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GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir den
Anwender

CILOXAN 3 mg/ml Ohrentropfen,

Losung
Ciprofloxacin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
féltig durch, bevor Sie mit der Anwendung die-
ses Arzneimittels beginnen.

-Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht

ﬁ mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese dieselben Symptome haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren
Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist CILOXAN Ohrentropfen' und wof(r wird es ange-
wendet?

2.Was miussen Sie vor der Anwendung von CILOXAN
Ohrentropfen beachten?

3. Wie ist CILOXAN Ohrentropfen anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist CILOXAN Ohrentropfen aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST CILOXAN Ohrentropfen UND WOFUR
WIRD ES ANGEWENDET?

CILOXAN Ohrentropfen enthalten Ciprofloxacin, ein Antibiotikum
aus der Klasse der Fluorochinolone und ist zur Behandlung von
bakteriellen Entziindungen des &uBeren Gehorganges be-
stimmt.

CILOXAN Ohrentropfen wird angewendet zur Behandlung von
Entziindungen des duBeren Gehorganges (akute Otitis ex-
terna, ,Schwimmbad-Otitis*), soweit sie durch Ciprofloxacin-
empfindliche Keime verursacht sind.

2, WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON
CILOXAN Ohrentropfen BEACHTEN?

CILOXAN Onhrentropfen darf nicht angewendet werden,

-wenn Sie berempfindlich (allergisch) gegen Ciprofloxacin
oder einen der sonstigen Bestandteile von CILOXAN Ohren-
tropfen sind oder bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen-
Uber Wirkstoffen derselben chemischen Klasse (Chinolone).

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von CILOXAN
Ohrentropfen ist erforderlich:

Bei Anwendung am Ohr ist eine sorgféltige 4rztliche Uberwa-
chung geboten, damit die Notwendigkeit, andere therapeuti-
sche MaBnahmen einzusetzen, rechtzeitig erkannt werden
kann.

Die Behandlung mit CILOXAN Ohrentropfen sollte bei den ers-
ten Anzeichen eines Hautausschlags oder anderer Symptome
einer Uberempfindlichkeitsreaktion (z. B. Herz-Kreislaufkollaps,
Bewusstlosigkeit, Prickelgeflihl, Rachen- und Gesichtsodem,
Atemnot, Nesselsucht (Urtikaria) und Juckreiz) abgebrochen
werden. Verstandigen Sie bitte sofort einen Arzt, damit dieser
geeignete MaBnahmen ergreifen kann.

Bei manchen Patienten, die mit Verbindungen aus der Substanz-
klasse der Chinolone behandelt worden waren, zeigte sich nach
direkter Sonneneinstrahlung starker Sonnenbrand. UberméBige
Sonnenbestrahlung sollte daher vermieden werden. Bei tiber-
méBiger Reaktion auf Sonnenbestrahlung (phototoxische Symp-
tome) sollte die Therapie abgebrochen werden.

Wie andere antibakterielle Substanzen kann auch Ciprofloxa-
cin bei ldngerer Anwendung zu einem vermehrten Wachstum
von unempfindlichen Keimen, einschlieBlich Pilzen, flhren.
Sollte eine solche erneute Ansteckung (Superinfektion) ein-
treten, muss der Arzt eine geeignete Therapie veranlassen.

Bei Anwendung von CILOXAN Ohrentropfen mit anderen

Arzneimitteln

Bei einer Behandlung des Ohres mit der empfohlenen Anwen-

dungsmenge sind Wechselwirkungen mit anderen Arzneimit-

teln kaum zu erwarten. Falls Sie gleichzeitig noch andere
Ohrentropfen verwenden, sollte zwischen der An-
wendung der verschiedenen Ohrentropfen 5 Minu-
ten gewartet werden.

Spezifische Studien zu Wechselwirkungen mit ande-
ren Arzneimitteln sind fir CILOXAN Ohrentropfen
nicht durchgeflhrt worden. Es ist jedoch bekannt,
dass es bei Anwendung einiger Wirkstoffe derselben
chemischen Klasse wie CILOXAN Ohrentropfen (Chinolone) in
Form von Tabletten oder als Injektion zu einem unerwinsch-
ten Anstieg der Theophyllinkonzentration im Blut und zu einer
Beeinflussung des Koffein-Stoffwechsels kommen kann. Auch
eine Wirkungssteigerung des Warfarins, ein Gerinnungshem-
mer, der zur Einnahme bestimmt ist, und davon abgeleiteter
Stoffe ist moglich. Wenn die Wirkstoffe Ciprofloxacin und Cy-

TCILOXAN Ohrentropfen steht fiir CILOXAN 3 mg/ml Ohren-
tropfen

closporin zeitgleich eingenommen oder injiziert werden, kann
eine voribergehende Erhéhung der Kreatinin-Konzentration
im Blut die Folge sein.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel anwenden bzw. vor kurzem angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Anwendung aller Arzneimittel
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Da keine entsprechenden Erfahrungen vorliegen,
sollte CILOXAN Ohrentropfen wéhrend der Schwan-
gerschaft nur bei Vorliegen eines positiven Nutzen-
Risiko-Verhaltnisses angewendet werden.

Esist nicht bekannt, ob die Inhaltsstoffe von CILOXAN
Ohrentropfen in die Muttermilch tUbertreten. Daher
sollte CILOXAN Ohrentropfen in der Stillzeit nur mit
besonderer Vorsicht angewandt werden.

Kinder

Unbedenklichkeit und Wirksamkeit wurden bei Kindern unter
einem Jahr nicht untersucht, daher kann CILOXAN Ohrentrop-
fen bei Kindern unter 1 Jahr nicht empfohlen werden.

Patienten iiber 65 Jahre
FUr altere Patienten ist keine besondere Dosierung vorgesehen.

Anwendung bei eingeschrankter Leber- oder Nieren-
funktion

Die Anwendung von CILOXAN Ohrentropfen wurde bei Patien-
ten mit Nieren- oder Lebererkrankungen nicht untersucht und
wird fir diese Patienten daher nicht empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Auswirkungen von CILOXAN Ohrentropfen auf die Verkehrs-
tlichtigkeit und das Bedienen von Maschinen sind nicht be-
kannt und sind nicht zu erwarten.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Be-
standteile von CILOXAN Ohrentropfen
Benzalkoniumchlorid kann Hautreizungen hervorrufen.

3. WIE IST CILOXAN Ohrentropfen ANZUWENDEN?

CILOXAN Ohrentropfen ist nur zur Anwendung am Ohr be-
stimmt.

Wenden Sie CILOXAN Ohrentropfen immer genau nach An-
weisung des Arztes an. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tbliche Dosis:
Bei Erwachsenen zweimal taglich 4 Tropfen CILOXAN Ohren-
tropfen in den duBeren Gehorgang des zu behandelnden Ohres
eintropfen, bei Kindern ab 1 Jahr zweimal t&glich 3 Tropfen.

Bei Patienten, bei denen das Einlegen eines Tampons in den
Gehdrgang erforderlich ist, kann fir die erste Applikation die
Dosierung verdoppelt werden (d.h. 6 Tropfen flr Kinder und
8 Tropfen fur Erwachsene).

Die Behandlungsdauer richtet sich nach der Schwere und dem
Verlauf der Erkrankung sowie den Ergebnissen der érztlichen
Untersuchungen. Die Therapie sollte nur unter drztlicher Kon-
trolle langer als 6 Tage andauern.

Anwendung am Ohr:

e Zur besseren Vertréglichkeit empfiehlt es sich, die Tropf-
flasche ca. 1-2 Minuten zwischen den Handfldchen zu er-
warmen.

» Waschen Sie sich die Hande

* Nehmen Sie die Flasche und schrauben Sie die Kappe ab

* Halten Sie die Flasche mit der Spitze nach unten zwischen
Daumen und Mittelfinger.

* Um eine Verunreinigung der Tropferspitze zu vermeiden,
achten Sie darauf, dass die Tropferspitze nicht mit dem Ohr,
anderen Fldchen oder Gegenstanden in Bertihrung kommt

¢ |Legen Sie sich auf die Seite mit dem erkrankten Ohr nach
oben (Abbildung 1)

Abbildung 1

* Nahern Sie die Tropferspitze dem duBeren Gehor-
gang.

* Durch sanften Druck des Zeigefingers auf den Fla-
schenboden 16st sich jeweils ein Tropfen CILOXAN
Ohrentropfen. ﬂ

e Festes Zusammendriicken ist nicht nétig: Die Fla-
sche wurde so konstruiert, dass ein sanfter Druck
auf den Flaschenboden gentigt (Abbildung 2). Er-
wachsene sollten, wenn vom Arzt nicht anders ver-
ordnet, 4 Tropfen und Kinder 3 Tropfen eintropfen.

Abbildung 2
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¢ Bleiben Sie in der Seitenlage noch ungefahr 1 Minute liegen.

¢ Wenn Sie beide Ohren mit Ohrentropfen behandeln, wieder-
holen sie den Vorgang am anderen Ohr.

e \erschlieBen Sie die Flasche nach Gebrauch wieder fest.

Wenn Sie eine groBere Menge von CILOXAN Ohrentrop-
fen angewendet haben, als Sie sollten
Es sind keine Falle von Uberdosierungen bekannt geworden.
Wurde versehentlich der Inhalt eines Behéltnisses CILOXAN
Ohrentropfen von einem Kind verschluckt, sollten Sie sich von
einem Arzt beraten lassen. Mit einer akuten Vergif-
tung durch den Inhalt einer Flasche ist nicht zu rech-
nen, dennoch sollte der Patient (iberwacht werden
E‘i und eine unterstlitzende Behandlung mdglich sein.
dE  Bei lokaler Uberdosierung kann CILOXAN Ohren-
tropfen mit lauwarmem Leitungswasser aus dem
Ohr gesplilt werden.

Wenn Sie die Anwendung von CILOXAN Ohrentropfen
vergessen haben

Esist wichtig, dass CILOXAN Ohrentropfen regelmaBig ange-
wendet werden. Wenn Sie aber einmal oder ofter vergessen
haben, CILOXAN Ohrentropfen einzutropfen, setzen Sie die Be-
handlung wie verordnet fort, bis Sie mit Inrem Arzt Riickspra-
che gehalten haben. Tropfen Sie keine doppelte Dosis ein, um
die Versdumte aufzuholen.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann CILOXAN Ohrentropfen Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Eine oder mehrere der folgenden Nebenwirkungen kénnen
bei Ihnen auftreten:

Haufig: Juckreiz

Gelegentlich: Ohrgerdusche (Tinnitus)

Es konnen auch allgemeine Nebenwirkungen auftreten:
Gelegentlich: entzlindliche Hautreaktionen (Dermatitis) und
Kopfschmerzen.

Uberempfindlichkeitsreaktionen (z.B. Hautausschlag) auf
einen der Inhaltsstoffe des Praparates sind moglich (siehe Ab-
schnitt 2).

Kinder

Sicherheit und Wirksamkeit von CILOXAN Ohrentropfen wur-
den bei Kindern im Alter von 1 bis 12 Jahren untersucht. Es
wurden keine schwerwiegenden Nebenwirkungen fur diese
Patientengruppe gemeldet.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der auf-
geflhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind.

5. WIE IST CILOXAN Ohrentropfen AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und
dem Behdltnis angegebenen Datum nicht mehr anwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Die Ohrentropfen sollen nach dem ersten Offnen der Flasche
nicht I&nger als 4 Wochen verwendet werden.

Die Tropfflasche vor Licht geschiitzt (in der Faltschachtel) auf-
bewahren.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was CILOXAN Ohrentropfen enthélt:

Der Wirkstoff ist Ciprofloxacin. 1 ml Ohrentropfen enthalt
3,5 mg Ciprofloxacinhydrochlorid 1 H,0 (entspricht 3 mg Cipro-
floxacin)

Die sonstigen Bestandteile sind: Benzalkoniumchlorid, Na-
triumacetat, Essigsdure, Mannitol, Natriumedetat, Salzséure
und Natriumhydroxid (zur pH-Einstellung), Gereinigtes Wasser.

Wie CILOXAN Ohrentropfen aussieht und Inhalt der Pa-
ckung

CILOXAN Ohrentropfen istin Packungen mit einer Tropfflasche
mit 5 ml erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur:
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet
im Mai 2011.
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