@viro ooV ypiong: IIAnpogopiss yro Tov yp1otn

DALACIN C 600 mg/4 ml evéorpo dvdiopa
KAlvdapokivi ooc@opikn

AP aoTE TPOGEKTIKG 0ALOKANPO TO QVALO 03N YLAV YP1 OIS TPLV UPYIGETE VO TOIPVETE AVTO TO
PapROKO, O10TL TEPLAAPUPAVEL CNRAVTIKEG TANPOPOPIES YL GOC.

DvrdEte avtd To EOAAO 0dnyumdV ¥prong. Towg ypelaotel va to dwufdacete Eavda.

Edv éxete meportépo amopieg, potote TOV Y10TpO, TOV GAPLOKOTOLO 1] TOV VOGOKOUO GOG.

H ocvvtayn yi” avtd 10 gdppoko xopnyndnke amokAeloTikd yio oag. Agv Tpémel vo SMCETE TO
OAaproKo 6€ AAALOVG. Mmopel va Tovg TPOKAAESEL PAAPT], AKOLO KO OTOV TO GUUTTOUATO TG
ac0éveldg Tovg givan 101 pe ta d1kd Gog.

Edv mapotnproete kdmoa avemBOpunTn evépyeia, EVILEPMOTE TOV YIALTPO, TOV PUPLOKOTOLO 1|
TOV VOGOKOUO GaG. AVTO 10Y0eL Kot Yo, KAOe mBovi avemBOUnNTn evEpYELX TOV OV AVAPEPETOL
01O TTOPOV PUALO 0dNYIDV Ypomg. BAéme mapdypapo 4.

T Tepréyer o mTapév pvAro 0ONYLOV:

SN RE PN

1.

Tt etvar to DALACIN C kot mota glvai 1 gpnion tov

T pémer va yvopilete npwv népete 10 DALACIN C
ITog va mapete to DALACIN C

[TBavég avemBounTeg evEpyeleg

ITog va puidocete to DALACIN C

[Tepieydpevo TG cLGKELOGING KOl AOITEC TANPOPOPIES

Thv givan T0 DALACIN C ka1 wowa gival 1 yp1jon Tov

To gvéoro drdvpo DALACIN C mepiéyet T dpaoTikn ousio pooopikh kKAvdapvkivn 1 orola etvot
éva ovTfloTiKo.

H wdapokivn pmopel vo eivar gite Poktnploktovog eite PoKTnNplocTOTIK OVAAOYO HE TNV
gvooincic. TOL HIKPOOPYAVIGHOV KOL TN GUYKEVIPMGT) TOL OVTIPLOTIKOV.

O ywoTpdg pmopet va. oag xopnyNoeL avtd To eappako yio T Bepaneio Tov akdAovbmv Aotpumiewy:

coPapéc Aoméelg omd gram BeTikog KOKKOVG [OTMG GTAPLUAOKOKKOL (OTEAEYN OV TTOPAyoLV
TEVIKIMMVAGT] Kol OTEAEYN 7OV  OgV TOPAYOLV  TEVIKIAAMVAGT)), OTPENTOKOKKOL Kol
TveLHOVIOKOKKOL. Ot gvigpokokKol gival evdoyevdg avBextikol otnv kAwvdapvkivn], didpopa
avaepoflo ka1 10iwg Bacteroides fragilis (AOW®MEEG €VOOTMEPITOVAIKEG, YUVOIKOAOYIKES),
0GTEOUVEATION.

toEomhacikn eykepalitida og acheveic pe AIDS.

nvevpovio and Pneumocystis jiroveci (ToAondTepa YVOOTH G Preumocystis carinii) o€ ao00eveig

pe AIDS.

H ypnon g xlvdapvkivng mpénetl va meplopiletor og amdivteg evoeilelg i 6tav dgv pumopoldv va
ypnoworomBovv dAha acearéotepa avtilotikd, egottiog cofoapdv avemBouuNTOV EVEPYEL®V KOl
KLPIOG TNG YELIOUEUPPAVDOOVG KOAITIONGC.

2.

T apéner va yvopilere npwy mapere 10 DALACIN C

Mnyv wapete To DALACIN C

o€ mepintwon aAlepyiog otV KAMvOApLKIVN 1 TN AVKORVKIVY, 1] 0€ 0TO10dNTTOTE AALO OO TOL
GUGTOTIKA 0LTOD TOV PAPLAKOL (AVAPEPOVTAL GTNV TaPAYPUPO 6).
edv €yete dLOPPOTKA GUVIPOLLA, IGTOPIKO KOMTIOOG 1] EVTIEPITIONG, N KOAITIONG 0O avTIPLOTIKA.

IIpog1domTou|oELS KOl TPOPUAGEELS
AmevBuvbeite 6ToV Y10TPO, TOV POPRAKOTOLO 1 TOV VOGOKOUO oag Ttpty whpete o DALACIN C.

1



Evnuepoote tov yuotpd cog eav €iote aAAEPYIKOG, €AV TAGYKETE OO VEQPIKT 1| NAATIKY OVETAPKELD,
oo KOATION 1) EYETE 1OTOPIKO KOAITIONG,.

Emiong, evnuepmote tov apéowmc, av mpokAnbei didppolo kotd T Odpkewn tng Oepameiog pe
KAvdapvkiv.

Mmropel vo eupaviotovy coPapég avtidpacelg vrepevaicinciog, cvpmeplhappovouéveoy cofapov
OEPLOTIKAOV aVTIOPACEDV OTMOC €ival 1| POPUAKEVTIKY OVTIOPOOT] LE NOGIVOPIAIN KOl CUGTNHOTIKA
ocvpntopata (DRESS), to ouvdpopo Stevens-Johnson (SIS), n to&ikn emdeppkn vekporvon (TEN)
kot M oéela yevikevuévn eovOnuatiky eivktaivoon (AGEP) éxouvv avagpepbel oe acbeveig mov
ghapPovay Oepameia pe Khvdapvkiviy. Eav coppouv avtidpaor vrepevaicnaciog 1 cofapr| depUoTIKn
avtidpaon, amevbuvleite otov Y10TPd GOg, M KAWVOQULKIVI TPENEL v SloKOTED Kol Vo EEKIVIGEL 1)
gvoederypévn Bepameio (BA. Tapaypdpovg 2 kot 4).

Onwg kot pe GAAN ovTYkpoPlokd edpuaxo, UTopel va Topovclootel didppota o acbeveig, petd amod
yopNynon KAWdapvKivng. XTtnv mepint®aon avTn TPETEL VO EVIUEPDVETUL O YA TPOC.

H Oepaneio pe avifaxtnplaxodc Tapdyovies TpoKoAel aALOYEG GTI PLGLOAOYIKT EVIEPIKT YAW®PIOW, 1)
omoio. GLUPAAAEL OTNV EUEAVIOT) OLIPPOLOG €V omoTeAel TV KVplo oition TG «KOAiTIoNG €€
avTIBlOTIKOVY.

Avt umopel va e&glyBel oe kolitida, cvumeptiappfavopuévng g YeLdopEUPPOVOS0VE KOAITIONG, M
omoio. pmopel vo kopoivetal omd Nmia €og kol Bovatneopog koAitida. Av mboavoloyeitor 1 €xel
emPePornbdel didppola €€ avtifrotikdv N kolitda & avtiflotikdv, M. cvveyng Oepameio pe
avTIBaKTNPLOKOVG TUPAYOVTEG, CUUTEPIAAUPOVOUEVNG TG KAWVSapLKIVNG, B0 Tpémel va, dloKoTTETOL
Kot vo Aopufavovtol apécmg o KoTaAAnAo Oepanevtikd pétpa. Ta QAPUOKO TOV OVOGTEAAOVY TOV
TEPIOTOATIONO JEV EVOEIKVUVTUL GE QLTI TNV TEPIMTMOOT).

H wyevdopepfpavmdng koiitide pmopei vo  eueovicdel pe To  mEPLocOTEPE  avTIPLOTIKG
ocvouneptropfavopévor tov DALACIN C. Avtiy amoteleitar omd cofapr, emipovn 1 aipotnpn
Suappoto. oyeTlOpEVT] PE KOWAOKO TOVO 1] TUPETO, TO Omoio pmopel va gival cOuntoOpe cofopnc
QAEYLOVIG TOL EVTEPOVL, 1| OTol0 popel va peovicel Kotd tn d1dpKelo 1 puetd tn Oepameia cag (mg
KoL 600 PAVEG LETA TN YOPTYNOT OVTIBOKTNPLOK®OV TOPOYOVTOV).

H cdwdapvkivn dev ypnotiponoteital yio ) Oepomeio tng pnviyyitidag, 10Tl To PapUaKo Ogv StoEETOL
TKOVOTIOUNTIKG GTO EYKEPOAOVMTIALO VYPO.

Edv n Bepomeio mopotabdei, mpénet va yivovtol e£€T0oELg TNG AEITOVPYIONG TOV NRATOG KOL TV VEPPDV.

Evdéyeton va. gppaviotodv ofeieg veppikég dlatapoyés. Evnuepdote tov yuotpd Go¢ GYETIKA e
Qappaka Tov TuyoV AapuPavete Kabmg Kol GYETIKA Ue vePpikd TpofAuata tov avtiuetonilete. Edv
TOPOVCIACETE PEIOUEVT OTTOBOAT 0VP®V, KATAKPATNON VYPDOV TOV TPOKAAEL 0100l OTIG KVAIES, TOVG
aoTPAYAAOLE N TO TOS10, GVOTVOLN T} VAVTIO, TPETEL VO, EXIKOIVAOVIGETE AUECHS LLE TOV YIOTPO GOG.

H ypfion g KAvdapvkivng evoéyetal va €yel ¢ OMOTEAECUA TNV VIEPAUVATTLEN Un gvaictntov
UIKPOOPYAVIGU®V, 10IM¢ LUKNTOV.

To DALACIN C evéouo dudivpa dev Ba mpémel va evietar evooeAiefing adidlvto mg £veon epodov
(bolus), aAld Ba mpémet va eyyéetan o€ xpOvo TEPLoG0TEPO amd 10-60 AemTd TOLAGYLIGTOV, COUP®VA UE
T1g 00nyieg oty mapdypao 3 «Ilog va ndpete to DALACIN Cy.

Ipocoyn otn yopriynen
Noa amopedyeton 1 Tayeio evooPAEPLa yopnynon (Kivouvog Kapdtakng avakomne) Kot 1 dna evdouvixy
yopnynon d6omng peyarvtepng tov 600 mg. H evdopwikn éveon va dievepyeitat Babid evoopvixd.

TToworwa



[Ipdéwpa veoyva Kot veoyvd e YoUnAo cmpatiko Papog StaTpéyovy LeEYOADTEPO KIVOUVO EUPAVIONG
to&KdTNTOG.

Hlwopévor
Loydet 6T Ko 1o Tovg EVAMKEG.

Alro @appoxo ko DALACIN C

Evnuepmote tov yuutpd 1 10V Qoppokonold 6og edv maipvete, £xete mpoOceoTa TAPEL | UTOPEL val

mhpeTe GALO PappaKa. Ze aVTd TEpAapPdvovTat:

. Bappapivy 1 TapdpHolo PAPLOKO — ¥PNCLOTOLOVVTAL Y10l VO 0paldvovY To aipo. Evééyetar va
apoppayNoeTe Mo gvkoAa. O yloTpdg GOG EVOEYETUL VO YPEWNOTEL VO, KAVEL TOKTIKEG eEETAGELG
aipatog yuo va gEAéyEet nv TEN Tov aiptTOC GO,

. prpoumikivny (XpNOHOTOIEITOL Y10 TNV AVIYLETOTICT AOYUDEEMV).

. HLOYOAQPOTIKA TTOV YPNCLOTOLOVVTAL GE YEPOVPYIKES EMEUPAGELS (VELPOLVIKOT ATOKAEIGTEG).

H yropapeavikdin avtayoviletol m dpdon .

Kinon ka1 Oniaopdg
Edv elote éyxvog 1 Onidalete, vopilete 6t1 umopei vo giote £ykvog 1 oyedIleTe Vo 0MOKTNOETE O,
{ntote TN GUUPOLAN TOL YITPOV N TOL POPLOKOTOLOD GG TPLY TAPETE AVTO TO PAPUAKO.

Agv &yxel edparmbel n ao@dreld o TN ¥PNON KOTA TN didpKeLn TG YKVHoovvNg. To @dpioko avtd Oa
TPETEL VAL YPNCILOTOLEITOL KATA T SLAPKELN TNG EYKVUOGVVNG LOVOV €AV Elval GOODS oapaiTnTO.

Kvnon
To DALACIN C repiéyet Bevulkn adkooin (BA. «To DALACIN C mepiéyet BeviuAikn odkooAn Kot
vaTplon).

Oniacuog
H mapeviepwkd yopnyoduevn rAwvdopvkivn amekkpivetor oto avlpomvo pntpikd yoro. H

KAvdapukivn umopel vo mpokaAécel avembounteg evépyeteg oto OnAalov Ppépog dmme didppota M
aipo ota kompava, 1 eEavOnua. Evnuepdote tov yotpd cag edv OnAdlete 1| edv mpoKetton va
Eexvnoete va OnAdlete. O yotpodg oog Ba amopacicel edv to Dalacin C gival KotdAAnAo yio €60G.

To DALACIN C repiéyet Bevulkn odkooin (BA. «To DALACIN C mepiéyet BeviuAikn odkooAn Kot
vaTplon).

0onynon ko yEPGROS PNYOVRATOV
H enidpaon g kKAvdapukivng oTny ikavotnto 001yNnonG Kot XEPIGHOD HNYAVIHAT®V OeV EXEL
peAetn el GuoTHaTIKA.

To DALACIN C wepiéyer pevioxi) aAko6in kot vatpio

To DALACIN C mepiéyet 36 mg PevioAikng alkooAng oe kdOe 4 ml d1aAdpotoc, Tov 1odvvaypet pe 9
mg/ml BevluAkng aricodine. H Bevlulikn aikooin pumopel va mpokarécel aAlepyikég avtdpaoets. H
Bevluiikn adkoodn éxel cuvdebel pe kivouvo cofapmdv averBountov evepysidv
GUUTEPTLOUPAVOUEVOV OVATVEVGTIKGV TpofAnudtov (ovoualduevo «chvopopo Baptic avamvongy)
o€ Lopa kol veapd Toidid. Mn ypnoiponoteite papuoko, mov mepiéyovy PeviOAKN aAkoOAN Gg veoyvd
(mAciog uéxpt 4 efdopddmv), Kot aVTE TO PAPLOKO OEV TPETEL VO, YPTCLULOTOLOVVTUL Y10 TEPIOTOTEPO
amo pio efdoudda og pkpd Totdtd (MAKIoG KAT® TV 3 eTMV), EKTOG €4V £TG1 GOC GLUPOVAEYEL O
YTpOC. XVUPOVAELTEITE TOV Y1OTPO 1 TOV PAPUOKOTOLO GOG EAV EXETE NTATIKN 1 VEQPIKY VOGO, N €4V
glote £ykvog 1 OnAalete. Avtd emParretor 0101 peydieg mocdmteg PeviLAIKNG 0AK0OANG UTOPOHV
V0. GLGCOPELTOVY GTO CAOO COG KOl LWITOPEL VO, TPOKOAEGOLV avETIBOUNTEG EVEPYELEG OGS QVENUEVT
mocdtNTo 0£€0¢ 670 aipa oag (YVOoTég ¢ «uetafolkn oEémon).

To @apupaxo ovtd mepiéyel Arydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) oe kdbe pvoyya, eivar avtd ToL
ovopalovpe «elevBepo vatpiovy.



3. og va wapete o DALACIN C

[Tavtote va maipvere 10 @ApUAKO VTO QVOTNPAE COUPOVO HE TIG 0dNYieg TOL YWTPOD 1 TOV
pappakomolod oag. Edv éyxete appifories, potiote TOV Y0TpO 1 TOV QUPHOKOTOLO GOG.

Evijlkeg

To evéopo didAvpa DALACIN C yia evoopvikn xopnynomn 0V mTPEMEL VA APALDVETOL.

To evéopo d1dAvpa DALACIN C yia evéo@AéPia yopnynon mpémet va, apatdvetat (BA. Apaimon
Yo TNV €EvO0QAEPL p1on Kot pvOpol evooPriPrag £yyvong TapaKAT®) LE 1I6OTOVO AV
YAwplovyov vatpiov 1 6e&tpdlng.

Evijlkeg
H ovvictodpevn doon givar (evdopvikn 1 evooeAéfia yopnynon): 600 mg éwg 2400 mg/Mmuépa o€ 2, 3
N 4 ioeg 060¢e1c. Ao evoopvikn yopnynon doong ave tov 600 mg dev cuvieTdtal.

Ocporeio e tolomlaourng eyxepaiitioag oe aobeveis ue AIDS:

Docpopkn KMvdapvkivn evéopieBing 1 vOpoyAmpikn KAvdapvKivn amd tov otopatog 600 Emg 1200
mg Kabe 6 dpeg emi dvo gfdopadec Kar akoAovBmg VOpoyAwpikn KAvdapvkivn 300 éog 600 mg and
ToV oTopatog Kabe 6 dpec. H ouvnng cuvolikn| didpketa g Oepaneiog eivan 8 éwg 10 efoopddes. H
d0oom g mupuebapivng eivar 25 émg 75 mg and Tov oTéUATOG NUEPNTING el 8 £mg 10 efdonddeg. Me
vynAoTEPEG 00GELG TVpLEDapivng Ba mpémet va yopnyeitan poivikd 0D 10 Emg 20 mg npepnocimg.

Ocpameia e mvevpoviog oo Pneumocystis jiroveci (molaiotepo. yvwary wg Pneumocystis carinii) oe
aobeveic ue AIDS:

Ddocpopikn kKhvdapvkivn evdoprefing 600 émg 900 mg kabe 6 dpeg 1 900, mg evdopiefing kibde 8
mpeg N vOpoyropikn Khvdapvkivny 300 émg 450 mg and Tov 6ToUATOg KAbE 6 dpeg eml 21 nuépeg Kot
TPWOKivN amd Tov otopatoc o€ anal door 10-30 mg nuepnoing eni 21 nuépec.

Xpion o€ modd (nikiog dve tov 1 piva)
H docoloyia g khwvdapvkivng tpémel va Paciletor 610 cUVOAKO COUATIKO BApoc ave&apTnTo TG
TOLGOPKING.

H ocvvietdpevn docoroyia givar (eviopwikn 1 evoopAéfia xoprynon): 15 émg 40 mg/kg/muépa oe 3 1
4 {oec dooeig (PA. mapdypaeo 2 «IIpogidomomcelg Kot TPoPLAGEELSY).

Inpovtiki TAnpogopia
Agv ypetdletar 101kd gpyoreio Komng v To dvorypa g evotryyac. O avyévag g euotyyag gival
ONUEIOUEVOG GTO OTLLELD KOTIG.

Apaioon Yo TV evoo@AéPra yprion Kot pvOpoi evoo@riPrag £yyvong

H ovykévrpoon g kKAvdapvkivng oto dtaAvTikd uéso yia €yyvon dgv o tpémel va vrepPaiver ta, 18
mg avd ml kow Ol PYOMOI EI'’XYXHE AEN @A IIPEIIEI NA YIIEPBAINOYN TA 30 mg ANA
AEIITO. Ot cuvnBeig puBuoi £yyvong eival wg akorlovbmg:

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

Xopnynon mepiocotépov and 1200 mg oe droé opraio £yyvon dev GuviGTATOL.

AocvpfatoTnTeg
Ta axdéAovBa @dppoko gival QLUOIKAOC acVUPOTO GE OSADHOTO £YYVONG UE TN QOGEOPIKN
KAMvOopLKIVY:  aUmTIKIAALVY,  vatplovyog @otvutoivi, PopPrtovptkd, OopvO@ULAAIVN, YAVKOVIKO



aoPéotio, vatplohyog KeeTPloEovn, omporolacivr, VOIPOYA®PIK 1Wopovfikivn, VIPOYAW®PIKA
poviTdivn Kot Bgukod poyviolo.

Eivar yvootd 611 n ooceopiki KAvOoapvkiv gival QUOIKOG Kol yNUKOg cvuPatr eni 24 mpeg
TOVAGIOTOV G VOATIKO OldAvpe 6eETpolng 5% kot @uololoywkd opd, To Omoio, TEPLEYOLV T
akolovba avtiflotikd 6T cuvnBmg YopNnyodueves cLYKEVTpOOELS: Beukn apkacivn, altpgovaun,
VOQIKY  KEPOAUOVOOAN, vaTplovyo Ke@aloAivn, votplovyo kepotalium, vorplovyo keeolitivn,
vatprovyo ke@talidiun, vatprovyo kepTilo&iun, Oeukn yevroapikivn, Ogtkn veTApukivrn, TimepakiAdiivy
KO TOUTPOLVKIVT).

H ovpfotomra kot n didpkela tng oTadepOTNToS TOV WYHATOV TOV QOPUAK®V TOKIAAEL OVOAOYQ [E
1 GLYKEVTIPMGT] TOVG KOl S1Apopeg AALEG GLVONKEC.

Eav wapete peyordtepn 66on DALACIN C amd TV KOVOVIKY)
Edv motedete 611 6o Exet yopnynOei peyorvtepn 66on DALACIN C, evnuep®doTte Tov yotpo 1
Kdmolov dAlo emayyelpatio vyeiog.

Eav Egyaoete va wapete To DALACIN C

Kabodg 6o Aoupdvete avtd to @dppoko vrd tnv mopakorlovdnomn ywatpov, givar SVCKOAO va
mopaAneOet kamota 66om. QoTdG0, EVIIUEPMOTE TOV YIUTPO 1 TOV QUPLAKOTOLO GOG OV TIGTEVETE OTL
&xel Eeyaotel pio 060M.

Agv Bo Tpémet vo oag yopnynOei duthn doon.

Eév stopatiocere vo waipvere To DALACIN C
Agv 8o mtapovciacete kKdmotla enidpaoct and to DALACIN C gdv o yiatpdg 6og GTUHOTAGEL TN
Oepamncio pe avTo.

AV ETAVELOAVIOTOVV TO, OPYIKE GOG CUUTTMOUATO, EVIILEPDCTE AUECHOS TOV YLOTPO GAG 1) KATO0V GAAO
emayyelpotio vyeiog.

Edv éxete meplocoOTEpEG EPOTNOELS OYETIKA LLE TN YPNOT] AVTOV TOV QUPLAKOL, POTHGTE TOV Y10TPO,
TOV QUPLOKOTOLO 1] TOV VOGOKOWO GOC.

4. IMBavég avemBOUNTES EVEPYELES

Onwg 6Aa To. pAPLOKA, £TCL KOL 0VTO TO PAPUOKO UTOPEL VO, TPOKOAEGEL AVETIOOUNTEG EVEPYELEG OV
Kot 6gv Topovclalovtal 6 GAOVG TOVG AVOPAOTOLG,.

Evnuepoote Tov Y10Tp6 060G apicmg GV avantoteTe:

e cofapn, enipovn 1 apotnpn didppota (1 omoia pwopel va oyetiletan pe TGvo 6To oTOUd)L 1|
mopeTd). Avtn glvar pia cuyvi avemBoun evépyeta, 1 oroio propel vo eLPoVIcTEL KATA TN
ddpketlo N petd v odokApwon g Bepaneiag pe avtifroticd Kot pmopel va amotelel onpeio
coPapng EAEYLOVIG TOL EVTEPOL (WEVSOUEUPPAVAOOING KOAITION)H.

e onueio coPapng aAAepyIKNG avtidpacnc, OT®G alpvidlo cuptypod, SVGKOAIL GTNV avaTVon,
CaAn, mpn&ipo TV PAEQAPOYV, TPOCSHTOV, XEIMOV, Aool 1| YA®GoS, e£avOnua 1 eoyodpa
(e101Kd OTOV EMEKTEIVETOL GE OAOKANPO TO GMLLO) KoL 1 OTOi0 LTOPEL VoL ELVOL OTEIANTIKY Yo
™ (o1 (avaQUAOKTIKO GOK)

e ocofapn oaAlepywr| avtidpaon mov mpokoAiel Ovokorie otnv  ovamvor] Kot {AAn
(avapLAOKTOEIONG OVTIOPAOT], AVOPLAOKTIKY OVTIOPOOoT))

e VePPOAIKN AVTIOPOOT) TOV AVOGOTOINTIKOD GUGTNUOTOG KOTA TNV €kbeon oe aAAepyloyova
7ov pwopel vo amofel emlnpia 1| Kot ameAntikn yio tn {on (vrepevaicOnacio)

e coPapn aAdepyikn avtidpacn Tov TPokKoAel TPNEYLO TOL TPOGDTOL 1| TOL AULLOD
(ayyelooionua)

®  KiTPVOG YPOUATIGLOC TOV EPLOTOG KOL TOV AELKOD T®MV LTIV (TKTEPOC)

o Amelintikd yio ) {on deppatid e&ovonparta:



- (QUOOAIOEG KO OATOAETIOT LEYAAWDY TEPLOYDV SEPUATOS, TVPETO, Prixa, oicOnua
adafeciog kot TPREWO TOV OVAWMVY, YADOCGCOS 1 YEIMDV

- extetapévo eEavinua pe puoaAideg Kot AmoAETIoT SEPUATOG, EOIKA YOP® AO TO
GTOUM, TN UOTT], TO LATIO KO TO, YEVVITIKA Opyava (cuvipopo Stevens-Johnson), 1)
pio o cofapt) LOPPH OV TPOKAAEL EKTETAEVT] OTOAETIOT TOV OEPUATOG (GE
nep1oc6TEPO 0o T0 30% TNG COUATIKNG EMUPAVELNG - TOEIKT EMOEPUIKT VEKPOAVOT))

- EKTETOUEVO KOKKIVO OEPUATIKO VOO LE LUKPEC PUOOAISEG TTOV TTEPLEYOVV TVOV
(amo@oAdmTIKY deppatitidn)

- TUPETOC, SIOYKOUEVOL AEUPUOEVES 1] deppaTikd eEAvOM U, OTav avTtd eppavifovtal
oTo TAaicw piag tabnong yvootig wg DRESS (®apuaxevtiky avtidopoaon pe
NOGWOPIALD KOl CUGTNHOTIKG GCUUTTOUOTA) 1) OTTOi0, LTopEl Vo eivar coPapn Kot
areiinTikn yo ™ (on. Ta copntdpata g DRESS cuvifag Eextvoldv apketég
gBooudoeg puetd v Ekbeom oty KAvdopvkivn

- éva omdvio depuatikd e&avOnua wov yapaxtmpileTor amd Ty Tayeio EPEAavion
TEPLOY DV KOKKIVOL SEPUOTOG YEUATMV HE LUKPES PVOUAIDEG (IKPEG KOWEAES YEUATEG
ue Agvko/xitpvo vypo) (O&eia yevikeopuévn e&avOnuatikny eivktaivoor, AGEP)

- deppotikd e€avOnpua, to omoio yapoktnpiletarl amd v epeavion Prapav pe ™
LOPON LKP®V 6TOY®V (KEVIPIKA GKOTEWVA GNUELD TOL TEPIPAAAOVTOL OO TTLO OLYVEG
TEPLOYES, LE VOV GKOVPO SUKTVUALO YOP® OO T AKPO - TOADUOPPO EpDONUQ)

®  KOTOKPATNON VYPOV TOV TPOKAAEL 010N 0L GTIC KVAUES, GTOVG AGTPAYAAOVE 1| GTA TOJLAL,
dvomvola 1 vavTtio

Yoyvég avemBopnteg evépyereg (nmopel vo. exnpeacovy £0g 1 otovg 10 avlpdmovg):

- avénorn Tov aplpod TV NOCWOPIA®Y, MO KATNYoplog AEVKAOV OLOCQOIPIOV GTO Oijol
(noowoeiria)

- oynuaticpoc Opoupov atic eAEPeg (OpopfoplrePitida)

- duappota

- deppotikd e&avOnua mov yopaktnpiletol amd pio eminedn KOKKIVI) TEPLOYN GTO OEPUE TOL
KOADTTETOL A0 LKPA emdppoto (KknAdoPAatidmdes eEGvOmua)

- SoKIOoIEG NTATIKNG AELTOVPYING U1 PUOIOAOYIKES

Oy ovyvég avemBounTeg evépyeres (umopel va exnpedoovv £0g 1 otovg 100 avOpamovc):

- alroimon g yebong (dvoyevsia)

- N Kopdld Kot Ol TVEVIOVEC GTARATOOV VO AEITOVPYoLV (OTOV 1) KOPOLd GTOUATNOEL EAPVIKE Vo
avTAEl aiplo 6TOV 0pYOVIGHO (KOPOIO0VOTVEVGTIKN OVOKOTNS)

- YOUNAY aptnploxn Ttieon (voTaon§)

- aioOnuo adwbeciog N adabesio (vavtia), TOVOG GTNV KOIALY, EUETOC

- depuatikn oAlepyion Tov umopel vo cuvodeveTal amd Eviovn eayovpo M aicOnuo koyipatoc,
kvidmon (e&avnua mov yapoktnpiletor amd TV TOPOLGio TEPLOYDOV e TPNELLO, OYPDOV GTO
KEVTIPO Kol EpLOPMVY GTNV TEPLPEPELN)

- TOVOG, AMOGTNLO OTO OMIELD TNG EVEONC

Yravieg avemBuuNTeS evépyereg (nmopel va exnpedoovy £0g 1 atovg 1000 avOpadmovg):

- deppotikd e€avonuo to omoio yapoaktnpiletarl amd Ty eupavion PAafov pe T LOPON HKPDV
oTOY®V (KEVIPIKA OKOTEWVA onueio Tov TepPailoviol omd o ayvég TePLoYES, LE Evay oKOVPO
SOKTOAL0 YOP® Ao T AKPO (TOADHOPPO ephnua),

- QoyoOpa 6T0 dEPUA (KVNOHOG)

Mn yvootig cvoyvoTnTag avemOounteg evépyeleg (1 cuyvotnTo ogv propel vo ektiun0sei pe faon

70 OwwOéoa dedopéva):

- QAEYLOVI TOVL TO€0G EVIEPOV TTOV opeiletarl o Aoluwén and and Clostridium difficile kou n
omoia epeaviletal cuvnBmG e TOVO GTNV KOALA, TUPETO 1| dLAPPOLEG

- AoTH®EN TOV KOATOL (E6MOTEPIKA Kol YOP® A TOV KOATO)

- emdpACELS OTO ALLOTOMNTIKO GOC GVCTNOL CUOVTIKY HEIOT TOL 0plBod TOV KLTTAP®OV TOV
allaTog TOV PTopPEl VO TPOKOAESEL LOAWMTESG 1] apLoppayia, 1 EncBEvion Tov avoGomoINTIKOD
GLOTAHOTOC (OKOKKIOKVLTTOPALLIN), LEIMOT TOV apltBLo) TV AEVKOV ALLOGOALPImY
(Aevkomevio/ovdetepomevia), peimon twv apomeTariov (Bpoppomevia)
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- KITPIVOG YPOUATIOUOS TOV OEPIOTOG KOl TOV AEVKOD TOV HOTIOV (IKTEPOQ)

- deppotonddelo. ALTOAVOGOL TOMOV WE TPOGPOAY TOL SEPUOTOC Kol TV PAEVVOYOVOV TOL
YopokTNPileTal amd ToV CYNUOTIOHO PLGOAMOMY VTOEMOEPUIKA (SEPUATITION TOUPOAVYDING),
eEavOnua pe epubpéc PraPec mov polalet pe tapd (VMO ILopoeldéc)

- epebiopog oto onueio g Eveong

# BL. mopaypago 2 «IIpogidomoncelc Kot TpoPLAGEEID.
§ Trdviec mepittoelg xovv avapephel peTd amd ndpa modd Tayeio evooeréPia yopriynon (PA.
mopdypaeo 3 «Ilag va mhpete 10 DALACIN Cy).

Ava@opd avemOOunTOV gvepyELOV

Edv mapatnproete kdmoto avemBOunTn evEpYeLa, EVILEPDGTE TOV YLOTPO, TOV QAPLOKOTOLO 1| TOV/TNV
VOGOKOUO 6aG. AuTd 1oyvet Kot Yia kaBe mbavr avemBounn evEPyELl TOL SV AVOPEPETAL 010
Tapdv EOALO odNYIdV ypnomg. Mmopeite emiong va avagépete avembounteg evépyeleg amevdeiog,
péow:

EAlLada

EBvikog Opyavicopdg Oappakwov
Meooyeimv 284

GR-15562 Xohapyog, Abnva
TnA: +30 21 32040380/337
Dag: +30 21 06549585
Iototomog: http://www.eof.gr

Méow g avapopdg avemBounTmv evepyelmv pumnopeite vo, fondfoete 6T GLALOYY TEPLGGOTEP®V
TANPOPOPLDY GYETIKA LLE TNV ACPAAELN TOV TOPOVTOG PAPLEAKOL.

5. og va puracoete To DALACIN C

To eappako ovtd TPEMEL va PUAACCETAL GE PLEPT] TOV OgV TO PAETOVV Katl OV TO POAVOLV Ta TOLILA.

Na pn ypnoLonoteite 0vtd T0 PAPHOKO UETA TNV NUEPOUNVia ANENG TOV aVOQEPETOL GTO KOLTI KoL TN
evotyya petd t AHZEH. H nuepounvia Anéng ivar ) tedevtoio nUéPO TOL UAVA TOL OVAPEPETOL EKEL.

dvidooete oe Beppokpacio pkpotepn tov 25°C.
H ¢votyya va ypnowonombel opéomg petd 1o mpdto dvoryud tg.

Mnv metdite @APUAKA GTO VEPD TNG OMOYETELONG 1| GTA OKLaK( aroppinpoto. Potote tov

(OPLLOKOTTOLO GOG Y10, TO TG VO TETAEETE TAL PAPLLOIKO TTOV OEV YPTCLLOTOLEITE Tl AvTd T pétTpa Ba
BonBncovv oty mpoctacia tov mepPdAiiovtog.

6. Mepreyopeva TG GLOKEVAGLOG KO AOUTES TANPOPOPIES

Tvegpréyer to DALACIN C

- H dpaoctikn ovoia sival 1 ooc@opikn KAvOapvkivn.

- Ta dAha cvotatikd (kdoya) sivar Beviuiikn aikooin (E1519), aiBuievodiapvotetpaolikd
dwartpio drag, Vowp Yo evéoia (BA. mapdypago 2 «To DALACIN C nepiéyet Beviviikn
OAKOOAN Kol VATPLON).

Kabe pooryya tav 4 ml mepiéyel pooeopikn khvdapvkivny icodovaun pe 600 mg kKAvdapvkivng.

Epgavion tov DALACIN C kot wepieyOpeve. TS CUGKEVAGIOG
To DALACIN C dwrifeton og kovti mov mepiéyetl 1 pootyya evésiov StaAdpatog tov 4 ml.



Karoyoc Adsroc Kvkrhogpopiog ko Ilapackevaotic

Kéroyog Aderog Kvkrogopiag
Pfizer EANAGG ALE.

A. Mecoyeiov 243

154 51 N. Poywo

TnA.: 210 6785800

HopoockevaosTiig
Pfizer Manufacturing Belgium NV, Puurs, Békyo

To wapdév @UALO 00NYLOV Yprions avaBewpnOnke Y10 TELEVTOIO POPd 6TIS .





