BENZYLPENICILLIN / COOPER
HNEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKON TOY IPOIONTOX

1. EMITIOPIKH ONOMAZXIA TOY IPOIONTOX
BENZYLPENICILLIN / COOPER

2. MOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNGOEXH o€ dpu6TIKG 606TOTIKA
Kd&be praridwo mepiéyet :
Benzylpenicillin Sodium 1.000.000 I.U.

3. ®APMAKOTEXNIKH MOP®H

Koévig yia evéoipo didhopa.

4. KAINIKA XTOIXEIA

4.1 OgpamevTiKég evoeielg

[Tvevpoviokokkikég AoymEelg (mvevpovia, epmomua, pmviyyitida, apBpitida, evdokapditida, mepikapditida,
UACTOEWITION,).

Y1pentokokKikEG Aoméel (@apuyyitida, apvydaAitido, pnviyyitda, Tvevpovia, ©TiTdo, MUACTOEWITION,
gvdokapditida, apOpitida, 0CGTEOULEMTION, OCTPUKIA, EPVLOITEANG AVAEPOPLEC OTPENTOKOKKIKEG AOUUMEELS,
vro&ein evookapditida amd Viridians group streptococci —omapaitntn dokipacio evaichnciog in vitro).
MnvIyyITIdoKOKKIKES AOUADEELS (LnviyyiTida).

Tovoxoxkikég Aoméelg (ovpnOpitida, mpootatitidn, EMOIOLUITION, GOATLYYITION, TPOKTITION, EUPLYYITIOO,
apBpitida, evooKapdiTIdn, TPOPVAUKTIKMG).

Evtepokokkikn evéokapditida (amapaitntoc 0 GuVOLAGUOG LE AUIVOYAVKOGION).

ZOQUAN, aKTIVOUOK®OOT), AvOpakag, d1pdepitida, TETAVOC, AeplOyYOVOC YaYyYpaLVA.

A1GTEPLO LOVOKVTTOYOVOG (UnviyyiTidn).

AoydéEeig amd Pasteurella multocida.

4.2 Aocoloyia Kol TPOTOS YOp1YNOoNS

Hopeviepcag : Evilikec: I'evikd 2-10 ekatop. AM/24mpo katovepnuéva o 4-6 d00e1g aviroya pe T fopdtnTa
g vocov, Mrnviyyitida (GTPETTOKOKKIKY, UNVIYYITIOOKOKKIKY], 0O AOTEPLR) KOl TVEVHOVIOKOKKIKT TVEVHOVID
(mpoTidTon M yopnynon y-yeveds kepoaroomopvav): 20-24 ekatop. AM/24mpo katavepnuéva oe 6 d6celg ED.
Klwompidwég hotpuméelg (tétavog): 20 ekatop. AM/24mpo kotavepnpéva oe 6 S00ELC.

Hodd (Mikiag 1 pnvog- 12 etd@v) : 100.000 AM — 400.000 AM/Kg cop.pdpovc/24mpo kataveunpéves o 4-6
{oeg 000¢€1G. ZTa VEOYVE YOopNYEiTAL TO PIGO TOV TAPUTAVD dOCEMV.

€ VEQPIKT QVETAPKELQ 1] dOCOAOYIN TPOTOTOLEITOL OTMC KATMTEP®M:

EvdopAéBio docoloyikd oynpa kpuotaAlikng mevikihdivng G og acbeveic dtopopov Pabpod veppikn avemrdpKeLn

Ké&Bapon kpeatviving (ml/min) Adoeic (ex AM) Mecodlootniuate xoprynong (®peg)

125 4 4




60 1.8-2 4
40 1.3-1.5 4
20 0.8-1 4
10 0.8-1 6
0 0.7-1 8

Xperaletar copuminpopatikny d6on 0.5-1 AM petd v apoxdBapon.

4.3 Avtevositelg
Iotopwd vrepevasdnoiog oty meEVIKIAAIVN.
YrepevaioOnoio ce 0mol00NTOTE GLOTATIKO TOV OKELVACUATOS. Ba mpénel va AnPHovY VIOYN SLUGTAVPOUEVES

aAdepyieg oe AAAES PNTO-AAKTANEG OTWS Ol KEPAAOGTOPIVES.

4.4 Idwitepeg TPOELOOTOU|GELS KAL 101AITEPES TPOPVAGEELS KATd TN Ypiion.

Iotopikd vepevansnoiog oy mevikiAdivy. Oyt vymAéc 60GEIC GE VEPPIKN AVETAPKELD.

Meydheg 06oelg pmopel va mpokoAécovy vmokaAaipio kol eviote vmepvatplopio. Acbeveic mov Aappdvovv
vyniéc Bepomevtikég 000l Yoo meEPIGGATEPEG Omd S5 MUEPESG, TPEMEL VO EAEYYOVIOL LE YEVIKY OULOTOG,
NAEKTPOAVTEG KOl KpEATLVIVT).

Ye mepintoon veepikng SvcAertovpyiog, HEYAAES O00ElS TEVIKIAAVIG umopel vo mpokoAécovy Oiéyepon
KEVIPIKOV VEVPIKOD GLUGTAUATOC, CTOGLOVG KOl KM,

Agppotikn evaetnoio epeoviletal 6€ avOp®OTOVG TOL £PYOVTOL GE ETAPT IE TO AVTIPLOTIKO Kot Y10 aVTO 1) ETOON
Ba mpémer va oamopevyetol. AcbOeveilg pe 10TOPIKO OoAlepYL®V, €0KE o€ Qappaka, givar moAd mbavo vo
avantoéouy odAepyla oy mevikiAdivn. Ot acbeveilg Oa mwpémel va mapakoiovBovvror yio 30 Aemtd petd v
XOopNyNoN Kot EGv EPPavicTel aAAepyikn avtiopaon Oa wpémel va 600gl avaroyn Oepaneia.

Kabvotepnpévn amoppdenomn amnd 1o puikd cOGTNIE, LTOPEl Vo ELPavIoTel o€ dTopa e dtafnTn.

Mopotetapévn gpron wmopel vo odnNynoel o avamrtuén Un-gvaicOntov opyovicUdV 1 LUKATOV Kol ot acOeveic
0o Tpémel va TopakolovBovvTaL TPOGEKTIKG Y10 EMAOUDEELS.

H mBavomra wevdopepfpavmdovg kolitidag Oa mpénet va Anedel vmdym e acbeveic mov avanticoovy GoPapn
Ko exmipovn dbppota katd TN dSdpKela 1 HETE TN YOPNYNON TEVIKIAMVIG. X€ QTN TNV TEPINTOOT|, AKOUN Kot AV
VIapyel povo N vroyia Aoipwéng and Clostridium difficile, 1 yopiynon Oa wpémnel va dtokdmTETOL KOt VoL SiveTol

KatdAAnAn Beponeio.

4.5 Aliemopaocels pe GAho QAPROKE KO AALES POPPES IAANAETIOPOONG

[IpoPevesion : chyyxpovn xopnyNom £xXEL OG ATOTELEGHO AVENOT] TOV EMMEIWV OULATOS TNG TEVIKIAALVNC.

Me ) oVyypovn yopnynomn vorplovyov PeviLAOTEVIKIAAIVIG, 1| OTOTEAECUATIKOTNTO TOV OVIIGCVAANTTIKOV
umopel va, glvar petmpévn Kot UTopel vor 0dNYNoEL 6€ avemBopuntr eykvopociv). Ot yovaikeg Tov ¥pNGLOTOOVY
OVTIGVAANTITIKA TTPENEL VO TO YVOPILovV Kol Vo KAVOUV ¥pNoTm EVOAAOKTIKNG HeBOOOV avTIGOAANYNG KATA TN
Oepomeio. H amékipion g pebotpe&dng eivon petmpévn (awénpévog kivouvog tolikdtntag) katd T oOyypovn
xopriynon vatpovyov Pevlvromevikiddiviic. H mpoPevesion avactéAder v oamékkpion g voTplodyov
BevlvlomevikKiAdivng kot yio avtd pmopel va divetonr yio v adénon tov emmédov g oto mAdopa. Ot

MEVIKIMMVEG LUITOPEL VO, ETNPEAGOVV TO ATOTEAECLLATO TOV TOPAKAT® EAEYYWOV:




e Xakyoapovpiog
*  Avtidpaong Coomb’s
*  Emmédov mpoteivdv 6ta ovpa 1§ 6T0 TAACUA

*  Aoxaocieg mov ypnoiponotovy Paktnpia, w.y. Guthrie test.

4.6 Kunon km yorovyio

4.6.1 Xpnion kotd v KOnon

Agv &yovv damotoOel avembBounteg evépyeleg oe avOpOTOLC.

4.6.2 Xpion Katd T yorovyia

Exxpiveror oto untpikd yéio. Mmopei va tpokarécel aviidpaon vrepevaisOnoiog oto OnAalov Bpépog.

4.7 Eniopoon 6TnV IKAVOTNTE 0017161 KOL YELPLGHOV UNYOVI|ILETOV

Agv aokel enidpacn TNV IKOVOTNTO 001YNONG OXNUATOV OVTE GTO XEIPIGLO UNYOVILATOV.

4.8 AvemBOunteg evépyereg

Avtidpacelg vrepevotctnoiag (Tokida e&ovinuata, TopeHpa, mopevpo tHmov Schoenlein — Henoch pe veppikn
GUUUETOYN], deppaTiTidn €€ €MOPNG GE VYEIOVOUIKO TPOCHOTIKO, GMOAEMIOTIKY OgpuUaTiTIdn, cOVOpouo Sjogren
(omévia) mopetdg, noowoEinia, opbpodyieg, otopotitidn, ovyyeWAiTdon, opovocio, Popeid  avaeviatio.
Apoyvoeditda — eykeparomddeln, pe €KONADGCELS OMACUOV VOTEPO ONO VYNAEG O0CES TEVIKIAAIVIG

evoopLefimg 1 evoopaylaime, EMAOIUMEELS.

Awtopay£c 1oV AWOTOMTIKOD ZVGTHUOTOC

Xndwvieg (0,01% - 0,1%)

Awolvtikny avorpio Kot ovdetepomevia, oKoKKlOKLTTOpoie, Agvkomevia kot Opoufoxvrttaponevia, £xovv
avapepbel oe acbeveilg mov yopnyovvrtal peydieg 86celg yia pakpd yxpovo (m.y. o&eia Paktnplokn evookapditioa).
Awtapoyéc T0v AVOGOTOmTIKOD XVGTNUATOS

[ToAb kowég (>10%)

Aocbevelg mov Ogpamedovior Yo cOEIAN 1 VELPOGVEIAN umopel va epgavicovv tv avtidpacn Jarisch-
Herxheimer.

Kowég (1 - 10%)

Mmropel va mapovciactel vepevatsOnoio oe TeViKIAAiv pe popen e&ovOnpatog (g OAEG TIG LOPPES), TVPETO Kal
opovooia (1-10% tov acbevav). Xe avTég TIG TEPUTTMGELS YOPTYOUVTOL AVTUGTOUIVIKAL.

Ymavieg (0,01% - 0,1%)

[T ondvia €xet avapepbel avapuiatio (< 0,05% tov achevav).

Awtapayéc 1o Nevpikod Z0oTuatog

Ymavieg (0,01% - 0,1%)

To&dtTNTa TOV KEVTIPIKOD VELPIKOD GLGTHLOTOC, CUUTEPIAUUPOVOUEVOV OTTIOCU®MY, Exel avapepbel oe acheveic



7oV 1 oo Eemepvoioe ta 60gr nuepnoing Kot o acBeveig e cofapn veepikn avendpKeLd.
Neopoloyikég dwrapayés kar AvcAertovpyieg (Ovpomomtikd ToTnua)

Ymavieg (0,01% - 0,1%)

Avdpeon veppitida £xel avapepbel petd amd evéoiun doomn mov Eemepva to 12 gr nuepnoing.

4.9 Yrnegpdoosoroyia
BA\éne avembounteg evépyeieg.

[ToAd vymAd emtinedo oto aipo propel vo dtopbBmBovv pe apodidAivon.

5. ®PAPMAKOAOTI'IKEY IAIOTHTEX

5.1 ®oppoxodvvapIKeg 1O10TNTES

Doppokobepanevtikn| katnyopia: Aviipiotiko, kwdikoc ATC : JO1ICEOL.

H BevlvhomevikidAdivny (vatprodyog kpuotaAlkn mevikiadiviy G) eivar pukpofloktévo avtilotikd g opdoag twv
B-Aoktapdv. Apa katd TV evaictntev 6° autV WKpoPimv Katd Ty evepyd PAGT TOL TOAAUTAAGLAGLOD TOVG,
avaoTEAAOVTOG TN G0VOEST TOL [UKPOPLaKoy ToydUATOoG. Agv dpa gvaviiov Tov HIKpoPimv mov mapdyouvv
mEVIKIMVAOT (T.y. TOAAG oTedéyn avlekTikdv otapuiokokkwv). H Pevivlomevikihdivn eivor eEoupetid
OpaoTikn in vitro xotd tov otpentokdkkov (opddov A, C, G, H, L kot M) kol HePIKAOC £VOvTl TOV
TVELLLOVIOKOKK®V. AAlo evaicOnta pikpdfia sivor 1 vaicépla g PAevvoppolag, 10 KopvvoPaktnpidolo Tng
dupbepitidag, o fakiAlog Tov dvOpaka, KA®GTNPidle, aKTvopknTeG, 0 Streptobacillus moliniformis, n Motepia 1

LOVOKLTOYEVNG KOl O1 AEMTOGTELPES .

5.2 ®oppokoKivnTIKEG 1O10TNTES

H BeviuromevikiArdivn amoppo@dtat ToyhToto LETE 0md TNV EVOOUDTKT Kot TV btodopla Eveor). [lepimov 10 60%
g oMkng do6aong 300.000 A.M. omekkpivetar pe o ovpa péca otTig S5 mpmteg dpec. Emouévamg, otig Papiég
AOWUDEELG omouTEITOL 1] GLYVY YOPNYNON VYNADY SOCEMV Y T S10TPNoN LYNADY OEPATEVTIKOV EMTEd®V GTO
aipo. Xta veoyvd, To HKPO PBpEpn Kol To GTOUO HE OVETAPKELN TNG VEQPIKNG AEITOLPYIOG, 1 OTEKKPION

kaBvotepel onUAVTIKA.

5.3 Mpoxivikd otoyygia yio TV acpdirero

Ot evikiAdiveg glvar [uKpoPlokTove ovTYKpoBloKd GApLoke Tov povV VISTEAAOVTAG TO TEAKO OTASI0 TNG
Brocvvheong TV PAEVVO-TPOTEIVOV TOL KUTTAPIKOD TOLYMUATOS TOV PokTnpidimv. AloyEovTol IKOVOmomTiKd 6To
Vel OKOTIKO Kot TEPKOPOLOKS VYPO.

AWmEPVOUV  IKOVOTOMTIKG TOV OLHOTEYKEQPOAMKO @poyud, HOVO OTav Ol UAVIYYeES ¢@Aeypaivovv, omdte ot
TUKVOTNTEG OTO €YKEPAAOVOTIOIO VYPO pmopovv va eBdcovv 1o 5% exeivov tov mAdopatog. Kaivmtouv éva

HEYOAO QAo AOIUDEEMY OV TPOKAAOVVTOL OO £V0icONTA 6° QVTES LKPOPLa.

6. PAPMAKEYTIKA XTOIXEIA
6.1 Kataroyog pe 1o ékooya.

Agv vapyovv Ekd0ya.



6.2 Acvpfatotnreg

No un yopnyeitot pe StaAdpato wov TEPLEYOVV dTTaVOpaKIiKd VATPLO.

6.3 Awapkero Long
H s1dpxera Long Tov €totpov mpoidvtog eivor 60 prves.

H ddpketo {ong petd v avacvotacn eivat 24 dpec.

6.4 Iowitepeg TpoPUAAEEIS KATA TN QUAAEN TOV TPOIOGVTOG

To d1dAvpa TG mevikiddivng dtatnpel TV oYY ToL 6€ Yoyelo Yo 7 Nuépeg kot og Beprokpacio dwpoatiov yuo 24
opec. H varplovyog 1 kahobyog mevikiAdivn adpavonoteitor omd o&ga, arkdAlo Kot 0EE0OTIKOVG TapayovTeS,
KkaOdg Ko o€ dahvpata yAvkolng mov mepiéyovv dittavBpakikd. Ovidocetan og Beppokpacio kdtw twv 40° C.

Noa puAdyston pokpld omd To Todid.

6.5 ®Vo1n KoL TEPLEYONEVO TOV TEPLEKTY).
Kovrti pe 100 yodiiva dtopovn @oAidio eTevOupIEVa LE GIMKOVT), LE TOUN EAACTIKO KOl ETITOULO 0O dAOLLIVIO,

mov 1o kaBéva mepiéyetl 1.000.000 1.U. vazpiovyov BeviviomevikiAiivig.

6.6 Oonyiec ypnong/ EPLopov
To mpoidv va un xpnoIpoToleital Hetd v nuepounvia Aéng.

6.7 Kdaroyog tng dogrog kukhogopiag
YrevOvvog kvrdopopiog : «<KOITEP» A.E.
Apiotofodrov 64 - K. Tetpdimva

118 53 ABnva

TnA. : 210 3462108

Fax.:210 3461611

Aicarovyog : Opoing og ave.

7. APIOMOX AAETIAY KYKAO®OPIAY
47772/09/25-01-2010
Kwdwodg E.0.0. mpoidvtoc: 1910702

8. HMEPOMHNIA ITPQTHY AAEIAY / ANANEQYH THY AAEIAY KYKAO®OPIAY
11-7-1979/ 25-01-2010

9. HMEPOMHNIA THY (MEPIKHY) ANAGEQPHYHY TOY KEIMENOY
06/2011



