IEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

RIFACOL 200 mg emtkaAvppéva pe AETTO LUEVIO dloKiO

2. MOIOTIKH & IMOXOTIKH LYNOEXH

Ka0e emucoivppévo pe Aentd vuévio diokio mepiéyet: 200 mg prpa&ipivn
"Exdoya.:

IMa tov TA\pn kaTdroyo TV ekddy®V, PA. Tapdypaeo 6.1.

3. PAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Emwaioppévo pe Aento vpévio diokio.

4. KAINIKEXZ ITAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTiKég EVOEIEELS

Hratum eykepolomddeia.

Aldppoto. TV Ta&1mThV.

Taotpeviepitida and pikpoPia vaicbnta ot proadyuivn.

IIpo kot peteyyelpnTIKn avtionyio TOL EVIEPOV GE YEPOVPYIKES ETEUPACEIC TOL YOOTPEVTEPIKOD
COMVO.

Agv mpénet va, yopnyeitol o€ acOeveic e 61appola Tov EKONADVETAL LUE TUPETO N GO GTU KOTPOVAL.
4.2 Aocolroyia Kor TPOTOS YOpNyNONG

Aocolroyia

Yuviotouevn docoloyia o acBeveic pe yaotpeviepitida and ukpofia gvaichnto otn  proofinivin Kot
o€ J1apPoLo. TOV TOEOIWMTMOV

Evijlikes kou mwouoid ave twv 12 etav: 800 mg v nuépa (1 diokio, iwoodvvapo pe 200 mg prpadipivn,
KGO 6 OPEG).

2UVICTOUEVT H000A0YI0 OE NTATIKY £YKEQaAOTADELQ

Evijlikes kai moudia ave twv 12 etoov: 1200 mg v nuépa (2 dwokia, 1oodvvapa pe 400 mg prpadipivn,
K&Be 8 dpeG).

H dudpketa g Bepoameiog dev mpémel va vepPaivel Tig 7 nUEPEC.



Extdc kot av cvviayoypagndei diapopeticd, 1 Oepameio tng didppotog TV Ta&ldlmTdv dev TPETEL Va
vrepPaivel tig 3 nuépeg. Edv 1o copntodpoto empuévouy yuoo mepLocotepo and 3 Muépeg, mPEmEL Vo
{nmoOei n cvppouvin yiatpov.

v NroTIKn eykepaiondbeia, oty onoio cuyvd amortovvtal KOkAol Oepaneioc, Tpémel va mponyeital
dtaotnue, 20-30 nuepdv elevbepo pappdakov mpty amd kabe kukho (o omoiog dev mpémel va vepPaivel
TG 7 NUEPEQ).

Q61660, 0 YroTpds Oa kabopicel T dOGN Kot TN GLYVOTNTO TNE YOPNYNONE OVAAOYQ UE TNV TTEPITTMOOT).
Tpomoc yopnyneng

H pwa&iuivny pmopei va yopnynbei pe 1 yopic tpoem.
Ta diokia AapPdvovtal omd ToL GTOUATOG LE EVOL TOTHPL VEPO.

Hluxiopévot
Agv omorteitonl TPocaproY | TNG 00G0A0YING KOOMG To OTOXEIN OCQAAEING KOl TOTELEGUATIKOTITOG

ywo. To RIFACOL d¢gv €6e1&av S10popég avapeESo o€ NAKIOUEVOLS Kl VEDTEPOVG acheVEIC.

AwTopayn TG NTOTIKNG AEITOVPYIOG
Agv omorteital Tpocaproyn Tng d0ocoloyiog o acbeveic pe nratikn averdpkele (PAéme mopdypapo
5.2).

AwTopayn TG VEQPIKNG Aeltovpyiog
[Mapdéro mov dev poPAémetar oaAAdayn TG docoloyiog, amalteitan Tpocoyn o€ acheveic e datapoyn
g veppikng Aettovpyiag (BAEme Tapdypago 5.2).

Hodratpikog minbuopog

H oaopdlieln kot omotelecpatikdTTo TG Proositivng o moudid pikpotepa tov 12 etdv dev €yovv
edpatmbet.

Ta péypt onuepa dwbéoipa otoyeio meptypdeovial 6Ty mopdypaeo 5.1 aAid dev pmopei va dobei
ovoTAON Yo 60GOA0Yia.

4.3 Avtevositelg

YrepevaicOnoio otn dpactiki ovcio, oe GAAES PLOOULKIVEG 1] GE OTOLOONTOTE Omd T EKOOYO TOV
mapotifeviol onv Tapdypago 6.1.

Ot avtdpdoelg vaepevaictnoiog TepAapfavouy amo@oMIMTIKN SEPUATITION, OYYELOVEVPMTIKO 01dTLa
Kot avaeviatio (PAére Tapdypopo 4.8).

[lepumtmoeig evteptkng andPpaing. Zofapd EAKN TOV YOOTPEVIEPIKOD COANVAL.
4.4 E101kég TPOEIOOTOMGELS KO TPOPVAGEES KaTd TN (pion

YoPapég 0epraTIKES UVTIOPACELS

Yopapég ogppaTikég avemBounteg avriopdosig (SCARs), cvpmeprrapfovopévov Tov cuvopopov
Stevens-Johnson (SJS) kau g Tolkng emdeppkis vekpoéivong (TEN), or omoieg propei va givar
amenTIKEG Yo T {on 1 Oavatn@opes, £(ovv avaeepsl (cuyxvéotnTo PN YVOGTY) 6E GUGYETION NE
™ Ogpameio pe prpalpivy). Ov wepLocdTEpeg TMEPWMTAOOELS OvoPEpONKay o€ acOsveic pe
nroronadeln (dnowg kippoon N nratitidon). Katd ™ otiypq g ocvvrayoypaenone, ov acBeveig
TPETEL VA EVIIUEPADOVOVTOL VLU TO, CUELN KOL TO CUUTTAORATO KO VO, TAPAKOAOVOOVVTAL 6TEVA Y10
OEPNUTIKES UVTIOPAGEIS. AV ERPOVIGTOUY GNUEIN KOl GCUUTTONOTO VTOONAMTIKE CVTAOV TOV
avTIOPacEMVY, 1 proaSipivy Tpénel vo SLOKOTTETAL dpueco Ko va eEETALETOL EVOALAKTIKY Ogpameia
(avaroya pe v mepintmon). Av o acOeviig £xel avartitel cofapn) avridopaon émwg SIS | TEN pe



™ ypnon g preodpnivng, n Bepaneio pe proadipivn oev npénerl va Sexvijoel Eava o€ aVTOV TOV
ac0gvi] ooradNTOTE OTIYNN.
2Ooppmva pe KAvikd dedopéva, M prooSiivn dev €ivol OMOTEAECUATIKY] GTNV OVIWETOTION TMV
EVIEPIKAOV Aoudéemv Aoy dmOntikdv eviepikodv maboyovov onwg 1o Campylobacter jejuni,
Salmonella spp. kot Shighella spp., mov cuviBOG TPOKAAOVY S1APPOLa, TVPETO, AL GTO KOTPOVO, Kot
VYNAN oUYVOTNTA KEVOGE®MV.

H prpa&pivn tpémetl vo S10KOTTETOL €AV TO CUUTTOUATA TNG SIAPPOLOS XEWPOTEPEVOVV 1) ETYUEVOLV Y10l
neplocdTEPo omd 48 dpeg ko mpémer vo, efetdleton 1o evdeyouevo Bepameiog pe EVOAAAKTIKO
avTBloTiKo.

Awpporo. mov oyetiCeton ue o Clostridioides difficile (CDAD) éyet avoagepBel pe t ypnon oyedov
OOV TOV OVIIUKPOPLOKOV Tapayovimv, mepthapfavopévne g proasiptivng. H evdeyxdpevn ocvoyétion
g Oepameiog pe ppadipivn pe v CDAD kot ) wevdopeuPpavddn koAitido dev pmopel va
OTOKAELOTEL.

Amauteital Tpocoyn 0Tav 1 cuyyopNyNon g prpadiivng Kot vog avactorén P-yAvkonpmteivng dmwg
N KvKAoomopivn elvan amapaitntn (PAEne mapdypapo 4.5).

O1 aoBeveic mpémet va evpepmBovv 0Tt Tapd TV ApeAnTén amoppoOPnon ToL Qapdikov (Ayotepo amd
10 1%), Ome¢ OAN TO TAPAY®YO PLOOUVKIVIG, T prpadiivn propel va mpokarécetl epuBpoypoLLa 00VPa.

‘Exovv avopepbei 1000 peuwoelg 66o kol ovénoelg otn oiebvi oparomompévn oxéon (INR) (oe
OPIOUEVEC TTEPUTTMCELS UE OLLOPPOYIKA cLUPavTa) og acbeveic Tov dotnpovvial o€ Papeapivn Kot
Toug €xel  ovvtayoypapndel puwpaguyiivn. Edv elvor oamopaitmtn m ovyxoprynon, mn  Oebvnig
oparomompévn oxéon (INR) Ba mpénet vo mapakorovdeital TpocektiKd Katd tnv évapén 1 T dtoKom
g Oepamneiog pe prpagytivn. [pocappoyés otn 8601 TOV OO TOL GTOUATOG AVIUTNKTIK®Y UTOPEl va
glvar avaykaieg yuo va dtotnpn et 1o embBountd eninedo avrimnéiog (BA: mapdypago 4.5).

Ta enucodoppéva pe Aento vuévio diokia 200 mg wepiéyovv Myodtepo and 1 mmol vatpiov (23 mg) ava
d0oom, etvar awtd Tov ovopdlovpe «erevBepa vaTpiovy.

Agv cvvictdTal 1 yopnynon oe Toudid KpoTePa Twv 12 gTddv.
4.5 AMMAETOPAGELS HE AAAD QUPUUKEVTIKA TPOTOVTU KUl GALES HOPPES alInAeTidopacng

Agv vrdpyet epmepio 6cov apopd ™ yopnynon g pupalipivng oe dtopa, To omoia AdpBavovy GAlo
ovTIBOKTNPOKO  TOPAYOVTO  PLOOUVKIVIG, TPOKEWEVOL VO,  OVTILETOMIGOLV U0  GLGTNHOTIKY
Paxtnprokn Aoipnwén.

In vitro dedopéva deiyvouv 0TL N prpasipivn dev avéstelde ta kupla Evivpa Tov Kutoypdpatog P-450
(CYP) (CYPs1A2, 2A6, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1, ko 3A4) mov petaforilovv dppoka. Xe in
vitro emaymyikéc peréteg, n prposuivnoey emnye to CYP1A2 wor CYP 2B6 aAld fitav acBevnig
enaymyéag tov CYP3A4.

Xe vy dropa, KAvikég pehéteg aAiniemidpaong petalld @appdkov £oeiEav 6tL n prpalipivn dev
EMMPEACE CNUOVTIKA TN QOPUOKOKIVITIKY TV VTooTpopudtov tov CYP3A4, evtovtolg oe acbeveig pe
dlatapoyn TG NTATIKNAG Asttovpyiag dev pmopel va amokAeloBel 1o evdeyouevo 1 prpaipivn vo PHeldvel
mv €kbeon ota cvyyopnyovuevo vrootpopate tov CYP3A4 (my. Papeapivn, ovtieminmrikd,
OVTIOPPLOMIKA, OVTIGVAANTTIKA oftd TOL OTOUATOS) AOY® LYNAATEPNG CULGTNUATIKNG E£kBeone o€
GUYKPLIOT HE VYU GTOLOL.

"Exovv avapepbei 1660 peidoelg 6co kot avénoelg ot diebvr oparomompévn oxéon (INR) oe aoBeveig

oL dwatnpovvral og Papeoapivn kol Tovg €xel svvtayoypaendel prpalipivn. Edv elvar amapaitnm N
ovyyopnynon, 1 oebvng oparorompévn oxéon (INR) Ba mpénel va mopakorovdeitol mpocsektikd Katd
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v évopén M ™ dwakont| g Bepaneiag pe prpagipivn. [pocappoyéc otn 6001 TOV GO TOL GTOUOTOC
OVTUTNKTIKOV PTopel va givor avayKoieg.

Mua. in vitro uehétn vrédeiée 0tL 1 prpadiuivn ivarl éve pétplo vaodotpmpa e P-yAvkorpmrteivng (P-
gp) kot petaPoriletoan and 1o CYP3A4. Asgv gival yvootd €bv m ouyyopnynon Qapuikmy Tov
avaotéAlovv to CYP3A4 pnopel va avEnoet ) cvotnpatikn €kbeon otn prpaspive.

e vym dropa, n cvyyopnynon eedma 66ong Kukhoomopivng (600 mg), evOc 1GYLPOY AVAGTOAEN TNG
P-yAokompateivng, ue o epdmaé doon prpatipivng (550 mg) odnynce oe ovénon ToV HECOV TILMV
twv Cmax kot AUCoo katd 83 kot 124 popéc. H khvikni onpacia g ovénong autig g GUGTNIATIKNG
£€kBeomg dev eival yvmorn.

H evdeyouevn arinienidpacn pe GALo Qappoka og eninedo cuomudTov petagopds agloloyndnke in
Vitro Ko o1 HeAETEC anTég delyvouv 0Tt gival amiBovo va vrapyel KAWiKN oAinieniopoaon petald g
proa&ipivng kot GAA®V 0VGIOV TOL VEICTAVTOL EKPOT PECH P-YAVKOTPMTEIVNG Kol GAADV TPOTEIVOV
petaeopds (, MRP2, MRP4, BCRP ko1 BSEP).

Ot aoBeveic mpémet va Aappdvouy T proa&itivy TovAdyiotov 2 dpeg HeTd T xoprynon avepaxa.
4.6 I'ovipétnTo, KONON KOl YoAov)ia,

Kinon

Agv datiBevton 1 elvan Teplopiopéva ta Sedopéva amo Tn ¥pNoN TG PLPASIIVIG 0TI EYKVEG YUVOIKEC.
Meléteg og (Do katédel&ov TopodIKY| EMOPACT) OTIV OCTEONOINCT KOl GKEAETIKESG TOPUAANYES OTO
éuppvo (Préme mapdypapo 5.3). H khvikr| onuocio Tov eupnudtov autodv Ogv givol YVooT.

To Rifacol dgv cvvicTdTon Katd T dtdpkela TG KONGTNG.

Oniaopodg

Agv glvarl yvooto €av 1 proaSipivn 1 ot LeTaPOAITES TNG AmEKKPIVOVTOL GTO AVOPOTIVO YAALL.

Agv umopet va amokielotel 0 kivovvog yia veoyva/Bpéon.

IIpénel vo amopaciotel edv o dtakomel o Onlacuog 1 Ba dwokomel/Ba amopevydel n Bepaneio e
RIFACOL, Aapfavovtag vroyn 1o 0peAoc Tov INAacod yio to motdi Kot to 6pedog TG Bepaneiag yio
TN YOVOiK(L.

Tovipétnta
Meléteg oe {da dev KatédelEav aueceg N ppecss emiProfeic emdpdoeig otn YovipdtnTo T0V ApPEVOS M
ToL BnAeoc.

4.7 EmOpacels oty tkavotnTo 001YNoNs Kol (EPLCHO0 PNy avpndtoy

e eleyyopeveg kKAMvVikEG pehéteg €xel avapepbeil {aAn kol vovnAia,  prpadyiivn Ou®g £xel apeAnTéa
EMIOPACN GTNV IKAVOTITO 00N YNOTG KOL XEIPIGLOD UNYOVDV.

4.8 AvemO0OunTeg evépyereg

Hepiinyn 1oV TPoPik as@drerac: 'Eyovv avapepOel coPapéc deppatikés avemBountes aviidpioelg
(SCARs), ovumeptrapupavouévov tov cuvopouov Stevens-Johnson (SJS) kot tng TOEKNG EMOEPUIKNG
vekpoivong (TEN), oe ocvoyétion pe m OBepameio pe prpaipiv). Ot meplocoOTEPES MEPUTTOCELS
avaeéptnkav oe acBeveic pe nrotonddeia (0nmg kKippwon N nrotitida) (PA. evotnta 4.4).

Khvikég Mehéteg:
Ye OmAG-TOQALG eheyxOUeEVES KMVIKEG UEAETEG 1 KAIVIKEG (QUPUOKOAOYIKES WEAETEC, Ol OPACELS TNG
prpagyivng ovykpinkav pe avtég tov placebo kot GAA®Y avTIBlOTIK®OV, GUVETMG VITAPYOVY TOGOTIKA
OTO(EL0 ACPAAELOG,



Znueiowon: H mAeiovotnto twv avopepouevav avembountmy evepyeldv (10100T6p0 01 O10TOPOYES TOD
YOOTPEVIEPIKOD) UTOPEL VA am0000El ETIONS 08 DTOKEIUEVES VOOOVS KOl Exovv avapeplel oty didpkela
KAIVIK@V [EAETOV e TV (010, CUYVOTHTO OIS KOL 1] QVOPEPOUEVH OO aobeveis mov Elafov placebo.

Eumepio petd tnv KukAogopio

Kotd v ypnomn tov mpoidvtog uetd v £ykpion, £xouv avapepel TepaTEP® aveTBOUNTES EVEPYELEG.
H ovyvomto tov gvepyeldv avtmv dgv vl yvoot (dev umopei va extiundel pe Paon ta dwobéoua

dedopéva).

Ot katnyopieg cuyvotTog 0pilovTon YPNGLUOTOIDOVTOS THV TOPUKAT® GUVONKN:
Mol ovyvég (= 1/10), Zoyvéc (= 1/100 éwg < 1/10), Oyt cvyvég (= 1/1.000 g < 1/100), Zmdvieg (>
1/10.000 éwg <1/1.000), IloAv ocmdavieg (< 1/10.000), Mn yvootég (dev pmopodv va extiundodv pe
Baon to dabéciua dedopéva).

Katnyopio Opyovikod | Xvyvég Oy ovyvég Mn yvooTég
JVGTILOTOS KATA
MedDRA
AoudEEg Ko Kovtwrioon Aolpwén and
TAPUCLTMOOELG AmAOG épmnTog KA®oTNPidto
Pwogapuyyitida
dapuyyitida
Aolpwén avodtepov
OVOTVELGTIKOVY GLUGTNLLOTOS
Awtopoayés Tov AgPPOKLTTAPMOT) ®poppomevia
ULLOTOUTIKOV KL TOV Movokvttdpmon
AEPOIKOV CUGTINATOG Ovdeteponevia
Awtopoayés Tov AvoeuloKkTikn
UVOGOTONTIKOV avTidopaon
CULOTHNOTOG Yrepevaicnoia
Awrapayég Tov Avope&ia
petafoiropod Ko TG A@uddtoon
0ptyng
Yoyatpukég Eopuikteg
dwotapayig Mehayyoria
Avnvia
Nevpwodtnta
Awtapayés Tov Zén, YrnoeOnoio [Ipo-cuykonTikd
VEVPIKOV GUGTINLOTOG Kepararyia Hpwpavia EMELGOO10
HoporcOnoia,
Keparalyio and
TOPOPPIVOKOATITION
YrvnAia
Opdaipukég SratTapaysg Awmhorio
Awtapayés Tov OTOG Qrokyio
Kot Tov Aafupiviov ‘TAryyog
Kapowkéc dwutapayésg AicOnua TaAudv
Ayyeroxkég dSraTapayég AvENON TS 0pTNPLOKNG
mieong

‘E€aym




Katnyopio Opyovukov
JVGTILOTOS KATA

Yoyvég

Oy ovyvég

Mn yvooTég

MedDRA

Awtopoyés Tov Brjyoc
UVOTVEVGTIKOV Enpog Aopdg
GVLOTNHNOTOS, TOV Avcmvola

0dpakae Kot Tov
pecob®paxiov

Pwun ocopgopnon

Dopvyyo-AapLYYIKOC TOVOG

Pwéppora

Awtopoayés Tov

Kothaxod dAyog

[T6vog oV dve kotiio

YOGTPEVTEPLKOD Avcrotdtta Aoxkitng
Emitoktikétnto Enpa yeiin
apodevong Avomeyia
Aldppora AwTapoyés g
Metewpiopog Kothokn | YooTpevteptkng
dlataon KWVITIKOTNTOG
Noavtio kot Epetog 2KANPpA Kémpovo
OpBikodg TetveESOG Alatoyeoio
Blevvmom kompava
Awrtopayés g yedong
AwTopoyés TOV NTOTOG AvEnom ™G AoTOPTIKNG Mn puotoloyikég
KOl TOV (0 QOpmv OULLVOTPAVOPEPAOTSG doKIpLacieg TG
NTATIKAG AELTOVPYIOG
Awrtapayég Tov E&avOnpa, YHvdpopo Stevens-
O£PNOTOG KOl TOV E&bvOnpuoa MKA Johnson (SJS),

V006V 16TOV

HMaké £yxavpo

To&wn| emdeppkn
vekpoivon (TEN),
Ayyelooidnpa
Agppotitidon
ATOPOMOOTIKY|
deppoTition

"Exlepa

Ep0Onpua
Kvnoudg
[Hoppupa
Kvidwon

Awrapayég Tov
HVOGKELETIKOV
GUGTILOTOG KUL TOV

Oocopuaiyia
Mvikoi oracpoi
Mvikn advvapia

GUVOETIKOV 16TOV MoaAyia
Avyevodyio

AWTOPOYES TOV VEQPOV Awatovpia

KOl TOV 00poPOp®V IMwkolovpia

00V [HoAraxkiovpia
[ToAvovpia
[Ipwteivovpia

Awtapoayés Tov [HoAvunvoppora

OVOTAPAYOYIKOD
GULOTHLATOG KOL TOV
pacTov




Katnyopio Opyovikod | Xvoyvég Oy ovyvég Mn yvooTég
JVGTILOTOS KATA
MedDRA
I'evikég dwatapayéis ko | Iupeia Advvopio
KOTAOTAGELS TNG 000V Piyn
xopiiynong Kpbog pdrag
Yrepdpwoia
Noécoc thmov ypinng
[Tepipepucod oidnua,
[16voc kau ducopia
"Epgoveg Mn pucroroywd INR

' S11c mepumttdosic mov o epevvNTAG avEQEpe “HAiakxd Eyravue’”’, ovTtd BEmPNONKE ©OC TPAYHUTIKO
“nAaxo Eykovpa”, Kot oyl ¢ avTdpacelg potosvaicinciog.

Avagopd mbavoloyodusvawy avemlountwy evepysimv

H avoaeopd mbavoroyodueveov avemiBountov evepyeldv UETA amd Tn XopNiynomn Goelg KOKAOQOPIog
TOV QOPUAKELTIKOD TPoidVTOg €ivol onuovtikn. Emitpénel ) ovveyn mopoakoiovbnon g oyxéong
0PEALOVG-KIVODVOD TOL (QUPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG. ZNTEITal Om0 TOLG EMUYYEAUOTIEG VYElNG Vv
ava@épovy  omoleadnmote  mbavoloyovueveg avembounteg evépyeieg otov EBvikd  Opyovioud
Doppakov, Mecoyeiov 284, GR-15562 Xoiapyog, ABiva, Tni: + 30 21 32040337, http://www.eof.gr,
http://www Kitrinikarta.gr

4.9 Ynepdooolroyia

e KAwvikég peréteg og acbeveic pe diappota Tv taédimtdv docelg uéypt kot 1800 mg/Mmuépa Eyvav
aVEKTEC YOPIG Kamowo cofapd kKAwikd mpoPinua. Axduo kot oe oobeveic/dtopo pue @ELOIOAOYIKN
Baktnplokn yAopida, N prpalyivy o d6celg péxpt ko 2400 mg/Mmuépa v 7 nuépeg dev mpokdiece
OYETIKA KAVIK( CUUTTOUOTO TTOV Vo, oyeTilovtat pe vynAn docoroyia.

Y mepinton Tuyaiog VIEPSOGOAOYING, GUVIGTATOL GUUTTMMUOTIKT KOl VTOGTNPIKTIKT oymyN.

5. PAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

To mpoiov RIFACOL mepiégyer rifaximin [4-desoxy-4’methyl pyrido (1°,2°-1,2) imidazo (5,4-c)
rifamicin SV], 6Tnv ToOAVHOPQIKT LOPPT| O.

5.1 ®oppoKodVVOMIKEG OLOTNTES

Doppokobepanentikn Katnyopio: aviiptkpofakd Tov evtépov, avtifrotikd — Kmduog ATC A07TAALL
Mnyavioudc dpdonc

H pwpaguyivn givor éva avtifoaktnplokd @apuoko tng opdong TeV pupaplukividy Tov OECUEVEL Un

avaotpéyiua T Prita vropovada tov Paxtnplaxod evidipov DNA-eEaptdpevn RNA noklvpepdon kot
®G €K TOVTOL AVACGTEALEL TN cVUVBeon Tov Paktnplakod RNA.

H prpa&uivn dabétet Eva gopd avTyukpoflokd eacpo Evavtt Tov Teplocotepmv Gram-0eTikdv Kot
apVNTIKGV, aepoflov kol avoepofimv, Baktnpimv mov gival vrevduva yio eviepikég AOUMEELS.

AOY® TG TOAD YOUNANG OTOPPOPNONG OO TO YUSTPEVIEPIKO COAVA 1| PLOASILIVI) GTNV TOALUOPOIKT
LOopON o Opal TOTIKG GTOV EVIEPIKO OLAO Kol KAWVIKA Ogv givol OmMOTEAECUATIKY EVOVTL JEIGOVTIKDV
mafoyovav, akdun Kot av o Paktnpla avtd givar vaicOnta in vitro.




Mnyoviopog avtoyng

H avantoén avroyng ot prpagipuivn sivor tpotictoe pio avaoctpéyiun o€ éva PRUa YPOUOCOIUKN
oAhayn oto rpoB yovidio mov kwdwkomotel T Paktnplak RNA moivpepdon. H cuyvomta epedvionc
avlexTik®V vromAnOvoudy peTa&d TV Paxtnpiov mov aropovadnkay amrd acbeveig pe diappola TV
Ta&10TOV NTav ToAD younAn. Klvikég pedéteg mov gpegvvnoav TIc ahlayéc oty gvauctncio g
EVIEPIKNG YAmpPidoc atopmv mov mpocePAnincav and ddppota Tov TaEOMTOV, dev UTOPEGOY Vo
EVTOTIGOVY TNV gUEOvVIon ovOekTIK®V ota @apupaka Gram-0etik@v (m.y. eviepdkoxkor) kor Gram-
apvn TV (E. coli) pikpoopyavicumv, 6t didpkela Depomeiog TpLdv NUEPOV 1e proadiuivn.

H avantoén avtoyng ot  @uoloAoyikr] eviepikny  Poxtnplaxn ylopido diepevvibnke e
gmovalapPovoueveg, vyniég dooelg g prpatipivng og vyieic eBehovtéc ko acbeveic ue Preypovaom
Noéco tov Eviépov. Ztedéyn avbektikd otn prpadiivn avamtdydnkoav, oAld ftav actadn kot dgv
OTOIKIGOV TO YOOTPEVIEPIKO COANVA 1 OEV aVTIKATESTNGAV gvaicOnTta oteléyn otn prpadytivn. Otav n
Oepameio draxomnke To avlekTikd otedéyn eapovicTnkay ypryopa.

[Mewpopatikd kor kKAwiKG dedopéva ogiyvouv 6t 1 Bepoameion g dbppoweg TV TaOOTOV UE
pwpa&uivn, oe acBeveic mov @épovv otedéyn tov Mycobacterium tuberculosis 1 ™G Neisseria
meningitidis, 0ev €lye ¢ AMOTELECUA TNV EMAOYN AVOEKTIKAOV GTN PLOAUTIKIVY] GTEAEXDV.

EvaicOnoia

H pwa&ivn eivor évag pn amoppo@noipog avtipukpoflakods mapdyovtag. Ot in vitro JOKIUAGIES
gvaionoiog dev pmopodv va, xpnotonomBody Yo vo TEKUNPUOGoLY aSlomioTo TV gvdictnoio 1M
avToyn TV pkpoPimv otn prpadytivn. Aev vapyovy el Tov TOPOVTOG dabécia ETapKr GToLyEld Yo
va vroatnpiovy T onpovpyia evog kKAvikov breakpoint yio T dokipacio evaicinciog.

H pipa&ipivn €xer a&lohoyn0et in vitro yo ta mafoyova Tov TPOKAAODY d1dppold TV TaEISMTOV o8
TEGGEPLS SOPOPETIKEG TTEPLOYEG Tov KOouov. Ta maboyova avtd Ntav ta: ETEC (Enterotoxigenic F.
coli), EAEC (Enteroaggregative E. coli), Salmonella spp., Shigella spp., non-V cholera vibrios,
Plesiomonas spp., Aeromonas spp., Campylobacter spp. H MIC90, ywor ta Baxtnplokd ctedéyn mov
doxydotnkay, ftav 32 ug/ml, n omoia pmopel e0koAo vo emTevyOel 6TOV EVIEPIKO QVAO, AOY® T®V
VYNADV GUYKEVIPMOGE®V TG PLPASItivig ota KOmpova. AdYwm TG TOAD YOUNANG AToppOENoNG UTo TOV
YOOTPEVTEPIKO coANva, 1 plpaipnivn dev  glval KAWIKG OmOTEAEGHOTIKY £VavTl O1EIGOVTIKAOV
Ta00YOVOV [IKPOOPYAVIGU®Y, OKOUT] KoL 0V TO, kpofia autd givan gvaicOnta in vitro.

Khvum anoteheopotikdtno

KhMvikég peréteg oe acbeveig pe d1appota Tov TaédmTdv Katédel&oy KAVIKY AmTOTEAEGLATIKOTITO TG
prpagyivng kot twv ETEC (Enterotoxigenic E. coli) kax EAEC (Enteroaggregative E. coli). Avtd ta
pikpofia givor kvpiog vrevbovva Yoo TV TPOKANGT NG O1dppoldg TV  TaSdMTOV GE (TOUO TOV
Ta&1deV0oVV TPOG YDPES TNG Mecoyeiov N 0€ TPOTIKES KOl VITOTPOTIKEG TEPLOYES.

Hodratpikog minbuopog

H oamotelecpotikdtnto, S0coA0Yyio Kol ac@daieln tng ppadipivng oe moudloTpikovg acbeveic
pKpoTEPOVG T®V 12 €TV dev £xovv edpatmOel.

H emoxomnon g Piproypoaeiog mpocdiopice 9 HEAETEC OMOTEAEGUOTIKOTNTOG GE TOLOTPIKO
TAnBucpd ot omoieg meprapuPdvouy 371 maudd, ex tov omoimv 233 Erafav pupaluyivn. H peydin
TAELOVOTNTO TOV TOWIOV TOV GUUUETEYOV NTOV UEYOADTEPA TV 2 €T®V. O KOPLOg AOYOS yopNynong
g proasipivng, oe OAeg TIg HEAETEG, NTaV 1 dudppoto HKpoPlokng artodoyiog (mov emiPePoairmbnke
TPV, KOTA TN OdpKkela N petd tn Oepanein). Ta otoryeio (LeAETEC per se Kol HETO-avAAVaT) delyvouv
OTL VITapyEL pia OeTIKN TAOT TOV KOTOOEIKVVEL TNV ATOTEAEGLATIKOTNTO TG PLeadiivig oe 1010iTepEg
katootdoelg (ofeieg dwdppoteg (kKOplo LVLOGTPOPEG 1 VIOTPOMALOVGES)) 7OV Eival YV®OGTO 1
VTOTIOEPEVO OTL TPOKAAOVVTAL OO N OlEedLTIKG WKpoPla gvaicnta ot prposiivy 6mog M
Escherichia coli).

H mo ouyvd yopnynOeica docoroyia e Taudid 2-12 eTddv, € AVTEC TIG TEPLOPICUEVES LEAETEG e AlyOoLC
aocBeveic, nTav 20-30mg/kg v nuépa, o€ 2 £mg 4 yopnynoelg (BAéne Tapdypago 4.2).

5.2 ®appokoKivTIKEG 1O10TNTES



Amoppoonon

DoppokokivnTikég peAéteg o apovpaiong, okOAOLE Katl avOpdmovg £de1&av 0Tt LETE amd TOV GTOUOTOC
yopNyNon N PLpa&tivi 6TV TOAVUOPPIKT LOPPT| O OVCIAGTIKA 0V amoppo@sital (Ayotepo omd 1%).
Metd amd emovolapPoavouevn yopnynon Oepanevtikdv 60cemv prpaliuivig o vyieic eBeloviég kat og
acleveic pe PAGPN tov eviepikov PAevvoydvov (Dreyuovmong Nococ tov Eviépov), ta emineda oto
mAdoua givor apedntéo (AMyotepo and 10 ng/ml). Mio KAMvikG pn oyetikn ovénon ¢ GUGTNUOTIKNG
amoppoéeNnone ¢ prposiuivng mapoammphonke otav avty yopnyndnke péoca oe 30 Aemtd omd Eva
VYNANG TEPLEKTIKOTNTOG GE MTOPE TPOIVO.

Koatavoun

H prpo&uivn decpevetar oe pétpro Pabud otig mpwteivec tov avbpornivov mAdopotoc. Otav 1
rifaximin yopnynOnke in vivo, o pEG0G A0Y0G SEGHEVOTG TV TPAOTEIVAOV Ty 67,5% og vy dtopa Kot
62% o€ acbeveig e dlaTapoyn TG NIOTIKNAG AELToVpYiag.

Bilopetaoymuotiopdg

Ao Vv avdivon SelyudTov KOTpavmy TPoEkvye OTL 1 PLOASIUiv OVEVPIoKETAL M AKEPULO LOP1O,
Kdtt mov Odeiyvel OTL 0VTe omotkodopeitoar oOte petaPoriletor katd T S€AELVoN NG OO TOV
YOO TPEVTEPIKO GOANVOL.

Ye pio pHeEAETN pE xpnom podocUOoUEVIC PLeadiuivig, 1 avaktnon e preosiuivng oto 0vpa NTav
0,025% 1ng yopnyovpevng 6o6omng, evd <0,01% tng d6ong avaktionke mg 25-desacetylrifaximin, o
uévog petafoiitng g proasipivng mov evronicinke otov dvOpwmo.

Amofoin

Melét pe padtoonpacpévn prpauivn édeiée 6t ) C-rifaximin amexkpivetotl oxeddv amokAeloTid
Ko TAPOG ota KOmpava (96,9 % tng xopnyoduevng 86ong). H avékmen ota ovpa tng *C-rifaximin
dev vmepPaivet 1o 0,4% tng xopnyovLeEVNS dOONC.

Cpappkdéma / un ypoppudmra

O pvBudc kor 1 éktoom NG GLGTNUATIKNG €kBeong tov avOpdmov ot PrEostiv EAavnke OTL
yopoktnpiletal amd un ypoupky (6060eopTdUEVT) KIVNTIKNY, 1 0moia cvu@vel pe v mhavotra
TEPLOPIOUOD TNG ATOPPOPNoNG AOY® pLOOV dtokvtomoinong g proadiivg.

Ewwéc Ouddec ITAnbvopon

Awozapoyn TS VEPPIKNG AEITovpyiog
Agv vrapyovv dwbBéoiua Khvikd dedopéva oyeTikd pe ™ xpnomn g pwpadipiving oe acbeveic pe
dloTapayn TS VEPPIKNG AEITOLPYING.

Awozapoyn TS NIOTIKNG AEITOVPYIOC

Ta vk dedopéva, Tov VGPYOLY Yo acOeVeis e daTapayl TNG NMATIKNG AetTovpyiog £de&av OTL N
cvotnpatikn ékfeon NTov vYNAOTEPN omd ekeivn mov mapartnpeitol o€ vy dtopa. Iapd tavta, N
avénom TG CLOTNUHATIKNG EKOECT|G OTOUMY Le dlaTapayY] TNG NTATIKNG Agttovpyiag ot prpadiivn Oa
TPEMEL vaL epUNVELOEL VIO TO PG TNG TOTIKNG dPACTG TNG PLPAELUIVIG OTOV YUGTPEVIEPIKO GUGTILLOL KoL
™G YOUNANG oLOTNUHOTIKNG Prodadecinotntog e, Kobmg kot pe Pdon ta dwbéoipua dedopéva
acpuAeiog yo ™ prpadipivny o dropa pe Kippmon. Eropévmg, dev cuvietdton mposappoyn g d6ong,
EMEON N PLOA&ILivn dpa TOTIKA.

THaidratpiog winBvouog
H eopuaxokivntiky g proo&iivig dev €yl peletnBel oe moudatpikovg acbevel omolasdnmote

niiiog.

5.3 IIpoxivika ogdopéva Yo TNV 0.6QAAELN



Ta TpoKAVIKA dESOUEVE, OV OTOKAADTTOVV 1010{TEPO Kivouvo Y10 Tov avOpwmo pe Bdorn Tig cVUPATIKES
UEAETEG QPOPLOKOAOYIKNG ao@dAElag, TOEIKOTNTOG EXAVOAAUPAVOUEV®DY dOGEMV, YOVOTOEIKOTNTOS KOt
KOPKIVOYOVOL SUVOLLKOD.

e pio pedétn euPpuikne avamtuéne o apovpaiovg, o€ doon 300 mg/kg/muépa, Tapatnpndnke elappd
Kol Topodtkn KaBvoeTéEPNON TNG 0GTEOTOINGNG, 1| OTTOI0, 0EV EMNPENGE TNV PLGLOAOYIKY AVATTVEN TOV
Omoyovov. Xg& KOULVEALM, HETA Omd TOL OTOHNTOG Yopnynon g pupalipivn katd v Kdnon,
mapatnPenOnke adénomn g ovyvoOTTOS EUPAVIONG OKEAETIKOV dtatapaydv. H khvikn onuacio tov
EVPNUATOV OVTOV Yo TOV GvOpm7o dev glval YvwoT.

6. PAPMAKEYTIKEX ITAHPO®OPIEX

6.1 Katdroyog ekooymv

Mvp1veg dwokiov:

Apwiro kapPoéupeboiimpévo vatplovyo,
TOALUTOGTEATIKOG EGTEPUG YAVKEPOANG,

moprriov o&gidio Katafvbicuévo,

TAAKNG,

KUTTOPIVI UIKPOKPLGTOAAIKY,

Emkdivyn drokiov:

YrpoueAroln,

Titaviov 010&gido E171,
aBvievodiopivotetpaodikd dvatplo drog,
TPOTVAEVOYAVKOAN,

odnpov o&eidio epvbpod E 172,

6.2 Acopfatotnreg

Agv gpapuodletar.

6.3 Awapkewa {ong

36 pnvec.

6.4 Iowitepeg mpouAacers katd ™ @OAUEN TOV TPOIGVTOG
dvidooete og Beppokpacio pkpotepn tov 25° C.
6.5 @YoM KOl GLOTATIKA TOV TEPLEKTT

Kovrti mov mepiéyet 12, 24 1} 30 diokia oe blisters.
6.6 Odnyisg ypfonc/yepropov

KdaBe aypnoiponointo gapprokevtikod Tpoiov 1 DITOAEUUN TPETEL VO ATOPPITTETOL COUO®VA UE TIG KATA
TOMOVG 10YVOVOESG OYETIKEG OLATAEELC.

7. KATOXOZX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX
BIANEE A.E., 066¢ Bapoumoumng 8, 14671 N. EpvOpaia, Kneioud
TnA. 210 8009111
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8. APIOMOX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

5604/07-09-2018

9. HMEPOMHNIA INPQTHX EI'KPIXHYX / ANANEQYHYX THX AAEIAX

4-9-2001 / 16-3-2007

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHYX TOY KEIMENOY

11





