Dvrho 0dnyIOV ypriong: [IAnpogopics yia Tov ypio

OCTORET 20 mg / mL AvagAopa yro éveen/Eyyoon
OCTORET 40 mg / mL AvgAlvpa ywo éveon/éyyvon
OCTORET 80 mg / mL Awghvpa ywo éveon/éyyvon

Cevropikivn

AP dote TPOGEKTIKA 0AOKANPO TO GVALO 0ONYIAV YP1OoNG TPV LAPETE AVTO TO PAPNOKO, OLOTL
TEPLLUUPAVEL ONUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GOC,

- DdvrdEte avTO TO PUALO 0dNYIOVY YPNoTS. Towg ypelootel va to dwfdcete Eavd.

- Edv éxete meportépw amopieg, poTNGTE TOV Y10TPO, TOV PAPLAKOTOL 1) TOV VOGOKOLO GOG.

- Edv mopatmpnoete Kamolo avemBounTn evéEpyela, EVILEPMGTE TOV YIOTPO, TOV POPUAKOTOLO 1
TOV VOGOKOUO 60G . AVTO 1oyvel Kot Yo kéBe mbavi avemBountn evépyeia mov dev ovapEPETAL GTO
TapoOvV OALO 0d1 YLV Yprione. BAéne mapdypapo 4.

T Tepréyer 1o Tapév VAL 00N YLOV:

T etvon to OCTORET ko mota givan 1) priom tov

T pémer va yvopilete npv oag yopnynbei to OCTORET
g yopnyeitar to OCTORET

[MBavég avemBounteg evépyeteg

g va pvidcocete to OCTORET

[epreydpeva g cvokevaciog Kot AOUTEG TANPOPOpPIES

ocouprwbdE

1. T givar to OCTORET ket mowx givan  ypiion tov

To OCTORET mepiéyet v dpactikn ovsio yevtapikivn, n onoio avijkel 6€ pio opdada aviiloTikoy
7ov ovopaletat apvoyAukooides. To @ApHOKO aVTO XPTCULOTOLEITOL Y1 TV AVTILETMNTICT GoPapdv
Aopdéemv mov TpoKaAovVTOL amd PakTiplo. AvTég mephapPdvouv:

®  AOWWMEEIS TOV OLPOTOMTIKOD GLGTHLATOG (CLUTEPIAAUPAVOUEVOV TV VEQPOV KOL TNG
K0OTNG)

o Lowwméelg tov Odpaka (GUUTEPTAOUPOVOUEVOV TOV TVELLOVOV), OTMS VOGOKOLELOKT
vevpovio Kot Tvevpovio oYeTILOUEVT LE TOV AVATVELGTPA

* Poktnplokn EAEYLOVH TOL ECAOTEPIKOD TNG Kapdldg (vdokapditidn)

*  LOWMEEIS TNG KOIALOKNG YDPOG

o  LoW®MEEIS TOL EYKEPAAOL KoL TNG GTOVOLAKNG GTAANG (UnviyyiTida Tov TPOoKOAEITOL Ao
Bakthpuor)

o  loWmEelS TV 00TOV Kol TV apBphdoewy (ooteopveritidoa kot faktnplokn apbpitidn)

® Joyeipion ovdeTEPOMEVIKMY 0GOeV®V e TpeTd OTav VILAPYEL LITOYiK OTL OPeiAeTaL OE
Baktnproxn eAeypovn

e Jowméelc 6g 6o T0 O AOY® TG Tapovsiag tov Paktnpiov Listeria monocytogenes oto
aiua

o cofapég homéels oe veoyévvnra Ppéen

o Jowméelg Tov aipatog (Paktmpaipio Tov gpeavietol 6 GLVILAGUO LE 1) oyeTileTon e
OTOLONTOTE OO TIG AOIUMDEELS TTOV AVAPEPOVTOL TAPATAVED)

nueioon:

H ovvdvaotikn Bepaneio evdeikvutar kupimg poll pe kamoto B-Aaxtopikd aviirotikod (0mmg
TEVIKIAIVT) 7 pE éva avTIBloTikd amoTeAes ATk EvavTl Tov avaepoPfimv Baktnpinv (Pakmpia tov
d¢ Louv 1 dev avamTdooovTal 6Tay LILAPYEL 0EVYOVO) GTIG AKOAOVOES TEPIMTAOGELS: ATEMNTIKES Y100 TN
Con AoUGEELS amd Un YvooTo Paxtiplo, UIKTEC avaepofies / agpdPfiec AoumEeLs, PakTnplokn
QAEYLLOVN TOL €6MTEPIKOV TNG KOPILIS (EVOOKUPIITION), YEVIKEVUEVEG AOIUDEEIC OO Wevdouovada,



0c0eveic e LEWOHUEVO OVOGOTOMTIKO GUGTILO TTOV TOPOLGIALOLY EAAENYT) GE OPIGUEVO AEVKE
alpooeaipla (ovdeteponevia).

2. Tvwpémer va yvopilete npw cag yopnyndei to OCTORET

Agv mpéner va oag yopnynOei to OCTORET
® 0g TEPINTO®ON aAAEPYiOg OTNV YEVIOUIKIVI] 1| G€ OMOLOONTOTE GALO GO TO. GUGTOTIKA OVTOD
TOL PAPUAKOL (CVOPEPOVTOL OTNV TOPAYPAPO 6).
e  Vmodoping (katw amd 10 dépua), KabdC dev eivol amOTEAECUATIKO HECH GLTNAG TNG 0000
XOPNYNONG Kot eVvOEXETAL VO ELPOVIOTEL VEKp®ON (BAvatog 16100 COUOTOG) 6TO oNUEio TG
EVEOT|G.

[Ipocidomonosic Ko TPOPUVAAEELS

Evnuepdote tov y1otpd, T0V QapproKorold 1 tov vosokouo oag tpv Adfete to OCTORET:

o v &yete TpoPAUATA GTOVG VEPPOLS

o v &yete TpoPANpaTe GTO O

e v Taoyete and SN

e &ghv mAoyeTE OO KOPMOOT N £XETE STOPOYN TG AKONG 1] TNG LOOPPOTHAGC, IGTOPIKO AOUDEEDV
TOL OVTLOV 1| €4V oTo TapeABOV Exete vToPANOel og Bepaneia pe eappoka mov ennpedlovy v
aKon.

e 0UTEG TIG TEPWTMGELS, o oag yopnynoel yevtapikivy poévo €dv o yiatpog oag Bempnoel avtn )

Oepomeio ¢ AMOADTOS OMAPAITNTN VIO TNV AVIILETOTION TNG acBéveldg oag. O yatpdg oag Ha

TPOGEEEL IOINTEPOS VO TPOSAPUOGEL OKPPMOG TN dOOM TNG YEVTOUIKIVIG Tov Ba cog yopnynOei.

O ywtpog cag Oa givar Waitepa TPooekTIKOG €4V £xete pio acBévela mov ennpedlet Tig Aettovpyieg

TV VEOPMV Kol TOV LGV 60g, Ommg 1 vOsog tov [Tdpkivoov 1 1 poacOéveta gravis, 1 edv cog

xopnyNOet Kamolo HLOoYOAOPMOTIKO KOTA T OLAPKELN YELPOVPYIKNG EXEUPAOTG, EXEWON 1) YEVTOUIKIVY

UTOPEL VO £XEL AVOOTOATIKO AMOTEALEGLO OTLG AELTOVPYIEG TMV VELPOV KOl T®V VDV GOG.

Howowd xon £épnpor
2Opeova pe ta Sobécia oTotyEln, 1 VEQPIKN Kol 0KOVGTIKY ToEIKOTNTA £ival Gdvia 6€ VEOyEVVITOL
Bpéen Kot modid.

HapakorovOnon katd T drdpkero TG Oepoanciog
IMo vo pewwbei o kivduvog PAGPNG oTO VEPPA Kot TOL VEVPO TGV OVTIOV GOG, 0 YTpds 6og Bo cuothoet:

o [lopakorobOnon tng 0KONG, TG ICOPPOTIOG KOl TNG VEQPIKNG AEtTovpyiag TPy, KoTd TN JdpKeln
Kot PeTd ) Bepomeio.

o AOOCEIC TPOCUPUOGUEVEG GTI VEQPIKT GOG AEITOVPYia.

o [lopakorovOnon tov emmédov yevtapukivng 6to aipa kotd ™ didpkela g Oepaneiag, epocov
TNV MEPIMTMON Gag avtod givon anopaitnto.

o Tovtdypova pe T yeVIOUIKiv vo, amophyeTe T AQYT GAL®V OVGLOV TOL UTOPEL VO TPOKOAEGOVY
BAGPN oto vebpa Tov OVTIOL N TOV VEPPOV odg. Edv autd dev umopel va amopevybel, toTE
OTOLTEITOL GTEVT] TAPOUKOAOVON G TNG VEPPIKNG OaG AEITOLPYING.

o [lpémel vo evnuepmoeTe APEGMG TO YATPO GOG AV EYETE GoPapn| didppota.

o  Emumiéov, mpémel va S100(QaMoETE ENAPKT EVOOATOOT Kol TAPOYWDYT] 0VPOV.

Alro @appoxe ko OCTORET
Evnuepoote 10 y1atpd oag edv maipvete, £xete Tpdo@aTa TAPEL 1 UTOPEL Vo TAPETE AAAL PAPUAKO.



D appoka oV pTopovy va TPoKaAEsovy BAASN 6TOVS VEQEPOTS KO TNV GKON

Evnuepoote tov yrotpd cog av Aappdvete 1| propei vo, Adfete Oepameio e pAPLOKO TOL LTOPOLY VL
TPOKOAEGOVV PAGPN GTOVG VEPPODS KOl GTNV aKoT, KaODS VITapYEL avENUEVOS KivOuVOC avemBounToy
EVEPYEIDV. AVTA TOL PAPLOKO TEPIAAUPEVOLV:

o Apgotepikivn B (ypnoipomositor yio Ty Oepameion LoknTiclok®v AoudEEmV)

o Tlodvwé&ivn B (avtiprotikd)

Kvihoomopivn (yproyionogital 6t LETOUOGYEVOT) OPYAVOV 1} G GOPapd dEPUATIKA

TPOPANLOTA)

J1omhotivi Ko GAAEG EVAOELG TG TAATIVAG (XpNoYLoTolovvTal otr Oepameio Tov Kapkivov)

Al avTIBLOTIKA TNG ORLASOG TV OUIVOYAVKOGIO®V, OTMG TOUTPAUVKIVY], GTPEXTOUVKIVY

Awokia vepob 1 evéotua (d1ovpnTikd), OTWS 1) POVPOCEWION

TokpoApovg (YpnoonoteiTol LETE 0md UETAUOGYEVOT] OPYAVAOV)

KeporoOivn (avtiflotikd g opddug Tmv KEQUAOGTOPIVAOV)

MebBo&uprovpdvio (Eva avoroOnTikd aépilo)

IvdopeBokivn (pio opdda poapudkmy Tov ovopaloviol [ CTEPOEIDEIG AVTIPAEYLOVAOIELG

TOPEYOVTES TOL YPTCLULOTOLOVVTOL Y10l VO TNV AVTILETMTLOT TOV TOVOL KOl TOV PAEYLOVDV)

AVTITNKTIKA (YP1CILOTOLOVVTOL Y10 TV 0paimoT ToL aipatog, 6mmg 1 Papeapivn 1 eavivoidovn

o Ap®GEOVIKA (YPTCLLOTOLODVTOL Y10, TV AVTIILETOTION TNG 0CTEOTOPWOOTG)

o Iwdiovya oKloypaPIKd (Tapdyovteg Tov YPNOLOTOLODVTOL Y10l T SLEVKOADVGT TNG
OKTIVOYPOQPIKNG ATEOVIONG), OVTULKOL TOpAyovTeg (OTmg 1 opdda Tng aktkAoBipng,
(QocKopVETN), nebBotpebatn, meviopudivn

o AvTifloTikd TG opadag Twv YAvkomenTidiny, Onmg 1 fovKopvkivn kot 1 TEIKOTAavVivy

e NeooTiypivin 1 mopdootiypivn (ypnoiponoteiton yuo T Bepomeio TG PLikng advvopiog)

o Awyo&ivn (ypnoonoteital yio T Oepomeio S1pOp@v KopdloKkmy madncemv)

D appoka TOV omoimV N Enidpacn propei vo avén0el pe yevrapucivny

Emiong, evnuepaote to y1atpd cog edv maipvete To akodAovda pappoka, Kabmg 1 enidpact Tovg

umopel va awvénbet 6tav avtd yprnoyomotodvton poll Pe YEVIOUIKIvN:

e BotovAwikr| to&ivn (ypnoyomoteiton yia tn Heimon TG dpacTnPlOTNTIG TOV VTEPOPUCTIKAOV
HLO®V)

e MyvoyohopmtiKd

Kinon, Onhoopoc ko yovipétnra

Edv giote éykvog 1 OnAdalete, vouilete 6T umopel va giote £ykvog 1 oxed1GLETE VO OTOKTNGETE TOUdH,
{ntote ™ cVPPoVAT TOL YaTPOD GOG TPV Gag XopnyNoel ovTd TO PAPLOKO.

Kbnon

H yevtapukivn mpénet va ypnoiporoteiton katd tr S14pKeL TG EYKLVUOGVUVIG LOVO Y10, TEIANTIKES Y10l
™ {oon evdeielg kot 6T deV VTTAPYOLY OCPAAESTEPES EVOALAKTIKEG Bepameieg AOym Tov TBavoD
KIVOUVOL Y10 TO OYEVVITO LmPO. ALTO TO QAPLOKO OE CLVIGTATOL Y10 YP1|OT KOTE TV EYKVIOCLV,
EKTOG €AV 0 YLIOTPOG GOG TO KPIVEL OKATAAANAO.



OnAaopoc

Mn Onidlete kotd ™ ddpketo TG Oepaneiog cog e yeviopkivy. Mikpéc TocOTNTEG YEVTOUIKIVIG
OEKKPIVOVTOL GTO 0VOPAOTIVO YaAQ EVE Exovv PBpebel younAég CUYKEVTPMOGELG YEVTOUKIVIG GTOV 0pO
TV Bpepdv mov Ondalovv. [pénet va Anebel pio arogact edv Oa otapammoet o Iniacudc 1 v o
SloKOTEL 1] OYL 1| YOPNYNOT| YEVIOUIKIVIC.

To OnAalov Ppépog umopel va macyel and didppota kKot dpba oto oTdUa (LVKNTIGIOKT A0TL®EN) EVO 1
untépa Aapfavet Bepaneio pe ovTO TO PAPLOKO.

Tovipdémra
YUVIGTATOL GTOVG AVOPEG VAL NV OTOKTHGOLY TOd1d v Aappdvouv Bepameio e ovTd TO PAPLOKO KOt

VO {PTCLOTOL00V OTOTEAEGUATIKT AVTICOAANYT] TOCO KOTA TN J1dpKelo OGO Kot 3 Uiveg HETd T ANéN
avtg g Bepoameiag. ZulnmoTte pe 1o YoTpod cog mpv Eekvioete ) Bepoameia yio cupPovAEg oyETIKA
LE TV 0mofnKeELOT CTEPIOTOG.

To OCTORET mepiéyer vaTpro kot petadlfe1iosg varTpio

To @dppaxo avtd mepigyel Aydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd evotyya, givol avTtd Tov
ovoudlovpe «ehevBepo votpiovy.

AvT06 TO EapUaKO TEPLEYEL LETODEUDOES VATPLO, TO OTTOI0 GTAVIO UTOPEL VO, TPOKAAEGEL GOPUPES
avTopdoelg vepevacOnciog Kot BpoyydcmTacLo.

3. Hog yopnyeitan o OCTORET
To OCTORET mavta cog yopnyeitotl amd yatpd 1 VOGOKOO.

O ywtpdg cog Ba amopacicet T d6om mov Ba cag yopnynOei, avaroya to Papog coc. H cmot d6on
eaptdton eniong amd tov THmo NG AoinmENG kat TuxOv dAles aoBévelec mov pmopet va £xete. Oa
NeBovv detypota aipatog omd To yiTpo 1 T VOGOKOUO GOG Yo Vo EAEYEOLY OTL 1] dOoM €lvar
KOTAAANAN Yo €GGG.

H mocétta yevropikiving 6to aipa cog Bo petpdtol ToKTIKA Yo vo eAEYYeTaL ebv Eyovv emtevydel Ta
owoTa enineda yevrapukivng oto aipa. H Bepaneia pe yevtopkivn propet va mpokaiécel PAAPN oty
aKoN Kot eniong ot veppikn Aettovpyia. O yatpds cog Ba amopacicel, avAaAoyo [LE TNV KOTAGTACH
006, OG0 Kopod Oa mpénet va AapPavete yeviopikiv. Xe opiopéVeS TEPITTADGELS, O YIOTPOS GOG UTOPET
VO TPOYLLOTOTOWGEL EEETAGELG ALOTOG Y10l VO EAEYEEL TN VEPPIKT GOG AELTOVPYI TPV KOt KATA TN
dupketa g Bepamneiog pe yeviopukivn. [epiotaciokd propet emiong va oag {nmOetl va kévete 1e0T
aKoNG Yo va eAEyEete OTL TO PAPLOKO OV EMMPedlel TNV KON GOC.

Adon

H cvviotdpevn nuepnotla d6om yio mwoidid, pnPovs Kot EVAAIKES LLE PUGIOAOYIKN VEQPIKT AgtTovpyia
etvan 3 €wg 6 mg / kg copatikod Pdpovg avd nuépa Kot o TPETEL KATA TPOTIUNON VO, YOpNYELTaL ™G
eamas 06om, 1 0AM®G va yopiletor og 2 Eexmplotég 0OCELS.

Xpnon oe ppépn

H nuepnola d6om mov cuvictdrol o Toudid nAkiog 1 £Toug Kot Ave [LE PLGIOAOYIKT] VEQPIKN
Aertovpyia, etvon 3 - 6 mg / kg / nuépa ¢ pia epdnal d6on (TpoTiumpevn) 1§ S0 dlopeUéves dOGELC.
H cuvictdpevn nuepnota 6o yio Ppéen petd tov apmdto punva mg {omng eivar 4,5 - 7,5 mg / kg
COUOTIKOO BApovg ova NUEPO Kot TPETEL KOTA TPOTIUNON Va yopnyeital g pana 660, oAMmG va.
dwpeiton o 2 Egywpilotég 060elg. H ovvictmdpevn nuepnota 600 yuo veoyévvnto Ppéen givor 4 - 7 mg
/ kg copotikov Bapovg avd nuépa. Adym e peyardtepng didpketog nUmNg, ota veoyévvnta Bpéopn
yopmyeital 1 amaitovpevn d6om ®g epama doom).



Xpnon oc aoOevels ue veppira mpofiiuaro
Edv égete veppikd mpofAnpata, 1 MUEPOLO GUVIGTMOUEVT 0OCT 0aG TPETEL VO, LetmBel Kot val
TPOCAPUOCTEL GTN VEPPIKT AEtToVPYid.

Tpomog yoprymong
AvTo TO QapuaKo gyyveTaL o€ pu (eviopvikd) 1| o AEPa (evoopAefing) petd v apaimon.

Adpkelo ypriong
H dudpxela g yprong anopaciletot amd to yiatpd oag.

IMo kowég Poaktnprokéc poAvopoTikég achéveteg, | dwdpketa g Beponeiog eSaptator amd v eEEMEN
™ vooov. Kavovikd, apkel pio mepiodog Oepamneiog 7 €wg 14 nuepdv.

H dudpxera g Oepaneiog katd mpotipunon dev mpénet va vrepPaiver Tic 10 €wg 14 nuépeg.

Oa mpénel v, amopevyetan eva koK o Bepaneiog pe OCTORET apéowg petd and mponyodpevo KOkAo
Oepaneiog pe apvoyivkooioes. [pémel va mepipévete 7 éog 14 nuépeg nprv Eekvnoete ) Bepomeiol pe
yevtopkivn.

Emwowmviote pe Tov y1atpd 1] TOV VOGOKOWO GG EAV EXETE TNV EVTOTTOOT] OTL 1] EXIOPACT] TOV
OCTORET e&ivor oAb 1oyvpn 1 TOAD advvaun.

Eév cag yopnyn0ei peyarvtepn 66oy OCTORET amé v kavoviki

Etvot aniBavo o yatpdc 1 0 VOGOKOLOG Gag VO GOG YOPNYNOoLY Ttapa ToAAG eappaka. O yatpds Kot
0/M voookopog cog Ba mapakorovBodv Ty Tpdodd cog kot Bo ELEYYoVV TO PAPLOKO TOV Gag
yopnyeitat. [1dvto pmtote To YioTpo 1 TOV/TNV VOGOKOWO oag GV dev €loTe oiyovpol yiati Taipvete
pio 6601 papudKov.

Eav Eeyaotei va oag yopnynlsi to OCTORET

O ywTpdg 1 0 VOGOKOHOG GOG £X0VV 00NYie OXETIKA e TO TOTE B GO YOPNYCOVY TO PAPHOKO GOG.
Eivar moh0 amiBovo va unv cog yopnynei 1o pdppako onmg Exel cvvtayoypaendel. Edv vouilete 611
umopel va €xete ydoet pio 56om TOTE AN OTE LE TO YIOTPO 1| TOV VOCOKOUO GOG.

Eév stapatioere va Aappavere to OCTORET

Eivar onpovtikd va ohokAnpwBel o korhog g Oepameiag Tov EXEL GLVTAYOYPOPNGEL O YIULTPOG GOGC.
Mmnopei va apyioete va aicBdveote kaAvtepa, alid eivar onuavtikd va cuveyioete ) Bepaneio oog
¢m¢g 6ToL 0 YluTpdg oag cupPovievetl. Edv otapartioete, n LOALVGT cag pumopel va emdevobel Eavd.

Edv éyete mepaitépm epMTNCELS GYETIKA [LE TN XPTOT CLTOV TOL PAPUAKOV, POTHOTE TO YIOTPI, TOV
VOGOKOLLO 1 TO POPLOKOTOLO GOC.

4. IIBavég avemOBOuNTEG EVEPYELES

Onwg 6ha o pappaka, £T61 KOl dVTO TO GAPLOKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIBOUNTEG EVEPYELEG OV
Ko 0VTéG 0ev mapovstdlovtal 6e GAOLG TOVG AVOPHOTOVG,.

Evnuepoote apécmg To Y10Tpé 600G GV TOPATNPNGETE GNUAOLY AALEPYIKNG AVTIOPAOTC,
oVUTEPIAAPPAVOREVOD TOV OVOPULUKTIKOD 60K (ametinTiki yio T {o1] aliepywki) avtidpaon),
o6moc:

o Kvnopog N depuatikd eEavonuoto

o TPNEWLO TOL TPOGAOTOV, TMOV YEMMDV 1) TOV AULLOV

. dvoKOAle otV avomvorn 1 cuptypd



Aldeg mBovEG avemBouNTeG EVEPYELEC:

Yuyvég (umopei va eanpedocovy Myotepo and 1 ota 10 dropa)
. TPOPANLOTA LE TN AELTOVPYIL TOV VEQPDOV

‘O ovyvég (nmopel va emmpeacovy Myotepo amd 1 ota 100 dropa)
. TpofAnuoTo e v TEN ToL aipaTog
. TEPIGGOTEPO 1 AYOTEPO EVTOVT €pLOPOTNTA TOV dEPUATOG YPIig PAOTIOEG 1 POLOKAAEG

Yravieg (pmopel va exnpedoovy Aryétepo am6 1 ota 1,000 dropa)
YOUNAG enimeda kaAiov, acPeostiov kal Loyvnoiov 6To aipa
avénuéva eninedo aAd0oTEPOVIG OTO alipla

anmAgl 6peéng

OTMAELD PAPOVG

BAGPN TV TEPLYEPIKDOV VEVP®V

OTMAELD CLVOGONLOTOG

aicOnpa adwbeoiag 1 adbecia

avénuéva nrotikd vivpo kot ovpia oto aipo (Ao avacTpEYLLL)
avénuévn Topaymyn iAo

(QAEYLLOVT| TOL GTOULOTOG

KOKKIVIGLLO TOV EPHOTOG

Luikog TOVOog

avénuévn Beppoxpacio copATOg

avénuéva enineda yohepvBpivng oTov 0po TOL OULOTOG

oAb omavieg (nmopei vo. emnpedoovy Aryotepo om6 1 ota 10,000 Gropa)

. vepporvvon (pe avOeKTIKG Ge YevTapukivn kpofio.)
. TOAD cofapr] AEYLLOVT] TOV TOEOG EVTIEPOV
. dloTopoyég TOL OLATOC TOV ENNPEALOVY OPIGUEVE GUGTOTIKG TOV OUIOTOG KO YEVIKE

aVIVELOVTOL e EEETACELG OIILOTOC

. LelmoN TS TOGOTNTOG POCPOPIKMY AAATOV GTO Ol

. oLYYLON, ToPAlcONoELS, KOTAOAYN

. pio opado EYKEPOAKAOV S1OTOPOYDY

. Kpioelg

. VEVPOUVIKOG OTOKAEIGHOG

o {aAn, tAryyog, dlatapayEc 1IGOpPOTIOG, TOVOKEPAUAOG

. OTTIKEG O10TAPAYES

o OTMAELD OKONG

o TPOPANLOTO EGOTEPIKE GTO ALTL, EUPOES

. YOUNAN Tieon Tov aipatog

. VYN Tieon Tov aipaTog

o cofapn aAlepykn avTidpaon Tov SEPLATOC Kot TV PAEVVOYOV®OV e POVCKAAEG Kot puBpdTNTa
TOL 0€pUATOC (TOAVHOPPO £pUONUA) TOL pmopel, o€ TOAD GOPaPEG KUTOGTAGELS, VO EXNPEACEL TO
ECMTEPIKE OpyOVaL KO VoL Yiver amedntikn yio tn {on (cvuvdpopo Stevens-Johnson, to&ikn
EMOEPUIKT] VEKPOALOT)), OTOKOAANGOT] TOV dEPUOTOG (TOEIKT EMOEPLUKT VEKPOALGT 1| GOVOPOLLO
Lyell)

o ATMAEL LOAMDY

o poikn eacfévnon (peiwon g poikng paog)

o o&ela veppikn avemdpkeLd, avENUEV ETITESD POGPOPIKOV GTO 0VPO. KOt Apvo&éa (YVvmoTd mg
ovvdpopo fanconi, mov oyetiletar pe VYNAEG SOGEIS TOV YOPTYOUVTOL Vi LEYAAO XPOVIKO
dion o)



. TOVOG 610 omnpeio g éveong

Mn yvooTG: 1) cuyvoTNTO 08V prtopel va ekTiun 0l oo Ta o1béopa dedopéva

. UT] OVOGTPEYIUT OTMAELL OKONG, KOPOOT

. MBapyog (EAdetyn evépyelog Kot EvBOLGIAGHOD)

. Kkvidwon (e£avOnua e oTpoyyvAovg Kot KOKKIVOUG LMAMITEG GTO OEPILO TOV TPOKOAODV
(poryovpa)

J CUUTTMOUOTO IE LOADTES, OTOYPOUOUTIGUO TOV OEPUATOS, LKPES KOKKIVEG KNAIdeC. Avtd Oa

umopovoay va givatl onuddio Topeupog

Ava@opd avemOuuNTOV EVEPYEIOV

Edv mopatmpnoete Kamowo avemBOunTn evEPYELD, EVIUEPMDGTE TOV YIOTPO, TOV POPUAKOTOLO GO,

AvTo 1oyveL Kot Yo KaOe oy avemBountn evépyela Tov 6gv avapEPETAL GTO TOPOV GUALO 0dNYIDOV
xpNone. Mropeite eniong va avapépete avemBOunTeg evépyeieg anevbeiog

EXAGoa: EBvikog Opyaviopog @apudkmv, Mecoyeiov 284, TK 15562 Xolapyog, AGMva, TnA: + 30
21 32040380/337, ®a&: + 30 21 06549585, Iotdtonoc: http://www.eof.gr.

Kvnpog: Ooppokevtikéc Yanpeoieg, Yrovpyeio Yyeiag, CY-1475 Asgvkwoio, Qa&: + 357 22608649,
Iototomog: www.moh.gov.cy/phs.

Méow g avapopdg avemBOunNT®V gvepyelmv pumopeite vo fondfoete 6T GLALOYN TEPICTOTEP®Y
TANPOPOPIDV GYETIKA LE TNV OCPAAELD, TOV TOPOVTOS PAPHAKOV.

5. Ilodg va purhdocete to OCTORET
To @dppaxo owtd TPEMEL VO UAACTETAL GE PLEPT] TOV OgV TO PAETOLY Kot dev TO POAvVOLVY Ta TAd1G.

No pn xpnoyLonoleite avTtod TO PAPHLOKO LETE TNV NUepoUnvia ANENG TOL avapEPETaL OTNV EEMTEPIKT|
ocvokevaoia kol oTig uotyyeg petd to EXP. H nuepounvia Anéng etvar n tedevtoio nuépa Tov piva
IOV OVOPEPETOL.

To @dppaxo avtd dev amartel Wwitepec cuvONKes POAAENG. Mnv yhyeTe 1| KAty OyETE.
O ywtp6g M 0 voookoOU0 6og Ba dtucparicet 6Tt To PApROK oG amodnKeveETAl COGTA.
To OCTORET npémet va ypnoyponombel apécmg PeTd To Gvorypa TG CUTOVAC.

To OCTORET etvon ynuukd ko puokd otabepd yio 24 dpeg otovg 25°C petd amd apaioon oe
evéoo dtadvpa yAwprovyov vatpiov 0,9% (9 mg / mL) 1 evéoipo dtdAlvpa yAokoling 5% (50 mg /
mL). Azmd pkpoPlodoyikng amoyng, to tpoidv Oa mpémet va ypnoporombel apécsmg Hetd v
apainon. Eqv dev ypnoyomombei apéoms, o xpovog d1aTpnong Katd T yp1on Kot ot cuvOnKeg
QOAOENG TPV amd TN YPNON AmoTEAODV €VOHVI TOV ¥PNOTN KOl KAVOVIKG OV TPENEL Va VITEPPaivouv
115 24 dpeg otovg 2°C — 8°C, ekt6c €dv 1 apaimon Exel AAPeL xdPO o ELEYYOUEVEG KO TEKUTPLOUEVOL
donmteg cuVONKES.

Mertd to dvorypa, ke pn ypnoonomBéy didAvpa dev Ba mpémel va amodnikedeton ko o Tpémet va
OmopPITTETO AUEGMG.

To @dppaxo avtd Tpémel va EAEYYETAL OTTTIKA TPtV Ao T xpnor. To diddlvpa Tpémetl va
YPNoYomoteital LOVo edv etvar d1ovyEg, TPakTikd eAelBepo coUATIOIOV.

Mnv metdite @APLOKO GTO VEPD TNG AMOYETEVONG 1] GTA OIKLOKA amoppipata. Potiote tov
(OPLOKOTOLO GOG Y10, TO TAG VO, TETAEETE TO PAPLLAKO TTOV JEV XPMOLUOTOLETE T, AvTd Ta pHETpa Bt
Bonbfcovv oty Tpoctacio Tov TEPPAALOVTOC.



6. [lepreyopeva TG GVOKEVAGING KO AOUTEG TANPOPOPiES

T wepréyer 1o OCTORET
. H dpactikni ovoia givan yevropuciv.
OCTORET 20 mg / mL: Kd&0be mL doivpatog mepiéyel 20 mg yeviopkivng (g Oetikn
YEVTOUIKIVNY)
Kd&Be puoryya 2 mL dweddpatog mepiéyel 40 mg yevropukivng.
OCTORET 40 mg/ mL: Kd&Be mL doivpotog mepiéyel 40 mg yeviapkivng (g Oetikn
YEVTOUIKIVN)
Kd&Be puotryyo 2 mL dwedvpatog mepiéyel 80 mg yevropukivig.
OCTORET 80 mg / mL: Kd&Be mL doddpotog mepiéyel 80 mg yevtopukivng (g Betikn
YEVTOUIKIVNY)
Kd&0e puotryya 2 mL dweddpatog mepiéyel 160 mg yevropikivig.
o Ta dAla cvotatkd givat: dvdtpro dhag Tov aBvAievodidpvo TeTpaoleixov o&eog,

petadifeimdeg vatpro (E 223), vdpo&eidio tov vatpiov 1 N (v pvbuon tov pH), Beukd o&0 0,5 M (ywr
pOOon Tov pH), Vowp Yo evéoipa.

Epg@évion tov OCTORET km mepreydpeva s 6VoKELAGIog

To OCTORET 20 mg / mL, 40 mg/ mL, 80 mg / mL AwdAvpa yio éveon/éyyvon eivan éva dlanyEg kot
Gypopo d1dAvpa Yo Eveon 1 £yxvon).

Etvon dwbéoipeg ouokevaoieg tov 5, 10, 20, 25, 50 v 100 guoiyyov kot cuokevacieg tov 10 (2 X 5),
20 (4 x5), 25 (5x5) 1 50 (5 x 10) pvciyywv.

Mmropei va unv KoKAOQopoHV OAES 01 GUGKEVAGIEC.
Karoyog Adciug Kvkioopiog ko [lapackevaotig

Karoyog Aderwag Kvkhogopiag ety Kompo: Noridem Enterprises Limited, Evaydpov & Makapiov,
Kripto Muton 3, I'pageio 115,1065 Agvkwaoio, Korpog.

Karoyog Adsrag Kvkiopopiag otnv EALGda: DEMO ABEE, BIOMHXANIA ®APMAKQN, 210
A EBv. Od00 ABnvav-Aapiog, 14568 Kpvovépt, Attikig, EAAGSa, T: +30 210 8161802, F: +30
2108161587.

Hapaokevactiic: DEMO ABEE, BIOMHXANIA ®APMAKQN, 210 yAu EOv. 0800 ABnvav-
Aopiag, 14568 Kpvovépt, Attikng, EAAGSa, T: +30 210 8161802, F: +30 2108161587.

Tomkég avrutpocorog oty Korpo: The Star Medicines Importers Co. Ltd., Aovkn Axkpita 10,
3030 Agpecog, Kompog T: +35725371056.

AvTO TO QUPROKELTIKO TTPoiov £xer eykpiOeil ota kpatn péin tov Evpomaikod Owovopwkol
Xopov (EOX) pe Tig akdrovOeg ovopacisg:

leppovio: Gentamicin Noridem 20 mg / ml Injektions-/Infusionslosung
Gentamicin Noridem 40 mg / ml Injektions-/Infusionslosung
Gentamicin Noridem 80 mg / ml Injektions-/Infusionslosung

Kbnpoc: OCTORET 20 mg / mL Aidopa yo éveon / yyoon



OCTORET 40 mg / mL Aidopa yo éveon / éyyoon
OCTORET 80 mg / mL Aidhvpa yo éveon / éyyoon

EXLdda.: OCTORET 20 mg / mL Aidopa yo éveon / éyyoon
OCTORET 40 mg / mL Aiwdopa yo éveon / éyyoon
OCTORET 80 mg / mL Aiwdopa yo éveon / éyyoon

Iphovdio: Gentamicin 20 mg / mL Solution for injection / infusion
Gentamicin 40 mg / mL Solution for injection / infusion
Gentamicin 80 mg / mL Solution for injection / infusion
OMavdio: Gentamicine Noridem 20 mg / mL Oplossing voor injectie / infusie
Gentamicine Noridem 40 mg / mL oplossing voor injectie / infusie
Gentamicine Noridem 80 mg / mL oplossing voor injectie / infusie
[MoAwvia: Gentamicin Noridem
Gentamicin Noridem
Gentamicin Noridem
AyyAio: Gentamicin 20 mg / mL Solution for injection / infusion
Gentamicin 40 mg / mL Solution for injection / infusion
Gentamicin 80 mg / mL Solution for injection / infusion
Ovyyapia: Gentamicin Noridem 20 mg / ml oldatos injekcio / infuzid
Gentamicin Noridem 40 mg / ml oldatos injekci6 / infuzié
Gentamicin Noridem 80 mg / ml oldatos injekci6 / infuzid

To mapév evALo 0dNYIOV ypfoNs avabemp1Onke Yo TELEVTALN POPA OTIG

Ot mimpogopieg mov akolovbovy anevBuvoviol LOVO GE EMOYYEALOTIEG VYEING:
[pogTopacio kol ye1popég

Aocoloyia

H d060n e€aptdton amd T coPoapdtnTa TG KAVIKNG EIKOVOC, TN KATAGTAGT, T VEQPPIKT| AELTOLPYIO TOL
ac0evoig Kot Tov TOTo NG AoTENG. AlatiBevTol apKeTEG TEPIEKTIKOTNTES YEVIOUIKIVIG, HEPIKES OO
TG OTOIEG €IVOL TTLO KOTAAANAES Y10 T XOPTYNOT LYNADY d0cemV evdoprefing. H d6om ekppaleton og
oYE0N LE TO COUATIKO BAPOg TOL 0.oBeVOUG.

H ocvvictdpevn nuepnota d6om, g £pnPoug Kot EVAAIKEG LE PUGLOAOYIKT VEPPIKT AELTOVPYio TPEMEL
KOTE TPOTIUN O™ Vo YopMYEITOL G EPATAE dOOT], AAAMS T TPEmeL Vo wopiletar o€ dLo EeyPLoTEG
d0cElC.

Mia cuyvotto HeyoADTEPN 0O 01O POPEG NUEPNTIMG Uopel va xpnotponomel yio opiopéva
nafoyova 1 Yo GLYKEKPIUEVE oNuein LOAVVONC, OTTG GLVIGTATAL OTd TIC EOVIKEC Kot TOMIKEG
KkatevBuvtnpleg odnyies.

H docoloyia pic popd nuepncing 6ev CLVIGTATAL GE TEPIMTAOGCELG EVOOKAPIITIONG, Kol EAPTATAL OO
T vtevBvva maboyova. Ba mpémet va akorovBovvtal Bvikég Kot TOmKES KaTevBuvTpLeg 001 Yieg
oyeTikd pe  Bepaneio pe yevrapikivny kKabmg Kot va mapakoAovdodval To exinedo YeVIaUKivng otov
0pO oMV TEPINTOOT TNG EVOOKAPIITIONG.

Ot vroroyiopol g d6ong mpénel va, facilovtal 6To Wavikd copatikd Bapoc.
2VO0TACELS Y10 T 6000A0Yi0

Aocolroyia (eviilkeg ko Eprot)
Yuviotopevn 06on: 3 - 6 mg yevropikiving / kg / nuépa




O endpeveg 66oelg Oa mTpémel va TpooaploovTal GOUE®VO LE T ETITESO GLYKEVTPMONG GTOV 0pO
(BA. «Zvppoviég TopakoAoVONGTG») XPTCILOTOIDVTOS TOTIKEG 001 YIEC 1] VOLOYPALLOTOL.

Aocoloyia o€ usiwuévy veppirn Aertovpyio.

H yevrapukivn anekkpivetar kupiog pe onepapatikny dmnon. Etopévmg, n docoloyio o acbeveig pe
LEW®UEVT VEQPIKT| AgtTovpyia Bo Tpémel va Tpocapproletor avaidy®g.

Ot mpocappoyntov d6cewv o€ acbevelg pe veppikr dvorettovpyio Bo mTpénet eniong va
TPOYUATOTOLEITOL BAGT TNG TOPAKOAOVONOTG TV BEPATEVTIKAOV EMTEIDV TOL PAPUAKOV. ZE acbeveig
7oL BpickovTal 6€ 0GOA0YIKO GYNILO HOG EPATOE 00O UEPTOING, GLUVIGTATOL YEVIKE 1 TAPATOOT
TOL HECOOOOTIHOTOG TV 06cewV. To apykd pecodidiotnue Bo tpémet va givorl Tovddyiotov 24 opav
KOLL VO TOPOTEIVETOL aVAAOYD [LE TO PaBIO TNG VEQPIKNG OVCAEITOVPYIOG KOL TOV OTOTEAEGUAT®V TG
TopoKoAovONoNG TG YevTapikiving otov opd. Tleplopiopéva dedopéva givar dSabéoia yio yoprynon
pio d6omg pio poévo eopd v nuépa og acbeveic pe coPfapn veppikn dvciertovpyia (kKdbopon
kpeatwvivng <30 mL/Aento)

[pocapuoyn g 86omg

Yndpyovv 51005110 VOLOYPELLOTO Y10 TOV DITOAOYICUO TNG 000G 1) TOV HEGOSI0GTILOTOC TOV
docewv, N onoia eEaptdtot amd TNV NAio, To Bapog, Tn veepikn Asttovpyio Tov acBeVOLG KoL TIG
OLYKEVTPMOELG 610 TAAoUa. H tomucég kotevbuvtipieg odnyieg, 0mov avtég eivan dabéoyieg Tpémet va
axoAovBovvtat. Edv dev vdpyovv Sa0écyio vopoypdupata 1 Toniké katevbovinpieg odnyieg,
UTOpOvV va yp1oioromBody ta akdolovba:

Mo mv Tpocapuoyn g 066ME, VIAPYOVY dVO FVVOTOTITEG:

A.  Tlopdroom Tov HecOSOGTAHOTOS TOV OOGEDV JTNPMVTAG TNV 1010 0001 (Emdpeveg dOGELS 1d1Eg
LE TNV opyIKT| dO0M).

B.  Mzeiwon g 66oncs ditnpdvog tontdypove otafepd T LeEGOSIOCTALOTO LETAED TV dOGEWDV
(emopeveg 86ceLg PIKPOTEPES OO TNV APYIKN dOCT).

INo acBeveig mov Aapfdavovy d6om pio Gopd TNV NUEPM, TPOTILATOL 1] TOPATACT] TOV LEGOUGTHLATOG
TV 000€0V. L& acbevelg Tov Aopfavovy TOAAOTAEG NUEPT|OlEG SOGELS, TPOTIUATOL 1) LEI®ON TNG
dooNG.

O mapaxdro mivaxag avaeépet Tig 0dnyieg yio n pelmon g 86ong Satnpdvtag TavTodYpova Ta idte
necodlooTHoTe HETAED TV 006EMV (LECOBAGTAIOTO 8 OPOV):

Kpeativivy opod KaOapon xpeativiviig | Eraxoiov0eg d60€1g
(mg /100 mL) (mL/min/1.73m") | (m0600T6 TG apyucig 5601C)
<1.0 >100 100

1.1-13 71 -100 80

1.4-1.6 56 - 70 65

1.7-1.9 46 — 55 55

20-2.2 41 - 45 50

2.3-25 36 — 40 40

2.6 -3.0 31-35 35

3.1-35 26 — 30 30

3.6-4.0 21-25 25

41-51 16 - 20 20

52-6.6 11-15 15

6.7 -8.0 Myotepo and 10 10

10



[pénet emiong vo AapPavetal vToyT OTL 1] VEQPIKN AgtTovpyio umopel va aAAdEe KaTd T S1apKELR TNG
Oepaneiog.

H kdBapomn g kpeatviving Bo Tpémel va TpoTipdton oG TopapueTpog a&oAdynong ewikd o acbeveig
L€ KUHOVOUEVEG GUYKEVIPMOGELS KPEATIVIVIG OTO TAACLLOL, OTIMG OVTEG TTOV TOPATNPOVVTOL GE GOPUPES

ropaéelg (m.y. onym).

Orav givon yvootég pdvo ot Tipég kpeatvivig otov opod, 1 kdBapon kpeatviving prmopei va ektiundet
YPNOYLOTOLDVTOAG TOVG aKOAOVHOVG TOTOLG:

Avdpeg:

Badpog o (Kg) X (140 peiov Tnv nhikia)
Cler=

72 X k6Oapon kpeotvivng (mg / 100 mL)

Ul

Avdpeg:

Badpog og (Kg) X (140 peiov Tnv nhkia)
Cler=

0.814 X xa00pon kpeatvivng (KMol /L)
INovaikec: 0.85 X v mopondve T

Edv ot tipég g kpeatviving 6tov opod ypnGILOTOOnVTAL Y10 TV a&LOAGYNOT| TG VEPPIKTS
Aerrovpylag, ot Tiég avtég Bo Tpémet va AapPavovtal apKeTEG POPES, KAOMG 1) GUGYETION TOVGS UE TIG
TWES KEBapong TG Kpeativivng Uropel va yivel LOVO ATV 1) LEWOUEVT VEQPLKT AetTovpyio TopapEVEL
apetapinT.

Houdratpixog minBoeudg

H npepnola d6om mov cuvictdrol o Toudid nAkiog 1 £Toug Kot Ave [LE PLGLOAOYIKT VEQPIKY
Aerrovpyia, etvan 3 - 6 mg / kg / nuépa o¢ pia epdnal d6on (mpotpdtar) 1 Vo doupepéveg ddoes. H
GULVIGTMOUEV NUEPN O HOCT GE TONdLA PETA TOV TTPMTO unva Thg {ong toug givan 4,5 - 7,5 mg / kg
NUEPNGIMG Kot TPEMEL KOTA TPOTIUNGN va. Yopnyeitanr og epdmal 66om, aAldg Ba mpémet va yopileton
ot 2 Egympiotég d6oelg. H ovviotdpevn nuepnota d6on o€ veoyévvnto Bpéen eivar 4 - 7. mg / kg
cOUOTIKOL Bépovg avd nuépa. Adym e peyardtepng ddpkelag nimne, ota veoyévvnta Bpéen 1
amotovpevn 060 Yopnyeital og epdmas 06om.

Idwitepn mpocoyn mpémel va diveton Ty TapackeLT| (Apaimaon) ToLv POPREKOL KAl GTNV TOCOTHTO
7ov yopmyeitat. OTolodNToTe CEAALLO, KO KOl UIKPO, LITOPEL VAL EYEL CNUAVTIKO OVTIKTUTTO GTIG
GUYKEVIPMGELS TOL AQLPAVOVTOL GTOV 0pO.

Hlrxiwuévor

Yrdpyovv opiopéveg evoeifelg 6Tt o nukiwpévol actevei umopet va gival mo gvaicOntol oty
TOEIKOTNTO TOV AUIVOYAVKOGIO®V EITE OEVTEPOYEVMG AOY® TPOTYOOUEVNC OKOVGTIKNG / atfovcaiog
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dvuodertovpyiag 1 oplokng veppikng dvciertovpyiag. Kotd cuvéneio, n Oeponeio 0o mpénet va
TOPOKOAOVOEITOL OTEVA [1e GLYVO TPOGOOPIGUO TOV EMTESWOV YEVTOUKIVIG GTOV 0p0, aEI0AdYTIoN TNG
VEQPIKNG Aettovpyiag Kot onpadio mtotoéikotntog. Edv n veppikn Aettovpyia eivor petopévn, n
NUEPTOIO GLVIGTOUEVT) dO0T Oa TPEMEL Vo PLELDET KOl VO TPOGAPUOGTEL OTN VEQPPIKY AELTOLPYid.

Hratikn dvolierrovpyio
Ye mepintmon Nratikig dSuoAettovpyiog, 1 YEVIOUIKIVIY uropel va cuvtayoypaendel Kot dev amarteiton
TPOCAPUOYY TNG 0GOAOYING.

Aocoloyia yio aoOeveilg oe ayodiaivon

H yevtapukivn apoxabaipetar Mio cuvedpia apodidivong dwdpkelog 4 - 5 opav 1 8 - 12 opadv
OVOLLEVETOL VO LEWDGEL TIG GLYKEVIPOGELS KaTd S0 £mg 60% xan 70 émg 80%, avtictowya. Metd and
kd0e cuvedpia apodidivong, otov achevi TpEneL va YopnyNOovV aTOUIKEG OVAUVNOTIKEG dOCELS, LE
Baomn Tig TPEYOVCEG GLYKEVIPMGELS YEVTAIKIVIG 0TOV 0p0. Kavovikd, n cuvietdpevn d6on Petd tnv
arpodidivon etvon 1 - 1,7 mg / kg copatikod Bapoug.

Kabag o1 acbeveic mov vadkewvton og aprodidlvon cvvifmg Aappdvovy avrurnktikn Oepaneio, dev
TPEMEL GE OVTEG TIG TEPUTTMGELS VO YIVOVTOL EVOOUVTKEG EVEGELG, AOY® TOL KIVOUVOL GYNUOTIGLOD
OlLLLOTMLOTOG,

Hoyboapror acBeveic

O1 voAoyiopol g 60omc mpémet va. facilovtal 6To 10avVIKO CORATIKO BAPOS. Xe TEPIMTAOCELS
ONUOVTIKNG TOXLOUPKIOG Ol GUYKEVIPADGCELS TNG YEVIOUKIVIG GTOV 0pO TPEMEL VAL TOPOKOAoLOoHVTOL
oTEVA.

2vuPovréc maparxorovBnong

YUVIGTATOL TOKTIKT TOPAKOAOVONOT TG CLYKEVTPMONG TNG YEVTIOUIKIVIIG GTOV 0pO Y10l OAOVG TOVG
acBeveic, Kot 1010{TEPO 0€ NMKIOUEVOVS, VEOYEVVTTA, TAYDOAPKOLG KOl G 0GOEVELS e dtaTapoyn TNg
VEQPIKNG Aettovpyiag, kKabmg kot o acbeveic pe kuotiky tvoon. H yevtapukivn dev mpémet va
CLVTAYOYPOPEITOL EAV OEV EIVOL SLVATN 1) TOPOKOAOVONGT T®V GLYKEVIPMGEDY GTOV 0pO.

Agv vrdpyovv KoBoAKA amodekTéEC 001 Yieg Yo TV TOpOKOAOHONON TV EMTESOV TNG YEVTOLUKIVIG.
O tomikég katevBuvtnpleg 0d1yieg TapakoAovONONG KOl TPOGUPLOYNG TNG OO0 TPETEL VAL
axoAovBodvton 6mov givon draBéoeg. Xvviotdtor cuvBwe To akdAovBo: Zvviotdton 1
TOPOKOAOVON O™ HaG TPO-0001G («KATOTEPO EMITEGO») Y10t VO SUCPOALGTEL OTL TO ST LETAED
TV 066€0V gival cwotd. Ta yaunAd eninedo tpocdiopiloviol 6To TEAOG TOV PHEGOSIOGTILOTOC TOV
docemv kot dgv Tpémel va vrepPaivovy o 1 mg /L 6tav 1 yevrapkivn yopnyeiton pio popd nuepncing
N 2 mg/ L oty nepintwon moAramiodv nuepnoiwv docemv. Ta enineda mwov vrepPaivovy avtd To dpla
OElYVOUV TNV OVAYKT] ETEKTOCTG TOV LEGOSIAGTAILATOC TV dOGEMV Kol OYL TNV OvVAYKn UEi®ong TG
doong.

ZUVIGTATOL TOPAKOAOVONOT TOV EMTEI®V PETA TN OCT] Y10 TOV EAEYYO TNG EMAPKELNG TNG OOONG N Yot
va 5106(QaAoTEL OTL OeV glval VITEPPOAIKT KO EVOEYOUEVDS Va Tpokaiéael Tokotnta. Ta péyiota
eninedo mpénel vo tpocdlopilovral pio dpo pHetd amd Ty evooeAERLa doon epddov (bolus) 1 v
evoopvikn d6om gpddov (bolus) 1 30 Aemtd petd to téhog piag £yyvone. vykévipoon 6to Thdopa < 4
mg / L deiyvel 6t m 860om givar mBavo va givor avemapkng kot 0o mpémet va Anedei voyn pa avénon
™G ddonc. Tuykeviphoelg 6to mAdopa > 10 mg /L vrodewvoovy avénuévo kivovvo tofikdtnrac,
WUTEPMG OTOTOEIKOTNTOG, Kot Ba Tpémetl va AapPavetar vwoyn 1 peiwon tng 06onC.

Omowdnmote adroyn otn 660m pémet va. enavekTiunOel pe Baomn ta enineda Tptv kon PeTd ™ 060 Yo
va emPePformbel n emdprela TG vEAG dOONG KAl 1 KATOAANAOTNTA TOV OUGTHILOTOS HETAED TV
d0cEWmV.

Tpomog yoprymong

Moévo yw pio xprion.

IMo evdopvikn, evéopiéPia Eveon 1 yio evOOPAEPLR £yyvon HeTd amd apaimon. To id1o docoroyikd
OYNL0 CUVIGTATOL Ylot EVOOUVIKT Kot EVOoQAEPLa docoroyia. H evdopvikn yoprynon mpénet va
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Aoppdveton vwoyn 6Tav 1 eVOOEAEPLO 000G YOPNYNOTG OV EiVaL EPIKTN 1) ALYOTEPO KOTAAANAN Y10 TOV
actevn

H yevtapukivn pmopet, epOGOV aTO EVOEIKVLTAL LOTPIKAOG, Va gvietar amevbeiog ot eAEPa o
adtdAvtn popon). H éveon mpémet va yopnyeiton apyd oe didotnua 2 — 3 Aentov. H toyeio, dpeon
EVOOQAEPLL YOpNYNOT UTOPEL VO, TPOKAAEGEL, OPYIKADGS, SVVITIKA VEVPOTOEIKEG GUYKEVIPMGELG KOl
glval amopaitnTo 1 GLVTAYOYPOPOVIEVT] dOGT VO YOPNYEITAL Y10 T GUVIGTMWEVT YPOVIKT TEPT0dO.
EvoAdoktikd, n ovvioyoypagpovpevn d6on tpénel va dwddetorl og €0 100 mL gvécipov dtoAvpatog
yAoprovyov vatpiov 9 mg / mL (0,9%) 1 evéoipov dwdvpatog yAvkolng 50 mg / mL (5%) ko to
SlAvpa 6T GUVEKEL VO EYXEETOL Y10 TEPLoGOTEPO amd 20 Aemtd. To mpoidv mpoopileTal yio yprion o
évav povo actevn Kot dev mepi€yel avtipikpoflakod mapdyovta. H éveon / €yyvon dev mpémel va
yopnyeiton poli pe GAAEG PUPUOKEVTIKEG OVOIES.

Ynaepdoooroyia

H yevtopkivn €xel otevd Bepomevtikd deiktn. Xe mepintmon cvocopevong (T.y. ™G OmOTEAECUA
dTOpOYNG TNG VEQPIKNG Aettovpyiog), umopei va mpokAndel veppikn PAGPN ko BAAPT oto aifovoaio
vevpokoiAlako vevpo. H veppikn PAAPT cvoyetileton pe kKotmtepa enineda avo twv 4 mg / L.

Ogpancia o€ mePinT®ON VIEPSOCOLOYIOG:

AOKOYTE TN QOPUOKEVTIKN Oy@yn. Agv LIAPYEL E01KO AVTIO0TO. Xg TEPIMTMOT VIEPOOCOAOYING 1
toing avtidpaong, N meptovaikny Kabaporn N 1 opodidlvon Bo peidoel To EXITESD YEVIOUIKIVIG
GTOV 0pO.

Ye TepInT®OOoN VELPOULIKOV OMOKAEIGHOD (TTOV TpoKaAgital KLPIG Omd OAANAETIOPACEL, PA. Yo
Aemtopuépeleg), eivor KatdAANAN M yopnynomn yAwprovyov acPeotiov. E@ocov eivar omapaitnto
GUVICTATOL UNYOVIKOG AEPIOLLOG.

Acvppatotnreg

To okeLACUOTO YEVTOMKIVIG YEVIKDG OEV TPEMEL VO OVOULYVDOVTOL. ZVYKEKPIUEVE, Ol TOPOKAT®
ovoieg eivor pun ocopPatég yioo avauEn pe SOADUOTO CGKEVOCUATOV YEVIOKIVNG: TEVIKIAAIVEC,
Kepaioomopives, epuBpopvkivr, nropives, 65vo avBpakikd vatpro. * H apaioon tov @apudiov
evtog Tov opyavicpod Ba amotpéyel Tov Kivouvo QUOIKNG Kot ¥nuikng acvuPototnrog Kor Ho
EMUIPEYEL OTN YEVIOUKIVI] v Yopmyeitonr TowTOXpOVA LE TO QOPHOKELTIKO TPOIOVIO 7OV
avapéPoVTaL TaPATave ite mg éveon £podov (bolus) evtdg Tov cwANRVa GTaydNV Xopynong, MeTd
™mv amopaitmtn ékmAvomn, M pHE yopnynon oe Eeyoplotd onueio. Xy wepintoon g
KapPevikiAdivng, n xopnynon Ba mpémet va yiveton povo oe Eeywpiot Bom.

* Me v mpoctnkn towv 600 Swivpdtov umopel vo omeigvfepwbel 610E€id10 TOL AvOpaKo.
dvucloloyikd to 610E€1d10 TOL GvOpoKka avopéveror va dtoAvbel 6to ddAvpa, oAAL VIO OPIGUEVES
GULVONKEG UTTOPEL VO GYNUOTIOTOVV KPEG LOAAIDES.

AvTO 1oyVEL EMONG YO TOVG GUVOLACUOVG YEVTOUIKIVIG e Swolemdun, @ovpocepidn 1 oSN
QAEKATIVION.
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	OCTORET 20 mg / mL Διάλυμα για ένεση/έγχυση
	OCTORET 40 mg / mL Διάλυμα για ένεση/έγχυση
	OCTORET 80 mg / mL Διάλυμα για ένεση/έγχυση
	Γενταμικίνη
	Διαβάστε προσεκτικά ολόκληρο το φύλλο οδηγιών χρήσης πριν λάβετε αυτό το φάρμακο, διότι περιλαμβάνει σημαντικές πληροφορίες για σας.
	- Φυλάξτε αυτό το φύλλο οδηγιών χρήσης. Ίσως χρειαστεί να το διαβάσετε ξανά.
	- Εάν έχετε περαιτέρω απορίες, ρωτήστε τον γιατρό, τον φαρμακοποιό ή τον νοσοκόμο σας.
	- Εάν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια, ενημερώστε τον γιατρό, τον φαρμακοποιό ή τον νοσοκόμο σας . Αυτό ισχύει και για κάθε πιθανή ανεπιθύμητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης. Βλέπε παράγραφο 4.
	Τι περιέχει το παρόν φύλλο οδηγιών:
	1. Τι είναι το OCTORET και ποια είναι η χρήση του
	2. Τι πρέπει να γνωρίζετε πριν σας χορηγηθεί το OCTORET
	3. Πώς χορηγείται το OCTORET
	4. Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες
	5. Πώς να φυλάσσετε το OCTORET
	6. Περιεχόμενα της συσκευασίας και λοιπές πληροφορίες
	1. Τι είναι το OCTORET και ποια είναι η χρήση του
	2. Τι πρέπει να γνωρίζετε πριν σας χορηγηθεί το OCTORET
	Δεν πρέπει να σας χορηγηθεί το OCTORET
	 σε περίπτωση αλλεργίας στην γενταμικίνη ή σε οποιοδήποτε άλλο από τα συστατικά αυτού του φαρμάκου (αναφέρονται στην παράγραφο 6).
	 υποδορίως (κάτω από το δέρμα), καθώς δεν είναι αποτελεσματικό μέσω αυτής της οδού χορήγησης και ενδέχεται να εμφανιστεί νέκρωση (θάνατος ιστού σώματος) στο σημείο της ένεσης.
	Προειδοποιήσεις και προφυλάξεις
	Παιδιά και έφηβοι
	Παρακολούθηση κατά τη διάρκεια της θεραπείας
	Για να μειωθεί ο κίνδυνος βλάβης στα νεφρά και τα νεύρα των αυτιών σας, ο γιατρός σας θα συστήσει:
	 Παρακολούθηση της ακοής, της ισορροπίας και της νεφρικής λειτουργίας πριν, κατά τη διάρκεια και μετά τη θεραπεία.
	 Δόσεις προσαρμοσμένες στη νεφρική σας λειτουργία.
	 Παρακολούθηση των επιπέδων γενταμικίνης στο αίμα κατά τη διάρκεια της θεραπείας, εφόσον στην περίπτωσή σας αυτό είναι απαραίτητο.
	 Ταυτόχρονα με τη γενταμικίνη να αποφύγετε τη λήψη άλλων ουσιών που μπορεί να προκαλέσουν βλάβη στα νεύρα του αυτιού ή των νεφρών σας. Εάν αυτό δεν μπορεί να αποφευχθεί, τότε απαιτείται στενή παρακολούθηση της νεφρικής σας λειτουργίας.
	 Πρέπει να ενημερώσετε αμέσως το γιατρό σας εάν έχετε σοβαρή διάρροια.
	 Επιπλέον, πρέπει να διασφαλίσετε επαρκή ενυδάτωση και παραγωγή ούρων.
	Άλλα φάρμακα και OCTORET
	Φάρμακα που μπορούν να προκαλέσουν βλάβη στους νεφρούς και στην ακοή
	Ενημερώστε τον γιατρό σας εάν λαμβάνετε ή μπορεί να λάβετε θεραπεία με φάρμακα που μπορούν να προκαλέσουν βλάβη στους νεφρούς και στην ακοή,  καθώς υπάρχει αυξημένος κίνδυνος ανεπιθύμητων ενεργειών. Αυτά τα φάρμακα περιλαμβάνουν:
	 Αμφοτερικίνη Β (χρησιμοποείται για την θεραπεία μυκητισιακών  λοιμώξεων)
	 Πολυμιξίνη Β (αντιβιοτικό)
	 Κυκλοσπορίνη (χρησιμοποείται στη μεταμόσχευση οργάνων ή σε σοβαρά δερματικά προβλήματα)
	 Σισπλατίνη και άλλες ενώσεις της πλατίνας (χρησιμοποιούνται στη θεραπεία του καρκίνου)
	 Άλλα αντιβιοτικά της ομάδας των αμινογλυκοσίδων, όπως τομπραμυκίνη, στρεπτομυκίνη
	 Δισκία νερού ή ενέσιμα (διουρητικά), όπως η φουροσεμίδη
	 Τακρόλιμους (χρησιμοποιείται μετά από μεταμόσχευση οργάνων)
	 Κεφαλοθίνη (αντιβιοτικό της ομάδας των κεφαλοσπορινών)
	 Μεθοξυφλουράνιο (ένα αναισθητικό αέριο)
	 Ινδομεθακίνη (μία ομάδα φαρμάκων  που ονομάζονται μη στεροειδείς αντιφλεγμονώδεις παράγοντες που χρησιμοποιούνται για να την αντιμετώπιση του πόνου και των φλεγμονών)
	 Αντιπηκτικά (χρησιμοποιούνται για την αραίωση του αίματος, όπως η βαρφαρίνη ή φαινινδιόνη
	 Διφωσφονικά (χρησιμοποιούνται για την αντιμετώπιση της οστεοπόρωσης)
	 Ιωδιούχα σκιαγραφικά (παράγοντες που χρησιμοποιούνται για τη διευκόλυνση της ακτινογραφικής απεικόνισης), αντιιικοί παράγοντες (όπως η ομάδα της ακικλοβίρης, φοσκαρνέτη), μεθοτρεξάτη, πενταμιδίνη
	 Αντιβιοτικά της ομάδας των γλυκοπεπτιδίων, όπως η βανκομυκίνη και η τεϊκοπλανίνη
	 Νεοστιγμίνη ή πυριδοστιγμίνη (χρησιμοποιείται για τη θεραπεία της μυϊκής αδυναμίας)
	 Διγοξίνη (χρησιμοποιείται για τη θεραπεία διαφόρων καρδιακών παθήσεων)
	Φάρμακα των οποίων η επίδραση μπορεί να αυξηθεί με γενταμικίνη
	Επίσης, ενημερώστε το γιατρό σας εάν παίρνετε τα ακόλουθα φάρμακα, καθώς η επίδρασή τους μπορεί να αυξηθεί όταν αυτά χρησιμοποιούνται μαζί με γενταμικίνη:
	 Βοτουλινική τοξίνη (χρησιμοποιείται για τη μείωση της δραστηριότητας των υπερδραστικών μυών)
	 Μυοχαλαρωτικά
	Κύηση, θηλασμός και γονιμότητα
	Θηλασμός
	Μη θηλάζετε κατά τη διάρκεια της θεραπείας σας με γενταμικίνη. Μικρές ποσότητες γενταμικίνης απεκκρίνονται στο ανθρώπινο γάλα ενώ έχουν βρεθεί χαμηλές συγκεντρώσεις γενταμικίνης στον ορό των βρεφών που θηλάζουν. Πρέπει να ληφθεί μία απόφαση εάν θα στα...
	Το θηλάζον βρέφος μπορεί να πάσχει από διάρροια και άφθα στο στόμα (μυκητισιακή λοίμωξη) ενώ η μητέρα λαμβάνει θεραπεία με αυτό το φάρμακο.
	Γονιμότητα
	Συνιστάται στους άνδρες να μην αποκτήσουν παιδιά ενώ λαμβάνουν θεραπεία με αυτό το φάρμακο και να χρησιμοποιούν αποτελεσματική αντισύλληψη τόσο κατά τη διάρκεια όσο και 3 μήνες μετά τη λήξη αυτής της θεραπείας. Συζητήστε με το γιατρό σας πριν ξεκινήσε...
	3. Πώς χορηγείται το OCTORET
	To OCTORET πάντα σας χορηγείται από γιατρό ή νοσοκόμο.
	Ο γιατρός σας θα αποφασίσει τη δόση που θα σας χορηγηθεί, ανάλογα το βάρος σας. Η σωστή δόση εξαρτάται επίσης από τον τύπο της λοίμωξης και τυχόν άλλες ασθένειες που μπορεί να έχετε. Θα ληφθούν δείγματα αίματος από το γιατρό ή τη νοσοκόμα σας για να ε...
	Η ποσότητα γενταμικίνης στο αίμα σας θα μετράται τακτικά για να ελέγχεται εάν έχουν επιτευχθεί τα σωστά επίπεδα γενταμικίνης στο αίμα. Η θεραπεία με γενταμικίνη μπορεί να προκαλέσει βλάβη στην ακοή και επίσης στη νεφρική λειτουργία. Ο γιατρός σας θα α...
	4. Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες
	Μη γνωστές: η συχνότητα δεν μπορεί να εκτιμηθεί από τα διαθέσιμα δεδομένα
	Αναφορά ανεπιθύμητων ενεργειών
	5. Πώς να φυλάσσετε το OCTORET
	6. Περιεχόμενα της συσκευασίας και λοιπές πληροφορίες
	Εμφάνιση του OCTORET και περιεχόμενα της συσκευασίας

	Κάτοχος Άδειας Κυκλοφορίας και Παρασκευαστής
	Τοπικός αντιπρόσωπος στην Κύπρο: The Star Medicines Importers Co. Ltd., Λουκή Ακρίτα 10, 3030 Λεμεσός, Κύπρος Τ: +35725371056.
	Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν έχει εγκριθεί στα κράτη μέλη του Ευρωπαϊκού Οικονομικού Χώρου (ΕΟΧ) με τις ακόλουθες ονομασίες:
	Το παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης αναθεωρήθηκε για τελευταία φορά στις

