I PRIEDAS

VAISTU PAVADINIMU, VAISTU FORMU, STIPRUMO, VARTOJIMO BUDU,
PAREISKEJU, REGISTRAVIMO LIUDIJIMU TURETOJU VALSTYBESE NARESE
SARASAS



Registravimo liudijimo

Valstybé naré

turétojas
Jungtiné Nycomed Danmark ApS
Karalysté Langebjerg 1
DK-4000 Roskilde
Danija
Danija
Suomija
Norvegija
Svedija

Pareiskéjas

Nycomed Danmark ApS
Langebjerg 1

DK-4000 Roskilde
Danija

Nycomed Danmark ApS
Langebjerg 1

DK-4000 Roskilde
Danija

Nycomed Pharma AS
Drammernsveien 852
NO-1372 Asker
Norvegija

Nycomed AB
Tegeluddvagen 17-21
S-102 53 Stockholm
Svedija

Pavadinimas

Ciprofloxacin

Ciprofloxacin
Nycomed

Ciprofloxacin
Nycomed

Ciprofloxacin
Nycomed

Ciprofloxacin
Nycomed

Stiprumas

Vaisto forma

Vartojimo biuidas

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

Infuzinis tirpalas

Infuzinis tirpalas

Infuzinis tirpalas

Infuzinis tirpalas

Infuzinis tirpalas

Vartojamas | vena

Vartojamas | vena

Vartojamas | vena

Vartojamas | vena

Vartojamas 1 vena

Kiekis
(koncentracija)

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 PRIEDAS

EUROPOS VAISTU AGENTUROS PATEIKTOS MOKSLINES ISVADOS IR VAISTO
CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS PATAISU PAGRINDIMAS



MOKSLINES ISVADOS

Ciprofloxacin Nycomed ir susijusiy pavadinimy vaisty (zr. [ prieda) BENDRA MOKSLINIO
IVERTINIMO SANTRAUKA

Ciprofloksacinas yra kvinolono darinys, kuris in vitro veiksmingas prie§ daugeli gramneigiamy
aerobiniy bakterijy, taip pat ir prie§ kai kuriuos gramteigiamus mikroorganizmus. Ciprofloksacinas
sukelia greita baktericidini poveikj inhibuodamas DNR girazg ir tuo nutraukdamas atitinkamos DNR
sintezg. ISgérus ciprofloksacino, organizmas ji greitai ir veiksmingai absorbuoja. Vaisto koncentracija
plazmoje tiesiogiai susijusi su jo doze.

Siuo metu pacientams, sergantiems sunkios formos $lapimo taky infekcijomis (STI), skiriamas
empirinis gydymas plataus spektro antibiotiku (fluorokvinolonu) ir, remiantis duomenimis apie i§
Slapimo iSauginta bakterijuy kultira ir jos jautruma antibiotikams, — dar ir paskesnis 10—14 dieny
gydymas. Siekiant iSvengti netinkamo gydymo ir tam, kad neiSsivystytu bakteriju atsparumas
antibiotikams, biitina kiekvienam pacientui nustatyti tinkama vaisto dozg.

Registravimo procediiros metu pareiskéjas ir (arba) registravimo liudijimo turétojas turéjo pateikti:

1. Klinikinius duomenis ir pasitilytos dozés rizikos ir naudos santykio gydant §lapimo taky infekcijas (STI) jvertinima. Pareiskéjas ir
(arba) registravimo liudijimo turétojas turéty jvertinti tiek gydymo skiriant po 100 mg vaisto du kartus per diena (b.i.d.), tiek ir po 200—
400 mg du kartus per dieng skiriamos dozés sauguma ir veiksminguma. [vertinime pareiskéjas ir (arba) registravimo liudijimo turétojas

turéty pateikti duomenis, susijusius tiek su sunkios formos, tiek nesunkios formos virSutiniy ir apatiniy §lapimo taky infekcijy gydymu.

2. Klinikinius duomenis ir maksimalios dienos dozés suaugusiems pacientams rizikos ir naudos
vertinima, t. y. pateikti iSvada, ar turéty buti skiriama 400 mg dozé, vartojama du kartus per
diena, ar 400 mg dozé, vartojama triskart per diena.

Pareiskéjas ir (arba) registravimo liudijimo turétojas nepateiké jokiy klinikiniy duomeny, susijusiy su
pasitilytos dozés ir su maksimalios dienos dozés suaugusiems pacientams gydant Slapimo taky
infekcijas (STI) rizikos ir naudos jvertinimu, nes §i paraika yra vadinamoji ,,nepatentuota® paraiska
(standartinis ir (arba) pirminis produktas — Ciproxin (bendrové ,,Bayer)).

Parciskéjas ir (arba) registravimo liudijimo turétojas, siekdamas patvirtinti rekomenduojamos
ciprofloksacino dozés vartojima sunkios formos Slapimo taky infekcijoms gydyti (po 200—400 mg du
kartus per dieng), pateiké svarius mokslinius irodymus. Daugelyje paskelbty moksliniy tyrimy buvo
irodytas ciprofloksacino veiksmingumas ir saugumas skiriant ji intraveniniu biidu po 200-400 mg
vaisto du kartus per diena (b.i.d.) arba po 250-500 mg du kartus per diena vartojamo geriamojo vaisto
Slapimo taky infekcijoms gydyti. Atlikus tolesnius tyrimus, buvo nustatyta, kad tik nedideléje dalyje
publikuoty straipsniy paminétas ciprofloksacino skyrimas intraveniniu btidu po 100 mg vaisto du
kartus per diena, pvz., Martindale nurodo, kad suaugusiems pacientams dazniausiai skiriama
intraveniniu biidu du kartus per diena vartojama 100—400 mg ciprofloksacino dozé, bet ji nebuvo
specialiai numatyta Slapimo taku infekcijy gydymui. Nebuvo rasta jokiy duomenu apie klinikinius
tyrimus sunkios formos STI gydyti skiriant intraveniniu biidu vartojama 100 mg vaisto dozg.

STI gydymo ciprofloksacinu praktika vystési ir keitési nuo 1987 m., kai buvo suteiktas pirmasis
registravimo liudijimas. Siuo metu siiloma 200-400 mg du kartus per dieng ciprofloksacino dozé
atitinka Siuolaiking gydymo praktika ir jai pritariama atitinkamuose leidiniuose nuo 10-0jo
desimtmecio vidurio iki dabar.

Be to, klinikinis nuo dozés priklausantis atsakas i fluorokvinolona gydant sunkios formos §lapimo taky
infekcijas buvo irodytas A. Frankenschmidto ir kt. klinikiniuose tyrimuose (1). Remiantis
farmakodinaminiais tyrimais, ciprofloksacino, kaip ir kity fluorokvinolony klasés wvaisty,
veiksmingumas priklauso nuo jo koncentracijos. Taigi AUC kitimas MIC atzvilgiu — lemiamas
veiksmingumo veiksnys, todél ypaé¢ svarbu, kad didelé koncentracija biity pasiekta patogeny vietoje.



Antimikrobinis fluorokvinolony klasés vaisty aktyvumas Slapime mazéja priklausomai nuo pH ir
Ivairiy iStirpusiy medziagy, dazniausiai katijony. Be to, sunkios formos §lapimo taky infekcijy atvejais
svarbus vaidmuo gali tekti mikrobinio biofilmo susidarymui, dél kurio sumazéja patogeny jautrumas
vaistui, palyginti su planktoninés formos arba grynos bakteriju kultiiros lastelémis. Naber ir kt. (2)
nustaté ex vivo ivairiy fluorokvinolony klasés vaisty baktericiding koncentracija Slapime (UBT) ir
nusprendé, kad ypac jautrios padermés E. coli atveju nedidelés, pvz., 100 mg du kartus per diena
(b.i.d.), ciprofloksacino dozés gali pakakti lengvos formos STI gydyti, o sunkios formos STI, kuria
sukélé Pseudomonas aeruginosa, gydyti reikalinga maziausiai 500 mg du kartus per diena (b.i.d.)
ciprofloksacino doz¢ (atitinka 400 mg intraveniniu biidu du kartus per diena skiriama vaisto dozg).

Buvo irodyta, kad per maza kvinolonuy klasés vaisty koncentracija gali gerokai padidinti £. Coli,
stafilokoky, pneumokoky ir Mycobacterium spp. mutaciju daznuma, taip pat per se skatinti atspariy
bakterijy atranka (3). Zymiausi §ios srities specialistai pabrézia, jog svarbu, kad skiriamy
fluorokvinolony klasés vaisty doziy koncentracija virSyty Zemiausia ribing mutacijy prevencijos
koncentracija ir tokiu biidu sudaryty galimybe i§vengti pirmosios pakopos ,,mutanty“ formavimosi.
Todél, siekiant optimalaus klinikinio poveikio ir uzkirsti kelig bakterijuy atsparumui, teisingas
dozavimas yra svarbus tiek pacientui, tiek ir visuomenei, ypac turint omenyje didéjanti uropatogeny
atsparuma.

Pareiskéjas ir (arba) registravimo liudijimo turétojas, sitilydamas didziausia 1200 mg (400 mg tris
kartus per diena) dozg vietoj 800 mg, rémési atitinkamais leidiniais.

Nebuvo itrauktas arba iSnagrinétas né vienas klinikinis tyrimas, kurio metu buvo tiriamas pasitilytos
didziausios 1200 mg ciprofloksacino dozés, skiriamos intraveniniu btidu ([arba 1500 mg geriamos
dozés]) poveikis gydant sunkios formos arba gyvybei pavojingas Slapimo taky infekcijas. Vis délto
paskelbtais duomenimis buvo jrodytas $iu dideliy ciprofloksacino doziy saugumas ir veiksmingumas
(kasdiené dozé tiek pasinaudojant, tick ir nepasinaudojant galimybe skirti geriamuosius vaistus)
gydant jvairias sunkios formos ir gyvybei pavojingas infekcijas (sunkios formos pneumonija,
neutropenija, paimeéjusi létini bakterini bronchita, sunkios formos bendruomenéje igytas odos bei
minkstyju audiniy infekcines ligas, véziu serganciy pacienty infekcines ligas ir bakteremija). Gydymas
buvo gerai toleruojamas; dazniausiai pasireiskes nepageidaujamas poveikis buvo gastrointestinalinis
sutrikimas. Ciprofloksacinu gydyty pacienty grupéje ir palyginamosiose grupése nepageidaujamo
poveikio, kuris gal¢jo biiti susijgs su vaisto vartojimu, pasireiskimo daznumas skyrési nedaug.
Atsizvelgiant i tai, kad Europoje didéja Slapimo taky patogeny atsparumas kvinolonams, svarbu
nustatyti optimalias dozes, nes per mazos dozés gali biiti nepakankamo klinikinio atsako priezastis ir
sukelti atsparios padermés bakteriju atsiradimo pavoju. Atsparumo vystymasis priklauso ne vien tik
nuo kvinolono dariniy vartojamo kiekio, o yra taip pat susijgs su farmakokinetiniais ir
farmakodinaminiais (FK/FD) veiksniais. Dabartiniais FK/FD duomenimis pabréziama tinkamo
dozavimo svarba siekiant sutrukdyti atsparumo vystymasi.

Sios rekomendacijos taip pat suderintos su §iuo metu galiojaniomis gydymo gairémis, daugelio
Europos $aliy klinikine praktika ir su rekomendacijomis dél anksciau Europoje registruoty pirminiy ir
nepatentuoty ciprofloksacino produkty. Vis délto neturéty biiti virSyta 1200 mg vaisto dienos dozé.

Saltiniy nuorodos (¢ia i§vardyti ne visi pateikti $altiniai)

1. Frankenschmidt A., Naber K.G., Bischoff W., Kullmann K. Once-Daily Fleroxacin Versus Twice-Daily Ciprofloxacin in
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.

VAISTO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS PATAISU PAGRINDIMAS



Kadangi

— paskelbtuose leidiniuose esanciy duomeny ir apie atsparuma atitinkamiems vaistams pateikty
duomeny pakanka, kad biity galima tinkamai jrodyti sunkios formos §lapimo taku infekciju (STI)
gydymo ciprofloksacino dozémis po 200—400 mg du kartus per diena sauguma ir veiksminguma,

— §io produkto tirpalas turéty biti skirtas tik sunkios formos lapimo taky infekcijoms (STI) gydyti
intraveniniu budu,

— 1§ paskelbty duomeny, kuriais buvo akivaizdziai jrodytas pasitlytos maksimalios 400 mg dozés,
vartojamos intraveniniu biidu tris kartus per diena, tinkamumas, aiskéja, kad tokiu budu labiau
apsisaugoma nuo bakteriju atsparumo antibiotikams vystymosi ir kartu iSvengiama zymesnio
nepageidaujamo poveikio padidéjimo bei gyvybei pavojingy kity organy sistemy infekciju, ir matyti,
jog néra priezasciy teigti, kad $is palankus vaisto rizikos ir naudos santykis gerokai skirtysi juo gydant
sunkios formos STI,

CHMP rekomendavo suteikti registravimo liudijima (-us), kurio (-iy) preparato charakteristiky
santrauka, zenklinimas ir informacinis lapelis nurodyti Ciprofloxacin Nycomed ir susijusiy
pavadinimy vaistams skirtame 111 priede (Zr. I prieda).



IIT PRIEDAS

PATAISYMAI PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA,
ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



Zemiau pateiktas tekstas turi biiti jtrauktas i preparato charakteristiky santrauka:
4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Ciprofloksacinui jautriy mikroorganizmy sukelty infekciniy ligy, gydymas suaugusiems, kai gydyti

geriamaisiais vaistiniais preparatais nejmanoma arba negalima:

- pneumonijos, sukeltos aerobiniy gramneigiamy bakteriju. Ciprofloksacinas néra pirmojo
pasirinkimo veiklioji medziaga, gydant S. preumoniae sukelta pneumonija;

- komplikuoty slapimo taky infekciniu ligy;

- prostatito;

- bakterinio enterito;

- odos ir minkS$tyju audiniy infekciniy ligy, sukelty gramneigiamu bakterijuy;

- osteomielito;

- intraabdominaliniy infekciniy ligy (anaeroby suketa infekciné liga turéty biiti gydoma tinkamu
antibakteriniu medikamentu);

- infekciniy ligy pacientams, kuriy imunitetas nuslopintas.

Vaikai ir paaugliai

Cistine fibroze serganciy vaiky ir paaugliy (5—17 mety) Gminis plauciy veiklos pablogéjimas, sukeltas
Pseudomonas aeruginosa.

Ciprofloxacin Nycomed netinka vartoti kity Sios amziaus grupés pacienty infekciniy ligy gydymui.

Reikéty atsizvelgti i oficialias tinkamo antibakteriniy vaistiniy preparaty vartojimo rekomendacijas.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

I vena vartojamo ciprofloksacino dozé nustatoma pagal infekcijos sunkuma ir jos tipa, patogeninio (-
) organizmo (-u) jautruma, amziy, svorj ir inksty funkcija.

Rekomenduojamas dozavimas suaugusiems, sergantiems jvairiomis infekcijos riSimis, pateiktas
lenteléje toliau. Iprastinis dozavimas suaugusiems — po 200-400 mg du kartus per para. Labai sunkiy
arba gyvybei pavoju kelianciy infekciniuy ligy metu, vaistinio preparato doze¢ galima padidinti iki 400
mg ir vartoti ja tris kartus per para. Vaistinio preparato galima injekuoti { vena ir infuzuoti
trumpalaikés infuzijos biidu (per 30 — 60 min.). 400 mg dozg¢ reikia infuzuoti per 60 min. Po pradinio
gydymo { vena vartojamu medikamentu, galima vartoti geriamojo vaistinio preparato. Vaistinio
preparato negalima maiSyti su kitais vaistais, kurie yra chemiskai arba fiziSkai nestabiliis, kai pH yra
3,9 —4,5 (zr. 6.2 skyriy). Taciau nustatyta, kad 2 mg/ml ciprofloksacino infuzinis tirpalas yra
suderinamas su Ringerio, 0,9% natrio chlorido, 5% ir 10% gliukozés, gliukozés/fiziologinio ir 10%
fruktozés tirpalais. Jei suderinamumas néra jrodytas, infuzinio tirpalo visada reikia leisti atskirai. Be
to, nepanaudota vaistinio preparato dalj reikia nedelsiant sunaikinti.

Suauge pacientai
Konkrecioms infekcinéms gydyti rekomenduojamos tokios vaistinio preparato dozés.

Indikacija I veng vartojama dozé

(mg ciprofloksacino)
Aerobiniy gramneigiamy bakterijy sukelta pneumonija 200-400 mg du kartus per para
Komplikuotos §lapimo taky infekcinés ligos 200-400 mg du kartus per parg
Virsutiniy ir apatiniy kvépavimo taky infekcinés ligos 200-400 mg du kartus per para
(atsizvelgiant | sunkuma ir sukéléjo jautruma)
Cistine fibroze ir pseudomony sukelta apatiniy kvépavimo 400 mg du kartus per para
taky infekcine liga sergantys pacientai*
Kitos infekcinés ligos (kaip nurodyta 4.1 skyriuje) 200-400 mg du kartus per para

* Nors ciprofloksacino farmakokinetika cistine fibroze sergantiems suaugusiems pacientams islieka
nepakitusi, nustatant vaistinio preparato dozg reikia atsizvelgti | nedidelj tokiy pacienty kiino svori.



Pacientai, kuriy inksty funkcija sutrikusi
Rekomenduojama tokia dozavimo korekcija.

Kreatinino klirensas, ml/min Rekomenduojama dozés
korekcija

Kreatinino klirensas 31-60 Didziausia | vena vartojama paros

(kreatininas kraujo serume 120 - 170 umol/1 ) dozé yra 800 mg. Ji padalijama |
dvi dalis.

Kreatinino klirensas < 30 Didziausia | vena vartojama paros

(kreatininas kraujo serume > 175 umol/l ) doze yra 400 mg.*

*Pacientams, kuriems atlickama hemodializé. Dializés diena Ciprofloxacin Nycomed i vena reikia
suleisti po dializes.

Patikimiausias dozés koregavimo pagrindas — vaisto koncentracijos kraujo serume sekimas.

Pacientai, kuriy kepeny funkcija sutrikusi
Dozeés keisti nereikia.

Senyvi pacientai
Nors nustatyta, kad ciprofloksacino koncentracija senyvo amziaus pacienty kraujo serume yra didesné,
vaisto dozeés keisti nereikia.

Vaikai ir paaugliai

Ciprofloxacin Nycomed nerekomenduojama vartoti jaunesniems negu 18 mety vaikams.
Nustatyta, kad ciprofloksacinas, kaip ir kiti $ios klasés vaistiniai preparatai, nesubrendusiems
gyvinams sukelia stambiyjy sanariy artropatija.

Taciau jaunesniy nei 18 mety ciprofloksacing vartojusiy pacienty, kuriy dauguma sirgo cistine fibroze,
saugumo tyrimy duomenys, jokiy su vaistinio preparato vartojimu susijusiy kremzliy ar sanariy
pazeidimo jrodymuy neparodé.

Remiantis klinikiniy ir farmakokinetikos tyrimy duomenimis, cistine fibroze sergantiems 5 — 17 mety
vaikams, kuriems pasireiské Uminis plauciy veiklos pablogéjimas, susij¢s su P. aeruginosa infekcija,
ciprofloksacino galima vartoti { vena 10 mg/kg doze, kuri gali biiti infuzuojama tris kartus per para
(didziausia paros dozé — 1200 mg), zr. 4.4 ir 5.2 skyrius. Infuzijos trukmé 60 min.
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ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE {50 ml buteliukas, 100 ml buteliukas ir 200 ml buteliukas}

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ciprofloxacin Nycomed 2 mg/ml infuzinis tirpalas
[Zr. 1 prieda (pildyti savo Salies kalba)]
Ciprofloksacinas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

1 ml ciprofloksacino laktato, atitinka 2 mg ciprofloksacino.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: vandenilio chlorido riigstis, pieno rigstis, natrio chloridas, injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Infuzinis tirpalas
50 ml buteliukas
100 ml buteliukas
200 ml buteliukas

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti | vena.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) J[SPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Nevartokite, jei yra kristaly.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima Saldyti ar uzsaldyti.
Buteliuka laikyti iSorinéje dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo Sviesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Po vartojimo i$ karto iSmeskite nesuvartota vaistinio preparato dalj.

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. 1 prieda (pildyti savo 3alies kalba)]

| 12.  RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas paaiSkinimas nenurodyti informacijos Brailio rastu.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

ETIKETE {50 ml buteliukas, 100 ml buteliukas ir 200 ml buteliukas}

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Ciprofloxacin Nycomed 2 mg/ml infuzinis tirpalas
[Zr. 1 prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Vartoti | veng

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

50 ml
100 ml
200 ml

6. KITA

14



PAKUOTES LAPELIS
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Zemiau pateiktas tekstas turi biiti jtrauktas i informacini lapelj:
1. KAS YRA CIPROFLOXACIN IR KAM JIS VARTOJAMAS

Ciprofloksacinas yra antibiotikas, priklausantis chinolony grupei. Jis veikia naikindamas infekcines
ligas sukeliancias bakterijas.

Ciprofloxacin Nycomed vartojamas gydant kai kurias suaugusiy infekcines ligas, tokias kaip plauciy
uzdegimas, tam tikras Slapimo taky infekcines liga, prostatos infekcines ligas, pilvo ertmés infekcines
ligas, tam tikras odos, kauly infekcines ligas ir pacienty, kuriy imuning sistema nusilpusi, infekcines
ligas.

Ciprofloxacin Nycomed taip pat gali biiti vartojamas gydant tam tikras cistine fibroze serganciy 517
mety vaiky ir paaugliy plauciy infekcines ligas.

3. KAIP VARTOTI CIPROFLOXACIN

Ciprofloxacin Nycomed paskirs Jiisu gydytojas arba gydytojas specialistas.

Vaisto dozé ir gydymo trukmé priklauso nuo infekcinés ligos sunkumo ir pobiidzio. Net jei po keleto
dieny pasijustuméte geriau, svarbu, kad pabaigtuméte visa gydymo kursa, nes kitaip ligos simptomai
gali pasikartoti.

Suauge pacientai

Komplikuotos slapimo taky infekcinés ligos, kvépavimo taky infekcinés ligos, plauciy uzdegimas ir
kitos infekcinés ligos

Po 200—400 mg du kartus per para.

Uzsikrétus labai sunkiomis arba gyvybei pavojingomis infekcinémis ligomis didziausia paros dozé gali
siekti 1200 mg. Ji vartojama tris kartus per para po 400 mg.

5-17 mety vaikai ir paaugliai

Uminis vaiky cistine fibroze serganciy pacienty plauciy veiklos pablogéjimas

10 mg/kg kiino svorio tris kartus per para (didziausia paros dozé 1200 mg) arba 10 mg/kg kiino svorio
tris kartus per para (didZiausia paros dozé - 1200 mg ) vartojant | vena, po to po 20 mg/kg kiino svorio
du kartus per para (didziausia paros dozé - 1500 mg) vartojant geriamajj vaista.

Gydymo trukmé

Suauge pacientai

Iprastiné gydymo trukmé — 5—7 dienos, taciau gydymas gali trukti ilgiau, jei infekciné liga tesiasi
ilgiau arba yra sunki.

5-17 mety vaikai ir paaugliai

Cistine fibroze serganciy vaiky ir paaugliy tam tikry plauciy infekciniy ligy gydymo trukmé yra 10-14
dieny.
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