PRILOHA 1

ZOZNAM NAZVOV, LIEKOVYCH FORIEM, SILY LIEKU, CESTA PODANIA,
ZIADATEL(ZIADATELIA)/ DRZITEL(DRZITELIA) ROZHODNUTIA O REGISTRACII V
CLENSKYCH STATOCH



Clensky’ stat

Anglicko

Déansko

Finsko

Norsko

Svédsko

Drzitel’ rozhodnutia
o registracii

Nycomed Danmark ApS

Langebjerg 1
DK-4000 Roskilde
Dansko

Ziadatel

Nycomed Danmark ApS
Langebjerg 1

DK-4000 Roskilde
Déansko

Nycomed Danmark ApS
Langebjerg 1

DK-4000 Roskilde
Déansko

Nycomed Pharma AS
Drammernsveien 852
NO-1372 Asker

Norsko

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

Nazov

Ciprofloxacin

Ciprofloxacin
Nycomed

Ciprofloxacin
Nycomed

Ciprofloxacin
Nycomed

Ciprofloxacin
Nycomed

Sila

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

2 mg/ml

Liekova forma

InfGzny intraven6zny
roztok

Inflzny intravendzny
roztok

Infizny intravendzny
roztok

Inflzny intravendzny
roztok

Inflzny intravendzny
roztok

Cesta podania

Intravendzne
podanie

Intravendzne
podanie

Intravendzne
podanie

Intravendzne
podanie

Intravendzne
podanie

Velkost’
balenia

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



PRILOHA 11

ODBORNE ZAVERY A ODOVODNENIE ZMIEN A DOPLNKOV V SUHRNE
CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU PREDLOZENE AGENTUROU EMEA



ODBORNE ZAVERY

CELKOVY SUHRN ODBORNEHO HODNOTENIA LIEKU Ciprofloxacin Nycomed a
suvisiacich nazvov (pozri prilohu I)

Ciprofloxacin je chinolon, G€inny in vitro proti velkému poctu gram-negativnych aerobnych baktérii a
aj proti niektorym gram-pozitivnym organizmom. Ciprofloxacin vykazuje rychly baktericidny u¢inok
inhibujici DNA-gyrazu, ¢o spdsobuje inhibiciu syntézy DNA. Ciprofloxacin sa po peroralnom podani
rychlo a t¢inne absorbuje. Existuje linearna korelacia medzi davkou a koncentraciou v plazme.

Liecba pacientov s komplikovanymi infekciami mocového traktu (UTI) v sucasnosti zahitia empiricka
lie¢bu Sirokospektralnym antibiotikom (fluorochinoldn) a potencialnu naslednt liecbu pocas 10-14 dni
na zaklade kultivicie mocu a citlivosti. Aby sa predi§lo zlyhaniu liecby a vzniku rezistencie, je
nevyhnutné zabezpecit’, aby pacient spol'ahlivo dodrziaval predpisany sposob uzivania a davkovanie.

Pocas postupu preskiimania bol ziadatel/drzitel’ povolenia na uvedenie na trh poziadany o prelozenie:

1. klinickych udajov a rozboru pomeru rizika/prinosu navrhovanej davky pri infekcidch mo¢ového traktu (UTT). Ziadatel/drzitel
povolenia na uvedenie na trh by mal urobit’ rozbor dvoch davok: 100 mg dvakrat denne a 200 — 400 mg dvakrat denne z hl'adiska
bezpecnosti a ucinnosti. Pritom by mal ziadatel’/drzitel’ povolenia na uvedenie na trh analyzovat’ udaje spojené s komplikovanymi

a nekomplikovanymi infekciami horného a dolného mocového traktu.

2. klinickych tidajov a rozboru pomeru rizika/prinosu maximalnej dennej davky pre dospelych, t.j.
¢i by to malo byt 400 mg dvakrat denne alebo 400 mg trikrat denne.

Drzitel' povolenia na uvedenie na trh nepredlozil ziadne klinické udaje v suvislosti s pomerom
rizika/prinosu navrhovanej davky pri infekciach UTI a maximalnej dennej davky pre dospelych, ked’ze
tato ziadost' je takzvana ,.genericka“ Zziadost' (referencny produkt/originalny liek Ciproxin od
spolocnosti Bayer).

Na podporu odporacaného davkovania 200-400 mg ciprofloxacinu dvakrat denne pri liecbe
komplikovanych infekcii moCového traktu ziadatel/ drzitel povolenia na uvedenie na trh poskytol
dolezit¢ vedecké dokazy. Velky pocet publikovanych s$tadii preukdzal ucinnost’ a bezpecnost’
ciprofloxacinu pri pouZiti intravendéznej davky 200 — 400 mg dvakrat denne a zodpovedajucej
peroralnej davky 250-500 mg dvakrat denne pri liedbe infekcii modového traktu. Dalsie literarne
reSerSe preukazali, ze len mensSia Cast’ publikovanej literatiry sa zmienuje o pouziti intravendznej
davky 100 mg ciprofloxacinu dvakrat denne, napr. Martindale naznacuje, Ze obvykla intraven6zna
davka pre dospelych je 100 mg az 400 mg dvakrat denne, ale tieto davkovania sa netykaju konkrétne
liecby infekcii mocCového traktu. Nebola zistend ziadna klinickd Stadia, ktord by na liecbu
komplikovanych infekcii mocového traktu pouzivala 100 mg intravendzne dvakrat denne.

Lekarska prax v lieCbe UTI ciprofloxacinom sa menila a vyvijala od ¢asu prvého schvalenia v roku
1987. Navrhované davkovanie 200 — 400 mg ciprofloxacinu dvakrat denne je v stlade s aktudlnou
lekarskou praxou, podporené publikovanou literaturou predlozenou od polovice 90-tych rokov 20.
storoCia do dnesného dna.

Okrem toho v klinickej sktiske Frankenschmidta ai. (1) bola v liecbe komplikovanych UTI
preukazana klinicka odpoved’ na fluérochinolony zavisla od davky. Podl'a farmakodynamickych stadii
ciprofloxacin, podobne ako iné fluérochinolony, vykazuje nic¢ivé ucinky v zavislosti od koncentracie.
Z tohto doévodu je AUC (plocha pod krivkou plazmatickej koncentracie) po MIC (minimalne inhibi¢né
koncentracie) smerodajna pre ucinnost’ a rozhodujuce je dosiahnut v mieste cielovych patogénov
znacné koncentracie. Antimikrobialna aktivita fluérochinolénov v moci sa znizuje v zavislosti od pH a
roznych rozpustnych castic, najmé kationov. Okrem toho moze pri komplikovanych UTI tam, kde je
citlivost’ patogénov v niekol’kych vrstvach zniZzena pri porovnani s bunkami planktonu alebo bunkami
Cistej kultary, zohravat' vyznamnu tlohu vznik biofilmu. Naber a i. (2) stanovili ex vivo mocové



baktericidne titre (UBT) rdznych fluérochinolénov a usudili, ze pre vysoko citlivy kmeil E. coli mdze
byt pri liecbe nekomplikovanych UTI dostato¢na nizka davka ciprofloxacinu, napr. 100 mg dvakrat
denne, kym na liecbu komplikovanych UTI je kvoli Pseudomonas aeruginosa potrebna davka
minimalne 500 mg ciprofloxacinu dvakrat denne (ekvivalent ku 400 mg intraven6zne dvakrat denne).

Bolo preukézané, ze expozicia chinolénom v subinhibi¢nych koncentraciach znac¢ne zvysuje rychlost’
mutacie u E. coli, stafylokokov, pneumokokov a druhu Mycobacterium, ako aj vyberu pre rezistenciu
sebou samotnym (3). Veduci Specialisti v odbore v st¢asnosti zdoraziuju vyznam davkovacich
rezimov fludérochinolonov veducich ku koncentracidm in vivo, ktoré prekracuju koncentracie
prevencie zmutovania, vd’aka comu je mozné vyhnut’ sa mutantom prvého stupna.

Predovsetkym z hl'adiska sG¢asného narastu rezistentnych patogénov mocovych ciest je pre
jednotlivého pacienta aj pre spolo¢nost’ rozhodujuce vhodné davkovanie na dosiahnutie optimalnej
klinickej uc¢innosti a na zabranenie vzniku antimikrobialnej rezistencie.

Vo veci podpory navrhovanej maximalnej davky 1200 mg (400 mg trikrat denne) namiesto 800, sa
ziadatel’/ drzitel’ povolenia na uvedenie na trh odvolal na publikovanu literattru.

Neposudzovali sa a ani neboli zohl'adnené ziadne klinické §tadie o lie€be komplikovanych alebo zivot
ohrozujucich infekcii moc¢ového traktu s navrhovanou vysokou maximalnou davkou 1 200 mg [alebo
peroralnou davkou 1500 mg]. Publikované predlozené tdaje vSak preukazali bezpecnost' a ti¢innost’
takejto vysokej davky ciprofloxacinu (denna davka s moznost'ou prechodu na peroralnu, alebo bez
tejto moznosti, pri réznych vaznych a zivot ohrozujucich infekciach (fazky zapal plic, neutropénia,
akutne bakteridlne exacerbacie chronickej bronchitidy, komplikované komunitné kozné infekcie
a infekcie koZe a podkozia, infekcie u onkologickych pacientov a bakterémia). Liecba bola dobre
tolerovana a vicsina bezne sa vyskytujicich neziaducich ucinkov boli gastrointestindlne poruchy.
Frekvencie vyskytu neziaducich u¢inkov, pravdepodobne a/alebo mozno spojenych s lieckom, sa v
skupine pacientov lieCenych ciprofloxacinom v porovnani so skupinou pacientov lieCenych
komparatorom vyznamne neliSila.

Vzhl'adom na zvySujucu sa mieru rezistencie voCi chinolonom pri patogénoch mocovych ciest
v Eurdpe sa preto optimalny rezim davkovania povazuje za dodlezity, lebo nizsie davkovanie mdze
viest' k oslabenej klinickej odpovedi aznamenat' riziko vzniku rezistentnych kmenov. Rozvoj
rezistencie sa popri absolutne kvantitativnom pouziti chinolénovych latok tiez riadi
farmakokinetickymi a farmakodynamickymi (FK/FD) faktormi. Aktualne FK/FD udaje kladti doraz na
vyznam primeraného davkovania, aby sa obmedzil vznik rezistencie.

Tieto odporGi¢ania s tiez v stulade s aktualnymi usmerneniami na liecbu, s klinickou praxou vo
vacSine eurdpskych krajin a s odporicaniami uz na eurdpskej urovni schvalenych originalnych
a generickych ciprofloxacinovych produktov. Nemala by sa vsak prekrocit’ denna davka 1200 mg.

Literatra (neuvadza sa tiplny predloZeny zoznam)

1. Frankenschmidt A., Naber K.G., Bischoff W., Kullmann K. Once-Daily Fleroxacin Versus Twice-Daily Ciprofloxacin in
the Treatment of Complicated Urinary Tract Infections] 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
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coli. 2001; J. Antimicrob. Chemother. 2005; 55:938-943.

ODOVODNENIE ZMIEN A DOPLNKOV V SUHRNE CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU

Kedze



- Z hladiska ucinnosti a bezpecnosti poskytuje subor predloZenej literatury audaje o rezistencii
primerané zdovodnenie pre rezim davkovania 200-400 mg ciprofloxacinu dvakrat denne na liecbu
komplikovanych UTI.

- Tento produkt, ktory je roztokom uréenym na intraven6znu infiziu, ma byt vyhradeny na liecbu
komplikovanych UTI.

- Z publikovanych udajov, ktoré preukazali pre navrhovanii maximalnu davku 400 mg trikrat denne
ako maximalnu davku, lepSiu prevenciu rezistencie voci antibiotiku bez zavazného narastu
neziaducich reakcii pri tazkych a Zzivot ohrozujucich infekcidch inych organovych systémov,
neexistuje dovod usudzovat’, zZe tento priaznivy pomer rizika/ prinosu by sa mal vyznamne lisit’ pri
liecbe komplikovanych UTI.

Vybor CHMP odporucil schvalenie povolenia(i) na uvedenie na trh a zmenu stthrnu charakteristickych
vlastnosti lieku, oznaceni na obale a pisomnej informacii pre pouzivatelov v referenénom clenskom
State. Tieto st zahrnuté v prilohe III pre Ciprofloxacin Nycomed a stvisiace nazvy (pozri prilohu I).



PRILOHA III

DOTATKY V SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU,
OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



Nasledujuci text sa ma doplnit’ do Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku:
4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liec¢ba nasledujucich infekcii u dospelych spdsobenych organizmami citlivymi na ciprofloxacin

v pripade, Ze peroralna lieCba nie je mozna alebo nie je spol'ahliva:

- Pneumonia spdsobena aerobnymi gramnegativnymi baktériami. Ciprofloxacin nie je lieC¢ivom na
vyber pri lieCbe pneumonie sposobenej S. prneumoniae.

- Komplikované infekcie mocového traktu

- Prostatitida

- Bakterialna enteritida

- Kozné infekcie a infekcie mikkého tkaniva spdsobené gramnegativnymi baktériami

- Osteomyelitida

- Vnutrobrusné infekcie (anaerdébna zlozka by mala byt’ pokryta prislusnou antibakterialnou
latkou)

- Infekcie u pacientov s potlaéenou imunitou

Deti a mladistvi

Akutna pl'icna exacerbéacia cystickej fibrozy u deti a mladistvych (vo veku 5 — 17 rokov) spdsobena
Pseudomonas aeruginosa.

Ciprofloxacin Nycomed sa neindikuje pri inych infekciach v tejto vekovej skupine.

Do tivahy sa ma brat’ oficialne odporticanie tykajice sa nalezitého pouzivania antibakterialnych latok.
4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Davkovanie intravendzneho ciprofloxacinu ur¢uje zavaznost’ a druh infekcie, citlivost’ organizmu(ov)
povodcu(ov) a vek, hmotnost’ a funkcia obli¢iek pacienta.

Odporucany rozsah davkovania pre dospelych pri rozliénych druhoch infekcie je udany v nizsie
uvedenej tabul’ke. Zvycajné davkovanie pre dospelych je 200 — 400 mg dvakrat denne. Pri vel'mi
vaznych alebo zivot ohrozujucich infekciach davkovanie mozno zvysit na 400 mg trikrat denne. Liek
sa moze podavat’ priamo kratkodobymi infGiziami po dobu 30 — 60 mintt. Davka 400 mg sa ma
podavat’ po dobu 60 minut. Po pociato¢nom intravendznom podavani méze nasledovat’ peroralna
lie¢ba. Liek sa nema miesat’ s inymi lieckmi, ktoré st chemicky alebo fyzikalne nestabilné pri jeho
hodnote pH 3,9 — 4,5 (pozri Cast’ 6.2). Infuzny intravendzny roztok Ciprofloxacinu 2mg/ml sa vSak
ukazal ako kompatibilny s Ringerovym roztokom, 0,9 % roztokom chloridu sodného, 5 % a 10 %
roztokom glukézy, 10 % roztokom glukézy/fyziologického roztoku a fruktozy. Ak sa nepreukaze
kompatibilita, infizny roztok sa ma vzdy podavat’ zvlast. Akukol'vek nepouziti Cast’ lieku okamzite
po pouziti zlikvidujte.

Dospeli

Pre $pecifické druhy infekcie sa odporucaju nasledujiuce davkovania;
Indikacia Davka intravendézne

(mg ciprofloxacinu)

Zapal plic vyvolany aer6bnymi gram-negativnymi baktériami 200 — 400 mg dvakrat denne
Komplikované infekcie mocovych ciest 200 — 400 mg dvakrat denne
Infekcia hornych a dolnych dychacich ciest (v zavislosti od 200 — 400 mg dvakrat denne
zavaznosti a citlivosti organizmu pdvodcu)
Pacienti s cystickou fibrozou, so pseudomonadovou infekciou 400 mg dvakrat denne
dolnych dychacich ciest*
Iné infekcie (ako je podrobne uvedené v Casti 4.1) 200 — 400 mg dvakrat denne.

* Hoci farmakokinetika ciprofloxacinu zostava pri dospelych pacientoch s cystickou fibrozou
nezmenena, pri ur¢ovani davkovania sa ma zobrat’ do uvahy nizka telesna hmotnost’ tychto pacientov.



Poruchy funkcie obliciek
Odporucaju sa nasledujuce tipravy davky:

Klirens Kkreatininu ml/min Odporicana aprava davky

31 - 60 klirens kreatininu Maximalna dennéa davka

(sérova koncentracia kreatininu 120 — 170 umol/1) intravenozne je 800 mg,
rozdelend na dve davky

< 30 klirens kreatininu Maximalna dennéa davka

(sérova koncentrécia kreatininu > 175 umol/l) intravendzne je 400 mg*

*Pacienti na hemodialyze: V den dialyzy sa ma davka Ciprofloxacin Nycomed podavat’ intravendzne
po dialyze.

Sledovanie hladin lieciva v sére poskytuje najspol'ahlivejsi zaklad pre Gpravu davky.

Poruchy funkcie pecene
Nie je potrebna nijaka Gprava davkovania.

StarSie osoby
Hoci boli u starSich osdb zistené vyssie hladiny ciprofloxacinu v sére, nie je potrebna nijaka uprava
davkovania.

Mladistvi a deti

Ciprofloxacin Nycomed sa neodporuca pouzivat’ u deti mlad$ich ako 18 rokov.

Podobne ako pri inych lie¢ivach tejto triedy sa preukazalo, ze ciprofloxacin spésobuje artropatiu
nosnych kibov u pohlavne nedospelych zvierat.

Analyza dostupnych bezpecnostnych udajov ziskanych s pouzivania ciprofloxacinu u pacientov
mlads$ich ako 18 rokov, z ktorych vic§ina mala cysticku fibrozu, vSak nepreukazala nijaké poskodenie
chrupiek alebo kibov v savislosti s lie¢Givom.

Klinické a farmakokinetické udaje podporuju pouzivanie ciprofloxacinu u pediatrickych pacientov s
cystickou fibrézou (vo veku 5 — 17 rokov) s akatnou pl'icnou exacerbaciou spojenou s infekciou P.
aeruginosa pri davke 10 mg/kg intravendzne trikrat denne (maximalna denna davka 1200 mg), pozri
Casti 4.4 a 5.2. Infuzia sa ma podavat’ po dobu 60 mint.
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OZNACENIE OBALU

11



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL {50 ml lickovka, 100 ml lickovka a 200 ml lickovka}

1. NAZOV LIEKU

Ciprofloxacin Nycomed 2 mg/ml infazny intraven6zny roztok
[Pozri Priloha I — ma byt vyplnené narodne]
Ciprofloxacin

2.  LIECIVO/LIECIVA

1 ml: Laktat ciprofloxacinu zodpoveda 2 mg ciprofloxacinu

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: kyselina chlorovodikova, kyselina mliecna, chlorid sodny, voda na injekciu

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Infizny intravenézny roztok
50 ml liekovka

100 ml liekovka

200 ml liekovka

5. SPOSOB A CESTA/CESTY PODANIA

Intravendzne pouZzitie.

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE/UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Nepouzivajte, ak st pritomné krystaliky.

8. DATUM EXPIRACIE

EXP

12




9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.
Uchovavajte injekéné liekovky vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Akukol'vek nepouzitu Cast’ liecku okamzite po pouziti zlikvidujte.

‘ 11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Priloha I — ma byt vyplnené narodne]

| 12.  REGISTRACNE CiSLO/CISLA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE {50 ml liekovka, 100 ml liekovka a 200 ml liekovka}

‘ 1. NAZOV LIEKU A CESTA/CESTY PODANIA

Ciprofloxacin Nycomed 2 mg/ml infazny injekény roztok
[Pozri Priloha I — ma byt vyplnené narodne]

Intravendzne pouZitie

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot:

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

50 ml
100 ml
200 ml

6. INE
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV
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Nasledujuci text sa ma doplnit’ do Pisomnej informacie pre pouzivatel'ov:
1. COJE CIPROFLOXACIN A NA CO SA POUZiVA

Ciprofloxacin je antibiotikum patriace do skupiny nazyvanej chinolony. Jeho ucinok spociva v ni¢eni
baktérii, ktoré mozu spdsobovat’ infekcie.

Ciprofloxacin Nycomed sa pouZziva na lie¢bu viacerych druhov infekcii u dospelych, ako je zapal
pluc, urcité druhy infekcii mocového traktu, infekcii v prostate, infekcii v bruchu a okoli ¢reva,
urcitych koznych infekcii, infekcii v kostiach a infekcii u pacientov s oslabenym imunitnym
systémom.

U deti a mladistvych (vo veku 5 — 17 rokov), ktori maju cysticku fibrozu, sa Ciprofloxacin Nycomed
moze tieZ pouzivat na liecbu urcitych druhov plucnych infekceii.

3. AKO POUZIVAT CIPROFLOXACIN

Ciprofloxacin Nycomed podava lekar alebo Specialista.

Dévkovanie a trvanie lieCby zavisia od zavaznosti a druhu infekcie. Napriek tomu je dolezité, aby ste
absolvovali celu lie¢bu, aj ked’ sa zacnete po niekol’kych diioch citit’ lepSie, inak sa priznaky mézu
vratit’.

Dospeli
Komplikované infekcie mocového traktu, infekcie dychacieho traktu, zapal pltic a iné infekcie
200 — 400 mg dvakrat denne.

Maximalna denna davka pri zavaznych alebo Zivot ohrozujtcich infekcidch moze byt do 1200 mg
denne, ktora sa podava ako 400 mg trikrat denne.

Miadistvy a deti (vo veku 5 — 17 rokov)

Akutna plucna exacerbdcia u pacientov s cystickou fibrozou:

10 mg/kg trikrat denne (maximalne 1200 mg denne) alebo 10 mg/kg intraven6zne trikrat denne
(maximalne 1200 mg denne), po com nasleduje 20 mg/kg peroralne dvakrat denne (maximalne 1500
mg denne).

Trvanie liecby
Dospeli
Zvycajné trvanie liecby je 5 — 7 dni, avSak moze byt dlhsie, ak infekcia pretrvava alebo je zavaznejsia.

Deti a mladistvi (vo veku 5 — 17 rokov):

Trvanie liecby pri urcitych pl'acnych infekciach u deti a mladistvych s cystickou fibrozou je 10 — 14
dni.
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