Schvéleny text k rozhodnutiu o prediZeni, ev. &.: 2022/02157-PRE

Pisomna informacia pre pouZivatela
Infalin duo 3 mg/ml + 0,25 mg/ml us$né roztokové kvapky v jednodavkovom obale

ciprofloxacin/fluocinolénacetonid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekérnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit,, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Infalin duo a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Infalin duo
Ako pouzivat’ Infalin duo

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Infalin duo

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN

1. Co je Infalin duo a na ¢o sa pouziva

Infalin duo je roztok na u$né pouzitie.
Obsahuje:
= ciprofloxacin, antibiotikum patriace do skupiny znamej ako fluérchinolény. Ciprofloxacin
zabija baktérie, ktoré sposobuju infekcie,
= a fluocinoldnacetonid, kortikosteroid s protizapalovymi a analgetickymi u¢inkami na liecbu
opuchov a bolesti.

Pouziva sa u dospelych a deti vo veku 6 mesiacov a starSich na lie¢bu aktitneho zapalu vonkajsieho
ucha (infekciu vonkajsieho ucha) a akutneho zapalu stredného ucha (infekciu stredného ucha) u
pacientov so zavedenymi ventilaénymi trubi¢kami (tympanostomia) bakterialneho povodu.

Povedzte svojmu lekarovi, ak sa po skonceni liecby necitite lepsSie alebo sa dokonca citite horSie.

2. Co potrebuje vediet’ predtym, ako pouZijete Infalin duo

NepouZivajte Infalin duo:
- ak ste alergicky (precitliveny) na ciprofloxacin, iné chinolony, fluocinolonacetonid alebo na
ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).
- ak mate infekciu ucha spésobent virusom alebo hubou.

Upozornenia a opatrenia
- Tento liek sa moze aplikovat’ len do ucha. Nesmie sa prehltnat’, podat’ ako injekcia ani
inhalovat. Nesmie sa pouzit’ do o¢i.
- Ak sau vas po zaciatku lieCby objavi urtikaria (zihl'avka), kozna vyrazka alebo akékol'vek iné
alergické priznaky (napr. nahly opuch tvare, hrdla alebo ocnych viecok, t'azkosti s dychanim),
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musite okamzite prerusit’ lieCbu a poradit’ sa so svojim lekarom. Zavazné reakcie z
precitlivenosti si vyzaduji okamzit urgentnu liecbu.

- Ak sa priznaky pred ukoncenim liecby nezlepsia, informujte svojho lekara. Ako pri inych
antibiotikach, mozu niekedy vzniknut’ d’alSie infekcie spdsobené organizmami, na ktoré
ciprofloxacin netcinkuje. V pripade takej infekcie vam musi lekdr predpisat’ ini vhodnua
liecbu.

- Obrat'te sa na svojho lekara v pripade, ak sa u vas objavi rozmazané videnie alebo iné poruchy
videnia.

Deti

Nie su k dispozicii dostatocné klinické daje o pouziti lieku Infalin duo u deti mladsich ako 6
mesiacov. Ak je vase dieta mladsie ako 6 mesiacov, pred podanim lieku sa porad’te so svojim
lekérom.

Iné lieky a Infalin duo

Ak teraz uzivate/pouzivate alebo ste v poslednom Case uzivali/pouzivali, ¢i prave budete
uzivat/pouzivat’ d’alsie lieky vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, oznamte
to svojmu lekérovi alebo lekarnikovi.

Neodporuca sa pouzivanie tohto lieku spolu s inymi usnymi liekmi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Nie su k dispozicii Ziadne primerané a dobre kontrolované stidie s Infalinom duo u gravidnych zien.
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Nie je zname, ¢i sa Infalin duo vylucuje do materského mlieka, preto je pri jeho pouzivani pocas
dojcenia potrebna zvysena opatrnost’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vzhl'adom na charakteristické vlastnosti a sposob podania tohto lieku, Infalin duo nemé ziadny vplyv
na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje narocné na obsluhu.

3. Ako pouzivat’ Infalin duo

Infalin duo je ureny len na usné pouzitie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka u dospelych a deti je obsah jedného jednodavkového obalu do postihnutého ucha
dvakrat denne pocas 7 dni.

Infalin duo aplikujte do oboch usi len vtedy, ak vam to predpisal vas lekar.

Lekar vam vysvetli, ako dlho bude trvat’ liecba Infalinom duo. Pre zabranenie navratu infekcie sa
lie¢ba nema prerusit’ skor, ani v pripade, ze sa budete citit’ lepsie.
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Sposob pouZivania

1. Osoba, ktora bude Infalin duo podavat’, si musi umyt’
ruky mydlom a vodou.

2. Jemne utrite akykol'vek vytok, ktory sa da l'ahko
odstranit’ z vonkajsieho ucha. Do usného zvukovodu
nevkladajte Ziadny predmet, ani tampon.

3. Oddel'te jednodavkovy obal z balenia.

4. Zahrejte kvapky do usi tak, ze jednodavkovy obal 1 az
2 minuty podrzite v dlani.

5. Odstrante uzaver na jednodavkovom obale oto¢enim.

=
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6.

8a.

8b.

10.

Je vel'mi dolezité dodrzat’ tento postup, aby sa dosiahla dobra u€innost’ lieku v uchu.

Naklonte vasu hlavu/hlavu vasho dietat’a na jednu
stranu, postihnutym uchom nahor.

Vyprazdnite cely obsah jednodavkového obalu do
ucha.

Pre pacientov s infekciou vonkajSiehozvukovodu,
jemne potiahnite vonkajsi usny lalok smerom hore a

dozadu. Takto sa roztok dostane do usného zvukovodu.

Pre pacientov s infekciou stredného ucha, 4-krat
jemne zatlacte smerom dovnutra na tragus (vyvySenina
pri vstupe do usného zvukovodu) tak, aby liek prenikol
do stredného ucha. Takto sa roztok dostane cez
ventila¢nu trubi¢ku v usnom bubienku do stredného
ucha.

Nechajte hlavu naklonent bokom priblizne 1 minutu,
aby liek prenikol do ucha. Ak pocas aplikacie roztoku
zdvihnete hlavu do vertikéalnej polohy alebo fiou prilis
rychlo pohnete, ¢ast’ lieku moéze z usného zvukovodu
vytiect. VyteCeniu treba zabranit’, aby sa lieck mohol
dostat’ do maximalnej hibky uiného zvukovodu.

Po aplikacii jednodavkovy obal zlikvidujte.

V pripade potreby zopakujte postup aplikacie do
druhého ucha.

4
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Ak pouZijete viac Infalinu duo, ako mate
Priznaky predavkovania nie si zname. V pripade predavkovania alebo ak liek ndhodou prehltnete,
ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika alebo navstivte najblizSie zdravotnicke zariadenie.

Ak zabudnete pouZzit’ Infalin duo
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Pokracujte d’alSou planovanou
davkou.

Ak prestanete pouZzivat’ Infalin duo

Neprestavajte pouzivat’ Infalin duo bez toho, aby ste to oznamili svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Je
vel'mi dolezité, aby ste tieto usné kvapky pouzivali tak dlho, ako vam to vas lekér predpisal, aj ked’ sa
priznaky ochorenia zlepSia. Ak prestanete pouZzivat’ tento liek pred¢asne, infekcia nemusi zmiznut’ a
priznaky sa mdzu znovu vratit’, alebo dokonca zhorsit’. Tiez sa u vas méze vyvinit odolnost’ voci
antibiotikdm.

Ak mate d’alsie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedlajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z nasledujucich vedl'ajsich uc¢inkov, prestanite pouzivat’ tento liek
a okamzite informujte svojho lekara:

opuch ruk, chodidiel, ¢lenkov, tvare, pier, Ust alebo hrdla, tazkosti s prehltanim alebo dychanim,

vyrazka alebo zihl'avka, vriedky (afty), vredy.

Casté: mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb

Prejavy v uchu: neprijemné pocity v uchu, bolest’, svrbenie.
Celkove vedlajsie prejavy: porucha vnimania chuti.

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 oséb

Prejavy v uchu: zvonenie, neodstraneny zvysok lieku, upchatie drenaznej trubice v uchu, mravcenie,
upchatie, porucha sluchu, vyrazka, za¢ervenanie, hubova infekcia vonkajsieho ucha, vytok, opuch,
poskodenie bubienkovej blany, granulacia tkaniva (tvorba nového tkaniva), zapal protil'ahlého
stredného ucha.

Celkové vedlajsie prejavy: hubové ochorenie ucha (kandidoza), podrazdenost’, slzenie, zavrat,
sCervenanie koze, bolest” hlavy, vracanie, unava.

Nezname: (frekvenciu vyskytu nie je mozné odhadnit’ z dostupnych tidajov):

Poruchy oka: rozmazané videnie.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uveden¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. AKo uchovavat’ Infalin duo
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po ,,EXP*. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Vrecko (obal z hlinikovej folie na ochranu jednodavkového obalu)
uchovévajte v povodnom baleni na ochranu pred svetlom.

Zlikvidujte po 7 dinoch od prvého otvorenia vrecka.

Po prvom otvoreni jednodavkového obalu: pouzite ihned’ a po pouziti jednodavkovy obal zlikvidujte.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Infalin duo obsahuje
- Lieciva st ciprofloxacin vo forme ciprofloxacinium-chloridu a fluocinolénacetonid.

- Kazdy mililiter Infalinu duo obsahuje 3 mg ciprofloxacinu (ako chlorid) a 0,25 mg
fluocinolénacetonidu. Kazdy jednodavkovy obal (0,25 ml) obsahuje 0,75 mg ciprofloxacinu a
0,0625 mg fluocinolénacetonidu.

- Dalsie zlozky st polysorbat 80, glycerol, povidon a ¢istena voda.
Ako vyzera Infalin duo a obsah balenia

Infalin duo st bezfarebné alebo slabo ZIté, ¢ire usné roztokové kvapky (usné kvapky) na usné pouzitie,
balené v jednodavkovych obaloch. Jednodavkové obaly st kvoli ochrane zabalené vo vrecku z
hlinikovej folie. Kazdé balenie obsahuje 15 jednodavkovych obalov.

Upozornenie/informacie o lie¢be

Antibiotika sa pouzivaji na lie¢bu bakterialnych infekcii. Nie s ¢inné proti virusovym infekciam.
Ak vam vas lekar predpisal antibiotika, potrebujete ich presne na vase sicasné ochorenie.

Napriek uzivaniu antibiotik mézu niektoré baktérie prezit’ alebo sa rozmnozit'. Tento jav sa vola
odolnost’ (rezistencia): lie¢ba niektorymi antibiotikami sa stane nea¢innou.

Pri nespravnom pouzivani antibiotik sa zvySuje odolnost’ vo¢i nim. Mézete dokonca napomdct’
baktériam stat’ sa odoInymi a tym liegbu prediZit’ alebo zniZit’ Gi¢innost’ antibiotik, ak nebudete
dodrziavat’ prislusné:

davkovanie,

harmonogram,

dizku liecby.

V zaujme zachovania tucinnosti tohto lieku preto:

1. Pouzivajte antibiotika len vtedy, ked’ vam ich predpiSe vas lekar

2. Prisne dodrzujte predpisané davkovanie.

3. Nepouzivajte opédtovne antibiotika bez lekarskeho predpisu, aj ked’ by ste chceeli lieCit’
podobné ochorenie.

4. Nikdy nedévajte svoje antibiotikd inej osobe; nemusia byt vhodné na jeho/jej ochorenie.

5. Po skoncCeni liecby vrat'te nepouzité lieky do lekarne, zabezpecite tym ich spravnu
likvidaciu.
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Laboratorios Salvat, S.A.

Gall 30-36

08950 - Esplugues de Llobregat

Barcelona - Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Ceska republika
Dansko

Finsko
Francuzsko

Island
Nemecko

Norsko
Pol’'sko

Portugalsko

Rumunsko
Slovenska republika

Spojemé kralovstvo
Spanielsko

Svédsko

Infalin duo 3 mg/ml + 0.25 mg/ml usni kapky, roztok v jednodédvkovém obalu
Cetraxal Comp 3 mg/ml + 0.25 mg/ml Qredréaber, oplesning i endosebeholder
Cetraxal Comp 3 mg/ml + 0.25 mg/ml Korvatipat, liuos, kerta-annospakkaus
CETRAXAL 3mg/0,25mg par ml, solution pour instillation auriculaire en
récipient unidose

Cetraxal Comp 3 mg/ml + 0.25 mg/ml Eyrnadropar, lausn i stakskammtailati
InfectoCiproCort 3 mg/ml + 0,25 mg/ml Ohrentropfen, Losung im
Einzeldosisbehéltnis

Cetraxal Comp 3 mg/ml + 0,25 mg/ml eredréper, opplesning i endosebeholder
Cetraxal Plus, 3 mg/ml + 0,25 mg/ml, krople do uszu, roztwor w pojemniku
jednodawkowym

Cetraxal Plus 3 mg/ml + 0,25 mg/ml gotas auriculares, solugdo em recipiente
unidose

Cexidal 3 mg/ml + 0,25 mg/ml Picaturi auriculare, solutie in recipient unidoza
Infalin duo 3 mg/ml + 0,25 mg/ml usné roztokové kvapky v jednodavkovom
obale

Cetraxal Plus 3 mg/ml + 0,25 mg/ml ear drops solution in single-dose container

Cetraxal Plus 3 mg/ml + 0,25 mg/ml gotas oticas en solucion en envase
unidosis )
Cetraxal Comp 3 mg/ml + 0.25 mg/ml Orondroppar, l0sning i endosbehallare

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 09/2022.

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
lie¢iv http://www.sukl.sk/.



