MEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX

Lidaprim® EmikoAloppévo pe Aemté vpévio o16kKio

1. EMITIOPIKH ONOMAZYIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IMTPOIONTOZX:
Lidaprim® EmikoaAvppévo pe Aentd vpuévio dtokio

2. NOIOTIKH KAI NOXOTIKH YXYNOEXH o¢ 0p06TIKG GVGTATIKA:
1 emkaAvppéVO e AeTTO VEEVIO d1oKio TTEPIEXEL:
800 mg Sulfametrole (ZovApapetporn) + 160 mg Trimethoprim
(Tpyebompiun).

3. PAPMAKOTEXNIKH MOP®H:
Emucoloppévo pe Aemtd vuévio diokio.

4. KAINIKA YTOIXEIA:

4.1 OgpamevTiKég gvoeilers:
Evdeikvoton yio ™ Oepameia:
- MOUOEE®V OVPOTOMTIKOD KO TPOGTATIKMOV AOTUDEEDV
amd apyntikd kotd Gram Baxtipio.
- olykéAL®ONG, LOVO OTav amatteitat avtipkpoflaxn Bepameia.
- COALOVEALMDGONG KOl TVPOEIOOVG TUPETOV.
- mapo&uvong ypoviag Bpoyyitidag.
- oglog pHéonc mMuMOOVE MTITIONG KO TOPOPPIVOKOATITIONS.
- TVELHOVIOG OO TVELOKVGTT carinii.

4.2  Aocoloyio Kol TPOTOG YopNyNONG:
Eviilikeg ko toudid dve tov 12 etov:

2vvnOng docoroyia:
‘Eva (1) dwokio, ava 12mpo.

Ta owokia Lidaprim Aappdvovtor omd to 6TOUO KOl KoTomivovTol
apdonto pali pe vypd. H Aqym tov diokimv Lidaprim npénet va
yivetal 1o Tpomi kot 1o Bpadv (avd 12 dpeg mepinov), petd ta
yeopata.

H Bapvmrta g Aoipwéng kabopilel t0 000A0YIKO GYNUO Kol TN
owapkeln ¢ Oepameiog. To Lidaprim mpémer va Aappdveton yio
TovAdylotov 5 nuépes. H Oepameion mpémer va cvveyiletor péypt o
acBeviic va unv Tapovctdlel COUTTOUOTO Yo 2 UEPEC.

2& VEQPIKN ovemdpkelr, 1 Oocoloyio mpémer vo mpocsapudletal
avaioyo pe v kdBopon kpeatvivine. Av 1 kabapor kpeatvivig sivort
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4.3

peyoAvtepn ard 30 ml/min akolovBeiton 1 Kavovikny docoAroyia. Av i
kdBapon kpeatwvivng eivor 15-30 ml/min  yopmyeitor pion d6om TV
nuépa. Av n xabapomn kpeatvivng etvon pkpdtepn amd 15 ml/min,
to1E dev yopnyeitan Lidaprim.

Avtevoeiteg:
To Lidaprim dgv mpémer va ypnolwonoteitalr Otov LIapyEL

Kémowo amd TIG TAPOUKAT® KATUOCTAGELS:

4.4

- YrepevaicOnoio ot GovAQaueTpOAn N 6€ GAAD cOvAPOVOUIdID N
otV tpipebompiun N o€ KAmOL0 Amd T £KO0Y TOL TPOIOVTOC.

- [pdwpa Bpéen, Ppeeikn nAkio KAT® TOV 2 ETOV, AVETAPKELN TOV
eviopov G-6-PD, Bapeid veppikn averdpkela (kdBapon kpeatvivig
pkpdtepn and 15 ml/min), fapeld nrotikn avendpkela, iKTePOG.

- BAGBec tov apomomtikod cuoTAUATOS (AKOKKIOKVLTTOPOLLIO,
OTAQGTIKY OVOLpio, HEYOAOBACCTIKY GVOLUIO, OUUOAVTIKY ovotpio,

OpouPomevia, Aevkomevia, pebatpocporptvaipio).

- IToddpopeo e€dpmpatikd epvdnua (cvvdpopo Stevens-Johnson) ko

ovvopopo Lyell, akoun kot av vapyet 10TpIKod avapvnoTIKO.

Iowitepeg TPOEIBOTOMGELS KON 1OLAITEPES TPOPVAAEES KOTA
™ xpiion:

Yg TepInTOOT EUPAVIONG QALEPYIKAOV AVTIOPACEMV, OTOLTEITOL GUEST)
JKOT TG XOPTYNONG TOV PAPUAKOL.

Amatteitol TopakolohiNon TOV AUOTOAOYIK®V TOPAUETPOV, 1310iTEPA
o€ MEPIMTMON LAKPOYPOVING XOPYNONG TOL PAPUAKOV GE VITEPNAIKEG.
Emiong taxtikodg apatoloykog Eeyyog omarteital, 0tav 1 Oepamneio
dlopket yuo dtotna peyarvtepo and 14 nuépec.
YymAég 600¢€1g Tpuefompipnc, OTMG AVTES TOV YOPTYOVVTOL GE TVEVHOVI
amd Pneumocystis carinii 7pokoAoVV TPOOOEVTIKN KOl AVTIGTPETTY|
avEnomn Tov Kahiov 6Ttov 0pd onuavtikod aplBpov acbevodv. AkOun Kot
ayy”n oTig cuVNBELS 0OGELS, duVATOV VO TPOKAAESEL VITEpKOAaLio, dTov
N tppebompiun yopnysiton o€ acbeveic e vokeipeveg petafoiikég
STAPUYES, VEQPIKT OVETAPKELD 1] TOVTOYPOVT YOPNYNON OLGLOV TOV
TpoKaAovV vepkolaio. ‘Exovv eniong avaeepbel mepumtmoeig
vrovaTplapiog. tovg acheveic 0vToVS GLVIGTATAL ) TOPAKOAOVONON TV
EMMESOV NAEKTPOAVLTAOV 0pOY.

X vynAn 60GoA0YiO Y10 LEYAAO YPOVIKO S1AGTNLA, LITOPEL VO
TOPOVCLOOTEL, 10101TEPO 0E NMKIOUEVOVS 050eVELS, LeyoloPAACTIKT
avalpio. Tov OUMG Etval avaoTPEYIUN HETA TV dtokomn TG Oepameiog 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).
"Exovv onueiwbel Odvator amd avtidpdoelg vrepevaicnaciog,
OKOKKIOKVTTOPOLUIO KO OTAACTIKY avopiol, kaBmg kot ToEKn emdepKn
vekpoAivon (cvuvdpopo Lyell).

2 HOKPOYPOVIL YOPNYNOT OTOLTEITOL TAKTIKOG EAEYYOG TNG NTOTIKTG Kot



™G VEPPIKNG Aettovpyiag.

g VEQPIKN KO NTOTIKY AVETAPKELN TPETEL VO, TOpaKoAovBoHVTOL Ot

OYETIKES PLOYMIKES TOPAUETPOL KOl VOL YOPTYOUVTOL EAATTOUEVES OOGELG.

- Katd ) Oepaneio pe diokia Lidaprim, mpémetl va yopnyovvrot debova
vypd. Huepnowa dtovpnomn tovddyiotov 1 Aitpov mpénet va eEacpaiiletar.

- Xg mEPWTMOELS KOKNG AELToVvpYyiag Tov Bupeoctdolc, mpénet va yivetan
napokolovdnon tov Bupeogdovc.

- Kartd ) didpketo g Oepaneiag pe Lidaprim, O mpémet va amo@edyetan 1
dueon €kBeon otov Mo, e€antiog Tov KvdvvVoLv poTogvacinciog Tov
d€PLLOTOC.

- Eniypoviag yopriynong 1 eni yopnynong vyniomv d0cewv (6mmg m.y. o€
nmvevpovia omd Pneumocystis carinii) GuviGTATOL TPOANTTIKA 1) XOPHYNON
QLAMVIKOD acPeotiov og d6om 15 mg/Mmuépa.

4.5  AMNAemOpaoEls pe GAAO APROKA KOl AAAES HOPPES

aAlnlreniopaonc:

- Ta eapuaxa yio T Oepomeio TG YOoTPIKNG VTEPOEHTNTOC LUITOPEL VO
EMNPEACOLY TNV amoppOPN o™ TV dtokiwv Lidaprim.

- To Lidaprim gvioyvel Tnv dpdomn TV amd TOV GTOUATOS OVTIOWPNTIKMOV
NG KOTNYOPIog TV GOVAPOVLAOLPLOV LE Kivouvo vrroyAvkaipiog. [Tpémet
va yiveton EAeYY0G TOV EMTEIOV TOL GOKYAPOV GTO iLLO.

- To Lidaprim gvicy¥et T 0pacT) T@V KOVUUPIVIKOV AVTUTNKTIKOV
pe kivouvo arpoppayias. "EAeyyog e nnrtcdttog eivon amapaitntog.

- To Lidaprim gvicydet v dpdon TV 0e10{IdtKdv S1ovpNTIK®YV.

- H ovypovn yoprynon tov Lidaprim pe pebotpeEdn avEdver ta enineda
g pnebotpedtng oto aipa kot evioyvel TNV ToEIKOTNTO TG pLeBoTpedng.

- H odypovn yopfynon tov Lidaprim pe parvotoivn avéavet to eminedo tng
(QOLVVTOIYNG OTO GiipLoL KaL TN dPACTIKOTNT TG PALVUTOLVNG.

- H ovypovn yoprynon tov Lidaprim pe peboavapivn pmopei va mpokarécet
Kpvotaiiovpia.

- Ot aAkoAomomTiKol TapdyovTeg TV 00p®V (LOVOEATKT nebovapivn)

OLEAVOLY TNV OTEKKPLOT| TG COVAPAUETPOANG.

- H obyypovn xopriynon tov Lidaprim pe Bevlokatvn, mpokatvi 1 TETpaKaivn
EAATTAOVEL TNV OPAGCT TNG GOVAPAUETPOANC.

- O ovvovoopog Lidaprim pe B-Aaxtopuxd avtiPlotikd dev cuvietdtot Adym
TOV OTL VTLAPYEL AVTOYMOVIOTIKT dpdon.

- H obyypovn yopriynon tov Lidaprim pe prpapmikiviy peidvel
dpactikdtta Tov Lidaprim.

- H obyypovn yopfynon tov Lidaprim pe aAlomovptvorn av&avetl
dpaotikotnta tov Lidaprim.

- Xg mepintwon ovyypovns yopnynong Lidaprim pe mopdywyo g
mopalorovng, Oa mpémetl va AapuBavetot vTOYN N CLVEPYIKY dPACT GTO
OLLLOO ALY POLLLLLOL.

- H tpuebompiun pmopet va ddoet avénpéves tTipég kpeotvivng pe m pébodo
TOV TKPIKOV 0EE0G,.

- Xg dropa mov AopPdavouv efdopadiaio d6on Tuptpedapivng peyadlvtepn amnd
25 mg y1o TPOPLAGKTIKY] Oy®YN oo TNV EAOVOGia, 1 TALTOYPOVH XOpHyNon
Lidaprim pmopet vo odnyncet otnv avantuén LeyoAoBAAGTIKNG ovVOliog.

4.6 Kinon ko yorovyia:
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4.7

4.8

4.9

* Xpion Kata TV Konon:

To Lidaprim dgv mpémet va ypnGIUOTOLEITOL KATE TO TEAEVTAIO TPIUNVO
NG EYKVHOOVVNG, Y10 TOV GOPO TPOKANGNG TUPNVIKOD IKTEPOL GTO
éuppvo.

e mepintmon mov Kpivetal amapaitntn 1 YOp1yNoT ToV 61O 2°

TPIUN VO, GUVIGTATOL VA XOPNYEITOL TOVTOYPOVA PLAAVIKO AGPRECTIO O
doom 15 mg/muépa.

* Xpion Kata ™ yoiovyio:

To Lidaprim dev mpénet va yopnyeital Katd tnv nepiodo Tov OnAacuon
10Tt gppaviletal 6To UNTPIKO YOO Kol UTOPEL VoL ETNPEAGEL TOV
petafolopd Tov puALIKoD 0&€og.

Ezmidopaocn otnv IKavoTNTO 001Y1|0NG KO (ELPLGHOV

POV UOTOV:

To Lidaprim dgv emdpd otnv tkovoOTnTo 001 yNoNG Kot YEWPIGHOD
unyovnuatoy.

AvemOounteg evépyereg:
Eivai duvatdv va gpoavicBovv ot e€ng avemBounteg evépyeteg:

AgpHOTOLOYIKES EKONADGELS, OTMG e&avON AT, KVNOUOG, KVIOmOoN,
TOAVLOPPO £pVON LA, cUVIpopo Stevens-Johnson, TOEIKT emdepKn
vekpoivon (cvvdpopo Lyell), amopoidmtikn deppatitida.

Amo 10 menTkd cvota, avopesia, Enpootopia, vavtia, EUETOL,
KOWMOKA GAY™, 01dppota, YAWGGITION, GTOHATITION,
YELSOUEUPPAVAOING KOALITION, NTTOTITION, YOAOGTACT], NTUTOKVTTAPIKOG
{ktePOG, AHENCT TOV TPAVOAUVAG®V Kol TNG YoAepLOPivIG GTOV 0pO
TOV QpOToc, avénon Tov ald@Tov 0VPING CULTOC, TAYKPENTITION.

Ayotoroyikég dratapayés Omme avorpio, Opopfonevia, Acvkonevia,
OKOKKIOKLTTOPOLIO, LEYOAOPAACTIKY avoipio, OTACGTIKY avoLpic,
pebapocpaiptvatpio, TopeLPA, AHOPPAYIES TOV FEPUATOC, JLUTOPAYN
TOV UETOPOAGLOD TOV PLAAKOD 0EEOC.

Opovoacia, Tupetdg, potogvanctncio, kepaialyia, apOparyies,
TEPLOPOOALKO 01dN AL, VTTEPAUID EMTEPVKOTOV, AAAEPYIKNY
pookopditida, o{mong ToAlvaptpitda, TEPLPEPIKT VELPITIOW,
oLVOPOLO EpLONUATM®IOVG AVKOL, OENCT TG KPEATIVIVIIG GTOV 0pO
TOV OiUATOC, KPLOTAALOVPIAL.

[ToAV omévia, 18img og mepintwon mpodidbeong Adym EAAetyng Tov
evlopov G-6-PD, pmopet va epoavicBel apolvtikn ovorptio (Le

ALLOGPOIPIYOVPia, AEVKOKVTTAPMOT), TUPETO, IKTEPO).

Ady® ¢ avanTvENG avBekTiK®VY Paktnpiov uropet va dnpuovpyndet
emAoipwén.

Ynepooosoroyia:



Spp,

e mepintwon vepPoikng Ayng, Oa mTpémetl va, yivetal KEVmoT Tov
GTOUGYOV pe avappdPNon Kot TAVGT. Av 1) veppikn Asttovpyio eivot
emopknc, umopet va xopnynet éva akatovyo kabaptikd (6mmg 30 g
Oetikov vatpiov og 250 ml vepd) yia vo TpoaydyeL TIG TEPIGTUATIKES
KLV GELS TOV YOOTPEVIEPIKOD COANVAL.

H amooAn g covApapetpding ota ovpa pmopeti va fondndet pe ™
xopNYNo” oAKIAE®S (OT®G TO NTTAVOPUKIKO VATPL0) KoL e avénon
™me ANYng vYphdV.

H Oepancio Oa mpémel va cuveyiletor uéypt va pmopel va vrotedel 6T
TO LEYOADTEPO PEPOG TNG COVAPOUUETPOANG ExEL amoPAnOet.

"Eveon puAlvikov acPectiov umopel va yivel mpokeipévon va
e€ovdetepmbel 1 emidpacn g TpeBOTPIUNG GTV KATAGTOAN TNG
OLLOTTOINoMC.

PAPMAKOAOTI'IKEY IAIOTHTEX:

Kwdwiog ATC: JO1EE03

5.1

D upproKodVVOUIKES LOWOTNTES:

To Lidaprim givar cuvovaopog Tpuefonpipune Kot GOLAQOUETPOANG
o€ otabepn avaroyia 1:5. H tpuebompiun kot n covipapetpoin sivot
V0 OVTIUKPOPLaKG dPACTIKA GUOTOTIKG TOV OVOGTEAAOVY TN GUVOEST
TOV PUAAKOV 0&€0¢ oTaL PLIKpOoPiokd KOHTTOPO Kot TOL TO £Vl
CUUTANPAVEL T1) OPOUCTIKOTNTO TOV AAAOV.

"Etot 1o Lidaprim gmtoyydvel Baktnploktovo dpdon pe
GLYKEVIPAOGELS ALTAV TMV OPACTIKAOV GUGTATIKOV GTO Cipld, OTIG
omoieg to kaBéva amd AT TO GVOTUTIKG LEPOVOUEVA, TPOKAAETL
HUOVO OVOGTOAN TG OVATTUENS TV PaKTnpiov.

H Baxtnploktovog dpdon eival amoTEAEGHLO TG OVOGTOANG OO
evupk®mv cvomnudtev tov Bakmpiov. H covipapetpoin
AVAOTEAAEL TN GUVOEST] TOL PLAMKOV 0EE0G LE OVTOYWVIGTIKN
KataoToAn Tov T-apvoPevioikov o&éog. H tpyuebompiun mapepumodilet
™ obvOeon TOV TETPADIPOPVAMKOV 0EE0G AVACTEALOVTOG TNV
AvVoy®YAcT ToL S1dPOPLAALKOV 0&E0c. Me antd Tov TpoTO,
nopafrdmntetol | cvvOeoT ToL PPOVOVKAETKOV 0EE0G TV
HUIKPOOPYOVIGLOV.

To Lidaprim dpa cg £va upd PAGHO BETIKOV Kot apyNTIKOV KOTA
Gram Bokpiov, Onnc:

E. coli, Proteus mirabilis, Salmonella species, Shigella species, Vibrio
cholerae, Haemophilus influenzae, Staphylococcus aureus (evaioOntog
oty uebixiilivn), Yersinia pestis, Neisseria gonorrhoeae, Nocardia
Toxoplasma gondii, Stenotrophomanas maltophilia.

Baxtiplo tov onoimv 1 evaichncio propel va mokilel, etvar to
egng:
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5.2

Proteus species (indole Oetixa), Serratia marcescens, Klebsiella-
Enterobacter species, Brucella species, Pseudomonas species (non-
aeruginosa), Yersinia enterocolitica, Bacteroides fragilis,
Streptococcus pyogenes, Streptococcus faecalis, Staphylococcus
aureus (ovOextikog otn uebixiirivy), Plasmodium species,
Pmeumocystis carinii, Chlamydia trachomatis, Streptococcus
pneumoniae.

Baxtipla ta omoia ivon avBektikd, etvor to e€N:
Mycobacterium species, Treponema pallidum, Pseudomonas
aeruginosa, Mycoplasma species.

D opProKOKIVITIKES LOLOTNTES:

Metd Vv amnd Tov 6TOUATOC YopYyNoN, To Lidaprim amoppopdtot
ypPNyopa Kot TpaKTikd AN pms. O pécog xpovog nulong yo v
ATOUAKPVVGT TG COVAPAUETPOANG amtd To TAGoUa givorl 7,4 dpeg Kot
Yo TNV amopdkpuven g un petafoilodpevng tpyiebompipng eivon
8,9 mpec.

H amopdkpouvon yivetor kupimg LEGH TOV VEPPOV KO GE KATO10
Babuod pécm g YoANG.

H vymAdtepn cuyKEVIP®ON TOV SPUCTIKMOV GUGTOTIKMOV GTO TACGLLOL
eMTLYYAvETOL LETAED TNG TPMTNG Kot SEVTEPNC MPOAG LETAL TN
xopnynon. Ynod autég Tic GuvONKeC, 11 GOVAQAUETPOAT KOl 1|
tpefompipn cvvdéovtan e TIC TPMOTEIVEG TOL OVOPAOTIVOL TAAGLOTOC
o€ 1060010 78% Kot 50% avrtictoryo.

PAPMAKEYTIKA YTOIXEIA:

6.1

6.2

6.3

6.4

Koatdroyog TV ekd6ymV:

Starch maize, Starch pregelatinized, Polyvinylpyrrolidone K 90,
Magnesium stearate, Hypromellose (HP-M 603), Polysorbate 80, Talc,
Titanium dioxide (E171).

Acvpfoartotnrec:

Koapia yvoot.

Awdpkero Long:

60 pnvec.

Iowitepeg mpouAGEEIS KaTd T QUAGEN TOV TPOIOVTOG:

Mn evrdooete og Beppokpacio peyarvtepn tov 25 °C.
Na npoctateveTol omd 10 POC.



Noa puAdooetat o€ BEomn TV omoia dev PAETOVY Kol dev Tpoceyyilovv

To OO,

6.5  ®Von KoL CVOTUTIKA TOV TEPLEKTY:

Blister PVC/alovpuviov. To kovti mepiéyet 10 diokia o€ 2 blister

(xa0Oe blister mepiéyel 5 dokia).
6.6 Kdatoyog g ddctos kukropopiog:

Awonovyog:
Nycomed Austria GmbH

St.-Peter-Strasse 25
A-4020 Linz, Avotpia.

YrebOuvog xukdogopiag oty EALGSa
Nycomed Hellas S.A.

Aewo. Knewiag 196,

152 31 XoAavopt, AOMva

TnA.: 210. 6729570, Fax: 210. 6729571.

1. APIOMOX AAEIAY KYKAO®OPIAX:
87901/09/29-3-2010
Kodwkdg ovokevaociog: 131870201
8. HMEPOMHNIA TIIPQTHY AAEIAY KYKAO®OPIAY YTHN
EAAAAA:
15-7-1986
9. HMEPOMHNIA ANAGEQPHYHY TOY KEIMENOY:
12-5-2008
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