OYAAO OAHI'IQN XPHXHX

1.1 Ovopoocia FLUCOCAPS therapy
1.2 ZovOeon

Apactikn ovcio: DAovkovaloin

"Exdoya:
o xayovia tov 100 mg: Lactose monohydrate, Colloidal anhydrous Silica, Starch maize,

Magnesium stearate, Sodium laury! sulfate.
YovBeon kevig kdyoviag twv 100 mg: Gelatine, Titanium dioxide CI 77891E 171

IN'o kdyovia tov 150 mg: Lactose monohydrate, Starch maize, Sodium lauryl sulfate, Magnesium
stearate, Colloidal anhydrous Silica.

YovOeomn kevig kayoviag twv 150 mg: Gelatine, Titanium dioxide Cl 77891E 171, Tartrazine ClI
19140 E102, Erythrosine CI 45430 E127, Patent blue V CI 42051 E 131.

1.3 ®appoxoteyviki popen: Koydkio, okAnpd

14 Ilegprekt/Tto og dpacstiky ovoio: To xoaydakia mepiéyovv 100 1 150 mg @Aovkovalding
avtiocTtoya.

1.5 Ileprypagi-Xvokevacio: To mpoidv mepiéyetal oe KAWovieg cvokevaouéveg oe blister and
dtdpoavo PVC-PVDC kot Aluminium foil.

1.6 ®appokodepamevTIKy) KOTNY.: AVTIHUKNTIOCIKO

1.7 YrevOvuvog kukhogopiog:
Cross Pharmaceuticals Ltd
[Mvuaiag 31

54454 Kato Toduma
®eocarovikn

EAAGOa

1.8 Mepaokevaotic:
RAFARM SA
[Howavia Attikng

1.9 Zvokevaotic:
RAFARM SA
[Howavio Attikng

2. TT IPEIIEI NA I'NQPIZETE I'TA TO ®APMAKO I1OY XAX XOPHI'HXE O I'TATPOX
YAX

2.1 T'evikég minpogopies:

H olovkovaloAn elvar éva avtipoknTooikd @Oappoko kot ypnoiponoteiton yioo ™ Oepameio
AOWDOEEDV TTOV TPOKAAOVVTOL ATTO LOKNTEG,.

2.2 Evositeg:



1. Kpuntokokkikég AOWMEELS, TEPIAAUPAVOUEVNG TNG KPVTTOKOKKIKNG UNVIYYITIONG Kot AOUMEEWDY
ALV Tteploy®v (T.y. Tvedpoves, 0épua). Avocoerapkeic Eeviotés kat acheveic pe AIDS, kabmg kot
acBevelc Le PHETOUOOYELON OPYAVOV 1| GAAD OiTIO OVOCOKOTAGTOANG UTOpovV vo. vToPAnBodv ce
Oepaneia. H  @AovkovaloAn pmopel vo  ypnowomombel yioo v TPOANYN  VIOTPOTMOV
KPLTTOKOKKIK®OV AolumEemv og acbeveig pe AIDS.

2. T'evikevpévn kovtwvtioon meptlapPavOopevng g KovTvtodiog e KAVIKG otafepods kot un
OVOETEPOTEVIKOVG OPPMDOTOVS, TNG OUOTAPTNG KAVIWVTIOONS KOl TOV ECTIOK®V KOVTIVIIAGE®V
(AodEerg Tov TEPLTOVAiOL, TOV EVOOKAPIION, TOV TVELUOVMOV KOl TOL OLPOTOTIKOV GLUGTHLLOTOG).
Eniong pmopodv va vroPAnbovv oe Bepomeia e 1o gappaxo acbevelc pe kokonon veomAdopoto M
EVPIOKOUEVOL GE HOVAJEG eVTATIKNG Oepameiog, Kabmg kot acOeveic AapPavovies KUTTUPOCTATIKA 1|
OVOGOKOTOOTOATIKG QAP LLOKAL.

Eivar avtovonto 6t yia t1g evoeilelg 1. kan 2. mpv v Evapén g Bepaneiag Oa mpémet vo Anedodv
KOAMEPYELEG M Vo Yivouv KatdAAnieg epyaotmplokéc egetdoelg (dupeon pkpookdmnor, Ployieg,
0porOYIKEG €EETAGELS) Yo va amopovebel Kot TovtomomBel 0 aTloA0YIKOG TOPAY®V.

3. Ev to PdBer evonuikéc puknridoslg meptlopfdvovceg v KokKidtoidopvkntioon, Tnv
TOPOKOKKIO0TO0 VKN TIOGT), TN OTOPOTPIYMON KOl TNV IGTOTAUCU®GCT) GE 1] 0VOCOKATOGTUAULEVOLG
acBeveig.

4. Kavtwvtioon tov PAEVVOYOVOV: ZTOLOTOPAPVYYIKT), OIGOQAYIKT KAVTIVTIOGT (G EVOALAKTIKN TNG
tomikng Oepameiog), pn Oombntikéc Ppoyyomvevpovikég koviwvtidoss. Koaviwvrtovpia, ypdvia
BAevvoyovodeppratikny KovTvtioor. Xpovio OTPOPIKY] CTOUOTIKY KovTwvTioon (otopotitido &
000VTOGTOLYU®DV), MG EVOALOKTIKY TG Tomikg Bepameiog. Aocbeveig kvplog pe dwotapayés g
Aertovpyiog TOV AVOGOTONTIKOY GLGTHATOG UTOPOVV

va voPAn0ovv oe Bepameio pe TO0 PAPUAKO.

5. Kavrtvtiaon tov yevwntikav opyavov:

KoAmum kavtivtioon og evoAhokTikn g Tomikng Oepaneiog (LOVO oty €9’ dmas yopnynon tov
KayovAav Tov 150 mg)

o) o&ela

B) vrotpomidlovoa, ¢’ 6cov 1 vocog £xel emPeParmbel pe koAMépyeia.

Kovtwrtiaown Baravitic.

6. AeppoTOPUTIACES 7OV  TEPAAUPAVOLY TN OEPUATOPLTIOGT TOOMV, WIAOL  OEPUATOG,
UNPOYEVVITIKAOV TTUYADV , TNV TOWKIAOYpoV mitupiaorn, TN  OEPUATOPLTINGT TV  OVOY®V
(ovuyopvkntioon) kot deppatikég Aoméelg opelopeveg oty Candida.

Ynueioon: H cvompatiky Bgpaneio otig mapamdve evoeitelg mpotipdrat dtav n Aoipmén exkteiveton
0€ UEYAAN TTEPLOYN TOV OEPUOTOC, OPOPA TO TPLYOTO TNG KEPUANG 1 APPDOCTOVG UE OLOTAPUYUEVOLG
OLLVTIKOVG UNYOVICHOVS, KOKN OVTOTOKPIoN OTN TOMIKY Oepameiot Kot EMUOV TG HUKNTIOGIKNG
Aoipwéng mapd t Bepameio.

7. TIpOANYM TV HUKNTINCIK®OV AOU®EE®MY o€ aohevelc pe ovdetepomevia Kot Kakon0elg vOGovg mTov
npodbétovy oty avamtuén  tétolwv  Aowméemv ¢ amotélecua  ynuetodepomeiog  pe
KLTTOPOOTOATIKA QAapuoKka 1 okTvofepomeiog kol katomy petapdoyevon poerod. Eeiotdror
TPOCOYN OTO YeYOVOS OTL M Ypovia yoprynon alormv av&dver v mbavotta avantuéng C.krusei,
Aspergillus, Mucorales, Fusarium, C. glabrata, mov cuyvé mapovotdlovy uoikn avtoyn otic alOAEC.
H Bepaneio propel va apyicel Tpv 1t yvoOGTOMOINON TOV ATOTEAECUATMOV TOV KAAMEPYEUDYV KO TOV
GAA@V EPYOCTNPLOK®V EEETAGEMY, MOTOGO, OUECMG UETA TN ANYT TOV OVOTEP® OTOTEAEGUAT®V, M
avTIAOL®ONG Bepaneia Tpémel va mpocapudletar oavaroya.

Xpfon o€ Toudid

H @lovkovaldin dev Ba Tpémetl va ¥p1GLUOTOIEITOL GE TPLYOPUTIO TOV TPLYMTOV TNG KEPAUANG.

2.3 Avtevociteag:

H gpAovkovaloin dev mpémel va ypnoonoteitan oe acOevei e yvoot evoicncio 6to GapuaKo N




0€ OO0 TOTE OO TO. AOPOVT] EKOOYO TOV 1) GE GLYYEV OKELAGLATA O OADV.

H glovkovaloin dev mpémel va cuyyopnyeitan pe oloompion 1 tepeevadivn ot omoieg givatl yvmoTto
ott mapateivoov to OSdommua QT won petaporilovion amd to évlopo CYP3A4. (PAéme 2.5-
AMNAETIOPACELS e GALA PapuOKa Kot GALES LOPPEG AAANAETIOPAOTC).

2.4 E101kéc mpo@uAGEELS KOl TPOELOOTOMGELS KOTA T1) PN o1):

2.4.1 Acbeveic mov mopovctdlovy PloynuiKéS dSloTapayEg TG NTOTIKNG AELITOVPYING KOTA TN SLOPKELL
¢ Oepamneiag pe pAovkovaloin, Oa tpénetl va mapoakoAovBovvTon otevd Yo T ThovoTnTa EEEMENG
coPapng nratikng PAAPNG. H provkovaloin Oa mpénetl va S1okOTTETOL EGV TOPOVCIAGTOHV KAVIKA
CUUTTOUOTO KOl ONUEln EVOEIKTIKO MTATIKAG VOGOL TO. Omoio Umopel va o@eiloviol oTnv
(@AOVKOVALOAN.

Edv xatd t Owdpkewn g Bepamneiog mapovsiuctovv eEavOnuata, ot acbeveic Ba mpémetr va
nmopoakorovBodvtar 6TeVA Kat To eappako Ba mTpémel va dtakomTeTol €6V ot PAaPeg eEakolovBodv va
eEeMocovrat.

Ye omhvieg MEPMTIMOEL, OMWG KOU PE TIG vmoOlowmeg alolec, €xel avapepBel avapuAakTikn
avTiopoon.

Opiopéveg aloreg, copmeptiappavopévng e eAovkovaloAng, £(ovv cLoyeTIcOEL e TaPATACT) TOV
dwompoatog QT oto niektpokapdioypdonue. Katd v mapakorovdnon tov goppdkov HeTd v
KUKAOQOpPioL TOV 6TV ayopd ovapEpOnKay TOAD CTAVIEC TEPUMTMGELS TOPATAONS TOV JOGTNHOTOC
QT oto niextpokapdoypaenue kot torsade de pointes oe acbeveic otovg omoiovg eiye yopnynOet
@AOLKOVALOAN.

[Top’6ho mov M cvoyétion petald elovkovaloAng kot mapdtacns tov dwactnuatog QT dev €xet
emopkmg Beperwbet, n pAovkovaloAn TPEmeEL va xopnyeiToL LE TPOGOYN GE 0GOEVELG e EVOEYOIEVES
TPOaPPLOUIKES KATACTAGELS OTMG:

o Zuyyevi M TEKUNPLOUEVT emiKTNTN TopdTacT Tov dactipatog QT

o MvokapdiondOeia, 13img OTav VITAPYEL KAPILOKT OVETAPKELL

o DlrePoxkouPikn Bpadvkapdio

o Evepyéc cvpumtopatikég appodpieg

o Tovtdypovn BepamevtiKng aywyn yio v omoia givar yvooto 6t mapateivel To dwdotnua QT
HAexporvtikég dratapayés Onwg vwoKaAlaipio, vTopoyvnolopio Kot vracsfectTiopio

(BAéme 2.5 AMnAemdpdoetg pe dALo eAappoko Kot GALES LOPPEG OAANAETIOpAGTC)

AocBeveig pe omavia kAnpovopikd mpofAnuoto dvcavetiog ot yohaktoln, avemdpkelog g Lapp
AoKTAONG 1] dvGaTOoPPOEN NG YALVKOLNG-YaAaKkTdlng de Ba mpémetl va Aappdvouy avtd To PappaKo.

2.4.2 Huaxuopévol

Av 0ev vtdpyovv eVOEIEELS SLOTOPAYNG TNG VEQPIKNG AELTOVPYING, TPETEL VAL YOPTYOLVTOL

ot ovvnbelg d0celg TOL  EOPUAKOL ©E MAKIOPEVOLG acbevels. Xe mepinTmon  VEQPIKNG
dvoiertovpyiag (kaOapon kpeativiviic<50 ml/min) BAéne «Aocoroyia oe acBevelg e veppomadeio.

2.4.3 Kbnon

H ypnon 1ov @appdkov otnv KON TPENEL VO OMOQEVYETAL, EKTOG TV acBevov pe Poptéc kot
AmEANTIKEG Yo TN (oM LPUKNTIOOTKEG AOUMEELS, OTIG 0Toieg umopel va ypnoiporombei n
@AovKOVaLOAN €6V Ta avapevopeva oQéAn amd tn OBepameion vIepKaALTTOVY TOV THAVO Kivovvo
to&ung emidpaong eni tov guPpvov. Emapkng aviicOAAYN Tpénel vo YpNCIUOTOIEITOL GE YUVOIKES
O€ OVOTOPAY®YIKN NAKiaL.

2.4.4 T'aiovyio
Agv cuvioTatal 1 xpnon ToV PopudKov ot INAalovcec unTépeC.



2.4.5 Moudwa
BA\éme docoroyia

2.4.6 Enidpaomn oty ikavotnTo 001 ynong Kot YEPIGHOD PYovHaTOv
Agv emmpedlel TV KavOTNTA 001 YNONG 1N XEPICLOV LIYOVILATOV.

2.4.7 1dwaitepeg TPOELOOTOCELS Y10, T EKOOYOL

2.5 AMMAEMOPAOELS pE AALD PAPROKO

Enedn m @lovkovaldin pmopel vo aAdnAemidpdoet pe GAAo QOAPHOKO OTMOC OVTITNKTIKG,
coVAQOVVAOLPiES, VOPOYAmPoBelalion, @avLVTOiVY], OVTICVAANTTIKA om0 TOL  GTOUATOC,
pLoapumikivn, KukAoomopivn, Beo@uAAivn, tepeevadivn, {ioofovdivn, actepiloln, Peviodwaleniveg,
EVOOYEVI] OTEPOELDN], OLOATMPION, PUPOUTOVTIVI, TAKPOMUO €0V TOIPVETE KATOWL QAPLOKO VO
ocvppovievteite 0 yitpd cag, o omoiog B kpivel TL mpémel va Kavete oe kdbe mepintoon. H
oLYypovN xopnynon e olampion avrevoeikvotal.

2.6 Aocolroyia:

EviiAeg

la. T ™ Ogpameios ™G KPLATOKOKKIKNG UNVIYYITIONG KOl KPUTTOKOKKIKMV AOUMOEE®V GAA®V
MEPLOYDY TOV OOUATOG M ovvning doon eivon 400 mg v mpoO Muépa g OBepameiog
axolovBovpevn amd o6on 200-400 mg amaf muepnoimg. H dwapxewa g OBepamneiog emi
KPLTTOKOKKIKOV AOWWOEEDV €apTtdtorl omd TNV KAMVIKT] KOl HUKNTOAOYIKN OVIOTOKPION OTh
Bepamneia, oAAd cvviBmg eivar TovAdyloTOV 6-8 gfdopdoeg eml kpuTTOKOKKIKNG Unviyyitdag 1 10-12
ePdopddeg petd v apvntikomoinon g kaAlépystog tov ENY.

1B. T TNV TpOAN YT NG LILOTPOTNG TG KPLTTOKOKKIKNG Unviyyitdog o€ acBeveig pe AIDS, agpov o
acBevig AdPet Eva olokAnpouévo apykd oynua Bepameiag, n fluconazole pmopei va yopnynOei e’
adpiotov oe nuepnota 66omn 100-200 mg.

2. Tw m Ogpomeioa ™G wavivtopiog, Tng YEVIKELUEVNG KOVTIVTIOONG Kot GAA®V Poapeidv
Kavtwtidoewv, 1 cvvning d6on tov gappdrkov givar 400 mg v TpdOTN NuEpa g Bepoaneiag,
akolovBovpevn arnd 66on 200 mg nuepnoing. Av ypelaotel enl avemapkovs avTamOKplong 1 0don
umopet va awénbet oe 400 mg nuepnoiong.

H dudpkera g Oepaneiog e€aptdror amd v KMVIKN 0vTATOKPIon TV ac0evav.

3. Tw 11g ev 1@ PdBer poknuidoes pmopel va amortnBovv 66celg 200-400 mg npepnoiong yo
dwotnua dwapkeiog pueEypt 2 etdv. H dwdpketa g Bepaneiog mpémel va eEatopukevETOL.

4. Tw ™ Bgpameios TG GTOUATOPOAPLYYIKNG KavTvtioong 1 cvvinOng doom eivar 50-100 mg dmaé
nuepnoing ent 7-14 nuépeg. Eav eivon avaykaio, og acheveic pe Papetég dratapayés g Asttovpyiog
TOV OVOGOTOMTIKOD GULOGTAHOTOC, 1 OBepameio pmopel vo ocvveylotel Yoo HOKPUTEPO YPOVIKO
dwaotnua. o ) Bepameio TG OTPOPIKNG GTOUATIKNG KOVTIVTIOONG TOL TapatnpEital ENl TEXVTOV
odovtootoydv 1 ovviing doom eivar 50 Mg dmaf muepnoing emi 14 nupépeg, yopmyovduevn
TOVTOYPOVO LE TNV EPOUPUOYT| TOTIKMV OVTICNTTIK®OV LETPOV ENL TOV 000VTOGTOLYLADV.

[No ™ Ogpameia GAAOV KOVTIVIIOGIKOV AOUOEEDY TV PAeVVOYOVOV (6KTOC NG KOATIKNG
KavTvtioons, PAETE KOTOTEP®) .. TNG OLGOQAYITIONG, TOV N dmMONTIKOV BPoyYOoTVELUOVIKOV
Aooéewv, ™G Kovivtovpiag, ™G ypoviag PAEVVOSEPUATIKNG KAVTIVTINONG KAT., 1 oLVNONG
amoteleopatikn 66on eivan 50-100 mg nuepnoing xopnyoduevn eni 14-30 nuépsc.

5. Ta ™ Bgpameio TG KOAMIKNAG KOVTIVIIOGNG KOL TNG KOVIWTIWGIKNG Poiavitidag mpénel va
yopnyovvtar 150mg and Tov 6TONATOS MG EPATAE 0OOT).

6. T deppoTikég AOPDEEG oL TePLapPdvouy Tn dePUATOPLTINGT TOV TOdMV, TOL WYIAOL
JEPUATOC KOl TOV HNPOYEVVITIKOV TTLY®OV KaO®G ekeiveg mov ogeihovion ot Candida, n
ocvviotdpevn 06on eivan 150 mg draf efdopadiaing 1 50 Mg draf nuepnoing. H didpkeia g
Oepanciog kopaivetor amd 2 £oc 4 efdouddec, aAld £101KA N SEPUATOUNKLTIOOT) TV TOOMV UTOPEl



va amontnoel Oepaneia £wg 6 gfdopddec. o v mowihdypov mrvpioen 1 GUVIGTOUEVT OGN lvar
50 mg dro& nuepnoing yo 2 émg 4 efoopndadec.

7. To 0EpUOTOPVTIACELS TOV OVOY®V 1 GLVIGTOUEVN doom eivar 150 mg dnaf efdopadiaime. H
Oepaneio mpémel va ocvveyiletor g 0TOL TO TAGKOV ViYL avTikataotadel amd vyiéc. H avamtuén
VYOV VOYLOV GTO 06X TUAN TOV YEPLOV KOl TOV TOODV PLGIOA0YIKA amontel 3 pe 6 punveg ko 6 pe 12
unveg avtiotorya. 61660, 0 pLOUOS avATTLENG Hopel v, TOKIAEL GNUAVTIKE amd GTOUO G GTOUO
Kol €opTatal Kol amd TNV NAlkio tov atopov. Ilepiotaciakd, petd v emitvyn Oepomeia twv
HLOKPOYPOVIOV AOUMEE®V, T VOYLOL LTOPEL VOL TOPAEIVOLY SVGUOPQA.

8. ['a v TpoOANYM TOV LUKNTINCIKOV AOUOEEDV 6€ acBeVEIG e LYNAO KivOLVOo va. avamTuEovy
yevikevpévn Aoipmén m.y acbeveic mov avapévetal va Exovv Papeid 1] TOPATETOUEVT] OVOETEPOTEVIQ,
Omm¢ a0HevelC TPOC LETAUOGYELOT LVEAOD 1 GVVIGTOUEVN dOom givar 400 My amaé nuepnoing Kot
Yo TNV TPOANYT] TOV HUKNTIOGIKOV AOUdEemV o€ acbeveic pe ovdeteponevia Kot Kakonelg vosoug
mov TPodBETOLY otV AVATTLEN TETOWWV AOUDEEDV MG OMOTEAESUO ynpeobepaneiag e
KUTTOPOCTATIKA papuaKka 1 aktivodepaneiog 1 d6on kvpaivetatl and 50-400 mg arnaf nuepnoiong. H
XOPNYNON TPEMEL VAL EEKIVAL APKETEG LEPEG TPV TNV EKONAWGT TNG AVOLEVOLEVNG OVOETEPOTTEVING KOl
va cvveyiletal yio 7 nuépeg Hetd v avénon Tov aplfpod TV 0VIETEPOPIAMY KVTTAPWV G TIUEG
ave Tov 1000 kuttdpov avd mme,

Xpnon o€ Toudld

Onwg kot oty mepintoon Tov evnAikov pe mopdpoleg Aowméels, n didpkewo tng Oepameiog
Baciletar oty KAk kot pokntoAoyikn avtomdkpion. H eiovkovaldin yopnysitan og pia
nuepnota 0OoM.

Mo mtond1d pe veppikn dvcAettovpyia, PAéme T d0GoA0Yio 6TV TOPAypaPo «AcBevelg Le veQpikn
duodettovpyio.

Houdrd nhkioc peyorvtepns tov 4 féouddwv

H ouvvioctopevn 66om g @rlovkovaloAng yio kavtivticon tov PAevoydvvev sivar 3 mg/kg
nuepnoing. Adon epodov ion pe 6 mg/kg pmopel vo ypnoomomBel v TpdT NUEPA Vi TAYLTEP
emitevén otabepomoinpévev

EMMES®V GTO QLA

[Na mv Ogpameic g yeviKeLUEVNG KOvVTVTIOONG KOl TOV KPLATOKOKKIKOV AOW®EE®Y, M
ocuvictdpevn 06on etvan 6-12 mg/kg nuepncing, eaptopevn and ™ PapvnTa T vOcov.

Mo v Tpdinyn 1OV HUKNTIOGIKOV AOOEEDV 68 aoBEVEIC e OVOGOKATAGTOAY TOL SLUTPEYOLV
Kivouvo ovdetepomeviag G amoTEAEsHO KVTTOPOTOSIKNG Ynueobepaneiog 1 aktivoBepameiog, M
doom mpénel va givar 3-12 mg/kg nuepnoimg, egaptodpevn amd TV £KTACT Kol TN SAPKEW TNG
npokAnOeicag ovdeteponeviog (PAEme docoroyia evniikwv).

H péyrot docoroyia twv 400 mg nuepnoing dev Oa mpénet va vepPaivetal o mwodid.

Hodrd nikiag 4 efdopddwv 1 vewtepa Ta veoyva amofdiiovv ) @Aovkovaloin apyd. Katd tig
Vo TpdTES £fdopddeg TG CmNg Tovg, TPEmEL va ypnoiponoteitol 1 idta 06on oe mg/kg pe ot TOL
yopnyeitanr og peyodvtepa mwoudld, aArd va yoprnyeitar kdbe 72 dpeg. Kotd v dwdpkela tov 3-4
efdopddwv g Long tovg, m WO ddon mpémer vo yopnysiton kabe 48 dpeg. Ymapyovv Alya
QOPUOKOKIVITIKA OEOOUEVA Y10 VO, LTOCTNPIEOLY CVTN TV TOCOAOYIN GTO VEOYVA.

H péyiot docoroyia dev mpémetl va vrepPaivel tal2 mg/kg kdbe 72 dpeg ota modid katd T1g 600
npateg efdopadec g Cmng tovs. Mo modid 3 €wc 4 efdouddmv de mpémel va vrepPaivel ta 12
mg/kg ke 48 mpec.

H @appoaxoxivntikt tg Aovkovaloing dev £xet pehetnBel oe moud1d pe veQPIKY aveTApKELD.

Xp1on 6e nMKIopEVOLS acbeveic
E@’ 6cov dev vrdpyovv evdei&elg datapayng g VEQPIKNG AErTovpyiog TPEMEL va YOp1yoLVTaL Ol
oLV 0EIS OOGEIC TOV PapudKov. Xe acOeveig e veppikn dvcsAettovpyio (kabapon kpeatvivng < 50




ml/min) T0 00GOAOYIKO GYNLLOL TPETEL VO, TPOCAPUOLETOL COUPOVA LE TNV KOTOTEP® 0oNyia.

AocBeveic ue veppikn dvciettovpyio

H glovkovaloin amofdiietal kupimg 610 TV 0VP®V VIO OVOAAOIMTN HOPPN. Xe yopnynon €¢’
amag d0onc tov Popudkov dgv elval amopaitntn M pYOwon g d6ong avtis. Emi moAlamidv
d0cemV EAOVKOVOLOANG o€ aoBevelg e VEQPIKN OLGAELTOVPYID, GUUTEPIAAUPOVOUEVOV KOl TOV
oLV, TPETEL VoL yopnyeitan pio apykn d0omn €podov and 50 £wg 400 mg. X cuvéyelo HeTd T
doom €pOdov, M nuepnota 06on (cOpeova pe Tig evoeiéelg) mpémel va Paciletal otov akdiovbo
TivoKa.

KdéBapon kpeativivne (ml/min) I[10o606T6 GLVIGTOUEVNC OOGNC
>50 100%
11-50 50%
Acbeveic mov Bpiokovial o opodtdALon 100%

petd and kdbe cuvedpia apodwiicewg

Otav n kpeativivny opov givar 0 pdévog deiktng g veppikng Asttovpyioc, epoapudletar o mo Klto
TOmOG Yo avevpeom ¢ kdBapong kpeaTivivg:

Bépoc coparoc (Kg) x (140 - nhwcia)

Avdpeg:
72 x kpeatwvivi opov (mg/100 ml)

IMuvaikec: to 0,85 g TWNS TOV AVOpOV

Xopnynon

H ¢lovkovaldin pumopet va xopnynOei gite and 1o otopa 1 pe evooAéPia Eyyvon oe puhud mov va
unv vrepPaiver ta 10ml/Aentd. H 000g yopnynong e&optdtonr amd tnv KAWIKN KOTAGTOGT TOV
acBevoug. Katd v aAlayn g 0600 yoprynong omd evooeAéPia oty omd Tov 6TdHTOC 1) avTiBeTa
OEV LIAPYEL AVAYKT Yo ALY TNG NUEPNOLOG 060G TOL Qapudrkov. H pAovkovaloin ¢épetan o€
dlvpa yAwplovyov vatpiov 0.9%. Kabe prorido tov 200 mg (proridio tov 100 ml) mepiéyel 15
mmol Na" ka1 CI'. Agdopévov 011 N @AovkovalOAn Sotibetar oe apotd didlvpa YA®PLOvKOov
vatpiov, og achevelg Tov amotteitan TEPLOPIGHOG ANYEWDS vaTpiov 1 VYp®V, Ttpémetl va eEetdleTol o
pLOLOG xopNYNONG VYPDV.

2.7 Ynepooooroyio - AVTIHETAOMION:

Ye mepintwon Ayng vrepPoiikng 66omng yivetar cvountopatiky Bepoaneio (AP VTOGTNPIKTIKOV
HETPOV Ko €9’ 0600V givarl avaykaio 11 TAOoN Tov oTopdyov). Exedn n pAovkovaloin amofdAiietal
Ol TV 0VP®V, 1N €PAPUOYN OUOSWAONG €Ml 3 DPEG HEDVEL TIC TUKVOTNTEG TOV PAPUAKOVL GTO
mhdopa kot 50%.

Ye mepintwon Ayng vmaepPoAiikng 06ong emwkowwvnote pe 10 Kévipo Aninmpidoesov 210-
7793777

2.8 AvemOopnteg evépyeleg:
H pAovkovaloin etvor katd Kovova KAAMS OVEKTY.

O1 o cLYVEG AVETBOUNTEG EVEPYELES TOV TTOPATNPNONKAY KATA T SLAPKELD KAVIKOV HEAETMOV Kol
oyetilovron pe ™ eAovkovaloAn giva:

Awtapayés Nevptkod ZuoTnUaTog: KEQOAOAYio

Alotapoyéc Yoo TpEVTEPIKOD GUOTILLOTOG: KOIAOKO GAYOG O18ppold., LETEMPIOUOG, VOLTIOL.



Alotapoyéc Tov dEPUATOC Kol TOL VTTOOOP1oL 16ToV: EEAvOnua.

Awtopayés Tov HTOTOC Kot TV YoAnedpwv oddv: Hratikn to&ikdtmta cupmeptiapfovouévov
ondviov

TEPMTOGE®V BavVATOV, AVENUEVEG TILES OAKOAKNG POGPaTdonS, xolepvOpivng, SGOT kot SGPT.
e pepkovg acbeveig ko dwitepa oe acbeveic pe Papiéc vrokeipeveg vooovg dmwg to AIDS ko o
Kapkivog,

Katd TN owgpkeln Oepameiog pe QAOVKOVOLOAN Kol CLYKPITIKA @dppoko £yovv mopatnpndei
dloTapayEs TG

VEQPPIKNG Aettovpyiag, TNG AETOLPYIOG TOL OIUOTOUTIKOD GULGTNUOTOC KOOMDG Kol MIOTIKES
dwtapayés (Bréme 2.4 Eidwkég Ipocidomoujocig ko Eldwkég Ipopuiaterg katd ™ (pion), aAld
N KAk onpoacio Kot 1 oTloAoYIKn cuoyEtion Le ) Bepaneio eivar apgifoin.

Amo v amoktnBeioa gumepia, PHETA TNV KLKAOQOPIO TOL TPOTOVTOG TNV ayopd, £Yovv avapepOel
ot akOAovOEG avemBOUNTEG EVEPYELEC:

Al0TapoyES TOL OLUOTOMTIKOV KOl TOV AEUPIKOD cLoTHHOTOG : Agvkomevio cupmeplapupavopévaov
NG OVOETEPOTEVING, aKOKKIOKLTTOPLpiaG Kot Opopforkvtoneviag.

AwTopayéc Tov avOoGOoTOMTIKOD cvoTnHaTog: Avaguiatio (cvumeptroppdvovior ayysiooidnua,
oidnua Tpoodmov, kvnopds,) Kvidwon).

Awrtoapayés tov petafolopod kor g Opéyng: YmepyoAnotepwvoio, vmepTpryAvkepLOaLia,
VToKOAOLaL.

Awotapayég Nevpikov Zuotipatog: ZAAn, onacpol , dtotapayEg e YELOTG.

Kopodwayyeiaxéc Awatapayéc: Tapdraon dwotiuatog QT, torsade de pointes (BAéne kepdrawo 2.4
Ewwéc [Mpoedomomoeig kan Ewdikég [lpopuAdéelg katd ™ yprion).

Al0TapoyES YOOTPEVTEPIKOL GLGTNHATOC: Avomeyia, EUETOGC.

AwTopayég TOV HTOTOS KAl TV YOANPOP®Y 0dmV: M1 UGI0A0YIKY NIATKN Agttovpyio, nratitioa,
NTOTOKLTTOPIKT VEKPWOOT, KTEPOG.

Awtapoyéc Tov dEPUATOG KOL TOL LITOJOPLOV 16TOV: AA®TEKIO, OTOPOMOMTIKEG OLOTOPOYES TOV
dépuatoc, cvumeptrapfavopévov tov cvvdpdpov STEVENS-JOHNSON kot to&ikr| emideppikn
vekpoAvoT.

Hodwarpikoi tAnfucpoi:

To mpoeih kou M emimtowon TOV avemBountev evepyeldv koBmG Kol TO U QUCLOAOYIKE
EPYOUCTNPLOKA EVPTIHOTOL TTOV KOTAYPAPTKOV KOTA TN SLAPKELN TV KMVIKOV LEAETOV G€ Tadld ivor
CLYKPIGIHA LE EKEIVOL TTOV TOPATPOVVTOL GTOVG EVIALKEC.

2.9 Tvapéner va yvopilel 0 a60eviig 6€ TEPITTOGN TOV TAPUALEIYEL VO TAPEL KATOLD dOOM:

Edv mpémel va Aapavete 10 APROKO GE KOVOVIKA YPOVIKA dloeTaTO Kot Topoieiyete pio 06on,
Ba mpémel va Tapete T dOCT LT TO TOLTEPO dvvatov. Edv, ev tovTolg, mAncidlel n dpa yio v
EMOUEVT dOOT U AdPete TN d00™M oL Topareiyate, AAAG cuveyioTe Kovovikd tn Bepamneia.

2.10 Hpepopnvio AMEng Tov tpoiovrog: 36 punveg

2.11 Iowitepeg mpo@uAdtels ywo T @QUA0EN TOoL Tpoiovrog: DuvAadooeton oe Oepupokpacio
ppdtepn 1M ton tov 25° C.

2.12 Hpgpopnvia tedevtaiog avade®@pnong Tov gOAAov 0onyi@v: 22-3-2013

3. HAHPO®OPIEXZ I'lA THN OPOOAOTI'IKH XPHXH TOQN ®APMAKQN

- To appoko avtd cog To Eypaye 0 YOITPOS 0aG LOVO Y10 TO GLYKEKPIUEVO 1TPIKO cog TPOPANUa.
Agv Ba pémet va o divete e dALN ATOUA 1) VO TO YPNGLUOTOLEITE YioL KGOl GAAN Tabnon, ympic
TPONYOVHEVMG VO £ETE GVUPOVAELTEL TO Y1ATPO GO,



- Edv xotd ™ owbpkela g Oepaneiog epneaviotel Kamolo TpoPfANUa Le TO QAPLOKO, EVIUEPDCTE
apECMS TO Y1ATPO GOG 1] TO PAPLOKOTOLO GG,

- Edv éyete omowodnmote ep@TNUATIKG YOP® OO TIC TANPOPOPIES TOL CPOPOVV TO QPAPLOKO TOL
Aoppdavete M ypeldleote KAAVTEPN EVNUEPMOOT] Y10 TO WOTPIKO oG TPOPANUO Un OoTAcETE Vo
{ntoete TIg TANPOPOPIES AVTEG Ad TO YITPO GOG 1) TO POPUAKOTOLO GOC.

- T va elvon omotedeopatikd kot ao@aAég TO PApUOKO Tov oag yopnynonke Boa mpémer va
AapPavetar cOLE®VA LE TIG 001Yieg TOV Gag dOONKaV.

- T'a v aoedrield coc kol v vyelo cog elvar amapaitmto vo dPdacete pe mpoocoyn Kabe
TANPOPOPia TOL AUPOPA TO PAPLOKO TOL GOG XOPMNYNONKE.

- Na pn dwatnpeite ta appoka e eppdpio. Tov Aovtpov, yroti n (ot kat 1 vypacio pmopel va
OAAOLOGOLVV TO PAPLOKO Kot Yivel emPBAaPEC yia TV vyEia cag.

- No unv kpatdte appoka wov dev ta Xpeldleote TAEOV 1) TOL NOM £YoVV ANEEL.

- Oha taL @appoKo TPETEL VOL QUAAYOVTOL GE AGPAAES LEPOGC, LaKPLE amd To Tond1dL.

4. TPOIIOX AIAGEXHX
To @déppaxo avtd yopnyeitar Ldvo He 10TPIKNY GLVTOY.



