Cetraxal Comp 3 mg / ml + 0,25 mg / ml eredriper, opplesning i endosebeholder, og Cetraxal
Comp 3 mg/ ml + 0,25 mg / ml eredriper, opplesning. Vennligst referer til sammendraget av
produktegenskaper (SPC) for du forskriver det

Forkortet forskrivningsinformasjon

Legemiddelform: Oredraper, opplosning. Fargelges eller litt gul, klar vannfri opplesning. Hver ml
opplesning inneholder 3 mg ciprofloksacin (som hydroklorid) og 0,25 mg fluocinolonacetonid.
Cetraxal comp enkeltdosebeholdere: Hver endosebeholder (0,25 ml) inneholder 0,75 mg
ciprofloksacin og 0,0625 mg fluocinolonacetonid. Cetraxal Comp: Hjelpestoffer med kjent effek:
0,6 mg metylparahydroksybenzoat (E218) per ml, 0,3 mg propylparahydroksybenzoat (E216) per ml.
Indikasjoner: Begge produktene er indisert hos voksne og barn i alderen 6 méaneder og eldre for
folgende infeksjoner: Akutt otitis externa (AOE) og akutt otitis media hos pasienter med
tympanostomirer (AOMT) forarsaket av ciprofloksacinfelsomme mikroorganismer.

Dosering og administrasjonsmate: Akutt otitis externa og akutt otitis media med tympanostomirgr:
Voksne, elder og barn: Cetraxal Comp enkeltdosebeholdere: Drypp innholdet fra én
endosebeholder inn i den affiserte eregangen hver 12. time i 7 dager. Cetraxal Comp: Drypp 6-8
draper inn i den aktuelle ytre eregangen hver 12. time i 7 dager.

Kontraindikasjoner: Overfolsomhet overfor virkestoffene ciprofloksacin, fluocinolonacetonid,
andre antimikrobielle midler fra kinolonklassen eller overfor noen av hjelpestoffene.
Virusinfeksjoner i den ytre eregangen, inkludert varicella- og herpes simplex-infeksjoner, og
soppinfeksjoner i gret.

Advarsler og forsiktighetsregler: Dette legemidlet er kun til bruk i eret, og skal ikke brukes i gyet,
til inhalasjon eller til injeksjon. Dette legemidlet skal ikke svelges eller injiseres. Dersom otorré
vedvarer etter fullfert behandling, eller hvis det oppstar 2 eller flere tilfeller av otorré innen 6
maneder, ber man undersgkes ytterligere for & utelukke en underliggende sykdom som for eksempel
kolesteatom, fremmedlegemer eller tumor. Dersom det etter behandling fremdeles er tegn og
symptomer, anbefales ytterligere vurdering av sykdommen og behandlingen. Seponere ved forste
tegn pd hudutslett eller noen andre tegn pa overfelsomhet. Alvorlig og noen ganger livsfarlige
overfalsomhetsreaksjoner (anafylaktisk) er blitt beskrevet hos pasienter som mottok systemisk
kinolon-behandling, hos noen etter den forste dosen. Alvorlige, akutte hypersensitivitetsreaksjoner
kan kreve umiddelbar intensivbehandling. Som med andre antibakterielle preparater kan lengre tids
bruk av dette legemidlet medfere oppvekst av ikke-folsomme organismer, inkludert bakteriestammer,
gjeer og sopp. Hvis det oppstar superinfeksjon, ber passende behandling settes i gang. Moderat til
alvorlig fototoksisitet er blitt observert hos noen pasienter som ble utsatt for sollys under behandling
med systemiske kinoloner. Pa grunn av administrasjonsstedet, er det usannsynlig at dette legemidlet
kan gi fotoallergiske reaksjoner. Kortikosteroider kan redusere motstandskraften og bidra til
utviklingen av bakterielle, virale eller soppinfeksjoner, samt maskere de kliniske tegnene pa
infeksjoner, hvorpa manglende virkning av antibiotika kan overses, eller det kan forekomme en
demping av allergiske reaksjoner overfor stoffene i legemidlet. Cetraxal Comp kan gi allergiske
reaksjoner (mulig forsinket) da det inneholder metylparahydroksybenzoat og
propylparahydroksybenzoat. Synsforstyrrelse: Synsforstyrrelser kan rapporteres ved bruk av
systemiske og topikale kortikosteroider. Hvis en pasient far symptomer som takesyn eller andre
synsforstyrrelser, skal pasienten vurderes for henvisning til gyelege for evaluering av mulige arsaker.
Dette kan omfatte gra staer, gronn ster eller sjeldne sykdommer som sentral sergs chorioretinopati
(CSCR), som er blitt rapportert etter bruk av systemiske og topikale kortikosteroider. Pediatrisk
populasjon: Sikkerhet og effekt har ikke blitt fastslatt hos barn under 6 méaneder. I sjeldne tilfeller kan
behandling brukes i denne pediatriske populasjonen etter en sveaert grundig nytte/risiko-evaluering av
forskrivende lege som vurderer at selv om det ikke finnes kjente sikkerhetsproblemer eller forskjeller
i sykdomsprosessen som utelukker bruk hos disse barna, er klinisk erfaring utilstrekkelig i disse
spesifikke undergruppene i den pediatriske populasjonen.

Interaksjoner: Ingen interaksjonsstudier er blitt utfort. P4 grunn av ubetydelige plasma-nivaer som
ble observert etter drypping i eret, er det usannsynlig at ciprofloksacin eller fluocinolonacetonid kan




gi klinisk signifikant systemisk interaksjon med andre legemidler. Systemisk administrasjon av noen
kinoloner har vist en forsterket effekt av de orale antikoagulantia, warfarin og derivater, og har veert
forbundet med forbigdende gkning av serumkreatinin hos pasienter som samtidig har blitt behandlet
med ciklosporin. Det er pavist at oral administrasjon av ciprofloksacin hemmer cytokrom P450
CYP1A2- og CYP3A4-isoenzymene og endrer metaboliseringen av metylxantiner (koffein, teofyllin).
Etter lokalbehandling i eret var ciprofloksacinkonsentrasjonen i plasma lav, og det er usannsynlig at
det forekommer klinisk relevante endringer iplasmakonsentrasjoner av metylxantiner som folge av
ciprofloksacins interaksjoner med P450-metabolismen. Det anbefales ikke & bruke andre eremidler
samtidig. Dersom mer enn ett legemiddel skal administreres pa dette stedet, anbefales det a
administrere dem separat.

Fertilitet, graviditet og amming: Graviditet: Data tilgjengelig fra administrasjon av ciprofloksacin
hos gravide kvinner indikerer ingen misdannelser eller fotal/neonatal toksisitet. Da systemisk
eksponering for ciprofloksacin vil vere svert lav, antas dette ikke & gi noen effekter pa fosteret.
Kortikosteroider har vist & vere teratogene hos forseksdyr ved systemisk administrering av relativt
lave dosenivaer. Visse kortikosteroider har vist & vaere teratogene etter dermatologisk pafering pa
forseksdyr. Det finnes ingen adekvate og velkontrollerte studier hos gravide kvinner av teratogene
effekter fra fluocinolonacetonid. Fer administrasjon av dette legemidlet ber det foretas en vurdering
om nytten av behandlingen oppveier den mulige risikoen. Amming: Ciprofloksacin utskilles i
morsmelk hos mennesker. Da systemisk eksponering for ciprofloksacin vil vere svert lav, antas dette
ikke & gi noen effekter pd barnet som ammes. Systemisk administrasjon av kortikosteroider
fremkommer i morsmelk hos mennesker og kan hemme vekst, forstyrre endogen
kortikosteroidproduksjon eller forarsake uenskede effekter. Det er ikke kjent om topikal
administrasjon av kortikosteroider kan gi tilstrekkelig systemisk absorpsjon til & gi detekterbare nivaer
i morsmelk hos mennesker. Det ber utvises forsiktighet nar Cetraxal Comp gis til ammende kvinner.
Fertilitet: Det er ikke utfort dyrestudier for & vurdere effekten av Cetraxal Comp pé fertilitet.
Pavirkning av evnen til 4 kjore bil og bruke maskiner: Ingen effekt.

Bivirkninger: Vanlige (> 1/100 til < 1/10): dysgeusi, eresmerter, ubehag i oret, oreklae. Mindre
vanlige (= 1/1000 til < 1/100): candidiasis, soppinfeksjon i aret, kontralateral otitis media, parestesi
(prikking i erene), svimmelhet, hodepine, grat, hypakusis, tinnitus, otorré, tilstopping av eret,
trommehinnelidelse, aurikuler hevelse, redme, oppkast, hudavskalling og erytematest utslett,
granuleringsveyv, irritabilitet, fatigue, overskytende legemiddel, tetting av dren (tetting av
tympanostomi-drenet). Ikke kjent (kan ikke anslis utfra tilgjengelige data): tikesyn, allergisk
reaksjon (bare Cetraxal Comp).

Overdosering: Se sammendrag av produktkarakteristikker.

Reseptpliktig: Ja

Utleveringsgruppe: C

Bla resept: Nei

Maksimal utsalgspris fra apotek (kr): Cetraxal Comp endosebeholder: 205,10 (15 x 0,25ml),
Cetraxal Comp: 146,80 (10ml)

Markedsforingstillatelsesnummer (numre): Cetraxal Comp endosebeholder: 17-11563,
Cetraxal Comp: 12-9039

Full forskrivningsinformasjon tilgjengelig fra de innehaver av markedsferingstillatelsen: POA
Pharma Scandinavia AB. info@poaab.com.

Dato for forberedelse: 09 januar 2025.
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Sammendraget av produktegenskaper (SPC) sist endret: Cetraxal Comp endosebeholder:
30.06.2022, Cetraxal Comp: 30.06.2022.

Melding av mistenkte bivirkninger

Det er viktig & rapportere mistenkte bivirkninger. Helsepersonell oppfordres til & melde enhver
mistenkt bivirkning. Dette gjores via meldeskjema som finnes pé nettsiden til Direktoratet for
medisinske produkter: www.dmp.no/meldeskjema. Bivirkninger bar ogsé rapporteres til POA
Pharma via info@poaab.com.
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