SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Ciflox 2 mg/ml / 10 mg/ml, eyrnadropar, dreifa.

2. INNIHALDSLYSING

1 ml af dreifu inniheldur ciprofloxacin hydroklorid sem samsvarar 2 mg af ciprofloxacini og 10 mg af
hydrokortisoni.

Hjalparefni med pekkta verkun
1 ml inniheldur 9 mg af bensylalkoholi.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Eyrnadropar, dreifa.

Orlitid seigfljotandi hvit eda beinhvit dreifa.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Til medhondlunar a hlustarbolgu sem er tilkomin vegna bakteriusykingar af véldum
ciprofloxacinnemra sykla, t.d. Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Acinetobacter
anitratus (baumannii), Stenotrophomas maltophilia, Enterobacteriaceae, Enterococcus faecalis eda
Proteus mirabilis.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar
Bérn eldri en 2 ara og fullordnir, par med talio aldradir
brir dropar i sykt eyra tvisvar sinnum & solarhring i 7 s6larhringa.

Skert lifrar- eda nyrnastarfsemi
Oryggi og verkun Ciflox hja sjuklingum med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi hefur ekki verio
stadfest.

Lyfjagjof
Til notkunar i eyra.

Hristid glasid vel fyrir notkun. Latid glasid og innihald pess na stofuhita fyrir notkun.

Til a0 koma i veg fyrir mengun dropasprotans og dreifunnar skal gaeta pess ad dropasprotinn snerti
ekki eyrad, eyrnagdngin, sveedi0 umhverfis eyrad eda annad yfirbord.

Vid gjof lyfsins a sjuklingur ad liggja og snlla sykta eyranu upp og eyrnadroparnir eru sidan latnir
drjupa inn i eyrad. Eftir gjof lyfsins & sjuklingurinn ad liggja i minnst 30 sekundur til ad lyfid dreifist
inn 1 eyrnagdngin. Petta er endurtekid vid hitt eyrad ef med parf.



4.3 Frabendingar

- Ofneemi fyrir virku efnunum, 6drum kinéléonum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru
upp i kafla 6.1.

- Veirusykingar, p. 4 m. sykingar med varicella og herpes simplex i ytra eyra.

- Sveppasykingar i ytra eyra.

- Grunur um eda stadfest gat 4 hljodhimnu.

4.4 Sérstok varnadaroro og varudarreglur vid notkun

Lyfio er ekki @tlad til notkunar vid mideyrnabdlgu (otitis media).

Engin klinisk reynsla er af notkun lyfsins hja bornum yngri en 2 ara.
Ofnaemi/bradaofnaemisvidbrogd dsamt ljésnemi

Alvarleg og 1 einstokum tilvikum lifshaettuleg ofneemisviobrogd (bradaofnaemisvidobrogd), sum eftir

fyrsta skammt, hafa komid fram hja sjuklingum sem fa kindlona til alteekrar verkunar.
Vid fyrstu merki um stadbundin eda almenn einkenni ofnaemis skal haetta medferd med Ciflox.

Lok dropateljarans inniheldur natturulegt ghmmi (latex) sem getur valdid alvarlegum
ofnaemisvidbrogdum (sja kafla 6.5).

Ciflox inniheldur bensylalkohol. Bensylalkohol getur valdid ofnemisviobrogoum og vaegri
stadbundinni ertingu.

Miodlungs til alvarleg ljéseitrun eins og alvarlegur solbruni hefur sést hja sjuklingum sem hafa verid
utsettir fyrir beinu solarljosi vid alteeka medferd med kindlonum. Fordast skal mikid sélarljos. Heetta
skal medferd ef ljoseitrun kemur fram.

Ofanisyking

Eins og vid 4 um 6nnur syklalyf getur langtimanotkun leitt til vaxtar 6naemra 6rvera, par med talid
sveppa.

Ef ofanisyking kemur fyrir skal hefja videigandi medferd.

Homlun 6nemissvérunar
Barksterar geta falid eda gert verri sykingu sem er fyrir. Ad auki geta ofnemisviobrogo vid einhverju
innihaldsefnanna verid beald.

Sjontruflanir

Veri0 getur ad skyrt sé fra sjontruflunum vio altaeka og stadbundna notkun barkstera. Ef sjuklingur faer
einkenni a bord vid pokusyn eda adrar sjontruflanir skal ihuga ad visa honum til augnlaknis til ad
meta mogulegar astadur, p.m.t. drer, glaka eda sjaldgeefir sjukdomar a4 bord vid midlegan vessandi
&du- og sjonukvilla sem tilkynnt hefur verid um eftir altaeka og stadbundna notkun barkstera.

4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir 4 milliverkunum.
Ekki hefur verid greint fra kliniskt mikilveegum milliverkunum.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Frj6semi

Zxlunarrannsoknir hafa verid framkvamdar 4 rottum og misum med skdmmtum sem eru allt ad
sexfaldir venjulegir solarhringsskammtar sem atladir eru ménnum til inntdku og syndu paer engin
skadleg ahrif a frjosemi eda fostur af voldum ciprofloxacins. Ekki hafa verid gerdar rannsoknir til ad
meta ahrif hydrokortisons, til stadbundinnar notkunar, 4 frjésemi.



Medganga
Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun Ciflox 4 medgdngu. Dyrarannsoknir benda

ekki til beinna skadlegra ahrifa ciprofloxacins a exlun (sja kafla 5.3). Dyrarannsoknir hafa synt
eiturverkanir hydrokortisons 4 &xlun (sja kafla 5.3).
Ekki er meaelt med notkun Ciflox 4 medgongu.

Brjostagjof

Ciproéfloxacin/umbrotsefni skiljast ut i brjostamjolk eftir altaeka lyfjagjof. Ekki er pekkt hvort
ciprofloxacin/hydrokortison/umbrotsetni skiljast at 1 brjostamjolk eftir stadbundna notkun, en ekki er
hagt ad utiloka hattu fyrir born sem eru a brjosti. Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og
avinning meoferdar fyrir konuna og akveda a grundvelli matsins hvort haetta eigi brjostagjof eda haetta
medferd med ciprofloxacini.

4.7 Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla

Engin pekkt dhrif eru af Ciflox 4 heefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 upplysingum um 6ryggi

[ kliniskum rannsoknum var algengasta aukaverkunin k14i i eyra, sem kom fyrir hja minna en 2%
sjuklinga.

Samantekt & aukaverkunum i t6flu

Eftirfarandi aukaverkanir komu fram i kliniskum rannséknum & Ciflox og eru flokkadar samkvaemt
eftirfarandi skilgreiningum: Mjog algengar (=1/10), algengar (=1/100 til <1/10), sjaldgeefar (=1/1.000
til <1/100), mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000), koma orsjaldan fyrir (<1/10.000) eda tidni ekki
pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdognum). Innan hvers tioniflokks er aukaverkunum
radad eftir minnkandi alvarleika. Alvarlegustu aukaverkanirnar er taldar fyrst.

Flokkun eftir liffaerum MedDRA valoro
Sykingar af voldum sykla og snikjudyra | Sjaldgceefar: Sveppasykingar i ho.

Taugakerfi Sjaldgeefar: Sundl, h6fudverkur, minnkad snertiskyn,
breytingar 4 hudskyni.

Augu: Tioni ekki pekkt: Pokusyn (sja kafla 4.4).

Eyru og volundarhus Algengar: K1a0i i eyra.

Sjaldgeefar: Verkur i eyra, stifla i eyra, 6peaegindi i eyra,
rodi i eyrnagdngum.

Tidni ekki pekkt: Heyrnarskerding (hypoacusis),
eyrnasud (tinnitus)

Meltingarfzeri Sjaldgeefar: Ogledi.

HU0 og undirhud Sjaldgceefar: H10flognun, ofsakladi, utbrot (stadbundin
vidbrogo), klaoi.

Almennar aukaverkanir og Sjaldgeefar: Lyfjaleifar (medication residue).
aukaverkanir 4 ikomustad

Lysing 4 véldum aukaverkunum

Vid atvortis notkun i eyru valda innihaldsefni lyfsins mjog sjaldan ofneemisviobrogdum. En eins og
vid 4 um O6ll efni sem borin eru 4 hudina, geta alltaf att sér stad ofneemisviobrogd vid einhverju
innihaldsefnanna.




Me0 fliorokinolonum sem etladir eru til stadbundinnar notkunar koma 6rsjaldan fram ttbrot
(utbreidd), drep i hudpekju, skinnflagningsbodlga, Stevens-Johnson heilkenni og ofsaklaoi.
Leifar af lyfjum geta valdio 6pagindum i eyrnagéngum eda eyrnaverk og heyrnartruflunum
(heyrnarleysi, heyrnarskerdingu).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskommtun

Ekki er gert rad fyrir markteekum eiturahrifum vegna bradrar ofskdmmtunar i eyra eda inntoku a
Ciflox fyrir slysni.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Eyrnalyf, barksterar og sykingalyf i blondu, hydrocortisonum og sykingalyf.
ATC-flokkur: S02CAO03.

Ciproéfloxacin er breidvirkt syklalyf af fliorokindlonflokki og synt hefur verid fram 4 virkni pess gegn
bakterium sem valda hlustarbolgu. Hydrokortison er barksteri med bolgueydandi eiginleika.

Ciproéfloxacin verkar med pvi ad hamla DNA-gyrasa bakterianna. Skjot bakteriudrepandi verkun
ciprofloxacins beinist badi ad bakterium i frumuskiptingar- og i hvildarfasa, en po6 er verkunin heaegari
i hvildarfasanum. /n vitro rannsoknir hafa synt ad ciprofloxacin er virkt gegn naer 6llum Gram-
neikvaeedum syklum par med toldum Pseudomonas aeruginosa. Cipréfloxacin er einnig virkt gegn
Gram-jakvaedum syklum svo sem meticillinnzemum klasasyklum og kedjusyklum. I slikum tilvikum &
p6 ad gera nemisprof adur en medferd hefst. Loftfaelnar bakteriur eru venjulega 6namar.

Med einum skammti, sem er 3 dropar af Ciflox og jafngildir um pad bil 180 mikrog af ciprofloxacini,
naest stadbundin péttni sem er miklu haerri en MIC fyrir sjakdémsvaldandi bakteriur sem valda

hlustarbolgu.

Nidurstddur in vitro nemisprofana a syklum sem synt hefur verid fram a kliniska verkun gegn:

In-vitro nidurstddur rannsokna
(fengnar a4 Evropubandalags-
svadinu)
MIC bil (mikrog/ml)
Enterobacteriaceae <0,5
Entercoccus faecalis >0,5-<4,0
Pseudomonas aeruginosa >0,5-<4,0
Staphylococcus >0,5-<1,0

Onemi gegn ciprofloxacini myndast haegt og smam saman (6nemi i mérgum prepum).

Vid notkun ciprofloxacins hefur ekki sést plasmid-midlad 6nemi, eins og myndast gegn -laktam
syklalyfjum, aminoglykosidum og tetracyklinum.

Vegna verkunarhattar sins hefur cipréfloxacin ekki myndad krossénaemi (cross-resistance) vio onnur
mikilvaeg efnafradilega 6lik syklalyf, eins og beta-laktam syklalyf, aminoglykosid, tetracyklin,
syklalyf af flokki makro6lida eda peptida, sulfonamid, trimetdprim eda nitrofuranafbrigdi.
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Krossonaemi hefur sést innan flokks gyrasahemla. En par sem flestir syklar eru einkum neemir fyrir
ciprofloxacini er krossonaemi ciprofloxacins mun 6algengara en hinna lyfjanna i pessum flokki.
Ciproéfloxacin er pvi oft ennpa virkt gegn syklum sem pegar hafa myndad 6nemi gegn 60rum minna
virkum gyrasahemlum. Vegna efnafraedilegrar byggingar cipréfloxacins hefur pad einnig fulla verkun
gegn syklum sem mynda pB-laktamasa.

Hydrokortison er barksteri med ofneemiseyodandi, bolgueydandi (antiexudative og antiproliferative)
verkun, sem hamlar bolgusvorun vid vélrenum, efnafraedilegum og onemisfredilegum efnum.
Bolgueydandi verkun barksteranna felur i sér lipokortin (fosfolipasa A2-hamlandi prétein), sem
hamlar myndun arakidonsyru og pannig myndun prostaglandina, thromboxana og leukotriena sem taka
patt i bolgusvorun.

Sykursterar 6rva flutning lipdkortins-1 i utanfrumusvadi, par sem pad binst vid himnuvidtaka 4
hvitum blédfrumum og hamlar mismunandi bélguverkun p.a m. vidlodun vid pekjufrumur,
frumuflutningi, efnasaekni, frumuati og 6ndunarspretti. Sykursterar hamla auk pess losun
boélgumyndandi midla (leysikornaensima, frumubodefna, vefja 6rva plasminogens, efnatoga o.s.frv.)
fra daufkyrningum, gleypifrumum og mastfrumum.

Utskilnadur cyclo-oxygenasa (bedi COX-1 og COX-2) er einnig hamladur sem gerir bolgueydandi
verkun kroftugri.

5.2 Lyfjahvorf

Engar rannsoknir hafa verid gerdar a lyfjahvorfum Ciflox par sem sermispéttni ciprofloxacins sem
buast ma vio eftir gjof 0,2% eyrnadropa, dreifu (einn skammtur jafngildir um pad bil 180 mikrog) er
utan peirra marka sem hagt er ad mela med nugildandi péttnirannséknum (mork magnakvordunar eru
5 mikrog/l). Jafnvel p6 skammtur sem gefinn er stadbundid myndi frdsogast ad fullu ma buast vid pvi
a0 jafnveegispéttni ciprofloxacins verdi einungis 3 mikrog/ml, ef tekio er mio af nidurstodum fengnum
eftir inntoku lyfsins.

Hja bérnum med langvinna mideyrnabolgu med greftri var péttni ciprofloxacins ekki maelanleg eftir
gjof 0,3% ciprofloxacin eyrnadropa.

Eftir utvortis notkun frasogast hydrokortison venjulega litid og magnid er mjog breytilegt eftir pvi
hvar lyfio er borid 4. Med sermismelingum veeri Gtilokad ad greina pad litla magn utanadkomandi
hydrokortisons (0,9 mg af hydrokortisoni i einum skammti) fra pvi magni kortisols sem likaminn
myndar.

Ekki hafa verid gerdar melingar a sermispéttni eftir gjofi eyra.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Ekki hafa komid fram eiturverkanir 4 eyru eda erting i hiid af voldum Ciflox i rannséknum &
tilraunadyrum sem stodu i allt ad 30 daga og vid skammta sem voru 20-50 sinnum steerri en kliniskir
skammtar.

Forkliniskar upplysingar fyrir ciprofloxacin benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, a
grundvelli hefdbundinna rannsékna & eiturverkunum a erfdaefni, krabbameinsvaldandi dhrifum og

eiturverkunum 4 &xlun og proska.

Forkliniskar upplysingar benda til pess ad hydrokortison s¢ mégulega vanskdpunarvaldur



6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Polysorbat 20
Natriumasetat prihydrat
fsediksyra
Bensylalkohol
Fosfolipén 90H
Natriumklo6rio
Polyvinylalkohol
Hreinsad vatn.

6.2 Osamrymanleiki
Ekki mé blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf.
6.3 Geymslupol

Orofnar umbdir: 2 ar (an dropateljara).
Rofnar umbudir: 14 dagar (med dropateljaranum i glasinu).

6.4 Sérstakar varddarreglur vio geymslu

Geymid glasio 1 ytri umbtdum til varnar gegn ljosi.

Geymid vid legri hita en 25°C.

Ma ekki geyma i keeli.

6.5 Gerad ilats og innihald

Glerglos (USP gler af gerd 1) med skrafloki Gir polypropyleni.

Dropateljari sem samanstendur af pipettu ar polyetyleni, polypropylenloki og gimmibelg ar latexi.
Dropateljaranum er pakkad sér.

Fyrir notkun er dropateljarinn settur & glasid i stad polypropylenloksins.

Pakkningasterd: 1 x 10 ml.

6.6 Leiobeiningar um notkun, medhondlun og forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samrami vid gildandi reglur.
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