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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
CETRAXAL PLUS 3/0,25 SOLUCION PARA GOTAS OTICAS

Posologia:

Adultos y pacientes de edad avanzada

Otitis externa aguda y otitis media aguda en pacientes con tubos de timpanostomia: Aplicar
6-8 gotas de solucion en el conducto auditivo afectado cada 12 horas durante 7 dias.

En general, no se han observado diferencias en la seguridad y eficacia entre pacientes de
edad avanzada y otros pacientes adultos.

Pacientes pediatricos

La dosis en nifios de 6 meses de edad y mayores es la misma que la dosis en adultos para
ambas indicaciones.

Dosis en pacientes con alteracion de la funcion hepatica o renal

No es necesario un ajuste de dosis.

Instrucciones para el uso correcto del producto

Es recomendable calentar el frasco antes de su utilizacién manteniéndolo en la palma de la
mano durante algunos minutos. Esto evitara la sensacion de incomodidad cuando la solucion
fria entre en contacto con el oido. El paciente debe inclinar la cabeza hacia un lado, de forma
que el oido afectado quede hacia arriba.

Se deben aplicar las gotas en el oido afectado.

Para los pacientes con otitis aguda externa es necesario tirar del lobulo de la oreja varias
veces.

Para los pacientes con otitis media aguda con tubos de timpanostomia, es necesario bombear
el trago 4 veces, presiondndolo, para facilitar la penetracion de las gotas en el oido medio.

Mantener la cabeza en esta posicion durante 1 minuto aproximadamente para que las gotas
puedan penetrar en el conducto auditivo.

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

Para evitar la contaminacion de la punta del gotero y con el fin de limitar los riesgos de
infeccion por bacterias, se debe tener cuidado de no tocar la oreja o el conducto auditivo
externo y sus alrededores u otras superficies con la punta del frasco. Mantener el frasco bien
cerrado cuando no se use. Conservar el frasco hasta la finalizacion del tratamiento.

Contraindicaciones

Hipersensibilidad al ciprofloxacino o al acetonido de fluocinolona, a otras quinolonas o a
alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.

Infecciones virales del conducto auditivo externo y/o medio, incluyendo infecciones por
varicela y herpes simplex, e infecciones fungicas dticas.

Advertencias y precauciones especiales de empleo
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No se recomienda la administracion concomitante con otros medicamentos por via otica. Si
se debe administrar mas de un medicamento por esta via, es recomendable administrarlos
por separado.

Fertilidad, embarazo y lactancia
Embarazo

Los datos disponibles sobre la administracion de ciprofloxacino a mujeres embarazadas
no muestran toxicidad malformativa ni feto-neonatal. Los estudios en animales no
muestran efectos daiiinos directos ni indirectos sobre la reproduccion. Se han observado
efectos sobre el cartilago inmaduro en animales juveniles y prenatales expuestos a
quinolonas, por consiguiente, no puede excluirse que el farmaco cause dafio al cartilago
articular en el organismo inmaduro humano o en el feto (ver seccion 5.3).

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 aplicacion 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 su administracion debe valorarse que el beneficio derivado del tratamiento sea
superior al posible riesgo.

Lactancia

Ciprofloxacino se excreta en la leche materna. Aunque no se espera una absorcion
sistémica significativa de ciprofloxacino después de su administracion por via otica (ver
seccion 5.2), no se puede descartar la exposicion del lactante a ciprofloxacino.

Los corticosteroides administrados sistémicamente aparecen en la leche materna y
pueden suprimir el crecimiento, interferir con la produccién endogena de corticosteroides
0 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.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinaria

Teniendo en cuenta la via de administracion y las condiciones de uso, y considerando el
perfil de seguridad de Cetraxal Plus, la influencia de este medicamento sobre la capacidad
para conducir y utilizar maquinas es nula.

Reacciones adversas
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