MEPIAHYH XAPAKTHPIZTIKQN ITPOIONTOX

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Prixina 600 mg diokio emikalvppéve Le VUEVIO

2. MOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOEXH
600 mg mpovlipAro&acivn

Exbdoya: 76 mg Aoktoln /emikoAvppévo e vpévio dlokio

IMoa ta ékdoya, PAEne mapdypago 6.1.

3. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®'H
Aoxio EMKOAVUHEVO PE DUEVIO.
Kitpva, empnkn diokio eMKOAVUUEVO LE DIEVIO.

4. KAINIKA XTOIXEIA
4.1 OepomevTikég gvositerg
To Prixina evdeikvutatl yio tn Bepameion AoumdEewv, mTov TPOKOAOVVTIOL amd gvaicOnTa
OTEAEYT], OTIC TAPOUKATHO KOTOGTAGELS:
o Ofelec pn emumleypéveg AOUMDEES TOL KOTMTEPOL OLPOTOUTIKOV (OTAN
KLGTITION).

e  Emmleypéveg MoumdEEIC TOV KATMTEPOV OLPOTOUTIKOV.

*  OC&ela é€apomn ypoviag Bpoyyitidoc.

*  O&eia Paktnprokn pwvikn typopitido
H o&eia Baktnprokn typopitido mpémet vo SloytyVOOoKETAL ETOPKNDG COLPOVA LE TIC E0VIKEG
& tomikég odnyieg otn Bepameio Tov Aowméewv tov avamvevotikov. e T Oepameia
Paxtprokng pvikng typopitdag, to Prixina mpémel va ypnotponoleital povo o€ acbeveig
LE SLAPKELD CUUTTONATOV LuKpdTepn amd 4 Boopddes, kol 6tav Bempeiton aKatdAANA0 va
yxpnotporonbodv aviiPoaktnpidtokol TaPAYOVIEG TOV GLVICTAOVIAL GUYVE Yo TV OPYLKY
Bepamneio avTNG ™G AOTH®ENG 1 OTAV 1) AVTILETOMION TG AoTHmENG €£xEL ATOTOXEL
Kotd v Bepaneio acbevaov pe Aoumon voonuota, tpénet va Anedel vroyn 10 16Toptko
TOTIKNG evaodnoiog og avTiPloTikd.

4.2 Aocoloyio Kol TPOTOS YOpPYNONG
To evdekTikd 0GOAOYIKO GYNLLO LOVO Yot EVAALKES glvar TO eENg:
*  Aocbeveig pe ofeieg un emmieypuéveg AOUMEELS TOV KATATEPOL OVPOTOUTIKOV (OTAN
KUGTITION). EmOpKel Lovo Eva diokio Twv 600 mg.
*  Aobeveig pe emmleypéveg AMOUDEELS TOV KATDOTEPOL OVPOTOINTIKOV: €val O1oKi0 TV
600 mg pia popd v NuUéPa, Yia péytotn ddpkela Oepameiog 10 nuepmv.
e Aocbeveic pe oéela £Eapom ypdviag Ppoyyitdas. £va diokio tov 600 mg pio popd TV
nuépa, yuo péytot ddpketo Oepomeiog 10 nuepmv.
* Aocbeveig pe o&ela Paxtnplokn pwvikni typopitda : €va diokio tv 600 mg pio eopd
v nuépa puéypt 10 nuépeg péylotng Bepamneiog.
H duhpkera g Bepomeiog yio i emmheypéveg AOMEELS TOV KATOTEPOV OVPOTOLTIKOD
ro o&eta E€apon g xpoviag Ppoyyitdag, e€aptdtol amd v PapvdTnTa TS VOGOL Kot TV
KAvikn €kPacn tov acbevoig kot Tpémel va cuveyiletal 00TMG | GAA®C enl TOVAGYIGTOV
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48-72 dpec petd v voympnon / 1o TV CUUTTOUATOV.

Ta dwokia Prixina mpénetl va katomivovtol OAOKANPO e VEPO KOl TPEMEL VO AdBAvovToL
&yoviag vmoyn v Anyn tpooeng (Préme IMopdypago 4.5). Kabaog dev vrapyovv
eEedkevpéveg peréteg, dev gival duvatov va mpocdopiobel n docoroyio oe acbeveic pe
BePapnuévn veppikn Aettovpyio (acBeveig pe kdbapon kpeatviviig < 60 ml/min) kot cg
aoBevelc pe Pefopnuévn nratikn Aettovpyia. o to Adyo avtd, yio tovg acbeveic avtovg,
n mo a&omort pébodog pvbruong e doomg eivar  TapakorovOnoN TV EMTES®V TOL
(OPUAKOV GTO TAGGHA.

4.3 Avtevoegigelg
- YmepevaroOnoio oty mpovMeAo&acivn, o€ GAAOLS avTIBOKTNPLUKOVS TAPAYOVTES
TOV TOHTTOV TNG KIVOAOVNG 1| OO0 TOTE Al Ta EKOOYOL.

- Toudd mpo g epnPeiag, N ot Epnpor nhkiog kdtw TV 18 £1dV, 6TOLG OTOiOVG dEV
£xel OLoKANPmOEL 1 avanTLEN TOL CKEAETOV.

- AobBeveig e 16T0ptKd TEVOVTOTOOELDV, TOL GYETICOVTOL LE TN YOPNYNON KIVOAOVAV.
- Konon kot yorovyia ("BAéne mapdypapo 4.6).

4.4 Iowitepeg TPOELOOTOUNOELS KON 1OLXITEPES TTPOPUVAGEEIS KOTA TN Yp1ion

Ooo 710 T1g dAreg Kvoloveg, To Prixina mpémetl va Aappdveton pe npocoyn o€ acbeveic pe
dwtapayég tov KNZ, mov umopel va tpodiafétovy yio 6Tacrong 1 vl LELMVOLV TV 0VdM
TOV CTAGUADV.

Y& mpoxhvikég peréteg dev €xel amoderyfel  dpdom g mpovApro&asivng oto dtdoTna
QT. Qotbdo0, dev pnopei vo amokAelcel Eva tétolo evdeyOevo, Kabmg 1 dpdon ot £xel
mapoatnenOel pe o@dppoka ¢ g Oepamevtikng kotnyopiag.  Xe acbeveic ue
vrokoAlopio kot vroacPeotoipio | oe acbevels, TOvV LIOEEPOLV Ao STOPAYEG TOV
pvOupov, 1N ypnon kwolovav mpémel vo aflohoynBel mwoAd mpooekTikd, pe OeEoymyn
mapakolohOnong Tov dwwotipoatog QTec.

Metd ™ yopnynon ALV @oppdkov tng idlag Bepamevtiknig Katnyopioc, TeEVovTiTIoN
umopel onaviog va coppel. Kopiog apopd Prafeg otov Ayidielo tévovia mov pmopel va
odnymoet oe pn&n tov. O xivduvog pnéng tévovta Kot TeEVOVTITIONG ovEdvel o€
NAKIopEVoLG aobevels kKot acBeveic mov vroPailovial o€ Bepameia [Le KOPTIKOGTEPOELDN.

[Ipénetl va cuviotdton otovg ocBeveig va drakomtovy T Bepaneia og mepintwon onpadidv
QAEYLOVIG TOV TEVOVTA, HVOAYIOG, TOVOL 1) PAEYUOVIC oTIG apbpdacelg kat vo Egkovpalovy
TO TAGYOV AKPO 1) TO TACYKOVTA AKPa, LEYPL VO amokAelGOEl 1) Stbryvmon Trng tevovTitidag.

H Oepomeio pe avtiflotikodg mopayovieg, CUUTEPIAAUPOVOUEVOV TOV KIVOAOVAOVY, UTOpEel
VO TPOKOAECEL TNV gUEAVIOT] yevdopeuPfpavmdong KoAitidag. [a to Adyo avto, givar
onuavtikd va e€etachel to evdeydpevo ekdNAwong d1dppotlag LETG amd TV XOpNynon
OVTIPLOTIKOV TOpoyOVImV.

Onoc kot pe AGAlec KiwvoAdveg, o€ acbeveic mov vmofdiiovtor oe Oepameio e
mpovApro&acivn, 1 ékbeon atov A0 1 TV VITEPLOON akTvoPoAia pmopel va TPOKaAECEL
avTIOPACEIS POTOTOEIKOTNTOG.

H vrepPoikn €kBeon otov A0 M o1V LITEPL®ON akTVOPOAi TTPEMEL VO AmOPEVYETAL
katd v Owpkewa G Oepomeiog pe to Prixina. Ye mepintwon avtdploswv
oototofikdtnTag, 1 Oepanscio Tpémetl vo S1OKOTTETAL.

Ot acBeveig pe AavBavovceg 1 YVOOTES OVETAPKELES YloL TNV dpAon Tng yAvkolng — 6-
QOOMGPOPIKNG Othdpoyevdong,  &govv mpodidbeon o€ OUOALTIKEG ovTOpdoels Otav
voPaArlovtal o Oepameio pe avTifloTiKog TAPAYOVTES TNG KOATIYOPIlOG TMV KIVOAOVAV
Kot yio To Adyo avtd To Prixina mpémel va yopnysitan pe Tpocoyn.

Onwg avapépetar yuo TIg GAAEG KIVOAOVEG, omivia pmopel vo mapatnpndodv copfdvia
popdopvdivong, mov yapoaktnpiletor amd poaiyio, advvapio, ovénuéves tiwég CPK kot
pooyAofivng mAAopoTOg Kol Tayelo emdeivoon NG VEQPPIKNG Aswtovpyioc. XTI
MEPUTTMOOELS OVTEG, O AoDEVIG TPEMEL Vo TOPAKOAOVOEITOL TPOGEKTIKA KOl TPEMEL VL



AneBodv To kOTOAANAG péTpo, AauPavovtag vmoyn To eVOEYOUEVO OlOKOTNG TNG
Oepomeiog.

H ypnomn tov xivolovov pepikég gopég cuoyetiletor pe v évapén Kpuotailovpiog. Xe
acBeveic mov vofdAdovtol o Bepameio e TO POPUAKEVTIKA AVTA TPOIOVTO, TOL AVIKOLV
ot OepomevtTikn avty Koatnyopia, mpémel vo. dwtnpeiton emapkég 10olvylo vypmV
TPOKELEVOL VO OTOPEVYETOAL 1) VITEPPOALKT] GVYKEVTPMGT] OVP®V.

Agv €xel a&loloynOel 1 avekTkOTNTO KOl 1) aroTeEAeSHOTIKOTNTA TOL Prixina og acBeveig
ue PePapnuévn nroTikn Asttovpyia.

Otav cvvtayoypageital o Oepomeion pe avtiPlotikd, wpénet va Aappdvoviar vadyn ot
TOTIKEG KOUM Ot €0VIKEG KaTELOVVTINPLES 0OMNYIES YIOL TNV KOTAAANAN ¥pNoT OVTIPLOTIK®Y.
To @appaxevtiKd Tpoidv mepiéyel Aoktoln, Kot Yo To A0Yo avtd ot acbeveig e omdvia
KAnpovoukd mpoPAnuata dvcovesiog otn yoAaktoln, v oavemdpkelo Aaktdong Lapp 1
™V dvoamoppoeN ot YAVKOLNG - Yadaktoln dev mpémel va AdBovv 1o ApHOKO avTo.

To mpoidv PLAGGGETOL LOKPLE OO TO TOLOLEL.

4.5 AlIniemopaocels pe GAha QAPpRaKa Kol GAreS HOPQES arlinienidpacng

H ovyyopniynon Oepameiog pe owetdivn, avtidéwvo, mov mepiéyovv Al ko Mg 1
OKELAGUOTO TOV TEPLEYOVV GIONPO Kol OOPECTIO UEIDVEL TNV omoppoeNon Tov Prixina.
I"a to Adyo avtd, 10 Prixina mpémet va yopnyeital 2 ®peg Tpv 1 TOVAAYIOTOV 4 Mpeg LeTd
TNV YOPNYNGON TV EVOGEMY QVTMV.

H tavtoypovn AMym tpoviipro&acivng Kot YOAOKTOS, £YEL OC OMOTEAEGO TNV HEIOOT] TOV
guPadol ¢ mEPLOYNG KAT® Ao TNV KOUTOAN cvykévipwong - ypoévov (AUC) kot tnv
peimon g avaktnong g TpovAipro&acivng oto ovpa, eved 1 ANy Tpoen¢ kabvotepei
™V eniteLEN TOV PEYICTOV EMMEd®V KOl LELOVEL TO PEYIOTO EMimeda Tov eapudakov. H
£€KKPLOT NG TPOLMPAOENGIVIIC OTOL OVPO LELOVETOL OTAV YOpPNYEITOL TOLTOYPOVO LE
nwpoPevexion. H tovtdypovn yopnynon @evpoupévng He KATOEG KIVOAOVEG HmOpel va
TpoKoAécel avénpévo Kivovvo omacudv. Emopéveg, m yopnynon tov Prixina kot tng
oevBovEévNg, TpémeL va 0ELOAOYELTAL TPOGEKTIKG

Ot kivoAdveg pmopel vo TpokaAEGovV vmoyAvkoioo oe dwafnticodg acbeveic, mov
Aappévoov edppoka yio TV AVTILETAOTLON NG VITOYAVKOLUIOG.

H ovyyopnynom tov Prixina kou tng BgopuAdivng pmopel va mpokadécel eAappd peiwon
™m¢ kdBapong g OeopuAdiving, N omoio dev mpémel va, €xel Kopie KAWIKY enintoon.
Q61660, OTMG KOl Yo TIC AAAEG KIvOAOVES, 6 acbeveic pe petafoAiikéc dotapaysc N Ue
TALPAYOVTES KIVOUVOL Y1a TIG STOPAYES AVTES TPEMEL VA TapakolovBodvtat Ta enimeda g
Beo0@uAAivng oTO TAGGCUO.

Ot KtvoAOVeS PTOPOVV VO EVIGYVGOLV TIG OPAGELS TMV OO TOL GTOUATOS OVTITNKTIK®OV
ommwg M Papeapivi ko ta mopdyoyd ™.  Otav To QOPUAKELTIKA 0VLTE TPOIOVTO
yopnyovvrol TovTOYpove Ue To Prixina ocuvviotdton 1 OTEVH TopaKoAovOnon g
doxyaciag mpobBpouPivig 1 1 deoywyn ARV KoTGAANA@V efeTdoemv Yo TNV
TNKTIKOTNTA.

[poxhvikd dedopéva €yovv deifer 0Tt 1 vikopdutivn upmopel vo gvioyOoel Tnv
QPOTOTOEIKOTNTO TNG TPOVAMPAOEATTVIG.

Agv &xer mapatnpnlel KAviKd onuavtiky] aAANAenidpacn KaTd T OdpKel TG KAVIKNG
avértoéng tov Prixina petd v cvyyopnynon GAA®V QUPUOKELTIK®V TPOIOVI®MV, TOL
YPNOOTO00UVTaL GVYva omd acbevelg pe Tic maboAoyieg, mov avoaeépbnkav oty
apdypoeo 4.1.

4.6 Kinon ko1 yorovyia

Agv vmapyovv KAMviKG Oedopévo oyeTikd pe v ékBeom  gykvov  yuvaikag oty
TPoVAQAOEQGTvT.

Ao peléteg oe mEPAUOTOLm OEV TPOEKVYE TEPATOYEVEST Kol TopatnpnonKoy GAAeg
evépyeleg ToEIKOTNTOC KOTA TNV avamopaywyn HOvo Otav vanpye tofkotnta yio v
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untépa (BAéne tunua 5.3). Qotdco, oe emipveg, N TpovAipro&acivny mapatnpnnke Ot
SlmEPVA TOV TAOKOVVTO KOl OTEKKPIVETAL GTO UNTPIKO YoAa o€ VYNAEG TocoTnTEG. Onag
Kol pe GAAEG KvOAOVEG, 1 mpovApAo&acivn amodeiydnke Ot mpokoiel apbpondbeln oe
veoapd melpopatolma, Kot Yoo To AGyo avtd 1 YPNOoT TG KUTA TN JEPKELD TG KONONG Kol
g yohovyiog avTevOEikvuTaL.

4.7 Emidpaocn oty IKavoTNTA 001]YN01S KO EIPIGUOV UNYOVIRAT®OV

Ot kwvoAdveg pmopel vo, Tpokodlobv aAn Kot aicOnua kevod oTtnv KEQUAN, Yio T0 AdYO
avTd TPV 0 AGOEVIG 0OMYNGEL 1 (PTCLUOTOUWCEL UNYOvALaTa 1] EEKIVIGEL dpACTNPLOTNTEG
OV ATOLTOVV TTPOGOYN KOl GUVIOVIGUO, TPETEL VAL YVOPILEL TO TAOG AVTIOPA GTO PAPLLOKO.

4.8 AvemOounteg evépyeieg

Ot avemBounteg evépyeleg, Tov avaeépovtol 6to Tapdv, £xovv mopatnpndel o KAVIKES
dokiég, ov omoieg de&nybnoav pe to Prixina. Ot mepiocotepeg and TG avemBOuNTES
gvépyeleg Ntav Mg 1 LETPLOG EVIAOTG.

I'a v kaTnyoplomoincn Toug £xovv Ypnoionombel To ToapuKaT® TOcooTd: TOAD GLUYVEG
(= 10%), ovyvéc (amd 1% mg 10%), oyt cuyvéc (and 0.1% Emg 1%), ondvieg (omd 0.01%
¢wg 0.1%) kot ToAv omdvieg (<0.01%), oyl yvootég (dev pumopovv va ektiunfovy amd ta
dwbéoa dedopéva.)

Metapoikég Awtapayis kot Awatapoyés ™ Opéyng — Oy ovyvy: avopetia, Zrdavio:
Xoapévn 6peén

Poyratpikés dtutTapayés — 2ravies: d0TOpOYN TOL VITVOV, VIVNALL, GOYYLON.
Awrtapayés Tov Nevpikov Xvotipotog — Oyt ovyvés:  kepalolyia, CaAn. Zmavieg:
YOYOKIVNTIKN S1€yEPOT, OAAOI®MOT TNG YEVONG

OpBaiporoyikéc dratapayég — Zmavies: vepalpio TV oQOUAUOY.

Awrtapayéc TOV @TOV Kot Tov Aafupivlov — Zrdvia : emPapovon g akong:

Ayyewokég dwarapayéc— Zravieg: eEdyelg.

Tootpeviepikéc owrtapoyéc — Zoyvég: emyaotparyia, Oyr Zvyvés: kotMokdg moVOG,
ddppota, vovtio, yootpitdo Kot guetds.  Zmdvies: KOMPOAVO LN (QLGLOAOYIKE
YOOTPEVTEPIKES Satopayss, EPVYN, EAKOG GTOUATOC, GuYYEIliTIS, duoneyia, HETE®PIOUOG,
ameyio, dVCEOPICL GTNV GTOUOTIKN KOWOTNTO, HOVIAINOT TOL GTOUATOS, YAMGGITION,
YOGTPIKN SLOGTOAN.

AEPRATOAOYIKEG OLOTAPAYES KOL OLATAPUYES TOV VITOdOPLOV 16TOV — Oyt ovYVES:
KVNGUOG, depuatikd e&avonua, edvinua Zadvies: oidnuo Tov TPoG®TOV, pHnue Tov
TPOCMTOL, Kot Kvidmon.

AWTopayfs TOV PMVOGKELETIKOD KOl TOV GUVOETIKOD 16TOV — X7mdvieg: YEVIKELUEVN
apBparyia, GAyog acTpaydAlov, HoikY| dtatapayr), LOTKEG SECUIOMOELS.

I'evikéc draTapayés KOl KUTAGTAGELS 6TO ONUEi0 TNG yopNynoneg — 2Zravio. mupetdc.
E&etdoeig — 2ravieg: avénon g ailPovpivig, avénon g aAKIAKNIG GOCPATACNG,
avénon g ALT, avénon g AST, avénon tov acPeotiov tov aipatog, VYNAAL
LOVOKDTTOPO OiHaTOC, avEnpéva AeppokivtTapa avEnon e WBC, avénon gy GT,
avénon g yoAiepudpivng.

Ov mopoakdte ovemBounteg avidpacels &xovv emiong ovoeepbel ( Oyt YvooTég
EMMTOOELS): OVOPLVAOKTIKY / OvOQUAOKTOEWNG avtidpaocr, cuvdpopo Steven Johnson,
vroyAlvkoipio, vmoowoOnoia, deppoatitida  efouting  @oapudkwv,  pafdopvorvon,
POTOTOEIKOTNTA .

H Oepomeio pe to Prixina pmopel va cuoyetiletat e aoLUTTOUATIKT KpUGTAALOLPia YmPIc
petafoArn oto emimedo TG KpeaTwvivig, pHe oAANOYEG OTIG TOPOUETPOVS TMTOTIKNG
AELTOLPYiOG Kot Pe NOCWOPIAia. XT0 TEPIOTOTIKA TOV VITOPANONKAY oE TapakoAovOnon,
Ol OAAOYEG QUTEG TOV OICLUTTOUOTIKES KOl TTOPOSTKEC.

Koatd ) didpkela g Bepaneiag pe to Prixina, dev pumopei va amokAelctel to gvdeyoOuevo
vo ovamtuyfoby avemBounteg avtidpacelg 1| 0AAAYEC OTIG EPYACTIPLUKES TAPOUETPOVS



IOV OEV AVAPEPOVTOL TAPUTAV®, CALA AVOPEPOVTOL UE TIG KIVOAOVEC,

Agdouéva PETA TNV KUKAOQOPIX TNG TPOVALQAOENGTIVIG £0€1E0V OTTOPASIKES OVOPOPES Yo
dvciertovpyio. tov Tévovta (Aeg 4.4. Idwutepeg mpoewomomoelg kol 1dloitepeg
TPOPLAGEELS KATA TN XP1ON).

4.9 Ynepoocoroyia

Ye poec, emipves Ko kKOveg (apoevikovg Kot OnAvkodc), 1 and Tov GTOUOTOG YOPIYNOT
epamas 0o6cewv péypt 5000 mg/kg dev giye kapio Bovatneopo eninTmon.

Agv vmapyovv mAnpoeopieg Yy tnv vmepdocoroyic otov dvBpomo.  To Prixina
doxdodnke oe vyielg eBelovtég oe doon péypt 1200 mgmuépa eni 12 nuépeg pe KoAn
OVEKTIKOTNTOL.

Ye mepintoon o&elag popeNg LrePdOGOLOYinG, TPEMEL va Yivel KEVMOOY GTOUGXOV, LE
TPOKANGT €UETOV 1 HE TADGN oToudyov, o acbevig mpémer vo mopakoAovOeitan
TPOCEKTIKA Ko Vo, TOL Yopnyndel vtootnpuctikn Oepamneio.

5. ®APMAKOAOTIKEX IATOTHTEXZ
5.1 Do ppoKodVVIPIKES 1O10TNTEG
Dapuaxobepamevticy kamyopia: fluoroquinolones Kwdikoc ATC : JOIMA17
H mpovMoro&acivn eivarl évag evpéoc pAcHatog ovTiBakTnplokds mapdymy e HEYAAN
OTOTEAEGLLOTIKOTITO TOL OVIKEL GTNV Opada TV ehoproktvorovev. Eival epodiacpévn pe
VYNA  amoteAecpoTikdTTe.  Metd amd TNV amd TOL  GTOMATOG  YOPHYNom M
TPOLAMPLOEQGTVI ATOPPOPATOL GO TOV YOOTPEVIEPIKO COANVO KUl AUECHOG UETATPETETOL
o€ oLAIPLoEaaivn, To dpactikd g petaforitn.(BAéne mapdyp.5.2).
Mnyoaviopog opaong. In vitro,1o Prixina gpoavicnke gvepyd €vavtl peyahov QAGHOTOC
otedeydv Betikdv  Kor apvnTikdv kKotd Gram. H mpovlipAio&ocivr avoartdioocel
avTIPOKTNPlOKY OpAcN HE EKAEKTIKY] OVOGTOAN NG yupdong tov DNA, evoc Pacikov
ev{poLv oL VTTAPYEL o€ POKTNPLO KO EUTAEKETAL GTO OUTAOGIOGUO, TN UETAYPOPT KoL T
dopbwon tov DNA.

Mnyoaviepds avOektikdtnrog. H avrifrotik) avlektucotra e tpoviiproacivng (0mwe
Kol GAA@V @BoplokivolOvaV) opeihetar cuviBwg oe avtopateg petaArdtels g DNA-
yopbong. In-vitro  mapomprnke  dactavpovpevn  avlektikdtnTe  pe  GAAES
@BoprokviAdves.

AOy®m TV Tapddomv UNyovIcUOV ovOEKTIKOTNTOC TV EOOPLOKIVOAOVGYV, dEV LITAPYEL
dtuotowpovuevn  ovlektikotTnTo  pPETAEd TG TPovAQAoLacivng Kol ovTIPlOTIKGV
SLPOPETIKAOV KATIYOPLDV KOl GLVETMS TO Prixina pumopel va anoderybel amoterespotixd
aKoUN KOl  TOpovcio  PaKTnplok®v  OTEAEY®V  aVOEKTIKOV 0E  apVOYAVKOGIdEC,
TEVIKIMMVEG, KEPAAOGTOPIVEG KOl TETPUKVKAIVES. ENUEIX avacTOM|S TG opdons. Avtd
npocdlopicnkay pe Pdon to NCCLS dedopéva yuo tnv avtifaxtmplokn dpdorn Kot Tig
TOPOLETPOVS POPUOKOKIVIITIKAG TV TPOTOVIMV. Avagépoviar o akdAovBa ompeia
avaoTtolg g opdong: EvaicOnto: MIC < 1 pg/ml, Evéudpeco: MIC >1 éng < 4 pg/ml,
AvBextikd: MIC 2 4 pg/ml.

Avnifpoxtnpoké o@dopa. Ilpéner vo Oewpeitor O6TL 0 EMMOAUGUOC TNG EMIKTNTNG
avOeKTIKOTNTOC HITOpEl VO TOIKIAEL YEOYPOAPIKA Kol [LE TOV XPOVO Yo, emAeyUéva 10N Ko
gtvor emBopuntd vo vILAPYXOLY Ol TOMIKEG TANPOPOPIEG OYETIKA LE TNV ovBekTikoTTO,
Wntépmg 6cov apopd ot Bepoameic cofapmv Aowwméewv. AvAaloyo HE TG OVOYKEG,
npénel vo. avoalnteital GUUPBOLAN OO EUTEPOYVOUOVE, OTAV O TOTIKOG ETUTOANGLOC
avOekTIKOTNTAG glval TETO10C, OOTE VO, aUPIoPNTEITOL 1| XPNOIUOTNTA TOV TAPAYOVTQ, GE
0PIGUEVOLS TOVAGYLGTOV TOTTOVG AOUMEE®V.

O1 TAnpoeopieg OV AVAPEPOVTOL GTOV TOPUKAT® Tivake Ogiyvouv To ovTIPaKTnploKo
QAo TG TPOLALPAOEaGivnc:
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Tuxvd guaioOnra €idn

Aepodfiol BeTikoi katd Gram Staphylococcus aureus (methicillin-susceptible)
UIKPOOPYQAVIOUOI: Staphylococcus epidermidis

Streptococcus agalactiae
Streptococcus pyogenes

Streptococcus pneumoniae

AepobPiol apvnTikoi katd Gram Campylobacter jejuni

UIKPOOPYQAVIOUOI: Citrobacter freundii
Citrobacter koserii
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae

Haemophilus influenzae
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae
Legionella pneumophila
Moraxella catarrhalis
Morganella morganii
Neisseria gonorrhoeae
Proteus mirabilis

Proteus vulgaris
Providencia rettgeri
Pseudomonas aeruginosa
Salmonella sp.

Shigella sp. (including S. flexneri and S. sonnei)

Avaep6iol JIKPOoPYavIoUOi: Clostridium perfringens
Peptostreptococcus sp.
Porphyromonas gingivalis
Prevotella intermedia

Eidn yia Ta omroia n amokTncioa avOekTIKOTNTA PTropEi va dnuioupynoel TpofBAnua.

Aepoiol BeTikoi katd Gram Enterococcus avium ®
UIKDOODVQVIOHOL:. Enterococcus faecalis *
Enterococcus faecium $
AepoBiol apvnrikoi karé Gram Acinetobacter calcoaceticus
HUIKPOOPYQVIGUOL: Escherichia coli (including enterohemorrhagic and

enterotoxic strains)
Serratia marcescens ®

‘Ep@uTta avOeKTIKOI opyaviouoi

Aegpopiol BeTikoi katd Gram Enterococcus vancomycin-resistant
UIKPOOPYQVIOUOI: Staphylococcus aureus methicillin-resistant
AepodPiol apvnTikoi katd Gram Providencia stuartii

UIKPOOPYQVIOOI:

Avagpofiol HIKpoopyavIoUOi: Bacteroides sp.
Clostridium difficile

$Eidn mov deiyvouv guoikn evoldueot gvaicincio

Alreg TANpoQopies. TOUPOVA UE UEAETEG in Vitro, M OVTIPOKTNPLOKT dPACTIKOTNTO TNG
mpovAprolaciving yapaxtmpiletoar amd koAvtepn Poktnprokn dieicdvon kKot amd o
TEPIOCOTEPO TOPATETAUEVT] EVEPYELN AKOAOVOMG, G€ GUYKPION WE TIC QOOPLOKIVOAOVES
avaQopag.

5.2 DopPOKOKIVITIKES 1O1OTNTES

a) 'evikég minpogopieg

H npoviiprolacivn gival 1o Tpo-@dppoko Tov evepyod petafoiitn ovAiprolacivn.
Amoppoonon — H npovprodacivn aroppogatar toximg otov avbpwno (T, = mepimov
1h) ko petatpénetar oe ovAipAoEacivn. Metd and yopnynon 600 mg espdmas, n péon



péylotn T oto mAdoua TG ovMoroacivng eivar 1,6 pg/ml kot n AUC givan 7,3
Mg h/ml. X otobepn Katdotaon 1 onoia emtuyydveTol péca o 2 NUéEPes and TV Evapén
¢ Oepameiag petd amd epamal nuepfioteg yopnynoelg ot tipég tov C ko AUC eivan
2,0pg/ml ko 7,6 g, h/ml, avtictoya.

H npdoinym tpoeng kabuotepel kot pHeldverl EAO@PE TNV LLEYIOTH GUYKEVIPWOOT TAAGLATOS
™¢ oVALPAOEaGivI G alAd dev Tpomtomotel Tnv AUC.

Katavopn — Ztov avBpwno 1 avaroyio péong cLYKEVIPOONG GTOV TVEDUOVO/TAAGHLO Yo
to Prixina ov&avetar pe v mapodo tov ypdvov. Metd amnd 24 mpeg, ol pPEoES
GLYKEVTPMGELC, TOL SLOTNPNCE 0 dPACTIKOG UETABOAITNG 0VAPAOENGTVI GTOVG 16TODE Eivarl
5 @opég vynAotepeg amd ekeiveg oto MAdoUa, emPefaidvovtag He TOV TPOTO OVTO TO
aroteléopata Tov eAedncav og mepapaTolma, OTOV 0l GLYKEVIPAOGELS OLALPAOENGTIVIG
GTOV TTVEDHIOVO, KO TOVG VEPPOULE TTOPATNPOOVTOL VO EIVOL DYNAOTEPEG GLYKPITIKG LE TO
midoua (1,2 -2,8 popég kot 3-8 popég avtioTorya).

Kotd mapdpoto tpomo, cOLpva pe To. S€d0UEVO TTOV 0POPOVGAV T JIEIGIVGT TOV
ulifloxacin ctov 1610 TV avOpOTIVOV Tapappiviev Kothottwv ot Adyot tov AUC
o1ovg 16tovg mpog 0 AUC mhdopatog ftav 3,0 yio ta nOuosdn ko 2,4 yuo Tig
PVIKEG KOYYEC. XTov avOpwTo N TpwTeivn déopevong mov a&loAoynOnke in vitro kou ex
vivo, givan iom pe to 50% mepinov, ave&apTTOG TPOG T1 GLYKEVIPWOOT] TOV PAPUAKOV.

H acBeviic ovykévipwon g ovAplo&acivig mTov Pploketol 610 eyKEQOAOVMOTIOIO VYPO
UETE Ao EVOOPAEPLO YOPNYNON GE KOVA KOl EXAVEIAUUEVT] YOPNYNON P.0. oTOV AvBpmTo
detyvel 0T 1 ovApAoEacivn dramepvd e SuoKOoAin TOV ALOTO-EYKEPAMKO QPAYLLO.
Bwperatpom) — H petaforkn| ewdva g npoviiprolacivng oe mepopatdlmo Kot o€
avBpomovg sivarl mapopow. Meréteg oe mepapatoloma £dei&av 0Tt 0 petafolopdg g
npovhoroéaciving apyilel Katd TV amoppOPNoN GTO EVIEPO KOl OAOKANPAOVETOL OTOV
TEPVA PECH TOV NTTOTOC.

Extdc amd v petatpomn wpog ovAiprofacivn, €xovv evtomioBel dAhotr petofoliteg
NOGCOVOG GNUAGTOG, OTIMG 1] OOAIKT LOPOT| KOl LEPLKH TOPAY®YO. TOL YAVKOLPOVISiov, 0&o-
TopAyoya Kot mopayoye tng aBvievodwpivng. H ovykévipoon xor 1 dpaoctikdtnta
oVTOV gival apeANTEEG 08 GUYKPLOT LE EKELVN TNG OPOAGTIKNG OVGIOC.

Meléteg in vitro dev &xouv deifel onuovTikée aAiniemidpdoslg pe to. 10oévivpo Tov
Kutoypdpotog P-450 ektog amd ehoppd avactoArn] tov CYP1A1/2, n onoio odnyel oe
puepn| petoon g kéBapong Beopuirivng. Kabog ol peBuAi&avOives, kot ocvykekpiuéva m
Beo@uAAivn, amotelovv to KOpo vrdoTpopa Yo to woévivpo CYPL1A1/2, 1o eminedo
oAANAemidpaonc pe dGAla vrootpmpato 1oevivpov (PAéne Bapeapivn) eitvar duvatdv va
Oewpeiton pkpodTEpO.

Amofoiy — H nuumepiodog {wng tov gvepyod petafolritn, tng oviApAiofacivng, sivol
nepimov 10 dpec, petd omd epdmoé Kor omd emavellnuuévn yopnynon otn otabepn|
Katdotaorn o€ avOpamovg kot og {do (emipveg, Koveg kot ToMKovS) Kopavinke petald 2
Kol 12 opov.

Ye avOpomovg, peréteg pe emonUAcpUEVO Tpoiov £0elgav OTL M omoPoAn mapotnpeitan
Kupiog péow tov Kompdvav. H padievépyela mov Ppédnie oto obpa kot o KOTPOVO, LETE
™mv amd Tov otopatog yoprynon 600 mg, cvvolkd omotehel to 95% mepimov. Ta
oamoteAéopata avtd emiPefaidvouv exeivo o glye mponyovuéveg KatadelyBel e peréteg
mov giyav die&oyBel o mepopatdlmo (emipveg, KHvEG Ko T KOVG).

H mocotnta ¢ ovMproéacivng mov ekkpivetal ota obpa 1covtal pe 1o 16,7% g d6omng
mov yopnynonke pe Péon ypappopodpla Ko 1 veppikn kabaporn g ovMeroEacivng eivan
170 ml/min mepimov.

H veppikn amofoAr] g ovAipro&acivng yivetor pe omelpapatiky dmbnon kor evepyo
OTEKKPLON.

B) Xapaxtnprotika o€ a.o0gveic
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H oapuaxoxivntiky] ekdvo g mpovAiproéacivng oe nAkiopévovg oocbeveig &gt
eppavictel mapopola pe exeivn og eviihkeg, opic LeTAPOAES 0QENOpEVEG GTNV NAKia Kot
ouvenmg dev BewpnOnke avaykoaio Kopio tpomomoinorn ¢ 6060 0YiNG 08 MAMKIOUEVOLS
acBeveic.

Xe aoBevelc pe Mo N HETPLOL VEPPIKN eMPApLVOT], LETA TNV OO TOV GTOLOTOG XOPYNoN
tov Prixina 600 mg, n péon pEYIOTN TN 0T0 TAAGHA TS OVAIPAOEAGIvg PBAavel Tiég
nov epthapBavovtot petadd 1,30 kon 1,62 pg/ml.

O1 tipéc AUC wvpaivovton peta&y 13,71 won 23,33 pg*h/ml won n numepiodog Cwng
oaiveton 0Tt glvan petald 12,3 ko 32,4 dpeg. e ovykpion pe vyieic eBehovTéc, 1 veppikn
KkéBapomn g oLVAMEAOEAGTVIG LELDVETOL OVAAOYO [LE TO EMITESO AVETAPKELNG.

5.3 Ipoxivika dedopéva acpareiog

Enraveuiknupévn tofikétnra. To kopuo dpyava — o1o)0l o peréteg ToEkOTTOG UETE
EMOVEIATLUEVT] YOPIYNON NTOV O apOPIKAC XOVOPOC, Ol VEQPOL, TO YOGTPEVTEPIKO GUGTNIA
KOl TO MIop.

Agv &yovv mapatnpnbel tofikéc dpdoelc otov apBpikd yO6vopo (veapol KOVES) OTOV
yopnynonkayv d6ce1g puEypt 3 eopég vynAotepeg amod v Bepomevtiky do6or. T 10 HTop
(dveg) Ko Tovg veppovg (KOveg kot emipveg) dev mapotnpiOnkay ToEIKéG evépyeleg Yo
dooeig pueypt 6 ko 10 ko 12 popég vynAdtepeg and ) Bepoanevtikn 5001, avVTIoTOl MG,

To @dppako dev emunrvve to ddotnuo QT in vivo kKou 0ev €lye avOSTAATIKES EVEPYELEG
oV Kabvotepnuévn dopbwtikh pon kakiov (HERG) in vitro.

Avomapayoyiky] ToEIKOTNTO. Xe  UEAETEC  OVOTOPAYOYIKNG  TOEIKOTNTOG — Ogv
TopaTNPNONKE TEPATOYEVEST] KO Ol EMOPACEIS GTN YOVIHOTNTO 1] TNV OAVATTLEN TOV
gUPpOOL TPV KOl HETA TNV KVUMON TopatnpROnkov udvo 6€ GLGYETION UE TV UNTPLIKN
To&IKOTNTO.

Merairao&royéveon. v mpoTumn SOKIHAGIO YOVOTOEIKOTNTOS UE TNV TPOVAIPAOENGTVN
mopatnpnonkayv  OeTikéc emdpAcEl; o KOMOleC in  Vitro OOKIUAGIEG KLTTOPLKNG
KaAMEPYELOG ONAaoTIK®V, 0ALG 1| ETIOPAOT] QLT HTAV GPVNTIKY In VIVo Kol 68 PakTiplo.
O emdpdoelg avtég Bempeitar 6TL cuoyeTilovtal Pe TNV AvVOoTOAN TG Tonoicouepaong 11
o6€ VYNAEC GLUYKEVIPMGELS. Avvatdtnto kopkwvoyéveons. H mpovAiiprofacivny dev ftav
KOPKIVOYOVOC G€ LEGOTPODECLO TEWPAUATIKO HOVIEAO &vapéng - Tpooywyns.  Aev
Segnydnooav Hokpoypovies dOKIHAGIES KAPKIVOYEVEDT|C.

Avtryovikotiyra. H mpovlipro&acivn amodesiydnke ot dev dtabétel aviryovikég dpacelg.

Ddortotodikotnra. H mpoviipro&acivn mpokdrece POTOTOEIKEG AVTIOPAGELS, OV KOl OE
OLYKPITIKEG HEAETEG o€ TEPOUATOl®a, 1| POTOTOEIKN TNG dpaon amodeiydnke 6tL NTav
piKpoTEPN 0o gkeivn TV AAA@V PBopokivorlovdv, mov ypnoiporomdnkay (opro&acivn,
gvo&aoivn, meplolacivn, vaadiEkd o&y kot Aopeprofacivn). [loArég kivoAdveg elvan
emiong eOTOUETOANAEIOYOVES / POTOKAPKIVOYOVES, KOl GVTO TO EVOEYOUEVO OEV UTOPEL VO
amokAeloel yio v TpoviieAo&acivn.

Negpotoikotnro: Metd emavelAnuuéveg omd TOL oTOHOTOG  Yopmynoews 3000
mg/kgmuépa oe enipvec, pag d0oMc moAD peyorvtepng amd v Bepamevutikny d00M TOL
dtvetan otov avBpwmo, N mpoviiproEacivn Tpokdiece kpvotarlovpia Adym g Kabilnong
Mg OVALPAOEAGTVIG.

Kapodwroywn toSikétnro. Xe pelétec, mov deénybnoav oe koveg Exel amodetyel 1L n
npovhorolacivny dev Tpokalel onuOvTIKEG UETABOAEG GTO MAEKTPOKOPOIOYPAPNLLO.
Yvuykekpyéva, dev €yovv mapotnpndei peraforéc oto QTc, eite petd amd epdmal
evooPAEPLa yopnynon og kKuva o onoiog Ppioketal o€ Katdotaon avalcOnoiog 1 petd v
OO TOL GTOUATOG YOPNYNON €l 6 UNVEG GE KOVO GE EYPNYOPON, 6€ OAEC TIG OOCELS TOL
yopnynonkav. In vitro peréteg emPePoimcay TNV OTOVGI0 AVUCTOATIKGOV OPUCE®MY GTNV
kaBvotepnuévn dopbwtikn pon kaiiov (HERG).

To&ikotnta ot apBpdosic. Onwg kot dAleg @Bopokivordveg, N TpovAproSacivn
nmpokdiece apBpomdbeia LoVo o€ veapd melpapatdlma.

O@0Baiporoykn TowkéTnTo. Xe mONKoVE, Ol amd Tov oTOUATOg 000¢Elg 26,4 1 58,2
mg/kg/muépa mpoviiprolacivng, pia eopd v nuépa eni 52 gfdouddec dev mpokdrecay
ovemBOuNTEG evépyeleg otV Asrtovpyio 1 TV HOPPOAOYiR TV 0QBUAUDV, TTOL Vo



ovoyetilovtat pe v Bepameia.

Apaon papoopvérvens. Otav yopnynonkav evéopiéPia d6celg oviproacivng péypt 10
mg/kg/muépa, pio @opd ™V nmuépa emi 14 ocvveyduevec mMUEpPeg, OV TPOKAAEGAV
popoopvdivor o€ KoOVOKAOUG.

6. OPAPMAKEYTIKA XAPAKTHPIZTIKA:
6.1 Katdroyog ekdoy v

ITvpnrvag

lactose, monohydrate
microcrystalline cellulose
sodium croscarmellose
povidone

silica, colloidal anhydrous
magnesium stearate

Coating
hypromellose

propylene glycol
titanium dioxide (E171)
talc

ferric oxide (E172).

6.2 AovppotoTnTeg
Agv gpappoleton

6.3 Hprepiodog Lonlg
2 ypovia

6.4 Ewdwkég mpo@urdéers yia tnv evradn
Mnv amofnkevete og Beppokpacia peyorvtepn amd 30°C.
No puAGCCETAL GTOV APYLKO TEPLEKTN.

6.5 Do Kol TEPLEYONEVO TOV TEPLEKTT
Xaptovévio kouti mov meptéyel 1 pmiiotep pe 1, 2, 5 dtokio emkaAVUUEVO Le AETTO DUEVIO
N 2 pmAiotep pe 5 diokia emucoloppéva pe Aemtd vpévio.

Ta pmMotep €xovv katoaokevochel omd OeppodiapopPoUéva  GUVOVAGUEVE  VAIKE
(IToAvapidio/arovpivio/PVC) kat éva vikd emkdioyng (alovpivo/PVC).

Evdéyetar vo umv KukAOQOpovv oty oyopd OAEG Ol GLOKEVAGIEC .

6.6 E101kéc Tpo@UAGEELS Y10, TO VTOAEIPROATO KOL GAAOV YEPLOHOD
Agv VILAPYOVV EOIKEC OTOLTIOELC.

Kd&Be mpoiov mov dev £xel ypnoyomon el 1 vwoAeupa Tpénet va amoppLpdel
COLPMOVA LLE TIG KOTA TOTOVG 10YDOVGES GYETIKES OUTAEELS.

7. KATOXOZX AAEIAX KYKAO®OPIAX
®APAN ABEE ITAPAT'QI'HY & EMIIOPIAY. PAPMAKQN
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10.

APIOMOI AAEIAY KYKAO®OPIAX
19794 / 16-3-2011

HMEPOMHNIA INTPQTHY EI'KPIXHX/ANANEQXHX THX AAEIAX
9-1-2006 / 16-3-2011

HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
16-3-2011
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