ANEKS 1

WYKAZ NAZW, POSTAC(CI) FARMACEUTYCZNA(YCH), MOC(Y) PRODUKTOW
LECZNICZYCH, DROGA(DROG) PODANIA, WNIOSKODAWCA(Y), PODMIOT(Y)
ODPOWIEDZIALNY(E) POSIADAJACY(E) POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU W PANSTWACH CZLONKOWSKICH



Panstwo
czlonkowskie

Wielka Brytania Nycomed Danmark ApS

Dania

Finlandia

Norwegia

Szwecja

Podmiot odpowiedzialny Wnioskodawca

Langebjerg 1

DK-4000 Roskilde

Dania

Nycomed Danmark ApS
Langebjerg 1

DK-4000 Roskilde
Dania

Nycomed Danmark ApS
Langebjerg 1

DK-4000 Roskilde
Dania

Nycomed Pharma AS
Drammernsveien 852
NO-1372 Asker
Norwegia

Nycomed AB
Tegeluddvégen 17-21
S-102 53 Stockholm
Szwecja

Nazwa wlasna Moc
Ciprofloxacin 2 mg/ml
Ciprofloxacin 2 mg/ml
Nycomed

Ciprofloxacin 2 mg/ml
Nycomed

Ciprofloxacin 2 mg/ml
Nycomed

Ciprofloxacin 2 mg/ml
Nycomed

Posta¢é
farmaceutyczna

Roztwor do infuzji

Roztwor do infuzji

Roztwor do infuzji

Roztwor do infuzji

Roztwor do infuzji

Droga podania

Zawartos¢

Podanie dozylne

Podanie dozylne

Podanie dozylne

Podanie dozylne

Podanie dozylne

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



ANEKS II

WNIOSKI NAUKOWE I PODSTAWY DO ZMIANY CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO PRZEDSTAWIONE PRZEZ EMEA



WNIOSKI NAUKOWE

OGOLNE PODSUMOWANIE OCENY NAUKOWEJ PREPARATU Ciprofloxacin Nycomed
pod réznymi nazwami (zob. aneks I)

Preparat Ciprofloxacin jest chinolonem wykazujacym skuteczno$¢ in vitro przeciwko wielu réznym
bakteriom tlenowym Gram-ujemnym, jak rowniez przeciwko niektorym mikroorganizmom
Gram-dodatnim. Preparat Ciprofloxacin wykazuje szybkie dziatanie bakteriobojcze, hamujac gyraze
DNA, co prowadzi do zatrzymania syntezy DNA. Preparat Ciprofloxacin jest szybko i skutecznie
wchianiany po podaniu doustnym. Istnieje liniowa korelacja pomigdzy dawka i stezeniem w osoczu.

Leczenie pacjentow z powiklanymi zakazeniami uktadu moczowego (ZUM) aktualnie obejmuje
leczenie empiryczne z zastosowaniem antybiotyku o szerokim spektrum dziatania (fluorochinolonu)
oraz ewentualne pozniejsze leczenie przez 10-14 dni na podstawie posiewu moczu i antybiogramu.
Dla uniknigcia niepowodzenia leczenia i pojawiania si¢ opornosci konieczne jest przestrzeganie zasad
leczenia przez pacjenta oraz stosowanie odpowiednich dawek.

Podczas procedury przekazania od wnioskodawcy/podmiotu odpowiedzialnego posiadajacego
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zazadano:

1. przedlozenia danych klinicznych oraz omowienia stosunku ryzyka do korzysci dla proponowanej dawki w zakazeniach uktadu
moczowego (ZUM). Wnioskodawca/Podmiot odpowiedzialny powinien oméwi¢ zardéwno dawke 100 mg dwa razy na dobg, jak i dawke
200-400 mg dwa razy na dobg z punktu widzenia bezpieczenstwa i skutecznosci. Wnioskodawca/Podmiot odpowiedzialny powinien

oméwi¢ dane w odniesieniu do powiktanych i niepowiktanych zakazen gornych i dolnych drog moczowych.

2. przediozenia danych klinicznych oraz omowienia stosunku ryzyka do korzysci dla maksymalnej
dawki dobowej dla 0séb dorostych, tzn. czy powinna to by¢ dawka 400 mg dwa razy na dobg,
czy 400 mg trzy razy na dobe.

Whnioskodawca/Podmiot odpowiedzialny nie przedtozyt Zzadnych danych klinicznych dotyczacych
kwestii stosunku ryzyka do korzysci dla proponowanej dawki w ZUM oraz maksymalnej dawki
dobowej dla osob dorostych, gdyz wniosek ten jest tak zwanym wnioskiem ,,generycznym” (produkt
referencyjny/oryginalny: Ciproxin firmy Bayer).

Na poparcie zalecanego dawkowania 200—400 mg ciprofloksacyny dwa razy na dobg w leczeniu
powiklanych zakazen ukladu moczowego wnioskodawca/podmiot odpowiedzialny przedstawit
merytoryczne dane naukowe. W wielu opublikowanych badaniach wykazano skuteczno$¢ i
bezpieczenstwo ciprofloksacyny w dawce dozylnej 200-400 mg dwa razy na dobg oraz w
odpowiadajacej jej dawce doustnej 250-500 mg dwa razy na dobg w leczeniu zakazen uktadu
moczowego. Doktadniejsze przeszukanie piSmiennictwa wykazato, ze jedynie w mniejszosci
opublikowanych prac wspomina si¢ podawanie ciprofloksacyny dozylnie w dawce 100 mg dwa razy
na dobg — np. Martindale wskazuje, ze typowa dawka dozylna dla oséb dorostych jest 100 mg do
400 mg dwa razy na dobg, lecz dawki nie sa w sposob swoisty przypisane do leczenia zakazen uktadu
moczowego. Nie znaleziono badania z zastosowaniem dawki dozylnej 100 mg dwa razy na dobe w
leczeniu powiktanych zakazen uktadu moczowego.

Od czasu pierwszej rejestracji leku w 1987 r. zmieniala si¢ i rozwijata praktyka medyczna leczenia
powiklanego ZUM z zastosowaniem ciprofloksacyny. Zalecane dawkowanie 200—400 mg
ciprofloksacyny dwa razy na dobg jest zgodne z aktualna praktyka medyczna i znajduje poparcie
w opublikowanej literaturze, ktora zostata przedstawiona z okresu od potowy lat 90. do chwili
obecne;.

Ponadto w badaniu klinicznym przeprowadzonym przez Frankenschmidta i wsp. (1) wykazano
zalezna od dawki odpowiedz kliniczna na fluorochinolony w leczeniu powiklanego ZUM. Badania
farmakodynamiki wskazuja na to, ze ciprofloksacyna, podobnie jak inne fluorochinolony, wykazuje



dziatanie bakteriobdjcze zalezne od stezenia. Zatem AUC powyzej MIC okresla skuteczno$¢ i dlatego
tez bardzo wazne jest osiagnigcie odpowiedniego st¢zenia w migjscu wystgpowania patogenu
docelowego. Aktywnos$¢ przeciwbakteryjna fluorochinolonéw w moczu ulega redukcji w zalezno$ci
od pH i1 réznych substancji rozpuszczonych, gléwnie kationdw. Ponadto w powiklanym ZUM
powstawanie btony biologicznej moze odgrywaé wazna rolg w sytuacjach, gdy wrazliwos$¢ patogenow
jest kilkakrotnie nizsza w poréwnaniu z komorkami planktonowymi lub czystymi hodowlami
komorkowymi. Naber i wsp. (2) okreslili miana bakteriobdjcze w moczu (UBT) ex vivo réznych
fluorochinolonéw i doszli do wniosku, ze w przypadku szczepu E. coli o duzej wrazliwosci niska
dawka ciprofloksacyny, np. 100 mg dwa razy na dobg, moze by¢ wystarczajaca w leczeniu
niepowiklanego ZUM, podczas gdy leczenie powikltanego ZUM wywotanego przez Pseudomonas
aeruginosa wymaga zastosowania dawki co najmniej 500 mg ciprofloksacyny dwa razy na dobg
(odpowiadajacej dawce dozylnej 400 mg dwa razy na dobg).

Wykazano, ze ekspozycja na chinolony w stgzeniach nieznacznie ponizej stezenia hamujacego
znacznie zwigksza czgstos¢ mutacji u E. coli, gronkowcow, pneumokokow i Mycobacterium spp., jak
rowniez selekcje dla opornosci per se (3). Obecnie gléwni eksperci w tej dziedzinie podkreslaja
znaczenie stosowania schematow dawkowania fluorochinolonéw prowadzacych do uzyskania stgzen
in vivo przekraczajacych stezenia zapobiegajace mutacjom, co pozwala uniknaé powstawania
mutantéw pierwszego stopnia.

Odpowiednie dawkowanie w celu uzyskania optymalnej skutecznosci klinicznej oraz zapobiezenia
wystapieniu opornosci wsrod bakterii ma zatem kluczowe znaczenie zaréwno dla poszczegoélnych
pacjentow, jak i dla spoleczenstwa, szczegélnie w §wietle aktualnie obserwowanego wzrostu liczby
opornych patogenow uktadu moczowego.

Na poparcie proponowanej maksymalnej dawki 1200 mg (400 mg trzy razy na dobg) zamiast 800 mg,
wnioskodawca/podmiot odpowiedzialny odwotat si¢ do opublikowane;j literatury.

Nie uwzgledniono ani nie omoéwiono zadnych badan klinicznych dotyczacych leczenia powiktanych
lub zagrazajacych zyciu zakazen uktadu moczowego z zastosowaniem maksymalnej proponowanej
dawki dozylnej 1200 mg [lub doustnej 1500 mg]. Jednak przedstawione opublikowane dane wykazaty
bezpieczenstwo i skuteczno$¢ takiej wysokiej dawki ciprofloksacyny (dawka dobowa z mozliwoscia
lub bez mozliwosci zmiany leczenia na doustne, w roznych cigzkich lub zagrazajacych zyciu
zakazeniach (cigzkie zapalenie ptuc, neutropenia, ostre bakteryjne zaostrzenie przewleklego zapalenia
oskrzeli, powiktane pozaszpitalne =zakazenia skoéry 1 przydatkow, =zakazenia u pacjentow
z nowotworami i bakteriemia). Leczenie bylo dobrze tolerowane; najcze$ciej wystepujacymi
zdarzeniami niepozadanymi byly =zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego. Czgstos$¢
wystgpowania zdarzen niepozadanych prawdopodobnie i/lub by¢ moze zwiazanych z lekiem nie
roznita si¢ w sposOb istotny pomigdzy pacjentami leczonymi ciprofloksacyna a grupami
porownawczymi.

W $wietle coraz czgstszej opornosci na chinolony wsrod patogenoéw ukladu moczowego w Europie,
optymalny schemat dawkowania jest uwazany za wazny czynnik, gdyz stosowanie zbyt niskich dawek
moze prowadzi¢ do ostabionej odpowiedzi klinicznej, jak rowniez stwarza¢ ryzyko pojawiania sig
szczepow opornych. Rozwoj opornosci jest uzalezniony — oprocz bezwzglednego przestrzegania
dawek — takze od czynnikow farmakokinetycznych i farmakodynamicznych (PK/PD). Aktualnie
dostepne dane PK/PD podkreslaja znaczenie odpowiedniego dawkowania w celu ograniczenia
wystepowania opornosci.

Zalecenia te sa takze zgodne z aktualnymi wytycznymi odnosnie do leczenia, z praktyka kliniczna
w wigkszosci krajow europejskich, a takze z zaleceniami zarejestrowanych do tej pory europejskich
oryginalnych 1 generycznych produktow zawierajacych ciprofloksacyng. Nie nalezy jednak
przekracza¢ dawki dobowej 1200 mg.



Pi$miennictwo (nie wszystkie przedstawione prace sa wymienione)
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the Treatment of Complicated Urinary Tract Infections. J Urol 1997; 158: 1494-1499.
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3. Marcusson LL i wsp. Mutant prevention concentrations of ciprofloxacin for urinary tract infection isolates of Escherichia
coli. 2001; J. Antimicrob. Chemother. 2005; 55: 938-943.

PODSTAWY DO ZMIANY CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

ZWwazywszy, ze

- Tre$¢ opublikowanej literatury i przedstawionych danych na temat opornosci stanowi odpowiednie
uzasadnienie, zaro6wno z punktu widzenia skutecznosci, jak i1 bezpieczenstwa, dla schematu
dawkowania 200-400 mg ciprofloksacyny dwa razy na dobg w leczeniu powiktanego ZUM.

- Stosowanie produktu w postaci roztworu przeznaczonego do wlewu dozylnego powinno by¢
ograniczone do leczenia powiktanego ZUM.

- Na podstawie opublikowanych danych, ktore wykazaly dla proponowanej maksymalnej dawki
400 mg dozylnie trzy razy na dobg, jako dawki maksymalnej, skuteczniejsze zapobieganie
wystgpowaniu opornosci na ten antybiotyk bez istotnego wzrostu ryzyka reakcji niepozadanych
w cigzkich 1 zagrazajacych zyciu zakazeniach dotyczacych innych ukladow narzadow, nie ma
powoddéw, aby wnioskowac, ze ten korzystny profil ryzyka/korzysci rozni si¢ w sposob istotny od
leczenia powiktanych ZUM.

CHMP zalecit udzielenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz zmiang charakterystyki
produktu leczniczego, oznakowania opakowan i ulotki dla pacjenta w referencyjnym panstwie
cztonkowskim. Dokumenty te sa przedstawione w aneksie III dla preparatu Ciprofloxacin Nycomed
pod ré6znymi nazwami (zob. aneks I).



ANEKS III

POPRAWKI DO CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO,
OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA



CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



Ponizszy tekst nalezy dotaczy¢ do Charakterystyki Produktu Leczniczego:
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie u dorostych nastepujacych zakazen, wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na

cyprofloksacyng, jezeli leczenie doustne jest niemozliwe lub nieskuteczne:

- zapalenie pluc wywotane przez tlenowe bakterie Gram-ujemne; cyprofloksacyna nie nalezy
do lekoéw pierwszego wyboru, stosowanych w leczeniu zapalenia ptuc wywotanego przez
S. pneumoniae;

- powiktane zakazenie uktadu moczowego;

- zapalenie gruczotu krokowego;

- bakteryjne zapalenie jelit;

- zakazenie skory i tkanek migkkich wywotane przez bakterie Gram-ujemne;

- zapalenie kosci i szpiku kostnego;

- zakazenia wewnatrzbrzuszne (w zakazeniach bakteriami beztlenowymi nalezy zastosowac
wlasciwy lek przeciwbakteryjny);

- zakazenia u pacjentoOw z ostabiona odpornoscia.

Dzieci i mtodziez

Zaostrzenia zmian plucnych w przebiegu mukowiscydozy, zwiazane z zakazeniem Pseudomonas
aeruginosa u dzieci i mtodziezy w wieku od 5 do 17 lat.

Preparat Ciprofloxacin Nycomed nie jest wskazany do leczenia innych rodzajow zakazen w tej grupie
wiekowe;j.

Nalezy uwzgledni¢ oficjalne wytyczne dotyczace wlasciwego stosowania lekéw przeciwbakteryjnych.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie cyprofloksacyny w postaci dozylnej dobiera si¢ w zalezno$ci od cigzkosci i rodzaju
zakazenia, wrazliwos$ci drobnoustroju lub drobnoustrojow wywotujacych zakazenie oraz wieku, masy
ciata i czynnos$ci nerek pacjenta.

W ponizszej tabeli podano zalecane zakresy dawkowania w leczeniu r6znych rodzajow zakazen

u dorostych. Zwykle zakres dawkowania u dorostych wynosi 200 do 400 mg dwa razy na dobg.

W bardzo cigzkich, zagrazajacych zyciu zakazeniach mozna zwigkszy¢ dawke do 400 mg trzy razy
na dobe. Produkt mozna podawaé w bezposrednio w krétkiej infuzji trwajacej 30 do 60 minut. Dawke
400 mg nalezy podawac przez 60 minut. Podawanie dozylne, stosowane w poczatkowym okresie
leczenia, mozna nastgpnie zastapi¢ leczeniem doustnym. Nie nalezy miesza¢ tego produktu
leczniczego z innymi lekami, ktore sa niestabilne fizycznie lub chemicznie w pH 3,9-4,5 (patrz punkt
6.2). Niemniej jednak wykazano zgodno$¢ preparatu Ciprofloxacin Nycomed 2 mg/ml roztwoér do
infuzji z roztworem Ringera, 0,9% roztworem chlorku sodu, 5% i 10% roztworami glukozy,
roztworami glukozy w 0,9% roztworze chlorku sodu i 10% roztworem fruktozy. O ile nie
potwierdzono zgodnosci, roztwor do infuzji nalezy zawsze podawaé oddzielnie. Ponadto bezposrednio
po uzyciu nalezy odrzuci¢ niewykorzystane pozostatosci produktu.

Doro$li
W szczegdlnych rodzajach zakazen zaleca sig stosowanie nastgpujacego dawkowania:
Wskazanie Dawka dozylna cyprofloksacyny
[mg]

Zapalenie ptuc wywotane przez tlenowe bakterie Gram- 200 do 400 mg dwa razy na dobeg
ujemne
Powiklane zakazenia drég moczowych 200 do 400 mg dwa razy na dobe
Zapalenie gornych i dolnych dréog oddechowych (w zaleznosci | 200 do 400 mg dwa razy na dobg
od nasilenia objawow i drobnoustroju wywotujacego
zakazenie)




Pacjenci z mukowiscydoza i zakazeniem dolnych drog 400 mg dwa razy na dobg

oddechowych* wywotanym przez Pseudomonas

Inne rodzaje zakazen (jak podano w punkcie 4.1) 200 do 400 mg dwa razy na dobg
* U dorostych chorych na mukowiscydoze wlasciwos$ci farmakokinetyczne cyprofloksacyny sa takie
same jak u innych pacjentéw, jednak dobierajac dawke, nalezy uwzgledni¢ mniejsza masg ciata tych
pacjentow.

Zaburzenie czynnoS$ci nerek
Zaleca si¢ nastgpujace modyfikacje dawkowania:

Klirens kreatyniny [ml/min] Zalecana modyfikacja dawki
Klirens kreatyniny: 31-60 Maksymalna dobowa dawka
(stgzenie kreatyniny w surowicy: 120-170 pmol/l) dozylna: 800 mg w dwoch

dawkach podzielonych
Klirens kreatyniny: <30 Maksymalna dobowa dawka
(stezenie kreatyniny w surowicy: >175 umol/l) dozylna: 400 mg*

*Pacjenci hemodializowani: jezeli dawka przypada w dniu z hemodializa, preparat Ciprofloxacin
Nycomed nalezy poda¢ dozylnie po zakonczeniu dializy.

Monitorowanie stgzenia leku w surowicy jest najbardziej wiarygodnym zrédtem informacji do
modyfikacji dawkowania.

Zaburzenie czynnosci watroby
Modyfikacja dawkowania nie jest konieczna.

Osoby w podesztym wieku
Wprawdzie u 0séb w podesztym wieku wystepuje wigksze stezenie cyprofloksacyny w surowicy,
jednak modyfikacja dawkowania nie jest konieczna.

Dzieci i mtodziez

Preparat Ciprofloxacin Nycomed nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 18 Iat.
Wykazano, ze cyprofloksacyna, podobnie jak inne produkty lecznicze z tej grupy, wywoluje artropati¢
obciazonych stawdw u zwierzat przed zakonczeniem dojrzewania.

Analiza dostgpnych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania cyprofloksacyny u pacjentow

w wieku ponizej 18 lat, z ktoérych wigkszo$¢ miata mukowiscydozg, nie potwierdzita jednak
wystepowania polekowego uszkodzenia chrzastki lub struktur stawowych.

Na podstawie danych klinicznych i farmakokinetycznych zaleca si¢ stosowanie cyprofloksacyny u
dzieci i mlodziezy (w wieku od 5 do 17 lat) z mukowiscydoza, u ktorych doszto do zaostrzenia zmian
phlucnych na skutek zakazenia P. aeruginosa. W takich przypadkach cyprofloksacyng podaje si¢ w
dawce 10 mg/kg mc. we wlewie dozylnym trzy razy na dobg (maksymalna dawka dobowa 1200 mg,
patrz punkt 4.4 1 5.2). Wlew nalezy podawac¢ w ciagu 60 minut.
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNE PUDELKO TEKTUROWE {fiolka 50 ml, fiolka 100 ml i fiolka 200 ml}

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ciprofloxacin Nycomed 2 mg/ml roztwér do infuzji
[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Cyprofloksacyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

1 ml: mleczan cyprofloksacyny w ilo$ci rownowaznej 2 mg cyprofloksacyny

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: kwas solny, kwas mlekowy, sodu chlorek, woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwér do infuzji
Fiolka 50 ml
Fiolka 100 ml
Fiolka 200 ml

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie dozylne

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie stosowag, jesli widoczne sg krysztatki.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w lodéwce ani nie zamrazac.
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Bezposrednio po uzyciu usunac¢ wszystkie niewykorzystane pozostatosci produktu.

‘ 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 12. NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 13. NUMER SERII

Nr serii:

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Zaakceptowano uzasadnienie braku podania informacji brajlem.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

OZNAKOWANIE OPAKOWANIA {fiolka 50 ml, fiolka 100 ml i fiolka 200 ml}

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

Ciprofloxacin Nycomed 2 mg/ml roztwor do infuzji
[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Podanie dozylne

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

4. NUMER SERII

Nr serii:

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

50 ml
100 ml
200 ml

6. INNE
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ULOTKA DLA PACJENTA
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Ponizszy tekst nalezy dotaczy¢ do Ulotki dla pacjenta:
1. CO TO JEST CYPROFLOKSACYNA I W JAKIM CELU SIE JA STOSUJE

Cyprofloksacyna jest antybiotykiem nalezacym do grupy zwanej chinolonami. Jej dziatanie polega na
zabijaniu bakterii, ktére moga powodowac zakazenia.

Lek Ciprofloxacin Nycomed stosuje si¢ w leczeniu kilku rodzajow zakazen u dorostych, takich jak
zapalenie ptuc, niektérych rodzaje zakazen drog moczowych, zakazenia gruczotu krokowego
(prostaty), zakazenia w obrgbie jamy brzusznej i jelit, niektore zakazenia skory, zakazenia kosSci oraz
zakazenia u pacjentoOw z ostabiona odpornoscia.

Lek Ciprofloxacin Nycomed mozna réwniez stosowaé w leczeniu niektorych rodzajow zakazen phuc
u dzieci i mtodziezy (w wieku od 5 do 17 lat) z mukowiscydoza.

3. JAK STOSOWAC CYPROFLOKSACYNE

Lek Ciprofloxacin Nycomed bedzie podawany przez lekarza prowadzacego lub innego specjaliste.
Dawka i dlugo$¢ okresu leczenia zalezy od nasilenia objawdw i rodzaju zakazenia. Jednak wazne jest
przeprowadzenie pelnego cyklu leczenia, nawet jesli pacjent poczuje si¢ lepiej po kilku dniach kuracji.
W przeciwnym razie objawy moga wystapi¢ ponownie.

Dorosli
Powiktane zakazenia drég moczowych, drog oddechowych, zapalenie pluc i inne zakazenia:
200 do 400 mg dwa razy na dobe.

Maksymalna dawka w bardzo cigzkich lub zagrazajacych zyciu zakazeniach moze wynosi¢ do
1200 mg na dobg w trzech dawkach podzielonych po 400 mg.

Dzieci i mlodziez (w wieku od 5 do 17 lat)

Zaostrzenie zmian ptucnych w przebiegu mukowiscydozy u dzieci lub mlodziezy:

10 mg/kg mc. trzy razy na dob¢ (maksymalnie 1200 mg na dobg) lub 10 mg/kg mc. podawane
dozylnie trzy razy na dobg¢ (maksymalnie 1200 mg na dobg), a nastgpnie 20 mg/kg mc. doustnie dwa
razy na dob¢ (maksymalnie 1500 mg na dobg).

Diugosé okresu leczenia

Dorosli

Zwykle leczenie stosuje sig przez 5-7 dni, jednak w przypadku uporczywych lub cigzkich zakazen
leczenie moze by¢ dhuzsze.

Dzieci i mlodziez (w wieku od 5 do 17 lat)

U dzieci 1 mlodziezy z mukowiscydoza leczenie niektérych zakazen ptuc prowadzi si¢ przez 10-14
dni.
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