Navodilo za uporabo

Ciloxan 3 mg/ml kapljice za oko, raztopina
ciprofloksacin

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni ué¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, Ce opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Ciloxan in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Ciloxan
Kako uporabljati zdravilo Ciloxan

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Ciloxan

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

AN

1. Kaj je zdravilo Ciloxan in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Ciloxan se uporablja za zdravljenje roZeni¢nih razjed in povrsinskih okuzb ocesa ali
odi in okolice.

Zdravilo Ciloxan sodi v skupino zdravil, imenovanih antibiotiki. V to skupino sodijo kinoloni (v
tem primeru ciprofloksacin), ki delujejo proti Sirokemu razponu mikroorganizmov, ki lahko
povzrocajo okuzbe ocesa ali oCi.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Ciloxan

Ne uporabljajte zdravila Ciloxan:
- e ste alergi¢ni na ciprofloksacin ali katero koli sestavino zdravila (navedeno v poglavju 6),
- Ce ste alergicni na druge antibiotike, imenovane kinoloni.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom uporabe zdravila Ciloxan se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo Ciloxan uporabljajte le za vkapanje v svoje oci.

- Ce opazite prve znake koznega osipa ali katerokoli drugo preobéutljivostno reakcijo, vkljuéno s
koprivnico, srbenjem ali tezavami z dihanjem, prekinite zdravljenje in takoj obvestite zdravnika.
Ce imate resno alergijsko reakcijo, potem boste potrebovali nujno medicinsko pomog.

- Ce obéutite hudo srbenje vek, otekanje, rde¢ino odesa ali druge znake preobéutljivosti,
prenehajte uporabljati zdravilo in se posvetujte z zdravnikom.

- Ce se znaki va$e bolezni poslabiajo ali nenadoma vrnejo, se posvetujte z zdravnikom. Z
uporabo tega zdravila, predvsem po daljsi uporabi, lahko postanete bolj dovzetni za druge
okuzbe.

- Ce obéutite bolegino, oteklino ali vnetje kit med ali kmalu potem, ko ste vzeli to zdravilo,
prekinite zdravljenje in obvestite zdravnika.

- Ce ste starejsi ali ¢e jemljete zdravila, imenovana kortikosteroidi, ki se uporabljajo za
zdravljenje bolecine in vnetja, astme ali teZav s kozo, je vecje tveganje, da boste imeli tezave s
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kitami med zdravljenjem z zdravilom Ciloxan. Ce imate kakr$nokoli vnetje ali vnetno stanje,
prekinite zdravljenje in se takoj posvetujte z zdravnikom.

- Ce opazite kozno reakcijo, se posvetujte z zdravnikom. Pri antibiotikih so opaZali obéutljivost
na svetlobo. Podobne reakcije so pri ciprofloksacinu obcasne.

- Pri bolnikih z roZeni¢no razjedo in pri pogosti uporabi zdravila Ciloxan so opaZzali bele ostanke
zdravila na ocesni povrsini, ki pa po nadaljnji uporabi zdravila Ciloxan izginejo. Nastanek
oborine ne prepreci nadaljnje uporabe zdravila Ciloxan niti ne vpliva negativno na potek
ozdravitve.

- Konzervans v tem zdravilu (benzalkonijev klorid) lahko povzroc¢i drazenje o¢i in spremeni
barvo mehkih kontaktnih lec.

- Ne nosite kontaktnih le¢ (trdih ali mehkih) med zdravljenjem z zdravilom Ciloxan.

Posvetujte se z zdravnikom, ¢e katerokoli od navedenih opozoril velja za vas ali je za vas veljalo
v preteklosti.

Otroci
Zdravilo Ciloxan uporabljajte pri otrocih, starih manj kot 1 leto le, ¢e mu ga zdravnik izrecno predpise.

Druga zdravila in zdravilo Ciloxan
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Ce uporabljate tudi druga zdravila za oko, jih uporabite z razmikom najmanj 5 minut. Mazila za oko
uporabite nazadnje.

Nosecnost in dojenje
Ne uporabljajte zdravila Ciloxan, ¢e ste noseci ali ¢e dojite, razen ¢e zdravnik meni, da je to potrebno.

Posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete katero koli zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Ce je po uporabi zdravila Ciloxan vas$ vid zacasno zamegljen, ne upravljajte vozil ali strojev, dokler se
vam vid ne zbistri.

Zdravilo Ciloxan vsebuje benzalkonijev klorid
To zdravilo vsebuje 0,06 mg benzalkonijevega klorida v ml, kar je enako 0,06 mg/ml.

Benzalkonijev klorid se lahko absorbira v mehke kontaktne lece in lahko spremeni barvo kontaktnih
leg. Ce vam zdravnik dovoli nositi kontaktne lece, si jih morate pred uporabo zdravila odstraniti, po
uporabi pa pocakajte 15 minut, preden si jih spet vstavite. Nosenje kontaktnih le¢ med zdravljenjem
ocesne okuzbe sicer ni priporocljivo.

Benzalkonijev klorid lahko povzroci tudi drazenje oci, Se posebno ¢e imate suhe oci ali tezave z
rozenico (prosojni, sprednji del ocesa). Ce imate po uporabi tega zdravila nenormalen obcutek v
ocesu, vas zbada ali imate boleCine v oCesu, se posvetujte z zdravnikom.

3. Kako uporabljati zdravilo Ciloxan

Pri uporabi tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Priporoceni odmerek za odrasle, novorojencke (stare od 0 do 27 dni), dojencke in majhne otroke
(od 28 dni do 23 mesecev), otroke (od 2 do 11 let) in mladostnike (od 12 do 16 let) je ...

Pri roZeni¢nih razjedah morate zdravilo Ciloxan uporabljati ob naslednjih ¢asovnih razmikih, tudi
ponoci:
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- prvi dan je odmerek dve kapljici v oko ali o¢i na vsakih 15 minut v prvih Sestih urah, potem pa dve
kapljici v oko ali o¢i na vsakih 30 minut preostali ¢as dneva.

- drugi dan je odmerek dve kapljici v oko ali o€i vsako uro.

- od tretjega do Stirinajstega dne je odmerek dve kapljici v oko ali o¢i na vsake §tiri ure.

Za povrsinske okuzZbe ocesa ali o¢i in okolice je odmerek ena ali dve kapljici v oko ali o¢i na vsakih
Sest ur.

Pri hudih okuzbah je v prvih dveh dneh odmerek lahko tudi ena ali dve kapljici na vsaki dve uri v
¢asu, ko ste budni.

Obicajna dolzina zdravljenja je od 7 do 14 dni. Zdravnik vam bo povedal, kako dolgo bo trajalo
zdravljenje.

ZA DODATNE INFORMACIJE OBRNITE STRAN

Obrnite stran >
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3. Kako uporabljati zdravilo Ciloxan (nadaljevanje)

Koliko zdravila uporabiti
< glejte 1. stran

1. Vzemite kapalni vsebnik zdravila Ciloxan in ogledalo.
. Umijte si roke.
3. Odvijte zaporko. Ce je varnostni obro&ek po odstranitvi zaporke ohlapen, ga pred uporabo zdravila
odstranite.
4. Kapalni vsebnik drzite obrnjeno navzdol, in sicer s palcem in sredincem (slika 1).

5. Nagnite glavo nazaj. S Cistim prstom potegnite spodnjo veko navzdol, da med veko in ocesom
nastane zepek, kamor boste vkapali zdravilo (slika 2).
6. Vrh kapalnega vsebnika priblizajte oCesu. Ce vam pomaga, uporabite ogledalo.

7. Ne dotikajte se ocesa ali veke, koZe v blizini ali drugih povrsin s kapalnim vsebnikom, saj
lahko pride do okuzbe kapljic.

8. Z rahlim pritiskom kazalca na dno obrnjenega kapalnega vsebnika vsakokrat iztisnite po eno
kapljico zdravila Ciloxan (slika 3).

9. Po vkapanju zdravila Ciloxan spustite spodnjo veko, zaprite oko in rahlo s prstom pritisnite v
ocesni kot ob nosu (slika 4). Tako boste preprecili, da bi zdravilo Ciloxan prislo v druge dele
telesa.

10. Ce uporabljate kapljice na obeh o&esih, ponovite te korake tudi na drugem oéesu.

11. Kapalni vsebnik takoj po uporabi spet tesno zaprite z zaporko.

12. Uporabljajte le en kapalni vsebnik naenkrat.

Ce Kapljica zgresi oko, poskusite ponovno.

Ce ste uporabili ve¢ji odmerek zdravila Ciloxan, kot bi smeli, ga lahko izperete iz otesa(oéi) z
mlac¢no vodo. Ce ste nenamerno zauzili zdravilo Ciloxan, obvestite zdravnika, vendar ni pri¢akovati
resnih zapletov.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Ciloxan, vkapajte pozabljeni odmerek takoj, ko je mogode. Ne
uporabite dvojnega odmerka, da bi nadomestili izpuscenega. Ce je Ze skoraj Cas za naslednji

odmerek, preskocite izpusceni odmerek in se vrnite na redni reZim odmerjanja.

Ce imate dodatna vpra$anja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. Mozni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Pogosti nezeleni ucinki, ki so jih opazili pri zdravilu Ciloxan, so bele obloge na oCesni povrsini
(roZenici), neprijeten obcutek v ocesu in slab okus. Obicajno lahko Se naprej nadaljujete z uporabo
kapljic, razen Ce so ucinki resni. Ce vas skrbi, se pogovorite z zdravnikom ali s farmacevtom.

Pri uporabi zdravila Ciloxan kapljic za oko se lahko pojavijo naslednji nezeleni u¢inki:
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Pogosti nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov)
U¢inki na oko: bele obloge na povrsini o¢esa (rozenici) (vidni ostanki zdravila), neprijeten obéutek v
ocesu, rde¢ina ocesa.

Splosni u¢inki: motnje okusanja.

Obcasni nezeleni uéinki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov)

Ucinki na oko: poskodba o¢esne povrSine (roZenice), obcutljivost na svetlobo, slabsi ali zamegljen vid,
oteklina oCesa ali vek, oCesna bolecina, suho oko, srbece oko, povecano nastajanje solz, izcedek iz
ocesa, kraste na robu vek, lus¢enje vek, rdecina vek.

Splosni nezeleni ucinki: glavobol, slabost.

Redki nezeleni uéinki (pojavijo se lahko pri najvec¢ 1 od 1000 bolnikov)
Ucinki na oko: poskodba ocesa, vnetje oCesa, bolezen ocesne povrsine (rozenice), dvojni vid,
zmanj$ano ¢utenje ocesa, utrujene oci, jeémen, drazenje ocesa.

Splosni ucinki: preobcutljivost, omotica, usesna bole¢ina, vnetje nosne sluznice, povecan iztok iz
obnosnih votlin (sinusov), driska, bole¢ine v trebuhu, vnetje koze, neprenasanje zdravila, neobi¢ajni
laboratorijski testi.

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti)
Splosni ucinki: bolezen kit.

Porocanje o nezelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezZelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Ciloxan

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Ne shranjujte v hladilniku ali zamrzujte.

Kapalni vsebnik shranjujte tesno zaprt.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na $katli in na
kapalnem vsebniku poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega

meseca.

Kapalni vsebnik zavrzite 4 tedne po tem, ko ste ga prvi¢ odprli, da preprecite okuzbo. Na spodnjo
¢rto si zapiSite datum, ko ste odprli kapalni vsebnik.
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Odprto:

Zdravila ne smete odvrec¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo Ciloxan

- Ucinkovina je ciprofloksacin. En ml raztopine vsebuje 3 mg ciprofloksacina v obliki
ciprofloksacinijevega klorida (3,5 mg).

- Druge sestavine zdravila (pomozne snovi) so benzalkonijev klorid, natrijev acetat trihidrat
(E262), ocetna kislina (E260), manitol (E421), dinatrijev edetat in precis¢ena voda. Za
ohranjanje normalne kislosti (pH vrednosti) so dodane majhne koli¢ine natrijevega hidroksida
ali klorovodikove kisline ali oboje.

Izgled zdravila Ciloxan in vsebina pakiranja
Zdravilo Ciloxan je tekoCina (bistra, brezbarvna do bledo rumena raztopina), ki je na voljo v
pakiranjih s 5 ml plasti¢cnim kapalnim vsebnikom z navojno zaporko, na kateri je vidno odpiranje.

Nacin in rezim predpisovanja in izdaje
Rp/Spec — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept zdravnika specialista ustreznega podrocja
medicine ali od njega pooblas¢enega zdravnika.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irska

Proizvajalec

S.A. Alcon-Couvreur N.V.
Rijksweg 14

B-2870 Puurs

Belgija

Siegfried El Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

08320 El Masnou
Barcelona

Spanija

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes 764
08013 Barcelona

Spanija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Nemcija
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Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavnistvo imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom:

Novartis Pharma Services Inc.
Podruznica v Sloveniji
Verovskova ulica 57

SI-1000 Ljubljana

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 30. 10. 2024.
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