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ИНСТРУКЦИЯ ПО МЕДИЦИНСКОМУ ПРИМЕНЕНИЮ
ЦИПРОФАРМ ДЕКС

Торговое пазваgпе препарата: l{ипрофарм !екс
Действующее вещество Ф4НН): ципрофлоксациu, дексаметазоп
Лекарствешlая форма: капли ]дцные
состав:
1 мл препарата содержит:
акпluвное ве|цеспlGо] ципрофлоксациЕа гидрохлорида З,5 мг в пересчете Еа
ципрофлоксациЕ 100О% безводIое вецество З,0 мr; дексаметазоЕа в пересчете ва 100О%

с}хое вещество 1j0 мг;
вспомоеапlельнlэlе Gац,Fспlва: гидроксиэтилцеллюлоза; бевзапкония хлорид; натия ацетата
тригидрата; кйслота yкcycнall ледяям; Еаlрия хлорид; диЕатрв,I эдетат; тилоксапол; кислота
борная; вода для ипъекций; раствор яатрия Iидроксида и/или )(пористоводородЕм кислота
разведеЕпФI.
Оппсавпе: жидкость, содержащм частицы белого или почти белого цвёта, которые легко
суспеIlдир}aют при взбмтьваЕии.
Фармакотерапевтпческая группа: Органы чувств. Препараты для лечеЕия заболеваЕий
}ха, Кортикостероиды в комбиЕации с протйвомикроб!{ыми средствами, Дексаметазон в
комбиЕации с противомикробЕыми препаратами.
код АТх: SO2CA06

Фармакологпческие свойства
Фврмакоluнамuко
МехаЕизм действия
Эти }шЕьlе кап]м содержат противомикробное средство класса фторхинолопов
ципрофлоксациЕ. Механизм антибактериального деЙствия ципрофлоксациЕа обусловлеп
способЕостью йЕгибироЕать топоизомеразу II типа (!НК-гиразу) и топоизомеразу Iv,
которые ва}кtIы для мвогйх процессов жизяеЕяого цикла ДНК, TaKID( как рецJмкациlI,
транскрипция, репарацбI и рекомбинация.
Обычно чувствительяые виды микрооргаЕизмов при остром средцем отите при шуЕте
барабапвой перепоЕки: аэробяые грамположительпые микрооргаЕизмь1 |Staphylococcus
4rlеr., (ч}вствйтельЕые к метициллиЕу), Strcptococcus рпеLll1lопiаеf: ьэробяьте
грамотрицательяые микрооргaшlизмы (Haeпlophilus iпfluепzае, Maraxella catal-fhalis,
Р s eudo пl опа s ае ru giпо s а).
Виды, которые могут приобретать резистентЕость: аэробIlьIе грамположительЕые
микрооргдlизмы [,Sra?hylococcus aureus фезистентные к метицил:п.tпу)].
Обьтчно чувствительЕые виды микрооргfutизмов при остром Еар}хном отите: аэробItь!е
грамполоr{ительяые микрооргаЕизмы |Staphylococcus аилеаs (чувствитепьпые к
метициллиЕу)]; аэробвые грамотрицательяые микрооргацизмь\ (Рsеudопопаs аеrugiпоSа)-
Механизм действия кортикостероида дексаметазона еще окоЕчательво не устаповлеll.
Одпмо извество, что кортцкостероиды связываются с рецепторами в цитоплазме,
осуществляют транслокацию в ядро с последrощим связываЕием с
кортикостероидочувствительЕыми элемеЕтами на кортикостероидочвствительIlьIх геЕах,
ИзвестЕо, что кортикостеройды увеличивают траItскрйпцшо противовоспмительIlых
белков, а также цпгибир)lют экспрессию Еескольких воспыIитеJъцьLх геЕов,
ПротивовоспалительнffI активIIость дексаметазоЕа примерпо в 25 раз силънее
гидрокортизоЕа.



Фармакокuпеtпuка
ципрофлоксацин
Всасъtванuе. Уровни ципрофлоксациЕа в плазме крови после MecTEoIo примеЕеЕия в )4(о
комбипированного препарата в дозе З мг/1 мг у пациентов детского возраста очеIъ Еизкие.
После закатIывания по 4 капли в кокдое 1хо (эквивалентно 0,84 мг ципрофлоксацина)
пиковые копцентрации ципрофлоксаципа (C,no) достигмись в течеЕие 1 часа и были в
диапазопе от менее чем 0,50 Ег/мл до З,45 нг/мл со средвим покaLзателем Сmах 1,ЗЗ Ег/мл.
После достшкения cn.* выведепие ципрофпоксацина из плазмы происходит с периодом
полурасiIада примерно З часа, что аfiмогичЕо такому покaвателю у взросльIх после
перормьЕой дозы.
Распреdеленuе. Исследования яа животных свидетельств}.ют) что ципрофлоксацшl
распредеJI;Iется по всем освовfiБIм оргаЕам и тканям. Самые высокие коЕцевтрации, как
правило, достигаются в печени и почкм. Низкие концентрации отмечаIотся в мозге, жире
и костях. Уволи.Iевие дозы приводит к пропорциоЕаJъным увеличеяиlIм коЕцеI]трации в
тканях. РаспределеЕие и элимиЕация рatдиоактивIlости схо)lФ после одIократноЙ и
повторных доз. Ципрофлоксация яе связывается экстеЕсивЕо с белками плазмы.
Щипрофлоксацин выде]uIJ]ся с молоком у животЕых в период лактации. Присутствие
радиоактивяости в молоке связаl{о, прехде всего, с присутствием неизменснЕого исходЕого
препарата. БеремеЕным жйвот}Iым вводили l4С_ципрофлоксациш, 

радиоактивIlость
распределялась на плод, по на более ЕизкIо{ уровнях] чем те, что вабluодмись в плазме
матери.
Бuопlрансформацuя. Метаболизм ципрофлоксацина схо]к у живот!{ых и чоловека.
l_]ипрофлоксациrr неэкстенсивно метаболизируется и выводится главным образом с мочой
в цсизмеIIеIIЕом впде. Метаболизм приводит к появлеЕию метаболитов с зЕачительно
мепьшеЙ микробиологиqескоЙ актцвЕостью) чем у исходвоIо препарата, В исследовавиях
iп yitro у животцых и в микросомах печени человека ципрофлоксацtтя ипгибироваJI
биотрансформацию с помощью CYPlA и СYРЗА цитохрома Р450, Взммодействие мея(ду
лекарственяыми средствами было продемонстрироваЕо длrI IlесколБкйх специфиtIеских
преттаратов после совместIIого применеЕия с ципрофлоксацивом вЕутривепЕо и
перорапьЕо, Некоторые из этих взаимодеЙствиЙ бьши связаIIьl со способпостью
ципрофлоксацива иLtгибировать биотрапсформачии, которые происходят с участием
изофермептов Р450 СYРlА п СlТЗА,
Элttмuнаtluя. I]ипрофлоксацип выводится с мочой, калом и желIБю. У хивотЕых после
вI]}тривеfitlоIо примеЕециlI 51О% дозы выявляется в моче и 47Уо в кале. У хивотЕых и
человека экскрецдя явлrIется основным путём элиминации, Существеяной
эЕтерогепатической циркуляции Ее отмечмось у )I(ивотIIых.

Депu. Пос:ле одлократного закапываЕия по 4 капли в оба ца (8 капель) у детей средяяl
плазмеЕIlм коЕце!Iтрация С.ах ципрофлоксацина составляла 1,ЗЗ + 0,96 Ег/мл. После этого
коЕцаЕтрация ципрофлоксацина сЕижмась и Ео подлежала количествеI{яому определевию
(<0,50 ттг/мл) через б часов после введения дозы, qто усlзывает на низкое системЕое
воздействио. Средfiя коIiцевтрация С."* ципрофлоксацина (1,ЗЗ Ег/мл) в -570 раз мсньше
средней коЕцентрации С,,", 760 пг/мл, о которой сообщалось после терапевтичсской
перормь!IоЙ дозы ципрофлоксацина 250 мг у взрослых испытуемьж, Средпее зЕачеЕие tl/2

ципрофлоксациfiа составляло примерпо З часа, !tто IalJlогиIшо такому показатеIпо у
взросльlх после перормьЕой дозы. Системвое влияIrие ципрофлоксациItаj которое
наблюдалось в клиниtlесклtх исследова!Iиях посr-Iе местIlого примеЕеяия в ),шиJ было
MaKcиMaтIbIIьlM удетеЙ, больпых острым средйм отитом при шlтrте барабанноЙ переповклл,
из-за н2чlичия шуrта барабаЕной перепоЕки без отореи, I-Ie ожидается, что системцое
в,пия!Iие ципрофлоксацияа у больЕых острым Еару)l(ным отитом после местпого ушпого
примеЕепшI будет выше, чем у больяътх детсЙ с чrунтом бараб lЕоЙ перепонки, в связи с
пизкоЙ биодоступЕостью Mecпlblx препаратов из-за !Iевредимой барабанЕой перепоцки,



ДексаN{етазоfi
Bcacbtr;aHTte. После NlестЕого приIlсЕеIlия в уши комбипировашjоlо препарата в дозе З мг/1
MI у пацIеЕтов детского возраста уровяи дексаNIетазона в плазме (рови были очень
IiизкиN{и. Пос-пе закаIIывания по,1 капли в каждое }хо (эквивалентно 0,28 мг дозы
дексаметазоЕа) пиковые концсятрации дексаметазоЕа (Cn,u*) достигались в течепие 1 часа
со срсдIlиN{ показатепем Спrа\ 0,09 нг/м"il. 11осле достижения Слrах выведеfiие декса\,!етазоЕа
из пr]аз}!ы происходит с периодом по,qурасttала ttримерно 4 часа, .116 аllмогiiчпо тако {у
показilIелlо ) в{рослы\ пос lc гсрормьной доtы,
PactlpedeiteH Lte. Средний объсrt распределепия у человека от 0,576 до 1,15 ,ц/кг. У животЕых
кортикостероиды распределяются в ltыlrIцы, печеfiь, кожуj кишечник и почки, У крыс
дексаметазоп проllи(ает через плацеl]ту] по уровЕи в плаз[lе крови у плода l]Фке
материнских уровЕей, Дексаметазон тоже пропикаст в грудlrое Iолоко] Ео в
незначительном количестве, Прпблизительно 77 84О% дексаN{етазопа связьвастся с
сывороточrlым альбупtинопl,
Бuопlрансфор-,,tаtluя. осtlовной способ выведепия дексаметазова метаболизм в печени.
Приблизительпо 60Оlо дозы у человска обЕаруrФвается в моче в виде 6-(бета)-
гидроксидексаметазоЕа, t,tри это,лI 6-(бета)-гидрокси-20-дигидроксиметазон Taкiкe
счlлтается важllыl\{ мочевьlм метабоJlитом. Исходный дсксаметазоfi в моче нс был
обI]аружен. Основной изоферN{еЕт Р450, отвечаощий за биотрансформацию дексаметазона.

С\ТЗА4, КltиреrIс дексамстазоЕа у человека составJIJIет 0,111-0.225 л/ч/кг, копечlIый
период по-lувыведепия - ],4,7 часа. Метаболизм дексаметазона иilдуцируется
противосудоропо]ыNIи средствап{и и инIибируется изониазиJоN1 и мощным ингибитором
Р450 CYP3A4 итракопазо.itопr,

leпltt- Г|осле одпократяого за(аilываItия по 4 капли в оба yra (8 капель) у детей средняс
tl]1азмеI]Еая концентрация Cn*, дексаметазопа состаrипа 0.90 * 1,04 нг/мл, Пос]Iе этого
коЕцентрация лексаметiвона у {еньшастся и не подлехит ко,тIичественному определениiо (<
0,05 пг/м,ц) через б часов после введения дозы, что указывает ца llизкое системное
воздействце. Сред]яя копцеLIтрация Сп { дексаNлетазона (0,90 пг/плл) в -8,8 раза мсньше
срс_]неЙ концен раuии С,,j,\ ?.q ll. vл. о коlорой сооб_ха ось пос le перогх,ыlои _lо,tы
дексаметазотiа 0,5 мг у взрослых йспы,l,уемых, Средrrее значснио tI/2 дексаметазона
состав-ilяrlо примерно 4 часа, TITo аЕалогичIlо TaKoN{y показателю у взрослых лосле
перорапьной дозы. СистеNIlIое влияпие дексаvетазопа, которое ttаблюдаr]ось в клиЕических
исс-riедовд{иях после местllого приNIснсния в уши, является [1аксимапьнылI ) детей.
больltых острым средIlим отитоп{ при шунтс барабапной перепоllкиJ из-за нzLпичия IпуЕта
барабанной перепоl,tкIl без отореи, Не ожидается, что систе\пiое влияIIие дексаNлетазоЕа у
больньтх острыпt наружпым отитом посхе местного ) шноIо примснения будет выше. чеNf у
больвых детей с шунтом барабанной перепоIlки! в связIt с низкой биодоступltостью
\{естЕых преrtаратов из-за невредип,rой барабапЕой перепонки.

Показапия к примекению
Острый отит ЕаружЕого уха, а такжс острый отит средIего )ха с дренажом через
тимпавостомическую трубку, вызваяные штаммами бактериЙ, чувствительItыми к
ципрофлоксацину.

Способ прпмепепия п дозы
Взрослые
4 капли в fiарупсный сл}ховой проход пораженпого 1ха (ушей) дважды в девь в течение 7
дней.
Деrи
Была тrродемонстрироваЕа эффективность и безопасЕость примеЕеяия этого препарата
детям с б месяцев дJUI лечевиjI острого средЕIего отита при ш)ЕIте барабавЕоЙ переповки и
с 1 года для лечсЕия острого ЕаружЕого отита (см. рaLздел (ОграЕиченшI к примевеЕию



пациеЕтов детского возраста) дJUI примеЕения детям до б месяцев при остром сред!Iем
отите при шlнте барабапЕой переповки и детям в возрасте до 1 года при остром паруrкном
о rите), l{ипрофарv .Цекс N4o)l(Ho примсня гь в 1ой же дозе. ч го и в?рос,] ы\1,

пациевты поlкилого возраста
В целом Ее Еаблюдалось разницы в безопаспости илй эффеl(тивЕости препарата для
пожильIх и взрослых пациентов младшего возраста.
Пациепты с ЕаDY!ц9цц!ц]bуцдцццдQч9щд
ПечевочlIая или почечнЕц ц9достаточЕость (слабо или yмepefiIro выражеIшые) Ее изме!iяют
фарммокиЕетику цйпрофлоксацина или дексаметазона после системцого примепеiiйli.
После местЕого примевеfiия ]олпых капель Ципрофарм Декс в ушй небольшое }ъеличеЕйе
пл2вмецпой коЕцеЕтрации ципрофлоксацина и дексаметазоIlа возмо)rc{о у пациеIIтов с
тфкелоЙ почечноЙ иJIи печеЕочвоЙ ЕедостаточЕостью. Однако, поскольку системвое
влияЕие ципрофлоксациЕа или дексаметазопа Еизкое после местЕого примепения в уши]
любое }ъеличепие системfiой коЕцеЕтрации вследствие почечЕой или печеяочпоЙ
дисфупкции булет по-прекпему з!Iачительно ниже коццеЕтрации в плазме] хорошо
переносимой детьми и взрослыми после пероральноIо или вп}тривеЕЕого примевения в
рекомеядоваЕпых дозах.
Пациентам с нарушением функции почек йли печеви подбор дозы яе требуется.
Способ прймеЕения
Только для примеЕенйlI в уши,
Слелует проипстрlктировать пациеfiтов о необходимости перед применеЕием энергIтчЕо
встряхивать флакон, Суспензию следует согретьj дерr(афлакоц в руке в течепие Еескольких
миIl}"т, чтобы избежать головокрухеЕия, которое может возникЕуть в результате
закапывания холодIlой суспеЕзии. Пациепт доJD!(ен лехать поражеЕIlым )D(oM вверх, кацли
следует закапывать, отrяп}в )шЕ}то раковилiу. Пацие!Iтам с острым средЕим отитом с
шувтом барабанЕоЙ перепопки следует 5 раз Еажать ва козелок BIryTpb, чтобы облегчйть
прониквовеЕие капли в средIlее }то. Такое положеЕие доJlжItо сохраняться около 5 миi{ут
для облегчеЕия проникцовения капель в }хо, При пеобходимости повторитБ в
противоположное ухо.
Чтобы предотвратить заIрязяеЕие пакоIiечЕика и огрaшlичитБ ptlcк проЕикцовешiя
бактерйй, Ееобходимо соблюдать осторо)кЕостБ и Ее касаться ушвой рмовиЕы или
lаружноlо сл),.ховоlо проIода и близлех(аши\ )ластков лл.] др) гих поверхностей

Еако!Iеч!iиком флакова, При хравеяии флакоц доJDкеIi быть плотЕо закрьlт.

IIобочные действия
В фазе Il и lII клиЕическI]D( исследовавий комбиЕации ципрофлоксацина и дексаметазона в

форме ушпых капель получми 9З7 пациецтоЕ. Это количество вкпючало 400 пациеатов с
острым средшм отитом с тимпдlостомией и 5З7 пацIrеIrтов с острым ЕаружпБIм отитом,
Далее приведеIIьl побочаые реакции, обшарухеfiные в ходе этих исследоваIlий.
остDБIй сDедний отит у детей с тимt]аностомией.
Ниже указавЕые побочЕые реакцIiи возIмкали у 0,5% или более пациентов с дефектом
барабанной

ПобочЕая реакция Частота (N:,lO0)
дискомфоtэт в lxe з.0%
Боль в же 2.з%
Осадок в ухе (остаточный) 05%
Раздраlкение 0,5%
Измеfiенllе вкуса 0,5%

У одfiого пациеЕта fiаблlодапись: блокада тимпмостомы, зуд в }хе, тиЕиryсj кандидоз
полости рта, плач, головокружеЕие й эритема,



остDый ЕаDlхпый отит
llия{е }казмяые побочные реакции возЕикaLIм
барабанной перепонки.

у 0,4Yо илл более пациентов с дефектом

Побочнм репсция Частота 11.{ = 5З7)
Зуд в 1те |5%
Ушные выделения 0,6%
Вторичt{ая (опорт}яистическм) ушнм иЕфекция 0,6%
Застой в )a{е 0!%
Боль в }rce о,4%
Эритепtа 0,4%

У одЕого пациента ЕабJlюдalr,iись: дискомфорт в 1те, 1худшеrrие сл}та, чувство.
покzLпываЕия в ухе.
Нижеследующие побочные ремции возшйкапи при проведепии клинических исследовалий
и постмаркетипгового периода. Побоiшые реакции классифицировшБl по системам оргдIов
и частоте: очеl$ часто (2 1/10), часто (> 1/100 до <1/10), fiечасто (: 1/1000 до <i/100), редко
ё 1 /10000 до <1/1000), очепь редко (<1/10000) или Ееизвеспlо (вевозможно оцеЕить по
имеющимся дмЕым). В кФкдоЙ группе побочвые эффекты представлеЕы в порядке
умельшевия их степеЕи тФкестrI.
Са спороньt opzaHoB зlсtlrr,, ЕеизвестItо - помутяецие поJUI зрепиlI.
Инфекtluч u uнвазutl" нечасто кандйдоз.
Со спэороньt uлlмуtпl оi сuс1l1емьl : л:еизвестно - гиперчувствительпость,
Со спlораньt ерв аi сuсп,lеrlьl: печасто - парестезии (звон в 1шм), плач; редко -
гоJlовокружеЕие, головЕм боль.
Со спэороньl ор2анов слуха u веспuбулярноzо аппарапа: часто боIъ в ушаy; яечасто _
дискомфорт в ушах, заJIо]кеяIIость )ха, оторея, зуд в ухе, грибковые ипфекции уха; редко
туго}хость, шум в ушм, осадок (налет) пропарата; Ееизвество - прип)Dшость ушЕой
раковиt{ы.
Со спlороньl сосуdов,, Еечасто приливы крови.
Со спораньt сtселуdочно,кLlulечноео пlракr?4., печасто рвота, дйсгевзия,
Со спlороrtъt Koctcu u поdкоэlсной пlканч: 7iечасто шел)aшеЕие Korмj редко - эритематозЕая
сыпь.
Обlцuе наруluелtuя u нарушенлlя в месп,]е ввеdеlluя: Еечасто - окклюзия устройства
(обструкция шlвта барабавной перепонки), раздражительпость, уста]Iость.
олисание оtле tьных побоqных Dе.tкций
СерьезItЬ!е, ивогдалетальцые реакции Iиперчувствительности (анафилаксия), векоторые из
которых возпикшlи поспе первой дозът. набJIюдаJмсь у пацие}tтов, ](оторые пол)лIали
системцые хияолоi{ы.
Некоторыс ремции солрово,,fi дались сердечно-сос}дистой недоста,очносl ью. по]ерей
созЕатlия, аягиоЕевротическим отеком (вкJIючм отек гортаЕи, глотки или ллца),
обструкцией Jы\аlе lьных плей. одышкой_ крапивницей и l)доv,
Наблrодмось развитие вторичцой иЕфекции после примеЕеЕия комбицации стероидов и
противомикробных средств.
У пациецтов, пол)чавших системЕые фторхинолоны, Еаблюдмись разрьiвы сухожиJIи,I
плеча, кисти, ахиллового с}хожилиll или других с),хохилий, которые пуждшlись в
хир}ргическом восстановлении или приводили к длителБ}Iой кедееспособЕости.
Исследования и постмаркетипговый опьlт применеIIия системt{ых фторхиполонов
овидетельств)Дот, что риск возпикповеЕия таких разрывов мохет увеличиваться у
пациеятовj которые полгIают кортикостероидът. особенво у пациснтов по}l(илого возраста
и при большой нагрузке на с)rхожилие, вк,пючая ахиллово с)тожилие, ДаЕ!iые клинических
исследовaший и постмаркетиЕгового применения яе продемоIlстрировми четк)aю связь



между примеЕеIIием ципрофлоксациЕа в уши и ЕарушеЕиями оfiорliо-двигатеjlьЕой
системы и соединитепьЕой ткани.

!91ц. Показано, что lfuпрофарм Декс является безопасныпt для детей от б месяцев при
лечеЕии острого средлего отита при шунте барабанной перепонки и дтя детей от 1 года при
лечеЕии острого Еаружt{ого отита. Частота, тип и тФ!(есть побочных реакций у детей такие
)ке]l(акиувзрослых,

Противопоказания
- Гиперч)вствитеJъIIость к ципрофлоксациву, другим хиЕоловам, дексаметазоIlу или к

]побым вспомогательItьIм веществам, входящим в состав лекарствеЕfiого средства,
- Вирусныс (Fапрлiмер, ветряЕм оспа! простой Iерпес) и грибковые ушные инфекции,

ЛекарствеЕпые взапмодействtrя
Не проводилось исследований лекарс гвенньп в Jаиvодейс l вий лрепара,lа,
После меспIого примеЕеншI препарата в уши у детей с ш)д{том барабанЕой перепонки
яаблюдались Еизкие коЕцеmрации в плaвме ципрофлоксаципа (20,50 нг/мл) и
дексаметазона (}0,05 вг/мл) через б часов лосле введеЕия дозы. Был сделшl вывод о
мa1,1овероятЕости клиЕически зЕачимьй фармакокиЕетических лекарствеЕЕых
взаимодействий ципрофлоксациЕа или дексаметазоЕа с помощью связывмия белка ипи с

участием метаболизма Р450 с сопутствующими препаратами после местЕого примеIIеIIия в

уши.
ОдЕако бьио показдIоl что системllое примеЕение Еекоторых хинолоЕов усиливает эффект
перорtl,!ьЕого д]тикоаIуля!Iта варфариlrа й его производFIьIхJ вызывает траЕзиторЕое
повышеЕие креатиЕипа в сыворотке у больЕыхJ одновремеЕно привимающих циклоспориII.
Было продемонстрироваIlо) что примеЕеIIие ципрофлоксацина внутрь ингибирует
изофермеllты С1?1А2 и СYРЗА4 цитохрома Р450 и изменяет метаболизм метйлксавтина
(кофеиЕ, теофиллия). После местного прймеЕеншl в уши концентрации ципрофлоксаци!Iа
в IIлaвме Еизкие и мal]lовероятIlоj что взаимодействие с }частием метаболизма Р450 с
сопутств)тощим препаратом приведет к кливически зЕачимым измеЕеI]иям плазмеяных
уровней метилксаЕтиЕа.

Особые указаппя
Это лекарственвое средство предlrвпачено только дJIя упЕого примеЕеЕиrI. Оп fiе
предназЕачеII дJUI использоваЕия в глаза, использоваIIия в вйде иЕгаляций или инъекций,
Если оторея сохраЕIяется после полl{ого !{}рса терапии или два или более эпизодов отореи
возникли в течеЕие б месяцев, рекомеЕдуется дальнейшее обследовапие для искJlючсЕия
ос HoBHoI о ,]аболевалия (холесlеаlома. лосгороннее lело и,lи опдоли),
Км и при примеЕеIIии др)тих аЕтибиотиков, длительное лечеяие даЕным препаратом
может приводить к повышеЕному росту цсч}вствительЕых оргапизмов, вклIочаrI
бмтеримьные штаммы, дрожжи и грибы, В слуIае суперинфекции следует прекратить
примеЕеЕие препарата и яачать соответствуюц},rо терапию, EoJпI после одной недели
леqеЕия сохраЕяются Еекоторые симптомьт. то рекометJд}ется дzlпъt{ейшм оценка дjlli
ЕереоцеЕки болезни и лечеЕия.
О серьезных, иItогда летаJБнБIх реакциlD( гиперчувствительЕости (авафилаксия), Еекоторые
из которьIх возЕикми после первойдозы, сообщалось упациеItтов, пол)4Iающих системные
хиЕолоЕы, Некоторые реакции сопрово)кдаJIись сердеqяо-сосудистой недостаточЕостью,
потерей созIlаяия, ангионевротическим отеком (включая отек гортаци, глотки или лица),
обструкцией дыхательfiых путей, одышкой, крапивЕIицей и зудом, ЛечеЕие препаратом
следует прекратить при первом появлении кожной сьтпи или др}тих призIiмах
гиперчувствитсльяости. Серьезные острые реакции гиперчувствительности могут
потребовать rrемедлеl]Еоaо оказапия яеотлохЕой помощи. Следует примеЕятБ кислород ц
обеспечиватБ проходимость дыхатель],lых путей по клиt ическим показаниям. При



примеЕеIIии системпых фторхинолоЕов, включм ципрофлоксациIl, возможllо воспмеfiйе и
разрыв сJa{охилйЙ, особенIiо у пожильж пациеIIтов и утех, кто лечится кортикостероидами,
Лечение лскарствепЕым средством Ципрофарм Декс следует прекратить при первых
призЕаках воспal,,тевrrя сухохипий.
Кортикостеройды могут умеЕьшать сопротивлеЕие и способствовать возЕиlсlовеIlию
бактерамьных, вирусЕых, грибковых инфекций или маскировать кливиqескfiе прцзIlаки
инфекции, препятствуя выявлеЕйю IIеэффектйвЕости аЕтибиотиков) или подавлllть реакции
повышенItой чувствительЕости к компоЕевтам лекарствеЕЕого средства,
При системЕом и меством примеяеЕии кортикостероидов возможцы ЕарушеяиlI зреЕйlI.
Если пациепт имееттакие симптомы, как размытость зрепия иIм др)тие нарушения зреЕия,
его следует Еаправить к офтапьмологу дIя оцеl{ки возмоr(ньIх причиII, которые мог}т
включать катараоу] гла}кому или такие редкие болезЕи. как центрaчlь}Iм серознаlI
хориоретиЕопатшl 0JСХРП), которые наблюдаlплсь после применеция системЕых и
местЕых кортикостероидов.
Это лекарствепное средство содерп(ит бензалкояия хлорид, вызывающий раздраlкение и
может вызватБ кожЕые реакций,
ozpa нalчеl! uя к прьценен uю по цценплов dепlскоzо возроспlа
Безопасность и эффективЕость лекарствеЕного средства Цйпрофарм Декс Ее устаЕовлеЕы
для детеЙ до б месяцев при остром средцем отите с ш}aЕтом барабавItоЙ перепояшл и для
детеЙ до 1 года с острым наруп(ным отитом. При исключительвых обстоятельствах
I{ипрофарч !екс \4ожно примеtlять в да]лной груп пе де lей после l ша ге,lьной оценки врачом
пользLl и риска с } че lo\4 lol о] ч го клиниtlеский опы I недос lаточев,
Прш,lенепuе прч бере.йенносtl,!|l u перuоl Iакlпоца
БеDемеЕЕость
Поскольку Ее проводились исследоваЕия комбиЕации ципрофлоксациЕа и деt(саметазоЕа
Еа живопiых или хорошо коцтролир}емъте исследования с )лIастием беременЕых женщиII,
IJипрофарм Декс Ее следует примеЕятъ во время беремеЕности. Назначение этих
препаратов возможЕо только в том сл)лае, когда потеЕциальЕм польза беременЕой
оправдывает потеЕциа,rьЕый риск длll IIлода.
лактация
IJипрофлоксаuив и кортйкостероиды проЕиIФют в грудное молоко после пероральЕого
примеяеЕия. Неизвестно, может ,IIи местЕое примепеЕие препарата вызывать системную
абсорбцию, достаточн}1о дл.rI появлеЕlrl опреде'IlIемых коrмчеств прецарата в грудiом
молоке. Нельзя искJЕочать и рйск дIUl грудЕых детей, пмодящихся Еа IрудЕом
вскармливании. Следует с осторожЕостБю примеЕяIь дмЕый препарат кормящим грудью.
Ферlцщ!цQщд
Нет данfiых о влиянии препарата IJипрофарм ,Щекс па фертильность человека.
Исследования Еа )кивотяых при примецении топических дермtl,]iьIlьlх препаратов
свидетельств},lот о влияЕии Еа муя(ские половые органы при длительЕом применеяии
дексаметазоЕа в высоких дозах. Репродуктfiвпые исследоваЕия, проведевIIые на животI]ых
в дозах, в б р,в превышавшйх обьiчllую ежедt{евЕ}.Iо дозу l1,1я человека при перормь!Iом
примеIlеяии, Ее выrIвили доказательств нар},шеЕия фертиIБЕости.
Влuянае на способtlослпь управлялпь авлпомобилеф и саоJrсвымu мLхапuзIIолl|l
Ципрофарм Декс пе влияетили оказывает ЕезЕачительЕое влияние на скорость ремцйи при
управлеЕии автотраЕспортом или друIими мехмизмами (см. раздел (ПобочЕые
деЙствия)).

Передозпровка
Передозировка при местном приN{еЕении маJIоверояпlа. Однмо проглатьтвапие
лекарствеЕIIого средства Ципрофарм Декс, в результате rIего может возЕйкrIуть
передозировка, или дпительная MecTIta,I терапия в )хо N(ожет IIривести к с}прессии
!ипотмамо-гипофизарЕо_IrадпочечяоЙ системы. Хотя сяи)кеяие скорости роста у детеЙ



и7иrм цпетение концеЕтрации кортизола в rrпазме может быть более выраженпым после
существеЕной передозировки или длительЕого леч9Ёия (например, песколько месяцев)
препаратом Щtпрофарм Декс, ожидается, что эффект будет транзиторIiым (от Еескольких
дlей до Еескольких Еедель) и легко обратимым без долгосрочных последствий.
При сл}чайЕом проглатываЕии пропарата ле9еIIие острой передозировки, км правило)
проводится с помощью поддерживающей и системной терапии и мохет включать в оебя
преr(де всего ивдукцию рвоты и промывание желудка.

Форма выпуска
По 7.5 мл во флмонaI\ поли,l lи lеновыI с калельниuей }купореьных крышкой с контролем
первого вскрытия.
Каждый флакоп вместе с ипстр$цией по медициЕскому лрименению вкладывают в пачку
из картона.

Условпя храпеппя
ХраЕить в оригшIаJiьriой }паковке при температуре Ее выше 25'С. Не заморФкивать!
xpaltиTb в Еедост}ппом для детей месте.

Срок годности
2 года.
Срок годности после вскрытшI флакоfiа - 28 суток.
Не следует примеЕять после истечеЕия срока годIlости.

Условпя отпуска пз аптек
По рецепту.

Пропзводптель
АО (Фармак)). УкрмЕа, 04080, г. Киев, ул. Кири,Lповскм, бЗ

Местопахоя(цеtlfiе производптеля п его адрес места осуществлеппя деятельпостц
Украина, 04080, г, Киевj ул. Кирилловская, 74

Наимеповаппе rr адрес органпзациц, прпнпмающей претеЕзии (предложепия) по
качеству лекарствеЕпых средств IIа террцторип Республпкп Узбекистап:
Представительство АО (ФармакD в УзбекистФlе
Республика УзбекистФr, 100170, г. Ташкент, Мирзо-Ул}тбекский райоЕ,
ул. Зйелиlnар |2а, 7/2
е-mаil: info@faшak.ua
Тел.j +998 (55) 512-77-1З


