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1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Fucidin 20 mg/g kpéua

2. IHOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYN®EXH
"Eva ypappdpo kpépag mepiéyel 20 mg gousiokov 0EE0G.

‘Exdoya pe yvoori dpdon: Povtvivdpoéuovicorn (E320) 0,04 mg/g, copPwkd kdAio 2,7 mg/g won
KNTOAIKT 0AkooAn 111 mg/g

[No tov Tp1 KoTdAoyo TV ekdOy®V, BA. Topdypapo 6.1.

3. ®APMAKOTEXNIKH MOP®H

Kpéua

AgvKn| KpépLo.

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX

4.1 OgpomevTiKég gVOLEiEeIg

Oepameio. GTUPVAOKOKKIKMOV AOIUMEE®Y TOV dEPUOTOC KoL SEPUATIKMV OTOGTNLATOV.

4.2  Aocoloyio Ko TPOTOG YOPNYNONS

Aocoloyia

H kpépoa Fucidin epapuoletor otny meployn mov mioyel 2-3 opég v nuépa. yio tepiodo oyt peyaivtepn
TV 7 NUEPDOV.

Av ypnoomom el e TPOGTATEVTIKO EMIOEGLLO, TPOTEIVETOL TTLO OPALT) EPAPLOYT.

4.3  AvtevociEeig
YrepevoioOnoio 6t SpacTikn 0VGIN 1) G€ KOO0 0O TO. £KO0Y0 TOL AVOPEPOVTUL GTNV TOPAYPAPo 6.1.
44 E101kéc TPOELOOTOUGELS KOL TPOPVAGEELS KOTA TN Yp1on

"Exel avagpepbel avantuén Paktnploknig avOekTikotntag 610 6TéAEY0G Staphylococcus aureus pe ™ ypfion
TV TomK®V popeav Fucidin. Onwg pe 60Aa ta avtiploTikd, TopateTtopévn 1 emavaiapuBavopevn ypnon
TOL POVGIOKOV 0&E0G Popel VoL a&NGEL TOV Kivouvo avarTuéng avOeKTIKOTNTOG T OVTIBLOTIK.

H xpépa Fucidin mepiéyel fovtvivndpoéuavicorn (E320), kntoiikn oikooin kot copPucd kdAo. Ta
€KO0Y0. OVTO UTOPEl Vo TPOKAAEGOVY TOTIKEG OEPUOTIKEG OVTIOPACELS (7). OepUATITION ETAPNG).
Emumiéov, n Povtvivdpoéuavicorn (E320) pmopel vo mpokarécel epebiopd oto PATIL Kol TIG
BAevvoyovoug pepPpaves. Tovenmg, 1 kpépa Fucidin mpémel va ypnoylomoteitoal pe Tpocoyn 0tov
ePapUOLETUL YOP® 0md TNV TEPLOYT TOV LOTIOV.




4.5 AlAAemdpaoelg pe GAlo QUPRIKEVTIKA TPOTOVTO Ko GAleg POPPES HAANAETIOPAONS

Agv €yovv mpaypotomomBel peréteg oAnAemidpdoewy. Ot aAMNAETIOPACELS LE QUPUOKEVTIKE TPOIOVTAL
OV YOPNYOUVTOL GUGTNLOTIKA Bempodvtal eEAAYIOTESG, KAOMDG 1 CLCTNUATIKY UTOPPOPNOT TNG KPEUAS
Fucidin givon apeintéa.

4.6 TovipétnTo, KONGN KOt Yorovyia

Konon

Aev avopévovtol ETIOPACELS KOTH TN SIGPKELN TG EYKVLOGVVNG, 0ES0UEVOD OTL 1] GLGTNUOTIKY Ekbeom
070 TOTIKA £PapUolOpueEVo Povodkd o0&y sival apeAntéa. H xpépa Fucidin umopei va ypnoylomroteiton
KT T S1APKEL TNG EYKVUOGVVIG.

Oniaopde

Agv avapévovtal emOPAcelg and Tov Inhooud oto veoyvo/Ppépoc, dedoUEVOL OTL 1| GLGTNOTIKT Ekbeom
g InAalovoag yovaikag 6to Tomikd epapurolopevo eovcdkd o0&y eivan apeintéo. H kpéua Fucidin
pmopel va ypnoonoteiton katd tov InAacpd, oALY GUVICTATOL VO ATOPEVYETOL 1| EQPOPLOYN TNG OTNV
TEPLOYN TOL GTHOOVE.

Fovpdétmta
Agv vrapyovy KMVIKEG LEAETEC TV TOTIK®Y popemv Fucidin 6Gov agopd ot yovipudmra.

Agv avopévovtol emdPAcES 08 YUVOIKEG UE OVVITOTNTO TEKVOTOINONG, OES0UEVOD OTL T GUGTIUOTIKY
ékBeom 670 TOTTIKA EQAPUOLOUEVO POVGIOIKO 0ED eival APEANTEX.

4.7 Emopacels 6Tny IKavoTNTa 001]Y1161)G KOl YEPIGUOD U1 OV RLATOV

H xpépa Fucidin dev &xel kopia 1 el aonuavin enidpacn oTny KAvOTNTO 001 YNONG KOl XEPIGHOV
UNY OV UATOV.

4.8 AvemOopnteg evépyeleg

O vmoAoyopds NG GLUYVOTNTOG TV OVETIBOUNTOV gvepyeldv PacileTol 6€ avAAVOT GUYKEVIPOTIKOV
dedopévav amd KAMVIKEG PEAETEG KaOMG Kot amd owBOpUNTEG AVALPOPES.

Me Bdon cuykevIpmTicd 0ed0UEVA OO KAVIKEG HEAETEG, oV TmeplAapPdavouy 4724 acBeveig mov Edafov
kpépa 1 arowpn Fucidin, mepimov 2,3% tov acbevav mapovsiocay Kamo avembountn evépyeto.

Ot ocuyvotepa avapepdleves avemBountes evépyeleg katd T dwdpkewa ¢ Bepaneiog eivon Sibpopeg
OEPUOTIKEG aVTIOPACELG OTTMG KVNoUOS Kot e&dvOnua, akolovBodpeva and didpopes Tabnoelg 6to onpeio
™G eQAPUOYNG, OTMG TOVOG Kot epeBiopoc, Ta omoion OAo mapaTnpnkay og Aryotepo amd 1o 1% Twv
acOevav.

"Exovv avapepbel omdvieg mepmmtdoelg vtepevonctnciog Kot oyyEl0010nLLToG,

Ot avemBopnteg avtdpdoelg Kotatdocovtol avé Katnyopio Opyovikd XZootpa (SOC) copemva pe 1o
MedDRA kot ot pepovouéves ovemBounteg aviidpioelg TaEvolouvTol EEKVOVTOS HE TIS TO GUYVE
avopepopeves. Evtoc kabe katnyopilog cuyvotntog EReAvVIonS, ot oveTBOUNTEG aVTIOPACELG AVOPEPOVTOL
katd pBivovoa oepd coPapdtnTog.

Ot avemBopnteg evEPYELES KATATATGOVTAL (G TPOG T SLYVOTNTA G EENG:

[ToA0 cuyvég > 1/10
Yuyvég >1/100 ko < 1/10



Oy ouyvég > 1/1.000 ko < 1/100
Ymdvieg >1/10.000 kou < 1/1.000
[ToA0 omavieg < 1/10.000

AWTOpayES TOV AVOGOTOUTIKOD GUGTILATOS

2IOVIES YnepevarsOnoio

Awrropayés Tov 090aipnmv

2TOVIES Emumepukitida

AWTapayég TOV OEPURATOS KOL TOV VTOOOPLOV 16TOV

Oy ouyvég Agpuatitido (cvumepriapPovouévav depuatitidog e&
emapng ko exCEnaTog)

E&avOnuo*

Kvnopdg

Epvbnua

*Eyouv avapepOel didpopot Tomot eEavOnpoTikmy
avTIOPAcE®MV OTTMG EPLOMUATOIMC, PAVKTUVAOONG,
KLOTIKT, KNAOOPAOTIOMmENG Ko fratidnonc. Eyet eniong
mapatnenOet yevikevpévo eEavonpua.

2Iivieg Ayyerooionpo
Kvidwon
DL oKTava

Ievikég SroTapayés Kol KATAGTAGELS TG 000V YopynoNng

Oy cuyvég [Tévog oto onpeio ¢ epapproyng (coumephaBavoprEVoD
oGO LOTOG OEPLLOTIKOV KOGOL)
Epebiopdc oto onpeio e epaproyng

Houdrorpikodg TAnfuopog
H ouvyvomra, o tHmog Kot 1 coPapdtnta TV aveTBOUNTOV EVEPYEIDV avVAUEVOVTAL VA ival 101eg oTa
oS8 OTOG KL GTOVG EVIAIKEG.

Avapopd mBavoroyovUEVOV aVETIBOUNTOV EVEPYELDY

H avaeopd mBavoroyodevmv ovemIBOUNTOV EVEPYEIDOV LETE 0o TN XOPNYNOT| GOEWG KUKAOPOPIaG TOV
(QUPUOKEVTIKOD TTPOidVTOG givar onuavtikr. Emtpénet ) cuveyn mopakorobOnon g oyéong opéloug-
KIVOUVOL TOV (QOPUOKELTIKOD TPOTOVTOC. ZnTeital ommd TOLG EMAYYEALOTIEG VYEIOC Vo OVAPEPOLY
0TO1EGONTOTE THAVOAOYOVUEVEG OVETBVUNTEG EVEPYELEG HEC® TOV EOVIKOD GUOTILOTOS AVOPOPAG.

ElAéda

EBvikoc Opyaviopog Gappdkwmv

Meooyeimv 284

GR-15562 XoAapyog, Abnva

TnA: +30 21 32040337

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



Kbrpog

doppaxevtikég Ynpeoieg
Ymovpyeio Yyelag

CY-1475 Asvkooia

TnA.: 4357 22608607
Da&:+35722608669

Iotétomog: www.moh.gov.cy/phs

4.9 Ynepdocoroyia

Yrepdocoroyia eivar amiBavo va cupet.

5. DOAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEZX
51 ®@oppokodVVOIIKES 1O10TNTES
Dappokobepamevtikn katnyopio: AAAa avTiPloticd yio Tomk| xpnomn, kodikog ATC: DO6AX01

To povc1dikd 0&H Kot To GANTA TOL ival 1IGYLPOT OVTIGTOPVAOKOKKIKOT TOPEYOVTES.
To avtifaktnploko tov eacua tepiappaver:
e XtapuAdKokkog evaicOntoc ot pebkiadivy (MSSA) ( >90% twv oteheydv eivar gvaictnta e
MIC <2 mg/l).
o XT0QUAOKOKKOG OvOekTIKOC ot pebikidhivi (MRSA) (to m0c0ooTd TMV- OTEAEYMV MOV Elvol
ovOeKTIKA TOKIAAEL, Y1’ anTO TO amoTéAEoHa etvatl afEPato av dgv yivel avTiBioypoLpLa).
To @ovc1dkd 0&H &xel exKhekTiKn) Opdon O GTUPLVAOKOKKOLS TOL TOPAYOUV 1 08V TOPAYOLV
nevikilAwvaon (MIC: 0,06-0,12 pg/ml).
To @ovs131K6 05D dpal AVACTEAAOVTAS TOV LNYAVIGUO TNG TPOTEVIKNG GUVOEoTG TV PaKTnpioy.
Avtoyn: To mocootd TV uaicOnNTeV oTN HEBIKIAAIV OTAPLAOKOKK®Y TOL &€ivor 0vOeKTIKOL GTO
@OVCIKSO 0&D etvar yopnAd, oAld etvor maveo omd 10% Yo Tovg GTAPLAOKOKKOVS OVOEKTIKOVG GTNV
pebucdrivn. Xe mpdogarn EAinvuc perém (2021) 1o 92,7% tov otedeymv MSSA pe avioyn ot
HOLTTLPOGTIVI TV aVOEKTIKA Kol GTO POVGIOKO 0&D.

5.2 D opPOKOKIVIITIKES 1O10TNTES

To @ovodkd 0&H umopel vo SEGIVCEL GTO OVETOPO OVOPOTIVO OEPU KOl OVIYVEDETOL GE OAEC TIG
otifddec. Xe o PeAETn PpEdnie OTL 1| GUYKEVIPMOGT] TOL POLGISIKOV 0EE0G GTO OEPUN LETE GO TOTIKY
epappoyn Nrav ave ord 1000 popéc vynAoTepn oo Tig EAAYIOTES OVAGTUATIKEG cvykevTpaaoelg (MIC)
Y10 TOAAG GTEAEYT GTOPLAOKOKK®Y.

53 IIpoxihvikd dgoopéva yio TNV 06QaAELN

O pekéteg ofelag To&kdToC Yo T0 Povotdkd 0EH 6 TOVTIKOVG Kot apovpaiovg Edmaav LDsy avo tov
500 mg/kg Bdpovg copatoc.

H vroéeia toikdmra pehetnOnke oe wowd yopidla. Metd amd nuepnota yopriynon 80 mg/kg Bdapovg
oMUATog EOVCIOKOD 0&E0g eml 50 nuépeg, dev mapatnpnnkav tolikéc emdpdoeic. H pedémn ypoviag
To&IKOTNTAG £Yve 6€ apovpaiovg mov mpav 200 mg/kg Bépove COUATOC Omd TO CTOLO MLEPTCIMG KOt
v 24 gfdopddes.

Kotd ™ HokpooKomikn Kot PIKPOOKOTIKY €EETOOT) KATA T VEKPOTOUN Ogv TTopatnpionkay HETAPOAES
OTNV OVATTLEY, OTIC OLLOTOAOYIKES TWEG 1 OTIC CLOTNUATIKEG TOEIKEC EMOPAGELS OTA OPYOVO, TTOV
eetdotnKay.



6. ®APMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1. Koatdroyog ekdoymv
Bovtvivdpo&vavicoin (E320)

Knmolun odkooin

Mokepoin

YopPikd Kaho

Yypn mapogivn
[MoAvcopPikd 60

Agvkn podakn Topaeivn
"Yoop
all-rac-a-Toxo@epoin

Y dpoyrmpucd o&D

6.2 Acvppatotnreg
Kopio.

6.3 Awipkero Cong

Tpio ypdvia.

6.4 Iowitepeg TPoQLAGEELS KOTE TN OVLAEN TOV TPOTIOVTOG
Agv amartobvron 1iaitepeg cuvOnKeg PUAAENS.

6.5. ®YHo1 Kol 6VOTUTIKA TOV TEPLEKTN

YoAnvaplo arovpviov tev 15 g 1 30 g, tonobenpévo oe kovti ydptivo. To otduo sivar KreloTd e
UETOAAIKO KAADLLLLOL.

6.6 Iowitepeg TPOPVAGEELS OTOPPLYNG

Kd&Be aypnoipomointo @oprokeutikod Tpoidv 1| VTOAEYLUO TPETEL VO, OTOPPITTETAL GUHPMVA LE TIG KOTH
TOTOVG 1GYVOVCES GYETIKEG OLUTAEELS,

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAYX

AEO ®appaxevtikn EAAag AE

[Mamavicoin 22A

15232, XaAdvopt

TnA: 212 222 5000

contact@leo-pharma.com

8. APIOMOX AAEIAY KYKAO®OPIAX

EXLada: 32947/25-09-2013
Konpog: 7588



9. HMEPOMHNIA INPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQYXHY THX AAETAX
KYKAO®OPIAX

EAMGSa: 1982/22-09-2008

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY





