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IN F ECTOC IPROCORT®Ohrentropfen im Einzeldosisbehaltnis

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

InfectoCiproCort 3 mg/ml + 0,25 mg/ml
Ohrentropfen, Losung im Einzeldosisbe-
héltnis

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1 ml Lésung enthdlt 3 mg Ciprofloxacin (als
Ciprofloxacin-Hydrochlorid) und 0,25 mg
Fluocinolonacetonid. Jedes Einzeldosisbehalt-
nis (0,25 ml) enthalt eine entnehmbare Men-
ge von 0,75 mg Ciprofloxacin und 0,0625 mg
Fluocinolonacetonid.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Ohrentropfen, Lésung im Einzeldosisbehaltnis
Farblose oder leicht gelbliche, klare, wassrige
Losung.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

InfectoCiproCort wird angewendet bei Er-
wachsenen und Kindern ab 6 Monaten bei
folgenden Infektionen:

- akute Otitis externa (AOE)
- akute Otitis media bei Patienten mit Pau-
kenréhrchen (AOMT),

die durch Ciprofloxacin-empfindliche Erre-
ger hervorgerufen werden (siehe Abschnitte
4.2,4.4und 5.1).

Die offiziellen Richtlinien zum angemessenen
Gebrauch antibakterieller Wirkstoffe sind zu
beachten.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Erwachsene und dltere Patienten

Akute Otitis externa und akute Otitis media
mit Paukenrohrchen:

Alle 12 Stunden wird der Inhalt eines Ein-
zeldosisbehdltnisses in den Gehdrgang des
betroffenen Ohrs eingetropft. Die Behand-
lungsdauer betragt 7 Tage.

Es wurden keine grundsatzlichen Unterschie-
de hinsichtlich Sicherheit und Wirksamkeit
zwischen alteren Patienten und anderen er-
wachsenen Patienten beobachtet.

Patienten mit Nieren- und Leberfunktions-
storungen
Eine Dosisanpassung ist nicht erforderlich.

Kinder und Jugendliche

Die Dosierung bei Kindern ab 6 Monaten
entspricht fur beide Indikationen der Dosie-
rung wie bei Erwachsenen.

Art der Anwendung
Zur Anwendung am Ohr.

Vorsichtsmalinahmen bei der Handhabung bzw.
vor der Anwendung des Arzneimittels

Die Lésung sollte vor der Anwendung an-
gewarmt werden, indem das Einzeldosisbe-
héltnis einige Minuten lang in der Hand ge-
halten wird. So ldsst sich das unangenehme
Gefiihl vermeiden, das durch das Eintropfen
einer kalten Losung in den Gehdrgang her-
vorgerufen werden kann. Beim Einbringen
der Tropfen sollte sich der Patient in liegen-
der Position mit dem betroffenen Ohr nach
oben befinden und nach dem Eintraufeln der
Losung in den Gehdérgang sollte beim Pa-
tienten mit Otitis externa einige Male an der
Ohrmuschel gezogen werden. Bei Patienten
mit akuter Otitis media mit Paukenréhrchen
sollte der Tragus 4-mal nach innen gedriickt
werden, um die Passage der Tropfen in das
Mittelohr zu ermdglichen. Diese Position
sollte fur etwa 1 Minute beibehalten werden,
um das Eindringen der Tropfen ins Ohr zu
ermoglichen.

Die Behandlung ist bei Bedarf am anderen
Ohr zu wiederholen.

4.3 Gegenanzeigen

* Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe
Ciprofloxacin oder Fluocinolonacetonid,
ein anderes Antibiotikum der Wirkstoff-
klasse der Chinolone oder einen der in
Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Be-
standteile

* Virusinfektionen des duferen Gehdrgangs
einschlieRlich Varizellen- und Herpes-sim-
plex-Infektionen sowie Pilzinfektionen des
Ohrs

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwen-
dung

Dieses Arzneimittel ist nur fir die Anwen-
dung am Ohr vorgesehen und darf nicht
am Auge, per Inhalation oder Injektion an-
gewendet werden. Dieses Arzneimittel darf
nicht geschluckt oder injiziert werden.

Bei fortbestehender Otorrhoe nach Abschluss
eines vollstandigen Therapiezyklus oder bei
Auftreten von zwei oder mehr Episoden von
Otorrhoe innerhalb von 6 Monaten wird eine
erweiterte Diagnostik empfohlen, um andere
Ursachen auszuschlieRen wie beispielsweise
ein Cholesteatom, einen Fremdkdrper oder
einen Tumor. Falls nach der Behandlung wei-
terhin Krankheitszeichen und Symptome be-
stehen, wird eine weiterfiihrende Evaluation
zur Neubeurteilung der Erkrankung und ihrer
Behandlung empfohlen.

InfectoCiproCort ist beim ersten Auftreten
von Hautausschlag oder anderen Zeichen ei-
ner Uberempfindlichkeit abzusetzen. Bei Pa-
tienten, die systemische Chinolone erhielten,
wurde in manchen Féllen bereits nach der
ersten Dosis (iber schwerwiegende und gele-
gentlich letale Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen (Anaphylaxie) berichtet. Schwerwiegen-
de, akute Uberempfindlichkeitsreaktionen
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konnen eine sofortige Notfallbehandlung
erfordern.

Wie bei anderen Antibiotika kann die Anwen-
dung dieses Arzneimittels zu GbermaRigem
Wachstum von unempfindlichen Erregern
einschlieBlich Bakterien, Hefen und Pilzen
fihren. Bei Auftreten einer Superinfektion ist
eine geeignete Therapie einzuleiten.

Bei manchen Patienten kam es unter einer
systemischen Behandlung mit Chinolonen zu
maRig bis stark ausgepragter Sonnenemp-
findlichkeit der Haut. Aufgrund des Anwen-
dungsortes ist es unwahrscheinlich, dass die-
ses Arzneimittel photoallergische Reaktionen
hervorruft.

Corticosteroide kdnnen die Abwehrkréfte
verringern, die Entstehung von bakteriellen,
viralen und Pilz-Infektionen begiinstigen
und die klinischen Symptome von Infektio-
nen maskieren, so dass die Nichtwirksamkeit
von Antibiotika nicht erkannt werden kann.
Ferner kénnen Corticosteroide Uberemp-
findlichkeitsreaktionen gegen Bestandteile
dieses Arzneimittels unterdriicken.

Sehstérung
Bei der systemischen und topischen Anwen-

dung von Corticosteroiden kdnnen Seh-
storungen auftreten. Wenn ein Patient mit
Symptomen wie verschwommenem Sehen
oder anderen Sehstdérungen vorstellig wird,
sollte eine Uberweisung des Patienten an ei-
nen Augenarzt zur Bewertung méglicher Ur-
sachen in Erwdgung gezogen werden; diese
umfassen unter anderem Katarakt, Glaukom
oder seltene Erkrankungen, wie z.B. zentrale
serdse Chorioretinopathie (CSC), die nach
der Anwendung systemischer oder topischer
Corticosteroide gemeldet wurden.

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Infecto-
CiproCort bei padiatrischen Patienten unter
6 Monaten sind nicht erwiesen. In Ausnah-
meféllen kann InfectoCiproCort in dieser
padiatrischen Sub-Population nach einer
sehr sorgfdltigen Nutzen-Risikoabschatzung
durch den behandelnden Arzt eingesetzt
werden. Obwohl keine Sicherheitsbeden-
ken oder Unterschiede im Krankheitsverlauf
bekannt sind, die gegen eine Behandlung in
diesem Alter sprechen wiirden, ist die klini-
sche Erfahrung in dieser padiatrischen Sub-
Population unzureichend.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige Wech-
selwirkungen

Mit InfectoCiproCort wurden keine Studien
zur Erfassung von Wechselwirkungen durch-
gefiihrt. Aufgrund der nach Applikation im
Ohr vernachldssigbaren Plasmakonzentrati-
onen (siehe Abschnitt 5.2) ist es allerdings
unwahrscheinlich, dass klinisch bedeutende
systemische Wechselwirkungen von Cipro-
floxacin oder Fluocinolonacetonid mit ande-
ren Arzneimitteln auftreten.
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Die systemische Gabe von einigen Chino-
lon-Antibiotika verstarkt die Wirkung von
oralen Antikoagulantien wie Warfarin und
dessen Derivaten und wurde mit einer vor-
Uibergehenden Serumkreatinin-Erhéhung bei
Patienten, die gleichzeitig mit Ciclosporin
behandelt wurden, in Verbindung gebracht.

Bei oraler Gabe hemmt Ciprofloxacin die Cy-
tochrom P450 Isoenzyme 1A2 und 3A4 und
beeinflusst den Metabolismus von Methyl-
xanthinen (Coffein, Theophyllin). Die nach
topischer Anwendung von InfectoCiproCort
am Ohr erreichten Ciprofloxacin-Plasmakon-
zentrationen sind jedoch niedrig und es ist
deshalb unwahrscheinlich, dass Cytochrom
P450-vermittelte klinisch relevante Interak-
tionen mit Methylxanthinen auftreten.

Es wird empfohlen, keine anderen Prapara-
te zur Anwendung am Ohr gleichzeitig an-
zuwenden. Wenn mehr als ein Arzneimittel
auf diesem Verabreichungsweg angewendet
werden muss, wird zu einer getrennten Ver-
abreichung geraten.

4.6 Fertilitat,
Stillzeit

Schwangerschaft und

Schwangerschaft
Die zur Verabreichung von Ciprofloxacin an

Schwangere vorliegenden Daten zeigen kei-
ne Hinweise auf Fehlbildungen oder fetale/
neonatale Toxizitdt. Da die systemische Expo-
sition gegentiber Ciprofloxacin sehr gering
ausfallt, sind keine Wirkungen auf den Fetus
zu erwarten. Corticosteroide haben sich im
Tierversuch bei systemischer Verabreichung
in relativ niedrigen Dosen als teratogen er-
wiesen. Einige Corticosteroide haben im
Tierversuch nach dermaler Applikation tera-
togene Wirkungen gezeigt. Es liegen keine
geeigneten, gut kontrollierten Studien an
Schwangeren zu teratogenen Wirkungen
von Fluocinolonacetonid vor.

Vor der Verabreichung des Arzneimittels
sollte beurteilt werden, ob der Nutzen der
Behandlung das mogliche Risiko Gberwiegt.

Stillzeit
Ciprofloxacin tritt in die Muttermilch Uber.
Da die systemische Exposition gegeniiber
Ciprofloxacin sehr gering ausfallt, sind keine
Wirkungen auf den gestillten Sdugling zu er-
warten.

Systemisch  verabreichte  Corticosteroide
finden sich in der Muttermilch wieder und
kdnnten wachstumshemmend wirken, die
endogene Corticosteroidproduktion beein-
trachtigen oder andere unerwiinschte Effek-
te hervorrufen.

Es ist nicht bekannt, ob die topische Ver-
abreichung von Corticosteroiden zu einer
systemischen Resorption fiihren konnte, die
ausreicht, um nachweisbare Mengen in der
Muttermilch herbeizufihren.

Bei der Anwendung von InfectoCiproCort
bei stillenden Frauen ist Vorsicht geboten.

Fertilitat

Es wurden keine Tierstudien zur Untersu-
chung des Einflusses von InfectoCiproCort
auf die Fertilitat durchgefihrt.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Aufgrund des Verabreichungswegs und der
Anwendungsbedingungen hat InfectoCipro-
Cort keinen Einfluss auf die Verkehrstiich-
tigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Tabellarische Auflistung der Nebenwirkungen
Die in der nachfolgenden Tabelle aufgefiihr-

Systemorganklasse

Beobachtete Nebenwirkung
(MedDRA Preferred Term)

Infektionen und parasitare
Erkrankungen

Gelegentlich: Candidiasis, Pilzinfektion des Ohrs,
kontralaterale Otitis media

Erkrankungen des Nervensystems

Hdufig: Geschmacksstérungen
Gelegentlich: Parasthesien (Kribbeln im Ohr),
Schwindel, Kopfschmerzen, Weinen

Erkrankungen des Ohrs und
des Labyrinths

Héufig: Ohrenschmerzen, Missempfindung im Ohr,
Juckreiz im Ohr

Gelegentlich: verminderte Horfahigkeit, Tinnitus,
Otorrhoe, Kongestion der Ohren, Erkrankung des
Trommelfells, Schwellung der Ohrmuschel

Augenerkrankungen

Hdufigkeit nicht bekannt: verschwommenes Sehen
(siehe auch Abschnitt 4.4)

GefalRerkrankungen

Gelegentlich: Flush

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Gelegentlich: Erbrechen

Erkrankungen der Haut und
des Unterhautzellgewebes

Gelegentlich: Exfoliation der Haut, erythematdser
Hautausschlag, Ausschlag, Granulationsgewebe

Allgemeine Erkrankungen und
Beschwerden am Verabreichungsort

Gelegentlich: Irritabilitat, Mudigkeit

Untersuchungen

Gelegentlich: Riickstande des Arzneimittels

Verletzung, Vergiftung und durch
Eingriffe bedingte Komplikationen

Gelegentlich: Verschluss eines medizinischen
Gerates (Verschluss des Paukenréhrchens)
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ten Nebenwirkungen wurden in klinischen
Studien sowie im Rahmen von Post-Marke-
ting-Erfahrungen beobachtet. Sie sind nach
Systemorganklasse sortiert. Zur Klassifika-
tion der Haufigkeiten werden die folgenden
Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig (= 1/10)

Haufig (= 1/100, < 1/10)
Gelegentlich (= 1/1.000, < 1/100)
Selten (= 1/10.000, < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verfigbaren Daten nicht
abschatzbar)

Innerhalb der jeweiligen Haufigkeitskate-
gorie werden die Nebenwirkungen nach
absteigendem Schweregrad aufgefiihrt.

Beschreibung ausgewahlter Nebenwirkungen
Bei Patienten, die systemisch mit Chinolon-
Antibiotika behandelt wurden, wurde tber
schwerwiegende und gelegentlich tédlich
verlaufende Uberempfindlichkeitsreaktionen
(anaphylaktischer Schock) berichtet, in man-
chen Fallen bereits nach der ersten Dosis. Ei-
nige Uberempfindlichkeitsreaktionen waren
begleitet von Kreislaufzusammenbruch, Be-
wusstseinsverlust, Angioddem (einschliel-
lich Larynx-, Pharynx- und Gesichtsédemen),
Atemwegsobstruktion, Dyspnoe, Urtikaria
und Juckreiz.

Ebenso wurden bei Patienten, die mit sys-
temischen Fluorchinolon-Antibiotika behan-
delt wurden, Sehnenrupturen im Bereich
von Schulter, Hand, Achillesferse und ande-
ren Bereichen beobachtet, die chirurgische
Eingriffe erforderlich gemacht haben oder
zu verlangerter Arbeitsunfahigkeit fuhrten.
Studien und Post-Marketing-Erfahrungen mit
systemischen Fluorchinolonen deuten darauf
hin, dass das Risiko fur Sehnenrupturen bei
Patienten, die gleichzeitig mit Corticosteroi-
den behandelt werden, erhoht ist. Dies trifft
insbesondere auf geriatrische Patienten zu.
Besonders hdufig betroffen sind Sehnen, die
unter hoher Belastung stehen (z.B. Achilles-
Sehne). Auf Basis der bisherigen Studienda-
ten und Post-Marketing-Erfahrungen konnte
kein eindeutiger Zusammenhang zwischen
der topischen Verabreichung von Ciprofloxa-
cinam Ohrund den beschriebenen muskulo-
skelettalen und Bindegewebs-Nebenwirkun-
gen gezeigt werden.

Kinder und Jugendliche
InfectoCiproCort hat sich bei Kindern ab
6 Monaten als sicher erwiesen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groRer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinu-
ierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhéltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
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Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de, anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Es wurde kein Fall von Uberdosierung berich-
tet.

Aufgrund der vernachldssigbaren Plasmakon-
zentrationen nach Anwendung am Ohr ist
es unwahrscheinlich, dass topisch applizier-
tes Ciprofloxacin und Fluocinolonacetonid
klinisch relevante systemische Effekte her-
vorrufen. Eine akute Uberdosierung ist sehr
unwahrscheinlich. Im Fall von chronischer
Uberdosierung oder Fehlgebrauch kénnen
jedoch Symptome von Hypercortisolismus
auftreten.

Durch das begrenzte Aufnahmevermdgen
des Gehorgangs ist bei topischer Applikation
am Ohr eine Uberdosierung praktisch aus-
geschlossen. Jedoch konnen die Einnahme
einer Uberdosis von InfectoCiproCort oder
die ototopische Langzeittherapie eine Sup-
pression der Hypothalamus-Hypophysen-
Nebennierenrinde-Achse bewirken. Obwohl
die Abnahme der Wachstumsgeschwindig-
keit von Kindern und/oder die Suppression
von Kortisolplasma-Konzentrationen nach ei-
ner deutlichen Uberdosierung oder nach l4n-
gerer Behandlung mit InfectoCiproCort (z.B.
mehrere Monate) ausgepragter sein kénnen,
ist zu erwarten, dass diese Auswirkungen vo-
ribergehend auftreten (Tage bis Wochen)
und ohne Spatschaden gut reversibel sind.

Wird das Arzneimittel versehentlich ge-
schluckt, umfasst die Behandlung eine
Magenentleerung durch induziertes Erbre-
chen oder Magenspilung sowie die Verab-
reichung von Aktivkohle und Antazida, die
Magnesium oder Calcium enthalten.

Die weitere Behandlung sollte wie klinisch
indiziert erfolgen oder, falls verfuigbar, sich
an den Empfehlungen des nationalen Gift-
informationszentrums orientieren.

5. PHARMAKOLOGISCHE
EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische
Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Otologika,
Corticosteroide und Antiinfektiva in Kombi-
nation, ATC-Code: SO2CAOQS5.

Fluocinolonacetonid

Fluocinolonacetonid ist ein synthetisches,
fluoriertes Corticosteroid mit entziindungs-
hemmenden, antipruriginésen und vaso-
konstriktiven Eigenschaften. Die friihen ent-
ziindungshemmenden Wirkungen topischer
Corticosteroide umfassen die Hemmung von
Bewegung und Aktivitdt der Makrophagen
und Leukozyten im entziindeten Bereich
tber eine Umkehr der GefaRdilatation und
-permeabilitat. Dartiber hinaus werden auch
spatere Entziindungsprozesse wie Kapillar-
produktion, Kollagenablagerung und Keloid-
(Narben-)Bildung durch Corticosteroide ge-
hemmt.

Ciprofloxacin

Wirkungsmechanismus

Als Antibiotikum der Gruppe der Fluorchi-
nolone beruht die bakterizide Wirkung von
Ciprofloxacin auf der Hemmung sowohl der
Topoisomerase des Typs Il (DNA-Gyrase) als
auch des Typs IV, die flr die bakterielle DNA-
Replikation, -Transkription, -Reparatur und
-Rekombination erforderlich sind.

Resistenzmechanismus

Die Mutation von fir Ciprofloxacin-Targets
(gyrA, gyrN, parC, parE) kodierenden Genen
stellt den Hauptmechanismus der Ciprofloxa-
cin-Resistenz von P. geruginosa dar. Ein wei-
terer beschriebener Resistenzmechanismus
besteht in der Uberexpression der Efflux-
pumpen, insbesondere des Mex-(Multiple-
EffluX-) Gens. Einzelmutationen haben nicht
unbedingt klinische Resistenz zur Folge,
Mehrfachmutationen fiihren jedoch im All-
gemeinen zu klinischer Resistenz.

Grenzwerte

Fir die meisten topischen Wirkstoffe liegen
nur begrenzte pharmakologische Daten
und keine Daten in Bezug auf Behandlung
und Ergebnis vor. Daher empfiehlt EUCAST,
dass epidemiologische Grenzwerte (epide-
miological cut-off values, ECOFFs) verwendet
werden, um die Empfindlichkeit gegenuber
topischen Wirkstoffen anzugeben. (Zugeho-
rige Tabelle, siehe unten.)

Die Pravalenz der Resistenz einzelner Mik-
roorganismen kann ortlich und zeitlich vari-
ieren. Insbesondere bei schwerwiegenden
Infektionen sind lokale Informationen tber
die Resistenzsituation erforderlich. Die fol-
genden Informationen dienen nur als unge-
fahre Orientierung fir die Wahrscheinlich-
keit, dass die Mikroorganismen auf dieses
Antibiotikum reagieren.

EUCAST klinische Grenzwerte fir Ciprofloxacin (Tabelle Version 7.1, giiltig ab 10.03.2017):

Mikroorganismen Sensibel (S) Resistent (R)
Staphylococcus species S< 1Tmg/l R> 1 mg/l
Streptococcus pneumoniae 2 mg/I* 2 mg/I*
Haemophilus influenzae $< 0,06 mg/l R> 0,06 mg/l
Moraxella catarrhalis S< 0,5mg/l R> 0,5mg/l
Pseudomonas species S< 0,5mg/l R> 0,5mg/l

* Epidemiological cut-off-value (ECOFF) fir topische Wirkstoffe

In den folgenden Tabellen sind die Spezies
zusammengestellt, deren Resistenzmuster
bekannterweise innerhalb der Europdischen
Union variieren:

Akute Otitis media mit Paukenrohrchen

(AOMT)

Ublicherweise empfindliche Spezies

Aerobe Gram-positive Mikroorganismen

Staphylococcus aureus
(Methicillin-empfindlich)

Streptococcus pneumoniae

Aerobe Gram-negative Mikroorganismen

Haemophilus influenzae

Moraxella catarrhalis

Pseudomonas aeruginosa

Spezies, bei denen erworbene Resis-
tenzen ein Problem darstellen konnen

Aerobe Gram-positive Mikroorganismen

Staphylococcus aureus
(Methicillin-resistent)

Akute Otitis externa (AOE)

Ublicherweise empfindliche Spezies

Aerobe Gram-positive Mikroorganismen

Staphylococcus aureus
(Methicillin-empfindlich)

Aerobe Gram-negative Mikroorganismen

Pseudomonas aeruginosa

Spezies, bei denen erworbene Resis-
tenzen ein Problem darstellen konnen

Aerobe Gram-positive Mikroorganismen

Staphylococcus aureus
(Methicillin-resistent)

5.2 Pharmakokinetische
Eigenschaften

Anwendung am Ohr
In zwei Studien an Patienten mit AOMT wur-

den die Plasmakonzentrationen von Cipro-
floxacin und Fluocinolonacetonid bestimmt.
Die pharmakokinetischen Untersuchungen
zeigten keine oder vernachldssigbare Plas-
makonzentrationen der Wirkstoffe. Diese
Ergebnisse belegen, dass es bei topischer
Applikation von InfectoCiproCort am Ohr un-
wahrscheinlich ist, dass pharmakokinetisch
oder klinisch relevante systemische Konzen-
trationen von Ciprofloxacin und/oder Fluoci-
nolonacetonid erreicht werden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Die Toxizitat von Ciprofloxacin wurde einge-
hend untersucht. Tierexperimentelle Studien
lassen keine direkt oder indirekt schadigen-
den Wirkungen im Sinne einer Reproduk-
tionstoxizitat erkennen. In klinischen und
préklinischen Studien wurden Nebenwirkun-
gen auf das zentrale Nervensystem und das
Potential, sowohl Knorpel als auch Sehnen
zu schadigen, beschrieben. In juvenilen und
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pranatalen Tieren wurden bei Exposition ge-
geniber Chinolonen Wirkungen auf den un-
reifen Knorpel beobachtet. Diese toxischen
Wirkungen wurden jedoch nach oraler oder
intravendser Verabreichung von Dosen be-
obachtet, die durch Verabreichung am Ohr
nicht erreicht werden kdénnen.

Préklinische Studien zeigen eine geringe po-
tentielle Ototoxizitat und systemische Toxi-
zitdt nach intratympanaler Verabreichung
der Kombination aus Fluocinolonacetonid
0,025 % plus Ciprofloxacin 0,3 %. Die topi-
sche Anwendung dieses Arzneimittels am
Ohr kann als sicher angesehen werden, und
bei seiner klinischen Anwendung sollte kein
Risiko fUr Horverlust zu erwarten sein.

Fluocinolonacetonid war in der Ublichen
Testbatterie von Genotoxizitatstests nicht
genotoxisch.

Es wurden keine tierexperimentellen Langzeit-
studien zur Evaluation des kanzerogenen Po-
tentials von Fluocinolonacetonid durchgefiihrt.

Kortikosteroide sind in tierexperimentellen
Studien im Allgemeinen teratogen, wenn sie
in relativ niedrigen Dosen systemisch verab-
reicht werden. Die potenteren Kortikosteroi-
de erwiesen sich nach dermaler Applikation
bei Labortieren als teratogen, allerdings gibt
es keine hinreichenden und gut kontrollier-
ten Studien zur Reproduktions- und Entwick-
lungstoxizitat von Fluocinolonacetonid.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Polysorbat 80 [pflanzlich]
Glycerol

Povidon K90OF
Gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.
6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre
Nach dem ersten Offnen der Schutzfolie:
7 Tage

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Nicht Gber 30 °C lagern. Einzeldosisbehalt-
nisse im Aluminiumbeutel aufbewahren, um
den Inhalt vor Licht zu schitzen. Geoffnete
Einzeldosisbehiltnisse nach dem Offnen so-
fort anwenden und nach der Anwendung
entsorgen.

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

Die Losung ist in einem Einzeldosisbehalt-
nis aus Polyethylen niedriger Dichte (LDPE)
enthalten. Jedes Einzeldosisbehaltnis enthalt
0,25 ml. Die Einzeldosisbehaltnisse befinden
sich zum Schutz in einem Aluminiumbeutel.
Jede Packung enthédlt 15 Einzeldosisbehdlt-
nisse.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen An-
forderungen zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Padia GmbH
Von-Humboldt-Str. 1
64646 Heppenheim

Tel.: 06252/912 87 00
Fax: 06252/964 110
Internet: www.paedia.de
E-Mail: kontakt@paedia.de

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
99969.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

13.06.2018/14.09.2022

10. STAND DER INFORMATION
Februar 2023

11. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig

1265320111

6501818



