HNEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKOQN TOY ITPOIONTOX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

BEGALIN 375 mg éwokia

2. TOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNOEXH

Kabe dokio mepiéyet 506,3 mg covAtoapkiAAivng g TOAVGOVAPOVIKO GANG TOL 1GOSVVAHOVY LE
375 mg GOVATAKIAAIVIG.

IMa tov TApn KaTdAoyo TV ekdoywVv, BA. Tapdypapo 6.1.

3. DPAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Awoxkio

4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTiKEG EVOEIEELG

To BEGALIN gvdeixvotat yio T Oepaneio ehappdg Emg pétprog Papdutntog AOUOEEDY TOV
TPOKAAOVVTOL 0o gvaicOnTovg pikpoopyaviopovg®. Tomikés evdeitelg Oepameiag etvat o
AOWDEELS TOV AVOTEPOV AVOTVEVGTIKOD GLUGTILOTOC, TEPIAOUPBAVOLEVOVY TNG
TOPOPPIVOKOATITIONG, TNG LEONS OTITIONG KOl TNG OUVYOOATIONG, O1 AOTUADEELG TOV KATOTEPOL
OVATTVELGTIKOD GLGTNIOTOG, TEPIAAUPAVOUEVOVY TNG UIKPOPLOKNG TVELHOVING Kot TnG Ppoyyitidag,
01 AOMEELS TOV OLPOTOMTIKOY GLGTHILOATOG KO 1] TVELOVEPPITION, 01 AOIUMEELS TOV SEPUATOG KOl
TOV LOAAK®OV HOopimv.

T'ovoxokkikég Aowuméelg. H yoprynon tov BEGALIN g yovokokkikég AoumEelg dev Tpémet va
yiveTon eUmEPIKE, Tapd Lovo OTov e PAomn amoTeAéoUaTo amd KAAMEPYELD KOL OVTIBLOYPOLLLLOL
glval yvmoto 0Tl T0 GTELEYOG TOV YOVOKOKKOV gival evaictnto, dedopévou 0Tt Tpodceata EAANviKa
EMONUOAOYIKG SEdOUEVA OVaPEPOLY avTOYT 1] EVOlduEDT) evansOnaeia g taéng tov 93%.

To BEGALIN pmopei eniong va ypnoiponom0el yio v anobeponeio acfevov, mov amaitodv
YOPNYNOT] TOV GLVIVOAGUOD GOVAUTAKTAUNG/ AUTIKIAAIVIG LETE ol apy kY] EVOOUVTKN 1)
evoopAéPra Bepaneio pe to BEGALIN-P.

* Onwg GRAM(+) 0gpofiol 6TPenTOKOKKOL Kol GTAPLAOKOKKOL gvaicOntotl otn peduciddivn kot
GRAM(-) 6nwc H. influenzae, Moraxella catarhallis xon evtepofaxtnproedn 6mwg: E. coli, €lon
Klebsiella (petd amd avtifloypopLpio) K.AT.

4.2 Aocoioyio ko TpOTOS YOPNYNONS

Aocoloyia
H ocvwvictopevn 66omn tov BEGALIN otovg evijlikes (meptlopfavorévey Kot Tov NAKIOUEVOY

acBevav) givor 375-750 mg amd tov otopatog (1-2 diokia), Vo PopEg TNV NUEPAL.

H dudpxeta g Oepameiog 1060 oTOVG EVIAKEG OGO Kol aTa TOdd &0pTaToL amd TO €100G KAl TNV
€VTOTION TNG AOTH®ENC.

IMa ) Begpameia g pun emmenieypévng yovokokkikng ovpnopitidag, to BEGALIN pmopet va
d00¢el g €' ama 66om and 1o otopa 2,25 g (6 diokia Tov 375 mg). Tavtdypova Tpémel va



yopnyeitat ko tpofevesion o 660m 1 g yio TNV TopdTaoT TOV TUKVOTHTOV TG COVAUTOKTAUNG
KO TNG OUTIKIAAIVIG 6TO TAGGLO.

& TEPIMTMGELG YOVOKOKKIKTG oupnOpitidog 6Tig omoieg vdpyel vdvold cuvimapEng cuPIAdOg,
TPENEL VO, YIVETOL IKPOGKOTIKY| £EETAOT 10 0KOTEWVOV Tediov, tptv T yopnynomn tov BEGALIN
KoL Unvieieg opoloyIKES SOKIHOGIEG TOVAGYIOTOV €Ml 4 UNVEG.

Yvviotdral n vrofoln og Bepaneia TovAdyiotov 10 nuep®dV Yo omotadNToTE Aoipmén Tov
TPOKOAEITOL OO AUOAVTIKOVG GTPENTOKOKKOVG Y10. TNV TTPOANYN ELPAVIONG 0EEOC PEVUATIKOV

TLPETOV 1| CTEPAUATOVEPPITIONG,

THoudiozpixoc AnBoouoc

IMo toud1d copaticod Papovg 30 kg kot mive Tpémel va yopnyeitar  cuvinOng d6om OTMG Kot Yo
EVNAIKEC.

Xpnon oe ao0sveic ue veppixl aVETOPKEIQ.

e aoBeveig pe Papeia dwotapayn g veepikng Aettovpyiog (kKabapon kpeatvivig < 30 ml/min), 1
KWWNTIKN 0ToBOANG TNG COVAUTAKTAUNG KOl TG OUTIKIAAIVI G ennpedlovTal KaTd TopOolo
TOGOGTO KOl EMOUEVMG 1] GYECT] TOV dVO OVGLOV GTO TAAGUA TUPAUEVEL 6TaBEPT). XTOVG 0loBgvelg
avtovg, 1 86or tov BEGALIN yopnyeitol Kotd apatdTtepo ¥poviKd SIUGTHUATH, COUPOVO LE TN
oLV N TPOKTIKN TNG YOPNYNONG TG AUTIKIAAIVIG Kol GOUP®VA e TOV aKOAoLOO Tivaka:

KdéBapon kpeatvivng Aocoloyia

peta&y 15 kot 30ml/min 750 mg v nuépa o€ dVO dOGELS
peta&v 5 kot 15ml/min 375 mg v nuépa

pikpdTep TV Sml/min 375 mg kaBe 2 nuépeg

4.3 Avtevositeg

YrepevoioOnoia ot GOLATOUIKIALIVY, 68 GAAES TEVIKIAAIVEG 1] G€ KATTO10 0td TOL EKO0Y0 TOV
ovaQEPOVTOL TNV ToPBaypapo 6.1.

4.4 FE101kég TPOELOOTOU|GELS KUl TPOPVAAEELS KOTA TN Yprion

Bapiég kot eviote Bovatneopeg aviidpdoelg vrepevaicdnoiog (avapuloktikés) Exovy avopepbel
o€ acbeveic mov Ppiokovtal og Bepaneia pe mevikiAdivn (copmepthapfavopévng g
GOVATAKIAATYTG). Ot avTidpdoels avtég cupPaivouy cuyvotepa o€ ATOpN LE IOTOPIKO
vrepevalctnoiag otnv TEVIKIAALIVY Kavn vrepevaiodncing oe moAlamAd adiepyroyova. Exovv
avapepbel Tepittdoelg aclevav pe 10Topikd vVIEpeLOIGONGilag TNV TEVIKIAAIVT, 01 0TToioL
mapovciocay cofapég avtidpaoelc petd amod Oepaneia pe keporoonopivec. Ilpwv ) Bepaneia pe
OTO100NTOTE TEVIKIAAIVY], OTOLTEITOL TPOGEKTIKY OLEPEVVIOT| IOTOPLKO OVTIOPUOTG
vIEPELAICONGiag OTIC TEVIKIAALVES, TIG KEQOAOGTOPIVES Kol AALD aAlepyroyova. Edv eppaviotel
oAAepyiKn avtidpaon, TPEMEL VO SIOKOTEL 1) YOPNYNOT| TOV PAPUAKOL KoL VO EQUPUOCTEL 1)
KATOAANAN Oepameio.

O1 Bapiég avapuAOKTIKES 0vTIOPACELS amalTobV GuUEST, enelyovoa Bepaneia e adpevarivn. H
yopnynon o&uyovou, 1 evEoEAERLa YOp1YNOT KOPTIKOGTEPOESDV KAl 1) S10GPAALCT] KAANG
Aertovpyiog TV aepOPOPOY 00MV, GUUTEPIAAUPAVOUEVTG KOL TNG SIUCOAVOOTG TNG TPAYELOG,
npémeL va, epapuolovtan avaroya e TIC KAMVIKEG evOEiets.

Yofapég depprotikég avtidpacels, 6mws 1 Toikn emdeppkn vekporvon (TEN), to cuvdpopo
Stevens-Johnson (SJS), n aro@oldmTiKn deppratitidn Kot T0 TOADLOPPO epVOnua £xovv
avapepbei oe acbeveig vd Bepaneia pe apmikiidivn/covipuraktaun. Edv copfei pia coPapn
OEPLOTIKT avTIOpOOT), | ¥PNION TOL TPOIOVTOC TPEMEL VO, S10KOTEL Kol TPEMEL VoL EEKIVICEL T



gvoedetyuévn Oepamneia (BA. Tapdypapo 4.8).

Onwg cvpPaiver ko pe ta GAda avTiflotikd, 1 cvveyng mapokolovdnon tov acbevov sival
Baokng onpaciog yio v e&axpifmon mbavav onpeiov vepavanTuéng pun evaictntov
LUIKPOOPYOVIC UMV, CUUTEPIAOUBOVOUEVOVY Kol TV poknTov. Edv avartuyfel empodivvon npénet
va SL0KOTEL 1] YOPNYNOT TOV POPHAKOV Kal VoL ANeOoVV Ta eKAGTOTE EVOEIKVVOUEVA BEPATELTIKA
LETPOL.

"Exet avapepBei dappota mov oyetileton pe 1o mtaboyovo Clostridioides difficile katd tn xprion
GYEOOV OA®V TOV aVTIBOKTNPOK®OV TAPAYOVTIWOV, CUUTEPIAAUPOVOUEVIG TNG COVATUUIKIAAIVIG, 1
omoia gvd€yetal vo TolKiALEL og Baputnto, and elappd didppotla mg Bavatneopo koAitda. H
Oepamneio pe avTIoKTNPLOKE EAPUOKE TPOKOAEL AALAYES GTN PUGIOAOYIKY] EVIEPIKT YA®PIOW,
yeyovoc mov odnyel og vrepavantvén tov C. difficile.

To C. difficile mapdyet T0&iveg A ko B mov cupfdAiovy otV eLeavioT yeLdoUEUPPavdOoVS
KkoAitdag (CDAD). Xtedéym C. difficile mov mapdyovv to&iveg av&dvouv T voonpodTnTa Kot
Bvntotta, Kabdg avtég ot Aopnméelg pmopel va eivar ovOEKTIKES otV avTikpofilokn Oepameio
Kol eVOEYETAL VO 001 YNIo0VV o€ KoAekTor. To gvdeydpevo voonong amd CDAD mpénetl va
e€etdleton og OAoLG ToVg acbeveic mov Tapovcldlovy didppota HETE amd ¥PNOT AVTIPLOTIKMV.
Eniong, yperaletar va AneOei avaivtikd 10tpikd 16topikd epdcov xet avapepdet 6t CDAD
Umopel va eLQOVIGTEL G Kot 600 PNVEG LETA TN YOpNYNoN AvIPaKTPLOK®Y TAPUYOVI®V.

Hratikég fAAPeg TpoKaAoDUEVES OO PAPHOKO OTMS YOAOGTATIKY NTATITION Kot {KTEPOG EYOVV
GULGYETIOTEL [E TN XPNOT AUTIKIAAIVIG/GOVAUTAKTAUNG. XTOVG 0lo0gvVelg TPEMEL VO GLUVIGTATOL VO
EMKOIVMOVOVV LLE TOV 10TPO TOVS OV EKONAMGOVY GNUEIN KOl GUUTTOUATO NAATIKNG VOGOL (PA.
Tapaypoo 4.8).

Agv mpémel va ypnooToteiToL 1) AUTIKIAAIVY Yo Bepameio TG AOULMOOVE LOVOTUPVMGNG
dedopévou 0Tt avuTn ogeiretal o€ 10. YYNAO T0600T0 060evmV |1 AOU®OIT LOVOTUPTVOGT] TTOL
EloPav aumkidhivn Tapovoiacay deppotikd eEvonua.

e mapateTapéVn Bepameio GUVICTATOL 0 TEPLOOKOG EAEYYOG TNG AEITOVPYING TV SLAPOP®V
0pYAV@OV, CUUTEPTAOUPOVOLEV®VY TNG VEPPIKNG KOl TNG NTATIKNG Agttovpying, kabmg kot Tng
Agttovpyiog TOL AHOTOINTIKOD GUGTHILATOG,

H x0p1a 006¢ anékkpiong TG COVAUTAKTAUNG KoL TNG QUTIKIAAIVIG, LETA TN YOPNYNON TNG
GOVATOPKIAAIVIG OO TO GTOMO, VOl O10 TV 0VP®V.

Ot acBeveic pe omdvia kKAnpovopukd tpoPinpata dvcavesiog otn yolaktoln, EAdetyn Aaktdong Lapp
N dvcamoppoenon YALKOLNG-YohakTolng, dev Oa mpénet va Aapfavouy avtd T0 GApPHOKO.

To @apuaxo avtd mepiéyet Ayotepo and 1 mmol vatpiov (23 mg) o kdbe d10Ki0 KOl O EK TOVTOV
yopoktnpiletal mg «ehevBepo vatpiovs.

4.5 AlMlemopdosic pe Ghlo QUPUOKEVTIKA TPOIOVTA Kol GAAEG pOPPES alinienidpacg

AM\omovpivoin
H tavtoypovn yopnynon oAAomouptvoAng Kot aUTIKIAAVI G auEAVEL OTULOVTIKA TN CLYVOTNTA

eupaviong e&avinuitmv ot acbeveic mov Aapfavouvy apeotepa To PAPHOKN GE GVYKPIOT| TPOG TOLG
aoBeveig mov Aappdvouy Hovo apmKiAAivn.

Avurnkrikd
Ot mevuciddiveg pmopet va, TpoKaAEGOLY PHETOPOAES TNG CLGCMOPEVCTG TOV UOTETOMMV KOl TV

SOKIHOCIDOV TNKTIKOTNTOG TOL OUATOG. ZVVIGTATL TPOGOYN OTAY GLYYOPTYOUVTOL LE OVTUTIKTIKA.

Boaxtnprootatikd ¢apuoko.




Ta Paxtnproctatikd eapuoKe PITOpEl Vo ETNPEACOVY T PAKTNPLOKTOVO dPAGCT] T®V TEVIKIAMALVAV.

AVTIGUAMTTTIKG 0T TOV GTOLOTOC TOV TEPLEYOVV 01GTPOYOVH

"Exovv avapepBel meprtdoelg HEIWUEVNG OTOTEAEGUATIKOTITOG TMV OTO TOL GTOUOTOG
OVTICVAANTTIKOV € YOVOIKEG TOL AGAUPavay OUTIKIAATYY], TOV 0d1YNOE G AVETIBOUNTN KOTON.
[Mopdt N Tapamdve cLGYETION Eival ACAPNS, Ol AcBEVEIC TPENEL VAL EVILEPMDVOVTL MGTE VO, UTOPOLV
VOl YPNOUYLOTOGOVV EVAALAKTIKEG 1 EMTPOcOETEG PEBOSOVG AVTIGUAANYNG KATA T SLAPKELL AYNG
NG OUTIKIAAIVIG.

MeBotpela

H tavtoypovn xpfion pe mevikidAiveg eiye og amotéleoua tn peiwon g kabapong g pebotpe&dng
ka1 pio avtiotoryn avénon g to&ikdtrdg . Ot acBeveig o mpémet va mapakoiovBodvtan
TpooekTikd. Mmopei va ypelaoctel avénon g docoroyiog Tng AevkoBopivng Kot TapETacT TOL

YPOVIKOD SOGTHILOTOG TG XOPNYNONG TNG.

Mn otepoeldn] ovTIQAEYHOV®OT ApLake (OKETVAOGAAMKLAMKO 0ED, tvdouehakivn kot
oawviofBovtalovn)

To axeTvAocalikviuo o0&V, 1 wdopedakivn Kot 1 @avvoiofovtaldvn EVOEXETOL VO TAPATEIVOLY TNV
ATOUAKPLVGT] OO TOV OPYAVIGUO TV TEVIKIMAIVAV, OTMG KATUOEIKVVETAL 0mtd TNV adENCT TOV XPOVOL
NUEONG TOV TEVIKIMAIVAOV.

[poPevecion

H mpoPevecion pewdvel T VEQPPIKT COANVOPIOKT OTEKKPLON TNG OUTUKIAATYIG KO TNG
GOVAUTAKTAUNG, KATE TNV TOVTOYPOVI] YOPTYNOT| IE OTOTEAEGLO ALENUEVES KOL TULPOTETAUEVES
GUYKEVIPAOGELG GTOV 0p0, TAPATACT] TOL YPOVOL NUIL®NG TNG amofoANG TOVG Kl avENGM TOL KIvOuVOL
To&KdTNTOG.

AlMnemdpdoelg o Epyootnplaxég Aokiacisg

Yevddg Betikn yAvkolovpia pmopet va mopatnpnel katd TV avaAvct ovpmy LE TN XPIom
avtpaoctnpiov Benedict, Fehling kot Clinitest™. Metd amd xopfynon aumikiAdivng o €yK0oug
TopaTNPNONKE Lo TaPOodIKT UEIMON 0TI GUYKEVIPAGELG TOV TAGGUOATOG TNG OALKNG GLLELYHEVNG
010TPLOANG, TOV YAVKOVPOVISIOV TNG O1GTPLOANG, TNG GVLEVYLEVIG 01GTPOVIG Kot 016Tpadtoing. Ot
emdpaoelg avTég umopei emiong va mapotnpndovv pe m ypnon tov BEGALIN-P.

4.6 Tovipétnra, KON KAl yorovyia
Konon

Ao peATEG AVamOPOY®YNG O TEWPAUATOLMO dEV TPOEKVY AV GTOoLKElD VTTAPENG EMidpacTG 0N
yovipotnta 1 PAAPNG Tov guPpvov mov va opeiletar 6T GOVATOUIKIAAIVI. H covApmaxtdun Kot n
aUTIKIAALYY Stomepvovy Tov TAakovvto. Ev To0To1g, 1 ao@aing ¥pnon Tov popUAKoy GE YUVOIKES
KaTd TNV KON oM dev £xel tekunplmbel. Emopévog, n covitapikiddivn, Oa tpénet va
YPTOLOTOEITAL KOTA TN SdpKELD TNG KONONG LOVO AV TO THAVA 0PEAT VTTEPTEPOVV EVAVTL TOV
mBavod Kvdivov.

Onloopodg

Mikpég GLUYKEVTIPMOOELS TNG CUTIKIAAVIG Kot TNG COVAUTOKTAUNG OMEKKPIVOVTOL GTO UNTPKO ydAa. H
YPNOMN TNG GOVATOUIKIAAIVIG o€ ONAdlovoa untépa evogyeTol va 0dNYNoEL GE gvoicOnTonoinon,
dudppota, Kavtivtioorn kot deppatikd e&avonua oto Bpépog. H ypron g covAToptKIAAIVIG KaTd T
dugprela Tov Onhacuov dev cuvicTdTol.

4.7 Ezidpoon oty IKavOTNTA 001]7101|S KU1 JEPICROD PNy OVI|LATOV

®a mpémetl va AapPaveTat vwOYN OTL EVOEYETOL TEPIOTAGIOKE VO ELPAVICTEL (OAN.



4.8 AvemOOunteg evépyereg

210V TOpUKAT® Tivaka OAES 01 AVETIOOUNTEG EVEPYELEC, OL OTOIEG EUPAVIOTNKOY O PLEAETEG
TOALOTAGDV BEPUTEVTIKOV SOCEMV [Le COVATAKIAAIYTY G€ EVIIAMKEG, TopatifevTol ava Katryopio Kot
ouyvoTNnTa: TOAD GuyVvES (= 1/10), ocuyvéc (= 1/100, <1/10), oyt cvyvég (=>1/1.000, <1/100), omdvieg

(>1/10.000, <1/1.000), oAb omdvieg (<1/10.000), kot un YvoOTES.

Katnyopia Opyavikoo AvemO@Ountn evépyero YuyvotnTa
TVoTHNOTOS
Aodéeig kot Aolpwén and Kavtivta 2VYVEG
TOPACITAOCELS Yevdoueufpavmdng koritido Ymhvieg
Avtoyn tov mafoyovov Mn yvootéc
Awtapoyéc tov [Movkvttapomevia, ypdvog TENG Mn yvootéc
OILLLOTTONTIKOV KOl TOV TOPOATETAUEVOC
AELPUKOD CLOTNLOTOG ®popPomevia Oy ovyvég
Axoxkiroxvtrapouio’, aapolvtiki Mn yvootéc
avaauio’, Opouforevikii moppipa’,
Jevkomevid!, ovégrepongvia] ,
noovopilia!
AwTopayéc Tov Avaeuroktikr kataminéia, Mn yvooTtéc
0VOGOTOUTIKOV OVOPLAOKTIKY 0vVTidpaoT,
GLGTHAUATOG avapvioxtoedng kataminéio,
avapviaxtostdng avtidpaon’,
ouvdpopo Kovvng,
ayyglooidn o
Awtapoyéc tov Avope&ia Mn yvootéc
HeTABoAMG oD Kot TNG
Bpéyng
Awotapoy£s ToOv VELPIKOD Kepolaryia 2VYVEG
GLOTNLOTOG Z&An, vmvnAia Oy ovyvég
Sraouoi’ Xmivieg
Nevpotolikodtnta Mn yvootéc
Ayyelokég d1oTopoyEg AAlepycn ayyeutidn Mn yvooTég
Awrtapoyéc tov Avbomvola Mn yvootéc
OVOTVELGTIKOV
GLGTAUATOG, TOV Odpoka
Kot Tov pesobwpokiov
Awtapoyéc tov Aldppoa [ToAV cuyvég
YOGTPEVTIEPIKOV "Epetog, kotAlak6 dhyog, vauTtia 2VYVEG
Mérava kévaon,ylocaitida’, Oyt ovuyvég
oTouaTiTION
EvtepoxoAitida Ymhvieg
Aloppayikn eviepokoAiTION, Mn yvootécg
Enpoaotopia, dAY0g Av® KOIAOKNG
YDOPOAG, OLGYELTIN, LETEMPIOUOG,
SVGYPOUOTIGHOG TNG YADOOG,
HEAavo, TpLywTh Yiwaoa.
AwTopayEc Tov NrATog Yrepyolepvlprvoupio’ (BA. Oyt ovyvés
KO TV YOANPOP®V apaypopo 4.4)
Hrarinido yolooratikiy’, Mn YvVoOoTéC
yolrbatacn’ (BA. mapdypago 4.4),
{KTEPOG, U1 PLGIOAOYIKT] TTOTIKN
Aertovpyia (BA. Tapdypapo 4.4)
AwTapayéc Tov ApBpadyia Oyt ovuyvég
LVOGKEAETIKOD




GLGTNHHOTOG KOl TOV
GLVOETIKOV 10TOV

AwTopayéc Tov veppmv Zwinvaprodiueon Neppitido! Xmdvieg

KO TV 0VPOQOP®Y 00MV

Tevikég dratapayég Kot AioOnpo kO6Tmong Oy ovyvég

KOTAOTAGELS TG 0000 dAreypovn Prevvoydvov Mn yvooTtécg

xopfynong

AwTopayéc Tov dEPUTOG E&bvOnpa, kvnopog Yuyvég

K01 TOL VTOSOPLOV 16TOV Agppotiki avtidpaon, kvidwon' Mn yvooTéC
To&wn emdeppikn vekpoAvon, Ymhvieg
ouvdpopo Stevens-Johnson,
ToAOHOp@o epvONua (BA.

napdypoeo 4.4), aropolidwtikn
depuoatinida’, oleia yevikevuévy
eCavOnuonixiy plokraivoon’ (Bi.
apaypopo 4.4)

Hopaxivikég eEetdoelg AvEnpévn apvoTpavepepion tng Mn yvootéc
oAavivng, avEnuévn aoTapTIKy
apwotpavopepaon (BA.
napdypoeo 4.4)

2000WPEVLTN OIULOTETOAIY 1N Mn yvooTéc
poaioloyi’

'Ot avemB0uNTEC EVEPYELEG OV AMOdiSOVTON NE TAdYIa YphpuaTe GYETILOVTAL E TV
EVOOLVTKN/EVOOPAEPLA YOPNYNON CUTIKIAAIVIG KOV/T GOVAUTOKTAUNG/ AUTIKIAAIVIC.

Avagopd mBavoroyoduevev avemBOUnNT@V EVEPYEIHV

H avagopd mBavoloyovpevov avemBountov evepyeidv Hetd omd n xopnynon Goelag KukAopopiog
TOV PAPUOKEVTIKOV TPOioVTOG ivarl onuavtiky. Emitpénet tn cuveyn mapakoiovdnomn tng oxéong
0PEALOVC-KIVOHVOL TOL PUPUAKELTIKOD TPOIOVTOC. ZNTELTAL Od TOVG EMAYYEALOTIEG TOV TOUED TNG
VYELOVOIKNG TTEPIBOAYNG VO, avOPEPOVY OTTOIEGONTOTE THUVOLOYOVUEVEG AVETBVUNTEG EVEPYELEG
LECW:

E\rada

Eb6vikog Opyaviopoc Oopuakwmy
Meocoyeiov 284

GR-15562 XoAapyoc, Adfva
TnA: + 3021 32040380/337
®ag: + 3021 06549585
Iototomog: http://www.eof.gr

4.9 Ymepodoooloyia

[Tepropiopéveg mAnpogopieg eivar drabéoipeg 6cov apopd v o&eia ToKOTNTO TG VOTPLOVYOV
GOVAUTOKTAUNG KoL TNG VOTPLOUYOL AUTIKIAAIVIG otov dvBpamo. H vrepfoiikn d6o1 Tov @apudkov
OVOLPLEVETOL VO TPOKOAAEGEL KAVIKEG EKONANDGCELG TTOL ATOTEAOVV KLPIWG TPOEKTUCT) TV OVETOOUNTOV
EVEPYELDVY OV £xovV ovapepOel yia To papuaro. To yeyovog 0Tt 01 VYNAEG GUYKEVIPDOGELS TOV -
AOKTOUKAOV avTIBLOTIK®Y GTO EYKEPOAOVAOTLON0 VYPO UTOPEL VUL TPOKOAEGOVV VEVPOAOYIKES
EKONADOELS, TEPIAAUPEAVOVGES Kol TOVG CTAGHOVS, TPETEL VL AAUPAVETAL VTTOYT|. X€ TEPINTOON
EUPAVIONG CTOCU®DV, CUVIGTATAL TPOKANOT KATAGTOANG LE ¥prion dalemauns. H apodtdiion
EVOEYETOL VO EMTOYVVEL TNV ATEKKPLON TNG COVATOUIKIAAIVIG.

5. ®APMAKOAOTITKEX IAIOTHTEX

5.1 ®appokodvvapikéc 1010TNTEG


http://www.eof.gr/

DoppokobepamevtiKn Kotnyopio: AviiBaktnplokd Yo GUGTNUATIKY PO, ZuVOVacuOol
TEVIKIMIVAV GUUT. aVOGTOAE®V PB-AakTapacdv, kodwkog ATC: JO1CR04

Biloynpikéc peréreg, pe ypnoyomoinon erevfépov amd KHTTopa LIKPOPLOIKOV CUGTNUATOV,
amESEEAY OTL 1] GOVAUTOKTAUY OTOTEAEL EVOV [T OVOOTPEYIILO AVOGTOAEN Y10l TIG TTLO OT|LLOVTIKEG
B-Aaktapdosg mov vIdPYOLVY GE PIKPOOPYOVIGHOVS avOeKTIKOVG oTIC TeviKiAAives. [Tapovaialet
ONUOVTIKT OVIYIKPOPLOKY] SpacTnploTNTa HOVO EVAVTIOV TV 0KOAOVO®mV HKPOOPYUVIGU®OV:
Neisseriaceae, Acinetobacter calcoaceticus (01 Tov €ld0vg anitratus), eWdmv Bacteroides,
Moraxella catarrhalis xon Pseudomonas cepacia.

H dvvatdtnto g vaTplovyov GOLAUTOKTAUNG VO TPOAAUPAVEL TNV KOTAGTPOPT TV TEVIKIAAIVAOV
KOl TOV KEPAAOGTOPIVAV a0 avOEKTIKOVG LIKPOOPYOVIGHOUS, emPefaidbnke o pekéteg mov
YPMNOLOTOONKOAY OAOKAN PO GTEAEYT OVOEKTIKAOV LIKPOOPYOVIGU®DY, OTIG OTOIEG 1] GOLAUTAKTAUN
napovciole Evtovn cuvepyikn dpaon otav yopnyovviav pali pe TEVIKIMAIVES Kol KEQPOAOGTOPIVEG.
A&gdopEVOL OTL 1] GOLAUTAKTAUN SEGUEVETAL ETIONG OO PEPIKES TEVIKIAMAIVOOEGUEVTIKES
TPOTEIVES, PEPIKE gvaictnta pikpoPlakd otedéyn Kabictavrol TeplocdTepo gvaichnta oto
oLVOLOCUO, Tapd ot povobepaneio pe B-AaKTopkd avTiBloTiko.

To Paxtnploktdvo 6TorYEl0 TOL TPOIOVTOG Eival 1 AUTIKIAAIVY, 1] OTTOld OTTMOG Kot M)
Bevlulomevikidhivn, dpa evavtiov gvaicntov LiKPOOPYOVICU®GY, KOTA TN SLAPKELN TOV EVEPYOV
6T0d10L TOV TOALUTANGIOGLOD TOVG, AVOSTEAAOVTAG TN flocuvieon TV PAeVVOTERTISI®V TOV
pKpofakod TorydHoToG.

To BEGALIN eivai dpaotikd evavtiov peyaing kKMpokag 0eTikdv Kot apvnTiKOV KoT6 gram
Baktnpiov, courepiiapfoavopévev tov Staphylococcus aureus kol Staphylococcus epidermidis
(meprhapfovopuévov Kot ovOEKTIKOV TNV TEVIKIAAIVY oTeEle)DV), Streptococcus pneumoniae,
Enterococci faecalis ka1 GAwv 00V Streptococcus, Haemophilus influenzae xon Haemophilus
parainfluenzae (oteléyn mopdyovta N un B-Aaktapdon), Moraxella catarrhalis, avogpoBiov
kpoPimv tepthapfavopévav twv Bacteroides fragilis ko mapopoiov €00V, Escherichia coli, eldmv
Klebsiella, e1d®v Proteus (pe etucn 1 apvntikn avtidpaon wdoAns), ewav Enterobacter, Morganella
morganii, eWwv Citrobacter, Neisseria meningitidis ko1 Neisseria gonorrhoeae.

Ta khvikd 6pra MIC tng Evponaikng Exitponrg Aokipov Evaicinoiog otovg AvtipkpoBiokong
MMapdayovteg (EUCAST) avapépoviol Topakdto:

EUCAST rAwvika 6pa MIC yio v Apmikiidivi-covdpmaxtdun (01 01 2022 v 12.0)

Mikpoopyaviopodg EvasOnoia (S) (mg/l) Avtoyn (R) (mg/l)
Enterobacterales <8 >8
Haemophilus influenzae <1 >1
Moraxella catarrhalis <1 >1
Enterococcus ' <4 >8
Streptococcus pneumoniae ? <0,5 >1
Viridans group streptococci ’ <0,5 >2
Streptococcus groups A, B, C and G 3 - -
Staphylococcus spp.* - -

1. Ta Khvikd opro. MIC g apvomevVIKIAAIVIG 6ToVG eviepOkokkovg Bacilovtal oty evoopAéfia
yopnynon. Amd 1o atoua, to kKhvikd 6pla MIC 1oydovv pdvo yio AoUDEELS TOL OVPOTOLNTIKOD
ovotipatoc. H avtoyn tov E. faecalis otnv apmikiddivn eivar acvuviOiotn (kot ypetaleton
emPePoaioon ue MIC), aALd givar cuyv otov E. faecium.

2. H mpocOnfkn evog avactoréa B-Aaktapdong dev pocEtel KAViKO OQELOC.

3. H evaicOnoia tov opddov otpentoxokkov A, B, C kot G oTig TeviKiAiveg cuvayetal amd T
gvotoOnoio otn PevivromevikiAdlivn (g OAeG TIC evOEiEelg EKTOG Ao TN UNVIyYiTIow).



4. Zteléym mov eivan evaicOnta otn PeviuAmevikiAdivn kot TV Ke@o&itivi uropovv vo
avapepBovv mg evaicnta og OAEG TIC TEVIKIAMVES. XTeAéyN TTov gival avOekTiKd oTn
BevluimevikiAdivny aArd evaicOnta oty Kepo&itivn etvan evaicOnTa 6TOVG GLVIVAGLOVG B-
AOKTAUNG e 0vaoTOAEN B-AOKTANACHV.

5.2 ®appoxoxkivTikES 1010TNTEG

Metd ) yoprynon and 1o otopa otov dvBpwro, to BEGALIN vdpoivetar katd T ddpKelo TG
amopPOPNONG TOV, OTOSIOOVTOUG COVAUTOKTAUN Kol OUTIKIAALYY] OTY GUGTNUATIKY KVKAOoQOpia o€
popokt oyéon 1:1.

H Produobeoipotra prog 66omg amd to otopa givor to 80% pag iong evooeréPiog S6ong g
GOVAUTOKTAUNG Kot TNG QUTIKIAAivnG. H yopriynon tov apudikov petd tn Aqyn Tpoeng, oev
ennpedlel T cvotnpatikn Prodebectudtntd Tov. Ot HEYIOTEG CLYKEVTIPMOOEL TNG AUTIKIAAIVIG
petd tn yopnynon tov BEGALIN eivot epimov dimhdioieg and exeiveg mov emttuyydvoviot pe ion
oo TOL OTOUATOG OOCT TNG UUTIKIAAVNG,.

O ypovor nuiLmng oe vyteic eBelovtég, etvar mepimov 0,75 Kot 1 dpa yio T COVAUTAKTAN KOl TV
ApTIKIAAIVY avtioTtoya, e 1060otd 50 %-75 % amd kabe mapdyovta, Vo amekKpiveTal avorloimto
amd to ovpa. Ot ypdvol nulong avéavovral o nAkiopévoug acbeveic kot oe acbeveic mov
napovctalovy veppikn duciettovpyio. H mpofevesion peidver tny veppikn COANVOPLOKT OTEKKPION
AUPOTEP®V, TOGO TG OUTIKIAAIVIG 0G0 KOt TNG GovAUTaKTaunc. H tavtdypovn xprion g
npoPeveciong kot tov BEGALIN é€yet cav amotélecpa v adEnom Kat Ty TapidToct) TV
GLYKEVIPOOEMY GTO OO TNG AUTIKIAAIVIG Kot NG covAurakTaung (BAEne Tapdypapo 4.5).

5.3 IIpoxivika dgdopéva yia TNV acQaLELl

[Mapdro mov mapatnpOnKe avacTPEYIUN YAVKOYOV®OT O8 TEWPAPATOL®O, QVTO TO POIVOUEVO
NTav d060- Kol YPOVO-eE0PTAOUEVO Kot OEV AVOUEVETOL VO ELPUVICOEL o8 BEpameVTIKEG OOGELS KoL
0€ QVTIOTOLY 0 EMIMESA GTO TAGGLLO TOV EMLTVYYAVOVTOL KOTA T1) SIGPKELN GYETIKA PIKPDOV TEPLOd®OV
Oepaneiog pe cLVOVAGUO AUTIKIAAIVIC/GOVAUTOKTAUNG GTOVS AVOPAOTOVG,.

Agv &govv mpaypatomombet og {da pakpoypovieg peréteg aloAdynong Tov evOEYOLEVOL
Kkapkivoyéveons. Ta EexmploTd CLGTATIKA TNG COVATOUIKIAAIVIG (QUTIKIAAIVY/GOVAUTAKTAUN)
€000V OPVNTIKA OTOTEAEGHOTA Y10 LETOAAAKTIKOTNTO.

"Exovv mpaypatonomBel peléteg avomapaymyng 6€ TOVTIKLO KOl 0povpaiovs o€ 00GELS
UEYOADTEPES 0O TNV AvOPOTIVY dOOT Kot OEV £XOVV OTOKAADWEL GTOLYXEID EXNPEACUEVIG
yovipotntog 1 PAAPNG oto EuPpvo e€attiog Tng AUmKIAAIVIG.

6. D®APMAKEYTIKEX IIAHPO®OPIEX

6.1 Kataloyog ekdoymv

Aaxtoln dvudpr, Apvro apafocitov (Enpaviév), Apvio kappodvpebviiopévo vatplovyo,
Ydpo&umpomviokvtTapivr, Mayviolo oteatiko.

6.2 AocvppotoTnTeg
Agv gpapuoletan

6.3 Awgpkero {ong
2 ypovia

6.4 Iowitepes mpo@uAGEeIS KaTd T @UAAEN TOV TPOIGVTOG



Mn gpuAdocete o€ Oeppokpacio peyarvtepn tov 25°C.
6.5 ®von K 6VETATIKA TOV TEPLEKTN

To BEGALIN dwotifetan o€ kovti mov mepiéyet 12 diokia oTpoyyvAd KOyWoEBOVG GYNILOTOG, LE
@OAAO chovpviov (3 kKuyédleg Tov 4 diokimv 1 2 Kuyéreg TV 6 dioKimV).

Mmropei vo unv KukAo@opohv OAEG 01 GLOKELOGIES.
6.6 Iowitepeg mpo@uiaters améppryng

Koapio e1d1kn vroypéwon.

7. KATOXOZXZ THX AAEIAY. KYKAO®QOPIAX
PFIZER EAAAX A.E.

A. Mecoyeiov 243

154 51 N. Poyko, Adqva, EALGSa

TnAépwvo: 210 6785800

8. APIOMOX(OI) AAEJIAYX KYKAO®OPIAX

44414/10-9-2009

9. HMEPOMHNIA NPQTHX EI'KPIXHY/ ANANEQXHY THX AAEIAX
Hpepounvia mpotng éykpiong: 04 Oktwfpiov 1989

Hpepounvia tekevtaiog avavémong: 10 Xertepfpiov 2009

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

06/2023



