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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	САЖЕТАК КАРАКТЕРИСТИКА ЛИЈЕКА

	CITERAL® 3 mg/1 ml капи за очи/уши, раствор

5 ml раствор у стакленој бочици, у кутији



	

	Произвођач:
	АЛКАЛОИД АД-Скопје

	Адреса:
	Бул. Александар Македонски 12, 1000 Скопје 

Р. Македонија

	Подносилац захтjева:
	АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица

	Адреса:
	Булевар Светог Петра Цетињског 1А

81 000 Подгорица, Црна Гора


	1. ИМЕ ЛИЈЕКА

	CITERAL® 3 mg/1 ml капи за очи/уши, раствор

	ИНН:
	ципрофлоксацин

	2. КВАЛИТАТИВНИ И КВАНТИТАТИВНИ САСТАВ

	1 ml раствора садржи 3,5 mg ципрофлоксацин хидрохлорид монохидрата еквивалентног 3 mg ципрофлоксацина.  

Конзерванс: бензалконијум-хлорид 0,006%.

За листу свих помоћних супстанци, видјети одјељак 6.1.



	3. ФАРМАЦЕУТСКИ ОБЛИК

	· Капи за очи/уши
Бистра, безбојна и стерилна течност.

	4. КЛИНИЧКИ ПОДАЦИ

	4.1. Терапијске индикације

	· Инфекције ока (конјунктивитис или корнеални улкус) проузроковане осјетљивим сојевима микроорганизама.
· Инфекције ува ( инфекције ушног канала и инфекције средњег ува) проузроковане осјетљивим сојевима микроорганизама.

	4.2. Дозирање и начин примјене

	Инфекције ока:

Бактеријски конјунктивитис
Уобичајна доза је 1 или 2 капи у обољело око(очи) четири пута дневно. Код тешких инфекција, доза за прва два дана може бити 1 или 2 капи свака два сата, осим за вријеме спавања.

Корнеални Улкус 

Citeral® капи да се употребљавају у интервалима, чак и за вријеме ноћи: 2 капи треба укапати у обољело око сваких 15 минута у првих 6 сати и затим 2 капи у обољело око сваких 30 минута до краја првог дана.

Другог дана, 2 капи треба укапати у обољело око сваки сат.

Од трећег до четрнаестог дана, двије капи треба укапати сваких 4 сата. Код пацијената код којих је потребно лијечење дуже од 14 дана, дозни режим одређује љекар.

За остале индикације препоручује се максимално трајање терапије од 21 дан.

Дјеца 

Безбједност и ефикасност Citeral® капи код дјеце испод 1 године није утврђена. Доза код дјеце изнад 1 године је иста као код одраслих.  
Инфекције ува

Прије употребе Citeral® капи, ушни канал се мора очистити. Неколико минута прије употребе, неотворену бочицу са капима загријати држећи је између дланова.

Уобичајна доза је 3-4 капи у ушни канал, 2-4 пута у току дана.

Пацијент треба да легне на супротну страну од стране обољелог ува и да остане у тој позицији најмање 5-10 минута након апликације капи. Након локалног чишћења ушног канала, памук (или газу) натопити Citeral капима и тако може остати у ушном каналу 1-2 дана. Тампон треба натапати са Citeral капима, два пута дневно.

Вријеме трајања терапије је 5-10 дана. Понекад, терапија може да се продужи али само ако је претходно утврђена осјетљивост узрочника на Citeral® (урађен антибиограм).

	4.3. Контраиндикације

	Преосјетљивост на било који састојак лијека и преосјетљивост на друге хинолоне. 

	4.4. Посебна упозорења и мјере опреза при употреби лијека

	Као и и oстали антибиотици, пролонгирана употреба ципрофлоксацина може довести до развоја неосјетљивих микроорганизама, укључујући гљивице. Ако настане суперинфекција, треба спровести одговарајућу терапију. 

Ципрофлоксацин треба укинити при првој појави кожног осипа или других знакова преосјетљивости.

Тешке и понекад смртоносне реакције преосјетљивости(анафилакса), могу услиједити након првог узимања лијека, забиљежене су код пацијената који су на терапији системским хинолонима. Неке реакције су удружене са кардиоваскуларним колапсом , губитком свијести, зујањем , отоком грла или лица, отежаним дисањем, уртикаријом, и сврабом. 
За вријеме терапије, не треба носити контактна сочива. Капи за око садрже безалконијум хлорид, који може да промијени боју контактних сочива.

Безбједност и ефикасност Citeral® капи код дјеце испод 1 године није потврђена. 


	4.5. Интеракције са другим лијековима и друге врсте интеракција

	Специфична испитивања на могуће интеракције при локалној примјени ципрофлоксацина, нијесу спроведене. Међутим, системска примјена неких хинолона доводи до пораста плазматских концентрација теофилина, до утицаја на метаболизам кофеина, и до појачања ефеката оралних антикоагуланаса, варфарина и његових деривата. Утврђен је пролазни пораст серумског креатинина код пацијената који примају циклоспорин заједно са системским циклоспорином.

	4.6. Примјена у периоду трудноће и дојења

	Испитивања на животињама не показују тератогени ефекат ципрофлоксацина.
Како не постоје контролисане студије код трудних жена Citeral® треба употребљавати за вријеме трудноће само онда ако потенцијална корист за мајку превазилази потенцијални ризик за плод. 

Орално примијењен ципрофлоксацин се излучује у млијеко дојиља. Није испитивано излучивање ципрофлоксацина у млијеко дојиља након локалне примјене, зато је потребан опрез при употреби  Citeral® капи код дојиља.  


	4.7. Утицај на психофизичке способности приликом управљања моторним возилом и руковања машинама

	Код пацијената који имају сметње с видом за вријеме примјене Citeral® капи, не треба управљати возилом или руковати машинама.

	4.8. Нежељена дјеловања

	Нежељени ефекти који су објављени у извјештајима код употребе ципрофлоксацина, класификовани су испод, по органским системима. Учесталост појаве није позната (зато што не може да се одреди на основу доступних података).

Имунолошки систем: aлергијске реакције.

При употреби  Citeral® капи у уво, ријетко се јављају реакције преосјетљивости.
При локалној апликацији флуорохинолона врло ријетко се јављају генерализована оспа, токсична епидермолиза, ексфолијативни дерматитис, Stevens-Johnson синдром и уртикарија. 
Поремећаји ока: жарење, свраб, осјећај присуства страног тијела, наслаге на ободу капка, оток капка, кристалићи у оку, конјуктивална хиперемија, мрље на рожњачи , сузење, кератопатија/кeртитис, фотофобија, инфилтрати рожњаче, ослабљен вид.

Код пацијената са корнеалним улкусом при честој примјени лијека , забељежена је појава бијелих наслага, које се повлаче након продужене примјене  Citeral-а. Појава преципитата не спјечава продужену примјену  Citeral-а нити овај нежељени ефекат на клинички ток лијечења улкуса или на крајњи исход на функцију вида. Стварање преципитата почиње између 24 часа и 7 дана од почетка терапије. Повлачење преципитата варира и може настати одмах или до 13 дана од започињања терапије. 

У ријетким случајевима забељежене су сметње с видом, смањење оштрине вида и талог од лијека код примјене ципрофлоксацин капи у око.

Гастроинтестинални поремећаји: непријатан укус након инстилације, мучнина.



	4.9. Предозирање

	У случају акутног  предозирања  Citeral капима, потребно је око(очи) испрати са топлом водом .

У случају апликације превише капи у уво, посебно у случају перфориране бубне опне , неоходно је да љекар специјалиста одстрани капи  помоћу аспирације.

	5. ФАРМАКОЛОШКИ ПОДАЦИ

	5.1. Фармакодинамски подаци

	Фармакотерапијска група:
	хинолон, антимикробни агенс

	АТЦ код:
	S03AA07

	Ципрофлоксацин има инхибиторну активност на бактерије, тако што дјелује са ДНА– гиразом, ензимом који је потребан за синтезу бактеријске ДНА.

Ципрофлоксацин има врло високу in vitro aктивност против готово свих грам негативних микроорганизама укључујући Pseudomonas aeruginosa. Ефикасан је такође и против грам позитивних бактерија, као што су стафилококи и стрептококи. Анаероби су уопште мање осјетљиви.

Развој резистенције на ципрофлоксацин је ријетка појава.



	5.2. Фармакокинетички подаци

	Након локалне примјене на оку, ципрофлоксацин се такође апсорбује и системски. Плазматски нивои код добровољаца се крећу од немјерљивих вриједности до 4.7 ng/mL (око  450-пута ниже вриједности од нивоа утврђених након оралне примјене 250 mg лијека). 

	5.3. Претклинички подаци о безбједности лијека

	Локална окуларна примјена ципрофлоксацина код незрелих животиња не доводи до артропатије и не постоји доказ да офталмички дозни облик има било какав ефекат на зглобове.  
Не постоје други претклинички релевантни подаци, осим горе споменутих, у другим дјеловима Сажетка карактеристика лијека. 



	6. ФАРМАЦЕУТСКИ ПОДАЦИ

	6.1. Листа помоћних супстанци

	Maнитол

Динатријум едетат

Натријум ацетат, трихидрат

Глацијална сирћетна киселина

Хлороводонична киселина, концентрована, у облику 0,2 M раствора

Вода за инјекције

Конзерванс: бензалконијум хлорид 0,006%.


	6.2. Инкомпатибилност

	Постоји инкомпатибилност са алкалним растворима. 

	6.3. Рок употребе

	Три (3) године.
Рок употребе након првог отварања: 28 дана.



	6.4. Посебне мјере упозорења при чувању

	Чувати у оригиналном паковању.
Након првог отварања лијек чувати на температури од 15° до 25°C, у оригиналном паковању.


	6.5. Природа и садржај контактне амбалаже

	Раствор је пакован у стакленој бочици хидролитичке отпорности тип  I, са затварачем за парентералну употребу.

Картонска кутија садржи једну (1) стаклену бочицу са 5 ml раствора, стерилну капаљку и упутство.



	6.6. Посебне мјере опреза при одлагању материјала који треба одбацити након примене лијека 

	Нема посебних захтјева.

Сву неискоришћену количину лијека или отпадног материјала након његове употребе треба уклонити у складу са важећим прописима.

	7. НОСИЛАЦ ДОЗВОЛЕ 

	АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица
Булевар Светог Петра Цетињског 1А

81 000 Подгорица, Црна Гора


	8. БРОЈ ПРВЕ ДОЗВОЛЕ И ОБНОВЕ ДОЗВОЛЕ

	2030/12/20 – 1051 

	9. ДАТУМ ПРВЕ ДОЗВОЛЕ И ДАТУМ ОБНОВЕ ДОЗВОЛЕ

	15.06.2012.

	10. ДАТУМ РЕВИЗИЈЕ ТЕКСТА

	Јун , 2012
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