SAZETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA

1.  NAZIV GOTOVOG LIJEKA

CITERAL

3 mg/1 ml

kapi za o€i i usi, rastvor
clprofioksacin

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
1 ml rastvora sadrzi 3 mg ciprofloksacina (u obliku ciprofloksacin-hidrohlorid, monohidrata).

Za potpuni sastav pomoc¢nih supstanci pogledati dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK
* kapi za oci i usi, rastvor.
Bistar, bezbojan rastvor.

4, KLINICKI PODACI
4.1 Terapijske indikacije

Citeral kapi indikovane su za:
- terapiju kornealnog ulkusa i neke bakterijske infekcije oka uzrokovane osjetljivim mikroorganizmima;
infekcije uha (upala usnog kanala ili srednjeg uha) uzrokovane osjetljivim mikroorganizmima.

4.2 Doziranje i nacin primjene

Primjena u oku
Kornealni ulcerr
Citeral rastvor treba primijeniti u sljedec¢im intervalima, ¢ak i tokom noci:

prvi dan po dvije kapi ukapavati u zahvaceno oko svakih 15 minuta tokom prvih Sest sati, a zatim po
dvije kapi svakih 30 minuta preostali dio prvog dana,

drugi dan, po dvije kapi rastvora treba ukapavati u zahvac¢eno oko svakih sat viemena i

od tre¢eg do 14. dana, po dvije kapi rastvora treba ukapavati u zahva¢eno oko svaka Cetiri sata.
Ukoliko je potrebno pacijenta lije€iti duze od 14 dana, rezim za doziranje je odluka ljekara.

Bakterijske infekcije:

Uobicajena doza je jedna ili dvije kapi u zahvaceno oko Cetiri puta dnevno. Kod teskih infekcija, doza za
prva dva dana moze biti jedna ili dvije kapi svaka dva sata tokom budnih sati.

Preporucuje se maksimalno trajanje terapije od 21 dan.

Primjena u uho

Odrasli: €etiri kapi u udni kanal, dva puta dnevno.

Djeca (koja imaju vide od godinu dana): tri kapi u udni kanal, dva puta dnevno.

Za pacijente kojima su potrebni tamponi za usi, doza se moze duplirati samo tokom prve primjene (ij. Sest
kapi za djecu i osam kapi za odrasle).

Primjena kod starijih pacijenata
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Nije potrebno promijeniti dozu kod starijih pacijenata.

U klini¢kim studijama sa ciprofloksacin kapima, vjerovatnost pojave nezeljenih djelovanja je nezavisna od
godina pacijenta. Nema razlike u pojavi nezeljenih djelovanja zabiljezenih kod pacijenata koji imaju manje
od 65 godina, izmedu 65 i 75 godina, i vise od 75 godina.

Primjena kod djece

Bezbjednost i efikasnost ciprofloksacin kapi je ispitivana kod 139 djece izmedu godinu dana i 12 godina.
NezZeljena djelovanja kod ovih pacijenata nisu zabiljezena. Bezbjednost i efikasnost lijeka kod djece
mlade od godinu dana nije utvrdena.

Primjena kod pacijenata sa hepatalnim i renalnim oSteéenjima
Ciprofloksacin kapi nisu ispitivane kod pacijenata sa hepatalnim ili bubreznim oSte¢enjima, pa se prema
tome ne preporucuje kod ovih pacijenata.

4.3 Kontraindikacije
Preosjetljivost na ciprofloksacin, druge kinolonske antibiotike ili druge sastojke lijeka.
44 Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi

Klinicko iskustvo kod djece mlade od godinu dana, posebno kod novorodencadi je vrlo ograni¢eno.
Koristenje Citeral kapi kod novorodenCadi sa neonatalnim upalama ociju gonokoknog ili hlamidijalnog
porijekla ne preporuCuje se, jer nije ocijenjen kod takvih pacijenata. Novoroden¢ad sa neonatalnom
upalom ociju treba da dobiju odgovarajuce lijeCenje za svoje stanje.

Kao &to je to slu€aj i sa drugim antibioticima, prolongirana primjena Citeral kapi za o&i i udi moze
rezultirati pojavom infekcija neosjetljivih mikroorganizama, ukljucujuci i gljivice.

Ozbiljne i ponekad fatalne reakcije preosjetljivosti (anafilaksa), neke ¢ak i nakon prve doze, prijavljene su
kod pacijenata koji primaju terapiju sistemskim kinolonima. Neke reakcije su bili praéene
kardiovaskularnim kolapsom, gubitkom svijesti, trncima, edemom Zzdrijela ili lica, dispnejom, urtikarijom i
svrbezom. Samo nekoliko pacijenata je imalo reakcije preosjetljivosti. Ozbiljne anafilakticke reakcije
zahtijevaju hitni tretman sa adrenalinom i druge mjere reanimacije, ukljuCujuci kiseonik, intravenske
tekuéine, intravenske antihistaminike, kortikosteroide, presorskih amina i prema klinickoj potrebi
odrzavanje prohodnosti disajnih puteva.

Isto tako upotrebu lijeka Citeral treba odmah prekinuti ve¢ pri prvoj pojavi osipa koze ili pojavi bilo kojeg
drugog znaka reakcije preosjetljivosti i odmah zatraziti ljekarski savjet.

Umijerena do teSka fotosenzitivhost kao pretjerana reakcija opekotine sunca uocena je kod pacijenata koji
su izlozeni direktnoj suncCevoj svjetlosti, a primaju neke od ¢lanova kinolonske klase lijekova. Treba
izbjegavati pretjerano izlaganje suncu. U slu¢aju pojave fototoksi¢nih reakcija, prekinuti primjenu lijeka.

Lijek Citeral kapi za o€i i u8i, rastvor sadrzi konzervans benzalkonijum-hlorid koji iritira, moze nadraziti oCi
i moze uzrokovati kozne reakcije.

Tokom terapije ne preporucuje se noSenje mekih kontaktnih soCiva. Kapi za oCi sadrze benzalkonijum-
hlorid koji moze oboijiti kontaktna soCiva. Kontaktna sociva treba izvaditi prije ukapavanja lijeka, a ponovo
se mogu staviti 15 minuta nakon ukapavanja lijeka.

45 Interakcije sa drugim lijekovima i drugi oblici interakcija
Nisu provedene specifiCne studije interakcija ciprofloksacina primjenjivanog lokalno i drugih lijekova.

Medutim, sistemska primjena nekih kinolona pokazala je da poviSava koncentracije teofilina u plazmi, da
djeluje na metabolizam kofeina, te da poboljSava efekat oralnih antikoagulanasa, varfarina i njegovih
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derivata.

Konkomitantna primjena ciklosporina i ciprofloksacina moze dovesti do prolaznog porasta serumskog
kreatinina.

4.6 Trudnoéa i dojenje

Sigurnost primjene ciprofloksacina tokom trudnoce nije ispitivana. Topikalna primjena ciprofloksacina u
oCi i usi dozvoljena je samo u strogoj indikaciji, i to nakon procjene ljekara da potencijalna korist za majku
prevazilazi moguci rizik za plod.

Oralno primjenjivan ciprofloksacin izluCuje se u majcino mlijeko. Izlu€ivanje ciprofloksacina u majcino
mlijeko nakon lokalne oftalmiCke primjene nije istrazeno. Stoga, oprez je potreban kada se Citeral
primjenjuje kod dajilja.

47 Uticaj na sposobnosti upravljanja vozilima i rada na masinama

Primjena Citeral kapi u o€i moze izazvati prolazne smetnje vida, te u tom sluCaju treba izbjegavati
upravljanje motornim vozilom ili maSinama.

4.8 Nezeljena djelovanja
Ucestalost nezeljenih djelovanja opisuje se prema sljede¢im konvencijama:: veoma cesto (=1/10); Cesto
(= 17100 i < 1/10); povremeno (= 1/1000 i < 1/100); rijetko (= 1/10 000 i <1/1000); veoma rijetko (< 1/10

000); nepoznate ucestalost (ne moze se procijeniti na osnovu dostupnih podataka).

Poremecaji imunoloskog sistema
Nepoznata uCestalost: alergijske reakcije.

Poremecaji nervnog sistema
Povremeno: glavobolja.

Poremecaji oka
Nepoznata ucestalost: moguca je pojava lokalnog peckanja i nelagodnost u oku, kao i svrbez, osjeéaj

stranog tijela, pojava naslage na ivici o¢nog kapka, kristala/ljuspica, hiperemija konjunktive. Osim toga,
zabiljezene su obojenje roznjace, keratopatija/keratitis, edem o¢nog kapka, suzenje, fotofobija, infiltrate
roznjace i poremecaj vida. Reakcije preosijetljivosti ne mogu se iskljuciti.
Kod pacijenata sa ulkusom roznjace i ¢este primjene lijeka, zabiljeZzeni su bijeli precipitati koji se povlace
nakon kontinuirane primjene lijeka Citeral. Precipitat ne sprjeCava nastavak koridtenja lijeka Citeral niti
Stetno utiCe na klinicki tok ulkusa ili krajnji ishod na funkciju vida. Precipitat se javljao u roku od 24 sata do
sedam dana nakon pocinjanja terapije, a povlacio se u rasponu: neposredno nakon javljanja do 13 dana
nakon pocinjanja terapije.

U izolovanim slu€ajevima tokom oftalmoloSke primjene ciprofloksacina zabiljezeni su zamagljen vid,
smanjena ostrina vida i rezidui lijeka.

Poremecdaji uva i labirinta
Cesto: svrbez u uvu.
Povremeno: tinitus.

Gastrointestinalni poremecaji
Nepoznata u€estalost: neprijatan ukus nakon ukapavanja kapi, mucnina.

Poremecaji koZe i potkoZnog tkiva
Povremeno: dermatitis.
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Vrlo rijetko: tokom lokalno primijenjenih fluorokinolona vrlo rijetko se mogu javiti generalizovani osip,
toksi¢na epidermoliza, eksfolijativni dermatitis, Stivens-Dzonsonov sindrom i urtikarija.

Prijavljivanje sumnje na nezeljena djelovanja lijeka
Prijavljivanje sumnje na nezeljena djelovanja lijekova, a nakon stavljanja lijeka u promet je od velike
vaznosti za formiranje kompletnije slike o bezbjednosnom profilu lijeka, odnosno za formiranje Sto bolje
ocjene odnosa korist/rizik pri terapijskoj primjeni lijeka.
Proces prijavljivanja sumnji na nezeljena djelovanja lijeka doprinosi kontinuiranom prac¢enju odnosa
koristi/rizik i adekvatnoj ocjeni bezbjednosnog profila lijeka. Od zdravstvenih stru€njaka se trazi da prijave
svaku sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka direktno ALMBIH. Prijava se moze dostaviti:
posredstvom softverske aplikacije za prijavu nezeljenih djelovanja lijekova za humanu upotrebu (IS
Farmakovigilansa) o kojoj vide informacija mozete dobiti u nadoj Glavnoj kancelariji za farmakovigilansu ili
posredstvom odgovarajuceg obrasca za prijavljivanje sumnji na nezeljena djelovanja lijeka, koji se
mogu naci na internet stranici Agencije za lijekove: www.almbih.gov.ba. Popunjen obrazac se moze
dostaviti ALMBiIH putem poste, na adresu Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i
Hercegovine, Veljka Mladenovica bb, Banja Luka ili elektronske poste (na e-mail adresu:
ndi@almbih.gov.ba).

49 Predoziranje

Nema podataka o predoziranju ciprofloksacinom. U slu¢aju akcidentalnog predoziranja, preporucuju se
odgovarajuci suportivni tretmani prema klinickom statusu pacijenta.
Lokalno predoziranje Citeral kapima moze biti isprano iz oka sa toplom vodom iz slavine.

5. FARMAKOLOSKE KARAKTERISTIKE
5.1 Farmakodinamicke karakteristike

Farmakoterapijska grupa: preparati za lijeCenje bolesti oka i uha, antiinfektivi
Oznaka Anatomsko terapijske klasifikacije (ATC). SO3AA07

Citeral (ciprofloksacin) je fluorokinolonski antimikrobik sa Sirokim spektrom aktivnosti i baktericidnim
djelovanjem. Baktericidno djelovanje ciprofloksacina rezultira iz interferencije lijeka sa DNA girazom,
enzimom neophodnim bakterijama za sintezu DNA.

U /n vitro uslovima djeluje protiv Sirokog spektra gram-pozitivnih i gram-negativnih mikroorganizama,
anaeroba, acid-fast bakterija i atipiCnih bakterija, kao 3to su Mycoplasma spp., Chlamydia spp. i
Lagionella spp. Ciprofloksacin je djelotvoran protiv bakterija koje su rezistentne na p-laktamske i
makrolidne antibiotike, dok se rezistencija na gram-pozitivne mikroorganizme razvija sporije i rjede, u
poredenju sa drugim fluorokinolonima. Ciprofloksacin je djelotvoran u tretmanu respiratornih infekcija
izazvanih sa Sitreptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae, Haemophilus parainfluenzae,
Klebsiella pneuminiae, Staphylococcus aureus, Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia pneumoniae i
Moraxella catarrhalis.

5.2 Farmakokineticke karakteristike

Nakon topikalne primjene Citeral se moze sistemski apsorbovati. Koncentracija lijeka u plazmi kod
zdravih dobrovoljaca iznosila je 4,7 ng/ml (450 puta manje od nivoa koji se registruju kod oralne primjene
ciprofloksacina u dozi od 250 mg).

5.3 Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Neklini¢ki podaci ne pokazuju poseban rizik za ljude na osnovu konvencionalnih ispitivanja sigurnosne
farmakologije, toksi¢nosti ponovljenih doza, genotoksicnosti, kancerogenog potencijala i reproduktivne
toksicnosti.
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6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Spisak pomo¢nih supstanci
Benzalkonijum-hlorid;

Manitol;

Dinatrijum-edetat;

Natrijum-acetat;

Sir¢etna kiselina, glacijalna;
Hlorovodoni¢na kiselina;

Voda za injekcije.

6.2 Inkompatibilnosti
Inkompatibilan je sa alkalnim rastvorima.

6.3 Rok trajanja

Prije otvaranja: Tri (3) godine.
Lijek upotrijebiti u roku od 28 dana nakon otvaranja bocice.

6.4 Posebne mjere pri ¢uvaniju lijeka

Lijek treba Cuvati u originalnom pakovanju zasti¢eno od svjetlosti.

Nakon otvaranja lijek ¢uvati na temperaturi od 15 °C do 25 °C, u originalnom pakovanju zasticeno od
svjetlosti.

6.5 Vrsta i sadrzaj unutradnjeg pakovanja kontejnera

Unutrasnje pakovanje je bezbojna, staklena bocica sa gumeno-aluminijumskim ¢epom.

Spoljadnje pakovanje je kartonska kutija koja sadrzi 1 boCicu sa 5 ml rastvora i plasti¢nu kapaljku, uz
prilozeno Uputstvo za pacijenta.

6.6 Uputstva za upotrebu i rukovanje i posebne mjere za uklanjanje neiskoriStenog lijeka ili otpadnih
materijala koji poti€u od lijeka

Nema posebnih zahtjeva.
Sav neiskoristen lijek ili otpadni materijal treba zbrinuti u skladu sa lokalnim propisima.

6.7 Rezim izdavanja

Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

7. PROIZVOPAC

ALKALOID AD Skopje
Bul. Aleksandar Makedonski br. 12
1000 Skopje, Republika Severna Makedonija

Proizvoda€ gotovog lijeka
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ALKALOID AD Skopje
Bul. Aleksandar Makedonski br. 12
1000 Skopje, Republika Severna Makedonija

Nositelj dozvole za stavljanje gotovog lijeka u promet
ALKALOID d.o.0. Sarajevo

Isevi¢a sokak 6, Sarajevo

Bosnha i Hercegovina

8. BROJ | DATUM DOZVOLE ZA STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U PROMET
04-07.3-2-12111/21 od 19.04.2023.

9. DATUM REVIZIJE SAZETKA KARAKTERISTIKA LIJEKA
19.04.2023.
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