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 Cetraxalעדכון עלון לרופא ועלון לצרכן לתכשיר הנדון: 
 

  העדכון כולל החמרות. .נושל התכשיר שבנדון עודכוהעלון לרופא  לצרכן ןהעלוכי אנו מבקשים להודיעכם 
 

 ההתוויה המאושרת:
Cetraxal is indicated for the local treatment of acute diffuse otitis externa of bacterial origin 
without tympanic membrane perforation in adults and in children aged 7 years and older caused 
by ciprofloxacin susceptible microorganisms  

 
 :חומר פעיל הרכב וחוזק

CIPROFLOXACIN (AS HYDROCHLORIDE) 3 MG / 1 ML  
FLUOCINOLONE ACETONIDE 0.25 MG / 1 ML 
 

 .שינויים מהותיים בלבדבפירוט שלהלן מובא המידע בו בוצעו 
 בצבע. מחיקת טקסט מסומנת בקו חוצה. ןמסוממשמעותי תוספת טקסט או טקסט בעל שינוי 

 
 נעשו בסעיפים הבאים: צרכןהעדכונים בעלון ל

 ? למה מיועדת התרופה .1
שנגרמת על ידי חיידקים, במצב בו אין התנקבות של אוזן חיצונית חריפה, לטיפול מקומי בדלקת  תמיועדהתרופה 

 עור התוף.
 .7מעל גיל וילדים מיועדת לטיפול במבוגרים 

. 

. 
 . לפני שימוש בתרופה:2

 :אין להשתמש בתרופה אם
. 
. 

במקרה של זיהומים ויראליים בתעלת האוזן החיצונית, כולל אבעבועות רוח והרפס סימפלקס (שלבקת  •
 פשוטה).

 באוזן, אשר נגרם ע"י וירוס.במקרה של זיהום  •
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 אזהרות מיוחדות הנוגעות בשימוש בתרופה
אין להשתמש בתרופה זו לעיתים קרובות או תקופה ממושכת בלי להיוועץ  •

 ברופא.
 עבור בדיקת אוזניים ע"י רופא לפני התחלת הטיפול. חשוב ל •
 אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על כך לרופא לפני שימוש בתרופה. •
(לדוגמה אם בזמן הטיפול מופיעים סימנים של אורטיקריה (סרפדת), פריחה בעור או סימני אלרגיה  אחרים  •

, יש להפסיק את הטיפול באופן מיידי ולפנות רון או עפעפיים, קושי לנשום)התנפחות פתאומית של הפנים, ג
 יתר.-ייתכן ויידרש טיפול חירום מיידי כאשר ישנן תגובות חמורות של רגישותלרופא. 

 התכשיר מיועד למתן מקומי באוזן בלבד, אין לבלוע, להזריק או לשאוף את התמיסה. •
 .התכשיר אינו מיועד לשימוש בעין •

. 

. 

. 
 . תופעות לוואי4

 יש להפסיק את השימוש ולפנות מיד לרופא:

, הפנים, הקרסוליים, כפות הרגליים, התנפחות של כפות הידיים: אם יש לך תגובה אלרגית חמורה וכל אחד מהבאים
 . כיבים, פצעים, סרפדתפריחה או , קשיי בליעה או נשימה, הפה או הגרון, השפתיים

 תופעות לוואי נוספות

 100מתוך  משתמשים 10-1-ב שמופיעות תופעות -  (common)שכיחות לוואי תופעות

 .או עקצוץ באוזן בזמן הטפטוף גירוד, חד , כאבנוחות-איתופעות לוואי באוזן: 

 טעם לא רגילתופעות לוואי כלליות: 

 1,000משתמשים מתוך  10-1-תופעות שמופיעות ב -) uncommonתופעות לוואי שאינן שכיחות (
 : לוואי באוזן תופעות
, אדמומיות, פריחה, ירידה בשמיעה, גודש, עקצוץ, אוזןשל ה המנקזתחסימת הצינורית , שארית תרופה, צלצולים

דלקת האוזן התיכונה , רקמה גרנולרית, ליקוי של עור התוף, נפיחות, הפרשה, זיהום פטרייתי של האוזן החיצונית
)otitis media (באוזן השנייה. 

   .תשישות, הקאה, כאב ראש, הסמקה של העור, סחרחורת, בכי, עצבנות, זיהום קנדידה: לוואי כלליותתופעות 
 

 העדכונים בעלון לרופא נעשו בסעיפים הבאים:
4.1 Therapeutic indications  

 
Cetraxal is indicated for the local treatment of acute diffuse otitis externa of bacterial origin without 
tympanic membrane perforation in adults and in children aged 7 years and older caused by 
ciprofloxacin susceptible microorganisms (see sections 4.2, 4.4 and 5.1).  
. 
. 
4.4 Special warnings and special precautions for use 
. 
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. 
Acute hypersensitivity reactions may require immediate emergency treatment. 
. 
. 
4.8 Undesirable effects 
. 
. 
System Organ Classification  MedDRA Preferred Term 
Infections and infestations Uncommon: candidiasis, ear infection fungal, 

contralateral otitis media 

Nervous system disorders 
Common: dysgeusia 
Uncommon: paraesthesia (tingling in ears), 
dizziness, headache, crying 

Ear and labyrinth disorders 
Common: ear pain, ear discomfort, ear pruritus 
Uncommon: hypoacusis, tinnitus, otorrhoea, ear 
congestion, tympanic membrane disorder, 
auricular swelling 

Vascular disorders Uncommon: flushing 
Gastrointestinal disorders Uncommon: vomiting 
Skin and subcutaneous tissue disorders Uncommon: skin exfoliation, rash erythematous, 

rash, granulation tissue 
General disorders and  
administration site conditions 

Uncommon: irritability, fatigue 

Investigations Uncommon: medication residue 
Injury, poisoning and procedural complications Uncommon: device occlusion (tympanostomy 

tube obstruction) 
Immune system disorders Unknown: allergic reaction 

 
 .http://www.health.gov.ilמאגר התרופות שבאתר משרד הבריאות  לפרסום ב ונשלח העלונים המעודכנים
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 בברכה,
 צחי שטיין

 כצט בע"מ -  ממונה רוקח


