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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ciloxan 3 mg/ml akių lašai (tirpalas)


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 ml akių lašų yra 3 mg ciprofloksacino (hidrochlorido monohidrato pavidalu).

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: 
5 ml šio vaistinio preparato yra 0,3 mg benzalkonio chlorido, tai atitinka 0,06 mg/ml.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Akių lašai (tirpalas).

Skaidrus bespalvis arba gelsvas tirpalas.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Ciprofloksacinui jautrių bakterijų rūšių (žr. 5.1 skyrių) sukeltų akies ir jos priedinių organų paviršinių bakterinių infekcinių ligų (pvz., ragenos opų) gydymas.

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijas.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiems, senyviems pacientams, naujagimiams (0‑27 dienų), kūdikiams ir mažiems vaikams (nuo 28 dienų iki 23 mėnesių), vaikams (nuo 2 iki 11 metų) ir paaugliams (nuo 12 iki 16 metų).

Ragenos opos
Ciloxan privaloma lašinti tokiais laiko tarpais, net naktį:
Pirmosios paros pirmąsias šešias valandas – po du lašus į nesveikos akies (arba abiejų akių) junginės maišelį kas 15 minučių, likusią paros dalį – kas 30 minučių. 
Antrąją parą – po du lašus į nesveikos akies (arba abiejų akių) junginės maišelį kas valandą.
Nuo trečiosios iki keturioliktosios paros – po du lašus į nesveikos akies (arba abiejų akių) junginės maišelį kas keturias valandas.
Ragenos opas gali tekti gydyti ilgiau negu 14 dienų. Tolesnį dozavimą ir gydymo trukmę nustatys gydytojas.

Paviršinė akies ir jos priedinių organų infekcija
Paprastai lašinama po vieną du lašus į nesveikos akies (arba abiejų akių) junginės maišelį keturis kartus per parą. Jei liga sunki, pirmąsias dvi paras galima lašinti po vieną du lašus kas dvi valandas, išskyrus miego laiką.

Įprastinė gydymo trukmė – 7–14 dienų. 

Pacientams, kurių kepenų ir inkstų funkcija sutrikusi
Šių ligonių gydymas Ciloxan lašais netirtas.

Vartojimo metodas
Vartoti ant akių.

Kad nebūtų užterštas lašintuvo galas ir tirpalas, reikia saugotis, kad lašintuvo galu nebūtų paliesti akių vokai, aplinkiniai audiniai ir kiti paviršiai.

Įlašinus vaistinio preparato rekomenduojama užsimerkti ir užspausti nosinį ašarų kanalą. Tai gali sumažinti akių vaistinių preparatų sisteminę absorbciją ir bendrąjį šalutinį poveikį.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai medžiagai, kitiems chinolonams arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Vartoti tik ant akių.

Jei po dangtelio nuėmimo atidarymą rodantis žiedas atsilaisvina, jį prieš vaistinio preparato vartojimą reikia nuimti.

Klinikinė patirtis, gydant vaikus, jaunesnius nei vienerių metų amžiaus, ypač naujagimius, yra labai ribota. Ciloxan nerekomenduojama vartoti naujagimiams, sergantiems naujagimių oftalmija, sukelta gonokokų ar chlamidijų, nes vaistinio preparato poveikis šiems pacientams nebuvo tirtas. Naujagimiams, sergantiems naujagimių oftalmija, turi būti skiriamas jų būklę atitinkantis gydymas. 

Vartojant Ciloxan akių lašus reikia nepamiršti, kad galimas nosies-ryklės pasažo pavojus. Tai gali daryti įtaką atsparių bakterijų atsiradimui ir išplitimui.

Pacientams, gydytiems sisteminio veikimo chinolonais, kartais jau po pirmos dozės buvo stebėta sunkių, net mirtinų padidėjusio jautrumo (anafilaksinių) reakcijų. Kai kurios iš jų buvo lydimos širdies ir kraujagyslių kolapso, sąmonės praradimo, dilgčiojimo, ryklės arba veido pabrinkimo, dusulio, dilgėlinės ir niežulio. Tik keliems pacientams padidėjusio jautrumo reakcijos jau buvo pasireiškusios praeityje. Ciprofloksacino vartojimą reikia nutraukti, jei tik pradeda berti odą ar pasireiškia bet kokie kiti padidėjusio jautrumo požymiai.

Jeigu pasireiškia sunki ūminė padidėjusio jautrumo reakcija į ciprofloksaciną, gali reikėti nedelsiant pradėti skubų gydymą. Jei yra klinikinių indikacijų, reikia pradėti deguonies terapiją ir palaikyti kvėpavimo takų praeinamumą.

Ilgai vartojant šį vaistinį preparatą, kaip ir visus antibakterinius vaistinius preparatus, gali gausiau augti atsparūs bakterijų štamai ar grybeliai. Jei pasireiškia superinfekcija, reikia pradėti tinkamą gydymą.

Ciprofloksacino vartojimą reikia nutraukti, jei tik pradeda berti odą ar pasireiškia bet kokie kiti padidėjusio jautrumo požymiai.

Gydant sisteminio veikimo fluorochinolonais gali pasireikšti sausgyslių uždegimas ir plyšimas, ypač gydant senyvo amžiaus pacientus arba kartu vartojant kortikosteroidų, todėl pastebėjus pirmuosius sausgyslių uždegimo požymius gydymą Ciloxan akių lašais reikia nutraukti.

Kai kuriems chinolonų grupės vaistinius preparatus sistemiškai vartojantiems ligoniams nuo tiesioginių saulės spindulių buvo stebima vidutinio sunkumo arba sunki fototoksinė reakcija. Reikia vengti per daug saulės. Pasireiškus fototoksinei reakcijai gydymą būtina nutraukti.

Jei pacientui yra ragenos opa ir jis dažnai vartoja Ciloxan, akyje gali atsirasti lokalių baltų nuosėdų (vaistinio preparato likučių), kurios, tęsiant gydymą Ciloxan, išnyksta. Nuosėdos netrukdo tęsti gydymą Ciloxan ir nesukelia žalingo poveikio klinikinio gijimo procesui.

Ciloxan akių lašuose esantis konservantas benzalkonio chloridas gali sudirginti akis. Turi nepatekti ant kontaktinių lęšių. Jei pacientui kontaktinius lęšius nešioti leista, prieš vartojimą kontaktinius lęšius reikia išimti (vėl juos galima įdėti ne anksčiau kaip po 15 min.). Keičia minkštųjų kontaktinių lęšių spalvą. 

Kontaktinius lęšius nerekomenduojama nešioti gydant akių infekciją arba uždegimą, todėl pacientą reikia įspėti, kad gydymo Ciloxan laikotarpiu kontaktinių lęšių nenešiotų.

Pagalbinės medžiagos
Benzalkonio chloridas
5 ml šio vaistinio preparato yra 0,3 mg benzalkonio chlorido, tai atitinka 0,06 mg/ml.
Minkštieji kontaktiniai lęšiai gali absorbuoti benzalkonio chloridą ir gali pasikeisti kontaktinių
lęšių spalva. Prieš šio vaistinio preparato vartojimą kontaktinius lęšius reikia išimti ir vėl juos galima įdėti ne anksčiau kaip po 15 min.
Benzalkonio chloridas gali sudirginti akis, ypač jei Jums yra akių sausmė ar ragenos (akies priekinę dalį gaubiančio skaidraus sluoksnio) pažeidimų. Jeigu pavartojus šio vaistinio preparato jaučiate nenormalų pojūtį akyje, deginimą ar skausmą, pasitarkite su gydytoju.
Turimais ribotais duomenimis, vaikų ir suaugusiųjų nepageidaujamo poveikio reiškinių duomenys nesiskiria.
Vis dėlto, paprastai vaikų akys stipriau reaguoja į dirgiklį negu suaugusiųjų. Sudirginimas gali turėti įtakos gydymo režimo laikymuisi vaikams.
Gauta duomenų, kad benzalkonio chloridas gali sukelti akies sudirginimą, sausos akies simptomus ir gali daryti poveikį ašarų plėvelei ir ragenos paviršiui. Turi būti atsargiai vartojamas
sergantiems akies sausme ir jei yra ragenos pažeidimo pavojus. Jei vartojama ilgai, pacientus reikia stebėti.

4.5 Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Sąveikos tyrimų neatlikta. Į akis lokaliai vartojamo ciprofloksacino sisteminė koncentracija maža, todėl sąveika su kitais vaistiniais preparatais mažai tikėtina.

Kartu vartojant keletą akių vaistinių preparatų, tarp jų reikia daryti ne trumpesnę kaip 5 minučių pertrauką. Pirma turi būti vartojami akių lašai, paskui – akių tepalai.

4.6 Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Duomenų apie Ciloxan vartojimą nėštumo metu nėra arba jų nepakanka. Tyrimai su gyvūnais tiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodė. Vietiškai vartojamo ciprofloksacino sisteminė ekspozicija turėtų būti maža.
Ciprofloksacinas prasiskverbia per moters placentą ir patenka į vaisiaus vandenis. Kontroliuojamo prospektyvinio tyrimo duomenimis, nėščių moterų gydymas bendrojo poveikio ciprofloksacinu nepavojingas vaisiui, kliniškai svarbaus poveikio šių moterų kūdikiams iki vienerių metų nepastebėta.
Laikantis atsargumo, Ciloxan nėštumo metu geriau nevartoti, nebent numatoma gydymo nauda būtų didesnė už galimą pavojų vaisiui.

Žindymas
Geriamasis ciprofloksacinas patenka į motinos pieną. Nėra žinoma ar į akis lašinamas ciprofloksacinas išsiskiria į moters pieną.
Sisteminiu būdu vartojamas ciprofloksacinas prasiskverbia į moters pieną. Žindyvei kas 12 valandų išgėrus tris vaistinio preparato dozes po 750 mg, jo koncentracija krūties piene iki dvylikos valandų po paskutiniosios dozės būna didesnė negu kraujo serume.
Ciloxan akių lašais žindyves reikia gydyti atsargiai. Rizikos krūtimi maitinamam kūdikiui paneigti negalima.

Vaisingumas
Specialių rekomendacijų nėra (žr. 5.3 skyrių). Vietiškai vartojamo Ciloxan poveikio vaisingumui tyrimų neatlikta. Geriamasis ciprofloksacinas tiesioginio žalingo poveikio gyvūnų vislumui nesukėlė.

Vaisingos moterys
Specialių rekomendacijų vaisingoms moterims nėra.

4.7 Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Ciloxan gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.
Kaip ir nuo kitų akių lašų, trumpalaikis miglotas matymas arba kitoks regos sutrikimas gali trikdyti gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus. Jei įsilašinus vaistinių preparatų matymas yra neryškus, reikia nevairuoti ir nevaldyti mechanizmų, kol rega pagerės.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomenų santrauka
Klinikinių tyrimų metu vartojant Ciloxan dažniausiai pasireiškusios nepageidaujamos reakcijos buvo akių diskomfortas, disgeuzija ir ragenos nuosėdos, kurios atitinkamai pasireiškė 6 %, 3 % ir 3 % pacientų.

Nepageidaujamo poveikio dažnis pastebėtas klinikinių tyrimų su Ciloxan metu apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje dažnio grupėje nepageidaujami reiškiniai pateikiami mažėjančio sunkumo tvarka. Šie nepageidaujami reiškiniai buvo pastebėti atliekant klinikinius tyrimus arba pateikus vaistinį preparatą rinkai.

Pranešta apie toliau išvardytus nepageidaujamus reiškinius, pasireiškusius į akis lašinant Ciloxan.

	Organų sistemų klasė
	Nepageidaujamas poveikis

	Imuninės sistemos sutrikimai
	Retas: padidėjęs jautrumas.

	Nervų sistemos sutrikimai
	Nedažnas: galvos skausmas.
Retas: galvos svaigimas.

	Akių sutrikimai
	Dažnas: ragenos nuosėdos, nemalonus pojūtis akyje, akių hiperemija, vaistinio preparato likučiai*.
Nedažnas: keratopatija, taškinis keratitas, ragenos infiltratai, šviesos baimė, sumažėjęs regėjimo aštrumas, voko edema, neryškus regėjimas, akies skausmas, akies sausmė, akies tinimas, akies niežulys, svetimkūnio pojūtis akyje, padidėjęs ašarojimas, išskyros iš akies, vokų kraštų pleiskanojimas, voko eksfoliacija, junginės edema, voko eritema.
Retas: toksiškas poveikis akims, keratitas, konjunktyvitas, ragenos epitelio defektas, diplopija, akies hipoestezija, astenopija, miežis, akies sudirginimas, akies uždegimas.

	Ausų ir labirintų sutrikimai
	Retas: ausies skausmas.

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
	Retas: prienosinių ančių hipersekrecija, rinitas.

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Dažnas: disgeuzija.
Nedažnas: šleikštulys.
Retas: viduriavimas, pilvo skausmas.

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Retas: dermatitas.



Toliau išvardytos papildomos po Ciloxan pavartojimo pasireiškiančios nepageidaujamos reakcijos pastebėtos po vaistinio preparato pateikimo rinkai. Jų dažnis negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis.

	Organų sistemų klasė
	Nepageidaujamass poveikis

	Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai
	Sausgyslės pažeidimas.



Atrinktų nepageidaujamų reakcijų apibūdinimas 

Vartojant fluorochinolonus lokaliai, labai retai pasireiškia odos bėrimas (bendras), toksinė epidermolizė, eksfoliacinis dermatitas, Stevens-Johnson sindromas ir dilgėlinė. 

Gydant į akis vartojamu ciprofloksacinu pavieniais atvejais stebėtas neryškus matymas, sumažėjęs regėjimo aštrumas ir vaistinio preparato likučiai.

Yra duomenų apie gydant sistemiškai vartojamais chinolonais pasireiškusias sunkias ir retai mirtinas alergines (anafilaksines) reakcijas, kartais pasireiškiančias po pirmosios dozės. Su kai kuriomis reakcijomis pasireiškė širdies ir kraujagyslių kolapsas, sąmonės netekimas, dilgsėjimas, ryklės arba veido edema, dusulys, dilgėlinė ir niežulys.

Yra duomenų apie gydant sistemiškai vartojamais fluorochinolonais pasireiškusius peties, plaštakos, Achilo ir kitų sausgyslių plyšimus, kurie turėjo būti gydomi chirurgiškai arba sąlygojo ilgalaikę negalią. Sistemiškai vartojamų fluorochinolonų tyrimų rezultatai ir duomenys, gauti pateikus vaistinius preparatus rinkai, rodo, kad sausgyslių plyšimo pavojus gali padidėti kartu vartojant kortikosteroidų (ypač senyvo amžiaus pacientams) arba sausgysles veikiant didelei apkrovai, įskaitant Achilo sausgyslę. Šiuo metu turimais klinikinių ir vaistinių preparatų vartojimo duomenimis aiškios sąsajos tarp Ciloxan vartojimo ir skeleto raumenų bei jungiamojo audinio nepageidaujamų reiškinių nenustatyta.

Sisteminio poveikio chinolonų vartojusiems pacientams buvo vidutinio sunkumo bei sunkių fototoksinių reakcijų atvejų. Vis dėlto, vartojant ciproflokacino, fototoksinių reakcijų atsiranda nedažnai.

Vaikų populiacija
Ciloxan 3 mg/ml akių lašų saugumas ir efektyvumas buvo tirtas 230 vaikų, kurių amžius buvo nuo 0 iki 12 metų. Jokių sunkių vaistinio preparato šalutinių poveikių šioje pacientų grupėje pastebėta nebuvo.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. 
Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.


4.9	Perdozavimas

Vartojant vietiškai perdozavimo atvejų nepastebėta.

Ciloxan perteklių iš akies (akių) galima išplauti drungnu vandeniu.
Dėl vaistinio preparato savybių į akis įlašinus per daug šio vaistinio preparato arba netyčia nurijus visą vieno flakono turinį neturėtų pasireikšti jokio toksinio poveikio.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės 

Farmakoterapinė grupė – vaistiniai preparatai akių ligoms gydyti; antiinfekciniai vaistiniai preparatai, fluorochinolonai, ciprofloksacinas, ATC kodas – S01AE03.

Veikimo mechanizmas
Preparatas pasižymi fluorochinolonų antibakteriniu poveikiu. Ciprofloksacino baktericidinis poveikis pasireiškia dėl bakterijų DNR replikacijai, transkripcijai, reparacijai ir rekombinacijai svarbių fermentų topoizomerazės II (DNR girazės) ir topoizomerazės IV slopinimo.

Atsparumo mechanizmas
Atsparumo ciproflokacinui pasireiškimui būtinas keletos DNR girazės ir kartu topoizomerazės IV mutacijų atsiradimas. Kitokie atsparumo mechanizmai, pvz., pralaidumo barjerai (dažnai - P. aureoginosa atveju) ir efliukso pompų sutrikimas, gali daryti įtaką jautrumui ciprofloksacinui.

Tarp ciprofloksacino ir fluorochinolonų nustatytas kryžminis rezistentiškumas. Įvertinus ciprofloksacino veikimo mechanizmą, kryžminio atsparumo su kitokiais antibakteriniais vaistiniais preparatais nesitikima.

Minimalios slopinamosios koncentracijos (MSK) ribinės reikšmės
Farmakologinių arba terapinių ciprofoksacino poveikio palyginimo su dauguma išoriškai vartojamų antibakterinių vaistinių preparatų duomenų nėra.
Dėl šios priežasties išoriškai vartojamų antibakterinių preparatų jautrumui nustatyti EUCAST rekomenduoja naudoti epidemiologines ribines reikšmes.

EUCAST nustatytos epidemiologinės ribinės reikšmės (ECOFF ≤ mg/l):

	Staphylococcus spp.		1 mg/l
	Streptococcus pneumoniae	2 mg/l
	Haemophilus influenzae		0,064 mg/l
	Escherichia coli			0,064 mg/l
Klebsiella pneumoniae		0,125 mg/l
Moraxella catarrhalis		0,125 mg/l
Pseudomonas aeruginosa	0,5 mg/l

Geografinis atsparių padermių paplitimas laikui bėgant gali kisti, todėl reikia susipažinti su vietine informacija apie padermių atsparumą, ypač tokiais atvejais, kai reikia gydyti sunkias infekcines ligas. Jeigu vietinis mikroorganizmų atsparumas yra toks, kad vaistinio preparato veiksmingumas kai kurių ligų gydymui yra abejotinas, reikia kreiptis ekspertų patarimo (Remiantis EMEA (CPMP/EWP/558/95).

Toliau lentelėje išvardytos bakterijų padermės nustatomos išorinių akies infekcijų metu.

	Įprastai jautrios padermės

	Aerobiniai gramteigiami mikroorganizmai
Corynebacterium spp.
Staphylococcus aureus (meticilinui jautrios padermės – MSSA)
Staphylococcus spp. koaguliazės negaminančios rūšys (meticilinui jautrios padermės – MSSE) 
Staphylococcus epidermidis (meticilinui jautrios padermės – MSSE)
Streptococcus pneumoniae
Aerobiniai gramneigiami mikroorganizmai
Haemophilus influenzae
Escherichia coli
Klebsiella pneumoniae
Moraxella catarrhalis
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens



	Padermės, kurios gali turėti įgytą atsparumą 

	Aerobiniai gramteigiami mikroorganizmai
Staphylococcus aureus (meticilinui atsparios padermės – MRSA)
Staphylococcus epidermidis (meticilinui atsparios padermės – MRSE)
Staphylococcus spp. koaguliazės negaminančios rūšys (meticilinui atsparios padermės)




5.2	Farmakokinetinės savybės 

Farmakokinetinių duomenų apie vaistinio preparato skyrimą vaikams nėra.

Vartojamas lokaliai ciprofloksacinas labai gerai prasiskverbia į audinius. Jo koncentracija ašarų sluoksnyje, ragenoje ir priekinėje akies kameroje yra nuo dešimties iki kelių šimtų kartų didesnė už minimalią koncentraciją, slopinančią 90 % jautrių akių ligų sukėlėjų (MSK90).

Vartojamo į akis ciprofloksacino bendroji absorbcija maža. Po septynių dienų gydymo kurso jo koncentracija plazmoje yra nuo neišmatuojamos (< 1,25 ng/ml) iki 4,7 ng/ml. Didžiausia į akis vartojamo ciprofloksacino koncentracija plazmoje vidutiniškai apie 450 kartų mažesnė negu po išgertos 250 mg dozės.

Bendroji ciprofloksacino farmakokinetika ištirta gerai. Jis plačiai pasklinda organizmo audiniuose; juose vaistinio preparato koncentracija yra didesnė negu plazmoje. Kai jo koncentracija pastovi, tariamasis pasiskirstymo tūris svyruoja nuo 1,7 iki 2,7 l/kg. Nuo 16 % iki 43 % vaistinio preparato jungiasi su serumo baltymais. Ciprofloksacino pusinės eliminacijos periodas yra 3–5 valandos. Jo klirensas paprastai svyruoja nuo 300 iki 479 ml per minutę. Ciprofloksacinas ir keturi pradiniai jo metabolitai pasišalina su šlapimu ir išmatomis. Suaugusiam žmogui, kurio inkstų veikla normali, išgėrus vienkartinę 250‑750 mg dozę, per 24 valandas su šlapimu išsiskiria 15–50 % nepakitusio vaistinio preparato ir 10‑15 % jo metabolitų. Apie 20–40 % nepakitusio vaistinio preparato ir jo metabolitų per 5 paras pasišalina su išmatomis.

5.3 Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Ikiklinikinių tyrimų metu poveikis buvo pastebėtas tik tada, kai ekspozicija buvo tokia, kuri laikoma pakankamai viršijančia maksimalią žmogui, todėl jo klinikinė reikšmė yra maža.

Daugumos tirtų gyvūnų rūšių nesubrendusiems jaunikliams duodamas geriamas ciprofloksacinas ir kiti chinolonai sukelia artropatiją. Buvo nustatyta, kad kremzlių pažeidimo laipsnis priklauso nuo gyvūno amžiaus, rūšies ir preparato dozės. Vartojant 30 mg/kg kūno svorio ciprofloksacino dozę, poveikis sąnariams buvo minimalus.

Vieno mėnesio trukmės tyrimo metu, nesubrendusiems skalikams buvo lašinama į akis 3 mg/ml ciprofloksacino akių lašų tirpalo. Jokių sąnarių pokyčių nepastebėta. Taip pat nėra įrodymų, kad akių lašų forma vartojamas vaistinis preparatas pažeistų sąnarius, kuriems tenka didžiausias kūno svoris. Be to, geriamuoju ciprofloksacinu gydytų 634 vaikų klinikiniais ir rentgenologiniais tyrimais nenustatyta jokio toksinio poveikio griaučiams.

Žiurkėms ir pelėms sušėrus ciprofloksacino dozes, daugiau kaip 50 kartų didesnes už didžiausias vartojamas žmonėms į akis, nenustatyta nei vaisingumo pokyčių, nei žalingo poveikio vaisiams. 

Triušiams sušėrus 30 mg/kg ir 100 mg/kg ciprofloksacino, teratogeninio poveikio nenustatyta, nors ir viena, ir kita dozė labai toksiškai veikė motinines triušes. Į veną švirkščiant iki 20 mg/kg vaistinio preparato, nei toksinio poveikio motininėms triušėms, nei embriotoksinio ar teratogeninio poveikio nepastebėta.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Benzalkonio chlorido tirpalas
Natrio acetatas trihidratas (E262)
Ledinė acto rūgštis (E260)
Manitolis (E421)
Dinatrio edetatas
Natrio hidroksidas ir (arba) vandenilio chlorido rūgštis (pH reguliuoti)
Išgrynintas vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

2 metai

Atidarius buteliuką, tinka vartoti 4 savaites.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Negalima šaldyti ar užšaldyti.

Buteliuką laikyti sandariai užsuktą.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

MTPE buteliukas su lašintuvu ir PP užsukamu dangteliu 

Kartono dėžutėje yra vienas buteliukas, kuriame yra 5 ml tirpalo.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

SIA Novartis Baltics
Skanstes iela 25
LV-1013, Rīga
Latvija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/98/3165/001


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1998 rugpjūčio 26 d.
Paskutinio perregistravimo data 2013 sausio 10 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2026 m. sausio 16 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.

























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI



A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I), UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14
2870 Puurs-Sint-Amands
Belgija

arba

Novartis Farmacéutica, S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona
Ispanija


Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.


[bookmark: _Toc129243254][bookmark: _Toc129243129]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI 

Receptinis vaistinis preparatas
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III PRIEDAS
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A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ciloxan 3 mg/ml akių lašai (tirpalas)
ciprofloxacinum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

1 ml akių lašų yra 3 mg ciprofloksacino (hidrochlorido monohidrato pavidalu).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Benzalkonii chloridum, natrii acetas trihydricus, acidum aceticum, mannitolum, dinatrii edetas, natrii hydroxidum et/aut acidum hydrochloridum, aqua purificata.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Akių lašai(tirpalas)
5 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti ant akių.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM}
Atidarius buteliuką, tinka vartoti 4 savaites. 
Atidaryta: 


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Negalima šaldyti ar užšaldyti.
Buteliuką laikyti sandariai užsuktą.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

SIA Novartis Baltics
Skanstes iela 25
LV-1013, Rīga
Latvija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/98/3165/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Ciloxan


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN


MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲPAKUOČIŲ

BUTELIUKAS


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS

Ciloxan 3 mg/ml akių lašai
ciprofloxacinum

Vartoti ant akių


2.	VARTOJIMO METODAS

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

5 ml


6.	KITA


























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Ciloxan 3 mg/ml akių lašai (tirpalas)
ciprofloksacinas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
-	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
-	Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4. skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Ciloxan ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Ciloxan
3.	Kaip vartoti Ciloxan
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Ciloxan
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Ciloxan ir kam jis vartojamas

Ciloxan akių lašų veiklioji medžiaga yra plataus veikimo spektro chinolonų grupės antibiotikas – ciprofloksacinas. 
Ciloxan akių lašai vartojami ciprofloksacinui jautrių bakterijų rūšių sukeltų akies ir jos priedinių organų (vokų, junginės ir ašarų aparato) paviršinių bakterinių infekcinių ligų (pvz., ragenos opos) gydymui.

Būtinai laikykitės gydytojo nurodymų ir dozavimo etiketėje pateiktų instrukcijų.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Ciloxan

Ciloxan vartoti draudžiama:
-	jeigu yra alergija ciprofloksacinui kitiems chinolonų grupės antibiotikams arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Ciloxan.

· Ciloxan vartokite tik ant akių.
· Jeigu pastebėjote pirmuosius odos bėrimo požymius ar bet kokią kitą padidėjusio jautrumo reakciją, įskaitant dilgėlinę, niežulį ar kvėpavimo problemas, nustokite vartoti vaistą ir nedelsdami kreipkitės į gydytoją. Jeigu pasireiškia sunki alerginė reakcija, gali reikėti skubaus gydymo.
· Jeigu simptomai pasunkėja ar staiga vėl pasireiškia, pasitarkite su gydytoju. Vartodami šį vaistą, ypač ilgesnį laiką, galite tapti jautresni kitoms infekcijoms.
· Jeigu esate senyvo amžiaus arba vartojate vaistus, vadinamus „kortikosteroidais“, kurie skiriami skausmui malšinti, uždegimui, astmai ar odos problemoms gydyti, gydymo Ciloxan laikotarpiu yra padidėjęs sausgyslių problemų pavojus. Jeigu jums prasidėtų bet koks uždegimas ar uždegiminė liga, nustokite vartoti vaistą ir nedelsdami kreipkitės į gydytoją.
· Jeigu vartojant šį vaistą arba netrukus po to pasireiškė sausgyslių skausmas, tinimas arba uždegimas, nustokite vartoti vaistą ir kreipkitės į gydytoją.
· Vartodami Ciloxan nebūkite saulėje.
· Jei pastebėsite odos reakciją, kreipkitės į savo gydytoją. Vartojant antibiotikų, buvo odos jautrumo šviesai atvejų. Nedažnai panašių reakcijų atsiranda vartojant ciprofloksacino.
· Gydymo Ciloxan laikotarpiu nenešiokite kontaktinių lęšių (kietųjų ar minkštųjų).
· Jei vartojate kitokių vaistų, perskaitykite poskyrį „Kiti vaistai ir Ciloxan“.
· Jei pacientui yra ragenos opa ir jis dažnai vartoja Ciloxan, akyje gali atsirasti lokalių baltų nuosėdų (vaisto likučių), kurios, tęsiant gydymą Ciloxan, išnyksta. Nuosėdos netrukdo tęsti gydymą Ciloxan ir nesukelia žalingo poveikio klinikinio gijimo procesui.

Jei bet kuris paminėtas perspėjimas Jums tinka ar tiko anksčiau, pasitarkite su gydytoju.

Vaikams ir paaugliams 
Jaunesniems nei 1 metų vaikams Ciloxan vartoti galima tik gydytojui paskyrus.

Kiti vaistai ir Ciloxan
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. 

Jeigu vartojate kitus akių lašus ar akių tepalus, tarp kiekvieno vaisto darykite bent penkių minučių pertrauką. Akių tepalą vartokite paskiausiai.

Ciloxan vartojimas su maistu ir gėrimais
Maistas ir gėrimai poveikio vaistui nesukelia.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nėštumo arba žindymo laikotarpiu Ciloxan nevartokite, nebent gydytojas nuspręstų, kad vaistą vartoti reikia. Prieš vartojant bet kokį vaistą, būtina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Vietiškai vartojamo Ciloxan poveikio vaisingumui tyrimų neatlikta.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Galite pastebėti, kad iš karto po Ciloxan įsilašinimo matymas tampa neryškus. Vairuoti ir mechanizmų valdyti negalima, kol matymas nepagerės.

Ciloxan sudėtyje yra benzalkonio chlorido
5 ml šio vaisto yra 0,3 mg benzalkonio chlorido, tai atitinka 0,06 mg/ml.
Minkštieji kontaktiniai lęšiai gali absorbuoti benzalkonio chloridą ir gali pasikeisti kontaktinių lęšių spalva. Prieš šio vaisto vartojimą kontaktinius lęšius reikia išimti ir vėl juos galima įdėti ne anksčiau kaip po 15 min.
Benzalkonio chloridas gali sudirginti akis, ypač jei Jums yra akių sausmė ar ragenos (akies priekinę dalį gaubiančio skaidraus sluoksnio) pažeidimų. Jeigu pavartojus šio vaisto jaučiate nenormalų pojūtį akyje, deginimą ar skausmą, pasitarkite su gydytoju.


3.	Kaip vartoti Ciloxan

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Dozavimas suaugusiesiems, senyviems pacientams ir visų amžiaus grupių vaikams (įskaitant naujagimius) 

Gydant ragenos opas Ciloxan lašinama tokiais laiko tarpais, net naktį:
· pirmosios paros pirmąsias šešias valandas – po du lašus į nesveiką akį (arba abi akis) kas 15 minučių, likusią paros dalį – kas 30 minučių; 
· antrąją parą – po du lašus į nesveiką akį (arba abi akis) kas valandą;
· nuo trečiosios iki keturioliktosios paros – po du lašus į nesveiką akį (arba abi akis) kas keturias valandas.

Gydant paviršinę akies ir jos priedinių organų infekciją lašinama po vieną du lašus į nesveiką akį (arba abi akis) kas šešias valandas. 
Jei liga sunki, pirmąsias dvi dienas galima lašinti po vieną du lašus kas dvi valandas, išskyrus miego laiką.

Įprastinė gydymo trukmė – 7–14 dienų. Gydymo trukmę nustatys gydytojas.

Pacientams, kurių kepenų ir inkstų funkcija sutrikusi
Šių ligonių gydymas Ciloxan akių lašais netirtas.

Ciloxan skirtas tik lašinti į akis.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Vaisto galima vartoti vaikams.

Kaip tinkamai vartoti Ciloxan?

Jei po dangtelio nuėmimo atidarymą rodantis žiedas atsilaisvina, jį prieš vaisto vartojimą reikia nuimti.
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1. Paimkite Ciloxan buteliuką ir veidrodį.
2. Nusiplaukite rankas ir atsisėskite prieš veidrodį.
3. Atsukite buteliuko dangtelį.
4. Laikykite apverstą buteliuką vienos rankos nykščiu ir didžiuoju pirštu (1 pav.).
5. Atloškite galvą. Kitos rankos smiliumi atsargiai patraukite žemyn apatinį voką, kad tarp voko ir akies obuolio susidarytų kišenėlė; į ją įlašinsite vaisto.
6. Laikykite lašintuvo galą virš akies. Naudokitės veidrodžiu, jei tai padeda.
7. Lašintuvu nelieskite akies, voko, odos aplinkui akį ir kitų paviršių, nes antraip galima užteršti lašus.
8. Nesuspauskite buteliuko. Jis pagamintas taip, kad tereikia švelniai paspausti jo dugną (2 pav.)
9. Lengvai paspauskite smiliumi buteliuko dugną, kad įlašėtų vienas Ciloxan lašas (3 pav.).
10. Įlašinę Ciloxan, užsimerkite ir 2 minutėms nestipriai užspauskite pirštu akies kampą prie nosies (4 pav.), kad mažiau vaisto patektų į visą organizmą.
11. Jeigu Ciloxan lašinate į abi akis, 4–10 veiksmus pakartokite su kita akimi.
12. Po naudojimo iš karto sandariai uždarykite buteliuką dangteliu.

Jei lašas nepateko į akį, lašinkitės dar kartą

Ką daryti pavartojus per didelę Ciloxan dozę
Jeigu įsilašinote per daug Ciloxan, akis galite išplauti drungnu vandeniu.
Jeigu netyčia nurijote Ciloxan, kreipkitės į gydytoją, tačiau jokių sunkių komplikacijų pasireikšti neturėtų.

Pamiršus pavartoti Ciloxan
Įsilašinkite kai tik prisiminsite. Jei beveik atėjęs laikas lašintis kitą dozę, praleiskite užmirštąją ir toliau vartokite vaistą įprastu laiku. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Nustojus vartoti Ciloxan
Nenustokite pirma laiko vartoti šio vaisto net jeigu ligos simptomai išnyko. Per anksti nutraukus vaisto vartojimą simptomai gali iš naujo pasireikšti.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Šalutinis poveikis, galintis pasireikšti vaisto vartojant ant akių.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
Poveikis akims: nemalonus pojūtis akyje, baltos nuosėdos ant akies paviršiaus (ragenos), akies paraudimas, vaisto likučiai.
Bendri šalutiniai poveikiai: nemalonus skonis burnoje.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
Poveikis akims: akies paviršiaus (ragenos) pažeidimas arba uždegimas, akies paviršiaus (ragenos) sutrikimai, akies arba akies voko paburkimas, akies skausmas, akies sausmė, akies niežulys, padidėjęs ašarojimas, išskyros iš akies, vokų kraštų pleiskanojimas, vokų odos lupimasis, voko paraudimas, jautrumas šviesai, susilpnėjęs arba neryškus regėjimas.
Bendri šalutiniai poveikiai: galvos skausmas, šleikštulys.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
Poveikis akims: akies pažeidimas, dvejinimasis akyse, sumažėjęs akies jautrumas, akių nuovargis, akies sudirginimas.
Bendri šalutiniai poveikiai: padidėjęs jautrumas, sloga, miežis, išskyros iš nosies sinusų, ausies skausmas, odos uždegimas, galvos svaigimas, viduriavimas, pilvo skausmas.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
Bendri šalutiniai poveikiai: sausgyslės pažeidimas.

Vartojant fluorochinolonus vietiškai, labai retai pasireiškia odos bėrimas (bendras), toksinė epidermolizė, eksfoliacinis dermatitas, Stevens-Johnson sindromas ir dilgėlinė. 

Gydant į akis vartojamu ciprofloksacinu pavieniais atvejais stebėtas neryškus matymas, sumažėjęs regėjimo aštrumas ir vaisto likučiai.

Yra duomenų apie gydant bendrojo poveikio chinolonų grupės antibiotikais pasireiškusias sunkias ir retai mirtinas alergines (anafilaksines) reakcijas, kartais pasireiškiančias po pirmosios dozės. Su kai kuriomis reakcijomis pasireiškė širdies ir kraujagyslių nepakankamumas (kolapsas), sąmonės netekimas, dilgsėjimas, ryklės arba veido pabrinkimas, dusulys, dilgėlinė ir niežulys.

Yra duomenų apie gydant bendrojo poveikio fluorochinolonų grupės antibiotikais pasireiškusius peties, plaštakos, Achilo ir kitų sausgyslių plyšimus, kurie turėjo būti gydomi chirurgiškai arba sąlygojo ilgalaikę negalią. Bendrojo poveikio fluorochinolonų grupės antibiotikų tyrimų rezultatai ir duomenys, gauti pateikus vaistus rinkai, rodo, kad sausgyslių plyšimo pavojus gali padidėti kartu vartojant kortikosteroidų (ypač senyvo amžiaus pacientams) arba sausgysles veikiant didelei apkrovai, įskaitant Achilo sausgyslę. Šiuo metu turimais klinikinių ir vaistų vartojimo duomenimis aiškios sąsajos tarp Ciloxan vartojimo ir skeleto raumenų bei jungiamojo audinio nepageidaujamų reiškinių nenustatyta.

Bendrojo poveikio chinolonų vartojusiems pacientams buvo vidutinio sunkumo bei sunkių šviesos sukeliamų toksinių reakcijų atvejų. Vis dėlto, vartojant ciproflokacino, šviesos sukeliamų toksinių reakcijų atsiranda nedažnai.

Kitas šalutinis poveikis, kuris gali pasireikšti vaikams 
Ciloxan saugumas ir efektyvumas buvo tirtas 230 vaikų (nuo 0 iki 12 metų amžiaus) ir jokių sunkių šalutinių vaisto poveikių nebuvo pastebėta.
Jei šalutinis poveikis nelabai stiprus, galite toliau vartoti vaistus. Jei neramu, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/
nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Ciloxan

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant buteliuko ir dėžutės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Negalima šaldyti ar užšaldyti.
Buteliuką laikyti sandariai užsuktą.
Atidarius buteliuką, tinka vartoti 4 savaites. 

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Ciloxan sudėtis

· Veiklioji medžiaga yra ciprofloksacinas. 1 ml akių lašų yra 3 mg ciprofloksacino (hidrochlorido monohidrato pavidalu).
-	Pagalbinės medžiagos yra benzalkonio chlorido tirpalas, natrio acetatas trihidratas (E262), ledinė acto rūgštis (E260), manitolis (E421), dinatrio edetatas, išgrynintas vanduo, natrio hidroksidas ir (arba) vandenilio chlorido rūgštis (pH reguliuoti).

Ciloxan išvaizda ir kiekis pakuotėje

Ciloxan yra skaidrus, bespalvis arba šviesiai gelsvas skystis, tiekiamas polietileniame buteliuke su lašintuvu ir polipropileniniu užsukamu dangteliu, kuriame yra 5 ml tirpalo.
Kartono dėžutėje yra 1 buteliukas.

Registruotojas
SIA Novartis Baltics
Skanstes iela 25
LV-1013, Rīga
Latvija

Gamintojas
Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14
2870 Puurs-Sint-Amands
Belgija

arba

Novartis Farmacéutica, S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona
Ispanija


Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą:

SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Upės g. 19-1
LT-08128 Vilnius
Tel. + 370 5 269 1650

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2026-01-16.


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje 
https://vvkt.lrv.lt/lt/.
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