Hepiinyn XapoxtnproTik®@v Tov Ilpoiovrog

1. ONOMAZIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

EXTRANEAL (Icodextrin 7,5%)
Awghopo TEPLTOVAIKNG dramidvong (kadapong)

2. IIOIOTIKH KAI TOXOTIKH XYNGOGEXH

Y1eipo vypd meprrovaikng dtomiovong (kdbapong) mov mepiéyet Icodextrin wg dpacTIKO GLGTATIKO
o€ oVYKEVTIPp®ON 7,5% W/V 6g dtdAvpa NAEKTPOALTOV.

Icodextrin 75 g/
Sodium Chloride 5,4 g/L
Sodium Lactate 4,5 g/L
Calcium Chloride 0,257 g/L
Magnesium Chloride 0,051 g/L
OewPNTIKN OCUOTIKOTNTA KOT OYKO 284 (mOsm/L)

Oe®PNTIKN OCUOUOPLOUKOTNTO KOTE HLalo 301 (mOsm/kg)

[Tepreydpevo nhekTpoAvtdv ToL dtohdpatog avé 1000 ml:

Ndrpro 133 mmol/L
Acféotio 1,75 mmol/L
Mayviclo 0,25 mmol/L
XAwprovyo 96 mmol/L
IoAaxtcd 40 mmol/L
pH =35 éwc 6

[Ma tov TA7pn KatdAoyo Tov ekddymv PA. Tapdypapo 6.1.

3. PAPMAKOTEXNIKH MOP®H

AldAvpo meprrovaikng dtomidvong (kdbapong)
To Extraneal gtvon éva oteipo, dtowyéc, dypmpo dtdivpa.

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX
4.1. OgpamevTikég evoeitelg

To Extraneal cvviotdton pio @opd nuepnoing ®¢ vrokatdotato pog HOvo avIoAAaYNG He
YAvkOln g pépoc g Xvveyoug Dopntig lleprrovaikng Kdabapong (ZOIIK) v g
Avtopatomompévng Ieprrovaixkng Kédbapong (AIIK) ywo ) Ogpameio g xpdviag veQpikng
OVETAPKELAS, 10101TEPA Y10 TOVS 0GOeVEIC TOV EYOVV OMOAESEL TN dSVVATOTNTA VITEPIONONG LIE
StoAdpata YAukolng, o10tt pumopet va mopateivel 1o xpdvo oe Bepancio pe ZOTIK og avtong
ToVG acbeveic.

4.2. Aocoloyia Kol TPOTOG YOPNYNONS

To Extraneal cuvietdrtal yio ypnon katd ™ S1dpKeLD TNG O LOKPAS TEPLOOOV TAPOUUOVIS TOV
SWAVLATOG GTNV TTEPLTOVAIKT KOAOTNTO, dnAadn cuviBwg tn viyxta ot XOIIK kot kotd to
HaKpL xpovo mopapovhg v nuépa otnv AIIK.
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Eviiikes: Mg gvdomeprtovaikn yopnynomn n omnoio meplopileron oe pion avtaiiayn avé 24
OpES, MG LEPOG TOL Bepamevtikod oynuatog pe XOIIK 1 ATIK.

Hikiouévor: Onwg yio tovg Evijlikeg.

THoidwa: Ag cvvietdron n xprion o€ modd (kdto tov 18 etdv).

O dykog ywa éyyvon Ba wpémel va yopnyeitar e xpovikd ddotnua mepimov 10 g 20 Aemtadv
Kot pe pubuod tov omoio 0 acbevig avéyetor kard. [a evidikeg acbeveic pe cvvnBeg péyebog
omUaTog 0 dykog £yyvong o€ Ba mpénet va vepPaivet ta 2,0 L.

INo acBeveilg peyarvtepov Papovg (mave ond 70-75 kg), pmopet va ypnoomomdel 6yKog
2,5L. Eqv o Oykog €yyvong mpokaiel dvcpopio eEattiog kotlMokng tdong, tote 0 OYKOG
gyyoong Oa mpémer va pewwbei. O cvvictdpevog ypdvog mapopovig etvar petaldp 6 kot 12
opov yia  XOIIK ko 14-16 opeg yoo v AIIK. H mapoyétevon tov vypod yivetatl pe
Bapbtmra o pvBud mov o acBevrig avéyetar kKaAd. To mapoyetevodpevo vypd mpémel vo
eléyxeton ywoo v mlov mopovcsia wmddovg 1 BoAepoTnTag, YEYOVOS TOL pmopel va
VROONADOVEL TNV VapEN HoOAvvoNg 1| donmtng neptrovitdog (BAERe mapdypoeo 4.4).

4.3. Avtevositelg

To Extraneal d¢ Ba mpémnet va ypnoyonoteiton o€ acBeveic pe yvooty ariepyio og moAvpepn
pe Paon 1o auoro Kot e acbeveig pe dvoavesio otn podtdln N wwopaAitoln N o€ acbevelg pe
VOG0 evamdheong Tov YALKOYOVou.

Emiong, to Extraneal avtevoeikvotal 6e acBevelg LLe 1GTOPIKO YEPOVPYIKDOV EMEUPACEDV GTNV
KOWALOKY] Y®OPOL TO UNva Tov Ttpomyeital g Evapéng tng Bepancioc, oe acheveic e Kollaka
ovplyyle, GYKOUG, avoryTég TANYES, KNAN 1 GAAES KOTAGTAGELS TOL PAATTOVV TV AKEPALOTNTA
TOV KOIMOKOV TOLOUATOV, TNV KOWAOKT ETPAVELN 1] TV EVOOKOTALOKT] KOIAOTNTO.

4.4. E101kég TPOELOOTOU|GELS KOL TPOPVAAEELS KOTA TN Yp1oN

H ypnon tov Extraneal 6¢ cuvictdton Katd v kdmon 1 t yorovyia (PAérne mapdypapo 4.6),
oto Toudld 1 o€ 0oBevelg e 0Eela VEQPIKN OVETAPKELQL.

Onwg ko pe dAAa vypd mepirovaikng kdBapong, n Icodextrin Oa mpémel va ypnoipomoteito e
TPOCOYN, UETGL OO TPOGEKTIKY] EKTIUNGCT T®V MOHAVOV KIVOOVOV Kol OQEAEI®V, 6€ acbeveig
LE KATOOTACELS TOV amoKAElovv TNV Kavovikn Opéyr, acbeveic pe HElOUEVT] OVOTVEVGTIKT
Aertovpyio 1 pe EAAEWYT KaAiov.

Ot acBeveig mpémel vo eEAEYYOVTOL TPOGEKTIKA (OTE Vo amoPevyfel 1 vrepvddTmon N M
aQLOdT®on. AvEnuévn vmepdmbnon, wiaitepa o MAKlopEVovg ocBevelg, umopel va
00NYNOEL GE OQPLOATMOCN TOV £YEl OC OMOTEAECUN VTOTOOCYT Kot TOAvOV, VELPOAOYIKA
GUUTTMOUOTO.

[Tpémer va kpateital axpiPég apyeio Tov 16olvyiov TV VYPOV Kot VO EAEYXETOL TO COUATIKO
Bapog tov acbevoug.

Ot Broymuikég Kot opotoA0YIKES TOPAUETPOL TOV GUATOC KO ) WOCUOYPOLULOUOPLOKOTNTO TOV
TAAGUOTOG TPETEL VO, EAEYYOVTOL GE TOKTA YPOVIKE OL0GTILLOLTAL.

Ov mpoteiveg, to oUvoE€a, ot VOOTOOOAVTEG Prrapiveg kol GAAC QApPUOKO HTOPEl Vo
amolecBohv Katd TNV mepLTovaik kdBopon Kot propel va ¥petdloviot oVaTAnP®oN.

Ot acbevelg pe caxyapdon dwpnm ocvvnbwg yperdlovion mTpOcHETN VGOLAIVI) MOTE Va
drtnpnBel o yAvkapukog Eleyyog katd v [eprrovaiky Kabapon (IIK). H petapopd amd
yAvkoln og Paocikd ddAvpa oty IIK oto Extraneal pmopei vo amoutioer m pvOuion g
ovvnBovg dOGNG TG VGOVLAIVNG.

H wooviivn pmopet va yopnyeitonr evdomeprrovaikd. H pérpnon g yAvkoéing oto aipo mpémet
va yivetal pe €101k yia ) YAvkoln pébodo, dote va un cvvumoroyileton kot 1 poAtoln. Ot
néboodot pe Baon v apvdopoyovdon g YAvkolng pyrroloquinolinequinone (GDH PQQ) 1 pe
Baon v glucose-dye-oxidoreductase, Oecv Tpémer v YPNOUYLOTOLOVVTAL. Edv
ypnowonoovvtor ot uébodot  pe  Paon v agudpoyovaon NG YAvkoIng
pyrroloquinolinequinone (GDH PQQ) v pe Pdaon v glucose-dye-oxidoreductase, m
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ypnowonoinon Extraneal pmopel va mpokoiécel yevdng vymin évdeln yAvkoling mov Oa
UITOPOVGE VO 0ONYNGEL GTN YOPNYNON TEPLGGATEPNG WWGOVAIVIG amd TV omontoVpev. AvTtd
Umopel va TPOKAAECEL LITOYAVKAiK TOV Umopel VoL 0ONYNCEL GE OMMAELL GLVEIONOMG, GE
KON, 6€ vevporoywkég (npieg kot og Bdvarto. EmmAéov, yeudmg vyniég pnetpnoetlg yYAvkolng
aipaToc AOY® GLUVVTTOAOYIGHOD TNG LOATOLNG, EVOEYETOL VO, KAADYEL TEPIMTMOOCELS TPAYATIKNG
vroyAvkoyiog ot onoieg dev o avIHETOMGOOVV KATOAANA®G PE TAPOUOIES EMMTAOCEL.
YVVIGTATOL O EVOLPEPOLEVOS VO AVOITPEYEL OTN GYETIKN TOPEYPOPO TWV 0ONYLOV YPNCEMG TNG
GLGKELNG TPOGOLOPIGHOV TNG YALKOLNG Yo var emPBeRodoel OTL dev avapEPETOL ETIOPACT GTN
uétpnon g yAvkolng amd mepirovaikn kabapon pe didhvpo o onoio mepiéyel Icodextrin 1
HoAtoln /edpuaxo tov petafoiilovror oe poAtodln.

Meiwon ota emineda vatpiov kol yAmpiov otov opd &xel mapatnpndel oe opiopévoug
acBevelc. Av kol ol peidoelg avtég o Bewpnnikov onuoviikés amd KAWIKN dmoyn,
ouvioTdrtol vo TapakoAovfodvtal To ENITEdN NAEKTPOALTAOV GTOV 0pO, OVE TOKTO YPOVIKA
SloTHHOTA.

Meiwon ota enineda g apvAidong otov 0pd €xel emiong onuelwdel cav éva cvvnbeg svpnua
oe acbeveig mov vroPdAlovTal Ent pLakpoL XPOVIKOD OLOGTNLATOG GE TEPLTOVAIKT KaBapor. H
peiwon avt) dev el avoeephel vo cuvodedeton amd KAmMOoleg avemBOUNTEG EVEPYELEG.
[Tap’ 6Aa avtd, dev elvar Yvwotd edv eminedo ApVAACNG KAT® TOV GLGLOAOYIKOD UTOPOvV Vo
KOAOYOLV TNV adENon ¢ apvAdong otov opd, mov cuvnBmg mapatnpeitor kotd v ofeia
nmaykpeatitido. Mio avénon oy T ¢ oAKIAKNG POOCEATAGNS TOL 0poV KATH TEPITOV
20 IU/L, mopatnpnbnke katd Tn OlUpKeEd KAWIKOV HEAETOV. YTAPEAY HUEUOVOUEVEG
TEPMTMOGELS KATA TIG OTOIEG I aENON TNG AAKOAMKNG Poopatdong oyeticOnke pe avénuéva
SGOT enineda.

H Bepaneia npénet va apyilet vd v enifreyn evoc VOGOKOUEIOKOV 10TPOD.

[Teprrovaikég avtidpdoels, otig omoieg cvpumeptlapupdvoviotl KotMoako diyoc, BoAd eEepyoduevo
Swdvpa pe M yopic Paktipla (donmn meprrovitda) £xovv cuvoebel pe 1o Extraneal (BAéne
mapdypapo 4.8.2). e mepimtoon mepLtovaikdv avidpdoewv, o acbevig Bo mpémer va
KPOTNGEL TO GAKO UE TO TAPOYETELOUEVO VYPO Icodextrin, va xoataypayel tov aplBud g
Taptidoag Kot vo €pbel og e€maQn pE TNV WIPWKN Ooudda, MOOTE va Yivel avdAvom Tov
TOPOYETEVOLEVOL VYPOV TOV GAKOV.

To mapoyetevdevo vYpo Ba mpémet va ereyyBel Yo TNV Tapovsio vddovg 1 Borepdtnrag, mov
UTOPEL VO OMOOEIKVOEL TNV TOPOLGIN AOUMEEMS 1| GONTTNG TEPLTOVITIONG. ZE OVTNIV TNV
nepintwon, Oa mpémel va {nnOel amd tov acBevn va evnuep®CeL TO YaTpd Tov Kot Bo Tpémet
va AdapBdvovtor katdAinio pukpofroroyikd delypata. H évapén avtipotikng oyoyng Oo
TPENEL VO OMOTEAEL KAVIKT amOQOoT), Baciopévn oty voyia yuo vVopén N un AOUdEEWC.
Edv &ovv amokieiobel aAlec mbavég autieg yio m BoAepdtnto tov VYPOV, B mPémEl va
dwokometl n yopnynon Extraneal kot va aglohoynBodv to amoteAéopata avtig TS O0KOMTNG.
Edv petd 1 owkonn g yopnynong Extraneal to vypd yiver dwavyéc, oe Ba mpémer va
xopnynOel Eové Extraneal mopd pévo xdte omd otevi] mapakorovOnon. Edav petd v
emavayopnynon tov Extraneal to vypd Eavayiver Boro, de Ba mpémel var cuvtayoypapnOet
Eava Extraneal oto cvykekpyévo acBevn. Oa mpémel va Eekivioel evaAlakTIKn Bepameia
TEPLTOVAIKNG KAOapoNg KAT® omd oTEVT TopaKolovOnon tov achevoic.

4.5. Alniemopaoceig pe GALO QUPRUKEVTIKG TPOTOVTO KOl AAAES HOPPES GAAAETIOPpOONG

Kopio yvootm). Evto0tolg, ot GLYKEVIPOOELS SOAVTOV QOPUAK®V oTO oipo pmopel va
HELwOOVV amd TV €Qapuroyn g mepttovaikng kdBapong. Edv yperaletor, mpémet va 610pOmbei
avaAoya, 1 YOPNYOULEVN] QOPUOKEVTIKY Oy®YN. L& 0GOEVEIG TOL YPNOYLOTOLOVV KOPIOKES
yAvkooidec, Ta emimeda KaAiov Kol aoPeEcTiON 6TO TAAGHO TPETEL VO EAEYYOVTOL TPOGEKTIKAL.
2V TEPINTOOT UM PLGIOAOYIKAV TIL®V, Bo TPETEL VoL YIVOUV Ol KATAAANAES EVEPYELES.
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Ot péBodor pe Baon v apvdpoyovaon tng yAvkolng pyrroloquinolinequinone (GDH PQQ) 1
pe Paon v glucose-dye-oxidoreductase ywr ™ pétpnon g yAvkding, OV TPEMEL VA
ypNooroovvtol eved ypnowonoteitar to Extraneal (BAéme mapdypago 4.4). Zvviotdtol o
EVOLUPEPOLLEVOS VO OVATPEYEL GTI GYETIKY] TOPAYPOPO TOV OIMNYUDV XPNGEMS TNG CLGKELNG
TPOGOIOPIGHOV TNG YALKOING Yo va emiPefordaoetl 0Tl dev avapEpeTal EXIOPOCT 0T LETPNON
g YAukolng and meprrovaikn kaBapomn pe dtdivpa to onoio mepiéyet Icodextrin.

Opyavov Zvotipatog (KOYX)

4.6. Kvnomn kot yorovyio
Meléteg og mepapotolma yia Tig emdpdoelg g Icodextrin eivar avemapkeic 0oV apopd oTIg
eMOPACELS GTNV avATTLEN TOV EUPpOOL Kot TN Yolovyia.
Agv vtapyovv emapkn dedopéva amod T xpron tov Extraneal oe eykdovg yovaikes.
To Extraneal dev mpémet va ypnoiponoteitot katd ) dtdpked TG KOnong 1 Katd tn yoiovyia,
€KTOG €6V KpiveTon EVTEA®S amapoaitnTo.
211c yuvaikeg pe dvvatdtnta kKomong Ba mpémer va yopnyeiton Extraneal povo otav €xovv
IOl KatdAAnAo HETPA OVTICOAANYNG.

4.7. Emnidpacn oty IKavOTNTA 001]7101NS KU1 YEIPLGHOD PYAVOV
Koapia yvoom

4.8. AvemOOunTteg evépyereg
4.8.1 AvemBOunteg evépyeleg or omoieg epeaviomkav oe acBevelc mov tovg yopnynonke
Extraneal oe kAwvikég peléteg, avagépovion mapokdtom: Ot avemBountes avtidpacel; 6To
QAPULOKO 7OV OvVOPEPOVTAL OE aLTO TO TUNUO Olvovtol GOUE®VO HE TNV TOPUKATE
GUVIGTMUEVT] GLUHEOVNUEVN cvyvotnta: ToAD ovyvi:> 10%; ocvyvn @ > 1% ko <10%;
acvvnOotn: > 0,1% ko <1%; molv omévia : <0,01%

MedRA IIpétvnn Katnyopio | AvemOounteg evépyereg YoyvotnTo

[potewvopevog Opog/ Opog
Yynioo Emurtédov (ITO)

MetofoMopdc kol daTpopkés | Apuddtmon Xuyvi
dloTapoxES Yrepyropopio Xoyvn

Yrepvatpropio Xoyvn

Yrepoykapio Xoyvn
Awtapoyeg VELPIKOVU | ZAAn Xoyvn
OVOTAHATOG Kepararyia Yoy
Ayyeloxég doTapayég Ynréptaon Xoyvn

Ynétaon oyv
Taotpeviepikéc dratapoyés Kot\okd ddyog Souyvi
AwatoapoyEg OEPUATOC kot | Kvnopdg 2oy
VTOSOPLOL 1GTOV E&6vOnua Sovi

Agppatikn AmoAémion oy
levucéc droTapayEs Ko | Atovia Xoyvn
KOTOOTAGEL T 0000 | ~/ ,
xopnynong ; " Olbnpa 200
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[Mapaxivikég E€etaoerc AvEnon alavivn | Acvovito
QUVOTPOGPEPAONG
Avénon ’ OGTOPTIKTG Acwvifom
OLUVOTPOAGPEPAONG
AvENON aAkaAkoh POCEOPTKOD
aAdTog aipatog Zoyvn
Meimon apvidong aipatog Zoyvn

4.9.

4.8.2 Tlapoakdto avapépovior Lepkés avemBounteg evépyeteg, mov mhavov oyetiCovtal e To
Extraneal.

Ov oyetlldpeveg pe 1o Extraneal odeppotikég avtidpdoels, cvpmeptlopfavopévon  tov
e€avOnuatog Kot Tov Kvnopov, elvar yevikd Mmieg M pETpleg 6Gov apopd o€ cofapdtnra.
[Tepiotacioxd, avtd to eEavOnuota €govv cvoyetiofel pe amolémion. Ztnv mepintoon
EUPAVIONG TV Kol ovdioyo pe tn coPapdtmra, to Extraneal Oo mpémer va dwokdmreTon,
TOVAQYLGTOV TPOCOPLVA.

AvEnuévn vrepdmOnon, wwitepa oe nAKiopévovg acbeveic, pmopel va odnynoel og
aeLOAT®oN, pe amotélespo vrotaotn, (AAN kol mbovodg vevporoyikd cvurtopoto (BAErE
Tapdypopo 4.4).

Ymoylvkopukd enelcodia oe dapnticovg acheveic (BAEne mapdypapo 4.4).
AVENON TG AAKOMKNG OCOOTAGNS TOV 0poV (BAEre Tapdypapo 4.4).

[Teprrovaikég avtidpdoelg ot omoieg cvumepthapfavovior Koakd aiyog, Borepdtnta Tov
e€epydevov dradlvpatog pe N xopig faktnpidia, donmn neprrovitoa (PAEne mapdypoeo 4.4).

4.8.3 AMheg avemBounteg evépyelec G meprtovaikng kdbBapong mov oyetiCovior pe
dladkaoio.
O tapakdto avemBounteg evépyeleg, cuyvd avagépovtal avddpunta kot otn PipAtoypagio.

- Avtéc mov oyetiCovton pe ) dwdikacio, teptlappdvovy mepttovitida (oNTTIKN 1 Aonmn),
pe N xopic Koakd aikyog, BoAd efepydpevo ddhvpa kot eviote mupetd, apoppayia,
éuppaén kobempa, eAeypovr yopow amd tov kabetmpa (onueion Aeypovig: epuBpdmra
Kol €KKPLoT), LRIEPOYKALID, VLTOOYKOLio, VTEPTAOT, VRATACT), APLIATMOOT, OidNua,
SVOKOIMOTNTA, KNAN TNG KOTAMOKNG KOAOTNTAS, EIAEDG, amdAEL Opeéng, dvomvola, vavtia
Kol €uetog, CAAn, kOmmon, KePOAoAyio, GAYOG GTOV MU0, KVNGUO KOl EMNPEACUEVA
AMOTELECLLATO EPYACTNPLOKOV EEETAGEMV.

- Avtég mov yevikd oyetiCovror pe to dtwAdpota wepttovaikng kabapong, epeoaviCovio
Mydtepo ouyvd amd avtéc mov oyetiCovtan pe T ddkacio Kot meptAapufdvovy Boro
e€epydpevo ddivpa/donmn mePITOvIiTIdn, NAEKTPOAVTIKEG daTopayES (.. VITOKoALoia,
vroocPeotiopio kot vrepacPeotionpio), AmoBvpia, EmMOOLVES HVLIKEC GUOTAGELS,
OVOTTVEVGTIKA GUUTTMOUATO TOV GXETICOVTOL LE SVOYEPELD GTNV OVOTVOT KO 0dVVOLLioL.

Ynepdocoroyia

Agv vmapyovv dwbéoipa otoyeia yuo Tig emmtdcelg and vrepPoikn d6com. Evrovrolg,
oLVEYNG XOPNYNON TEPLOTOTEPOL TOV €vOG olkov Extraneal evtog 24 wpdv, umopei va
avénoel to eminedo TV PETOPOMTOV TOV VOATOVOPAK®Y Kot TNG LoATolng oto mAdopa. Ta
OTOTEAECUOTO LIOG TETOWOG ovENOTG OeV glval YvoTd, oAAd pumopel va mapovotactel avénon
OTNV OGUOTIKOTNTA TOL TAdcpatoc. Oepaneio propel va emtevybel e meprrovaikn kdOapon
yopig Icodextrin 1 pe oapodidivon.
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5. ®PAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
Kwdwdc ATC: BOSDA

5.1.

5.2.

5.3.

D opproKoIVVOMIKES LOLOTNTES

H Icodextrin givan éva moAvpepéc g yAvkoing mpoepyduevo amd 10 GpvAo, T0 0moio evepyet
OC OCUOTIKOG Topdyovtag OTov YOPNYEITOL EVOOTEPITOVAIKA Yol TN GLVEXN GOpPNTN
neprrovaikn kdBapon. To dhvpa 7,5% eivor oyeddv 16otovo pe tov 0pd aAAG mpokaAet
TAPOTETAUEVT VIEPOMONON Yo pa Tepiodo €mg ko 12 wpav ot ZOIIK. Yrdpyer peimon
ToV BepUIdIKoD POPTIOV GE GVYKPLON LE TO VTEPOGUMOTIKA SHADOTE YAVKOLNG.

O 6yKog tov VIEPOMONLATOG OV TAPAyETOL ElVOL GLYKPIGIHOG HE AVTOV OV TAPAYETOL OO
dddvpa yAvkolng 3,86% otav ypnowonoteiton yio tn XOIIK. Ta enineda g yAvkding ot
NG WYGOVAIVIG TOV aipoTog dev emnpedlovTot.

H vrepdmOnon dlatnpeiton Katd m S1dpKeLn EXEIGOOIMV TEPITOVITIONG.

H ocuvictopevn docoroyia mepropiletar o pia pévo adrayn oe kébe mepiodo 24 wpdv, G
uépog tov Bepamevtikot oynuotog pe XOIK 1 AIIK.

D oppoKOKIVITIKES 1O10TNTES

Ta eninedo TV moAvpepdv voatavlpdkwv oto aipa otabeponotovvton petd omd 7-10 nuépeg,
otav ypnowonoteitar Kadnuepwvd yia kdbaporn katd tn ddpkew g voytas. To moAvpepég
VOPOAVETOL OO TNV OULAACT GE UIKPOTEPO TUNUOTO OV OTOBAAAOVTIOL LE TEPLTOVOIKT
kédBapomn. Ta emimedo 010 TAAGHA GTNV KATAGTAGCT 1GOPPOTIag mov Exovv peTpnBel sivon
1,8 mg/ml yio olyopepn mov mepiEyovv meplocodTePeg omd 9 povadeg yAvkolng (G9) ko
napotnpeitanr avénon ot padtoln tov opov (G2) wg 1,1 mg/ml, aAld dev VEAPYEL CNUAVTIKY
aAloyr) 6TNV OGHOTIKOTNTA TOL 0pov. Otav ypnotponoteitor yio To pokpl ypOvo TOPUIOVIS
mv nuépa oty AIIK, égovv petpnOel emineda poitolng 1,4 mg/ml, oAAd ywpig onpovtikn
oAloyn OTNV OGUOTIKOTNTA TOV 0pOY.

Ot paKpompdBesE] EMATMOOCELS TOV AVENUEVOV EMTES®V LOATOING KOt TOAVUEPOVS YALKOLING
010 TAGoua givol AyveooTeg, AL 0ev VAPl Adyog va TpobmobEétovpe 0Tl avtég Bor etvan
emProPeic.

Ipoxivika dedopéva Yo TNV asQaAEL0.

Oceio to&ikotnra
O&eleg evoopAEPleg Kot EVOOTEPITOVAIKEG HEAETEG GE TOVTIKIOL KOt apovpaiovg dev eméderéov
emMOPAceLs, o€ d0celc puéypt ko 2000 mg/kg.

Yroypovia tolikdtnra

Evdomepirovaikm yoprynon owivpartog Icodextrin 20% 600 @opég v nuépa yio 28 nuépeg
o opovpaiovg Kot okOAoLG dev €de1Ee ToEKOTNTA. OpYAvmV-0TOY®V 1 otdv. H Kidpla
EMIOPOOT AUPOPOVGE GTI| OLVOLUIKT TOV 160LVYIOV TOV LYPOV.

Merolhaliyovog kou veomAioouoTiki dvvaTotne.

Meléteg in vitro kol in vivo OYeTIKA He TN UETOAAOEOYOVO Opdom elyav oapvnTiKa
amoteléopato. MeAréteg KapKivoyéveong dev gival duvatdv va yivouv pe To Tpoidv avtd, aArd
ol Kapkvoydveg emdpacelg ival amiboveg dobeiong g yMUKNS GUCEMS TOL Hopiov, TNG
OTOVGIOG POUPLUKOAOYIKAV EMOPACEWDYV, TNG ATOLGIOG TOEIKOTNTUG GTO OPYAVO GTOYO KOl TMV
APVNTIKOV OTOTELECUATOV TOV LEAETOV PETOAALAELOYOVOL dpAoTC.

To&ikotnro TS ovamepaywyns
Mo peAétn toEIKOTTOS TG OVOmOPAY®YNS G€ apovpaiovg dev £0e1ée Kapio enidopacn ot
yovipdtnra 1 TV avamtuén tov pppvov.
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6. PAPMAKEYTIKEXZ TAHPO®OPIEX

6.1. Katdroyog ekd0ymv

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

Water for Injections
Sodium Hydroxide 7

Hydrochloric acid q.s oto amattovpevo pH

Aovpparétnreg

Koapia yvoom

H ovpPatomra pe 1o pdppoxo mpénet va eA&yxeton mpwv v avaueén. EmmAéov, npénet va

Aappdaverar vdyn To pH Kot Ta GAoTo TOV SLIADUOTOC.

Awdpkera Cong

2 xpoévia

To mpoidv, poAg apaipedet amd Tov embBvloka npénet va ypnopomombet apécmg

Iowitepec mpouvAalels kKata T @VAAEN TOV TPOiIOVTOG

Noa un euAdooetal oe Beppokpacio dveo tov 30°C. Na un ypnoiponoleital, €kto¢ €4v T0
StaAvpa fvort dLoYEG Kot 0 TEPIEKTNG OVETAPOG.

®Yon Kol GVGTATIKA TOV TEPLEKTT

[epiékmg amd evkapnto PVC yopntikdémrog 1,5, 2,0 1 2,5 Altpwv.
O ovvoeopog Lineo mov evoéyetal va amoTeAel TUO TG YPOUUNG HETOPOPES Y TOV Aol
obiKov, TepLEYEL aAo1pn 1wdovYoL ToP1do6VNg g Tocooto 10,5%.

I,5L 6 cdkot avd yaptokiBdTio Movdg Xdxog Sy II (XOvdeopog Luer)
I,5L 6 cdkot ava yoptoKifmdTio Movog Xaxog Sy IIT (Xovoeopoc Spike)
I,5L 6 cdkot avd yaptokiBdTio Auhog Xaxog Sy I (Xovdeopog Luer)
I,5L 6 cdkot ava yoptokifdTio Auhog Xaxog Sy 1T (Zovdeopog Spike)
1,5L 6 cdxot avd yaptokiBadTio Aurhog Zakog (XHvdeopog Lineo)

20L 5 cdkotl avd yaptokiPadTio Movog Xaxog Sy I (XOvoeopog Luer)
20L 5 cdkot avd yoptokiPdtio Movog Zdxog Sy III (X0vdeopog Spike)
20L 5 cdkotl avd yaptokiPaTio Authédg Zaxkog Sy 11 (Zovdeopog Luer)
20L 5 cdkot avd yoptokiPdtio Awmhdg Xdxog Sy 11T (Zovdeopog Spike)
20L 5 cdkotl avd yaptokiPadTio Awhog Xakog (XHvdeopog Lineo)

2,5L 4 cdxotl ava yoptokimdTio Movog Zéog Sy I (Zdvdeopog Luer)
2,5L 4 cdkot avd yoptokiPdTio Movédc Xdxog Sy IIT (X0vdeopog Spike)
2,5L 4 cdkotl ava yoptokimTio Awmhdg Xdxog Sy 11 (X0vdeopog Luer)
25L 4 cakot avd yopToKiPadTio Auhog Xaxog Sy 11T (Zovdeopog Spike)
2,5L 4 cdkot avd yoptokiPdtio Aurhog Zakog (XHvdeopog Lineo)

Mmropei vo unv givan d1eBéoipa OAa Ta peyédn cvokevaciog.

Idwitepec mpouvialers Yo amoppryn

Noa pun yopnyeito, ektdg ebv T0 d1dAvpa vl SonYEG KO 0 TEPLEKTNG AVETAPOG,.

Aonmtn texviK mpémel va, epappoletor ka’ OAnN ™ ddpKeln TG SodIKAGTOG.

Mo va peiwbovv ot evoyAncelg katd tn yopnynon, 1o ddivpe pmopel vo OeppovOel pe to
00KO GOPAYIGUEVO GTIV TPOCTOTEVTIKN GuoKevacia, o Oeppokpacio 37°C wpv ™ yprion.
Avto pmopet va yiver pe ™ xpnom Enpng Béppavong. O Wavikdg TpoOTOg gival Pe ™ ¥pNoM
Oepuovtikng mAakac, €01Ka oyedlouévng Yoo To okomd avtd. O Gakog 0ev TPEMEL VL
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BovBileton oe vepd Yy vo OBeppavlel, mpokewévov va amogevyfel M empodivvon TV
GUVOEGL®V.

Mw  ocepd  avriflotikov  ocvumepiiapfPavouéveoyv  tv:  vancomycin,  cephazolin,
ampicillin/flucloxacillin, ceftazidime, gentamycin, amphotericin kot 1 tvGOVAiv] dev Epouvv
dei&el otoryeia acvppatdtrog pe to Extraneal.

To mpoidv npémet va ypnoomoteitonl oUESMS, LETE OO OTOLONTOTE TPOSHNKN POPLAKOV.
Amoppiyte 0m0100MTOTE LIOALOITO HOAVUATOG LETA TN XPNON.

IMa pia povo ypnon.

7. KATOXOX THX AAETAYX KYKAO®OPIAX

DIOPHAR A.E.
Knoioiog 368,
15233 Xardavoptr, ATTIKH

8. APIOMOZX(OI) AAETAX KYKAO®OPIAX
25648/06-12-02

9. HMEPOMHNIA THX ITPQTHX AAEIAY / ANANEQYXH THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Huepopnvia mpaotng £yxpiong: 13-10-1997
Huepopnvia televtaiog avavémong: 06-12-2002

10. HMEPOMHNIA THXANAGOEQPHXHX TOY KEIMENOY
19/04/2007
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