MEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

VANCOMYCIN HYDROCHLORIDE/HOSPIRA cxo6vn Boavkopvkivig S00mg yio. cupmdKvoue, Tpog apaimon
vl €yyvon

2. MMOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNGEXH

Ka0e prarido mepiéyer 500 mg Paviopvkivig vopoyrwpikng teodvvaung pe 500.000 TU Boavkopwkivng.
INo tov TAnpn katdloyo Tev ekddywv, PAéne Tapdypapo 6.1

3. PAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Evéoipo Avdeiho yio evoopAéfia £yyvon

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX

4.1. Ogpamsvtikég Evositeic.

EvéopAéBia yopnynon

H Bavkopvkivn evdeikvotarl o OAEG TIG NAKLOKES OUAdES Yo TN Bepameia TV akdAovOwV AotudEewv (PA.
napaypdepovg 4.2, 4.4 kai 5.1):

- [ToAvmhokeg AOUMEELG TOV dEPUATOG KOl TV HOAOK®DV popimv (cSSTI)

- MOWUGMEELG T®V 0GTOV Kol TOV apdphoemv

- Tvevpovia g kowotntog (CAP)

- evdovoookopelokn mvevpovio (HAP), ovumepthapfavopuévng tng TVELHOVIOG TOV OCULVOLETOL UE TOV
avamvevotpa (VAP)

- LOAVGLOTIKT EVOOKOPIITION

- Baktnplotpia wov epgoaviletol oe oyéon e, | vVIApYEL Voyio OTL oyetileTal pe, 0TO10ONTOTE 0T TO
TOPATAV®.

H Bovkopvkivn evdeikvotar emiong oe OAeg TIG MAMKIOKEG OUAOEG YO TEPIEMEUPATIKY OVTIPAKTNPIOKY
TpoeOAoEN o aoBeveic pe vymid kivouvo avamtuéng Poaktnplokng evdokopditidog otav vrofdAiioviol og
coPapéc yeypovpykég eneppdoerc.

Xopnynon amd TOL GTOUNTOS

H Boavkopvkivn evdeikvotor oe OAec TIc NAKlokéG opddeg yia ) Bepaneio Aoipwéng and Clostridium difficile
(CDI) (BA. mapaypdpovg 4.2, 4.4 kar 5.1).

[Ipémner va AapPdavoviar vrdyn ot emionuec 0dNyieg OYETIKA LE TNV EVOESIKVOOLEVT] ¥PNON OVTIBOKTNPLOKOV
TOPAYOVIOV.

4.2. Aocoloyio ko1 TPpOTOG YopYNONS

Aocoloyia



Omov evdeikvutat, ) faviopvkivn TpEnel va yopnyeital 6€ GULVOLOGUO PE AAAOVG AVTIBOKTNPLOKOVG
TOPAYOVTEC.

Evdopiéfia yopnynon

H apyun do6om npénet va Paciletal 6To cuvorikd copatikd Bdpog. Ot emakdriovbeg Tpocapuoyég e d0omg
nwpénel vo, faciloviol 6TIC GLYKEVTIPMGELS GTOV 0pO Yl VoL EMTELYHOVV oTOYELUEVES DEpamevTUKég
oVYKeVTPMGELS. [ Tig emdpeveg SOGELG Kat To O1AoTNUa YOpIYNONG TPETEL VO AOUPBAVETOL LTOYT 1] VEQPIKN
Aettovpyia.

AoOsveic nhikioc 12 ety kou avw

H cvviotdpevn 66on sivar 15 éo¢ 20 mg/kg copotikod Bapovg kébe 8 £wg 12 dpeg (Oyt peyorlvtepn amd 2 g
avd 06om).

Y& oofapad acOeveic, uropei va ypnoyomondei pa 66om epddov 25-30 mg/kg copatikod fapovg yio va
dtevkoAvvOel 1) Toyela emiTELEN TG CTOYELOUEVTG CLYKEVTPOAONG PavKopvkivng opov.

Bpéon kou moudid nlixioc omo evog unvog uéypt 12 etav:

H ocvvietduevn d6on eivan 10 émg 15 mg/kg copoticod Bapovg kabe 6 dpeg (PA. mapdypapo 4.4).

To. veoyva, (amo th yevvnon Ewg Tic 27 NUEPES UETA. TH YEVVIION) KOL T TPOWPA. VEOYVE, (OO T YEVVHON UEYPL THV
QVOUEVOUEVT] TUEPOUNVIO, TOKETOV oV 27 NUEPECS)

INa ™ Béomion Tov d0GOAOYIKOD GYNLATOG Yio veoyvd, Ba mpémel va {nteiton 1 cvuPovAn evdg ylotpov e
eumelpia ot dwyeipion veoyvov. ‘Evag mboavoc 1poémog docoldynong Pavikopvkivig o veoyvd ametkoviletal
otov akdAovBo mivaka: (PA. mapdypaeo 4.4)

PMA: post-menstrual age/peteppunvopoixn niwia [(xpovog LeTAED TG TPMOTNG MUEPOS TNG TEAEVTAING EUUNVIG
TEPLOOOV KOl TNG YEVVNONG (MAkio kKdNong) cuv Tov ¥pOVo HETA TN YEvvNon (LETayEVVNTIKY NAKia)].

[epremepfatinng mpo@OAaén Poktnplokng evookapditidus o€ OAEG TIC NMKINKEG OUADES

H cuvietopevn d6om eivan pia apykn 66on 15 mg/kg mptv amod v pdkAnon g avaicinciog. Avaloya pe T

PMA (gpoopdosg) Ao6on (mg/kg) Aldotnpa yopiynong (h)
<29 15 24

29-35 15 12

>35 15 8

SLAPKELN TNG YEPOLPYIKNG EMEUPaOTG, Lopel va amorteitor pia dgvtepn 866 PavKopvkivng.
Miapxeio, Gepaneiog

H ocvvictopevn didpketa Oepamneiog TapovstdleTor 6Tov mopakdtom Tivaka. Xe Kabe mepintwon, n StdpKeLd TG
Bepamncioc Ba mpémel va Tpooapprdletal ovaAoyo e TOV TOTO Kol Tr coBapdtnTa TS AoTUmENG Kol TV KAVIKY
OVTOTOKPLOoT).




"Evoeién Awdpxewa Ogponciog

Emmieypéveg AodEELG OEPILATOG KOl LLOAOK®Y 7 éwg 14 nuépeg

popimv 4 ém¢ 6 efooudioec*
-Mn vekpoTikég
- Nexpotucéc

AoudEelc 0otV Ko 0pBphoewv 4 ¢m¢ 6 gfdouddeg **
[Tvevpovia kowdtnTog 7 éwg 14 nuépeg

Evdovocoxopetokn mvevpovia, copnepiiapfovouévng | 7 €oc 14 nuépeg
NG OYETILOUEVNG UE AVATVEVGTNPO TVEVUOVIOG

Mo vopatiki evookapdiTida 4 ¢m¢ 6 gfdopddeg ***

*Yoveyilete uéypig 0Tov dev givor avaykaio TEPALTEP® APAIPEST] POK®DV, O AcHEVS TAPOLGIALEL KAMVIKN
Beltioon kot givar amdpetog yuo 48 £wg 72 dpeg

** T T1g AotudEeIc TpocBeTikdv apBpmoemv, Ba mpénel va e£eTAleTol TO EVOEXOLEVO YOPYNONG LEYOADTEP®V
KOKA®V Ogpameiog |Le TOCILO EVOLMPALOTA KOl KATAAANAC OVTIBLOTIKA.

***FH Sidprela KoL 1 avaykn yio cuvovactikn Oeponeia Paciletal otov oMo PaAPidwv Kot Tov opyavioud

Ewdwoi tAnBvopoi

Himawuévor

Mmropel va amattovvTol YaunAoTepeg 00GELS GLVTIPNONS AOY® TG HEIMONG TS VEQPIKNG AELTOVPYING TOL
oyetileton pe v Ao

Negpixn dvoiertovpyio.

g eVIAIKEG Ko TodloTptkovg acbeveig Le veppikn dusAertovpyia, Bo Tpémet vo SIdETOL TPOGOYN TNV AP)IKN
0001 EVOPENC KOl GTI CUVEYELN GTO EAGYLOTA TNG PaVKOULKIVIIC GTOV 0pd Kot Ol G KATOL0 TPOYPUUUATIGLEVO
d000A0YIKO oy L0, Waitepa o acOeveic e coPapn veppikn dvcieitovpyia 1 o€ aoBeveic Tov vTofailoviol oe
Oepaneio vrokatdotaong veppol (RRT) Adym TOAAGY Kot SIOQOPETIKAOV TOPAYOVIMV TOL UTOPEL Vol
EMNPEACOVY Ta EMIMEdA PAVIKOPVKIVIG GE aVTOVG,.

e aobeveic pe Nmio 1 LETPLO VEPPIKT OVETAPKELD, 1 OO0 EVOPENG OEV TPEMEL VO LELDVETAL. X€ AoDEVEIG e
coPapn VEQPPIKN AVETAPKELN, EIVOL TPOTIUATEPO VO TAPATEIVETAL TO OLAGTN O, YOPYNONG AVTL VOl YOopTYOoOVTOL

YOUNAOTEPEG MUEPNOIEG DOCELC.

Oa wpénel va AapPavetal S£OVIMS VITOYT] 1) TOLTOYPOVT YOPNYNOT] PAPUAKEVTIKMOV TPOIOVIMV TOV UITOPOVV VO
LEWDGOLY TNV Kabapor favikopnkivng kar/f va evioyboouvy Tig avemfounteg evépyeleg (BAEne mapdypago 4.4).

H Bavkopvkivn mapovstdlet mold younAd Padud stiiong o dtodeimovoa apokdbopon. Qot600, 1 YPNON
HeUPpovdv vYMANG pong Kot 1 cuveyns veppikn Bepameio vrokatdotaong (CRRT) avéavel tny kdbapon
Bavkopokivng kot yevikd amattel docoroyia vrokatdotacns (cuvnbmg petd tn cuvedpia apokdbapong oe
nepintmon ddeinovoag apokaboponc).

Evilixor




Ot mpocapoYES TG 000N G 68 EVAAIKESG 0.60gVElg LmopoV va 6TNnpilovTal GTov EKTILOUEVO puOU

onelpopatikng dmonong (eGFR) pe tov akdAovbo tomo:
Avdpec: [Bapog (kg) x 140 - nhia (£tn)]/72 x kpeotvivi) opov (mg/dl)

INovaikeg: 0,85 x Ty wov vwoloyiletat amd TOV TAPATAVE® TOHTO.

H ovving d6om évapéng yia evidikeg aobeveig eivar 15 émg 20 mg/kg mov pmopel va. yopnysiton kébe 24 mdpeg
oe aoBeveic pe kabapomn kpeatvivg peta&d 20 kot 49 ml/min. e acbeveig pe cofapn veppikn dvcAettovpyia
(kdBapon kpeatvivig kdto and 20 ml/Aentd) N o€ aceVEIC Le ay®YN VEPPIKNG VITOKATAGTUCNG, 0 KOTAAANAOG
YPOVIGOG KOl 1 TOGOTNTA TV EMOKOAOVO®Y ddcewv e€aptdviat o€ peydro Babud amod ) popen RRT kot Bo
npénel vo Pacilovtor ota EAAyIoTO TG POVKOLVKIVIG GTOV 0pd KOl GTNV DITOAELOTIKY] VEQPIKN Agrtovpyio
(BA. mapaypago 4.4). Avédioya pe tnv KMvVIKN Katdotoon, puropet va tibetotl vd eE€taon Kot 1 mapakpdtnon
NG EMOUEVIC OOONC EV AVOLOVT TOV ATOTEAEGLATOV TOV EMTEOWV PAVKOULKIVIG,.

e ooPapd acevels e vePPikn avemdpKeLd, Oev B TPEMEL Vo LELMVETAL 1] apyLkn 60om epddov (25 émg 30

mg/kg).

Taiorotpios tAnBvouog

Ot TpocapHOYES TG 000NG G TAdTPIKOVS aoBeveig nhkiog 1 £Tovg kan v Bo propodoav va Paciotovv
OTOV EKTIUOMEVO pLOUO omelpapatikig odnong (eGFR) and tov avabempnuévo tomo Schwartz:

EGFR (ml/min/1,73 m2) = (byog cm x 0,413)/xpeotiviviy opov (mg/dl)

EGFR (ml/min/1,73 m2) = (byog cm x 36,2/kpgatvivi) opovd (umol/L)

Mo veoyva kon Bpéen nhkiog kdtm tov 1 étovg, Oa mpénet va {ntodviatl cupPoviég amd 1d1kovg Kabmg o

avaBewpnuévog tomog Schwartz dev 1oydel YU avtd.

Evdeictikég ocvotdoeic d060Aoyiag yio Tov modaTpikod aAndvoud mopovctaloviol 6Tov TopaKAT® TivakKa Tov

axoAovBobV Tig 1018 apyEC e TOVg eviAkeg acBeveic.

2 r ,

GFR (mL/min/1.73 m ) IV 560m Loyvomnro

50-30 15 mg/kg 12 dpeg

29-10 15 mg/kg 24 wpeg

<10 10-15 mg/kg Emavoyopnynon ue Pdaon  ta
emineda*

Aweimovoa apokabopon

[Tepirovaikn kdBapon

2overne Oepamncio veppikng | 15 mg/kg Enavayopnynon pe Pdon ta

OVTIKATACTOOTG emineda *

* O KATAAANAOG YPOVIKOG TPOYPOUUUOTIGUOG KOl 1] TOGOTNTO TV ENOKOAOLOV docemV e&aptdtal o PEYAAO
Babuo amd ) popen g RRT ko Ba mpémer va Paciletor ota eminedo Pavkopvkivig opod mov Aapfdvovton
TPV 0O TN YOPNYNON KO TNV VTOAEUUOTIKY VEPPIKT] AerTovpyio. AVAAOYQ [E TNV KAIVIKT KOTAGTOON, LTOPEl
va e€eTaoTEL TO EVOEYOUEVO TAPAKPATNONG TNG ETOUEVIC OOONG EV AVOLOVI TMV OTOTEAECUATOV TOV ETTEIDV




Bavkopkivng.

Hroatwn duchettovpyio:

Agv amotteitol Tpocapoy”n e 000N¢ 6€ AcBEVELS e NTATIKY AVETAPKELQ.

Eyxouocivy

Mmropel va amattovvTol oUAVTIKG avENUEVES SOGELS Yia TNV EMITEVEY OEPOUTEVTIKDY GLYKEVIPDCEWDY 0POV GE
éykvec yovaikeg (PA. mopdypapo 4.6).

Hoyvoopror aobeveic

Y& mayvoapkovg acbeveic,  apykn 60om Ba mpénel vo tpocappdletor HELOVOUEVE AVAAOYOA LE TO GUVOALKO

oOUATIKO Bapog, Ommg oe PN TaxOouPKoLS acheveis.

Xopnynon omd Tov oTONATOS

Aaobeveic nhixiog 12 etadv kor ave
O¢epamneio Aoipméng omd Clostridium difficile (CDI):

H ocvvietopevn d6om Pavkopwkivig eivar 125 mg kdbe 6 dpeg yio 10 nuépeg yio To TPMTO EXEIGOS0 YN
coPapng CDI. H ev Adym 06on pmopel va avéndel ota 500 mg kdbe 6 dpeg yio 10 nuépeg o€ mepintmon
cofapnc N pe emmiokég vosov. H péyiotn nuepnoia 66om dev mpénel va vrepPaiver ta 2 g.

Ye aoleveic pe mMoALOTAEG VITOTPOTEG, Umopel va eEETAGTEL 1) TEPITTOOTN Ay®YNG TOV TPEYOVTOG Enelcodiov CDI
ue Baviopvkivn, 125 mg téocepig popég nuepncing yio 10 nuépeg, pe ev ouveyeia gite otadiaxn peimon g
doomg €mg 125 mg nuepnoing | o TaApIKO oynua, oni. 125-500 mg/muépa kabe 2-3 nuépeg yio TovAdyLeToV 3
efdoudodec.

Neoyva, ppépn kot mouidio. niikiog katw tv 12 etwv

H cvvietouevn d6on Baviopwkivig givar 10 mg/kg and tov otdépatog kabe 6 mpeg yio 10 nuépec. H péyiom
nuepnota 66on dev Tpémet vo vepPaivel o 2 g.

H dudpkewo e Oepameiog pe Pavkopvkivn umopel vo mpémel va mpocopudletor otny KAWIKY Topeia TV
pepovopévoy acbevav. Eeocov eivar dvvatdv, Oa mpémel va SoKOTTETAL TO OVTIPOKTNPKO TOL TOPEYEL
vrdvoleg 6T Tpokarease T CDI. [Ipénel va eEac@aiiletol emapKng avTIKOTAOTOON VYPOV KOl NAEKTPOAVTOV.

ITopakoroVOnon TV GLYKEVIPOOE®MV PaVKOULKIVIE 0poy

H ovyvoétta mapakorovdnong tov Bepamevtikov gapudrkov (TDM) npénetl va eEatouikevetan pe don v
KAVIKN KaTdoTaon Kot TNV avtamokplon otr Oepaneia, EeKivavTog omd Kabnueptvi) SetylatoAnyio Tov pumopet
VO, OTOLTEITOL G OPLOUEVOLS OLLOSVVOUIKAOC 0oTabels aoBevelc puéypt Tovddytotov pioa eopd v efdouddo oe
o10a0epoic acbeveig mov gpeaviCovv avtamdkpion ot Bepaneio. e aceveis Le PLGIOAOYIKT VEQPPIKY
Aertovpyia, 1 GLYKEVIP®OT TG Pavkopvkivig otov opd Ba mpénet vo Topakoiovdeital Tn dg0uTEPT NUEPA TNG
Oepameiog opESmG TPV amd TNV ETOUEVT dOOM.

e aobeveic pe dwheimovoa apokdbapon, ta enineda foavkopvkivng tpénet vo Aopupdvovtal cuvnwe Tpy amod
v évapén g cuvedpiag atpokdbaponc.

Metd and yopnynon amod To 6TOUd, Oo TPETEL VO TPOYLOTOTOLEITOL TTOPOKOAOVONOT TOV GUYKEVIPHOGEWDY OPOV
Bavkopokivng oe acBevei e pAEYLOVDOELS EVTEPIKEG dlatapayEg (BA. Tapdypao 4.4).



Ta Bepamevticd (eAdyioto) enineda favkopvkivng oto aipa Tpénetl Kavovikd va givar 10-20 mg/l, avédioya pe to
onueio g LoéALVENG Kot TV gvaucnoia Tov Taboydvov. Ao KAMVIKA EpYOCTHPLO CLVIGTMOVTOL CLVIOWME
eMdyota emmédov 15-20 mg/1 yio v kaAbtepn kdAvyn taEvounuévov g evaictntav taboydvev
pcpoopyovicpuav pe MIC >1 mg/L (BA. mapaypdaeovg 4.4 kot 5.1).

Yy mpoPreyn empépovg amoitnoewv d6ong yw va emitevydel emopkég AUC umopei va givor ypnotpeg
povtehomomnpéveg péBodot. H mpocéyyion pe Paon povtédo pmopet va ypnoipomombei 1660 yio Tov vTOAOYIGUO
™G €0 TOUIKELUEVNG apYKNG OOGNG OGO Kot Y10, TNV TPOGUPLOYT TNng d0ong He Paon to aroteléopata TDM
(BA. mapdypago 5.1).

Tpdmroc yopnynong

Evdo@AEPia yopriynon

H evdopAéfra Bavicopvkivny yopnyeitor cuvibwg oe dtaheimovsa £yyvon Kot 0l GLGTACELS WG TPOG TNV
d0G0oA0YI0L TOV TAPOLGLALOVTOL GE CLTO TO TUAUA Y10, TNV EVOOPAEPLO 000 AVTIGTOLYOVV GE AVTOV TOV TOHTTO

xopnynone.

H Bavkopvkivn yopnyeitan povov g Bpadeio evoopAEPLa Eyyvom SEPKELNG TOVALYIOTOV LG MPOC T} LE LEYLOTN
tayvmra 10 mg/min (6ot gival peyaddtepn) 6vtag emapkdc apotdpuévn (tovAdyiotov 100 ml avd 500 mg 1
tovAdyiotov 200 ml ava 1000 mg ) (BA. mapdypapo 4.4).

Aocbeveic oL TPEMEL VO VTTOKEWVTOL GE TEPLOPIGUEVT] ANYN VYPAOV, LTOPOVV emiong va Aapupdvouv Eva dtdivpua
500 mg/50 ml 1} 1000 mg/100 ml, TapdAo OV 0 KivouVOg aVETOOUNTOV EVEPYELDY TTOV GYeTIlOVTOL LE TNV
&yyvon umopel va owénbetl pe avtég TIg LYNAOTEPEG CLYKEVIPDOGELS.

[Ma TAnpogopieg GYETIKA LE TNV TPOETOLAGT TG AVoNG, PA. Tapdypopo 6.6.
Mmnopei vo. e&etaotel Ko 1 wepinTmon cuveyovg Eyyvong Povkopvkivng, m.y. oe acbeveic pe aotadn kdbapon

Bavkopkivng.

Xopnynon amd TOL GTOUNTOS

Mo amd Tov otopaTOC YoM HETE 0md TN dtdAvon

To mepieyoduevo evog prodiov Ba tpémet va divetar 6Tov asBevn va 10 Tivel 6€ EMUEPOVS TOGOTNTEG 1] LECW
€VOC YO.OTPIKOD COANVOA.

IMa minpogopieg GYETIKA LE TNV avacHGTACT) KOL TNV 0P0IMCT) TOL QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOS TPV Od TN
%PoN, PA. TAPAYPAPO 6.6.
4.3 Avtevoeiteg

YrepevaicOnoio otn dpacTiK 0VGIN 1) 6€ KATO0 0t TO EKO0Y0 TOV OVOPEPOVTOL GTNV Tapdypapo 6.1 (BA.
Topaypapo 4.4).

H Bavkopvkivn dev mpémet va yopnyeitor eVOOULIKME AOY® TOL KIVODVOL VEKP®GNG GTO GNLEl0 TS YopNyNone.
4.4. E101kég TPOELOOTOMGELS KUl TPOPUAGEEIS KaTd TN Yp1ion

Avtdpaoeic vrepevaicinociog




Eivar mBavég coPapég kot mepiotaciokd Bovatneopeg aviidpdoeig vrepevaictnciog (BA. Tapaypdpovg 4.3 Kot
4.8). Ze mepintwon avidpacemy vepevotctnciag, n Bepaneio pe favKopvKivn TpEmeL v SIOKOTTETOL AUECMG
KoL va epapuolovot Ta KOTAAAN Ao enetyovTa PHETPO.

Ye acleveic mov AapPdvouy BavKopvkiv yio LeEYaADTEPT XPOVIKTH TEPTOS0 1) TAVTOYPOVA LUE GALY PAPHOKO TOV
UTOPEL VO TPOKOAEGOVY OVOETEPOTTEVIQ 1) OKOKKIOKVTTOPALLN, TPETEL VO TOPAKOAOVDEITAL GE TOKTA YPOVIKA
dtotipato o aplfuog Tov Asvkokvttdpwyv. Olot ot acBeveic Tov Aappdvovv Baviopvkiviy Tpénet vo
VROPBAAAOVTOL OE TEPLOJIKEG ALUATOALOYIKEG LEAETEG, AVAALGT 0VPWV, SOKILAGIES Y10l TO NP KoL TN VEPPIKT
Aettovpyia.

H Bavkopxivn mpénet va ypnoIonoleiTal Le TPocoyT| 6€ aoOeVelg e AALEPYIKEG OVTIOPAGELS GTNV
TelkomAavivn, KaBd¢ PUropel va ELPAVIGTEL SIUCTAVPOVIEVT VITEPEVALCONGIN, CLUTEPIAAUBOVOUEVOD KoL
BovaTnEOPOL UVUPLANKTIKOD GOK.

Ddopo avTifakInplokng 0pacTIKOTNTOC

H Bavkopoxivn £yl pdopa avtiBaktnplokng dpacTikoTnTog Tov Teplopiletat o Betikong katd Gram
0PYOVIGHOVG. Agv glval KATAAANAN Yo ¥pIOT OC LELOVOUEVOS TTapdyovTag Yio, T Bepameia opiopévay TOTOV
AomEemV ektdg €V 0 TaBoyOVOC Tapdyovtag Exel NON TeKUNPLBEl Kot gival yvootd Ot eivar gvaicOntoc i
VIAPYOVV IKAVEG VTTOVOLEG OTL TO TBavOTEPO 1 MBVOTEPH TOBOYOVE TPOGPEPOVTOL Yia Oepameia pe
Bavkopokivn.

H opBoroywkn yprion g Bavkopvkivng Ba mpénet va Aapavel vmoyn to Paxtnplakd edoua dpacngc, To Tpopii
OCQUAELNG KO TNV KATOAANAOTNTA TNG TUMIKNG avTifoktnplakng Oepaneiog yio T Oepameio Tov GUYKEKPIUEVOL
acBevoug.

Qroto&ikdéo

Xe aobevelg pe mpomyovuevn k®@oon, ot omoiot £hafoav vmepPolkéc evooEAEPieg d06cElg 1| oL omoiot
vrofdiiovior og tovtdypovn Bepameia pe GAAN ®OTOTOEIKT OPACTIKY] OLGIN OMMC OUVOYAVKOGION, £xel
avapepBel wtotoikdtNTa, 1 ool pumopel va etvar Tapodikn N wovyun (PA. mapdypapo 4.8). H Bavikopvkivny Ba
TPEMEL €MONG VO OTOPEVYETOL € OOBEVEIG LE TPONYOVLEVN OTAOAEW OKONG. XTIV KOQ®ON HTopel vo
wponynBovv guPoéc. H eumelpio and dAha aviifrotikd deiyvel 0TI | KOQ®OT UTOPEL va eival TPoodevTIKY Tapd
mv dwkomn ¢ Bepameiag. o va pewwdel o kivouvog @ToTOEIKOTNTAG, TO EMIMESN OTO Oiplol TPEMEL VO
kaBopilovtol TEPLOdIKE KOl GLUVIGTATOL TEPLOJIKOG EAEYYOC TNG AKOVGTIKNG AELTOVPYING.

O nAiopévor givat 101iTepa EMPPENEIG 08 OKOVOTIKES PAAPEC. XTOVG NAIKI®UEVOLS, KATA T S1OPKELD Kot

netd 1 Bepamneia, TPEMEL VO TPAYLOTOTTOIEITAL TOPAKOAOVOT O TNG 0Bovcaing Kol 0KOVGTIKNG AgtTovpyioc. Oa
TPETEL VO OTOPEVYETAL 1) TOVTOYPOVI 1] O1AO0YIKT ¥PNON GAADV OTOTOEIKOV OVCIMV.

Avtdpaoeic mov oyetilovtor pue tnv £yyuon

H toyeia yopnynon PAopov (nk. o S1A0TNHO LEPIKDY AETTMV) UTOPEL Vo EMLPEPEL VITEPPOALKT LTTOTACT
(cvumeprAapfovoprévon GOK Kal, GTOVI®G, KAPILOKOD ETEIGOSI0V), IGTUUIVIKNG LOPONC OTOKPICELS KOt
KNAMOoPALATIOMOEG 1 epuONpaT®ddeg e&avOnpa. H Baviopvkivny Ba mpénet va eyyéetar Bpadéme evidc apaion
drodvpatog (2,5 €mg 5,0 mg/ml) pe puOupd oy peyorvtepo amd 10 mg/Aentd Kot o mepiodo oyt pikpoTEPN Omd
60 Aemtd, Y10 Vo amoPedyovTaL TaYElEG aVTIOPAGELG TTOV oyeTiCovTal pe TNV Eyyvon. H diakomn tng Eyyvong
oLV BWG EYEl WG AMOTELESHLO TNV TOYEID SLOKOTT CVTAOV TOV AVTIOPACEWDV.

H ovyvomta tov avtidpdoewv mov oyetiCovtar pe v €yyvon (vmdtaon, £Eawm, epbbnua, kvidmorn kot
KVIOUOG) avEAVETOL UE TNV TOVTOYpovn yopnynon avaicOntkov mopaydviov (PA. moapdypagpo 4.5). To
COUTTONO 0VTO Popel va, petmBel pe tn yoprynon Pavikopvkivig pe £yyvon yio tovAdyiotov 60 Aentd, mpv amd
Vv enoymyn ovoirsonociog.



2oBopéc QLCUAODIEIC AVTIOPATELS

Koatd ) yprion Paviopvkivig £xel avapepbet kot n epedvion cuvopdpov Stevens-Johnson (SIS) (BA.
mopdypaeo 4.8). Eav eppavictovy countopato 1 onpadia SIS (7., Tpoodeutikd deppatikd eEavinua coyva pe
eAVKTOVEG 1 PAevvoyovikéc BAABEC), n Bepameia pe foavkopwkivn Oa mpémel va, S1aKOTTETOL OUECHS KOL VO,
avalnreiton e€elducevpévn deppratoroyikn aEloAdynon.

Avtdpdosgic oyetildUeveS Ue TO GNUELD YOPNYyNoNS

e moAAoVG acbeveic Tov Aappdvouy evoopAEPLa Bavikopvkivn Kot givol TEPIOTACIOKAOG 6€ GOPap1| KATAGTAOT
umopel va eppaviatel Tévog kot Opopfoerefitida. H cuyvotnta kol n cofapdtnta g Opoupoerefitidng
UTopEl Vo EAO1oTOTOMOEL [LE TN YOPTYNOT TOL PAPUAKOV apYd ®¢ apatwpévo didivpa (BA. mapdypapo 4.2) Kot
LLE TOKTIKT OAAOYT] T®V GMUEI®V £Y(LOTG.

H omoteAecpotikoétta Kow 1 ac@dAewn tng Pavkopvkivig dev €xel Tekumplobel ommv mepintoon Tov
EVOOPPUYLAL0G, EVOOOCEVTKNG KOl EVOOKOIAINKNG 000V Y0P YNoTS.

Neppoto&kotnta,

H Bavkopxivn mpémet vo yp1oLOTOIEITAL UE TPOGOYT G€ AGOEVEIG LE VEPPIKT OVETAPKELX,
ocvumeptAopavoprévig g avovpiag, Kabmg N mBavotnTa ELPAVIONS TOEIK®Y ETOPACENMY Elval TOAD
VYNAGTEPT TOPOVCI TOPATETAUEVOV DYNADY GLYKEVIPOGEWV 6TO aipa. O kivovvog To&ikdtnTog avEdvetal
00 TIC VYNAEC GUYKEVTIPMOOELS OTO OiiLLOL 1] TNV TOPATETAUEVT Oepameia.

Y Bepameio VYNANG SOOTG KOl LOKPOTPODEGUNG ¥PNONG EVOEIKVLTAL 1) TOKTIKT TOPAKOAOVONOT TOV EMTEd DV
¢ Pavkopvkivng oto aipa, Wiaitepa o acbeveic e veppikr] Suchettovpyia 1| HELWUEVT IKOVOTNTA OKOTG
KaBMG Ko G€ TEPITTMON TAVTOYPOVNG XOPNYNONG VEPPOTOEIKMV 1) WTOTOEIK®Y 0VGIDV, aviictoryo (PA.
Topaypapo 4.2).

Iodratpukdc TAnfuoude

Ot 1pé€yovoeg cvaTdoelg EVOOPAEPLaC S0GoA0YING Yo TOV TAdLOTPIKO TANBLGLS, 15imG Yia Todd KaTto TV 12
ETOV, Umopel va 0dNynoouvv o€ vrodepamevTiKd enimeda Pavkopvkivig o€ onuavtikd aplfpnd modumy. Qotdco, N
acaieln g avénuévng docoloyiag Paviopvkivng oev £xel a&loloyndel KataAANA®S KoL 0eV UTOPOVV YEVIKA
VO GUVIGTOVTOL dOGELS VYN AGTEPEG ad 60 mg/kg/muépa.

H Bavkopvkivn tpénet va yxpnoLoToleiton Le 101aiTepT TPOcoyn o€ TPdmPa veoyvd Kat veapd Bpéer, AOYw g
VEPPIKNG TOLG aVOPLLOTNTOG KoL TNG TBavg adénong e ouykéEVTpmong Pavkopvkivng otov opd. Emopévmg, ot
OUYKEVIPMOEL, POVKOUVKIVIG OTO aipo TPEmEL va TOpaKoAOLOOVVTIOL TPOCEKTIKA o€ VT To moudid. H
TOLTOYPOVN YOPNYNOTN POVKOUVKIVIG Kol ovousOnTIK@OV mapayoviov £Xel GUOYETIOTEL He €pOONUO Ko
LOTAVIKOV TOTOL €EAvON U ota Toudid. Opoime, 1 TovTdYPOoVn XPNoN HE VEQPOTOEIKOVG TTapdyovteg OmmS To
apvoyAvkoodkd avtifrotikd, to NSAIDs (m.y. ibuprofen ywo 1o kigicylo avotktod aptnplokod mwOPoLv) M M
apeotepikivy B oyetiletar pe ovénuévo kivovvo veppotofikdtnrag (BA. moapdypapo 4.5) Kol cuvendg
GUVICTATOL GUYVOTEPT TAPUKOAOVON OGN TOV EMTEI®V PAVKOLVKIVIG GTOV 0pO KoL TNG VEPPIKNG AELTOVPYING.

Xpnomn otovc NAKIOUEVOVC

H puowm peioon g onelpapotikng ddnong pe v nAkio uropei vo 001nyNoel 6€ aVENUEVEG CUYKEVTPMGELG
Bavicopvkiving opov edv 1 docoloyia dev eivar puBuiouévn (PA. mapdypapo 4.2).

AlMnAemdpdoeic oopudkmv ue ovatoOntikd uéca,




H mpoxalobpevn amd v avoaicOncio katactol Tov pvokapdiov propet va evioyvbet amod ) favikopvkivn.
Koatd ) ddpketa g ovorotneiog, ot 00CELS TPETEL VO, APOLDVOVTOL KOL VO, YOPTYOUVTUL OPYQ LLE GTEVN
Kkapdiokn mapakorovdnon. Ot aAlayéc 0éong Oa mpémel va kabvotepolv £ 6ToV oAokANpwBEL 1) Eyyvon yia va
yivetor duvarth 1 puduion g otdong (PA, mapdypapo 4.5).

YevdousuBpavikn eviEpOKOAITION

e mepintoon cofapng emipovng dtdppotag, Tpémet vo Aapupdvetol vwoyn n ThovoTnTo
YELOOUEUPPUVDIOVGEVTEPOKOAITIONG TOV UTOPEL VO Eivarl ameAnTikn yio, T {on (BA. Tapdypapo 4.8). Agv
TPETEL VO, YOPNYOOVTOLAVTIOWOPPOTKA PAPHOKAL.

Enoipmén
H mapotetapévn ypnon Poavkopvkivng UmTopel vo 00N yNoeL o€ LAEPAVATTLEN LN €LOICONTOV OPYOVIGU®V Kol
glval amapaitnTn N TPOCEKTIKY Tapakoiovdnon tov acBevovg. Edv katd t didpkeia g Oepaneiog eppaviotel

emAoinwén, Tpénel va Aappdvoviol To KOTaAANAa HETPa.

A7md ToV GTOUNTOC YOPNYNON

H evdopAéPra yopnynom Pavicopvkivng dev givol amotelecpatikn yio ) Oepomeion poAvvong omd Clostridium
difficile. T vt Vv €vdeiln, n Pavikopvkivn B Tpémel va yopnyeitot amd ToL GTOUATOC.

e modtd NAKiaG LKpOTEPTG TOV £VOG £TOVG OEV GLVIGTATOL 1) TPAYILATOTO{N GO TECT Y10 ATOIKIOUO 1] TSIV
Clostridium difficile A0y® Tov VYNAOD TOGOGTOV UGVUATMUATIKOD ATOIKIGHOV, EKTOG €AV LITAPYEL GoPapT|
ddppota og Ppéen pe Tapdyovies Kivdhvou Yia 6TAcT, 0w 1 vocog Hirschsprung, eyyeipnbeica mpoktikn
atpnoia 1 dAieg cofapég datapoys KvnTikOTTag. Qo TPEMEL TAVTO VA ova{NTOOVTAL EVOALUKTIKES
Q1TIOA0YIEC Ko VO, arrodetkvieTol 1) vigpokoAitioa tov Clostridium difficile.

Yvotiuki aroppéenon

H amoppdpnon umopel va evioyvbel og acOeveic pe pAEYLOVAOIELG dLOTOPAYEG TOV EVTIEPTKOV PAEVVOYOVOL 1
peyevdouepuppoavmon koritda exayouevn amd Clostridium difficile. Ot ev A0yw acOeveic umopei va dwotpéEovv
KIvOLVO ELOAVIONG TOPEVEPYELDV, EIOKA EAV VITAPYEL CLUTOPOLAPTOVGA VEQPIKT avendpkela. Oco cofapdtepn
elvar 1 veppikn duciettovpyio, TOGO HeYOADTEPOG EIVOL O KIVOLVOG EPPAVIGTC TOPEVEPYEIMV TOL GYETILOVTUL LE
TNV TOPEVTEPIKT YopnyNon Pavkopvkivig. Ze achevelg e pAEYUOVAOIELG OTAPOYEG TOV EVTIEPIKOD PAEVVOYOVOL
Ba Tpémel va TapaKoAoVBOVVTOL 01 GUYKEVTPMOGCELS Baviopvkivig otov opd.

Negpotoikotyta
Kotd ™ Bepomeio acbevav pe vrokeipevn veppikn duvciertovpyia 1| acbevav Tov vToPaiiovtal TOVTOYPOVA GE

Bepameio pe aptvoylukosion 1| Ao veppoToEikd @dppioaka Oa TPETEL VO, TPAYLATOTOIEITOL GELPLUKT
TOPOKOAOVONON NS VEPPIKNG AEITOVPYING.

QrotoSikoTnTO

Ot ceplokég SOKIUAGIES TNG OKOVOTIKNG AElTovpyiog Umopel va gival yproIes Yo TNV EAOYLIGTOTOINGT] TOV
KIvoUVOL ®TOTOEIKOTNTOG G 0o0eveic e VTOKEiPEVT amdAELD akoNg 1 TOV AapPdvouy Towtdypova Bepareia pe
®TOTOEIKO TOPAYOVTO OTMOG AUVOYAVKOGIO).

AMNAETIOPACEIC QUPRAK®OV IUE TUPAYOVTES KOTA TNES KIVIITIKOTNTOS KO OVOGTOAEIS OVTALOV TPOTOVIOV

Bo TPEMEL VOL ATTOPEVYOVTAL TOPAYOVTEG KOTE TNG KIVITIKOTNTOS KOt VO EMOVEEETALETAL 1] YPTIOT) OVOGTOAEN
OVIALDV TPOTOVIMV.



Avantoén eopproKoavOeKTIKAOV foaxTnpiev

H ypion amd tov otouatog Pavkopvkivng avéaver v mbovotnta epedvions TANOLoU®OY eVIEPOKOKK®OV
avOeKTIKOV 0T PavKopvkivn ot yaoTpeviepikn 000. Katd cuvéneln, cuvioTdtol cuverr ypnon g ond tov
6TOHOTOG BOVKOLVKIVIG.

4.5 AMAemopaosig e GALO QUPRUKEVTIKG TPOIOVTA KO GAAES popPEg alinientiopaong

H tavtoéypovn yopnynon Poavkopuvkiviig kol ovoicntikdv @opudkov €xel cvoyeticbel pe epbnuo kot
"flushing" tOmoOL 1oTApivC Kol ovaguAakTosdels avidpdosg (BA. Iop.4.4 Ilposidomomoseig kot 4.8
AvemBountec Evépyeteq).

Ymip&av avagopég 0Tl 1M cuyxvotnto T@V cupPapdtov mov oyetilovtor pe v €yyvon avédver pe v
TOVTOYPOVY YopNyNon avoloOnTikav eapudkmv. Ta coppduata mov oyetiovtol pe v £€yyvon UTOPOLV Va
elaylotomombovv pe v yopnynon Pavkopvkivig wg £yyvon 60-Aentdv TPV TNV ENAY®YN avousOnciog.

H obyypovn xaBdg xor m 01000y} CLUGTNUOTIKA 1N TOTIKN YpNon GAA®V duvapel vevpotollkdv Koun
VEQPPOTOEIKAOV QUPUAK®OV, OT®G apeotepikivn B, apvoylvkocideg, Paxitpaxivn, moivpvéivn B, kolotivn,
Bropvkivn 1 clomiotivn, 6Tav EVOEIKVLTAL, OTALTEL TPOGEKTIKN TOPAKOAOVON o).

Miypato Swivudtov Poavkopvkivng kKot ovtiPloTik@v PAto-Aaktaung €xel amoderyfel OTL glvar Quokd
acopPata. H mbavomta kabilnong avédver pe vynlotepeg CLYKEVIPMOGOELG PavKOopvKivig. ZvviceTtdtolr vo
EemlévovTal EMOPKMG 01 eVOOPAEPIEG YPUUUES UETAED TNG YOPNYNONS CVT®OV TOV OVTIPOTIKGOV. ZUVIGTATOL
emiong va. apatdvovTot To dteAvpata g favkopvkivng o Smg/ml 1 Atyotepo.

MolovoTt 1 evOoDaAmONG Eveon Oev elvar 1 €YKeKPILEVT 000C yoprynomng yio v Bavkopvkivn, &xel avapepbel
kaBilnon petd v evooborlmdn éveon Povkopvkivng kot keQTalldiung yio evoo@OaAUITION YPICLLOTOIDOVTOG
dtopopeTikég ovptyyeg ko Perdvec. Ta Wlnuata dwAvovtor Pabuaio, pe mARpn ekkabdpion e LOAMIOLE
KOWOTNTOG 0€ AV omd S0 pnveg kat pe Bedtioon g o&vtntog 6paong.

4.6. I'ovipétnTo, kKONon Kot yorovyia

Konon

Ye Khvikr] perémn O6mov T0 QdpuoKo xopnyndnke evooplefimg oe £ykveg UNTEPEG YO TNV OVTIUETMOMION
coPapmV OTOPVAOKOKKIK®MY AOU®OEE®Y, dev oNUEIDONKOY vevpoasOnTiplo KOP®on 1 veepoto&kdTnTa 0TO
EuPpvo opeldpeves ot Paviopvkivn. H vdpoyrwpun Pavkopvkivn Bpédnke oto aipa Tov opgaiiov Aopov. O
aplBpog Tov achevayv ce auT TN UEAETT NTOV TEPLOPICUEVOS Kol 1 VOPOYA®PIKY Pavikopvkivy giyxe yopnyndel
uovo o6To 6eVTEPO KOl TO TPiTo TPiUNnvo tng kinong. Aev givar yvootd katd moco 1 Pavkopvkiviy propel va
TPOKAAESEL PAAPT TOV gUPPVOL KATE TN YOPNYNON OTNV £YKLO YUVOIKO 1 UTOPEL VO ETNPEACEL TNV TKAVOTNTO
OVOTTOPOYWYNG.

Enedn ot peréteg avamopaymyng o€ melpapatolma dev givol TAVTOTE EVOEIKTIKEG TOV OVTIOPACEDY CTOV
avBpomo, N Pavkopvkivn umopel va yopnyeital o€ £yKvo HOVO OTOV KpIveTOl OmOAVTO OTOPOITNTO KOL TO.
emimedo oto aipa Bo mpémel va mapaKolovBohvTal TPOCEKTIKA Yio vo EAayiotomoinBel o kivouvog euPpuikng
to&ikotnrac. 'Exel avapepbel, wotdc0, 0T 01 éyKveg 0o0eveic umopel vo amattovy oUOVTIKE avENUEVES OOGELS
Bavicopvkivig yuo va gBacouy Tic 0epamenTIKEG GLYKEVIPMGELS GTOV 0PO.

Onloouog

H vépoyrmpikn Bavkopvkivn arekkpivetor oto untpikd yoia. Ipénel va divetar mpocsoyn 6tav 1 Pavkopvkivn
yopnyeitan oe yovaikeg mov Onialovv. Eivor amibBovo 1o OnAalov Ppépog vo. pmopel va amoppoprost Eva
OTUOVTIKO TOGO POVKOULKIVIG 0mtd TO YOOTPEVTEPIKO TOV cwAnva. Emedn sivar mbovo 1o Onialov Bpépog va
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eppavicel avembounteg evépyeleg Bo mpémel va amoeactodel 1 va dwaxomel o Onloaoudg 1 M xopNynorn Tov
(QOPLAKOV, AOUPAVOVTOG DTTOYT] TNV OVAYKOLOTITA YOPTYNONG TOV PAPUAKOL GTN UNTEPO.

4.7. EmOpaceEls 6TV IKOVOTNTO 001Y16NS KUL LEPLGHOD UNY VI LETOV
H Bavkopokivn dev evdéyetatl va emdpacel 6TV IKOVOTNTA 001 YNONE TOV 0oOEVDV.

4.8. AvemOounteg evépyseieg

[IepiAnymn Tov TPOEIA acQUAEiC

Ot o ovyvég avemBounTeg avTdpdoelg eivor 1 EAERiTIdN, 01 YeLd0-0ALEPYIKES AVTIOPACELG KOl 1) ££00WT] TOV
avVAOTEPOL GOUOTOS («cVVOPORO €pLOBPODL Aaiov») oe cuVOVAGUO pe vrepPorkd Tayeio, evOoPAEPIa Eyyvon
Bavkopkivng.

H amoppdenon ¢ Pavkopvkiving omd Tov yaoTpevteptkd coinva ival apeintéa. Qotd6c0, o€ mepinTmon
coPapng EAEYLOVIG TOL EVIEPIKOL PAEVVOYOVOL, E101KH GE GUVIVACLO [LE VEPPIKN OVETAPKELN, UTOPEL VUL
EULPAVICTOVV TOPEVEPYELES TOV gR@avVIovTal OTav 1 PavKopvKivy YopMyEiTOL TOPEVTEPIKDG,.

[Tivokog ovemfountwv avidpacemv

Y Kabe opdada cuVOTHT®V, Ol avemBvuUNTES EVEPYELES TapaTifevTan Katd pBivovoa tdén coPapotntoc.

Ot avemBOunTe avTdpdoelg Tov anapBpodviol Katwtépm opifovtal pe xpnon g akdAovdng Paong
dedoUEVOV Kol GVOTHHTOG TaEvoun oG TG ovuPaocng MedDRA:

IToAD cvyvég (> 1/10); Zvyvéc (> 1/100 émg <1/10). Oyt suyvég (> 1/1.000 éwg <1/100). Zndvieg (> 1/10.000 £mg
<1/1.000). IToAd omdévieg (<1/10.000), un yvootéc (dev umopobv va exktyumbovv ue Pdon 1o Swbéciua
dedouévar).

Yovomnpa taSvopnong (System organ class)

YoyvétnTo Hapevépyera

AWTopayES TOV GLUOTOUTIKOV KOl AELPIKOV GUGTI|LOTOS:

Xrhvieg AVOoTPEYLUN OVOETEPOTEVIQ, AKOKKIOKVTTOPULLIO,
noowogiMa, Bpopforevia, TavKLTTAPOTEVIAL.

AWTopayES TOV GVOGOTOLTIKOD GUGTIOATOG:

Yrivieg AvTidpacelg vepevaictnciog, ovaQLAAKTIKEG AVTIOPACELS

Awtopayés Tov MTOS Kol Tov Aafupivlov:

Oy cvyvég | Metafotikiy 1 LOVIUN OTOAELN TNG KOG
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Yrhvieg TAryyoc, epfoéc, {aan

Kopowkég owatapaysc

[ToAb omdvieg Koapdiokd eneic6dt0

Ayyawokéc drotapayis:

2oyvEC Meiwon g apTnpLoKng TEGEMG

Yrivieg Ayyeiitida

AWTapay£S TOL UVUTVEVGTIKOD GUGTILATOG,TOV ODpaKa Kol Tov pecodmpakiov:

2oyvEC Avomvola, GupLyHoc

AWTapay£S TOV YOGTPEVTEPIKOV:

Xrhvieg Novtio
[ToAb omdvieg Yevdopeupavdrdng evtepokoMTidn
Un YVoOoTEG "Epetog, diappota

AlTapay£s TOL OEPRATOS KOL TOV VITOIOPLOV 16TOV:

Yoyveéc "E&aym tov avadtepov caopatoc (“ocuvopopo epufpov
avBpoTov”), e€dvinua Kot eAeypHov| Tov PAEVVOYOVOUL,
KVNOUOG, KVidmon

[ToAb omdvieg E&oAxevtikn depuatitida, chvopopo Stevens-Johnson,
ovvopopo Lyell, I'poupkn IgA mopgoAivymdong
deppoTomadeia

U1 YVOOTEG HoowoeiMa kot cuGTNHIKA GCUUTTORTE (GUVOPOLLO
DRESS),

AGEP (O&eio I'evikevpévn E€avOnuoatoong @rvktaiveoon)

AW0TOPaYES TOV VEQPAV KL TOV 0VPOPOPMY 00MV:




XuyvEg Neppikn avemdpkelo Tov EKONAOVETAL KUPIOG UE ouENUEVT
KpeaTvivn Kot ovpic opov

Xmavieg Aldpeon veppitida, ofeio veppikn averapKeLa.

U1 YVOOoTEG O&elo cOANVOTH VEKP®OT

I'evikéc droaTapayéS KOl KUTAGTAGELS TG 000V (0P YNOoNG:

Yoyveéc Drefitioa, epuBpOTNTA TOL AVEO COLATOG KOL TOV TPOSAOTOV.

Xmhvieg Dappaxevtikdg mupetds, plyos, TOVOG Kot LVIKOS 6TaCLOG
TOV LGV ToV 6TNB0VG Kot TNG TAATNG

[Ieprypa@n EMAEYUEVOV TAPEVEPYEIDY TOV QOPUAKOV

Avootpéyiun ovdetepomevia mov apyilel cuvnbwg pia efoopdda 1 TeplocdTEPO PETE TNV EVapEN EVOOPAEPLOG
Oepameiog N petd amd cuvoAlkn dOom peyalvTepn oo 25 g.

Kotd ™ dibpkela ) Alyo puetd omd toyeio Eyyvorn Unopel va, eLQovioTodV ovVaQUACKTIKES VOPUAOKTOEIOEIG
avTOPAcELS cuumepAappavoprévov cuptypov. Ot avtidpdoelg petmvovtol 6tay SIaKOTEL 1] YOp1yNom, YEVIKE
peta&o 20 Aentov kon 2 opmv. H Bavkopvkivn Oa npénet va eyydeton apyd (PA. mapaypdeovg 4.2 ko 4.4). Metd
ato EVOOUVIKY £VEOT UTOPEL VO ELPAVICTEL VEKP®OT).

Eppon, mbavog tpv amd v UEAVION KOQ®OONGS, TPENEL VO Bempeitor g EvOoelgn drakomng g Bepameiog.

Qroto&ikdtnta Exel avapepbel kKupimg o acbeveig mov ehdupovoy vynAEg d00ELS 1| 6€ aoBevelc Tov sAdpPavay
TaVTOYpOVT Bepameia pe GAAN OTOTOEIKA POPUAKEVTIKG TPOTOVTA, OTMG AUIVOYAVKOGION, 1 6€ acbevelg pe
TPOHTAPYOVGO, LEIDMOT TNG VEPPIKNG AEITOVPYING 1) TNG OKOTG.

Edv vdpyet vovota yio moppoAvymon dtatapayn, 1 YopNYNoT ToL GopLAKoL Oa TPETEL va SIOKOTTETOL KO VOl
dteEdryeton e€eldkevpévn deppratoroyikn a&loAdynon.

[Mowwatpikde TAnfvouodc

To wpoeid acpdaietlog eivat yevikd cvvemés peta&d Tov TodlmV Kol TV evnAikov acbevav. H veppoto&ikdtra
éxel mepypapel oto moudud, ovviBwg oe ouvdvooud HE GAAOLG VeEEPOTOEIKOVG TOPAYOVIEC OMMG Ol
OULVOYAVKOGIOES.

Ava@opd TOavoroyOOPEVOV AVETIOOUNTOV EVEPYELOV

H ovagopd miBavoloyovpevov ovemBountov evepyelmv HETA OmO TN YOPNYNomn Gd€g KUKAOPOPING TOv
QOPUOKEVTIKOD TPOIOVTOC eivan onpavtiky]. Emitpénel tn cvveyn mapoakorohonon e 6yEons opEA0VC-KIvOUVoD
TOL QPOPLOKEVTIKOV TPOTOVTOG. ZNTEiTOl Amd TOVG EMAYYEAUOTIEC VLYEIOC VO  AVAPEPOVV  OTOLECONTOTE
mOavoLoyoOuEVES avemBOUNTEG evEPYELeg LEG® Tov EBvikod Opyavicuov Oappakmy

Meooyeimv 284

155 62 Xoiapydc, ABMva

TnA: +30 21 32040380/337

®ag: +30 21 06549585

Iototomog: http://www.eof.gr
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4.9. Yrnepdoooloyia

2UVIGTATOL DTOGTNPIKTIKY Oy®Yn HE daThpnon ¢ onelpapatikng omonong. H Paviopvkivn amofdiieton
eMdyoto, pe alpokdbapon N mepttovaikn dwAtorn. H apodmbnon pe pnrivp Amberlite XAD-4 avagépOnke o1t
TapEYEL TEPLOPIOUEVO OpELOC. Agv €xel kaBopioBel To guepyeTIKO OMOTEAECLLA TG PUPLOKEVTIKNG 0100pN0oNG Ko
NG OHOOALCTC GE TEPITTMOGELS VITEPOOCOAOYING TNS PAVKOULKIVNIG.

Avtiuetonilovtog v vrepdocoroyia, mpémer vo  AauPdvovtar vadyn ot wBovOTNTEG TOANATADY
(POPLOKEVTIKAOV VTEPOOCOAOYIDV, UAANAETIOPAGEDY UETAED POPUAK®V Kol 0oVVHOOVG POPUOKOKIVITIKNG GTO
OULYKEKPIUEVO 0oOEVT.

Agv vmapyovv Swbéoia dedopéva oYeTIKG pE TNV Katdypnon M v &&apmmon omd TNV LOPOYAMPIKN
Bavkopokivn.

5. 0APMAKOAOTI'IKEY IAIOTHTEXZ

5.1 ®appokodvVopIKES 1O10TNTES

DoppokofepamevTiK KoTNyopio: AVTIOTIKG Y0 GLOTNROTIKY Yopiynon, Aiia avripikpofloxd,
okonentioww (TapevTEPIKI] YOPNYNON)

K®owog ATC: JO1XA01

Mnyoviopuoc dpdonc

H Bavkopxivn givot éva Tpicuichikd YAVKOTETTIOKO avTIBLOTIKO TOV OVAGTEAAEL TI GUVHEGT TOL KLTTUPIKOV
TOLOUATOC G€ VOicONTA PAKTNPLE GLVOEOLEVT] LE VYMAT GLYYEVELN 6TO GKPOo TS D-adavud-D-alavivng
HOVAS OV TPOSPOLMV KVTTAPIKMV TOyoudTmv. To gdppako sivatl Baktnploktovo yuo  dlaipeon
pikpoopyavicpav. Emumiéov, epumodilet tn domepatoTnTa TN PAKTNPIOKAG KOTTAPIKNG LEUPPAVNG KoL T
ovvBeon RNA.

Dapuoxokvntiky/Poppokodvvokn oyéon

H Bavkopvkivn epeavilel aveEaptntn omd T GLYKEVTIPOOT dPAGTIKOTNTO UE TO EUPAdOV KATM amd TNV
KaumOAn ovykévrpmong (AUC) dtapovpevo pe v eAdylotn ovaoToATikn cvykévipwon (MIC) tov
OPYOAVIGLOV-GTOYOV MG TNV KVPLO TPOYVOGCTIKY TUPAUETPO A0 TAEVLPAG ATOTELEGLATIKOTNTOC. Me Bdon in
vitro, {mwd ko tepropiouéva avhpamva dedopéva, Evag Adyog AUC/MIC icoc pe 400 éxet kabopiotei o¢
PK/PD 61dy0¢ yio. TV emitevén KAviKNG amotelecpatikotnTog Le favkopvkivn. o v enitevén avtod tov
otoyov otav 1 MIC givar > 1,0 mg/l, amoitodvtor S06oAoyia 6TO AVATEPO EVPOG Kol VYNAL EAAYIOTA
ovykevipmaemv 0pov (15-20 mg/l) (BA. mapdypapo 4.2).

Mnyoaviopdg ovTioToong

H eniktnm avBektikdtnto o€ yAvkomentiola eival cuvnBéotatn 6toug eviepokokkovs kat Baciletor oty
ATOKTNON SPOP®Y van YoVISIHKOV GUUTAOK®V TOL TPOTOTOL0VV ToV 6T0Y0 D-ahavui-D-oravivig og D-
olavor-D-yoraktikd 1 o€ D-ahavorio-D-cepivi mov cuvdéeTar ao0evmg Le BovKopvKiven . Xe 0pIoUEVES YDPES
TOPATPOVVTOL AVEAVOLEVES TEPUTTAOGELS OVOEKTIKOTNTAS, 101A{TEPA GE EVIEPOKOKKOVG. [d1a1TEPMC avnouyNTIKA
elvar mohvavlextucd otedéyn Enterococcus faecium.
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Van yovidia omdvia avevpickovtor 1o Staphylococcus aureus, 6mov ot petafoAég ot G0N TOV KUTTOPUKOD
TOLOUATOC ooAyouv o€ "evatdpeon" evonsOnacia, n omoia cuvnBéotepa sivar etepoyevic. Emiong, £xouvv
avapepBel avBexTikd otn pebuKAlivn otehéyn otapuiokokikov (MRSA) pe petopévn svactncio yio
Bavkopvkivn. H petopévn evaishnoia 1 avioyn og Pavkopvkivn atov Staphylococcus dev givar Kahd
KATOVONTH. AToUTOOVTAL APKETE YEVETIKA GTOLYEIN KOl TOAAOTAEG LETOAAAEELS.

Agv vrépyel SOGTAVPOVUEVT] OVOEKTIKOTNTO UETOED TNG PovKOULKIVIIC Kol GAA®Y KATNYOPLOV avVTIBLOTIKOV.
Awotavpopevn avlektikdOTTe gpeaviletar pe GAAN YAVKOTERTIOKA OvTIPloTIKG, Omwg 1 TEIKOTAAVIvI).
Agvtepoyevng avamTuén avOekTIKOTNTAG KaTd T ddpkela TG Bepameiog eivor omdvia.

2uvEpyeln

O cuVvdLAGHOC PavKORVKIVIG IE aVTIPLOTIKO OVOYAVKOGIONG £XEL GLVEPYLOTIKN OPACT) EVOVTL TOAAGY
oteleydv Staphylococcus aureus, U EVIEPOKOKKIKOV OUAd®V D-GTPENTOKOKK®V, EVIEPOKOKK®MV KOl
OTPENTOKOKK®V NG opdoag Viridans. O cuvdvacudg Pavikopvkivig e KEPAAOGTOPIvI £XEL GUVEPYIGTIKY
emidpaon Evavti opiopévav aviektikdv o oEakilhivn oteleydv Staphylococcus epidermidis v 0 cuvELAGUOC
Bavkopokivng e prpapmikivn £l cuvePYLOTIKY EMidpact Evavtt Tov Staphylococcus epidermidis ko pepikn
oLvePYIKT Opdor Evavtt opiopévav oteleydv Staphylococcus aureus. Kafwg n favkopvkivn 6€ Guvovacuod e
KEPAAOGTOPIVY] UTTOPEL VO, EYEL AVTAYMVIOTIKT dpAGT Kol EvovTt Kdmolwy atedeymv Staphylococcus epidermidis
KOl GE GUVOVOGHO LE PLPOUTIKIVI] EVavTL optopévev oterey®mv Staphylococcus aureus, 1) TponyovUEVT SOKIUN
OULVEPYLOTIKNG dpdong glvar yproyun.

[péner va AouPdavovtor deiypoata Yoo PokTnploké KOAMEPYEIES TPOKEWEVOL VO amopovobodv kol va
TPOGIOPIGTOVV 01 UITIOAOYLKOL OPYOVIGLOT KOl VO, TPOGOIOPIGTEL 1 Evoitodncia Tovg otn fovkopvkivn.

Kpioweg ovykevip®oels ot dokKiun svochnoiog

H Bavkopvkivn givat dpactikn| Eévavtt OeTikdv Katd gram Boaktnpiov, 6mmwg oTa@LAGKOKKOL, GTPERTOKOKKOL,
eVTEPOKOKKOL, TVELLOVOKOKKOL Kol KAwatpiota. Ta Gram-apvntikd foktipla eivor avOekTikd.

O emmolaopOg EMIKTNTNG AVOEKTIKOTNTOG LITOPEL VO TOTKIAEL YEOYPOUPIKA KOl LLE TO Y¥POVO Y10 ETIAEYUEVA €10M
Kol etvot emBuENTA 1 TOTIKT TIANPOPOPNON CYETIKE LLE TNV avTioTaoN, Wtaitepa dtav Bepanedoviol cofapég
rowméerg. Eav eivor amapaimro, 0o mpénet va {ntodviot cupfoviég amd €101Ko0g, OTAV O TOTIKOG EXTOAACUOG
NG aVToYNG Elval TETOL0G MOTE 1 ¥PNCOTITO TOV TOPAYOVTH GE OPICUEVOLS TOVANYIGTOV TOTTOVG AOUMEEDV
elval apeofnion. Avtég ol TAnpopopies TapEyovv LOVO TPOCEYYICTIKN KOO0 YNOT OYETIKA [LE TO €GV Ol
HIKpOoOpYavIGHOol etvarl evaicOntotl ot Pavicopvkivn.

Ot kpioyleg eAAYIOTEG GUYKEVIPAOOELS OVOGTOANG oL kobopiotnkay amd tnv Evporaiky Emitporn Aokipuov
EvaieOnoiog oe AviyukpoProkd (EUCAST) €xovv mg e&ng:

EvaicOnro AvBekTico

Staphylococcus aureus’ <2mg/L >2 mg/L
Coagulase-negative staphylococci' | <4 mg/L >4 mg/L
Enterococcus spp. <4 mg/L >4 mg/L
Streptococcus groups A, B, C and | <2 mg/L >2 mg/L
G

Streptococcus pneumoniae <2 mg/L >2 mg/L
Gram positive anaerobes <2mg/L >2 mg/L

'O S.aureus pe Tyuég MIC évavtt Baviopvkivng 2 mg/L eivat 6ta 6piaL TG KATAVOURS Gyplov TOHTOV Kot UmTopet
VO TOPOVCIUGTEL KATO10 TPOPANUOTIKY KAWVIKY] 0TOKPIoN
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Kowog gvaiocOnta gion

Oetkd kot Gram

Enterococcus faecalis

Staphylococcus aureus
Methicillin-resistant Staphylococcus aureus
coagulase-negative Staphylococci
Streptococcus spp.

Streptococcus pneumoniae

Enteroccocus spp.

Staphylococcus spp.

Avaepdfra giom

Clostridium spp. except Clostridium
innocuum

Eubacterium spp.
Peptostreptococcus spp.

Eion ywo to omwoia propei va vdpysel mpofinpo eriktnng
OVOEKTIKOTNTOG

Enterococcus faecium

Eyyevag avOektika

‘O)ro ta kotd Gram opvnTikd Baxtipra

OeTikd kKatd Gram agpofra €ion
Erysipelothrix rhusiopathiae,
Heterofermentative Lactobacillus,
Leuconostoc spp

Pediococcus spp.

Avagpopra gion
Clostridium innocuum

H epgdvion avBektikdmmrag Evavtt g Pavikopvkivig  dlapépet
vocokopeio og voookoueio kol emopéveoc Oo mpémel va yivetol €maQn HE
TOTIKO JKPOPLOAOYIKO EPYOSTHPLO Y10, GYETIKEG TOMIKES TATPOPOPIEC.

5. 2. ®oppoKOKIVITIKEG LOLOTITES

Amnoppodonon

H Bavkopvkivn yopnyeiton evdoprefimg yia ) Bepaneios GLGTNLUK®OY AOUDEEWDV.

2V TEPITTOON 0c0evDVY [LlE PUOIOAOYIKT VEPPIKN Acrtovpyia, 1 evOoEAEPLa Eyyvon mollamAwv d6cewv 1g
Bavkouvkiving (15 mg/kg) yio 60 Aemtd mopdyel Katd mTPOGEYYIoN UECEC GLYKEVIPMOOELS 610 mAGouo 50-60
mg/L, 20-25 mg/L ot 5-10 Mg/L, auéowmg, 2 dpec kat 11 dpeg LETA TNV OAOKANPp®GN TNG £YXVONG, AVTIGTOLYMG.
To emineda mAGopotog oL AouPdvovtor petd omd moAlamAEC O0celg eivar mapopolo UE ekelva mov

EMLTLYYAVOVTOL LETA omd pia epdmal ddon.



H Bavkopvxivn cuvnBwmg dev amoppopdtal 6To aipo Letd and yoprynon amd to otopa. Evtovtolg, petd my and
TOL GTOLOTOC YOPYNON UTopEl va. eLEavIoTel amoppoenon oe acbeveic pe (wevdopepPpavmdn) koAitida. Avtod
UTOPEL VOL 001 YNGEL GTI GLGCMPELGN PAVKOUVKIVIG & 0oBEVEIC [LE CLVVTTAPYOLGA VEQPIKT] SOLGAELTOVPYICL.

Koatavoun

2
O dykocg katavoung eivan mepimov 60 L/1,73 m cOUOTIKAG EXPAVELNS. X& CUYKEVTPMGELC PAVKOUVKIVIG GTOV
opd 10 mg/l émg 100 mg/1, n décpevon Tov PAPUAKOD GTIS TPWTEIVEG TAAGLOTOG ival mepimov 30-55%,
UETPOVUEVT] LE VTTEPOIH O ON.

H Bavkopokivn diayéetor e0kKoAo 6TOV TAUKOOVTA Kol SIVEUETOL GTO Gl|L0 TOV OUPAAIOL Adpov. Xe un
QAEYLOVMON Unviyyitda, 1 Bavkopvkivn otEpyeTon omd ToV OHOEYKEQPUAKO Qpayrd o€ YoUnAd pLovo Baduo.

Buougtaoynuationdg

O petofoAilopog Tov Papprakov eivar ToAD [uKkpds. Metd amd mapevteptkn yopyNon onekkpiveTatl oyedov €€
0AOKAT POV MG LKPOPLOAOYIK®G dpacTIKN ovaio (epimov 75-90% evtdg 24 ®pdV) LECH CTEIPAUOTIKNAG
dmOnong LES® TOV VEQPPGOV.

Amofoin

H nuon amoBoing g Pavikopvkivng eivar 4 £o¢ 6 dpeg o 060eVEIC [LE PLOIOAOYIKT VEPPIKN AgtTovpyia Kot
2,2-3 dpec o€ modid. H kabapon oto mAdopa eivon tepimov 0,058 L/kg/h ko 1 kdbapon ota veppd eivar
nepinov 0,048 L/kg/h. Ztig mparteg 24 dpecg, mepimov 10 80% tng yopnyndeicag 66ong Paviopvkivig
omeKKPIveTaL 6Ta 0VPO LECH OTEPAUATIKNG dmMOnons. H veppikn dvcieitovpyia KabBuotepel TV améKKpLon TG
Baviopvkivig. Xe aveppikovg acbevels, o pécog xpodvog nuicelag Lmng etvar 7,5 nuépec. Adym® g
®TOTOEIKOTNTOG TG Bepameiog e PaVKOUVKIVI-0VOCOEVITYVTIKO, GE TETOLEC TEPITTAOGELG EVOEIKVLTOL )
TOPOKOAOVONON T®V GUYKEVIPOGEMY GTO TAAGLLA.

H yoAum amékkpion eivor acnpavn (Aydtepo amd 5% pog 666nq).

Av ka1 favkopokivn dev omofAAAETOL ATOTEAEGLATIKA LE arpokdBopor 1 TepLtovaikn kdbapon, Exovv
avapepBel mepumtdoelc ovénong e kdbapong Paviopvkivig pe aiplodidyvon Kot opodtonon.

Metd and yopnynon amd To GTOUM, LOVO EVO KAAGLO TG YOPTYOVLEVNG dOONG OvOKTATOL 0T 0Vpa. AvTifeta,
VYNAEG GLYKEVIPDOGOELG Pavkopvkivng avevpiockovtor ota kKompava (> 3100 mg/kg pe d6ce1c 2 g/mpépa).

IpoppkdTnTo/mn ypouumKotnTo,

H ovykévipmon Bavkopvkivng av&avetot ev Yével avaloyikd pe v avénon g 06oms. Ot GLYKEVIPDGELS GTO
TAAGLOL KOTA TN YOPTYNOT TOAAATAGDY dO0CEWMV Elval TOPOUOLEG LE AVTEC LETA TN YOPYNON HIOG EQATAE dOGNG,.

X0opoKTNPIOTIKO € GUYKEKPUEVES OUAOES

Negpixn dvoiertovpyio,

H Bavkopxivn kabdpetot kupimg pe orelpapotikn oonon. Le acbeveig pe datopoyn TG VEPPIKNAG
Aertovpyiag o TeAKOS xpOvog NE®NG amoBoAng TS POVKOUVKIVIG TOPATEIVETOL KOL LLEWDVETAL 1] GUVOALKY|
KkéBapon Tov copatog. Katd cvvéneia, n BEATioTn 660m Ba Tpénet va vroloyiletal GOUPOVA LE TIC GUGTAGELS
d0c0A0YI0G IOV avaPEPOVTAL 6TV Tapdypapo 4.2. Aocoroyia Kot TpOTOG yOpNYNoNG.

Hrotikn dvalertovpyio.

H poppokokivntikny g Pavicopvkivng 6ev petafdiietor o€ acbevelg pe nrotikn SuGAEITOLPYiaL.

Eyxvot yovaikeg:
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Mo v enitevén BepoanenTIKOV GLYKEVIPMOGE®DY 0POV GE EYKVEG YUVOIKES UTOPEL VO, ATAITOVVTOL OT|LLOVTIKG
avénuéveg dooelg (PA. mapdypopo 4.6).

Yrépfapor acBeveic

H xatoavoun g Bavkopvkivng puropet va petafindei oe vrépPapovg acbeveic Aoy g avénong tov dykov
KOTOVOUNG, TNG VEPPIKNG KaBapong kol THoVOV aAL0YdV 0TI dEGUEVCT TPOTEIV®V GTO TAAGHO. L€ AVTOVG
TOVG VTOTANOVGLOVG, 1| GLYKEVIP®ST PBavKopvkivig otov 0po Ppébnke vYNAGTEPT OO TNV AVOUEVOUEVT] GE
appeveg vyteic eviyhkeg (PA. mapdypogo 4.2).

[Mowwatpikde TAnfvouodc

H Bavkopxivn PK éyet 6gi&er peydin peta&d atopov petafAntotta o€ Tpdmpa Kot VEOYVA. XT0 VEOYVA, UETA
Ao evOOQAEPLO yopN YN oM, 0 OYKOG KATOVOUNG Bavicopvkivng kopaivetal peta&d 0,38 kan 0,97 L/kg, mapopoia
LE TIG TIUEG Y100 EVITMKEG, eV 1) kKGBapon kopaivetan petald 0,63 kot 1,4 ml/kg/min. O ypdvog nulong motkiiet
petadd 3,5 kat 10 opdv ko givar peyardtepog amd 0, Tt 6Tovg EVIAKEC, avTikotonTpilovtag Tig cuvhoelg
YOUNAOTEPEG TES Yio KAOOPOT) GTO VEOYVO.

Y10 Bpéen Kot oTo pHEYOADTEPA TAOLE, O OYKOG KaTavoung koupaivetor petalo 0,26-1,05 L/kg evad n kdbBapon
kopaiverar peta&oy 0,33-1,87 ml/kg/min.

5.3. Ipoxivikd oedopéva Yo TNV AGPAALELD
H péon Bavatneopa 66om yia evooeréPia yopriynon sivar 312 mg/kg oe apovpaiovg kot 400 mg/kg ce movtikia.

Agv givar yvootd eav 1 Pavkopvkivn emnpedlel v avomopoaywyn. Xe pio KAMvikn peAétn yopnynonke
Bavkouvkivyy oe €ykvec yovaikeg kKotd Tto 3° TPIUNVO Yo TNV OVIIHETOMON GOPAPAV GTUPLAOKOKKIKMV
AodEemv. Av kat aviyvevnke Pavkopvkivn 6to aipa Tov opedAlov Adpov dev TapaTnpnOnKe OTOTOEIKOTNTO
Kol ve@poToLikOTnTo. 0odiddpevn ot Pavkopvkivn. Emedn o apBpdc twv yuovaikdv ftav Uikpog Kot m
YOPNYNON TEPLOPIGUEVT] OEV VAL YVOGTA TO ATOTEAEGLLOTO. YOPYNONG PAVKOULKIVIIG KATH TNV EYKVUOGHVY.
Agv &yovv yivel pedéteg oe mepapatolma yio vo ektiun et 1 duvatdtnto TpoKAnong kopkivov 1| petarlhdcemv
UETA TN YopnyNon Pavkopvkivig.

6 PAPMAKEYTIKEX IIAHPO®OPIEX

6.1. Katahloyog ekd6y v

Hydrochloric acid, Sodium hydroxide, Nitrogen, Water for injections (e€otpiletar kotd TN JSwadtkocio
Avo@iiomoinong)

6.2. AcopPatotnreg

To dddlvpa PBavkopvkivng, HETA TNV avachoTooT, el YounAd pH 1o omoio evdéyetal vo, TPOKOAEGEL YNLUKN 1
QLOIKN aoLUPATOTNTO KATA TNV avAUIEN TOL pe GAAeg ovoieg. H avapuén pe aikoiikd owddpoto 0o tpémel va
OTOPEVYETOL.

‘Exer mapopnbel puoikn acvopfatdtnto Katd v avauén Tov SIeALHATOV TG Bavkopukivig kol Tov -
haktopkov avtifotikov. H mbavoémra kabilnong avédver oe S10ADUOTO LVYNADY GUYKEVIPOGEMV TNG
Baviopvkivinc. Zoviotdtol emopKNng EKTAVCT TV EVOOPAEPIOV YPOUUDV LE QUCIOAOYIKO 0pO OVAUECH OTN
YOPNYNON TV aVTIPOTIKOV TV Kol 1 yoprynon g Pavikopvkiving Ba mpénet va sivar og apald dtdivpo
(ovykévipwong €og S mg/mL).
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[Mopdro 6T M evdoboloedikn £€veon Oev omoTeAEl €yKeEKPIUEVN] 000 YopNyNong e Pavikopvkivng, Exet
nmapatnpndel kobilnon petd v evdoboloedikn éveon ¢ Poavkopvkivng kot g keetalvtipng, oOtav
yopnyNnOnKov S1000yKd G€ SLAGTNILA LG MPAS, otnv Bepomeio T evioeBaiuitidag, Tapd T YopnyNoT avThV
ue Egxplotéc ovpryyeg Ko Beddvec. H otadiakn dtdivon tov ICRHOTOg Kat 1) TANPNG KABapon Tov LOAOE0DE
COUOTOG avaPEPONKE EVTOG dVO UNVOV LE CNUAVTIKT BEATI®ON TNG OTTIKNG 0EVTNTOG,.

6.3. Avapxero {ong

IIpw v avacveracy: 24 uqvec oe Beppokpocio kéto tov 25 °C.
Meza Ty avacveracn: 96 dpeg otoug 5 °C kot 24 dpeg otovg 25 °C.

6.4.1owitepeg mpo@uraiers katd T @OAaéN TOV TPOIOVTOG
dvldooetan o eleyyduevn Oepuokpacio dopotiov kdtm twv 25 °C.

6.5.®V01N Kol GVGTATIKA TOV TEPLEKTY
Kovti mov mepigyel éva ouodido. Kdabe ¢@uoridio mepiéyer S00 mg oteipog okdvng vaoAevkng AvOQiAng
Vancomycin.

6.6.10w0itepEg TPOPUAGEELS OTOPPIYNGS KOl ALOG YEPLOOG

H avacvotaom tov evesipov Avoeilov, yivetar apécmg mpwv T xpnon, tpocbétovtag 10 mL Amooteipmuévon
Evecipov 0d0toc. To @loAidwe petd omd v avoacvotacn oidovv dwivua tov 50 mg/mL. AITAITEITAI
MMEPAITEPQ APAIQXH.

To ddAvpa petd Vv avacvotaon mov mepigyel S00 mg Povkopvkivig, wpémel vo apoimbel mTepatépo o€
tovAdyiotov 100 mL vypov apaimong. H embount d6om tov apoiopévov pe Tov TpOmo avutd avTiBloTiKoy GE
ovykévipmon 2,5 g/l éwoc 5,0 g/L, mpémner va yopnynbel pe evdopAéfia €yyvon katd StoAsimovia ypovikd
SoTNUATO, LECH GE XPOVIKO O1AGTI O TOVAGYIGTOV 60 AETTMV TNG DOPOC.

Xvpfardtnroe pe Ghio @appoke Ko evooeiifia dwivpata:
Ta St0AdpOTO TOL TPOKVTTOVY HETA TNV apainon pe 5% dwdvpatog Ae&tpoling 1 0,9% Ximprovyov Natpiov 1
drodvpatog Ringer's pwopovv va dtatnpnbovv o yoyeio eni 14 nuépeg xwpig ONUOVTIKT OTOAELL 1GYVOC.

To, dtoAVpTO TOV TPOKVATOLY LETA TNV 0POi®moN LE T oKOAoLOa VYPd pTopovv va dotnpnbovv og yoyeio ent
96 wpec:

5% Dextrose Injection & 0,9% Sodium Chloride Injection USP

Lactated Ringer's Injection U.S.P.

Lactated Ringer's Injection USP & 5% Dextrose Injection

Normosol M & 5% Dextrose

0,9% Sodium Chloride Injection U.S.P.

Isolyte E

Acetate Ringer's Injection

To dddvpa g Pavikopvkivig €xet xapunAo pH kot propel va mpokarécel pUOIKN 0oTABE AAADY EVOGEDV.
Ta @uproKEVTIKA TPOTOVTE TOV TPOOPILovTaL Y0 TAPEVTEPIKN YoPN YO TPETEL VU EMOEOPOVVTUL OTTTIKA

TPV OTO TN YLOPNYNON Y10 GTEPEQ COUATIONWN KOL 0AAXYY] XPOLAS OTAV TO EMITPETOVY TO OLGAVNO KOl O
TEPLEKTIG.
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7. KATOXOX THX AAEIAX KYKAO®OPIAX
HOSPIRA UK LIMITED

Horizon

Honey Lane

Hurley

Maidenhead

SL6 6RJ

United Kingdom

Erovopia tov llopackevaosty] / LvoKevaoTi)
Avara Liscate Pharmaceutical Services S.p.A., Liscate Milan, Italy

8. APIOMOX AAEIAY KYKAO®OPIAX
31092/29-04-2014
9. HMEPOMHNIA IIPQTHX EI'KPIXHY / ANANEQXHY THX AAEIAX

Huepopnvia mpotng éykpiong: 18/04/1996
Huepounvia tedevtaiog avavémong: 06/02/2007

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

10/2018
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