Hepiinyn Xapoktnprotik®v tov Ipoiovrog

1. EMIIOPIKH ONOMAZXIA TOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

EXTRANEAL (Icodextrin 7,5%)
AlgAopo. TEPLTOVAIKNG O10TidvoS (KaOapong)

2. ITOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNOEXH

Y1eipo vypd meprrovaikig dtamidvong (Kabapong) mov mepiéyet Icodextrin wg dpacTIKO CLGTOTIKO
o€ GLYKEVTPWON 7,5% W/V 6€ Ao NAEKTPOAVTDV.

Icodextrin 75 g/
Sodium Chloride 5,4 ¢g/L
Sodium (S) - Lactate 4,5 g/L
Calcium Chloride 0,257 g/L
Magnesium Chloride 0,051 g/L
OepNTIKN OCUOTIKOTNTO KOT  OYKO 284 (mOsm/L)

BepnTiKN OGUOUOPLOKOTNTO KOTE palo 301 (mOsm/kg)

[Tepreydpevo NAeKTpoALTOV TOL dtohvpatog avé 1000 ml:

Ndrpio 133 mmol/L
AcBéotio 1,75 mmol/L
Maoyviclo 0,25 mmol/L
XAwprovyo 96 mmol/L
["ohoaktucd 40 mmol/L
pH=5¢0c6

[Ma mpn AMota exddymv, PA. 6.1.

3. PAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Arddopa eprtovaikng damidvong (kabapong)
To Extraneal givon £va oteipo, d100YEC, AYPOIO SLAAVLLAL.

4. KAINIKA XTOIXEIA
4.1. OgpamevTikég evoeitelg

To Extraneal cuvictdror pio @opd nuepnoing g VTOKATAGTOTO Mg HOVO OVTOAAMYNG LE
yAokoln g pépog g Xuvveyoug Dopnrtig Ileprrovaikng Kdboapong (EPIIK) 7 ¢
Avtopatomompévng Ieprrovaikng Kabapong (AIIK) yuo tn Oepaneio g ypdviag veppikng
OVETAPKELNG, 1010{TEPA Y10 TOVG AGOEVEIC TOL £Y0VV amOAETEL TN dvvaTdTTA VITEPIMONONG LE
drdvpata yYAvkolng, d10tt pmopet va mapateivel to ypdvo og Bepameia pe LOIIK e avtovg
Tovg acbeveic.

4.2. Aocoloyio Kol TPpOTOG YOPNYNONS

To Extraneal cuvietdtat yio yprion katd ) SdpKELD TS TO HOKPAS TEPLOIOV TOPALUOVIG TOV
SLADHOTOG OTNV TEPLTOVATKT KOIAOTNTA, ONAadT cuviBwe ) viyta ot XDIIK kot Katd To
papL xpovo mapapovig v nuépa otnv AIIK.
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Evnlikeg: Me gvdomeprtovaikn yopriynon m omnoio mepropiletar o pio avrodiayn ava 24
wpEeS, g PEPOG tov Bepamevtikon oynuotog pe XOITK 1 ATIK.

Himawuévor: Onmg yia tovg Evijlikeg.

Touoia: Ae cuvictdtor n ypnomn o€ modld (kdto tov 18 etmv).

O 0yKog vl €yyvon Ba Tpémet va yopnyeitan og ypovikd dtdotnue wepinov 10 émg 20 Aemtdv
Kol pue puOuod tov omoio o acsBevig avéyetan Kadd. ['a eviilikeg acBeveic pe ovvnbec péyebog
oONOTOC 0 YKOG £yyvong O Ba mpénet va vepPaiver Ta 2,0 L.

INa acBeveig peyaivtepov PBdpovg (mave amd 70-75 kg), pumopel vo ypnoipomomndel dykog
2,5L. E&v o Oykog &yyvong mpokaAel dvopopio e&outiog KOWMOKNAG TAONG, TOTE O OYKOG
gyyvong Ba mpémel va pelwbel. O cuvicTOUEVOG YPOVOC Tapapovig elval petasy 6 kot 12
opov Yo ™ XOIIK «or 14-16 opeg yo v AIIK. H mapoyétevon tov vypod yivetar pe
Bapumnta ce puOud mov o acBevig avéxetor KaAd. To mapoyetevdpevo VYPO TPEmEL va
eAéyyetoan v v mbavn mapovsio wddovg N BoAepdtnTog, Yeyovog mov pmopesl va
vrodNA®VEL TV vapén woAvveng 1 aonmng neprrovitidog (PAEme Tapdypago 4.4).

4.3. Avtevositeg

To Extraneal d¢ Oa mpémel va ypnoyomoteital o€ acbeveic pe yvoot aAlepyio og ToAvpepn
pe Baon to auvro kot oe acBevelg e dvoavelio otn podtoln 1 wooportoln N oe acbeveig pe
vOG0 evamdBeong Tov YALKOYOVOv.

Eniong, to Extraneal avtevosikvotal o acBeveic e 16T0pkd YEPOVPYIKOV eNEUPACEOY GTNV
KOIAMOKT] Y®OPO TO UNva Tov mtponyeiton g évapéng g Bepancioc, oe acbeveic pe Kollaka
cvpiyyle, GYKovg, avorytég TANYES, KNAN 1 GALES KOTAGTAGELS TOL PAATTOLV TV OKEPALOTNTO
TOV KOMOK®OV TOYYOUAT®V, TNV KOIALOKT ETQAVELD 1 TNV EVOOKOIAOKT KOIAOTNTO.

4.4. Iowitepeg TPOELOOTON|CELS KL LOLUITEPES TPOPVAAEELS KATA TN (prion

H ypnion tov Extraneal ¢ cuvictdton koatd v kdnon 1 ™ yorovyia (BAéne moapdypago 4.6),
oto odld 1) o acBeveig pe ofela veppikn| avemndpkela.

Onwg ko pe dAlo vypd meprtovaikng kabBapong, n Icodextrin Ba mpémel va ypnoomoteiton pe
TPOGOYN, UETA OO TPOGEKTIKN EKTIUNGN TV MOAVAOV KIVOOVOV Kol OQEAEIDV, GE 0oOEVEIQ
LE KOTAGTACELS OV OmOoKAEIOLY TNV Kovovikn Opéym, acbevels pe HeEldpPéVN avVOTVELGTIKY
Aertovpyia 1 pe EAAeym kadiov.

O acBeveic mpémel vo eAéyyovTol TPOGEKTIKA MGTE v amoeevyBel M vrepvddtwon N M
aeuddtmon. Avénuévn vrepdmbnon, Wwitepa oe MAKiopévovg acBeveig, pmopel va
0OMYNCEL GE APLOATOON TOV £XEL MG OMOTEAEGUO VTOTOGT Kot TOAVOV, VELPOAOYIKA
GUUTTMOUOTO.

[Ipénetr va kpateitor axpPéc apyeio Tov wolvyiov TV VYPOV Kot Vo, EAEYYETOL TO CMOUATIKO
Bépog tov acHBevoic.

Ot Broynpikég Kot opaToA0YIKES TAPAUETPOL TOL OHLOTOS KOl 1] OGUMYPOLLLUOLOPLOKOTN T TOV
TAAGLOTOG TTPETEL VOL EAEYYOVTOL GE TOKTE YPOVIKA O10CTNLOTOL.

Ot mporteiveg, ta apvo&éa, ot vOATOdAVTEG Prropiveg Kot GAAC @AppoKo UTOopel va
amoAes0o0V Katd TV TEPLTOVATKY] KABOPON Kot uropel va ¥peldlovion avamAnpmaon.

Ov aoBeveilg pe caxyopodn dSwpnmn cvvibog ypedlovtor mpodchHeTn WGOLAIVY OOTE Vo
dwtnpn et o yAvkoyukog Ereyyoc xatd v Ieprrovaixny Kabapon (TIK). H petapopd amd ™
YAvkoln og Pacwkd ddivpo oty TIK oto Extraneal pmopei va amoutiost ) phOon g
ovvnBovg dO0NG TNG VGOLAIVIC.

H woovAivn pmopel va yopnyeitar evoomeprrovaikd. H pétpnon g yAvkoing oto aipa mpémnet
va yivetan pe €101kn yo tn yAvkoln pébodo, dote va un cvvumoroyiletar kot n poAtoln. Ot
pébodot pe Pdon v apudpoyovdon g YAvkolng pyrroloquinolinequinone (GDH PQQ), dev
Tpémel va ypnoyonoovvtat. Edv ypnoyonoovvion ot pébodot pe Paon v apudpoyovaon
™¢ YAukolng pyrroloquinolinequinone (GDH PQQ), n ypnowonoinon Extraneal pmopei va
TPOKAAEGEL YELONG VYNAN €voelln YAvkolng mov Bo Uropovoe vo 00MYNGEL GTI YOPNYNoN

EXTRANEAL SPC varll-033 12022010.doc 2



TEPLOCOTEPNC WVGOVAIVIIG amd TNV amotovpevn. AvTd pmopel va TpokaAEcEl VTOYAVKOLIN
TOL UTOPEL VO 00N YNOEL GE AMMAELD GLVEIONONG, O KOUO, 0€ VELPOAOYIKEG (nuiec kol o€
Bdvaro.

2UVIOTATOL O EVOLOPEPOUEVOG VO OVOTPEYEL OTT GYETIKY| TOPAYPOUPO TWV 0ONYLDOV Y¥PNCEMG TNG
GLGKELNG TPOGOIOPIGHOV TNG YAVKOLNG Yo v emPBEPAIDGEL OTL dEV AVAPEPETAL ETIOPACT) GTN
pétpnon g yAvkolng and meprtovaikn kabapon pe didAvpa to onoio mepiéyet Icodextrin.
Meiwon oto eminedo vatpiov kot yAwpiov otov opd €xel mopatnpnbei oe oplopéVOLC
acBevelc. Av kol ot peidoelg owtéc oe Bewpndnkav onUOVTIKEG amd KAMVIKY dmoym,
oLVIGTATOL Vo TTopakoAovBoVVTOL To EMiMEdO NAEKTPOAVTAOV GTOV 0pO, OVEL TOKTH YPOVIKA
dloTUATO.

Meiwon ota enineda TG apvidong otov opod £xel emiong onuelwdel cov Eva cvvnbeg ebpnua
o€ ao0beveic oL LITOPAALOVTOL ETTL LLOKPOV YPOVIKOVL SOCTHLOTOG GE Tepttovaikn kdbapon. H
peimon ovt) dev €xel avagepbel vo cuvodeveTOl amd KATOEG OVETIOVUNTEG EVEPYELEC.
[Tap’ 6Aa avtTd, dev elval YvmOTO €V EMIMESD AUVAAONG KATM TOV PLGIOAOYIKOD UTOPOLYV VoL
KOAOWoLV TV adénon ¢ apvAdons otov opd, mov cuviBmg mapatnpeiton kotd v ofeia
nwaykpeotitioo. Mio adénon oty TN ™G 0AKOMKNG GOGEATACNS TOV 0poL Katd mepimov
20 IU/L, mopatnpnOnke koatd TN Olpkeld KAWVIKOV HEAET®V. YTNMPEAY UEUOVOUEVES
TEPMTMOCELS KATA TIS OTOlEG M AOENON TNG AAKOAMKNG POCOPOTACNS GYeTioOnke e avénpéva
SGOT enineda.

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

[Teprrovaikég avtidpdoels, oTig omoieg cuumeptlapuPavoviol Kotako dAyog, BoAd e&epydpevo
Swvpa pe M yopis Paxtpra (donmn meptrovitda) Exovv cvvoebel pe to Extraneal (BAéne
mopaypoeo 4.8.2). Xe mepintwon mepltovaikav oavtidpdoewv, o acbevig Oa mpémer va
KPOTHOEL TO GOKO LE TO TOPOYETELOUEVO VYPO Icodextrin, vo kataypdyel Tov aptBud g
TapTidag Ko vo €pbsl o€ e€maQn pe TNV WIPIK OpdAdd, MOTE Vo YiVEL OVAALGY TOL
TOPOYETEVOUEVOL VYPOV TOV GAKOV.

To mapoyetevopevo vypo Ba mpémel va eheyyBel yia tnv mapovsio tvddovg 1) Borepdtntoag, Tov
pmopel vo amodelkviel TV Tapovsio. AOMEEMG 1 donmINg MEPLTOVITIONG. ZE LTV TNV
nepintoon, 0o mpénet va. (et and tov acbevn va evuep®oet To Yiatpd Tov Kot Ha mpémet
vo. Aappdvovtar katdAAnio pukpoforoywkd ostypota. H évapén avtifrotikng ayoyng Oo
pEmeL vo, amoterel KAk amdpaoct, Paciopuévn oty vroyia yia vVmoapEn N un AomEemc.
Edv éyouv amoxielsOel dhdeg mbavég artieg yio ) Bolepotnta tov vYpol, Ba mpénel va
dwakomel  yoprynon Extraneal kot va a&toloynBodv ta amoteAéopata avTig TS O10KOTC.
Edv petd 1t dwkomn g yopnynomg Extraneal to vypd yiver dwawyéc, de Ba mpémer va
yopnynOet Eava Extraneal mopd pévo kdtw omd otevr] mapakorovOnomn. Edav peta v
emavayopnynon tov Extraneal to vypd Eavayiver Bolo, o Ba mpémer va cvvtayoypapnet
Eava Extraneal oto ovykekpiuévo acBevi). Oa mpémel va Eekvioel evollaktikn Oepameio
TEPLTOVATKNG KbBapong kT® and 6tevh TapakorlovOnon Tov acsbevoic.

4.5. AlMniemopaoseig pe GAra @APROKO KoL GAAES POPPES aAANAETIOPAONG

Kopio yvoomy. Eviovtolg, ot cuykevip®oel O0ALTOV Qopudk®mv oTo aipgo umopel va
petwBolv amd TV Papuoyn TG mepLtovaikng kKabapong. Eqv yperaletar, mpémet va d1opOmbel
avaAoya, M YOPNYOOUEVN QOPUOKEVTIKN aywyn. X& acHevelc TOV YPNGILOTOIOVV KOPIIOKES
YAVKOGideC, Ta emineda Kaliov kot aoPecstiov 6To TAACH TPEMEL VL EAEYXOVTOL TPOCEKTIKAL.
2V TEPImTOON U QUGIOAOYIKAOV TILAV, Ba TPETEL VAL YIVOUV 01 KATAAANAES EVEPYELEG.

H pérpnon g yAvkoing oto aipo mpénet va yivetan pe 101kn yio ) YAvkOLn nébodo, dote va
un ovvumoAoyileton kol 1 HoATOLN. Ot pébBodot pe Paon v agudpoyovaon g yAvkolng
pyrroloquinolinequinone (GDH PQQ), dev mpénet va ypnoylomolovvial. ZuvicTdTtol o
EVOLPEPOLEVOG VO AVOTPEYEL OTI GYETIKN TOPAYPOPO TWV OONYIDV YPNCEMG TNG GVOKEVNG
TPOGIOPIGHOD NG YAVKOING Yo va emPBePaidoet Tl dev avapEPETAL EXIOPACT GTN HETPNOT
™G YAvKOING amd mepitovaiky kabapon pe ddlvpa to omoio mepiéyel Icodextrin.
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4.6. Kinon ko yorovyia

Meléteg og mepapatolma yio Tig emdpacels ¢ Icodextrin givon avenapkeic 6GovV apopd 6TIG
emdpdaoelg otnv avantuén tov ufpvov Kot ™ yolovyia.

Agv vtapyovv enapkn dedouéva amod ™ xpnon tov Extraneal oe eykdovg yovaikec.

To Extraneal dev mpémet va ypnoiponoleitol Katd ) didpkela tng Kdnong 1 Kotd tn yoiovyia,
EKTOG €4V KpIVETOUL EVIEAMG amOPaiTNTO.

2T1¢ yovaikeg pe ovvatdtnto Komong o mpémet va yopnysiton Extraneal povo otav £xovv
IOl KatdAAnAo LETPA OVTICOAANYNG.

4.7. Eaidpoon otnv IKEvOTNTO 001]Y161)G KO (EPLOROV UNYOVIIULATOV
Koapia yvoom
4.8. AvemOOunTteg evépyereg

4.8.1 AvemBOunteg evépyeleg ov omoieg gppaviotnkov oe acbevelg mov tovg yopnyndnke
Extraneal ce xlvikég perétec, avapépovral mapokdtw: Ot avemBdunteg avidpdoel; oto
(QAPUOKO OV OVAPEPOVTIOL GE OVTO TO TUNUO Olvovtol GOUE®OVE HE TNV TOPUKATO
CUVICTOUEVT] CGLUPOVNUEVN cvyvotta: TOAD ovyvi:> 10%; ocovyxvh @ > 1% ko <10%;
acvvntiot: > 0,1% kol <1%; moAd oravia : <0,01%

MedRA IIpétvan Katnyopioa | AvemO@Ounteg evépyereg Xoyvotnta
Opyédvov Xvemipatos (KOX) Ipotewvopevog Opog/ Opog

Yyniot Emnédov (ITO)
MetoafoMopdc Kot S10Tpoeikég Aopuddtmon 2oy
SlaTapayEs Yrepyloporpio Xoyvi

Ymepvatpronpio oy

Yrepoyxonpio Xouyvn
Awtapoyéc veupikod GuoThHatog | Zain oy

Kepararyia Zoyv
Ayyelokég Stotapoyég Ynéptaon oy

Ynétoon oyvi
laotpeviepikég draTapoyég Kotmaxo6 dAyog oy
Awtopayéc d€ppatog Kot Kvnouog Xoyvn
VTOOOPOL 16TOY E&avenua Suvi

Aeppotikn Amolémion Xoyvn
Ievucég datapayés Ko Atovia oy
KOTOGTAGELG TNG 0000 YopNyNnong Oidnuo Sopvii
[Mapaxivikég EEetdoeic AvEnon alovivn Acvvnbiom

QLUVOTPOGPEPACTG

AvEnon acnagnmﬁg Acovifiom

QLUVOTPOGPEPACNG

AvENON aAKAAKOD POCEOPTKOD

aAATOG apLoTog Zoyvi

Meimon apvldong aiparog Zoyviy
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4.8.2 Tapokdtm avaeépoviar LEPIKES avemBOUNTEG EVEPYELEG, TOL TOAVOV oYeTIOVTOL IE TO
Extraneal.

Ov oyetlldpeveg pe 1o Extraneal oOeppotikég oavtidpioels, CLUTEPIAAUPAVOUEVOL TOV
e€avOnUaOTOg KOl TOV KVNOoUOD, €lval yeviKa Mmieg N péTpleg 6cov apopd ce coPapdTnro.
[Iepiotaciakd, avtd to eEavOnuota €yovv ocvoyeticbel pe oamoAémiorn. Xnv mepimtmon
EUPAVIoNG TV Kol avdioya pe tn coPfapdtmra, to Extraneal Oo mpémer va dwokdmreTon,
TOVAQYLOTOV TTPOCWOPLVAL.

AvEnpévn vrepdmbnon, Wiaitepa o MAKIopEVOLg acbeveic, umopel va 0dNyNoEL o€
aeLOAT®ON, UE omoTéEAecHO VITOTACT, COAN Kot TOOVAOS VELPOAOYIKA cvurtOpoto (PAETE
Tapaypoo 4.4).

Ymoylvkoyukd encicodia o€ dopntikotg acbeveic (PAEre mapdypopo 4.4).
AvENON TG OAKAAKNG OGPATAGNC TOL 0poV (BAETE Tapdypagpo 4.4).

[Teprrovaikég avtidpdoelg 6T omoieg cuumepthappdvovtar Kotlokd diyoc, Boiepdtnta oL
e€epydevov dtoAlvpartog pe N xopic paktnpida, donmm neprrovitda (PAERE Tapdypoeo 4.4).

4.8.3 Aleg avemBounteg evépyeleg NG MEPLTOVAIKNG KABapong mov oyetilovtol pe
dwadikocio.
Ot mopakdTom avemBOuNTES eVEPYELES, GLYVA avapépovtal avBopunTa Kot 6t BifAtoypapio.

- Avtéc mov oyetifovton pe ™ dtadikacia, TEPIAaPAavovy mepttovitidoa (GNITIKN 1 donmen),
pe M yopic Kotokd diyoc, BoAd eEepyduevo ddlvpa kol eviote muPeTO, arpoppoyia,
Euopoén kobetnpa, eAeypovny Yopo and tov kabetpa (onueioa Aeypovhg: epuBpdtnta
Kol €KKPLoT), VTEPOYKOLUIN, VTOOYKOLUIO, VIEPTACY], VTOTOGCT, OPLOATMGN, Ooidnua,
SVOKOIMOTNTA, KNAT TNG KOIAMOKNG KOLOTNTOS, EIAEDGS, OTMAEL Opeéng, dbomvola, voTio,
Kot €petog, CAAn, kOm®OoM, KEPOAOAyio, GAYOC OTOV MU0, KVNGUO KOl EMNPEACUEVA
OTOTEAEGLLATO EPYOOTNPLUK®V EEETACEWV.

- Avtéc mov yevikd oyetilovtol pe ta dtoAdpato mEpLTovaikng kdbapong, eppovifovio
Mydtepo cvyvd amd ovtég mov oyetiCovror pe T dwdwkasio kot weptiapfdvovv Bodod
e€epyduevo dtivpa/donmn mepttovitidn, NAEKTPOAVTIKEG daTapay€g (.. VoKaAtoLia,
vrnoacPeotionpio kot vrepacPectionpia), Auwobvpia, enddLVEC pHLIKEG GLOTAGELS,
OVOTTVEVLGTIKG CUUTTMUOTO, TOV GXETILOVTOL LE OVGYEPELD. GTNV AVOTVOY| KoL dVVOLLiaL.

4.9. Ymegpdoosolroyia

Agv vrdpyovv dwbécipua otoyeio yio Tig emmtooelg ond vrepPfoikn 66omn. Evrovrolg, n
ouveyng yopnynon meplocdtepov tov €vOg codkov Extraneal evtdg 24 wpov, pmopei vo
avénoet ta eninedn TV HeETABOMTOV TV LoOTAVOPAK®OV Kol TG HaATO(NG oto TAdoua. Ta
OOTEAECUATO HLOG TETOLOG avENOTG OgV gfval yvmotd, aAAd umopei va tapovotactel adénon
OTNV OGUOTIKOTNTA TOV TAdcHaToC. Oepaneio pmopel va emrevydel pe meprrovaikn kabapon
yopic Icodextrin 1 pe opodidlvon.

5. ®PAPMAKOAOTI'TIKEX IAIOTHTEZXZ
Kwdwog ATC: BOSDA
5.1. ®oppokodVVOUIKES 1OOTNTES

H Icodextrin givon £va molvpepéc g YAvko{ng tpoepydpevo amd 1o dpvAo, To omoio evepyel
OG OOUMTIKOG Topdyovtog OTov YOpnYeiTol EVOOTEPITOVAIKG Yol TN OULVEXN] (QOPNTN
neprrovaikn kdBapon. To ddhvpa 7,5% etvor oxeddv 166T0V0 pe TOV 0pO OALL TTPOKOAET
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TopATETAUEVT LITEPdMONoN Yoo pa Tepiodo €wg ko 12 owpov ot ZOIIK. Yrdpyet peioon
ToV BepUIdIKOD POPTION GE GVYKPION LE TO VTEPOCUMOTIKA StoAd T YAVKOLNG.

O 6yKog TOV VITEPIMONUATOG TOL TAPAYETAL EIVOL CLYKPIGILOG HE OVTOV TTOV TOPAYETOL OO
ddopa yAvkolng 3,86% oOtav ypnopomnoteiton yro ) XOIIK. Ta emineda g yAvkolng kot
NG WWGOVAIVIG TOL aipatog dev emnpedlovTat.

H vrepomnon dwatnpeiton Katd tn SldpKeELR EXEIGOOMV TEPITOVITIONG,

H ovvictopevn docoloyia mepropiletal oe pia pévo odrhayn oe kdbe mepiodo 24 wpadv, ¢
uépog tov Bepamevtikod oynuotog pe XOITK 1 ATIK.

5.2. DoppokoKIVNTIKEG 1OLOTNTES

Ta enineda T@v moAvpepdv véatavOpdkwv 6to aipo otadeponotobvtar puetd and 7-10 nuépec,
otav ypnoomoleiton Kadnuepva ylo kabapon kotd ™ ddpkea TG voytas. To molvpuepég
VOPOAVETOL AO TNV OULAACN € UIKPOTEPO TUNUOTO TOV OMOPAAAOVTOL HE TEPLTOVOIKN
kéBopon. Ta emimedo 610 TAAGUO OTNV KATACTAGCY] 10OPPOTIaG Tov £yovv ueTpndei sivon
1,8 mg/ml yia oAryopepn| mov mepiEyovv mePLoGOTEPES amd 9 povadeg yAvkoling (G9) kot
napatnpeitanr avénon otn paAtoln tov opov (G2) wg 1,1 mg/ml, ahid dev vdpyeL oMNUAVTIKI
aAAOYT] TNV OCUOTIKOTNTO TOL 0pov. Otav YpNGIoTotEiTal Yo TO HakpL YPOVO TOPOLOVIG
mv nuépa oty AIIK, éyovv petpnfel emineda poitdling 1,4 mg/ml, aArhd yopic onpoavtikng
OAAOYT] GTNV OGUAOTIKOTNTO TOL 0POV.

Ot poxpompdBecileg EMTTMOGES TOV AVENUEVOV EMITES®V LOATOCNG Kot TOAVUEPOVS YAVKOLNG
010 TAdoua givol AyvooTeg, oAAG dev vapyel Adyog va tpodmobEétovpe 0Tl avtég Ba etvan
empProPeic.

5.3. Ipoxivika dgdopéva Yo TV a6@dArELd

OCeia toéikdtnro,
O&eleg evoopAEPleg Kot EVOOMEPITOVOIKES LEAETEG GE TTOVTIKIO KO ApOLPAioVg deV eMEdEIEAY
eMOPACELS, o€ 00oels pueypt ko 2000 mg/kg.

Yroypovio tolikotnra

Evdomneprrovaixn yopriynon owAvpartog Icodextrin 20% 600 @opég v nuépa yia 28 nUéEPES
o apovpaiovg Kot okVAOVLG dgv €de1Ee TOEIKOTTA OpYAvEeV-0TOY®V 1 otdv. H Kidpua
EMIOPACT 0POPOVGE GTN OLVAIKT] TOV 160LVYIOV TOV VYPOV.

MeralLocliyovog kai veomAaouatiki dvvoTotyTo.

Meléteg in vitro Kou in vivo oOxeTikd pe Tt peToAlaEloyovo Opdom elxav  apvnTikKa
amoteléopato. Mehéteg KopKvoyEveong dev elvat duvatdv va Yivouy e To Tpoidv avtod, aAld
ol Kapkvoydveg emopacelg elval amiBoveg dobeiong g yMUKNS UCEMS TOL popiov, TNG
AmoLGIOG PAPLOKOAOYIKAV EMOPACEWDY, TNG OTOLGINS TOEKOTNTOS GTO OPYAVO GTOHYO KUl TV
OPVNTIKAOV OTOTEAECUATOV TOV LEAETOV PETAALOELOYOVOV dpdomg.

Tolixdtnto e oVamapaywyns
Mo peAétn to&ikdTToS TG avVamapay®yns o€ apovpaiovg dev £0e1ée Koo emidpoacn ot
yovipdtnta 1 v ovamtuén tov gpppvov.

6. PAPMAKEYTIKA XTOIXEIA
6.1. Kardroyog pe ta £kdoyo

Water for Injections
Sodium Hydroxide 7
Hydrochloric acid q.s oto aroutovpevo pH

6.2. Acvpparéotnreg
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Koapia yvoom

H ovpPatommra pe ta pdppoka tpénet vo eAéyyeton mpv v avaueién. EmmAiéov, npénet va

Aoppdavetar voyn to pH Kot To GAoto Tov S10ADHOTOC.

6.3. Awapkero {ong

2 ypdvia

6.4. Iowitepeg TPoUAAEEIS KATA T @ULAEN TOV TPOIOVTOS

Noa un evidcoetar oe Oeppokpacio dveo tov 30°C. No un ypnotpomnoteitot, ektdg €dv 10

StdAvpa ivort S1OYEG Ko 0 TEPLEKTNG OVETOLPOG.

6.5. ®VoN Kol GLVOTATIKA TOV TEPLEKTT

[Teptéxtng amd evkaunto PVC yopntikdtrag 1,5, 2,0 1 2,5 Atpov.

O obvdeopog Lineo mov evdéyetarl va amoteAel TUNHO TG YPOUUNG LETAPOPAS Y TOL SuThoD

odiKov, TEPLEYEL aAOLPT 10I0VYOL TOP136VNG o€ Toc0cTo 10,5%.

1,5L
1,5L
1,5L
1,5L
1,5L
20L
20L
20L
20L
20L
25L
25L
25L
25L
25L

6 GAaKol aVa YOPTOKIPAOTIO
6 cakot ava YopTOKIPAOTIO
6 GAaKol aVa YOPTOKIPAOTIO
6 cakot ava YopTOKIPAOTIO
6 GAaKol aVa YOPTOKIPAOTIO
5 6akot avé yopToKIPAOTIO
5 6aKot ava YopTOKIPMOTIO
5 6akot avé yopToKIPAOTIO
5 6aKot ava YopTOKIPMOTIO
5 oakot avé yopToKIPAOTIO
4 caxot ava xopToKBAOTIO
4 ool avd xapToKPmTIo
4 caxot ava xopToKBAOTIO
4 ool avd yapToKPmTIo
4 caxot ava xopToKBAOTIO

Movog Zéiog Sy II (Zdvdeopoc Luer)
Movdc Xdxog Sy IIT (Zovdeopog Spike)
Auhdc Zdkog Sy 11 (Xovdeopog Luer)
Auhog Zakog Sy 1T (Zvvdeopog Spike)
Auhog Zakog (X0vdeopog Lineo)
Movog Xaxog Sy I (Xovoeopog Luer)
Movog Zdxog Sy III (X0vdeopog Spike)
Authdg Zdxog Sy 11 (Zovdeopog Luer)
Awmhdc Xdxog Sy 11T (Zvvoeopog Spike)
Aumhog Zakog (X0vdeopog Lineo)
Movog Zéiog Sy IT (Zdvdeopoc Luer)
Movog Xaxog Sy II (Zvvdeopog Spike)
Awhdc Zdxkog Sy 11 (Xovdeopog Luer)
Authdg Zdxog Sy 11T (Xvvoeopog Spike)
Auhdc Xdkog (Zovoeopog Lineo)

Mmropel va unv givon d1eBéoipa OAa Ta peyédn cvokevaciag.

6.6. Idwitepeg TpoQUAAEELS Y0 aTOpPLYY)

Noa pun xopnyeitot, ekt0¢ £bv T0 d1dALHA Eivar dSovYEG KO O TEPLEKTNG AVETOPOG,.

Aonnn texviKn Tpémel va e@appdleton kah’ 6An ™ ddpkKela TG SodKaciog.

Mo va peiwBodv ot evoyioelg Katd ™ xoprynon, to dtdivpa umopet va BeppoavOet pe 1o
00KO GOPAUYIGUEVO GTNV TPOGTOTEVTIKY cvuokevacia, o Oeppokpacio 37°C mpv ™ yprion.
Avto pmopet va yiver pe ) xpnon Enpng Béppovong. O Wavikdg TpoOTog sivor Pe T ¥pNom
OepuovTikng mAGKaG, €WIKA oXedOoUEVNG Yo TO okomd ovtd. O odKkog dev mpémel va
Bubiletar oe vepd vy va BeppavOel, mpokewévov va amopevyBel mn empoOlvvon TOV
CLUVOECU®V.

M ocepd  avtifotikeov  ocvumepiiapPavopuéveoyv  tev:  vancomycin,  cephazolin,
ampicillin/flucloxacillin, ceftazidime, gentamycin, amphotericin kol 1 1vGovLAIvN dgv €xovv
dei&et otoyeia acvpPfatdmrag pe to Extraneal.

To mpoidv mpémet va YpNCYLOTOLEITOL AUEGMG, LETA OO OTOLOONTOTE TPOCONKN PUPUAKOV.
Amoppiyte 0TO100MTOTE VIOAOUTO SIHAVLOTOC LETA TN XPNON.

IMa pio poévo ypnon.
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