RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ciprobay HC, kdrvatilgad suspensioonina

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

1 ml suspensiooni sisaldab 2,3 mg tsiprofloksatsiinvesinikkloriidi (vastab 2 mg tsiprofloksatsiinile) ja
10 mg hiidrokortisooni.

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Korvatilgad, suspensioon.

4., KLIINILISED ANDMED
4.1 Niidustused

Tsiprofloksatsiinile tundlike mikroorganismide poolt pShjustatud viliskdrva dgeda bakteriaalse
poletiku ravi.

Antibakteriaalsete ravimite méddramisel ja kasutamisel tuleb jargida kohalikke kehtivaid juhendeid.

Kliiniliselt oluline toimespekter. Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Acinetobacter
anitratus (baumannii), Stenotrophomas maltophilia, Enterobacteriaceae, Enterococcus faecalis og
Proteus mirabilis.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Lastele (iile 2-aastased) ja tdiskasvanutele tilgutada 3 tilka suspensiooni haige(te)sse kdrva(desse) 2
korda pdevas 7 paeva viltel. Ravimpudelit peab hésti loksutama vahetult ennem tilgutamist.

Patsient peab tilgutamise ajal lamama kiiljel, haige korv iilespoole. Samas asendis peaks patsient
plisima vdhemalt 30 sekundi jooksul, et soodustada suspensiooni levimist vélimises kuulmekéigus.
Vajadusel korrata protseduuri teisel kdrval.

4.3 Vastuniidustused

- Ulitundlikkus toimeainete, teiste kinoloonide voi 18igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.
- Viliskuulmekiigu viirusinfektsioonid.
- Kuulmekile teadaolev vai kahtlustatav perforatsioon.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinéud kastamisel

- Ainult korva manustamiseks.

- Stisteemsete kinoloonidega ravitud patsientidel on teatatud tdsistest, mdnikord surmaga
18ppenud iilitundlikkusreaktsioonidest (anafiilaktilistest reaktsioonidest), kusjuures monel juhul
tekkis reaktsioon pérast esimese annuse manustamist.

- Ciprobay HC ravi tuleb katkestada otsekohe, kui ilmneb iikskdik milline lokaalse v&i
generaliseerunud iilitundlikkusreaktsiooni esimestest néhtudest.



- Antibiootikumide pikaajalise kasutamise tagajirjel voib esineda mittetundlike organismide
vohamine. Superinfektsiooni esinemisel tuleb alustada vastavat ravi.
- Tilgutiga kork sisaldab naturaalset latekskummi, mis voib tekitada raskeid allergilisi

reaktsioone.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Kliiniliselt olulisi koostoimeid ei ole kirjeldatud. Koostoimeid ei ole uuritud.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Fertiilsus

Reproduktiivsusuuringud rottidel ja hiirtel viidi 14bi annustega, mis iiletasid inimese tavapéraseid
oopdevaseid suukaudseid annuseid kuni kuuekordselt. Tsiprofloksatsiini kahjulikku toimet fertiilsusele
ja lootele ei tuvastatud. Paikselt manustatava hiidrokortisooni mdju fertiilsusele ei ole uuritud.

Rasedus

Ciprobay HC kasutamise kohta rasedatel andmed puuduvad vdi on piiratud hulgal. Tsiprofloksatsiini
loomkatsed ei ole ndidanud otsest kahjulikku toimet reproduktiivsusele. Hiidrokortisooni loomkatsed

ei ole ndidanud reproduktsioonitoksilisust.

Imetamine

Tsiproflokatsiini metaboliidid erituvad inimese rinnapiima péarast ravimi siisteemset manustamist. Ei
ole teada, kas tsiprofloksatsiin, hiidrokortisoon vdi nende metaboliidid erituvad inimese rinnapiima

parast ravimi paikset manustamist.

Ciprobay HC kasutamisse rasedatel ja rinnaga toitvatel emadel tuleb suhtuda ettevaatusega, kuna

vastavaid uuringuid ei ole labi viidud.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Ciprobay HC’l ei ole vdi on ebaoluline toime autojuhtimise ja masinate késitsemise vdoimele. Ciprobay
HC puhul puuduvad teadaolevad korvaltoimed, mis vdiksid mdjutada autojuhtimise ja masinate

kisitsemise vdimet.
4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvdte

Kliinilistes uuringutes olid kdige sagedasem korvaltoime kdrva kihelus, mis esines vihem kui 2%
patsientidest.

Ciprobay HC kliiniliste uuringute jooksul teatati jairgmistest kdrvaltoimetest, mis on liigitatud jargneva
konventsiooni alusel: viga sage (> 1/10), sage (> 1/100 kuni <1/10), aeg-ajalt (>1/1000 kuni <1/100),
harv (>1/10 000 kuni <1/1000) ja vdga harv (<1/10 000). K&rvaltoimed on igas esinemissageduste
rithmas esitatud tdsiduse vihenemise jirjekorras.

Organsiisteemi klass

Korvaltoime

Infektsioonid ja infestatsioonid

Aeg-ajalt: naha seeninfektsioon

Nirvisiisteemi hiired

Aeg-ajalt: pearinglus, peavalu

Korva ja labiirindi kahjustused

Sage: korva kihelus
Aeg-ajalt: kdrvavalu, kdrva kongestioon,
ebamugavustunne kdrvas, kuulmekéigu eriiteem

Seedetrakti hiired

Aeg-agjalt. iiveldus

Nabha ja nahaaluskoe kahjustused

Viga sage: hiipoesteesia, paresteesia
Aeg-ajalt: naha ketendus, urtikaaria, 166ve,
kihelus

Uldised hiired ja manustamiskoha reaktsioonid

Aeg-ajalt: ravimijidgid nahal




Lisaks on turuletulekujirgsel perioodil esinenud jargmisi kdrvitoimeid, mille esinemissagedust ei saa
hinnata olemasolevate andmete alusel:

Organsiisteemi klass Korvaltoime

Korva ja labiirindi kahjustused Teadmata: hiipoakuusia, tinnitus

Valitud kd&rvaltoimete kirjeldus

Nende koostisosade kasutamisel viliskdrva raviks esineb sensibiliseerumist harva. Sarnaselt kdigi
teiste toimeainetega, mida manustatakse nahale, on alati vdimalik, et v3ib tekkida allergiline
reaktsioon preparaadi mis tahes koostisosade suhtes.

Paikselt manustatavate fluorokinoloonide kasutamisel esineb véga harva (generaliseerunud) 166vet,
toksilist epidermoliiiisi, eksfoliatiivset dermatiiti, Stevens-Johnsoni siindroomi ja urtikaariat.

Voimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi vdimalikest korvaltoimetest on oluline teavitada ka pérast ravimi miiiigiloa viljastamist. See
voimaldab jéatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
vGimalikest kdrvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine

Ciprobay HC akuutsel iileannustamisel kérva ei ole oodata mérkimisvéérseid toksilisi toimeid, sama
kehtib ka ravimi kogemata suukaudsel manustamisel.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: kdrvaravimid; kortikosteroidid ja infektsioonivastased ained
kombinatsioonis; hiidrokortisoon ja infektsioonivastased ained.
ATC kood: S02CA82

Tsiprofloksatsiin on laia toimespektriga fluorokinoloon-antibiootikum, mis omab tdestatud toimet
véliskorva bakteriaalset pdletikku pdhjustavatele mikroorganismidele. Hiidrokortisoon on
poletikuvastaste omadustega kortikosteroid.

Tsiprofloksatsiin pérsib bakteri DNA-giiraasi. Tsiprofloksatsiinil on jérsk bakteritsiidne toime nende
proliferatsiooni ja puhkuse faasis, puhkuse faasis pole bakteritsiidne toime nii kohene.

In vitro on tsiprofloksatsiin efektiivne peaaegu kdigi gramnegatiivsete haigustekitajate, sh
Pseudomonas aeruginosa vastu. Samuti toimib tsiprofloksatsiin grampositiivsete bakterite, nt
metitsilliintundlike stafiilokokkide ja streptokokkide puhul. Enne ravi alustamist tuleb kindlaks teha
konkreetse haigustekitaja tundlikkus tsiprofloksatsiinile. Anaeroobid on tavaliselt ravimile
resistentsed.

In vitro tundlikkus mikroorganismidel

In vitro katsed Euroopa Liidu riikides

Kliiniline efektiivsus tdestati | MIC vahemik (pg/ml)

Enterobacteriaceae <0,5
Enterococcus faecalis >0,5...<4,0
Pseudomonas aeruginosa >0,5...<4,0

Staphylococcus >0,5..<1,0




Resistentsus tsiprofloksatsiinile tekib aeglaselt ja etappide kaupa (mitmeastmeline tiiiip).

Plasmiidide poolt vahendatavat resistentsust nagu beetalaktaamantibiootikumide, aminogliikosiidide ja
tetratsiikliinide puhul ei ole tidheldatud tsiprofloksatsiinil.

Tsiprofloksatsiinil, tinu unikaalsele toimemehanismile ei teki ristuvat resistentsust
beetalaktaamantibiootikumide, aminogliikosiidide, tetratsiikliinide, makroliidide,
peptiidantibiootikumide, sulfoonamiidide, trimetoprimi ja nitrofuraani derivaatide vahel.

Giiraasi inhibiitorite rithmaga on tdheldatud ristresistentsust. Ténu enamike mikroorganismide korgele
esmatundlikkusele tsiprofloksatsiini suhtes, on ristresistentsus harva avalduv. Tsiproflokstatsiin
sdilitab sageli efektiivsuse nende patogeenide suhtes, mis on juba resistentsed vihem efektiivsete
giiraasi inhibiitorite suhtes. Lahtuvat oma keemilisest struktuurist on tsiprofloksatsiin tdielikult
efektiivne beetalaktamaas bakterite suhtes.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Ciprobay HC korvasuspensiooniga ei ole labi viidud kliinilisi farmakokineetika uuringuid, kuna
ilmselt on tsiprofloksatsiini plasmakontsentratsioon pérast 0,2% suspensiooni manustamist vilisesse
kuulmekaiku alla madratavuse piiri (5 pg/l). Isegi tdieliku imendumise korral on suurim oodatav
tsiprofloksatsiini kontsentratsioon vaid 3 pg/l (lahtuvalt suukaudse manustamise andmetest).

Pérast 0,3% tsiprofloksatsiinilahuse kdrva tilgutamist kroonilise médase keskkorvapdletikuga lastele ei
leitud mdddetavat tsiprofloksatsiini plasmakontsentratsiooni.

Hiidrokortisooni imendumine paiksel manustamisel on tavaliset vihene ja varieerub suuresti sdltuvalt
manustamiskohast. Puuduvad andmed modtmiste kohta pérast ravimi kdrva manustamist.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Prekliinilised loomuuringud kestvusega kuni 30 pdeva ja 20...50 korda suuremates annustes kui
inimesele soovitatud, on ndidanud, et Ciprobay HC ei ole ototoksiline ja nahka &rritav.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Poliisorbaat 20, naatriumatsetaat (trihiidraat), jaa-ddadikhape, bensiiiilalkohol, letsitiin, naatriumkloriid,
poliiviniitilalkohol, puhastatud vesi.

6.2 Sobimatus
Ei ole teada. Ciprobay HC’d ei tohi segada teiste ravimitega.
6.3 Kolblikkusaeg

2 aastat avamata (ilma, et tilguti oleks pudelile paigaldatud).
14 péeva pérast esmast avamist.

6.4 Siilitamise eritingimused
Mitte hoida kiilmkapis. Hoida valguse eest kaitstult.
6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

10 ml klaaspudel koos propiileenkorgiga.



Eraldi on pakendatud tilgutikomplekt, mis koosneb poliietiileenpipetist, poliipropiileenkorgist ja
kummireservuaarist.

Ravimi kasutamise ajal, kui tilguti on pudelile kinnitatud, v3ib propiileenkorgi dra visata.
6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja kiisitlemiseks

Pérast propiileenkorgi eemaldamist paigaldatakse tilguti. Ciprobay HC on kasutamisvalmis parast
seda, kui tilguti on paigaldatud.

Viiltida tuleb tilguti saastumist kdrvaeritisega, ndppude vdi millegi muu kaudu. Enne kasutamist
soojendada ravim toatemperatuurini. Pudelit tuleb vahetult enne kasutamist loksutada.
Hoida valguse eest kaitstult.

Mitte hoida kiilmkapis.

Pérast ravi 1dpetamist tuleb tuleb jarelejadnud ravim dra visata.
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