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Lietošanas instrukcija: informācija lietotājam

Ciloxan 3 mg/ml acu pilieni, šķīdums

Ciprofloxacinum

Pirms zāļu lietošanas uzmanīgi izlasiet visu instrukciju, jo tā satur Jums svarīgu informāciju.

· Saglabājiet šo instrukciju! Iespējams, ka vēlāk to vajadzēs pārlasīt.

· Ja Jums rodas jebkādi jautājumi, vaicājiet ārstam vai farmaceitam.

· Šīs zāles ir parakstītas tikai Jums. Nedodiet tās citiem. Tas var nodarīt ļaunumu pat tad, ja šiem cilvēkiem ir līdzīgas slimības pazīmes.
· Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu. Tas attiecas arī uz iespējamām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Skatīt 4. punktu.
Šajā instrukcijā varat uzzināt:
1.
Kas ir Ciloxan un kādam nolūkam to lieto

2.
Kas Jums jāzina pirms Ciloxan lietošanas

3.
Kā lietot Ciloxan
4.
Iespējamās blakusparādības

5.
Kā uzglabāt Ciloxan
6.
Iepakojuma saturs un cita informācija
1.
Kas ir Ciloxan un kādam nolūkam to lieto
Ciloxan satur aktīvo vielu ciprofloksacīnu. Ciprofloksacīns pieder zāļu grupai, ko sauc par pretinfekcijas līdzekļiem. Viena no pretinfekcijas līdzekļu grupām ir hinoloni (tiem pieder arī ciprofloksacīns), kas ir aktīvi pret plašu mikroorganismu spektru, kuri var izraisīt acu infekcijas.
Ciloxan lieto acu ārējā daļā un apkārtējos audos lokalizētu infekciju ārstēšanai. Ciloxan var lietot pieaugušie un bērni.

Lūdzu, ņemiet vērā, ka ārsts var būt izrakstījis šīs zāles citai terapeitiskai indikācijai un/vai citās devās, kas atšķiras no lietošanas instrukcijā norādītās. Vienmēr ievērojiet ārsta norādījumus un instrukcijas uz devu etiķetes.
2.
Kas Jums jāzina pirms Ciloxan lietošanas
Nelietojiet Ciloxan šādos gadījumos:
-
ja Jums ir alerģija pret ciprofloksacīnu vai kādu citu (6. punktā minēto) šo zāļu sastāvdaļu;
-
ja Jums ir alerģija pret citām antibiotikām, ko sauc par hinoloniem.

Brīdinājumi un piesardzība lietošanā

Pirms Ciloxan lietošanas konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu.
· Lietojiet Ciloxan tikai savās acīs.

· Ja Jūs novērojat pirmās ādas apsārtuma pazīmes vai jebkāda cita veida paaugstinātas jutības reakciju, tajā skaitā nātreni, niezi, elpošanas traucējumus, pārtrauciet zāļu lietošanu un nekavējoties sazinieties ar ārstu. Ja Jums ir smaga alerģiska reakcija, Jums var būt nepieciešama neatliekama medicīniskā palīdzība.
· Ja Jums simptomi pastiprinās vai pēkšņi atjaunojas, lūdzu, sazinieties ar ārstu. Lietojot šīs zāles, Jūs varat kļūt uzņēmīgāks pret citām infekcijām, it īpaši, ja zāles tiek lietotas ilgstoši.
· Ja esat gados vecāks pacients vai ja lietojat zāles, ko sauc par „kortikosteroīdiem”, kuras lieto, lai ārstētu sāpes un iekaisumu, astmu vai ādas slimības, tad Jums ir lielāks cīpslu bojājumu risks Ciloxan lietošanas laikā. Ja Jums rodas iekaisums vai iekaisuma stāvoklis, pārtrauciet zāļu lietošanu un nekavējoties sazinieties ar savu ārstu.
· Ja zāļu lietošanas laikā vai īsi pēc to lietošanas jūtat sāpes, rodas pietūkums vai iekaisums cīpslās, pārtrauciet zāļu lietošanu un sazinieties ar savu ārstu.
· Lietojot Ciloxan, nedrīkst sevi pakļaut saules gaismai.

· Ja Jūs novērojat ādas reakciju, konsultējieties ar ārstu. Lietojot antibiotikas novērota paaugstināta ādas jutība pret gaismu. Līdzīga reakcija lietojot ciprofloksacīnu ir retāk sastopama.

· Zāļu lietošanas laikā nevalkājiet kontaktlēcas (ne cietās, ne mīkstās).

· Pacientiem ar radzenes čūlu un biežas Ciloxan lietošanas gadījumā novēroti balti zāļu nogulsnējumi, kas izzuda, turpinot Ciloxan lietošanu. Nogulsnējumu rašanās gadījumā nav jāpārtrauc Ciloxan lietošana, un tie neatstāj negatīvu ietekmi uz atveseļošanās gaitu.

· Ja lietojat citas zāles, lūdzu, izlasiet arī sadaļu „Citas zāles un Ciloxan”.

Ja jebkurš no augstāk minētajiem brīdinājumiem attiecas uz Jums vai ir bijis attiecināms uz Jums pagātnē, konsultējieties ar ārstu.

Bērni
Ciloxan nedrīkst lietot bērniem līdz viena gada vecumam. Lietojiet Ciloxan bērniem līdz viena gada vecumam tikai tad, ja to nepārprotami nozīmējis ārsts.
Citas zāles un Ciloxan
Pastāstiet ārstam vai farmaceitam par visām zālēm, kuras lietojat pēdējā laikā, esat lietojis vai varētu lietot, ieskaitot bezrecepšu zāles.

Ja lietojat citas zāles acīm, starp zāļu lietošanu jāievēro vismaz piecu minūšu intervāls. Ja lietojat arī acu ziedi, tā jālieto kā beidzamā.
Ciloxan kopā ar uzturu un dzērienu

Nav ietekmes.

Grūtniecība, barošana ar krūti un fertilitāte
Ja Jūs esat grūtniece vai barojat bērnu ar krūti, ja domājat, ka Jums varētu būt grūtniecība vai plānojat grūtniecību, pirms šo zāļu lietošanas konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu.

Piesardzības nolūkā ieteicams izvairīties no Ciloxan lietošanas grūtniecības laikā.

Nav zināms, vai ciprofloksacīns izdalās mātes pienā pēc tā lietošanas acu pilienu veidā. Nevar izslēgt risku bērnam, kuru baro ar krūti. Tāpēc jāievēro piesardzība, ja Ciloxan lieto sievietes, kuras baro bērnu ar krūti.

Transportlīdzekļu vadīšana un mehānismu apkalpošana
Ja pēc Ciloxan lietošanas īslaicīgi ir neskaidra redze, nevadiet transportlīdzekļus un neapkalpojiet mehānismus, līdz redze nav atkal atjaunojusies.

Ciloxan satur benzalkonija hlorīdu
Ciloxan sastāvā esošais konservants (benzalkonija hlorīds) var izraisīt acs kairinājumu un mainīt mīksto kontaktlēcu krāsu. Jāizvairās no kontakta ar mīkstām kontaktlēcām. Ja ārsts ir atļāvis lietot kontaktlēcas, pirms zāļu iepilināšanas izņemiet kontaktlēcas un pēc iepilināšanas nogaidiet vismaz 15 minūtes pirms kontaktlēcu atkārtotas ievietošanas acī.
3.
Kā lietot Ciloxan
Vienmēr lietojiet šīs zāles tieši tā, kā ārsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidrību gadījumā vaicājiet ārstam vai farmaceitam.

Ieteicamā deva ir šāda.
Lietošana bērniem un pieaugušajiem
Radzenes čūlas gadījumā Ciloxan jālieto ar noteiktiem intervāliem, arī nakts laikā:

-
pirmajā dienā deva ir pa diviem pilieniem vienā vai abās acīs ik pēc 15 minūtēm pirmajās sešās stundās un pa diviem pilieniem vienā vai abās acīs ik pēc 30 minūtēm atlikušajā dienas daļā;

-
otrajā dienā deva ir pa diviem pilieniem vienā vai abās acīs reizi stundā;

-
no trešās līdz četrpadsmitajai dienai deva ir pa diviem pilieniem vienā vai abās acīs ik pēc četrām stundām.

Acs(-u) un apkārtējo audu virspusējas infekcijas gadījumā lieto pa vienam vai diviem pilieniem vienā vai abās acīs ik pēc sešām stundām.

Smagu infekciju gadījumā pirmajās divās dienās dienas laikā var lietot pa vienam vai diviem pilieniem ik pēc divām stundām.

Parasti terapijas ilgums ir 7–14 dienas. Ārstēšanās ilgumu noteiks ārsts.

Lietojiet Ciloxan tikai iepilināšanai acīs.

Kā pareizi lietot Ciloxan
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Ja drošības stiprinājums pēc vāciņa noņemšanas ir vaļīgs, pirms zāļu lietošanas to noņemiet.
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1. Paņemiet Ciloxan pudelīti.

2. Nomazgājiet rokas un apsēdieties spoguļa priekšā.

3. Noskrūvējiet pudelītes vāciņu.

4. Turiet pudelīti uz leju, saņemot to starp īkšķi un vidējo pirkstu (1. zīmējums).

5. Atlieciet galvu atpakaļ. Ar tīru pirkstu pavelciet uz leju apakšējo plakstiņu, līdz starp to un aci izveidojas kabatiņa. Tajā tiks iepilināts piliens.

6. Pietuviniet pilinātāju acij. Ja tas palīdz, izmantojiet spoguli.

7. Neaizskariet ar pilinātāju acis, plakstiņus vai citas virsmas. Tādējādi var piesārņot acu pilienus pudelītē.

8. Nesaspiediet pudelīti. Tā ir izstrādāta tā, ka nepieciešams tikai viegli uzspiest uz apakšdaļas. (2. zīmējums).

9. Viegli uzspiediet uz pudelītes dibena, lai izpilētu viens Ciloxan piliens (3. zīmējums).
10. Pēc Ciloxan iepilināšanas aizveriet plakstiņu un ar pirkstu 2 minūtes viegli uzspiediet uz acs kaktiņa blakus degunam (4. zīmējums). Tas palīdz izvairīties no Ciloxan nokļūšanas citās ķermeņa daļās.

11. Ja pilināt Ciloxan abās acīs, atkārtojiet no 4. līdz 10. darbībai ar otru aci.

12. Pēc lietošanas nekavējoties cieši aizskrūvējiet vāciņu.

Ja piliens neiekļūst acī, mēģiniet vēlreiz.

Ja lietojat citus acu pilienus vai acu ziedes, starp katru no zālēm ievērojiet vismaz 5 minūšu intervālu. Acu ziedes jālieto kā beidzamās.

Ja esat lietojis Ciloxan vairāk nekā noteikts

Ja esat lietojis vairāk Ciloxan, kā noteikts šajā informācijā vai kā to noteicis ārsts, sazinieties ar ārstu, slimnīcu vai aptieku.
Ja nepieciešams, Ciloxan var izskalot no acs(-īm) ar remdenu ūdeni.

Ja nejauši esat norijis Ciloxan, sazinieties ar ārstu. Tomēr nopietnas komplikācijas nav sagaidāmas.

Ja esat aizmirsis lietot Ciloxan,
Lietojiet aizmirsto devu pēc iespējas ātrāk. Taču, nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu: ja tuvojas nākamā lietošanas reize, izlaidiet aizmirsto devu un turpiniet zāļu lietošanu, kā ierasts.

Ja pārtraucat lietot Ciloxan
Nepārtrauciet zāļu lietošanu priekšlaicīgi, pat ja simptomi ir pazuduši. Ja pārtraucat šo zāļu lietošanu priekšlaicīgi, simptomi var atgriezties.
Ja papildus lietojat citas oftalmoloģiskas zāles, starp katru zāļu lietošanu jāievēro vismaz 5 minūšu intervāls. Acu ziedes jālieto kā beidzamās.
Ja Jums ir kādi jautājumi par šo zāļu lietošanu, jautājiet ārstam vai farmaceitam.

4.
Iespējamās blakusparādības
Tāpat kā visas zāles, šīs zāles var izraisīt blakusparādības, kaut arī ne visiem tās izpaužas.

Blakusparādības, kas var parādīties pēc lietošanas acī
· Bieži (var rasties 1 līdz 10 lietotājiem no 100)
· Blakusparādības acī: balti nogulsnējumi uz acs virsmas (radzenes), diskomforta sajūta acī, acs apsārtums.
· Vispārējas blakusparādības: nepatīkama garša mutē.
· Retāk (var rasties 1 līdz 10 lietotājiem no 1000)
· Blakusparādības acī: acs virsmas bojājums vai krāsošanās (radzene), jutība pret gaismu, redzes pasliktināšanās vai neskaidra redze, acs vai plakstiņa tūska, sāpes acī, sausa acs, acu nieze, pastiprināta asaru izdalīšanās, izdalījumi no acs, kreveles uz plakstiņu malām, plakstiņu zvīņošanās, plakstiņu apsārtums.
· Vispārējas blakusparādības: galvassāpes, slikta dūša.
· Reti (var rasties 1 līdz 10 lietotājiem no 10000)

· Blakusparādības acī: acs bojājums, acs iekaisums, redzes dubultošanās, pazemināts acs jutīgums, nogurušas acis, acu kairinājums.
· Vispārējas blakusparādības: pārmērīgs jutīgums, reibonis, sāpes ausīs, mieža grauds, iekaisums degunā, izdalījumi no deguna blakusdobumiem, caureja, sāpes vēderā, ādas iekaisums.
· Nav zināmi (nevar noteikt pēc pieejamiem datiem):

· Vispārējas blakusparādības: cīpslu bojājums.

Lietojot fluorhinolonus lokāli, ļoti reti var rasties (vispārēji) izsitumi, toksiska epidermolīze, eksfoliatīvs dermatīts, Stīvensa-Džonsona sindroms un nātrene.

Atsevišķos gadījumos lietojot oftalmoloģisko ciprofloksacīnu, novēroja neskaidru redzi, samazinātu redzes asumu un zāļu izgulsnēšanos.

Pacientiem, kuri saņem sistēmiskus hinolonus ziņots par smagām un dažreiz letālām paaugstinātas jutības (anafilaktiskām) reakcijām, dažos gadījumos pēc pirmās devas. Dažas reakcijas izraisīja kardiovaskulāro kolapsu, samaņas zudumu, tirpšanu, rīkles vai sejas tūsku, aizdusu, nātreni un niezi.

Nevēlamas blakusparādības bērniem: Ciloxan drošums un efektivitāte tika noteikta 230 bērniem  vecumā no 0 līdz 12 gadiem, un par nopietnām nevēlamām blakusparādībām netika ziņots.

Ziņošana par blakusparādībām

Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu. Tas attiecas arī uz iespējamajām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Jūs varat ziņot par blakusparādībām arī tieši Zāļu valsts aģentūrai, Jersikas ielā 15, Rīgā, LV 1003. Tālr.: +371 67078400; Fakss: +371 67078428. Tīmekļa vietne: www.zva.gov.lv. Ziņojot par blakusparādībām, Jūs varat palīdzēt nodrošināt daudz plašāku informāciju par šo zāļu drošumu.

5.
Kā uzglabāt Ciloxan
Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Nelietot šīs zāles pēc derīguma termiņa beigām, kas norādīts uz kastītes pēc „Der. līdz”. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.

Likvidējiet pudelīti 4 nedēļas pēc atvēršanas, lai izvairītos no šķīduma inficēšanās. Paredzētajā vietā uzrakstiet iepakojuma atvēršanas datumu.
Atvērts:

Neatdzesēt vai nesasaldēt.
Uzglabāt cieši noslēgtā pudelītē.
Neizmetiet zāles kanalizācijā vai sadzīves atkritumos. Vaicājiet farmaceitam, kā izmest zāles, kuras vairs nelietojat. Šie pasākumi palīdzēs aizsargāt apkārtējo vidi.

6.
Iepakojuma saturs un cita informācija
Ko Ciloxan satur
· Aktīvā viela ir ciprofloksacīns (ciprofloksacīna hidrohlorīda veidā), 3 mg/ml.

· Citas sastāvdaļas ir benzalkonija hlorīds, nātrija acetāta trihidrāts (E262), etiķskābe (E260), mannīts (E421), dinātrija edetāts, nātrija hidroksīds un/vai koncentrēta sālsskābe un attīrīts ūdens.

Ciloxan ārējais izskats un iepakojums

Ciloxan ir dzidrs, bezkrāsas līdz iedzeltens šķīdums, kas iepildīts 5 ml plastmasas pudelītē (DROP-TAINER), kas sastāv no ZBPE flakona ar pilinātāju un uzskrūvējama polipropilēna vāciņa.
Pieejami šādi iepakojuma lielumi: kartona kārbiņās pa vienai 5 ml pudelītei.

Reģistrācijas apliecības īpašnieks

S.A. ALCON-COUVREUR N.V.
Rijksweg 14,
2870 Puurs,
Beļģija

Ražotāji

Alcon Cusí S.A.,
Camil Fabra, 58,
Apartado de Correos 2,
El Masnou, Barcelona, ES-08320,
Spānija

S.A. ALCON-COUVREUR N.V.,
Rijksweg 14,
2870 Puurs,
Beļģija

Lai saņemtu papildu informāciju par šīm zālēm, lūdzam sazināties ar reģistrācijas apliecības īpašnieka vietējo pārstāvniecību:

Alcon Pharmaceuticals Ltd. pārstāvniecība Latvijā

Torņa iela 4-IIC-201

LV – 1050 Rīga
Latvija
Tel.: +371 67 321 121
Šī lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta 08/2014
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