Cipronex 0,3% (Ciprofloxacinum). Sktad i postaé: Kazdy ml roztworu zawiera 3 mg cyprofloksacyny (Ciprofloxacinum) w postaci
cyprofloksacyny chlorowodorku jednowodnego. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek 0,05 mg/ml. Krople do
oczu, roztwér. Prawie bezbarwny jasnozétty lub jasnozielony przezroczysty ptyn. Wskazania: Owrzodzenia rogéwki i powierzchniowe
zakazenia oka (oczu) oraz jego przydatkdw spowodowane przez wrazliwe szczepy bakterii tych gatunkéw, co do ktérych wykazano, ze
reagujg na cyprofloksacyne. Dawkowanie i sposéb podawania: Mtodziez, dorosli, w tym osoby w podesztym wieku. Owrzodzenia
rogowki: Cipronex 0,3% musi by¢ podawany w nastepujacych odstgpach czasu, nawet w godzinach nocnych: pierwsza doba: dawka
wynosi 2 krople do worka spojéwkowego chorego oka (oczu) co 15 minut przez pierwsze 6 godzin, a nastepnie 2 krople do worka
spojéwkowego chorego oka (oczu) co 30 minut przez pozostatg cze$¢ doby. Druga doba: dawka wynosi 2 krople do worka spojéwkowego
chorego oka (oczu) co godzine. Trzecia — czternasta doba: dawka wynosi 2 krople do worka spojéwkowego chorego oka (oczu) co 4
godziny. Owrzodzenia rogowki moga wymagac leczenia przez czas dtuzszy niz 14 dni. Decyzja dotyczgca dawkowania i dtugosci leczenia
nalezy do lekarza prowadzacego. Powierzchniowe zakazenia oka i jego przydatkow. Zwykle stosowana dawka wynosi 1 lub 2 krople do
worka spojowkowego chorego oka (oczu) 4 razy na dobe. W przypadku ciezkich zakazen dawkowanie w pierwszych 2 dobach moze
wynosi¢ 1 lub 2 krople co 2 godziny w czasie czuwania. Dlugo$c¢ leczenia zwykle wynosi 7-14 dni. Dzieci. Dane na temat bezpieczenstwa i
skutecznosci cyprofloksacyny w postaci kropli do oczu w leczeniu dzieci uzyskano w badaniu z udziatem 230 dzieci w wieku od urodzenia
do 12 lat. Nie zgtaszano u tych pacjentow zadnych powaznych dziatan niepozgadanych. Dawki dla dzieci powyzej jednego roku zycia sgq
takie same, jak dla dorostych. Doswiadczenie kliniczne zwigzane ze stosowaniem cyprofloksacyny u dzieci w wieku ponizej jednego roku
zycia, a zwtaszcza u noworodkoéw, jest bardzo ograniczone. Stosowanie w niewydolnosci watroby i nerek. Produkt nie byt badany w tych
populacjach pacjentéw. Sposéb podawania. Aby zapobiec zakazeniu koncowki kroplomierza oraz roztworu, nalezy zachowac¢ ostroznose¢,
aby nie dotykac koncoéwka kroplomierza powiek, otaczajgcych tkanek ani innych powierzchni. Po zakropleniu zalecane jest delikatne
zamkniecie powiek i ucisniecie przewodu nosowo-tzowego. Moze to zmniejszy¢ systemowe wchtanianie produktéw leczniczych
podawanych do oka i zmniejszy¢ ich ogdlnoustrojowe dziatania niepozadane. W przypadku jednoczesnego stosowania innych produktow
podawanych miejscowo do oka, nalezy zachowac¢ przynajmniej 5 minut przerwy miedzy podaniami kolejnych lekéw. Masci do oczu nalezy
stosowac na koncu. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos$¢ na ktorykolwiek ze sktadnikéw leku lub inne chinolony. Ostrzezenia i zalecane
srodki ostroznosci: Wytacznie do stosowania do oczu. Tak jak w przypadku innych produktéw przeciwbakteryjnych, dtugotrwate
stosowanie cyprofloksacyny moze prowadzi¢ do nadmiernego wzrostu niewrazliwych szczepdw bakterii lub grzybdéw. Jesli wystapi
nadkazenie, nalezy podja¢ wiasciwe leczenie. Po ogdlnym podaniu chinolondw obserwowano powazne przypadki reakcji nadwrazliwosci
(anafilaksji), czasami prowadzgce do $mierci; w tym wstrzgs anafilaktyczny; niektére wystapity juz po pierwszej dawce produktu. Niektorym
reakcjom towarzyszyta zapas¢ sercowo-naczyniowa, utrata przytomnosci, mrowienie, obrzek gardta lub twarzy, dusznosc¢, pokrzywka,
Swiad. Stosowanie produktu Cipronex 0,3% powinno by¢ przerwane natychmiast po pierwszym wystapieniu wysypki skornej lub
jakichkolwiek innych objawéw nadwrazliwosci. Reakcje alergiczne na cyprofloksacyne o ciezkim przebiegu wymagajg natychmiastowego
leczenia. W klinicznie uzasadnionych przypadkach nalezy podac¢ tlen oraz zapewnié prawidtowa czynnos$é uktadu oddechowego. W wyniku
ogolnoustrojowego leczenia fluorochinolonami, w tym cyprofloksacyng, moze wystgpi¢ zapalenie Sciegna 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 Cipronex 0,3% powinno by¢ przerwane w przypadku wystapienia pierwszych objawow zapalenia $ciggna. U pacjentow z
owrzodzeniem rogéwki, ktérym czesto podawano krople do oczu zawierajgce cyprofloksacyne obserwowano obecnos¢ biatego osadu w
oku (pozostatos¢ leku), ktéry znikat w trakcie dalszego nieprzerwanego stosowania kropli do oczu. Obecnos$¢ osadu nie jest
przeciwwskazaniem do stosowania produktu Cipronex 0,3% i nie ma niekorzystnego wptywu klinicznego na przebieg procesu zdrowienia.
Nie zaleca sie uzywania soczewek kontaktowych w trakcie leczenia zakazen oka. Z tego wzgledu pacjentom nalezy odradza¢ noszenie
soczewek kontaktowych w czasie leczenia kroplami do oczu Cipronex 0,3%. Produkt zawiera 0,05 mg benzalkoniowego chlorku w kazdym
ml roztworu. Benzalkoniowy chlorek moze by¢ absorbowany przez miekkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich zabarwienie. Nalezy usung¢
soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczeka¢ co najmniej 15 minut przed ponownym zatozeniem. Zgtaszano, ze benzalkoniowy
chlorek moze powodowacé takze podraznienie oczu, objawy zespotu suchego oka lub moze wptywaé na film tzowy i powierzchnie rogowki.
Benzalkoniowy chlorek nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentéw z zespotem suchego oka lub z uszkodzeniami rogéwki. Pacjentow
leczonych dlugotrwale nalezy kontrolowa¢. Z powodu niewielkiej liczby danych nie ma réznic w profilu dziatan niepozadanych u dzieci w
poroéwnaniu z osobami dorostymi. Zasadniczo jednak oczy dzieci wykazujg silniejszg reakcje na bodzce niz oczy os6b dorostych.
Podraznienie moze mie¢ wptyw na leczenie u dzieci. Stosowanie kropli do oczu Cipronex 0,3% u noworodkéw z zapaleniem spojowek
wywotanym przez gonokoki lub chlamydie nie jest zalecane, poniewaz nie byto oceniane u tych pacjentéw. Noworodki z zapaleniem
spojowek powinny otrzymywaé odpowiednie leczenie, dostosowane do ich choroby. U pacjentéw narazonych na bezposrednie dziatanie
Swiatta stonecznego w czasie systemowego leczenia lekami z grupy chinolonéw obserwowano fototoksyczno$¢ o umiarkowanym lub
znacznym nasileniu, ujawniajaca sie jako nadmierna reakcja o charakterze oparzenia stonecznego. Nalezy unika¢ nadmiernego narazenia
na $wiatto stoneczne. W przypadku wystapienia fototoksycznos$ci terapia powinna zosta¢ przerwana. Podczas stosowania produktu
Cipronex 0,3% krople do oczu nalezy uwzgledni¢ ryzyko jego przenikania do jamy nosowo-gardtowej, co moze przyczynia¢ sie do
wystgpienia i rozprzestrzeniania opornosci bakterii. Dziatania niepozadane: W badaniach klinicznych najczesciej zgtaszanymi dziataniami
niepozadanymi byty uczucie dyskomfortu w oku, zaburzenia smaku i ztogi w rogéowce, wystepujace odpowiednio u okoto 6%, 3% i 3%
pacjentéw. Wymienione nizej dziatania niepozgdane zgtaszano w czasie badan klinicznych cyprofloksacyny do stosowania do oczu oraz w
okresie po wprowadzeniu produktu do obrotu i zostaty one sklasyfikowane wedtug nastepujacej konwencji: bardzo czesto (21/10), czesto
(=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10000) lub czgsto$¢ nieznana
(czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania objawy
niepozadane sg wymienione zgodnie ze zmniejszajacym sie nasileniem. Dziatania niepozadane zebrano w trakcie obserwacji
prowadzonych w czasie badan klinicznych i w okresie gromadzenia danych postmarketingowych. Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Rzadko: nadwrazliwo$¢. Zaburzenia uktadu nerwowego: Niezbyt czesto: béle gtowy. Rzadko: zawroty gtowy. Zaburzenia oka: Czesto: ztogi
w rogoéwce, uczucie dyskomfortu w oku, przekrwienie oka. Niezbyt czesto: uszkodzenie rogéwki, punkcikowe zapalenie rogéwki, nacieki na
rogoéwce, Swiattowstret, zmniejszenie ostrosci widzenia, obrzek powiek, niewyrazne widzenie, bol oka, suchos¢ oka, obrzek oka, swiad oka,
zwiekszone tzawienie, wydzielina z oka, strupy na brzegach powiek, tuszczenie sie skory na powiekach, obrzek spojowek, rumien powiek.
Rzadko: objawy toksycznego dziatania na oko, zapalenie rogéwki, zapalenie spojowek, zaburzenia nabtonka rogéwki, podwdjne widzenie,
niedoczulica oka, astenopia, jeczmien, podraznienie oka, zapalenie oka. Zaburzenia ucha i blednika: Rzadko: bol ucha. Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki piersiowej i sSrodpiersia: Rzadko: zwiekszenie ilosci wydzieliny z zatok przynosowych, niezyt nosa. Zaburzenia zotagdka
i jelit: Czesto: zaburzenia smaku. Niezbyt czesto: nudnosci. Rzadko: biegunka, bél w podbrzuszu. Zaburzenia skory i tkanki podskérne;j:
Rzadko: zapalenie skory. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej: Czesto$¢ nieznana: zaburzenia Sciegien. U pacjentow z
owrzodzeniem rogéwki, ktérym czesto podawano krople do oczu zawierajgce cyprofloksacyne obserwowano obecnos¢ biatego osadu w
oku (pozostatos¢ leku), ktéry znikat w trakcie dalszego nieprzerwanego stosowania kropli do oczu. Obecnos$¢ osadu nie jest



przeciwwskazaniem do stosowania produktu Cipronex 0,3% i nie ma niekorzystnego wptywu klinicznego na przebieg procesu zdrowienia.
Osad pojawiat sie od 24 godzin do 7 dni od momentu rozpoczecia leczenia. Osad ustepowat natychmiast lub do 13 dni po rozpoczeciu
leczenia. W zwigzku z miejscowym stosowaniem fluorochinolonéw bardzo rzadko moga wystepowac: uogélniona wysypka, toksyczno-
rozptywna martwica naskérka, ztuszczajgce zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona, pokrzywka. Podczas podawania cyprofloksacyny
do oczu obserwowano w pojedynczych przypadkach niewyrazne widzenie, zmniejszenie ostrosci widzenia i obecnosé pozostatosci
produktu w oku. U pacjentéw otrzymujacych uktadowe leczenie chinolonami zgtaszano powazne i czasami smiertelne przypadki reakcji
nadwrazliwosci (anafilaksji), niektére wystepujace po pierwszej dawce leku. Niektorym reakcjom towarzyszyta zapa$¢ sercowo-naczyniowa,
utrata przytomnosci, mrowienie, obrzek gardta lub twarzy, dusznos¢, pokrzywka i $wiad. U pacjentéow otrzymujacych ogodlne leczenie
fluorochinolonami opisywano przypadki przerwania $ciegien barku, reki, Sciegna Achillesa i innych $ciegien, ktére wymagaty rekonstrukc;ji
chirurgicznej lub powodowaty dtugotrwate unieruchomienie. Wyniki badan klinicznych i doswiadczenia postmarketingowe dotyczace
ogolnoustrojowego stosowania fluorochinolonéw wskazujg, ze ryzyko zerwania $ciegien moze zwiekszac¢ sie u pacjentéow otrzymujacych
kortykosteroidy, szczegdlnie pacjentdéw w podesztym wieku, oraz w przypadku $ciegien podlegajacych duzym obcigzeniom, w tym $ciegna
Achillesa. Dotychczas zebrane dane kliniczne i postmarketingowe nie wykazaty jasnego zwigzku pomiedzy stosowaniem cyprofloksacyny w
postaci kropli do oczu a dziataniami niepozadanymi ze strony uktadu miesniowo-szkieletowego i tkanki fgcznej. U pacjentéw stosujgcych
uktadowo chinolony obserwowano wystepowanie umiarkowanej lub ciezkiej fototoksycznosci. Niemniej jednak fototoksyczne reakcje u
pacjentow stosujacych cyprofloksacyne sa niezbyt czeste. Bezpieczenstwo i skuteczno$é cyprofloksacyny w postaci kropli do oczu
oceniano u 230 dzieci w wieku od 0 do 12 lat. Nie opisano u tych pacjentéw zadnych powaznych reakcji niepozgdanych zwigzanych z jej
podawaniem. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia
to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 22 49 21 309; e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Podmiot
odpowiedzialny: Polfa Warszawa S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr 9019 wydane przez MZ. Dodatkowych informac;ji o leku
udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z o0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa, tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02.
www.polpharma.pl. Lek wydawany na podstawie recepty. ChPL: 2020.04.21.



