Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden. Dieses
Arzneimittel ist |hnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Ciproxin® HC

Novartis Pharma Schweiz AG

Was ist Ciproxin HC und wann wird es angewendet?

Ciproxin HC darf nur auf Verschreibung und unter Kontrolle eines Arztes oder einer Arztin verwendet
werden.

Ciproxin HC wird eingesetzt zur Behandlung von akuten bakteriellen Entzindungen des dusseren Ohrs.
Ciproxin HC enthalt das Antibiotikum Ciprofloxacin, das zur Gruppe der Chinolone gehért und eine
antibakterielle Wirkung gegen eine Vielzahl von Bakterienarten besitzt. Ferner enthalt es Hydrocortison, ein
Kortikosteroid mit entzindungshemmenden Eigenschaften.

Was sollte dazu beachtet werden?

Dieses Arzneimittel wurde lhnen von lhrem Arzt oder Ihrer Arztin zur Behandlung lhrer gegenwartigen
Erkrankung verschrieben.

Das Antibiotikum in Ciproxin HC ist nicht gegen alle Mikroorganismen, welche Infektionskrankheiten
verursachen, wirksam. Die Anwendung eines falsch gewahlten oder nicht richtig dosierten Antibiotikums
kann Komplikationen verursachen. Wenden Sie es deshalb nie von sich aus fiir die Behandlung anderer
Erkrankungen oder anderer Personen an.

Wann darf Ciproxin HC nicht angewendet werden?

Patienten mit Ub_erempfindlichkeit gegen Hydrocortison, Ciprofloxacin oder ahnliche Arzneimittel (Arzt oder
Apotheker resp. Arztin oder Apothekerin befragen) dirfen Ciproxin HC nicht anwenden.

Patienten mit einem bekannten oder vermuteten Defekt (Loch) im Trommelfell oder einer
Mittelohrentziindung sollten Ciproxin HC nicht anwenden.

Die Ohrentropfen, Suspension dirfen auch nicht angewendet werden, wenn eine virale Infektion oder eine
Pilzinfektion des ausseren Gehodrgangs vorliegt.

Wann ist bei der Anwendung von Ciproxin HC Vorsicht geboten?

Bei Anzeichen eines Hautausschlags oder anderen Symptomen einer Uberempfindlichkeit ist das
Arzneimittel sofort abzusetzen. Wie bei anderen Antibiotika kann die verlangerte Anwendung zu einem
Ubermassigen Wachstum von nicht empfindlichen Krankheitserregern wie beispielsweise Pilzen flhren.
Falls die Infektion nach einer Woche nicht merklich nachgelassen hat oder das Ohrenleiden sich trotz
Behandlung verschlimmert, sollten Sie unverziiglich lhren Arzt oder Ihre Arztin aufsuchen. Er wird Gber
eine weitere Behandlung entscheiden.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker resp. Ihre Arztin oder Apothekerin wenn Sie:
e an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte!) einnehmen oder ausserlich anwenden.

Das Gummihltchen des Tropfenzahlers enthadlt Naturkautschuk (Latex), welcher starke allergische
Reaktionen verursachen kann.

Ciproxin HC enthalt 9.0 mg pro ml Benzylalkohol.
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Benzylalkohol kann allergische Reaktionen hervorrufen.
Darf Ciproxin HC wéhrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit angewendet werden?

Ciproxin HC sollte wahrend der Schwangerschaft ausschliesslich nach Ricksprache mit dem Arzt oder der
Arztin eingesetzt werden.

Es ist nicht bekannt, ob die lokal am Ohr verabreichte Ciproxin HC Ohrentropfen, Suspension in die
Muttermilch Ubergeht. Daher sollten stillende Frauen Ciproxin HC Ohrentropfen, Suspension nur nach
Rucksprache mit dem Arzt oder der Arztin anwenden.

Wie verwenden Sie Ciproxin HC?

Ihr Arzt oder lhre Arztin setzt die Dosierung und die Behandlungsdauer fest. Nur bei strikter Einhaltung
dieser Vorschriften kann der grésstmoégliche Nutzen von Ciproxin HC erreicht werden.

Brechen Sie die Therapie nicht vorzeitig ab, selbst wenn Sie sich besser flihlen. Denn oft klingen die
Krankheitszeichen vor vollstandiger Heilung der Infektion ab.

Eine ungentugende Anwendungsdauer oder ein zu frGhes Beenden der Behandlung kann ein erneutes
Aufflammen der Erkrankung zur Folge haben.

Falls vom Arzt oder von der Arztin nichts anderes verordnet, werden bei Kindern (ab dem Alter von 2
Jahren), Jugendlichen und Erwachsenen wahrend 7 Tagen zweimal taglich 3 Tropfen der Suspension in
das betreffende Ohr eingetraufelt.

Das Arzneimittel ist vor Gebrauch gut zu schitteln und mit Hilfe des mitgelieferten Tropfenzahlers zu
verabreichen. Vor der ersten Verabreichung wird der einfache Verschluss durch den Tropfenzahler ersetzt.

Der Patient bzw. die Patientin sollte sich fur die Verabreichung der Tropfen mit dem betreffenden Ohr nach
oben hinlegen. Diese Stellung ist wahrend 30-60 Sekunden beizubehalten, um das Eindringen der Tropfen
in den dusseren Gehdrgang zu erleichtern. Danach falls nétig auch das andere Ohr behandeln.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker resp. lhrer Arztin oder Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Ciproxin HC haben?

Folgende Nebenwirkungen kdénnen bei der Anwendung von Ciproxin HC Ohrentropfen, Suspension
auftreten:

Hé&ufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten)

Auswirkungen auf das Ohr und das Innenohr: Juckreiz

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Behandelten)

Auswirkungen auf das Ohr und das Innenohr: Schmerzen, Verstopfung, Missempfindung,
Gehorgangsrotung.

Auswirkungen auf den Korper: Pilzinfektion der Haut, Schwindel, Kopfschmerzen, Ubelkeit, Husten,
Hautabschuppung, Missempfindungen, Verminderung der Beriihrungs- und Drucksensibilitdt, Nesselfieber,
Ausschlag, Jucken der Haut, Verbleiben von Restmengen des Praparates im Gehdérgang.

Nach Markteinfihrung wurde Uber eine leicht verminderte Hérempfindlichkeit berichtet, sowie Uber das
Auftreten von Tinnitus (Lauten) und Gesichtsschwellungen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?
Haltbarkeit
Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behélter mit «<kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.
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Aufbrauchfrist nach Anbruch

Haltbarkeit des angebrochenen Flaschchens mit eingesetztem Tropfenzahler: 14 Tage.

Lagerungshinweis

Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren. Bei Raumtemperatur (15-25°C) lagern. Nicht im Kihlschrank
lagern und nicht einfrieren. Behalter im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schutzen.

Weitere Hinweise

Nach Beendigung der Behandlung das Arzneimittel mit dem restlichen Inhalt lhrer Abgabestelle (Arzt oder
Apotheker resp. Arztin oder Apothekerin) zum fachgerechten Entsorgen bringen.

Weitere Auskiinfte erteilt Innen Ihr Arzt oder Apotheker resp. lhre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfligen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in Ciproxin HC enthalten?

Ohrentropfen, Suspension.

Wirkstoffe
1 ml Ciproxin HC Ohrentropfen, Suspension enthalt:

Ciprofloxacin 2 mg (entspr. Ciprofloxacinhydrochlorid 2,33 mg), Hydrocortison 10 mg.

Hilfsstoffe

Polysorbat 20 (E200), Benzylalkohol, Natriumacetat-Trihydrat, Eisessig, Lecithin/Phospolipon 90H,
Polyvinylalkohol, Natriumchlorid, gereinigtes Wasser.

Eine Einzeldosis von 3 Tropfen enthalt ungefahr 180 ug Ciprofloxacin und 0,9 mg Hydrocortison.
Zulassungsnummer

54807 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie Ciproxin HC? Welche Packungen sind erhaltlich?

Ciproxin HC erhalten Sie in Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Ciproxin HC ist als 10 ml Flaschchen mit Tropfenzahler erhaltlich.

Zulassungsinhaberin
Novartis Pharma Schweiz AG, Risch; Domizil: 6343 Rotkreuz.

Diese Packungsbeilage wurde im Marz 2024 letztmals durch die Arzneimittelbehorde (Swissmedic)
gepruft.
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