I. MELLEKLET

FELSOROLAS: MEGNEVEZES, GYOGYSZERFORMA(K), GYOGYSZERKESZITMENY-
DOZIS(OK), ALKALMAZASI MOD(OK), KERELMEZO(K), FORGALOMBA HOZATALI
ENGEDELY JOGOSULTJA(I) A TAGALLAMOKBAN



Tagallam

Nagy-Britannia

Dania

Finnorszag

Norvégia

Svédorszag

Forgalomba hozatali
engedély jogosultja

Nycomed Danmark ApS
Langebjerg 1

DK-4000 Roskilde
Dénia

Kérelmezo

Nycomed Danmark ApS
Langebjerg 1

DK-4000 Roskilde
Dénia

Nycomed Danmark ApS
Langebjerg 1

DK-4000 Roskilde
Dénia

Nycomed Pharma AS
Drammernsveien 852
NO-1372 Asker
Norvégia

Nycomed AB
Tegeluddvigen 17-21
S-102 53 Stockholm
Svédorszag

Torzskonyvezett

megnevezés
Név
Ciprofloxacin

Ciprofloxacin
Nycomed

Ciprofloxacin
Nycomed

Ciprofloxacin
Nycomed

Ciprofloxacin
Nycomed

Dozis

Gyogyszerforma

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

Oldatos infuzid

Oldatos infuzi6

Oldatos infuzio

Oldatos infuzio

Oldatos infuzio

Alkalmazasi mod
Intravénas

alkalmazas

Intravénas
alkalmazas

Intravénas
alkalmazas

Intravénas
alkalmazas

Intravénas
alkalmazas

Tartalom

(koncentracid)

50 ml, 100 ml,
200 ml

50 ml, 100 ml,
200 ml

50 ml, 100 ml,
200 ml

50 ml, 100 ml,
200 ml

50 ml, 100 ml,
200 ml



II. MELLEKLET

TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK ES AZ ALKALMAZASI ELOIRASOK
EMEA ALTAL BETERJESZETT MODOSITASAINAK INDOKLASA



TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK

A Ciprofloxacin Nycomed és tarsult nevek (lasd I melléklet) TUDOMANYOS
ERTEKELESENEK ALTALANOS OSSZEFOGLALASA

A Ciprofloxacin egy kinolon, amely nagyszamu Gram negativ aerob baktérium, valamint néhany
Gram pozitiv szervezet ellen in vitro hatasos. A Ciprofloxacin a gyors baktericid hatdsat a DNS-giraz
gatlasaval fejti ki, ami a DNS szintézis gatlasat eredményezi. A Ciprofloxacin szajon at alkalmazva
gyorsan €s hatékonyan szivodik fel. A dozis €s a plazmakoncentracio kozott linearis 6sszefliggés van.

A szévodményes hugyuti fertdzésben (urinary tract infection, UTI) szenvedo betegek kezelése jelenleg
széles spektrumu antibiotikummal (fluorokinolon) torténd empirikus kezelést és ezt kovetd 10-14
napos vizelettenyésztési €s érzékenységi vizsgalaton alapuld potencialis kezelést foglal magaban. A
beteg egyiittmitkodése és a megfeleldo adagolas elofeltételként sziikséges, hogy elkeriilhetd legyen a
sikertelen kezelés €s a rezisztencia megjelenése.

A beterjesztési eljaras soran a kérelmezotdl/a forgalomba hozatali engedély jogosultjatol a
kovetkezdket kérték:

1. klinikai adatok benyujtasa és a szovodményes hiigyuti fert6zés kezelésében
javasolt adag el6ny/kockazati aranyanak targyaldsa. A kérelmezonek/a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak biztonsagossagi és
hatékonysagi szempontbol kell targyalnia mind a napi kétszeri 100 mg adagot, mind pedig a napi kétszeri 200-400 mg adagot. Ennek
soran a kérelmezdnek/a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak a szovédményes és szovodménymentes fels és also huigyuti

fertézésekkel Osszefiiggésben kell az adatokat targyalnia.

2. klinikai adatok benyujtasa és a napi legnagyobb felnétt dozis targyalasa, vagyis hogy az adag
napi kétszer 400 mg vagy napi haromszor 400 mg legyen-e.

A kérelmezd/a forgalomba hozatali engedély jogosultja nem nyujtott be semmilyen adatot a
szovédményes hugyuti fert6zésben javasolt adag és a felnéttek legnagyobb napi adagjanak
elony/kockazati aranyara vonatkozoan, mivel ez a kérelem egy ugynevezett ,,generikus” kérelem (a
referencia készitmény/originator a Bayer Ciproxinja).

A szovodményes hugyuti fert6zések kezelésében ajanlott napi kétszer 200-400 mg ciprofloxacin
adagolas alatamasztasdra a kérelmezd/a forgalomba hozatali engedély jogosultja meggy6zo
bizonyitékot nyujtott be. A nagyszamu publikalt tanulmany igazolta a ciprofloxacin hatisossagat és
biztonsagossagat intravénasan naponta kétszer 200-400 mg adagban, és az ennek megfeleld szajon at
torténd napi kétszer 250-500 mg adagban alkalmazva, a hugyuti fertézések kezelésében. Tovabbi
irodalmi kutatasok azt igazoltak, hogy a publikalt irodalomnak csak egy kis része emliti a 100 mg
ciprofloxacin napi kétszer torténd intravénds alkalmazasat, pl. Martindale azt emliti, hogy a felndttek
szokasos intravénas adagja 100-400 mg naponta kétszer, de az adagolas nem specifikusan a hugyuti
fertézések kezelésére vonatkozik. A szovédményes hugyuti fert6zések kezelésére intravénasan
naponta kétszer 100 mg-ot alkalmaz6 klinikai vizsgalatot nem talaltak.

Az 1987. évi els6 engedélyezés Ota a hugynuti fertdézések ciprofloxacinnal torténd kezelésének orvosi
gyakorlata megvaltozott és sokat fejlodott. A ciprofloxacin napi kétszer 200-400 mg ajanlott adagolasa
Osszhangban van a jelenlegi orvosi gyakorlattal, és ezt alatamasztja az 1990-es évek kozepétol a mai
napig publikalt, benyujtott irodalom.

Ezen kiviil Frankenschmidt és mtsai (1) klinikai vizsgalatban igazoltak a dozisfiiggd fluorokinolon
valaszt a hugyuti fertézések kezelésében. A farmakodinamias vizsgalatok szerint a ciprofloxacin
baktericid hatasa, mas fluorokinolonokéhoz hasonldan, koncentraciofiiggd. Igy a MIC feletti AUC
meghatarozd a hatasossag vonatkozasaban és ezért dontd fontossagl, hogy jelentés koncentracio
legyen a cél pathogének helyén. A flourokinolonok antimikrobas hatdsa a vizeletben a pH-tol és a



kiilonféle, vizeletben oldott anyagoktol, foleg a kationoktol fiiggéen csdkken. Ezen tulmenden a
szovodményes hugyuti fertézésekben fontos szerepet jatszhat a biofilm képz6dés, ahol a pathogének
érzékenysége tobbszordsen csokkent a plankton vagy tiszta sejt kulturakkal 6sszehasonlitva. Naber €s
munkatarsai (2) meghataroztdk a kiilonb6z6 fluorokinolonok hugyuti baktericid titerét (urinary
bactericid titre, UBT), és arra a kovetkeztetésre jutottak, hogy a nagy érzékenységii E. coli térzs esetén
az alacsony dozisu, pl. a napi kétszer 100 mg ciprofloxacin elegendé lehet a szovédménymentes
hugyuti fertézések kezelésére, mig a Pseudomonas aeruginosa miatti szovédményes hugyuti
fert6zések kezelésére legalabb napi kétszer 500 mg-os ciprofloxacin dézisra van sziikség (ami naponta
kétszer intravénasan alkalmazott 400 mg-mal egyenérték).

Kimutattak, hogy a gatldé koncentracio alatti hatasnak kitett E. coli, staphylococcus, pneumococcus €s
Micobacterium spp. mikrobak mutacidjanak aranya jelentésen megnd, valamint ezek a
mikroorganizmusok per se kivalasztodnak rezisztenciara (3). A mutansok kialakuldsat megel6zo
fluorokinolon koncentraciot meghalado in vivo koncentraciok adagolasi rendjének, igy az elsé 1épcsés
mutansok elkeriilésének fontossagat hangstlyozzak mostanaban a teriilet vezetd szakemberei.

Az optimalis klinikai hatas és az antimikrobas rezisztencia megjelenésének megel6zése érdekében
alkalmazott megfelelé adagolas ezért dont6 fontossagi mind az egyes betegek mind pedig az egész
tarsadalom szamara, kiilondsen a rezisztens uropathogének szamanak jelenlegi ndvekedésének
fényében.

A 800 mg helyett javasolt 1200 mg maximalis adag (400 mg naponta haromszor) alatdmasztasa
céljabol a kérelmezd/a forgalomba hozatali engedély jogosultja a publikalt irodalomra hivatkozott.
Ezek kozott nem szerepelnek a szovodményes vagy az életet fenyegetd hugyuti fertézések javasolt
magas, 1200 mg-os maximalis intravénas (vagy 1500 mg szdjon at alkalmazott) dozissal torténd
kezelésére iranyuld klinikai vizsgalatok, vagy azok ismertetése. A bemutatott publikalt adatok
azonban igazoltak az ilyen magas dozisu ciprofloxacin (a napi dozis szajon at torténd alkalmazasara
valo attérés lehetoségével vagy anélkiil) biztonsagossagat ¢és hatasossagat a kiillonbozo sulyos és
életveszélyes fertézésekben (stlyos tiidogyulladas, neutropenia, kronikus bronchitis akut bakterialis
exacerbatioja, szovodményes, kozdsségben szerzett borfertdzések €és a bor strukturak fertdézései, rakos
betegek fertézései, bacteremia). A betegek a kezelést jol toleraltak, a leggyakrabban el6fordulo
mellékhatasok gyomor- és bélrendszeri zavarok voltak. Nem volt jelentds kiilonbség a gyogyszerrel
kapcsolatos lehetséges és/vagy valdszini mellékhatasok gyakorisagaban a ciprofloxacinnal kezelt és a
komparator csoport kdzott.

A kinolon rezisztens uropathogének aranyanak Eurdpa szerte tapasztalhatd novekedésének fényében
tehat fontos az optimalis adagolasi rend, mert a sziikségesnél kisebb dozisok alkalmazéasa a klinikai
valasz gyengiiléséhez és a rezisztens torzsek megjelenésének kockazatdhoz vezethet. A rezisztencia
kialakulasat a kinolonok abszolut értelemben vett kvantitativ alkalmazasa mellett befolyasoljak a
famakokinetikai és farmakodinamids (PK/PD) tényezOk is. A jelenleg rendelkezésre allo PK/PD
adatok az adekvat adagolas fontossagat hangstulyozzak a rezisztencia kialakulasanak korlatok kozott
tartasa érdekében.

Ezek az ajanlasok a jelenlegi kezelési iranyelvekkel, a legtobb eurdpai orszagban alkalmazott klinikai
gyakorlattal és az Europaban ezt megel6zéen jovahagyott originalis €s generikus ciprofloxacin
készitmények ajanlasaival is 0sszhangban vannak. Az 1200 mg-os napi adag azonban nem [épheté tul.

Hivatkozasok (nem minden benyujtott hivatkozas van felsorolva)
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the Treatment of Complicated Urinary Tract InfectionsJ Urol 1997; 158: 1494-1499.

2. Naber KG, Bergman B, Bishop MC, Bjerklund-Johansen TE, Botto H, Lobel B, Jinenez, Cruz F, Selvaggi FP; Urinary
Tract Infection (UTI) Working Group of the Health Care Office (HCO) of the European Association of Urology (EAU).
EAU guidelines for the management of urinary and male genital tract infections. Urinary Tract Infection (UTI) Working

Group of the Health Care Office (HCO) of the European Association of Urology (EAU). Eur Urol. 2001 Nov;40(5):576-88.
3. Marcusson LL et al. Mutant prevention concentrations of ciprofloxacin for urinary tract infection isolates of Escherichia
coli. 2001; J. Antimicrob. Chemother. 2005; 55:938-943.



AZ ALKALMAZASI ELOIRAS(OK) MODOSITASAINAK INDOKLASA

Mivel

- a benyujtott publikacidk €s rezisztencia adatok mind hatasossagi, mind pedig biztonsagossagi
szempontbdl megfelelden indokolja a ciprofloxacin naponta kétszeri 200-400 mg-os adagolasi
rendjét a szovédményes hugyuti fertézések kezelésében.

- a készitmény egy intravénas infuzios oldat, alkalmazasat a szovédményes hugyuti fertézések
kezelésére kell korlatozni.

- a publikalt adatok alapjan, melyek igazoltadk, hogy a napi hdromszori intravénas alkalmazasra
javasolt maximum 400 mg-os dézis sokkal inkabb alkalmas az antibiotikum rezisztencia
kialakulasanak megel6zésére anélkiil, hogy jelentésen novelné mellékhatasok kialakuldsat mas
szervrendszerek sulyos és életveszélyes fertézésiben, nem indokolt olyan kovetkeztetést
levonni, hogy ez a kedvezd elony/kockazat profil jelentdsen eltérd lenne a szovédményes
hugynti fertézések kezelésében.

A CHMP javasolta a forgalomba hozatali engedély(ek) megadasat, valamint a referencia tagallam
alkalmazasi eldirasanak, cimkéjének és betegtdjékoztatdjanak modositasat. Ezek a Ciprofloxacin
Nycomedre és a tarsult nevekre (1asd az I. mellékletben) vonatkozoan a II1. mellékletében talalhatok.



III. MELLEKLET

AZ ALKALMAZASI ELOIRAS,
CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO MODOSITASAI



ALKALMAZASI ELOIRAS



Az alabbi szovegnek kell szerepelnie az alkalmazasi eldiras dsszefoglalojaban.
4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A kovetkez6 fertdzések kezelése feln6tt betegeken, ha azokat ciprofloxacinra érzékeny organizmusok

okoztak, ha a per os terapia nem lehetséges vagy nem megbizhato:

- Aerob Gram-negativ baktériumok altal okozott tiidogyulladas. A ciprofloxacin a S. pneumoniae
altal okozott tlidogyulladas kezeléséhez nem valaszthat6 hatéanyag.

- Szovodményes hugyuti fertézések

- Prostatitis

- Bacterialis enteritis

- Gram-negativ baktériumok altal okozott bor és lagyrész-fertézések

- Osteomyelitis

- Intraabdominalis fert6zések (az anaerob dsszetevot megfeleld antibakterialis szerrel kell
kezelni)

- Immunszupprimalt betegek fertdzései

Gyermekek és serdiilék

A cisztas fibrozis Pseudomonas aeruginosa altal okozott akut pulmonalis exacerbatidja gyermekeknél
és serdiiloknél (5-17 éves).

A Ciprofloxacin Nycomed nem javallt mas fertézések esetén ebben a korcsoportban.

Az antibakterialis szerek megfelel6 hasznalatara vonatkoz6 hivatalos ajanlast figyelembe kell venni.
4.2  Adagolas és alkalmazas

Az intravénas ciprofloxacin adagolasa a fert6zés sulyossagatol és tipusatol, a fertdzést kivalto
organizmus(ok) érzékenységétdl, valamint a beteg koratol, testtomegétol és vesemitkddésétol fiigg.
Az alabbi tablazat tartalmazza a kiilonféle fert6zések esetén felnéttek szamara javasolt
dozistartomanyokat. A szokasos dozistartomany felndtteknek naponta kétszer 200-400 mg. Nagyon
sulyos vagy életveszélyes fert6zések esetén a dozis napi haromszor 400 mg-ig emelhetd. A készitmény
kozvetlentil és rovid, 30-60 perces infuzioban adhato be. A 400 mg-os dozist 60 perc alatt kell beadni.
A kezdeti intravénas alkalmazast per os kezelés kovetheti. A készitmény nem keverhetd olyan
gyogyszerekkel, melyek 3,9-4,5 pH kozott kémiailag vagy fizikailag instabilak (1asd 6.2 pont). A
Ciprofloxacin Nycomed 2 mg/ml oldatos infiizié azonban igazoltan kompatibilis Ringer oldattal,
0,9%-o0s natrium-klorid oldattal, 5%-os és 10%-os gliikdzoldattal, gliik6z-/so6oldattal és 10%-o0s
fruktézoldattal. Bizonyitott kompatibilitas hidnyaban az infuzids oldatot mindig kiilon kell beadni.
Ezen feliil az alkalmazast kdvetden minden fel nem hasznalt készitményt azonnal meg kell
semmisiteni.

Felnéttek

Meghatarozott fertdzések kezelésére az alabbi adagok alkalmazasa javasolt:
Javallat Intravénas adag

(mg ciprofloxacin)

Aerob Gram-negativ baktériumok okozta tiidégyulladés Napi kétszer 200-400 mg
Szévédményes hugyuti fertézések Napi kétszer 200-400 mg
Felso és also 1éguti fert6zés (a fert6zés sulyossagatol és a Napi kétszer 200-400 mg
korokozo érzékenységétdl fliggden)
Cisztas fibrozisban szenved6 betegek also 1éguti Napi kétszer 400 mg
Pseudomonas-fertdzése*
Egyéb fertdzések (lasd részletesen a 4.1 pontban) Napi kétszer 200-400 mg.

* Noha cisztas fibrozisban szenvedd felndtt betegeknél a ciprofloxacin farmakokinetikaja valtozatlan
marad, a dozis megallapitasa soran figyelembe kell venni ezen betegek alacsony testtomegét.



Besziikiilt vesemiikodés:
Az alabbi d6zismodositasok javasoltak:

Kreatinin-clearance (ml/perc) Javasolt dézismodositas
31-60 kreatinin-clearance Maximalis napi dozis 800 mg
(120-170 pmol/l szérum kreatinin) intravénasan, két adagra osztva
< 30 kreatinin-clearance Maximalis napi dozis 400 mg
(> 175 umol/l szérum kreatinin) intravénasan™

*Hemodializis kezelésben részesiilo betegek: A Ciprofloxacin Nycomed adagot a dializis napjan, a
dializist kovetden, intravénasan kell beadni.

A dozismodositas legmegbizhatobban a gyogyszer szérumszintjének monitorozasa alapjan végezheto.

Besziikiilt majmitkodés:
Nincs sziikség dozismodositasra.

Idések
Habar idéseknél magasabb ciprofloxacin szérumszinteket mértek, a dézis modositasa nem sziikséges.

Serdiilok és gyermekek

A Ciprofloxacin Nycomed nem javasolt 18 év alatti gyermekek szamara.

Az ebbe az osztalyba tartoz6 mas gyogyszerekhez hasonldan a ciprofloxacinrol is kimutattak, hogy
fejlédésben 1évo kisérleti allatokban a teherviseld iziiletekben arthropathiat okozott.

A 18 év alatti, tobbségiikben cisztas fibrozisban szenvedd betegek kezelésére alkalmazott
ciprofloxacinro6l rendelkezésre all6 biztonsagossagi adatok analizise azonban nem mutatott ki
semmilyen, a gyogyszerrel 6sszefliggd porc- vagy iziileti karosodasra utalo bizonyitékot.

Klinikai és farmakokinetikai adatok alatamasztjak a ciprofloxacin naponta haromszor 10 mg/ttkg
(maximalis napi dozis 1200 mg) intravénas adagban torténd alkalmazasat cisztas fibrozisban szenvedd
gyermekek (5-17 éves) P. aeruginosa-fertdzéssel 6sszefliggd, akut pulmonalis fellangolasa
esetén,(lasd 4.4 és 5.2 pont). Az infizidt 60 perc alatt kell beadni.
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CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A CSOMAGOLAS TiPUSA {50 ml-es injekciés iiveg, 100 ml-es és 200 ml-es injekciés iiveg}

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Ciprofloxacin Nycomed 2 mg/ml oldatos infizio
[Lasd I. Melléklet - A tagallam t6lti ki]

Ciprofloxacin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 ml: 2 mg ciprofloxacinnak megfeleld ciprofloxacin-laktat

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: Sdsav, tejsav, natrium-klorid, injekcidhoz vald viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos infuzio

50 ml-es injekcios iiveg
100 ml-es injekcids liveg
200 ml-es injekcios liveg

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Intravénas alkalmazas.

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, AMELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Ne hasznalja fel, ha kristalyok vannak benne!

8. FELHASZNALHATO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitdszekrényben nem tarolhato és nem fagyaszthato.
Az injekciods iiveg a kiilsé csomagolasban, fénytdl védve tartando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Az alkalmazast kdvetéen minden fel nem hasznalt készitményt azonnal meg kell semmisiteni.

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet - A tagallam tolti ki

‘ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetés alol felmentve
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CIMKE {50 ml-es injekciés iiveg, 100 ml-es és 200 ml-es injekcios iiveg}

| 1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Ciprofloxacin Nycomed 2 mg/ml oldatos infizid
[Lasd I. Melléklet - A tagallam tolti ki

intravénas

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3.  LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

50 ml
100 ml
200 ml

6. EGYEBINFORMACIOK
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BETEGTAJEKOZTATO
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Az alabbi szovegnek kell szerepelnie a Betegtajékoztatoban:

1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A CIPROFLOXACIN NYCOMED ES MILYEN
BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

A ciprofloxanin a kinolonoknak nevezett csoportba tartozo antibiotikum. A fertézéseket okozo
baktériumok elpusztitasaval fejti ki hatasat.

A Ciprofloxacin Nycomed tobbféle fertdzés kezelésére hasznalatos felndtteknél, példaul
tiidogyulladas, bizonyos tipusu hugytti fertézések, prosztata fertdzések, fert6zések a hasban és a belek
koril, bizonyos borfertézések, fertézések a csontokban, illetve a gyenge immunrendszer(i betegek
fert6zései.

A cisztas fibrozisban szenvedd gyermekek és serdiilok (5-17 éves kor) esetén a Ciprofloxacin
Nycomed bizonyos tipusu tiidéfertézések kezelésére szintén hasznalhato.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A CIPROFLOXACIN NYCOMED ET?

A Ciprofloxacin Nycomedet kezeldorvosa vagy egy szakorvos adja be.

Az adag és a kezelés idStartama az On fertézésének sulyossagatol és tipusatol fiigg. Fontos azonban,
hogy teljes kezelésben részesiiljon akkor is, ha néhany nap mulva kezdi jobban érezni magat,
ellenkez6 esetben a tiinetek kitjjulhatnak.

Felnéttek
Szovodményes hugyuti fertdzések, 1éguti fertdézések, tiidogyulladas és egyéb fertézések:
200 - 400 mg naponta kétszer.

Nagyon sulyos vagy életveszélyes fertdzések esetén a maximalis adag legfeljebb 1200 mg Iehet
naponta, amit 400 mg-os adagokban, naponta harom alkalommal kell beadni.

Serdiilok és gyermekek (5 - 17 évesek)

Gyermekkoru cisztas fibrozisos betegek tiiddfertozésének heveny fellangoldsa:

10 mg/kg napi harom alkalommal (maximum 1200 mg naponta) vagy 10 mg/kg intravénasan napi
harom alkalommal (maximum 1200 mg naponta), amit 20 mg/kg-os adag szajon at torténd, napi
kétszeri adasa kdvet (maximum 1500 mg naponta).

Kezelés idotartama
Felnéttek
A kezelés szokasos iddtartama 5-7 nap, de hosszabb is lehet, ha a fertézés makacsabb vagy stlyosabb.

Gyermekek és serdiilok (5 - 17 évesek):

Cisztas fibrozisos gyermekek és serdiilok esetén bizonyos tiidéfertdzések kezelési idétartama
10-14 nap.
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