ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS
1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Ciloxan®-Augensalbe

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 g enthalt 3,5 mg Ciprofloxacinhydrochlorid (entspricht3 mg Ciprofloxacin).
Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.
3. DARREICHUNGSFORM
Augensalbe, weiliche Salbe
4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete
Erwachsene und Kinder ab 1 Jahr:
Hornhautulcera, Konjunktivitis und Blepharitis, verursacht durch Ciprofloxacin- empfindliche
Keime.
Es sind die offiziellen Leitlinien zum geeigneten Einsatz von antibakteriellen Wirkstoffen zu
berlicksichtigen.
4.2 Dosierung und Art der Anwendung
Erwachsene und Kinder ab 1 Jahr:
Zur Applikation in den Bindehautsack.
Konjunktivitis und Blepharitis:
1. und 2. Tag: 3 x taglich einen Salbenstrang von 1,25 cm in das erkrankte Auge einbringen.
Danach 2 x taglich einen Salbenstrang von 1,25 cm in den Bindehautsack einbringen (bzw. am
Lidrand anwenden), bis die bakterielle Infektion abgeklungen ist. Die vorgesehene Therapiedauer
betragt 7 Tage.
Hornhautulcera:
1. und 2. Tag: Alle 1 - 2 Stunden einen Salbenstrang von 1,25 cm in den Bindehautsack
einbringen. In den folgenden 12 Tagen alle 4 Stunden einen Strang von 1,25 cm applizieren. Die
empfohlenen Intervalle missen auch wéhrend der Nachtstunden eingehalten werden.

Es liegt im Ermessen des Arztes, die Behandlung zu verlangern.

4.3 Gegenanzeigen
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Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile.

Uberempfindlichkeit gegen Chinolone (Gyrasehemmer).

Die Anwendung des Arzneimittels wurde bei Kindern unter 1 Jahr nicht untersucht und wird
daher nicht empfohlen.

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung

Nur zur Anwendung am Auge.
Es liegt keine Erfahrung fir die Anwendung bei Kindern unter einem Jahr vor.

Bei Anwendung von Ciloxan®-Augensalbe ist das Risiko einer Nasenrachenpassage zu bedenken,
welche das Auftreten und die Verbreitung bakterieller Resistenzen begtinstigen kann.

Die Anwendung von Ciloxan®- Augensalbe bei Neugeborenen mit Ophthalmia neonaturum wird
nicht empfohlen und wurde bei dieser Patientengruppe nicht geprift. Bei Neugeborenen mit
Ophthalmia neonaturum ist die fiir sie geeignete Behandlung ihrer Erkrankung anzuwenden.

Schwerwiegende und in einigen Fallen todliche Uberempfindlichkeitsreaktionen (Anaphylaxie),
auch bereits nach einmaliger Gabe, wurden bei Patienten beobachtet, die systemisch mit
Chinolonen behandelt wurden. Bei einigen Reaktionen kam es zu Herz- Kreislaufkollaps,
Bewusstseinsverlust, Kribbelgefiihl, Rachen- oder Gesichtsédem, Dyspnoe, Urtikaria und Juckreiz.
Bei nur wenigen Patienten fanden sich Uberempfindlichkeitsreaktionen in der Vorgeschichte.

Bei Uberempfindlichkeitsreaktionen (siehe Nebenwirkungen), besonders bei ersten Anzeichen
von Hautrdtungen oder anderen spezifischen Symptomen ist Ciloxan sofort abzusetzen.

Schwere anaphylaktische Reaktionen erfordern die sofortige Einleitung einer Notfallstherapie
mit Epinephrin oder Adrenalin und entsprechend dem klinischen Zustandsbild, weitere
Wiederbelebungsmalinahmen wie Sauerstoffgabe, intravendse Zufuhr von Flissigkeit,
Antihistaminen, Kortikosteroiden, blutdrucksteigernden Aminen sowie Beatmung.

Speziell bei alteren Patienten und bei gleichzeitiger Kortikosteroid-Therapie kann es unter
systemischer Behandlung mit Chinolonen einschlieBlich Ciprofloxacin zur Sehnenentziindung
und —ruptur kommen. Daher ist Ciloxan-Augensalbe bei den ersten Anzeichen einer
Sehnenentziindung abzusetzen.

Wie bei allen antibakteriellen Arzneimitteln kann eine langere Anwendung zur Uberwucherung
durch nicht empfindliche Bakterienstdmme oder Pilze fuhren. Falls es zur Superinfektion kommt,
ist eine geeignete Therapie einzuleiten.

Wann immer der klinische Befund dies vorschreibt, sollte der Patient mit Hilfe von optischen

VergrolRerungstechniken, wie Spaltlampen-Biomikroskopie und falls indiziert, mittels
Fluorescein-Farbung untersucht werden.
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MaRige bis schwerwiegende phototoxische Reaktionen wurden unter Behandlung mit einigen
Vertretern der Chinolon-Substanzklasse beobachtet. Eine exzessive Sonnenlicht-Exposition
sollte daher vermieden werden.

Waihrend der Behandlung bakterieller Infektionen mit Ciloxan®-Augensalbe sollen keine
Kontaktlinsen getragen werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Es wurden keine Studien zur Erfassung von Wechselwirkungen durchgefihrt.

Aufgrund der geringen systemischen Ciprofloxacin-Konzentration, zu der es nach topischer
okuldrer Verabreichung des Praparates kommt, sind Arzneimittelwechselwirkungen
unwabhrscheinlich.

Die systemische Anwendung von Ciprofloxacin kann zu einem Anstieg der Theophyllin —
Konzentration im Plasma sowie zu einer Beeinflussung des Koffein-Metabolismus und einer
Wirkungssteigerung von Warfarin und dessen Derivaten fiihren.

Bei gleichzeitiger systemischer Gabe von Ciprofloxacin und Cyclosporin wurde voriibergehend
ein Anstieg des Serumkreatinin beobachtet.

Werden zusétzliche Augenpréparate angewendet, sollte zwischen den Anwendungen 15 Minuten
gewartet werden. Augensalbe sollte als letzte angewendet werden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Zur Anwendung von Ciloxan wahrend der Schwangerschaft liegen keine adaquaten Daten vor.
Tierstudien geben keinen Hinweis auf Reproduktionstoxizitit. Die systemische Belastung nach
topischer Anwendung von Ciprofloxacin ist als gering zu erachten. Als Vorsichtsmalinahme sollte
Ciloxan®-wahrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden, auBer wenn ein positives
Nutzen-Risiko-Verhaltnis vorliegt.

Stillzeit

Oral verabreichtes Ciprofloxacin tritt in die Muttermilch tber. Obwohl entsprechende Studien fr
die ophthalmologische Anwendung nicht vorliegen, sollten Ciloxan-Augensalbe wahrend der
Stillzeit nur mit besonderer VVorsicht angewendet werden.

Fertilitat
Es wurden keine Studien zur Auswirkung von topischem Ciloxan®-auf die Fertilitat durchgefiihrt.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen
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Auch bei bestimmungsgemalem Gebrauch kann die Sehleistung und somit das
Reaktionsvermdégen im StralRenverkehr sowie beim Bedienen von Maschinen vortibergehend
beeintrachtigt sein.

Kommt es nach der Anwendung zu Verschwommensehen, muss der Patient abwarten, bis dieser
Effekt abgeklungen ist, bevor er ein Fahrzeug steuert oder Maschinen bedient.

4.8 Nebenwirkungen

a) Zusammenfassung des Sicherheitsprofils

In klinischen Prifungen wurde als haufigste unerwiinschte Wirkung in Verbindung mit
topischem Ciprofloxacin ein voriibergehendes okulares Beschwerdegefihl (z. B. Brennen,
Stechen) unmittelbar nach Anwendung beobachtet.

b) Tabellarische Zusammenfassung unerwinschter Wirkungen

Die nachstehenden unerwiinschten Ereignisse werden folgendermaf3en definiert: sehr hiufig (>
1/10), h&ufig (>1/100 bis <1/10), gelegentlich (>1/1.000 bis <1/100), selten (>1/10.000 bis <
1/1.000) und sehr selten (< 1/10.000), nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren
Daten nicht abschétzbar). Innerhalb jeder Haufigkeitskategorie sind die Nebenwirkungen nach
abnehmender Bedeutung angeordnet.

Systemorganklassen MedDRA-Bezeichnung
Infektionen und parasitére Erkrankungen Selten: Hordeolum, Rhinitis
Erkrankungen des Immunsystems Selten: Uberempfindlichkeit
Erkrankungen des Nervensystems Haufig: Geschmacksstorungen

Gelegentlich: Kopfschmerzen
Selten: Schwindelgefihl

Augenerkrankungen Haufig: Hornhautablagerungen,
Augenbeschwerden, okulare Hyperédmie,
Gelegentlich:

Keratophatie, Hornhautinfiltrate,
Photophobie, verminderte Sehschérfe,
Augenlidédem, Verschwommenes Sehen,
Augenschmerzen, trockenes Auge,
Schwellung des Auges, Augenjucken,
Fremdkorpergefihl im Auge,
Tranensekretion verstarkt, Augenausfluss,
Augenlidrandverkrustung, Exfoliation an
einem Augenlid, Bindehautodem, Erythem
des Augenlids.

Selten: Okulotoxizitét, Keratitis punctata,
Keratitis, Konjunctivitis, Erkrankung der
Kornea, Defekt des Hornhautepithels,
Doppeltsehen, Hypoaesthesie des Auges,
Asthenopie, Augenreizung,
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Augenentziindung, Bindehauthyperdmie.
Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths Selten: Ohrschmerzen
Erkrankungen der Atemwege, des Selten: Rhinitis, Hypersekretion der
Brustraums und Mediastinums Nasennebenhohle
Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts Gelegentlich: Ubelkeit

Selten: Diarrhd, Abdominalschmerz
Erkrankungen der Haut und des Gelegentlich: Dermatitis (s. Abschnitt 4.8.
Unterhautzellgewebes C)
Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden | Haufig: Medikationsriickstande (s.
am Verabreichungsort Abschnitt 4.8. ¢)

Selten: Arzneimittelunvertréglichkeit
Untersuchungen Gelegentlich: Hornhautfarbung,

Selten: Anomale Laborwerte

¢) Beschreibung bestimmter unerwiinschter Wirkungen

Bei lokaler Anwendung von Fluorchinolonen kommt es sehr selten zu (generalisiertem) Ausschlag,
toxischer Epidermolyse, exfoliativer Dermatitis, Stevens-Johnson-Syndrom oder Urtikaria.

Schwerwiegende und in einigen Fallen lebensbedrohliche anaphylaktische Reaktionen wurden
bei Patienten, auch bereits nach der ersten Gabe, gemeldet, die eine systemische Chinolon-
Therapie erhielten. In einigen Fallen gingen diese Reaktionen mit Herz-Kreislaufkollaps,
Bewusstlosigkeit, Kribbelgefiihl, Rachen- und Gesichtsédem, Dyspnoe, Urtikaria und Juckreiz
einher.

Bei systemischer Behandlung mit Chinolonen wurden Rupturen von Schulter-, Hand-,
Achilles- oder anderen Sehnen gemeldet, die chirurgisch versorgt werden mussten oder zu einer
langeren Beeintrachtigung fuhrten. Studien und Beobachtungen im Rahmen der
Produktiiberwachung weisen darauf hin, dass das Risiko solcher Rupturen bei gleichzeitiger
Kortikosteroid-Therapie speziell geriatrischer Patienten und fir Sehnen erhoht ist, die unter
hoher Spannung stehen, wie z. B. die Achillessehne.

Bisher konnte jedoch aufgrund der klinischen Daten und Daten nach Markteinfiihrung kein
eindeutiger Zusammenhang zwischen topischen ophthalmischen Verabreichung von Ciloxan und
unerwinschten Wirkungen im Bereich der Skelettmuskulatur und des Bindegewebes hergestellt
werden.

Bei Patienten mit Hornhautulzera wurden bei hdufiger Anwendung von Ciloxan weile topische
okuldre Niederschldge (Medikationsrickstande) mit erhohter Haufigkeit beobachtet (bei bis zu
17 % der Patienten). Solche Niederschldge I6sten sich bei fortgesetzter Anwendung von Ciloxan
auf. Sie schlie’en weder eine Fortsetzung der Ciloxan-Behandlung aus, noch beeinflussen sie
den weiteren Behandlungserfolg nachteilig.

d) Kinder
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Sicherheit und Wirksamkeit von Ciloxan-Augensalbe 3 mg/g wurden bei 103 Kindern im Alter von
1 bis 12 Jahren untersucht. Es wurden keine schwerwiegenden Nebenwirkungen fur diese
Patientengruppe gemeldet (s. Abschnitte 4.2 und 4.4).

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groRer Wichtigkeit.
Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des
Arzneimittels. Angehdorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden VVerdachtsfall einer
Nebenwirkung iber das nationale Meldesystem anzuzeigen.

Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

Osterreich

Fax:+ 43 (0) 50 555 36207

Website: http.//www.basg.gv.at/

4.9 Uberdosierung

Bei lokaler Uberdosierung kann das Praparat mit lauwarmem Leitungswasser aus dem
betroffenen Auge ausgespult werden. Es liegen keine Erfahrungen zur versehentlichen Einnahme
bei Kindern vor.

Bei Uberdosierung am Auge oder der versehentlichen, oralen Einnahme des gesamten Inhalts
eines Behéltnisses sind aufgrund der Eigenschaften dieses Produktes keine toxischen Wirkungen
zu erwarten.

Obwohl eine systemische Symptomatik bei versehentlicher Einnahme nicht zu erwarten ist, sollte
der Patient Uberwacht werden und eine unterstiitzende Therapie verfligbar sein. Durch Hdmo-
oder Peritonealdialyse l&sst sich nur eine geringe Menge (< 10 %) Ciprofloxacin aus dem Korper
entfernen.

PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
ATC-Code: SO1A X13
Pharmakotherapeutische Gruppe: Antiinfektiva; andere Antiinfektiva

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Ciprofloxacin ist ein Antibiotikum aus der Gruppe der Chinolone mit einem breiten
antibakteriellen Wirkspektrum. Der Wirkmechanismus besteht in der Hemmung der DNS-
Gyrase, wobei die Bildung der bakteriellen DNS-Kette unterbrochen wird. Ciprofloxacin
verhindert, dass die fur den normalen Stoffwechsel des Bakteriums notwendige Information vom
Chromosom abgelesen werden kann. Dies fihrt zu einer schnellen Abnahme der
Reproduktionsféhigkeit der Bakterien. Ciprofloxacin zeichnet sich ferner dadurch aus, dass
aufgrund seiner besonderen Wirkungsweise keine generelle Parallelresistenz zu allen anderen
Antibiotika auRerhalb der Chinolon-Gruppe besteht. Somit ist Ciprofloxacin auch wirksam bei
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Bakterien, welche gegen Aminoglykoside, Penicilline, Cephalosporine, Tetrazykline und andere
Antibiotika resistent sind. Ciprofloxacin hat eine sehr hohe in-vitro Wirksamkeit gegen beinahe
alle gramnegativen Mikroorganismen einschlielich Pseudomonas aeruginosa. Es wirkt ebenso
gegen grampositive Bakterien wie Staphylokokken und Streptokokken. Anaerobe Bakterien sind
im Allgemeinen weniger empfindlich. Weiters wurde eine in-vitro Wirksamkeit gegen
Chlamydia trachomatis nachgewiesen. Resistenzentwicklung gegen Ciprofloxacin tritt selten auf.
Eine durch Plasmidtransformation bedingte bakterielle Resistenz gegen Fluorchinolon-
Antibiotika scheint nicht aufzutreten. Innerhalb der Gruppe der Gyrasehemmer besteht
Parallelresistenz. Dank seiner speziellen Wirkungsweise besteht keine Kreuzresistenz zwischen
Ciprofloxacin und anderen antibakteriellen Substanzen, wie 3-Lactam-Antibiotika,
Aminoglykosiden, Tetrazyklinen, Makrolid- und Peptid-Antibiotika sowie Sulfonamiden,
Trimethoprim und Nitrofuran-Derivaten.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Am Menschen wurden keine Resorptionsstudien zur Salbenformulierung wohl jedoch zu
Ciloxan-L6sung durchgefihrt. Nach lokaler Anwendung am Auge wird Ciprofloxacin auch
systemisch absorbiert. Probandenuntersuchungen ergaben Plasmaspiegel von ‘nicht nachweisbar’
bis 4,7 ng/ml (ca. 450fach niedriger als bei oraler Verabreichung von 250 mg Ciprofloxacin). Es
liegen keine pharmakokinetischen Daten zur Anwendung bei Kindern vor.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

In akuten Toxizitatsstudien an Kaninchen, die die topische Anwendung hoher Dosen
Ciprofloxacin Augensalbe in 0,3%iger, 0,75%iger bzw. 1,5%iger Losung umfassten, lieRen sich
lediglich minimale und voriibergehende Reizungen nachweisen; sie blieben auf die Bindehaut
beschrankt und waren im allgemeinen mit den Befunden der unbehandelten Kontroll- bzw.
Placebo-Kontrollgruppen vergleichbar. Die vierwdchige lokale Anwendung von 0,3 bis 1,5%igen
Losungen von Ciprofloxacin Augentropfen beim Kaninchen und 0,3%igen und 0,75%igen
Lésungen von Ciprofloxacin Augentropfen beim Hund zur Uberpriifung der subchronischen
Toxizitat ergab keine Hinweise auf eine systemische oder okulére Toxizitat.
Ciprofloxacinhydrochlorid erweist sich als geringgradig toxisch. In reproduktionstoxikologischen
Untersuchungen an Ratten, Mé&usen und Kaninchen wurden keine Hinweise auf Fertilittsstorungen
oder fruchtschéadigende Eigenschaften festgestellt. Es ergaben sich keine relevanten Hinweise auf
mutagene Eigenschaften. Langzeitstudien an Ratte und Maus auf ein tumorerzeugendes Potential
verliefen negativ. Spezifische Priifungen untersuchten die kataraktogene Wirkung nach
systemischer Applikation von Ciprofloxacin bei Ratten. Diese Resultate geben keinen Hinweis auf
eine Kataraktinduktion durch die Ciprofloxacin-Therapie. Wahrend einer sechsmonatigen Studie an
Rhesus-Affen, die intravendse Ciprofloxacin-Gaben von 20 mg/kg/d erhielten, wurden keine
Veranderungen der Linsentransparenz im Zusammenhang mit Ciprofloxacin verzeichnet.

Nach oraler Verabreichung verursachen Ciprofloxacin und andere Chinolone nachweislich
Gelenkschaden bei nicht ausgewachsenen Tieren der meisten untersuchten Spezies. Der Umfang
der Knorpelbeteiligung erwies sich als abh&ngig von Alter, Spezies und Dosierung. Bei einer
Ciprofloxacin-Gabe von 30 mg/kg war der Einfluss auf die Gelenke minimal.
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7.

8.

In einer einmonatigen topischen okul&ren Studie mit Ciprofloxacin 3 mg/ml Augentropfen,
Lésung, an nicht ausgewachsenen Beagle-Hunden kam es zu keinerlei Gelenklasionen. Auch gibt
es keine Anhaltspunkte fir eine Beeinflussung der gewichttragenden Gelenke durch die
ophthalmische Darreichungsform.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

dickflissiges Paraffin
weiles Vaselin

6.2 Inkompatibilitaten
Alkalische Ldsungen/galenische Inkompatibilitdten mit alkalisch reagierenden Stoffen.
6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre
Nach erstmaligem Offnen 4 Wochen verwendbar.

6.4 Besondere Vorsichtsmalinahmen fur die Aufbewahrung
Nicht unter 5° C und nicht tber 25° C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Aluminiumtube mit Verschluss aus Polyethylen zu 3,59

6.6 Besondere Vorsichtsmalinahmen fur die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen

INHABER DER ZULASSUNG

Novartis Pharma GmbH, Wien

ZULASSUNGSNUMMER

1-24284
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9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG
19.1.2001/12. 6. 2006

10. STAND DER INFORMATION

06/2017

REZEPTPFLICHT/APOTHEKENPFLICHT
NR, apothekenpflichtig
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