CETRAXAL PLUS 3.0/0.25 mg/mL

Gotas Oticas en solucion

Ciprofloxacino (como hidrocloruro monohidrato) 3 mg
Acetdnido de Fluocinolona 0.25 mg

COMPOSICION

Cada mL contiene:

Ciprofloxacino (como hidrocloruro monohidrato) 3 mg

Acetonido de Fluocinolona ................ 0.25 mg

Excipientes: Parahidroxibenzoato de metilo; Parahidroxibenzoato de propilo; Povidona K-90; Dietilenglicol

monoetiléter; Glicereth-26 (compuesto de glicerina y 6xido de etileno); Acido clorhidrico y Agua purificada.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Acetonido de Fluocinolona:

Aceténido de Fluocinolona es un corticosteroide sintético fluorado con propiedades antiinflamatorias,
antipruriginosas y vasoconstrictoras. Los primeros efectos antiinflamatorios de los corticoides tépicos
incluyen la inhibicién de la migracion de los macréfagos y leucocitos y su actividad en la zona inflamada,
produciendo asimismo la reversion de la dilatacion y la permeabilidad vascular. También pue inhibir ciertas
manifestaciones tardias de los procesos inflamatorios tales como la produccion de capilares los depositos
de colageno y la formacién de queloides (cicatrices hipertroficas).

Ciprofloxacino:

Mecanismo de accion:

Como agente antibacteriano perteneciente al grupo de las fluoroquinolonas, la acciéon bactericida de
ciprofloxacino se debe a la inhibicién tanto de la topoisomerasa de tipo Il (ADN-girasa) como de la
topoisomerasa de tipo IV, necesarias para la replicacion, la transcripcién, la reparacion y la recombinacion
del ADN bacteriano.

Mecanismo de resistencia:

El principal mecanismo de resistencia en P. aeruginosa al ciprofloxacino es la mutacion en los genes que
codifican para la diana del antibiético (gyr A, gyrN, parC, parE). Otro mecanismo de resistencia descrito es
la sobreexpresion de las bombas de flujo que expulsan al antibiético fuera de la bacteria, en particular,
las codificadas por Mex (Multiple EffluX).

Las mutaciones individuales no necesariamente implican resistencia clinica, siendo generalmente
necesarias varias mutaciones simultaneas para que se manifieste una resistencia al tratamiento con el
antibidtico. Po otra parte, hay que tener en consideracion la alta concentracion de antibiético en el
lugar de accion cuando se administra topicamente, muy por encima de la concentracién minima
inhibitoria de los organismos relevantes, y como consecuencia, la aparicion de resistencia bacteriana
en estas condiciones es extremadamente improbable. De hecho, se ha descrito que la probabilidad
de aparicion de resistencia parece ser mucho menor si se realiza una administracion topica en
comparacion con la administracion por via sistémica.

Propiedades farmacocinéticas

Via otica

Se obtuvieron muestras de sangre en dos estudios de OMAT para determinar los niveles plasméticos de
ciprofloxacino y/o acetonido de fluocinolona. El andlisis farmacocinético mostré un nivel insignificante o
ausencia de niveles de los principios activos, lo que demuestra que es poco probable que la aplicacion
tépica de Cetraxal Plus en el oido resulte en niveles sistémicos relevantes de ciprofloxacino y/o aceténido
de fluocinolona desde el punto de vista farmacocinético o clinico.

INDICACIONES
Cetraxal Plus es una solucién para uso 6tico (en el oido). Contiene:
= Ciprofloxacino, que pertenece al grupo de antibidticos denominados fluoroquinolonas.
Ciprofloxacino actda eliminando bacterias que causan infecciones
=y, acetonido de fluocinolona, corticosteroide con propiedades anti-inflamatorias y analgésicas para
el tratamiento de la inflamacion y el dolor.

Cetraxal Plus es una solucion de gotas para los oidos. Se utiliza en adultos y en nifios de 6 meses de edad
y mayores para tratar la otitis externa aguda (infeccién del oido externo) y otitis media (infeccion del oido
medio) con tubos de timpanostomia (tubos de denaje) de origen bacteriano.

Los antibidticos se utilizan para tratar infecciones bacterianas y no sirven paratratar infecciones
viricas como la gripe o el catarro.




Es importante que siga las instrucciones relativas a la dosis, el intervalo de administracién y la
duracion del tratamiento indicadas por su médico.

No guarde ni reutilice este medicamento. Si unavez finalizado el tratamiento le sobra antibiotico,
devuélvalo a la farmacia para su correcta eliminacién. No debe tirar los medicamentos por el
desague ni alabasura.

Debe consultar a un médico si empeora o si no mejora después de finalizar el tratamiento.
CONTRAINDICACIONES

- Si es alérgico al ciprofloxacino, a otras quinolonas, a acetonido de fluocinolona o a cualquiera de los demas
componentes de este medicamento
- Si usted tiene una infeccién de oido causada por un virus o un hongo.

INTERACCIONES

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando/utilizando, ha tomado/utilizado recientemente o podria
tener que tomar/utilizar cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta.

No se recomienda el uso de Cetraxal Plus junto con otros medicamentos por via ética (a través del oido).

FERTILIDAD, EMBARAZO Y LACTANCIA

Embarazo

Los datos disponibles sobre la administracion de ciprofloxacino a mujeres embarazadas no muestran
toxicidad malformativa ni feto-neonatal.

Dado que la exposicion sistémica a ciprofloxacino serd muy baja, no se esperan dafios en el feto. Los
corticosteroides han demostrado ser teratogénicos en animales de laboratorio cuando se administran por
via sistémica en dosis relativamente bajas.

Algunos corticosteroides han demostrado ser teratogénicos tras una aplicacién dérmica en animales de
laboratorio.

No hay estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas sobre los efectos teratogénicos
de acetonido de fluocinolona.

Antes de la administracion de este medicamento debe valorarse que el beneficio derivado del tratamiento
sea superior al posible riesgo.

Lactancia

Ciprofloxacino se excreta en la leche materna. Debido a que la exposicion sistémica a ciprofloxacino sera
muy baja, no se esperan efectos en lactantes.

Los corticosteroides administrados sistémicamente aparecen en la leche materna y pueden suprimir el
crecimiento, interferir con la produccion endégena de corticosteroides o causar otros efectos adversos.

No se sabe si la administracion tépica de corticosteroides puede dar lugar a una absorcién sistémica
suficiente para producir cantidades detectables en la leche humana.

Debido a que muchos farmacos se excretan en la leche humana, se debe tener precaucion cuando Cetraxal
Plus se administre a una mujer lactante.

Fertilidad
No se han llevado a cabo estudios para evaluar el efecto de Cetraxal Plus en la fertilidad.

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR VEHICULOS Y UTILIZAR MAQUINARIA.
Dadas las caracteristicas y via de administracion del medicamento, Cetraxal Plus no afecta a la capacidad
de conducir vehiculos o manejar maquinas peligrosas.

REACCIONES ADVERSAS
Al igual que todos los medicamentos, Cetraxal Plus puede producir efectos adversos aunque no todas las
personas los sufran.

Si experimenta una reaccion alérgica grave y le aparece cualquiera de los siguientes sintomas, interrumpa
el tratamiento con este medicamento y consulte con su médico de forma inmediata: hinchazén de manos,
pies, tobillos, cara, labios, boca o garganta, dificultad para tragar o respirar, erupciones o ronchas, llagas,
Ulceras.



Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas
Efectos en el oido: Malestar, dolor, picor.
Efectos adversos generales: alteracién en el sabor.

Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas

Efectos en el oido: Pitidos, residuo de medicamento, bloqueo del tubo de drenaje del oido, hormigueo,
congestién, reduccion de la audicion, erupcion cutdnea, enrojecimiento, infeccion por hongos del oido
externo, secrecion, inflamacion, trastorno de la membrana timpanica, tejido de granulacion, otitis media en
el otro oido.

Efectos adversos generales: Infeccién por hongos (Candida), irritabilidad, llanto, mareo, rubefaccion, dolor
de cabeza, vomitos, fatiga.

Comunicacion de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este inserto.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

- Este medicamento sélo se debe aplicar en el oido. No debe ser ingerido, inyectado o inhalado. No se debe
aplicar en el ojo.

- Si una vez iniciado el tratamiento se producen sintomas de urticaria (picor) o erupcion cutanea o cualquier
otro sintoma alérgico (por ejemplo, hinchazén repentina de la cara, la garganta o los parpados, dificultad
respiratoria), interrumpa inmediatamente la medicacion y acuda a su médico. Las reacciones graves de
hipersensibilidad pueden necesitar tratamiento inmediato de urgencia.

- Informe a su médico si los sintomas no mejoran antes de finalizar el tratamiento.

Al igual que con otros antibitticos, las infecciones pueden ser a veces causadas por organismos que no
son sensibles a ciprofloxacino. En caso de dichas infecciones, el tratamiento apropiado debe ser prescrito
por su médico.

Nifios:
No hay suficiente experiencia clinica sobre el uso de Cetraxal Plus en nifios menores de 6 meses, por lo
gue debe consultar con su médico antes de administrar este medicamento a su hijo si tiene esta edad.

DOSIS Y VIAS DE ADMINISTRACION

Via otica

Posologia:

Cetraxal plus esta destinado a ser administrado en el oido solamente (uso 6tico). Siga exactamente las
instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En caso de duda, consulte
de nuevo a su médico o farmacéutico.

La dosis recomendada en adultos y nifios es de 6 a 8 gotas dos veces al dia en el oido afectado durante 7
dias.

Sdlo administre Cetraxal plus en ambos oidos si su doctor asi lo recomienda.

Su médico le indicar& la duracién del tratamiento con Cetraxal plus. Para asegurarse de que la infeccién no
reaparece, no interrumpa el tratamiento anticipadamente, incluso si nota mejoria en el oido(s).

Instrucciones de administracion:
La persona que administre Cetraxal plus debe lavarse previamente las manos.

1. Caliente las gotas o¢ticas sosteniendo el frasco en sus manos durante
1 varios minutos, para evitar los mareos que pueden resultar al aplicar una
= > solucién fria con el oido.

2. Incline la cabeza hacia un lado de forma que el oido afectado quede hacia
arriba.




3. Deje caer las gotas en el conducto del oido afectado con la ayuda del
gotero. Evite el contacto del cuentagotas con el oido o los dedos para
prevenir una posible contaminacion.

4. Tras lainstilacion de las gotas siga las instrucciones que se recogen a
continuacién segun la infeccién 6tica concreta del paciente.

Para los pacientes con infeccion del oido medio con tubos de drenaje:
Mientras el paciente permanece recostado de lado, la persona encargada de
administrar Cetraxal plus debe presionar con suavidad el pliegue de piel situado al
inicio del canal auditivo (figura 4a) 4 veces con un movimiento de bombeo. Este
hecho permitira que las gotas atraviesen el timpano y lleguen al oid medio.

Para los pacientes con infeccion del oido externo:

Mientras el paciente permanece recostado de lado, la persona encargada de
administrar Cetraxal plus debe tirar con suavidad del I6bulo de la oreja hacia
adelante y hacia atras (figura 4b). Este hecho permitird que las gotas penetren en
el canal auditivo.

5. Mantener la cabeza inclinada hacia el lado del oido afectado durante,
aproximadamente, un minuto para dar tiempo al medicamento a entrar
en el interior del oido.

6. Repetir la operacion, en caso necesario, en el otro oido.

Es importante que siga estas instrucciones para tener un buen resultado con este medicamento en su oido.
Una vez el medicamento se haya administrado en el oido, mantener la cabeza en posicion vertical o mover
la cabeza con demasiada rapidez puede hacer que se pierda parte de la medicacion administrada porque
las gotas puedan caer por la cara y no penetren en la parte interna del canal auditivo.

Conserve el frasco hasta la finalizacion del tratamiento. No lo guarde para su uso posterior.

Si olvid6 usar Cetraxal Plus
No use una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Simplemente continde con su dosis siguiente.

Si interrumpe el tratamiento con Cetraxal Plus

No deje de usar Cetraxal Plus sin consultar a su médico o farmacéutico. Es muy importante utilizar estas
gotas para los oidos durante el tiempo que el médico le haya indicado, incluso si los sintomas mejoran. Si
deja de usar este farmaco antes, la infeccidon puede no desaparecer y los sintomas pueden reaparecer o
incluso empeorar. También se puede producir resistencia a los antibioticos.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.

TRATAMIENTO EN CASO DE SOBREDOSIS
No se conocen los sintomas relativos a la sobredosis.
En caso de sobredosis o de ingestion accidental, informe a su médico o a su farmacéutico.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:
Almacenar a temperaturas menores a 30°C.
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

PRESENTACION:
Caja carton con un frasco blanco y gotero incoloro de polietileno de baja densidad (PEBD) por 10mLcon
una tapa de polietileno de alta densidad (PEAD) blanco.

VIDA UTIL: 2 Afios.
El producto después de abierto tiene un periodo de vida util de 30 dias.



