Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Ciproxin-Hydrocortison 2 mg/ml + 10 mg/ml korvatipat, suspensio
siprofloksasiini/hydrokortisoni

Lue timéi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timéin lilikkeen kiyttimisen, silla se

sisdltda sinulle tarkeita tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavia, kadnny lidkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on midratty vain sinulle ek sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kumn sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassi pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Ciproxin-Hydrocortison on ja mihin sitd kaytetdén

2. Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytit Ciproxin- Hydrocortisonia
3. Miten Ciproxin-Hydrocortisonia kdytetdan

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Ciproxin-Hydrocortisonin séilyttiminen

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

1.  Mita Ciproxin-Hydrocortison on ja mihin siti kiytetiin

Ciproxin-Hydrocortison 2 mg/ml + 10 mg/ml korvatipat, liuos siséltdd vaikuttavina aineina gjprofloksasiinia
ja hydrokortisonia.

Siprofloksasiini on kinoloniryhméén kuuluva antibiootti. Se tappaa bakteereja, jotka aiheuttavat ulkokorvan
tulehduksia. Hydrokortisonilla hoidetaan infektion yhteydessa esintyvdd tulehdusreaktiota.

Ciproxin-Hydrocortisonia kaytetdén ulkokorvan bakteeritulehdusten hoitoon.

Siprofloksasiinia ja hydrokortisonia, joita Ciproxin-Hydrocortison siséltdd, voidaan joskus kédyttdd myds
muiden kuin tdssd pakkausselosteessa mamittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Ciproxin-Hydrocortisonia

Alli kiyti Ciproxin-Hydrocortisonia

- jos olet allerginen siprofloksasiinille, hydrokortisonille tai timéan ladkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- jos olet allerginen jollekin muulle kinoloniantibiootille.



- jos arvelet, ettd sinulla on
- korvakaytivan virus- tai sieni-infektio
- todettu tai epailty tarykalvon vaurio, mukaan lukien tarykalvon puhkeama.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin kiytat Ciproxin-
Hydrocortisonia.

Ota yhteyttd laakariin, jos sinulla esiintyy ndén hadmartymista tai muita nakéhairioita.

Ole erityisen varovainen Ciproxin-Hydrocortisonin suhteen

- jos havaitset ihottumaa tai muita yliherkkyysoireita, mukaan lukien nokkosihottumaa tai
kutinaa, lopeta hoito ja ota valittdmasti yhteyttd ladkariin. Soita hatinumeroon 112, jos
sinulle ilmaantuu hengitysvaikeuksia.

- Voit saada herkemmin muita infektioita timan ladkkeen kayton aikana, erityisesti
pitkakestoisen kayton jalkeen.

- Ali anna titi Eikettd alle 2-vuotiaalle lapselle. Kysy neuvoa Eikériltisi.

Muut ladkevalmisteet ja Ciproxin-Hydrocortison
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytdt, olet dskettéin kayttanyt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy laakarilta tai apteekista neuvoa ennen timan ladkkeen kayttoa.

Ciproxin-Hydrocortisonia ei saa kdyttda raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Ciproxin-Hydrocortisonilla ei ole havaittu olevan vaikutusta ajokykyyn eika koneiden

kayttokykyyn.

Tama lddkevalmiste sisaltad bentsyylialkoholia ja lateksikumia

Tami lAdkevalmiste sisdltdd 90 mg bentsyylialkoholia per 10 millilitraa, joka vastaa 9 mg/ml.
Bentsyylialkoholi saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita ja lievdd paikallisidrsytysta.

Tippapullon tiputuskarki sisdltaa lateksikumia. Saattaa aiheuttaa vakavia allergisia reaktioita.

3.  Miten Ciproxin-Hydrocortisonia kiytetiin

Kayté titd 1aaketta amna juuri siten kuin lidkari on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on
Yli 2-vuotiaat lapset, aikuiset ja idkkaat
3 tippaa tulehtuneeseen korvaan 2 kertaa paivassd 7 péivin ajan.

Ciproxin-Hydrocortisonia saa tiputtaa vain korvim.



Ciproxin-Hydrocortisonin oikea kaytto:

1. Ota Ciproxin-Hydrocortison-pullo esiin.

2. Pese kddet.

3. Lammita korvatipat kasissasi huoneenlampdisiksi ennen kayttoa.

4. Ravista pulloa hyvin ennen kayttoa.

5. Kierra pullon korkki irti. Kiinnitd mukana oleva tiputin pulloon.

6. Tayta pipetti korvatipoilla.

7. Asetu makuulle hoidettava korva ylospain.

8. Vie pullon karki lahelle korvakaytavaa.

9. Al kosketa tiputuskirjelld ihoa korvan ulko- tai sisipuolella, niiti ymparoivid alueita
alaka muita pintoja, jotta tippapulloon ei paasisi epapuhtauksia.

10. Purista kevyesti pipettia peukalollasi tai etusormellasi, jolloin pullosta vapautuu yksi

Ciproxin-Hydrocortison-tippa kerrallaan.

11. Pida paata Ciproxin-Hydrocortisonin kéyttimisen jilkeen tissd asennossa vihintédén 30 sekunnin
ajan, jotta tipat levidisivat hyvin korvakaytdvin alueelle.

12. Jos molemmat korvat on hoidettava, toista vaiheet 6-11 toiseen korvaan.

13. Sulje pullo tiukasti tiputtimella heti kdyton jalkeen.

Ellei tippa osu korvaan, yrita uudelleen.

Jos kdytat enemman Ciproxin-Hydrocortisonia kuin sinun pitdisi

Jos olet ottanut liilan suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa,
ota aina yhteytta ladkariin, sairaalaan tai Myrkytyskeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kayttii Ciproxin-Hydrocortisonia

Jos olet unohtanut ottaa annoksen, tee se niin pian kuin muistat. Jos seuraavan annoksen
aika on pian, jatd unohtunut annos kokonaan viliin.

Ala kiyti kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Ciproxin-Hydrocortisonin kayton

Ali lopeta timan ladkkeen kdyttidmisti ennenaikaisesti, vaikka oireesi olisivatkin havinneet.
Jos lopetat laakkeen kayttamisen liian pian, oireesi voivat palata.

Jos sinulla on kysymyksid timén lddkkeen kéytosté, kddnny lAdkarn tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4.  Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timidkin Iidke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niiti saa.

Ciproxin-Hydrocortisonin kdyton yhteydessd on havaittu seuraavia haittavaikutuksia:

Yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintdcdn yhdelld henkilolld 10:std):
Korvaan kohdistuvat vaikutukset: korvan kutina

Melko harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkilélld 100:sta):
Korvaan kohdistuvat vaikutukset: korvakipu, verentungos korvassa, epamiellyttava tuntemus
korvassa, korvakdytiavan punoitus.



Muut haittavaikutukset: huimaus, paansarky, pahoinvointi, ihon hilseily, ihon sieni-infektio,
nokkosihottuma, ihottuma, kutina, korvatippojen liiallinen maara korvakaytavassa, paikallinen
tuntoaistin heikentyminen, polttava tunne.

Haittavaikutukset, joiden yleisyys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd
esiintyvyyden arviointiin):

Korvaan kohdistuvat vaikutukset: alentunut kuulo, korvan soiminen. Silmat: Naon
hdmartyminen

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myo6s suoraan (ks.
yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
taman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www. fimea. fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Ciproxin-Hydrocortisonin séilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kayta tita ladkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kayttdpaivimaaran (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.
Havitd pullo 14 vuorokauden kuluttua avaamisesta.

Sailyta alle 25 °C.
Al3 sailytd kylmissa.
Pida pullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Laakkeita ei pidd heittdd viemdriin eikd havittda talousjdtteiden mukana. Kysy kayttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Miti Ciproxin-Hydrocortison sisaltii

- Vaikuttavat aineet ovat siprofloksasiini ja hydrokortisoni. 1 ml suspensiota sisaltaa
siprofloksasiinihydrokloridia mdaran, joka vastaa 2 mg:aa siprofloksasiinia, ja 10 mg:aa
hydrokortisonia.

- Muut apuaineet ovat bentsyylialkoholi (sdilontiaine), polysorbaatti 20, natriumasetaattitrihydraatti,
jadetikkahappo, fosfoliponi 90H, natriumkloridi, polyvinyylialkoholi ja puhdistettu vesi.

Laidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Ciproxin-Hydrocortison on valkomnen tai lnonnonvalkoinen, hieman viskoosi suspensio.


http://www.fimea.fi/

Ciproxin-Hydrocortison toimitetaan 10 mln lasipullossa, jossa on kierrekorkki.

Pakkauksessa on myds tiputin, johon kuuluu pipettiosa (polyeteenid), polypropeenikorkki ja
kumipaa.

Ciproxin-Hydrocortison on kayttovalmis, kun tiputin on asetettu paikalleen.

Myyntiluvan haltija
Novartis Finland Oy
Metsénneidonkuja 10
FI1-02130 Espoo

Valmistaja

Siegfried El Masnou, S.A.
Camil Fabra, 58

08320 El Masnou
Barcelona

Espanja

Novartis Pharma GmbH
Roonstraf3e 25

90429 Niirnberg

Saksa

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Espanja

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 3.11.2021



Bipacksedel: Information till anvindaren

Ciproxin-Hydrocortison 2 mg/ml + 10 mg/ml 6rondroppar, suspension
ciprofloxacin/hydrokortison

Lds noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta lakemedel. Den

innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta giller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

1. Vad Ciproxin-Hydrocortison &r och vad det anvénds for

2. Vad du behover veta innan du anvinder Ciproxin-Hydrocortison
3. Hur du anvinder Ciproxin-Hydrocortison

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Ciproxin-Hydrocortison ska forvaras

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

[y

Vad Ciproxin-Hydrocortison ir och vad det anviinds for

Ciproxin-Hydrocortison 2 mg/ml + 10 mg/ml 6rondroppar, suspension innehaller de aktiva substanserna
ciprofloxacin och hydrokortison.

Ciprofloxacin dr ett antibiotikum i gruppen kinoloner. Det dodar bakterier som orsakar infektioner i den
yttre horselgdngen. Hydrokortison behandlar den nflammation som infektionen ger upphov till

Ciproxin-Hydrocortison anvinds for att behandla bakterieinfektioner i den yttre horselgangen.

Ciprofloxacin och hydrokortison som finns 1 Ciproxin- Hydrocortison kan ocksa vara godkénda for att
behandla andra sjukdomar som inte nimns i denna bipacksedel. Fraga likare, apotekspersonal eller annan
hélso- och sjukvéardspersonal om du har ytterligare fragor och o} alltid deras instruktion

2. Vad du behdver veta innan du anvénder Ciproxin-Hydrocortison

Anvind inte Ciproxin-Hydrocortison
- om du ar allergisk mot ciprofloxacin, hydrokortison eller ndgot annat innehallsdmne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
- omdu ar allergisk mot andra antibiotika som kallas kinoloner.
- omdu tror att du har:
— en virus- eller svampinfektion i den yttre horselgangen.
— en kind eller misstankt skada pa trumhinnan, t.ex. en perforering.



Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Ciproxin-Hydrocortison.

Kontakta ldkare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Var sérskilt forsiktig med Ciproxin-Hydrocortison:

- om du marker hudutslag eller en annan 6verkanslighetsreaktion, daribland nasselfeber
eller klada, ska du sluta med behandlingen och genast kontakta ldkare. Om du far
andningsproblem ringer du 112.

- Du kan bli mer mottaglig fér andra infektioner i samband med anvdndningen av detta
lakemedel, sarskilt efter langvarig anvandning.

- Anvind inte lakemedlet till barn under tva ar. Radfraga din likare.

Andra likemedel och Ciproxin-Hydrocortison
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvént eller kan tinkas anvianda
andra likemedel.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta ldkemedel.

Ciproxin-Hydrocortison ska inte anvdandas under graviditet och amning.

Korforméga och anviindning av maskiner
Inga effekter pa formagan att kora bil eller anvdnda maskiner har setts med Ciproxin-
Hydrocortison.

Detta liikemedel innehéller bensylalkohol och latex

Detta likemedel innehéller 90 mg bensylalkohol per 10 milliliter motsvarande 9 mg/ml. Bensylalkohol kan
orsaka allergiska reaktioner och mild lokal irritation.

Droppinsatsen innehéller latex. Kan ge allvarliga allergiska reaktioner.

3.  Hur du anviinder Ciproxin-Hydrocortison

Anvand alltid detta lakemedel enligt 1dkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Rekommenderad dos ar
Barn o6ver 2 ars alder, vuxna och aldre
3 droppar idet infekterade Orat tva ganger dagligen i 7 dagar.

Anvind Ciproxin-Hydrocortison enbart for att droppa 1 6rat (6ronen).

Sa har anvander du Ciproxin-Hydrocortison pa ratt satt:

Ta fram flaskan med Ciproxin-Hydrocortison.

2. Tvatta handerna.

3. Hall flaskan med 6rondroppar i handen en stund for att virma den till rumstemperatur
fore anvandning.

=



Skaka flaskan val fore anvandning.

Vrid av flasklocket och montera den medf6ljande droppinsatsen pa flaskan.

Fyll pipetten med 6rondroppar.

Ligg ned med det infekterade drat uppat.

For pipettspetsen mot horselgdngen.

Vidror inte huden utanfor eller inne i drat, omgivande omraden eller ndgot annat med

pipettspetsen. Det kan féororena 6rondropparna.

10. Tryck forsiktigt pa pipetten med tummen eller pekfingret for att frigora en droppe
Ciproxin-Hydrocortison i taget.

11. Nér du har anvént Ciproxin-Hydrocortison ska du ligga kvar med o6rat uppat i minst 30 sekunder
sa att dropparna kan sprida sig i horselgéngen.

12.0m bada 6ronen behover behandlas upprepar du steg 6 - 11 for det andra drat.

13. Stang flaskan noga med droppinsatsen genast efter anvandning.

OO

Om en droppe missar 6rat gor du ett nytt forsok.

Om du anviint for stor méiingd av Ciproxin-Hydrocortison

Om du fatt 1 dig for stor méingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt 1 sig ikemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r bedomning av risken samt
rddgivning.

Om du har glomt att anviinda Ciproxin-Hydrocortison

Om du glommer att ta en dos ska du ta den sa snart du kommer ihdg det. Om det nastan ar
dags for din nasta dos ska du hoppa 6ver den missade dosen.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvianda Ciproxin-Hydrocortison
Sluta inte att anvanda detta lakemedel i fortid, &ven om dina symtom har férsvunnit. Om du

slutar att anvdnda detta lakemedel for tidigt kan symtomen komma tillbaka.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte f& dem.
Foljande biverkningar har rapporterats for Ciproxin-Hydrocortison:

Vanliga biverkningar (forekommer hos upp till 1 av 10 anvdndare):
Oroneffekter: kldda i érat.

Mindre vanliga biverkningar (forekommer hos upp till 1 av 100 anvdndare):

Oroneflekter: smérta i 6rat, lock for 6rat, obehag i orat, rodnad i hdrselgéngen.

Allménna biverkningar: yrsel, huvudvirk, illamaende, fjallande hud, svampinfektion 1 huden, nésselfeber,
utslag, klada, for mycket 6rondroppar 1 horselgdngen, lokalt nedsatt kénsel och svidande kénsla.

Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdingliga data).
Oroneffekter: nedsatt horsel, ringningar i dronen. Ogon: Dimsyn



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med Iikare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sikerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5.  Hur Ciproxin-Hydrocortison ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter "EXP.” Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.
Kassera flaskan 14 dagar efter 6ppnandet.

Forvaras vid hogst 25 2C.
Forvaras i skydd mot kyla.
Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa dtgirder dr till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- De aktiva substanserna &r ciprofloxacin och hydrokortison. En ml suspension innehaller
ciprofloxacinhydroklorid motsvarande 2 mg ciprofloxacin och 10 mg hydrokortison.

- Ovriga innehéllsimnen #r bensylalkohol (konserveringsmedel), polysorbat 20, natriumacetat
trihydrat, isdttika, fosfolipon 90H, natriumklorid, polyvinylalkohol och renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Ciproxin-Hydrocortison r en nagot trogflytande, vit till benvit suspension.

Ciproxin-Hydrocortison tillhandahalls 1 en 10 ml glasflaska med skruvlock.

Forpackningen innehaller dessutom en droppinsats som bestar av en pipett, ett lock och en
gummiboll.

Ciproxin-Hydrocortison ar Kklart att anvanda nar droppinsatsen ar monterad pa flaskan.

Innehavare av godkinnande for forséljning
Novartis Finland Oy

Skogsjungfrugranden 10

FI-02130 Esbo

Tillverkare


http://www.fimea.fi/

Siegfried El Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

08320 El Masnou
Barcelona

Spanien

Novartis Pharma GmbH
Roonstralie 25

90429 Niirnberg
Tyskland

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanien

Denna bipacksedel dndrades senast 3.11.2021



