Sp.zn. sukls62092/2020
Piibalova informace: informace pro pacienta

Infalin duo 3 mg/ml + 0,25 mg/ml u$ni kapky, roztok
ciprofloxacinum/ fluocinoloni acetonidum

PieCtéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité iidaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékafe nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl piedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich 0U¢inkd, sdélte to svému Iékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Infalin duo a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Infalin duo pouZivat
Jak se Infalin duo pouziva

Mozné nezadouci tc€inky

Jak Infalin duo uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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. Co je Infalin duo a k ¢emu se pouZiva

Infalin duo 3 mg/ml + 0,25 mg/ml usni kapky, roztok (dale jen Infalin duo) je roztok pro usni podani
(do ucha). Obsahuje:
= Ciprofloxacin, coz je antibiotikum patfici do skupiny nazyvané fluorochinolony. ciprofloxacin
pusobi usmrcovanim bakterii, které zptisobuji infekce.

= a fluocinolon-acetonid, kortikosteroid s protizanétlivymi a analgetickymi vlastnostmi, k 1é¢bé
otoku a bolesti.

Infalin duo jsou usni kapky, roztok. Pouziva se u dospélych a déti od 6 mésict k 1écbe akutni infekce
zevniho ucha (otitis externa) a infekce stfedniho ucha s drendzni trubiCkou (otitis media
s tympanostomii) bakteridlniho ptivodu.

Pokud se nebudete citit lépe nebo pokud se Vam pfitizi po ukonceni 1éCby, musite se poradit s 1ékarem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Infalin duo pouZzivat

NepouZzivejte Infalin duo:
- jestlize jste alergicky(a) na ciprofloxacin, jiné chinolony, fluocinolon-acetonid nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6)
- pokud mate usni infekci virového nebo plisnového pitvodu.

Upozornéni a opatieni
- Tento ptipravek se poddva pouze do ucha. Nesmi se polykat, podavat injek¢né€ nebo inhalovat.
Nesmi se pouzit do oka.



- Pokud se u Vas po zah4jeni 1écby rozvine kopfivka, kozni vyrazka nebo jakékoli jiné ptiznaky
alergie (napf. nahly otok obliceje, hrdla nebo ocnich vicek, dychaci obtize), musite 1écbu
okamZité prerusit a poradit se se svym lékatem. U zavaznych reakci z precitlivélosti je nutna
okamZita urgentni lécba.

- Informujte Iékate, pokud se ptiznaky nezlepsi pred ukoncenim 1éCby. Stejné jako u ostatnich
antibiotickych pripravki muze nékdy dojit ke vzniku dalSich infekci zptisobenych organismy,
na které ciprofloxacin neucinkuje. V ptipad¢ takové infekce zah4ji Vas 1ékar patfi¢nou lécbu.

- Pokud se u vas objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obrat'te se na svého 1ékare.

Déti
Nejsou dostate¢né klinické zkusenosti s podavanim Infalinu duo u déti mladsich 6 mésict, proto sd€lte
predepisujicimu 1ékati vek svého ditéte.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Infalin duo

Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které pouzivate/uzivate, které jste v nedavné
dobé¢ pouzival(a) nebo které mozna budete pouzivat/uzivat.

Soucasné pouziti s jinymi usnimi 1é¢ivymi ptipravky se nedoporucuje.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Nebyly provedeny adekvatni a dobfe kontrolované klinické studie u t€hotnych zen.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat.

Je tieba opatrnosti pti podavani Infalinu duo béhem kojeni, protoze neni znamo, jestli je Infalin duo
vylu¢ovan do matetského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Vzhledem k vlastnostem a zplsobu podani tohoto 1é¢ivého ptipravku neovliviiuje Infalin duo
schopnost fidit vozidla nebo obsluhovat nebezpe¢né stroje.

Infalin duo obsahuje
Infalin duo obsahuje methylparaben a propylparaben, a proto mtze vyvolat alergické reakce, které
mohou byt opozdéné.

3. Jak se Infalin duo pouZiva

Infalin duo je uréen pouze k podani do ucha.

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynd svého lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucena davka u dospélych a déti je 6 az 8 kapek do postizeného ucha dvakrat denné po dobu 7
dni.

Pouzivejte Infalin duo do obou usi pouze tehdy, pokud Vam to predepise lékaft.

Vs 1ékar Vam sdéli, jak dlouho bude 1écba piipravkem Infalin duo trvat. Aby nedoslo k opakovani
infekce, neukoncujte 1é€bu predcasné, i kdyz Vase usni obtize vymizely.

Pokyny pro podani

Osoba, ktera aplikuje Infalin duo, si ma umyt ruce.

1. Zahtejte kapky drzenim lahvicky v rukou nékolik minut pro zamezeni vzniku
zavrati, k niz by mohlo dojit v disledku nakapani chladného roztoku do
zvukovodu.




g -4 2. Naklonte hlavu na jednu stranu a méjte postizené ucho nahote.

3. Kapatkem aplikujte kapky do ucha. Nedotykejte se kapatkem ucha ani se kapatka
nedotykejte prsty, aby nedoslo ke kontaminaci.

ﬂ\d {l/y 4. Po aplikaci kapek se dale fid’te instrukcemi podle lokalizace infekce:

U pacientii se zanétem stredniho ucha s drendzni trubickou: Zatimco pacient lezi
g S,L_g > s hlavou skloné€nou na stranu, osoba aplikujici Infalin duo by méla jemné stlacit
[ ' vystupek pred vstupem do zevniho zvukovodu (obr. 4a) Ctyfmi rytmickymi

pohyby. Tim usnadni prinik kapek skrz drenazni trubicku v bubinku a do
sttedousni dutiny.

ﬂ U pacientii s infekci zevniho ucha: Zatimco pacient lezi s hlavou sklonénou
{| na stranu, osoba aplikujici Infalin duo by méla jemné zatahnout za boltec
(T smérem nahoru a dozadu (obr. 4b). Tim usnadni prunik kapek dold do
ﬁng\Vd - zvukovodu.

5. Drzte hlavu naklonénou asi 1 minutu, aby mél 1ék ¢as k proniknuti do ucha.
6. V pfipad¢ potieby opakujte do druhého ucha.

Pro dosaZeni dobré Gc¢innosti pfipravku je zasadné dulezité respektovat tento pokyn. Kdyz pii kapani
usnich kapek drZzite hlavu ve svislé poloze nebo pohybujete hlavou pfilis rychle, mtuze dojit ke ztraté
¢asti ptipravku, protoZze kapky Vam vytecou na obli¢ej a nedostanou se hluboko do zvukovodu.

Uchovavejte lahvicku do dokonceni 1é¢by. Neponechavejte si ji pro dalsi pouziti.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Infalin duo, nez jste mél(a)
Projevy pfedavkovani nejsou znamy. V piipadé pireddvkovani ¢i ndhodného spolknuti ptipravku,
kontaktujte neprodlené svého 1ékare nebo Iékarnika nebo navstivte nejblizsi zdravotnické zafizeni.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit Infalin duo
Nezdvojnésobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokracujte dalsi davkou.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat Infalin duo

Neptestavejte pouzivat Infalin duo, aniz byste o tom informoval(a) svého I¢kaie nebo 1ékarnika. Je
velmi dalezité pouzivat tyto usni kapky tak dlouho, jak urci 1ékat, i kdyz se ptiznaky zlepsi. Pokud
prestanete pouzivat piipravek diive, mlze se stat, ze infekce nevymizi a ptiznaky se mohou znovu
objevit ¢i dokonce zhorsit. MiiZe se také vyvinout rezistence na antibiotika.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékate nebo
lékérnika.
4. Mozné nezadouci uéinky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas vyskytne zadvazna alergicka reakce nebo kterykoli z nasledujicich nezadoucich ucinkd,
ukoncete 1é¢bu a ihned to sdélte svému 1ékaii nebo lékarnikovi: otok rukou, nohou, kotniku, tvare, rta,
ust nebo krku, obtiZe pii polykani nebo dychani, vyrazka nebo kopftivka, viedy, viidky.



Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

Poruchy ucha: Neptijemné pocity, bolest, svédeéni.

Celkové poruchy: Neobvykla chut’,

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

Poruchy ucha: Zvonéni, neodstranény zbytek piipravku, ucpani drenazni trubicky v uchu, brnéni,
otok, zhorSeny sluch, vyrazka, zarudnuti, plisiova infekce zevniho ucha, sekrece, zdufeni, poskozeni

bubinku, granulace tkan¢, zanét sttedniho ucha na druhém uchu.

Celkové poruchy: Kvasinkova infekce, podrazdénost, plac, zavrat, zarudnuti kiuze, bolest hlavy,
zvraceni, Unava.

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit):
Poruchy oka: Rozmazané vidéni

HlaSeni neZadoucich udinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni tistav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.
5. Jak Infalin duo uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfti teploté do 30 °C.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku za "EXP". Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento piipravek déle nez mésic po otevieni. Po otevieni uchovavejte pti teploté do 25
°C.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékéarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Infalin duo obsahuje


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

- Lécivymi latkami jsou ciprofloxacinum ve formé -ciprofloxacini hydrochloridum
monohydricum a fluocinoloni acetonidum. Jeden ml pfipravku Infalin duo obsahuje
ciprofloxacinum 3 mg (ve form¢ hydrochloridu) a fluocinoloni acetonidum 0,25 mg,.

- Dalsimi slozkami jsou methylparaben (E218), propylparaben (E216), povidon K90,
diethylenglykolmonoethylether, glyceromakrogol 26 (slou¢enina glycerinu a ethylenoxidu),
kyselina chlorovodikova (E507) a/nebo roztok hydroxidu sodného (E524) a ¢isténa voda.

Jak Infalin duo vypada a co obsahuje toto baleni

Infalin duo je bezbarvy nebo svétle zluty ¢iry vodny roztok pro usni podani. Dodava se v bilych
nepruhlednych plastovych lahvickach s kapatkem.

Jedna lahvicka obsahuje 10 ml roztoku.

Doporuceni/ zdravotnické pouceni

Antibiotika se pouzivaji k 1é¢b¢ bakterialnich infekei. Proti virovym infekcim jsou neucinna.

Pokud Vam lékar predepiSe antibiotika, potiebujete je pravé na Vase nyné&jsi onemocnéni.

Ptes pouziti antibiotik mohou nékteré bakterie ptezit nebo se mnozit. Tento jev se nazyva rezistence:
1é¢ba nékterymi antibiotiky je pak neucinna.

Nespravné pouzivani antibiotik zvySuje rezistenci. MiZzete dokonce napomoci bakteriim, aby se staly
rezistentnimi, a v disledku toho oddalit své vyléceni nebo snizit i¢innost antibiotik, pokud patiicné
nerespektujete:

- davkovani,

- Casovy rozvrh 1écby,

- dobu trvani 1é¢by.

Proto pro zachovani acinnosti tohoto pripravku:
1 - UZivejte antibiotika, pouze kdyz je mate predepsana.
2 - Dusledné respektujte predepsané davkovani.
3 - Neuzivejte antibiotika opakované bez 1ékaiského ptedpisu, i kdyz chcete 1é¢it podobné
onemocnéni.
4 - Nikdy nedévejte sva antibiotika jinym osobdm. Nemusi byt vhodna pro jejich onemocnéni.
5 - Po dokonceni 1é¢by vrat'te vSechny nevyuzivané léky do Iékarny, aby byla zajisténa jejich
spravna likvidace.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Laboratorios Salvat, S.A., Gall 30-36-08950 Esplugues de Llobregat,
Barcelona, Spanélsko

Vyrobce
Laboratorios Salvat, S.A., Esplugues de Llobregat,

Barcelona, Spanélsko

Pharmaloop S.L.

C/Bolivia, 15 — Polig Industrial Azque
28806 Alcala de Henares

Madrid, Spanélsko

InfectoPharm Arzneimittel und Consilium GmbH (Némecko a Rakousko)
Von-Humboldt-Str. 1
64646 Heppenheim - Némecko



Tento lécivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko
Ceska republika
Dansko
Finsko
Francie
Némecko
Island
Norsko
Polsko
Portugalsko
Rumunsko

InfectoCiproCort 3 mg/ml + 0,25 mg/ml Ohrentropfen, Losung
Infalin duo 3 mg/ml + 0,25 mg/ml u$ni kapky, roztok

Cetraxal Comp 3 mg/ml + 0.25 mg/ml @redréber, oplesning
Cetraxal Comp 3 mg/ml + 0.25 mg/ml Korvatipat, liuos
CETRAXAL 3 mg/ 0,25mg par ml, solution pour instillation auriculaire
InfectoCiproCort 3 mg/ml + 0,25 mg/ml Ohrentropfen, Losung
Cetraxal Comp 3 mg/ml + 0.25 mg/ml Eyrnadropar, lausn
Cetraxal Comp

Cetraxal Plus

Cetraxal Duo 3 mg/ml + 0,25 mg/ml gotas auriculares, solu¢do
Cexidal 3 mg/ml + 0,25 mg/ml Picaturi auriculare, solutie

Slovenska republika  Infalin duo 3 mg/ml + 0,25 mg/ml Usna roztokova instilacia

gpanélsko
Svédsko

Cetraxal Plus 3 mg/ml + 0,25 mg/ml gotas Oticas en solucion
Cetraxal Comp 3 mg/ml + 0.25 mg/ml Orondroppar, 16sning

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 8. 6. 2020.



