HM. TPOIIOITIOIHXHX SPC ko ®OX: 09-03-2005

IEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX
Amoxycillin+Clavulanic acid
Xopnyovpevo oo TOV GTORATOS

1. EMIIOPIKH ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX :

2. MOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNGOEZXH o¢ 6p0oTikd 606TOTIKA

-Kda0e dokio emuarvppévo pe vpévio mepiéyet Amoxycillin trihydrate+ Clavulanate
Potassium mov avtiotoyel oe Amoxycillin 875 mg kot Clavulanic acid 125 mg

-KébOe dokio emkaivppévo pe vpévio 1 dacmelpdpevo diokio mepiéyet Amoxicillin
Trihydrate+Clavulanate Potassium mov avtiototyei oe Amoxicillin 500 mg kot
Clavulanic acid 125 mg

-Ta 5Sml kdvewg Yo TOGYLO EVOLDPNILA TEPLEXOVY

Amoxicillin trihydrate+Clavulanate Potassium nov avtiotoryel 6e Amoxicillin 125mg
kot Clavulanic acid 31,25mg

n

Amoxicillin trihydrate+Clavulanate Potassium mov avtiototyet 6e Amoxicillin 250mg
kot Clavulanic acid 62,5ml

n

Amoxicillin trihydrate+Clavulanate Potassium mov avtiototyel 6e Amoxicillin 400mg
kot Clavulanic acid 57mg

3. DPAPMAKOTEXNIKH MOP®H :
Aokl gmucodoppéva e vpévio

Awokio dtuomelpdpeva

Kovig yia mooipo evarmpnpua

4. KAINIKA XTOIXEIA:

4.1 Ogpomevtikég Evositerg

O ovvdvaopog apo&ikidiivng + Kiafoviavikd o&h  evosikvotor yioo  Bpayvypovia
Bepameio KpoPlokdV AOUDEEDVY, OTAV AVTEG TPOKAAOVVTIOL OO LKPOOPYOVIGLOVS
oL mopdyovv B-Aaktopdosg Kot ivar evaicOnrol ¢' avtd. H dibpreia g Oepaneiog
Kopoiveror avdioya pe v Evoelgn yopnynong kot dgv Ba tpémel va vepPaiver Tig 14

NUEPES

o Aowméelg 00 AvdTtEpOL AvamvevoTikoh Zvotnuoatog (meprhapfoavouivov
QPA), m.y. vrotpomdlovca apvySaMTIC, TOPAPPIVOKOATITIS, HEGT OTITIS (E101Kd
vrotpomidlovca 1 pe Papeia wopeia).

o Aoywnéeg Katdtepov Avoamveuotikol XUOTHUOTOS, T.Y. TAPOELVGT YPOVIOG
Bpoyyitdag, Aofdong mvevpovia Kot fpoyyomvevpovio

«  Aodéelc tov OvponooyevynTikoh LVGTHUATOS, ). KVGTiTIS, ovpnOpitic (eKTOC
TPOGTATITIONG), TVEAOVEPPITIS, AOTUDEEIS YOVAIKEI®V YEVWNTIKAOV 0pYAv®V, EKTOG
Ao TIC YAOUVIIOKES AOUMEELC.

«  Aowwnéeg Aéppatog kou Marakdv Mopimv

«  Aowpnéeic Ootmv Ko ApOpdoemv, T.). 0GTEOUVEMTIG



o Al\eg MOWMEELS, T.Y. ONTTIKY EKTPMOT], EMAOGYEIOG CNYIC, EVOOKOIALOKT] CYIG.
4.2 Aocolroyia Ko TPOTOS YopyNoNG:

Aocoloyia. :
AloKio emKaAppEVa e VPEVIO, O1GKIO O1UGTELPONEVA

Evijhkec kon Ilandra avo tov 12 gt@v
Hrmieg, uérpieg kou oofopéc Aowamlerg
500/125mg kd0e 8 dpec M 875/125mg «ébe 12 dpeg

Ynepnkeg

Agv yperdletar pHOon. 0,11 1oydEL KO Y10 TOVG EVAMKEG, EKTOC AV LITAPYEL EVOEIEN
pétprog N coPapnc Aolpnméng tov ovPOTOLYEVVNTIKOD 1| VEQPIKY avemdpkeln (ide
KOTOTEP®)

Ne@pwn Avemdpkera

PuOuog omepapatikig dmbnong > 30ml/Aentd (uétpra £0¢ ehaepd avendpkela): Agv
ypedleton puOuion

PuOpog orepapatikng dSmonong 10-30ml/Aentd (coPapn avendpkela):

500/125mg, avédioya pe v coPapotnta g AoipHmEng, xopnyovvtal 600 POPEG TV
NUépa.

PvOudg omepopotikng ombnong <10ml/Aentd (avemdpkelo o€ TEAKO GTAOW0):
500/125mg, avdroya pe v coPapotnta e Aoipnméng, yopnyodvior kdbe 24 mpeg.
Ayodwiton : 500/125mg kb 24 dpec cvv emmAéov pia 00T KOTA T SLUPKELL TNG
alpodwiong, mn omoia vo emavoAngbel oto Téhog g SwAiong (ko' Ocov
ENOTTMOVOVTOL Ol GLYKEVIPDOGELS TNG OUOSIKIAAIVIG Kot Tov KAaBovAavikod o&Eoc
GTOV 0pd TOV AIATOG).

Hrotua] Avendpkera
Xopnyeiote pe mpocoyn. EAEyyete o6& Kavovikd S1OGTAIATO TNV NTATIKN AEITOLPYiaL.
Méypt topa dev LVIApPYoVV €MAPK OTOXEID Yio TOV KaOOPIoUO TOL SOGOAOYIKOV

GYNULATOC.

Koévic vio 706110 gvorm a (125/31.25)mg/5ml . (250/62.5)mg/5ml

Howwa

H d6om mpénet va kabopileton avaroya pe 1o Bapog Tov madov oe mg/kg/muepnoiong
N ml evaiwpfpatog avd d6om 1 100dVVa LE TIG GALEG LOPQEC.

["o wodid Bapovg 40kg kot dvem, 1 d0on Tpémet va gival 1 1010 HE TV EVIMK®V.
2ovnbng doon:

20/5 mg/kg/mpepnoing, o Tpelg dmpnuéves 60c€1g KaOe 8 dpec.

e coPapéc MomEelg (LEoT OTITION, TOPAPPIVOKOATITION KOl AOUMDEELS KOTDOTEPOV
AVOTVELGTIKOD GLGTNATOG) 1 0001 Tov Papudkov givar 40/10 mg/kg nuepnoing o
TPELG dSMPMUEVEG OOOELS.

pompa

Agv vrdpyel 6060 A0YIKO GYNUO. YU QLTAV TNV KaTnyopio. Yy Yopnynon omd Tov
GTOUOTOG



Ne@pwn Avemdpkera

PuOuog onepapatikng omnong>30ml/Aentd (uétpla émg erappd avoamdpkela): Agv
amouteiton pHoOuLon.

PvOuog omepapotikng dmbnong 10-30ml/Aentd (coPapn avemdpxewn): 15/3,75mg
d00 QOPES TV NUEPQL

PuOuog omepopatikig dmbnonc<lOml/Aentd (oavemdpkelr o€ TeEMKO O©TAS0):
15/3,75mg/kg pia popd v nuépa

Hrotwkn Averapkero
Xopnynoete pe mpocoyn. EAEyyete og kovovikd S106THOTA TNV NAATIKY AEITOLPYi.
Méypt Tdpa, VIAPYOVV AVETOPKT GTOYELD Y10l TOV KOOOPIOUO SOGOAOYIKMY 001 YIMDV.

Alpodoiton

15/3,75mg/kg/muepnoing, emmiéov 15/3,75, auedtepa KoTd TNV SLGPKEWD KOl GTO
TEAOG NG OUUOSWAIONG (EMEWDN HELDOVOVTAL Ol GUYKEVIPMOGELS TNG AUOEIKIAAIVIG Ko
oV KAPOVAOVIKOD 0EE0C GTOV 0pd TOL OHUATOG).

Kovig yio moowno evaropnuae (400/57)mg/Sml

IMowwa nuxiog 2 - 12 etov

H d6om mpénet va kaBopileton avaroya pe 1o Bapog Tov mandlov oe mg/kg/muepnoiog
N ml evaiwpnpatog ava doon).

[Mo moudd Pépovg 40kg ko dvm, n d6om mpémet va v 1) 1010 pe TV evAikov.

Hmieg éawg uétpies Aowuamleig (mov mepilopfavooy v vmotpomialovso, ouvyoaritioo.
Kol TI AOLUMEEIS OEPUOTOS KO LUOLOKWDV UOPIWV).

AMOE./KAAB.:

25/3,6 mg/kg nuepnoing, yopnyovueva o€ 00O dipnuEveg 06cels (Kabe 12 dpeg)

2ofopéc  lowaleic (mov  mepitlaufavovv  uéon  wtitioa, lowawéeic  tov
OVPOTOIOYEVVHTIKOD GUOTHUOTOS, TOPOPPIVOKOATITION KOI EKEIVES TOD KOTWTEPOD
OVOTVEDOTIKOD OUGTIUATOG).

AMOE./KAAB.:

45/6,4 mg/kg nuepnocing, yopnyobueva o€ dvo dinpnuéveg d06oels (kabe 12 dpeg)
Agv vrdpyovv dwbéoia KAvikd dedopéva yor 066e1c vynAotepeg taov 45/6,4mg/kg

nuepnoing yo xopiynon 2 ¢opeg v nuépa.

Mo nuxkiog 2 pnvov - 2 eTOV

0,15ml/kg 800 popég nuepnoimg kabe 12 dpeg

Agv VapyovV KAWVIKA dedopéva Yo Tov cuvovacud 7:1 yio mandid nlikiog kdto Tov
2 umvaov. Katd cuvéneio dev 6uvioTdtor d0G0A0YIKO YN0 Y10 TIG NAIKIEG OVTEG.

Negpwn averapkero

-PuBudc omepapatikng dmdnong >30ml/Aentd (LETPLO EMG EAAPPE OVETAPKELD):
Agv amouteiton puOUIoIg

-PuBudc omepapatikng dmdnong 10-30ml/Aentd (cofapn avemdprela):
AMOZEIKIAAINH: peyiom d0om 30/4,28 mg/kg nuepnoiong

AMOZE./KAAB.: 15/2.14mg/kg, yopnyovueva d00 QopES TNV NUEPL

-PvBudc onepapatikng dmdnong <10ml/Aentd (avendpkelo o€ TEMKO GTAJ0):
AMOZEIKIAAINH: peyiom d6om 15/2,14 mg/kg nuepnoiong



AMOZE./KAAB.:15/2.14mg/kg «&0e 24 dpeg

Alpodoiton

AMOZEIKIAAINH: 15/2,14 mg/kg nuepnoing

AMOZE./KAAB.:15/2.14mg/kg, k40e 24 mpeg. Emmiéov, pia 66on xotd ™ ddpree
g OWAicemg, M omoia vo emoavolapPdvetar oto TéAog TG OlbAlcemg (emelon
UELOVOVTOL Ol GVYKEVIPAOGELS TNG AUOEIKIAAIVIG Kot Tov KAaBovAavikod 0EE0G GTOV
0pO TOVL OUpLaTOG).

Hrotua] Avendpkera

Xopnynote pe mpocoyn. EAEyyete o€ Kavovikd SlGTAUATO TV NTOTIKN AElTovpYia.
Méypt TOpO, LRAPYOLV OAVETAPKN OTOWE YL TOV KOOOPIGUO OSOGOAOYIKMOV
GYMUATOV.

Tpomog yopiiymeng:

IMo ) peiwon e ThovoOTNTOC YOOTPEVIEPIKMOV SLoTapaydV, XOpNyEiTon 6TV
Apyn Tov yevuatoc. H amoppdenon tov eappdiov givor kaAvtepn dtav avtd
Aappdveral otnv apyn tov yevuatog. H Oepaneio dev mpémet va vepPaivet tig
14 nuépec yopic eraveéétaon. H Oepameio pmopel v' apyicel mopeviepikms Kot
va cuveyloBel e amd Tov GTOHOTOC YOPNyNo).

['a v Bepaneio Tov Aoumdéemv péong Papvnrag oty Kowvotnta Ha tpénet va
e€etdleTon 1o evogyOUEVO YOPNYNONS HOVO apoEIKIAAIYIG, Wtaitepa o€ aobevelg
dvo Tov 65 gTOVv.

4.3 Avtevoeigelg

Y& aobeveig pe 10Topkd vIEpeLAGONGING TPOS TIG B-AOKTAUES, 7). TEVIKIAMAIVES Ko
KEPOAOGTOPIVEC,.

To @dppoko avievdsikvutol cg acOeVEIG [LE TPOTYOVLEVO 1GTOPIKO IKTEPOV/NTTOTIKNG
OVOAELTOVPYING, TOL OTTOL0 VOL OPEIAOVTAL GTO PAPUAKO.

4.4 Iowitepes TPOELOOTOMGELS KON LOLUITEPES TPOPVAAEES KATE TN Yp1ioN

[pwv amd v évapén Bepaneiog pe to edppako, Oo Tpénet vo Aappdvetor AeTTonepEg
16TOPIKO Y10l TVYOV TPONYOVUEVES AVTIOPAGELS LITEPEVONGHNGIOG TPOG TIG TEVIKIAMVEG,
Kepoloomopiveg M GAAa  oAdepyloyova. Exoov avagepOsi  cofapic km
MEPIOTUCLOKG, OavaTnQOpES avTIOPacELS VIEPEVULIGON GO (AVOPVAUKTIKES), OE
ao0eveic mov gupickovronr vtéd Oepameio pe mevikiarivi. O avTidpacels avtéc,
givar mOavotepo va ocopPovv o dtopo pe 16TOPIKO VEEPELAIGONGilOS STV
nevikildivi. Edv ovpfel ardiepyucn avrtiopaon, 0o mpémer va dwkomTETOL M
Ocpomeio pe To APROKO Ko v EQappoleTar evarhaktikn Ogpareio. O cofapéc
OVOQUAOKTIKES OVTIOPAGELS, OTOITOVUV Gueon Ogpameio emeryovong avaykne pe
adpevoriv. Mmopel emiong va ypelacOei oEvyovo, opNYNOGN OTEPOELOAV
evO0QLEPIOS Kol LOTHPNON GVOIKTAV UEPOPOPMV 00V, TEPLAGufavopivg TG
LGOI VACENG.

To @dpuaxo Oo mpémer vo  omo@edyetal v LEAPYXEL LETOYio  AOTUDOOVG
povorupnivmeong kabmg Exovv avapepbel epudnuatmdn eavinuata ce acbeveig mov
TAGYOLV OO VTN TNV KOTAGTOON Kot AAUPAVOLY AUOEIKIAALVT.

H nmopatetapévn ypnomn umopet eviote va £yl oav amotéAespo VIEPPOAKT AvATTLEN
Un evaicONTOV [WKPOOPYAVICUMV.

l'evikd, to @dppoko elvar kKoAd ovektd Kot O0BETEL TN YOPOKTNPIOTIKY YOUNAR



to&idmra tov mevikiMAvav. Katd ) dubpkelon  mapotetapévng  Oepameiog,
ouviotdtolr Teplodiky afloAdynorn TG AEITOLPYING TOV OPYOVIKOV GUOTNUAT®V,
TEPIAAUPAVOLEVTG TNG VEQPIKNG, NTATIKNG KO ALILOTOMTIKNG AEtTovpyiog.

To eappaxo B Tpémel va yopnysitar pe Tpocoyn o€ acevelg pe evoei&elg NroTikng
dvohettovpyiag.

Ye acbeveic pe pérpla 1 coPapn VEPPIKN OVETAPKEWN, 1 O0GOAOYIM TPEMEL Vol
puOuiletar avaroya pe 1o Babud e avendpKeLog.

Ye oaobevelc pe pelwpévn mopaymyn ovpwv, €xel moapatnpndel moAd omavia,
Kpvotodlovpia, Kupimog pe v mapeviepkn| Oepaneio. Katd ) didpkeio yopnynong
VYNAGOV 006e®V OUOEIKIAAIVIIG, GUVICTATOL 1| JTPNON IKAVOTOMTIKNG ANYNG
VYPOV Kol EXAPKOVG O100PNoNG Yo T Helwon g mhovotnTos Kpuotarlovpiog omd
NV OUOEIKIAALVY).

Exet avapepBel emoavelokdc ypoUaTIGHOS TOV 000VI®V, KLUPIOS HE TN YpNoN TOL
EVOLOPNUOTOC, O10. TOVTO GLVICTATOL VO, YIVETOL EKTAVGT] TOV GTOUOTOC UE VEPO LETA
™ ANy 10V Papudikov (BA. kot 4.8 AvemBounteg evEpyeLEq).

Ta evol@pAUOTO TOV TEPLEYOVYV OCTOPTAUN OEV TPEMEL VO, XOPTYOUVTAL G acOeVEiC
LE poavulkeTovovpia.

4.5 AMeniopaon pe GAlo QApRoKa Kol GALES popQES arlniemidopaong

Agv cuvictdtor 1 cuyyopnynon mpoPevesiong. H mpoPevecion peidvel v veppikn
COANVOPLOKY OTEKKPION TG apoSikiAdiving. H obyypovn yopnynom mpofevesiong, pe
apo&tKiAdivnHkhafovrovikd o&0 pmopel va €xel oav OMOTEAEGHO OLENUEVO Kot
TOPOUTETOUEVO, EMMEOD, GTO OHHO TNG AUOEIKIAAIVIG, ARG Oxl TOL KAOPBOVLACVIKOV
o&éoc.

H o0yypovn yopfiynon aALOmovptvOANG Kol OUTIKIAAMYNG, 0EAVEL OVCLUCTIKG TNV
ovuyvoTNTa TV e£ovONUdToV o€ acbeveic mov AapPdvouy kat To 500 PAPHOKO EVOVTL
TV acfevdv mov Aapfdvovv poOVo OUTIKIAALYTY, Wdloitepa G VITEPOVPIKOULKOVS
app®oTovG. Agv glval yvootd Katd mOGO oI 1N avENom TG GLYVOTNTOS TV
eCavONUaTOV  OUTIKIMATIVIIG o@elleTol 0NV GAAOTOLPIVOAY, M OTNV  TOPOVGia
VIEPOVPIKALING 6€ aVTOVS TOL acbeveic. Agv vtapyovy dedopéva amd GuyxopNyNon
apo&kiAivnctiAafoviavikod 0&€og Kot AAAOTOVPIVOANC.

Onwg cvpPaiverl kot pe dGAAo avTifloTikd €VpEOS PACUATOS, TO PAPUOKO UTOPEL Vo
UEIDCEL TNV OTOTEAECUOTIKOTNTO TOV OVIICVAANTTIK®V Tov AauBdvoviol omo To
oToua Ko ot aoBevelg Ba Tpémel va TPoedomolovuvTal aVaAdGY®G.

Yevdmg Oetikd amotéreouo oty aueon aviidopacn Coombs.

Tetpakvkdiveg: peiwon e Paxtnproktdvov dpdong e opoSIKIAAIVG.

Koatd tov mpocdiopiopd 1o cokydpov Tmv oVp®V UE OVTIOPACTNPO Betkol YaAKoD,
umopet va Tpokhyouv Yevdmg BeTikd amoteléouatal.

4.6 Kinon kot yohovyio

Kovnon:

Avomapayoyikés peréteg oe mepapatdlma (Toviikods Kot apovpaiovg, o 00GELS
péYPL 10 dekamAdoio g avOpdTIvng 6001G), HETA 0md YOPNYNOT TOL PUPUAKOV OTd
TOV GTOLOTOG KO TTOPEVTEPIKMG, OV £X0VV Oei&el TEpATOYOVA amoTEAEGHATO. Y TAPYEL
TEPLOPICUEVT] EUTELPIOL YLOL TN YOPNYNON TOL QPAPUAKOV O AVOPOTOVG KATH TN
olpkeln g KOMoNg. Xe o peHOVOUEVN HEAETN o€ yuvaikeg He TPOmPN
AMOKOAANGN OUVIOKNG HEUPPAVNG, avapépbnke OTL 1 TPOPLAOKTIKY] Oy®Yn UE TO
Qapuoko pmopet vo oyetileton pe avénuévo Kivouvo VEKPMTIKNG EVTIEPOKOMTIONG GE
VEOYVA.



Onwg ovpPaivel pe 0o to. apuaKa, Bo TPETEL V' ATOPEVYETAL 1| XPNON KATA TNV
OUIPKELDL TNG EYKVUOGVUVNG, €0IKA KATO TO TPMOTO TPIUNVO, €KTOG €dv Bempeiton
amapoitnTo amnd 1o yoTpo.

T'alovyia:

Ta avtirotikd g opddag TG AUmIKIAAIVING omekKpivovTal 6To UnTpikd yaio. Eivat
dvvat) avtidopaon vrepevaicOnciog oto OmAdlov Ppépoc. Xpewdletor ' avtod
Tpocoyn 6Tav To PappaKo yopnyeitar oe ONAalovoeg unTéPES.

4.7 Enidopacn otny IKavoTnTa 001]Y101NG KOl YEIPIGHOD MY AVI|LATOV
Agv é&povv mopatnpnbel oavemBounteg evépyelec otV KAVOTNTO 00NYNonNeG 1
YEPIOUOD PNV HATOV

4.8 AvemOounteg Evépyereg

Yroyelo amd peydieg KAMvikég peléteg ypnotpomombnkay yio tov kafopiopd tov
GLYVOTNTOV GYETIKG HE TIG avEMBOUNTEG EVEPYELES OO TOAD CLYVEG EmG omdvieg. Ot
oLYVOTNTEG TOV TTPOGOLOPIcONKAV Yo OAES TIC AALEG avemBOUNTES EVEPYELEG (ONANOT|
avTéc Tov gpeavictnkav cav <1/10.000) vroloyicOnkov kuping amd ctotyeion peETd
NV KUKAOQOPIOL TOL QUPUAKOL KOl OVOQEPOVIOL TEPICGOTEPO GE GLYVOTNTO
avaQOpag ToPA GE TPAYUOTIKT GUYVOTNTOL.

H axdérlovdn cuvOnkn ypnoponomdnke yio v KoTataén TV GUYVOTHTOV:
oMY cuyveég >1/10

ovyvéc >1/100 ko <1/10

Oyt ovyvég >1/1000 won <1/100

ondviec >1/10.000 ko <1/1000

oAV omavieg <1/10.000.

MoAbvoelg kot AoUDEELS
JuyvEG Blevoyovodeppatikn pokntioon.

Awtaporyég TOL oiLATOG KO TOV AELOIKOD GUGTHUOTOG

Yravieg: Avaotpéyiun Asvkomevia (Tepthapfoavorévng TG OVOETEPOTEVING) Kot
Opoppomevia.

[ToAV omaviec: AvaoTpEYIUN OKOKKIOKLTTOPOLLIO KOt alloALTIKY avoupio. Tlapdtaon
Tov Ypoévov THEEwg kol tov Ypovov mpobpouPivng (Préme 4.4
[dwiitepeg mpoedomooelg Kot 10WHTEPEG TPOPULAGEELS KATA 1N
xpfion).

"Exovv eniong avagepbei Opopfomevikn mopeupa, NOGIVOQIAin

Awtaporyéc TOV 0VOGOTOMTIKOY GUGTNULATOS
[ToAV omdvieg: Ayyglooidnua, avaguiasio, opovosia, ayestitda & viepevaicOnociog.

Awtaporyéc ToV VELPUKOY GLGTNLLATOG

Oyt ovyvég:  ZAaAn, Ke@ohoAyio

[ToAV omdvieg: AvaoTpéyiun vVIepKivnTIKOTNTA, Kot ortacpol. Ot onacpol pumopet va
cuppoldv OTaV GLVLTIAPYEL EKTTMON TNG VEQPIKNG AElTovpyiag 1 o€
Ay HeYAA®OV SOGEWV.




[Caotpeviepucés dataparyég
[ToAb cuyvég: Aldppora
Xuyvéc: Navtia, EPeETOg

H vavtia, tic mepiocdtepeg popés, opeiletar oe vynAdtepeg 0OGEIS O TO GTOUO.
Edv ot yaotpeviepucés avtidpaoelg ival Evtoveg, umopohv vo Pelwbodv Aapfavovtog
TO QAPUOKO GTNV apYT] TOL YEOLOTOG

Oyt ovyvéc: Avomeyia

I[MoAv omdvieg:KoAitida oyetilopevn pe  aviPotikd  (mepriapfovopévne g
YELOOUEUPRPAVDOOOVE KOAITIONS KO TNG OLILOPPAYIKNG KOMTIONG).
Empavelokdg xpopatiopdc tawv 0d6vtav Exet avapepbei moAd ondvia
oe modwd. H xoAn otopatikr] vylewn pmopel vo Ponbnoel ot
TPOANYN TOV YPOUOTIGHOD TOV 030VI®V, 1 omoin TAvTwg pmopel
ovvnB®G vo amopakpLvvoel pe BodpToica.

AAAEG OVTIOPAGELS OO TO YOOTPEVIEPIKO TEPAAUPEVOLY aoynUATIoTO KOTPOVA,
YOoTPiTIdn, KOWMOKE GAYN, OTOHOTITION, YAMOGITION, HEAOV TPYOTY YADOGGA.
Yravio Exet avaeepBel Kavtivtioon tov eviépov oyeTilopevn pe aviPlotikd

Hratoyoluéc dwotaporyég

Oy ovyvéc: Y& aobeveic mov evpiokovtar vad Oepomeion pe ovtiPlotikd ™G
KaTNyopilag NG aUmIKIAAIVIG, éxel mapatnpnbel pétpa avénon g
AST xovn g ALT, aAld n onuacioc ovtdv Tov gupnudtov eivot
dyvootn.

MoV omdvieg:Hratitido kot yoAootatikog iktepog. Ta TEPIOTATIKA AVLTA EXOLV
onUeEwOEL Ko pe GALES TEVIKIAMAIVEG Kol KEQPOAOGTOPIVEG.

Iotohoywd £xet mapatnpnbel yohdotaon 1/Kot NTOTOKLTTOPIKY PAGPY.

Tao amoteAéopato eni TOV HTOTOG MOV £YOVV GYECT UE TO QAPUOKO, gp@aviCovtan
Kupimg oe appevec N NMAMKlopEvovg acbeveic. O kivouvog avédvel av n dldpKeLn
Oepaneiog vepPet T1g 14 nuépec.

Ta onuelo kKo o cvuntoOpoto eugavitovior cuvnbmg Kotd 1 Alyo petd
OepamenTiK) aymyn|, 0AAL o€ PEPIKEG TEPIMTMGELS UTOPEL Vo U Yivouv povepd, Tapd
puovo apketéc efoopddec petd to téhog G Bepamevtikng aywyns. Ta mepiototied
avtd elvar cvvnBwg avaostpéyipa. O nratikég dpdoelc unopet va givar cofopéc. Xe
eEQPETIKA OTLAVIEG TEPUTMOOELS £xovV avapepbel Odvartol oe acbeveic pe voxeipevn
coPapn vOco, ToL GLYYPOVMS EAAUPaVAY Kot GAAN PAPLLOKO YVOGTA YLl T OLVITIKN
TOVG NTTOTIKY dpdon.

Awtapay£g ToL SEPUATOC KA TOV VTOJOPLOL 16TOD

Oyrovyvég . Aeppotikd eEdvOnua, Kvynoudg Kot kvidmon

Xrdvieg: [ToAvpoppo epvbnua

[ToAd ombviec:Zovdpopo Stevens-Johnson, 1ok emdepUOALOT|, ATOPOAIOMTIKN
deppatitida Kot o&eia yevikevpévn e£ovONUATIK GAVKTAIVOOT).

Edv ovpuPel omoladnmote deppatikny avtidopacn vrepevarctnciog, n Oepomeio Oa
TPEMEL VO, SIOKOTIEL.



‘Exouv  emiong avagepbel  knldoPratidmoeg  eEdvOnua,  mopevpa  TOTOV
SCHONLEIN- HENOCH pe ve@pikn GuuUETOXN.

YoPapéc  kor  meplotaciokd  Bavatneopeg  avtidpdoelg  vmepgvotcnciog
(avapulokTikéc), €xovv avapepbel oe acbeveic mov evpickovion oe OBepomeio pe
TEVIKIAALVT).

AlTopay£C TV VEQPOV KO TOV OVPOTOWTIKOD GUGTHLLATOG
[ToA¥ ordvieg: Aldpuecsog veppitidn, KpuoTailovpio

4.9 Ynepoooolroyia

Eivor amiBavo va ocvopPoov pe to @dapuako mpoPAnuato vrepdocoroyioc. Edv
ocvoppodyv, umopel vo mapatnpnOOVV CLUTTOUOTE OTO TO YOOTPEVIEPIKO KOt
JITOPAYES TNG LGOPPOTHOS TV VYPDOV KOl TOV NAEKTPOALT®OV. Ot dtatapoyes auTég
umopovv  va.  OBegpamevfody  GUURTOUOTIKG LE  TPOGOYN] OTINV  1GOPPOTIN
VOOTOC/MAEKTPOAVTAOV.

‘Exet  mopatnpndei kpvotodiovpio omd v apofikiddivn (4.4 Idwitepeg
TPOELOOTOMGELS Kol 1O10ATEPEG TPOPLAGEELS KOTA TN YPT|OM).

To @apuaxo pmopel va amopokpuviel and v KuKAOQopio LE AHOSTOALOT).

®appoxevtikn Kataypnon, EEaptnon:
Agv &yovv avaeepbel pe To pAPUAKO ALTO Patvopeva eEAPTNONG 1 KOTaypnong

5. ®PAPMAKOAOTI'TKEX IAIOTHTEX
Kodwog ATC: JO1CRO02
5.1 ®oppoxodvVopIKES 1O1OTNTES

Mukpofroroyia

H apo&uciddivn givat éva nuicuvOetikd avtiflotikd, pe vpd edoua avTiBaKTnplokng
dpaoctikdTrog Katd moAhdv Gram Oetikdv kot Gram apvnTiKOV UIKPOOPYOVIGUMV.
H apo&uciddivn givan dpwg evaicnt oe didomaon ond Tig P-AaKTANACES KOl KOTA
OUVETEWN, TO QACHO OPOCTIKOTNTOS TNG AUOEIKIMAIVING Hovng, Oev mepriapPdver
HUIKPOOPYOVIGLOVG 01 0Toiot wapdyouv avtd to Evivpa.

To xhoPoviovikd o0&y elvar pio B-Aaxtdun, mov £€yel OOUKN OYECN MPOG TIC
TEVIKIAMAIVEG Kol €YEL TNV KOVOTNTO VO adpovomolel éva gupy @acpo eviopwv B-
AOKTOUOO®MV, TOL OTOVIOVTOL TOAD GUYVO GE UIKPOOPYOVIGHOVS OVOEKTIKOVS OTIC
TEVIKIAMAIVEG Ko TIG Ke@aAoomopiveg. E1dikotepa, £xel KaAn dpacTIKOTNTO KOTH TOV
KAMVIKQ GUUOVTIKOV B-AOKTOUOCMY Ol OTOIEC HETAPEPOVTOL HECH TWV TAAGULOI®V
Kol Ol omoieg ovyvd eivor vITEVBLVEC Yo HETAPEPOUEVT] POPUAKEVTIKY OVTIOTOON.
['evikd, elval MyOTEPO OMOTEAECUATIKY KATA TOV P-AoKTAUACOV TUTOV 1, 01 omoieg
LETOPEPOVTOL LLE PO UATOCDLATO.

H mapovcia tov kKAafovAavikod 610 QAPLOKO, TPOGTATEVEL TNV CUOSIKIAAIVY amod
duiomaon pES® TV eVOOUOV P-AOKTOHOOMOV KOl ETEKTEIVEL OMOTEAECUOTIKG TO
avTyukpoflokd @doua TG apolkiAAiving, yoo va TeptAdfel mToAAd Poaknpidia Ta
omoia kavovikd etvar avOektikd otnv apolikidhivn kot TIg GALEC TEVIKIAAIVEG Kot
kepoloomopives. Etol, to @dpuako O100€tel TIG TOAD ONUOVTIKEG 1010TNTEG EVOG
avTiloTiKod gVPEOC PAGLOTOG KO EVOG OVAGTOAEN TV B-AUKTOUACDYV.

To @dpuaxo gival LkpoPlokTtdvo TPog Eva PHEYAAO apPOUd LKPOOPYAVICU®DV, GTOVG



omoiovg meptlapfavovrol:

Octikd xatd Gram agpofBia:

Bacillus anthracis 2TOQUAOKOKKOL 0PV TIKOL € KOOYKOVAAON
Corynebacterium species (meprroppavopévov tov Staphylococcus
Enterococcus faecalis* epidermidis)

Enterococcus faecium™ Streptococcus agalactiae

Listeria monocytogenes Streptococcus pneumoniae

Nocardia asteroides Streptococcus pyogenes*

Staphylococcus aureus Streptococcus species*

Avaepofua Streptococcus viridans™®

Clostridium species
Peptococcus species™
Peptostreptococcus species™

Apvntikd katd Gram aepdBio

Bordetella pertussis™® Neisseria gonorrhoeae
Brucella species™® Neisseria meningitidis*
Escherichia coli Pasteurella multocida
Gardnerella vaginalis Proteus mirabilis
Haemophilus influenzae Proteus vulgaris
Klebsiella species Salmonella species
Moraxella catarrhalis Shigella species
(Branhamella catarrhalis) Vibrio cholerae

Yersinia enterocolitica
Avaepdfia
Bacteroides species (including Bacteroides fragilis)
Fusobacterium species
Leptospira icterophaemorrhagiae

Al
Borrelia burgdorferi*

* Ttehéym mov dgv mapdayovv B-AakTopdon kot gival cuvenmg gvaichnta kol otV
APOEIKIAATVY.

5.2 ®oppoxoKivnTIKES 1010TNTEG

o. AToppopnon

Ta 600 cvoTaTIKA TOL EAPUAKOL, apoSIKIAAIVY Katl KAaBovAavikd 0&D, dtoywpilovTat
TAMPOS o€ VOUTIKO OAvuo pe @uoloroyikd pH. Kor 1o dvo ocvotatikd,
ATOPPOPAOVTOL YPNYOPO KOl OTOTEAEGUOTIKA OTOV YOPNYEITOL TO (QAPUOKO OO TO
otopa. H amoppdenomn tov eapudkov yivetor kaAlvtepn otav Aaupdvetor oty apyn
TOV YEOOTOG,.

B. ®oppokoxkiviTiKn

[Topaxdtw mopatibevior To EOPUOKOKIVITIKA OTOTEAECUOTO OVO  SLOUPOPETIKMV
peretdv otig omoieg yopnynonkav AMOXICILLIN + CLAVULANIC ACID diokia
250/125 (375) 11 2X250/125 a1 500/125 (625)mg o€ cVyKpion He To V0 GLGTATIKA
YOPNYOOUEVA YOPIOTA, GE OUAOEG VIOTIKAOV, VYLDV E0EAOVTGDV.



Méaoeg Dappaxokivntikeg [Hapdpetpor

Xopnynomn eopuaKov Adon  Meyiom Méywotog  AUC Xpovog
(mg) mokvotng  YPOVOC (h.mg/L) nuicelag
(mg/L) (dpeg) g
(dpeg)
AMOXICILLIN

Amoxycillin +
Clavulanic acid
250/125(375)mg 250 3,7 1,1 10,9 1,0

Amoxicillin +
Clavulanic Acid
2 X [250/125 (375)lmg 500 5,8 1,5 20,9 1,3

Amoxicillin +
Clavulanic Acid

500/125 (625)mg 500 6,5 1,5 23,2 1,3
Amoxicillin 500mg 500 6,5 1,3 19,5 1,1
CLAVULANIC ACID

Amoxicillin +
Clavulanic Acid
250/125(375)mg 125 2,2 1,2 6,2 1,2

Amoxicillin +
Clavulanic Acid
500/125(625)mg 125 2,8 1,3 7,3 0,8

Clavulamic Acid
125 mg 125 3,4 0,9 7.8 0,7

Amoxicillin +
Clavulanic Acid
2 X [250/125 (375)] mg 250 4.1 1,3 11,8 1,0

Ot ovyKevp®oelS OUOEIKIAAIYIG GTOV 0pO TOL EMTVYYAVOVIOL UE TO GLVOVACUO
apo&KIAAIVNG ko KAaBoviavikol o&éog, tvor Opoteg e ekeiveg mTov mopdyovtot Le

NV otd TOV GTOUOTOC YOPNYNOT WOGVVAU®MY dOGEMV HOVNG AUOEIKIAAIVIC.

XOyypovn yopnynon mpoPevesione, kabvotepel TNV amékkpilon G AUoSIKIAALYG, dev
kabvotepel OU®G TNV VEQPIKN OmEKKPLoT Tov KAaBovAavikoy o&éog. Agv cuvioTtdrol

10



n xpnon ™g poli pe apo&ikiadivny Kot kKAafoviavikd o&v.

2kovn vy tdouo svarmpnua (400/57)mg/Sml

DoppokokvnTikég peAéTeg éxovv dlevepynbel oe moudid, mepAapPavouévng i
perétncg  (25000/382) m  omola GULVEKPVE TN YOPNYNON TOV  GLVOLOGLOV
apo&KIAAIvn HAaBovAaviKd 08D TPEIS POPES TNV NUEPA Kol dVO QOPEC TNV MUEPDL.
Olo awtd TOo oTOolElol Ogiyvouv OTL 1 OTOUAKPLVOT), 7OV  (PUPLUKOKIVITIKA
TOPOTNPEITAL 0E EVIAIKES, 1GYVEL KoL Y10 TO ToUdld amd TV NAKio TV 6 uvev Kot
avo.

O péoeg twég AUC (Area Under Curve-meproyn] vmd tnv KoumdAn) yuoo v
apoZIKIAAivn givol ovolaoTikd ot 101eg petd amd yoprynon &vog dwokiov 875/125mg
V0 Popég TV Nuépa 1 evédg dtokiov 500/125mg tpetg popéc TV NUEPO GE EVIAIKEC.
Agv mopatnpodviot SopopEg HETOED TV 00GOAOYIKMV SynudTmv 875mg dV0 Qopéc
mv nuépa ko S00mg tpeig popég v NUEPQ, OTAV GLYKPIVOVTOL Ol TAPAUETPOL TOV
ypovov Muicelag CoMg N N peyiom mokvotng e apo&kiAdivng, petd and dopbwon
v Tig S1apopeg d0oeLg TG apoSikiAhivng Tov yopnynonke. Katd tov id1o tpomo, dev
TOPATNPOVVTAL S1POPEG OTIG TIUEG TOV Ypovov Muicelag Comg (T, ,), Tg péyotmg
nokvottag (C ) 1 g meproyng vd v kourdin (AUC) tov kAaBovAovikod, petd
amd KatdAANAn 010pBmwon g 06ong (Merétn 360).

O ypdvog yopnynong tov GuvoLAcHOL apoSKIAMAMvn+KAaBovAavikd 0ED ce oyéom e
mv  évopEn  €vog  YEOMOTOG, O&v  €XEL  ONUOVTIKA OTOTEAECUATO €L NG
QOPUOKOKIVITIKNG TNG AUOEIKIAAIVIG 0 EVAMIKES. Xg Hid LEAETN TTOV OLPOPOVGE GTA
dwokia 875/125mg (Mehétn 362), o ypOVOC YOpNYNoNG OYETIKA UE TN ARYT €VOC
YELLOTOG £lYe ONUOVTIKO ATOTEAECUA EML TG POPUAKOKIVINTIKNG TOL KAXBOVAAVIKOD.
Ocov agopa tig AUC ko1 C_ - tov khafovrovikod, ot vynrotepeg HEGES TYHEG Kat O
PIKPOTEPEG OLOKVUAVOELS HETOEL TOV atOp®V, emtebynkav pe T yopnynon
apoliiidivntidafoviovikd o&d Katd TV apyn TOL YEVUATOC, GE GUYKPIOT UE TNV
katdotaon vnoteiog 1 30 1 150 Aemtd petd v évapén evog yedpatog.

Ot péogg tipég C_ , T, T, ko AUC ywo tnv apo&ikidiivn kot to krafoviovicd
o0 avagépovtal mo KAte, oyxetikd pe pio 06om 875/125mg  apofuiidivnt
KAofoviavikd o&D yopnyovuevn Katd TV apyr| Tov yevpatog (Melém 362).

max?’

Méoeg Dappaxokivntkés [apaperpot

Xopnynon eapudkov Adon  Meyiot Méyiotog AUC Xpovog
(mg) mokvotng YpOvoc* (h.mg/L) nuiocelog

(mg/L)  (dpeg) Cong
(dpeg)
Apo&idiivn+
KAofoviavikd o0&y 875 12.4 1.5 29.9 1.36
125 33 1.3 6.88
0.92

* Méoec Tipég

Ot ovykevipwoelg apogKIAAivg oTov 0pd TOL EMTLYXAVOVTIOL HE TO GLVILOGUO
apoluiAdivn+idafoviavikd o0&l , elvatl OPOLES PE EKEIVEG TOV TAPAYOVTOL LE TNV OO
TOV GTOUATOG XOPYNOTN 1603VVAU®V dOGEMV LOVNG AUOEKIAAVIG.

XOyypovn yopnynon mpoPevekiong, kabvotepel v anékkpion g apoSIKIAAivig, dev
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KaBvotepel OUMG TNV VEQPIKN ATEKKPIoN TOV KAdBovAovikoh o&Eoc. Aev cuvicTtdrtol
n xpnon ¢ padli pe apo&ikiAdivn+kiafoviavikd o&p.

v. Katavopn

Metd amd evdoeAEPla yopnynomn BepamevTIK@OV GLYKEVIPMOOE®MY OUOEIKIAMYNG Kot
KAofoviavikod o&€og, avtd umopovv v aviyvevbodv GTovg 16TOVG Kol TO O1GUECO
VYPO. OEPATEVTIKEG CLYKEVIPMOELS KOl TOV V0 QOPUAK®V £xovv avevpebel ot
YOANOOY0 KVGTN, OTOVG 16TOVG TNG KOWAAG, 0TO OépuUa, TO ATOG KOl TOLG HVTKOVS
16TOVG.

Yypd ota omoio. gupéBn va vrapyovv Oepamevtikd emimeda, mephappdvovv To
apOp1KO Kot TO TEPITOVAIKO VYPO, TNV YOAN KO TO TVOV.

Ovte 1 apo&iKIAdivn, o0Te 10 KAaBovAavikd o0 eppaviCovy vynAn SeGUEVTIKY TAoM
pe tig mpwteivec. Meléteg detyvouv 6T Tepimov 10 25% 1ov KAafoviovikov 0EEog Kot
10 18% ™G QUOEIKIAAIYIG OO TNV GUVOAIKT] TOGOTNTO TOV QOPUAKOV GTO TAAUCUA,
deopevetal Pe TPOTEIveC. ATO peléteg oe meEPaPaTOlma, eV VIAPYEL EVOEIEN VA
VTOOMADVEL OTL KATO10 Ot TOL SVO CLGTATIKA GUCCMPEVETAL GE OTOLOONTOTE OPYUVO.
H apo&ikidhivn, 0Tmg o1 meplocdtepec TEVIKIAMAIVES, Umopel v aviyvevbel 610 UnTpiko
yaha. Agv vmapyovv kaBo6Aov Swbéoiua  dedopéva  yuoo TV ddfacn  Tov
KAPOLAAVIKOD 0£E0C GTO UNTPIKO YAAQL.

Meléteg avamapaywyng o€ melpapatolma, £xovv dei&el 6Tt Kot 1 apoSIKIAALvI Kot To
Khofoviavikd o&H dwamepvodv tOov @paynd Tov TAoKouvtog. Opwg, Oev  €xel
evromoOel kapio £voeiEn PAAPNG oTNV YOVILOTNTA 1] GTO KUMLLA.

0. Amofloin)

Onog ovpPaivel kor pe Tic GAAheg mevikiddiveg, M KOpww 000¢ amoPoAng g
APOEIKIAAIVIC kol Tov KAaPBovAavikod oféog sivar péom twv veppav. Ilepimov
60-70% g opolwidiivng kot mepimov 40-65% tov  KhaPovAavikod o&Eoc,
AmEKKPIVOVTOL QUETAPANTA GTO OVPO KOTO TIG TPMTEG 6 MPEG LETA TN YOPNYNOT| EVOS
pévo diokiov 625mg.

H oapo&ikiddivn amexkpivetar emiong ev HEPEL GTOL OVPO, GOV AOPOVEG TEVIKIMAOTKO
o0, oe mocotNTeg 1000Vvopeg mpog to  10-25% g apyikng do6cewmg. To
Khofoviavikd o&y, petafoAriletor otov dvBpomo oe peydho Pabud mpog 2,5-
Owdpo-4-(2-vopoévaibvudr)-5-0&0-14-tvpporo-3-kapPoéuikd  o&y ko 1-apvo-4-
VOpo&u-fovTavo-2-6vn Kot amoBAALETOL GTOL OVPOL KOL TO, KOTPAVO Kol GOV d10E€id10
TOV AVOPOKOG GTOV EKTVEOLEVO OEPQL.

6. PAPMAKEYTIKA XTOIXEIA
6.1 Katdaloyog ekodymv

6.2 Aocvppatotnreg
Kopia yvoom

6.3 Awgpkera Long
6.4 Iowitepeg mpo@uracerg Katd T VALY TOVL TPOIOVTOG
6.5 @Yo KOl GVGTATIKA TOV TEPLEKTT

6.6 Odnyieg xpnong
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Ta d1okio TPEMEL VO KATOTIVOVTOL OALOKAT POl KOIL VOL LT LOLCDVTOLL.

Ta Soomepoueva dokio mpémel vo dtoAvovtal KoAd o€ Alyo vepd mpv amd 1
xopfiynon.

Tpoénog Avorlvoemg Tov Evaropipartog (125mg/31,25)mg/ml, (250/62,5)mg/Sml
Mo Vv 7TopacKELT TOV EVOIOPNUATOS, TPOcHESTE vepd UEYPL TN YOPAY TOV
@LoMdiov Kot avakvinote Kadd. Metd ) d1dAvon, Tpochiote Kl TdAL vepod PEXPL T
YOPAYN TOL PLIAOI0V, AVOKIVAGTE TO 5 AEMTA Yio TANPN O1AALGY KOl TO EVAIDPTLOL
(60 x.ex.) gtvon £Too.

Tpomog Avurvoemg Tov Evarowpipartog (400mg/57)mg/ml

Mo v mopackevy TOL EVOUUOPNUATOS, TPOCHESTE vEPO UEXPL TN YOPOYN TOV
QLOA310V Kot avaKIvioTe KoAG. Metd tn didAvon, mpocHiote Kot TAAL VEPD HEYPL TN
YOPOYN TOL PLOALSIOV, OVOKIVAGTE TO 5 AENTA Yoo TANPN SLIAVOT KOl TO EVOLDPTLLOL
(70 x.ex.) eivon £Touo.

7. KATOXOX AAEIAY KYKAO®OPIAX
8. APIOMOX AAETAY KYKAO®OPIAX :

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX AAEIAY/ANANEQXHY THX AAEIAX
KYKAO®OPIAX
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