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Langebjerg 1

DK-4000 Roskilde
Tanska

Nycomed Danmark ApS
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Ciprofloxacin

Ciprofloxacin Nycomed

Ciprofloxacin Nycomed

Ciprofloxacin Nycomed

Ciprofloxacin Nycomed

Vahvuus L&akemuoto

2mg/ml  Infuusioneste, liuos
2mg/ml  Infuusioneste, liuos
2mg/ml  Infuusioneste, liuos
2mg/ml  Infuusioneste, liuos
2mg/ml  Infuusioneste, liuos

Antor eitti
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|askimoon
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|askimoon
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(Pitoisuus)
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200 ml
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200 ml

50 ml, 100 ml,
200 ml

50 ml, 100 ml,
200 ml

50 ml, 100 ml,
200 ml
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EMEAN TIETEELLISET JOHTOPAATOKSET
JA PERUSTEET VALMISTEYHTEENVEDON



TIETEELLISET JOHTOPAATOKSET

TIIVISTE_LMA TIETEELLISESTA ARVIOINNISTA, JOKA KOSKEE VALMISTETTA
NIMELTA CIPROFLOXACIN NYCOMED JA SEN RINNAKKAISNIMIA (katso liitel)

Siprofloksasiini on kinoloni, joka tehoaa in vitro -oloissa useisiin gram-negatiivisiin aerobisiin
bakteereihin ja joihinkin gram-positiivisiin organismeihin. Siprofloksasiini tuhoaa nopeasti bakteereja
estamalla DNA-gyraasia, mika johtaa DNA-synteesin estymiseen. Siprofloksasiini imeytyy nopeasti ja
tehokkaasti suun kautta otettuna. Annoksen ja plasmapitoisuuden véailla on lineaarinen
vastaavuussuhde.

Komplisoituneista virtsatieinfektioista karsivien potilaiden hoitoon kuuluu nykydén empiirinen hoito
lagjakirjoisella antibiootilla (fluorokinoloni) ja sen jalkeen mahdollisesti virtsaviljelyyn ja herkkyyteen
pohjautuva hoito 10-14 vuorokauden gan. Hoidon epdonnistumisen ja resistenssin kehittymisen
ehkaiseminen edellyttavét, etta potilas on mydntyvéinen hoitoon ja ettéd annostus on oikea.

Lausuntopyyntdmenettelyn yhteydessé hakijaa/ myyntiluvan haltijaa pyydettiin esittdmaén seuraavat:

1 Virtatieinfektioiden hoitoon ehdotetun annoksen kliiniset tiedot ja riski-hyotysuhdetta koskevat
tiedot. Hakijan / myyntiluvan haltijan tulis kasitelld turvallisuuden ja tehokkuuden
nakokulmasta seka annosta 100 mg kahdesti vuorokaudessa etté annosta 200400 mg kahdesti
vuorokaudessa. Tassd yhteydessda hakijan / myyntiluvan haltijan tulis esittda tiedot
komplisoituneiden ja komplisoitumattomien ylempien ja alempien virtsateiden infektioiden
osalta

2. Aikuisten enimmaisvuorokausiannoksen kliiniset tiedot ja riski-hydtysuhdetta koskevat tiedot
eli se, pitdsikd tdméan annoksen olla 400 mg kahdesti vuorokaudessa vai 400 mg kolmesti
vuorokaudessa.

Hakija / myyntiluvan haltija e esittényt mitdan kliinisia tietoja vastauksena virtsatieinfektioiden
hoitoon ehdotetun annoksen ja aikuisten enimméaisvuorokausiannoksen riskeja ja hyodtya kaoskeviin
kysymyksiin, koska témé hakemus on niin kutsuttu geneerinen hakemus (viitevalmiste / alkuperainen
valmiste Bayerin Ciproxin).

Hakija / myyntiluvan haltija esitti komplisoituneiden virtsatieinfektioiden hoitoon suositellun
annoksen 200400 mg siprofloksasiinia kahdesti vuorokaudessa tueksi vahvaa tieteellistéd nayttoa.
Useissa julkaistuissa tutkimuksissa on osoitettu, etté siprofloksasiinin laskimonsisdinen annos 200—
400 mg kahdesti vuorokaudessa ja sité vastaava oraaliannos 250-500 mg kahdesti vuorokaudessa ovat
tehokkaita ja turvallisia virtsatieinfektioiden hoidossa. Kirjalisuuden tarkemmassa tarkastelussa
ilmeni, etté vain pienessa osassa julkaistusta kirjallisuudesta mainitaan annos 100 mg siprofloksasiinia
laskimonsisdisesti kahdesti vuorokaudessa, esimerkiksi Martindale esittdd, ettd aikuisten tavallinen
laskimonsiséinen annos on 100400 mg kahdesti vuorokaudessa, mutta nama annokset eivét liity
nimenomaisesti virtsatieinfektioiden hoitoon. Y htdan Kkliinisté tutkimusta, jossa olisi kéytetty annosta
100 mg laskimonsiséisesti kahdesti vuorokaudessa komplisoituneiden virtsatieinfektioiden hoitoon, ei
esitetty.

L &8ketieteen kaytantd komplisoituneiden virtsatieinfektioiden siprofloksasiinihoidossa on kehittynyt
ja muuttunut siitd, kun ensimmainen myyntilupa myonnettiin vuonna 1987. Ehdotettu annos 200—400
mg siprofloksasiinia kahdesti vuorokaudessa on yhdenmukainen nykyisen hoitokaytannén kanssa, ja
se saa tukea esitetysta kirjallisuudesta, jota on julkaistu 1990-luvun puolivalista tdhan saakka.

Frankenschmidt ja muut (1) ovat lisdks osoittaneet kliinisessd kokeessa, ettéa fluorokinolonien
klilninen vaste komplisoituneiden  virtsatieinfektioiden  hoidossa  riippuu  annoksesta.
Farmakodynaamisten tutkimusten mukaan siprofloksasiini, kuten muutkin fluorokinolonit, tuhoaa
bakteereja pitoisuuden mukaan. Téten AUC:n suhde MIC:hen méaérittéda tehokkuuden, joten on térkeda
saavuttaa korkeat pitoisuudet kohteena olevien patogeenien esiintymispaikassa. Fluorokinolonien
mikrobeja tuhoavan vaikutuksen heikkeneminen virtsassa riippuu pH:sta ja erilaisista liukenevista



aineista, lahinna kationeista. Lisdksi biokalvon muodostumisella saattaa olla komplisoituneessa
virtsatieinfektiossa suuri merkitys, kun patogeenien herkkyys laskee monta kertaa heikommaksi kuin
plankton- tai puhdasviljelmésolujen. Naber ja muut (2) méadrittivét erilaisten fluorokinolonien
bakteereja tappavat titterit virtsassa (urinary bactericidal titres, UBT) ex vivo -oloissa, ja he totesivat,
etta E. coli -bakteerin erittdin herk&n kannan aiheuttaman komplisoitumattoman virtsatieinfektion
hoitoon saattaa riittéd alhainen annos siprofloksasiinia, esimerkiksi 100 mg kahdesti vuorokaudessa,
kun taas Pseudomonas aeruginosa -bakteerin aiheuttaman komplisoituneen virtsatieinfektion hoitoon
tarvitaan vahintédn 500 mg siprofloksasiinia kahdesti vuorokaudessa (mika vastaa 400 mg:aa
laskimonsiséisesti kahdesti vuorokaudessa).

Estévaa pitoisuutta heikomman altistumisen kinoloneille on osoitettu lisddvan merkittavasti E. coli-,
stafylokokki-, pneumokokki- ja mykobakteerien mutaatioita ja kehittymista resistenteiksi (3). Alan
johtavat asiantuntijat painottavat nyky&an, etta fluorokinoloneja on térkeda annostella siten, etta niiden
pitoisuus ylittda in vivo -oloissa mutaation mahdollistavan pitoisuuden, jotta estettéisiin ensimmaisen
vaiheen mutantit.

Sopiva annostus, jonka kliininen tehokkuus on optimaalinen ja joka ehkéisee antimikrobiresistenssin
kehittymisen, on siis ratkaisevan tarkeda sek& potiladle ettéa yhteiskunnalle varsinkin resistenttien
uropatogeenien nykyisen lisdantymisen val ossa.

Hakija / myyntiluvan haltija esitti ehdotetun enimmaisannoksen, joka on 1 200 mg (400 mg kol mesti
vuorokaudessa) 800 mg:n sijasta, tueks viittauksia julkaistuun kirjallisuuteen.

Mitéén kliinisia tutkimuksia komplisoituneiden tai hengenvaarallisten virtsatieinfektioiden hoidosta
ehdotetulla enimmaéisannoksella 1 200 mg laskimonsisdisesti (tai suun kautta otettuna 1 500 mg) ei
esitetty tal kasitelty. Esitetyissd julkaistuissa tiedoissa osoitettiin  kuitenkin, ettd suuri
siprofloksasiiniannos (riippumatta siitd, voidaanko laskimonsisdinen |&&kitys vaihtaa oraaliseksi) on
turvallinen ja tehokas erilaisten vakavien tai hengenvaaralisten infektioiden hoidossa (vakava
keuhkokuume,  neutropenia, kroonisen  keuhkoputkitulehduksen  &killinen  paheneminen,
komplisoituneet iho- ja pehmytkudosinfektiot avohoidossa, sy6pédpotilaiden infektiot seka
bakteremia). Hoitoa siedettiin hyvin, yleisimpid haittavaikutuksia olivat gastrointestinaaliset héiriot.
Todenndkodisten jaltai mahdollisten l88kkeeseen liittyvien haittatapahtumien esiintymistiheys el
eronnut merkittavasti siprofloksasiinihoitoa saaneiden potilaiden ja vertailuryhmien vélilla

Kun otetaan huomioon, ettd uropatogeenien kinoloniresistenssi on lisddntymassd Euroopassa,
optimaalista annostusta pidetéén tarkeand, koska aliannostus saattaa johtaa puutteelliseen kliiniseen
vasteeseen ja aiheuttaa resistenttien kantojen ilmaantumisen riskin. Resistenssin kehittymiseen
vaikuttavat  kaytettyjen  absoluuttisten  kinolonimaérien  lisdksi  farmakokineettiset  ja
farmakodynaamiset tekijét. Nykyiset farmakokineettiset ja farmakodynaamiset tiedot osoittavat
selkedsti, kuinka térkedé sopiva annostelu on resistenssin ilmaantumisen rgjoittamiseksi.

Suositukset ovat myds yhdenmukaisia nykyisten hoito-ohjeiden, useimpien Euroopan maiden Kkliinisen
hoitok&ytédnndn ja aiemmin  hyvaksyttyjA eurooppalaisia alkuperdisia ja geneerisia
siprofloksasiinivamisteita koskevien suositusten kanssa. Enimmaéisvuorokausiannosta 1 200 mg ei
kuitenkaan tulisi ylittéa

L ahteet (kaikkia esitettyja |hteita ef luetella tassd)
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3. Marcusson LL et a. Mutant prevention concentrations of ciprofloxacin for urinary tract infection isolates of Escherichia
coli. 2001; J. Antimicrob. Chemother. 2005; 55: s. 938-943.
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Ottaen huomioon, etta



- edtetty julkaistu kirjalisuus ja resistenssia koskevat tiedot tukevat seka tehokkuuden ettd
turvallisuuden kannalta riittavasti annoksen 200400 mg siprofloksasiinia kahdesti vuorokaudessa
kayttoa komplisoituneen virtsatieinfektion hoidossa,

- tdmén valmisteen, joka on laskimonsisdiseen infuusioon tarkoitettu liuos, kéytto tulisi rajoittaa
komplisoituneiden virtsatieinfektioiden hoitoon,

- julkaistut tiedot, jotka osoittavat, ettd ehdotettu enimmaéisannos 400 mg laskimonsisdisesti kolmesti
vuorokaudessa ehkdisee muiden elinten vakavien ja hengenvaarallisten infektioiden hoidossa
tehokkaasti antibioottiresistenssia ilman haittavaikutusten merkittavaa liséantymistg, eivat anna syyta
olettaa, ettd tdma suotuisa riski-hydtysunde oliss merkittéavasti erilainen komplisoituneiden
virtsatieinfektioiden hoidossa, ja

|&8kevalmistekomitea (CHMP) suositteli myyntiluvan myoéntéamistd ja vamisteyhteenvedon,
pakkausmerkintdjen ja pakkausselosteen muuttamista viitejasenvaltiossa. Ne esitetddn valmisteen
Ciprofloxacin Nycomed ja sen rinnakkaisnimien osalta (katso liite 1) liitteessalll.
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VALMISTEYHTEENVETO



Seuraavateksti lisétéan val misteyhteenvetoon:
4, KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttéaiheet

Seuraavien siprofloksasiinille herkkien organismien aiheuttamien infektioiden hoito aikuisilla, kun

hoito suun kautta ei ole mahdollistatai luotettavaa:

- aerobisten gramnegatiivisten bakteerien aiheuttama keuhkokuume. Siprofloksasiini i ole
ensisijainen |&8ke S. pneumoniae -bakteerin aiheuttaman keuhkokuumeen hoitoon.

- komplisoituneet virtsatieinfektiot

- eturauhastulehdus

- bakteerin aiheuttama suoli-infektio

- gramnegatiivisten bakteerien aiheuttamat iho- ja pehmytkudosinfektiot

- osteomyeliitti

- vatsaontelon infektiot (anaerobiset bakteerit tulee kattaa asianmukai sella mikrobil é8kkeel 18)

- infektiot potilailla, joiden immuunivaste on heikentynyt.

L apset ja nuoret
Pseudomonas aer uginosa -bakteerin aiheuttama akuutti keuhko-oireiden paheneminen kystista

fibroosia sairastavilla 5—17-vuctiaillalapsillaja nuorilla.
Ciprofloxacin Nycomed -valmistetta el ole tarkoitettu muiden infektioiden hoitoon téssé ikéryhmassa.

Bakteerild8kkei den asianmukaista kayttoa koskevat viralliset ohjeet tulee ottaa huomioon.
4.2 Annostusjaantotapa

Laskimonsi sdisen siprofloksasiinin annostus mééritetdan infektion vakavuuden jatyypin, infektioita
aiheuttavien organismien herkkyyden seka potilaan ién, painon ja munuaisten toiminnan mukaan.
Suositeltu annostus aikuisill e erityyppisten infektioiden hoitoon on kerrottu alla ol evassa taul ukossa.
Tavallinen annostus aikuisille on 200-400 mg kahdesti vuorokaudessa. Hyvin vaikeiden tai
hengenvaarallisten infektioiden hoidossa annos voidaan suurentaa 400 mg:aan kol mesti
vuorokaudessa. Va mistetta voidaan infusoida suoraan ja antaa | yhytaikaisina infuusioina 30—-60
minuutin aikana. 400 mg:n annos annetaan 60 minuutin aikana. Laskimonsisdisesti aloitettua hoitoa
voidaan jatkaa suun kautta. Vamistetta ei tule sekoittaa muiden l&8keval misteiden kanssa, jotka ovat
kemiallisesti tai fysikaalisesti epastabiileja sen pH-alueella 3,9-4,5 (ks. kohta 6.2). Ciprofloxacin
Nycomed 2 mg/ml -infuusionestetté voidaan kuitenkin kéyttda yhdessa Ringerin liuoksen, 0,9-
prosenttisen natriumkloridiliuoksen, 5- ja 10-prosenttisten glukoosiliuosten,

glukoosi/keittosuol aliuoksen ja 10-prosenttisen fruktoosiliuoksen kanssa. Ellei yhteensopivuutta ole
osoitettu, infuusioneste pitéé aina antaa erikseen. Havita kayttamatta jaényt valmiste valittomasti
kayton jalkeen.

Aikuiset
Tiettyjen infektioiden hoitoon suositellut annostukset:
K ayttdaihe L askimonsisdinen annos (mg
siprofloksasiinia)
Aerobisten gramnegatiivisten bakteerien 200—-400 mg kahdesti vuorokaudessa
ai heuttama keuhkokuume
Komplisoituneet virtsatieinfektiot 200-400 mg kahdesti vuorokaudessa

Y1& jaaahengitysteiden infektiot (vaikeudesta | 200—400 mg kahdesti vuorokaudessa
jaaiheuttavan organismin herkkyydesta
riippuen)

Kystista fibroosia sairastavat, joillaon 400 mg kahdesti vuorokaudessa
pseudomonas-bakteerin aiheuttama
a ahengitysteiden infektio*

Muut infektiot (lueteltu kohdassa 4.1) 200-400 mg kahdesti vuorokaudessa




* Vaikka siprofloksasiinin farmakokinetiikka séilyy muuttumattomana kystista fibroosia sairastavilla
aikuispotilailla, néiden potilaiden pieni ruumiinpaino tulee ottaa huomioon annosta méaritettaessa.

Munuaisten vajaatoiminta
Seuraavia annosmuutoksia suositel | aan:

Kreatiniinin puhdistuma ml/min Suositeltu annostus

kreatiniinin puhdistuma 31-60 Suurin laskimonsi séinen vuorokausiannos 800
(seerumin kreatiniini 120-170 pmol/I) mg, kahteen osa-annokseen jaettuna
kreatiniinin puhdistuma< 30 Suurin laskimonsisdinen vuorokausi annos 400
(seerumin kreatiniini > 175 pumol/l) mg*

* Hemodialyysipotilaat: dialyysipéivana Ciprofloxacin Nycomed -annos tulisi antaa laskimoon
dialyysihoidon jalkeen.

Seerumin | 88keai nepitoi suutta tarkkailemalla saadaan |uotettavin pohja annoksen méérittamiselle.

M aksan vajaatoiminta
Annoksen muuttaminen ei ole tarpeen.

I k&&ntyneet potilaat
Vaikka seerumin siprofloksasiinipitoisuudet ovat suurempiaikaantyneilld potilailla, annosta e ole
tarpeen muuttaa.

Nuoret ja lapset
Ciprofloxacin Nycomed -valmisteen kayttta el suositellaale 18-vuctiaille.

Siprofloksasiinin, kuten muidenkin saman luokan |8&kevalmisteiden, on osoitettu aiheuttavan
artropati aa keskenkasvuisten el&inten kantavissa nivelissa.

Kaytettdvissd olevan turvallisuustiedon analyysissa el kuitenkaan ilmene ndyttoa siprofloksasiinista
aiheutuvista rusto- tai nivelvaurioista, kun on tutkittu sen kayttda alle 18-vuotiaiden potilaiden
hoidossa, joista useimmillaoli kystinen fibroosi.

Kliiniset ja farmakokineettiset tiedot tukevat siprofloksasiinin kdyttda kystista fibroosia sairastavien
lapsipotilaiden (5-17-vuotiaiden) hoidossa, kun heilléa on akuuttia keuhko-oireiden pahenemista, joka
liittyy P. aeruginosa -infektioon. Annostus on 10 mg/kg laskimonsisdisesti kolme kertaa
vuorokaudessa (suurin vuorokausiannos 1200 mg), ks. kohdat 4.4 ja5.2. Infuusio tulisi antaa 60
minuutin aikana.
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MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOKARTONKI 50 ml:n, 100 ml:n ja 200 ml:n injektiopullo

| 1L LAAKEVALMISTEEN NIM|

Ciprofloxacin Nycomed 2 mg/ml -infuusioneste, liuos
[Katso Liite | — Taytetédn kansallisesti]
Siprofloksasiini

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml: siprofloksasiinilaktaattia mééra, joka vastaa 2 mg:aa siprofloksasiinia

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: kloorivetyhappo, maitohappo, natriumkloridi, injektionesteisiin kéytettava ves

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Infuusioneste, liuos
50 ml:ninjektiopullo
100 ml:n injektiopullo
200 mi:n injektiopullo

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Laskimoon

L ue pakkaussel oste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOSTARPEEN

Ala kayta valmistetta, jos siind on kiteita

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET
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Séilyta injektiopullo ulkopakkauksessa val olta suojattuna.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Havita kayttamatta jédnyt osa tuotteesta valittomasti kayton jalkeen.

|11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Katso Liite | — Taytetédn kansallisesti]

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[ Taytetédan kansallisesti]

| 13. ERANUMERO

Lot.

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[ Taytetédan kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

V apautettu pistekirjoituksesta

13



PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

Etiketti 50 ml:n, 100 ml:n ja 200 ml:n injektiopullo

| 1 LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ciprofloxacin Nycomed 2 mg/ml -infuusioneste, liuos
[Katso Liite | — Taytetdan kansallisesti]

Laskimoon

| 2. ANTOTAPA

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4. ERANUMERO

Lot.

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

50 mi
100 mi
200 ml

6.  MUUTA
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Seuraavateksti lisdtéan pakkaussel osteeseen:
1. MITA CIPROFLOXACIN NYCOMED ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN?

Siprofloksasiini on kinolonien ryhméaan kuuluva antibiootti, joka vaikuttaa tappamalla tulehduksia
aiheuttavat bakteerit.

Ciprofloxacin Nycomed -valmistetta kdytetddn monenlaisten tulehdusten hoitoon aikuisilla,
esimerkiksi keuhkokuumeen, tiettyjen virtsatietulehdusten, eturauhasen tulehdusten, vatsan ja
suoliston alueen tulehdusten, tiettyjen ihotulehdusten ja luuston tulehdusten hoitoon, seka tulehdusten
hoitoon sellaisilla potilailla, joiden immunivaste on heikko.

Ciprofloxacin Nycomed -valmistetta voidaan kdyttd4 myos sellaisten lasten ja nuorten (ikéd 5-17
vuotta) keuhkotulehdusten hoitoon, joilla on kystinen fibroosi.

3. MITEN CIPROFLOXACIN NYCOMED -VALMISTETTA KAYTETAAN?

La&dkérisi tai muu terveydenhuollon ammattilainen antaa sinulle Ciprofloxacin Nycomed -val mistetta.
Annos ja hoidon kesto riippuvat tulehduksesi vaikeudesta ja laadusta.

kuluttua. Oireet saattavat alkaa uudelleen, jos hoitoa ei jatketa.

Aikuiset
Vaikeat virtsatietulehdukset, hengitystietulehdukset, keuhkokuume ja muut tulehdukset
200400 mg kahdesti vuorokaudessa.

Suurin vuorokausiannos voidaan erittéin vaikeiden tai hengenvaarallisten tulehdusten hoidossa
suurentaa 1200 mg:aan vuorokaudessa; kolmesti vuorokaudessa annetaan 400 mg.

Lapset ja nuoret (5-17-vuotiaat)

Akuutti keuhko-oireiden paheneminen kystista fibroosia sairastavilla potilailla:

10 mg/kg kolmesti vuorokaudessa (korkeintaan 1200 mg/vrk) tai 10 mg/kg laskimonsisdisesti kolmesti
vuorokaudessa (korkeintaan 1200 mg/vrk), ja sen jalkeen 20 mg/kg suun kautta kahdesti
vuorokaudessa (korkeintaan 1500 mg/vrk).

Hoidon kesto

Aikuiset

Hoidon kesto on yleensd 5—7 vuorokautta, mutta saattaa olla pidempi, jos tulehdus on sitkea tai vaikea.
Lapset ja nuoret (5—-17-vuotiaat)

Kystisté fibroosia sairastavien lasten ja nuorten tiettyjen keuhkotulehduksen hoito kestdd 10-14
vuorokautta.
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