@vAro oonYLOV 1 piong: IIAnpoeopics yia Tov ypiioty

DALACIN C 600 mg/4 ml evéeipo drdgiopa
KAwvdapvkivn pocpopik|

Awfdote TPOGEKTIKA OAOKAN PO TO GVALO 03N YLAV YP1ONG TPV UPYICETE VA TAIPVETE AVTO TO

PappraKo, o16TL TEPLLOUPAVEL ONUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GOGC.

- Duragte avTd T0 POALO 0dNYLDV Xpione. Towg ypelaotel va To dafdoete Eava.

- Edv &yete meportépm amopies, p@TioTE TOV YOTPO, TOV QOPLOKOTOLO 1| TOV VOGIAELTI GOG.

- H ocvvtayn yU avtd 1o edpporo xopnyndnke amokAeloTiKA Yo 6oc. Agv mTPENEL VoL SDGETE TO
oappaxo og dGAlovc. Mmopei va toug Ttpokarécetl PAAPT, aKOLO Kot OTOV TO GUUTTMOUATO TG
acBévelds Toug eivan ida pe Ta d1kd cog.

- Ed&v mapatnpricete Kamowo avemBountr evépyeLd, EVIIEPDGTE TOV YLATPO, TOV PAPLOKOTOL) 1|
TOV VOONAELTN 6aG. AVTd 1oyDeL Kot Yo KEOe Thavr| avemBOunTn evEPYELn OV dEV AVOPEPETOL
610 Tapdv EUAAO odnyudV xpnons. BAéne mopdypago 4.

T Tepréyer 1o Tapév AL 00N YLOV:

Tt eivar o DALACIN C ko oo givai n xprion tov

T mpéner va yvaopilete mpv tapete 1o DALACIN C
Ig va napete to DALACIN C

[Bavég avemBounteg evépyeieg

Iog va pvidcocete o DALACIN C

[epreydpeva g cuokevaciag Kot AOuTéG TANPOPOpieg

ook own e

1. T givar to DALACIN C ko owa givan ) pijon tov

To gvéowpo ddivpa DALACIN C mtepiéyet ) 0pacTiki] ousio poo@opiky] KAvdapvkivn n omoia
glvan éva avTiloTiko.

H w«wdapokivny pmopel vo elvor gite Paxtnploktovog eite PoKTnNplooTOTIK OVAAOYO HE TNV
gvaucOncio TOL HIKPOOPYOVIGHOD KO T GVYKEVIPMGT TOL AVTLBLOTIKOD.

O ywrpdc pmopel va cag yopnynoet avtod to eappako v t Bepameio Tmv akdOlovdwv AopmEewv:

- ooPapég Aopméelg amd gram Oeticovg KOKKOVG [OTMG GTAPLVAOKOKKOL (GTEAEYN TTOV TOPAYOLY
TEVIKIMAVACY], Kol OTEAEYT] TOL  OEV TOPAYOLV  TEVIKIAAVAGY), OTPEMTOKOKKOL Kot
mvevpovidkokkot. Ot gvigpdkokkotl givor gvdoyevag avBextikol otnv KMvdapvkivn], ddpopa
avaepoPro. kot 10img Bacteroides fragilis (AoyumdEelg evoomepttovaikés, YUVOIKOLOYIKEG),
0GTEOVEMTION.

- 1ofomhaopikn eykepalitida oe achevelg pe AIDS.

- mvevpovia omd Pneumocystis jiroveci (rahoudtepa yvooti g Pneumocystis carinii) og acOeveig
pe AIDS.

H ypnon g xAwvdapvkivng npénet va meplopiletar oe amdAvteg voeilelg 1 6Tav SV PUTopovv vo
ypnowonomBodv dAda acearéotepa avTiflotikd, eEontiag cofopdv avemBouunTOV EVEPYEIDOV Kot
KUPIWG TNG WYEVOOUEUPPAVAOIOVS KOAITIONG.

2. T péner va yvopiletre mpv mwapete o DALACIN C

Mnyv népete To DALACIN C

- o€ mePInTOON aAlepyilag oTnV KAMVOQULKIvY 1 TN AIVKOUDKIVT, ] G 0T0100NTTOTE GALO OO TaL
GLGTOTIKG OVTOD TOL QOPLAKOL (OvaPEPOVTAL GTNV TaPaypapo 6).

- eaqv €xete d10ppoikd cHVOPOU, IGTOPIKO KOMTIONG 1) EVIEPITIONG, 1) KOAITIOOG amd
avTBloTiKd.



IIposgidomou|oels Ko TPOPVAGEELS
AmevBuvieite atov yloTpd, ToV opraKonold 1 Tov voonieuth cag mpwv ndpete 1o DALACIN C.

Evnuepoote tov yuotpd cog edv elote 0AAEPYIKOG, EQV TACKETE OO VEPPIKY| 1| NTATIKY] AVETAPKELX,
oo KOAITION 1 £YETE 10TOPIKO KOAITIONG.

Emiong, evnuepmdote tov apéows, av mpokinbel dibpporo katd tn Sudpkeln g Oepameiog pe
KAwvoapokiv.

Mmnopet va gppoviotobv cofopéc avidpdoelg vrepgvacncioc, cvureptiapfovopévov copapmv
depUaTIK®OV avTdpdoemv Om®G elval 1 EOPUOKEVTIKY OVTIOPOOT] LE NOGIVOPIAIN KOl GUGTNHOTIKE
ovumtopata (DRESS), 1o odvdpopo Stevens-Johnson (SJS), n to&wn emdeppikn; vekporivon (TEN)
Kot 1 o&eio yevikevpévn eEavOnuatiky eivktaivoon (AGEP) éyovv avapepbel o acbeveig mov
ehapPavav Bepameioa pe khvdapvkivi. Edv ocopfodv avtidpaon vmepevoicOnciog 1 cofapn
depuotikn avtidpaon, angvBuvleite otov yaTpd cog, M KAWdULKIVY TPEMEL Vo OlOKOTEL KOl VoL
Eexwvnoel n evoederypévn Bepameia (PA. mopaypdeovg 2 kot 4).

Onwg ko pe dAlo aviyukpoPlokd edppoxo, pmopel va tapovsaotel didppota o€ acbeveic, petd amod
yopnynon KAvdapvkivng. v TepItTOoT VT TPEMEL VO EVILEPDVETAL O YLOTPOG.

H Bepoameio pe avtifoktnplokovg mapdyovteg TpoKaiel aALayEG OTN GUGIOAOYIKY] EVIEPIKT] YAmPida,
N omoio cvuPdiiel otV guEdvion O1GppPolag VM AmOTEAEl TNV KOPOL outict TNG «KOAITIONG €&
avTIBLOTIKO VY.

Avt pmopel va eEeiyBel og KoAiTda, cupmeptlapovopévng g WELSOUEUPPAVAOSOVS KOMTIONG, 1
omoio pmopel vo Kvpaivetal amd N £m¢ Kot Bavatnedpog Koritida. Av mbBavoroyeitar 1 €xet
emPeforwbel dibpporo &€& avtifotikdv 1N koAltda &§ avtifotikdv, M ocvveyng Oepameio pe
avTIBaKTN P0G TapAyovTeS, cuumeptlapfavorévng g kKAvdapvkivng, 8o mpémel va doakdmTeTon
Kol va AapPavovtol opécmg to KaTaAANAo Beparnevtikd pétpa. Ta @appoKa OV AVAGTEALOLY TOV
TEPICTAATICUO OEV EVOEIKVLVTAL GE QLTI TNV TEPINTTOOT).

H wyevdopeuPpavaddng koAitida pmopel va  eueovicbel pe 1o meplocdtepa  avtiPloTikd
ovpmepthapfavopévou tov DALACIN C. Avty amoteleitonr omd cofapr, emipovn 1 oipoatnpn
Sudppota oyeTlOUeVN He KOWMOKO TTOVO 1 TUPETO, TO OTMOl0 pPmopel va gival cOHunToORN cofopng
QAEYLOVNG TOV EVTEPOV, ) OToi0 Uopei var eppavicbel katd ) didpketa 1} petd ) Bepansio cog (wg
Kol 600 PNVEG PUETA TN YopNyNoN avTIPaKTPLIK®V TAPayOVTOV).

H avdapvkivn dev ypnoomoteitar ywoo ™ Ogpameion g pnviyyitidag, o10TL T0 QAPUOKO OEV
SloyéeTan IKAVOTOmTIKG 6TO EYKEQOAOVOTLOLO VYPO.

Edv n Oepancio mapatabel, tpénel va yivovtor eE€TAGELS TNG AEITOVPYIOG TOV NTATOG KAL TV VEPPDOV.

Evdéyetar va gppaviotovv ofeieg veppikég dwatopayés. Evnuepmote tov yi0tpd oG GYETIKE e
Oapuoka Tov TUYOV AapuPavete KoM Kol GYETIKA pe veppikd TpofApota mov aviipetonilete. Eqv
TOPOVCIACETE UEWMUEVT] ATOBOAT) 0VPp®V, KATOKPATNGT VYPOV TOL TPOKOAED OIOMUA OTIG KVNLES,
TOVG AOTPAYAAOVG 1] Ta OO, SVOTVOLN 1) VAVTIO, TPEMEL VO EMKOIVMOVIGETE AUECMG LE TOV YLUTPO
oG,

H yprion g xhwvdapvxiving evdéyetar va €xel oG amotélecua Ty vaepavantuén pn evaictntov
LIKPOOPYOVICUADV, 1010 HUKNT®V.

To DALACIN C evéoo didlvpa dev Ba mpémet va gvietar evoopAePing adidAvto wg Eveon epddov

(bolus), aALd Ba mpémel va eyyéetal o€ xpovo mePLocoTePo amd 10-60 Aemtd TOLAGYIGTOV, COUPOVA
pe T1g odnyieg oy mapdypapo 3 «Ilog va tapete 1o DALACIN Cy.

Ipocoyi} otn yopiiynon



Na amopevyetor 1 Toyeion evoo@AEPla yopnynom (kivouvoc kopdlakng ovokomng) kot 1 amad
evoouvikn yopnynon o66omng peyardtepne tov 600 mg. H evdopvikny €veon va dievepyeital Padid
EVOOUVTKA.

Howowd
IIpdmpa veoyvd kat veoyvad pe younio copatikod fapoc dtatpéyovy pneyaldtepo Kivouvo euepiviong
To&dTNTOS.

Hiuopévor
Ioybet 6Tt kot Yo Tovg EVAMIKEG.

Aldha gappoxe kor DALACIN C

Evnuepoote tov yiatpd M tov gappokonold cag edv maipvete, £xete mpoOcOOTO TAPEL 1| UTOPEL Vo

mhpete AL QapLOKa. XE aVTA TEPIAAUPAVOVTOL:

. Bapoapivn 1 Tapdpolo eAPRAK — YPNGLOTOLOVVTOL Y10 VO apaildvovy to aipa. Evdéyetal va
apoppaynoete mo gukoid. O yloTpdg Gog eVOEYETOL VA XPELOOTEL VO KAVEL TAKTIKEG £EETACELS
aipatog yuo va gA€yEet v &N 1oL aipaTog cag.

o PLOAUTIKIVY (XPMOUOTOLEITAL Y10 TNV OVTIUETOTION AOIUDEEWDV).

o LLOYOAPDOTIKA TTOV YPTCLULOTOLOVVTAL GE YEPOVPYIKES EMEUPATELS (VEVPOUVIKOL OTOKAEIOTEG).

H yAopopeoovikoin aviayoviletal t dpdomn .

Kinon kot Onioopoc
Edv eiote éyxvog 1 Onhalete, vopilete 611 pmopel va elote £ykvog 1 oxedALETE VO OMOKTNGETE OO,
{ntiote ™ cupPovAn Tov YaTPoD 1) TOL POPLAKOTOLOD GOG TPV TAPETE OLTO TO PAPLLAKO.

Agv &yel edpaiwbel n aopdiela yio T xpron katd T didpkela g eykvpoovvng. To edppoxo avtod
Ba Tpémet va ypnoyLoToteital KaTd T OBPKELD TNG EYKVUOGUVIG LOVOV €0V gival capdg amapaitnTo.

Konon
To DALACIN C nepiéyet Bevloiikn aikooin (BA. «To DALACIN C repiéyet BevioAikn aAkooAn Kot
VATPLOY).

OnAocpog
H mapeviepwcd yopnyoduevn wAwdopokivi amekkpivetor 610  ovOpdmivo pntpikd yaio. H

KAwvdapokivny propet va mpokaAésel avembounteg evépyeleg oto OnAalov Bpépog dnwg didppola M
alpo oto koOmpava, N e&avOnua. Evnuepdote tov ywotpd cag edv Onidlete M edv mpoxeTor va
Eexwnoete va OnAdlete. O ytpog cag Ba amopacicer edv to DALACIN C egivan kotddinio ya
€60LC.

To DALACIN C nepiéyet Bevloiikn aikooin (BA. «To DALACIN C repiéyet BevioAikn aAkooAn kot
VATPLOY).

001ynon K XEPLoROS P avRLdTOY
H enidpaon g kKAvéapvkivig 6Ty tKavoTnTa 081 ynong Kot ¥EPIGUOD UNyovNUAT®V dev EYEL
peretn0el cuoTNUATIKA.

To DALACIN C mepiéyer pevivraki] aAkooAn KoL vaTpro

To DALACIN C mepiéyet 36 mg Beviviikig aikooing oe kabe 4 ml diaddpatog, Tov icodvvopet pe 9
mg/ml Bevloikng akkooing. H Beviuiikn adikodAn pmopei va tpokaiécel oAlepyikés avidpdoeig. H
BevluAiin aAkooAn €xel ouvdebel e Kivovvo GoPapdv avemBountwov evepyeimv
GUUTEPTAAUPAVOUEVAOV AVOTVEVGTIKMV TPOPANLATOV (0OVOUOLOUEVO «GUVIPOUO Baplic avamvonc»)
o€ Lopd Kot veapd mondid. Mn ypnoiponoleite pappoka Tov neptéyovy PeviuAikn| oAkooAn e veoyva
(Miog péypt 4 efOOHAd®V), KOl ALTA TO PAPOKA OEV TPETEL VO YPNCUYLOTOLOVVTAL Y10 TEPICCOTEPO
amo pio fdoudda o€ pKpd Toudld (NAKiog Kato Tov 3 ETMV), EKTOG AV £T61 60.G CUUPOVAEYEL O
YwTpog. ZupPfovievteite Tov Y1TPO 1) TOV QOPUAKOTOLO GOG EAV EXETE NTATIKN 1 VEQPIKN VOGO, 1 €0V



glote €ykvog N ONAalete. Avtd emPdidetal S10TL peydrec mocdtnteg PeviLMKNG 0AKOOANC Hopohv
VO GLGGMPEVTOVY GTO CAOLN GOG KOl LTOPEL VO TPOKAAEGOVV OVETIOOUNTES EVEPYEIEC OTTMOC OLENLEVN
ToGOTNTA 0£€0G 6TO aipla Gog (YVOOTEG G «UETOPOMKT 0EEDTT).

To edappaxo avtd mepiéyel Aydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) og kébe pHoryya, gival owtd TOL
ovopdlovpue «elevBepo vatpiovy.

3. Mag va mapete To DALACIN C

IIavtote va maipvere to @dppoko ovtd avoTnpd cOUE®VE pHe TIG 0dNYieg TOL YwTpoh N TOV
pappaxomolod coc. Edv éxete apeiPorieg, potiote Tov Y1aTpOd 1] TOV GOPUOKOTOLO GOG.

Evijikeg

To evéoipo didivpa DALACIN C yio evoopikn yopiynor 0ev TpEMEL Vo, 0pOoLdVETOL.

To gvéopo ddivpa DALACIN C yio evéopAéPia yoprynon mpénet va apardveral (BA. Apaicwon
Yo, TNV evooQAEPrLa yp11on Kot puOpoi evooQrEPrag £yyvoNg TaPAKAT®) LE 1IGOTOVO SLAAV LA
yAwprovyov vatpiov 1 6eETpolng.

Evijikeg
H ovvietdpevn 66om eivar (evdopvikn 1 evoopréPia yopnynon): 600 mg émg 2400 mg/muépa o€ 2, 3
N 4 ioeg dooels. ATag evoopvikn yopnynon d6ong aveo twv 600 mg dev GuvicTdToL.

Ocporeio e tolomloouixns eykepalitioog oe acbeveig ue AIDS:

Doceopikn KAvdapvkivn evioeiefing 1 vIpoyAPIKn KAMVOApVKiv amd tov otépatog 600 €wmg
1200 mg kdé0e 6 mpeg eni 600 efdopades kKo akoAoVBwg VOpoyAwpkn KAvdapvkivn 300 éog 600 mg
amd ToL o6TOUaTOG KABe 6 dpec. H ouvnBng ocvvolikn dudpkela tng Bepomeiog elvar 8 émg 10
epdopddes. H d6om tng mupruebapivng eivar 25 éog 75 mg and tov otopato nuepnoing eni 8 £wg 10
ePdopddeg. Me vymAdtepeg d6oelc mopuebapivng Ba mpénel va yopnyeitar poivikod o&d 10 €wg 20
mg nuepnciog.

Ocponeia g mvevpoviog ard Pneumocystis jiroveci (malaiotepo yvworip wg Pneumocystis carinii) oe
aobeveig ue AIDS:

Doceopikn kKMvdapvkivny evéoeiefing 600 éwc 900 mg kabs 6 dpeg 11 900 mg evéoprefing kabe 8
mpeg N VOpoyrwpikn KAvoapvkivn 300 émg 450 mg and tov otopatog kbe 6 mpeg emi 21 Nuépeg Kt
TPLOKiv amd Tov otopatog o dras 06on 10-30 mg nuepnoimg eni 21 nuépec.

Xpion o€ Taord (mikiog dve tov 1 pijva)
H docoloyia tng KAvdapvkivng mpénet vo faciletor 6To cuvorkd copatikd Papog aveaptnto g
TOL(LOOPKIOG.

H ocvvictdpevn ocoloyia eivar (evoopnikn 1 evoopAEPia yopnynon): 15 émg 40 mg/kg/muépa o 3 1
4 ioeg 860¢€1g (PA. mapdypao 2 «I1poeldomomaoelg kKot TPOPLAGEEISY).

Inpovtiki tinpoeopia
Agv yperaletar ed1Kd epyoleio KOMNG Yo To Gvoryua g evoryyas. O avyévog g eovotyyag gival
ONUEWUEVOS 6TO oNeio KOG,

Apaimon yia TV evoo@rEPra yp1jon kKo puOpoi evoo@réPrag Eyyvong
H ovyrévipwon g khvdapvkivig 6to dtoAutikd péco yia £yyvon dev Ba mpémel va vrepPaiver ta 18
mg avd ml kow Ol PYOMOI ETXYXHXE AEN @A TIPEIIEI NA YITEPBAINOYN TA 30 mg ANA

AEIITO. Ot cvuvifeig puBuoi éyyvong eivar g akorovbwg:

Adon ArAoTikd péco Xpovog
300 mg 50 mL 10 Aemtd
600 mg 50 mL 20 Aemtdl
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900 mg 50-100 mL 30 Aemtd.
1200 mg 100 mL 40 Aentd.

Xopnynon neprocotépmv and 1200 mg o dnaf mpraia £yyvon dev cuvicTdTaL.

Aovppatotnreg

Ta axéAovBo @dpuoka gival QLOIKOG acVUPOTO GE OWAVHOTO £YYLONG HE TN QOGEOPIKN
KAwvoapokivn:  apmikidAdivy, vatpodyog @avutoivn, PopPrrovpikd, apvoeuAiivn, yAvkoviko
aGPEoTIo, VOTPLoUYK0g KePTPEOVY, GPoPAoEacivn, LOPOYA®PKY WapovPikivy, VIPOYA®PIKN
pavitdivn kot Bguxd poyviocto.

Elvar yvootd 611 1 9oceopikn) kKAvdapvkivn glval guotk®dg kot ynukdg copfotn eni 24 dpeg
TOVAGYIoTOV 0 LOATIKO ddAvpo de&tpolng 5% Kot @uoloroywkd opod, ta omoia TEPEXOLV Ta
axolovBa avtiPlotikd ot cuVNBmG XOPTYOLUEVEG GLYKEVTIPMGELS: Beukn opkacivn, altpeovéun,
VOQIKT]  KEPAUOVOOAN, vatpovyo Keealohivn, vorplovyo kepotaliun, vaTplovyo Keeo&iTivn,
vatplovyo keetaldiun, vatprovyo keptlo&iun, Beuxn yevrapukivn, Ogukn veTiApikivn, murepakiiiivn
KO TOUTPOPLKIVT).

H ovpfotomra kot 1 Sdpkeia g otafepdTnTog TV UIYHATOV TOV QOPUAK®V TOKIAAEL OVOAOYO [LE
TN GLYKEVIPWGT] TOVG Kot S1apopeg AAAEG GLVONKEGS.

Edv napete peyardtepn 066 DALACIN C and v kavoviki)
Edv motevete 6T1 oag Exel xopnynOei peyorvtepn d6omn DALACIN C, evnuepdote Tov yiatpo 1
Kémolov dAlo emaryyeApatio vyeiog.

Edv Egyaoete va mapete o DALACIN C

Kabohg 8o Aappdvere avtd to @dappoko vmd v mopakolovnon ywatpod, eivor 00GKOAO va
TapoAneOel Kamowo 6061. Q6T0G0, EVILEPMDTTE TOV YIATPO 1] TOV PUPUOKOTOLO GOG OV TIGTEVETE OTL
éxel Egyaotel pio d6oM.

Agv Ba mpénet va cag yopnynOel dumAn 66om).

Edv otapatioete va maipvere 1o DALACIN C
Agv Ba mapovcidcete kamoa enidpacn and 1o DALACIN C edv o yiotpdg 60g GTAPATAGEL TN
Oepaneia pe oo,

AV €mavePLOOVIGTOVV TO OPYLKA GOG CUUTTMOUATO, EVILEPDOTE OUEGMG TOV YOTPO GOG 1] KATO0V
dAro emayyedpotio vysiog.

Edv éxete meprocdtepes EpMTNOELS GYETIKA LLE T YPTOT AVTOV TOL POPUAKOV, POTNGTE TOV Y1OTPO,
TOV (POPUOKOTOL) 1] TOV VOGNAEVTN GOG.

4. MBavéig avemBOuNTES EVEPYELES

Onwg 6ha Ta eappaKa, £T61 Kot 0vTd TO PAPLOKO UTOPEL VO TPOKOAEGEL AVETIOOUNTEG EVEPYELES OV
ka1 6gv Tapovotdlovtol 6e OAOVS TOLG avOpmTOVC.

Evnuepaote oV 710Tp6 060G apécg GV avantOEeTe:

e coPoapn, emipovn N apoTnpr| Sdppota (1 onoia pmopel va oyetileton pe TOVO GTO GTOUAYL 1|
TopeTd). AvTr €lval pol cuyvn avemBounTr EVEPYELD, 1) OTTOT0L LWITOPEL VO ELPAVICTEL KOTA TN
duapkela N petd v olokAnpwon g Bepaneiog pe avtiloTikd kot umopel vo amoterel
onueio cofapng EAEYHOVIG TOL eVTEPOL (WeLSOUEUPPUVOOING KOAITION)H.

e onueia cofapng aAAePYIKNG aVTIOPAoNG, OTMOC 0PVIO0 cLPLYIO, SUGKOAID GTNV OVATTVOT,
CaAn, Tpn&po Tov PAEPAPOV, TPOCMTOV, XEIMDV, AULLOD 1] YADGGOC, eEavOnua 1 payodpa
(edcd Otav enekteiveTal 68 OAOKATPO TO GMOLO) KoL 1) OTTOi0 UITOPEL Vo Elval OEANTIKN Yol
™ o1 (ava@LAOKTIKO GOK)



coPapn aAdepylkn ovtidpaon wov TPOKaAEl OvokoAio otnv  avamvon kot (AAn
(avVaQUAOKTOEONG OVTIOPACT), AVOPLAAKTIKY] AVTIOPAOT))
VREPPOAIKY] avTIOPAOT TOV OVOGOTOUTIKOD GLUGTHUATOG KT TtV ékbeon oe aAlepyloyova
mov pmopel va amofel emdnua 1 ko axetAntikn ywo ) (on (vrepevaiodnoio)
coPopn alhepyikn avtidpacn mov TpokoAel TPNELLO TOL TPOGHOTOL 1) TOV AULLOV
(aryyerooidmpor)
KITPIVOG YPOUOTIGHOG TOV OEPLOTOS KL TOV AEVKOV TV paTldV (1kTepog)
Ansﬁmru«x v Con| deppatikd eEavOnpota:
QLCOAISES KOt OMOAETION LEYAAWMY TTEPLOYDV SEPLATOC, TVPETO, Prixa., aicOnuo
adwafeciag kot mprEo TV 00A®Y, YAOCGCHS 1] YEMMV

- eKkTeTapévo eEAvOnpa e QUGOAIDES Kol ATOAETIOT) OEPUATOC, EOIKA YOP® OO TO
otopa, TN PHTN, TO PATIOL Ko Ta YEVVNTIKG Opyava (cOvdpopo Stevens-Johnson), 1)
[ o cofopn Lopen oL TPOKOAEL EKTETAUEVT) ATOAETLIOT TOV OEPUATOG (GE
1ePLoc0TEPO amd 10 30% NG COUOTIKNG ETPAVELNG - TOEIKT ETOEPUIKT VEKPOAVGT))

- EKTETOUEVO KOKKIVO OgpUaTiKO eEavOnua pe PiKpég QUGOAIdES TOV TTEPLEYOLY THOV
(amo@oAd®TIKN deppoTition)

- TUPETAOC, SIOYKOUEVOL AEPOADEVEG 1) OeppaTIKO eEavONUa, OTav avTtd eppavifovat
ota mAaiotla pog Tadnong yvootig o DRESS (@appokevtikh avtidpaon pe
NOGIWOPIALL KOl GUGTNUATIKG COUTTMOUOTE) 1) OTToio, propel va lvar GoPapr| Kot
ameiintikny yio ) {on. Ta cvpntodpota g DRESS cuvnfog Eexivodv apretég
ePdopddeg petd v €kBeomn otnv KAVOApLKIV

- éva omdvio deppatikd e&avOnuo mov yapoktnpiletat and v Toyelo ueavion
TEPLOY DV KOKKIVOU SEPUATOG YEUATMV [E HKPES PLGOAIDES (UIKPEG KOWEAES YEUATEG
pe Agvkd/kitpvo vypd) (Ogia yevikevuévn eEovOnuatiky pAvktoivoon, AGEP)

- deppotkd EavOnua, To onoio yopaktnpiletol amd v epedvion PAadv pe T
HOPON KPDOV GTOY®V (KEVTIPIKA cKOTEWVA onpeia Tov meptBdAlovTorl amd To Ve
TEPLOYEG, e Evav 6KODPO SOKTOAL0 YOP® amd Ta GKpa. - ToAduoppo pbinua)

KOTAKPATNOT VYPDV TOV TPOKAAEL 010N LA OTIG KVILES, GTOVG ALGTPAYOAOVG 1] GTA TOJLAL,
dvomvola 1) vatio

Yoyvég avemBounteg evépyeles (umopel va ennpedcovy £mg 1 otovg 10 avOpdmovg):

avénomn tov aplpod TV NOoWoPilmv, oG KoTyoplag AEVKAOV GLOCEAPIOV GTO aipd
(nowowoehia)

oymuaticpoc Bpoppou otig PAEPes (Bpoppoprefitida)

dugppoia

depupotikd e&avinuo mov yopoktnpileTor omd pio emwinmedn KOKKIVI) TEPLOYN GTO OEPLO TOL
KoAOmTeTan amd pkpd emdppoto (knldoPratidmdeg e£avOn o)

doKocieg NIATIKNAG AEITOVPYING UN QUGIOAOYIKES

Oy ovyvéc avemBOunteg evépysieg (umopei va eanpedoovy £0g 1 6tovg 100 avlpdmovg):

aAloimon g yevong (dueyevoia)

1N KOPS1d Kol 01 TVEVUOVEG GTOUATOVV VO AEITOVPYOUV (OTAV 1) KOPOLd CTUUATAOEL EAPVIKA VO
avtiel aipo oTov opyaviopd (KopoloavomTVELGTIKY OVOKOT8)

younAn aptnplakn nicon (vedtacn8)

aicOnpa adwbeciog 1 adabecio (vavtia), TOVOG GTNV KO, EUETOG

depurotikn oAAepyia Tov pmopel vo cuvodevetal amd Evtovn gayovpa N aicOnua Koyipatog,
kvidwon (e€avnuo mov yapaxmpiletar omd v Tapovsia meploydv pe TPREo, ®YPOV 6TO
KEVTPO Ko EpLOPOV GTNV TEPLPEPELD)

TOVOG, AmOGTNLO 6TO ONUEL0 TG éveong

Yrdvieg avemOounteg evépysieg (umopei va exnpedoovy £0g 1 otovg 1.000 avOpdmovg):

deppotikd eEavinuo to omoio yapaktnpileTar amd v epeavion PAadv pe ™ HopeY| LIKPOV
oTOY®V (KEVTPIKE oKoTEWVE onpeia mov TepIBAAiiovTal amd To ayvEG TEPLOYES, UE EvAY GKOVPO
SaKTOAO YOp® amd To rpo. (ToAdHopPo epvdnua),

@oyovpa 6to dépua (Kvnopog)



Mn yvooetig cvyvétnTog avembounteg evépysleg (1 cvyvotnTo o€V propei vo ektiun0si pe paon

70 OwBéopna dedopéva):

- QAeypovn Tov may€og eviEpov mov opeiletanl oe Aoipmén amd and Clostridium difficile ko n
omoia gppavifetar cuvHBmS e TOVO GTNV KO, TUPETO 1| SLEPPOLES

- Aolpmén Tov KOATOV (0MTEPIKA KOt YOP® O TOV KOATO)

- emOPACELS GTO QUOTOMTIKO GOG GUCTO: CGNUOVTIKY UEI®ON TOL aptBod TOV KVTTEP®Y TOV
aipatog mov pumopel va TPOKOAEGEL LOAMTES 1| tpoppayia, 1 eEacBEVIoN TOL AVOGOTOINTIKO
GLGTNUATOG (KOKKIOKVTTOPOLUIA), LEI®MOT TOV aptBpoD TV AEVKOV alocpopinv
(Aevkomevia/ovdetepomevia), peimon tov aponetaiiov (Opoufomrevio)

- KITPVOG XPOUATIGUOG TOV SEPUATOG KOl TOV AEVKOD TV HATI®OV (IKTEPOQ)

- depuortondbela avTOodvocGoL TOHMOL pE TPOGPOAT) TOL OEPUATOC Kol TV PBAEVVOYOVOV TOL
yapaktnpifetor amd Tov GYNUOTICUO PLOAAMO®Y VTOEMOEPUIKE (SEpUOTITION TOUPOAVYDING),
QAEYHOV] TOV HOQOp®V ayYeidv 610 dépua (deppatikh ayyetitida), eEavOnuo pe epubpég
BAGPeG oL potdlet pe hopd (eEavON O MPOELdES), dEPUATIKY avTidpacT TTov YopoKTpileTol
amO GUUUETPIKN £pLOPOTNTO pE AN Ople OTIS TTLYEG TOV SEPUATOC, 101G 6TOVG YAOLTOVG,
ot BovPovikn ydpo Kot 6TIS paoybAes (CUUUETPIKO GYETILOUEVO IE PAPLLOKO TOPOTPILUATIKO
Kot avaotpo@o EavOn )

- epeBoog 610 onpeio g £veong

# BA. mapdypapo 2 «IIpogidonomoelg Kot TpoPLAGEELSY.
§ Lmbvieg mepmtdoelg £xovv avapephel HeTd amd mhpa ToAD tayeio evooAEPia xoprynon (BA.
mapdypoeo 3 «Ilog va ndpete to DALACIN Cy).

Ava@opd avemBOunTOV EvEPYELDV

Edv mopatnprioete kdamowo ovemBountn evépyeln, EVNUEPDGTE TOV YLOTPO, TOV QPOPUOKOTOLO 1|
TOV/TNV VOonAeLTY| 60G. AvTd 1oyvel Kot Yo KaBe mBoavn avemBOunt evépyelo mov dev ovapEPETUL
670 TapdV PUALO 0dNYLDV Xpriong. Mmopeite emiong va avapépete avemBOunTeg evépyeteg anevbeiag,
pEcm:

EArada

EfBvicog Opyaviopoc @appdkov

Meocoyeiov 284

GR-15562 XoAapyog, ABnva

TnA: + 30 21 32040337

Iotétomog: http://www.eof.gr
http://www.Kitrinikarta.gr

Méow ™G ovapopds avemBuunTev evepyel®v pumopeite vo fondNnoceTe 6T GLALOYN TEPIGGATEPOV
TANPOPOPLOY GYETIKA LLE TNV ACPAAELN TOV TUPOVTOG POPLLAKOV.

5. Iaog va puidocere To DALACIN C

To @apuako ovtd TPETEL VO, PLAAGGETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOLY Kot deV TO POEVOVV Ta TOLOAL.
Na pn ¥pnoIHLOTOIEITE AVTO TO PAPUAKO UETA TNV NUEPOUNVIL ANENG TOV AVAPEPETAL GTO KOVTL KOt TN
oVoryya petd ™ AHEH. H nuepopunvia AqEng ivat 1 tedevtaio nuépa TOL PNVE OV AVOPEPETOL
eKel.

dvidooete ot Beppokpacio pikpoTepn Tov 25°C.
H @voryya va ypnopomombei apécmg Hetd 10 TpdTo dvoryud .

Mnv metdte pdpoka 6To vepod TG amoyETELONG 1] 0T OtKlokd amoppippata. Potmote tov
(QOPUOKOTOL0 GOG Y10 TO TMG VO TETAEETE TOL PAPLLOKA TOV OEV YPTCULOTOIEITE ol AVTA TO LETPa Oal
BonBnocovv oty Tpoctacia Tov TEPPAALOVTOG.


http://www.eof.gr/
http://www.kitrinikarta.gr/

6. Iepreyépeva TG GVOKEVOGINS KO LOTES TANPOPOPIES
Tvwgpréyer o DALACIN C

- H 6paotikn ovsia ivol 1 oGQopiki KAVOAUUKIVT.

- Ta dAAa cvotatikd (ékdoya) ivar Beviuiikn akkooin (E1519), aibvievodiopvotetpao&ikd
dwdtpio drag, Kéwp Yo evéoipa (PA. mapdypago 2 «To DALACIN C mepiéyet Bevivium
OAKOOAN KOl VATPLO»).

KdBe pvoryya tov 4 ml mepiéyel @mo@opikr] kKAvoapvkivr 1oodvvaun pe 600 mg kAvdapokivng.

Epgavien tov DALACIN C kor mepiey0peva T1)G GUGKEVAGING
To DALACIN C dwrtifeton o€ kovti mov mepiéyet 1 puotyya evéoyiov dtaddpatog tov 4 ml.

Kéroyog Adcrag Kvkhogopiog kot [lapackevaostiig

Kéroyog Adcrag Kvkiogopiag
Pfizer EAAGc A.E.

A. Meooyeiov 243

154 51 N. Yoyko

TnA.: 210 6785800

Hopackevactiig

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Béhyo

To wapov @Al 03N YAV yprionS avabewpr|Onke Yia TeELsvTaio Qopd otig 06/2026.



