Leatodo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.

- Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado a usted personalmente y no debe darlo a otras personas.
Puede perjudicarles, aun cuando sus sintomas sean los mismos que los suyos.

En este prospecto se explica:

Qué es Ciprofloxacino-lepori y para qué se utiliza
Antes de usar Ciprofloxacino-lepori

Cbémo usar Ciprofloxacino-lepori

Posibles efectos adversos

Conservacion de Ciprofloxacino-lepori

agpwNPRE

Ciprofloxacino-lepori 0,3% colirio en solucidn
Ciprofloxacino

El principio activo es ciprofloxacino (DCI) presente en la solucién en forma de clorhidrato. Cada ml de
colirio en solucién contiene 3 mg de este principio activo.

Los demas componentes son cloruro de benzalconio (conservante), edetato disddico, manitol, acido
acético, acetato sddico, hidréxido sddico, acido clorhidrico, agua bidestilada.

Titular: FARMA-LEPORI, S.A.
C. Osi, 7 - 08034 Barcelona
Responsable de la fabricacion: Laboratorio Edol - Productos Farmacéuticos, S.A.
Av. 25 de Abril, 6. 2796-902 Linda-a-Velha (Portugal)

1. QUE ES Ciprofloxacino-lepori Y PARA QUE SE UTILIZA

Este colirio se presenta en un envase con 5 ml. Esta incluido en el grupo de antiinfecciosos para
administracion oftalmoldgica (excluidos los antivirales)

Este medicamento esta indicado en el tratamiento de Ulceras corneales e infecciones superficiales
del ojo y parpados, causadas por bacterias susceptibles.

2. ANTES DE APLICARSE Ciprofloxacino-lepori

No use Ciprofloxacino-lepori:

- Siusted es alérgico a las quinolonas

- Siusted muestra alergia a cualquier componente del producto.
- Si usted esté utilizando soluciones alcalinas.

- Ennifios menores de 1 afio.

Tenga especial cuidado con Ciprofloxacino-lepori:

- Cuando lo utilice en nifios mayores de 1 afio, ya que la experiencia en nifios es limitada.

- Cuando efectie un uso prolongado, ya que, como cualquier preparacion antibacteriana, puede
dar lugar a la aparicion de resistencias bacterianas.

- Si le apareciera una erupcion cutanea o cualquier otro signo de reaccion alérgica, usted debe
suspender el tratamiento.

Embarazo:

Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar un medicamento.

Dado que no se han realizado estudios controlados en mujeres embarazadas, este medicamento sélo
se usara durante el embarazo si los beneficios justifican los posibles riesgos para el feto.

Lactancia:
Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar un medicamento.



No se conoce si el ciprofloxacino administrado tépicamente en el ojo es excretado con la leche
humana y, por ello, debera consultar a su médico antes de utilizar Ciprofloxacino-lepori durante el
periodo de lactancia.

Conduccién y uso de maquinas:
No hay ningun efecto conocido que impida ponerse el producto previamente o durante la conduccion
de vehiculos o el uso de maquinaria.

Informaciéon importante sobre algunos de los componentes de Ciprofloxacino-lepori:
Este medicamento, por contener cloruro de benzalconio como excipiente, puede decolorar las lentes
de contacto blandas.

Uso de otros medicamentos:

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando o ha tomado recientemente cualquier otro
medicamento, incluso los adquiridos sin receta médica.

No se han realizado estudios especificos de interaccion con el Ciprofloxacino-lepori.

3. COMO APLICARSE Ciprofloxacino-lepori

Siga estas instrucciones a menos que su médico le haya dado otras indicaciones distintas:

- Destape el frasco con las manos recién lavadas, procurando no tocar con la punta del gotero los
dedos, el ojo, o cualquier otra superficie para evitar una posible contaminacion.

- Sujete el frasco con el dedo pulgar y el medio.

- Con la cabeza inclinada hacia atras, separe el parpado inferior hacia abajo y, golpeando
suavemente la base del envase con el indice aplique una o dos gotas en la cavidad que se forma
(denominada saco conjuntival), mientras dirige la mirada hacia arriba.

- Parpadee suavemente varias veces, manteniendo la cabeza inclinada hacia atras.

- Cierre bien el frasco después de su uso.

Recuerde usar su medicamento.
Siga siempre la posologia recomendada por su médico.
La dosificacion estandar para los casos indicados a continuacion es la siguiente:

Adultos y nifios mayores de 1 afio:

e Ulceras corneales: Ciprofloxacino-lepori debera ser administrado en cada ojo afectado,
incluso durante la noche, seguln los siguientes intervalos:
ler. dia de tratamiento: 2 gotas cada 15 minutos durante las primeras 6 horas, continuando con 2
gotas cada 30 minutos durante el resto del dia.
2° dia de tratamiento: 2 gotas cada hora.
Dias 3-14 de tratamiento: 2 gotas cada 4 horas.
En caso necesario, se podra extender el tratamiento mas de 14 dias, con la frecuencia de
administracion indicada por el médico.

e Otras infecciones oculares: Ciprofloxacino-lepori deberd ser administrado en cada ojo
afectado sélo durante el dia, segun los siguientes intervalos:
ler. y 2° dia de tratamiento: instilar 1 6 2 gotas dentro del saco conjuntival del ojo afectado cada 2
horas.
3er. dia de tratamiento: 1 6 2 gotas cada 4 horas hasta que la infeccion bacteriana haya
desaparecido.

Si estima que la accién de Ciprofloxacino-lepori es demasiado fuerte o débil, comuniquelo a su
médico o farmacéutico.

Su médico le indicara la duracién de su tratamiento con Ciprofloxacino-lepori. No suspenda el
tratamiento antes, ya que puede eliminar el efecto esperado.

No deberd utilizar Ciprofloxacino-lepori mas de 21 dias a menos que su médico se lo indique.
Ciprofloxacino-lepori debe utilizarse por via oftalmica, es decir, debe ponérselo en los ojos.

Si usted usa mas Ciprofloxacino-lepori del que debiera:



Consulte inmediatamente a su médico o a su farmacéutico, si usted ha utilizado mas solucién
oftalmica de lo que debia.

En caso de sobredosificacion topica de Ciprofloxacino-lepori, éste puede ser eliminado del ojo con
agua templada.

En caso de sobredosis o ingestidon accidental acuda a un centro médico o llame al Servicio de
Informacién Toxicoldgica, Tel. 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad ingerida.

Si olvidé utilizar Ciprofloxacino-lepori:
No se administre una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Como todos los medicamentos, Ciprofloxacino-lepori puede tener efectos adversos.

Tras la utilizacién del producto puede producirse quemazon y molestia ocular, como picor, sensacion
de cuerpo extrafio, descamacion en el parpado, enrojecimiento del ojo y mal sabor de boca.

A veces, puede producirse tincién o inflamacion de la cérnea, reacciones alérgicas, hinchazon del
parpado, lagrimeo, sensibilidad a la luz, particulas en la cérnea, nauseas y disminucién de la vision.
Pueden aparecer reacciones alérgicas.

En algunos pacientes con Ulcera corneal se han observado precipitados blancos dentro del ojo tras la
administracion entre las 24 h y los 7 primeros dias de tratamiento, los cuales desapareceran después
de la aplicacién continua de Ciprofloxacino-lepori.

Si se observa cualquier otra reaccion no descrita en este prospecto, consulte con su médico o
farmacéutico.

5. CONSERVACION DE Ciprofloxacino-lepori
Mantenga Ciprofloxacino-lepori fuera del alcance y de la vista de los nifios.

- No se precisan condiciones especiales de conservacion.
- Mantener el envase perfectamente cerrado.

Caducidad

No utilizar Ciprofloxacino-lepori después de la fecha de caducidad indicada en la caja o en la
etiqueta.

Después de haber abierto el envase, los colirios en soluciéon no deben ser usados mas de un mes.

Este prospecto ha sido aprobado en Octubre 2001.
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