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ErKVKAIOI - AIlO(J)AI H 

0EMA: KaeoplojJ6e; IlEpiAfllVfle; XapaKH1PIOTIKWV TOU IlpoI6vTOe; KOI ¢lOMo OOflYlwV Yla 
TO XP»OHl <papjJaKwTIKwV rrpoI6vTWV rrou rrEpa:xouv opaoTlK6 OUOTOTIK6 
CLiNDAMVCIN PHOSPHATE 

'ExOVTEe; urr6lVfl: 
a) 	 TIe; OIOTd¼EIe; Tfle; KOlvl')e; VrroupYIK»e; Arr6<paofle; ilVr3 (a) 83657/2005 "IlEPI EvapjJ6vlofle; Tfle; 

EMflvIKI')e; NOjJoewiae; jJE Tflv aVTioTolXfl KOIVOTIKI') OTOV TOjJ£a Tfle; KUKAO<popiae; 
....................... TWV <papjJaKWTIKWV rrpoI6vTWV, rrou rrpoopi½OVTOI Yla avepwTTlvfl XPl')ofl". 

13) TflV urr' aplejJ.: 8673/2/29-1-2009 opel') maVCtAfl1V1l Arr6<paolle; Ilpotopou ilI/EO¢l 
(¢lEK.253/13-2-2009) "nEpi jJETOI3!l3aofle; apjJoolOTI')Twv moue; 8IWeUVT£e; TOU EO¢l". 

y) TIe; rVWjJOTEOOEIe; TOU ETTIOTlljJOVIKOO IUjJ130UAiou EYKpioEWV ap.¢l- 477,¢l. 478-¢l-479/4-12-
09 

A Il  O<l>A I IZO VM E 

1. 	 H IlEpiAIlIVfl XapaKTIlPIOTIKWV TOU IlpoT6vTOe; <papjJaKEUTlKWV rrpoT6vTWV rrou mpltxouv 
opaOTIK6 OUOTOTlK6 CLiNDAMVCIN PHOSPHATE -jJop<pte; -KA4lAKIO IMHPO 
300MG/CAP & ENEIIMO illAAVMA 600MG/4ML AMP 
opi¾ETal we; E¼I')e;: 

nEPIAHlJIH XAPAKTHPII:TIKflN TOY npOIONTOI: 

1. ONOMAI:IA TOY lI>APMAKEYTIKOY npoi'oNTOI: 

2. nOIOTIKH KAI nOI:OTIKH I:YN8EI:H 

Ka'flaKIO, O'Ju.lJPo 300 mg 
Kuae Ka'l'UKlO neplEXel: 

KAlVtiallUKivll (utipoXAroPU<Tl KAlVtialluKlvll) 300 mg 


EVEut/lO LbaJ,,1)/la 600 mg/4ml AMP. 
Kuae <pucnyya 'troY 4 ml1tEpu':xa: 

KAlvoallUKivll (<procr<pOPl.KT] KAlVOalluKivll) 600 mg 


na'tOv nAT]Pll Ka'tuAoyo 'troY EK06Xrov, GA. napuypa<po 6.1. 


http:procr<pOPl.KT
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3. <IlAPMAKOTEXNIKH MOP<IlH 

Ka'l'aKIO oKA:rlPo 300mglcap 

EVEOlIlO £lulAulla 600mgl4ml AMP. 


4. KAINIKE:E nAHPO<llOPIE:E 

Eh;pa1t&1)TtKt$ EVbEiSE1$ 
Lo¹apEe; AOlWOºE1e; ano gram 8EnKOUe; KOKKOUe; (oullnEptAall¹avoIlEvrov Kat 
O1:aq)1)AOKoKKroV), Slaq)Opa aVaEpO¹Ia Kat lSiroe; Bacteroides fragi lis (AOlllruºtle; 
EVSOnEpl'tova'iKEe;, YUVatKOAOY1KEe; K.A.n.), OO'tEOlluEAi:nSa. 
ToºonAaoIl1KT] tyKE<paAine; OE a08Evtie; IlE AIDS. LE a08Evtie; o'tOue; onoioue; TJ 
oUIl¹anK1'] 8Epantia SEV Eivat KaAa aVEK't1'], TJ KAtvSallUKivTJ OE ouvSuaollo IlC 
1[1)PlIlE8alllVTJ EXtl anoSE1x0ti anO'tEAtcrllauK1']. 
TIvtullovia ano Pneumocystis carinii OE aoOEVEie; IlE AIDS. LE aoOEVEie; 01 onoio1 SEV 
aVExov'tal 1KaVOno1TJrtKa 1'] SEV av'tanoKpivov'tat O1:TJ oUIl¹anKi] 8Epantia, TJ 
KAtvSalluKlvTJ Ilnopti va XPTJOlIlOnOlTJ0ct OE cruvSuaollo IlE np1IlaK1VT}. 

H xp1']OTJ 'tTJe; KA1VSalluKIVTJe; npEnEl va nEp1opl»E'tat OE anoAU'tEe; EvStiºEIe; T] o'tav SEV 
IlnopOUV va XPTJOlIlOnOlTJOOUv una ao<paAEo'tEpa avn¹lOnKa, Eºat'tlac; oo¹apruv 
aVEmOullTJ'trov EVEPYElruV Kal KUpiroe; 'tTJe; 'l'EUSOIlCIl¹pavruSoue; KoAinSoe;. 

4.2 	 ,1oGoloyia Kat Tp01tO$ lOpirfl1Gll$ 
EvftllKE$ : 

All'O TO GTOpo. 300mgl6ropo. 

EVdOPVlICcI)(; 1j m:; Ppo.&io. evdotpUplo. i'lxvG'1 600mg Eroe; 2400mgl24ropo OE 2-4 

860Ele;. 

ApatruvE'tat IlE lOO'tOVO SlaAulla lAroplOuxou va'tpiou 1'] SEº'tpO»TJe;. 

E<p' unaº €VSollu'iKT] xoPitYTJOTJ 86oTJe; avro 'troY 600mg SEV ouvlo'ta'tU1. 


nalbUl: 15-40mglKgl24ropo OE 3-4 860Ele;. 

TOEOnAA:EMIKH ErKE<IlAAITI:E :EE A:E@ENEI:E ME AIDS: 

<ProO<pOPIKit KAIVSallUKlVTJ E.<P. 1'] uSPOXAroPIK1'] KAtvSallUKlvTJ ano 'tOU o'tolla'tOe; 

600-1200 mg KUOE 6 rup€e; En1 8'60 €¹SOIlUS£e; Kat aKoAouOroe; 300-600 mg ano 'tou 

01:0Ila'tOe; KaO€ 6 ruP€<;. H ouv1']OTJe; cruvOAIKit SlapK€la 'tTJe; O£pantiae; £ivat 8 Eroe; 10 

£¹SollaS£e;. H 860TJ 'tTJe; 1[1)p11l£OallivTJe; €ivat 25-75 mg ano 'tou 0't01lCl'tOe; 111l€pTJoiroe; 

€ni 8 Eroe; 1 0 £¹Solla8£<;. M£ U'I'TJAO't€p£e; 860£1<; 1[1)pIIlC8alllVTJe; Oa npEntl va 

XopTJy€hat <pOAtvlKO oºu 10-20 mg TJIl£PTJoiroe;. 


nNEYMONIA AnO PNEUMOCYSTIS CARINII :EE A:E@ENEI:E ME AIDS: 


<ProO<pOPIK1'] KAlVSaIlUKlv11 E.<p. 600-900 mg KUO€ 6 rup£<; it 900 mg E.<p. KUO€ 8 rup£e; 

1'] uSpoXAroPIK1'] KAtvSallUKlvTJ 300-450 mg ano 'tou o'tolla'tOe; KUO€ 6 rup£e; ml 21 

TJIlEp€e; Kat nplllaKlVTJ ano 'tOU o'tolla'tOe; O€ €<panaº 860TJ 10-30 mg TJIl€PTJoiroe; €n1 

21 11 IlE pEe;. 


IHMANTIKH IIAHPOtPOPIA 


£l£v xp£la»€ml £lSIKO EpyaAtio Konite; yIa 'to uvoIYlla 'tTJ<; <puOlyyae;. 0 aUXEvae; 'tTJe; 

<puOlyya<; £ivat o11ll€lroIlEvOe; o'to OTJllCio KonT]e;. 


2 



EthlK£S :n:POtlOO:n:Ol1jcu:y; 

Ï£Vs1)AtKn UAKOOAU. 

J/poaoxij aT11 xopijYl1al1 
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PY9MOI LlfAA YIHI KAJ ErXYIHI 
H (1)YKEV1:Pro01l 1:11<; KALVOUI-11)K1Vll<; 01:0 OlUA1)1:lK() I-1EOO yta EYX1)Ol1 o£v Su npEn£t vu 
1)n£pÍUiV£l 1:U 18 mg uva ml Kat 0 PY0MOL ErXYLHL L\EN 0A ITPEIlEI NA 
YIlEPBAINEI T A 30 mg ANA AEI1TO. 

LllaAuTlKo lliao 	 xPOVOt; 

300 mg 50 ml 10 npanu A£1tnl 

600 mg 50 ml 20 npanu A£n1:a 

900 mg 50-100 ml 30 npanu A£n1:a 

1200 mg 100 ml 40 npwtU A£n1:a 

XOPTJY1lcrll n£ptcrcr01:EProv uno 1200 mg O£ £<panuÎ ropluiu EYX1)Ol1 OEV OUVl(J1:a1:Ul. 

4.3 	 AV"t'EvOEi!;El<; 
AAh:pyiu cr'tllV KAlVOUI-11)KlVll TJ G'tllV AlvKol-11)KiVll, OtappolKa cruvOp0I-1U, lcr1:OPlKO 
KOAl1:10U<; TJ £vn:pinou<; TJ KoAinou<; uno uvnÍlOnKa. 

Nu uno<p£uy£'tUl ll 'tUXEiu £VOO<PA£ÍlU XOPTJYllcrll (K1V01)vo<; K UPOIUKTJ<; uvuKonTJ<;) Kat 11 

£<panuÎ eVJOJ1ViK/ XOPTJYll0ll 06011<; I-1£YUAU't£Pll<; 'troY 600mg H evOOI-11)lKTJ £V£(Jll vu . 

Ol£V£PyEitUl Íu81a £VOol-11)1Ka. 
Na XOPl1Y8l-1-al p8 npoaoxij a8 aTOp a nov gpf/Javi(ovv aMgpyia a8 f/Jappmca ij IJ.}.1a 

aMgpYlOyova. 

H £vt(J1l-111 1-10P<PTJ umou 1:01) <puPI-1UK£1)'tlKOU npoi:ov1:O<; n£pltx£l 
H P£VÐ1)AtKTJ aAKOOAll £X£l uvu<p£pSei on cr1)crX£'tiÐ£'tat 1-1£ EvU Suvu'tll<Popo 

"L\1)cr1tVOtKO LUVbP0I-10" ("Gasping Syndrome") cr'tu nporopu v£Oyva. 

Anuyop£U£tUl 11 XOPTJYlloll 1:01) L'tEiP01) Ev£cri.l-101) L\taAUI-1UW<; cr£ v£Oyvu. En1crll<; oev 

nptn£l vu XOPllY£l1:at Ku'ta 'tU 'tpiu npw'tu €1:11 'tll<; ÐroTJ<;, olon n£pltX£l ro<; cr1)V'tllPllnKo 

ÍevÐ1)AIKTJ uhoOAll. 


H 8£puneiu 1-1£ KAIVOUI-11)KlVll tX£l cr1)crx£ncr8ei 1-1£ croPUpTJ KoAinou, 11 onoiu I-1nopei vu 

£tVat 8uvU'tll<popo<;. 


To KALVlKO £upo<; £KollAwo£rov nOlKlAA£l uno £Au<ppa, tro<; cropuPTJ, £nil-1ovll olappolu, 

A£1)KoKU't'taprocrll, n:uP£'to, cropupt<; £nw(1)v£<; KOlAtUKt<; l-11)lK€<; (1)01:OA£<;, 01 onoi£<; 

I-1nopei vu cr1)crX£1iÐov1:at 1-1£ 1:T]V nupo1)criu cr1:O tV1:£PO uil-1U1:0<; Kat PAtWT]<;, 

Ku'tacr1ucrT] n01) UV O£V uvn!-1E'tro1tlcr8£i, I-1nopei vu KU'taATJÎ£l cr£ n£pnovinou, 

Ku'tUnAllÎiu Kat 1:OÎlKO l-1eyaKoAo. 

H OlUyvroOl11:T]<; KOAinoo<; £Î uvnplOnKwv (J1)vTJ8ro<; yiV£tUl uno 'tl1V UVUYVWPlcrT] 'troY 

KAIVIKWV cr1)l-1n1:rol-1u1:rov. Mnopei vu unoo£lx8ei !-1E £VOOOK01tlKTJ uv£up£crT] 

\jI£1)OOI-1£I-1ÍpUVWOO1)<; KOAinoo<; Kat vu £1tlÍ£ÍUlro8ei n£pun€pro 1-1£ KaAA1€PY£lU 
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KOnpaVCOV yta Tflv aw:upE(JTI 'tOu Clostridium difficile <JE EKAEKnKa uno<J'tpwflam Kat 

aVaAU<JT] 'tOU 8EiYfla'tOS 'tcov KOnpaVCOv yta 'tT]v (ns) 'tOxivT] (-ES) 'tOU C.difficile. 
'EvapoTJ KOAiTlbOp £o aVTlplOTlKWV tXEI cruqPEi KUTII TTJ bUlpK£la TTJp xopi]YTJoTJp i] aKOqTJ KUI buo i] TPElp £PbOrUb£s 
q£TU TTJ xopi]YTJoTJ TOU aVTlpIOTIKOU. H vooop EivUI 1l19avov va aKoAou9i]o£1 1l10 oopapi] 1l0p£ia O£ ll£PIOOOT£PO 
TJAIK\(J)ttvoup ao9£vEip i] O£ ao9£v£i<; 01 01l0iOl £ivUI £oao9£vTJqtvOi. I:£ ll£pillTlj)oTJ 1l0U llapoumao9£i i]1l1a KOAiTlu £o 
aVTlpIOTlKWV, cruVIOTUTUI b1UKOlli] xopi]YTJoTJ<; TTJ<; KAlVbaqU1ctVTJp. I:UVIOTUTUI 9£pallEia q£ PTJTiv£<; XOA£(jrupaqivTJ<; KUI 
KOA.EOTI1l0ATJ<;, blOTI aUTu TU qlapqaK£UTlKU llpoloVTU tXEl a1l0bElx9Ei on b£Oq£uouv TTJV TOoivTJ in vitro. 

H cruvIOTWvEYTJ MOTJ KOA.EOTl1l0ATJ<; EivUI 5 g Tp£1<; qlOpt<; TTJv TJqtpa KUI TJ cruVIOTWq£VTJ MOTJ XOA£(jrupavivTJC; EivUI 4 g 
TpEl<; qloptp TTJV TJqtpa. 

Eav napoucrta<J8£1 <Joyapou ya8flou KOAins Ex avnytOnKwv, amT] 8a npEnEt va 

avnflE'tconi1�Emt flE KU'taAAT]AT] avanAT]pCO<JT] uypwv, T]AEK'tpOAmwv Kat npco'tElvWv. 
YmlPXouv Eni<JT]S Ev8£1xEtS an6 flEAE'tES 6n flta 'tOxivT] (T] 'tOxiVES) nou napaYE'tat 

(ovmt) an6 m KAco(J"[pi8ta (t8talLEpa 'to C.difficile) £1Vat T] KUpt6'tEpT] aflE<JT] auia 

'tT]S KOAin80s Ex aVnyto'ttKwV. AmES Ot flEAE'tES 8Eixvouv Eni<JT]S 6n am6 'to 

'tOxtVoy6vo KACO(J"[pi8tO £1vat <JuvT]8coS EUai<J8T]'tO <J'tT] yavKOflUKivT] in vitro. 'Omv 

xopT]yT]80uv 125-500 mg yavKOflUKivT] 4 q>OPES 'tT]v TlflEpa, napa'tT]pElLat mx£1a 

Exaq>aVt<JT] 'tT]S 'tOxivT]S an6 m 8£1Yflam KOnpaVCOv Kat mm6xpovT] KAtVtKT] avamxT] 

'tT]S 8tappOtaS· 

LE <JnaVtES nEptmw<JEtS T] KOAins flnop£1 va uno'tponul<JEt flE'ta 'tT]v nau<JT] 'tT]S 

8Epan£1as flE yavKofluKivT]. Ot PT]'tiVES XOAE<J'tUpaflivT]S T] KOAE<Jnn6AT]S 8£<JflEDOUV 'tT] 

yavKofluKivT] in vitro. Eav np6KEUat va xopT]yT]80uv flta pT]'tiVT] Kat yaVKOflUKiVT] 
mm6xpova, 8a T]mv <JK67l:tflO 'to Ka8E Eva an6 ama va XOpT]YElLat 8taq>0pEnKT] wpa. 

Lav EVaAAaKnKT] 8Epan£1a 8a flnoPOU<JE va 808£1 an6 'tOu <J't6fla'tOS yaKUpaKivT], 
25.000 flova8ES Ka8E T]flEpa Eni 7 ECOS 10 T]flEpES. 


8a npEnEt va anoq>EuyoVmt m q>aPflaKa m onoia npoKaAoDv EV'tEPtKT] (J"[a<JT]. 


18talLEpT] np0<J0XT] 8a npEnEt va 8ivE'tat Ka'ta 'tT] <Juv'tayoypaq>T]<JT] 'tcov 86<JECOV 


KAtv8afluKivT]S <JE a<J8Ev£1s flE t<J'tOptK6 v6<Jou 'tOu ya<J'tpE v'tEPtKOU <JU(J"[T]fla'tOS, 


t8talLEpa KoAin80s. 


H KAtV8afluKlvT] 8EV 8a npEnEt va XPT]crtflOnOtElLat yta 'tT] 8Epan£1a 'tT]S flT]Vtyyin80s, 


8t6n 'tO q>aPflaKO 8EV 8taXEE'tat tKaVOnOtT]nKa <J'tO EYKEq>aAovconaio uyp6. 

H XPT]<JT] 'tT]S q>CO<Jq>OptKT]S KAtv8aflUKlVT]S flnop£1 va EXEt coS ano'tEA£<Jfla 

UnEpaVan'tUxT] fltKpoopyaVt<Jflwv, t8icoS flUKT]'tcov. 


'EX£t ava<p£pflEi 8tappota nou oXETi^ETat /l£ TO na80yovo Clostridium difficile (CDAD), T] onoia 

EV8EXETat va nOtKlAEt O£ paplrrT]TU, ano £Aa<ppa 8tappOta we; 8avaTT]<pOpOe; KOAtn8a , KaTa TT] 

XPT]oT] oX£Mv OAWV TWV aVnpaKTT]plaKcOV napayovTwv, oU/ln£ptAa/lpaVO/lEVT]e; TT]e; 

KAtV8a/lUKivT]e;, T] onoia EV8EX£Tat va nOIKtAEt O£ papUTT]Ta ano £Aa<ppa 8tappOta we; 

8avaTT]<popo KoAin8a. 
H 8£panEia /l£ avnpaK'tT]ptaKa <pap/laKa npoKaAEi aUaYEe; OTT] <pU<JtOAOytKT] £VT£ptKT] 

XAwpi8a, yqovoe; nou 08T]yEi O£ un£paVanTUST] lOU C difficile. 

To C difficile napayEt lOsiv£e; A Kat B nou <JU/lpaUouv OTT]V £/l<pavt<JT] CDAD. LT£A£XT] C 
difficile nou napayouv un£plOsiv£e; ausavouv TT] VOOT]pOTT]Ta Kat TT] 8VT]TOTT]Ta, Ka8cOe; amEe; Ot 
AOt/lcOSEte; /lnop£i va £iVat av8£KnKEe; GTT]V aVn/ltKpOPtaKT] 8£pan£ia Kat EV8EX£TUI va 

08T]yT]oouv O£ KOA£KlO/lT]. To EV8£XO/lEVO VOoT]oT]e; ano CDAD npEnEt va £S£Ta^£Tat O£ OAOUe; 

lOUe; ao8EV£ie; nou napou<Jta^ouv 8tappota /lETa ano XPT]OT] avnplOnKcOv. EnioT]e;, xp£la^ETat va 

AT]<p8£i avaAunKO taTptKO IOTOptKO £<pOOOV EXEt ava<p£p8Ei on T] CDAD /lnop£i va £/l<pavt<JT£i 
we; Kat 8U0 /IT]v£e; /lETa TT] XOpT]yT]oT] aVnpaKTT]ptaKcOV napayovTwv. 

H q>co<Jq>OptKij KAtv8afluKlvT] 8EV 8a npEnEt va EViE'tat Ev80q>AEyicoS a8taAmT] Eq>anax, 


aUa 8a npEnEt va EYXUE'tat <JE Xp6vo nEpt<J<J6'tEPO an6 10-60 npwm AEma 


'tOUAaXt<J'tOV. 


LE a<J8EV£1s fl£ flE'tpiou ECOS <Joyapou ya8flou T]nanKij v6<J0, EXEt ypE8£1 E7l:tflT]KUV<JT] 

'tOu Xp6vou T]flt<J£1as scoT]S 'tT]S KAtV8aflUKivT]S, aUa flta q>apflaKOKtVT]TtKT] flEAE'tT] 

E8EtxE 6n, 6mv 8i8E'tat Ka8E OK'tW WPES, a8pOt<JT] 'tT]S KAtv8aflUKivT]S <JuflPaivEI 
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cr1t(lVl(l. En:o�i:vwe; o£v O£wpei1:at avaYKaia T} 9eiwcrll 1:T}e; 00croAOY1ae; cr£ lln:anKij 

vocrO. 
E6v 1) ecpullciu llupuraed, eu llP€ll£1 vu yivovrat CI;£T6(>CI; Tlls M:lToupyius rOll T)llUro<; Kat nov vc<ppwv, 

4.5 All:I1U1tlOPU(H�lC; f1t:: uJ.:J..o. «pap,UlKEUTtKU TCpo'ioVTa Kat awe; flOP«PEC; alJ·:I1A£TCli)paO"T}C; 
Mc aVatcrOT}1:lKU ycVIKij<; avatcr9T}cria<; ij n:apuYOV1:ce; n:OU n:pOKaAOUV Vl;:UpO�Ui:KO 
an:OKActcr�O �n:opd va n:pOKAT}Od Ka1:acr"tOAij ""Cou avaTCVcucruKou ij Kat n:apuAucrT} 
(aV1:l�c""Cwn:i.1�c'[at flC xopijYT)crT} aAU'[WV acrpW,[10U Kat aV1:lXOAlvccr'[cpamKWV). 
XAWPUIHPUlVIKOAT} Kat £pUOpO�UK1VT} av'[uywviSOV'!al '[T} opucrT} 1:T}C;. ilpocrpO<pT}UKEe; 
oucrke; (KUOAiVT)<; K.A.n:.) �£lWVOUV '[T}V un:OppO<pT}crij 1:T}e;. 

4.6 KUTJO"TJ K(ll yalouXla 
M£AE'[ce; uvan:apuywyij<; EXOUV OlcSUXOcl cr£ upoupaioue; Kat n:OV1:lKOU<; /lc XopijYllcrll 
un:ooopiw<; Mcrcwv KAlVOa�uKivTJ<; EWe; 250mglkglTJ�EPU KUl un:o 'to cr""C6�a McrBWV 
KAlvou�uKivTle; EWe; 600mglkglTl/lEpa Kat Ocv n:upoumucrOllKc cAunwcrTi '[T}e; 
yOV1/l0""CT}'!ae; ij PAUPTI aLO E/lPpUO T} on:oia va 0<pdAc1:O cr'[T}V KAIVOa/luKivTI. L£ Eva 
YEVOe; n:OV1:lKOU n:apu1:TlpijOTlKB AUKocr'tO/la crc E�ppua n:ou Un:Ecr1:T}crUV '[T}v aywyij. 
ilapO/lOlu cn:iopacrTi ocv Bn:avaAij<pOT}Kc cr£ ana YEVT} n:OV1:lKWV ij crB una dOll Kat 
cruvcn:we; Ocwpci"tat crav cmopacrTi £n:1 ""Cou crUYKBKPt9EVOU yEVOU<;. 
O�we; OcV EXcl copatwOd T} acr<puA£ta crc cyKi>oue; yuVUiKc<; Kat Ola '[OU""CO va 
an:O<pBUYc'[at T} xpijcrT} '[Tie;· 
H KAIVOa9UKivTI aVU<pEpc'!al 0'[1 £9<pavicrOTlK£ cr'to 9TI'[PIKO YUAa crB n:OcrOcr1:U n:ou 
KlJ9aivov'[Ul an:o 0,7-3,8 9g/ml. LUV£n:We; an:and'[at 101ai"tcPTI n:pocroxij Kat Ka'[u 
Kuvova crucr1:ijv£1:at OlUKOn:ij '[ou 0TlAUcr/lOU. 

4.7 	 ETCIOPUO"EtC; O"TTJV lKavOTTJTfl o01]YTJO"TJe; KUt Xl:tptO"floU flTJXflvrov 
fJ,cv c1l:l0pu. 

4.8 	 AVl:1tlOiJflTJTEe; l:vi:pYEll:e; 
'E/lc""COl, oluPPOla, n:ou c1l:lPUAAel uflCcrT} OtUKOn:ij 1:T}e; O£pan:due;, \jIcUOO/lc/lPpUVWoT}e; 
KOAi1:le;, cruXVu n:OAU c1l:lKivouvTl. 
Y\jIT}AEe; McrBle; KAlVOa�uKivTle; an:0 1:ou cr""Co/laLOe; /In:op£i vu n:poKaAecrouv cruXV01:£pa 
1:Tlv cn:l1l:AOKij 1:T}e; \jIcUOo�c/lPpavwOoue; KOAl-rl0ae;. 

- llmUleo (1vurq}lO 
KOtAIUKO Myoe;, vau""Clu, EflC""CO<; Kat OluppOla (PA. n:apuypu<po 4.4) Kat Olcro<payine; 
Bn:1 Aij\jl£We; crKcuacr/lU1:wv an:o 'tOU aLO/la1:0e;. 

- A vn(jpa(1w;; V1ffJPfJVat(10"(1io, 
KTiAtOOpAa1:l0WOce; csuvOT}�a Kat KViowcrT} EXOUV n:apa""CTlPT}Od Ka1:U 1:TI OlupKcla 

OBpan:dae; /lB '[0 <pUp9aKO. 01 crUVTl9Ecr1:cpa ava<pcpO/lCVce; aV1:l0pucr£le; clVat '!a 
YcVIKBu!li:va ij1l:la Ewe; �E""CPta lAaplOcloij cSav01]/la1:a 'tou oEp/la1:0e;. Ln:UVlBe; 
ncpl1l:1:wcrcle; nOAu/lop<p0u cpuOij�a1:O<;, �cplKU ano '!a on:oia /lOlUSOUV �c 'to 
cruvopo�o Stevens-Johnson, EXOUV crucrXB1:lcrOBl �c 1:Tlv KAlVoa�uKivTl' "Exouv 
ava<pcp9d cAUXtcr1:ce; n:cPl1t1:wcrcle; ava<pUAaK'tOcl0WV aV1:l0pucrcwv. 

- 'H1fop 
'IK1:cpoe; Kat anOKAicrcle; crne; OOKI/lacrice; nou a<popouv 1:Tlv Tln:a1:lKij AcHoupyia EXOUV 
napa1:T}PTlOd Ka1:U '[TI OUiPKcta Ocpanciae; flC KAlVOa�UKivTl· 

- NfJfPPo. 
LnUvta EXOUV ava<pcpOci Ola'!apaXEe; 1:Tle; Vc<pptKij<; Acnoupyiae; (TI amOAOYIKij crXEcrT) 

""CTI<; cVOBXO9cVTlC; amij<; 0Ia1:apaxije; Ocv EXBt 01£UKPlVtcr9Bi). 

- L1 ip}lO Kat PlfJvvoyovOI 
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neptm:wO"!::le; unOq>OAtbO),[tKTJe; Kat 

llllYETI-E.4250-J3/2 
(24a) 

´Exouv uvuq>epOei KVT)0"1l0<;, KOAniw; Kat O"no.Vte<; 
q>AUK'tUtvOnOIlq>OAuyWbOU<; bepIlUTinbu<;. 

- AlflO'lrollfTlKO m)uT1ffla 
"Exouv uvuq>epElei n£ptm:WO"£te; nupOblKTJ<; OUbeT£pon£viu<; (A£UKon£via) 
T)roO"tvoq>tAiue;. 'E XOUV uvuq>epOei n£ptcrTunKo. 11£ UKOKKlOKUTTupatllia Kat 

OpOIlµOKunon£viu. 

- KapbwY'/8laKO UVUT1ffla 
"Exouv avaq>epOei O"no.vl£<; nepmTWo"£l<; KapblO1rV£UIlOVlKTJe; Ko.ll'l'T)<; Kat uno'tUO"T)e; 
Il£To. ana TuXeia £Vboq>AEµlU XOpTJYT)O"T)· 

- T01flKb:; aVTlbpauw:; 
TomKO<; ep£ElIO"Il0<;, nOVoe;, O"XT)llancrllo<; unOO"TTJllaTO<; EXOUV napuTT) PT) O£i 0"£ 
£VbOIlUtKTJ EV£crT). epOIlµOq>AEµiTle; EXE1 avaq>EpOEi crE EVboq>AEµlU £YXUO"T). AmE<; 01 
UVTlbpo.crE1e; IlnopOUV va EAuX10"1:OnOlT)OOUV Eo.V T) EVEcrT) yiVE'tUl µaOlo. Ev80llUtKo. Kat 
Eo.V anoq>EUYETU1 T) napallOVTJ £vboq>AEµirov KaOETT]proV. 

- N8VPIKO m)UT1ffla 

L1uO"y£uO"iu 

4.9 	 Y 1tEPOo(JoAoyia 
'EE 	 nEpinTroO"T) um;pboO"oAoyiu<; IlnopEi va npoKAT)OEi aA.A.EpYIKTJ aVTibpucrT). H 

avnllETwmO"T) EiVat O"ullnTrollunKi]. Mnopouv vu XOpT)YT)Oouv KOp1:1KocrTEpoelbT], 
abpEvaAivT), avn'icrTuIlIVlKo.. 

5. 	 cJ)APMAKOAOrIKEl: IAIOTHTEl: 

5.1 	 cJ)apflaKOO1)vaflIKES IOIOT'ITES 

MIKPOBIOAOrIA 
To bpucrnKo crucrTanKo 1:OU q>apllaKEunKou npOtOVTOe; eiVat T) KA1vbuIlUKivT), £vu 
T)1l10"UVElETlKO aVTlµlOnKo nou napo.YETat uno TT)V UVTlKaTo.crTacrT) IlE XAWPlO o"TT) 
El£crT) 7-(S) TT)e; 7-(R)-UbPO;UAOIlUbOe; TT)<; IlT)TPIKT]<; EvrocrT)<; A1VKOIlUKivT)<;. 
H KAtvbUIlUK1VT) Ilnopei va EiVat thE µaKTT)plOKTOVO<; £h£ µaKTT)plOcrTanKTJ UVo.AOYU 
11£ TT)V £UatO"OT)cria 1:OU 1l1KpOOpyUVlO"Il0U Kat TT) cruYK£VTproO"T) 1:OU aVTlµlOTlKOU. 
- ´EX£l anob£lxO£i on T) KA1VballuKivT) £X£l bpucrnKoTT)'tU in vitro £vavTlov TOW 
aKoAouElrov 1l1KpoopyaVlO"IlWV: 

1. 	 A£poµirov gram El£TlKWV KOKKroV, cr1:OU<; onoiou<; nEptAallµUvOVTat: 
Staphylococcus aureus 

Staphylococcus epidermidis 

(crTEAtXT) nou napo.youv nEVIKtAAIVUO"T) Kat crT£A.£XT) nou b£v napo.youv 
n£VIKlAAtvUcrT) . 'E£ bOK1IlE<; in vitro, Il£P1Ko. crT£A£XT) O"'tUq>UAOKOKKOU Ta 
onoiu apXtKw<; eiVat aVOEKTlKo. crTT)V epuOpolluKivT), YPTJYopu avanTucrcrouv UV1:OXTJ 
crTT)V KAtvbaIlUKlVT). 
Streprococci (£KTO<; 1:OU S. faecalis) 

Pneumococci 

2. 	 AVUEpOµirov gram apvT)uKwV µaKiA.rov, crTOUe; onolou<; n£pIAullµUvOv'tUt: 

Bacteroides spp (crullneplAullµavoIlEvT)<; TT)<; 0116.80<; B. fragilis Kat TT)<; 

0llo.bO<; B.melaninogenicus) 


Fusobacterium spp 


3. 	 Avu£poµirov gram ElET1Kwv, 1lT) crnopoyovrov µaKiA.rov, cr1:Ou<; onoiou<; 
neptAallµuvOVTat: 
Propionibacterium 
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Anoppogmcrn 
mof.1u 

EVb0f.1UIKU 

EVOO<pAt¾ta txxuon 

-

ME1:u ano 
OTUOJlES KAtVbaflUKivTJS opou 9 flg/m1 entTUnUVoVTat 1-3 cOPES flE1:U 1:TJ xopi]YTJOTJ. 

METU ano 

t}.t}.YED-E.4250-J3/2 
(24u) 

Eubacterium 

Actinomyces spp 

4. 	 Avm:popiwv Kat fltKpo-aEpo<piAWV gram OETtKcOV KOKKWV, OTOUS onoious 
nEptAa flpuvovm t: 

Peptococcus spp 

Peptostreptococcus spp 
Microaerophilic streprococci 
KAwOTpibta: Ta KAwoTpibta dvat nto aVOEKTtKU ano Ta m:ptooon:pa avuEpO¿ta 
OTTJV KAtvbuflUKivTJ. Ta m::ptOOOTEPU uno TU KAWOTpiotu erfringens dvat EuaicrOTJTU, 
OflWS uAAa dbTJ, onws TO c.sporogenes Kat TO C.tertium £ivat OUXVU UV8EKTtKU 
OTTJV KAtvbUflUKivTJ. 0a nptnEt vu yiVETat TEOT EUatcrOTJoias· 

5. 	 L\tu<p0pwv fllKpoopyaV10flcOV, OTOUS onolous nEptAUJlpUvovmt: 
Chlamydia trachomatis, Toxoplasma gondii, Plasmodium falciparum, Kat 

Pneumocystis carinii (crE cruvbuucrflo flE nptflUKivTJ)· 

AEpoll101 gram UpVTJ'tlKOi IlUK1AOl 


Streprococcus faecalis 


Nocardia spp 

Neisseria meningitidis 


LTEAtXTJ Staphylococcus aureus UVOEKTtKOU OTTJ flEOtKtAAiVTJ Kat OTEAEXTJ 

Haemophilus influenzae (uvuAoya flE TtS nEplOxts onou £ivat YVWOTO OTt unupXEt 

UVTOXi] OTO aVTt¿toTtKO). 


L\tumUUpOUfleVTJ aVTOxi] EXEt anooEtxOd flEmÀu AtVKOflUKlVTJS Kat KA1VOaflUK1VTJS· 

AvmYWV10flOS tXEt anobElx0ei flEmÀu KAtVOaflUKlVTJS Kat EPuOpOflUKlVTJS. 

Av Kat TJ UOPOXAWP1KT] KA1VOUflUKlVTJ £ivat OpUOTtKi] TOOO in vivo 000 Kat in vitro, TJ 

<pwo<poptKT] KAtVbUflUKivTJ bEV nupOU0tUSEl Kaflia m vitro opUOTJ· Ev TOUTOlS, TJ 

UVWTtpW oucriu UbPOAuETat Taxumm in vivo OTTJ opaoTtKT] ouola-¿UOTJ. 


5.2 «1lUpp,UKOK1Vll'tlKES 10lO'tTJ'tES 

H KAtvbaflUKivTJ AaflpuvofltVTJ uno TO unoppo<puTat TUXUTaTU Kat 0XE06v 


Mi]pwS (90%). ME uno TOU OTOflaTOS xopi]YTJcrTJ OE Evi]AtKES 150 mg KAwbaflUKIVTJS, 

J1EytcrTES m:uOJlES OTOV opo u'!IOUS 2,5 Jlg/ml EmWnUVOVTat OE 45 npcOTa AEnTu. 


METu uno 3 cOPES TJ OTUOflTJ OTOV opo £ivat 1,5 Jlg/ml Kat flETU ano 6 cOPES <pOUVet TC1 


0,7 flg/ml. 

H anoppo<PTJoi] 1:TJS uno 1:OU mOJluTOS XOpTJYOUflEVTJS KAlVbaJluKivTJS OEV £n:TJPEUSE1:at 


nOOOTtKcOS crTJflaV1:1KU cmo TUUTOXPOVTJ Ai]'!ITJ TpO<pi]S· H anoppo<pTJOTJ oflWS flnopd 


Kunws va KaOu01:Epi]oEt. 


xopi]YTJoTJ 600 mg <pwcr<poptKT]S KAtvbUflUK1VTJS fltY10TES 

300 mg OE 10 npcOTa AEnTu i] aVTtoTOlxa 600 mg OE 

20 npcOm AEnTu, fltY10TES 01:UOfleS opou 7flg/ml Kat 10 flg/ml aV1:tOTOlxa, 
E7rtTUnUVOVmt Ka1:U 1:0 ntpas TTJS EYXUOTJS· 0 nlvaKas 1 OlVEt 1:1S fltOES fltY101:ES 
01:u8flES opou flETU ano xopi]Y11oTJ <pWO<P0P1Ki]S KAlVoaflUK1VTJS. 01 01:u8flES 
KAtvOafluKivTJS OTOV opo flnopouv va 01aTTJpTJ8ouv OE TtflES avdnEpES 1:TJS in vitro 
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BlOIl£TU1:D01t1] 

AntKKQ!Q.U 

Illl YEll-E.42S0-13!2 

(24a) 

EAUXI01:TJ':; UVUOm.A1:tKTJ,:; 1tUKV01:TJ1:U':; ym 1:OU':; 1tl0 cuui08TJ1:ou,:; !ltKPOOpYUVtO!lOU':; !lE 
XOpTJYTJOTJ q>roOq>OPIKTJ':; KAWSu!lUKivTJ':; Ku8E 8-12 cOPE':; 01:OU':; EVTJAtKE':; Kat KUOE 6-8 
cOPE':; Om. natStu TJ !lE OUVEXTJ EVSOq>AEÁlU EYXUOTJ· L1:UOEPTJ 01:UO!lTJ E1tl1:UYXUVE1:at 
!lE1:U uno 1:TJv 1:Pl-rTJ SOOTJ· 

lIivalcac; 1 

ÂooTJ KAIVSU!lUKivTJ 

EVTJAtKE':; (!lE1:U 1:TJv EÃl(JOpponTJoTJ) !lg/m1 

300 mg E.<1>. OE 10 AEn1:U KUeE 8 cOPE':; 7 

600 mg E.<1>. OE 20 AEn1:U KUOE 8 cOPE':; 10 

900 mg E.<1>. OE 30 AEn1:U KUOE 12 (OpE':; 11 

1200 mg E.<1>. OE 45 AEn1:U Ku8E 12 cOPE':; 14 

300 mg E.M. KUeE 8 cOPE':; 6 

600 mg E.M. KUOE 12 cOPE':; 9 

ÂOOTJ KAIVSU!lUKIVTJ 

lIatSIU (npc01:TJ SOOTJ) (I) !lg/mJ 

5-7 mg/kg E.<1>. OE 1 cOpu 10 
3-5 mg/kg E.M. 4 

5-7 mg/kg E.M. 8 

(l) Tu 01:OlXeiU 0' uu-ri} 1:TJV O!luSU eiVat uno UOOEVei.:; uno eEpum:iu YIU Aoi!lroÃTJ 

- KU1:uvoilll 
H OUVSEOTJ !lE npro1:elVE':; KU!luivEm.1 uno 80 Ero.:; 90% 1:TJ':; XOPTJYOU!lEVTJ':; 86oEro.:;. 
L\EV nUpUtTJpEl-rat uepOlouKi} IKUVOtTJtU !lEtU tllV uno tOU Oto/lU1:o,:; xopTJYTJoTj. H 
KA1VSU!lUKtvTJ StEIOSUEl EUKOAU O1U nEptOoo'tEPU uypu 'tOU OcO!lU1:0<; Kat OtOU<; 
101:Ou<;, 7rePVo. pi:(JW rov 7rACtKOVvra (ITO fPPpVO, KaBwt; KW (Jro WFPIKO y6.Aa. L1:OV 
001:l-rTJ 10TO OUYKEVtpcOVETat nEpinou 1:0 40% (20-75%) 'tTJ<; OTUO!lTJ<; O'tOV opo, 010 
!lTJ'tPIKO YUAU 1:0 50-100%, OTO UpOplKO uypo 1:0 50%, om. 1ttUEAU TO 30-75%, 01:0 
m:plTovulKO uypo 1:0 50%, 01:0 E!lÁpUtKO ui!lU 1:0 40%, 01:0 nUOv 1:0 30%, 01:0 
nAcupmKO uypo 1:0 50-90%. AV1:tOETro<; Tj KAlVSU/lUKivTJ SEV ()lEtOSUEI 010 

EYKEq>uAovronuio uypo, UKO!lTJ Kat OE nEpin'trooTJ !lTJvlyyinSo<;. 

-
H KAIV()U/lUKtVTj tXEI XPOVO TJ!ltOEia<; 1;roTJ<; nEpinou 1,5 - 3,5 cOPE<;. 0 Xpovo<; 
TJ/l1OduS 1;roTJS UU1;UVETat EAUq>pcOS OE uoeEvei.:; /l£ EKO£OTJ!lUO!ltvTJ tKnTroOTj TTJS 
VEq>PIKTJS TJ TJnUUKTJS AEl'tOupyiw;. To ()OOOAOYIKO 0XTJ!lU ()EV XpEtU1;E1:'Ul vu 
1:pononotTjeEi Eni nupouoiu EAUq>pU':; TJ !lETpiw; VEq>PIKTJS TJ TjnUnKTJS vooou. H 

KAIV()U/lUKtvTJ !lETUÁOAi1;E'tat 0XEUKU SUOKOAU. 

-

H unEKKploTJ !ltKPOÁlOAOYIKcOS EVEPYOU !lOpq>TJS om. oupu nOIKlAAEI uno 10-20% Kat 
om. Konpuvu eivat nEpinou 4%. To UnOAOl1tO unEKKpivETat uno !lOpq>TJv ÁlOAOYIKcOS 
UVEVEpycOV !lETUÁOAl'tcOV. H unEKKptoTJ AU!lÁUVEt XcOpuv KUpiroS StU tTJ<; XOATJ':; Kat 
trov Konpuvrov. H at/lOKUOUPOT) Kat TJ ()IUnEpttOVUlKi) KUOUPOTJ ()EV Eivat 
unOTEAEO!lUUKE<; !ltOO()Ol YIU TTJV UnO!lUKpuVOT) TTJS KAlVSU!lUKivTJS· 
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6.3 

,1,1YEn-E.4250-J3/2 
(24u) 

5.3. IIPOKAlvlKa OEOOI-li:vu "(lO. "t'l]v U(f<paAElu 

L"1£v £Xouv ol£�uXe£i l1aKPOx.poV1£(; 1l£A.t'm; KapKlVo,,(£v£aT]e; a£ SOla. 

M£A£1;£e; yOVIOlOlO�tKOtTrme; Kat yoVtllotT]rac; £XOUV ol£�ax9£i a£ SOla Kat exouv 
U1tO�Ei apVT]nK£C; .(pA.£1tiaT]e; 1tapuypa<po 4.6). 

6. $APMAKEYTIKEE IIAHPO$OPIEE 

Ta aKoAou9a <puPllaKa £lVat <pUcrtKOle; aaul1Para Il£ tT) <pwa<popIKli KAlVOaI1UKivT): 
a Il1tlKtAA1VT) , va'tplOUxOe; <patvurolVT), pappnoupIKu, al1tvo<puAA1VT], YAUKOVIKO 
aapeano Kat eWKO l1ayvi)crto. 

EiVat yvwato on T] <pwa<poplKT) KAlVoal1uK1vT] EiVat <pUcrtKOle; Kat XT)111KOle; aUIlPati) 

£1ti 24 Olp£e; WUAUXtalOV a£ uoanKo OluAUl1a O£�tposT)e; 5% Kat <pUcrtOAOytKO opo, ra 

o1toia 1t£ptexouv ta aKoAou8a avnplOtlKU ane; auvT)9we; XOPT]youll£vce; 

aUYKCVtpOlacIC;: 9WKi) al1tKaaivT], astpCOVUI1T], va<plKT) Kc<pal1av06AT), VatplOUXo 

K£<pasoAivT), VatplOUXo K£<pot�illT], VatplOUXo Kc<po�nivT), va'tplOuxo KC<prasloil1T), 

VatplOUXo K£<pnso�il1T], 8CllKi) y£vraIlUKivT), 9£llKli v£nAI11KivT), 1tl1t£paKtAAivT] Kat 

'tol11tpaIlUKivT). 
H aUI1PatotT)ra Kat OlUPK£1U tT]e; ara9£potT]rae; 'twv IllYI1U'tWV nov <paplluKwv 
1tOlKiAA£l avuAoya I1c tT) aUYK£VtpwaT) lOUe; Kat OU:l<pop£e; UAA£e; crtlV9i)K£e;. 

AlapKwI Froi)'.; 

6.4 IOlO.l-rtpt'.; 1tpo<pu/..O:GtlI; KaTa TTJV <PUAUG11 TOU 1tPOlovTo'.; 

6.5 $U(J11 KUt (JU(JTUTlKa TOll 1ttP1EKTT) 

6.6 I01Ui'Ttp£'.; 1tpO<Pll/..O:G£t'.; U1tOPP1'Vl]'.; KUt a/../..o'.; XttPl(JI-lO'.; 

7. KATOXOE THE AAEIAE KYKAO$OPIAE 

8. API0MOE AAEIAE KYKAO$OPIAE 

9. HMEPOMHNIA THE IIPQTHE ErKPIEHE 

10. HMEPOMHNIA ANA0EQPHEHE TOY KEIMENOY 
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/2. 

L';.L';.YErI-E.4250-13/2 
(24a) 

2, To <!luMo OOIWII..iJv Via TO XPr)OUI <papIJOKWTIKWV TTpOrOVTWV TTOU TT£PltXOUV opaOTIKO 

OUOTaTlKD CLiNDAMYCIN PHOSPHATE IJOp<pte; KA4JAKIO,l:KAHPO 300MG/CAP, -

ENELIMO t:..1A/WMA 600MG/4ML AMP 

Opi'£TOI we; £sr)e;: 

<l>Y MO O.AHriON riA TO 

1. 	 ONOMAIIA Cl>APMAKEYTIKOY npOIONTOI 

1.2 	 Euv8EO''1 

a) KmpaKlo, O'KAfJpo 
npaaTIKrl ouaia: YOpOXAWPIKrl KAlv OalJuK ivI1 

'EKooxa: 


Jl) EviO'ltJo olaAutJa 
npaaTIKrl ouaia: Cl>waq>opIKrl KAl voal-'uKivI1 
'EKooxa: 

1.3 	 Cl>aptJaKoTEXvIKf) tJopcpf) 
Ka4'oKlo, aKAI1Po 
EvtOll-'o OIOAUI-'O 

1.4 	 n£pl£KTIKoTI')Ta O£ opaoTIKIl ouofa: 
Ko8E Ka4' OKIO TTEPltXEI 300mg UOPOXAWPIKr1<; KAIVOaI-'UKivl1<; 
Ko8E q>uOIyyo 4ml m:pltXEI 600mg q>waq>opIKrl<; KAIVOOIJUKivl1<; 

1.5 n£plypacpf) - O'uoKEUaofa 

1.6 	 Cl>aptJaKo9£pa1TEUTIKIl KaTl')yopia 
AVTIJjIOTIKO 

1.7 	 Y1T£u9uvo@ Ao£ia@ KUKAocpopia@ 

1.8 napaoK£uaoTi@ 

1.9 IuoK£uaoTi@ 

TI nPEnEI NA rNQPIZETE riA TO Cl>APMAKO nov IAI XOPHrHIE 0 rlATPOI IAI 

2.1 r£vIKi@ nAl')pocpopi£@ 
To opaaTIKo auaTO TIKo TOU q>0PlJaKWTIKoU rrpo'iOVTO<; Eival 11 KAIVOOIJUKivI1, 
tva I1lJlauv 8ETlKO aVTIJjIOTIKO rrou rrapoy£TOI orro TI1V IJI1TPIKrl tvwal1 
AIVKOIJUKivI1, 

H KAlVlia/1UKivl] /1l1opei va eival Eire paKTIlPloKr6vo<; Eire paKrlJPIOOranKtl avtlA.oya /11: rl]v rualOillJoia rou /11KpoopyaVI0/10U 

Kat TIl ODYKtvrpWOI] rou avnpIO!lKoi>. 
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t;..t;.. YEIl-E.42S0-13/2 
(24(1) 

2.2 	 Ev()Ei$%IC; 
Lo�ap£� AOllJw�EI(; alT6 gram 8ETIKOOe; KOKKOUe; (OUlJlTEpIAalJ�avolJ£vwv Kal 
oraq>uAoKoKKWV), oloq>opa avaEpo�la KOI loiwe; Bacteroides fragilis (AOIIJW�EIe; 
EVDOlTEpITova"jK£�, YUVOIKOAoYIK£<) K.A.lT.), OOTEOIJUEAiTioa. 
To�olTAaolJlKrl EYKEq>aAiTl� OE ao8EvEi� IJE AIDS. LE ao8EvEi� OTOU� olToiou<) Il 
oUIJ�aTlKrl 8EpalTEia OEV ElvOi KaAo aVEKTrl, Il KAlvOalJUKlvil OE oUvDUaOIJO IJE 
lTUpIIJE8aIJivil £XEI alTOOEIx8Ei alTOTEAEOlJaTIKrl· 
nVEUlJovia alTO Pneumocystis carinii OE ao8EvEi� IJE AIDS. LE ao8EvEi� 01 
OlTOiOl OEV av£xovTOI IKaVOlTOlllTiKa rl OEV avralToKpivoVTOI IKaVOlTOlllTIKO aTil 
oUIJ�aTlKrl 8EpalTEia, 11 KAIVOalJUKivil IJlTopEi va XPilOlIJOlTOlll8Ei OE ouvouaolJo 
IJE lTpllJaKivll· 
H XPrl0ll TIl� KAIVOaIJUKivIl� lTP£lTEI va lTEPIOpi�Eral OE alTOAUTE� EVOEi�EI� rl 
orav DEV IJlTOpoOV va XPIlOlIJOlTOlll800v aAAa aoq>aAtoTEpa aVTI�loTIKa, 
E�OITiae; oo�apwv aVEm8uIJrlTwV EVEpYEIWV KOI Kupiw� Tile; 
4JEUDOIJEIJ�paVWOou� KoAiTlOoe;. 

2.3 AVT£V()%i$%IC; 
AUspyia fIT'lV KAlvbaflVldv'l r, fIT'lV A/VKOflVKIV'l, bwppoiiaJ. (Jvvbpofla, IfITOP1KO KOAiru5ar; r, 

svrspiTiJar; r, KOAinbar; o.no avnfJlOTIKa. 

2.4 	 EI()IKEC; TTpOCPU.AO$%IC; Kal TTPO%I()OTTon\u%lC; KaTO Til XPr)UIl 
2.4.1 EV'lflE:PWfIT£ TO ywrpo (Jo.r; av d(Ja(JT£ aME:pYIKOr;, av naUXETs ano V£(PP1Kr, r, 'lnaTlKr, 

Onwe; KOf I-lE oMo OVTll-lfKP0j310KO q>OPI-lOKO I-lnopEi va nopouOIooTEi OIOPPOIO OE 009EVEie;, 

J..I£TO on6 Xopr;y'lO'l KAIV00I-lUKiv'le;. LT'lV mpimw0'l OUTr; nptnEf va EV'lI-lEPWVETOf 0 YIOTp6e;. 

H 9Epomio I-l£ KAIV00I-lUKiv'l EX£I ouoxnlo9Ei I-lE ooj3apr; KoAiTfoa, 'l onola I-lnop£i va £IVOI 

8aVOT'lq>6poe;. Ta OUl-lmWJ..IOTa nOIKiMouv an6 EAaq>po, EWe; ooj3opr;, mil-l0V'l Oloppola, 

AWKOKUTTOPWO'l, nupH6, ooj3apte; £nwoUVEe; KOIAlaKte; l-lu"iKEe; ouoToAte;, napouoia OTO 

tVTEPO ail-laTOC; KOI j3AtVV'le;. KaTooTOoll nou av o£v aVTIJ..IHWTTlo9Ei, I-llTopEi va KOTOAr;m£1 O£ 

n£pITOviTfoa. KOTanA'lmia KOf TOmIK6 J..I£yoKoAo. 

'Evap�Il KoAiTiDOe; E� aVTI�IOTIKWV £XEI oUIJ�Ei KaHl Til DlapKEla Tile; XOPrlYIlOlle; 
rl aKOlJ1l KOI 000 rl TpEI<) E�OOlJaOE� IJETa Til XOPrlYIlOIl TaU aVTI�IOTlKOO. H 
voooe; EivOi m8avov va aKoAou8rlOEI mo oo�aprl lTopEia OE lTEPIOOOTEPO 
IlAIKIWIJ£VOU� ao8EvEiC; rl OE ao8EvEic; 01 OlTOiOI EivOi E�ao8EVIlIJ£VOI. LE 
lTEpilTTWOIl lTOU lTapouOIao8Ei rlma KoAiTI� E� aVTI�IOTlKWV, ouvloTaTOI 
DlaKolTrl XOPrlYIlOIl� TIl� KAlvoalJuKivIlC;· 

o laTPOC; oa� 8a OUOTrl0E1 8EpalTEia IJE PllTivEC; XoAEoTUpalJivll� KOI 
KoAEOTllToAIlC; . 
Eav lTapouOIao8Ei oo�apoO �a81J0u KoAiTl� E� aVTI�IOTlKWV, aUTrl 8a lTP£lTEI va 
aVTIIJETWlTi�ETOI IJE KaToAAIlAil avalTArlPwoll uypwv, IlAEKTpoAuTWV KOI 
lTPWTE·IVWV. 
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MTTopEi va O'ac; XOPI1Y�O'EI r,3avKoJJuKivIl, olon JJE aUT�V TTaparllPEiTOI TOXEia 
ESOC.pOVIO'Il HI<;; TOsivIle; TTOU TTapOYETOI aTT6 TO UTTEU9uvo yla TIlv KOAinoa 
KAWO'TpiolO aTTO TO oEiYJJara KOTTPOVWV Kal TOUTOXPOV'l KAIVIK� avOTOs'l HIe; 
OIOppOla<;;. 

LE O'TTOVIEe; TTEplTTn.i.>O'EI<;; r] KoAine; JJTTOPEi va UTTOTPOTTlOO'EI JJETO Tr]V TTaUO'r] 

Tile; 9EpaTTEiae; JJE r,3avKOJJUKivr]. 


01 pr]TivEe; XOAEO'TUpaJJivr]<;; � KOAEO'TITTOAr]<;; OEO'JJEUOUV Tr) r,3avKoJJuKiVIl Eov 

TTPOKEITOI va xopr]Yr)90uv JJla pr]Tivr] KOI r,3avKOJJUKivIl TOUTOXPova, 9a �TOV 

O'KOTTlJJO TO Ko9E Eva aTTo aUTa va XOpr]yEiTOI OlacpoPETIKr'] wpa. 

Lav EvaMaKTlKr'] 9EpaTTEia JJTTOPEi va O'a<;; O'UO'Tr']O'EI aTTO TOU O'ToJJarOe; 

r,3aKITpaKiv'l. 

-ea TTPETTEI va aTToc.pEuYOVTOI c.poPJJaKa TO oTToia TTpoKaAoOv EVTEPIKr'] O'TaO'r]. 

-H KAlvoaJJuKivr] OEV XPr]OIJJOTTOIEiTOI Yla Tr] 9EpaTTEia Tr]<;; JJr)vlyyiTloo<;;, olon TO 

c.paPJJaKo OEV olaXEETal IKavoTTolr]TIKa O'TO EYKEc.paAovwnaio uypo. 

-Eov r] 9EpaTTEia TTapara9Ei, 9a TTPETTEI va yiVOVTOI EsETaO'EI<;; Tr]<;; AElToupyia<;; 

TOU r']TTaTOe; KOI TWV VEc.ppWV. 


2.4.2 	 HAIKIWI.IEVOI 
IO'XUEI OTI Kal Yla TOU<; EVr']AIKEe; 

2.4.3 	 Ku I'J all 
b.EV EXEI EOPOIW9Ei r] aO'c.pOAEla Yla Tr] Xpr']O'Il Kara Tr]V KOllO'r]· 

2.4.4. 	 raAouxia H KAIVoaJJuKiv'l aTTEKKpivETOI OTO JJr]TPIKO yaAa, TTPETTEI O'UVETTW<; 
va aTToc.pEOYETOI 11 XP�O'r] Tr]<; � va olaKoTTTETOI 0 91lAaO'JJo<;. 

2.4.5 	 nal6lCl: H EVEOIJJr] JJopc.p� TTEPIEXEI r,3EV�UAIKr'] aAKooAIl· ATTayopEOETOI r] 
xopr']yr]O'r] O'E vwyva Kal O'E TTOioia JJIKpoTEpa TWV 3 ETWV. 

2.4.6 	 E1Ti6paal'J aTl'Jv IKaVOTI'JTa o6r1Vl'Jall? KOI XEl pialJOU IJl'J xavl'J@u:nwv 
b.EV ETTlOpa. 

2.4.7 	 16laiTEpE? 1TpOEI601TOIr1aEI? Via Ta TTEPIEx0I.IEVa iK60xa 
To EVEOIJJO oloAuJJa TTEPIEXEI r,3EV�UAIKr'] aAK06Ar] 

2.5 	 AAAI'JAETTl6poaEI? IJE oAAa q>oPl.laKa r1 ouaiE? 
EVr]JJEPWO'TE TO Ylarpo O'a<;; av TTaipVETE aMa c.paPJJaKa. ME aVOI0'9r]TIKa 

YEVIK�<; avaI0'9'lO'ia<; � TTapoyovTE<; TTOU TTpOKaAouv ve:uPOJJU'iK6 aTTOKAEIO'JJ6 
JJTTOPEi va TTpOKAr]9Ei KaraO'TOA� TOU avaTTve:uO'TIKOO r'] Kal TTapOAuO''l 
(aVTIJJETwTTi�ETOI JJE Xopr']YllO'r] aAoTwv aO'r,3EOTiou Kal aVTlXOAIVEO'TEpaOlKwv). 
XAwpaJJc.pOlVIK6AIl KOI Epu9poJJUKivIl aVTOywvi�ovTOI Tr] opaO''l Tr]<;. 
npOO'pOc.pr]TIKE<; OUO'iE<; (KaOAivr]<;; K.A.TT.) JJEIWVOUV Tr]V aTToppOc.pr]O'� Tr]<;. 

2.6 	 6oaoAovia 
EVr1AIKE? 

-ATT6 TO O'ToJJa 300mg/6wpo. 

-EvooJJu'iKW<;; � O'E r,3paoEia EVooc.pAtr,3la EYXUO'r] 600mg EW<; 2400mg/24wpo O'E 

2-4000'EI<;;. 

ApOlwvETOI JJE IO'OTOVO oloAuJJa XAWPIOOXOU varpiou � OESTpO�r]<;. Ec.p'oTTas 

EvooJJu'iK� xop�Yr]O'r] 000'r]<; avw TWV 600mg OEV O'UVIO'TaTOI. b.Ev XOPllYEiTOI 

O'E TTOioia KOTW TWV 2 ETWV olon TTEPIEXEI r,3Ev�UAIKr'] aAKooAr]. 


nal6lo: 1S-40mg/Kg/24wpo O'E 3-4 OOO'EI<;. 
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To:onAAIMIKH ErKE<l>MITII IE AISENEII ME AIDS: 

<t>WOq>OPIK� KAlvoafJuKivll E. <t>. � UOpOXAWPIK� KAlvoafJuKivll aTTo TOU OTOfJOTOe; 
600-1200 mg Ko8E 6 WpEe; ETTi ouo E�OOfJOOEe; KOI aKoAOu8we; 300-600 mg 
aTTo TOU OTOfJOTOe; Ko8E 6 WpEe;. H ouv�81le; OUVOAIK� OlopKEla Tile; 8Epam:iae; 
Eival 8 EWe; 1 0 E�OOfJOOEe;. H 00011 Tile.; TTuplfJE8afJivlle; Eival 25-75 mg aTTo TOU 
OTOfJOTOe; IlfJEPlloiwe; ETTi 8 EWe.; 1 0 E�OOfJOOEe;. ME ultJIlAoTEpEe; OOOEIe; 
TTuplfJE8afJivlle; 8a TTPETTEI va XOPIlYEiTOI q>OAIVIKO o�u 10-20 mg IlfJEPlloiwe;. 

nNEYMONIA AnO PNEUMOCYSTIS CARIN II IE AISENEII ME AIDS: 


<t>WOq>OPIK� KAlvoafJuKivll E.<t>. 600-900 mg Ko8E 6 WPEe.; � 900 mg E.<t>. Ko8E 

8 WPEe.; � UOpOXAWPIK� KAlvoafJuKivll 300-450 mg aTTo TOU OTOfJOTOe; Ko8E 6 


WpEe; ETTI 21 IlfJEPEe.; Kal TTplfJaKiVIl aTTo TOU OTOfJOTOe.; OE Eq>oTTa� 00011 10-30 


mg IlfJEPlloiw<; Em 21 IlfJEpEe;. 


TPonor XOPHrHrHr 


fj,Ev XPE10SETOI EIOIKO EPyaAEio KOTT�<; Yla TO OVOIYfJa Tile; q>uO"Iyyae.;. 0 aUXEvae; 

Tile; q>uO"Iyyae; EivOI 0llfJEIWfJEvo<; OTO OllfJEio KOTT�e;. 


PYSMOr LlIA" yrHr KAI ErXYrHr 

H oUYKEVTpwOIl Tile; KAlvoafJuKivlle.; OTO olaAuTIKo fJEOO Yla tYXUOIl OEV 8a 
TTptTTEI va uTTEp�aivEI TO 18 mg avo ml Kal 0 PYE>MOr ErXyrHr fj,EN E>A 
nPEnEI NA ynEPBAINEI TA 30 mg ANA AEnTO. 0 ouv�81le; pU8fJoe; 
tYXUOIle; Eival we.; aKoAOu8we;: 

fj,ooll fj,laAuTIKo fJtoo 	 Xpovoe.; 

300 mg 50 ml 10 TTPWTO AETTTO 
600 mg 50 ml 20 TTPWTO AETTTO 
900 mg 50-100 ml 30 TTPWTO AETTTO 

1200 mg 	 100 ml 40 TTPWTO AETTTO 

XOP�YIlOIl TTEPIOOOTEPWV aTTo 1200 mg OE Eq>oTTa� wplaia EYXUOIl OEV OUVIO"TOTOI. 

Aau ... lJan)TIln:  
Ta aKoAou8a q>oPfJaKa Eival q>UOIKWe.; aou"'�OTa fJE Til q>WOq>OPIK� 
KAlvoafJuKivll: afJTTI KIMivll , VOTPIOUX0e.; q>OIVUTOivll, �ap�ITOUpIKO, 
afJlvoq>uMlvll, YAUKOVIKO ao�toTIO KOI 8EIIKO fJayv�O"Io. 
ElvOi YVWOTO OTt 11 q>WOq>OPIK� KAlvoafJuKlvll £ivOi q>UO"IKWe; KOI XllfJ1KWe; 
OUfJ�OT� ETTI 24 WpEe; TOUAOXIOTOV OE UOOTIKO OIOAufJa oE�TpOslle; 5% Kal 
q>UO"IOAOYIKO opo, TO oTTola TTEPltxouV TO aKoAou8a aVTI�loTIKO OTIe; ouv�8we; 
XOPIlYOUfJEVEe; OUYKEVTpWOEIe;: 8EIIK� afJlKaoivll, asTpEOVOfJll, vaq>IK� 
KEq>afJaVOOAIl, VOTPIOUXO KEq>asoAivll, VOTPIOUXO KEq>oTO�ifJll, VOTPIOUXO 
KEq>o�ITivll, VOTPIOUXO KEq>TOsloifJll, VOTPIOUXO KEq>Tlso�ifJll, 8EIIK� YEVTOfJuKiVIl, 
8EIIK� vETIAfJIKivll, TTITTEpaKIMivll Kal TOfJTTpafJuKivll. 
H OUfJ�OTOTIlTO Kal OlopKEla Tile.; oT08EpOTIlTO<; TWV fJlYfJOTWV TWV q>aPfJOKwv 
TTOIKiMEI avoAoya fJE Til OUYKtVTPWO� TOUe; KOI OIOq>OpEe; OMEe; OUV8�KEe;. 

2.7 	 YUEp50aoAoyia: rE TTEpiTTTWOIl UTTEpooooAoyiae; ylvETaI OUfJTTTWfJOT1Krl 
aVTlfJETWTTlOIl OUfJTTTWfJOTWV. MTTopEi va XOPIlYIl80uv KOPTIKOOTEpOEIO�, 
aOpEvaAivll· 
TIlA. KtvTPOU AIlAIlTIlPloaEwv 210 7793 777 

13 



L1L1YETI-E.42S0-J312 

(24a) 

2.8 AV£TTlOUlJllnc;; EvtPVEIEC;; 
'EIJETOI, OI()ppOla, TTOU ETTIhelMEI elIJECH'l olaKOTTr; Hle; 8EpaTTEiae;, 

4JEUOoIJE\JhpavwOlle; KOAITIe; OUXVel TTOAU ETTIKivouvIl· 

- nErrTIKo uUUTf1/Ja 
KOtAlUKO 6J,yo7, vumiu, tJ.lCTOr Kat OtUppOlU (DA. EtOtKt7 nponOOnOniCl€l7) Kat OlCloqJayinr Ext ATjēI£W7 ClK£1JUClJlUTWV UXO 
1:0U Cl1:0JlUTO<;. 

AVTl6paUEI{ UrrEpEUalu91]uia{ 
KT]AtOOpwnoffio£<; Et,uv6T]Jlu KUt KViSWClT] tXOUV xupu1:T]pT]6d KUTa 1:T] O\apK£lU 6EpUm;iue; JlE TO qlUpJlUKO. 0\ cruVT]6tCl1:EPU 
UVUqlEpOJlEVEe; UV1:l0pUClEtl,; CiVUt 1:U YEVtK£1JJl€VU Tjnlu twe; J.ltTpm u.aptOEIOTj et,uv6TjJlU1:U 1:0U O€PJlUTO7. I:mlVtEe; m;pl7rTfficrn<; 
XOAUJlOpqlOU £pu6TjJlU1:0e;, Jl£PIKU un6 1:U onoiu JlOIUl,OUV JlE TO mlVOPOJlO Stevens-Johnson, txouv cruOXE1:lCl6Ei Jl£ TT]V 
K1IVOUJlUKh'T]. 'Exouv uvuqlEp6ci ClUXlClTC<; xcpmTwCl£l<; uvuqmWK1:0EIOWV UVtlOpUCl£(oV. 

- 'Hrrap 
'IKTEpOe; KOI aTTOKAioEIe; OTle; OOKllJaoiEe; TTOU a<popouv TIlV IlTTOlIKr; AEIToupyia 
EXOUV TTapOlIlPll8Et KOlel Til OlelpKEla 8EpaTTEiae; IJE KAlvOalJuKiVIl. 

- NEtppa 
LTTelVla tXOUV ava<pEp8Ei OIOlapaxte; Tile; VE<ppIKr;e; AEIToupyiae; (11 aITlOAOYIKr; 
oxtail Tile; EVOEXOIJEVIle; aUTr;e; OIOlapaXr;e; OEV tXEI OIEUKPIVI08Ei). 

- J!iPl1a Kal /3AEWOYOVOI 
'Exouv uvuql£p6d KVT]crJl6C;, KOl.ninc; Kat ClmivIC<; llcplnTWCl£l(; unoqlO),lllwrtKTj<; Kat qJ/,UK1:UlVOnOJlqJOJ,uywooue; b£p)1UTinouc;. 

- All1orrO"lT1KO UUUTI]l1a 
'Exouv UVUqlEp9£i n£pmTwcr£l<; nUpOblKT]e; OUOET£pon£viu<; (4UKonEviu) Kat T](oClIVOqltAlu<;. 'Exouv uvuqJEp9Ei n£ptClTUTlK(l Jlf. 
UKOKKIOKUnUpUIJliu Kat 9pOJlDOKUnOm;viu. 

Kap6JaYYElaKO UUUTI]l1a 
'Exouv ava<pEp8Ei OTTelVIEe; TTEPITTTWOEIe; KapOIOTTVEUIJOVIKr;e; KellJ4JIle; Kal 
UTTOTOOlle; IJETa aTTO TOXEla EVOO<pAEhla XOpr;YllOll. 

- TOmKi{ aVTl6paUEI{ 
TOltlKo,:; £pC9lClJl6.:;, n6vo.:;, ClXTJ)1UnClJl6<; unOClTT]JlUTO<; txOllY xupU1:T]pT]6£i Cl£ EVbOJlU1KT] tVCClT] , epoJlPoql),£Din<; tX!:l 
uvuqlcp6£i Cl£ £VOOql}J;DIU tYXUOT]. AUTtc; 01 uvnbpacrEt<; JlXOPOUV VU d.(lXl<HOnOll]tlouv !:UV '1 tVEClT] yiVETOI pu6ul cvOo�m'iKa 
KUl cav UlWqlrnY£TUI '1 nupUJlovTj EVbOqJJ£piwv KUtl£TTjpWV. 

EelV KOlel Til OlapKEla Tile; 8EpaTTEiae; EIJ<paVI08Ei OTTOIOOr;TTOTE TTpOhAIllJa 
(Ioiwe; OlelppOla), EVIlIJEPWOTE alJtowe; TO YIOlPO oae;. 

- NEUPIKO UUUTI]l1a 
8UClY£1JCliu 

2.9 	 HIJEpOIJIlvia Ar1:IlC;; TOU TTPO'iOVTOc,; 
Avaypa<pETOI OTIlV EiWTEpIKr; Kal Eown:pIKr; OUOKEUaoia. 
LE TTEpiTTTWOll TTOU 11 IlIJEpOIJIlvia aUTj tXEI TTapEA8EI IJIlV TO 
XPllOI!.lOTTOI jOETE. 

2.10 	 IOloinpEc,; TTpocpuAa:EIC;; Via Til cpUAa:Il TOU TTPO'iOVTOC;;: 

2.11 	 HIJEpOIJIlVia TEAEUTaiac;; avaOEWPIl(Hlc,; TOU CPUAAOU OOIlVIWV 
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3. nAHPO<l>OPIEr riA THN OP00AOriKH XPHrH TON <l>APMAKON 

• To epaPlJaKO aUTO aa<;; TO tvpallJE 0 VIOlpO<;; aa<;; IJOVO Via TO 
aUV KEKpI IJtvo IOTPIKO aa<;; TTpoyA'lIJa. bEV 6a TTptTTEI va TO 
OiVETE aE aMa aTOlJa z va TO XP'lOlIJOTTOIEiTE Via KaTTOla aM'l 
TT<16'la'l, xwpi<;; TTpO'lVOUlJtvw<;; va tXETE aUIJyOUAEU6Ei TO 
VIOTPO aa<;;. 

• Eav KOla T'l OlapKEla T'l<;; 6EpaTTEia<;; EIJepavla6Ei KaTTOIO 
TTpoyA'llJa IJE TO epaPlJaKO, EV'lIJEPWOTE alJtaw<;; TO VIOTPO aa<;; 
{ TO epaplJaKOTTOIO aa<;;. 

• Eav tXETE O laOzTTOTE EpWT'llJaTiKa Via TO IOTPIKO aa<;; 
TTpoyA'llJa 1J'l OIOTaaETE va |'lTzaETE TI<;; TTA'lpoepopiE<;; aUTt<;; 
aTTO TO VIOTPO aa<;; z TO epaplJaKOTTOIO aa<;;. 

• ria va EivOl aTTO TEAEalJOlIKO Kal aaepaA£<; TO epaPlJaKO TTOU aa<; 
XOP'lVz6'lKE 6a TTptTTEI va AalJyavETOI aUlJepwva IJE TI<; OO'lViE<;; 
TTOU aa<; 006'lKav. 

• na T'lV aaepaAEla aa<;; KOI T'lV uVEia aa<; Eival aTTapaiT'lTO va 
OlayaaETE IJE TTpoaoxz Ka6E TTA'lPoepopia TTOU aepopa TO 
epaplJaKO TTOU aa<;; XOP'lVz6'lKE. 

• Na 1J'l OIOl'lPEiTE TO epaplJaKa aE EPlJapla TOU AOUTPOU, OIOTI 'l 
|taT'l KOI 'l uvpaaia IJTTOpEi va aMOIwaouv TO epaplJaKO Kal va 
TO KOlaaT{aouv ETTIyAayt<;; Via T'lV uvEia aa<;. 

• Na lJ'lv KpOlaTE epaplJaKa TTOU OEV TO xpEla|EOTE TTAtov z TTOU 
zO'l txouv Az}EI. 

• ria IJEvaAuTEP'l aaepaAEla KpOla TE oAa TO epaPlJaKa aE 
aaepaA£<; IJtpo<; lJaKpla aTTO TO TTOIOla. 

4. TPOnOr AIA0ErHr 
ME IOlPIKz auvTOVz· 

3. H n£pihlllfJll xapaKTIlPI<JTIKWV TOU TTpo"ioVTOS <l>aplJaK£UTIKWV npo"iOVTWV TTOU 

TT£PltXOUY lipa<JTIKO <JU<JTaTIKO CLiNDAMYCIN PHOSPHATE- lJOpcpts AEPMATIKO 
AIAAYMA 1%, AOIION 1% & rEAH 1% 

nEPIAH"PH TON XAPAKTHPlrTIKON TOV npo"ioNTor 

1. 	 EMnOPIKH ONOMArlA <l>APMAKEVTIKOV npo"ioNTor. 

2. 	 nOIOTIKH KAI norOTIKH rVN0ErH rE APArTIKA rVrTATIKA 
19 VtA'l<; { 1 ml OlaAUIJOlo<;; z Aoarov TTEPIEXEI : 
<l>Wo(pOPIKz KP.lvoalJ UKiv'l 12,42mg laoouvalJ'l IJE KP.IVOalJuKiv'l 10mg 

3. 	 <l>APMAKOTEXNIKH MOP<I>H 

a) bEPlJaTtKO olaAulJa 1 % 
IJ) AoOlov 1% 
V) rtA'l1% 

4. 	 KAINIKA rTOIXEIA 

IS 
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4.1 0£paTTEUTIKEc,; Evl>Ei.EIc,; 

H KA1VOaIJUKivIl Via TOTTlK� XP�oll EVOEiKVUTOI Via T Ilv aVTlIJETWTTlOll Tile; aKIJ�e; 

(IOlalTtpwe; Tile; <pAEVIJOVWOoue;) 


4.2 	 lloaoAoyia & TPOTTOc,; xoPr')YllallC; 

TOTTlK� E<pOPIJOV� oloAulJOTOe; � AoOlov � vtAIle; 2 <popte; TIlv fllJtpo OTIlv 
TT(JOxouoa TTEPIOX�, OE Ko8opo KOI O TEVVO otPlJo. 
8EV OTTOITEiTOI EVTPI!3� TOU otplJOTOe; (lJooo�) Via va EIO XWP�OEI TO <pOPIJOKO. 
MTTOpEi va XOPIlVIl8Ei OE OUVOuaOIJO IJE oMo <pOPIJOKa KOTO Tile; OKIJ�e;, OIJWe; 
OE TtTOIa TTEpiTTTWOll 8a TTptTTEI va E<paPIJO�ETOI Ko8E <pOPlJaKO OE OIO<pOPETIKO 
XPOVO. 
npOrOXH: No OTTO<pEUVETOI 11 ETTO<PrlIJE TO IJOTla, TO O TOIJO KOI 010!3PWlJtvo 
otplJa. 

4.3 	 Avnvl>Ei.£IC; 
H MlvOOlJuKiVIl aVTEvoEiKVUTOI OE oTOIJO IJE 10TOPIKO UTTEPEUOI081loioe; OTIlv 
MlvoalJuKivIl rl AIVKolJuKivIl rl OTO EKOOXO TOU <P0PIJOKOU � IJE IOTOP1KO 
<pAEVIJOVWOOUe; vooou TOU EVTtpOU, KoAiTiooe; E� OVTI!310TIKWV, EAKWOOUe; 
KoAiTIOOe; � EVTEpiTloae;. 

4.4 1l>lainpEC; TTpoEIl>oTTolr')aEIC; & 1l>lainp£c,; TTPO<pUAa.EIC; KaTa Til xpr')all 
H XOP�VIlOll aVTI!310TIKwV, tXEI oUOXETl 08Ei IJE oo!3op� oloppora KOI 

tjJEUOOIJEIJ!3pavwoll KoAiTloa TTOU IJTTOPEi va aTTo!3Ei 8oVOTIl<pOpOe;. rTT(lvla EXOUV 

UTTOtjJIl TOU EVOEXOIJEVIl EIJ<POVIOll O IOppOIOe; � KoAiTiooe; E� OVTI!310TIKWV. Eov 

TTOPOTIlPIl8Ei 0lllJaVT1Krl � TTOPOTETOIJEVIl OIOPPOIO, TO <pOPIJOKO 8a TTPETTEI va 

OlaKOTTTETOI KOI va E<POPIJO�OVTOI 01 KOTaMIlAEe; OIOVVWOTIKEe; OIOOIKOoiEe; Ko8we; KOI 11 

OTTopoiTIlTIl 8EpaTTEUT IK� OVWVrl. 

TTEPITTTWOEIe; oo!3op�e; OlappOIOe;. AVTITTEPIOTOATIKOi TTopaVOVTEe; OTTWe; TO oTTlouxa KOI 

11 OI<polvo�uAaTIl IJE OTpoTTiVIl IJTTOPEi va TTOPOTEivOUV KOI/� va XEIPOTEPEUOOUV TIlV 

KOTaOTOOll. E�ETOOll KOTTpavwv Via Clostridium difficile KOI oVEuPEOll Tile; To�iVIle; TOU 

8EPOTTEio, OE 00011 125-500 mg ova E�awpo, OTTO TOU OTOIJOTOe;, Via 7-10 IlIJEpEe;. 

'HTTlEe; 1J0p<pEe; KoAiTIOOe; IJTTOPEi va OVTOTTOKP I8ouv OE 1J0VIl OlaKOTTrl Tile; 
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Xpr)all KaTa Tllv KUllall: 

!'J.!'J.YETI-E.4250-J3/2 
(24u) 

OEOIJEUOUV TrW To�iVIl TOU C.difficile in vitro Kal OTi 11 xoAEaTupalJivll EivOi 

aTTOTEAEalJaTlK� aTIl SEpaTTEia oplalJEVwV �TTlWV 1J0pqH.iJV TIl<; KoAiTloa<; aTTo 

aVTI�IOTIKa. llEalJEuEI olJw<; KOI Til �avKolJuKiVIl, YI'aUTO OTOV XPIlOlIJOTTOIOUVTOI 

xwplaTa, IJE olacpopo 1OuAaXlaTOV OUO WPE<;. 

-LE TTEpiTTTwall TUxaia<; ETTacp�<; IJE EUaiaSIlTE� ETTlcpaVEIE� (ocpSaAlJo�, 
Ola�pWIJEVO otplJa, �AEVVOYOVOI), �ETTAuVETE TI� ETTlcpaVEIE<; TTOU �pSav aE 
ETTacp� IJE acpSovo opoaEpo VEpO. 

-T 0 oloAulJa KAlvoalJuKiVIl TTEPIEXEI laOTTpOTTuAIK� aAKooAIl ,TTOU IJTTOPEi va 
TTpOKaAEaEI EPESlalJO aTOU<; �AEVVOYOVOU<;. LE TTEpiTTTwall EPESlalJOU TTPETTEI 
va OlaKOTTTElOl 11 EcpaPIJOY� TOU cpapIJOKOU. 

-To olaAulJa aUTO EXEI OUaapEaTll YEuall Kal Sa TTPETTEI va OiVElOl TTpoaox� 
OTOV XPIlOlIJOTTOIEilOl yupw aTTO TO aTOlJa. 

-H aacpaAEla Kal aTTOTEAEalJaTiKOTlllO aE TTOiOla KaTW TWV 12 ETWV, OEV tXEI 
aTTooElxSd 

-lolaiTEPIl TTpoaox� KOla Til xp�all TOU cpaplJaKOU aTTOITEilOl aE aAAEPYIKa 
aTOlJa. 

4.5 	 AA.AIlA£TTI(5paaw; IJ£ aMa <paplJaKa KOI aAA£+ IJOp<pt, aAAIlAuTi(5paallC; 
'EXEI aTTooElxSEi OTi 11 KAlvoalJuKivll EXEI 10IoTIlTE� VWPOIJU'iKOU aTToKAElalJOu, 

01 oTToiE� IJTTOPEi va EVlaxuaouv Til opaall oAAwv vWPOIJU'iKWV aTToKAElaTwv. 

n� EK TOUTOU Sa TTptTTEI va XPIl0l1J0TT01EllOi IJE TTpoaox� aE aaSEvEi� TTOU 

AalJ�avouv TtToIOU� TTapayovTE<;. 

EX£I OlaTTlUTweEi aV TaywvluP0C; pETaGu KAlvoapuKivl1C; KG! £puepopUKiVI1C;. 
ETTITpiTTETal 11 TaUTOXPOVI1 E<pappOyr] KAlvoalJuKiVIl pE aAAa <pappaKa KaTa TI1C; 

aKpr]C;, opWC; ea TTpiTTEI va £<pappo(ovTG! ola<p0pETIKr] ci.Jpa TOU 24ci.Jpou 
L'lEv ETTl TpiTTETaI uuYXpovwC; 11 E<pappoyr] <pappaKwv TTOU TTEPlixouv uav opauTIKo 

benzoyl peroxide. 

4.6 KUllall KOI yaAouxia 

MEAEn:� avaTTapaywy�� EXOUV olE�axSEi aE apoupaiou<; Kal TTOVTIKOU�, IJE 
xop�Ylla'l uTTooopiw� ooaEwv KAlvoalJuKlv'l� tw� 250mg/kg/'lIJEpa KOI aTTO 
TO aTOlJa ooaEWV KAIVOaIJUKiv'l� tw� 600mg/kg/'lIJEpa Kal OEV 
TTapOUOIaaS'lKE EAaTTwa'l TIl� yOVIIJOT'llO� � �Aaf3'l a10 EIJf3puo 'l oTToia va 
ocpEiAETO aTllv KAIVOaIJUKiv'l. LE Eva YEVO� TTOVTIKOU TTapOl'lp�S'lKE 
AUKOa1OlJa aE tlJf3pua TTOU UTTEaT'laaV T'lV aywy�. napolJola ETTiopaall OEV 
ETTavaA�cpS'lKE aE aAAa ytv'l TTOVTIKWV � aE aAAa Elo'l Kal auvETTw� SEWPEilOl 
aav ETTiopaa'l ETTI TOU aUYKEKpllJtvou yEVOU�. 

6eOOjltvou on 0\ Jl&UTeV avalIapa)'roritW OTa Xwa O€V lIPOOU(UXOW lIaVT01£ TIlV aVTalIOJ(plOll OlOV aV9PUllIO, TO ijlUPJlaKO 
aU10 9a lIptlIel va XPllmIl01I01£i'rUl Kala TllV £)'K'lljlOcrUVll JlOVOV £av £iVUl alIo/.V1W<; alIapaiTllTO, 
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* ( -) 

* (-) 

L'.L'.YEn-E.4250-J3/2 

(24a) 

XPrlUIl KaTa Til yaAouxia: bEV Eivol YVWUTO Eav 'l KAIVOOIJUKiv'l EKKpivETOI 
UTO yaAo I-lETa ono TOmK~ xp~a'l KAlvoal-luKiv'l�. 'EXEI avo<pEp8Ei OIJW�, 011 'l 
KAIV00I-lUKiv'l XOP'lVOUIJEV'l ana lOU aTOIJOlO� KOI nopEVTEPIKW� EI-l<povi�ETOI 
aTO vaAo. KaT a KOVOVO, OEV npEnEI va ViVETOI 8'lAOaIJ0� KOla T'l OlapKEIO 
T'l� 8EponEia<;; IJE KAIVOaI-lUKiv'l. 

4.7 	 Enil>paall aTllv IKavoTIlTa ol>rlYllall[ Kal XE1pIUl·IOU l-IllXaVWv 

H Mlvoa/luKivfJ o£:v aVa/lEvHaJ va aT/opo arfJv IKaVOrfJTa Yla oof]YfJofJ f] 

X£:IPIO/lO /lfJXavwv. 

4.8 AVEm9ul-IIlTE[ EvipYEIE[ 
LE TUXOIOnOI'lIJEVE�, omAt�·Tu<pAt�! aUVKpITIKE� IJE placebo ~JKOI aMo 
<paPI-lOKO I-lEAtTE� 'l auxvoT'lTO TWV TTOIKiAWV OEPI-lOlOAOVIKWV oVEm8ul-l'lTwV 
aUI-lI30I-l0TWV KOTO Til OIOPKEIO T'l� 8EponEio�, 'l onoio nopOlIlP~8IlKE aE 
noaoaTo 1% ~ nEplaaoTEpo, aTou� oa8EvEi�, nou XPIlOlIJOnOIOuaov 
ola<popE� 1-l0P<PE� KAIVOOI-lUKiv'l� (OIOAUIJO, VEAIl KOI AOOlOV), ~TOV 01 
OKOAou8E� 

AVEnI9ul-IIlTE[ Aa9EvEi[ nou aviepEpav aVEm9ul-IIlTil EvipYEla 
EvipYEIE[ 
nou 
napaTIlPli91lKov 
KOTa 
Til 9EpanEio 

AlCiAUl-IO 
rEA., I\OGU)V 

n=553(%) n=148(%) n=160(%) 

=I1POT'l� 105(19) 34(23) 29(18) 

Epu8'llJo 86(16) 10 (7) 22(14) 

Kauao� 62 (11) 15 (10) 17(11) 

Kauao�JKvl1alJo� 	 60(11) *H 

AnOAEma'l 	 61(11) 11(7) 


I\mopoTIl�Jl\mopo btplJa 

KV'lalJo� 

8(1 ) 

36(7) 

26(18) 

15(10) 

12(10) 

17(11) 

* AEV ovoepip91lKaV 

Aia91ll-la vUYl-IWV TWV Oq>90Al-IWV, KOIAlaKa aAYIl yaaTpEvTEplKi[ , 
l>IOTopaxi[, Kvil>wull KOI 9uAoKiTll>a (gram apVIlTIKrl) ixouv avoepEp9Ei 
Eniall[ aE axiall l-IE Til XPrlall TWV TonlKwv l-IOpepwv TIl[ KAlvl>al-luKivll[. 
-Exouv avoepEp9Ei anaVIE[ nEplnTwaEI[ PaPla[ l>lappOla[ Kal 
""Eul>Ol-lEIJPpavwl>ou[ KoAiTIl>a[ (pAinE KEep. 4.4) 

4.9 	 YnEpl>ouoAoyio 
H KAIVOOlJuKiv'l npoopi�£TOI I-l0VOV Via TOTIlKIi Xplia'l. 

H <pwa<p0pIKIi KAlvoolJuKiVIl E<POPIJO�OIJEV'l TomKw� IJnopEi va anoppo<P1l8Ei 
m: noaa EnopKIi waTE va TTpoKoAtaEI aUaTIlIJOTIKE� oVlIOpOaEI� (8AtnE 
npOEIbOnOIHLEIL). 

18 



f.,f.,YED-E.4250-13/2 
(240) 

H Kara Aa8o{ KaraTlOCI'1 rou cpapp.aKOu p.TlOpEi va TlPOKaAECIEl aAAEPVlKtj 

avdlipaCI'1. H 8EpaTlEia CIuviC1'faral C1'f'1v CIup.Tlrwp.a'flKtj avnp.ErWTllCI'1. MTlopoUV 

va XOP'1V'18ouv KOpnKOC1'fEpOEllitj, alipEvaAiv'1, avnierrap.lvlKa. 

5. 	 <l>APMAKOAOnKEI IAIOTHTEI 

5.1 <l>OPIJOKOl>UYoIJIKiC; 1l>loTIln:C; 
MOAovon I] qlW(HPOPlKij KAlvliallUKiVl] civat avtvcpyo¨ in vitro, I] TaXda in vivo u8poluol] IlttaTpi:lICl ami] il]V (VWOI] O£ 
avnJ3aKTl]pluKi] opuonKij KAlVOaIlUKiVl], 'EX£l ulIoo£lXO£i I] in vitro opaonKOrl]ru Tl]¨ K/.lVliuIlUKivl]<; tVUVT\ olwv TWV 
allollovw9i:V!wv OT£l£xwv TOll Propionibacterium acnes on<; f.',£Tu09cio£¨ Kallli:py£© (MICS O,4mcg/mL), H XPI]OlIlOTl]To. 
TI]¨ O1I]V KaTUltol{;lll]ol] TI]¨ uKIli]<; ltl9uvov vu Oql£W:TUl OTO rtrovor, aUTO, Tu d£u9£pa A.l1tupa oc,ta oTl]v £ltl(Po.V£lU rou 
I5i;PllaTo<; £wTTw9I]KUV alto 14% O£ 2% It£piltou 1-1£1:(1 alto TOltlKij £qlUPMori] KA.lVi5aMUKlVI]<;, 

'EXEI alTOOEIx8Ei olaaraUpOUI.IEVIl aV8EKTIKOTIlTO I.IETO�U KAIVOaI.lUKlvll<; KOI 
AIVKOiJUKiVIle;, 'EXEI OEIX9Ei OTI UqliaTOTal avraywvlaiJOe; iJna�u KAIVOaiJuKiVIle; 
KOI EpU9pOiJUKivIl<;. 

5.2 <l>0PIJOKOKIYIlTIKEC; 1l>IOTIln:C; 
MHO alTO lTOMalTAEe; TOlTlKte; Eqlapl.loyt<; qlwaq>opIK�e; KAlvoal.luKiVIle; aE 
aUYKEVTpwaEIe; laOOUVaiJEe; I.IE 10mg KAIVOaiJUKivl1e; avo ypal.liJoplo UlTO 
1.I0pql�v ytAIle;, lTOaOaTO lao lTpOe; 0,053% (lTpwi) Kal 0,070% (�poou) TI1e; 
XOPilYOUI.IEVIl<; ooalle; ElTaVaKTOTOI ara oupa aav KAlvoal.luKivll. 

H lleOI] altOA.UTl] ªlOSlU9£OlM6TI]TU i]Tav 1,6% KUl2,2% I-I£To. altO TI]V ltpltllVij Kat l-I£To. tmo TI] ªpuSlVij 1)601] aVTioTOlxa, 

H OpaaTIKOTl1ra Tile; KAIVOaI.lUKIVlle; tXEI alTOOEIx8Ei aE £KKpil.lara qlay£awpwv 
alTO OTOl.la 1.1£ aKiJ�· H l.I£al1 aUYK£vTPwail OpaaTlKOU aVTI�IOTIKOU a£ 
£KKpiiJOTa qlaYEawpwv 1.1£10 alTO TOlTlK� £qlaPiJoy� KAlvoaiJuKivIle; (10mg/mL) 
aE OIOAUl.la laOlTpOlTUAIK�e; aAKooAIl<; KOI UOOTOe; £lTl 4 £�ooiJOo£<; �rav 
597meg/g qlaYEawplKOu UAIKOU (olaKuiJavail 0-1490 meg/g). 

5.3 npOKAIYIKa aTolxdo VIO TIlY oacpaAElo 
M£AETE<; avalTapaywy�<; txouv olE�ax8Ei aE apoupaiou<; Kal lTOVTIKOU<;, 1.1£ 
xop�Yl1all ulTooopiw<; ooa£wv KAlvoal.luKivll<; EWe; 250mg/kg/lll.ltpa KOI alTO 
TO aTOiJa ooa£wv KAlvoaiJuKivll<; EWe; 600mg/kg/iliJEpa KOI OEV 
lTapoUmOa91lKE EAOnWal1 Tile; YOVII.I0TIlrae; � �AO�Il aro EI.I�PUO 11 olToia va 
oqlEiAETO aTllv KAIVOaI.lUKivl1, LE tva ytvoe; lTOVTlKOU lTapOTIlP�8IlK£ 
AUKOaT0l.la a£ tlJ�pua lTOU UlTEaTIlaav TIlv aywy�. napoiJola £lTiopaall OEV 
ElTaVaA�ql9IlK£ a£ oMa ytvil lTOVTlKWV � aE oMa Eioll Kal auv£lTw<; 9EwpEirai 
aav ElTiopaal1 ElTi TOU aUYKEKpliJEVOU ytvou<;. 

OiJw<; o£v UlTOPXOUV ElTapKEi<; KOI KaAo EA£YXOiJEVE<; I.IEAETE<; a£ tYKUEe; 
yuvaiKEe; 

6. 	 <l>APMAKEYTIKA ITOIXEIA 

6.1 	 KOTaAovoc; IJE TO tKl>oxo 

6.2 	 AaulJlloToTIln:C; 
6.Ev auvlaToTOI 11 aVOI.IEI�Il TI1<; I\omov Yla TOlTlK� Xp�all 1.1£ oMa opaaTIKo 
aUaTOTlKO � tKooxa, Ka9'oaov OEV UlTOPXOUV aTOIXEia aVaql0plKO iJE TI<; 
aaul.I�OTOTIlTte; TOU. 

6.3 	 AlapKElo 1wf)c; 
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[<fvI\i\C)Of1HnON XPHIHIj 

��YEO-E.4250-1312 

(24u) 

IOlainp£c;; TTpoc:puhaF£IC;; KaT a T'1 c:puhaF'1 TOU TTPO"iOVTOC;; 

6.5 <Duo'1 KOI OUOTaTIKa TOU TT£PI£KTIl 

6.7 KaTox0C;; T'1C;; aO£lac;; KuKhoc:popiac;; 

7. 	 API0MOI AAEIAI KYKI\O<DOPIAI 

8. 	 HMEPOMHNIA THI npOTHI AAEIAI ITHN EI\I\AAA 

9. 	 HMEPOMHNIA THI (MEPIKHI) ANA0EOPHIHI TOY KEIMENOY 

4. To Q)u}.Ao 06f)yltilv Yla TO XpfJOTf) tpapj.laK£UTIKWV lTpO'iOVTWV lTOU m:p,txouv 

6paOTlKO OUOTaTIKO CLiNDAMYCIN PHOSPHATE -j.lop<ptc; AEPMATIKO AIAAYMA 1% & 

J\OrlON 1%. 

1. 	 ONOMAIIA: 

1.2 	 Iuv9£OIl: 
a) f1£PIJaTiKO olahuIJa: 

llpaOTIKr'J ouala: ¢lwacpoplKrl KAlvoalJuKiVIl 

'EKooxa: 


lJ) AoOlov: 
llpaaTIKr'J ouaia: ¢lwacpoplKrl KAlvoalJuKiVIl 

'EKooxa: 


1.3 	 <DaPIJaKOTExvIKrl IJOPC:Prl: a) llEPlJoTiKO OIOAUIJO 
O} AoOlov 

1.4 	 n£pIEKTIKoTIlTa O£ opaOTIKrl: Ko8E ml OtOMIJOTOC; r'J AOOlOV TTEPltXEI 
cpwacpoplKr'J KAlvoalJuKivll 12,42mg laOOuVOlJ1l 
IJE KAIVOOlJuKivll 10mg. 

1.5 	 n£plypaC:Prl-IuOKEUaoia: 

1.6 	 <DaPIJaKo9£paTTEUTlKrl KaT'1yopia: AVTIOIOTIKO 

1.7 	 YTT£u9uvoC;; KuKhoc:popiac;;: 

1.8 	 napaoKEUaoTrlc;;-IuOKEUaOTrlC;;: 
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.1..1.YEO-E.4250-13/2 
(24u) 

2. TI nPEIlEI NA rNOPIZETE riA TO <l>APMAKO noy I:AI XOPHrHIE 0 
rlATPOI IAI. 

H q>W(J(POPIK� KAlvoajJuKivrJ £ivOi 0 £oTEpae; TrJe; KAlvoajJuKlvrJe; Kal £lvOi 

rJ I-lIOUV8ETIK6 aVTI�IO TlK6. 

AvaAova I-l£ TrJV wal08rJoia TOU jJIKpooPvaV10I-l0u Kal TrJ OUVKEVTPW0rJ TOU 

aVTI�IOTlKOU, rJ KAlvoal-luKivrJ I·JTTOP£! va £ivOi �aKTrJPIOKT6voe; � �aKTrJPloOTOlIK�. 

H KAIVOal-lUKivrJ o£v TTapouOIa�£1 I-lUKrJTOKT6vo opaorJ. H q>WOq>OPIK� 


KAIVOal-lUKivrJ u OpOAU£TOI aTT6 TIe; q>woq>aTao£e; TOU OEPI-lOlOe; O£ OpaOTlK� �ao'l 

KAlvoajJuKlvrJe;· 


2.1 	 EV9Ei:EI; 
H KAlvoal-luKivll Via TOTTlK� Xp�orJ £vo£iKvuTOI Via T'lV aVTlI-l£TWTTlOIl TrJe; aKI-I�e; 
(lolaITEpWe; TrJe; q>A£VI-l0vwooue;) 

2.2 	 AVTtV<ti:EI; : 
H KAlvoal-luKivll (q>WOq>OPIK� KAIVOaI-lUKivrJ) aVT£vo£iKVUTOI O£ aTOl-la I-l£ 
IOTOPIK6 UTT£PWOI08rJ0iae; OTrJV KAlvoalJuKivll � TrJ AIVKOIJUKivrJ, � OTa EKooxa. 
ETTiolle; O£ a TOlJa 1-1£ IOTOPIK6 £AKWOOUe; KoAiTloae;, � £v T£piTioae; � 
q>A£VlJovwOOUe; v600u TOU £VTEPOU � KoAiTloae; aTT6 aVTI�IOTlKa. 

2.3.1 	 Ta TT£PI006T£pa aVTI�IOTIKa, OUIJTTEpIAalJ�avojJEVrJe; Kal Tilt; KAIVOaI-lUKivrJe;, 
EXOUV 0XETI08EI jJE TrJV TTp6KArJOll oo�ap�t; olappOIae; KOI 
4J£U OolJ£lJ�pavwooue; KoAITloae;. 
l:TTaviwe; EXOUV avaq>Ep8£i TT£PITTTWOEIe; olappolae; KOI KoAfTloae; aTT6 Tllv TOTTlK� 
XP�OIl KAlvOaIJUKlvrJe;· 
KOla OuvETTEla, 0 vlOlp6e; 8a TTPETTEI va AalJ�av£ 1 UTT64JrJ TO £VOEX61-l£VO 
EI-lq>av10rJe; olappolae; � KoAiTloae; TTOU oXETi�oVTOI I-lE TO aVTI�loTIK6. Av 
TTapouOIao TEi olappola � av El08£ aAA£PVIK6 aTOIJO, va £VI1I-l£PWOET£ TO VIOlp6 
oae;. l: TrJV TT£piTTTWOrJ TTOU EI-lq>aVIOT£i oo�ap� � TTapOl£TOI-lEVrJ olappOla, 8a 
TTPETT£I va olaK6TTTETOI 11 XOP�VIlOrJ TOU q>apl-laKOU KOI va £q>apjJ6�OVTOI 01 
KOlaAArJAEe; olaVVWOTIKEe; oiaoIKaoi£e; Ka8we; Kal 8£paTTWTlK� avwv�. 

2.3.2 	 HAIKIWlJivOI: 10XUEI 6TI Kal Via TOUe; Ev�AIKEe; 

2.3.3 	 XOPrlYI1<111 KaTa TI1V KUI1<1I1: A£V EXEI EOPOlW8Ei aK61-la rJ aoq>aAEla TrJe; 
Xop�vrJorJe; TrJe; KAlv OalJuKivrJe; .KOla TrJ olapKEla Tile; EVKUI-l00UV'le; IJTTop£i va 
XPrJOII-l0TTOlrJ8£i 1J6vo Eav 0 IO Tp6e; TO KpivEI aTToAl'JTwe; aTTapaiTrJTO. 

XOPrlYI1<111 KaTa TI1V yaAouxia: 8£v £ival vvwoT6 av '1 KAIVOaI-lUKivrJ, I-lETa 

aTT6 T'1V £q>aPIJOV� TOU q>apl-laKOu Via TOTTlKf\ Xp�orJ, £KKpiv£TOI OTO 

av8pwTTlvo vaAa. 

l:av vEVIK6e; Kav6vae; o£v 80 TTPETT£I va 8IlAa�ET£ KOla Til olapKEla Tile; 

8£pom:ioe; I-l£ TO EV A6vw q>aplJaKo. 


2.3.4 	 nOl9la: Na IJrJv £q>aPIJ6�ETOI OE TTOioia KaTw TWV 12 £TWV. 

2.3.5 	 ETTi9pa<111 <1TI1V O9rlYI1<11l KOI <1TIlV IKavoTIlTa XE1PI<1IJOU IJI1XaVlllJaTWV: 
Kal-lla 

2.3.6 	 19laiTtpE; TTpOEI9OTTOlrl<1EI(; Yla Ta TTEPIEXOIJEVa iK9oxa: 
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Oltffig O1JIlPUIV£1 11£ Kufk ouoia ltOU £<jlUph6t;£ial 0"[0 IicPIlU, Eival1t16av6 vu £1l<jluvl<lOd ull£PYIKlj uv;llipu<l1l <l£ 
01l01oolj1l0n; 01J<l"[(lilK6 TOU <jlapllo.K01J YIU Tomrij XpfJ<lll. 

2.7 HIJEPOI.JI'lvia Ar14IlC; TOU lTPO"i()vTOC;: 
Avuypo.<jl£TaI <lillV £iffiT£PIKlj KUl 

rE TTEpiTTTWOfl TTOU fl fllJEPOlJflViO OUTm EXEI TTOPEASEI IJflV TO XPflOlIJOTTOImOETL 

2.8 IljlaiTEpEC; lTpocpuAa4EIC; Via Til cpuAa41l TOU lTpoi6vTOC;: 

2.9 HIJEpolJllvia TEAEuTaiac; ava9EwPllollC; TOU cpuAAou oljIlVIWV: 

3. nAHPOt1>OPIEI riA THN OP00AOriKH XPHIH TON t1>APMAKON 

• 	 To <.pOPIJOKO aUTO OOn TO EYP04JE 0 Ylarpon 00<; IJOVO Y'O TO 
OUYKEKPIIJEVO larplKO 00<; TTpooAqIJO. l::.EV So TTPETTEI va TO 
OiVETE OE oMo OTOIJO m va TO XPflOlIJOTTOIEiTE YIO KOTTOIO OMfl 
TT08flofl. xwpi<; TTPOflYOUIJEVW<; va EXETE oUIJoouAEUSEI TO 
YIOTPO 00<;. 

• 	 Eov Karo Tfl OIOPKEIO Tfl<; SEPOTTEiO<; EIJ<.povla8Ei KOTTOIO 
TTpooAqlJo IJE TO <.pOPIJOKO. EVIlIJEPWOTE OlJtow<; TO YIOTPO 00<; 
m TO <.pOPIJOKOTTOIO 00<;. 

• 	 Eov EXETE OIOOmTTOTE EPWTfllJOTIKO Y'O TO larplKO 00<; 
TTPooArIIJO IJfl OIOTOOETE va pflTmOETE TI<; TTAflPO<.popiE<; OUTE<; 
OTTO TO YIOTPO 00<; m TO <.pOPIJOKOTTOIO 00<;. 

• ria va EivOI OTTOTEAEOIJOTIKO KOI Oo<.poAt<; TO <.pOPIJOKO TTOU 00<; 
XOPflYmSflKE So TTPETTEI va AOIJoOVETOI OUIJ<.pWVO IJE TI<; OOflyiE<; 
TTOU 00<; o08flKOV. 

• 	 ria TflV OO<.pOAEIO 00<; KOI Tflv uYEio ao<; EivOI OTTOPoiTflTO va 
OIOoOOETE IJE TTPOOOXm KOSE TTAflP0<.popio TTOU a<.popo TO 
<.pOPIJOKO TTOU oan XOPflym8flKE. 

• No IJfl olarflPEiTE TO <.poPlJaKO OE EplJOPIO TOU AOUTPOU, OIOTI fl 
pEOTfl KOI fl uypooio IJTTOPEi va oMOIwaouv TO <.pOPIJOKO KOI va 
TO KarOOTmOOUV ETTIoAooE<; YIO TflV uyEio 00<;. 

• No IJflV KparoTE <.pOPIJOKO TTOU OEV TO XPEIOpEOTE TT Atov m TTOU 
mOfl EXOUV AmqEI. 

• 	 ria IJEyaAuTEpfl OO<.pOAEIO KparoTE oAo TO <.pOPIJOKO OE 
OO<.pOAE<; IJtpo<; IJOKPIO OTTO TO TTOIOIO. 

4. TPOnOI .dIA0EIHI 

To <.pOPIJOKO aUTO XOPflYEiTal IJOVO IJE larplKm OUVTOYm. 

5. To <J)uAAo Ol5rlVuilV VIa TO XpftOTI1 <papJ.laK£UTIKWV npo"iovTWV nou m:pltxouv 

OpaOTIKO OUOTaTIKO CLiNDAMYCIN PHOSPHATE J.lOP<Pft rEAH%-

MO O.dHrlON 

1. ONOMAIIA: 

1.2 	 Iuv9EOIl: l::.pOOTlKm ouola: CPWO<.pOPIKm KAlvoolJuKivfl 
'EKOOXO:. 
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2.3.3 	 XOPrlYI')O'I') KaTa TI')V KUI')O'I'): fiEV EXEI EOPOIw8Ei OKOIJO 11 ooc.poAElo TIl<;; 
XOP�VIlOIl<;; TIl<;; KAlvoolJuKivll<;; .KOlO Til OIOPKEIO TIl<;; EVKUIJOOLJVIl<;; I-.lTTOpEi vo 
XPIlOlIJOTTOlll8Et IJOVO EOV 0 IOlpO<;; TO KpivEI OTTOAUTW<;; OTTop oiTIlTO. 
XOPrlYI')O'I') KaTa TI')V yaAoUxia: fiEV EivOi VVWOTO OV 11 KAI VOOIJUKiVIl, IJETO 
OTTO TIlV Ec.pOPIJOV� TOU c.p0PIJOKOU V IO TOTTlK� XP�OIl, EKKpivETOI OTO 
ov8pwTTlVO VOAo. 
LOV VEVIKO<;; KOVOVO<;; OEV 80 TTPETTEI VO 8 1lAO�ETE KOla Til OIOPKEIO TIl<;; 
GEpOTTEio<;; IJE TO EV AOVW c.pOPIJOKO. 

2.3.4 	 nG!lila: No IJIlv Ec.pOPIJO�ETOI OE TTOIOIO KOTW TWV 12 ETWV. 

2.3.5 	 ETTilipaO'I') O'TI')V oliriYI')OI') KG! O'TI')V IKaVOTI')Ta X£IPIOJ.JOU J,ll')xaVI')J,laTWV: 
KOlJio 

2.3.6 	 IlilaiT£p£E TTpO£llioTTOlriO'£IE Yla Ta TT£PI£X0J,l£va EKlioxa: 

AVTEVOEiKVUTOI OE OTOIJO IJE 10TOPIKO UTTEPEUOI081l0io<;; OTIlV 
TTpoTTuAEvo VA UKOAIl· 

2.3.7 	 AO'UJ,lpaTOTI')T£E 
fiEV OUVIOTOTOI 11 oUVXPOVIl Ec.pOPIJOV� TIl<;; KAlvoolJuKiVIl<;; VIO TOTTlK� XP�OIl 
IJE c.pOPIJOKO TTOU TTEPIEXOUV benzoyl peroxide. 

2.3.8 	 MAI')A£TTllipaO'£IE J,I£ aAAa FapJ,laKa rl ouoi£E: 

EVIlIJEpwOTE TO V IOTPO 00<;; EOV TToipVETE oMo c.pOPIJOKO. 


'EXEI OTTOOEIX8Ei OVTOVWVIOIJO<;; OVOIJEOO OTIlV KAI VOOIJUKiVIl KOI TIlV Epu8pOIJUKivIl. 


H KAI VOOIJUKiVIl V IO TOTTlK� XP�Oll IJTTOPEi VO XPIlOlIJOTTOIEiTOI IJE ETTlTUXio OE 


OU VOUOOIJO IJE oMo TTOPOOKEUOOIJOTO KOla TIl<;; OKIJ�<;;, oMo 0 X povo<;; TIl<;; 


Ec.pOPIJOV�<;; TOU<;; 80 TTPETTEI VO EivOI 010c.pOPET1KO<;;. H KAlvoolJuKiVIl EivOi OUVOlOV VO 


ETTOU ��OEI TOV VEUPOIJU"iKO oTTOKAE101J0 KOla Til VEV IK� ovol081l0io. 


Av TTPOKEITOI VO uTTo13AIl8EiTE OE EVXEiPIlOll, VO EVIlIJEPWOETE TO VIOTPO 00<;; on 

KOVETE 8EPOTTEio IJE TO c.pOpIJOKO aUTO. 

2.4 	 GoO'oAoyia: 

000<;; XOP�VIloll<;;: TOTTlK� (IJOVO V ia E�WTEPIK� XP�oll)· 
OOIlViE<;; XP�OIl<;;: H KAlvoalJuKivIl VIO TOTTlK� XP�OIl Ec.paPIJO�ETOI 2 c.p0pE<;; TIlv IllJtpa 

OTllv TTOOXouoo TTEpIOX�. 

flEV OTTalTEiTOI EVTPII3� TOU OEpIJOlO<;; VIO VO EIOXWP�OEI TO c.pOPlJaKO 

npOOOXrl OTI')V xopriYI')OI'): 

LTIlV TTEpiTTTWOll ETTOc.p�<; OTTO 1.080<; IJE EUai081lTE<;; ETTlc.pOVEIE<; (IJOTIO, OIOI3PWIJEVO 

OEPlJa, I3AEvvovovou<;; IJEIJI3POVE<;;), 01 EV AOVW ETTlc.pOVEIE<;; 8a TTptTTEI va TTAu80uv IJE 

ac.p80VIl TTOOOTIlTO OpOOEPOU VEpOU. To OloAulJa tXEI oUOOPEOTIl VEuoll KOI 8a 

rrptTTEI va OIVETOI TTPOOOX�, OTOV TO c.pOPIJOKO OUTO XPIlOlIJOTTOIEiTOI vupw aTTO TO 

OTOlJa. 

2.5 	 YTT£plioooAoyia-AvTlJ,lETWTTlOI'): 

ATTo Tllv TOTTlK� Ec.pOPIJOV� OEV TT poKaAouvTOI ouv�8w<;; OUIJTTTWIJOTO 


uTTEpooooAovio<;. H KOTO A080<;; KOlOTTOOll TOU c.papIJOKOU (VEAIl) IJTTOPEi vo 

. rrpoKoAEoEI aVETTl8uIJIlTE<;; EVEPVEIE<;; TTOU txouv ovac.pEp8Ei aTTO Til XOP�VIlOIl TIl<;; 
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KA.lVOOIJUKiVIlt; OlTO TO OTOIJO. EVIlIJ£PWO'TE TO YIOTPO 00t; YIO VO OVTlIJETWlTiOEI TO 
OUlJlTTWIJOTO. 
Till.. KtVTPOU ?IlAIlTIlPlaaEwv 210 779 3777 

2.6 	 AVETTl8uIJIlTE@ EvipVE'E@: 
01 OKOAou8Et; oVEm8ulJilTEt; EvtpYEIEt; txouv ovocpEp8Ei OlTO TIlv TomKc XPrl0ll 
Tilt; KAIVOOIJUKiVIlt;: dIlPOTIlt; ,EPU81l1J0 ,KOUOOt;, KouoOt;/KVIlOlJot;, OlTOAEmo'l, 
AmopOTIl<; IAmopo otPIJO, KVIlOIJ0<;, KvioWOll, YOOTPEVTEPIKt<; OIOTOPOXt<;, 
KOIAIOKOt; lTOVO<;. OIOPPOIO KOI KoAiTIOO, OEPIJOTiTlOO Ed ElTOCPc<;, gram OPV'lTlKc 
8uAOKiTlOO, AmopOTilTO TOU OtPIJOTOt;, EPE8101J0t; TOU OtPIJOTO<; KOI TOOUdIIJO 
OTO IJOTIO. 
O1rwg ()1)I1PU1V£\ 11£ K6.9£ ouoiu nou £ij)UPI10h£TU\ oro otPI1U, £ivai meUVO va £l1qJUV1Cled uA/.£PYUGl av'tiopUClT] U[ 
mtOlOoljnoT£ ()1)(}TUTIKO TOU qJUPI1UKOU ytfl TomKlj XpljOT]. 

2.7 	 HIJEpOIJIlvia Ar1AI1@ TOU 1Tpo"'6vTO@: 
AVUypUqJETUI OTT]V 1:c,wT£pUGi Kat H1UlT£pml ()1)<JKwuoiu. 

LE lTEpilTTWOll lTOU '1 IlIJEPOWIVio OUTc tXEI lTOptA8EI IJIlV TO XPIlO'lIJOlTOIcOET£. 

2.8 	 1l),aiT£pE@ 1Tpoq>uAaAEI@ Via Til <puAaA1l TOU 1Tpor6vTO@: 
1llOTilPEiTOI OE 8EPIJOKPOoio oWIJOTiou. 

2.9 	 HIJEpOlJllVia TEAEuTaia@ ava8EwPllall@ TOU <puAAou ol)IlVlwv: 

3. nAHP04>OPIEI riA THN OP00AOriKH XPHIH TnN 4>APMAKnN 
• To CPOplJOKO aUTO 00<; TO' typa4JE a V1OTPOt; oa<; 1J0va Via TO' 

OUYKEKpllJtva IOTPI KO 00<; TTpOxAI)IJO. /J.EV 9a TTptTTEI va TO' OI VETE OE 
aMa O TalJO y va TO' XPI) OIlJaTTalEiTE Yla KOTTala oMI) TTo91)al), xwpi<; 
TTpal)vaUlJtvw<; va t.XETE oUIJxauA£u9Ei TO YIOTPO oa<;. 

• 	 Eav KaTa TI) OlaPKEIO TI)t; 9EpoTTEiat; EIJ CPavl09Ef KaTTala TTPOxAI)IJO IJE 
TO' cpOPIJOKa, EVI)IJEPWOTE OlJtow<; TO YIOTPO 00<; y TO' cpOPIJOKaTTalO 
00<;. 

• 	 Eav tXUE a IOOyTTaTE EPWTrllJOTI Ka Via TO IOTP I KO 00<; TTpOxAI)IJO IJI) 
OlaHlaETE va zI)TyO£TE T I<; TTAl)pacpapfEt; OUTt<; OTTO TO YIOTPO am; y TO 
cpOPIJOKa TTalO 0'0<;. 

• 	 ria va EivOI OTTaTEA£OlJOTI KO KOI oacpoAt.<; TO cpaplJOKa TTau 00<; 
XOpl)yy9I)KE 90 TTptTTEI va AOIJxO VETOI oUlJcpwvo IJE n<; aOl)y iE<; TTau 
oa<; M9I) KOV. 

• 	 ria TI)V OOCPOAEIO 00<; KOI T'1V UYEIO 0'0<; 
O IOxO OETE IJE TTpaaaxy Ko9E TTAl)pacpapfo TTau ocpapo TO' CPOPIJOKa 
TTau 00<; xapl)yy9I)KE. 

• 	 No IJI) O IOTl)p£fTE TO CPOplJOKO OE EPIJOPIO Tau AaUTpau, OIOT I I) ztOTI) 
KOI I) UypOOIO IJTTapEi va oMolwoauv TO CPOPIJOKO KOI va TO' 
KOTOOTyaauv ETTIxAoxt<; ylO TI)V uYEio 00<;. 

• 	 No Wlv KpOTOTE CPOPIJOKO TTau OEV TO XPElaz£OTE TTAEav y TTau yOl) 
txauv M{EI. 

• 	 ria IJEyoMTEPI) OOCPOAEIO KpOTOTE OAO TO cpaplJOKO aE OocpoAt<; IJtpo <; 
1J0KPIa OTTO TO TTOIOla. 

4. 	 TPOnOI ?IA0EIHI 
TO' cpaplJOKa aUTO xapl)y£fTOI 1J0va IJE IOTP1Ky oUVTOyy. 
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InEPIAH'IIH npo"iONTOII 

4.1 

4.2 UoO'ohoVio KOI TpOTTOe; XOPrlVIlO'Ile; 

t:,.t:,.YEn-E.4250-1 3/2 

(24u) 

6. H nEpiAI14J1'l XOPOKT'lPIOTIKWV TOU npo'i6vTo+ , CPOptJOKEUTIKWV npo'iovTwv TTOU 

TTEPlixouv ,POOTIKO OUOTOTIKO CLiNDAMYCIN PHOSPHATE -tJoPCPr} KOAniKH KPEMA 

2% 

TON XAPAKTHPIITIKON TOY 

1. EMnOPIKH ONOMAIIA TOY Cl>APMAKEYTIKOY npo'ioNTOI 

2. nOIOTIKH & nOIOTIKH IYN0EIH 0'£ 6POO'TIKO O'UO'TOTIKO: 

KAlvOOlJuKiVII CPWOCPOPIKX 23,800mg TTOU 100ouvoIJEi IJE 20mg KAlvool1uKivII 
YOOll 

3. Cl>APMAKOTEXNIKH MOPCI>H 

KoAlTIKX KptlJo 

riA EN$OKOAmKH XPHIH MONO 

4. KAINIKA ITOIXEIA 

0£pOTT£UTlKtQ £v6£iR£IQ 

XOPIIYOUIJEVII KoAlTIKWe; II KptlJO CPWOcpOpIKXe; KAlvOolJuKivlle; EivOI 
orroTEAEOIJOTlKX OTII 8EporrEio Tile; YOKTIIPIOIOKXe; KoArriTlooe; (bacterial 
vaginosis), II orroio rroAoloTEPO OVOCPEPOTOV oov KoArrlTlOO orro OIIJOCPIAo, 
KoArriTloo orro YKOPVTVEptMo, IJII EIOIKX KoArriTloo, KoArriTloo OTTO 
KopuvoYaKTllpiolo X KoArriTloo orro OVOEpOYIO. 

AMol rr080yovol IJIKpooPyavlOlJoi rrou ouoXETiZoVTOI IJE 0I0010KoArriTIOEe;, 
orrwc; II TPIXOIJOVOoa TOU KoArrou KOI II Candida albicans, 80 TTptrrEI va 
orroKAEl080uv IJE KOToAAIIAEe; EPYOOTIIPloKte; IJE80ooue;. 

H XPrlO'II Tile; Khlv60lJUKivIIQ TTptTT£1 va rr£plopiS£TOI 0'£ oTTohuT£e; 
£v6£iR£IQ rl OTOV 6£v IJTTOpOUV va XPll0'1IJOTTOl1l90uv ohho OO'CPOhtO'T£pO 
OVTITIOTIKO, £RolTioe; O'o(3opwv OV£TTl9UIJIlTWV £V£PV£IWV KOI KupiwC; TIlQ 
lp£U6o ... q.l(3povw6ouQ KohiTl6oQ. 

H ooal1 TTOU aUVlaTOTai tival tva<; tgJaPJ.l0aTr'K ytJ.loro<; J.lt KptJ.la (TTtpiTTou 5 

ypaJ.lJ.lapla) tvooKoATTlKW<; TTpO TI1<; KaraKAiatw<; Yla 7 auvtxtf<; l1J.ltpt<;. 

4.3 AVT£V6dRw; 

AAAtpyia aTl1v KAlvoaJ.luKlvl1 f} aTfJv AIVK0J.lUKfvl1 fJ ara tKooxa TI1<; KpiJ.la<;, 

olapPoii<o aUvop0J.la, laroplKo KoAiTloa<; f} tVTtpfTloa<;, gJAtyJ.lovwoou<; voaou 

rou tVTtpOU f} KoAiTlOa<; aTTo aVTI{3loTIKa. 

H 9£pf11[£ia f/£ ICAlvi5af/llKiV1] tX€l <JlJ0X€TIa9d J.l£ oollapi) lcoAini5a, 1] o1toia J.l1topd va tiVUl eava't1]<p6po�. 

To KAIVIK6 d>po� CKi51]MilO€WV 1tOlKW:l ul't6 €Aa<ppa, tw  oopapi), £1tif/ovl] i51apPOla, A£llKOlCllTI6.PWOI], 1t1lp£T6, oQPapt¡ 
C1tWi5llvc� KQtA.laKt� J.lllIKt� <JlJaroAt�, 01 ol'toic� J.ll'top£i va <JlJoxni1;ovTUI fl£ 't1]v l'tapolloia OTO tVTCpO aiJ.laTO<; KOI IlA€VVI]<;, 
Kamara01] 1[01l av i5£v aVTIJ.l£TwmaG£i, J.ll'top£i va KaTUAi)¢f:l a£ 1tCPlTOVITIi5a, KaTU1tAllc,ia KOI ro¢IK6 £1£y6.KOAO. 
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11000(1;0 lOU q>aPIlGKOU (l1!OppOqJGlal, EaV 1IapalT}pT}OEi blaPPOta, Oa 1Ipt1l£1 va 

l:UVIOIUIUt OEpu7tEia liE pTjlivE<; XOA£orupalliVT}<; KUt KOA£OUnOA.Tj<;, lilon 

1\1\YEO-E.4250-J312 
(240) 

E7tOlltvffi., 1l0AovOn ).lovov tva ).llKPO 

Ihmw1Ir.l Tj xopTJ),TjUT) tOU q>ap).lGKOU, va bIEV£P)'T}OOUV KalallTjA£Û blayvooonKt, EC,ElaO£l, Kal va £ qJap).looOci T} aVGAo)'T} 

flEpa7(gia. 


H oloyvwa'l T'l<'; KOAiTloo<,; Ev aVTI!3IOTIKWV auvwSw<,; yiVETaI aTTO T'lV 
avayvwp1a'l TWV KAIVIKWV aUI-lTTTWI-l0TWV. MTTopEi va aTTOOElx SEi I-lE 
EVOOaKOTT lKw aVEupEa'l lj.JEU00I-lEI-l!3pavWoou<,; KOAiTlOo<,; Kat va ETTI!3E!3atW SEi 
TTEpalT£pW I-lE KaMl£pYEla KOTTPOVWV Yla T'lV aVEupEa'l TOU Clostridium 
difficile aE EKAEKTIKO UTTOaTpWI-lOla Kat aVOAua'l TOU oEiYI-/OlO<,; TWV 
KOTTPOVWV yla T'lV (TI<';) Toviv'l (-E<';) TOU C.difficile. 

'Evapc,Tj Ko/julio, €C, avnplonKwv tX£l <l1)).lPd KUlll TT} OiGPK£lU TT}"; XOPTJ),TjOT}<; TJ UKOJ.lTj KUt QUO TJ IPf.lÜ £Ýlio).lM€<; ).lEla ITj 

xopij)'TjoTj tOU avuÝ!OnKmi, H vooo<; eiVUI m!luvov vu uKo},ouilijol:l nlO ooÝupij 1Iop€iu o€ 1IEPIOOOll:PO TjA.IKlUl).ltvOU<; 

aoilEvd<; l] OE uoOEvd,,; 01 0110101 dVUI £c,avl},TjlltvoL l:E 7tEpi1l1000Tj nou nupou(J!uoOd ijma KoA.In<; EC, avnÝIO't:lKWV 

<l1)VIOlaml litaKOnl] XOpTJ),TjoT}<; TT}<; KA.IVliujlUKiVT}<;. 

aUlu lU q>aplluKruuKG npotovta tXf.1 UlIOIi£IXOf.i on IiEOjlEUOUV TT}v 10c,1VT} in vitro, 


H <l1)vlol(iljlEVTj MOTj KOA£01l7(O/"Tj<; £ivUt 5 g tpEI<; qJopt<; TT}V TjlltPU KUI Tj <l1)VlotWIl£VT} MOTj xoA£orupa).lt.'T]<; dVUl 
4 g lPf.l<; 'Popt<; TT}v Tjlltpa. 

Eov TTapOUaJaaSEi ao!3apou !3aSI-lOu KOAiTl<'; Ev aVTI!310TlKWV, aUTw Sa TTP£TTEI 
va aVTlI-lETWTTisETat I-lE KOloM'lA'l avaTTAwpwa'l uypwv, 'lAEK TPOAUTWV KaJ 
TTPWTE'iVWV. 
YTTOPXOUV ETTia'l<'; EVOEivEI<'; aTTO I-lEA£TE<'; OTI I-lla Toviv 'l (w TOvivE<';) TTOU 
TTapOYETat (OVTaI) aTTO Ta KAwaTpiola (IOlaiTEpa TO C.difficile) EIVat 'l 
KUPIOTEP'l OI-lEa'l alT ia T'l<';  KOAiTIOO<'; Ev aVTI!310TlKWV. AUT£<'; 01 I-lEA£TE<'; 
oEixvouv ETTia'l<'; OTJ aUTO TO TOvIVOyOVO KAwaTpiolo Eivat auvwSw<,; EUaiaS'lTO 
aT'l !3avKOI-lUKiv'l in vitro. 'OTaV XOP'lY'lSouv 125-500 mg !3avKOI-/UKiv'l 4 
(flOp£<'; T'lV 'll-l£pa, TTapOl'lPEiTat TaXEia Eva(flOvla'l T'l<'; Toviv'l<'; aTTo TO 
oEiYl-laTa KOTTPOVWV Kat TaU TOXPOV'l KAIVIKw avO TOv'l T'l<'; Oloppola<,;. 
LE aTTOVIE<,; TTEpITTTWaEI<,; 'l KOAiTl <';  I-lTTOPEi va UTTOTpOTTlOaEI I-/ETO T'lV TTaUa'l 
T'l<'; SEpa TTEia<,; I-lE !3aVK0I-lUKiv'l. 01 P'lTivE<'; XOAEaTUpal-liv'l<'; w KOAEaTITTOA'l<'; 
OEal-lEUOUV T'l !3avK0I-lUKiv'l in vitro. Eov TTpOKEITat va XOP'lY'lSOUV I-lla P'lTiv'l 
Kat !3avKOI-lUKiv'l TaUTOXPOva, Sa wTaV aKOTTlI-lO TO KO SE tva aTTO aUTO va 
XOP'lYEiTaI O la(flopETlKw wpa. 
Lav EvaMaK TIKw SEpaTTEia Sa I-lTTOpOUaE va ooSEI aTTo TOU aTol-laTO<'; 
!3aKlTpaKiv'l, 25.000 IJOVOOE<,; KOSE 'll-l£pa ETTi 7 £W<'; 10 'lI-lEPE<';. 
ea TTPETTEI va aTTo(flEuYOVTat TO (flOPl-laKa Ta oTToia TTpoKaAouv EVTEPIKw 
aTOa'l. 

H xpwa'l T'l<'; (flWa(flopIKw<'; KAIVOaI-lUKiv'l<'; I-/TTOPEi va EXEI w<'; aTTOTEAEal-la 
uTTEpavOTTTUv'l I-lIKpoopyavlal-lwV, loiw<,; I-lUKwTWV. 

4.5 MA'lA5ml)paa5l6 IJ5 aAAa <paplJaKa Kat aAA5c; lJop<piC; aAA'lA51Til)paa'lC; 

ME aVataS'lTiKO YEVIKw<'; avataS'laia<,; w TTapOYOVTE<'; TTOU TTpOKaAOUv VEUP0I-lUIKO 
aTTOKAElal-lO I-lTTOPEi va TTPOKA'lSEi KOlaaTOAw TOU aVaTTVEUaTlKOU w Kat 
TTapOAUa'l (aVTII-lETWTTisETOI I-lE xopwY'la'l aAOTWV aa!3EaTiou Kat 
aVTlXOAIV£aTEpaOlKWV). XAWpal-/(flatvIKOA'l KaJ EPU SP0I-lUKiv'l aVTaywvisOV Tat T'l 
opoa'l T'l<';. npOapO(fl'lTIK£<'; ouaiE<,; (KaOAiv'l<'; K.A.TT.) I-lEIWVOUV T'lV 
aTTOppO(fl'law T'l<';. 
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4.6 KUllall Kat yaAouxia 

KlIl')ol') 

MEAtw; avanapaywy�<; tXOUV olE�ax8Ei OE apoupaiou<; KOI nOVTIKOU<;, fJE 
XOP�YIlOIl unooopiw<; OOOEWV KAlvoafJuKivll<; tw<; 250mg/kg/llfJtpa KOI ana TO 
OTOfJa OOOEWV KAlvoafJuKivll<; tw<; 600mg/kg/llfJtpa KOI OEV napoUm0081lKE 
EAOTTWOIl TIl<; YOVlfJOTIlTO<; � [3Ao[31l OTO tfJ[3puo 11 onoia va O<pEiAETO OTllv 
KAlvoafJuKivll. LE tva ytvo<; nOVTlKOU napOlIlP�8IlKE AUKOOTOfJa OE tlJ[3pua 
nou untoTlloav Tllv aywy�. napofJola Eniopaoll OEV EnavaA�<p8IlKE OE oMa 
ytvll nOVTlKWV � OE oMa Ejoll KOI ouvEnw<; 8EWPEiTOI oav Eniopaoll Eni TOU 
OUYKEKP1fJtvou ytvou<;. 

LE KAIVIKt<; fJEAETE<;, 11 XP�OIl KptfJa<; <PWO<pOPIK�<; KAlvoafJuKivll<; EVOOKOATIlKO 
OE EYKUOU<; yuvaiKE<; OTO OEUTEPO TpifJllVO TIl<; KUIlOIl<; KOI 11 OUOTllfJOlIK� 
XOP�Ylloll KAlvoafJUKivll<; KOlO Til OlopKEla TOU OWTtpOU Kal TpiTOU TPlfJ�VOU 
TIl<; KUIlOIl<;. OEV tXEI OUOXETl08Ei fJE VOOIlPt<; ETIlOpOOEI<;. 

EllElO1 Oj1W<; O€V C:XEl €opOlw8d 11 aOQ>aAEla O€ €YKUOU<; yuvalK€<; 11 XP1Olllll<; KOla 

ulV KUlloll llpC:lln va alloQ>€uYHOl. 

raAouxla 

L\r.v ciV(lI ')'VWCHO av TJ ulvoallUldvTJ arrSKKplvSTaI oro IlTJTPIKO YUAa IlCTU arro CvooKoAmKTi XPlioTJ <OWO<OOPll(l)° 
KAtvoalluKh'l1°. 'Exsi ava<pspOti OIlW° OTt KAIVoa).luKlVTJ. TJ orro\a XOPTJyijOTJK£ urro ro oTolla KUI rruptVn;pIKw°, UVIXVSUeTJKt 
01;0 IlTlTplKO yuAn. Erro).ltvws eu rrptrrci va CKTIIlUTaI rrAijpw, TJ oxtoTJ w<ptulaC;-KlviiUvou, OOl:S <popte; rrpOKC1T(lI vu ATI<pOEi 
arroq:>aoTJ Yla xopijYTJoTJ <PWO<pOpIKije; dIV/)U).l1)KiVTJS EVooKo/.mKu oe ilia IlTJrtpa rr01) OTJAf11;£l. 

4.7 ElTil5paall O'TIlV IKaVOTIlTa ol5tiYllall0 Kat X£lplafJOU IJIlXaVWV 

Oui5EjJia YVWOTfl apVf}TlKf] ETTiopaof} OTf}V IKaVOTf}Ta aof]Vf}of}e; f] xpf]Of}e; 

jJf}Xavwv. 

4.8 AV£lTI9UIJIlT£0 £vtpY£I£0 

KaTa Tie; KAIVIKte; jJEAine;, TO. 2% -4% TWV ao 8cvwv oltKal./laV Tf} 8EpaTTEia J-1f. 

Tf}V Ko).mKf] KptjJa KAlvoajJuKiVf}e; ENalTiae; Tf}e; EjJcpaV /Of}e; aVEm8ujJf]Twv 

EVEPYEIWV. laTplKa OUjJ{3avTO TO aTTaia Kpief}KE OTi 0XETi(aVTGI. meavwe; 

oXETi(aVTG/ f] EivG/ ouvaTov va oXETi(avTG/ jJE Tf}V Ka}.mKa xapf}yaujJEVf} 

KptjJa cpwocpapIKf]e; KAlvoajJuKivf}e;, avacptp8f}Kav Yla TO 24% TWV aOeEvwV, 

OTTWe; cpaivETal ma KaTw*: 
rEvvllTIKo OUOTllfJa: TpaXIlAiTloa/KoAniTioa (14%) 

EPE81ofJo<; OTOV KOAno (6%) 

KEVTPIKO VWPIKO OUOTlllJa: lOA11 KE<paAaAyia. iAIYYO<; , 

raoTpEvTEPIKO OUOTllfJa: Aio81lfJa Kauoou. vauTia. tfJETO<;. Oloppola, 
ouoKOIAIOTIlTO. KOIAlaKo OAYIl 

LltpfJa: E�ov8llfJa , KvioWOIl 

*Ta O1JIlPuvm, OTa orroiu Of.V avuypu<pnUl rroooCHO. UVU<ptpOTJKUV oe AIYOTCPO arro TO 1% TWV aoOcvwv. 
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4.9 Y1Tfpooao'\oyia 

H At'l1/11J um:pf3oAIKt'lt;; OOOIJt;; cvooKoATTlKa va aTIoppo<P1l8Ei UE TIoua 

ETIapK� WUTE va TIpOKaAtuEI UUUTllfJOTIKt<; cKOIJAWOc/t;; . 

5. <J>APMAKOAOriKEr IblOTHTEr 

<J>aplJaKOOUVaIJIKic; IOIOTI')UC; 

MIKPOBIOI\OrlA 

To opauTIKo UUUTOTIKO TOU <papfJaKWTlKOU TIPOiOVTO<; EivOi 11 KAlvoajJuKivll, 

tva IlfJluuv8ETIKO aVTi[310TIKo TIOU TIapaYETal aTIO Tllv aVTlKOTauTOull jJE 

XAWPIO UTIl 8tull 7-(S) Trl<; 7-(R)-UOpo�uAojJaoo<; TIl<; fJIlTPIK�<; tvwUIl<; 

AlvKojJuKiVIl<;· 

H KAlvoajJuKivll jJTIopEi va Eival EiTE [3aKTIlPloKTOvo<; EiTE [3aKTIlPloUTOTIK� 

avaAoya jJE Trlv wOIu81luia TOU jJlKpoopyavlufJou KOI Til UUYKEVTPWUIl TOU 

avTl[310TlKOU. 

- "EXEI aTIOOEIx8Ei on 11 KAlvoafJuKiVIl tXEI opauTiKoTIlTO in vitro EvavTlov TWV 

aKoAou8wv jJlKpoopyavlufJwv: 


1. 	 AEpo[3iwv gram 8ETlKWV KOKKWV, UTOU<; OTIoiou<; TIEpIAajJ[3avovTOI: 

Staphylococcus aureus 

Staphylococcus epidermidis 

(UTEAEXIl TIOU TIapayouv TIEvlKIMlvaull KOI UTEAEXIl TIOU OEV TIapayouv 

TIEvIKIMlvaull). rE OOKljJt<; in vitro, jJEplKa crTEAEXIl UTO<pUAOKOKKOU TO 

OTIoia apXIKw<; EivOi av8EKTIKa UTllv Epu8pojJuKivIl, yp�yopa avaTITlJUUOUV 

avlOX� UTllv KAlvoafJuKivll· 

Streprococci (EKTO<; lOU S. faecalis) 

Pneumococci 


2. 	 AvaEpo[3iwv gram apvllTIKwv [3aKiAwv, crTOU<; OTIoiou<; TIEpIAajJ[3avovTOI: 

Bacteroides spp (uUfJTIEpIAajJ[3avojJtvll<; TIl<; ojJaoo<; B. fragilis KOI TIl<; 

ojJaoo<; B.melaninogenicus) 

Fusobacterium spp 


3. 	 AvaEpo[3iwv gram 8ETIKWV, jJll UTIOpoyovwv [3aKiAwv, UlOU<; OTIoiou<; 

TIEplAajJ [3avovTOI: 

Propionibacterium 


Eubacterium 

Actinomyces spp 

4. 	 AvaEpo[3iwv Kal jJIKpo-aEpo<piAWV gram 8ETIKWV KOKKWV, UTOU<; OTIoiou<; 

TIEpIAajJ[3avovTOI: 

Peptococcus spp 

Peptostreptococcus spp 

Microaerophilic streprococci 

I(,\wuTpiola: T a KAWuTpiola £ivOi TIlO av8EKTIKa aTIo TO TIEPIUUOTEpa 

avaEpo[3la UTllv KAlvoajJuKivll. Ta TIEPIUUOTEpa aTIo TO I(,\wcrTpiola 

erfringens Eival waiu8llTO, OfJw<; aMa EiOIl, OTIW<; TO C.sporogenes Kal TO 

C.tertium EivOi uuxva av8EKTIKa crT 11V KAlvoajJuKiVIl. ea TIptTIEI va yivETal 

TEUT EUOIu8Iluia<;. 


5. 	 llla<popwv jJlKpoopyavlujJwv, UTOU<; OTIoiou<; TIEpIAajJ[3avOVTOI: 

Chlamydia trachomatis, Toxoplasma gondii, Plasmodium falciparum, Kal 

Pneumocystis carinii (UE uuvouaujJo jJE TIpljJaKivll). 
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01 aKOAOu801 1JIKpoopyavl01J0i EivQI YEVIKa aV8EKTIKOi OHlv KAIVOaIJuKivrr 

AEpO7lOl gram apvrrnKOl 7aKtAol 

Streprococcus faecalis 
Nocardia spp 

Neisseria meningitidis 

LTEAtXIl Staphylococcus aureus aV8EKTIKOU OTIl IJE81KIMivIl KQI oTEAtXIl 
Haemophilus influenzae (avaAoya IJE TI<;; rrEploxt<;; orrou EivQI YVWOTO OTI 
urrapXEI aVTox� OTO avnl3loTIKO). 

!llaOTaupoUIJEVIl aVTox� tXEI arrooEIx8Ei IJETa�U AlvKolJuKivll<;; Kal 
KAlvoalJuKivll<;;· 
AVTaywvIOlJo<;; tXEI arrooEIx8Ei IJETa�U KAlvoalJuKivll<;; KQI Epu8polJuKivll<;;· 
Av KQI 11 UOpOXAWPIK� KAlvoalJuKivll EivQI OpaOTlK� TOOO in vivo 000 KQI in 
vitro, 11 q>WQ(pOPIK� KAlvoalJuKivll OEV rrapouOIa�EI KalJia In vitro opaoll. Ev 
TOUTOI<;;, 11 avwTtpw ouoia UOPOAUETaI TaXUTaTa in vivo OTIl opaoTIK� ouoia-
l3aoll· 

5.2 <J>apJ.laKOKIVIlTIKi@ 1AIOTIlT(C:; 

METa arro £q>' arra� IlIJ£p�OIa £VOOKOATTlK� XOP�Ylloll 100 mg q>WOq>OPIK�<;; 
KAlvoalJuKivll<;; O£ oUYKtvTpwOIl 1000uvaIJIl IJE 20 mg KAlvoalJuKivll<;; ava 
ypalJlJaplo KptlJa<;;, Ta IJtYIOTa £rrirr£oa KAlvoalJuKivll<;; OTOV opo avtpXOVTQI 
Kara IJtoov opo O£ 20 ng/ml (apIa olaKulJaVoll<;;: 3 tw<;; 93 ng/ml) O£ 
q>UOIOAOYIKt<;; E8EAOVTPI£<;;. nEpirrou TO 3% (apia olaKulJaVoll<;;: 0,1 tw<;; 7%) 
TIl<;; XOPIlYOUIJ£vll<;; 00011<;; arroppoq>cnal Kal EIOtPXETQI OTllv KUKAoq>opia. 

LE yuvaiKE<;; 1..1£ l3aKTIlPlolaK� KOArriTloa, TO rrooooTo TIl<;; KAlvoalJuKivll<;; rrou 
arroppoq>aTQI IJHa arro KOATTlK� XOP�Ylloll 5 ypalJlJapiwv KAlvoalJuKivll<;;. 
KOATTlK�<;; KptlJa<;; (KAlvoalJuKivll 20 mg/g) EivQI 4% (apia olaKulJaVoll<;;: 0,8 
tw<;; 8%), TO orroio £ivQl rr£pirrou TO iOIO IJE TWV q>UOIOAOYIKWV E8EAOVTpIWV. 

5.3 npOKAIVIKO aToIxda 

!lEV tXOUV 01£�ax8£i lJaKPOXPOVIE<;; IJEAtTE<;; KapKlvoytVEOIl<;; OE �wa . 

MEAtTE<;; YOVloIOTO�IKOTIlTa<;; Kal YOVIIJOTIlTa<;; txouv 0lE�ax8Ei OE �wa Kal txouv 
arrol3Ei apvllTIKt<;; . (I3A.Errioll<;; 4.6). 

6. <J>APMAKEYTIKA ITOIXEIA 

6.1 KaToAoy0C:; TWV EKAOXWV 

6.2 AauJ.ll3aToTIlTEC:; 

L1EV umjpxouv YVWOTt+ CPUo/Kt+ aoup{3aTOTI1TE+. H rauTOXPOVI1 xpfJOI1 pE aMa 

EVOOKOATTlKa oKwaopara DE ouvfoTaTUI. 

6.3 l\ulpKEla BWtlc:; 
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6.4.1 U5Iain:p£c; TTpoq)UAaG£IC; KaTa Til cpuAaG1l TOU TTpo'ioVTOC; 

6.5 <l>uoll Kal OUOTaTiKa TOU TT£PI£KTIl 

KaTox0C; aO£lac; KUKAocpopiac; 

7. API0MOI MEIAI KYKJ\O<l>OPIAI 

8. HMEPOMHNIA npOTHI MEIAI KYKJ\O<l>OPIAI ITHN EJ\J\MA: 

9. HMEPOMHNIA ANA0EOPHIHI TOY KEIMENOY: 

7. To <PuAAo OOllVlI.OV Via TO XP(o"T" <pap)aKEUTIKWV npo"iOVTWV TTOV m;pIEXOVV 

opao"TIKO O"VO"TaTIKO CLiNDAMYCIN PHOSPHATE )op<p* KOJ\rlIKH KPEMA 2%. -

<l>YMO OAHriON XPHIHI 

1. ONOMAIIA <l>APMAKEYTIKOY npo"ioNTOI: 

1.2 IuvO£OIl : 

JpaoTIKK ouoia: <PWo(pOPIKK KAlvoallUKivl1 

'EKooxa: 


1.3 	 <l>aPlJaKon:XVIKf} Mopcpr;: KoArnKK Kptlla 
riA ENAOKOJ\n1KH XPHIH MONO 
OXI riA O<l>0AJ\MOJ\OrlKH, AEPMATOJ\OrlKH r; 
AnO TOY ITOMATOI XPHIH 

1.4 	 n£pltKTIKOTIlTa O£ opaoTIKr; ouoia: 19 KptllO<; m:pltXEI 23,800mg 
KAlvoalluKiv'l <PWO<pOPIKK TTOU 1000uvallEi IlE 20 mg KAlvoalluKiv'l 136:011. 

1.5 	 n£plypacpr; - IUOKtuaoia: 

1.6 	 <l>aplJaKoO£paTTtuTIKr; KaT'lyopia: AVTIJ3I0TIKO. 

1.7 	 YTT£UOUVOC; KUKAocpopiac;: 

1.8 	 napaOKtuaoTf}c;: 
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TI nPEnEI NA rNOPIZETE riA TO Cl>APMAKO noy rAr XOPHrHrE 0 rlATPOr rAr 

2.1 	 rEVlde,; nArlPO<popiEe,;: 
H KAlvoa�uKivll EivOI tvae;; aVTI�IKpof3laK6e;; TTapciywv, 0 oTToioe;; tXEI aTTooEIx8Ei 
aTToTEAEO�aTIK6e;; OTIl 8EpaTTEia Tile;; �6AuVOIle;; aTT6 �IKp6f3la TTOU OXETi�OVTaI �E 
TIlV f3aKTIlPlaK� KOATTiTioa. 

METO aTT6 Eq>' OTTa  Il�Ep�OIa EVOOKOATTlK� XOPrlYIlOIl 5gr Kptl.lae;;, TTEpiTTOU 5% 
Tile;; XOPIlYOU�EVIle;; o60Ile;; aTToppoq>OTOJ KOI EIOtPXETOI OTIlV KUKAOq>opia. 

2.2 	 EvlSEi9[Ie,;: 
XOPIlYOUI.IEvll KOATTlKWe;; 11 Kpt�a q>WOq>OpIKrle;; KAlvoa�uKiVIle;; EivOI 
aTTOTEAEOl.lanKrl OTIl 8EpaTTEia Tile;; f3aKTIlPIOlaKrle;; KOATTiTloae;; (bacterial 
vaginosis). 11 oTToia TTaAal6TEpa avaq>Ep6wv oav KOATTiTloa aTTo OJI.I6q>IAO. 
KOATTiTioa aTT6 YKapvTvEptMa, 1.111 EIOIK� KOATTiTloa, KOATTinoa aTTo 
Kopuvof3aKTllpiolo � KOATTinoa aTT6 avaEpof3la. 
MAOI TTa80y6voi I.IIKpoopyav10I.l0i TTOU ouoXETi¡oVWI I.IE alooloKoATTiTloEe;;. OTTWe;; 
11 TPIX0I.I0VOoa TOU KOATTOU Kal il Candida albicans, 8a TTPETTEI va aTToKAEI080uv 
�E KaToMIlAEe;; EpyaoTIlPlaKEe;; �E86ooue;; 

2.3 	 AVT£VlS[i9[Ie,;: 
H KpEl.la q>WOq>OpIKrle;; KAlvoa�uKivlle;; aVTEvoEiKvuwl OE a08EvEie;; I.IE 10TOPIKO 
KoAinoae;; rl EVTEpinoae;; � q>AEYI.IOVWOOUe;; vooou TOU EVTtpOU ri KoAiTlOae;; aTT6 
aVTif3lonKo Ka8we;; WI OE a08EVEie;; �E olappo'lKo OUvop0l.la rl aMEpyia OTIlV 
KAlvoal.luKivll. crTll AIVK0l.luKivll rl 010 EKooxa Tile;; KpE�ae;;. 
Na �IlV XOPllyEiwl WUToxpova I.IE oMa KOATTIKO q>op�aKa. 

2.4 	 EllSlde,; nPO<PUAa9[Ie,; KOI npoEllSonon\a[le,; KOTa Til XPllall: 
2.4.1 	 r[VIKO 

H XPrl01l Tile;; KAlvoal.luKiVIle;; �TTOPEf va ETTlq>tPEI UTTEpavoTTTU q 1.111 EUai081lTwv 
I.IIKPOOpyavloI.IWV. IOlaiTEpa �UKrlTWV. 

Elval YEyovoe;; 6TI OAa 10 aVTlf310TlKO EXOUV ouoXETl08Ei I.IE olcippOla Kal OE 
I.IEpIKte;; TTEPITTTWOEIe;; I.IE lJ.lEUOO�EI.lf3pavwoll KoAiTloa. 

ETTOl.ltvwe;;, l.IoAov6TI I.I0VOV tva I.IIKPO, TTOOOOTO TOU q>ap�OKOU aTToppOq>OTOI, 
EOV TTapaTIlPll8Ei OloppOla, 8a TTptTTEI va olaKOTTEi 11 XOPrlYIlOIl TOU q>apl.I0KOU, 
va oiEVEPYIl80uv KaToMIlAt:e;; olayvWOTlKEe;; E ETOOEIe;; KOJ va Eq>ap1.l008Ei 11 
avoAOYIl 8EpaTTEia. EVIlI.IEPWOTE a�towe;; TO YIOlPO oae;; av TTapOUOIaOTEI 
OloppOla 

2.4.2 HAIKIWIJtVOI 
f1EV UTTOPXOUV IOlaiTEpEe;; oOllyiEe;;. 

2.4.3 KUllall 

EVIl�EPWOTE TO YlaTPO oae;; av EfoTE tYKUOe;; TTplV XPIlOl�OTTOI�OETE TIlV KOATTlKrl 

KpEl.la. 

f1EV UTTOPXOUV ETTapKEie;; KOJ EI.ITTEPIOTaTW�EVEe;; �EAETEe;; OE EYKUOUe;; yuvaiKEe;; 

KaTO Til OlopKEla TOU TTPWTOU TPI�rlVOU Tile;; KUIlOIle;;. ETTEIOri 01 �EAtTEe;; 01 OXETlKEe;; 

�E TIlV avaTTapaYWYrl 010 ¡wa OEV TTpOOIKO¡OUV TTOVTOTE KOI TIlV aVWTTOKpIOr] 

OTOV OV8PWTTO, TO q>op�aKO aUTO 8a TTPETTEI va XPIlOl�OTTOIEiWI KOTO Til OJOpKEla 

Tile;; KUIlOIle;; �OVOV Eq>' OOOV KpiVETaI oaq>we;; aTTapaiTIlTO. 
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2.4.4 	 raAouxia 
fiEV EivOI VVWOlO av 'l KAIVOaIJUKiv'l aTTEKKpivETOI aTO IJ'lTPIKO VOAa IJETO aTTo 
EVOOKOATTlKri xPria'l q>wmpopIKrie; KAIVOalJuKiv'le;. DlJwe; 'l KAIVOaIJUKiv'l, 'l oTToia 
XOP'lVri8'lKE aTTO TO OlOlJa KOI TTapEVTEpIKWe;, aVIXVEU8'lKE aTO IJ'lTPIKO vOAa. 0 

Vim poe; aae; 8a aTToq>aaiaEI av 8a aTOlJmriaETE T'lV 8EpaTTEia ri TO 8'lAaa1J0 . 

2.4.5 nalOIe] 
fiEV TTpoopi�ETOI Via TTOIOIO 

2.4.6 	ETTiopao'l OT'lV IKav6TIlTa OO"VIlOllK Kal XEIPI0I.I0U IJIlxaVIll.laTWV 
OuOElJia vvwaT., apV'lTlKrl ETTiOpaa'l aTIlv IKavoTIlTO o0rivIlalle; ., xprialle; 
IJIlxavIllJoTwv. 

2.4.7 IOlOiTEPEL TTpOEIOOTTOJ"OEIK Via Ta TTEP1Ex6IJEVa booxa 
fiEV Eq>aPlJo�ETOI 

2,5 	 AAAIlAETTlOpaOEJK IJE aAAa cpapl.laKa ., ouoiEL 
filaaTOupoulJEVIl aVToX" tXEI OEIX8Ei IJETO�U KAlvOalJuKiVIle; KOI AIVKOIJUKivIle;. 
AVTOVWVlaTiKri Opoall tXEI OEIX8Ei IJETa�U KAlvOalJuKiVIle; KOI Epu8polJuKivIle; 
H KAIVOaIJUKiv'l EivOI Ouvmov va ETTaU�rlaEI TO VWPOIJU'iKO aTTOKAElalJO Kmo Til 
VEVIK., aVOIa81laia. Av TTPOKEITOI va UTT0!3A'l8EiTE aE XEIPOUPVIKri ETTtlJ!3aall, va 
EVIlIJEpwaTE TO Vlmpo aae; OTi KOVETE 8EpaTTEia IJE TO q>OPlJaKO aUTO. 

2.6 	 AoooAovia: 

H Ooa'l TTOU auvlaToTOI EivOI tvae; Eq>apIJOaTrie; VEIJOTOe; IJE KptlJa (TTEpiTTOU 5 

VpalJlJopla) TIlv rwtpa EVOOKOATTlKWe; TTPO Tile; KaTOKAiaEWe; Via 7 auvExEie; 
'llJtPE<;. 

2.7 	 YTTEpOOooAovia 
H Arl4J'l uTTEp!3oAIKrle; Ooa'le; EVOOKOATTIKO IJTTOPEi va aTToppoq>'l8Ei aE TToao 
ETTapKrl WOTE va TTpoKaAEaEI auaT'llJmIKte; EKO'lAWaEIe;. 
TIlA. KivTPOU AIlAIlTIlPlaoEwv 210 779 3777 

2.8 	 AVETTl9uI.IIlTEK EvipVEIEK 

LE KAIVIKEe; IJEAETE<;, ImplKo aUIJ!3ovTO TO oTToia Kpi8'lKE OTI aXETi�ovTOI, TTl8avwe; 
aXETi�ovTOI rl EivOI Ouvmov va aXETi�oVTOI IJE TIlV KOATTIKO XOP'lVOUIJEV'l KpElJa 
q>waq>opIKrie; KAIVOaIJUKiv'le;, avaq>tp81lKav Via TO 24% TWV aa8Evwv, OTTWe; 
q>aivETOI TTlO KOTW*: 

rEvvIlTIKo aUOl'llJa: TpaXIlAiTiOa/KoATTinOa (14%) 
EpE81a1J0<; aTOV KOATTO (6%) 

KEVTPIKO VWPIKO auaTrllJa: ZOA'l, KEq>aAaAvia, iAIVVOC:; 
raaTpEvTEPIKO aUaT'llJa: Aia8'llJa Kauaou, vauTia, EIJETOe;, Oloppola, 

OuaKoIAloTIlTO, KOIAlaKo OAVIl 
fitplJa: E�ov8qlJa ,KviOwa'l 

H qJq>ovla'l 4JWOOIJEIJ!3pavwOoue; KOAinOae; OEV aTToKAEiETOI 

* Ta aUJ.lJ3dvTO, ara oTToia Otv avavpdq>tTOi TToaoaTo, avaq>EpOllKav at AIVOTtpO OTTO TO 1 % 

TWV aaO£vwv. 
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2.9 HIJEpoIJIlVia AfJ7llt) TOU lTpo'i6vTOt) 
Avaypaq>ETOI orrlv E-WTEPIK. Kal EOWTEPIK. ouoKwaoia. 
i:E TTEpiTT TWOI1 TTOU 11 I1IJEpolJllvia aUT. EXEI TTapEA8EI IJI1V TO XPI101IJOTTOI.OETE. 

2.10 IOlaiTEPEt) lTpocpuAa7EIt) Via Til cpuAa71l TOU lTpoI6vTOt) 

2.11 HIJEpOlJllVia TEAwTOiot) avaOEwPllollt) TOU cpuAAou OOIlVIWV 

3. nAHPOCl>OPIEI: riA THN OP00AOriKH XPHI:H TnN Cl>APMAKnN 
• To </JoPl.laKO aUTO oa<; TO tVPOlVE 0 VIOlpO<; OOC; I.lOVO VIO TO 

OUV KEKPll.ltvO IOTPIKO 00<; TTpo13ArUJa. D.Ev 8a TTptTTEI va TO O iVETE OE 
aMa aTOI.lO ³ vo TO XPIlOlI.l0TTOIEin: Via KaTTOla aMI1 TTa81101l. xwph; 
TTPOIlVOUl.ltvw<; va txm: oUI.l13ouAw8Ei TO VIOTPO oa<;. 

• Eav KOla Til OlapKEIa TI1<; 8EpaTTEio<; q.J</JoVI08£i KdTTOIO TTpol3Alll.la I.lE 
TO </Jdpl.laKO, EVI1J..lEpWOTE OJ..ltow<; TO VIOTPO 00<; Ii TO CPOPJ..lOKOTT010 
oa<;. 

• Edv tXETE oiooliTTOTE EPWTrjl.lOlI KO VIO TO IOTPIKO 00<; TTpo13AI11.l0 W] 
OIOTOOETE VO ´IlT³OETE TI<; TTAIlPO</JopiE<; OUTt<; OTTO TO VIOTPO oa<; ³ TO 
cpaPI.lOKOTTOIO 00<;. 

• ria va Eival aTTOTEAwl.lOTIKO Kal OO</JoAt<; TO </Jdpl.laKO TTOU oa<; 
XOPIlV³8IlKE 80 TTptTTEI vo Aal.l13avETOI OUl.lcpwvo I.lE TI<; OOl1ViE<; TTOU 
oa<; 068IlKov. 

• ria Tllv aocpaAElo 00<; KOI Tllv uVEia oa<; EivOi aTTapai TI1TO va 
olol3doETE J..lE TTpoooxli Ka8E TTAIlPOcpopio TTOU o</Jopo TO </JdPI.l0KO 
TTOU oa<; XOPIlVli8IlKE. 

• Na J..ll1 OIOlI1pEiTE TO cpaPJ..lOKO OE EpJ..ldplO TOU AOUTPOU, OIOTI 11 ´tOTIl 
KOI 11 uVpooio I.JTTOPEi va aMolwoouv TO cpdpl.laKO KOI va TO 
KOTaOT³oouv ETTII3Aol3t<; Via Tllv uVEio 00<;. 

• Na I.lIlV KPOTOTE cpoPI.lOKa TTOU OEV TO Xp£ld´EOT£ TTAtOV ³ TTOU ³Ol'] 
txouv AIiµ£1. 

• ria I.l£VOAUT£PI1 aO</JaA£lo KpOTaT£ oAo TO cpapJ..laKa O£ oocpaAt<; I.ltpo<; 
J..lOKPld aTTO TO TTOiOla. 

4. TPOnOI: flIA0EI:HI: 

Ta <paPlJaKO aUTO xapllYEITOI 1J6va IJE laTPIK. OUVTOY. . 


8. 01 OIKOIOUXOI Kal aVTlTTpOOWTTOI UTTOXPEOUVTOI Via TI']V £cpoPI.lOV³ TI1<; OVWTtpW £VKUKA iou. 

9. KOTOTTIV TWV oVWTtpW TTau£1 va 10XUEI 11 £VKUKAIO<; J..lo<; I.lE op. 76152/22-10-09. 
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AlTo6tKT£S Via £vEPV£la : 

4. 

7. 

8. 

9 

��YETI-E.4250-J3/2 
(24u) 

E T. : PFIZER HELLAS AE 
MwoY£lwv 243, 15451 N. ,+,YXIKO 

H AIEY0YNTPIA AYEn 

Ap. A. KOYTrOYKH 

1. 	 rE E0A111yr 

2. 

3. 
nAOUTOPXOU 3, 106 75 A8�vo 
(IJ£ TrjV TTOPOKArjOTI £vrWtpwol) TWV 
TOTTlKWV IO TPIKWV r.uMoywv TI)<;; xwpo<;;). 

A Mwoy£iwv 136 
155 61 A8�vo 

nOVO\A�VIO IO TPIKO r.uMoyo 

nOV£i\A�VIO 'Evwol) ¢OPIJOKOTTOIWV 
Kopu�1"j 6, 117 43 A8�vo 

5. 	 nov£M�vlo ¢OPIJOKEUTIKO r.uMoyo 
n£lpOIW<;; 134 & Ayo8rllJ£POU 
118 54 A8�vo 
(IJ£ HjV TTOpOKAI)OI) £vl)lJ£pwol)<;; TWV 
TOTTlKWV ¢OPIJOKEUTIKWV r.uMoywv TI)<;; xwpo<;;) 

6. 	 nav£A A�vIO 'Evwol) ¢OPIJOKOTTOIWV 
NOOI"jAEUTIKWV IOPUIJOTWV 
MIXO AOKOTTOUAOU 99, 115 27 A8�vo 

IKA-¢oPIJ/K� YTTl)pwio 
Ay.Kwvlvou 8, 102 41 A8�vo 

orA KMoo<;; ¢OP IJOKEUTIK�<;; n£pi8oAljJl)<;; 
nOTl)oiwv 30, 106 77 A8�vo 

. OiKO<;; NOUTOU n£lpOIW<;; 

K.noAOIoMyou 15 

185 35 n£lpOIO<;; 


10. 	 QiKO<;; NOUTOU A8�vo<;; 
rAOUOTWVO<;; 2 & nO Tl)oiwv 
106 77 A8�vo 

11. 	 KtVTPO IlI)AI)Tl"jploO£wv 
NOOOKOIJ£io noiowv "n.& A. KUPIOKOU" 
115 27 r ouoi A8�vo 
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J2. L¢>EE 
A KI1<ploio<; 280 & Ayplviou 3 

152 32 XoMvopl ATTlK�<; 

13. 	 nov£M�vlo "Evwol1 ¢>0PIJOKo!3101J'lxovio<; 

!\aIJI.jJO 7. 1 15 24 AIJTT£A6K'lTTOI, A9�vo 


14. 	 HJMoyo AVT/TTWV ¢>0PIJOK£UTlKWV E,owv & EIOIKOT�TWV 
006<; TOTO'iOU 
180 XAIJ, E9vIK�<; ooou A9'lvwv-!\0lJio<; 
14610 N. EPY0PAIA ATTlKHL 

17. 	 MAlio AyopovolJio<; 

nOV£TTlOT'llJiou 42, 10 6 79 A9�vo 


18. lESE - ¢>OPIJOK£UTIKt<; YTT'lP£ai£<; 
Ay. KWVOTOVT ivou 5 

10351 A0HNA 


19. 	 MlllJtAIl LuMoywv 

(OTTW<; 0 TTivOKO<;) 


ELOTEPIKH FIANOMH: 

1. 	 IJ./voll A�loA6y'lOIl<; npOIOVTWV 
a) TIJ�lJo A�loMy'lo'l<; ¢>0PIJOKWTIKWV np0'iovTWv 
!3) rpOIJ IJOT£io A' TIJr'jIJOTO<; ETTlOT IlIJoV1Kou LUIJ!3ouAiou EYKpio£wv 

2. 	 IJ./voll nAIlPO<poP'101')<; & IJ.'lIJ. LXtO£WV 

IJ./vo'1 ¢>Op/KWV M£A£TWV & "Epwvo<; 


4. 	 IJ./vo'1 IJ./KWV YTTI')P£OIWV EAtyxou npo'iovT 
TIJ�lJa 'EKOOOI')<; & K wo. ATTO<p aO£wv 

5. rpOIJ lJaT£la IJ.£uT£po!3a9 1J10U ETTlOTIlIJOVIKOO LUIJ!30UAiou 
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