Hepiinyn Xapoktnprotik®v tov [lpoidvrog
MEDOXEM 750 & 1500 mg/VIAL

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

MEDOXEM

2. MOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOGEXH

A.  Cefuroxime sodium 851 mg/VIAL mov ovtiotoyel  og cefuroxime
750mg/vial

B.  Cefuroxime sodium 17(/)‘1” - oV avtiotorel  oe  cefuroxime
1500mg/vial

Cefuroxime sodium: C, H ,N,, No O,S = 446,4

Sodium (Z)-3-carbamoyloxymethyl-7 -(2-(2-furyl)-2-methoxyiminoacetamido)-3-

cephem-4-carboxylate.

3. DOPAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Kovig yia evéoipo didivpa i evondpnua 750mg/VIAL.
Kovig yia evéopo diivpa 1 dtdhopa mpog £yyvon1500mg /VIAL.

4. KAINIKEX IIAHPO®OPIEX

4.1 OepomevTIKEG EVOEIEELS

H xepovpoliun evdeikvotar yia v Ogpameio tov KatOTEPOV AOUOEEDV OTOV
TpokalovvTol omd evaictnta o€ avT IKPOPLa:

o) Aoudéelg amd apdeo g wverlovéviag (Ot pumviyyitda) ovlektikd otnv
OLUTTUCIAALYT).

B) Iovokokkikég AOUMEELS amd YOVOKKOKO avOEKTIKO GTNV TEVIKIAALVY).

Y) Aoméelg amd pKPOOPYOVIGHOVS VOGOKOUEINKNG TPOEAEVONG, OVOEKTIKOVG

omv In yeved tov kepoloomopvdv (my. KoloPaktnpidln, KAEUTGIEAEC, TPOTELS,
evtepoPaktnpidia, TpoPivtévicia Kot KitpoPaktnpio).

On evdeilerg e meptrapPdvoov:

- AOWWMOEEG TOL OVOTVELCTIKOD GLUGTNUATOG Om®G ofeior Kot ypdvia Ppoyyitda,
Bpoyyextaocieg emmleypéveg pe Aoluwén, wpkpoflokn mvevpovia, TVELHOVIKO
QTOGTI O KO LETEYYEPNTIKES AOUMEELS TOV TVELUOVOV.

- AowdEE OTO-PVO-AaPLYYOAOYIKEG OT®G typopitdd, apvydaAitidoo, @apvyyitida
Kot Lo OTiTda.

- Aow®dEELG TOL OVLPOTOMTIKOD GLOTHUATOG OTTMG OEgla KO XPOVIOL TVEAOVEPPITIOA,
KLGTITION KOl OCLUTTOUATIKY Baktnplovpia.

- AowdEelg dépuatoc kol poAaK®V popiov Ommg KLTTOpiTdd, EPLCITEANS Kot
AOWDEELS TPOVUATOV.

- AowdEeg TV 06TMV Kot 0pBpdeE®mV OTMS 0GTEOUVEAITION Kot onmTikn apBpitida.

- AOUDOEELG LOLEVTIKES, YUVOUKOAOYIKEG KO PAEYLOVAOIELS VOGOL TNG TVEAOV.

- Tovoppora, Wiaitepa 6Tav dev EVOEIKVUTOL 1) TEVIKIAAIVT).
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- Aldpopeg aileg AowmEelg ovumeptlappovopéveov g onyouiog kol g
TEPLTOVITIONG,

- IpoeOiaén oe emepPacels oTNV KOWOKN YOPA, GTNV TVEAO, TNV 0pOOTTEdIKT),
KOPILOYELPOVPYIKY, DOPUKOYEPOVPYIKY, YELPOVPYIKN TOV OLGOPAYOV KOl TMV
ayyelov  onAadn Omov  vmdpyovv avénuéveg  mBovotnTEG  HIKPOPLok®dV
EMTAOKQV.

2uvnBmg N kepovpodiun eivar dpactikry pdévn g, pmopel dpmg va cvvdvacHel pe
apvoyAukocideg 1 HeTpovidaloAn (amd to otoua 1 o€ vVobeta 1 evésiun), Wioitepa
YL TNV TPoPOAAEN GE YEPOVPYIKN EMEUPACT TOV TOYEOS EVIEPOV N GE YUVOULKOAOYIKT)
enéupaon (PAéne map. 4.4 Ilpoeurdelg).

H kepovpo&iun vrapyet Kot vo ) popen tov eotépa ¢ a&etidng (cefuroxime axetil)
Yo YOpPNYNo™ oo ToL GTOUATOG,.

Avtd emrpémel ™) cvvéyion g Oepaneiag pe to 110 avtiProtikd, dtav Katd TV Kpion
TOV 10TPOV EVOEIKVLTOL KAIVIKA KOl kpoBloloyikd adhoyn amd mapevteptky| Oepameio
oe amd ToL otopatog. H dbpkela ¢ mopevTePIKNG Kol TG omd TOL GTOUOTOG
Oepaneiog mpooodopiletor amd T ocofapdtnTa ™G AOIH®ENG Kol NG KAWVIKNG
KOTAOTAONG TOV acevn).

4.2  Aocoloyia Kol TPOTOS YOPNYNONS
H ocvuvnng d1dpketo Bepamneiog sivor 7 nuépeg (5-10) nuépec.

YV6TACELS YEVIKNG 00G0L0YIOG
Xopnyeitar evoopvikmg, Bpadémg evooprefimg 1 o€ Eyyvom (Muiwpng dbpKeLag).

EvijAikou: Ot mepiocdtepeg AomEelg aviamokpivovion pe 750mg tpelc @opéc v
NUEPA EVOOLVTKA 1 EVOOPAEPL. e TOAD coPapéc AoumEelg n d6on av&dvetan og 1 ,5¢g
TPEIG POopEg TNV Muépa evooeAéPla. Emiong av ypewachel, yopnyeitor evéopvikd M
eVOOPAEPLO oV 6 dpeg e cVLVOLO MuEepNGLag docoloyiag 3-6g.

Bpéon xor wardra: 30-100mg/kg v nuépa oe tpelg | téocepig nuepnoteg docelc. Ta
60mg/kg v nuépa etvar 1 KatdAAnin do6om Yo TG mMEPLocOTEPES Aopumiels. H
KePOVPOETIUT dev yopnyeital og Toudid PKPOTEPQ TOV 3 UNVAOV.

Tovoppora
1 yovoppoua yopnyeiton 1,5g kepovpo&iung evdopvikd £¢' dana, dniadn d00 evEGELS
tov 750mg and pio otov kdbe yAouTo.

Mpopvraén

H ocvvOng o6om eivor 1,5g evdopréfia pe v avorsOncio ywo emepfdoec oty
KOWMOKT Y®po, oty THEL0 Kal 6TV 0phomedikn, To omoio. cupmAnpdvovTal He 600
dooelg tov 750mg evdopvikd, and pio d6on 8 kot 16 dpeg apyodtepa edv N eyyeipnon
TopaTeiveTaL.

Edv vdpyet AoipméEn Aapupdvetor KaAMEPYELD OOTE VA YIVEL KATAAANAN OLTIOAOYIKN
Oepameia.

INa emepPdoelg oty kapdid, oto Bmdpako, 6TOV OWGOEAYO Kol oto ayyeio, 1,5 g
evooQAEPla pe v avaistnoia, to omoio cvumAnpmvovton pe 750mg evdopvikd ov



8wpo yo 24-48 wdpeg. Xe avrikataotaon g kot ioyiov apBpdoews, 1,5g oxodvNng
KEPOVPOEIUNG  avakaTeLETOL HE KABe TOoKETO TOALUEPOVS  HeBLAO-UEDAKPLALKOD
TOUEVTOL, TPV TPOSTEDEL TO VYPO LOVOUEPES.

Negpwn avendpkero

H xepovpoliun anekkpivetonr omd ta veppd. I'’ avtd 6mmg kot pe to dAAa ovTilotikd
VTG NG Katnyopiag cuviotdtol n peimon g docoroyiag o acbevelg pe cofapn
OVETAPKELN TNG VEPPIKNG AElTOvpYiog, dote va avtiotaduiletol 1 pelwpévn dvvatdtnta
OMEKKPIGEMG TV VEQPOV.

[Tavtmg dev eivar amapaitnto va peiwbdei 1 docoroyia mopd povo ot Papid avendpkeio
evnAikov, o0tav oniladn N kdbapon kpeatwvivng méoel kot ond 20 ml/Aentd. Av n
k@Oapon kpeativivng eivor 10 — 20 ml/Aentd, yopnyovvtor 750mg 600 @opég v
nuepa.

Otav eivor kdto tov 10 ml/Aento, 750mg pia popd v nuépa.

e aobeveig mov vTofaAlovion Ge AOdOALGT Yopnyovvtol 750mg eni mAéov
eVOOPAEPL 1) evOopLTK peTd T Sthon.

g ovuvovaoUd HE TNV TOPEVTEPIKT Yopnynon 1N kepovpo&iun pmopel va tpootedel 610
VYpd NG TEPLTOVAiKNG O1OAIoNG (cuvNBmg 250mg oe kdBe dvo Altpa VYPOH dHMONG).
2tovg aobevelg pe veppikn avemdpkelo mov Ppiokovior vd cuveyn APTNPLOPAEPIKY
OHOOWAIoN M algokdBopon VYNANG poNg o€ HOVAdES eviatikhg Oepoameiag, M
KatdAAnAN 660m eivar 750mg dvo popég v Nuépa.

Mo opoxdBapon youning pong epapuroletor To S0G0A0YIKO GYNILO TOV GLUVIGTATOL GE
HELOUEVT) VEPPIKN AgtTOoVvpYiaL.

XOPHI'HXH

Evoopvikd: Ilpootifetar 3ml evéoipov voatoc oty Kepovpoliun 750mg kot evieton
G EVOLOPTLLOL.

Evéogiépra: IlpootiBevror Tovddyiotov 6ml oty kepovpo&iun 750mg, 1 15ml otnv
kepovpo&iun 1,5g kot evieton povo mg dtdAvpa.

EvoopréPra éyyvon: Ilpootifevtar 15 ml evéoyov véatog otnv kepovpoliun 1.5g.
[MpocBéote 10 avacvotabév didlvpa oe 50 1 100 ml copPatod vypov Eyyvong (PAEre
nap. 6.4 ZopPotomra -1dwitepeg mpoeLAGEelg katd ™ OAAEN TOL TPoidvtog). Ta
dwAvpata avtd yopnyovvtor Katevbeiov ot eAEPa N mpootiBevtol ota Katd oTarydva
TOPEVTEPIKA STOADLLOLTOL.

4.3 Avtevoeigealg

Yrepevaionoio 6Tig kKeParoomopives, 16Topkd avapuiasiog kot ailiepyikov shock
OTNV TEVIKIAAIVY.

4.4  Idwitepeg TPOEIOOTON|GELS KO TPOPUVAGEELS KATA TN Yp1jon
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[Ipwv and v évapén g OBepamneiag pe kepovpoiun mpémer va Anedel TpoceKTiKd
10TOPIKO TPOKEUEVOL Vo KaBopiobel edv o acBevig €xetl eppavicel Katd to mapeAddv
AVTIOPACELS LITEPELAIGONGIOG OTIC KEPAAOGTOPIVES, TIG TEVIKIAAIVEG 1} GAALL PAPLLOKOL.

To ovykekplyévo @apHOKO TPEMEL Vo Yopnyeitor pe mpocoyn o€  aoeveic
VIEPELAIGONTOVG OTIG TEVIKIAAIVEG AOY® O10.6TALPOVUEVNC VITEpELOLGONGIOG OV £)EL
mapoatnpn el petald tov P-AoKToUK®OV avTIBloTIKOV.

Ye mepintmon €KONAMONG GAAEPYIKNG aVTIOPAONG OO TN YOPNYNon KEQovpo&iung, N
Mym tov @apudkov mpémel vo. dlokomel Ko pmopel vo amoutnBel M yopnynom
OVTUSTOUIVIK®V 1] KOPTIKOGTEPOELOMV.

Ye ooPapéc meputtddoelc oEelag vmepevaionoiog pumopel va amoutndei 1 yopnynon
adPEVOAIVIG Kol | Aym GAA®V HETP®V ENEIYOVCOS OVTILETMTIONC.

Ta avtifrotikd, mepilapfoavopévne kat g KEQOLPOEIUNG, TPEMEL VO YOPTYOUVTOL LE
Tpocoyn o€ kabe acbevi) o omoiog &xel eppavicel kdmowo popen aAlepyiog, 10iwg o€
QAP LLOKOL.

YynAéc 0001 KEQPOAOCTOPIVAV TPEMEL VO YOPNYOUVTOL UE TPOGOYN CE GTOWO TTOL
Aappavouv towtoypovn Oepameion Pe 10YLPA SLOLVPNTIKA OTMOC 1 POVPOGEUION 1 Ol
OULVOYAVKOGIOES, EMEON LE GALTOVG TOLG GLVOVAGHOVG ExEl avapepbel emidpaocn o
VEQPIKN Agttovpyia.

¥’ autovg Toug 0cbeveic, oe NMMKIOUEVOVG Kl o€ 0c0eveig pe TpoHTapyovsa VeQPIKN
aVETAPKELD, 1 VEPPIKN Agttovpyia Ba mpémel va edéyyeton (PAéme map. 4.2 Aocoroyia

KoL TPOTOG YOPNYNONG).

H mBoavomra epedvions avOekTIK®V KPOOPYAVICU®Y LE OMOTEAECUO, TOV VITEPUETPO
TOAMOTAOGCIOGHO TOovg Ba mpémet va. AapuPdvetor vmodym, WiOG o6& TEPMTOGELS
LOKPOYPOVIOG XOPTYNONG AVTIIBLOTIK®V.

INUavTiKn eivat 1 TPOosEKTIKN TapakolovBnon tov acbevovs. Eav katd ) dbpkeia
™G aymyns epeavicbet avapdivven amd to 1010 pikpoPlo, mpémel va Anebovv to
KOATAAAN O PLETPOL.

Onwg kot pe GAAo BgpAmELTIKA GYNIOTO TOV YPNCLULOTOOVVTAL Yo T Bepameio TG
unviyyitoag, €xet avaeepfel Mmoo €0¢ HETPLOL OMOAEL TNG OKONG O  Alyoug
oo TPIKovS acbevelg mov Ekavav Bepameia pe Oetikn Kepovpo&iun.

"Exet eniong mapatnpnbei cuvéyion Tov BETIKOV KOAMEPYEIDV EYKEPALOVOTIOIOL VYPOV
amd opoéeLo g verovéviag yo 18 — 36 dpeg pe ) ypnon tov cefuroxime injection,
Tpayno mwov mapatnpeital Ko pe dAlo aviifrotikd. H kAwvikn cvoyétion avtig g
TopOTPNONG Elvar Ayvaoot.

Onwg Ko pe GAAa avTiloTikd n gpnom KePovpo&iung Uropel vo TPOKAAEGEL AVATTLEN
Candida. H mapotetapévn ypnon umopel emiong va TPOoKoAESEL avATTLEN GAA®Y U
evaicOntov o avt) pikpoopyoviopmv (m.y. Enterococci, Clostridium difficile), n onoia
umopel va amaitioet dtakomnn e Oepaneiog.

4.5 AlMmiemopdocls pe GAAO QUPUOKEVTIKG TPOIOVTO Kol GAAES HOPPES
aAAnAreniopaong

Avtictoyyo pe dAAo avtifloTikd 1 KeEPOVPOEIUN Umopel Vo ETNPEACEL TNV EVIEPIKN



YAOPId0, LE OTOTELECUO TN WKPOTEPT] EXAVATOPPOPN G OIGTPOYOVMV KOl TN LELOUEVT
OTOTEAECUATIKOTITO, TMV GUVIVOGUMY OVTICLAANTTIK®OV 0O TO GTOMO.

H mBavémra veppotolikdtntog emteivetal pe tavtdypovn xopnynon He SovpnTikd
™G OYKOANG, OUWVOYAVKOGIOEC M HETd omd Yopnynomn OKIWOoKlEp®V ovoldv. H
npoPevekion avEdvel ta emineda g Kepovpo&iung oto aipa Kot mopateivel To xpovo
nuicetog {ong.

H cVyypovn yopnynon 1eTpakvkAivng Kot YAOPOUOEVIKOANG TPETEL VO OTOPEVYETOL.

H xepovpo&iun pmopel va mpokaAécsel yevdmg BeTikn avtidpacn ot doKipacio yio
yAvkolovpia pe Tig peboddovg avaymyng tov yaikov (Benedict, Fehling, Clinitest) oyt
OumG Ko pe Tig evOupikés dokipacies yuo yhvkolovpia (m.y. Tes Tape).

Eniong m xepovpoliun mpokadiel WwevddG apvnTikn oviidpoon o€ dokilacio pe
G1OMpoKLAVIOVYO.

e aoBeveic mov maipvouv KEQOVPOEIUN GLVIGTATOL O TPOGAIOPICUOG TG YAVKOLNG 6TO
aipa vo yivetal pe Tig nebddovg mov ypnoorolovy o&eddon 1 eEokivaon.

H kepovpoiun dev emnpedletl 1oV TpocdIopioid TG KPEUTIVIVIG LE TIKPIKO AAKAALL.

4.6 Kinon ko yorovyio

Xpnon kata Ty Konon

Y& LEAETEG aVOmOPAY®YNG, OE TOVTIKOVS KOl KOLVEMA e 0OGELS £mG Kot 60 QopEg TV
avBpomvn  d6on dev  mapatnpninke dwtopayy] NS YOVHOTNTOS 1 TPOKANOM
AVOUOAGOV oto EUPpvo mov va cvoyetilovtal pe T Yopnynom g Kepovpo&iung.
Opwmg, dev vdpyovv emapkeic Kol KOADG ELEYXOUEVEG HEAETEG €M EYKVOV YUVOIKOV.
Eneon o1 peréteg avamapoaymyng pe melpopotdéloa oev elval mlvtote EVOSIKTIKES NG
avtidpaong tov avlpwmivov opyoviclol, 1 KEPoVPOEIUN TPENEL va yopnyeitatl Katd
dlapKeELR TNG EYKLUOGHVNG LOVO OTAV 0VTO €lval amoAVT®S omapaitnTo.

Xpion kot yorovyio,

H xepovpo&iun exkkpivetor oto pntpikd yora, yu avtd ypeldletor mpocoyn Otav m
Kepovpo&iun yopnyeiton otn untépa wov OnAdlet.

4.7 Enidpacn otny IKavOTNTA 001]Y1)01G KOl YEIPIGHOV UNYAVAV

Agv éyel avapepBel emidpaon.
4.8 AvemOOunteg evépyereg

Ot avemBOunteg evépyeleg elvon modd omdvieg (<1/10.000) war yevikd eivar fmieg Ko
TOPOOIKEG.

O kamnyopieg ocvyvotNTOV Yoo TIG ovembBOUNTEG €vEPYElES TOPOKAT® givor koTd
TPOCEYYIoN KAOMDGS Y10l TIG TEPLGGOTEPES EVEPYELEG OEV VIAPYOLV IKOVOTOMTIKG GTOLXEID
Yo 1OV LIoAOYlopod TG ovyvotntag. EmmAéov m ovyvomto tov avemBountov
EVEPYELDV OV GYETICOVTOL LE TNV VOTPLOLYO KEPOVPOEIUN Umopel va Totkidel avdloya
pe v évoeidn.

Yrotyela amd KAMvikég peAéteg ypnotpomomOnkay yio va vtoAoyisbel n cuyvotnto TV
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TOAD CLYVAOV £MG GTAVIOV ovemBOuEMTOV evepyeldv. Ot cuyvOTNTEG OA®V TOV AAA®V
avemBountev gvepyeldv (dniadn avtdv mov gueovitovtor <1/1000) vroloyicOnkav
KLPI®G YPNOIUOTOIDOVTAG GTOLXEIN LETA TNV KUKAOPOPI TOL TPOIOVTOC KOl AVAPEPOVTOL
G€ GLYVOTNTO AVAPOPAS TAPA GE TPAYLATIKY] GLYVOTNTO.

H axdérovdn cuvOnkm £xet ypnoomomel yio Tov YapoKTNPIGHO TG GLYVOTNTOG:
oA cuyvég >1/10,

ovyvég >1/100 kon<1/10,

oy ovyvég >1/1.000 ko <1/100,

ondvieg >1/10.000 kon <1/1000,

oAV omavieg <1/10.000.

AoW®EELS KOl TOPUCITMOCELS
ETAVIEG: Yrepoavdantoén Candida

Awotopay£c TOL OO TIKOV KO TOV AEUOIKOD GUGTHLLOTOC

Yuyvéc: Ovodetepomevia, nootvoPiiio

Oy ovyvéc: Agvkomevia, PEl®ON NG CLYKEVIPOONG TNG OUOCPULPIvIG, BeTikn
dokipacio Coomb’s

ETAVIEG: Opoppomnevia

[ToA0 omévieg:  AOALTIKY| avoupio

H opdda tov keporoomopvadv €xel TV TAON Vo TPOCPOPATOL GTNV EMPAVELL TMV
HEUPpOVOV TV PLOPOV ALLOGPOPIMV KOl VO OVTIOPA LLE TO OVTICOUATO £VAVTL TOV
Qopudkov, dote vo mopdyeton Oetikn dupecog avtiopacn Coombs (mwov pmopei vo
eMOPE OTN JGTAVPWST TOL OIHATOG) KOl GTOVIMG VO GUVOSEVETOL OO OLLLOAVTIKY
ovopa.

Al0topay€C TOL OVOGOTOUTIKOY GUGTIUOTOS
AvTdpacelg vepevatsnciog wov teptiapfavoovy

Oyt ovyvéc: Agppotikd eEavOnpa, kvidmon kot kvnopdg
XravVIEG: DoppHoKeELTIKOG TVPETOG
[TolV omévieg:  Atdpeon veppitida, avaguAiasio, AEVKOKVTTOPOKANGTIKY aYYEUTION

BM\éne emiong Awtapayég Tov dEPLATOG KOl TOL VTOIOPLOL 16TOV Kot AlaTopoyEs TV
VEQPOV KOl TOV OVPOPOP®V 00MOV.

Ayyswokéc dwropoyée
Yuyvég: OpouPoeiefitida pmopel va akolovdncet PLETA TNV EVOOPAEPLa Eveon

AwTapoyEC TOL YOGTPEVIEPIKOD GLGTUOTOG
Oy ouyvéc: loaotpeviepucéc datapayés
ITol omévieg:  WevdopepPpavdrdng koAitida

Alotopayéc TOL NTATOC KOl TOV YOANQOP®V
Yuyvéc: [Tapodikn avénon Tov nroTik®v evioumv
Oyt ovyvéc: [Mapodikn avénon g xorepvdpivng

Mopodikég avénoelg Tov nroatikedv evibpmy atov opd 1 g xorepvBpivng epeaviovton
wiaitepa o acbeveig pe mpodmapyovoo MTATIKA VOGO, OAAL dev VIApyel EVOEEN
KIVOUVOUL Y10l TO NTTop.



Alatopayéc Tov SEPUOTOC KO TOL VTOSOPLOL 1GTOY
[ToAd omdvieg: [ToAdpopeo epvnua, TOEIKN VEKPOTIKY EMOEPUOAVON KOl GUVOPOLO
Stevens Johnson

BM\éne emiong Awatopoy£c TOV 0vOGOTOIMNTIKOD GUGTHHOTOG.

Awtapayéc TV VEQPAV KoL TV 0VPOPIP®V 03MV

[ToAb omdvieg: AvENoN ™G Kpeatvivig Tov 0pov, avENon Tov al®dTov NG ovpiag Tov
aipatog kot peimon ™g kaBapong kpeatvivng (BAEne map. 4.4 Ewducég
TPOEWOTOMGELS KOl TPOPLAAEELS KaTd TN Xp1iom).

BA\éne emiong: Awatopay£c 1OV 0VOGOTOMTIKOL GUGTNLOTOS

Cevikéc dwutapayéc kot KataoTdoels Tng 060V yopnynong
Yuyvég: AvTtidpacelg oto onpeio g éveong mov pmopel va teptrappévovy tovo
Kol Opopfoerefitidn

O movog 610 onueio mov yiveton 1 voopvikn €veon givarl mo mOave va cvuPel pe tig
vynAég dooels. Qotdc0o etvar amiBavo va yivel aitio dtkomng tng Bepameiog.

4.9  Ymepooooroyio

YrepBolkn AyYN KEPUAOCTOPIVAOV UTOPEL VO TPOKOAEGEL EPEOIGIO GTOV EYKEPAAO LIE
evogyouevoug omoaopovs. H otabun opod g xepovpoliung umopel vo pewmbel pe
OLLLOOIOALON 1 LLE TTEPLTOVAIKT] SOALOT).

TnAiépowvo Kévrpov Aninmpracsov Advag: 210 — 7293777

5. ®APMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX
Koodwog ATC: JO1DAO06
5.1 D opproKodVVOMIKES IOOTNTES
H xepovpo&iun eivon avtiflotikd g opdoas Tov KEQAAOGTOPIVAOVY 21 YEVIAG.

Xapaktnpiletor cov amoTeEAEGUATIKOS avIUKPOPLOKOS TapAy®my HE VPV QAGUA, UE
pikpofroktovo  dpdon  Evavtt  peydaov  apiBuod kowvav maboydvev pikpofinv,
CUUTEPILAUPOVOLEVOV KO TOV GTEAEXDV TOL TOPEYOLV PBTO-AAKTOUAGES KOl GUVETMDG
elval dpaoTiKy evavtiov TOAADV OTEAEYMV OVOEKTIKOV OTNV OUTIKIAAIYY Kot TNV
apolukiddivi. H pukpofroktovog dpdon e ke@ovpo&iung opeihetal oty oVOGTOAN
oLVOEGEMG TOL KLTTOPIKOD TOYYMUOTOC TOV WKPOPimV decpuevovtag Pacikég Tov
TPWOTEIVEC.

Mukpofroroyia
H kepovpoliun eivar cuvnBwg 0pacTiky in vitro 6To TAPUKATO AvaPeEPOUEVO. LIKPOPaL:

- Agpopa, Gram-apvnrikd: Escherichia coli, Klebsiella spp, Proteus mirabilis, €ion
Providencia, Proteus rettgeri, Haemophilus influenzae (mepiloppavopévov tov
oteley®v TV  ovlekTikdV oty apmikiiAivn), Haemophilus parainfluenzae
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(mTeprroppovoréveov TV OTEAEY®V TOV OVOEKTIKOV OTnV aumiKiAAivn), Moraxella
(Branhamella) catarrhalis, Neisseria gonorrhoea (meptAapPavopévov CTEAEXDV TOL
TOPAYOLV KOl TOL Ogv  TapAyovv TeEVIKIAMAWVAoT). Neisseria meningitides, €idn
COAUOVEALOG.

- Agpopro Gram-OBetikd: Staphylococcus aureus wour Staphylococcus epidermidis
(TeprlapfovoréveoV GTEAEYDOV TOL TAPAYOLV TEVIKIAAMVACT OAAG OV TEPIAaUPAvovToL
otedéyn avlektikd omv pebikiddivn), Streptococcus pyogenes (ko Aot Prita
OHOAVTIKOL  oTpeEmTOKOKKOL), Streptococcus pneumoniae, Streptococcus group B
(streptococcus agalactiae), Streptococcus mitis (tng opddog viridans), Bordetella
pertussis.

- Avaepofuo: Gram-Oetikoi ko Gram-opvntikoi KOKKOl (TeEPAapPavouévov e0mv
TEMTOKOKK®MV KOl TEMTOGTPENTOKOKK®V), Gram-Oetikol Pakiddot (mepirapfoavorévev
TOV  TEPIGCOTEP®Y  €0MV  KAwotpwinv) kot  Gram-apvnrikoi  Pakiddot
(meprrapPovopévov edmv Bacteroides kot fusobacterium). Eidn Propionibacterium.

- Al pukp6Pa: Borrelia burgdorferi.

Ta mapokdto avaeepduevo pkpofia doev givar evaicOnto oy  kepovpoiun:
Clostridium  difficile, €ion Pseudomonas, ¢€idn Campylobacter, Acinetobacter
calcoaceticus, oteléyn Staphylococcus aureus kot epidermidis ovOekTikd o1n
pebuciAhivn, €idn Legionella.

Oplopéva oTeréyn amd To ToPOKAT® ovapepopeva yévn dgv givan gvaictnta otV
Kkepovpo&iun: Streptococcus faecalis, Morganella morganni, Proteus vulgaris, &ion
eviepofoaktnpidimv, £idn kitpoPaxtnpdinv, idn oceppdtiag, Bacteroides fragilis.

5.2 ®oppokoKiviTIKEG 1O10TNTES

Metd amd evoopvikn yopnynon pag 60ong 750mg kepovpo&iung, oe vyteig eBehovtég 1
HECT] OVAOTOTY GLYKEVIPOON TOV Popudkov otov opd eival mepimov 27meg/ml ko
emttuyydvetatl 30-40 Aemwtd petd TV evOOpVIKY £veon).

O ypdvog vTodmAAGIOoHOD HETA 0md EVOOUVIKN 1 EVOOPAEPLO YopTyNnon lval epimov
70 Aemtd ™G OPOG. ZVYXPOVN YOPNYNoN TpoPevekiong, Tapateivel THV OmEKKPIOT TOV
avTBloTikov Kot avédvet T otdbun Tov opov. H déopevon pe Tig mpoteiveg Kupaivetal
ano 33-50% ko e€aptaton omd ™ PEB0Oo TOL TPOGIOPIGLOD.

H xepovpo&iun oamofdiretar oxedov avarroiot (85-90%) pe ta ovpa 8 wpov. H
peyoAvTepn OpmG mocdTTe amekkpivetal otig 6 mpodteg dpeg. H kepovpoliun dev
petaoAiletal Kot amekkpiveTol e CTEPAUATIKT S1ONON Kol COANVAPLOKT EKKPLOT).

Ta emimeda G kepovpo&iung otov opd pewwvovtar pe dwion. [Mukvotnteg
KEPOVPOEIUNG  UEYOAVTEPEG 1TNG EAAYIOTNG OVAGTOATIKNG Yo Kowd maboyova
avevpiokovtol ota 00Td, 610 apOpKd VYPSO Kot 6To 0POUAUKO VYPS. To Kepovpo&iun
dwmepvd 10 epayua aipo-eykEQolog O6tav ot pnviyyeg @Aeypaivovv. Kdébe ¢uoiidio
750mg mepiéyer 42mg vatpiov (1,8 mEq).

5.3 TIIpoxivikd ogdopéva Yo TNV aoQaiela



Moxkpoypovieg peréteg kapkivoyéveong o€ {a, dev Exovv yivel pe v kepovpo&iun.
Ouwg otig xabopiopéveg (standard) epyoaoctnploxéc dokipociec dev mopatnprOnke
HETAALAELOYOVO SUVOUIKO TOL POPUAKOV.

6. D®APMAKEYTIKEY [TAHPO®OPIEX

1.1 Kaztdloyog pe to £kdoya
Agv vapyovv £Kdoya

6.2 Acvppotdtnreg

H xepovpo&iun dev mpénet va avaperyvhgtot oty idto cUpLyyo e T OUIVOYAVKOGIOKA
avtrotikd. To pH dwwdvpatog dirtavOpaxikov vatpiov 2,74% emnpedlel T ypdon TOL
SAVLATOG KOt YU 0VTO OEV GUVIGTATOL GOV SUAVTIKO TOL POPLAKOV.

6.3 Awipxkerwo Comg
24 pnveg

6.4 Idwitepec Tpo@LAGELIC KOTE T OVACEN TOV TPOTOVTOC

dvrayeton pokpild amd T0 G,

To evoumpnuo ™G KePOVPOEIUNG Yo EVOOUVTKY] XOPNYNOT KOl TO SLGALUA Y. TNV
eVOOPAEPLa, dtatnpolv TNV oY1 Tovg emi 5 dpeg oe Bepuokpacio SOUATIOV KAT® TOV
25°C ko 48 dpeg oto yoyeio otovg 4°C. Apardtepa owAvpato m.y. 1.5g oe 50 ml
eVEGLLOL VONTOG, dTNPOVV TNV oYL ToVG 24 dpeg Katw Tov 25°C kot 72 ®peg 610
yuyelo. H Swrgpnon xdaver evtovotepn T YpOCN TOV  OOAVUATOV Kol TOV

EVOLOPNUATOV TNG KEPOLPOETUNG,.

YYMBATOTHTA

Awhopa 1.5g xkepovpo&iung oe 15ml evéoipov Hoatog, uropetl va mpootedet e 100 ml
dwAvpatog 500 mg peTpovidaloOANG Kot TOPAUEVEL dPASTIKO PEXPL 24 DPES KAT® TV
25°C. 1.5g xepovpo&iun eivon ovuPatn pe 1g allokidiivng oe 15ml 1 5g oe 50ml yo
24 dpeg otoug 4°C M ywo 6 opeg KAt tov 25°C. Otav n kepovpoliun (Smg/ml)
avaperyvoetat pe 5% 1 10% evéoyun Eultoan datnpeiton v 24 opeg otovg 25°C. H
Kepovpo&iun eival cvpPartn pe to evooeAEPia dStaAvpata, dtatnpet v woyxd g Yo 24
wpeg ot Bepuokpacio dopatiov pe ta €&Ng dwAvpata: yAwprovyov vorpiov 0,9%,
deETpding 5%, yrwprovyov vatpiov 0,18% xor deEtpding 4%, 5% de&tpding ko 0,9%
yAoprovyov vatpiov, 5% deErpdling kan 0,45% yAwplovyov vatpiov, 5% oe&tpolng kot
0,225% yAwprovyov vatpiov, 10% de&tpoling, 10% wpeptocakydpov oe evéoipo HOWP,
dwivpa Ringer, owdlvpo Ringer pe yodaktikd vatpro, M/6 yoloktikod vatpiov Kot
dwivpa Hartmann. H otaBepdmra g Ke@ovpo&iung 610 @Uo10A0yKd 0pd Kot GTO
dwvpa 5% oe&tpolng dev emmpedletonr amd TNV mopovcio TG petd vorpiov
QPOCPOPIKNG VOPOKOPTILOVNG. XT0. Atopo OpmG 7ov  yivetaw €yyvon  Ol0ADHOTOC
ourtavOpakikod vatpiov, M kepovpo&iun pmopel va mpootebel oTO COANVO NG
ovokevne. H kepovpolium  elvar ocopPatny pe vootkd SoAdpaTo VIPOYAMPIKNG
Myvokaivng 1%. H kepovpo&iun eivan emiong ovpfot ywo 24 dpec oe Oeproxpacia
dopatiovn Otov avopetyvoetor yioo evooeAEPlo €yyvon pe nmopivn (10 ko 50
povadec/ml) ce dddvpa 0,9% yrloprodyov vatpiov, yAmprodyo wéiwo (10 kor 40
yAMooToicodvvapa) o dtdivpa 0,9% yAoprodyov vatpiov.

6.5 D61 KU1 GVOGTOTIKA TOV TEPLEKT)
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Medoxem 750mg/vial: Tvdhvo @LOAISI0 COPAYIGUEVE LE EAAGTIKO TOU Kol OAKTOAMO
and olovpivio Tov mepiEyovtol o€ yaptiva kovtid pali pe v odnyia yprnoews. Kabe
YOPTIVO KOVTL TEPLEYEL EVAL YOAMVO PLOALd10.
Medoxem 1500mg/vial: ToaAva @LOAOIL COPAYIGUEVO LE EAUCTIKO TAOUO Kol dOKTOALO
and aAovuivio Tov mEPLEYOVTOL G YAPTIVOL KOoLTd poll pe v oonyia ypnoemc. Kdabe
YAPTIVO KOVTE TEPLEYEL EVAL YVAALVO OLOALS10.

6.6 Oodnyieg ypionc/yepropno?
To @appaxo yopnyeital EVOOUVTKA Kot EVOOPAEPLaL.

7. KATOXOX THE AAEIAY KYKAO®OPIAY
MEDOCHEMIE HELLAS A.E.

TTAXTEP 6, 115 21, AMITEAOKHIIOL,

A®HNA, THA.: 210 — 6413160

8. APIOMOX AAETAY KYKAODOPIAY:

Medoxem 750mg/vial: 44485/21-9-2009
Medoxem 1500mg/vial: 44486/21-9-2009_

9. HMEPOMHNIA THY ITPOQTHY AAEIAY / ANANEQYHY THY AAEIAY
KYKAO®OPIAX:

Medoxem 750mg/vial: 26-11-1999/21-9-2009
Medoxem 1500mg/vial: 26-11-1999/21-9-2009_

10. HMEPOMHNIA THY (MEPIKHY) ANAOEQPHYXHY TOY KEIMENOY:

22-10-2009.
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