CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ciloxan, 3 mg/ml, krople do oczu, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml roztworu zawiera 3 mg cyprofloksacyny w postaci chlorowodorku (Ciprofloxacinum).

Substancje pomocnicze, patrz punkt. 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwor.
Ciloxan jest roztworem przezroczystym, bezbarwnym lub jasnozottym.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Owrzodzenia rogdwki i powierzchniowe zakazenia oka (0czu) oraz jego przydatkéw spowodowane
przez wrazliwe szczepy bakterii tych gatunkow, co do ktérych wykazano, Ze reaguja na
cyprofloksacyne (patrz punkt 5.1).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Mitodziez, dorosli, w tym 0soby w podesziym wieku

Owrzodzenia rogowki:
Ciloxan musi by¢ podawany w nastepujacych odstepach czasu, nawet w godzinach nocnych:
o pierwsza doba - dawka wynosi dwie krople do worka spojowkowego chorego oka (oczu) co
15 minut przez pierwsze sze$¢ godzin, a nastgpnie dwie krople do worka spojowkowego
chorego oka (oczu) co 30 minut przez pozostatg czes¢ doby.

o druga doba - dawka wynosi dwie krople do worka spojowkowego chorego oka (0czu) co
godzing.

o od trzeciej do czternastej doby - dawka wynosi dwie krople do worka spojowkowego
chorego oka (oczu) co cztery godziny.

Owrzodzenia rogoéwki moga wymagac leczenia przez czas dtuzszy niz 14 dni. Decyzja dotyczaca
dawkowania i dlugos$ci leczenia nalezy do lekarza prowadzacego.

Powierzchniowe zakazenia oka i jego przydatkéw:

Zwykle stosowana dawka wynosi jedng lub dwie krople do worka spojowkowego chorego oka (0czu)
cztery razy na dobg. W przypadku cigzkich zakazen dawkowanie w pierwszych dwoch dobach moze
wynosi¢ jedna lub dwie krople co dwie godziny w czasie czuwania.




Dlugos¢ leczenia zwykle wynosi 7-14 dni.

Po zakropleniu zalecane jest delikatne zamknigcie powiek i uci$niecie przewodu nosowo-tzowego. Moze
to zmnigjszy¢ systemowe wchtanianie produktow leczniczych podawanych do oka i zmniejszy¢ ich
ogolnoustrojowe dziatania niepozadane.

W przypadku jednoczesnego stosowania innych produktow podawanych miejscowo do oka, nalezy
zachowa¢ przynajmniej 5 minut przerwy migdzy podaniami kolejnych lekow. Masci do oczu nalezy
stosowac na koncu.

Stosowanie u dzieci

Dane na temat bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu Ciloxan, krople do oczu w leczeniu
dzieci uzyskano w badaniu z udziatem 230 dzieci w wieku od urodzenia do 12 lat. Nie zgtaszano u
tych pacjentéw zadnych powaznych dziatan niepozadanych.

Dawki dla dzieci powyzej jednego roku sg takie same, jak dla dorostych. Doswiadczenie kliniczne
zwigzane ze stosowaniem u dzieci w wieku ponizej jednego roku, a zwtaszcza u noworodkow, jest
bardzo ograniczone.

Stosowanie w niewydolnosci wqtroby i nerek
Ciloxan nie byt badany w tych populacjach pacjentow.

Sposéb podawania

Aby zapobiec zakazeniu koncowki zakraplacza oraz roztworu, nalezy zachowacé ostrozno$é, aby nie
dotyka¢ koncowka zakraplacza powiek, otaczajacych tkanek ani innych powierzchni. Jesli po zdjeciu
nakretki kotnierz zabezpieczajacy jest poluzowany, nalezy go usung¢ przed zastosowaniem produktu
leczniczego.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng, inne chinolony lub ktorgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong W punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Wytacznie do stosowania do oczu.

e U pacjentdw otrzymujacych leczenie oparte na uktadowo stosowanych chinolonach obserwowano
powazne przypadki reakcji nadwrazliwosci (anafilaksji), czasami prowadzace do $mierci; niektore
wystapity juz po pierwszej dawce leku. Niektorym reakcjom towarzyszyta zapas¢ sercowo-
naczyniowa, utrata przytomnosci, mrowienie, obrzek gardta lub twarzy, duszno$¢, pokrzywka
i $wiad. Stosowanie leku Ciloxan powinno by¢ przerwane natychmiast po pierwszym wystapieniu
wysypki skornej lub jakichkolwiek innych objawdéw nadwrazliwosci.

e Powazne ostre reakcje anafilaktyczne na cyprofloksacyne mogg wymagaé natychmiastowego
leczenia stanu nagtego. Jesli jest to uzasadnione klinicznie, nalezy podac tlen i wdrozy¢
postgpowanie dotyczace drog oddechowych.

e Tak jak w przypadku innych $rodkéw przeciwbakteryjnych, dlugotrwate stosowanie
cyprofloksacyny moze prowadzi¢ do nadmiernego wzrostu niewrazliwych szczepow bakterii lub
grzybow. W przypadku wystapienia nadkazenia nalezy rozpoczaé stosowne leczenie.

e W wyniku ogo6lnoustrojowego leczenia fluorowanymi chinolonami, w tym cyprofloksacyng, moze
wystgpi¢ zapalenie §ciggna i jego przerwanie. Zagrozenie to dotyczy zwlaszcza pacjentow w
podesztym wieku oraz tych, ktorzy sg jednoczesnie leczeni kortykosteroidami. W zwigzku z tym
leczenie kroplami do oczu Ciloxan powinno by¢ przerwane w przypadku wystapienia pierwszych
objawow zapalenia $ciggna.



e U pacjentow z owrzodzeniem rogoéwki, ktorym czesto podawano krople do oczu Ciloxan
obserwowano obecnos¢ biatego osadu w oku (pozostatos¢ leku), ktory znikat w trakcie
nieprzerwanego stosowania kropli do oczu z cyprofloksacyna. Obecnos¢ osadu nie wyklucza
mozliwos$ci kontynuowania stosowania kropli do oczu zawierajacych cyprofloksacyne ani nie
wptywa szkodliwie na przebieg kliniczny procesu leczenia.

e Nie zaleca si¢ uzywania soczewek kontaktowych w trakcie leczenia zakazen oka. Z tego wzgledu
pacjentom nalezy odradzac noszenie soczewek kontaktowych w czasie leczenia kroplami do oczu
Ciloxan.

e Stosowanie kropli do oczu Ciloxan u noworodkéw z zapaleniem spojowek wywolanym przez
gonokoki lub chlamydie nie jest zalecane, poniewaz nie bylo oceniane u tych pacjentow.
Noworodki z zapaleniem spojowek powinny otrzymywacé odpowiednie leczenie, dostosowane do
ich choroby.

e U pacjentéw narazonych na bezposrednie dziatanie swiatta stonecznego w czasie systemowego
leczenia lekami z grupy chinolonéw obserwowano fototoksycznos¢ 0 umiarkowanym lub
znacznym nasileniu, ujawniajacg si¢ jako nadmierna reakcja o charakterze oparzenia stonecznego.
Unika¢ nalezy nadmiernego narazenia na $wiatto stoneczne. W przypadku wystgpienia
fototoksycznosci terapia powinna zosta¢ przerwana.

e Podczas stosowania produktu Ciloxan krople do oczu nalezy uwzglednic ryzyko jego przenikania
do jamy nosowo-gardtowej, co moze przyczynia¢ si¢ do wystapienia i rozprzestrzeniania opornosci
bakterii.

Produkt leczniczy Ciloxan krople do oczu zawiera 0,06 mg chlorku benzalkoniowego w kazdym

mililitrze (0,06 mg/ml).

Zglaszano, ze chlorek benzalkoniowy moze powodowac¢ takze podraznienie oczu, objawy zespotu

suchego oka lub moze wptywa¢ na film tzowy i powierzchnie rogowki. Chlorek benzalkoniowy

nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentdOw z zespotem suchego oka lub z uszkodzeniami rogowki.

Chlorek benzalkoniowy moze by¢ absorbowany przez migkkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich

zabarwienie. Nalezy usung¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczekaé, co najmniej

15 minut przed ponownym zatozeniem.

Pacjentow leczonych dtugotrwale nalezy kontrolowac. Z powodu niewielkiej ilosci danych nie ma

roznic w profilu dziatan niepozadanych u dzieci w poréwnaniu z osobami dorostymi. Zasadniczo

jednak oczy dzieci wykazujg silniejszg reakcje na bodzce niz oczy osob dorostych. Podraznienie moze
mie¢ wplyw na leczenie u dzieci.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie prowadzono badan dotyczacych interakcji.

Biorac pod uwage mate stezenia ogdlnoustrojowe cyprofloksacyny uzyskiwane po miejscowym
podawaniu produktu do oczu, wystapienie interakcji z innymi lekami nie wydaje si¢ prawdopodobne.

Jezeli stosuje si¢ wigcej niz jeden produkt leczniczy podawany miejscowo do oczu, to pomigdzy
podaniem kazdego z produktow nalezy zachowa¢ €0 najmniej 5 minut przerwy. Masci do oczu
powinny by¢ podawane jako ostatnie.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Plodnosé

Nie prowadzono badan u ludzi oceniajgcych wptyw miejscowo podawanej cyprofloksacyny na
plodnos¢. Doustne stosowanie u zwierzat nie wskazuje bezposredniego szkodliwego wplywu na
ptodnosé.

Cigza



Brak jest danych lub dane na temat stosowania produktu Ciloxan krople do oczu u kobiet w cigzy sa
ograniczone. Badania cyprofloksacyny przeprowadzone na zwierzetach nie wskazuja bezposredniego
toksycznego wplywu na rozrod.

U ludzi cyprofloksacyna przenika przez bariere tozyskowa do ptynu owodniowego. Kontrolowane
prospektywne badanie obserwacyjne przeprowadzone u kobiet otrzymujacych uktadowo
fluorochinolony w okresie ciagzy nie wykazato zwigkszonego ryzyka dla ptodu ani zadnych istotnych
klinicznie nastepstw u dzieci w wieku do 1 roku.

Ze wzgledow bezpieczenstwa zaleca si¢ unikac stosowania produktu Ciloxan w okresie cigzy o ile
spodziewana korzy$¢ terapeutyczna nie przewyzsza mozliwego ryzyka dla ptodu.

Karmienie piersig

Cyprofloksacyna podawana doustnie przenika do mleka kobiecego.

Nie wiadomo, czy cyprofloksacyna stosowana miejscowo do oczu jest wydzielana do mleka
kobiecego. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla niemowlgcia karmionego piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt Ciloxan krople do oczu nie ma wptywu, lub ma znikomy wptyw na zdolno$¢ do prowadzenia
pojazdéw lub obstugiwania maszyn.

Przemijajace niewyrazne widzenie lub inne zaburzenia widzenia mogg wptywac na zdolnos¢
prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn. Jezeli po zastosowaniu produktu Ciloxan wystapi
niewyrazne widzenie, pacjent przed rozpoczeciem jazdy lub obstugi maszyn musi odczekaé, az
powréci ostros¢ widzenia.

4.8 Dzialania niepozgdane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W badaniach klinicznych najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi byly uczucie
dyskomfortu w oku, zaburzenia smaku i ztogi w rogdéwce, wystepujace odpowiednio u okoto 6%, 3% i
3% pacjentow.

Wymienione nizej dzialania niepozadane zgtaszano w czasie badan klinicznych produktu Ciloxan do
stosowania do oczu oraz w okresie po wprowadzeniu produktu do obrotu i zostaty one sklasyfikowane
wedltug nastgpujacej konwencji: bardzo czesto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto
(>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10000) lub czesto$¢ nieznana
(czesto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych). W obrebie kazdej grupy o
okreslonej czestosci wystgpowania objawy niepozadane sa wymienione zgodnie ze zmniejszajacym
si¢ nasileniem. Dziatania niepozadane zebrano w trakcie obserwacji prowadzonych w czasie badan
klinicznych i w okresie gromadzenia danych postmarketingowych.

Klasyfikacja ukladow i
narzadéw Dzialania niepozadane
Preferowany termin MedDRA (wersja 15.1)

Zaburzenia uktadu Rzadko: nadwrazliwos¢

immunologicznego

Zaburzenia uktadu nerwowego Niezbyt czesto: bole glowy
Rzadko: zawroty glowy

Zaburzenia oka Czesto: zhogi w rogowce, uczucie dyskomfortu w oku,
przekrwienie oka
Niezbyt czesto: uszkodzenie rogowki, punkcikowe
zapalenie rogéwki, nacieki na rogéwce, Swiattowstret,
zmniejszenie ostro$ci widzenia, obrzek powiek, niewyrazne




widzenie, bol oka, sucho$¢ oka, obrzgk oka, $wiad oka,
zwigkszone tzawienie, wydzielina z oka, strupy na
brzegach powiek, tuszczenie si¢ skory na powiekach,
obrzek spojowek, rumien powiek

Rzadko: objawy toksycznego dziatania na oko, zapalenie
rogowki, zapalenie spojowek, zaburzenia nabtonka
rogowki, podwojne widzenie, niedoczulica oka, astenopia,
jeczmien, podraznienie oka, zapalenie oka

Zaburzenia ucha i btednika Rzadko: bol ucha

Zaburzenia uktadu oddechowego, | Rzadko: zwigkszenie ilosci wydzieliny z zatok
klatki piersiowej i §rodpiersia przynosowych, niezyt nosa

Zaburzenia zotadka i jelit Czesto: zaburzenia smaku

Niezbyt czesto: nudnosci
Rzadko: biegunka, bol w podbrzuszu
Zaburzenia skory i tkanki Rzadko: zapalenie skory
podskornej
Zaburzenia migsniowo-szkieletowe | Czestos¢ nieznana: Zaburzenia $ciggien
i tkanki tacznej

Charakterystyka wybranych dziatan niepozadanych

U pacjentéw z owrzodzeniami rogdéwki, u ktorych ten produkt leczniczy podawany byt czesto,
obserwowano powstawanie biatego osadu, ktory jednak ustgpowat po dalszym podawaniu leku
Ciloxan. Osad nie wyklucza dalszego stosowania leku Ciloxan ani nie wptywa niekorzystnie na
Kliniczny przebieg procesu zdrowienia. Osad pojawiat si¢ od 24 godzin do 7 dni od momentu
rozpoczgcia leczenia. Osad ustepowat natychmiast lub do 13 dni po rozpoczeciu leczenia.

W zwiazku z miejscowym stosowaniem fluorowanych chinolonéw bardzo rzadko moga wystepowac:
uogodlniona wysypka, toksyczno-rozptywna martwica naskorka, zluszczajace zapalenie skory, zespot
Stevensa-Johnsona, pokrzywka.

Podczas podawania cyprofloksacyny do oczu obserwowano w pojedynczych przypadkach niewyrazne
widzenie, zmniejszenie ostro$ci widzenia i pozostatosci leku w oku.

U pacjentow otrzymujacych ukladowe leczenie chinolonami zgtaszano powazne i czasami $miertelne
przypadki reakcji nadwrazliwosci (anafilaksji), niektore wystepujace po pierwszej dawce leku.
Niektorym reakcjom towarzyszyta zapas¢ sercowo-naczyniowa, utrata przytomnosci, mrowienie,
obrzek gardta lub twarzy, duszno$¢, pokrzywka i $wiad.

U pacjentéw otrzymujacych ogolne leczenie fluorochinolonami opisywano przypadki przerwania
$ciegien barku, rgki, Achillesa i innych, ktore wymagaty rekonstrukcji chirurgicznej lub powodowaty
dlugotrwate unieruchomienie. Wyniki badan klinicznych i do§wiadczenia postmarketingowe
dotyczace ogdlnoustrojowego stosowania fluorochinolondéw wskazuja, ze ryzyko tych zerwan moze
zwigkszaé si¢ u pacjentow otrzymujacych kortykosteroidy, szczegdlnie pacjentow w podesztym
wieku, dotyczy¢ Sciggien podlegajacych duzym obciazeniom, w tym $ciggna Achillesa. Dotychczas
zebrane dane kliniczne i postmarketingowe nie wykazaty jasnego zwiazku pomiedzy stosowaniem
produktu Ciloxan a dziataniami niepozadanymi ze strony uktadu migsniowo-szkieletowego i tkanki
Taczne;j.

U pacjentow stosujacych uktadowo chinolony obserwowano wystepowanie umiarkowanej lub cigzkiej
fototoksycznos$ci. Niemniej jednak fototoksyczne reakcje u pacjentow stosujgcych cyprofloksacyne sg

niezbyt czeste.

Dzieci 1 mlodziez




Bezpieczenstwo i skutecznos¢ kropli do oczu Ciloxan 3 mg/ml oceniano u 230 dzieci w wieku od 0 do
12 lat. Nie opisano u tych pacjentow zadnych powaznych reakcji niepozadanych zwigzanych z
podawanym lekiem.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

49 Przedawkowanie

Ze wzgledu na wlasciwosci produktu, nie nalezy spodziewac si¢ wystapienia zadnych dziatan
toksycznych w wyniku jego przedawkowania podczas podawania do oczu badz przypadkowego
potknigcia zawartos$ci butelki.

W przypadku miejscowego przedawkowania Ciloxan moze by¢ wyptukany z oka (oczu) ciepta woda.
Nie opisano przedawkowania po podaniu miejscowym.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki oftalmologiczne. Leki stosowane w zakazeniach oczu.
Fluorochinolony. Cyprofloksacyna

Kod ATC: SO1A E03

Mechanizm dziatania

Cyprofloksacyna

Ciloxan zawiera antybiotyk z grupy chinolonéw, chlorowodorek cyprofloksacyny. Chinolony dziataja
na etapie syntezy bakteryjnego DNA. Zwiazki te wywieraja swoje bakteriobdjcze dziatanie poprzez
hamowanie gyrazy DNA.

Dziatanie farmakodynamiczne

Cyprofloksacyna jest aktywna in vitro przeciwko wigkszosci tlenowych bakterii Gram-ujemnych
wiacznie z Pseudomonas aeruginosa. Jest takze skuteczna przeciwko tlenowym bakteriom Gram-
dodatnim, takim jak gronkowce i paciorkowce.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Wrazliwosé

Wykazano aktywno$¢ cyprofloksacyny, zarowno in vitro jak i w klinicznych przypadkach zakazen
oczu, przeciwko wigkszosci szczepow nastepujacych bakterii:

Tlenowe bakterie Gram-dodatnie:
Staphylococcus aureus (wraz ze szczepami metycylino-wrazliwymi i metycylino-opornymi)


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Staphylococcus epidermidis

Staphylococcus spp., inne koagulazo-ujemne Staphylococcus spp., wiacznie z S. haemolyticus i S.
hominis

Corynebacterium spp.

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus, grupa viridans

Tlenowe bakterie Gram-ujemne:
Acinetobacter spp.

Haemophilus influenzae

Pseudomonas aeruginosa

Moraxella spp. (wlacznie z M. catarrhalis)

Wartosci krytyczne

W badaniach in vitro wykazano aktywno$¢ cyprofloksacyny przeciwko wigkszosci szczepdw nizej
wymienionych mikroorganizmoéow. Jednakze kliniczna istotno$¢ tych danych w zakazeniach oczu nie
jest znana. Bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ cyprofloksacyny w leczeniu owrzodzen rogdéwki
lub zapalenia spojéwek spowodowanych przez te mikroorganizmy nie zostaty ustalone w trakcie
petnych badan klinicznych lub badan z odpowiednig grupg kontrolna.

Nastegpujace bakterie uwaza si¢ za wrazliwe, kiedy oceniane sg z uzyciem ogélnoustrojowych wartosci
krytycznych. Jednakze korelacja pomiedzy ogolnoustrojowymi wartosciami krytycznymi in vitro a
skutecznoscig oftalmologiczng nie zostata ustalona. W warunkach in vitro cyprofloksacyna wykazuje
najmniejsze stezenie hamujace (MIC) 1 pg/ml lub mniej (ogolnoustrojowa warto$¢ krytyczna
wrazliwosci) przeciwko wigkszosci (90%) szczepow nastgpujacych patogendw ocznych:

Tlenowe bakterie Gram-dodatnie:
Bacillus sp.

Tlenowe bakterie Gram-ujemne:
Acinetobacter calcoaceticus
Enterobacter aerogenes
Escherichia coli

Haemophilus parainfluenzae
Klebsiella pneumoniae

Neisseria gonorrhoeae

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Serratia marcescens

Inne
Wrazliwe sa Peptococcus spp., Peptostreptococcus spp., Propionibacterium acnes i Clostridium
perfringens.

Niewrazliwe
Pewne szczepy Burkholderia cepacia i Stenotrophomonas maltophilia sg oporne na cyprofloksacyne,
tak jak niektore bakterie beztlenowe, szczegdlnie Bacteroides fragilis.

Inne informacje
Minimalne steZenie bakteriobdjcze (MBC) na og6t nie przewyzsza minimalnego stezenia hamujacego
(MIC) wigcej niz dwukrotnie.



Oporno$¢ na cyprofloksacyne zwykle rozwija si¢ powoli. Jednakze w tej grupie inhibitorow gyrazy
obserwowana jest oporno$¢ rownolegla.

Badania wrazliwosci bakterii wykazuja, ze wiekszo§¢ mikroorganizméw opornych na cyprofloksacyne
wykazuje rowniez opornos¢ na inne fluorochinolony. W badaniach klinicznych czesto$¢ izolowania
szczepOw z nabyta oporno$cia na cyprofloksacyne byta mata.

Z uwagi na swoisty mechanizm dziatania, nie wystgpuje oporno$¢ krzyzowa pomiedzy
cyprofloksacyng a lekami przeciwbakteryjnymi o innej budowie chemicznej takimi jak antybiotyki
beta-laktamowe, aminoglikozydy, tetracykliny, antybiotyki makrolidowe lub peptydowe, jak rowniez
sulfonamidy, trimetoprim i pochodne nitrofuranowe. Z tego wzgledu organizmy oporne na te leki
moga by¢ wrazliwe na cyprofloksacyne.

5.2  WilasciwoS$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Wchtanianie uktadowe cyprofloksacyny po podaniu miejscowym do oka jest mate. Po
siedmiodniowym schemacie podawania miejscowego stezenia cyprofloksacyny w osoczu miescity si¢
w zakresie od wartos$ci nieoznaczalnych (<1,25 ng/ml) do 4,7 ng/ml. Przecigtne szczytowe stezenie
cyprofloksacyny w 0soczu uzyskane po miejscowym podaniu do oka jest okoto 450-krotnie mniejsze
niz po jednej doustnej dawce 250 mg cyprofloksacyny.

Dystrybucja

Ogodlnoustrojowe wiasciwosci farmakokinetyczne cyprofloksacyny zostaly dobrze zbadane.
Cyprofloksacyna jest szeroko dystrybuowana w tkankach ciala, przy czym stezenia w tkankach sg
zwykle wyzsze niz w osoczu. Objeto$¢ dystrybucji w stanie stacjonarnym wynosi 1,7-2,7 I/kg.
Wigazanie z biatkami surowicy wynosi 16-43%.

U ludzi cyprofloksacyna po podaniu miejscowym bardzo dobrze przenika do tkanek oka. Stezenie
cyprofloksacyny osiagalne w filmie tzowym, rogdwce i komorze przedniej jest dziesig¢ do kilkuset
razy wigksze niz warto$¢ MICy dla wrazliwych patogenéw ocznych.

Metabolizm i eliminacja

Okres pottrwania cyprofloksacyny w surowicy wynosi 3-5 godzin. Po podaniu doustnym jednej
dawki wynoszacej od 250 do 750 mg osobie dorostej z prawidlowa czynno$cig nerek 15-50% dawki
wydalane jest w moczu w postaci niezmienionej a 10-15% jako metabolity w ciagu 24 godzin.
Zaroéwno cyprofloksacyna jak jej cztery gtowne metabolity wydzielane sg w moczu i w kale. Klirens
nerkowy cyprofloksacyny wynosi zwykle 300-479 ml/minutg. Okoto 20-40% dawki wydalane jest w
kale w postaci niezmienionej i jako metabolity w ciagu 5 dni.

5.3.  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wykazano, ze cyprofloksacyna i inne chinolony po podaniu doustnym mogg powodowac artropati¢ u
niedojrzalych zwierzat wigkszosci badanych gatunkéw. Jednakze trwajace jeden miesigc badanie
miejscowego stosowania kropli do oczu, roztworu, Ciloxan u niedojrzatych psow rasy beagle nie
wykazalo Zzadnego uszkodzenia stawow. Podobnie, nie ma dowodow, ze posta¢ leku do podawania
miejscowego wywiera jakikolwiek efekt na obcigzone stawy. Ponadto, monitorowanie kliniczne i
radiologiczne u 634 dzieci leczonych doustnie cyprofloksacyna nie wykazato jakiejkolwiek
toksycznosci dotyczacej uktadu szkieletowego.

Badania rozrodczo$ci u szczuréw i myszy po dawkach ponad 50 razy wigkszych niz maksymalna
dawka dobowa u ludzi nie wykazaty dowodow zaburzenia ptodnosci lub uszkodzenia ptodu przez
cyprofloksacyng.



Cyprofloksacyna, w dawce 30 i 100 mg/kg, podawana doustnie, nie wykazywata dziatania
teratogennego u krolikow, chociaz obserwowano silng toksycznos¢ dla samic po obu dawkach. Nie
obserwowano toksyczno$ci u samic ani dziatania embriotoksycznego lub teratogennego po dozylnych
dawkach do 20 mg/kg.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Benzalkoniowy chlorek

Sodu octan (tr6jwodny) (E262)

Kwas octowy (E260)

Mannitol (E421)

Disodu edetynian

Sodu wodorotlenek i (lub) kwas solny (dla regulacji pH)

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznos$ci

2 lata.
Nie uzywac po uptywie czterech tygodni od pierwszego otwarcia butelki.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w lodéwce ani nie zamrazac.

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Butelke przechowywa¢ doktadnie zamknieta.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z zakraplaczem z polietylenu (LDPE) i zabezpieczong zakretka z polipropylenu (PP).
Wielkos$¢ opakowania: 1 butelka zawierajaca 5 ml roztworu, w tekturowym pudetku.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Novartis Poland Sp. z 0.0.
ul. Marynarska 15
02-674 Warszawa



8. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie Nr 9113

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21.12.2001
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 10.10.2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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