®vrAo ooV ypiong: [Iinpoopisg Yo Tov ypioTy

DALACIN C 600 mg/4 ml evéoypo draiopa
KMvdapwkivn pocpopikn

AWPacTe TPOGEKTIKA 0AOKAN PO TO PVALO 00N YAV YP1ONG TPV UPYICETE VO TAIPVETE AVTO TO

PAaPRAKO, OLOTL TEPLAAUPAVEL CNUAVIIKES TTANPOPOPIES Y10 GOC.

- DuraEte avTd To POALO 0O YDV Xpoms. Towg ypelaotel va to dafdoete Eava.

- Edv éxete mepartépm amopieg, poTNGTE TOV Y10TPO, TOV QOPUOKOTOL) 1] TOV VOGOKOUO GOC.

- H cvvtayn yv avtd to pdpparxo xopnynonke amokAeloTiKd Yio 6oc. Agv TPENEL VO ODCETE TO
@apuako o€ GAlovc. Mmopei va toug Tpokarécet PAAPT, Ao Kot OTOV TO COUTTMOUOTO TNG
acBéveldg toug elvar idwa pe ta dikd cog.

- Edv mopatnproete kdmoto avemBountn evépyeia, EVIIUEPADGTE TOV YIOTPO, TOV PUPLOKOTOLO 1|
TOV VOGOKOUO G0G. AvTod 1oyvel Kot Yo kGBe mhovi avemiBountn evépyela Tov dev avapEPETOL
670 TapdV EUAAO 0Oy ypnons. BAéme moapdypago 4.

T tepréyer 1o Tapov A0 00NYIOV:

T elvar to DALACIN C kon o gtvon n) xprion tov

T mpénerl va yvaopilete mpv mapete 1o DALACIN C
Ilog va népete to DALACIN C

[MBavéc avemBounteg evépyeteg

I[og va puidccete to DALACIN C

[Tepreyduevo g cvuokevaciog Kot AOUTEG TANPOPOPiEg

A

1. T givar To DALACIN C ko owa givan 1) p1)o1| TOV

To evéowo ddivpa DALACIN C mtepiéyet T 0pacTiKi] OVGI0 POCPOPIKT] KAVOaULKivI 1 ool
glvar éva avTiPloTiko.

H w«wvdapoxivn pmopel vo elvan gite Poktnproxtdévog &ite Poaktnplootatikn ovdioyo HE TNV
gvoucnoio TOv HIKPOOPYOVIGUOD KOl TN GUYKEVIPMOGT TOL VTIBLOTIKOV.

O y10tpdg Pmopel va Gog YopNYNoEL 0LTO TO PAPpaKO Yo T Bepameio Tov akdAovBV Aopudtemv:

- ooPapég Aoudéelg amd gram OeTikodg KOKKOVG [OTWG oTAPLAOKOKKOL (GTELEYT OV TTapAyoLV
TEVIKIMAVAOT, KOl OTEAEYT, TOL  OEV MOPAYOLV  TEVIKIMAMVAOCT), OTPENTOKOKKOL KOl
vevpoviokokkol. Ot gvtepdkokKkol glvarl gvdoyevag ovOektikol otnv KAwvdapvkivi], dideopa
avaepofro kol Wiog Bacteroides fragilis (AowudEelg evOOTEPITOVOIKEG, YUVOLKOAOYIKES),
0GTEOUVEMTION.

- tofomhacukn eykepaAitida o acbeveig pue AIDS.

- mvevpovia amd Pneumocystis jiroveci (maAondtepa YVOOTH ©G Preumocystis carinii) o€ ac0gveig
pe AIDS.

H ypnon g kAwvdapvkivng mpénet va meplopileton oe amolvteg vdeifelg | 60TV dgv pmopoldv va
ypnowonomBodv dAla acearéctepa aviiflotikd, egottiag cofapdv avemBouuntov evepyEldV Kot
KLPIWG NG WEVOOUEUPPAVADOSIOVS KOAITIONG.

2. T péner va yvopilere mprv wapete To DALACIN C

Mnyv népere o DALACIN C

- o€ mepintmon aAdepylog oTnV KAMVOQUVKIVI 1 TN AIVKOUVKIVT, 1] G 0TO100NTTOTE GAAO aTTO TaL
GULOTATIKA OLTOV TOV POPLAKOV (OVOPEPOVTAL GTNV TAPAYPAPO 6).

- €aqv €xete O10ppoTKA GLUVOPOLL, IOTOPIKO KOMTIONG 1) EVIEPITIONG, 1) KOAITIONG 0md
avTiBloTiKd.



Ipocdomou|oeig Kol TPoPLAGEELS
AmevBuvOeite atov yloTpo, TOV QUPLOKOTOLO 1 TOV VOGOoKOUo oag tpty mapete 1o DALACIN C.

Evnuepdote T0v yotpd coc €dv €ioTte AAAEPYIKOC, AV TAGYETE aMd VEPPIKN N NAATIKY AVETAPKELD,
oo KOATION 1] £XETE 10TOPIKO KOMTIOOG.

Eniong, evnuepadote tov apéomg, ov mpokAndel didppola kotd T Odpkewn tng Oepameiog pe
KAvoapokiv.

Mmnopel va gpeovioTovv cofopéc avidpdoelg vrepsvoctnoioc, couneptlopfavouévoy cofapav
OEPLOTIKOV avTIOPAcE®Y OMMG Eval 1] POPUAKEVTIKY] OVTIOPOOT] HE NOCIVOPIALD KOl GCUCTNUOTIKA
ocvuntopata (DRESS), to obvdpopo Stevens-Johnson (SIS), n to&ikn| emdeppuxn vekpoivon (TEN)
ka1 M ofela yevikevpévn egovOnuatikr] eAivktaivoon (AGEP) éxovv avagepbel oe acbevelg mov
ehapPavayv Bepameio pe kKhvdapvkivn. Edv ovufodv avtidpacn vmepevoicOnciog 1 cofapn
deppotikn avtidpaon, amevbuvleite otov YaTpd GOC, M KAWVIAULKIVY TPEMEL Vo dloKomel KoL va
Eexwvnoel 1 evoederypévn Bepamneia (PA. mapaypdeovg 2 kot 4).

Onwg kot pe GAlo avtipikpoflokd edapuaxo, propel va mapovctootel didppola o€ acbeveic, petd amd
yopnynomn KAvdapvkivng. Ztnv nepint®on avtn TPETEL VO EVIILEPADVETOL O YIULTPOC.

H Oepomeio pe avtifoktnplokovg mopdyovieg TPOKaAEl dALAYEG OTI PLGIOAOYIKT EVIEPIKN YA®PIda,
N omoio cvuPdaiiel otV euedvion O1dppolag eV OmOTEAEL TNV KOPL outict TG «KOATIONG €&
avTIPLOTIKOVY.

Avt pmopel va e€ehybel og kKolitda, copmepriappavopuévng tng WeLdoUEUPPavdS0Vg KOAITIONG, M
omoio pmopel vo. kKvpoiveral omd Nmo £o¢ Kot Bavarneopog koiitda. Av mibavoroyeitor 1 €xel
emPeforwbel dbpporo €& avtipotikdv N koAltda &f avtiflotikdv, 1 ovveyng Oepameio e
avTIPaKTnpLoKovs Tapayovieg, cupmeptAapuavopuévng e kKAvoapvkiving, 0o mpénetl vo dtouKkomTeTol
Kol va Aapfavovtor opécmg ta KatdAAnio Oepamevticd pétpa. To @appoka Tov ovosTEAAOVY TOV
TEPICTAATICUO OEV EVOEIKVLVTAL GE QLTI TNV TEPITTOON.

H wyevdopepfpavadng woAitda pmopel va  gpeoviclel pe 1o mepiocdtepa  avtiPlotikd
ocvunepthappavopévov tov DALACIN C. Avty amoteleitor and cofapn, emipovn M aipotnpn
dudppoto oyeTCOUEVN HE KOWMOKO TOVO 1 TLPETO, TO Omoio pPmopel va gival cOHunToORL cGofopng
(QAEYLOVIG TOV EVTEPOV, 1 oMol propel va eppovicdel kKatd tn didpkela 1 petd tn Oepaneio cog (Ewg
Kol 600 PUNVEG UETE TN YOpNYNOT OVTIROKTPIOK®OV TOPAYOVIDV).

H avdapvkivn dev ypnowomoteiton yoo ) Ogpameio g pnviyyitidag, 10Tl T0 QAPUAKO Ogv
Slor€ETOL IKOVOTOMTIKG OTO EYKEPOAOVOTLOL0 VYPO.

Ed&v 1 6epaneio napatadei, mpénet va yivovior eEETAGELS TG AEITOVPYING TOV NATOG KO TOV VEQPPGOV.

Evdéyetar va eppavictodv ofeleg veppikég dwatapayés. Evnuepdote tov yuotpd oag OYETIKd Ue
Qappaka Tov TUYOV AapPdvete KaOmG Kol OYETIKE e veppikd TpoPfAnuata mov avtipetonilete. Edv
TOPOVCLACETE UELMUEVT] ATOPOAT) 00POV, KOTOKPATNGON VYPOV TOL TPOKOAEL OO OTIG KVNLES,
TOVG AOTPAYAAOVG 1 Ta TOS1A, dVGTVOLL 1| VALTIO, TPETEL VO EXIKOWVOVIGETE AUECMG UE TOV YIOTPO
oG,

H ypfion g xhvdapvkivig evdéyetal va €xel ®G OMOTEAECUE TNV LREPAVATTLEN Un gvaicOntov
LUIKPOOPYOVICU®MV, 1010 LUKNTOV.

To DALACIN C evéoipo didlopa dev Ba mpémet va gvietor evéopiefing adidlvto wg £veon epddov

(bolus), aALd Ba mpémel va eyyéetal og xpovo meplocdtepo amd 10-60 Aentd TOLAGYIGTOV, COLPOVA
pe T1g odnyieg otnv mopdypapo 3 «llaog va mapete to DALACIN Cy.

IIpocoyn on xopijynon



Na omopevyetor 1 toyele evooeAéPia yopnynon (kivévvog kopdlokng ovakomng) Kot 1 amad
gvdouvixn yopnynor o06ong peyoivtepng tov 600 mg. H evdopvikn éveon va devepyeiton Pabid
EVOOUVTKA.

Hawoa
[Ipoémpa veoyvd kot veoyva pe YOUNAO OUATIKO BAPOg dlatpéyovy HeyoldTEPO KivOuvo EUPAVIONG
To&KdTNTOG.

Hlxuopévor
Ioybetl 6Tt Kot Yo Tovg EVAAIKEG,.

Alha gappoxe kar DALACIN C

Evnuepaoote 1oV yiatpd 1 TOV QOPUOKOTOW0 GOg 0V maipvete, £xeTe mPOGPATA TAPEL 1] Umopel va

ThpeTE GALD PAPHOKA. ZE OVTA TEPIAAUPAVOVTOL:

. Bappapivn 1 Tapdpolo GAPLOKO — YPTCILOTOIOVVTAL Y10 VO apaldVoLY To aipa. Evoéyeton va
OLLOPPUYNOETE TO €VKOAN. O YIOTPOG GO EVOEXETOL VAL YPEICTEL VO KAVEL TOKTIKEG €EETAGELG
aipatog yio vo eAéyEetl Tnv mEN Tov AiIOTOS GOG.

o PLEAUTIKiVY (XPNCLOTOLELTOL Y10l TNV OVTIUETOTIOT] AOUMOEEDV).

. LVOYOACPOTIKA TTOV YPT|GLLOTOIOVVIOL GE YEPOVPYIKES EMEUPAEIS (VEVPOUVTKOT OTOKAEIOTEG).

H yAopopeoavikodin aviayoviletal tn dpdon tg.

Kionon ko 0niacpog
Edv elote éyxvog 1 Onidlete, vopilete 6t1 umopel va eiote £ykvog 1 oxedALETE VO OTOKTNOETE TOdH,
{ntnote T GLUPOVAT TOV YIOTPOV 1] TOL POPLOKOTOLOD GOG TPV TAPETE ALTO TO PAPLOKO.

Agv &yel edpaibel 1 aopdieln yio T ¥pnon katd TN ddpkeld g eykvpoovvng. To edpuaxo avtod
Oa Tpémel va ypMoLoTOLEiTAL KATA T JIEPKELN TNG EYKVUOGVVIG LOVOV €AV gival GoQOS omapaitnTo.

Kvnon
To DALACIN C nepiéyet Bevioin aikooin (BA. «To DALACIN C nepiéyet Beviuoikn aAkooAn kot
VATpLo»).

OnAaopog
H mapeviepwcd yopnyobuevn whwvdapvkivn amekkpivetor oto ovOpomvo puntpikd yaio. H

KAvdapokivn pmopetl vo mpokaAéoel avemBounteg evépyeleg oto OnAalov Ppépog dmmg didppota 1
aipo ota KoOmpava, 1 e&avinuo. Evnuepdote tov yuotpd cog edv Onidlete N edv mpokettan va
Eexvnoete va Ondalete. O yiatpdg cag Ba amopaciost edv to Dalacin C givot katdAANAo yio €64G.

To DALACIN C nepiéyet Bevioin aikooin (BA. «To DALACIN C nepiéyet Beviuikn aAkooAn kot
VATpLon).

0onynon K xepiopds pnyovnpdTov
H enidpaon g kAvoapuKkivig 6Ty Kavotnto 081NyNong Kol YEPIGHOD UNYovnUaToy Ogv Exet
peietn0el cuoTNUATIKA.

To DALACIN C nepiéyet Pevivraxi] alkooin KoL vaTpro

To DALACIN C nepiéyet 36 mg Peviulikng aAkooAng og kKabe 4 ml S10A0pH0TOG, TOL 1G0dVVOEL e 9
mg/ml Bevlulkng aAkooAing. H Beviuiikn adkooin pmopel va Tpokalésel aAlepykég avTidopacelg. H
Bevlulkn aAkooAn €xel cuvdebel e Kivouvo cofapdv avemBounTey evepyelmv
GUUTEPTAOUPAVOUEVAOV AVOTVEVSTIK®OV TPOPANUATOV (0VORalOUEVO «GOVIPOUO Paplic ovamvongy)
o€ Lopa Kot veapd mandid. Mn ypnoiponoleite pappoka mov mepi€yovy BevuAikn oAkodAn og veoyva
(mAakiog péypt 4 efOOHAd®V), KOl AVTA TO PAPLOKA OEV TPETEL VO YPNCUYLOTOLOVVTAL Y10 TEPICCOTEPO
amd pio efdopdda og pikpd madd (MAkiog KAT® TV 3 €TOV), EKTOC €4V £T61 G0C GUUPOVAEYEL O
Ytpog. Zoppovigvteite Tov Y1aTpd 1 TOV POPUAKOTOLO GOG EAV £XETE NTATIKN 1) VEPPIKT| VOGO, 1| €0V



glote €ykvog 1 OnAdlete. Avto emPaiietor 10T peydleg TocoTNTEG PEViLAKNG OAKOOANC UTOPOVV
VO GUGGMOPEVTOVYV GTO GO GOG KOl TOPEL VO TPOKAAEGOVY aveMBOUNTES EVEPYELEG OTTMOG ALENUEVN
T0GOTNTA 050G OTO QL0 0aG (YVOOTEG G «UETAPOAIKT 0EE@ON).

To @dpuaxo ovtd mepiéyet Aryotepo and 1 mmol vatpiov (23 mg) oe kabe evoyya, eivar ovtd TOL
ovopdlovpue «elevBepo vatpiov.

3. o va wapete To DALACIN C

[Tavtote vo maipvere O QAPUAKO OLTO OVOTNPA COUE®VO HE TIG 0dNYiEG TOL YTPOL 1 TOV
Qopurokomolov coc. Edv éxete apeiporieg, poToTe TOV Y10TPO 1] TOV POPLOKOTOLO GO,

Evijiikec

To evéopo ddivpa DALACIN C yio evOoUDIKT YOpTyNoT OeV TPETEL VO OPOLDVETAL.

To evéoo ddivpa DALACIN C yia evéopAéPia yopriynon npénet va, apaidvetal (BA. Apaicoon
Yo, TNV evooQAEPLa yp1)on Kan puOpoi evooLEPLG £y VONG TOPAKAT®) LE 1IGOTOVO SLAAV LA
yAoprovyov vatpiov 1 deETpolng.

Evijiikec
H ovvictdpevn 66om eivan (evdopvikn 1 evoopAéfia yopriynon): 600 mg éwg 2400 mg/muépa ot 2, 3
N 4 ioeg dooels. Amag evoopvikn yopnynon d6ong ave twv 600 mg dev cuVIGTATOL.

Ocpancio s tolomAoouikng eykepoitioog oe aoleveic pe AIDS:

Doceopikn KAvdapvkivy eviopiefimg 1 vOpoyAwpK) KAWdopLKiv and tov otopatog 600 €wmg
1200 mg kdéBe 6 mpeg emi dvo ePSopades kKot akoAovBmg VOpoyApKn KAvdapvkivy 300 éng 600 mg
amd Tov otopotog kdbe 6 dpeg. H ovvning ocvvolikn Sidpkelo g Oepameiog sivor 8 €wg 10
epdopddeg. H d6om tng mupuebapivng eivar 25 g 75 mg amd Tov otdpoToc nuepncing eni 8 £wg 10
efodopdodeg. Me vymidtepeg dooelg mopuebapivng Ba mpénel va yopnyeital oAivikd o&y 10 wg 20
mg NHePNGIG.

Ocpancio g mvevuovias omdé Pneumocystis jiroveci (modoudtepa yvawoty ws Pneumocystis carinii) oe
aobeveic ue AIDS:

Doceopikn KMvdapvkivn evéoeiefing 600 ¢mg 900 mg kdbe 6 dpeg 1 900 mg evdoprePing kabe 8
opeg N vOpoyrwpikn KAvdapvkivn 300 éwc 450 mg amd Tov oToUATOG KAOE 6 dpeg emt 21 nuépeg Kot
TPLOKIvVN amd Tov otopatog o draé 06on 10-30 mg nuepnoing eni 21 nuépsec.

Xpnon o€ wowdd (mixiog dve tov 1 pijva)
H docoioyia tng KAwvdapvkivng tpénet va Paciletol 6To cuvorkd copatkd Papog aveEaptnta g
TOL(LCOPKIOG.

H ocvvictdpevn docoloyia givar (evoopnikn 1 evoopiePia yoprynon): 15 éwg 40 mg/kg/muépa oe 3 1\
4 {ogg 600¢1g (BA. mapdypapo 2 «IIpogidomomaoelg Kot TPOPLALEEIS»).

Inpovtiki TAnpoeopia
Agv ypeldletar €010 epyoleio KOMNG Y To Gvorypa g evoryyas. O avyévag g eovotyyag gival
ONUEIOUEVOS 6TO onpeio KOG,

Apaioon Yo TV evoo@rifra yprion Ko puOpoi evoo@réPrag Eyyvong

H ovykévipmon g kKAvdapvkiving 6to dtohutikd pHéco yo yyvon dev Ba mpémet va vrepPaivel o 18
mg avd ml kow O PYOMOI ETXYXZHE AEN GA IIPEIIEI NA YITEPBAINOYN TA 30 mg ANA
AEIITO. Ot cuvibeig puBpoi £yyvong eivar g akolovbwc:

Adon AoAvTiKd péco Xpovog
300 mg 50 mL 10 Aemtd
600 mg 50 mL 20 Aemtd




900 mg 50-100 mL 30 Aemtd
1200 mg 100 mL 40 Aemtd

Xopnynon neprocotépwv and 1200 mg og dmoé wpraio Eyyvon dev cuvieTdrol.

AovppatoTnTeg

Ta axdéiovBo @dppoko givol QUOIKOG aoVUPOTO GE OADHOTO £YYLONG HE TN QOCEOPIKN
KAvoapoKiv:  apmikiAdivy,  vatplodyog @owvutoivn, PopPrtovpkd, apivo@LAAivn, YAvKoviko
aoPéoTio, vatplovyog KeQTPEOVN, oumpo@AoLacivr, VOpoYAmpikn 1apovfikivn, LOPOYAW®PIKN
pavitidivn kot Oguxd poryvioto.

Eivor yvooto 011 1 poo@opikny KAMvOapvKkivn givol Quotkdg Kot ynukag copufatn ent 24 opeg
ToVAd oTOV 08 VOATIKO OtdAvpa de&tpolng 5% Kot @uololoywd opod, TO Omoic TEPLEYOLV TO
akorovBo avtiflotikd otig cuVHBWMG YOPNYOOUEVES GUYKEVIPOGELG: Beukn apucocivn, altpgovaun,
VOQIKT  KEPAUOVOOAN, vaTplovyo Ke@aloAivn, vorplovyo kepotaliun, vaTplovyo KepoSitivn,
vatplovyo KeeTaldipun, vatplodyo keptiio&iun, Beukn yevrapucivn, Oeukn veTiukivn, TuepakiAiivy
KOl TOUTPOUVKEVT.

H ovpfotomra kat 1 Sidpkeia TG otafepodTnTog TOV UIYHATOV TOV QOPUAK®V TOIKIAAEL avAAOYo e
TN GLYKEVIPWGT TOLS Kot d1apopeg AAleg cLVONKES.

Eav napete peyarvtepn 66on DALACIN C améd Ty kavoviki
Edv motevete 011 cag Exet yopnynOei peyarvtepn 66on DALACIN C, evnuepdote Tov Y0Tpo 1
Kémolov Ao emaryyeApaTio VYELOG.

Eav &eyaoete va napete 10 DALACIN C

Kobog 0o AapPdvere avtd to @Aapuoko VIO TNV mTOPOKoAOLONGON YaTpovy, €ival dVGKOAO Vo
TapoAneOel kKamow 5601. Q6TdG0, EVIUEPDOTE TOV YIATPO 1| TOV (POPLOKOTOLd GOG OV TIOTEVETE OTL
éxet Egyootel pio 06om.

Agv Ba mpénet va cag yopnynOel dumAn 66om).

Eav otapotiocete va naipvere o DALACIN C
Agv Ba mapovcidoete kamoa enidpacmn and 1o DALACIN C gdv 0 ylo1pdg G0 OTAUATGEL TN
Oepamneia pe oo,

AV €TOVELPOVIGTOVV T OPYLIKA GOG CUUTTOUATO, EVILEPDOOTE OUEGMG TOV YTPO GG 1] KATOOV
dAho emayyeipatio vyeiog.

Edv éxete mepliocOTEPES EPOTICELG GYETIKA LLE TN XPTON CLTOV TOL PAPUAKOV, POTGTE TOV YLOTPO,
TOV QOPLLOKOTOLO 1 TOV VOGOKOLO GOG.

4. MBavég avemOOunTEg evépyereg

Onwg 6ha Ta eApuroKa, £TCL KoL 0VTO TO PAPHOKO UTOPEL VoL TPOKAAESEL AVETIOOUNTEG EVEPYELES OV
ka1 dgv Tapovctdovtol 6e OAOVS TOVG aVOPDTOLC.

Evnuepoote Tov y10tpd 605 apécms eqv avantvieTe:

e cofapn|, emipovn N aponpn Sdppoia (1 onoio propel va oyetiletot e TOVO GTO GTOUAYL M
TopeTd). AvTr| €lval pio cuyvy AvemiBoUNTY EVEPYELQ, 1) OTTOT0L LWITOPEL VO ELPOVICTEL KOTA TN
dudpkela N PeTd tnv olokANpwon g Bepaneiog pe avtiPloTikd Kot pmopel vo omotedel
onueio coPapng EAEYHOVIG TOL EVTEPOL (WEVSOUEUPPUVOING KOAITION)H.

e onueia cofoapng aAAepyKng avtidopaong, OTMS opvidlo cuplyprd, SUGKOAID GTNV OVATVOT,
CaAn, Tpné&po Tov PAEPAP®V, TPOSMTOV, XEIMOV, AUILOD 1] YADGGOC, eEavOnia 1 payodpa
(edwcd Otav emekteiveTal o€ OAOKATPO TO GOLO) Kot 1) 0TToio UTopEl va eival amelAnTiKn Yo
™ {on (avo@uAoKTIKO GOK)



cofopn aAlepywkn oviidpoaon mov 7pokoAel OSvokoMa omnv  avomvon kot {AAn
(ava@LAOKTOEONG aVTIOPAGCT), AVOPVAOKTIKY avTidpaoT)

VIEPPOAIKY] AVTIOPAON TOL CVOGOTOWTIKOD GUGTHUATOG KOTd TNV €kBeon oe aAAepyloyova
mov pmopel va amofet emlnua 1 Kot arednTikn yuo ) (o1 (vrepevaicdnoio)

cofopn aldkepywkn avtidpacn mov Tpokoiel TPNELLO TOL TPOSHOTOL 1] TOL AULOD
(ayygrooidnpar)

KITPIVOG YPOUOTICHOG TOV OEPHOTOC KOl TOV AEVKOV TOV LATIOV (IKTEPOG)

Ametintikd yuo ) {on deppotikd eovonparto:

- QULOOAIDEG KOl OTOAETION PEYAAWMY TEPLOXDV dEPHOTOC, TVPETO, Priya, oicOna
adrabeoiag Kot TpHERO TV 0VAWDV, YADCGG 1 XEM®V

- EKTETAWEVO VO [LE PLCOAIOES KO ATTOAETIOT OEPUATOG, EWOIKE YOP® 0l TO
OTOUA, TN HOTI), TO PATLO Kot TO YeEVVNTIKA Opyava (cOvdpopo Stevens-Johnson), 1)
pia o cofopn LopeN TOL TPOKAAEL EKTETAUEVT] ATOAETIOT) TOV OEPUATOG (OF
nep1oc6TEPO 0 T0 30% TNG COUOTIKNG EMPAVELNG - TOEIKN EMOEPUIKT VEKPOAVGT)

- EKTETOUEVO KOKKIVO dEPHOTIKO EEAVONUA LE KPES PLCAAISES TOV TEPIEXOVY TOOV
(amoPOAMOMTIKN dEPUOTITION)

- TUpeTdS, SOYKMUEVOL AEUPADEVEG ) depUATIKO e&avOna, OTav avtd epeoaviloviot
ota TAaiolo pog Talnong yvootig wg DRESS (®appokevtikn avtidpaon pe
NOGIWOPIAMO KOl GUGTNUOTIKG COUTTMOUOTA) 1) OTToio Uopel va elvar coPapr| Kot
ameintikn yio ) {on. Ta cvuntdpota g DRESS cuvifog Eexivodv apretég
ePdopddeg petd tnv €kbeon oty KAvdapvKivn

- éva ondvio deppatikd eEGvOnua Tov yopaktnpileTol amd v taxeio eppavion
TEPLOYDV KOKKIVOU OEPLOTOG YEUAT®V HE LUKPES PLOOAIdES (UIKPEG KOWELES YEUATEG
pe Agvko/kitpwvo vypod) (O&eia yevikevpévn e&avinuotikn eAvktaivoon, AGEP)

- dgpuotikd eEavOnua, To omoio yoapaxtnpiletor omd TNy epupdvion PAafov pe ™)
HOPOT JKPOV GTOY®OV (KEVTIPIKA GKOTEWVA oMHEla TOV TEPIPAALOVTOL aO O 0YVEG
TEPLOYEC, LE EVAV GKOVPO dUKTOALO YOP® A0 TO AKPO - TOLDUOPPO EpDONUAL)

KOTAKPATNOT VYPDV TOV TPOKAAEL 010N LA OTIG KVIES, GTOVG AGTPAYOAOVG 1] T TOJLAL,
dvomvola i) vavtio

Yoyvég avemBounteg evépyeleg (umopel va ennpeacovy £mg 1 otovg 10 avOpdmovc):

avénon Tov opBUoy TV NOCWOEIA®Y, oG KOTnyopidg AELKMOV OHOCEAPI®V GTO oipo
(noowoiria)

oynuatiopds Opoppov otig AERes (BpopfoprePitidan)

duappota

deppotikd e&avOnuo mov yopaktnpileTor omd pio eminmedn KOKKIVI) TEPLOYN OTO OEPUO TOL
KOAOTTETOL OO pUKPa endppata (knidoPfrotidddeg eEavonuo)

doKILOGIEG NTOTIKNAG AEITOVPYIOG UM PUCIOAOYIKES

Oy ovyvég avemOopnteg evépyseieg (nmopei va exnpedoovy £0g 1 otovg 100 avOpdmovc):

aAroimon g yevong (dvoysvaia)

M KOPd1d Kot 01 TVEVUOVEG CTOUATOVV VO AELITOVPYOVV (OTOV 1 KOPOd CTAUOTNOEL EUQVIKE Vo
avTAel aipa otov opyavioud (KopS00VATVELGTIKT AVaKOT)S)

YOUNA apTnplokn wieorn (vwdTaons)

aiocOnua adiwbeciog N adabecio (vovtio), TOVOG 0TV KO, EUETOG

depproTikn oAAepyio Tov pmopel vo. cuvodeveTal amd Evtovn @ayovpa 1 aictnua koyipoatog,
kvidwon (e€avinuo mov yapaxtnpiletor and v Tapovcio Teploy®V He TPHELO, OYPOV GTO
KEVTPO Kot EpUOPMOV GTNV TEPLPEPELN)

TOVOG, amOGTNLO 6TO oNpEio Tng éveong

Yrawvieg avem@ounteg evépyeies (umopel va exnpedoovy £0g 1 otovg 1000 avlpamovg):

deppotikd e€avinua to omoio yapaktnpiletar amd v gpeavion PAafov e TN HOPON WKPDV
oTOY®V (KeVTPIKd okotevd onpeio mov Tepfaiiovtal amd o oyvEG TEPLOYES, LE EVaV GKOVPO
SOKTOALO YOP® OO T, AKpa (TOAVHOPPO EpVONLUAL),

Qayovpa 610 dépa (KVnopoc)



Mn yvootig ovyvoTnToS avemOOUNTES EVEPYELES (1] GLYVOTNTA OEV Pmopel va. ekTiun 0l pe Paon

70 OwwOéopa dedopuéva):

- QAEYLOV TOVL TAXE0G EVIEPOL OV oQeiletal og Aoipmwén and and Clostridium difficile ko n
omoia gpeaviletor cuvniBmg pe TOVO GTNV KO, TUPETO N SLAPPOLES

- AoipmEn Tov KOATOL (E0MTEPIKA Kot YOP® 0md TOV KOATO)

- emOPACELS GTO QLUOTOIMNTIKO GOG GVOTNUO: CNUOVTIKY pelmon Tov aplflod TV KLTTAp®Y TOV
aipatog Tov UTopEl Vo TPOKOAESEL LOAMTEG 1) aptoppayia, 1 EacHEVion Tov AVOGOTOITIKOV
GLOTANATOG (KOKKIOKVTTOPALUia), Lelmon Tov aptBod TV AEVKOV aocpapiny
(Aevkomevia/ovdetepomevia), Leimon TV aponetariov (OpouPorevia)

- KITPIVOG YPOUATICHOG TOV OEPHOTOC KOl TOV AEVKOV TV UATIOV (TKTEPOG)

- deppotonddelo aLTOdVOGOL TOTOV UE TPOGPOAN, TOL OEPUOTOC Kol TOV PAEVVOYOVOV TOL
yopokTNPileTol amd Tov oYNUATICUO PLGOAIB®Y LTOEMOEPUIKA (SepUATITION TOUPOAVYDING),
eEavOnua pe epuBpég PAaPeg mov potadet pe apd (eavOnua thapoetdic)

- epedopog 6To omnueio TG £veong

# BA. mapdypapo 2 «IIpogidonomoelg Kot TpopLAGEELD.
§ Zmdvieg mepmTmdoEls £xovv avapephel HeTd amd mapa TOAD Toyelo EvOoPAEPLa yopnynon (BA.
mapdypoeo 3 «Ilog va mapete 10 DALACIN Cy).

Ava@opd avemBOuNTOV EVEPYELDV

Edv mapatnpnoete kdmowo avemBOUNTN €VEPYELD, EVNUEPMOTE TOV YIATPO, TOV (UPLOKOTOL0 1)
TOV/TIV VOGOKOUO GOG. AVTO 1oy0eL Kat Yo KaOe mhovn avemBountn evépyela TOv 0eV  OVAPEPETUL
070 TapPOV PUAAO 00N YDV Xpriong. Mmopeite emiong va avaeépete avembBOunteg evépyeleg anevbeiag,
LEoW:

EX0LGoa

Eb6vikog Opyaviopoc Oopuakwmv
Meocoyeiov 284

GR-15562 Xolapyog, Adnva
TnA: + 30 21 32040380/337
®ag: + 3021 06549585
Iototomog: http://www.eof.gr

Méow g avapopds ovemBounTov evepyeldv pumopeite va fondnoete otn cuALOYN TEPIGGHTEPOV
TANPOPOPLOV GYETIKA LLE TNV AGPAAELN TOV TAPOVTOG POPLAKOV.

5. o va puracoete To DALACIN C

To @apuaKo avTd TPENEL VO, PLAGGGETAL GE PEPT] TOV OEV TO PAETOLV Kot dgvV TO POAVOLVY T TOdLd.
No pn xp1NOUOTOIEITE AVTO TO PAPLOKO LETA TNV NUEPOUN VIR ANENG TOV AVOPEPETAL GTO KOVTL KOt TN
eVoryya petd ™ AHEH. H nuepounvia AEng ivor 1 tedevtaio nuépa TOL PNVA TOL AVOPEPETOL

eKkel.

Ddvldooete ot Beppoxpacio pkpotepn Tov 25°C.
H @voryya va ypnotponombei apéomg HeTd 10 TPAOTO dvorypd .

Mnv metdte pdppoka 6To vepod TG OmoyETELONG 1| 0T OKloKA aroppippota. Potote tov

(OPUOKOTOLO GOG Y10l TO TMG VO TETAEETE TO PAPLLOKO, TTOV OEV YPTCIUOTOIEITE Mol AvTd TO LéTpa Bal
BonBnocovv otV mpoctacia Tov TEPPAALoVTOG.

6. Mepreybpeva TG GVGKELAGILAS KOl LOUTES TANPOPOPIES


http://www.eof.gr/

T epréyer o DALACIN C

- H dpaotikn ovoia gival 1 @ooopikr] KAvdapvkive.

- Ta dAla cvotatikd (€kdoya) ivor Bevivin aikooin (E1519), abvievodiopvoteTpao&ikd
dwatplo drag, VOwp Yo evésiua (BA. Tapdypapo 2 «To DALACIN C mepiéyet Bevivikn
OAKOOAN KOl VATPLOR).

Kabe pootyya tov 4 ml mepiéyet pmopopikn kKAvdapvkivn icodvvaun pe 600 mg kKAvdopvkivng.

Ep@davion tov DALACIN C ko tepieyopeva TS 6UOKEVAGiag
To DALACIN C dwtifeton og kovti mov mepiéyet 1 pvoryya evésipov dtohdpatog tmv 4 ml.

Kéroyog Adcrog Kvkiogopiog kot [apackevactiig

Kéroyog Adcrog Kvkiogopiag
Pfizer EAMGG ALE.

A. Mecoyegiov 243

154 51 N. Poywco

TnA.: 210 6785800

HopoaokevaocTi|g

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Béhyo

To mapév eALo 0dNYIOV YpiioNs avabempOnke Yo Televtaio gopa otig 02/2025.



