@viro ooy ypiong: IIAnpoeopics yia Tov ypiotn

Osaera Gel 5%
Amikacin sulfate

AP aote TPOGEKTIKA OAOKANPO TO QUAAO 0ONYLOV YPNONS TPV UPYICETE VO TAIPVETE

aVT6 TO PAppaKo, S16TL TEPLAANPAVEL ONUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GOC.

- DvraEte avtd To EOALO 0dNYIDV Yprione. Towg xpelaotel va to dwufdoete Eava.

- Edv &yete mepartépom amopiec, poTNOTE TOV Y1ATPO 1) TOV POPLAKOTOLO GOG.

- H ovvtayn yio avtd 1o dapuoko yopnynonke omoKAEISTIKA Yo 6ag. Agv mpémel va
dmaoeTe TO PAPUOKO 6g GAAOVG. Mmopel va Tovug TpokoAEéoel PAGPN, akdpo Kot OTov Ta
oLUTTONOTO TNG acbévelag Tovg eivar idta pe To S1KA oag.

- Edv mapomnpricete kdmola ovemBountn evépyela, €vnuUEPDOTE TOV YWIIpO 1 TOV
Qopuokomold cag. Avtd 1oyvel kot Yo Kafe mbavh avemBountn evépyela mov Ogv
AVAPEPETOL GTO TTALPOV PUAAO 001 yLdV ¥prione. BAére mapdypapo 4.

T egprEyeL 10 Tapov GUAAO 00N YLOV:

T eivan To Osaera Gel kot oo givar 1 xprion tov
Timpénel va yvopilete Tpwv mapete to Osaera Gel
Iog va napete to Osaera Gel

[MBavég avemBOunteg evépyeteg

Mo va pvidooete to Osaera Gel

[epreydpevo e cuokeLOCIOG KoL AOUTEG TANPOPOPIES

S

1. T givan To Osaera Gel kau wova ivan i yp1jon Tov
To Osaera Gel givai ovtilotiko yio, deppoToroyikn ypron.

O1 KOTOTEPW OVOAPEPOUEVES POPUAKOODVOLIKES LOLOTHTES APOPODY 0T YEVIKH XOPHYNON THG
oLIKOGIVHG.

H opikooivn eivan éva opvoyAvkootdkd nut-ocvovOetikd avtiProtikd. O Poaktnplokds Tov
unyaviopog dpdong gival Opolog pe ovtdv TOV GAA®V OUIVOYAVKOGIOMV Kol £YKEITOL GTNV
QVOGTOAN TNG TPOTEIVIKNG cuvleong tov uikpoBiov. In vitro,  apkacivn Tapovcidaletl Eva
gVPL OVTIIKPOPLOKO AGLE, ETOPMVTAG TOCO €nl gram OeTik®V 0G0 Kot €Tl gram apvnTIKOV
pikpofiov onwc: staphylococcus aureus (cvumeptAapuPovolévov Kol TOV GTEAEYDOV T®V
avOeKTIK®V 0TV TEVIKIAAGOT Ko ot pebukiddivn), Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae,
Pseudomonas aeruginosa, Ogtiko kot apvntikd Proteus indole, Providentia stuartii, Salmonella
spp., Shigella spp., Acinetobacter. H apikacivny de dtoomdtol and to 1eptocdtepo. EviLUa o
adpOVOTTOIOVY TOLG GAAOLG opvoyAvkocidec. Emiong, ot avlextikoli ot yeviapvkiv,
TOUTPOULKIVI] KOl KOVOUVKIVI  pkpoopyavicpol, €yovv  amoderybel evaicOntolr otnv
oKV,

OepoamevTiKEg gvoEi&elg

To Osaera Gel gvdgikvuton oe:

- Empoveiokd emypolvopéva, tpaduato, SePpdcels Tov dEPUOTOC Kol TV PAEVVOYOVOVY,
TLOJEPIEG KO AALEG TAPOUOLES KATACTACELG TTOV OPEIAOVTOL TNV WYEVSOUOVEADIX 1| € AAAOVG
LIKPOOPYOVIGLOVG EVAIGHNTOVE GTO TTPOIOV QLTO.

- Eniong, M oMKy ¥pMon tov mtpoidviog 6€ PAEPOGTATIKA EAKT), o) oUKE EAKN (OQEIAOUEVA
o optnpronddela, vréptacn N OwPntn) mpémel vo yIVETOL HE TPOCOYN Kol OTOV £)El
dwmotobel epyaoTnPloKd OTL VIEIGEPYETUL LKPOOPYUVIGHOG EV0icONTOG GTO TPOTOV.



2. T npéner vo yvopilets mpwv napete to Osaera Gel
Mnyv wapete o Osaera Gel:

H yopriynon tov Osaera Gel avtevdeikvotol otovg acbeveig exeivovg mov £xovv TopoLGIAGEL
CUUTTOUOTE VTEPELACONGING otV aKacivy 1 6€ AAAOVG apvoyAvkocideg 1| o KAmowo
GAA0 amd TO GLOTATIKA TOL WOLOGKEVAGLLATOS AVTOD.

Ipogdomomosic ko TpoPLAGEES

Kotd t ovotnuatikn yoprynon g apkacivng, OnAadn 0tov autr yopnyeitol and to oTopa
N mopeviepwcd, £&xer avaeepbel m mbavommra va  mopovclacbel  veppoto&ikdtnta,
ototofidtra M vevporo&ikotnta. H mibavotnta ovty dev vadpyel otny mepimtwon mwov
xpnouonoreite to Osaera Gel.

v mepintoon avth Oo Tpénel va yvopilete ta kdTmOL:

- Eivar duvatdv emiong va mapatnpndel mbovn dwactavpodpevn ailepyia, Otav yopnysito
oLYYPOVOG He GALOVS AUVOYAVKOGIOES.

- Onog cvpPaivel kot pe GAla avtiplotikd, n tomikn Oepomeio pe opkacivy gival dSuvotov
va emeépel vaeproipmén (superinfection) and avOektikd pikpofio. Ty nepintwon avty,
MmN yopnynon ¢ ouKaciving mpénel va olakomel Kot vo vroPAndel o acbevig oty
KATOAANAY BepamevTikn aywyn.

Alo @appoxka ko Osaera Gel

Evnuepmdote tov yuotpd M Tov QopLoKoTold coc €6v Toipvete, £xeTe MPOGPOTO TAPEL M
umopel va Tapete AAAL PAPUAKO.

Kotd ™ ovomuatikny yopnynon g apkacivng éxovv avaeepfel aAiniemdpdoelg otov
auT  Yopmyeltol ouvyxpOveg pHe SOLVPNTIKE TG OYKOANG, OGAAES OpIVOYALKOGIOEG,

Kepaioomopiveg, colistin 1| paromomycin.

Kota v tomxn  epapuoyn g opuxacivg  0ev  Exovv  avapeplel  oOUTTOUATO,
oAniemdpdoewmv.

Kinon kol Onhaopog

Yoviotdrtal va amogevyetor 1 xpnon tov Osaera Gel kotd ) Sidpkeio g Kvnoewe. Edv
OUMG 1 XOPTYNOT TOL Qapuakov kpibel amapaiten, t0te O Tpémel va yivetal VIO ALGTNPN
0TPIKN TopakoAovON o).

Yvviotdron va amopevyeton 1 xpnon tov Osaera Gel og OnAalovoeg pntépeg, kabmg Kot o€
veoyévvnto. Xe mepintmon wov M ypfHon tov eapudkov Oempnbel avaykaia, cvvictdTor va
dwokomteTal 0 Onhaocudc.

3. Mg va wapere To Osaera Gel

[Tavtote va Taipvete 10 PAPUOKO OVTO OLGTNPA GOUPOVO E TIC 0OTYIEC TOVL YIOTPOV 1) TOV
Qapuroakomolod coc. Eav éxete apeifoliec, pothote TOV Y10TPO 1 TOV QUPLOKOTOIO GOC.

Tpomog yopiiymong



Xopnyeital tavtote eE®TEPIKE TOTUKA.
ZUVIGTATOL TPOGEKTIKOG KOOUPIGUOG TG TAGYOLGUS TEPLOYNG KoL KATOTY EAAPPLE EmAAEYM
LLE TO PAPLOAKO QVTO.

Aocolroyia

Evilikeg ko nAkiopéva atopa: To Osaera Gel emadeipetol 6TV TAGYOVON TEPLOYN KOl GE
plo éxtaon 3-5 cm (avoAdymg g €KTaomg Tov TPOoGPRePANUEVOL dEpUATOC) pia Gopd TV
nuépa.

Xpnon o€ Tordd Ko gprpovg

I'evikd, av 6g cvvictdrol GAAn docoroyio omd To yloTpod, 1 660 givar 1010 pe TV evnAiKmv,
dNAadN EAAPPLA ETAAEYT] TNG TAGYKOVGAS TEPIOYNG Lio popd TV nuépal.

To Osaera Gel dgv mpénel va yopnysiton og Toudid nikiog KaT® tov 30 pnvav.

Eav napete peyarvtepn d0on Osaera Gel amo v kavoviki
Agv €govv VITApPEEL YVOOTEG TEPIMTMOGELG VIEPOOGOAOYING e ApKaKivn Y10 TOTTIKT XPAOT).

Eav Eeyaoete va mapete to Osaera Gel

Edv mapodeiyate pia doom, Oa mpémel va mapete T 8661 aUT TO TOYVTEPO SvVATOV. AV
opmg TANc1Alel N ®pa Yoo TV €ndpeVN SO0, UnNv mapete TN dOGN OV TOPAAEiYOTE, QALY
ocuveyiote Kovovikd tn Oepameio.

4, IMBavég avemBOUNTES EVEPYELES

Onwg 6lo ta @appoka, €Tl Kol OVTO TO QOPUOKO UTOPEL VO TPOKOAEGEL OVETBOUNTES
EVEPYELEG, AV Kol OV TOPOVGLALOVTAL GE OAOVG TOVG AVOPMITOVC.

O xuplotepeg mapevépyetes eivar mBovov vo mapovoiacfodv Katd TNV GLGTNHOTIKY
YOPNYNON NG QUIKAGIVIG Kol GuVIEoVToL cLUVRO®G HE yYopNyNnon vyniov O0GEMV 1 UE
Oepameion  peydAng Sudpkelog Kot glval  OTOTOEIKOTNTA, VEPPOTOEIKOTNTA, OEPUOTIKE
eEavOnuato, veupouvikdg OTOKAEIGHOG K.0. TTOV EKONADVOVTOL:

e 1 ®OTOTOEKOTNTA (KVPIWS TOL KKOVGTIKOV VEVPOL, dAAd Kot Tov atBovsaiov) pe: peimon
NG 0KONG OPYLKG GTOVG LVYNANG GLYVOTNTOG YOV, EUPoéc i) iAryyo.

e 1 VEEPOTOEIKOTNTA: HE TNV TOPOLCIO AEVKMUOATOC, KLAIVOpwvV, £pvBpdv 1 Agukdv
apospapiv ato ovpa, vepalmBapio, oAryovpio Kol VEQPIKY| OVETAPKELQ.

Axopn  mopatnpobviol TupeTdS, MOCLVOPIALL, voutic, £€UETOg, KePUAoAyia, TPOUOGC,
mapoioOnoieg, avaipio, vroéTOoN Kot AOENCT] TOV TPOVEUULVACHV.

AvemOvunteg evépyeles avtod TOL TOTOV GTTAVIO EYovy avopepBsi KaTd Ty Yopiyney THS
OUIKAGIVHG TOTIKA.

Yy mepintwon mov yopnyeitan Osaera Gel 0o mpémer va AapPavetor voyn o1l €povv
onaving avapeplel Tepimtdoelg vaepevalchnoiog Kot TomKog epebioudc.

Ava@opd avemOOunTOV gvepyetdv

Ed&v mapatnpnoete Kamowo avemBount evEpyeLa, EVNUEPDGTE TOV YIUTPO N TOV PUPUOKOTOLO
c0g. Avtd 1oyvel Kot Yo kdOe mbavi| avemBountrn evEPYELD TOV OEV AVOPEPETOL GTO TOPOV
@OALO 0dNYIDV yprionc. Mmopeite emiong vo ovapépete avemBounteg evépyeleg omevdeiog,
uéom otov EOvikd Opyavioud @apudakov (Mecoyeiov 284, 15562, Xolapyog, www.eof.gr).



Méow t™¢ avapopdc ovembountwv evepysldv pmopeite va Pondnoete ot GvAAoyn
MEPIGGOTEPWV TANPOPOPIDV GYETIKA LE TNV ACPIAELD TOV TAPOVTOG PAPLLAKOV.

5. Iog va puidoccsste To Osaera Gel

To pdppoKo ovtd TPETEL VO PLAAGGETUL GE PEPT TTOV dEV TO PAETOLY Kal deV TO POAVOLY TaL
TOLO14L.

Noa arofnkeveton oe Beppokpacio dopatiov.

Na un ¥pnoomoteite avtd T0 PAPUOKO HETE TNV MUepounvio. ANENG TOL OVAPEPETOL GTO
kouti. H nuepounvio Anéng eivar ) tehevtaio nuépa Tov PVO TOL OVAPEPETOL EKEL.

Na pn ypnotponoteite owtd 10 PAPLOKO EAV TOPATNPNCETE EPLPAVT| oNUAdLa AALOIOOTG.

Mnyv mtetdte PAPUOKO GTO VEPO TNG AMOYETELGONG 1 6T okoLvTidld. Pwoteiote 10 poppakonold
GOG YO TO TAOC VO TETOEETE TAL PAPUAKO TOL OEV YpNoonolEite ma. Avtd o pétpo Oa
BonBnocovv oty Tpoctacia Tov TEPIPAAAOVTOC.

6. Iepreydpevo TG CVOKELAGINGS KO AOWTES TANPOPOPiEg
T agpréyer o Osaera Gel

- H dpaoctikr ovcia eivor Amikacin sulfate
- Ta aho éxdoyo eivor Hydroxycellulose, Methyl-p-hydroxybenzoate E 218, Propyl-p-
hydroxybenzoate E 216, Glycerole kot Purified water.

Kabe 1 g yéing mepiéyerl 66,67 mg amikacin sulfate, mov avtictoyei o 50 mg apukooivng.
Ep@avien tov Osaera Gel kau epieyopevo g 6voKevaciog

I'édn e€otepkng ypnong mov cvokevdletal 6€ COANVAPLO €€ OAOVULVIOV ETKOAVUUEVO
E0MTEPIKE, LLE PNTIVI TTOL PEPEL ELOTKO TMLO ATPUAELOGC.

Kdabe coinvapio givar TUTOUEVO LE TO YOPOKTNPIGTIKG TOV TPOIOVTOG KOt TO YOPUKTPLOTIKA
g moptidag Kot Tepiéyetl 30 g yEANC.

Kd&Be xovti mepiéyetl évo caoinvaplo kot £va @OALO 0dNYLOVY Y10 TOV XPHOTH.

Karoyog docrog kokrhopopiog
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To mapév ¢vALo 00OV YpfioNS avade®pOnKe Yo TELEVTAIN POPA OTIS



