LYCITROPE

OYAAO OAHI'TOQN I'TA TO XPHYTH (POX)

1. IPOXAIOPIZMOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

1.1 Ovopaocia — pop@r] — TEPLEKTIKOTNTA- OPAGTIKI] OVGIO

LYCITROPE — Evéoipo Avogiho — 500mg / vial — Suxamethonium Chloride

1.2 XvvOeon

Apaotikn ovsia: Suxamethonium Chloride

1.3 ®appoxoteyviki popei

Evéotpo Avogtiro.

1.4 IgprekTikoTnTO

Kd&Be prarido mepiéyet 500 mg Avdeiing okdvne.

1.5 eprypagn - Zvokevacia

- Kovuti mov mepi€yet praridto yvdivo 12ml pe Avdeiin okdvn ioodvvaun pe S00mg Suxamethanium
Chloride (BT x 1 VIAL).

- Kovti mov mepiéyet gikoot (20) radidw yvdiwva 12ml pe Avdeidn oxovn 1eoddvaurn pe 500mg
Suxamethanium Chloride (BT x 20 VIALS).

1.6 ®appoxodepamevTIK KOTNYOPiQ

ATOTOADTIKO PVOYAAAPDTIKO

1.7 YnevOvvog kvkiogopiag

KOIIEP A.E.

Apiotofovrov 64 - K. Tletpdrmva

118 53 ABnva

TnA.: 210-3462108
Fax.: 210-3461611

e-mail: info@koper.gr

1.8 MMapackevoTiig

ANOAPM EAAAX A.E.
EBvuc 0O86g ABnvav-Aapiog
32009 Zynuotdpt

TnA.: 22620-58391

Fax.: 22620 58391

e-mail: info@anfarmhellas.com

2. TIIIPENEI NA I'NQPIZEI O AYOENHX I'TA TO PAPMAKO


mailto:info@koper.gr

2.1 I'evixég minpogopieg

To LYCITROPE egivar ovvBetikd pooyorapmtikd Ppoyelog Odpkelag omarlaypévo  omd
napevépyeles. H puoyoropotikn tov evépyelo opeihetor otov amokielopd petafifacemg tov
epebiopaTog oTIG VELPOUVIKEG OMOANEES KOl TNV TOPEUTOSION EMEKTACEMS TNG OlEYEPCEMG OTIG
UVIKEG TVEC UE OIVOIGTOAT TNG EKTOAMDGEWDC.

To LYCITROPE 6ev mpokaiei ékAvon 1otapivig kol emouévmg €ival KOAMG OVEKTO omd TOV
opyavIGUO.

Evt0g 100 0pyoviopod vdpoAdeTal Ypiyopa VIO TG XOAVESTEPUOTG O TPOTOVTA T OTTOi0. OEV EYOVV
Koo LoYoAaP@OTIKY 1010TNTa, €€’ 0V Kot 1 Ppayeiog didpkelag evépyela o eoppakov. H evépyesia
tov LYCITROPE enépyeton oxeddv apéomg ko dapkel Aiyo poévo Aemtd. 3 mepimov Aemtd pe v
£€veon], N YoAApwoN TV LoV eBdvel oto péyloto kot dwotnpeitor mepi ta 5 Aentd. Iapatetapévn
poikn yoAdpwon pmopel vo emitevydel gite pe emavelnuuéveg evécelg, ite pe ovveyn evoopiéfia
oTAYONV £yyxvor. X1y Televtaio mepintmon o Pabuog TG LUIKNG YOAOPDCEDS ELEYYXETOL EVKOAM LE
KATAAANAN Tpocappoyn tov pubuov eyyboems. H minpn amoxatdotacn amokabiototor pe
dtakomn g xopnynoews tov LY CITROPE ywpig mepattépm enifieyn tov acbevoug.

2.2 Evoeigeig

Evdotpayelaxn dtacmrinvmon, 0.2-0.8 mg/Kg.

XoAGpworn HudV OKEAETOD KOl OVOTVELSTIKOD GUOTHUOTOC €Tl YEIPOLPYIKMDY KOl LOIEVTIKMOV
enepfacenv, 0.2-1 mg/Kg.

Avaraén eopbpnuatov kot kataypdtoyv, 0.1-0.2 mg/Kg.

Evdookomnoeig kot nAektpoeykeparoypapnpata, 0.2 mg/Kg.

[péAnyn katayudtov eni niektpoonactikng Oepaneiog, 0.1-1 mg/Kg.

I"a ovveyn evooeAéPra £yyvon ypnoporoteiton dtdAvpa 0.1%

2.3 Avrevosigeg

Agv mpénel va evietal o€ dropo tov Tponyovuévag Erafav D-TUBOCURARINE 1 GALLAMINE.
Avtevdeikvotol eniong o€ ATOUN UE OTOULKO 1] OIKOYEVELNKD 16TOPLKO KakonBovg vepOepuiag.
Yrepkahoipio (ektetapévo gykovpota peTd NV 1-2 efdoudda, TETOVOS, EKPLAIGTIKES VELPITIOES
K.6.). Avoiktd tpodpoTo patioV, YAaOKmpd. Atomn yevdoyolveotepdon. Hmotwkn avemdpkela.
Mvotovikn dueTpoPico Kol GUYYEVIC LLOTOVIC.

2.4 E101kég Tpo@uAdEelg Kol TPOoEBOTOM|GELS KUTA TN P10
2.4.1 T'evikd

[Ipéner va yopnyeiton amd €dkovc. Na mponyeiton mévta n yopnynon otpomivng 0.6-1 mg. Na
amoyopeveTal n yopnynon oe eEmtepikong appdotovs. [Ipénel onwodnmote va dwotifetar o&uyovo.
BA\éne emiong avtevdeitelg kot aAANAETIOPACELS.

Ye mOAD OTAViEG MEPMTAOCELS HE Waitepa YauUnAo emimedo yoAnveotepdong (Mmotikég madnoelg
K.AT.) eivar duvatdv vo eméA0el TopateTapuévn arvolo. AVTEC Ol KOTOGTAGELS OVTILETORILOVTOL Kot
amokodicTovTol PUE LETAYYION VOTOD TAAGUATOS Ao VYLES 60TEC.

To LYCITROPE 60vatar va mpokaAécel Gledoppolo, 1 Omoio OVTIUETOMILETOL PE TPOANTTIKN
YOPYNON OTPOTIVIG 1| OKOTOAGULIVIC.

2.4.2 Huxiopévol
Ot id1eg evdei&elg kan avtevoeitelg pe tov vtdAomo TANBvoUO.
2.4.3 Konon

Agv &youv yivel ueAéTeg avamapay®yng oto TEPAUoTolma. Agv gival yvmotd €dv Umopel va oK GEL



Pramtikn emidpoorn 610 EUPPLO OVTE AV UTOPEL VO EMNPEACEL TN YOVILOTNTO. L€ £YKVEG YUVOIKES
TPEMEL VoL yopnyeitan LOvo av ypetdletal capg.

2.4.4 Tarovyia

Agv givol yvooTo av T0 QAPUAKO ameKKPiveETOl 010 YaAa. Eneidn moAAd pdapuoke. amekkpivovTal 6To
yYoAo Kot T Yoprynon Suxamethonium Chloride g OnAdlovoeg untépeg amatteitol Tpocoyn.

2.4.5 IModwg

O 101eg evdei&elg kat avtevoei&elg e Tov vTorolto TANBVGUO.

2.4.6 Ermiopaon oty IKavOTNTA 001]YN61G KOL XEIPIGUOD UNYOVIIRATOV
Advvatn 1 0dMynon Kat o YEPoUOG Inyavn bty katd t Aqyn Tov.

2.5 AMAemdpacels pe Girha @APpROKa 1] 0VGIES

Hapdraon g dpdong pe aviyyorveotepdoelg (1wdovyog OMSPoAiv, @everlivn, veootiyuivn,
KUTTOPOOTOTIKG,  €APAOVOPEVIO,  OPYAVOQPMGPOPLKOL  €0TéPEG  K.0., TOMIKO avolsOnrikd,
AVTIPPLOUIKE, OVTIGLAANTTIKG, 0-OVOGTOAEIS, TPIKVKALK(, TPOTOVISiON Kot SUKTUATION.

2.6 Aocoloyia

To LYCITROPE &¢ov va evietan fpadémng evooprefing. Asdopévov 6Tt 1o LYCITROPE véporvetan
Taxémg Ko Kabiotatal adpavég o alkalikd TeptBaALoV, dev TPEMEL VO, AVAULYVOETAL E1G TNV OVTHV
ovpryya pe thiopental sodium (Nesdonal) 1| aAAa BapPirovpikd S1oahdpuato, GAKOAKNG OVTIOPAGENG.
H docoloyio tov LYCITROPE kabopiletor amd tov Pabpd kor tn Sdpkelo e emBupodpevnc
yoAopooemg Kot eEaptdtar and 1o PAPog TOL COUOTOC KOl TNV ATOMKN gvaicOncio exdoTov
acOevove. [a Tov éleyyo avtg, cuvictdTol 1| Katd v Evapén g enepPdoemc evooeAEPia Eyyvon
docemg ex 0.075mg Papovg copatog, dnradn S - 6 mg LYCITROPE. TI'evikeg d6on 0.1mg/Kg
TPOKAAEL YOAAPWOOT TOV HVGV TOL GKEAETOV YWPig aEOAOYN KATAGTOAN TG avamvong. Adon 0.2-1
mg/Kg mpoxadiel mAqpn YOAAPOOT] TOV KOIAMOKOD TOYMUOTOS KOl TOV HVAOV TOV GKEAETOV, MG KOl
TANPN KOTATOWGN TG ovtopdTov avomvong. Ev tovtolg yopnynbnkav ce evilikeg d0GEIG péypt
200mg g’ dma vd TEXYNTH AvaTVOT| YOPIG AEOAOYES TAPEVEPYELEG.

Me mpooOnkn evtog tov @roidiov 10ml evécipuov Voatog, mopaoKeLAleTOL €VESIUO OldALLO
LYCITROPE moAlamAdv d6cewv: 1ml wepiéyel SO0mg dpactikng ovsiog.

INo ovveyn evéoeAiéPia yyvon mapackevdlovial opotdtepe dtoAvpata, omiadn ta S500mg
dpacTikig ovolag Tov @laAdiov Saivovtar evrog S00ml Soadvpatog 5% yAvkolng 1 1odTovoL
ddvpartog yAwplovyov votpiov. ‘Etor mapackevaletar didivua 0.1%, dniadn 1 ml nepiéyel 1 mg
dpactikng ovsiog. H péon 66om yuo eviikeg givar 2-3 mg (2-3 ml) ava Aento.

2.7 Ynepdooolroyio - AVTiHETOMION

E101k0¢ @opuokoroylkds avToymvioThg, TOV OTOTEAECUATOV TOL QPAPUOKOL €Tl TOV HLMV TOV
okeheTov Ogv Owutifetan eni tov mapdvtog, Edv oe mepinmtwon pn avoyng M vrepPoiikng 66omg,
emMEADEL TPOG OTLYUN O10KOTN TG AVOTVONG, 0T amokadicTaTol TayEme dla, TeXvNTNG Totowtng. Kat
aVTO, YLO0TL 1] SIEPKELD EVEPYELNG TOV PUPUAKOL Eivar Bpoyeia.

2.8 AvemBOunTteg evépyeleg

Bpadvkapdia, vréptaon. Koppuég kol kothokég appuluies wiaitepa o€ madid Kot 6T cOYYpovn
yopnynon oioBaviov. AvEnomn evéoeBdApiag Kot evioyaoTpkng Tieong.  YmepkaAwopio.
[opotetapuévn anvola. Meteyyelpntiky poadyio Kot poikn ovokapyio. Mvocseaipivovpio o€ Toidid.
[Mopdtacn g evépyelog Tov KOvPPiov amavtdTol eni aTOU®V He TOOOAOYIKEG YOAMVEGTEPAGELC.



Eroviog omavTOVTOL dAAEPYIKES avTIOPAoELS (BpoyyooTacog) 1| ava@LAakTikd 6ok (shock).
2.9 Tvrpéner va yvopilel 0 ac0evi|g o€ epimTon mov Tapareiyel va Tdpel Kamolo 0001

To @dppoko glvol VOGOKOUEINKNG XPTOTNG Kol €V TPOKEWEVED oKoAovBovvTal o1 0dnyieg Tov YoTpol
oo TIG VOGOKOLEC.

2.10 Hpepopnvia MiEng Tov Tpoidvrog

H nuepopnvia Anéng tov mpoidovtog avaypdeetal otny e£mTEPIKN GUGKELOCIN KUl GTOV ECMTEPIKO
MEPLEKTN.

Y€ MEPIMTOOTN TOL N NUEPOUNViR VTN €)xel TAPEADEL NV TO PN CILLOTOCETE.

H dudpkera {ong Tov £toyov mpoidvtog eivatl 36 unveg,.

2.11 Idwitepes mpouAderg Yo T @OLaEN TOV TPOidVTOg

H Moéeiin oxdévn LYCITROPE dwatnpeiton og Ogppokpacio mepifdrioviog <25°C.
Metd v avacvotaon, 10 mopackevactév didivpuo LYCITROPE mpémer va dwonpeiton €vtog
yoyeiov Kot og Beppokpacio 2°C-8°C.

2.12 Hpepounvia tehevtaiog avadedpnong Tov pOALOL 00N YIOV
Mduwog 2010.
3. INAHPO®OPIEY I'lA THN OPOOAOI'IKH XPHYXH TQN ®PAPMAKOQN

- To @dppoko avtd cog To £ypaye 0 YoTpdS Gog LOVO Y10 TO GUYKEKPIUEVO 10TPIKO GOG TPOPAN L.
Agv Ba mpémet va to divete og GAla dTopa 1) VoL TO ¥PNOLLOTOtEiTE Yo Kdmota GAAN TTabnon, ympig
TPOTYOLUEVAG VO EYETE GLUPOVAEVDEL TO Y1aTPO GO,

- Edv xotd ™ ddpketo g Ogpomeiog eppavictel kamolo tpdPANLUO LLE TO PAPHOKO, EVILEPDOTE
apEGMC TO YIOTPO GOG 1] TO POPUOKOTOLd GOC.

- Edv éyete omowdnmote epOTNUATIKA YOP® OO TIG TANPOPOPIES TOV ALPOPOVY TO PAPLLOKO TOV
Aappdvete N ypeldlecte KAAOTEP EVIUEPMGN Y10 TO WLTPIKO GOG TPOPANLO U1 SIGTAGETE VAL
{ntoete TIc TANPOPOPIEG AVTES 0O TO YLOTPO GO 1) TO POPIOKOTOLO GOG.

- Tho vo eivol amoteleopoTikd Kot 0oQOAES TO PAPLOKO TOL 6ag XopnyNOnke Ba mpénet va
AoppaveTor cOPPOVA LLE TIC 0dNYyieg oV cag dOONKaV.

- T mv acedield cog kot v vysio cog ival anopaitnTo va dafacete e Tpocoyn Kabe
TANPOEOPI0 TOL APOPA TO PAPLOKO TOV GOG YOPN YN ONKE.

- No pun dwnpeite ta appoka o€ EpRAPLE TOV AoLTPOL, d1OTL 1| {EoTtn Kot 1 vypacio propel va to
OAAOLDCOVY KO VO TOL KATOGTGOVV EMPAAPY] Yo TNV vYeio GoOC.

- No unv kpotdte eappoka wov dev to ypedleote TALov 1| ToL 1O1 £xouv AREeL.

- Tho peyoAddtepn aopdieia kpatdte OAA TO QAPULAKO O ACPOUAEG LEPOG LOKPLAL OO T TTOLOLA.

4. TPOIIOX AIAGEXHYX

To mpoidv yoprmyeitar LOVO Yo VOGOKOUELOKY] YPNON, OE LOVAJEG TOL OlBETOLY TOV KATAAANAO
gEomMopd yio Pnyoviky vwootnpén.

Ap. Adeiag EOD: 44656/07/9-6-2008

Tni. Kévrtpov Aninmnprécewv: 210-7793777






