Lidaprim® 800 mg+ 160 mg Emkoivoppévo pe Aentd vpévio d16Kio
Sulfametrole + Trimethoprim
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2.1

OYAAO OAHI'TQN I'TA TON XPHXTH

MMPOZAIOPIEMOX TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Ovopooio:
Lidaprim®, 800 mg + 160 mg, EmkaAvppévo pe Aentd vpévio d1okio.

XvvOeon:

ApoocTtikn ovcia:

Sulfametrole (ZovApapetpoin) + Trimethoprim (TpyeBompiun).

"Exdoyo

Starch maize, Starch pregelatinized, Polyvinylpyrrolidone K 90, Magnesium
stearate, Hypromellose (HP-M603), Polysorbate 80, Talc, Titanium dioxide
(E171).

D appoxoTeYVIK) pope):
Enuwcoivppévo pe Aemtd vpévio diokio.

IeprekTikdTnTO 0€ HPOGTIKI OVGIN:
‘Eva emukaloppévo pe Aentd vpévio d10Kio meptéyet:
800 mg Sulfametrole (XovAg@apetpoéin) + 160 mg Trimethoprim

(Tpuebompiun).

Heprypagn - Xvokevaoia:
Blister PVC/aAovpviov. To kovti mepiéyet 10 diokia og 2 blister (ke blister
nepéyel 5 dwokiar).

GappoxodepamevTiKng KoTnyopia:
Avtyukpofioxo.

Ynev0vvog kukrogopiog:

Nycomed Hellas S.A.

Aew@. Knowiog 196, 152 31 Xaiavdpt, Adnva.
TnA.: 210 6729570, Fax: 210 6729571.

Hopaockevaotig (VAevOVVOCS Yo TNV amelevOEpmon TapTidag):
Nycomed Austria GmbH
St. Peter Strasse 25, 4020 Linz, Avotpia

TI TIPEIIEI NA I'NQPIZETE T'TA TO ®APMAKO IIOY XAX
XOPHI'HZE O I'TATPOX XAX

I'evikég mAnpogopisg
To Lidaprim &ivat cuvovacpog tpipuefompipng kot GOVAQAUETPOANG O
otabepn avoroyio 1:5. H tpyuebompiun ko n covApapetpoin eivat 60o
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OVTIUKPOPLaKA dPACTIKA GUGTOUTIKA TOL OVOGTEALOVY T GUVOEST] TOV
QLAMKOD 0E€0G GTOL LIKPOPLOKA KOTTOPO KoL TOV TO £VOL GOUTANPAOVEL TN
OpPACTIKOTNTO, TOL AALOVL.

Evocigeg
Evdeikvoton yia ) Ogpamneios:
- MOUGEEDV OVPOTOMTIKOV KO TPOGTATIKMV AOUDEEWDV
amo apvytika kard, Gram Poxtipio.
- OlYKEAMONG, LOVO Oty amatteitol aviiukpoPiokn Bepamneio.
- GOALOVEALMOTG KO TVQOELO0VG TUPETOV.
- mapo&uvong ypoviog poyyitidag.
- o&elog péEoNC TLMOOVG MTITIONG Kol 0EELG TOPAPPIVOKOATITIONG.
- TVELUOVIOG OO TVELLOKVOTY| carinii.

AvTtevoeigelg
To Lidaprim dev mpémet va ypnoiponoleitor 6tay vIapyel KAmolo and Tig
TOPAKAT® KATOUGTAGELS:

- YmepegvaucOnoio ot GOVAQAUETPOAN N G€ GAAD GOVAQPOVOUIOIL 1| OTNV
tpyebompiun N o€ kdmolo amd Ta £KS0Y TOV TPOIOVTOC.

- Ipdwpa Bpéen, Bpepikn niikio KAT® TOV 2 ETMOV, OVETAPKELL TOVL
evlopov G-6-PD, Bapetd veppikn averdprela (kdBapon kpeativivng
piKpoTep” oo 15 ml/min), Bapeid nroatikn avendpkela, iktepog.

- BAGPeg tov apomontikod GuGTHUATOS (OKOKKIOKVTTAPOUIO, OTANGTIKY|
availpio, peyoAoPAactikn avorpio, olpoALTIKY avoipia, Opoppomevia,
Aevkomevia, pebopoceatpvotpio).

- IToMuopeo e&wpopotikd epvnua (cvvopopo Stevens-Johnson) kot
ovvdpopo Lyell, akdun kot av vTapyel 1TPIKO AVOUVNOTIKO.

Ewdkéc mpo@uAhaterg Kol Tpogtdomom|cels KoTd T (pfion

I'evika:

- 2e MEPIMTOON EUPAVIONS ALLEPYPIKDV AVTIOPAGEMY, ATOITEITAL GUECH
OlAKOTTI] THS YOPHYNOHS TOV PAPUAKOD.

- Amouteiton TopaKoAoVONGN TOV AUATOAOYIKOV TOPUUETPMOV, 1O10HTEPOL
0€ TEPITTOON LOKPOYPOVIAG YOPNYNONS TOV POPUAKOV GE VITEPNAIKEC.
Eniong taxtkdg apatoroykds Eheyyog amorteiton Otov 1 Oepaneio
dwpkel yio dStdotnpo peyodvtepo and 14 nuépec.

- Xgvynin docoloyia yio HeyAAo YPOVIKO SIUCTN O, UTOPEL Vol
TOPOVCLOOTEL, 10101TEPO 0E NMKIOUEVOVS 050eVELS, LeyoloPAACTIKT
avaipio Tov OUmG etval avaoTpéyiun petd ) dtokomn g Bepaneiog kot
TNV EVOOUVIKY] XOPNYNOT PLAAIVIKOV aGBecTiov.

I'evikd, n yopnynon Lidaprim oe acOeveig pe peyorofractikn avorpio
amo EAAELYN ELAAMKOD 0EE0C, amoTeELEl oXETIKN AVTEVIEIEN KoL YU’ avTd M)
oeéletn g yopnynong Lidaprim cg avtovg toug acbeveic Oo mpémetl va
EKTIUATAL, OVOAOYQ [LE TNV TTEPIMTWOOT).

- Zg HoKpoxpoOvia. YOPYNOT AONTEITOL TAKTIKOG EAEYYOG TNG NTATIKNG KO
™G VEQPIKNG Asttovpyiag.

- Xg VEQPIKN KoL NTATIKY AVETAPKELN TPETEL VAL TOpakoAovBovvTal ot
OYETIKES PLOYMUKES TOPAUETPOL KOl VOL YOPTYOUVTOL EAATTOUEVES OOGELG.



2.4.2

243

244

245

2.5

- Kotd ) Bepaneia pe doxia Lidaprim, mpénet va yoprnyovviot apbova
vypa. Huepnota diovpnomn tovddyiotov 1 Aitpov mpénet va eEacparileTot.

- Xg mEPUTMOOELS KOKNG Agttovpyiag Tov Bupeogdoic, mpenet va yivetan
mapokolovdnon tov Bupeogldovc.

- Kotd m owdpxeta g Oepaneiag pe Lidaprim, Oa mpénet vo amopedyeTon n
dueon ékbeom otov Nho, e&attiog Tov KivdHvov pmtogvaicinciog Tov
dépuaToc.

- Emiypoviag yopnynong 1 ent yopnynong vwniwv 66cewv (0Tm¢ T.Y. 6€
nvevpovio amd Pneumocystis carinii) GUVIGTATOL TPOANTTIKA 1 YOPNYNON
@LAAMVIKOD acPeotiov og d6on 15 mg/Mmuépa.

- YynAég o6ceic tpyreBompiung, Onwe avtég mov yopnyodviot G€ mvevpovia
am6d Pneumocystis carinii TpoKoAOUV TPOOSEVTIKY KOL OVTIGTPETT
avEnon Tov KaAiov 6ToV 0pd GUOVTIKOV aptOpov achevov. Akoun Kot n
aymy" oTig cuvnbelg 600ELS, eival dSuvatd Vo TPOKAAECEL VITEPKOALOLLLIDL,
otav 1 tpyebompiun yopnyeiton o acbeveig pe vrokeipeveg petafortkég
JTOPAYES, VEQPIKT OVETAPKELD 1] TOVTOYPOVY] YOPNYNOT| OLGLAOV TOV
TPOKaAOVV vepkaiatia. ‘Exovv eniong avaeepbel mepiurtdoeig
VIOVOTPLOLI0G. TOVG 060eveic 0VTOVE GUVIGTATOL 1) TOPAKOAOVON G TOV
EMIMESMV NAEKTPOALTOV 0POV.

Hiuaopévor:
B Keo. 2.4.1 ko 2.6.

Kinon - yarovyia:

*Xpijon karda v kénon:

To Lidaprim dev mpémel vo xpno1ponoteital Katd 1o TEAevTaio Tpipnvo g
EYKLLLOGVVNG, Y10 TOV QOO0 TPOKANGNG TVUPNVIKOD IKTEPOL GTO EUPPLoO.

e mepinton mov KpiveTal amapaitnTn 1 XOpYNo™M ToL 610 2° Tpiunvo,
oLVIGTATOL VO YopNYEiTOL TOLTOYPOVA PLAAIVIKO aGRECTIO GE dOOT)

15 mg/mpépa.

*Xpijon kara ™y yalovyio:

To Lidaprim dgv mpénet va yopnyeitot Katd tnv mepiodo tov Oniacpov.

Honwowa:
Movo g madd dveo twv 12 etav (PA. Kep. 2.6).

Emopaceig oty tkavotnTo 001yN01G KO (EPLCHOD UNYovRaTmV:
To Lidaprim dgv emdpd otV KovOTnTo 001yNoNG KOt YEPLGHOD
U)oV LATOV.

Al AemOpaoels pe GAA0 QAPROKAO 1] OVGIES

- Ta @dappaxa yio ) Oepameio g YOSTPIKNG LIEPOEHTNTAG UTOPEL VOl

enmnpedoovy v amoppoenon TV diokiowv Lidaprim.

- To Lidaprim gvicy¥et tn 0pdon TV and ToV GTOHITOS OVTIOULPNTIKMV
NG KaTNyopiog TmV GOVAPOVLAOVPLOV HE Kivouvo vroyAvkaipiog. [Ipémet
v YIveTo EAeYY0G TOV EMTEIOV TOL GOKYAPOV GTO QL0

To Lidaprim gvioyvet ) dpdomn TV KOLHOPIVIKOV OVTITNKTIKOV
ne kivovvo arpoppayiag. "Edeyyog g mnktiodtntog ivat amapaitnrtog.

To Lidaprim gvioyvetl ™ dpdon tov Oe1aldtKdv S1oupnTIK®OV.

H obypovn yopnynon tov Lidaprim pe pebotpeEdn avédvet ta eninedo g
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2.6

2.7

pebotpeEdng oto aipa kot gvioydel TNV ToEIKOTNTA TG peBoTpedng.

- H obypovn xopnynon tov Lidaprim pe @ovotoivn av&avet ta eninedo g

(QOVLTOLVIC OTO Qipa Kot TN OPACTIKOTITA TG GAIVUTOIVIG.

H obdypovn yopnynon tov Lidaprim pe peBavapivn prmopet vo tpokarécet

KpvoTaAlovpia.

- Ot oAkaromomtikol Tapdyovies Twv o0pmv (Lovoehkn pebovopivn)
aLEAVOLV TNV OMEKKPLOT TNG GCOVAPAUETPOANG.

- H obyypovn yopnynon tov Lidaprim pe Bevokaivr, Tpokaiv 1| teTpakaivn
EMOTTMVEL TNV OPAOT| TNG COVAPAUETPOANG.

- O ovvdvaouog Lidaprim pe B-Aaxtopud avtiBlotikd dev cuvieTatotl Ady®
TOV OTL VTAPYEL OVTOYMVIGTIKT OPAo.

- H ovyypovn yopnynon tov Lidaprim pe prpopmikivn pHeidveL )
dpactikoOtnTa Tov Lidaprim.

- H ovyypovn yopnynon tov Lidaprim pe aAlomovptvorn avdvet
dpactikoOtnTa Tov Lidaprim.

- Xg mepintwon cvyypovng yopnynong Lidaprim pe mapdywyo g
mopalorovng, Oa mpémel va Aappdvetot vTOYN N GLVEPYIKT dPAcT GTO
OLLLOOLAY POLLLLLAL.

- H tpuebompiun pmopet va ddoet avEnpéves tipég kpeatvivng pe m pébodo
TOV TIKPIKOV 0&EOC.

- Xe dropa mwov AapPavovy gfdopadiaio 66om Tupuedapivng peyoarvtepn omd
25 mg Y10 TPOPLAGKTIKY] Ay®YT Ao TNV EAOVOGia, 1 TaLTOYPOVH XOpNyNon
Lidaprim pmopel va odnynoet oty avantuén pneyoloPAOGTIKNG avalpiog.

Aocoloyia
Eviilikeg kot toudid dve tov 12 etov:

>uvnonc docoroyia:

‘Eva (1) dwoxio avé 12wpo.

Ta owokia Lidaprim AapBdvovtor amd 1o 6T Kol KaTamivovtol apdonto
padi pe vypo. H Mym tov diokiowv Lidaprim wpénet va yiveton to mpmi kot
T0 Bpdov (avd 12 dpeg mepimov), HETA T YELLLATAL.

H Bapvmra ¢ Aoipwéng kabopiletl 10 d0G0A0YIKO oynua Kot T O1dpKela
¢ Bepaneioc. To Lidaprim wpénet vo AapufaveTot Yo ToLAAYIGTOV S NUEPEC.
H Bepancio mpémer va cuveyiletar péypt o acBeviig va punv tapovotdlet
CUUTTOUOTO, Y10 2 UEPEC.

& VEQPIKN ovembpkewa, 1 docoroyio mpémel va mpocapudletar avaioya pe
v KaBapon kpeativiviig. Av 1 kdbapon Kpeatvivng eivor peyaAvtepn amd
30 ml/min axoAovBeiton 1 Kovoviky docoroyia. Av 1 KABapomn KpeoTvivng
etvai 15-30 ml/min yopnyeiton pio d6om v nuépa. Av 1 KaBapon
Kkpeatwvivng etvan pkpotepn amd 15 ml/min, téte dev yopnysiton Lidaprim.

Ynepdoooroyio - AVTIHETOMION

Y nepintwon vrepPoikng Aymg, Ba mpémet va yiveTar KEVMOOT TOV GTOUAYOL
pe avappdenon Kot TAvoT. Av 1 veppikn Asttovpyia stvar enapkng, propel
va yopnynOel éva aratodyo kabaptikd (6nwg 30 g Betikod vatpiov og 250 ml
vepO) Yol VoL TPOAYAYEL TIG TEPIOTAATIKEG KIVIIGELS TOV YOG TPEVTEPIKOD



2.8

2.9

COANVO.

H amofoAn tg covApapeTpOANG oo oOpa pumopet va fonondel pe
xopNynom oAkdAews (6Tmg T0 dTTaVOPOKIKO VATPLO) Kot pe avénon
™G AMYNG VYPOV.

H Ogpameio 0o mpémel va cuveyileton péypt va pmopei vo vwotedet 6Tt 10
UEYOADTEPO UEPOG TNG GOVAPAUETPOANG Exel amoPAnOet.

"Eveon uAlvikov acfeotiov umopel va yivel Tpokelpévon va e£ovdetepmbet
N emidpacn TG TPLEBOTPIUNG GTNV KATAGTOAN TNG OLUOTOINGNC.

TnAépwvo Kévtpov Anintnpudcewv: 210 7793777.

AvemOounteg evépyereg
Eivar dvvatov va gpoovicBovv ot e€ng avemBounteg evépyeteg:

AgpOoTOAOYIKES EKONADGELS, OGS e&avOnpaTa, Kvnopdg, kvidmon,
TOAOLOPPO epvbnua, cuvopopo Stevens-Johnson, To&IKN ETOEPUIKT
vekpoAvon (cvvdpopo Lyell), amopoidwtiky deppotitido.

Amo 10 menTIKO cvoTa, avopesia, Enpootouia, vavtio, EUETOL, KOIAOKA
dAyn, d1dppota, YAOoSiTId0, GTOUATITION, YELSOUEUPPAVAOING KOAITIOA,
nratitida, YoOAGGTACT, NTUTOKLTTAPIKOS TKTEPOG, AVENCT| TOV TPAVCOULVOGHV
Kot g YoAepuOpivng 6tov 0pd TOL aipatog, avénon Tov aldTov ovpiag
aipatog, maykpeatitida.

Ayatoroyikég dratapayés omwg avorpio, Opopponevia, Acvkonevia,
OKOKKIOKVTTOPALLI0, HEYOAOPAOGTIKY GVOLUiO, OTAQGTIKY OvoLpioL,
peboapocoipvorpio, TopeHPM, CLOPPOAYIES TOV OEPUATOG, SLUTOPYT TOV
HETABOMGHOD TOL PLAAIKOV 0EE0C.

Opovoaia, Topetdc, potocvaictnciao, kepaialyio, apOparyies,
TEPLOPOAALKO O10M 0L, VITEPAUIO EMTEPVKOTOV, OAAEPYIKT LLOKAPITION,
olmonMg moAlvapnpitida, TEPLPEPIKT] VEVPITION, GUHVIPOLO EPLONUATMIOVE
AbKov, avénon g KpeaTvivng 6Tov 0pd TOV aiaToc, KpLGTAAAOVPIiaL.

[ToAV omdvia, 18img og mepintwon tpodideong Adym EAAenync tov evibpoL
G-6-PD, pmopei va gppovicdei atpoAvtikn avorpio (pe aposeaipvovpia,
AEVKOKLTTAP®OT|, TVPETO, TKTEPO).

A6y ™G avamtuéng avlektikdv Baktmpiov propet va onpovpyndel
emhoipwén.

Tvpéner va yvopilete otV TEPITTMOON TOV TUPUAEIWYATE VO TAPETE pia
o601
Edv mpémer va AopuPdavete to QAPLOKO GUVEXMG Kol TOPOAEYETE pia
doom, Ba TPEMEL VO TAPETE TN 000N LT TO TOYVTEPO dvvatov. Edv,
€vToUTOLG, TAnolel N opa yro TV exdpevn doom, unv Adfete ) d6om mov
mopoAelyate oAAG cuveyioTte Kovovikd T Bepameia.
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Mnyv durhacidlete Tig dO0ELS.

Hpepopunvia AMéng Tov mpoidvrog
Avaypaeetal otnV EMTEPIKT KOl EGMTEPIKT) GLOKEVAGIL.
e mEPIMTOON TOV M) NUEPOUNVIC QLT €xEL TAPEADEL, LNV TO YPT|CLLOTOCETE.

Iowitepeg mpouAGEES Yo T QOAGEN TOV TPOIGVTOG

Mn puAdocete o€ Beppokpacia peyardtepn tov 25 °C.

Noa tpoctateveTon amd T0 PMG.

Na puAdccetal og Béomn v omoia dev PAETOLY Ko dev Tpoceyyilovy Ta
OO,

Hpepopnvia tedevtaiog avadedpnong tTov guiriov oonyiov: 29-3-2010

IHAHPO®OPIEY I'TA THN OPOOAOTI'IKH XPHXH TQN
DAPMAKOQN

To pdppaxo avtd cog 10 EYPOYE 0 YLTPOS GOG LOVO Y10 TO CLYKEKPIUEVO
10 TPIKo cog TpoPANUa. Agv Ba Tpémel va o divete o€ AAAN ATOO 1) VO TO
YPNOUOTOIEITE Y10 KATO1 AAAN TAONON, YWPIC TPONYOLUEVMG VO EXETE
cuppovievbet to yaTpd Gog.

Edv katd ™ ddpkela g Oepanciog epoavicdet kbmoro TpoPAnua pe to
QAPLOKO, EVIUEPMOTE AUECHS TO YIATPO GOG 1) TO PAPLLOKOTOLO GOLG.

Edv éxete omoladnmote ep@TNUATIKG YOP® 0Td TIC TANPOPOPIES TOV
aeopovV TO ApLOKO TOL AopPdavete 1| xpeldleche KoADTEPN EvNUépOON
Y10 TO WTPIKO Gag TPOPANUO, LN 010TAcETE Vo (NTNOETE TIC TANPOPOPIES
aVTEG OO TO YLTPO 1) TO POPUAKOTOLO GOC.

IMa va eivol omoteleo otk Kot ao@aAEC TO PAPLLOKO TOV GOg XopnyNONKe,
Oa mpémel va AapPdvetol cOLE®VA e TIG 0dNYieg TOL GO OO KaAY.

[Mo v aocedield cog kot v vyeia oag, eivar amopaitnto vo StuPacete pe
TPocoyN KaBe TANpo@opia TOV aPOopd TO PAPLAKO TOL GG YOPN YN ONKE.
No pn dwatnpeite to pApUAKO GE EPULAPLO TOV AOVLTPOV, 010TL 1) (0T KoM
vypacio propel va 0AAOIOGOVY TO PAPLOKO KOl VO, TO KOTOGTIGOLV
emPAaféc yia v vyeia cog.

Noa pnv kpatdre appoka mov dev ta xpeldlecde mhéov 1 mov oM £xovv
et

IMo peyoddtepn acedieta, KpoTdte OO TO PAPLOKE GE AGPAUAEG LEPOG
HaKPLdL amtd To oo,

4.

TPOIIOX ATAGEXHX

To @dppaxo avtd yopryeital pdvo LE 1TPIKT GLVTAYY.



