyt sen mahdolliset riskit. Imetys: Varovaisuutta on noudatettava annettaessa
Cetraxal Comp-korvatippoja imettaville naisille.




Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn: Antoreittinsa, kayttétapansa ja
turvallisuusprofiilinsa vuoksi Cetraxal Comp-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn eika
kykyyn kayttaa koneita.

Haittavaikutukset: Yleinen (21/100, <1/10): makuhairiét, korvakipu, epdmukava tunne korvassa,
korvan kutina. Tutustu valmisteyhteenvedosta tdydellinen luettelo haittavaikutuksista.

Yliannostus: Katso valmisteyhteenveto

Pakkaus ja hinta (vmh sis. alv 06.01.25): Cetraxal Comp 3 mg/ml + 0,25 mg/ml korvatipat, liuos
21,22¢€, Ei korvattava. Reseptiladake. 10ml:n polyeteenipullo. Cetraxal Comp 3 mg/ml + 0,25 mg/ml
korvatipat, liuos kerta-annospakkaus 22,83€, Ei korvattava. Reseptiladke. Yksi pakkaus sisaltaa
15 kerta-annospipettia.

Myyntiluvan haltija ja markkinoija: POA Pharma Scandinavia AB. info@poaab.com.
Myyntiluvan numero: Cetraxal Comp 3 mg/ml + 0,25 mg/ml korvatipat, liuos: 30701. Cetraxal
Comp 3 mg/ml + 0,25 mg/ml korvatipat, liuos kerta-annospakkaus: 34960.

Perustuu 03.08..2022 paivitettyyn valmisteyhteenvetoon (Cetraxal Comp 3 mg/ml + 0,25 mg/ml
korvatipat, liuos).

Perustuu 03.08.2022 paivitettyyn valmisteyhteenvetoon (Cetraxal Comp 3 mg/ml + 0,25 mg/ml
korvatipat, liuos kerta-annospakkaus).

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

Epadillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen on tirkedd. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetéén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:
www.fimea.fi. Haittavaikutuksista tulee ilmoittaa my6s POA Pharmalle: info@poaab.com.
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