MNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY IPOIONTOX

®
FUNADEL

EMIOPIKH ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX
®

FUNADEL

MOIOTIKH KAI TIOXOTIKH YYNOEXH YXE APAXTIKA YYXTATIKA:
KdBe kaydxio oxinpd mepiéyel 150mg fluconazole

DPAPMAKOTEXNIKH MOP®H:
Kaydxio oxdinpo

. KAINIKA XTOIXEIA:
4.1. OgpomevTiKég EVOLIEELS !

1. Kpuntokokkikég AOUDEELG TEPIAOUPOVOUEVIG TNG KPLATOKOKKIKNG UNVIYYiTidog Kot
rouoéemv AoV meploydv (). mveduoveg, dépua). Avocoemapkeis EeVioTég Kot 0oBeVEIG e
AIDS, x0fd¢ kot acbeveic pe petopdoygvon opydvemv 1 GAAN OiTlo. 0VOCOKOTOGTOANG
pmopovv va vtoPAnBovv oe Bepoameia. To Funadeluropei va ypnoonombei yio thv Tpdinyn
VIOTPOTIMOV KPLITOKOKKIK®OV Aouméemv og acbeveig pue AIDS.
2.  ZVOTNUOTIKY KOVTVTiooT), TEPIAAUBUvVOUEVNG TG KAVTIVTOLUING 68 KAWIKA oTtafepoic
KO LLY] OVOETEPOTEVIKOVS OPPDGTOVG, TNG OACTOPTNG KAVTIVTIOONG KOl TV ECTIOK®Y
KovTIVTIAoEV (AodEELS TOV TEPITOVALON, TOV EVOOKAPIION, TMV TVELUOVOV KOl TOV
0VPOTOMTIKOD cLETHUATOC). Entiong umopovv va vrofinboiv ot Bepancio pe to gphpuako
aoBeveic pe Kakon0n veomAdo AT 1] EVPICKOUEVOL GE LLOVADES EVTATIKNG Bepameiog, Kabdg
Kot aofeveig AapPavovteg KLTTOPOGTATIKA 1] 0VOGOKOTAGTOATIKA (PAPLLOKO.
Eivon avtovonto o1t yo tig evoei&eig 1 kan 2 mpwv tnv Evapén g Bepameiog Oo mpémet va
NeBody KoAMEpyELec ) vo yivouy katdAAnAeg epyaotnplakés e€etdoelg (Gueon
HKpOoGKOTNoN, Proyieg, oporoyikég eEeTdoelg) yia vo, omopovabel kot tavtonomdei o
OITIOAOYIKOG TOPAY V.
3. Ev to Paber evonuikéc pokntidoslg nepthouBavovces v Kokkidloidopvknrioon, v
TOPOKOKKIOOTOOUVKNTIOGT], TN  ONOPOTPIY®ON KOl TNV  IOTOMAGGUMON o€ Un
O0VOGOKUTOGTAAUEVOLG 00OEVELS.
4. Kavuvtiaon tov PAevvoyovov: ZTOHOTOQPOPLYYIKN, Ol00QoylKY Kavtivtioon (g
EVOAMOKTIKT) NG TOmKNG Ogpameiog), pn OmONTIKEC PPOYXOTVELUOVIKEG KOVTIVTIAGELS.
Kovtwvtovpioa oe  petapdoyevon  veppod Kol OLOETEPOTEVIKOVG  acbevelg, ypovia
BAevvoyovodeppratiky KavTivtioot. Xpovia oTpoQIiK GTOMOTIKY KavTvtioon (otopotitida €&
080VTOOTOLYIOV), MG EVOALAKTIKN TNG TomIKNG Oepanciog. AcBeveic kupimg pe doTopoyss e
Agrtovpyiog TOV GVOGOTOMNTIKOD GLOTHUATOG, UTOPOLV va LVROPANBoOv ce Oepomeio pe TO
QapLOKO.
5. Kavtwrtioon tov yevwnTik®v opydvov:
KoAmkn kovtvtioon, og eveALaKTIKY TG Tomkng Oepanciog (LOvo oty £@'dnas xoprynon
TV Koyovrdv 150mg)
o) o&ela
B) vrotpomaovoa, £p'6cov 1 vOsog £xel emPePouwbel pe kaAlépyeia
Kovtwvrtiaown folovitig.
6. AgpLoTOQUTIACELS TOV TEPIAAUPAVOVY TN OEPLATOPLTIOGT) TOSDV, WIAOD OEPUATOC,
UNPOYEVVITIKMV TTUYDV, TNV TOIKIAOYPOL TLTUPLOGT, TN OEPLATOPLTIOGT) T®V OVOYWOV
(ovuyopvknriaon) kot depuotikég AoumEelc opetlopeveg otnv Candida.
Inueioon: H ovotnuatikn Ogpaneio otig mapoamdve evoei&elc mpotiudrol 6tav 1 Aoipmén
EKTEIVETOL OE LLEYOAN TTEPLOYT] TOV SEPLATOG, QLPOPA OTO TPLYWTO TNG KEPUANC 1| APPDCTOVS LE
SOTAPAYUEVOLE AUDVTIKOVS UNYOVIGLOVG, KOKT 0VTOTOKPLIoT OTNV TOTIKY Bepameio kot



EMOVT] TNG LOKNTIOGTKNG AoTp®ENG mapd tn Bepamneio.

7. TIpoinym TV LUKNTINGIKOV AOUMEE®MY GE as0eVEiC [Le 0vdeTEPOTEVID KOl KAKONOELS
vOGOLG TOV TPOOLABETOVY GTIV AVATTLEN TETOIWV AOUMEEMY MG AmOTELEG L YN LLEl0Bepameiog
LE KUTTOPOOTOTIKG PApuaKe 1] akTivodepameiog Kol KATOTY UETAUOGYEVONG LVELOD.
E@iotdtor n Tpocoyn 6to yeyovag 0tL n xpdvia yopriynomn alormv avédvet tnv mbavotnto
avantuéng C.krusei, Aspergillus, Mucorales, Fusarium, C.ghdd,mov cuyva mapovctalovv
@LoIKN avtoyn otig aloAec.

H Oepaneio pmopei va apyicel mpv T YVOGTONOINOT] TOV OTOTEAEGUATOV TOV KOAAEPYELDV
KOl TOV GAL®V epyaoTNploK®y e£eTdoe®my, MOTOC0, OUECHE LETE T ANYT TOV OVOTEP®
OTOTEAECUAT®V, 1] AVTIUNKLTIOKY Oepaneia Tpénetl va mpocapudletal avaioya.

Xpnon o€ modtd
To Fluconazolésv Oa mpénet va ypNGIUOTOLEITOL GE TPLOPVTIO TOV TPLY®TOV TNG
KEPOANC.

4.2. Aocoloyio Ko TPOTOS YopRyNOoNG !

Emedn n amoppdenomn pe TNV omd TOV GTOUATOG YOpNyNon €ival Toyeio Kol TARPNG 1 nuepioLo
3001 PAovKovaoANG etvat id1a yio TNV a6 TOV GTOHOTOG Kot EVOOPAERLa YOp1ynon.

H nuepnowa 8601 tov wpénet va kabopiletar pe Pdon ) eOon Kot T PapdTnTo TG LUKNTIOCIKNG
AotpmENG. O1 mePlocOTEPES MEPUTTDOGELS KOATIKNG KAVTIVTIOOTG OVTOTOKPIVOVTOL BEpATEVTIKMG GE
epamaé yopnynon. [a Tic popeéc AOWMEEDY TTOL OTOUTOVV YOPNYNOT| TOAALUTADY dOGE®V TOL
eopudkov, m Oepameia mpémer vo ovveyiletar €wg OTOL Ol KMVIKEC TOPAUETPOL Kol Ol
EPYOOTNPLOKEG OOKIOGIEG LTOOEIEOVY LIOYDPNOT TG EVEPYOL HVKNTIOOWKNAG Aoluwéng. H
OVETOPKNG YPOVIKY dtdpkelo tng Oepameiog duvatdév va odNyNOEL GE VROTPOM TNG EVEPYOL
Aolpwéne. AocbBeveic pe AIDS kot kpumtokokkiky pnviyyitido 1 pE  vrotpomidlovca
OTOLOTOPAPVYYIKY] KovTviioaon ouviBwg amottovyv Oepomeion cuvinphioewg mpog TPOANYM
VTOTPOTNC.
Evilkeg

la. T'o T Bepameion TG KPLITOKOKKIKNG UNVIYYITIONG KOl KPVTTOKOKKIKMY AOIUDEEDV OAAW®Y
TEPLOYDV TOV COUATOS T cvvnOng doom eivar 400mg v mpdtn nuépa g Oepameiog
akolovBoovpevn omd 66omn 200-400mg dmaé nuepnoimg. H Sdpkeio tng Oepameiog emi
KPLTTOKOKKIK®Y AOIUDOEEDV €EAPTATOL OO TNV KAMVIKY KOl HUKNTOAOYIKY OVTOTOKPLoN OTN
Oepamneia, aAld cvvnBwg sivol TovAdyioTov 6-8 efdouddeg eml KPLTTOKOKKIKNG UNVIyYiTIdNG 1
10-12¢Bdopddeg petd v apvntikomoinon tng KoAAépyelog tov ENY.

B. T v ApdAnyn G VTOTPOTNG TNG KPLATOKOKKIKNG unviyyitidag o acbeveic pe AIDS,
aeov 0 acbevig Aapetl Eva odokAnpmuévo apykd oynfua Bepaneiag n phovkovaldin umopel vo
yopnynOel en’ adpiotov o€ nuepnota d6on 100-200mg.

2.Tw ™ Oepameion TG KAVTIVTOUIOG, TNG YEVIKELUEVNG KOVTIVTIOOTG Kol GAA®V Papeidv
KOVTIVTIAGE®Y, 1] 6LV ONG 006oM Tov Eapudkov givar 400mgtnv mpdtn nuépa ¢ Oepaneiag,
akolovBovuevn amd d6on 200mgnuepncimg. Av ypelacel eni avemapkodc aviomdkpiong 1
doom pmopel va avénbei oe 400mgnuepnoing. H owdpkela tng Oepanciog eoptdror and v
KAWVIKT] ovTOmOKpIon TV actevov.

3.Tw t1¢ ev T Pdaber pokntidoslg pnopei va amoartnbovv d6celg 200-400mgnuepnoing yo
duonua dapkeiog péxpt 2 etav. H didpreia tng Oepaneiog mpénet va eotopikedeTal.

4T ) Bepameia TG GTOUATOPAPVYYIKNG KOVTIVTIOOTG 1) cuving d6on givar 50-100mgimad
nuepnoiong ent 7-14 nuépec. Eqv elvar avaykaio, oe acBevelc pe Papiéc dotapayss g
A€LITOLPYIOG TOV OVOCOTONTIKOY CLGTAUATOC, 1) Oepameia umopel va GuUVEXIGTEL Y10 LOKPVTEPO
ypovikd drdotnua. o ™ Bepomeio TG ATPOPIKNAG GTOHOTIKNAG KOVIIVTINGNG TOV TAPOTNPEITAL
€L TEYVNTOV 000VTOOTOL(IOV 1| cuvning ddon eivar 50mg droé nuepnoing eni 14 nuépeg,
YOPNYOVULEVT] TOVLTOYPOVO LE TNV EQOPHOYN TOMK®V OVIICNATIKOV HETPOV €Ml TV
000VTOGTOL(IDV.

To ™ Ogpomeio GAA®V KOVIVTIOOIKOV AOWDEEDY TV PAevvoyovov (ekTOg TG KOATIKNG
Kavtivtioong, PAETE KATOTEP®) .Y, TNG OLG0QUYITIOAG, TOV U SMONTIKOV BPOYYOTVELLOVIKMY
AomEewv, ™G KovTvToupiog, TG (poviag PAEVVOSEPUATIKNG KAVIIVTIOONG KAT., 1 cuviong
aroteleopatikn doon givan 50-100mgnpepnoiog yoprnyoduevn ent 14-30muépec.



5.Ta ™ Bepameio TG KOATIKNG KAVTIVTIOOTG Kot TNG KOVIIVTIOGOIKNG Paiavitidag Tpémel va
yopnyovvtor 150mgamd tov otoptoc g epanas doom.

6.0 depuotikég Aoméelc mov mePAapuPdvouy Tn depraTOPLTIOGT) TOV TOSMY, TOV YIAOD
SEPUATOC KOl TOV UNPOYEVVITIKGOV TTUYGV KoBMG kot gkeivec mov ogeidovtor otn Candidan
ocuvietduevn 6oon givor 150mgamaé efdopadiaing 1 50mgdmaé nuepnoing. H didpkeio g
Oepaneiog vopaivetar omd 2 émg 4 gfdonadec, aALd €O01KE 1| SEPUATOUNKVTIOGT] TOV TOdMV
umopel vo arortnoel Oepomeio £og 6 fdonddec. I'a TNV TOKIAOGYPOL TLTLPINGT ) CLVIGTOUEVN
doon givar 50mganoé nuepnoing yia 2 £oc 4 foopddes.

Mo depraToPLTIACEIC TOV OVOY®V 1| GLVIGTOUEVT 00om eivar 150mgdnaé efdouadiaing. H
Oepancio mpénet va cuveyiletat £m¢ dTov T0 TAGKOV VUYL avTikataoTadel and vyiés. H avémtuén
VYDV VUYLV GTO SGYTLAL TOV XEPIDOV Kol TMV TOSMV PLGLOA0YIKE amattel 3 pe 6 uiveg Kot 6
ue 12 unveg avtiotorya. Qotd660, 0 pLOUOS aVATTLENG UTOPEL VO, TTOTKIAEL GNUAVTIKG 00 GTOWO
e dtopo kot egaptdtar Kot omd v nAkia tov atdpov. Ilepiotacioxd, petd v emtoyn
Oepaneio TV HoKpoXpOVIOV AOWMEE®DY, TO VYO UTOPEL VO, Topapeivovy S0CUOPPA.

7. T v TpOANYN TOV HOKNTINCIKOV AOUOEEOV o€ acbeveic pe vynAd kivovvo va
ovomtoEovy  yevikevuévn Aolpwén m.y. oacbeveic mov avapévetoaw va €govv Popelid M
TOPUTETAUEVT] OVOETEPOTEVIQ, OTMG 0cOEVEIG TPOC UETAUOTYKEVOT] LVELOD 1 GLVICTMUEVT OOOT)
givar 400mgamaé nuepnoimg Kot Yo TV TPOANYN TOV HVKNTIOCIK®Y AOUGEEDV o8 acbeveic
LE OVOETEPOTEVIN KOl KAKONOES VOGOUC TTOV TTPodLABETOVY GTNV AVATTVEN TETOIWV AOUMEE®Y
MG OMOTEAECHO YNUEODEPATEING e KVTTOPOOTATIKA @AapUaKa 1 okTvobepameioc n 66on
kopoivetor and 50-400mgdraé nuepnoing. H yoprynon mpénet va exvd apKeTéc pépeg mpv
TV eKONAWOON NG OVOLEVOUEVTG ovdeTepomeviag Kol va cuveyiletal yio 7 nuépeg Petd v
0HENGT TOL aPIOLOD TV OVLBETEPOPILOV KVTTAP®V Gt TéS v Tov 1000kvTtdpov avé mm?.

Xpnon o€ modid

Onwc kot oty mepinton tov evnMkov Le mopdpoleg AOUDEELS, 1 OldpKela TG Bepomeiog
Booiletonr oty KAvikn kot pokntoAoyikn avtamdkpion. To Funadel yopnysiton ¢ pia
nuepnota 66om.

T'o moudd pe veppikn dvoiertovpyia, PAETE TN docoAoyia oty mapdypapo « AcBeveic pe
VEQPIKN ducAettovpyion

Houdrd nAciag peyalvtepng twv 4 gfdopnddwv

H ocvvictdpevn 86om tov Funadel ya kavtivtiaon tov Prevoydvvov givor 3mg/kgnuepnoing.
Abon gpddov ion pe 6mg/kgumopei va ypnoipomomOel v TpdTn MuUEPa Yo TaydTEPN EMiTELEN
oT00EPOTOMUEV®VY EMTESWDV GTO QL.

Mo ™ Oepaneio TG YEVIKELUEVNG KOVIIVTIONONG KOl TOV KPLTTOKOKKIK®V AOUMEE®DV, M
owvioToOpevn d6on sivar 6-12mg/kgnuepnoing, s€aptodpevn and ) Boapvtnta e vosov.

INa v mpéAnyn TV HOKNTIOOIKOV AOUOEE®Y o¢ 00OeVEC LLE OVOGOKOTOOTOAN OV
SlTpéyouy  Kivouvo OVOETEPOTEVIOG MG OTOTEAECUN KVLTTOPOTOLIKNG ynueloBepaneiog 1
axtwvoBepamneiog, n 86om wpémetl va eivon 3-12mg/kgnuepnoing, eaptduevn amd Ty £KTaoN
Kot TN didpkela TG TpokAndeicag ovdeteponeviag (BAéne docoloyia eviiikwy).

Huéyiotn docoroyia twv 400mgnuepnocing dev Ba npénet va vrepPaivetor o€ maidid.

Houdid nhxiog 4 eféouddwv 1 vopitepa

Ta veoyva anofdiiovv tn @rlovkovaloin apyd. Katd tic 600 mpateg efdopddeg g (ong Tovg,
TpEMeEL va ypnotponoteiton 1 idwo d6om oe Mg/Kg pe avt mov yoprnyeitan 6€ peyakdTep TOIO4,
oA va yopyeiton k6Oe 72 mpec. Koatd ) dudpkeia tov 3-4 gfdouddnv g {ong toug, N idla
doom mpémel vo, yopnysitoan kébe 48 mpeg. Yrdapyovv Aiyo @OpUOKOKIVITIKA 0e00UEVA Yo VO
vroatnpi&ovv avtiy v docoroyia ota veoyvd (PAéne 5.2. PapuakoKIVNTIKES 1IO10TNTEC).

H péyiotn docoroyia dev mpémetl va vrepPaivel to 12mg/kgkdade 72 dpeg oto mandid Kotd Tig
Vo Tpwteg efdopadec g Long Tovg. Mo mandid 3 Emg 4 efdouddnv oe mpimel va vrepPfaivel Ta
12mg/kgxdabe 48 dpeg. H pappaxoxivntiky g pAovkovaloing dev éxel peretdei e mondid
LLE VEQPIKT] OVETAPKELXL.

Xpnon oe nMukiouévoug acheveic
Eo@'6c0v dev vrdpyovv evoei&elg dlotapayng Tng VEPPIKNG AEITOLPYIOG TTPETEL VAL YOPTYOVUVTOL O




4.3

4.4

ovvnBelg 800e1g TOV PapUaKoL. X acbeveic e veppikr duciertovpyia (kdBapon kpeatvivig
<50ml/min)to doc0A0Y1KO OYNLO TPETEL VO TPOCAPUOLETOL GOUPMOVA UE TNV KATOTEP® 00N Yid.

AocBeveic pe veppikn duciettovpyia

To Funadelomopdiietar kvping dio Tov 00p@V VIO AVAALOIWTN HOPEY. Z& yoprynon ¢ 'dna
d6om¢ Tov Pappakov dev givar amapaitntn N pYOEN TG d6oNC aVTS. Eni moAlamldv docewmv
Funadelce aceveic ue veppikn dvoiettovpyia, Tpémet va yopnyeitol o apyikn 6061 pOd0V
a6 50 émg 400mg.Zm cuvéyela, HETd T d0om £pOSoL, M Nuepnola 661 (COUPOVE UE TIg
evdeielc), mpémetl vo Paciletatl otov akdAovbo Tivaka:

Kd&Bapon kpeatwvivng (Ml/min) Hocootd cuvicThuevng déong
>50 100%
11-50 50%
Acbeveic mov Ppiokovtot 100%
G€ QLOdTOAON netd omd Kabe cvvedpia
OLLOSWAITEMG

Otav n kpeativivi) opov givor o pdvoc delktne g veppikng Asttovpyiog, epoprdletol o mo
KAT® TOTOG Y10 avebpeon NG KABapong Kpeatvivng:

Avdpec: Bdapog ohuatog (Kg) X (140mAikia)

72 Xxpeatwvivn opod (Mg/100ml)
TNvvaikec: 7o 0.851tng Tiung TV avdpmv
Xopnynon

To Funadeluropei vo, yopnynOei eite amd 10 otopa 1 pe evéoAéPia yyvon oe pubud oL va

unv vrepPaiver To 10mlAento. H 066¢ yoprynong e€optdtar omd tnv KAWIKA KATAGTAGT TOV

acBevoug. Katd v aAlayn g 0dov yopnynong amd evoopAEfio 6TV amd TOL GTOUOTOC 1|

avtifeta dgv VILAPYEL avayKn Yo oAdloyr TG nuepnotag d6ong tov eapudakov. H Fluconazole
eépetol o didivua yYhoplovyov vatpiov 0.9%.Kdabe @iaridio tov 200mg proridio tov 100ml)

nepiéxet 15 mmol N& kar CI . Aedopévov 611 1 provkovaldin Sotifetar o apotd SdAvpo

yAoprodyov vatpiov, oe aobeveic TOL AmOITEITOL TEPLOPICUOG AMWENDC VATPIOL 1| VYPAOV, TPETEL

va e&etaletor o puOUOS YOpPYNONG LYPDV.

Avtevoeigeag
To Funadebev npénet va ypnouonoteitan og acbeveic e yvmoth evaictnoio 6to edpuako 1 o€
omotodnmote and ta adpavr £kdoyd Tov 1 oe cvyyevi okevdouoto alolmv. To Funadeldev
TPENEL VAL GUYYOPNYELTOL HE Slampion 1| Tep@evVAdivn Ol OToiEC vl YVOOTO OTL TOPATEIVOLV
10 ddomua QT kot petaforifovrar amd to évivpo CYP3A4BAEne to 4.5- Alniemdpaocsg
pE GAho @apRoKe. Kot drheg nopeic arinienidpaocng).

E101kég Tpo1tdomon|cElg Kal 101aiTEPES TPOPUVAAEELS KATA TNV YPrioN:

Hmotweny BAEPN: m yopnynon @AovkovalOANG €xel GLOYETIOTEL OE OMAVIEG TMEPMTMOELS LLE
coPapn MmaTotoéikdTTO TOV O eEUPETIKE OMAViEG TEPMTMOELS NTaV Holpoio, WOime Yo
aoBeveig pe vmokeipeva cofapd voonuata. Xe acbeveic mov maipvovy @AoVKOVAOAN Kot
gueavifovv nrototolikOTNTe eV TOPATNPNONKE CLGYETION HE TNV OMKN mMuepnola ddon,
ddpkela Bepameiog Kot eOA0 N NAkia tov acBevdv. H nratotoéikdtnta and eAovkovaloin
ouvnBmg etvar avaoTpéyiun Petd tn dlakomn g Bepomeiog.

Acbeveig mov mapovstalovy Ployntkég dlaTapayEs TG NMATIKNG AELITOVPYING KATA TN S1UPKELN
g Oepameiog pe erovikovaloAn, o mpémel va mopoakoiovbovvtal otevd Yo v mBavoTnTa
e€EMéng ocoPfopng mmotikng PAAPng. H olovkovaloAn Oo mpémer vo SokOmTETOL €AV



TOPOVGIUCTOVY KAWVIKG GUUTTOUOTO 1] ONUELN EVOEIKTIKA NTOTIKNG VOGOV, T0 0TToio UTopEl va
opeilovtat otV eAovKovalOAN.

Ymévia, acbeveic Exovv avomtiéel amoPoMdmTiky deppatitida, 0nmg cvvdpopo Stevens-Johnson
Kot To&ikn emdepikn vekpodAvon Katd tn ddpkela Bepaneiag pe pAovkovaloAn. AcBeveic mov
nwhoyouv amd AIDS sivar meplocdTEPO EMPPENEIC oTNV EKONA®CT GOPUPOV  SEPUOTIKDV
AVTIOPACE®V OQEILOUEV®V GTY| XPNON TOAGDY Qapudkev. Av gppaviotel EavOnua, oe acbeveig
7ov vrrofdAlovion o€ Bepameio Yo EMPAVEINKES LUKNTINGIKEG AOUMEELS, TO 0Toio BempnOel OTL
opeiletanr ot eAovkovaloin, N mepatépw OBepomeia pe To dpproko TpEmel vo dtakomel. Av
acBeveic pe  dmdnrikég/ovotnuatikég pvknridoslg avamntoéovv  eEavOnuata, mpimer va
mapoakolovbovvtal pe mpocoyn kar 1 Oepameio pe @AovkovalOAn vo Sl0KOTTETOL OV
EUQAVIOTOVV PUOOAMODOEIS PAELEC 1 TOADLOPPO £pVON LA TOV OEPUATOC.

Y& omdvieg MEPIMTAOCEL, OMMG Kol UE TIg vwohowmeg aldheg, €xel avapepbel avopvAokTiKn
avtidpoon.

Opopéveg aloreg, ovumeprrappavouévng e Fluconazolegyovv cuoyetichei pe mopdtaocn tov
dwotmuatog QT oto niektpokapdioypdonua. Katd v mapakorodbnon tov @opudakov PETH
NV KUKAOQOPID. TOV OTNV ayopd ovoEEPONKAY TOAD OTAVIEC TEPIMTMOGEL TAPATACNG TOV
dwotuotog QT oto nAekTpokapdioypdenue kot torsade de pointess acOeveic oTovg omoiovg
gixe yopnynOei FluconazoleIlap'6io mov M ovoyétion peta&d Fluconazolexor mopdtoomg
dwothuotog QT dev éyel emapkmg Oepehmbdei, o Funadelpénel va yopnyeiton pe mpocoyn oe
oo0eveic e evOEXOUEVEC TPOAPPLOUIKES KOTAGTACELS OTMG

- Zoyyevi 1 TEKUNPLOUEV ETIKTNTN TopATacn Tov dtoothpatog QT

- Mvoxoapdionadeta, 1010 OTaV VTAPYEL KAPOLOKT OVETAPKELL

- OdAefoxouPikn Ppadvkapdio

- Evepyéc oupmtopatikéc appubpuieg

- Tavtoypovn BepamenTikn aywyn yio TNV omoio eival Yyvooto 0Tt mapateivel To dtdotnua QT

- Hiextporutikég drotapoys Omme LTOKOALLI0, VITOUAYVNGIo KOl VTOOGBECTIONIA.

- (BAéme 4.5 AdMniemidpdoeig pe GAAa pappoko Kot GAAES Hopeic aAANAemidpaoC)
Aocbeveig pe ondvio kKinpovouikd tpofinuata dvcaveéiog otn yoroktoln, avendpkeio g Lapp

Aaxtdong 1 dvcoamoppdenong YAuKOINs-yaraktolng o Ba mpémetl va Aapfdavovv avtd 1o

QAPLAKO.

4.5. AlMMiemdpdosic pe Ghlo @appoxe Kol Grreg popeic ahinieniopaocnc:

Ot aAMniemdpdoelg e To TopoKdTo @dppoka, oyetiloviol Pe T YopNyNon TOALATADY dOCEMV
@AoVKOVALOANG Kot 1] 6Y£0T TOLE We TN xopnynon €9’ ana d06ong 150mgeiovkovaloing dev €xet
EMOPKOG OepelmOei.

Pwapmikivn

H tavtoypovn yopiynon g eAovkovalOAng Kot TG pLpaumikivng tpokaiece peimon kot 25%
g AUC ko Bpdyvvon katd 20%tng nuumeptodov (wng g eAovkovaloing. Ze acbeveig mov
AapBavouy TavTOYpOVa Kol PLOOUTIKIVY TPETEL VA, EEETALETOL TO EVOEYOUEVO TNG OOENGNE TNG
d60on¢ ™G PAOVKOVALOANC.

Y dpoyrlwpoberalion

Xe HEAETN KIVITIKNG OAANAETIOpAONG, 1| TOVTOYPOV XOPNYNOT] TOAAATA®DY dOGEWDY
VOpoyrAmpobelaliong oe vyelc eBelovtég mov elaupavay pAovkovaloir, oOENGE TIG CLYKEVIPDOGELG
g erovkovalding oto mAdopa kotd 40%. Eva amotéleopa avthg g TaEng neyébovg dev Oa
npénel va, kafioTd avaykaio T LETABOAT TOV 0GOAOYIKOD GYNLOTOC TNG PAOVKOVALOANG o€
aoBeveic mov AapPdvouvy TanTdYPOVA Kot S10VPNTIKA PAPUAK, TTap' OTL O GUVTAYOYPAP®V 1UTPOG
TPEMEL VAL EYEL LTTOYLV TOL T TAPUTAV®.

Avuunktikd
e uehétn arAnienidpaonc n pAovkovaloin Ppédnke 6tL avéavel o ypodvo mpobpoufivig (12%)
HeTA TN Yopnynon Papeapivig o vy dppeva atopa. Katd tnv mopakorohnon tov goppdikov
UETE TNV KuKAOQOpia TOV GTNV ayopd £xel avopepOel OTMG Kot e TIC AAAES OVTILVKT TIOGTKES
aloAeg, arpoppayikd cvuPapoto (LOADTES, ETIOTOE, YOOTPEVIEPIKT] ALLOPPOYIa, CLLaTOVpio Kot




péELovVa) og cLOYETION pE TNV abENGN Tov Ypdvov TpobpouPivng o aobeveic mov Aapupdvovv
TavtoOYpova AovKovaloAn kat Bapeapivn. O ypdvoc mpobpoufivng oe acbeveic mov Aapfdavouvv
KOLLOPVIKA OVTITNKTIKG Bol TPEMEL VoL EAEYYETAL GLYVOTEPAL.

Bevlodwlemiveg (Bpayeiog Apdong)

Metd v amd Tov 6TOHTOC YopYyNoN MOaloAdUNng, 1| @A0VKOVALOAN TPOKAAECE GNUOVTIKES
oVENGELS TOV GVYKEVTPOCEWDV SALoAGUNG KaBDS Kot yuyokivnTikég emdpdoelc. H dpdon avtn pe
T daloAdun eaivetol vo eivol TEPIEGOTEPO CNUAVTIKN LETE TNV ad TOL GTOUATOG XOPNYNOT|, O
GUYKPION UE TNV EVOOPAERLL YOp1YNOT AOVKOVOLOANG.

XV mepintmon mov omotteiton 1) TonTdypovn Bepamneia pe Beviodialenivn Ba mpémet va diveTon
mpocoyn o€ acbeveic ot omoiot Aapfdvouy Bepameio Le pAovkovaloin, dote va pelwbdein
docoioyia tng Peviodialenivng evod ot acbeveig Oa mpémel va mapokolovdovvtal KATUAANACL.
20VAPOVLAOLPiES

H ¢lovkovaloin Bpébnke o1 mapateivel To ypovo nuicelag (mng TV TaVTOYPOVA YOPTYOOUEVOY
GOVAPOVVAOLPIDV aTd TOV GTOUATOG (YAWPOTPOTaidN, YABevAauion, YAvmlion kot
toAPovtapion) oe vyieig ebelovtéc. H pAovkovaloin kot ot amd Tov 6TOUNTOG GOVAPOVOAOLPIES
umopet va yopnynbovv tavtdypova oe dtafntikots acbeveic, alAd 1 SuvatdTNTO ELPAVIONS
VIOYAVKOUIK®V ETEIGOIOV TPETEL VO AAUPAVETOL VTT'OYIV.

Dorvuvroivn

H tavtoéypovn yoprynon g AovkovaldAng Kot tng ovuvtoivig pmopel va avénoet o, eminedo
™G eouvuvtoivng oe KAvikd onpovtikd Babuo. Edv etvar amapaitntn n tavtdypovn xopynon
GUPOTEPOV TOV PAPUAK®V, TPETEL VO TOPAKOA0VOOHVTOL T EMiTES A TNG PAIVVVTOIVTG GTO OOl Kot
va TPoGapUOLETOL 1 SOOT) AVTNG OGTE VO SLOTNPOVVTAL TO BEPATEVTIKA EMITESO TOV PAPLLAKOV.
And 10V 6TOUATOG AVTIGLAAMTTIKG
"Eyovv mpaypatorondel 500 QopUOKOKIVITIKEG HEAETEG e GUVOVUGUEVO OO TOV GTOHOTOG
OVTICVAANTTIKA GTIG OTOIEG YPNOLUOTOMONKaY TOAAATALG dO0ELS PAovKOVALOANC. Agv
TopATNPNONKE OYETIKY EMIOPACT| ETTL TOV OPUOVIKDV EMITES®V KOTA TN LEAETT XPOLOTOINCNG
docemv 50mgeAovikovaloAng eved ent 66cemg Tov Pappakov 200mgnuepnoimg, ot vId TV
KOUTOAT GUYKEVIPDCEMV TEPLOYES TG ABVVLAOIGTPUSIOANG KOl TG AefovopyeoTpéing avéndnkav
katd 40% ko 24% avtictowyo. e pio pehétn yopnynong 300mgeiovkovaloing efdouadioimg 1
AUC ¢ atbuvoreotpadioAng kot e vopedvdpdvne avéndnke kotd 24% ko 13%avtictotya. ¢
€K TOVTOV, 1 XPNOUOTTOINCT] TOALUTADY dOGE®V PAOVKOVALOANG OTNV VOTEP® dOGOAOYIM Elval
omiBovo va €xel emidpaon enl NG OMOTEAECUATIKOTITOS TOV YOPTYOVLEVOL OO TOL GTOLOTOG
GUVOVAGIEVOV OVTICLAANTTTIKOD POPUAKOL.

Evdoyevn oteposion

50mgoeioviovaloAing nuepncing dev emnpedlovy Ta ETITESN TOV EVOOYEVAV GTEPOEIODV GTIC
yovaikeg, evd 1 66om 200-400mg)uepnoing dev Exel oNUOVTIKT KAVIKT ETidpacn ot enineda
£VOOYEVAOV OTEPOEOMOV 1 6TV avtomokplon wov pubuileton amd v ACTH og vyieic dppeveg
ebelovrég.

Kvkhoonopivn

Xe po QopUOKOKIVNTIKY HEAETN eMtl aoBevmv mov VIePANONcaV 6€ LeETAUOGYEVOT VEPPOVY Ppédnke
OTL 1 YopNynon erovikovaloAng oe d6on 200mgnuepnoing Tpokdiece apyn avénon Tov
GUYKEVIPMOE®MV KLKAOGTOpivng. Ev 100T015, 08 dAAN pelétn katd TV omoio yopnynonkav
TOAMOTAEG 00GElG pAovkovalOAng ioec Tpog 100mgnuepncimg dev TpokAnnke enidpacn ent Twv
EMIESOV KUKAOOTOPIVIG 6 aoOeVELG e PETAPOTYEVOT] HVEAOD TOV 0GTOV. X& aobeveic mov
Aappdvouy AovkovaloAn GLVIGTATOL 0 EAEYYOG TOV GUYKEVIPOCE®DY KUKAOGTOPIVIG GTO TAAGLLA.
BOeo@LAAIVY

e eheyyouevn puelétn odnlenidpaong pe eikovikd papuako (placebo)n xoprynon
@Aovkova(oAng og doorm 200mgeni 14nuépeg, mpokdiece peimon kotd 18% g péong Tiung
KkdBapong g Beo@LALivIg and To TAAG. AcBeveic ot omoiot Aapdvouy peydies dOCELG
Beo@uAAivc | aoBeveig Tov mapovotdlovy avENIEVO KivOLVo TOEIKDOV EKONADMGE®Y amd TN
BoLALIvN Tpémel va mapakoiovbovvtal yio onpeio ToEIKOTNTAG KOTA TO XPOVO AYEMG TNG
@AovkovaloAng, 1 d¢ Bepameia TpEnel va, TpOTOTTOIEITAL KATUAANAWG EMTL ELLPAVIONG oNUEi®Y
TOEIKOTNTAG.

Teppevadivn

E&'artiog g eppdviong cofapdv appubidv Tov £(0VV TaPOVGIUCTEL, HEVTEPOYEVAMS TPOS TNV




mapdtoon Tov dactipatog QTC, og acbeveic mov eEldpPfoavay avTipvknTaokég aloAeg Kot
TEPQEVADTVT], TPpayUaTOTOMON KAV HEAETEG aAANAETIOpaoS. Mia pedétn e 66oelg 200mg
@AovkovaloANG nuepncing, dev £0e1&e mapdtact Tov dwactiuatog QTC. Mia GAAN peAétn e
docelg provkovaloinc 400k 800mgnuepnoing, £de1&e 6TL nuepNoieg 00GElg PAoVKOVALOANG
400mg 7 peyoaAdTePEg TPOKAAODY  GNUAVTIKN 0OENOT TOV ETTES®V TNG TEPPEVAIIVIG GTO TAGGUA
KOTA TV TOVTOYPOVN YopyNon tov eoapudkmy. Exovv avoaeepbel omopadikd tepimtmoetg
aoOnpatog molpmv, Tovkapdiog, Caing katl Bopakikod dAyovg o acbeveig mov Aapfdvouvy
TAVTOYPOVA GAOVKOVOLOAT KOl TEPPEVADIV], OTOL 1) GYECT] LETOED TOV AVOPEPOUEVMV
OVETOOLUNTOV EVEPYEIDV KAl TNE PAPLOKEVTIKNG Bepameiag 1 TV VITOKEILEVOV L0TPIKMOV GUVONKOV
dev NTav capng. Adym ¢ mhovig 6oPapotnTag TETOWS LOPPNG OAANAETIOPAON G GLVIGTATOL VO,
un AopPaveton tepeevadivi o€ GuvOLAGHO e pAovkovaloAn. (BAére avteviei&elc).

Z1lampion

"Exovv avoeepbei kapdiakd encicddia, mov tepthaufdavovy torsade de pointes aceveic otoug
omoiovg yopnyndnke towtdypove provkovaloin kot olampion.

Mio pelétn eréyyov £0e1&e 0L 1 TowTOYpOVN Yoprynom epdmas 200mgeiovkovaloing nuepnoimg
ka1 20mgo1lampidng T€coepIs PoPES TNV NUEPO 00N YNOE GE GNUAVTIKT 0OENCT TOV EXTEI®V
GlLoOMPIONG 0TO MAACUA Kol G TapATacT) Tov dactipatog QTC. ZTig meptocdTEPEG OO OVTEG TIC
TepmTOCElg ol aobeveic eppavifovtor va £xovv mpodidbeon yo appulpieg 1 cofapéc vrokeipeveg
ao0éveleg Kot 1 oyéomn HeTalld TV avapePOUEVOV CUUPBALATOV Kot TG TOAVAG GAANAETIOpOONC
AovKOoVaLOANC-cLoampiong dev etvar capng. Adym g evoeyouevng coPapdtntog TETOL0G LOPPNS
OAANAETTIOPOOTC 1| GLYXOPTYNOTN CloOTPidNG avTEVOEiKVLTOL G8 acbeveic mov Aappdvovy
@ArovkovaloAn (BAéne Avtevdeiterc).

Z1d0Bovdivn

AvO poppakokivnTikég peréteg £dei&av avénuéva enineda (1dofovdivng, mbavotata Ay Tov
HelwpEVOD puBpov petatpomnng g (ooPfovdivng mpog Tov Kuping petafolritn te. Mia peiétn
Katd Ty omoia yopnyndnkoav 200mgeiovikovaloing nuepnoing yio 15nuépeg kabopioe ta
enineda {1ooPfovdivng Tpv ko petd ) yopnynon erovkovaloing o€ acbeveig ue AIDS 1| e ARC
(ovvépopo oyetilouevo pe to AIDS). Mapatnpndnke onuoavtiki adEnen oty vad TNV KAUTOAN
ovykevipooewv neployn (AUC), ion pue 20%.Mio dedtepn TOXOLOTOINUEVT], SIOGTAVPOVUEVT
UEAETT 600 TePLOdmV Kol 600 Bepameidv, e&étace Ta enineda g {1dofovdivig o acbeveig
npocPePAnuévoug amd tov 10 HIV . Ze 600 nepimtdoelsg, o€ ypovikn andotacn 21 nuepmv, acbeveic
EhaPav 200mglivopovdivng kabe 8 dpeg pe N yopic 400mgerovkovaloing, nuepncing yio 7
nuépec. H AUC g Cidofovdivng avénbnke onpoavtikd (74%)kotd tn SidpKelo g Guyxopnynons
@AovkovaoAng. Ot acBeveig mov Aapufdavovy avtd ToV GUVOLAGUO PAPUAK®V TPETEL VO
mopoaKoAovBovvTaL oL TNV avATTVEN avemBuUNTOV avTidpdoemy mov oyeTilovion pe
C1doPovdivn.

Pwapmovtivn

Yrhpyovv avagopéc 0TL, OTav 1 PAOVKOVALOAT GLYXOPTYEITOL LE TV PLPALITOVTIVY) VITAPYEL
oAAnAenidpacn Tov odnyel oe avENUEVO ETITTESD PLPAUTOVTIVIIG GTO 0pO. YTAPYOLY AVOPOPES
payoeditidag oe acbeveic o1 omoiol Aapupavay Tavtdypove provkovaloAn Kot pipapmoutivn. Ot
aoBeveic mov Aappdvovy Tawtdypova eAovKovaloAn Kol prpaumovtivn Ba Tpémet va
TOPUKOAOLOOVVTAL TPOCEKTIKG.

Taxpdhpog

"Exet avagepbet 611, 6TV 11 pAoOVKOVALOAN YopNYEITOL TAVTOHYPOVA LLE TOV TAKPOALLLO, VITAPYEL
oAAnAemidpacn Tov odnyel o€ AvENEVE ETITESD TOKPOALLOL GTOV 0pO. YTAPYOLV OVAPOPEG
vePPOTOEIKOTNTOG 68 060evEIC 6TOVE 0TOioVE 1 PAOLKOVALOAN KOl O TOKPOALLOC GUYXOPIYHONKOV.
Ot acBeveic mov Aappdvouy Tavutdypove TakpOApo Kot @Aovkovaloin Bo mpémetl va
TOPUKOAOLOOVVTAL TPOCEKTIKG.

H ypniion ¢ prAovkovaloing oe acBeveic mov AapBdvovy mepiotactiokd actepiloAn 1| dAla
@apuakxa wov petafoAiloval amd To cvuotnua Kutoypmpatog P450,evdéyetan va oyetiletaon pe v
adéNoT TOV EMTES®V TOV PUPUAK®OV aVT®OV 6ToV 0pd. Entl amovcing cuykekpuévaov minpopopiov,



ouvioTdTol Tpocoyn 6tav cuyyopnyeitor FunadelOt acOeveig Oa npémet va eEléyyovtan
TPOGEKTIKAL.

Meléteg arinAeniopaonc £xovv deiéetl 0TL | GLYYOopPNYNGT PAoLVKOVALOANG OO TOV CTOUATOC LE
TPOOTN, CUETIOIVN, avTidEva N pe Bepameio OAKNG 0KTIVOPOAING Yio LETAUOGYEVCT) LVEAOD TV
00TMV 0V TPOKOAEL KAVIKE onpavTiky] HETABOAT TNG amoppdPNonG @AOVKOVALOANC.

Ot yworpol Ba Tpémel va, eivat EVIEPOL Y10 TO OTL LEAETES OAANAETIOPAOTG POPUAKOV LE GAAES
Oepamneiec dev Eyovv deaybel aAld evogyetal va cupfov.

4.6 Kdnon km yarovyio

Xpion KaTd T OLIPKELN TS KON ONG:

Agv vrapyovv eTapKeic Kol KaAd eAeyyOLEVEG LEAETEG OE EYKVEG YUVOIKEC. YTTAPYOLY OvVaPOPEG
TOAVLOPOMY GLYYEVAOV OVOUOADV o PBpéen Tov omolwv ot puntépec siyov vmoPAndel oe
Oepomeia ue vynAn 66om (400-800mMgfuépa) provkovaloAng Yo 3 1 TEPLOGHTEPOLE UNVES Y1a.
Kokkidoidopvknticon. H cvoyétion avdueca otn ypnon ¢rovkovaldAng Kot o€ ovtd To
ouppapata dev etvol caeng.

H ypfion tov @apudkov oty Khnon mpENEL Vo amoPeDYETOL, EKTOC TV acbevav e Baplég kot
amenTkég Yo T {oN PUKNTWOWKEG AomEELS, oTIg omoieg pmopel vo ypnoiponombel n
@AOVKOVALOAN €0V TO, AVAUEVOLEVO, OPEAT amd TN Bepaneio vIepKOAVTTOVY TOV THAVO Kivouvo
TolIkng emidpoonc emi tov guPpvov. Emapkng avticOAANYM TPEMEL VO YPNOLLOTOLEITAL OE
YOVOIKEG OE OVOmapay®YIKN NAKio.

Xpion o1 yorovyia:

H @AovkovaloAn aviyvedTnke 610 UNTPIKO YOAO YOVOIKAOV GE TUKVOTNTEC TAPOLOIEG LE EKEIVEG TOV
TAGGLLOTOG KO ETOUEVMG OEV GLVIGTATOL 1) XPTOT) TOL PAPUAKOV 0TI ONAalovoeg untépeg.

4.7. Ezidopoon oty IKAvOTTA 001]71)01)G KOL LEPIGHOV PN AV LETOV
H meipa amd tn gprion g erovkovalding vrodekvioel 0Tt 1 Bepameio eivar amiBavo va ennpedost
TNV IKOvOTNTA, 001 YNONG M TO YEPLGUO UNYOVNLATOV 0mtd TOV 0e0eVN.

4.8. AvemOOunreg evépysieg:

To Funadekivat kotd kovova KaAmdg avekTo.

O mo ovyvég avemBOuNTeS evépyeleg mov moPATNPNONKAY KOTE TN OLEPKELD KALVIKAOV
RELETOV Kl oyeTilovtal pe T @Aovkovaloin gival:

Awtapayéc Nevpucoh Zuotipoatog: Kepololyio

Alotapoyéc YOOTPEVTEPIKOD GUOTHLATOG: KOIMOKO AAYOS, d1dppota, LETEMPIOUOG, VALTIA.
Alotapoyéc ToV OEPLOTOC KOl TOL VOGP0V 16ToV: EEAvVON O

AlTopay£c TOV HIOTOG Kol TV YOANPOpwV 00dv: Hratik) to&ikdtnta cupmepllappovouévey
OTAVI®OV TEPUTTOCEDY BOvVAT®V, AVENUEVEG TIHEG OAKOAIKNG POOGOTACTG, YorepuBpivng, SGOT
kot SGPT.XZe pepucoic aobeveig kot Wditepa o€ acbeveic pe Paplég vwokeipeves vOGoug OTMG TO
AIDS «xou o kopkivog, katd ) didpketo, Oeponeiog e Fluconazolact cuykpitikd eappoko £xovv
mopotnpnOel SatapayEg TG VEPPIKNG AEITOVPYING, TG AEITOVPYIONG TOV GLULOTOUTIKOD GUGTNHUATOG
Kabmg kot nrotikéc dwatapayic (PAéne 4.4. Ewdwéc Mposidomomocig ko Ewdikég Ipopuiaéelg
KOTO T YpNon), oAAd M KAMVIK onpoocio Kol 1 G1ToAOYIK) ovoy£tion pe ) Oepameio givon
appifoAn.

Amé v amoktnOcica eumepio, perd ™V KuKAOQOpia TOL TPOIGVTOS GTNV ayopd, £youvv
avo@epOEel o1 akdAovOES avemOOUNTES EVEPYELES!

AWTOPOYEC TOV GUUOTOUTIKOD KOl TOV AEUPIKOD CUGTHHOTOG | AEVKOTEVIO GUUTEPIAAUPBAVOUEV®DV
™G 0VdETEPOTEVING, OKOKKIOKVLTTOPLinG Kot Bpopfokvtoneviag.

Awtapayéc Tov avooonomTikod cvotuotog : Avaguiotio (copmepthapfavovtal ayyelooidnua,
oidnua TPocOTOL, KVNoUdg, Kvidwon)

Awtoapayéc tov petafoiiopov kol g Opéyng :  YmepyoAnotepvorpia, VIEPTPLYAVKEPIOIOLLD,
VITOKOALOLUAL.

Awotapoyéc Nevptkod Zuotnpotog: ZAaAn, omoouol, dtatapayés g yevong

Kapduayyeiaxég Awtapoyéc : [Mapdraon dwwotiuatog QT, torsades de pointeg@éne xepdiaro 4.4
Ewdwkég Ipocidomoniosig kot Ewdikég Ipopuraéels katd ) gpijon)

Alotapoyés YOoTPEVIEPIKOD GVOTNOTOG : Avomeyia, EUETOG

AwTopayEc TOV MTATOG KOl TOV YOANQOPOV 00V : Mr @UGLOAOYIKN MAATIKY Agltovpyia,
NRATITION, NTATOKVTTAPIKT VEKP®GT], TKTEPOG,.



AwTapayEc Tov SEPHOTOC Kl TOL VTOJOPIOV 16TOVL | AA®TEKIN, OTOPOAIONDTIKEG SLOTAPAYES TOV
déppotog, ovumepiappfavopévor tov ovvopopov STEVENS-JOHNSON kot g Tto&tkng
EMOEPUIKNG VEKPOALGTG

odrarpikoi mAnbvopot:

To mpopih kor M emintwon tov ovemBOUNTOV evepyeldv KaBDG Kol TO WU (PLGLOAOYIKE
EPYOOTNPLOKE EVPTLOTO TOV KOTAYPAPNKOY KOTE TN O1dpKeLD TOV KAWVIKOV UEAET®V GE Toudld
elval cuykpioylo pe EKEVO TOV TAPOTNPOVVTUL GTOVG EVIIAIKEG.

4.9 Ynepoooohroyia:

51

‘Exovv avoeepOei mepiotatikd vrepdocoroyiog pe pAovkovaloan. Xe pia mepintwon acbevig 42
etov pe HIV avénruée mapaicOnoelg Kol mopovsioce Topavoeldr] COUTEPLPOPE LETA amd ANy
8200mg pAovkovaloing. ‘Eywve ecaywyn tov 000evolg GTO VOGOKOUEIO KOL 1) OTOKOTAGTOCN
emABe péoa oe 48 dpec.

e mepintoon Aqyng vrepPforikng d6ong yivetar cvumtopatiky Ogpomeio (Afyn VITOGTNPIKTIKOV
UETPOV KoL €' 000V givor avaykaio 1 TADGT TOL GTOUAYOV).

H giovkovaloin amofdaiietarl kuping pe ta ovpa. H avénon g dtovpnong avédvel Tpopavag To
pLOUd amoPoing Tov eoapudakov. H epappoyr opodoiiong ent 3 dpPeg LELDVEL TIG TUKVOTNTEC TOV
eapudaxov oto TAdoua katd 50%.

DOAPMAKOAOTI'IKEZ IAIOTHTEX

doppokobepanevtikh karnyopia : Mapdywya Tpraloiiov: Kmdowog ATC: JO2ACOL

O oppokodvvapikég Io16tTNnTEg

H @lovkovaldin ovikel 6TV OLAd TOV OVTLHVKNTIICIKGOV Tapay®ywov Tptaloiiov Kot ival évag
1oYLPAC Kal EOIKOC OVAGTOAENS TG GUVOESTC GTEPOADV OO TOVE PWOKNTEG.

H ¢lovkovaloin yopnyovuevn TG0 amd T0 6TOUN 0G0 Kot EVOOPAERImG Tav dpaoTIKT G€ TOIKIAIL
TEWPOUATIKOV  puknTidoewv oe mepapatdloa. H Spoactikdttd g amodeiytmke evoviiov
OLOTNUATIKOV —UUKNTIAoE®Y, Omo¢ givor  Aowdéelg mov  oeesiloviaw oe  €idn  Candida,
GUUTEPTAQUPOVOUEVIC KOl TNG CLCTNUOTIKNG KOVTIVTIOOTNG, O€ TEPAUOTOlma Tov £XOVV VTOCTEL
avoookatactor], otov Cryptococcus neoformansyupmepthapBavouévoy Kot evOOKPOVIAK®OY
rowméewv, ot €idn Microsporumkon oe £i6n TrichophytonH @Aovkovaloin éxet eniong amoderytei
SpuoTIK o evONMIKEC pukNnTIdoelg, mov ogeidovial ot poknteg Blastomvces dermatitidis,
Coccidioides immitiskor Histoplasma capsulatunse @vcloloyikd Kol 0vOGOKOTOGTUAUEVA,
nepapotdlma.

H gpAovkovaldin mapovsialel vynAn eEedikevon yia o Eviopa mov eEaptdvtal amd To KuTdYpOLLo
P-450 tov pokntov. H glovkovalddn yopnyoduevn ce 60omn 50mgnuepnoiong péypt 28 nuépec,
Bpébnie o011 dev emnpedlel TIg TLKVOTNTEG TNG TEGTOGTEPOVNG TOV TAAGUOTOG GTOVG GVOPES 1 TIG
TUKVOTNTEG TMV OTEPOEODV OTIG YUVOIKEG avamopay®ylkng mAkiag. H yopriynon docemv
@Aovkovaloang 200-400mgyuepnoing dev £xel KAVIKMG GTLOVTIKY EXIOPACT] €L TMV EMTEIOV TOV
EVOOYEVAMV OTEPOEODOV 1| €T TG dleyepTIKNG avTandkpiong otnv ACTH og vyieic dppeveg ebeglovtéc.
Mehétec adAnAenidpoong pe tnv antipyrinevmodsikvoovv 6tt g@'dnal 1 molaniés 66cerc 50mg
AovkovaloAng oev ennpedlovv To HETABOAMGLO TNG OLGIOG VTG,

5.2  ®appoxkoxivyrikéc Iowotnreg

O1 QOPLOKOKIVITIKEG OIOTNTEG TNG PAOVKOVALOANG EIVOL TAPOUOLEG KOTOTLY YOPNYNONG TNG OO TO
otoua M evdoprefing. H provikovaldAn amoppo@dtal KOA®S PETE yOpTynon amd To GTOUA, Ol 08
TUKVOTNTEG TNG OTO TAGGHO Kot 1] cLGTNUATIKY Prodabfecipudtntd g vaepPaivovy o 90% twv
TUKVOTATMOV, TOV EMLTVYYAVOVTOL KATOTY £VOoPAEPiov yoprynone.

H omoppognon tng orlovkovaloAng dev emnpedletor amd v Towtoypovn Aym tpoong. Ot
UEYIOTEG TLUKVOTNTEG OTO Oipo €mi VIOTE®S OTOUOL emttuyydvovior petd 1-2 mpeg amd g
YOPNYNOEDS NG, He Numepiodo amoPoing amd 1o mAdopa mepinov 30 mpes. Ot TLKVOTNTEG GTO
T dopa glvar avaroyeg mpog T 060m. Metd and 5-10 nuépeg yopnynong eAovkovaloing amo
nuepnoing, tpooeyyiletar 10 90% TV 6TOOEPOTOMNUEVOV CLYKEVTIPMDGEDYV GTO TAAGLA.

H yopiynon 66on¢ epdoov, dumhdoiag e cvvifovg, v mpdtn Nuépa ¢ Bepaneiog cvvtelel
MOTE VO EMTVYYAVOVTOL TUKVOTNTEG TOV QPAPUAKOVL 6TO TAAGHO ioeg mepimov mpog t0 90% TV
otabeponompuévey emmES®V aVTOD KATd TN 0g0TEPN MUEPA AT TNG YopNyNoe®ws. O QovoueVog



OYKOG KOTOVOUNG TOL QOPUAKOL €lval TEPIMOL 1G0C TPOG TNV OAIKY TOGOTNTO TOL VOUTOC GTOV
opyavioud. H déopevomn tov oppdkov and Tic TpOTEveS ToL TAdouatog givar ukpn (11-12%).

H @lovkovaloin emttuyydvel KoAn O01dyvon €viog OA®V TOV VYP®V TOL COUOTOS GTO OmOoid
perethnie. Ot TokvotnTeg TG PAOVKOVALOANG GTO GiEAO KOl GTO TTVEAD EIVOL TOPOUOIEG TOV
TUKVOTHTOV OLTAG OTO TAGGUHO. X& acbevelg pe HUKNTIONOIKA pnviyyitide to emimedo g
@AovKovalOANG 6T0 eykePaAovmTIio VYpo gival mepimov 80% TV OVTIGTOLY®Y TVKVOTATOV QVTHG
07O TAQGLO.

YynAég ovyKevip®doelg pAovKovalOANG 6TO JEPUM, VYNAOTEPES TOV GUYKEVIPOGEMY TOL 0POV,
gmruyydvovtal otV Kepativi otoldda, oty eMOEPUId TOL YOPIOV Kol GTO EKKPLUA TOV 10pdTA.
H ¢iovkovaloAin cvccmpedetor oty kepotivn otodda. Me docelg 50mg dmoé nuepnoing, M
OVYKEVTPOON TG PAOLKOVOLOANG petd 12 nuépec ftav 73ug/g ko 7 nuépeg petd t ANén g
Oepomeiog mapépeve ion pe 5.8ug/g. Me d6om 150mg amal efdopadiaimg, 1 CLYKEVIPOON TNG
@AovkovaOANG oty kepativn otodda, Ty £Bdoun nuépa, Nrav 23.4ug/g kon 7 nuépeg UeTd TV
devtepN 060M Mapépeve ion pe 7.1ug/g.

H ovykévipoon g elovkovalding ota voyla, petd amd didotnua 4 umvev yoprynong 150mg
ama efdopadiaing, nrov 4.05u0/g og vym ko 1.8ug/g oe pun vym viyla kot n Aovkovaloin
eEaxorovBovoe va etvor PeTpNoun 6€ detypaTo voyimv 6 piveg puetd to téhog g Bepomeiog.

H xOpo 006g amékkpiong tov @apudkov eivar ot veppol kol mocootd mepimov 80% 1ng
YOopMYoupEVNS 000G omekkpiveTanl ota ovpa avorroioto. H kdBapon g erlovkovaloing eival
avaroyn TPog TV KaBapon g KpeaTvivng. Agv vItapyovy eVOEIEELS oveLPESTG LETAROATOV GTHYV
KuKAlopopia.

H poxpd nuimepiodog {ong tov @appakov oto mAAcU, o acOevelg Le QUOIOAOYIKT VEPPIKN
Aettovpyia, mapéyel T SvvaTdTNTA Yo €Q'Amas MEPROLO YOPNYNon Tov Katd T Oepameio g
KOATIIKTG KOVTIVTIOONG, KaBmg Kot T Bepameio dia oG omAng NUEPNOLOG dOOTG Kol 010l UIaG OTANG
epdopadiaiog 66oMGg eni OAOV TOV GAA®V LUKNTINGIKOV AOIUMEE®V GTIG 0TToleg eVOgikvuTAL.

Mio pPELETN OGULVEKPIVE TIGC GLYKEVIPMOELS GTOV GIEAO KOl GTO TAAGHO, TOV TPOEKLYAV OO
yopnynon piog amAng d6ong 100mgeiovkovaloing, n onoio yopnynnke mg TOGIUO EVALDPMOL
(EemhévovTag Kot KpaTOVTIAG TO 6TO GTOUA Yo, 000 AENTA TPO NG KOTATOOoTS) 1| ™G KéywovAa. H
UEYIOTN CLYKEVIP®ON TNG PAOVKOVALOANG OTOV GieAo, HETA Tr YOPYNON TOL EVOI®PIUATOC,
mapoatnpninke 5 Aemtd petd v Kotdmoon ko NTov 182 @opéc vynAdTEPT TNG UEYLOTNG
GLYKEVTIPMOT|G TNG PAOVKOVALOANG 0TO Gieho Tov mapatnphonke 4 dpeg LETA TNV KATATOGOT TG
Kéyovlag. Metd and 4 dpeg mEPImOV, 0l CLYKEVIPDOGEIS TG PAovKovalOANG oTov Gicho NTav
napouoteg. H péon AUC (0-96) oto oicho Mtav onuavtikd peyaAdTepn UETG T YPNoN TOL
EVOLOPNUATOG GE CUYKPION UE TNV KAWovAa. Aev vmipée onuovtikn oogopd tov puhuov
amofoAng g eAovkovaloing amd To GieAo 1| TOV QAPUAKOKIVITIKGV TOPAUETPOV GTO TAGGLLO V1o
TIC 500 PUPLLOKOTEYVIKES LOPPEC.

e apphotoug pe Papid veppikn avendpkelo (GRF kdtw amd 20ml/min) o ypoévog nuosiog {ong
avéavetar and 30 dpeg oe 98 dpec. Emopévag ypetaleton peioon tng 66ong. H oloviovaloin
OTOLLOKPOVETOL LLE OLILOOTOALGT] KOl AIYOTEPO LE TNV TTEPLTOVAIKT KAOapon.

DappoxokivnTikn o€ TodLd

DoppokokivynTikd dedopéva ektiundniay oe 113 mandiatpikovg acbeveic oe 5 peréteg: 2 pehéteg
oT1G omoieg yopnyNnOnkay epanal d0celg, 2 LehéTeg OTIG 0moisg yopnynonKay ToALOTAES SOGEIC Kot
pio perétn mov S1e&Nyon oe mpdwpa veoyvd. Ta dedopéva and pia perétn dev NTav EPUNVEDCLUQ
AOY® OAAOYOV OTN QUPUOKOTEXVIKY) HOPQN of kAmolo onueio otn Jdpkeln Tng MEAETNG.
EmnpocOeta dedopéva ftov Stobéoipo amd pio LeAETn TopYOPNTIKAG YPTOTS.

Kotonw yopnynoemg 2-8mg/kgerovkovalding oe moudid nikiog 9 unvav éwg 15 etmv Ppébnke
ot n AUC ntav 38ug.h/ml avé docoroyikn povade 1mg/kg. O pécog ypdvog nulong yio v
amofoAn g eAovkovaloAng amd T0 TAAGHN NTaV VYNAOTEPOG PTAVOVTAS TIG 24 hpeC mEPimov.
Avtdg elval ovykpioog pe tov ypoévo Nulong ywoo v amofoin g eAovkovaloing amd To
TAGopa, votepa and gedmna yopriynon 3mg/kg evéoeprifing o modid nAawkiag 11 nuepdv £mg
1lumvav. O dyKog KaTavouUng 6€ ot TV NAKLaKT opdda ftav wepimov 950ml/kg.

H sumepia amd ™ ypnon ™ eAovkovoaldAng o€ veoyvd meplopiletal 6 QUPLOKOKIVITIKES
peAéteg og mpowpa veoyvd. [a 12 npdéwpa veoyva pe péomn dudpkela Kunoews 28 efoopddeg n
péon nAkia katd v Tpmtn 660m fTav 24 dpeg (€0pog Twdv 9-36 dpeg) Kot o puéco Papog katd
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™ yévvnon frav 0.9kg €vpog tipwmv 0.75-1.10kg)Entd acbeveigc olokAnpwoay 1o tpmtoxorrio. O
uéyiotog apfudc d6cemv Moy névie evOoeALPIEG eyyvoelg PAovkovaloAng Tmv 6mg/kg,ot onoieg
yopnynOnkav ke 72 dpec. O néoog ypdvog nuiomng (oe dpeg) Nrav 74 Edpog Tinmv 44-185)mv
1" quépa, petmbnke pe v mhpodo tov xpovov og 53 EHpog Tumv 30-131)tnv 7" nuépa kot o€ 47
(e0pog Tndv 27-68)tnv 13' nuépa. H meproyn kdtw omd v kapmoin (ug.h/ml) qrav 271 €opog
Tiwdv 173-385) v 1" nuépa, avéndnke oe 490 EOpoc tipwmdv 292-734) v 7" nuépa, evd
peiodnke oe 360 EOpog Tudv 167-566)tv 13' nuépa. O dykog kotavoung (ml/kg) frav 1183
(evpoc Tipwv 1070-1470)mv nuépa 1 ko avénbnke pe v mépodo tov ypdvov ota 1184 katd
péoov 0po (evpog tipdv 510-2130)nv 7" nuépa kar ota 1328 €vpoc Tudv 1040-1680)ny 13
NUeEPOL.

Ipoxivikd Acdopéva Ac@arerag

Koapxwvoyéveon

H ¢lovkovaloin dev mapovcioce evoeifelg duvnTIKNG KOPKIVOYOVOD dpAcNG GE TOVTIKOVS KoL
apovPaiovg, 6Tovg omoiovg yopnynonkay, yio 24 piveg, 60celg and 10 otoOpa ioeg pe 2.5, 51
10mg/kghuépa (mepimov 2-7 popég HEYOADTEPES TNG CLVIGTOUEVNG avOpdTIVNC dOoNG). Apoevikol
apovpaiol, 6Tovg omoiovg yopnynonkav 5 kot 10mg/kghuépa @rovkovalding, moapovciocay
avénomn g cvYVOTNTOG ELPAVIONS NTATOKLTTOPIKDV AOEVOUATOV.

MetaAlalryéveon

H ¢Aovkovaldin - pe 1| yopic petafolikn evepyomoinon - dev frav PeTOAAAEI0YOVOG 6 4 GTeElEM
tov Boaktnpiov S.typhimuriumoémov peletinke n dpdon g KobdC Ko 610 odothuo L5178Y
Aepedpatog movtikon. Kuttapoyevetikée peAéteg in VIVo (kOttapo HueLoD TOV 0GTMV TOVIIK®Y,
Vo1epO, amd OTOHOTIKY yopRynon @lovkovalding) kot in Vvitro (avOpodmive Asugokdrtrapa
extebeipéva oe 100Qug/ml plovkovalding) dev £6€1Eav YPOUATOCMUKEG LETOAAGEELC.

Awtopay£c yovipuoTnTag

H o¢lovkovaloin dev emnpéace TNV YOVIHOTNTO GE OPCEVIKOVE 1 ONALKOVG Opovpaiovg GTOVG
omoiovg yopnynonkav amd 1o otoua Nuepnoiec dooelg 5, 101 20mg/kgn napeviepikég docelg 5,
251 75mg/kg,av kot vanpée pkpn kabvotépnon e Evapéng Tov Toketo pe 86celg 20mg/kgomo
TOV OTOMOTOC. X€ o EVOOQAEPLO TEpLyevwnTIKNy UEAETN G€ apovpaiove ue 66celg 5, 20 kot
40mg/kg,mapatnpnnke, o puepKa £ykva melpapatdlma, SVoToKin KOl TUPATUCT TOV TOKETOD WE
dooeig twv 20mg/kg fiepinov 5-15 @opéc peyordtepeg g cvvietduevng avlpomivng d6omg) Kot
tov 40mg/kg,olAd oyt oto eninedo Twv SMQ/Kg.Ot Srotapoyés Tov TokeTOD dloaivovol amd Ty
ghappd avénon tov apBpod Tov (O®ov Tov YevvnOnKav vekpd kot TN peimorn Tov aplfuod Tov
veoyvov mov emiPiocav, o€ avtd T0 00G0A0YIKG emimeda. Ol EMTTOOES GTOV TOKETO TV
apovpaimv, eivol COLPOVEG LE TNV E01KN Y10 TO CLYKEKPIUEVO €100¢ TTelpapaToldmy HEImoN TV
010TPOYOV®V, TOL TPOKUAEITOL aTd VYMAEG dOoElS PAovKovaloAng. TEtow oppoviky aAilayr|, dev
éxer mopotnpnOel oe yovaikeg otic omoieg £xet yiver Bepameion pe @lovkovaloin (Préme 5.1
Dapuaxodvvaptkéc IS10TnTEC).

DOAPMAKEYTIKA XTOIXEIA
Koatdloyog TV k06 @V :

Kawyaxw: lactose monohydrate, starch maize, silicon diexablloidal, magnesium stearate,

sodium lauryl sulfate.
Kew] kdyovia: gelatin, titanium dioxide, tartrazine, erythrasipatent blue V.
Aovppatotnteg: Agv Eyovv avapepdei.
Avdpkera Comg: AvaypAaeeTol 6TV E0OTEPIKT KOl EEMTEPIKT] GLOKELOGT
Ié;)airspsg TPOPULAGEEIS KaTa T @UAOEN TOoV TTPoiovTog: Na diatnpovvtol g Beppokpacio £m¢
25°C.
Dvon ko cveTaTika Tov TEPEkT ¢ Kayakw: Blister andé PVC-PVDC / Ahovpwviov. Kdabe
kovuti mepiéyet 1 blistertov 11 tov 7 kayokiov.
Odnyisg yprionc/yepropo?: Ipénet va katamivoviol oAdKANpO.
Kéroyog adciog kuokrogopiag
Delegant Holdings Ltd
Ayiog EAévne 36, 1061Asvkmaoia, Kdnpog Tni. +357 22 444533
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