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EI\I\HNIKH LlHMOKPATIA 
YIlOYPiEIO YiEIAL: & KOINONIKHL: 

AAAHAEilYHL: 
E0NIKO!: OPiANI!:MO!: <l.>APMAKON 
M£OOYEiwv 284, 15562 XoAopyoe; 

www.eof.gr 
Ll/vor] LlIOIKr]TIKWV YnllP£OlWV EAtyxou IlPOIOVTWV A0HNA,01-09-2011 
nAr]pocpopi£e; 8.MAPiAPH AP. IlPOT.: 59382 
TIlAEcpwvo 213-2040000 

ErKYKAIO!: - AnO<l.>A!:H 

0EMA Ko8oplolJoe; n£piArJlfJll<; XOPOKTrIPIOTIKwv TOU npOIOVTO<; KOI <P0AAou 06r]Ylwv Ylo TO XP~OHI 
cpaplJaK£UTlKWV npo'iovTWV nou mpltxouv 6POOTIKO OUOTOTIKO CLARITHROMYCIN, IJOpCp~ 
KOKKio YIO noml1o EVOIWprllJO 125mg/5ML, KOKKio YIO noml1o EVOIWprll10 250mg/5ML & 
KOKKio 1110S coa'lS YIO noml1o uypo 250mg/SACHET. 

"Exovn:e; uno4Jr] 
0) TI<; 6IOTO~EI<; TIl<; KOIV~e; YnoupYIK~<; Anocpoor]<; LlYi3 (a) 83657/2005 "n£pl Evap!Jovloll<; TIl<; 

EAAIlvIK~<; NOlJo8£Oio<; IJE TIlv aVTloTOIXIl KOIVOTIK~ OTOV TOIJ£O Tile; KUKAocpopio<; 
TWV CPOPIJOK£UTlKWV npoIOVTWV, nou npoopf<';OVTOI Yla av8pwmvr] xp~ori", 

p) Tllv un' opI81J43391/23-06-2010 Anocpaoll Ilpot6pou EO<P K.1052fTE0xo<; L'l£uTEpo/12- 7­
2010)"nEpi IJETO~I~OO£W<; OIKOIWIJOTO<; unoypocp~<; ana TOV IlpoEOpo EO<P npo<; TOU<; 
npOIOTOIJEVOU<; ol£u8uvOEWV EO<P", 

y) Til ivwIJoTEUOll TOU EmOTlllJOvlKOU L:uIJ~ouAiou EYKpio£wv TIJ~lJo A', op <P-357/05-11-201 O. 

AnO<l.>A!:IZOYME 

1 A).H IlEpiAIl4J1l XapOKTrlPIOTlKWV TOU IlPOiOVTO<; cpapIJaKEUTIKWV npolovTWV nou nEpltxouV 
0POOTIKO OUOTOTIKO CLARITHROMYCIN" IJOPCP~ KOKKio Yla noml1o £VOIWpr1l10 125mg/5ML , 
Opi<';£TOI w<; E~~<; 

nEPIAHlVH TON XAPAKTHPII:TIKON TOY npO'IONTOI: 

1. ONOMAI:IA TOY Cl>APMAKEYTIKOY npo"iONTOI: 

2. nOIOTIKH KAI nOI:OTIKH I:YN0EI:H 

To 5 ml £VOIWP~~OTO~ TTEPI£XOUV 125 mg Clarithromycin. 

110 TOV nA~PrJ KOTOAOYO TWV £Ko6xwv, I3A. nopoypo<.po 6.1. 

3. Cl>APMAKOTEXNIKH MOPCl>H 

KOKK10 Yla TT601~O £VOIWPrJIJO, 

http:nopoypo<.po
http:www.eof.gr
http:EI1-F.42
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4. KI\INIKEI: nI\HPO<POPIEI: 

4.1 	0EpanEUTIK£:<;; EVOEi~EI<;; 

H KAOPI8poIJUKivf/ EVOEiKVUTOI OTf/ 8EPOTTEio AO'lJW~EWV TTPOKOAOUIJEVWV OTTO woi08f/TOU<; 
OE OUT~ IJIKPOOPYOVIOIJOU<;, OTTW<; 

• 	AOIIJW~EI<; TOU KOTWTEPOU OVOTTVCUOTIKOU OUOT~IJOlO<; OUIJTTEPIAOIJ!30VOIJEVf/<; 
Tf/<; !3POYXITIOO<; 

o 	 Tf/<; TTvwlJovfo<; OTTO Tf/V KOIVOTf/TO 2:E Ko8E TTEPITTTWOf/ TTPETTEI va AOIJ!30VOVTOI 
UTTo4JIl 01 E8vIKE<; KOTW8uVT~PIE<; oorWiE<; YIO Til 8EPOTTEio Tf/<; TTvwlJovim; OTTO 
Tr) KOIVOTIlTO. 

• 	AOljJW~EI<; TOU OVWTEPOU OVOTTVCUOTIKOU OUOT~IJOlO<; OUIJTTEPIAOIJ!30VOIJEVf/<; TIl<; 
PIVOKOATTiTloo<; KOI Hl<; <POPUYYOOlJuyooAiTIOO<;. EIOIKO. OTf/V OTPETTTOKOKKIK~ 
<p0PUYYOOlJuyoOAiTiOO TTPETTEI va XPIlOlIJOTTOIEiTOI W<; EVoMOKTlK~ 8EPOTT£io, O£ 008EV£i<; 
OTOU<; OTToiou<; OEV IJTTop£i va XOPf/YIl8Ei 11 8EPOTTEio TTpWTf/e; EKAoy~e;, TTOU Eival 11 
TTEVIKIMivll. 2:TO PCUIJOTIKO TTUPETO, 11 KAopl8pOIJuKiVIl £iVOI YEVIKO OTTOTEAEOIJOT'K~ OTIlV 
EKpi~WOll TWV OTPETTTOKOKKWV TOU OTOIJOlO<pOPUYYO OOTOOO, ETTi TOU TTOpOVTOe; 
UTTOPXOUV TTEPIOPIOIJEVO IJOVO OEOOIJEVO TTOU va OTTOOEIKVUOUV TIlV OTTOTEAEOIJ0TtKOTIlTO 
TIl<; OTIlV TTpO<pUAO~1l OTTO PCUIJOTIKO TTUpETO. 

• 	o~Eio jJEOll TTUWOll<; wTinoo 
• 	AOljJW~EWV TOU OEPIJOTO<; KOI TWV IJOAOKWV 1J0piwv (TT-X- jJOAUOIJOlIKO KIlPio, 8UAOKinoo, 
OTTOOT~IJOTO, KunopiTIOO) 

4.2 80(Jo;"oyia KOI Tpono<;; XOPrlYI1(JI1<;; 

H ouvlOTwjJEvIl ooooAoyio OTO TTOIOIO EivOI 15 mg/kg IljJEPIlOiwe; OE ouo OOOEIe;, (...IE IJEYIOTIl 
ooofl 500 mg Tflv IljJEPO YIO jJfl jJUKo!3oKTflPIOIOKEe; AOIIJW~EI<;. H ouv~8fl<; OlopKEla TIl<; 
8EpOTTEioe; Eival 5 EWe; 10 fl(...lEpEe; OVOAOYO jJE TO TTo80yovo TTOU EVEXETOI KOI Til oo!3opoTflTO 
Tile; AoiIJW~Il<;. H 8EPOTTEio OTPETTTOKOKKIK~<; <pOpUyyiTIOO<; TTPETTEI va OlapKEi TOUAOXIOTOV 
10 rl)JEpE<;. To EvolwpqlJa IJTTOPEi va AalJ!3ovnol TTplV ~ IJETO TO YEUIJOTO ~ jJa~i IJE YOAO 

EVOEIKTIKEe; OUV~8EI<; OOOEI<; avo kg !3opoue; OWIJOlO<; Yla !3PE<Pll OVW TWV 6 jJIlVWV: 

I:wpaTiKO POpOI) 8om)* Ap,9lJol) OO(JEWV 
6 kg 2 ml (45 mg) 2 
8 kg 2.5 ml (62,5 mg) 2 

10 kg 3 ml (75 mg) 2 
13kg 4ml(100mg) 2 
16 kg 5 ml (125 mg) 2 

*DOOlIJETPIK~ OUPIYYO TWV 10 ml jJE 0Io!308IJiOE1<; OE ml KOI kg. 

L'lo(Jot\oyia (J£ TTa/Qui /1£ V£CPPIKT] aV£TTitpK£la 
2:E TTOIOIO IJE Ko8opOfl KpwTlvivll<; KOTW OTTO 30 mI/AETTTO, 11 ooooAoyio Tfle; 
KAopl8polJuKivIl<; IJEIWVETOI KOTO TO ~IJIOU jJE IJtYIOTIl i560llIJEXPI 250 mg nlJEPIloiw<; ~ 
250 mg 000 (j)OPE<; IlIJEPIloiw<; m TTlO oo!3opte; AOIIJW~EI<;. h OUTOUe; TOUe; 008EVEie; 11 
8EpaTT£io OEV TTPETTEI va TTOPOlEivETOI TTEPOV TWV 14 rWEpwv. 

4.3 AVTEvoEi~EI<;; 
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To naloiOTpIK6 £valwpq~a KAapI8po~uKivlle:; oVT£vodKvural O£ oo8£v£ie:; ~£ YVWOT~ 
un£pwalo8lloia ora ~oKpoAIOIKO OVTlf310TIKO. 
AVT£Vo£iKvural Il rauToXPovil XOP~YllOil Tile:; KAopI8po~uKivIle:; ~£ c.pOp~aKa nou TI£PI£XOUV 
aOTqJI~oAIl, ol~onpiOIl, lTI~o~iOIl, T£pc.p£vooiVIl KOI £pyora~ivil ~ Oluopo£pyoral.llVIl (f3A 
nopoypoc.po 45) 

4.4 ElolKt~ TTpO£JOOTTO"lo£l~ KOI TTpoq>uAa~£I~ KOla HI XPrlO'l 

npoCIOO7T0I110CU; 

Onwe:; ~£ oMo OVTlf3IOTIKO, Il ~oKpoxp6vl0 XP~Oll £vOtX£TOI va tX£1 w<; onoT£A£o~a 
onOlKIOl.l6 ~£ oUsll~£vO opl8~o ~Il woio81lTWV f30KTIlPiwv Kal ~UK~TWV Eov TTPOKULVOUV 
oof3op£e:; AOI~WS£l(; 80 np£n£l va yiv£TOI Il KOToMilAil 8£pon£i0. 

H aoc.poA£lo Kal Il onoT£A£o~OTIK6TIlTO Tile:; KAopI8po~uKiVIl<; O£ nOlolo KOTW TWV 6 ~Ilvwv 
o£v tX£1 T£K~IlPIW8£i 

H 8£pondo ~£ OVTI~IKp0f310KOUe:; nopoyovT£<; ~£Tof3oA£1 Til c.puOIoAOYIK~ £VT£PIK~ XAwpioo, 
y£yovo<; nou I.lnop£i va OOlly~O£1 O£ ~£yoAIi ovonTusil TOU C. difficile 1l10ppoi0 
0X£TIt::0I.l£VIl ~£ TO Clostridium diffieile (CDAD) £X£I ovoc.p£p8£i ~E Til XP~OIl 6Awv oX£06v 
TWV OVTI~IKp0f310KWV nopoy6vTwv, ou~n£pIAo~f3oVOI.l£VIle:; Tile:; KAopI8po~uKlVIle:; KOI I.lnop£i 
va TTOIKiM£1 O£ oof3op6TIlTO, an6 ~£TPIO OIOPPOIO EW<; 80VOTIlc.p6po KoAiTIOO. 

L£ 6Aoue:; TOU<; oo8£v£ie:; nou nopouOlo~ouv OIOPPOIO I.lno on6 Til XP~Oll oVTIf310TlKWV 
nptm:1 va Ao~f3ov£TOI un6LVil TO Clostridium diffieile (CDAD). Eival onopoiTilTO TO 
A£1TTO~Ept<; IOTPIK6 IOTOPIK6 oc.pou CDAD £XEI ovoc.p£p8d OTi EI.lc.povl~£TOI OK6~11 KOI ~no 
ono XPovIK6 oloorrwo OVW TWV auo ~IlVWV on6 TIlv XOP~Ylloll OVTI~IKp0f310KWV 
nopoy6vTWV. 

'EXEI oVOc.p£p8Ei £1TI0£ivWOIl TWV OUl.lnTWfjOTWV TIl<; myasthenia gravis O£ 008EV£i<; nou 
Ao~f30VOUVKAop~pO~UK~Il· 

H KAoP18po~UKivll on£KKpiv£TaI Kupiwe:; on6 TO ~nop. LUV£lTliJ<; XP£IO~£TOI TTPOOOX~ OTOV 
TO c.pOPI.lOKO XOPlly£iTai O£ oo8£v£i<; ~£ £KnTwoll Tile:; IlnOTlK~<; A£lToupyio<; npOOOX~ 
XP£IOs£TaI £nioll<; orav Il KAoplepo~uKivil XOPlly£iTOI OE oo8£v£ie:; ~£ I.l£TPIO we:; f3oPlo 
V£c.pPIK~ ov£nopK£lo KOI O£ 008£v£iC; I.l£ unoKoAIOll.lio (£lTI~~Kuvoil TOU OIOOT~I.lOTOC; aT) 

KoAXIKiVQ 
'Exouv unop~£1 OVOc.pOpEC; I.l£TO TIlv KUKAoc.popio Ylo TOSIK6TIlTO TIl<; KoAXIKivllC; I.l£ OTOV 
oUYXOPIly£iTOI I.l£ KAopI8p0l.luKivIl, £IOIKO OTOUe:; IlAIKIWI.lEVOUe:;, I.l£PIKte:; £K TWV onoiwv 
£1.lc.povioTllKOV OE oo8£v£ie:; I.l£ V£c.pPIK~ av£nopKEla. L£ T£TOIOUC; ao8£v£iC; txouv ovoc.p£p8Ei 
Kal 80vaTOI (f3A. napoypoc.po 4.5). 

npOOOX~ XP£IO~£TaI £nioll<; OTIlv EvO£X61.l£VIl olaoraupoul.l£vIl oVTioraoil I.l£TOsU 
KAap,8pol.luKivlle:; Kal oMwv I.l0KpoAIOIKWV c.papl.l0KwV Ka8wc; Kal AlvKOl.luKivlle:; Kal 
KAlvoa f../UKivlle:;. 

4.5 AAA'lA£TTlopoo£l~ Ji£ aAAa q>apJiaK£UTlKa TTpo·..6vTO Kal aAA£~ JiOpq>t~ 
aAA'lAETTiopao'l~ 

3 
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AVTlOPPUf)jJIKO 
'Exouv ovoq>£p8£i (!JETo TIlV KUKAOq>opio) TT£PIOTOTIKo Torsades de Pointes KOla Til 
oUYXPOVIl XOP~YIloll KAOPI8p0!J UKivW; KOI KIVIOivW; ~ olooTTUpo!JiOlle;· 00 TTptm:1 va 
£AtYXETOI TO IlA£KTPOKOpOIOypOq>IljJO YIO TTOpoTOOll TOU OIOOT~!JOlOe; OT KOla Tf! 
OUYXOP~YIlOll Tile; KAopl8pojJuKivIle; !J£ TO q>OP!JOKO aUTO. To £TTim:oo TWV q>0P!JOKWV 
OUTWV OlOV opo TTptTT£1 va £AtYXOVTOI KOla Til OloPK£tO Tile; 8£pOTT£ioe; jJ£ KAOP18pojJUKIVIl 

AMryJ..l:mopaal:lt;; aXI:T/(opI:VI:t;; pI: TO CYP3A 
H ouyxoPr'jYIlOll Tile; KAOPI8pojJUKIVIle;, YVWOTOU OVOOTOAtO TOU CYP3A, KOI £VO<; 
q>0P!JoKOU TTOU jJET0I30Ai~£T0I Kupiwe; !Jtow TOU CYP3A £VOtX£TOI va OUVOO£U£TaI OTTO 
OUsllOIl Tile; OUYKtvTPWOllC; TOU q>0PjJOKOU TTOU jJTTop£i va OUsrl0£l r'j va TTOPOl£iv£1 
O!Jq>OT£P£C; TIC; 8£pOTTWTlKte; OpOO£IC; KOI TIe; oV£TTl8ujJrlTEe; Evtpyme; TOU oUYXOPf!you!J£vou 
q>°PjJoKOU 

H KAopI8pojJuKivIl TTptTTEI va XPllOljJOTTOI£iTOI jJ£ TTPOOOXr'j OE oo8£v£iC; TTOU AOjJ(3ovouv 
8£POTTEiO jJE oMo q>0PjJOKO TTOU EivOi YVWOlO WC; UTTOOTPW!JO TOU EV~UjJOU CYP3A, EIOIKo 
£OV TO UTTOOTPWjJO tX£1 TTEPloPIOjJtVIl OPIO OOq>oAEIOC; (TT.X· Kopl3ojJo~ETTivIl) KOI Ir'j TO 
UTTOOlPW!JO jJETOI30Ai~£T01 EKT£VWC; OTTO TO tV~U!JO aUTO. 

npETTEI va TTpOOOP!JO~ETOI 11 ooooAoyio KOI, OTOV £ivOi Eq>IKIO, TTptTTEI va EAtYXOVTOI OIEVO 
01 OUYK£VTPWO£IC; OTOV opo IWV <P0PjJOKWV TTOU jJETOI30Al~OVTOI Kupiwe; jJtow IOU CYP3A 
OE 008EVEIc; TTOU AOjJl3ovouv TOUTOXPOVO KAopl8pojJuKivIl. 

To OKOAou80 <pOPIJOKO ~ KOTIlYOpIEe; q>Op!JoKWV EivOI YVWOTo r'j uTTomo jJ£TOI30AIOIJOU OTTO 
TO 1010 IOOtv~U!Jo CYP3A oATTpo~oA6jJIl, OOlEjJl~OAIl, Kop(3o!Jo~ETTIVIl, oIAOOTO~oAIl, 
OI~OTTpioll, KUKAooTToplvIl. olooTTupojJiOll, TTOpayWYo EPYOTOjJivr(e;, jJE8uATTpEovl~oMvIl, 
Aol3ooTOTIVIl, ol!Jl3ooTOTivIl, jJIOO~OAOIJr(, O!JETTpO~OAr(, oTT6 TOU OTOjJOTOC; OVTITTr(KTIKO (TT·X. 
130pq>opivIl), TTljJo~lor(, Klvloivr(, PIq>OjJTTOUTivr(, oIMEVOq>iAr(, TOKPOAI!JOUe;, TEpq>Evooivr(, 
TPIO~OAOjJr( KOI I3lvI3AooTivr(. ctlaPjJOKO TTOU oMIlAETTIOPOUV IJ£ TTop61J010UC; jJr(XOVIOjJOUe; 
IJtow oMw IOO£V~UIJWV TOU KUTOXPWjJOTOe; P450 TTEP1AOjJ13ovouv Til q>OIVUTciivr(, 
8£Oq>uMiVr( KOI l3oATTpoaTr( 

0(Q(pUAAivn, KOpaaJ.JO(HTivl] 
To OTTOTEAtOjJOTO IWV KAIV1KWV IJEAETWV oEixvouv on UTTrlPsE !J1KP~ oMo OIOT10TIKWe; 
Or(jJOVTIKr'j (p:::.O,05) ousr(or( TWV ETTlTTtowv 8£Oq>UAAivr(e; KOI KOPI30!J0~ETTIVr(e; OTr(V 
KUKAOq>opio KOla Tr( OUYXPOVr( Xopr'jYr(Or( TOUC; !JE TIlV KAOPI8P0!JUKIVIl· 

AvaarOAEic; TnC; HMG-CoA PEOOUKTOj:!J]S 
OTTWC; !J£ 6AO TO jJOKPOAiolO, tXEI ovoq>Ep8Ei OTI r( KAopI8p0!JUKIVIl OUSoVEI Tie; 
OUYK£VTpWO£le; TWV ovooroAtwv Trle; HMG-CoA PEOOUKTOOr(<; (TTX· A0I300TOTivr( KOI 
OIjJI300TOlivr(). LTTOVIEC; OVoq>optc; pO~00IJu6AUOIle; tXOUV yiVEI ylO 008EV£iC; TTOU 
£AO!Jf30VOV TOUTOXPOVO TO q>OP!JOKO OUTo. 

OI,JETTpa{6AI] 
KAopl8polJuKivr( (500 mg Ko8E 8 wp£C;) XOPIlyr'j81lKE OE OUVOUOOIJO IJ£ OIJ£TTpO~OAr( (40 mg 
IlIJ£PlloiwC;) O£ UYIr'j OTOjJO. 01 OUYKEVTPWOEIC; Tile; 0IJETTpO~6Ar(C; OTO TTAOOIJO O£ OT08£pr'j 
KOTOOlOOll OUSr'j8r(KOV (Cmax , AUCO-24 , KOI t1i2 OUs~81lKOV KOla 30%, 89% KOI 34% 
OVTioTOIXO) IJE TOUT6XPOVll XOP~Yr(Oll KAOPI8pOIJUKivr(e; H IJtOr( TIIJr'j 24wpou YIO TO 
YOOlPIKO pH ~TOV 5,2 6TOV r( 0!J£TTpo~6AIl XOpr(yr'j8r(KE jJovll Tr(C; KOI 5,7 6TOV 11 
OIJ£TTpO~O"r( ouyxopr(yr'j81lK£ !J£ KAopl8popuKivIl. 
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AlTO OrollaTO(; aVTlTTllKTIKO 
Au8ap~r]w; ava<popte; KaTel HjV m:piooo ~oo Trlv KUKAo<popia O€ixvouv CHI TOuTaXPovr] 
xop~Yr]or] KAapI8poIJUKivr]e; Kal ana OTOIJOTOe; aVTITIr]KTlKWV IJnopEi va EVIOXUOEI TO 
anOTEMol-lOTa TWV ana OTOIJOTOe; aVTlnr]KTIKwV. 01 XPOVOI np08polJl3ivIle; 8a nptnEI va 
EAtyXOVTO npooEKTIKO OTOV 01 a08EVEie; AalJl3ovouv TOUToxpova KAapI8p0I-lUKivr] KOI ana 
OTOlJaTOe; aVTITIIlKTIKO. 

Sildenafil, tadalafil, and vardenafil 
'EKaoTOe; EK TWV avwTtpw avaoToMwv <pWO<pOOIEOlEpOolle; IJEral3oAi~oOl TouAOXIOTOV 
I-lEpIKWe; ana TO CYP3A KOI TO CYP3A KOI ~nop€i va avaoTtAAETOI ana Trl raUTOXPOVr] 
xop~Yr]Or] KAapI8poIJUKivr]e;. H OUYXOP~Yr]Oll Tile; KAapI8poIJUKivr]<; IJE siidenafil, tadalafil ~ 
vardenafil Eivar m8avo va tXEI W<; anOTtAEOl-la aU~IllJtvIl tK8EOr] OTOV avaoTOMa 
<PWOCPOOIEOlEpOOr]<;. nptnEi va yivoOl IJEiwor] Tr]e; ooooAoyiae; TWV sildenafil, tadalafil KOI 
vardenafil orav TO <poPlJaKa aUTO OUYXOPr]YOUVTOI ~E KAapI8poIJUKiVr]. 

Tolterodine 

H Kupla 000e; IJETOl3oAI0I-l0U TOU tolterodine EivOi ~tow TOU 100I-l0P<Pou 206 TOU 

KUTOXPW/JOTOe; P450 (CYP206). OOTOOO, OE tva unoouvoAo nAIl8u0l-lou nou aTEpEiral 

TOU CYP206, r] TOuTonOI'llJtvIl Oooe; TOU IJoal3oAlo/Jou EivOi I-ltow TOU CYP3A. LTO 

unoouvoAo TOU nArj8u0l-l0u aUTou, r] avaOloAr] TOU CYP3A tXEI we; anoTtAwlJa or]~avTIKa 


UljJflAOTEp€e; OUYK€VTpWO€Ie; TOU tolterodine OlOV opo. Mnopd va ElVOI anapaiTrjTIl r] 

IJEiwor] TIl<; OOOlle; Tile; tolterodine Ent napouoiae; TWV avaoTOAEwvCYP3A onwe; rj 

KAaplepO~UKivrj OTOV nAr]8uolJ0 nou lJoal3oAi~EI nTwxa TO CYP2D6. 


Triazolobenzodiazepines (e.g., alprazolam, midazolam, triazolam) 

Drav r] I-lI0a~oAaIJIl OUYXOPlly~81lKE IJE OloKia KAapI8po~uKivIl<; (500 mg Ouo <pOpEe; 

IlIJ€Plloiwe;), r] AUC Tile; IJIOa~oAol-llle; au~~8qKE 2,7 <popte; IJOO ana Evoo<pMI3!a XOP~YIlOrj 


Tile; ~_lIoa~oAOW1<; KOI 7 <popte; I-lETO ana OTOI-lOTO<; XOP~YrjOll· H rauToXPoVIl XOP~YIlOll Tile; 

ana OTOI-lOTOe; I-lI0a~oAal-llle; KOI Tile; KAapI8p0l-luKivIle; nptnEI va ano<pEuyoOl Eav 

OUYXOPllYOUVTOI Evoo<pMl3la IJl0a~oAol-lll KOI KAapl8poIJuKivIl, 0 a08EV~e; nptnEI va 

EAtYXETOI oTEva IJE OKono Til pu81-l10ll TIl<; 00011<; 


01 iOIEe; npo<puAO~EIe; nptnEI Enio'1<; va E<papI-lO~OVTOI OE oME<; f3Ev~oOla~EnivEe; nou 
IJETal3oAi~ovTOI ana TO CYP3A, oUIJnEplAal-ll3av0l-ltvwv T'1<; Tpla~oAOIJ'1<; KOI T'1e; 
aAnpa~oAOIJ'1e;. ria Tie; I3Ev~oOla~EnivEC; nou o€V E~apTwvTOI ana TO CYP3A yla T'1V 
anol3oA~ TOUS (temazepam, nitrazepam, lorazepam) OEV £iVOI m8av~ I-lia KA,VIKO 
olllJaVTIK~ aM'1AnriOpao'1. 

METO T'1V KUKAo<popia un~p~av ava<popES <papl-laKWTIKwV aM'1AEmOpooEwV KOI 0POOEWV 
ana TO KEVTPIKO VWPIKO OlJOl'1lJa (KNL) (TT ·X· uTTvrjAia KOI ouyxuo'1) I-lE TOUTOXPOVr] Xp~o'1 
KAapI8poI-lUKiv'1e; KOI Tpla~oAOI-l'1e;. LUVIOTOrOl tAEyxoC; TOU a08€vouS yla aU~rl\JtvES 
cpaplJaKoAoYIKte; OpOOEI<; ana TO KNL. 

H XP~OI1 TWV aKoAou9wv cpaPJ,JOKWV aVTEvoriKvuTOI aUOTIlpa Aoyw Hl<; 
m9avoTI1Ta<; Via oo~apt<; aAAI1Armopaorl<;: 

LI(anpion 
H OI~aTTpiorj lJ£Taf3oAi~£TOI 010 ~nap ana TO EV~UI-lO CYP 3A4. EnEIO~ 01 a~oAES Kal TO 
IJaKpoAiola, OTTWC; '1 KAapI8poIJUKiv'1, avaoTtMouv TO tV~UIJO aUTO, 11 OUYXPOV'1 xop~Y'1O'1 
Tfle; ol~aTTpiO'1<; IJE TI<; Ouoi€C; aUTt<; I-lTTOPEi va aU~rlOEI TOV Kivouvo EI-l<POVIOr]<; OIOTapaxwv 
TOU KOpOlaKOU pu81-l0U (ETTllJrlKUVO'1 TOU OlaOlrll-JOTOS QT, KOIAlaK~ raxuKapoia, KOIAlaKrl 
fJapIJapuYrl KOI Torsades de Pointes). 61a TOUTO va IJr] ouyxop'1YEiTOI '1 OI~anpior] IJE TO 
<papIJaKa aUTa. 'Exouv napOT'1pr]8Ei TTapOIJ01E<; EKOllAwo€l<; OE a08EvEiC; TTOU tnOlpvav 
ouYXpovwC; KAapl8pol-lUKivr] KOI ml-lo~ior] (I3A. TTapoypa<po 43). 
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Ttp(j)tvoiSivf) 
'EX£I avocp£p8d OTI TO 1-10KPOAioi0 TPOTTOTTOIOUV TO I-1£10/30A101-10 T'le; T£PCPEVOoiv'lS 1-1£ 

OTTOT£AWI-10 T'lV OUs'l0'l TWV ETTlTTtOWV T£pcp£vooivIle;, Il oTToio tX£1 TTEploTOoroKo 

ouoXETr08£i 1-1£ KOpOloKte; oppu8l-1 iEe; OTTWe; £TT1I-1~KUVO'l TOU OIOOT~I-1OTOe; QT, KOIAIOK~ 


TOXUKOpoio, KOrAloK~ fjOpfjOpuy~ KOI Torsades de Pointes (/3A TTOPOYPOcpo 4.3). Mlo 

fjEA€Tr] O£ 14 uYI£ie; £8£AovTte; OTOUe; oTToioue; Il KAOPI8pofjUKIVr] XOPlly~81lKE TTopoM'lAO jJ£ 

Trlv T£PCPEVOOIV'l to£ls£ OUs'l0'l TOU OSIVOU jJ£To/30AiTIl T'le; T£pcp£vooiv'le; OTO OITTAOOlO ~ TO 

TplTTMOIO OTOV OPO KOI £TT1fj~KUVO'l TOU OIOOT~fjOTOe; QT, xwpie; OjJwe; vo TTOPOlrJPIl80uv 

KAIVIKO OVIXV£UOIfj£e; £TTlOpOO£Ie;. (/3A. TTOPOYPOcpo 43). 

nOpOfjOlo £TTiopoo'l tX£! TTOPOlIlP'l8£i KOla T'l XOP~YIlO'l OOTEfjISOA'le; OE OUVOuaOIJO IJE 

oMo IJOKPOAioIO. 


EpyoTO jJivf)/iSlUiSpOEPYOTO jJivf) 
Avocpopte; I-1£TO T'lV KUKAOcpopio txouv oEiSEI OTi 'l ouyxoP~Y'lO'l T'le; KAopl8pofJuKivlle; I-1E 
T'lV £pyoTOjJiv'l ~ T'l OIUOPOEPYOTOIJivfl oUVOOEUTIlKE IJ£ osEio TOSIKOTflTO OTTO EPUOI/3woll 
OAUpO TTOU XOPOKT'lpiS£TOI OTTO OYY£IOOTTOOfjO KOI 10XOlfjl0 TWV OKPWV KOI oMwv 10TWV 
OUIJTTEPIAOIJ/30VOIJ£vOU TOU KEvTplKou NWPIKOU LUOT~IJOTOe;. AVTEvodKVUTOI 'l TOUTOXPOV'l 
XOP~Y'lOfl T'le; KAOPI8pofjUKiv'le; KOI TWV cpoPIJOKwv OUTWV (/3A TTOPOYPOcpo 43). 

E71Iopaat/( aMwv cpap/-IaKWTIKwV rrpoY6vTwv arav KAaplf)popuKivn 

To OKOAou80 CPOPfjOKO EivOI YVWOTO ~ UTTOTTTO OT! £TTIlP£OSOUV TIe; OUYK£VTpWOEIe; Tile; 
KAapr8poIJuKiVIle; OTO TTAOOIJO MTTopd VO OTTolT£iTOI pu8jJlofl T'le; ooooAoyioe; ~ 
EvoAAoKTIK~ 8EpOTTEio. 

Efavirenz, nevirapine, rifampicin, rifabutin KaJ rifapentine: 
loxupoi £TTOYWYEie; TOU OUOT~IJOTOe; IJ£To/3oAlolJoU jJ£ow TOU P450 OTTWe; TO efavirenz, 
nevirapine, rifampicin, rifabutin, KOI rifapentine IJTTop£i vo £TTITOXUVOUV TO IJ£To/3oA10IJO T'le; 
KAOPI8pOIJUKiVfle; KOI, we; EK TOUTOU, VO IJ£IWOOUV Tie; OUYK£VTpWOEIe; Tfle; OTO TTMOfjO EVW 
OUSOVOUV TIe; OUYK£VTpWOEIe; Trle; 14-0H KAO pI8pOIJUKiVfle;, EVOe; IJUO/3oAiTfl TTOU ETTiO'le; 
£ivOi OpOOTIKOe; tVOVTI TWV IJIKpo/3iwv Ecpooov 01 OVTlIJIKpo/3loKte; OpOOEIe; T'le; 
KAOPI80IJUKivfle; KOI T'le; 14-0H KAoPl8poIJUKivrp; dvOi OIOCPOpUIK£e; YIO OIOCPOP£TIKO 
fjIKP0/310, TO OVOIJ£VOIJ£VO 8EPOTT£UTlKO OTTOT£A£OIJO IJTTop£i vo ETT'lPwOT£i KOla T'lV 
TOUTOXPOVIl XOP~Y'lO'l Tfle; KAOPI8poIJUKivIle; KOI TWV EVZ;UIJIKWV £TTOYWytwV. 

Fluconazole 
TouToXpovll XOP~Y'lOfl fluconazole 200 mg 'lIJEPflOiwe; KOI KAOPI8poIJUKivfle; 500 mg 000 
cpopte; qIJEpflOiwe; OE 21 UYIEle; E8EAOVTEC; OO~YIlO£ OE OUs~O£Ie; T'le; Cmin KOI Tfle; AUC OT'l 
IJEOfl oT08EP~ KOTOOTOOfl T'le; TOsfle; TOU 33% KOI 18% oVTioTOIXO 01 OUYKEvTpwoEre; TOU 
EVEPYOU IJ£To/3oAiT'l 14-0H-KAopI8poIJuKivll OE oTo8EP~ KOTOOTOO'l OEV ETTflPEOOT'lKOV 
OqlJOVTlKO Tflv TOUTOXPOV'l XOP~YflOfl Tfle; fluconazole tJ.£v OTTOIT£ITOI pu8IJ10fl Tfle; 
ooooAoyiae; Tile; KAOPI8pOIJUKiv'le; 

6Iyo~iVf) 

H olyo~iv'l 8£wp£iTOI tva UTTOOTPWIJO YIO TOV fJuocpopto £KpO~e; P-glycoprotein (Pgp). H 
KAOPI8pofjUKivfl Eivol YVWOTO OTI ovomEM£1 TflV Pgp. 'OTOV 'l KAoPI8poIJUKiv'l KOI fl 
olyosivfl XOPflYOUVTOI fJoSi, 11 OVOOTOA~ T'le; Pgp OTTO TIlV KAopl8pofJuKivfl fJTTop£i VO 
oOr]y~o£1 at: OUs'lfJtvfl tK8wfl OTfl olyo~ivfl AUslwtvo £TTITTEOO olyo~ivfle; OTOV opo O£ 
008EVEle; TTOU AOIJ/3avouv TOUTOXPOVO KAOPI8poIJUKiv'l KOI olyosivfl EXOUV ETTiofle; 
ovocpEp8d OE fJ£A£TEe; IJ£TO Tfl KUKAOcpopio. KOTToiol 008£v£ie; £fjCPOVIOOV KAIVIKO o'lfJ£io 
OUIJ/3OTo IJ£ TO~IKOTflTO OTTO olyosivfl, OUjJTT£p IAoIJ/3oVOjJ£Vfle; OUVflTIKO 80VOlflCPopoe; 
appu8lJioe; 01 OUYKEVTpWO£Ie; Trle; olyo~iv'le; OTOV opo 80 TTPETT£I VO EA£YXOVTOI TTPOO£KTlKO 
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(nov 01 a08EvEiC; AOIJ[3aVOUV TOUTOXPOVO OIYO~[VIl KOI KAOPI8po\JUKivll. 

KOAXIKiVI] 
H KOAX1Kivfl EivOi tva uTT6oTpw\Ja Y'O TO CYP3A KOI v,a TO IJETO<pOpto Tfl<; EKPO~C;, P­
YAUKOTTPWTElVfl (Pgp). H KAOPI8po\JUKivfl K08w<; KOI TO 0.""0 IJOKPOAiolO £!VOI YVWOTO Y'O 
TIlV OVOOTOA~ TflC; CYP3A KOI Pgp. 'OTOV fl KAOPI8po\JUKivfl KOI fl KQAX1KiVfl XOPIlYOUVTOI 
TOUTOXPOVO, fl OVOOTOA~ TflC; Pgp KOI/~ TflC; CYP3A OTTO Tflv KAOPI8pOIJUKivfl £iVOI m8ov6 
va OOIlY~OEI OE ou~rwtvfl EK8£Ofl OTflv KOAXIKivfl· LUVIOTo.TOI 01 008EVEi<; va 
TTOPOKOAOUSOUVTOI Y'O KAIVIKo. OUIJTTTWIJOTO AOYW Tfl<; TO~IK6TflTO<; Tfl<; KOAXIKivllC; ([3A. 
TTopoyp0<p044). 

ZlooBouoivl] 
H TOUTOXPOVfl XOP~YflOfl oTT6 TO OT6IJO oloKiwv KAOPISPOIJUKivfl<; KOI ~loo[3ouoiVFl<; OE 
EVIlAiKOU<; 008EV£!<; TTPOO[3E[3AIlIJEVOUC; oTT6 TOV 16 HIV, IJTTOPEi va OOflY~OEI OE IJEiwOfl TWV 
OUYKEVTPWOEWV TflC; ~loo[3ouoivfl<; OE OTOSEPOTTOlflIJEVfl KOlOOTOOfl· ETTEIO~ fl 
KAOPI8poIJUKivfl <pOiV£TOI va TTOPEIJTTOoi~EI TflV oTTOPPo<PflOfl Tfl<; ~loo[3ouolvflC; omv OUT~ 
AOIJ[3av£TOI TOUT6Xpovo OTTO TO or6IJO, fl oMflAETTIOPOOfl OUT~ IJTTOPEi va OTTO<pEUXSEi OE 
IJEyo.AO [3oSIJo ov fl KAOPISPO\JUKivfl KOI fl ~loo[3ouoivfl AOIJ[30VOVTOI OE OIO<pOP£TIKt<; WPEC; 
H oMIlAETTiopoofl OUT~ OE <pOiVETOI va EKOflAWVETOI OE TTOIOIOTPIKOUC; OOSEVEiC; 
TTPOO[3E[3AflIJEVOU<; OTTO HIV TTOU TToipvouv EVOIWPfllJO KAOPI8poIJUKivflC; IJo~i IJE 
~loo[3ouoivflC; ~ dideoxyinoslne. 

PlTova(3ipl] 
Mia <pOPIJOKOKIVflTlK~ IJEA£TIl EOEI~E 611 fl oUYXPovfl XOP~YflOfl 200 mg plTovo[3ipflC; KOSE 8 
WPEC; KOI 500 mg KAOPI8poIJUKivflC; KOSE 12 WPEC; oTT6 TOU OTOIJOlOC;, EiXE oov OTTOTEA£OIJO 
OIlIJOVTIK~ ovooroA~ TOU jJETO[30AIOIJOU TflC; KAOPI8poIJUKivflC;· H Cmax TflC; KAopl8poIJuKivflC; 
ou~~8flKE KOla 31 fl Cm1rl KOla 182% KOI fl AUC KOTO 77% KOTCl Tfl OUYXPOVfl XOP~YIlOfl 
IJE plTovo[3ipfl· nOpOlflP~SIlKE TTA~Pfl<; OVOOTOA~ TflC; [3100uvS£OflC; TflC; 14-0H 
KAOPI8pOIJUKivflC;. LE 008EVEiC; IJE <pUOIOAOYIK~ VE<PPIK~ Amoupyio OEV OTTOIT£!TOI IJEiwOfl 
TflC; ooooAoyioe; Myw TOU IJEyaAou SEPOTTEUTIKOU OEiKTfl Hle; KAOPI8poIJUKivfle;· LE OOSEVEie; 
IJE EKTTTWOfl TflC; VE<PPIK~C; Amoupyio<; TTPOTEiVOVTOI TO OKOAOUSO OOOOAOYIKO OX~IJOlO: LE 
008EVEie; IJE Ko80pOfl KpWTlvivll<; 30 EWe; 60 ml/min fl OOOfl IJEIWVETOI KOTO TO ~IJIOU LE 
oo8EvEie; IJE Ko8opOfl KpWTlviVIle; IJIKPOTEpfl TWV 30 ml/min fl 0601l IJEIWV£TOI KOTO TO 75%. 
L'i.OOEIe; KAOPISPOIJUKiVfle; IJEYOAUTEPE<; OTTO 1 9 TflV IlIJtpo OEV TTptTTEI va XOPflYOUVTOI 
ouYXpovwe; IJE pITOvo[3ipfl· 

ApcpiopOPEt; 4>aPJlaKEUTIKit; AAAIJAEmOpaaEIt; 

Atazanavir 
AIJ<p6TEPO TO <pOPIJOKO, Il KAOPI8poIJUKivfl KOI TO atazanavir £!VOI UTTOOTPWIJOTO KOI 
OVOOTOAEie; TOU CYP3A KOI uTTC'lPXEI OTTOOEI~fl IJioC; oIJ<piopoW1C; <.pOPIJOK£UTIK~e; 
oMIlAETTiopOOIle;. H oUYXOP~YflOIl Tfle; KAOPI8poIJ UKivlle; (500 mg OUO <popte; flIJEPIlOiwe; IJE 
atazanavir (400 mg IJio <popo QIJEPIlOiwe;) £lXOV we; OTTOTtA£OIJO IJio OU~flOfl 2 <popte; TflC; 
EK8£01l<; OTIl KAopI8poIJuKIVll KOI IJIO \JEiwOIl KOla 70% OTIlV tKSEOIl OTllv 14-0H­
KAOPISPOIJUKivll, IJE IJio OU~IlOfl 28% Tfle; AUC TOU atazanavir. I\oyw TOU IJEYOAOU 
8EPOTT£UTlKOU EUpOUe; Tile; KAoPISpolJuKivlle;, OEV KpivETOI OTTOpoiTflTIl 'l IJEiWOfl Tile; 
ooooAoyioe; OE 008EV£ie; jJE O\JOA~ VE<.pPIK~ AmouPyio. LE 008EVEi<; \JE IJtTPIO VECPPIK~ 
Amoupyio (Ko80pOfl KPWTIVivll<; 30 twe; 60 mLlmin), Il OOOIl Tfl<; KAOPI8poIJUKivfl<; TTptTTEI 
va EAonwv£TOI KOTO 50%. LE 008EVEie; IJE Ko80POll KpwTlviVIle; <30 mLlmin, 11 00011 
KAOPI8poIJUKIVIl<; So TTptm:l va EAonwv£TOI KOTO 75% XPflOI\JOTTOIWVTOe; IJio KOTOMIlAIl 
1J0PCPri TflC; KAopl8poIJuKivllC; L'i.OOEIC; KAOPI8poIJUKivll<; lJEyoAun:p£<; TWV 1000 mg 
Il\JEPIlOiwC; o£v 80 TTptTTEI va ouyxoPflYOUVTOI IJ£ OVOOTOAEie; TTPWT£OOfl<;· 
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Itracgllazole 
A!J<Pon:po TO <pOP/JOKO, fl KAOPI8po/JUKivfl KOI Illtraconazole EivOi UTrOOTPW/JOlO KOI 
OVOOTOAEi<; TOU CYP3A, YEYOVO<; TrOU OOIlYEi OE /Jio o/J<piopO/Jfl <pOP/JOK£UTIK~ 
OAAflAETriOpOOfl· H KAOPI8po/JUKivfl EvOtXUOI VO OU~~0£1 TO ETriTrEOO Tfl<; itraconazole OTO 
TrAOO!JO EVW fl itraconazole /JTr0P£I vo OU~~OEI TO ETrITrd:io Tfl<; KAOPI8po/JUKivfl<; OTO 
TrAclO/JO A08EV£I<; TrOU AO/J[3ovouv TOUTOXPOVO itraconazole KOI KAOPl8po/JuKivfl TrptTr£l VO 
EAtYXOVTOI OTEVO YIO Ofl/JEio KOI OU!JTrTW/JOlO oU~fl/Jtvfl<; ~ TrOPOlETO/Jtvfl<; 
<pap/JaKoAoYIK~<; 0poOfl<;· 

Saguinavir 
A/J<poTEpa TO <P0P/JOKO, fl KAOPI8po/JUKivfl KOI TO saquinavir EivOi UTrOOTPW/JOlO KOI 
OVOOTOAEI<; TOU CYP3A KOI UTr0PXEI aTrOOEI~1l /Jio<; o/J<Plopo/Jfl<; <pOP/JOKEUTIK~<; 
OAAflAETriopoofl<;. TOUTOXPOVf\ XOP~Yllofl KAOPI8po/JUKivfl<; (500 mg QUO <popt<; fltJEPlloiw<;) 
KOI saquinavir (/JOAOKO KOljJOKIO ~EAOlivll<; 1200 mg TPEI<; <popt<; Il/JEPfloiW<;) OE 12 UYIEI<; 
E8EAovTt<; EIXE W<; OTrOTtAW/JO T1fJt<; AUC KOI Cmax TOU saquinavir OE oT08EP~ KOlOOTOOfl 
177% KOI 187% UtjJflAOTEPE<; aUTwv TrOU TrOPOlIlP~8IlKOV OTOV TO saquinaw XOPrJy~8flKE 
/Jovo TOU. 01 TI/Jt<; AUC KOI Cmax TIl<; KAoPl8poiJUKivll<; ~TOV TrEpiTroU 40% UljJf\AOTEPE<; 
EKEivwv TrOU TrOPOlflP~8IlKOV OTOV 11 KAopl8po/JuKivll XOPlly~8flKE iJOvfl HK 6.£v OTrOIT£lTOI 
/JElWOIl Tfl<; ooooAoyio<; OTOV TO OUO <poPfJOKO ouyxoPflYOUVTOI Yla TrEPIOPIO/JtvO XPOVIKO 
olooTIl/Ja OTI<; OOOEI<; TrOU txouv fJEAETIl8Ei. napOlflP~oEI<; OTrO iJEAETE<; <poP!JaK£UTlK~<; 
OAAIlAETriopoOll<; OTrOU XPIl01/JOTrol~8IlKE TO iJOAOKO KOljJOKIO ~EAOlivll<; iJTropEi va /Jflv EivOi 
OVTlTrPOOWTrEUTlKt<; TWV 0POOEWV TrOU Tr0pOlllpr18IlKav /JE Til XP~Ofl TOU OKAIlPOU 
KOlfJOKiou ~EAOlivfl<; saquinavir nopOlflP~OEI<; OTrO /JEA£TE<; <poPiJaKEUTlK~<; 
OAAIlAETrIOpoOll<; TrOU £YIVOV iJE saquinavir !Jovo TOU fJTropEi vo iJllv E1VOI 
OVTlTrPOOWTrEUTlK£<; TWV OPOOEWV TrOU TrOPOlIlP~8flKOV iJE Til 8EpaTrEIO 
saquinavirlritonavir. 'OTOV TO saquinavir OUYXOPIlYEITOI /JE ritonavir, 80 TrP£TrEI VO 
AOiJ[30VOVTOI UTrOljJIl 01 EVOEXOiJEVE<; OpOOEI<; TOU ritonavir OTflv KAoPI8poiJUKIVfl ([3A. 
Trapoypa<po 44). 

4.6 KurWIl KOI VOAouXio 

npOKEI/J£VOU vo XOPIlYfl8E1 TrOiOIOTPIKO EVOIWprwo KAOPI8pofJUKIVIl<; OE 008EVEi<; 
iJ£TE<Pfl[31K~<; flAIKio<;, 0 YIOlPO<; TrptTrEI VO oT08/JISEI TrPOOEKTlKO TO TrA£OVEKT~iJOlO tVOVTI 
TWV KIVQUVWV OE TrEpiTrTWOfl UTrOVOIO<; KUflOfl<; ~ [3E[30IW/Jtvfl<; KUIl0fK 
H OO<pOAEIO Tfl<; KAopl8pOiJuKivIl<; KOHl Tflv KUIlOll KOI TO 8flAOOfJO OEV £XEI ETfI[3E[301W8E1. H 
KAOPI8pOiJUKivIl OTrEKKpivETOI OTO ov8pwTflvo YOAO 

4.7 ETTlopaow; OTllv IKOVOTIlTO oOi!VIlOIl<; KOI XElPIUJ.JOU J.lIlXOVWV 

4.8 AV£TTl9uJ.lIlH:<; Evipvw:<; 

o TriVOKO<; 1 OElXVEI T1<; OVETfl8uI-lIlTE<; EvtPYEIE<; OE 008EVEi<; TrOU tA0[30V KAap,8poiJUKivll 
OE KAIVIKt<; /JEAf:TE<;. 01 aVETfl8uiJIlTE<; EV£PYEIE<; oVO<P£POVTOI KOTO KOlllyopio opy6vou 
OUOn'liJOlo<; KOI ouxvoTllTO (OUxvt<; ~ 1/100, < 1/10). 

niVOKOC; 1 

AV£TTl9uJ.lIlH:<; EvipVElE<; UE KAIVIKi<; M[AiH:<; 
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~IO-TO-~-O-X-E-'<;-TO-U-V-W-P-I-K-O-U--.-L:-uX-v-t-<;------,-K-E-<p-O-A-O-A-Y-iO----------······-·······--··­

I OUOT OTOL-______-+_______-+_O_A_A~O~iw_o~~~~..~,________________~ 
l-.IOTOPOXE<; TOU L:uxvt<;. OIOPPOIO 
YOOTPEVTEPIKOU OUOT~fJOTO<; VOUTio 

KOIAIOKO OAYO<; 
ouonEljJio 

Epm:'lpia pHil Tf]V KUK/'oOqJOpia 

H KAOPI8pOfJUKIvIl KUKAO<pOpEi O£ noMt<; OIO<pOPETlKt<; fJOp<pt<; I m:pl£KTIKOTIlT£<;, 0 
niVOKO<; 2 onoT£A£i fJio OUVOljJrt OAWV TWV ov£m8UfJrtTWV £V£pY£il0V oAwv TWV fJopqX1.JV I 
TT£PI£KT1KOT~TWV ofJ£OIl<; anooEo~EUOrt<; Trt<; KAOP18pofJUKivrt<; OUfJTT£PlfJf30VOfJEVOU TOU 
TTOIOIOTPIKOU £VOIWpr'WOTO<;, Aoyw TOU OTI 01 ovnopoo£l<; OUTt<; avo<ptpovTOI £8£AoVTlKO 
an6 tvo nArt8uofJo OfJ<pIf30AOU fJ£yt80u<;, o£v £ivol novToT£ £<PIKTO vo UTTOAOYIOT£i op80 rt 
ouxvOTIlTO TOU<; ~ vo opl08£i rt oxtail ainou - alTloTOu OTrtV tK8£Ofl OTO <poPfJOKO. H 
tK8£ofl TWV a08£vwv UTTOAoyiS£TOI fJ£YOAUT£Pfl on01 OIO£KOTOfJfJUPIOfl~tp£<; 8£pan£io<; 
008£vwv OTfl KAoPl8pofJUKivll· 

niVOKO<;; 2 

AVElTI9uIJI1H<;; EvtPVElE<;; EIJTTElpio IJna TI1V KUKAoq>opio 


TOU OllJOTTOlrtTiKOU KOI TOU 
• A£fJ<PIKOU OUOT~IJOTO<; 

l-.IOTapoxt<; TOU OVOOOTTOlflTIKOU OUOT~fJOTO<; Avo<puAoKTIK~ oVTiopoor] 
YTT£pEUOI08r]oio 

Yno AUKOI io 
4JUXWOIK~ olOTapax~ 
4JEUooi08flOr] 
ATTOTTPOOOVOTOA101JO<; 
L:UYXUTIK~ KOTOOTOOr] 
ATTonpoowTToTTOir]or] 
KOT08AIljJ rt 
Ayxo<; 
AUTTVio 
n£pi£ 0 OV£I a 

l-.IOTapoxt<; TOU VEUPIKOU OUOT~~OTO<; L:TToolJoi 
ZoAfl 
AYEUOio 
AvoolJio 
l-.uoyEUoio 
napoolJ io 
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KOPOIOKEC; 010 Torsades de Pointes 
rlopoTOofl TOU OIOOTf'J\.JOTOe; OT OTO 
flM: KTpoKapoloypO<.pfllJa 
KOIAlaKri TOxuKapoia 

------------~-----------------+------------~------------

LlIOTapaXEe; TOU yaoTpEvTEPIKOU oUoTriIJOTOe; O~Eia TTOYKpwTiTioa 
iAwoolTloa 
LTOIJOTiTioa 
ATToXPwlJaTloIJOe; Tfle; yAwooae; 
ATTOXPWIJOTIOIJOe; TWV OOOVTWV 

, --------~--------
HTTOTIKri aVETTopKEla 
HTTOTiTloa 
HTTOTIKri XOAOOTOOfl 
lKTEpoC; xoAoarOTIKoc; 
'I KTE poe; flTTOTO KUTTOPI KOe; 
HTTaTiKri AEIToupyia IJfl <.puoIOAOY1Kfl 

LlIOTapaXEe; TOU 6tpIJOTOC; KOI TOU UTTOOOPIO'1LUVOPOIJ0 Stevens-Jonhson - ----------~-----
IOT00 TO~IKri ETTIOEPlJlKri VEKpoAuOfl 


KvfowOfl 

E~ov8fllJ0 

"',aTopoxt, TWV V['IlPwv KOI TWV QUPO'll6Pwl 
oowv NE<.ppiTloa OIOIJEOrj ~~_rlapOKAlvlKEe; E~ETOO£Ie;-- - KpwTlvfvfl ailJaTOe; aU~flIJEvq------1 

TOlTw~~EoMa 1J0KpoAiol0, €nllJriKU-V-arlTOui~~~~o~~~§W,aK~~A~~~~V:OXUKaPOia KOI T~' 
Torsades de Pointes EXOUV ovo<.pEp8Ei OTTOVIO IJE KAOPl8poIJUKiVfl 
2 LE TTOAU OTTOVIEC; TTEpITTTWOEle;, EXEI ava<.pEp8Ei llTTOTIKri aVETTopKEIO IJE 8avOTIl<.pOpa EKf3aoll 

_::rr~~v~g EXEI ouvoE8Ei fJE 000~a UTTOKEifJE\jO VO~OTO KOi I rj auyxoprWOlJtJEva <£'02}!ClKO_J 

'Exouv UTTOP~EI ava<.popEe; IJETO Tllv KUKAo<.popia yla Tllv TO~IKOTflTO Tile; KoAx1Kivlle; IJE TllV 
TOUTOXPOVll xPriOr] TrjC; KAOPI8pOIJUKivflC; KOI Tile; KoAx1K1Vlle;, EIOIKO aroue; llAIKlwIJEvouc;, 
IJEpIKEe; EK TWV oTToiwv £1J<.pavioTIlKOv OE 008EVEie; IJE VE<.pPIKri OVETTOPKEIO, LE KOTTOIOUe; 
OOOEVEie; EXOUV avo<.pEp8Ei KOI 80VOTOI (f3A, TTOPOyPO<.po 44 & 45), 

1!JuapEvEi<;; EvtpYElE<; aE avoaoKaraaraAptva TTaIOI(;1 
LTOUe; 008EVEie; IJE KOTOOTOAri TOU OVOOOTTOlllTIKOU OTTO AIDS ri oMo OiTIO, OTOUe; oTToioue; 
11 KAopl8poIJuKivll XOPllYri811KE OE tJEyoAEe; 060EIe; KOI ylo IJEyoAo XPOVIKO oloarrilJOTO ylo 
AOltJW~EIe; OTTO IJUK0f30KTIlPioI0, 11 oloKP10ll tJETO~U OVETTl8uIJrjTWV EVEPYEIWV TTOU 80 
I-JTTOpouoov vo oTTooo8ouv arrjv KAoPl8p0tJUKivrj ri OTO UTTOK£iIJEVO OUIJTTTWIJOTO OTTO Til 
vooo HIV ri OTTO oMo TTOPEtJf3oMoIJEVO voorilJOTO, UTTriP~E TToMtC; <.poptc; ouoKoAll 

nEpIOpIOIJEVOe; opl8lJoe; TTOIOIWV IJE AIDS EXEI VOOrjAEU8Ei ylO IJUKof3aKTIlPIOIOKEe; 
AOltJW~EIe;, IJE TO TTOiOIOTPIKO EVOIWPfllJO KAOPI8pOIJUKivfle;_ E~OIpOUIJEVWV OUTWV TWV 
OUtJTTTWIJOTWV TTOU o<.pEiAoVTOV OTrjV iOlo Trlv KOTOOTOOIl TWV TTOIOIWV, 01 oVETTl8uI-IIlTEe; 
EVEpYEIEe; TTOU ava<.ptp8rjoov mo ouxvo riTOV EtJf3ote;, OTTwAEIO Tile; OKorie;, tIJETOI, vouTia, 
KOIAlaKo oAYfl, TTOp<.pUPIKO E~OvellIJO, TTaYKpEOTiTiOO KOI OU~lll-ltVll T1tJri 0lJuMOIle;- H 
a~loA6YllOfl TWV EPYOOTrjPIOKWV TTOP0I-IErpWV OE aUTOUe; TOUe; 008EVEie;, 
TTpaYI-IOTOTTOlri8rjKE OTToKAEioVTOe; Tie; oKpaiEe; TT080AoYIKte; TIl-ltC; (OrjAoori TIC; TToAu UljJllAte; 
ri TIe; TToAu XOI-IIlAtC; TlptC;) ylO Trj OUYKEKPlptVr) TTapofjUpo M£ 1360Tl TO KplT~pla aUTO, Eva 
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(24rl) 

TTOiOi ~€ AIDS TTOU €AQIJ~OVE 15 rng/kg TrlV r]~EPO KiloPI8po~UKivr]<;, TTopouoiao€ 
OrIlJOVTIK~ OU~'lor] Tr]<; XOilEpu8pivr]<;. LTOU<; 008EVEi<; TTOU EMqJ~oVOV 15 EW<; <25 rng/kg 
Tr]V 'lIJEpo KiloPI8potJUKivr]<;, ovocpEp8r]KE ~IO TT€piTTTWOr] oo~op~<; OU~'lor]<; SGPT KOI 
oU~r]O'l<; BUN KOI Or]~OVTIK~<; IJEiwor]<; OItJ0TTETOiliwv /:,,€V oVO<PEp8'lKOV KotJio on6 11<; 
TTpOr]yOUtJEV€<; EPyOOTr]PIOKE<; OIOTOPOXE<; OTOU<; 008EV€i<; TTOU EilolJ~oVOV T'l IJEYIOIr] Mall 
TWV ~25 rng/kg I'lV 'lIJEpa, 

4.9 YTT£.poocroAoyia 

ATT6 TI<; OVOCPOPE<; TTOU UTTOPXOUV TTPOKUTTW 011 IJETO Tr] A~ljJll lJ€yoilr]<; TTOOOT'lTO<; 
KiloPI8poIJUKivr]<; TTPETT€I vo OVOIJEVOVTOI YOOTP€VT€PIKO OUIJTTTWIJOla, 'Eva<; 008EV~<; 0 
oTToio<; EiX€ 10roPIKO OIlTOilIK~<; oIOlapax~<;; EAo~E 8 YP, KAoPI8poIJUKivr]<;; KOI TTopouoiaoE 
IJETO~oil~ VOr]TIKOU ETTITTEOOU, TTapavolK~ OUIJTT€PICPOPO, UTTOKOAIOltJia KOI UTTO~OIlJia, 
01 OVETTl8ulJr]TE<; OVTlOPOO€I<; TTOU oXETi~oVTOI ~E UTTEp~oAIKE<; 060EI<;; TTPETT€I va 
OVTIIJETWTTi~oVTOI IJE Ir]V TOXEiO aTTOlJoKpUVOr] TOU cpaplJOKOU TTOU O€V EXEI aKOlJa 
oTToppocpr]8£i KOI IJ€ UTTOOTr]PIKTIKO IJETPO, Onw<;; KOI IJ€ TO oilAa lJoKpoiliola, r] OTo81Jr] lr]<; 
KiloPI8poIJUKivr]<;; OTOV opo O€V ETTr]PEO~ETOI OIlIJOVTIKO OTTO T'lV oltJoKo8apor] ~ 
nEpITOVO'IK~ Ko8opor], 

5. <DAPMAKOAOriKEI: 1610THTEI: 

KWOIKO<; ATC: J01FA09 

H KiloPl8polJUKivr] oOHi Tr]V OVTIIJIKpO~IOK~ Tr]<; opoor] OUVOEOIJEVr] IJE TI<;; PI~OOWIJIOKE<; 
unolJOVooE<;; 50S TWV wai08r]TwV IJIKpo~iwv KOI KOlOOTEilAEI Tr] ouv8wr] TWV npwTEivwv 

MIKpo1310Aoyia 
H Kilapl8polJUKivr] EXEI oEi~EI OPIOTr] opoor] in vitro EvavTiov KOI TWV ~aKT'lploIOKWV 


OTEilEXWV avocpopo<; KOI OUTWV TTOU OTTOIJOVWVOVTOI KOTO Tr]V KilIVIK~ npo~r], EivOI noilu 

OpOOTIK~ EVOVTiov IJEyoilr]<;; TT01Klilio<;; aEpo[3lwv KOI avoEpo[3lwv Gram-8£TIKwV KOI Grarn­

apVr)T1KwV IJIKpoopyavlolJwv 01 EiloXIOTE<;; avaoTOilTIKE<;; OUYKEVTPWOEI<;; (MICs) Tr]<;; 

KiloPI8poIJUKivr]<; EivOI ouv~8w<; KOlO Eva log2 opaoTIKoTEPE<; ana TI<; MICs Trl<; 

Epu8poIJ uKivr]<;. 


Ta EpyaoTr]plaKo OTolXEia oEixvouv ETTior]<;; OTi r] Kilapl8polJUKivr] EXEI OPIOTr] opoor] 

EvavTiov TWV Legionella pneumophila, Mycoplasma pneumoniae 

LTolXEia in vitro KOI in vivo oEixvouv OTI 'l Kilapl8polJUKivr] EivOI opaoTIK~ EvavTiov KillVIKO 

0'llJaVTlKWV IJUKo[3aKTr]plolaKwv on:ilEXwv, 


[3aKT'lPIOKTOVO opoa'l KOlO TOU Helicobacter pylori KOI r] opoor) aUT~ EivOI TTlO IOXUp~ 
OE OUOETEPO pH TTapo aE O~IVO, 

OEOOIJEVO in vitro oEixvouv 6T1 TO on:Mx'l Enterobacteriaceae KOI Pseudomonas Ka8w<; 
KOI oilAa Gram apvr]TIKO 1Jr) ~utJOUVTQ Tr) ilaKTo~r] OEV EivOI EUaia8r)TO OTIlV 
KiloPl8polJUKivf') , 

H Kilapl8polJUKivr) aTTOOEix81lKE OpOOTlK~ EVOVTiov TWV TTEPIOOOTEPWV OTEilEXWV TWV 
KOTW8, IJIKPOOPYOVIOtJWV in vitro KOI OE KilIVIKE<; ilOIIJW~EI<;. OTTW<;; TTEplypOcpETOI OTl<; 
TTOpOypOcpou<; 4,1 & 42: 
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AEp6rJIOI Gram-0£TlKoi /JIKPOOPYOVIO/Joi 
Staphylococcus aureus (OX! OV8EKTIKO<; OTIlIJE8IKIMivll) 
Streptococcus pneumoniae 
Streptococcus pyogenes 
Listeria monocytogenes 

A£p6rJ10I Gram-ApVrlTlKOi /JIKPOOPYOVIO/Joi 
Haemophilus influenzae 
Haemophilus parainfluenzae 
Moraxella catarrhalis 
Neisseria gonorrhoeae 
Legionella pneumophila 

'AAAol MIKPOOPYOV1olJOi 
Mycoplasma pneumoniae 
Chlamydia pneumoniae (TWAR) 
Chlamydia trachomatis 

MUKOrJOKTl'1piOIO 
Mycobacterium chelonae 
Mycobacterium fortuitum 
Mycobacterium avium complex (MAC) nou onoTEAEiTOI ana: 

-Mycobacterium avium 
-Mycobacterium intracellulare 

Mycobacterium leprae 
Mycobacterium kansasi!. 

H nopoywy~ f3-AOKTOIJOOIl<; OE (f)oiv£Tol va EnIlPEO<EI Til OpOOTIKOTr]TO Trl<; 
KAOPl8 pOlJuKivll<;. 

rHMElorH: To nEploooTEPO OTEA£Xfl OTO(f)UAOKOKKOU OV8EKTIKOU OTIlIJE81KIMivIl KOI 
O~OKIMivll Eivol OV8EKTIKO KOI OTllv KAOPI8poIJUKivll· 

EAIKo130KTI'1piOlO 
Helicobacter pylori. 

LE KoMltpY£I£<; nou tYIVOV nplv ana Til 8EponEio, onoIJovw8flKE H.pylori KOI 01 MIC's Tfl<; 
KAOPI8poIJUKiVr]<; npooolopioTr]KOV nplV ono Tr] 8EponEio OE 104 008EVEi<;. Ana OUTOU<; 
TtooEPI<; 008EV£!<; E[XOV OV8EKTIKO OTEAtXll, OUO 008EVEi<; Eixov EVOIOIJEOfl<; w01081l0io<; 
OTEA£XIl KOI 98 008EVEi<; E[XOV woi08r]TO OTEMXr]· 

To oKoAou80 in vitro OEOOIJEVO E[VOI clIo8tOIIJO, oAA6 n KAIVIKr] TOUe; orUJOoio EivOI 
6yvWOTll H KAOPI8poIJUKivr] OEiXVEI in vitro oPOOTlKOTIlTO EVOVTiov TWV nEploooTEPWV 
OTEA£XWV TWV OKOAou8wv IJIKpOOPYOVIOIJWV. EVTOUTOI<;, r] OO(f)OAEIO KOI OpOOTIKOTr]TO Tfl<; 
KAOPI8poIJUKivr]<; OTfl 8EponEio TWV KAIVIKWV AOIIJW~EWV nou O(f)£!AOVTOI OE OUTOU<; TOU<; 
IJIKPOOPYOVIOIJOU<;, OEV tXEI OKolJ1l onooEIx8Ei IJE KOTOMflAE<; KOI KoAo EAEYXOIJEVE<; 
KAIVIKE<; W:AtTE<; 

AEP013101 Gram-0HIKoi /JIKpoopyavlo/Joi 
Streptococcus agalactiae 
Streptococci (Group C, F, G) 
Viridans group streptococci 
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Arpolliol Gram-ApvllTlKoi IJIKPOOPYOVlOlJOi 
Bordetella pertussis 
Pasteurella multocida 

AvO£polliKOi Gram-0nlKoi IJIKPOOpYOVIOlJoi 
Clostridium pertringens 
Peptococcus niger 
Propionibacterium acnes 

AvO£polliKOi Gram-ApvllTlKoi I-IIKPOOPYOVlOlJoi 
Bacteroides meianinogenicus 

rmpOXOiT[(; 
Borrelia burgdorteri 
Treponema pallidum 

Kal-iTTUAOlloKTllpiola 
Campylobacter jejuni 

o KUpIOe; IJETOf3oAiTIle; Tile; KAaplSpolJuKivlle; OTOV aVSPWTTO KOI OE TTl8~KOUe; EivOi tvae; 
f3aKTIlPloKTovoe; OpaOTIKOe; IJETaf3oAiTIle; 11 14(R)-OH-KAapISpolJuKivll (14-0H­
KAapl8polJuKivll) 0 IJETOf3oAiTIle; aUTOe; EivOi E~ioou 6paoTIKOe; ~ 1-2 (j)opte; Alyon:po 
OpaOTIKOe; aTTO Til IJIlTPIK~ ouoia Yla TOUe; TTEPIOOOTEpOUe; IJIKpoopyavlolJOue; EVW OTOV H 
infiuenzae TTapOUOla~EI omMOIa opaoTIKoTIlTO. H jJIlTPIK~ ouoia KOI 0 14-0H-jJETaf3oAiTIle; 
aOKouv EiTE a8poloTIKr'J EiTE OUVEPYIK~ OPOOIl in vitro KOI in vivo OlOV H influenzae, 
avoAoywe; TWV f3oKTIlPIOIOKWv OTEAEXWV 

H KAopl8pojJuKivil OTTOOEiX81lKE 2-10 (j)opte; opaoTiKoTEPIl Tile; Epu8pOlJuKivlle; OE 
TTElpalJOTIKO IJOVTEAO AoiIJW~Ile; ~WWV. ATTOOEiX81lKE yla TTapOOEIYlJa, opaoTiKoTEPIl Tile; 
Epu8pojJuKivlle; OE ouoTlllJmlK~ AoilJw~1l TTOVTIKOU, OE UTTOOOPIO aTToOTilIJa TTOVTIKOU Kal OE 
aVaTTVEUOTIKte; AOljJW~EIC; TTOVTlKOU O(j)EIAOIJEVEC; OE S. pneumoniae, aureus, S. 
pyogenes and H. infiuenzae. AUT~ 11 opaoTiKoTIlTO ~TOV TTEPIOOOTEPO EIJ<Pav~e; OE xoipouC; 
guinea jJE AoilJw~1l OTTO Legione//a. Mia EVOOTTEPITOvoIKr1 00011 KAapl8polJuKivlle; 
16 mg/kg/lllJtpo ~TOV opooTiKOTEPIl aTTo 50 mg/kg/lllJtpo Epu8pojJuKivllC;. 

TrOT £UOIo9Iloia<; 
Oi TTOOOTIKEe; IJE80001 TTOU TTPOUTT08ErOUV IJETp~OEIe; HE OIOIJETPOU Tile; ~WVIlC; OVOOTOA~e; 
oivouv TIlV mo OKPIf3r'J EKTilJllOIl Tile; EUOIo8flOioe; TWV f3oKH1Ploiwv OE aVTljJlKpof310Ko 
TTapoywyo. LUVIOTOTOI IJE8000e; IJE Til XPr'J01l OiOKWV EIJTTOTIOIJEVWV IJE 15 mcg 
KAopl8pojJuKivlle; yla Tie; OOKIIJOoiEC; EUo1081l0ioe; 

ME Til IJE8000 OUTr1 0 XopaKTflPIOjJOe; TOU EpyaoTflpiou "EUai08IlTOe;, OfllJoiVEI OTi 0 
TTa80yovoe; jJlKpoopyavlOlJoe; EivOi m8ovo vo aVTOTToKpl8Ei OTIl 8EpOTTEia. 0 
xapaKTIlPIOjJOe; "OV8EKTlKOe;" ofllJaivEI OIl OE 8EWPEiTOI m8avo 0 TTa80yovoC; 
jJlKpoopyavlOIJOC; va OVTOTTOKPl8Ei OTIl 8EpaTTEia 0 XaPOKTflpIOIJOe; "jJETpiwe; EUai08flTO" (r'J 
EVOIOIJWOe;) arwoivEI OTI TO 8EPOTTEUTIKO OTTOTEAWIJO TOU <pOpIJOKOU jJTTOpEi vo EivOi 
ajJ<pif3oAO ~ OTI 0 IJIKpoopyavlOlJoe; 80 IJTTOPOUOE va EivOi EUai08llToe; OE jJEyaAUTEpEe; 
06oEIe;. 

5.2 <t>aplJaKoKlvrlTlKE<; IOIOTflH<; 

Ta 0PX1KO <paPlJaKOKlvIlTIKO OTTOTEMojJma Tile; KAapl8polJuKivllC; txouv OlOTTIOTW8Ei IJE Til 
XOP~YIlOIl oloKiwv. OTTOTEAEOIJOTO OUTO OEixvouv Orl TO <paPIlOKO OTTOppO<paTOI 
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YP~YOPO OlTO TO lTE1TTIKO KOI OTI 11 OlTOAUTIl f3looI08WlfjOTIlTO OIOKIWV TWV 50 mg EivOi TIl<; 
TO~EW<; TWV 50%. H A~ljJtl TPO<p~<; ElTIf3POOUVEI EAO<PPW<; TtlV OlTOPPO<PtlOll Ttl<; 
KAopl8pojJuKivIl<; KOI TO 0XIlPOlIOjJO TOU 0POOTIKOU OVTlfjIKP0f310KOU jJETOf30AiTtl 14-0H 
KAopI8pOfjUKIVIl<;, EVW OEV ElTIlPEO~EI TO jJ£YE80<; Ttl<; f3looI08£OljJOTI1TO<; TOU<; 

In vitro: MEAETE<; in vitro £OEI~OV OTI 11 KAOPI8pojJUKivI1 O£OjJEUETOI JJE TI<; lTPWTEi"vE<; TOU 
lTAOOjJOlO<; OTOV ov8pwlTO KOla 70% lTEpilTOU OE 8EpalTWTIK£<; OUYKEVTPWOEI<; TWV 0,45 
w<; 4,5 meg/mL H jJE1W0l1 TI1<; o£ojJwo~<; TI1<; OTO 41 YIO OUYKEVTPWOEI<; TWV 
45,0 meg/ml jJlTopEi va EPjJI1V£lJETOI w<; KOPWfjO<; TWV 0tljJEiwv O£OfjEU0tl<;. AM6., TO 
<pOlVOjJEVO aUTO lTopOltlP~8tlKE JJOVO OE OUYKEVTPWOEI<; Ttl<; KAOP18pojJUKivtl<; KOla lToM 
jJEYOAUTEPE<; alTO TO 8EPOlTWTIKO ElTilTEOa TOU <P0PjJOKOU. 

In vivo: To OlTOTEA£OjJOlO jJEA£TWV OE ~wo £OEI~OV OTI 11 Olo8jJtl Ttl<; KAOPI8pojJUKivl1<; OE 
OAOU<; TOU<; 10TOU<; EKTO<; TOU KEVTPIKOU VWPIKOU OUOT~jJOTO<; ~TOV lToAAOlTAOOIO Ttl<; 
oTo8jJtl<; TOU <P0PjJOKOU OTtlV KUKAO<popio. 01 UljJI1AOTEPE<; OUYKEVTPWOEI<; lTopaHlP~8l1KOV 
Kupiw<; OTO ~lTOp KOI OTOV lTVEUjJOVO OlTOU tl ovoAoyia 10TOU lTpo<; lTAoojJa (lin) £<p800E 
10 w<; 20. 

YYI£it; £9£AOVTft;: H f3100108wlfjOTtlTO KOI 11 <pOpfjOKOKIVtlllK~ TWV lTOIOIOlPIKWV 
EVOIWPIljJOTWV KAapl8pojJuKivIl<; jJEAET~81lKOV OE EV~AIKE<; KOI OE lTOIOIOlPIKOU<; 008EvEi<; 
H JJEMTil JJIO<; OOOEW<; OE EV~AIKE<;, £OEI~E 011 11 OUVOAIK~ f3100108wljJOTtlTO Ttl<; 
lTOIOIOlPIK~<; jJop<p~<; Eivol 1000UVOWI ~ EAO<pPW<; jJEYOAUTEPI1 OlTO EKEivtl TOU oloKiou (11 
00011 EKOOTOU ~TOV 250 mg). H XOP~Ytloil Ttl<; lTOIOIOTPIK~<; jJop<p~<;, OlTw<; KOI TOU OIOKIOU, 
ouYXpovw<; JJE TtlV TPO<P~ o0tlYEi OE EAO<ppO K08uoTEPIlOtl TI')<; alTOPPo<PIlOtl<; aAAo OEV 
ElTIlPEO~EI Til OUVOAIK~ OlTOPPO<PtlOtl H)<; KAOPI8pojJUKivl1<; LUYKPITIKO II Grnax , '1 AUG KOI tl 
I1jJllTEpiooo<; ~w~<; TOU lTOIOIOlPIKOU EVOIWP~jJOlO<; TI1<; KAoPl8pojJUKivtl<; (lTopouoio 
TPO<p~<;) ~TOV aVTioTolXO 0,95 meg/ml, 6,5 meg x h/ml KOI 3,7 WPE<;, EVW yla TO oloKio 
(KOlOOT00tl V~OTEW<;) ~TOV 1,10 meg/ml, 6,3 meg x h/ml KOI 3,3 WPE<; oVTioTOIXO. 

LE fjEAETtllToAAolTAWV OOOEWV OE EV~AIKE<;, OlTOU xoprlY~8l1Kav 250 mg lTOIOIOlPIKOU 
EVOIWP~jJOlO<; KAapI8pojJuKivll<;, Ko8E 12 WPE<;, 11 OT08EPOlTOll1jJEVtl KOlOOTOOil 
ElTITEUx811KE KOla TllV lTEjJlTT'l OOOll 01 <p0pjJaKoKlvtlTlKE<; lTOpOjJETpOI JJETO TtlV m:jJlTTil 
oootl TOU lTOIOIOTPIKOU EVOIWP~jJOlO<; Ttl<; KAopl8pojJuKivIl<; ~TOV Grnax 1,98 meg/ml, AUG 
11,5 meg x h/ml KOI T rnax 2,8 WPE<; KGI II rWIlTEpiooo<; ~w~<; 3,2 WPE<; YIO Tllv 
KAapI8pojJuKivll KOI YIO TO jJETOf30AITtl 14-0H -clarithromyein 0,67,5,33,2,9 KOI 4,9 
oVTioTOIXO. 

01 UYIEI<; E8EAoVTE<; OE KOlOOTOOtl V~OTEW<; lTOpOUOIO~OUV JJEYlora ElTilTEOO OTO ITAOojJa 
OTl<; 2 WPE<; \-lETa Hi A~ljJtl· ME Ttl XOP~YtlOll oloKiwv TWV 250 mg ova 12wpo, 01 \-lEYIOTE<; 
oTo8\JE<; KAOPl8pojJuKivtl<; OTO lTAOO\-lO, OE oT08EpolToirWEVll KOTOOTOOtl, ElTITUYXOVOVTOI 
\-lETa alTO 2 EW<; 3 tl\-lEPE<; KOI EivOI Ttl<; TO~tl<; TOU 1 meg/mL ME H) XOP~YI10tl oloKiwv TWV 
500 mg avo 12wpo, 01 fj£YIOTE<; aVTioToIXE<; OUYKEVTPWOEI<; EivOI 2 tw<; 3 meg/ml 

H rWIlTEpiooo<; ~w~<; Tll<; alTojJoKpUV0tl<; Tll<; KAapI8p0\-luKivll<; EIVOI TIl<; TO~EW<; TWV 3 EW<; 4 
wpwv \-lE TO OIOKIO TWV 250 mg XOPtlYOUjJEVO avo 12wpo KOI TWV 5 tw<; 7 wpwv JJE oloKio 
TWV 500 mg XOPllYOUjJEVO ElTiOll<; avo 12wpo. 0 KUPIO<; jJETOf3oAiTtl<; H)<; KAOPI8p0\-luKIVll<;, 
II 14-0H-KAapI8pojJUK1Vtl, lTOpOUOIa~EI OE OT08EpolTOIIl\-ltvll KaH)OTOOll jJtYIOTO ElTilTEOa 
OTO lTAOO\-lO yupw OTO 0,6 meg/ml Kal Xpovo ulTOOIlTAaOloojJou OTl<; 5 EW<; 6 WPE<; fjETO 
OTTO XOP~YllO'l 250 mg avo 12wpo. KOla H) XOP~YllOll 500 mg ova 12wpo, 01 jJtYIOTE<;, OE 
OT08EPOlTOII1\-lEVtl KOTOmaotl, OUYKEVTPWOEI<; H)<; 14-0H-KAopI8p0\-luKivtl<; OTO lTAOOfjO 
EivOI EAO<pPW<; oul'/I\-l£VE<; tl0<; 1 meg/ml KOI tl IlfjllTEpiooo<; ~w~<; Ttl<; EivOI yupw OTI<; 7 
WPE<;. Kal \JE TI<; 000 OOOEI<; OUTE<;, 11 KIVIlTIK~ OUjJlTEpj(POpa TOU opaoTIKou fjETO[3oAiTil 
OT08EPOlTOIEiTOI \-lETa alTO 2 £W<; 3 IljJtPE<; xop~ytlOll<;· 
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66 YHI-E.42S0-13/3 
(240) 

Muo OTTO Per Os '\~l!JrJ 250 mg Ko8£ 12 wp£~, TO 20% TrJ~ OPXIK~~ ooorJ~ OTT£KKpiv£TOI 
UTTO ovoMoiwTrJ jJoP(P~ OTO oupo AVTioTOIXO IJ£ 660£1~ 500 mg avo 12wpo, rJ ovoMoiwTrJ 
K,\0PI8pojJUKivrJ OTT£KKpivuOI OTO oupo OTO 30% TrJ~ OPXIK~~ ooorJ~ H V£(PPIK~ Ko80porJ 
TrJ~ K'\OPI8pojJUKivrJ~ TTOU oKo'\ou8£i TrJ <pUOIO'\OYIK~ OTT£lpOjJOTIK~ 01~8flofl, £ivOi £v 
TToMoi~ OV£~OPTrJTrJ OTTO TrJ XOPrJyoujJ£vrJ ooorJ H 14-0H-K'\OpI8pojJUKivrJ OVIXV£U£TOI OTO 
oupo O£ TTOOOOTO TWV 10 EWe; 15% TWV XOprJYOUf.lEVWV ooo£wv TWV 250 mg ~ 500 mg avo 
12wpo. 

Au9£v£ic;: H K,\0PI8pojJUKivfl KOI 0 14-0H-jJuo[30'\iTrJe; TrJe; KOTOVEjJOVTOI £UPUTOTO OTOUe; 
10TOUe; KOI OTO uypo TOU 0PYOVIOjJOU n£pIOpIOjJEVO O£OOfJEVO OTTO jJlKPO opI8jJo 008£vwv 
EO£I~OV OTI, jJUO OTTO per os XOP~YflOrJ, rJ K,\0PI8pojJUKivrJ O£V £TTlTUYXOV£1 0rJjJOVTIKEe; 
OUYK£VTpWO£Ie; OTO £YK£<PO,\OVWTIOio uypo (0£ 008£v£ie; jJ£ <pUOIO,\0YIKO OljJOTO£YK£<PO,\IKO 
<pPOYiJO 01 OUYK£VTpWO£Ie; K,\0PI8pojJUKivfle; ~TOV TrJe; TO~£We; TOU 1 EWe; 2% TWV 
OVTIOTOixwv £TTlTTEOWV OTO TTMojJo). 01 OUYK£VTpWO£Ie; TWV 10TWV £ivOi ouv~8we; 
TToMoTTMOI£e; OTTO TIe; OUYK£VTpWO£Ie; TOU opOU nopOO£iYjJOTO OVTIOTOixwv 
OUYK£VTPWO£WV O£ 10TOUe; KOI OTOV opo OiVOVTOI Tr0POKOTW: 

LyrKENTPOLH I-Ina 250 mg avo 12wpo 

IUToS IUTos(mcg/g) Opos (mcg/ml) 
Af·.JUyooA~ 1,6 0,8 
nv£ufJOVOC; 8,8 1,7 

LTOUe; TrOiOIOTpIKOUe; 008£v£ie; TTOU £ixov OVOYKrJ oVTI[3loTIK~e; 8£poTr£ioe; OTrO TO OTOjJO, rJ 
KAoPl8pojJUKivrJ Tropouoioo£ KoMI [3100108£OljJOTrJTO jJ£ <pOpjJOKOKIVrJTIK~ OUjJTr£PI<POpO 
TrOU OUjJ<pWVOUO£ jJ£ TO Trp0rJYOUjJ£VO OTrOT£MojJOTO TrJe; xp~OrJe; TOU loiou £VOIWp~jJOTOe; 
O£ £V~AIK£e; 
To OTroT£MojJOTO EO£I~OV TOX£io KOI £KTUOjJEVrJ oTTOPPO<PflOfl TOU <P0PjJOKOU OTO TrOiOIO, rJ 
O£ TPO<p~ o£v EO£I~£ va £TrrJP£O~£1 OrJfJOVTIKO TrJ [3100108£OljJOTrJTO ~ TrJ <pOpjJOKOKIVrJTIK~ 
OUjJTr£PI<POpO TOU <P0PjJOKOU, jJ£ £~oip£Oq jJIKPr'1 jJovo K08uOTEPrJOfl OTrJV EVOP~rJ TrJe; 
OTrOppo<prJorJe;. 01 <P0PjJOKOKIVrJTIKEe; TrOpOjJUpOI TTOU KOTOYPO<PrJKOV jJuo TrJV 9'1 ooorJ TrJV 
5'1 rJjJEPO TrJe; 8£poTr£ioe;, ~TOV 01 £~~e; YIO TO jJrJTPIKO <P0PjJOKO: Cmax 4.60 meg/ml, AUC 
15.7 meg x h/ml KOI Tmax 2.8 Wp£e;. 01 oVTioTOlx£e; TljJEe; YIO TO jJ£TO[3oAiTfl 14-0H­
elarithromyein ~TOV: 1.64 meg/ml, 6.69 meg x hr/ml KOI 27 wp£e; OVTioTOIXO. 0 xPOVoe; 
uTToomAoOlOOjJOU TrPOOOlopioTrJK£ OTIe; 2.2 wp£e; KOI 4.3 wp£e; YIO TrJ jJrJTPIK~ ouoio KOI TOV 
KUPIO jJuo[3oAiTrJ OVTioTOIXO. 

L£ oMrJ OOKljJ~, jJ£'\£T~8flK£ rJ ol£ioouorJ TrJe; KAoPl8pojJUKivrJe; OTO uypo TOU jJEOOU WTOe; O£ 
TrOiOIO jJ£ jJEOrJ WTiTIOO. H jJEOrJ OUYKEVTPWOrJ TrJe; KAoPl8pojJUKivrJe; KOI TOU 14-0H 
jJ£TO[30AiTrJ TrJe; ~TOV 2.53 meg/ml KOI 1.27 meg/ml OVTioTOIXO 2.5 wp£e; jJ£TO OTrO TrJV 
nE jJTrTrJ OOOrJ (jJ£ ooooAoyio TWV 7.5 mg/kg/q jJE pO). 01 OUYK£VTPWO£ Ie; Tfle; jJ rJTpIK~e; 
ouoioe; KOI TOU 14-0H jJuo[3o'\iTrJ TrJe; ~TOV OTO uypo TOU jJEOOU WTOe; omMOI£~ OTr' OUTEe; 
OTO Tr,\oojJo. 

HnOT1Krl ov£napK£lo: L£ jJlO jJ£MTrJ oUYKpi8rJK£ f.l10 ojJooo UYIWV £8£AoVTWV jJ£ jJlO 
ojJooo 008£vwv jJ£ rJTrOTIK~ OV£TTOPK£IO O£ ooorJ TWV 250 mg 2 <pOpEe; TrJV rJfJEPO £Tri 2 
rJjJEp£e; KOI jJio £TTlTrMov ooorJ TrJV TpiTrJ rJjJEPO To £lTiTr£oO OTO TTAoojJo O£ 
OT08£p0TrOlrJjJEVrJ KOTOOTOOrJ KOI fl Y£VIK~ Ko80porJ TrJe; KAoPl8pojJUKivrJe; o£v EO£I~OV 
0fljJOVTIKEe; OIO<pOpEe; jJ£TO~U TWV 600 ojJoowv. AVTI8tTwe;, 01 OUYK£VTpWO£Ie; TOU 14-0H­
jJ£T0[30AiTOu O£ OT08£p0TrOlrJjJEVrJ KOTOOTOOrJ ~TOV OrJjJOVTIKO XOjJfl,\OT£p£e; OTrJV ojJooo 
TWV 008£vwv jJ£ rJTrOTIK~ ouo'\moupyio 
H jJ£iwOfl TrJe; 14-uopo~u'\iwOfle; Tfle; jJflTpIK~e; ouoioe; OVTIOT08jJioTflK£ £v jJEP£1 jJ£ 
oVTioTOIXrJ OU~flOfl TrJe; V£<ppIK~e; Ko80pOfle; TrJe; T£A£uTOio~, jJ£ OTTOTEA£ojJo TO TTOPOjJOIO 
£TriTT£OO K,\0PI8pojJUKivrJe; O£ oT08£pOTTOlrJjJEVrJ KOTOOTOOfl TrOU TTOpOTflP~8rJKOV OTOUe; 

15 



L\6 YElI-E.'125()-J33 
(2 e la) 

008EVEIC;; pE flnOTIK~ OVEnopKEIO OE oUYKPIOlllJE lOU<; uYIEi<; E8EAovn!:<; To onoTEMolJOTo 
aUTO OEixvouv OTI OE XPE10SETOI Tpononoilloll TIl<; ooooAoyio<; OE 01OlJO lJE lJETpia ~ KOI 
~OPEIO EKnTWOfl Tile; tlnOTIK~e; Amoupyiae; £<pOOOV 11 VEtpPIK~ Amoupyio TOU<; EiVQJ 
tpuOIoAoYIK~ 

NE<PPIK~ ovnropKEla: npOYlJOTonol~8tlKE ETTiOtl<; IJEMTtl noAAonAWV OOOEWV ~E OioKia 
KAap19po1JUKIVfle; TWV 500 mg, IJE OKono TtlV o~loA6ytlOtl KOI OUYKPIOIl TIl<; 
tpOPIJOKOKIVIlTIK~C;; OUlJnEpltpOpOe; TOU tpaplJOKOU OE OTOlJa IJE aKEpOia VEtpPIK~ AEITOupyia 
Kal OE 008EVEie; lJE VEtpPIK~ aVEnopKEla. 
To Enimoo nAOopOTOe;, 0 IlIlPITIEpioooe; sw~e;, fl Cmilx Kalil C rnin Ka8we; KOI 01 AUCs TOOO 
Tile; KAOP18polJUKivtle; 000 KOI TOU 14-0H-lJETO~OAiTOU nopouoiooav aU~1l01l OE a08EVEie; lJE 
V£(PPIK~ OVEnOpKEla_ H Ko8apotl Kal tl anO~OA~ TOU KaAIOU ana Ta oupa napouoiooav 
pEiluOtl H olatpopo OTle; nOpaIJETpOUe; aUTte; ~TOV avoAoytl lJE TO ~a8lJo TIl<; EKnTWOIle; Tile; 
V£<ppIK~e; Amoupyiae; 000 ~ap(mpll ~TOV 11 VEtpPIK~ OVEnopKEla, TOOO lJEyaAun:PIl ~TOV 11 
OIOtpOPO (8J\EnE 4.2 li02:0J\orIA KAI TPOnOL XOPHrHLHL)_ 

HAIKIWjJEva oTojJa: 'EYIVE Eniotle; lJlO lJEAErIl Yla o~IOAOYIlOIl KOI OUYKPI0tl Ttle; ootpoAEloe; 
KOI Tile; tpoppOKOKIVIlTIK~e; Tile; KAapl8polJuKivlle; OE noManMe; OOOEI<; TWV 500 mg ana TO 
mopo OE IlAIKIWlJtvoue; OVOpEe; KOI yuvoiKEe; tVOVTI VWPWV UYIWV opptvwv OTOpWV LTIlV 
OlJooa TWV tlAIKIWlJEVWV, 01 oTo8lJEe; nAOOlJOTOe; ~TOV lVIlAoTEpEe; KOI 11 ono~oA~ 
~poO(JT£PIl an' OTI OTllv OIJOOO TWV VEWTEPWV OTOIJWV, TOOO ylO TO IJI1TPIKO tp0PlJaKO 000 
KOI YIO TOV 14-0H-lJETa~oAiTIl. liEV un~pXE 0I-lWe; OlOtpOpO IJETO~U TWV 600 olJOOwv OTOV 11 
VEtpPIK~ Ko8opoll TOU tpOplJOKOU OUOXETI081lKE pE Tie; TlpEe; K08apolle; KPWTlVIVIle; Ano TO 
anoTEMol-iOTa aUTO OUl-inEpalVETOI on 11 XOP~YIlOIl Tile; KAapl8polJuKivlle; TpononolEiTOI 
povo ouptpwvo pE Til VEtpPIK~ AEITOUPYIO TWV a08EVWV KOI 0XI I-IE TtlV tlAIKio TOUe; Ka8' 
WUT~ 

<l>apl-laKOKIVfJTIKrl Of: aaeEVEiS I-IE AOII-IW~W; aTTO MycobacteriLim aviLlm: 01 
OUYKEVTpWOEIe; KAapl8polJUKivtle; KOI 14-0H-IJETO~OAiTIl OE oT08EponoltllJEVil KOTOOTOOtl 
nou nopOTtlP~8IlKOV lJETO Til XOP~YIlOI1 ouv~8wv OOOEWV OE a08EVEie; npoO~E~AlllJtvoue; 
ana HIV (oloKia OTOUe; EV~AIKEe; KOI EVOIWPIlIJO OTO nOiolo) ~Tav napOlJOIEe; pE EKEivEe; nou 
napOTtlPOuVTOI OE UYI~ OTOIJO 2:Tle; UlVI1AOTEPE<; OIJWe; OOOEIe; nou lJTTOPEi va analTIl80uv 
yla TtlV OVTIIJETWTTlotllJuKO~aKTIlPlolaKwv AOllJW~EWV, 01 OUYKEVTpWOEIe; KAOPI8p0I-IUKivtle; 
~TOV noAl! lJEyaAUTEpEe; ana aUTte; nou TTOP0TrlPOUVTOI OTIe; ouv~8E1e; 000£1e;_ 

LTG TTOIOIO IJE AIDS TTOU n~pav KAOPl8poIJUKivtl OE OOOOAOYIEe; TWV 15 EW<; 
30 mg/kg/tllJEpa OE ouo OOOEIe;, 01 oT08EpEe; Cma, KUlJoivOVTOI IJETO~U 8 KOI 20 mcg/ml 
'Exouv 0I-lWe; TTOPOTtlPtl8Ei KOI T1lJte; ema, twe; KOI 23 mcg/ml OE nOiolo IJE AIDS nou 
tTTOIPVOV EVOIWPlllJO KAopl8polJuKivlle; OTIl ooooAoyio TWV 30 mg/kg/tllJtpo bi.d. LE aUTt<; 
TIe; UlVtlAte; ooooAoyiEe;, 0 xpOVoe; UTTOOITIAOOlOOpOU tpOVtlKE va ETTlIJIlKUVETOI OE oUYKPIOIl 
IJE OUTOV TTOU tXEI 010TTloTw8Ei moue; uYIEie; E8EAovTte; TTOU TT~pav KOVOVIKrl OoooAoyia. 
01 UlVtlAOTEpEe; OUYKEVTpWOEle; OTO TTMol-iO KOI 0 pOKplJTEpOe; xpovoe; UTTOOITIAOOlaOIJOU 
TTOU txouv TTOPOTtlPll8Ei IJE OUTte; Tie; UlVtlMe; ooooAoyiEe;, EivOi OUIJ~OTte; lJE Til YVWOT~ IJI1 
ypOIJIJIK~ tp0PIJOKOKIVtlTIKri OUIJTTEPltpOPO Ttle; KAOPI8poIJUKivtle;· 

KAIVIKrl qJTTElpia aE aa9EvEis I-I( I-IUKOPaKTfJPIOJaKiS AOII-IW~(IS: Mia TTPOKOTOPKTIKr'j 
IJEAtTtl OE TTOiOIOTpIKOUe; 008EvEie; (IJEPIKOi OTTO OUTOUe; ~TOV HIV Op08ETIKOi) I-IE 
PUKO~OKTtlPIOloKte; AOIIJW~EIe; tOEI~E OTI tl KAoPl8poIJUKivfl r'jTOV lJio OOtpOAr'je; KOI 
OTTOTEAWPOTIKr'j 8EPOTTEio OTOV XOPtlyOUVTOV EiTE we; IJOV08EPOTTEiO EiTE O£ ouvouoopo I-IE 
sloo~ouoivll rl OIOEO~ulvooivtl To TTOIOIOTPIKO EVOIWPIlIJO KAoPl8polJUKivtle; XOPtlyr'j8tlKE pE 
oootl 7,5 15 r'j 30 mg/kg ova ,wtpa OE Duo OIIlPtlptvE<; OOOEI<; 

nopOHlPr'j8tlKOV IJEpIKte; OTOTIOTlKWe; OflIJOVTIKt<; ETTIOPOOEI<; aT Ie; tpoppOKOKIVIlTIKte; 
nopapErpOUe; OTOV tl KAOPl8poIJUKivI1 XOPllyr'j8IlKE IJE OVTIPETpOIKOU~ TTop6yoVH:~. 
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EVTOUTOI<;, aUTt<; 01 fJETO~oAt<; ~TOV ~OOOVO<; orwooio<; KOI OEV o~loAoyoUVTOI we; KAIVIKO 
OfWOVTlKt<; l'I60EI<; KAoplepOfJUKivfl<; tw<; KOI 30 mg/kg ovo flfJtpo OTTOOEiX8flKOV KoM 
OVEKTt<; 

H KAoPl8pofJUKiv'l ~TOV OTTOTEAEOfJOTlK~ OTfl 8EPOTTEio TWV OIOXUTWV AOlfJW~EWV TOU M 
avium complex OE TTOiOIOlPIKOU<; 008EVEi<; fJE AIDS. EVW OE IJEPIKOU<; OOeEVEi<; 
oTTooEiXe'lKE OUVEXI~6fJEV'l OTTOTEAEOIJ0lIK6T'lTO T'l<; 8EPOTTEiO<; OE XPOVIKO OIOOT'lfJO TTOVW 
oTT6 1 boe;. 

KAIVIKrl q.lTTElpia m: a0'9EvEic; IJE IJrJ-IJUKO~oKH1PlolaKi.c; AOllJw~[\(;: ~E KAIVIKt<; 
IJEAtTEe;, OOOfl KAoplepOIJUKivrJe; 7,5 mg/kg ~opoue; OE ouo OlflP'l~JtvEe; 000£1(;: (bid) 
OTTOOEiXT'lKE oo<poA~e; KOI OTTOTEAEOIJOlIK~ OTrj 8EPOTTEio TWV TTOiOIOlPIKWV OOeEVWV IJE 
AOlfJW~EI<; YIO TIe; oTToiEe; OTTOITEiTOI oTT6 TOU OT6fJOlO<; OVTI~IOTlK~ eEpoTTEiO. 'Exouv 
0~loAoYrj8Ei lTOVW OTTO 1200 TTOIOIO, flAIKioe; oTT6 6 IJrjVWV twe; 12 UWV, fJE fJtOrj wTiTIOO, 
<P0PUYYITIOO, AOllJw~w;: TOU iStPIJOTOe; KOI AOIIJW~EIe; TOU KOlWTEPOU OVOTTVEUOTIKOU 
OUOT~IJOTOe; 

OUTt<; TIe; fJEAtTEe;, 060'l KAoplepOIJUKivrje; 7,5 mg/kg 130poue; OE iSUo OlflPfllJtvEe; OOOEIe; 
(bid) tOEI~E oUYKpiOllJfl KAIVIK~ KOI [30KTflPIOAoYIK~ OlTOTEAEOIJOTIK6TflTO OE lTOPOYOVTEe; 
ovo<popoe; lTOU lTEPIEAolJl3ovov lTEVIKIMivfl V, OIJO~UKIAAivfl, 01J0~UKIMivfl/KAol3ouAoVIK6, 
EpUepOIJUKivrj OIeuAooUKKIVIK~, KE<pOKAoprj KOI KE<pOOpO~IArj. 

5.3 npoKAIVIKa OEOOIJ£VO Via Hlv OO'<paAEla 

O~Eia, IJEO'oTTpo9EO'IJIl KOI XPOVIa TO~IKOTIlTO: 01 TllJte; LDso YIO o~Eio xop~YrjOrj oTT6 TO 
OT61J0 EVOIWp~IJOlOe; KAoplepOIJUKiv'le; XOprjYOUIJEVOU OE ETTilJue; flAIKioe; 3 fllJEPWV ~TOV 
1290 mg/kg ylO TO appEVO KOI 1230 mg/kg YIO TO e~A£O. 01 TllJte; LDso OE opoupoiou<; 3 
'lIJEPWV ~TOV 1330 mg/kg YIO TO OPPEVO KOI 1270 mg/kg YIO TO e~AEO ~wo. ~ov OUYKPITIKO 
OTOIXEio fl LD50 Tfle; KAoplepOIJUKIV'le; XOPilyoUIJEVfl<; OTTO TO OT61J0 EivOi yupw OTO 
2700 mg/kg OTOUe; Ev~AIKEe; ETTilJue; KOI OTO 3000 mg/kg OTOUe; Ev~AIKEe; opoupoioue; AUTo 
TO OTTOTEMOIJOTO EivOi OlJIJ<PWVO IJE TO OVTioTOIXO OEOOlJtvo TTOU o<popOUV oMo OVTl1310TIKO 
lTEVIKIMIVOUXO, KE<poAoOTTOpivEe; KOI 1J0KpoAiol0, 6lTOU YEVIKO, fl LD50 EivOi IJIKPOTEpfl OTO 
~WO V£Op~e; flAIKioe; OUYKPITIKO IJ' OUT~ OTOUe; Ev~AIKEe; 

KOla Tie; TTpWTEe; rjlJtPE<; IJUO Til XOP~YflOfl KOI OTOUC; ElTilJue; KOI OTOUe; opoupoioue;, 
TTOpOlrjp~eflKE IJEiWOrj ~ OTOOfIJ6TrjTO TOU OWIJOTIKOU l3opoue; KOeWe; KOI EAonwofl TOU 
eflAoolJou KOI Tile; OUT61J0lfle; KIVflTlK6TflTO<;. H VEKPOllJio TTOU TTPOYIJOlOTTOI~eflKE OTO 
TTElpOlJ0T6~wo TTOU lTtBovov tOEI~E OKOUPOKOKKIVOXPOOue; TTVEUIJOVEe; OTOUe; ETTII-.JUe; KOI 
OTO 25% TWV opoupoiwv. ~TOUe; opoupoioue; TTOU lT~POV KAoplepOIJUKivrj OE 060EIe; TWV 
2197 mg/kg KOI lTOVW, TTOpOTrjp~e'lKE OKOUPOKOKKIVOXPOO ouoio OTO tVTEPO TWV ~wwv 
TTOU OlTOOOeflKE OE 01l.JOPpoyiE<;. To ~wo OUTO IT£eOVOV Myw E~oOe£VflOlle; TTOU 
TTpOKA~eflKE olT6 Tfl IJEiwOfl TOU eflAoolJou ~ OTTO TrjV EVTEPIK~ OllJoppoyio. 

Apoupoiol5 fllJEpwv, lTplV OTTO TOV oTToyoAoKTIOIJO, TT~POV ylO 2 E13001J00Ee; EVOIWPfllJO 
KAoplepolJuKivIle; OE 060EIe; TWV 0, 15, 55 KOI 200 mg/kg/lllJtpO. oUYKPIOillJE TO ~WO Tile; 
OIJOOOe; EAtyXOU, TO ~wo lTOU tAo[3ov OOOEIe; TWV 200 mg/kg/fllJtpo, TTopouoiooov 
OTOOI1J6TIlTO TOU OWIJOTIKOU 130pouc;, EAonwoll Tile; IJtO'le; TlIJ~e; OIlJoo<pOlpivIle; KOI 
OllJOTOKpiTfl KOI KOTO IJtoov opo oU~Il0fl TOU 130pou<; TWV VE<pPWV ~' aUTO TO ~WO 
TTOpOlflP~eflKE ETTiofle; OIOOlTOPTfl KEVOTOTTIWOfle; EK<puAIOfl EAo<ppou ~ fJ£TPIOU 130eIJou OTO 
ETTle~AIO TWV EVOOrjTTOlIKWV xoAfl<P0pwV nopwv KOeWe; KOI 1..110 OU~IlIJ£Vrj EnilTTwOll 
VE<PPITIKWV [3Aol3wv ~' OUT~ Til fJEAtTrj KOeopiOTrjKE we; OlO~IK~ fl ooooAoyio TWV 
55 mg/kg/lll..ltpo. 
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xoprlY~8flK£ £vO!wPfl~o KAopI8po~uKlvfle; YIO 6 £f3oo~oo£e; KO! O£ fl~J£p~OI£e; O6o£lC; TWV O. 
15,50 KOI 150 mg f3ooq/kg/q~£po. L' aUTO TO i;wo, o£v un~pf,£ KOV£VOe; 80VOTOC; To 
~OVOOIKO KAIVIKO Olj~nTw~o nou nopOTIlPri8qK£ riTOV IJIO ouf,rw£vq OI£AOPPOIO O£ IJ£PIKO 
i;wo nou nripov Hiv uljJf1AOT£PIl ooooAoyio, KOTO Tie; QUO npwT£e; wp£e; IJOO ono Tf1 
xoPriYf1ofl KOI KOTO TIe; T£A£UTOI£e; 3 £pOOIJOO£C; 9£pon£ioe; L£ OUYKPIOf'l IJ£ TO i;wo Tf1e; 
OIJOOOe; £AEYXOU, 01 opoupoiol nou nripov 000£1e; TWV 150 mg/kg £IXOV IJIKpOT£PO IJ£OO 
OWIJOTIKO popoe; OTIe; 3 npwT£e; £pOOIJOO£e;, IJIO £AOnwo f1 Tf'le; IJ£Of1e; TIlJrie; TqC; 
A£UKWIJOT1Vf'lC; opou K09we; KOI IJIO 1J£0f'l oUf,flofl popoue; TOU rinOToe; 

[j,£V nopOTf1pri9flKov 1J0KpOOKomK£e; ri IJIKpOOKomK£e; 10TOAoYIK£e; OMOIWO£Ie; nou va 
0xoli;oVTOI IJ£ Tfl 8£pon£10 H ooooAoyio TWV 150 mg/kglrw£po OOKf10£ £Aa<ppo TOf,IKOTf1TO 
OTOUe; OpOUpOIOUe; KOI we; IJf1 TOf,IKri K080PIOTf1K£ f'l ooooAoyio TWV 50 mg/kg/f1lJ£po, 

H KAoPl8poIJUKivf1 XOPIlYri8f1K£ ono TO OTOIJO YIO 4 £pOOIJOO£C; O£ OKUAIO vwprie; f1AIKioe; 
"Beagle" flAIKIOe; 3 £poolJoowv OTle; 000£1e; TWV 0, 30, 100 KOI 300 mg/kg To oKuAIO 
nopoKoAou8ri8flKov £niof1e; YIO 4 £pOOIJOO£C; IJ£TO Tfl oloKonri TOU <pOPIJOKOU. [j,£v unripf,£ 
KOV£VOe; 80VOTOe; OUT£ oMoYri OTf'l Y£VIKri KOTOOTOOfl TWV i;wwv H v£KpoljJio o£v £0£1f,£ 
ovwlJoAi£e;. LTO i;wo nou EAopov 000£1e; 300 mg/kg/f1lJ£po, nopOTf1Pri8f'lKOV KOTO Tflv 
10TOAoYIKri £f,tTOOf1 o<p' £voe; IJ£V OTO onTIKO IJIKpOOKomo AITIWO£Ie; £von08£0£1e; OTO 
K£VTPIKO f'lnOTOKlmopo TWV Aopiwv K09we; KOI KUTTOPIKri 0Iri9f'l0f1 TWV nuAolwv OOIJWV 
LTO qA£KTpoVIKO IJIKpOOKomo, 010moTw8f'lK£ ouf,f'lOIl OTO £vOOf1nOTOKunopIKo AITIWOf1 
oTOyoviolo ria TO OKUAIO vwPric; IlAIKioC; "Beagles", 01 TOf,IK£e; O6o£le; 8£wpri8f1KOV OTI 
umppoivouv TO 300 mg/kg KOI we; OTof,IKri f'l ooooAoyio TWV 100 mg/kg 

rOV'IJOH1TO, avanopaywYrl Kal nparoytv[(nr M£Ab£e; YOVIIJOTf1TOe; KOI ovonopoywYrie; 
£O£If,OV on f1lJ£Priol£e; 000£1e; 150-160 mg/kg O£ 0PO£VIKOUe; KOI 8IlAuKOUe; opoupoioue; o£v 
£ixov OuolJ£v£ie; £mopoo£le; OTO Y£VETriOiO KUKAo, Tf'l YOVIIJOTIlTO, TOV TOK£TO, TOV opl81J0 KOI 
Til PIWOIIJOTIlTO TWV onoyovwv. /j,(JO IJ£AEW; T£pOToytv£Olle; O£ opoupoioue; Wistar (IJ£ 
xoPriYIlOIl ono TO OTOIJO) KOI Sprague-Dawley (IJ£ xoPriYllof1 ono TO OTOIJO KOI 
£VOO<pA£pIWe;), lJio IJ£AETIl O£ AWKO Kouv£A,O NEoC; Zf1Aovoioe; KOI IJIO jJ£AETf1 O£ 
KUVOIJOAOYOUC; m8riKouc; to£If,OV on 11 KAopl8poIJUKIvIl o£v EX£I T£POTOY£V£TIKri £niopooll 
Movo O£ IJIO OUlJnAf1pw~OTIKri 1J£A£TIl O£ opoupoioue; Sprague-Dawley IJ£ nopojJol£C; 
OOOE!<; KOI OUOIOOTIKO 01J01£e; OUV8riK£C;, nopOTIlPri8f1K£ IJIO nOAu ~IKPri, OTOTIOTIKWC; IJIl 
0lljJOVTIKri £ninTwoll (n£pinou 6%) KOPOIOYY£IOKWV ovwIJoAIWV 
8£wpri8IlK£ OTI 01 ovwjJoAi£C; oUTte; o<p£iAoVTO! O£ OV£f,OPTf1Tf1 tK<PPOOIl Y£V£TIKWV oMoywv 
OTf1vOnolKio [j,uo 1J£A£T£e; O£ novnKOUe; EO£IC,OV KUIJOIVOIJ£VIl £nlnTwoll AUKOOTOIJOTOC; (3­
30%) IJ£TO ono 000£1e; KOTO 70 <P0PE<; UljJf1AOT£P£C; ono TIC; OVWTOT£<; ouvri9£1e; 
8Epon£uTlKte; OOOEIC; OTOV ov8pwno (500 mg x 2) 01 OVWjJOAIEe; oUTte; OEV 010mOTw8f1KOV 
OIJWC; OE O6oEIe; KOTO 35 <pOPE<; uljJIlAOTEpEe; ono TIe; OVWTOTE<; OOOEI<; nou OUVIOTWVTOI 
OTOV ov8pwno, YEYOVOC; nou arwoiVEI OTI npOKEITOI Y'O TOC,IKOHPO OTf1lJf1TEPO KOI OTO 
£lJppUO jJoMov nopo K080UTri TEPOTOYEVETIKri Eniopoof1. 

'EXEI OEIX8Ei OTI OTOV ni8f'lKO, f'l KAopl8poIJuKlvllIJnOpEI va npoKoMo£1 onwAElo TOU 
ElJppUOU OTOV XOPf1Y£ITOI ono Tf'lV 20ri rw£po Tfl<; KurioEwe;, OE nEpinou OEKonAciOIo 000f'l 
ono Tf'lV OVWTOTf'l ouvri8f'l 8£ponwTIKri ooofl nou XOPlly£iTOI OTOV civ8pwno, To <pOlVOIJ£VO 
oUT6 ono068f'lKE OTf'lV TOf,IKOTflTO TWV noAu UljJflAwv OOOEWV TOU <p0PIJOKOU OTIl IJf'lTtpO. 
LUlJnAf'lpWIJOTIKri IJ£MTfl OE EYKUOUe; m8riKoue; IJE OOOEIe; IJEyoAUTEpEe; KOTO 2.5 twe; 5 
<pOpEe; ono TtllJtYIOTtl ouv~8fl fllJEPriOlO KAIVIK~ 060 fl , OEV tOEIf,E OUYKEKPljJtVO KIVOUVO YIO 
TO tpppuo 

H OOKllJOoio 80VOTfl<P0POU OUVOIJIKOU OE nOVTIKOUe; jJE 1000 mg/kg Tf'lV fllJtpO (nEplnou 70 
(jJop£e; Tq jJEYIOTfl f'lIJEP~0I0 OOOfl OTOV ov8pwno) riTOV oo<pwC; OPVflTIK~ ylO 
jJ£ToMoc,loyovo opciOfl, KOI IJIO IJEAETfl T~riIJOTOC; 1 O£ opoupoiouC; nou tAOpOV IJ£XPI KOI 
500 mg/kg Tflv fl~EPO (nEpinou 35 <poP£C; TlllJtYIOTfl fl~£priOio 00011 OTQV av8pwno) ElTI 
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80 rjl-ltPE<;, OEV tOEI~E AEITOUPYIK~ unoyovl~OTrjTO OTO apoEvlKO ~wo nou £KTt8rjKaV OTrjV 
nOpOTETOl-ltVrj OUT~ xop~yrjOrj noAl! U4JIlAwv ooo£wv KAoPI8poIJUKivrj<;. 

MnaAAa~IOYEVEorF M£AtTE<; ylo a~loMYrjOrj TOU ~fTOAAO~IOy6vou OUVOIJIKOl! Tr)<; 
KAopI8po~uKivrj<; npoyjJOTonol~8rjKOV OE OOKI~ooiE<; TOOO ~E ~rj £v£pyonolrj~tvo 000 KOI 
lJE Ev£pyonolrj~tvo ~ITOXOVOPIO ~noTO<; ETn~uwv (Ames Test). To onon:AtOlJOTO TWV 
WAuwv OUTWV o£v tOEI~OV IJfTOAAO~IOyOVO OUVOIJIKO OE OUyKEvTPWOEI<; TOU (j)oPlJOKOU 
lJtXPI TO noM 25 meg avo Tpuf.)Afo. LE OUYK£VTPWOrj TWV 50 meg, TO (j)OP~OKO ~TOV TO~IK6 
YIO oAo TO oTEAtXIl nou OOKllJOOTrjKOV. 

6. <l>APMAKEYTIKEr nI\HPO<POPIEr 

6.1 KanlAoyot; EK06xwv 

6.3 610PKEIO ~W"t; 

610PKEIO ~W"t; ~H:T(i Hlv OVOOUOTOOr] oUJJ!pwva JJE TIt; OOr]yiEt; 

6.4 IOIOiTEPEt; rrpocpuAo~EIt; KOTO Tr] !pUAO~r] TOU rrpo'i6vTOt; 

6.5 <Puor] KO. OUOTOTIKO TOU rrEpIEKTr] 

7. KATOXOr THr A6EIAr KYKI\O<POPIAr 

8. API0MOr A6EIAr KYKI\O<POPIAr 

9. HMEPOMHNIA npOTHr ErKPlrHr/ANANEOrHr THr A6EIAr 

10. HMEPOMHNIA ANA0EOPHrHr TOY KEIMENOY 

1 B) H nEpiAtl4Jtl XOPOKTtlPIOTIKWV TOU npOIOVTOe; (j)OPiJOKEUTIKWV npoiovTWV nou mplEXouV 
OPOOTIKO OUOTOTIKO CLARITHROMYCIN, I-lop(j)~ KOKKia ylO lT601~O EVOIWPfllJa 250mg/5ML, 
Opi~ETOI we; EE,~C; 
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nEPIAHlPH TON XAPAKTHPlrTIKON TOY npO"ONTOr 

1. ONOMArlA TOY <l>APMAKEYTIKOY npOIONTOr 

2. nOIOTIKH KAI norOTIKH rYN0ErH 

To 5 ml EVOIWP~jJOTOS rrEpl£XoUV 250 mg Clarithromycin 

flo TOV rrA~PIl KOTaAoyo TWV EK06xwv, (3A. TTopaypmpo 6.1. 

3. <l>APMAKOTEXNIKH MOP<l>H 

KOKKio YIO rr60ljJo EVOIWPlljJO. 

4. KAINIKEr nAHPO<l>OPIEr 

H KAOPI8poIJUKivrj EVOEIKVUTOI OTIl 8EPOTTEio AOljJW~EWV TTPOKOAOUjJEVWV oTT6 EUOI081lTOUs 
OE OUT~ jJIKPOOPYOVIOjJOUS, 6rrws: 

• 	AOljJW~EIS IOU KOTWTEPOU OVOTTVEUOTIKOU OUOl~jJOTOS oUjJTTEPIAojJ(3oVOjJtvlls 
• Tils (3pOYXiTIOOS KOI 
• 	Tr)s rrvEujJovlOs oTT6 Tllv KOIV6H)TO. LE Ko8E rrEpiTTTwOIl TTP£TTEI vo AOjJ(3avovTOI Urr64J1l 

01 E8vIK£S KOTEU8uVT~PIES OOIlYIEs YIO Til 8EPOTTEio Tils TTVEUjJovio s orr6 Til KOlv6TIlTO 
• 	AOljJW~EIS TOU OVWTtpOU OVOTTVEUOTIKOU OUOT~jJOTOS oUjJTTEplAojJ(3oVOjJEvlls Tils 

PIVOKOATTITIOOS KOI Tils q:>opuyyoOjJUyOOAITlOOS· ElolKa, OTllv OTPETTTOKOKKIK~ 
q:>opuyyoojJuyooAiTIOO TTP£TTEI vo XPIlOllJOrrolEiTOI w<; EvoMoKTlK~ 8EporrEio, OE 008EVEI<; 
OTOUS orroious OEV I-JTTopEi va XOPIlYIl8Ei 11 8EPOTTEio TTpwTlls EKAOY~s, rrou EivOi 11 
TTEvIKIMivll. LTo pEUjJOTIK6 TTUPET6, 11 KAoPI8pojJUKivrj EivOi YEVIKO orroTEAwjJOTIK~ Olllv 
EKpi~WOIl TWV OTPETTT6KOKKWV TOU OTOIJOTO<pOPUYYo. DOl600, Erri TOU TTop6vTO<; 
urropxouv rrEpIOpIOIJ£VO 1J6vo OEOOIJ£VO rrou va OTTOOEIKVUOUV Tllv oTToTEAEolJOTIKOTIlTO 
TIl<; Olllv TTpo<puAo~1l oTT6 PEUIJOTIK6 TTUpETO. 

• 	o~Eio jJtoll TTuwolls WTiTioo 
• 	AOIIJW~EI<; IOU O£PIJOTOs KOI TWV IJOAOKWV 1J0plwv (TT.X. IJOAUOjJOTIK6 Kr)pio, 8uAoKiTloo, 
OrrOOT~IJOTO, KunopiTloo) 

• 	oUjJTTAIlPwIJOTIK~ 8EpoTTEio (OE ouvouooIJ6 jJE oMo OVTlq:>UjJOTIKO <P0PIJOKO) ylO Til 
8EPOTTEio YEVIKEUjJ£VWV ~ EVTOTTlOjJtvwv AOljJW~EWV 0q:>EIA6IJEVWV OE OTUTTO 
IJUK0(30KTIlPioIO (rr.x Mycobacterium avium, Mycobacterium intraceffulare, 
Mycobacterium chelonae, Mycobactenum (oltuitum KOI Mycobacterium kansaslI) 

4.2 ilo(JoAoyia Kat Tp6not; XOPrlYIl(JIlt; 

H OUVIOTWjJEVIl ooooAoyio OTO TTOIOIO EivOi 15 mg/kg IlIJEPlloiws OE ouo 000£1(;, PE jJf:YloTIl 
MOr) 500 mg Tr)V r)jJtpo 0'6Ms TiS AOljJW~Els EKT6<; OTT6 TI<; jJUK0(30KTIlPIOIOKE<; H Ouv~8lls 
OlapKEIO Tr)S 8EPOTTEio<; EivOi 5 tw<; 10 IlptPEs ovoAoyo jJE TO TTo80y6vo TTOU EvtXETOI KOI Til 
oo(3apoHllo Tfl~ AoilJw~fl~ H 8Epam:ia aTpETTToKOKKIK~<; q:>apuYYITloa<; TTP£TTEI va OIOPKEi 
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TouAOXIOTOV 10 qIJEPU; To EVOIWprwo IJTTOPEi va Ao~f3avuOl TTplV ~ IJUa TO YEl) JJOlO ~ 
lJa~i ~E yaAo 
EVOEIKTIKEe; OUV~SEIe; 060EIe; ova kg f3apoue; OWjJOlOe; Ylo TTOiOla avw TWV 6 jJrlVwV 

LWPOTIKO papoe; ~~QJ1 * ~OC; ooo£wv 
16 kg 2,5 m! (125 mg) 2 
20 kg 3 ml (150 mg) 2 
30 kg 4 ml (200 mg) 2 
40 kg 5 ml (250 mg) 2 

* LlOOljJETPIK~ oUPIYYo TWV 10 ml IJE Olof3oS~ioEl(; OE ml KOI kg. 

LloooAoyia Of. TTGlO/a 1Jf. vnpplKrJ aVf.TTClpKf.Ja 
LE TTOiOla jJE Ka8aporJ KPEOTlvivrJe; KaTW OTTO 30 mI/AETTTo, rJ ooooAoyia TOU EVOIWprnJOlOe; 
KAapI8pojJUKivr]e; 250 mg/5ml IJ£IlDVETOI KOla TO ~jJIOU IJE jJEYIOTr] oooq IJEXPI 250 mg 
rJIJEpr]oiwe; ~ 250 mg 000 (j)OpEe; r]IJEpr]oiwe; OE TIlO oo(3apEe; AOII..J(.DsEIe; LE aUTOUe; TOUe; 
a08EVEie; r] 8EPOTTEio OEV TTptTTEI va TTOPOTEIVETOI TTtpav TWV 14 qjJEPWV. 

LloooAoyia Of. TTGlOUj 1Jf. IJUKo/3aKTf}ploJaKi((; AOllJw{f.I((; 
LTO TTOiOla IJE YEVIKEUjJEVfl ~ EVTOTIlOIJEVr] AoilJwsrJ OTTO IJUK0(30KTrlPioI0 (M. avium, M 
intracellulare, M. cheionae, M. Fortuitum, M kansasii) OUVIGTaTOI ooooAoyio TWV 15 EWe; 
30 mg/kg flIJEpr]oiwe;, OE OUo 000£1(; 

LE aUTte; TIC; TTEPITTTWOEIC;, fl 8EpaTTEio IJE KAaplSpOIJUKivrJ OUVEXi~ETOI 000 OIOPKEi TO KAIVIKO 
o(j)EAoC;. H KAOPISPOIJUKivfl TTptTTEI va XPrJOIIJOTTOIEiTOI OE OUVOuaOIJO IJE aMo 
OVTlIJUK0(30KTrJPI0010Ka (j)apIJOKO 

EVOEIKTIKEC; ooooAoyiEC; avo kg f3apouc; OW~OlOe; OE TTOiOla IJE AIDS avw TWV 20 IJrJvwv 

LW\.IaTlKO papoe; b.oon* Aplepot:; OOOEWV 
10kg 1,5-3 ml(75-150 mg) 2 
15 kg 2-4 ml (100-200 mg) 2 
20 kg 3-6 ml (150-300 mg) 2 
30 kg 4-8 ml (200-400 mg) 2 
40 kg 5-10 m! (250.. 500 mg) 2 

* LlOOlIJETprK~ oupryyo TWV 10 Ill! iJE olo(3oSlJioEIC; OE m! KOI kg. 

4.3 AVTEVOEi~w;; 

To TTOIOIOTPIKO EVOIWPrJ~O KAoPISPOIJUKivrJC; OVTEVOEiKVUTOI OE OOSEVEk; jJE yVWOl~ 


UTTEPEUOIOSr]oio OTO 1J0KpoAI0IKa OVn(310TlKa. 

AVTEVOEiKvuTol Il TOUTOXPovll XOP~YrJOfl Tile; KAOPISPOIJUKIVflC; IJE (j)apIJOKO TTOU TTEPIEXOUV 

OGTEIJI~oAfl, 01~OTTpiofl, TIllJo~iOfl, TEp(j)Evooivll KOI EPYOTOiJivr] ~ OIUOPOEPYOTOlJivfl ((3A. 

TTopaypo(j)o 4.5). 


4.4 EIOIKi:c;; TTPOEIOOTTOllioEIC;; KOI TTpoq)UAa~[lC;; KOla HI xpr;OIl 

npOE:IOOTTOlrJOf.I((; 

'OTTWC; IJE aMo OVTI(310TIKa, 11 IJOKPOXPOVIO XP~OIl EVOEXETOI va tXEI WC; OTTOTEAEOIJO 
OTTOIKla~o IJE OUslllJEVO OPISIJO jJll EuoioSIlTWV i30KTrIPiwv KOI IJUK~TWV Eav TTPOKUlj.IOUV 
oo(3optc; AOIIJW~EIe; So TTptTTEI va yivETOI Il KOlaMflAIl SEpom:io 

http:aVf.TTClpKf.Ja
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H 8EpanEio ~E OVTI~IKpo(31aKOUe; nOpaYOVTEe; p£Ta(3aAEI Hj (fIUOIOAOY1K~ EVTEP1Krl XAwpioa, 
YEyovoe; nou ~nopEi va OOrlY~OEI OE ~EyaAIl aVanTU~1l TOU C difficile DI(:lPPOla 
oX£TI~O~Evll ~E TO Clostridium difficile (COAO) tXEI ava(flEpSEi ~E Trj XP~OIl OAWV 0XE06v 
TWV aVTI~IKpo(3laKwv napayovTwv, ou~nEpIAajJ~avojJEVIle; Tile; KAapISpo~uKivlle; KOI ~nopEi 
va nOlKiMEl OE oo(3apoTIlTO, ano jJtTpla OlaPPOla twe; SavOTrlqJopa KOAiTioa 

IE OAOUe; TOUe; aoSEvEie; TTOU TTapOUOla~OUV OlaPPOlO jJ£Ta aTTO Til XPrl01l OVTI(3l0TlKWV 
TTptTTEl va AO~(3av£TOI UTTOljJll TO Clostridium difficile (COAD) EivOi aTTopoiTllTO TO 
AETfTOfJEpte; IOTPIKO IOTOPIKO O(flOU COAD tXEI ovo(flEp8Ei OKO~1l KOI ~£TO OTTO XPOVIKO 
oloOTlljJO OVW TWV ouo fJllVWV OTTO Tllv XOPrlYIlOIl OVTIIJIKP0(3l0Kwv TTopayovTwv. 

H OO(flaAEla KOl OTTOTEAWIJOTIKOTIlTO Tile; KAopl8polJuKivlle; OE TTOiOlO KOTW TWV 6 IJllvWV 
OEV tXEl TEKlJllPlwSEi 
H aO(flOAElO Tile; KAopI8pOIJUKiVIle; OE TTOIOla jJE jJuKo(3oKTIlPIOloKte; AOIIJW~EIe; KOTW TWV 20 
IJllvWV OEV tXEI fJEA£TIlSE! 

'EXEI OVO(flEpSEi ETTIOEivWOIl TWV OUIJTTTWIJOTWV Tile; myasthenia gravis OE OOSEVEie; TTOU 
AafJ(3avouv KAoPISpolJuKiVIl 

H KAopI8poIJuKivIl OTTEKKpivETOI Kupiwe; OTTO TO rlTTOp IuvETTwe; XPEIO~£TOI TTpOOOXrl (nov 
TO (j)aPfJOKO XOPIlYEiTOI OE OOSEVEie; IJE tKTfTWOIl Tile; IlTTOTIKrle; A£lToupyioe;. npOOOX~ 
XPEIO~£TOI ETTiOIle; OTOV 11 KAopl8poIJuKivIl XOPIlYEITOI OE OOSEVEie; IJE IJETPIO twe; (30PIO 
VE(j)PIK~ OVETTOPKEIO KOI OE 008EVEiC; jJ£ UTTOKOAIOllJio (ETTllJrlKUVOIl TOU OIOOTrlIJOTOe; aT) 

KoAXIKiVI) 
'Exouv UTTaPSEI OVO(flOpte; IJ£TO Tllv KUKAO(flopio YIO TOSIKOTIlTO Tile; KOAxIKivlle; OTOV 
oUYXOPIlYEITOI IJE KAopl8poIJuKivIl £lOIKa OTOUe; IlAIKIWlJtvoue;, IJEpIKte; EK TWV OTToiwv 
ElJ(fIoviOTIlKOV OE 008EVEie; IJE VE(fIP1Krl OVEnOpKEIO. LE T£TOIOUe; 008EVEie; tXOUV avo(flEp8Ei 
KOI 80VOlOI ((3A. TTOpaYPO(flO 4.5) 

npOOOX~ XPEIO~£TOI ETTiolle; OTllv EVOEXOIJEVIl olooTOUPOUIJEVIl oVTIOTOOIlIJETO~U 
KAopI8po~uKivlle; KOI oMwv IJOKPOAIOIKWV (j)aPIJOKWV K08we; KOI AlvKolJuKivlle; KOI 
KAlvoo~uKivllC;· 

4.5 AAA'1AElTIi5paOW;!-IE aAAo q>aPJ.lOKEUTIKO lTpo'i6vTO KOI aAA£(;, J.lopq>iC; 
oAA'1AElTiOpoo'1<; 

AVTIOppu91J 1KO 
'Exouv OVO(flEp8Ei (lJ£Ta TIlV KUKAO(j)opio) TTEPIOTOTIKO Torsades de Pointes KOTO Tllv 
TOUTOXPovll XOP~YIlOf'1 KAapl8polJuKivlle; KOI Klvloivlle; rl oIOOTTUpolJiOIle;· eo TTptTTEI va 
£AEYX£TOI TO IlAEKTPOKOPOIOYPO(flIlIJO YIO TTopoTOoll TOU OIOOTrlIJOTOe; aT KOla Til 
OUYXOPrlYIlOIl Tile; KAapl8pojJuKivlle; IJ£ TO (j)OpIJOKO aUTO To ETTiTT£OO TWV (fIOplJOKWV 
OUTWV OTOV opo TTptTTEI va EMYXOVTOI KOla Til OIOPK£IO Tile; 8£pOTT£[0C; IJ£ KAopl8polJuKiVIl· 

AlIlIf}M:mopaanr; aXET/(6J1E.vE.r; J1E. TO CYP3A 
H oUYXOPrlYIlOIl Tile; KAapI8polJuKivlle;, YVWOTOU OVooToAta TOU CYP3A KOI £voe; 
(fIOPIJOKOU TTOU IJ£TO(30Ai~£T0I Kupiwe; IJtow TOU CYP3A EvOtX£TOI va oUVOO£U£TOI anD 
OUsllOIl Tile; OUYKtVTPWOIlC; TOU (fIOp(JOKOU TTOU (JTTOPEi va aU~~OEI rl va TTOPOlEiV£I 
a(J(fIOTEpEC; TIC; 8EPOTTEUTIKte; opaO£Ie; KOI Tie; aVETTl8uIJIlTEC; £VtpY£IEC; TOU OUYXOPIlYOUfJEVOU 
(fIapIJOKOU. 
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H KAOpI8pOIJUKiV'l nptnEI va XP'lOIIJOnOIEiTOI IJE npooox~ OE 008EVEi<;; nou AOIJf3ovouv 
8EponEio IJE oAAo CPOplJOKO nou Eivol yvworo we; unOOTpWIJO TOU EV~UIJOU CYP3A, E!i)IKO 
EOV TO unOOTpWIJO tXEI nEploplOlJtV'l OPIO OOcpOAEIOe; (n X Kopf301J0~Eniv'l) KOI lri TO 
unOOTpWIJO IJETOf3oAi~ETOI EKTEVWe; ono TO tV~UIJO aUTO. 

nptnEI va npOOOPIJO~ETOI 'l ooooAoyio KOI, OTOV EIVOI ECPIKTO, npi:nEI va EAtYXOVTOI OTEVO 
01 OUYKEVTpWOEIe; OTOV opo TWV CPOPIJOKWV nou IJETOf3oAf~oVTOI Kupiwe; IJtow TOU CYP3A 
OE 008EVEie; nou AOIJf3ovouv TOUTOXPOVO KAOPI8pOIJUKIV'l. 

To oKoAou80 CPOplJOKO ri KOl'lyopiEe; CPOplJOKWV EivOi YVWOTO ri (monTO IJETOf3oAIOIJOU ono 
TO 1010 IOOtV~UIJO CYP3A: oAnpo~oAolJ'l, OOTEIJI~oA'l, Kop!301J0~Eniv'l, OIAoOTO~6A'l, 
0I~onpi6'l, KUKAoonopiv'l, oloonupo lJio'l, nopoywyo EPYOTOlJiv'le;, IJE8uAnpEOVI~oA6v'l, 
A0f300TOliv'l, 0IIJf3001OTiv'l, IJIOo~oMIJ'l, OIJEnpo~oA'l, ana TOU OTOIJOlOe; OVTITI'lKTIKO (n.x. 
!3opcpopiv'l), mlJo~io'l, KIVIOiv'l, plcpolJnouTiv'l, OIMEVOcpiA'l, TOKpOAIIJOUe;, n:PCPEv06iv'l, 
TPIO~oMIJ'l KOI !3lv!3AoOTiv'l cDOPIJOKO nou oAA'lAEmOpOuv IJE nopolJolou<;; IJ'lXOVIOIJOUe; 
IJtow oMw 'OOEV~UIJWV TOU KUTOXPWIJOlO<;; P450 nEplAolJ!30Vouv T'l CPOlVUTOiv'l, 
8EOcpuAAiv'l KOI !3oAnpOOT'l 

0wq)UAAivr], Kop!3ojJo{nrivr] 
To onoTEAi:OIJOlO KAIVIKWV IJEAETWV oEixvouv OTi un(lP~E IJIKPri oAM OTOTlOTlKWe; 
OillJOVTlKri (p:S0,05) OU~'lO'l TWV Emntowv 8EOcpuAAiv'le; KOI Kopf301J0~Eniv'le; OT'lV 
KUKAocpopio KOla T'l OUYXPOV'l XoPriY'lOtl TOUe; IJE T'lV KAOPI8pOIJUKiv'l. 

AvooroA(i<; H)<; HMG-CoA P(OOUKroor]<; 
'Onw<;; lJE OAo TO lJOKPOAioIO, tXEI ovocpEp8Ei on 'l KAOPI8polJUKiv'l OU~OVEI TIe; 
OUYKEVTPWOEI<;; TWV ovaoTOMwv T'le; HMG-CoA PEOOUKTOO'le; (n.x. A0f300TOliv'l KOI 
OIIJf30OTOliv'l). LnOVIEe; OVocpopte; pof300I-.JUOAU0'le; txouv yiVEI YIO 008EVEk; nou 
EAOlJ!3ovov TOUTOXPOVO TO CPOPIJOKO OUTO. 

QlJnrpo'oAr] 
KAOPI8poIJUKiv'l (500 mg Ko8E 8 WpEe;) XOP'lYri8'lKE OE ouvouoolJO IJE OIJEnpO~OA'l (40 mg 
'llJEP'loiwe;) OE UYlri OTOIJO 01 OUYKEVTPWOW::; T'le; oIJEnpo~OAIlC; OTO nMolJo OE oT08EPtl 
KOlOOTOO'l OU~ri8'lKOV (Cma" AUC024 , KOI 1112 OU~ri8'lKOV KOTO 30%, 89% KOI 34% 
OVTioTOIXO) lJE TOUTOXPOV'l XOP~Y'lO'l KAOp,8pOIJUKiv'le;. H IJEO'l TllJtl 24wpou YIO TO 
YOOTPIKO pH riTOV 5,2 OTOV 'l oIJEnpo~oA'l XOP'lYri8IlKE 1J0v'l TrlC; KOI 5,7 OTOV 11 
olJEnpo~oAfl ouyxoprWri8flKE IJE KAOp,8poIJUKiv'l. 

Ano orol.IOTOe; OVTITTr]KTlKO 
Au80PIJIlTEC; ovocpopte; KOTO Tflv nEpiooo IJETO Tflv KUKAocpopio oEfxvouv OTI TOUTOXPovfl 
xoPriY'lOfl KAop,8polJuKivlle; KOI ana OTOIJOlOC; OVTITI'lKTlKWV IJnopEi vo EVIOXUOEI TO 
onoTEAi:OIJOTO TWV ono OTOIJOlOe; OVTITIIlKTlKWV. 01 XPOVOI np08polJ!3ivflC; 80 nptnEI vo 
EMyxovTO npooEK11KO OTOV 01 008EVEiC; AOlJf3ovouv TOUTOXPOVO KAOp,8poIJUKiv'l Kalona 
OTOIJOlOe; OV1lTIflK TIKO. 

Sildenafil, tadalafil, and vardenafil 
'EKOOTOC; EK TWV OVWTEPW ovooTOMwv CPWOCPOOI£OTEPOO'lC; IJETo!30Ai~ETol TOuMXIOTOV 
IJEPIKWC; ono TO CYP3A KOI TO CYP3A KOI IJnopEi va OVOOTEAAETOI ana Tfl TOUTOXPOVfl 
xoPriYflO'l KAOPI8polJUKiv'lC;. H ouYXOPtlYflOIl T'lC; KAOp,8polJUKivfle; IJE sildenafil, ladalafil tl 
vardenafil EivOIm80vo vo tXEI we; OnOTEA£OlJO ou~qlJtvfl tK8£O'l OTOV ovooToMo 
cpwocpool£OTEpoOflC;. nptnEI vo yivETOI IJEiwo'l Tfle; ooooAoyioC; TWV sildenafil, tadalafil KOI 
vardenafil OTOV TO CPC1PPOKO OUTa ouyxoPflYOUVTOI IJE KAapl8polJUKivfl. 



llll \'EI1-E 4250-13/.1 
(240) 

Tolterodine 

H KUPIO 000<; IJETO!30AI0I-.JOU TOU tolterodine EivOi IJtow TOU 1001_JOPcpoU 206 TOU 

KUTOXPWIJOlO<; P450 (CYP206). OOToao, aE tva unoouvoAO nAr18uoIJoU nou OT£PEiTOI 

TOU CYP206, r] TOuTOnollllJtvr] 000<; TOU IJETO!3oAlal_JOU EivOi IJtaw TOU CYP3A. LTO 

unoouvOAO TOU nAIl8uoIJou OUTOU, r] ovooTOAIi TOU CYP3A tXEI w<; onOTtM:olJo 0IlIJOVTIKO 

U4JIlAoTEpE<; OUYKEVTPWO£I<; TOU tolterodine OlOV op6. MnopEi vo £iVOI onopoiTIlTrJ II 

IJEiwor] TIl<; ooor]<; Tr]<; tolterodine Enl nopouoio<; TWV ovooTOAtwvCYP3A 6nw<; rJ 

KAoP18po1JUKivr] OTOV nAr]8uolJ0 nou IJETO!3oAil;EI nTwxo TO CYP2D6. 


Triazolobenzodiazepines (e.g., alprazolam, midazolam, triazolam) 

DTOV r]lJlool;oAolJr] ouyxopr]y~8r]KE IJE oloKio KAoPI8poIJUKivr]<; (500 mg ouo cpopt<; 

r]IJEPrJoiw<;), II AUC TIl<; IJI0ol;oAolJr]<; OU~~8r]KE 2,7 cpopt<; IJETa ono EVOOcpAt!310 XOP~Yr]OIl 


TIl<; IJI0ol;OAalJll<; KOI 7 cpopt<; IJETa ono aT61J0l0<; xop~Yr]orJ. H TOUTOXPOVr] xop~Yllar] TIl<; 

ono OlOIJOTO<; IJI0ol;OAalJll<; KOI Tr]<; KAopl8polJuKlvll<; nptnEI va onocpElJYETOI Eav 

ouyxoPr]YOUVTOI EvoocpM!310 IJIOOl;OAaWl KOI KAoplSpolJuKivll, 0 OOSEV~<; nptnEI va 

EAtYXETOI OTEVa IJE OKon6 Til pu81Jlar] Tr]<; OOOr]<; 


01 101£<; npocpuAa~£I<; nptnEI ETTiall<; va £cpoPIJ6l;oVTOI aE aME<; !3£vl;oolol;Eniv£<; TTOU 
IJETO!3oAil;ovTOI ono TO CYP3A, OUIJTT£pIAolJ[30VOlJtvwv TIl<; TPIOl;oAalJr]<; KOI Tr]<; 
oAnpol;oAalJll<; ria TI<; !3Evl;oolol;£TTlvE<; TTOU o£v E~OPTWVTOI ono TO CYP3A YIO TrJV 
ono!3oA~ TOU<; (temazepam, nitrazepam, lorazepam) o£V EivOi TTl8ov~ lJio KAIVIKa 
ar]IJOVTIK~ oMIlAEnlopOOIl· 

METa TIlV KUKAOcpopio un~p~ov ovocpopt<; CPOPIJOKEUTIKWV oAAIlAETTlOpaa£wv KOI OpaOEWV 
ono TO KEVTPIKO VEUPIK6 auaTr]IJO (KNL) (n-x- unvllAio KOI OIJyxuall) IJE TOuTOXPovll Xp~or] 
KAopl8polJuKivll<; KOI TPIOl;OAOIJIl<;. LUVIOTC'nOi tA£yXO<; TOU OOSEVOU<; YIO oU~lllJtv£<; 
cpoPlJoKoAoYI Kt<; OpaOEI<; ono TO KN L. 

H Xpr'jo'l TWV oKoAou9wv q>0PI-H1KWV oVn:VOf:iKVUTOI OUOnipa Aoyw T'1<;; 
m90VOT'lTO<;; Via oo(3opt<;; oAA'lAnnopaof:I<;;: 

LI~oTTpion 

H OIl;onpioIlIJETO!3oAil;ETOI aTO ~TTOp on6 TO tvl;UlJo CYP 3A4. EnElo~ 01 ol;6AE<; KOI TO 
IJOKpoAioIO, 6nw<; II KAOPISPOIJUKivr], ovooTtMouv TO tvl;UfJO OUT6, II OUYXPOVr] XOP~YIlOIi 
TIl<; OIl;onpior]<; IJE TI<; ouai£<; OUTEe; IJnop£i vo OU~~o!::1 TOV Kiv6uvo ElJcpaVlar]e; OIOlOPOXWV 
TOU KOpOIOKOU pu81J0U (ETTlIJ~Kuvar] TOU 610aT~1J0l0e; OT, KOIAIOK~ TOXUKOpoio, KOIAIOK~ 
IJOPIJOpuy~ KOI Torsades de Pointes). L!.IO TOUTO vo 1Jr] oUYXOPIlYEiTOI r] OIl;onplor]IJE TO 
cpaPIJOKO aUTO. 'Exouv nopOlr]Pll8Ei nOpOIJOIE<; EKOIlAWOEl<; OE OOSEVEie; nou EnOlpvov 
ouYXP6vw<; KAoPl8pOIJUKivrJ KOI TTllJo£:iOIl ([3A nopaypocpo 4.3). 

T f:pq>f:vooivn 
EXEI ovocpEp8Ei 6n TO lJoKpoAiolO Tpononolouv TO IJETO!3oAlaIJO Tile; TEpcpEvooiVIle; IJE 
onoTtAEOIJO Tr]V OU~1l01l TWV Enmtowv n:PCPEvo6ivlle;, 11 onoio tXEI nEPlaTOOIOKa 
oUOXOI08Ei IJE KOpOloKte; oppu8lJiE<; 6TTW<; ETTlIJ~Kuvar] TOU OIOOl~IJOlO<; OT, KOIAIOK~ 
TOXUKOpoio, KOIAIOK~ 1J0PIJOpuy~ KOI Torsades de Pointes ([3A, nopaypocpo 43) Mia 
IJEAETr] OE 14 uYI£i<; ESEAovTte; aTOu<; onoiou<; II KAopl8poIJuKivIl XOPlly~8r]KE nopaAArlAo IJE 
Tliv TEPCPEvooivll tOEI~E OIj~rJor] TWV O~IVWV W:TO[3oAlTwv TIl<; TEPCPEvooivll<; OTO omAOOIo ~ 
TO TPITTAOOIO OlOV op6 KOI ETTlIJ~Kuvar] TOU OIOOl~IJOlO<; OT, xwpi<; 61Jw<; vo 
nopOlIlPll8ouv KAIVIKW<; OVIXVEUOIIJE<; ETTlOpaOEI<; ([3A. nop6ypocpo 4 3).nopoIJ0IO 
Eniopoor] EXEI nopoH1Pll8Ei KOla Hl XOP~YIlOrJ OOlEIJI~OAIl<; OE OUVOUOOIJO IJE aMo 
lJoKpoAiolo 

EPYOTOlJivn/OluopOf:PyoTOlJivn 
Avocpoptc; IJOO Hlv KUKAocpopio txouv oEic,EI on r] auyxop~YflOfl Tfl<; KAap18po1JUKIVfl<; IJE 
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Tr)V EPYOTOlJivr) ~ Hl OIOOPOEPYOTOlJivr] OUVOOEUTr)KE IJE o~Eio TO~lKOTr]TO OTTO EPUOI[3WOll 
OAUPO TTOU XOpOKTr)pi~ETOl OTTO OYYE100TTOOIJO KOI 10XOlfJio TWV OKPWV KOI oMwv 10TWV 
OUIJTTEPIAOIJ[30VOlJtvou TOU KEVTPIKOU NEUPIKOU LUOT~POlO<; AVTEVOEiKVUTOI r) TOUTOXPOVIl 
xop~Yr)Or] Tr]<; KAOPISPOIJUKivr]<; KOI TWV <P0PIJOKWV OUTWV ([3A TTOPOYPO<po 43) 

EmOpaOE/( aMwv cpappaKEUTlKWV rrpoi"6vTwv orrzv KAapl()popUKivlJ 

To OKOAOUSO <paplJOKo EivOl YVlvOTO ~ UTTOTTTO OTI ETTIlPEO~ouv TI<; OUYKEVTPWOW; Tr]<; 

KAOPISPOIJUKivr)<; OTO TTAOOfJO. MTTOPEi va OTTOlTEiTOl pUSfJIOr) TIl<; OOOOAOY[O<; ~ 


EvoMoKTIK~ SEPOTTEio 


Efavirenz, nevi rapine, rifampicin, rifabutin KOI rifapentine: 

loxupo[ ETTOYWYEi<; TOU OUOT~IJOlO<; fJETo[3oAIOIJOU IJtow TOU P450 OTTW<; TO efavirenz, 

nevirapine, rifampicin, rifabutin, KOI rifapentine IlTTOPEi va ETTITOXUVOuv TO IlETO[30A101l0 Tr)<; 

KAOPISPOIJUKivll<; KOl, w<; £K TOUTOU, va IlEIWOOUV TI<; OUYK£VTPWO£I<; Tr]<; OTO TTAOOfJO EVW 

ou~ovouv TI<; OUYKEVTPWOEI<; TIl<; 14-0H KAOPISPOIlUKivll<;, EVO<; IJETO[30AiTIl TTOU ETTioll<; 

E[VOI OpOOTIKO<; tVOVTl TWV IJIKpo[3iwv. E<pooov 01 OVTIIlIKP0[310Kt<; opaoEI<; TIl<; 

KAOPISOIJUKivll<; KOI Tr]<; 14-0H KAOPISPOIlUKivr]<; EivOl OIO<pOPETIK£<; YIO OIO<pOPETIKO 

IJIKP0[310, TO OVOfJEVOfJEVO SEPOTTEUTIKO OTTOT£AEOfJO IlTTOPEi va ETTIlPEOOTEl KOTO Tr]V 

TOUTOXPOVIl XOP~YIlOr] TIl<; KAOPISPOfJUKivll<; KOI TWV EV~UfJIKWV ETTOywytWV. 


Fluconazole 
TouToXPovll XOP~YIlOIl fluconazole 200 mg IlfJEPIlOiw<; KOI KAOPISP0I-lUKivll<; 500 mg Ouo 
<popt<; !lIJEPlloiw<; OE 21 UYIEl<; £SEAOVTE<; OO~Yr]OE OE OU~~OEI<; TIl<; Cmin KOI Tr]<; AUC OTr] 
1J£01l OTOSEP~ KOTOOTOOr] Tr]<; TO~Il<; TOU 33% KOI 18% oVTioTOIXO 01 OUYKEVTPWOEI<; TOU 
EVEPYOU IJETo[3oAiTIl 14-0H-KAOPISPOIJ uKivr] OE oT08EP~ KOTaoToor] OEV ETTr]pEaoTIlKov 
Or]I-lOVTIKO Tr]V TOUTOXPovll XOP~YIlOIl Tr]<; fluconazole. IJ.EV OTTOITEiTOI PUSIJIOIl Trl<;; 
ooooAoyio<; Tr]<; KAOPISP0I-lUKivll<;· 

~lyo~iVI] 

H olyo~ivll SEWPEiTOl £vo UTTOOTPWI-l0 YIO TOV I-lETO<pOp£O EKPO~<; P-glycoprotein (Pgp) H 
KAOPI8pOlluKivIl E[VOI YVWOTO OT! ovoOTtMEI Tr]V Pgp. DTOV Il KAoPISp0l-luKivll Kalil 
olyo~iVIl XOPIlYOUVTOl 1J0~i, 11 OVOOTOA~ TIl<; Pgp OTTO Tllv KAOPISP0I-lUKivr] fJTTOPEl va 
OOr]Y~OEI OE oU~r]IJ£VIl £K8EOIl OTIl olyo~iVIl. AU~r]IJ£vO ETTiTTEOO olyo~iVIl<; OTOV opo OE 
008EVEi<; TTOU AOIJ[3avouv TOUTOXPOVO KAOPISPOfJUKivr] KOI olyo~ivll tXOUV ETTiOIl<; 
ovo<pEp8Ei OE IJEA£TE<; IlETa Til KUKAO<popio. KOTToiol 008£VEi<; EIl<pOVIOOV KAIVIKa Olll-lEio 
OUlJf3OTa IJE TO~IKOTIlTO OTTO olyo~ivll, OUIlTTEPIAOfJf30VOIJ£VIl<; OUVIlTIKO SOVOTIl<P0P0<; 
oppuSl-lio<;. 01 OUYKEVTPWOEI<; TIl<; Olyo~iVIl<; OTOV opo So TTP£TTEI va EAtYXOVTOl TTPOOEKTIKO 
OTOV 01 OOSEVEi<; AOlJf3ovouv TOUTOXPOVO olyo~ivll KOI KAOPISPOfJUKivll 

KOAXIKivr) 
H KOAXIKivr] EivOl tva UTTOOTPWfJO YIO TO CYP3A KOI YIO TO IJETO<pOptO TIl<; EKPO~<;, P­
yAuKOTTpwTETvll (Pgp). H KAOPISPOIlUKIVIl KOSW<; KOI TO oMo 1J0KPOAioi0 EiVOl YVWOTO YIO 
Tllv OVOOTOA~ TIl<; CYP3A KOI Pgp DTOV 11 KAoPISp0l-luKivll KOI Il KOAXIKlvll XOPIlYOUVTOl 
TOUTOXPOVO, r] OVOOTOA~ TIl<; Pgp KOI/~ TIl<; CYP3A OTTO Tr]V KAOPISPOfJUKivr) EivOl TTlSOVO 
va OOlly~oEI OE ou~qfJ£vll £KSEOIl OTrlV KoAXIKivll· LuvioTaTOl 01 OOSEVEi<; va 
TTOPOKOAOUSOUVTOI YIO KAIVIKO OU)JTTTWfJOTO AOYW TIl<; TO~IKOTr]TO<; Tr]<; KOAXIKivr]<; (f3A. 
TTOPOYPO<po 44) 

AMqM:mopaOEU; J.lE AVTlpETpoi"Ka cpapJ.laKa 
H TOUTOXPOVrj XOP~Yr]OIl OTTO TO OTO)JO oloKiwv KAOPISP0I-lUKivll<; KOI ~loof3ouoivr]<; OE 
EVr]AiKOU<; 008EVEi<; TTpoof3E[3AIWtVOU<; OTTO TOV 10 HIV, I-JTTopEi va oOlly~oEI OE IJEiwor] TWV 
OUYKEVTPWOEWV Tr]<; ~loo[3ouOivll<; OE OTOSEPOTTOIr]I-l£vll KOlaoTOoll ETTElO~ r] 
KAOPISPOIJUKivll <pOiVETOl va TTOPE)JTTOOi~EI Hlv oTToPPO<Plloll TIl<; ~loof3ou6ivr]<; OTOV aUT~ 
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AOjJf3aVETOI TOUTOXPOVO ana TO OTOjJO, r] oMIlA£niopaoll OUT~ jJnop£i vo anocp£ux8£i O£ 
jJEYOAO ~08jJo ov 11 KAOPI8pojJUKivfl KOI fl ~loof3ouoivr] AOjJf30VOVTOI O£ OIOCPOP£TlKt<; wp£<;. 
H oMr]A£niopoofl OUT~ O£ CPOiVETOI VO £KOIlAWVETOI O£ nOloIOlpIKOU<; o08£v£i<; 
npoo~Ef3AfljJtvOu<; ana HIV nou noipvouv £volwPfljJo KAapl8pojJuKivll<; jJo~i jJ£ 
~loof3ouoivll ~ dideoxyinosine. 

PlToval3iplJ 
Mia cpapjJoKoKIVIlTlK~ jJ£J..tTIl to£I~E OTi 11 oUYXpovr] XOP~YflOfl 200 mg pITovaf3ipfl<; Ko8£ 8 
WPE<; KOI 500 mg KAoPISpojJuKiVIl<; Ka8E 12 WPE<; ano TOU OTOjJOlO<;, Eix£ oov onOTtAEOjJa 
OfljJOVTlK~ jJEiwOIl TOU jJETOf3oAIOjJOU Hl<; KAopI8pojJuKivll<;. H Cmax TIl<; KAapl8pojJ uKivfl<; 
Ou~~8IlKE KOla 31 %, fl Cm1n KOla 182% KOI 11 AUC KOla 77% KOla Tfl OUYXPOVIl XOP~YIlOIl 
jJ£ pITOvof3ipfl· nopOlIlP~8flKE nA~Pfl<; OVOOTOA~ Tfl<; f3100UV8EOfl<; TIl<; 14-F~-OH 
KAapI8pojJuKivll<;. ~E 008£VEi<; jJE CPUOIOAOYIK~ VECPPIK~ Amoupyio O£V onomiTOI IJEiwOIl 
Tfl<; ooooAoyio<; AOYW TOU jJEYOAOU 8£pOnEUTIKOU OEiKTfl Tfl<; KAopI8pojJuKivll<;. 008£v£i<; 
jJ£ tKTITWOIl Tfl<; VECPPIK~<; Amoupyio<; npOTEivoVTOI TO OKOAou80 OOOOAOYIKa OX~jJOTO: ~E 
008EV£i<; iJE Ka80pOfl KPEOlIVivll<; 30 tw<; 60 ml/min 11 OOOfl jJEIWVETOI KOla TO ~jJIOU ~E 

008EV£i<; jJE Ka80POll KPEOTIVivfl<; jJlKPOTEpfl TWV 30 mllmin 11 00011 jJEIWVETOI KOla TO 75%. 
1'I00EI<; KAopl8pojJuKivll<; jJEYOAUT£P£<; ano 19 Tllv IljJEPO o£v nptnEI vo XOPIlYOUVTOI 
ouYXpovw<; jJE plTovof3ipr]. 

AJ-lcpiopOJ-ll;<; 4>uPJ-lUKl;UTlKi<; AMI]A£mopaa!J<; 

Atazanavir 
AjJCPOT£PO TO cpaPjJOKO, 11 KAOPI8pojJu Kiv fl KOI TO atazanavir EivOI unooTpwjJOlO KOI 
OVOOTOAEi<; TOU CYP3A KOI UnaPXEI onooEI~fl jJio<; ojJcpiopojJr]<; CPOpjJOK£UTIK~<; 
oMflAEniopoofl<;. H ouyxoP~Ylloll TIl<; KAOP18pojJUKivfl<; (500 mg 000 cpopt<; fljJ£PflOiw<; jJE 
atazanavir (400 mg jJio cpopa fljJ£PflOiw<;) Eixov w<; onoTtAEojJO jJio OU~llofl 2 cpopt<; TIl<; 
tK8EOfl<; OTIl KAopl8pojJuKivIl KOI jJlO jJ£iwofl KOH) 70% OTflv EK8EOr] OTflv 14-0H­
KAOP18pojJUKivfl, jJE jJio OU~flOfl 28% Tfl<; AUC TOU atazanavir. I\oyw TOU jJ£yaAOU 
8EpOnWTlKOU EUpOU<; Tr]<; KAOPI8pojJUKivfl<;, OEV KpivETOI onopoiTr]Tr] fl jJEiwofl Tr]<; 
ooooAoyio<; OE 008£VEi<; jJE OjJOA~ VECPPIK~ Amoupyio. ~E 008EVEi<; jJE jJErPIO VECPPIK~ 
Awoupyio (Ka8apOIl Kp£oTlvivfle; 30 twe; 60 mLlmin), fl OOOfl Tfle; KAopl8pojJuKivll<; nptnEI 
vo EAonWVETOI KOla 50%. ~E 008£vde; jJE Ka80poll KpEOTIviVIl<; <30 mLlmin, 11 00011 
KAOP18pojJUKivfl<; nptnEI vo EAonWVETOI KOla 75% XPflOljJonoIWVTOe; jJio KOlaMflAr] 
jJopcp~ TIl<; KAoPI8pojJUKivfl<;. 1'I60EI<; KAOP18pojJUKivfl<; jJEYOAlJTEpEe; TWV 1000 mg 
'ljJEPfloiw<; OEV npbTEI vo ouyxoPIlYOUVTOI jJE ovooToA£i<; npwTEooll<;. 

Itraconazole 
AjJCPOTEPO TO cpaPjJOKO, fl KAOPI8pojJUKivfl KOI 11 itraconazole EivOi unooTpwjJOlO KOI 
OVOOTOAEie; TOU CYP3A, y£yov6<; nou OOflYEi OE !Jio ojJcpiopOtJfl CPOpjJOKWTIK~ 
oM'lA£niopooll. H KAOPI8pojJUKivfl EvOtXETOI VO OU~~OEI TO EninEOO Tile; itraconazole OTO 
nMojJo £vw fl itraconazole !Jnop£i vo OU~~OEI TO £nim:oo Tfle; KAOPI8pojJUKivr]e; OTO 
nMojJo A08£VEi<; nou AOjJf3ovouv TOUTOXPOVO itraconazole KOI KAOPl8pojJUKivfl nptn£1 vo 
r.M:YXOVTOI oTEva Ylo or]tJEfo KOI oUjJnTwjJOlo OU~fljJtvfl<; ~ nopOTETopEV1l<; 
CPOPIJOKOAOYIK~e; opaoll<; 

Saquinavir 
AjJCPOTEPO TO cpaPjJOKO, fl KAOPl8pojJUKivfl KOI TO saquinavir EivOI unOOTpWjJOTO KOI 
OVOOTOA£ie; TaU CYP3A KOt UnaPXEI onoo£l~fl jJioe; ojJcpiopoWl<; CPOpjJOK£UTlKri<; 
oMflAEniopoofl<;. TOUTOXPOVfl XOP~YflOfl KAOP18pojJ UKivfle; (500 mg Ouo cpopte; fljJEPlloiwe;) 
KOI saquinavir (jJOAOKO K04JaKIO ~EAOTivr]e; 1200 mg Tp£le; cpopt<; fl!J£pr]oiwe;) OE 12 uYIEi<; 
[8[AOVTt<; [iXt: w<; onoTtAwfJO T1fJt<; AUC KOI Cmax TOU saquinavir m: OT08[p~ KOTOOTOOfl 
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177% KOI 187 U4JIlAon:pu:; OUTl0V HOU HOPOTIlPrlSrJKov OTOV TO saquinavir xoprlY~SflKE 
IJOVO TOU. 01 TIIJ£<; AUC KOI Cmax TIl<; KAOPISPOIJUKivfl<; ~TOV HEpiHOU 40% U4JrJAOTEPE<; 
EKEivwv TTOU TTopOTrlP~SIlKoV OTOV rJ KAOPISpolJuKivll XOPIlYrlSIlKE IJOvrJ H1<; !:,EV OTTOITEiTOI 
IJEiwOIl TrJ<; 6oooAoyio<; OTOV TO 6uo <pOPlJoKO ouyxoPrJYOUVTOI Ylo TTEPIOPIOlJtVO XPOVIKO 
6100TrJIJO OTI<; 600EI<; TTOU tXOUV IJEA£TIlSEI. nopOTllPrlOEI<; OTTO IJEA[TE<; <pOPlJoKEUTIKrl<; 
oAAIlAETTi6poorJ<; OTTOU XPIlOIIJOTTOI~SIlKE TO 1J0AoKO K04JOKlo ~EAOTivll<; IJTTOPEi va IJIlV EivOi 
oVTITTPOOWTTEUTIKt<; TWV 6pom:wv TTOU TToPOlrJp~8rJKOV IJE Til XPrl01l TOU OKArlPOU 
Ko4JoKiou ~EAOlivll<; saquinavir nopOlIlPrl0W; OTTO IJEA£TE<; q)QPlJoKEUTIK~<; 
OAAIlAETTiopOOIl<; TTOU tYIVoV IJE saquinavir IJOVO TOU ~JTTOpEi va IJIlV EivOi 
oVTITTPOOWTTWTIK£<; TWV OPOOEWV TTOU TToPOlIlPrl81lKoV IJE Til SEPOTTEiO 
saquinavir/ritonavir 'OTOV TO saquinavir OUYXOPIlYEiTOI IJE ritonavir, 80 TTptTTEI va 
AolJl3clvOVTOI UTToljJll 01 EVOEXOIJEVE<; 6pooEI<; TOU ritonavir OTllv KAoPISpolJuKivll (I3A. 
TToPOYPo<po 4.4). 

4.6 KUIlOIl KOI vaAouxia 

npOKEllJtvou va XOPIlYIlSEi TTol61OTpiKo EVolWPlllJo KAOPISpolJuKivll<; OE 008EVEi<; 

IJ£TE<PIlI3IKrl<; IlAIKio<;, 0 YIOlpO<; TTptTTEI va OT08IJi~EI TTPOOEKTIKO TO TTAEOVEKTrllJOTO tVOVTI 

TWV Klv6uvwv OE TTEpiTTTWOrJ UTTOVOIO<; KUIlOIle; rl ~El3oIWlJtvfle; KUIlOIl<; 

H oO<pclAElo Tile; KAop18pOIJUKivlle; KOTO TIlV KUIlOIl KOI TO 81lAoOIJ0 OEV tXEI ETTlI3EI301wSEi H 

KAOPISpOlJuKivll oTTEKKpivETOI OTO ov8pwTTlvo yOAO. 


4.7 Emopaow; OTllv IKaVOTJpa o0rlVIlOIlC; KOI X£IPIOI·JOU IJIlxaVWV 

o TTivOKO<; 1 6EixvEI TI<; oVETTl8uIJIlTEe; EvtpYEIE<; OE OOSEVEie; TTOU tAol3oV KAoPISpolJuKivll 
OE KAlviKte; IJEA£TE<; 01 OVETTISUIJIlTEe; EVtpYEIE<; ovO<ptpovTOI KOlcl KOlllyopio oPyovou 
oUOn'UJOlo<; KOI ouxvOTIlTO (ouxvte; :::: 1/100, < 1/10). 

nivaKoc; 1 

!:'IOTOpoxte; TOU VWPIKOU 

Luxvte; 
YOOTPEVTEPIKOU OUOTrlIJOlOe; VOUTio 

KOIAIOKO clAyoe; 
OUOTTEljJio 
t £TO 

EJ.1TTl:Jpia J.1HCr TqV KUKAoqJOpia 

H KAOPISpolJuKivll KUKAO<P0PEi O£ TToAAt<; OIO<pOp£TIKte; 1J0p<pte; 1TTEPIEKTIKOTIlTE<;. 0 
niVOKOe; 2 OTTOTEAEi jJio OUVOljJll oAWV TWV oV£TTl8uIJIlTWV EVEPYEIWV oAWv TWV IJOp<pwv 1 
TTEPIEKTIKOTrlTWV ojJEOIl<; oTTootOjJEUOIle; TIl<; KAOPISPOIJUKivr]<; OUjJTTEPIIJ130VOIJtvou TOU 
TTOIOIOTPIKOU EVOIWPrljJOTO<;. I\oyw TOU OTi 01 oVTl6pooEIe; OUTte; OVO<ptpOVTOI ESEAOVTlKcl 
OTTO tva TTAIl8uojJO 01J<Pll3oAOU lJ£yt80uS, OEV [ivol TTOVTOT[ E<pIKTO va UTTOAOYIOTEj opS6 f1 
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OUXVOHlTO TOUC; ~ VO OPI08Ei q oxtOf) oiTiou - OniOTOl) OTf)V tK8Wf) OTO <.pOPIJOKO H 
tK8wq TWV 008EVWV urroAoyi~ETOI IJEYOAUTEpq orro 1 OIOEKOTOIJIJUPIO qlJtPEC; 8EporrEioc; 
008EVWV OTf) KAOPl8poIJUKivfl 

nivaKa~ 2 

AVETTleU!-l'1T£~ EvtpYEIE~ - E!-ITTElpia !-Ina T'1V KUKAO(j)opio 


KOI rropOOITWOEIC; 

TOU olIJOrrolqTlKou KOI TOU 
OUmrIIJOTOC; 

TOU OTOIJOTOC; 

4JUXWOIK~ OIOTOpOX~ 
4JEUooio8f)0f) 
ArrorrpoooVOTOAIOIJ0C; 
LUYXUTIK~ KOTomoofl 
ArronpoowrronoiflOf) 
KOT08AHj.Jfl 
AyxoC; 
Aunvio 

+---C-L-.L-~~-~-'--..- ..~-------.--.~..-.---~,________~__.___ 

LnoolJoi 
ZOAf) 
AYEUOio 
AvoolJio 
fjuoYEUoio 
nOpooIJ io 

fjlorapoxtc; TOU VEUPIKOU OUGT~IJOTOC; 

Kw<.pwoq 
'IAIYYOC; 
EIJf)otC; 

fjlOTOpoxtc; TOU wr6c; KOI TOU AOf)upiv8ou 

KOPOIOKtC; OIOTOpOXtC; Torsades de Pointes----.-.-.-.-.--.---.--.T---------·-1-·----------~·--·-·-·-·l 
nOpOTOOfl TOU OIOOT~IJOTOC; OT OTO 
f)AEK TPOKO pOIOypO<.pf) IJO 
KOIAIOK~ TOXUKOpoio 

fjIOTOpOXtC; TaU yompEvTEplKOU OUOT~\-lOTOC; OsEio rrOYKpEOTiTioo 
rAwooiTiOo 
LTO\-lOTiTiOO 
ArrOXPW\-lOTIO\-lOC; Tf)C; YAWOOOC; 
AnOXPW\-lOTIO\-lOC; TWV 006VTWV 

HnOTIK~ ov£nopK£IO 

HrrOTlTlOO 

HrrOTIK~ XoMGTOOf) 

"KTEP0C; XOAOGTOTIKOC; 


fjlorapoxtc; TaU r'jnOTOC; KOI TWV 
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HnOTIK~ Amoupvio ~r] <puOIoAoYIK~ 

L'lIOTOpOxte; TOU Otp~OTOe; KOI TOU unoooplOU 
IOTOU 

-----.--..--~-~----~--.-----------

LUVOPO~O Stevens-Jonhson 
TO~IK~ ETIlOEP~IK~ vEKpoAuOIl 
KVlowor] 
E~ovBfI~O 

L'lIOTOpOxte; TWV VUppWV KOI TWV OUpO<pOpWV 
OOWV NE<ppfTloo OIO~EOr] 

-.~----.---.-------~--.-~.~.~--~~.---

nopoKAIVIKte; E~ETOOEIe; KpwTlvivr] Oi~OTOe; oU~r]~tvllIT .. ---------
 HnOTIKO t~o OU~r]~tvo
OnWe; ~E oMo ~OKpOAioIO, ETII~~KUVOr] TOU OtOOTrl~OTOe; QT, KOIAIOK~ TOXUKOpoio KOI 

Torsades de Pointes txouv ovo<pEpBEi onovto ~E KAoPIBpo~UKivr] 
2 LE noAu onOVIEe; nEpIlTTWOEIe;, tXEI OVO<pEpSEi r]nOTIK~ OVEnopKEIO ~E BOVOTr]<pOpO tKf300r] 
~O~VI KO ~OUVOEBE~JJ~cLuno KEiI-lEV!2IJ_(2grII-lO_T_~~_()i_L~JJuYX.9£!JYOUfJEV~~K~_ 

'Exouv unop~EI OVo<popte; ~ETO TIlV KUKAo<popio Via TO~IKOTr]TO Tr]e; KoAxIKivr]e; ~E 
TOUTOXPOVIl XP~Or] KAopISpo~uKivlle; KOI KoAxlKivr]e;, EIOIKO aroue; r]AIKlw~tvoue;, IJEpIKte; EK 
TWV onoiwv E~c.povioTr]KOV OE OOSEVEie; ~E VEc.pPIK~ oVEnopKElo, LE TtToIOUe; OOBEVEie; txouv 
ovo<pEpBEI KOI 8ovOToi (f3A 4.4 & 45) 

f1uop[.v[.i<; [vipY[f[.<; aF: ovoaoKoraaraApiva TTOIoia 

LTOUe; OOSEVEIe; ~E KOTOOTOA~ TOU ovooonolr]TIKOU ono AIDS ~ oMo oiTlo, OTOUe; onoloue; 
r] KAoPISPO~UKIVIl XOPIlV~8IlKE OE iJEVaAEe; OOOEIe; KOI VtO IJEVOAO XPOVIKO olaoT~~Ola Via 
AOIIJW~EIe; ono ~uKof3oKTllpiolo, Il OIOKPIOIl ~ETO~U OVETIl8uIJIlTWV EVEPVElWV nou 80 
~nopouoov va onoooSouv OTllv KAaplBpo~uKjvll ~ 010 unoKEi~Evo OU!-llTTWIJOTO anD Til 
vooo HIV ~ ano oMo nopE~f3oMo~EVO VOOrIIJOlO, un~p~E noMte; <popte; ouoKoAil 

nEpIOplo~tvoe; OpIS~Oe; nOlolwv IJE AIDS tXEI VOOllAEU8Ei Via ~uKof3oKTIlPIOloKte; 
A01IJW~Ele;, ~E TO nOiOIOTplKO EVOIWPIl~O KAOPISpO~UKivlle;, E~OIpou~tvwv OUTWV TWV 
OUlJnTW~OTWV nou Oc.pElAOVTOV OTllv iota Tllv KOlOOTOOr] TWV nOlolwv, 01 OVETIISUIJr]TEe; 
EvtpYEIEe; nou ovo<ptpBr]oov TIlO OUXvo ~TOV: E~f3ote;, onwM:ro Tr]e; OKO~e;, tiJETOI, vouTia, 
KOIAIOKO oAYr], nop<puplKO E~OVSr]~o, nOVKpEOliTIe; KOI oU~Il~tvr] TI~~ o~uMor]e;, H 
O~tOAOYIlOr] TWV EPVOOTr1PIOKWV nopo~ETpWV OE OUTOUe; TOUe; OOSEVEie;, 
npOVIJOlOnOI~SIlKE onoKAEIOVTOe; TIe; OKpOrEe; no80AovlKte; TllJte; (Or]AOO~ TIe; noAu UljJIlAte; 
~ TIe; noAu XO!-lr]Ate; TI!-ltC;) Via Tr] OUVKEKpllJtV'lnOpO~ETPO ME f300r] TO KPIT~PIO aUTo, tva 
nOior IJE AIDS nou EAo~f3ovE < 15 mg/kg Tllv 'l~tpo KAOPISPOIJUKivr]e;, nopouoiOOE 
oq~avTIK~ OU~IlOIl Tile; XOAEpuSpivlle; LTOUe; OOSEVEre; nou EMIJf3ovov 15 twe; <25 mg/kg 
TIlV rwtpo KAapISpOIJUKivr]e;, ovOc.p£pSIlKE !-lIO nEpinTWO'l oof3op~e; OU~'lO'le; SGPT KOI 
mJ~f10'le; BUN KOI oqIJOVTlK~e; ~Eiwo'le; atlJOnE1OAiwv l1.EV oVO<ptpSr]KOV Ko~io ana TIe; 
npoilVOU~EVEe; EPVOOTIlPIOKte; OIOlOpoxte; aroue; ooSEvEie; nou EAOIJf3ovov T'l IJtVIOTIl 000'l 
TWV ~ 25 mg/kg TIlV 'llJtpo 

4.9 YTTEpooao}..oyio 

Ano Tie; ovo<popte; nou unopxouv npOKUnTEI OTi IJOO Tr] A~ljJ'l IJEVoAr]e; noooTr]TOe; 
KAoPISPOIJUKivr]e; nptnEI va OVOlJtVOVTOI VOOTPEVTEPIKO OUlJnTWIJOlO 'Evoe; OOSEV~e; 0 
onoioe; EiXE 10TOPIKO OIlTOAIK~e; OIOlOpOX~e; tAOf3E 8 YP KAoPISPOIJUKivr]e; KOI nopouoiaoE 
IJETOf3oA~ VOr]TlKOU EnIlTEOOU, nopovolK~ ou~nEplc.popO, unoKoAlol~io KOI uno~ollJia 
01 oVETIl8uIJIlTEe; OVTUSpOOEIe; nou 0XETiC;oVTOI IJE unEPf3oAIKte; OOOEIe; nptnEI va 
OVTIIJETWnlC;ovTOI IJE TIlV TOXEiO onolJoKpuVOIl TOU <pOpIJOKOU nou OEV tXEI aKoIJO 
onoppoc.pllsEi KOI IJE unooTIlPIKTIKo IJtTPO, Onwe; Kat IJE TO oMo fJoKpoAiolO, '1 OTo81J'l T'ls 
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KAopI8poI-lUKivr]<; orov OpO OEV ETTr]p£C)~£TOI 0tlfjOVTlKa OTTO Tr]V 0Il-loKa80por] ~ 
mpITOVOIK~ KaSapOIl. 

5. <l>APMAKOI\OrlKEr Il110THTEr 

KWOIKO<; ATC: J01 FA09 

5.1 ¢OPtJ0KOOUVOtJIKE<; 1010nFE<; 

H KAoPISPOjJUKivr] OOKEi Tr]V OVTII-lIKpOf3loK~ Tr]<; opaor] OUVOEOIJEVr]IJE TI<; PIf300WjJIOKt<; 
uTTolJovaoE<; 50S TWV £uoioSrllwv jJlKpof3iwv KOI KOlOOTtMEI Ttl ouvSWr] TWV TTPWT£lVWV 

MIKPO(3loAOyio 
H KAOPI8pojJUKivr] tXEI OEi~EI apiOTr] opaor] in vitro EVOVTiov KOI TWV f30KH1PIOIOKWV 
OTEAEXWV ovmpopa<; KOI OUTWV TTOU OTTOjJOVWVOVTOI KOla Tr]V KAIVIK~ TTpa~fl. EivOi TToAu 
OpaOTlK~ EVOVTiov Wy6Afl<; TTOIKIAio<; oEpof3iwv KOI ovo£pof3iwv Gram-8£TIKWV KOI Gram­
opvr)TIKWV IJIKpOOPyOV10jJWV. 01 EMXIOTE<; OVOOTOATlKt<; OUYKEVTPWOEI<; (MICs) Trl<; 
KAOPI8poIJUKivll<; £ivol ouv~Bw<; KOla tvo log2 OPOOTlKOT£P£<; oTT6 TI<; MICs Tfl<; 
£ PuBpo IJ UK iv fl <;. 

To £pYOOTr]ploKa orolX£io o£ixvouv ETTiofl<; OTI fl KAOPIBpojJUKivr] tXEI aplOTfl opaofl 
EVOVTiov TWV Legione/la pneumophila. Mycoplasma pneumoniae 

LTOIX£io in vitro KOI in vivo o£ixvouv OTi fl KAoplBpofjuKivfl £ivOi OPOOTIK~ £vovTiov KAIVIKW<; 

0IlIJOVTIKWV IJUK0f30KTflPIOIOKWV OT£AEXwv. 

EXEI f30KTflPIOKTOVO OpaOIl KOHl IOU Helicobacter pylori KOI fl opaor] OUT~ EivOi mo IOXUp~ 


O£ ouotr£po pH TTOpa OE 6~lvo 


To OEOOjJtVO in vitro o£ixvouv 611 TO OTEMXr] Enterobacteriaceae KOI Pseudomonas K08w<; 

KOI oMo Gram OpVflTlKa IJfl ~UI.JOUVTO Tr] AOKTO~fl OEV EivOi woioSflTO OTflv 

KAOPISpO jJuKivr]. 


H KAOPISPOIJUKivr] OTTOOEiXSflKE OpOOTIK~ EVOVTiov TWV TT£Ploo6TtpWV OTEAEXWV TWV 

KClTWSI IJIKpOOPYOVIOIJWV in vitro KOI OE KAlvIKt<; AOIIJW~EI<;. OTTW<; TTEplypa<.pnOI OTI<; 

TTOpOypa<.pou<; 4 1 & 4 2 


AEpo(3101 Gram-0£TIKoi tJIKPOOPYOVI0tJ0i 
Staphylococcus aureus (6XI OVSEKTIK6<; OTr] IJESIKIMiVfl) 
Streptococcus pneumonlae 
Streptococcus pyogenes 
Listeria monocytogenes 

AEp6(3101 Gram-Apv'1TIKOi iJIKPOOPYOVI0tJ0i 
Haemophilus influenzae 
Haemophilus parainfluenzae 
Moraxella catarrhalis 
Neisseria gonorrhoeae 
Legionelia pneurnophila 

AAAol MIKPOOPyovl0tJ0i 
Mycoplasma pneurnoniae 
Chlamydia pneumoniae (TWAR) 
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Chlamydia trachomatis 

MUKol5aKTIlPiola 
Mycobacterium chelonae 
Mycobacterium fortuitum 
Mycobacterium avium complex (MAC) TTOU aTTon:.AEiTOI aTTo: 

-Mycobacterium avium 
-Mycobacterium intracellulare 

Mycobacterium leprae 
Mycobacterium kansasii. 

H TTapaywy~ !3-AaKTalJaoll<; OE <paivETOI va ETTIlPEa~EI Til opaoTIKoTIlTO TIl<; 
KAapl8poIJUK IVIl<; 

2:HMEI02:H: Ta TTEPloooTEpa oTEMXIl oTO<puAoKOKKOU aV8EKTlKOU OTIlIJE81KlAAivIl KOI 
o~aKIAAivll EivOi av8EKTIKO KOI OTllv KAapl8polJuKivll. 

EAIKol5aKTIlPiolo 
Helicobacter pylori 

KaAAIEpYElE<; TTOU EYlvav TTplV OTTO Til 8EpaTTEia, alToIJovW81lKE H.pylori Kal 01 MIC's TIl<; 
KAapI8poIJUKiv'l<; lTpoOOlopiOTIlKav lTPIV aTTO Til 8EpaTTEia aE 104 ao8EvEi<;. ATTO aUTou<; 
TEOOEPEI<; a08EvEi<; Eixav aV8EKTlKO OTEMm, ouo a08EvEi<; Eixav EVOlaIJEOIl<; EUOI081l0ia<; 
oTEM:XIl Kal 98 a08EvEi<; Eixav EUaio81lTO OTEMm 

Ta aKoAou8a in vitro OEOOIJEva EivOi 0Ia8£OllJa, aAAa n KAIVIKrj TOUe; crrwacria [ivOI 
6YVWcrTI]. H KAapl8poIJuKivil OEixvEI in vitro opaaTiKoTIlTO EvavTiov TWV TTEPIOOOT£PWV 
OTEAt:XWV TWV aKoAou8wv IJIKpoopyavlolJwv. EVTOUTOI<;, 11 ao<poAEla KOI opaoTIKoTIlTO TIl<; 
KAapl8polJuKivll<; OTIl 8EpaTTEia TWV KAIVIKWV AOIIJW~EWV lTOU O<pEiAOVTOI OE auTOu<; TOU<; 
IJIKpoopyavIOIJOu<;, OEV £XEI aKOlJ1l aTTooEIx8Ei IJE KOTaAA'lAE<; KOI KaM EAEYXOIJEVE<; 
KAIVIK£ <; IJEM TE <; 

Arpo15101 Gram-eHIKoi ~IKpoopvavlcr~oi 
Streptococcus agalactiae 
Streptococci (Group C, F, G) 
Vlridans group streptococci 

Arpol5lol Gram-ApvllTIKoi ~IKpoopvavlcr~oi 
Bordetella pertussis 
Pasteurella multocida 

Avmpol5lKoi Gram-eHIKoi ~IKpoopvavlcr~oi 
Clostridium perfnngens 
Peptococcus niger 
Propionibacterium acnes 

Avm:pol5lKoi Gram-ApVllTlKOi ~IKpoopvavlcr~oi 
Bacteroides melaninogenicus 

I:TTlpOXaiH <; 
Borrelia burgdorferi 
Treponema pallidum 

Ka~TTuAol5aKTllpiola 
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Campylobacter jejuni 

o KUpIOe; ~H:TOf30AfTr]<; Tr]<; KAOPISPOIJUKivr]e; OTOV OVSPWTTO KOI O£ TTlS~KOUe; £ivOi EVOe; 
[30KTr]PIOKTOVO<; OPOOTIKOe; iJ£T0[30AiTr]e; r] 14 (R)-OH-KAOPISpOiJUKivr] (14-0H­
KAOPISPOiJUKIVr]). 0 iJoo[3oAITIle; OUTOe; £ivOi £~ioou OPOOTIKO<; ~ 1-2 <popte; AIYOT£PO 
OpOOTIKOe; OTTO T'1 iJIITPIK~ ouoio ylO TOUe; TT£PIOOOT£POU<; iJIKpOOPYOVIOiJOU<; £vw OTOV H 
influenzae TTOpOUOIO~£1 OITTAOOIO OPOOTIKOTrVO. H iJIITPIK~ ouoio KOI 0 14-0H-iJ£T0[3oAiTr]e; 
OOKOUV £iT£ OSpOIOTlK~ £iT£ OUV£PYIK~ opoor] in vitro KOI in vivo OTOV H influenzae, 
ovoAOywe; TWV [30KT'1PI010KWV OT£A£XWV 

H KAOPISPOiJUKivlI oTToofiXSIIK£ 2-10 <pOpEe; OPOOTIKOT£P'1 H]e; £PUSpoiJuKivlI<; O£ 
TT£IPOIJOTIKO iJOVTEAO AoiIJw~lI<; ~wwv ATToofiXSIIK£ ylO TTOPOO£IYiJO, OPOOTlKOT£Pr] TII<; 
£pUSpOIJUKiVr]<; Of OUOTr]iJOTIK~ AoiiJW~1I TTOVTIKOU. O£ UlTOOOPIO OTTOOTfWO TTOVTIKOU KOI O£ 
OVOTTVWOTtKE<; AOliJW~fle; TTOVTIKOU O<p£IAOiJ£V£e; O£ S. pneumoniae, S. aureus, S. 
pyogenes and H. influenza. AUT~ II OpOOTIKOTr]TO ~TOV TT£PIOOOT£PO £iJ<Pov~<; O£ xoipou<; 
guinea IJf AoiiJw~1l OlTO Legionella. Mio £VOOTTfPITOVOIK~ 00011 KAOPISpoiJuKivr]<; 
16 mg/kg/rWEpo ~TOV iSPOOTIKOT£Pr] OTTO 50 mg/kg/r]lJtpo fpUSpOIJUKivr]e;. 

T£OT WOIo8lloiw;; 
01 TTOOOTIKEe; iJESOOOllTOU TTPOOTTOOtTOuv IJOp~O£Ie; Tr]e; OIOIJETPOU Tr]e; ~wvr]e; OVOOlOA~e; 
oivouv Tr]V TTlO OKPI[3~ fKTilJr]Or] Tr]<; £uOIoSr]oio<; TWV [30KTr]PliSiwv O£ OVTlIJIKP0f310KO 
TTOPOyWYo. LUVIOn:lTOi IJtBoiSo<; iJ£ Tr] Xp~or] iSioKWV £IJTTOTIOIJEVWV IJ£ 15 meg 
KAOPIOpoiJuKivr]e; ylO TIe; iSOKIIJOoi£<; £uOIoOr]oioe;. 

M£ Tr] IJEOOOO OUT~ 0 XOpOKTr]pIOIJOe; TOU fPyooTtlPiou "WOiOOr]TOe;", or]iJOIV£1 OTI 0 
TTOOOYOVO<; IJIKPOOPYOVIOIJOe; £IVOI TTlOOVO vo OVTOTTOKPIO£i OTr] S£poTT£io 0 
XOpOKTr]pIOjJOe; "OVOfKTIKO<;" orwoiv£1 OTI Of O£Wp£iTOI TTlOOVO 0 TToOoyovoe; 
IJIKPOOPYOVIOIJOe; VO OVTOTTOKPIO£i OTr] OfpOTT£io. 0 XOPOKTr]pIOIJOe; "jJ£Tpiwe; woioSrFo" (~ 
£volaiJWoe;) or]iJOiv£1 OTI TO O£POTTWTIKO OTTOTEAWjJO TOU <pOpiJOKOU IJTTop£i vo £ivOi 
01J<pi[30AO ~ OTi 0 IJIKPOOPYOVIOIJOe; So iJTTOpOUO£ vo £ivOi WOiOOr]TOe; O£ IJ£YOAUTfp£e; 
000£1e;. 

To 0PXIKO <poPiJOKOKIVIITIKO OTTOT£A£OIJOTO Tile; KAOPISPOjJUKivr]e; EXOUV OIOTTlOTWSfi iJ£ Til 
xop~yr]Or] oloKiwv. To OTTOTfAtOIJOTO OUTO o£ixvouv Oll TO <pOPIJOKO OTTOPPO<pOTOI 
yp~yopo OTTO TO TTfTTTlKO KOI OTI II OTTOAUTr] f3100100WIIJOTr]TO oloKiwv TWV 50 mg fivOI Tile; 
TO~£We; TWV 50%. H A~ljJ'1 TpO<p~e; £TTlf3POiSUV£1 £AO<pPW<; Tr]V OlTOPPO<PIIOIl Tile; 
KAOPI8pOIJUKivr]<; KOI TO OXrJIJOTIOjJO TOU OPOOTIKOU OVTlIJIKP0[310KOU IJ£T0[30AiH] 14-0H 
KAOPISpolJuKiVIl<;, £vw iSfV £TT'1p£O~£1 TO iJty£80e; HIe; [310010SWIIJOT'1TO<; TOU<; 

In vitro: M£A£T£<; in vitro to£I~OV OTI 11 KAoPIOpojJuKivll OWIJ£U£TOI jJ£ TI<; TTPWT£iv£<; TOU 
TTAaOiJOTo<; OTOV OV8PWTTO KOla 70% TT£piTTOU O£ S£pOTTWTIKt<; OUYK£VTPWO£l<; TWV 0,45 
w<; 4,5 mcg/mL H lJ£iwOIl Tile; OtOiJ£U0rl<; Hl<; OTO 41 % ylo OUYK£VTpWO£Ie; TWV 
45,0 meg/mllJlTOpfi va £PWIV£U£TOI we; KOPWIJO<; TWV OlllJfiwv otOIJWOIl<;. AMo, TO 
<pOlVOIJ£VO OUTO TTOpOlr]P~OIlK£ IJOVO Of OUYKfVTPWO£I<; Tile; KAoPISpoIJuKiVIl<; KOla TTOAU 
IJfYOAUT£p£e; OTTO TO O£POTTWTlKO £TTiTTfOO TOU <popjJaKOU 

In vivo: To OTTOT£AEOIJOTO IJ£A£TWV O£ ~wo tOfl~OV OTi r] OTOSIJIl Tr]e; KAOPISPOIJUKivr]e; O£ 
OAOUe; TOUe; 10lOUe; fKTOe; TOU K£VTPIKOU VWPIKOU OUOTrlIJOlOe; ~TOV TTOAAOTTAOOIO Tile; 
OTOSiJlle; TOU <paPiJOKOU OTIlV KUKAo<popia. 01 UljJr]AOT£p£e; OUYKEVTpWO£Ie; TTapOTr]PrlSr]KOV 
KUpiwe; OTO ~lTap KOI OTOV TTV£UIJOVO 0lTOU 11 avoAoyio 10TOU lTpOe; TTAOOIJO (lin) t<pOao£ 
10 we; 20. 
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YYIf:i<; ESEAoVTt<;: H [3looI08£0IlJOTrlTO KOI r] (POpfjOKoKlvrlTIK~ TWV nOIOIOTplKWV 

£VOIWPr]fjClTWV KAopl8pofjuKivlle; lJ£AET~8r]KOV O£ £V~AIK£e; KOI O£ nOIOIOTpIKOUe; a08£v£ie; 

H lJ£AE:Tr] 1J10e; OOo£we; O£ £V~AIK£<;, to£ls£ OTI r] OUVOAIK~ [3100108£0IlJ OTr]TO TIl<; 

nOIOIOTPIK~<; IJOp<p~e; £ivol 1000UVOlJr] ~ £AO<pPW<; lJ£VOAl!T£PIl ono £K£ivr] TOU oloKiou (r] 

060r] £KOOTOU ~TOV 250 mg) H XOP~YIlOIl Tile; nOiOIOTpIK~e; fjOp<p~e;, onwe; KOI TOU oloKiou, 

ouyxpovwe; lJ£ TIlV TPO<p~ OOr]Y£1 O£ £AO<pPO K08uOTtpil01l Tile; onoppO<PIlOIle; oMo O£V 

£TTIlP£O~£1 Til OUVOAIK~ onOPPO<PIlOIl Trl<; KAopI8pOlJuKivll<;, LUYKPITIKO Il Cmax , AUC KOI 0 

xpOVoe; IllJ10£10e; ~w~e; TOU TTOiOIOlPIKOU £VOIWP~lJOlO<; Tr]e; KAopI8pOlJUKiVIle; (nopouoio 

TPO<p~<;) ~TOV 0,95 meg/ml, 6,5 meg x h/ml KOI 3,7 wp£e; £vw VIO TO oloKio (Vr']OT£We;) ~TOV 


oVTioTOIXO 1,10 meg/ml, 6,3 meg x h/ml KOI 3,3 wp£<;, 


L£ lJ£A£TIl noMonAwv ooo£wv O£ £V~AIK£<;, onou XOPIlV~8r]Kov 250 mg nOlolOlplKOU 
£VOIWp~lJOTOe; KAOPI8polJUKivr]<;, Ko8£ 12 wp£e;, 11 om8£ponollwtvll KOlOOTOOIl 
0IOTTlOTw81lK£ KOla TIlV ntlJnTIl 00011 01 <pOPlJOKOKIVr]TIKte; nOpOlJETpOI IJ£TO Hlv ntlJnTIl 
060ll TOU nOiolOTplKOU £VOIWprllJOTo<; Tr]e; KAOPI8polJUKivr]e; ~TOV: Cmax 1,98 meg/ml, AUC 
11,5 meg x h/ml KOI Trnax 2,8 wp£e; KOI 0 xpovoe; rwio£lo<; ~w~<; 3,2 wp£<; Via Tllv 
KAapl8polJUKivr] KOI VIO TO lJ£TO[30AiTr] 14-0H-elarithromyein 0,67,5,33,2,9 KOI 4,9 
oVTioTOIXO, 

01 uVI£ie; £8£AOVTt<; O£ KOlOOTOOr] V~OT£W<; nopouOlo~ouv lJtVloTO £nin£oo OTO TTMOIJO 
OTI<; 2 wp£<; IJETO Til A~ljJll M£ Til XOP~YIlOr] oloKiwv TWV 250 mg ovo 12wpo, 01 I-ltYIOT£e; 
oTo8lJ£e; KAapl8polJuKivIle; aTO nMolJo, O£ oT08£ponolrwtvll KOlOOTOOIl, £TTlTUYXOVOVTOI 
lJETO ono 2 twe; 3 r]lJtp£e; KOI £iVOI Tile; TOsr]e; TOU 1 meg/ml. M£ Til XOP~YIlOr] oloKiwv TWV 
500 mg ovo 12wpo, 01 lJtYIOT£e; oVTioTOlx£e; OUVK£VTpWO£Ie; £ivOi 2 tw<; 3 meg/ml. 

H r]lJlTT£pioooe; ~w~e; TIl<; OTTOfjOKpUVOlle; Tile; KAopI8pOlJUKiVIle; £ivOi Tile; TOs£we; TWV 3 tw<; 
4 wpwv lJ£ TO oloKio TWV 250 mg XOPIlYOUlJ£vo avo 12wpo KOI TWV 5 twe; 7 wpwv lJ£ 
oloKio TWV 500 mg XOPllyoUIJ£VO £TTior]e; ovo 12wpo 0 KUPIO<; lJ£TO[3oAiTIle; TIl<; 
KAapI8polJuKivll<;, Il 14-0H-KAopI8polJuKivll, nopouoI6~£1 O£ oT08£pOTTOIr]lJtVr] KOTOOTOOil 
lJtYIOTO £TTin£oo OTO TTMOlJO yupw OTO 0,6 meg/ml KOI Xpovo UTTOOITTAOOlOOfjOU OTle; 5 
tw<; 6 wp£e; fjETO ana XOP~YIlOil 250 mg ovo 12wpo, KOla Tr] XOP~VIlOll 500 mg ovo 
12wpo, 01 IJtYIOT£<;, O£ oT08£ponOlllfjtvr] KOTOOTOOIl, OUYK£VTpWO£Ie; Tile; 14-0H­
KAoplGpofjuKiVIl<; OTO TTMOfjO £ivOi £AO<ppWe; OUsr]lJtv£<; twe; 1 mcg/ml KOI 0 xpovoe; 
r]fjio£loe; ~w~e; Tile; £ivOi yupw OTle; 7 wp£e;, KOI fj£ TIe; OUO 000£1e; OUTt<;, 11 KIVIlTIK~ 
oUlJn£pl<popo TOU 0POOTIKOU lJ£TO[3oAiTil oT08£ponol£iTOI IJETO OTTO 2 tw<; 3 11 fjtp£e; 
Xop~Yr]Olle;, 

M£TO OTTO Per Os A~ljJll 250 mg Ko8£ 12 wp£<;, TO 20% TIl<; opxlKrie; 0001le; OTT£KKpiv£TOI 
un6 avoMoiwTIl lJOP<Pri OTO oupo, AVTioTOIXo lJ£ 000£1<; 500 mg ova 12wpo, r] ovoMoiwTIl 
KAoplGpolJuKiVIl OTTEKKpiv£TOI OTO oupo OTO 30% Tr]<; OpXIK~e; 00011<; H V£<PPIKri KoGopoll 
TIl<; Ki-.opI8polJuKivIl<; nou aKOAou8£i Til <PUOIOAOYIKri OTT£IPOfjOTIKri 0Iri8r]Oll, £ivOi £V 
noMoi<; OV£sOPHFIl OTTO Til XOPilVOUlJ£VIl 00011 H 14-0H-KAopIGpOfjUKivll OV1XV£U£TOI OTO 
oupo O£ nOOOOTO TWV 10 tw<; 15% TWV XOPllyoUlJtvwv ooo£wv TWV 250 mg ri 500 mg ova 
12wpo, 

Ao9EVEi<;: H KAopI8polJuKivil KOI 0 14-0H-lJ£To[3oAiTIl<; TIl<; KOTOvtlJOVTOI £UPUTOTO OTOU<; 
laTOUe; KOI OTO uypo TOU 0PYOVIOfjOU, n£pIOpIOlJEVO O£OOfjtvo OTTO lJlKPO opl8lJo ooG£vwv 
EO£ISOV OTI, fj£TO OTTO per os XOPriYIlOIl, 11 KAopl8polJuKiVIl o£V £nnuyxov£1 0lllJOVTlK£<; 
OUYK£VTPWO£I<; OTO £YK£<poAOVWTloio Uvpo (0£ o08£v£l<; lJ£ <pUOIOAOYIKO OllJOlO£YK£<POAIKO 
<PpoYI-l0 01 OUYK£VTpWO£Ie; KAopl8polJuKivIl<; rimv Hl<; TOs£w<; TOU 1 EWe; 2 TWV 
OVTIOTOixwv £TTlTTtOWV OTO TTMOfjo) 01 OUYK£VTPWO£I<; TWV 10TWV £ivOi ouvri8we; 
TToMan MOI£e; OTTO TI<; OUYK£VTPWO£!(; TOU opou nopoo£iYlJOlO OVTlOToixwv 
OUYK£VTPWO£WV O£ 10TOUe; KOI OTOV opo OiVOVTOI TTOPOKOTW 
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KOI Tr)e; tpOPfJOKOKIVIlnK~C; Tr1C; KAopI8pOIJUKIVIle; OE TToAAoTTAEe; OOOEIe; TWV 500 mg OTTO TO 
OTOIJO OE IlAIKIWfJ£VOUe; oVOpEe; KOI yuvoiKEe; £VOVTI VEOpWV UYIWV opptvwv OTOIJWV LTIlV 
OIJOOO TWV IlAIKIWIJ£VWV, 01 OToSfJEC; TTAOOfJOTOe; ~TOV ljJflAOTEpEe; KOI Il OTTo~oA~ 
PPOOlJTEPIl OTT' OTI OTflV OIJOOO TWV VEWT£PWV OTOIJWV, TOOO ylo TO fJIlTPIKO epoPfJOKO 000 
KOI YIO TOV 14-0H-IJETO~oAiTIl 6EV UTT~PXE OIJWe; OIOepOPO fJETO~U TWV OUO OlJoOWV OTOV Il 
VEepPIK~ KoSOPOll TOU epoPfJoKOU ouoXETi08flKE fJE TIe; TIIJEe; KoSOpOlle; KPEOTlVIVfle;. ATTO TO 
OTTOTEAtOIJOTO OUTO OUIJTTEpoiVETOI on Il XOP~YllOll Tile; KAopISpOfJUKivIle; TPOTTOTTOIEiTOI 
fJOVO OUfJepWVO IJE Tr1 VEepPIK~ Amoupyio TWV OOSEVWV KOI 0XI IJE TIlv IlAIKiO TOUe; KOS' 
EOUT~ 

<l>aplJaKOKIVIlTlKr'! Of ao9fVfi<; IJf AOIIJW~fl<; aTTo Mycobacterium avium: 01 
OUYKEVTpWOEIe; KAoplSpofJuKivIle; KOI 14-0H-fJETO~oAiTfl OE oTOSEPOTTOllllJtvIl KOTOOTOOll 
TTOU TTOPOTIlP~SflKOV fJETO Til XOP~YllOll OUv~SWV OOOEWV OE OOSEVEie; TTpOOPE~AfllJtvoue; 
OTTO HIV (oloKio OTOUe; Ev~AIKEC; KOI EVOIWPflfJO OTO TTOIOIO) ~TOV TTOpOIJ01Ee; IJE EKEIVEe; TTOU 
TTOPOTllPOUVTOI OE UYI~ OTOIJO 2:ne; uljJIlMTEpEC; OIJWe; OOOEIe; TTOU IJTTOPEI va OTTOlTflSOUV 
ylC Tflv OVTIIJETWTTlOflIJUKO~OKTflPIOIOKWV AOlfJW~EWV, 01 OUYKEVTpWOEIe; KAoPISPOIJUKivflC; 
~TOV TToAu IJEyoAuTEpEe; OTTO oUTte; TTOU TTOPOTIlPOUVTOI OTle; OUV~SEIe; OOOEIe;. 

2:TO TTOIOIO fJE AIDS TTOU TT~POV KAoPISPOIJUKivfl OE ooooAoyiEC; TWV 15 twe; 
30 mg/kg/fllJtpO OE OUO OOOEIC;, 01 OTOSEpte; Cma >: KUlJoivOVTOI IJETO~U 8 KOI 20 mcg/ml 
'Exouv OfJwe; TTOPOTflPIlSEI KOI TllJte; Cma>: twe; KOI 23 mcg/ml OE TTOIOIO IJE AIDS TTOU 
ETTOIPVOV EVOIWprwo KAoplSpolJuKivIle; OTIl ooooAoyio TWV 30 mg/kg/flIJEPo bLd 2:E OUTEe; 
TIC; UljJflAte; ooooAoyiEC;, 0 xpovoe; uTToomAoOlOolJOU epovllKE va ETTllJflKUVETOI OE OUYKPIOfl 
fJE OUTOV TTOU tXEI OIOTTlOTWSEi OTOUe; uYIEie; ESEAovTte; TTOU TT~POV KOVOVIK~ ooooAoyio 
01 UljJflMTEpEe; OUYKEVTpWOEIe; OTO TTMoIJo KOI 0 IJOKPUTEPOC; xpovoe; uTToomAoOlOOIJOU 
TTOU £Xouv TTOPOTflPflSEi fJE OUTte; Tie; UljJflAte; ooooAoyiEe;, EivOI OUlJpOTEe; IJE Til YVWOT~ IJIl 
ypOIJIJIK~ epOPIJOKOKIVflTlK~ OUIJTTEPlepOpo Tfle; KAOPISPOIJUKiVfle; 

KAIVIKr'! flJTTflpia Of ao9fvfi<; IJf IJUKoJ)aKTIlPIOIOKE<; AOIIJW~fl<;: Mia TTpOKOTOPKTlK~ 
IJEAtH) OE TTOIOIOTpIKOUe; OOSEVEie; (IJEPIKOi OTTO OUTOUe; ~TOV HIV OPOSETIKOi) IJE 
IJUKO~OKTflPIOIOKEe; AoqJW~EIe; tOEI~E on fl KAoPISPOIJUKIVfl ~TOV lJio ooepoA~e; KOI 
OTTOTEAEOIJOTIK~ SEPOTTEio OTOV XOPIlYOUVTOV EiTE we; 1J0VOSEPOTTEio EiTE OE OUVOUOOfJO IJE 
~Ioo~ouoivfl ~ OIOEO~Ulvooivfl To TTOIOIOTPIKO EVOIWPfllJO KAoPl8polJUKivfle; XOPfly~8flKE IJE 
00011 7,5 15 ~ 30 mg/kg avo IlIJEPO OE OUO OlflpfllJtvEe; OOOEle;. 

nopOTIlP~8flKOV IJEpIKte; OTOTIOTlKWe; OflIJOVTlKEe; ETTIOpOOEIe; OTle; <poPlJoKoKlvIlTIKte; 
TTOPOIJ£TpOUe; omv 11 KAopI8poIJuKivIl XOPfly~8flKE IJE oVTlpnpoiKouC; TTOPOyOVTEe; 
EVTOUTOIe;, OIJWe; oUTEe; 01 IJETO~oAEe; ~mv ~ooovoe; arwooioe; KOI OEV o~loAoyoUVTOI wC; 
KAIVIKWe; oqIJOVTIKte;. 600EIe; KAoplSpolJuKivllC; EWe; KOI 30 mg/kg avo IlfJtpO oTTooEiXSIlKOV 
KOAO oVEKn'e; 

H KAoPISPOIJUKivfl ~TOV OTTOTEAEOIJOTIK~ OTfl 8Epom:io TWV OloXUTWV AOlIJW~EWV TOU M 
Avium complex OE TTOiOICTpIKOUe; OOSEVEie; fJE AIDS, EVW OE IJEpIKOUe; OOSEVEiC; 
oTTooEiXTIlKE oUVEXI~OIJEVIl OTTOTEAEOIJOTIKOTflTO Tfle; 8EpOTTElOe; OE XPOVIKO OIOOTIllJo TTOVW 
OTTO 1 tTOe;. 

KAIVIKr'! qJTTflpia Of ao9rvri<; Ilf 1l1l-IlUKoJ)oKTllpIOIOKE<; AOIIlW~fl<;: KAIVIKEe; 
IJEAtTEe;, oooll KAoplSpolJuKivIle; 7,5 mg/kg (3opoue; OE OUO OlflpflIJEVEe; OOOEIe; (bid) 
oTTooEiXTIlKE oo<poA~e; KOI OTTOTEAEOIJOTIK~ OTfl 8EPOTTEIO TWV TTOIOIOTPIKWV 008EVWV IJE 
AOIIJW~EIe; YIO TIe; oTToiEe; oTTomiTOI OTTO lOU OTOIJOTOe; OVTI[3IOTIK~ 8EPOTTEio 'Exouv 
o~loAoYfl8Ei TTOVW OTTO 1200 TTOIOIO, flAIKioe; OTTO 6 fJflVWV EWe; 12 nwv, IJE IJEOfl WTiTloo, 
tpopuyyiTloo, AOIIJW~EIe; TOU otpfJOTOe; KOI AOIIJW~EIe; TOU KOTWTEPOU OVOTTVEUOTIKOU 
OUOT~IJOTOe; 
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LE aUTE<; T1<; fJEMTE<;, 00011 KAapl8pofJuKivll<; 7,5 mg/kg [3apou<; OE ouo OIIlPllfJEv£<; 600EI<; 
(bid) t6EI~E oUYKpiolfJll KAIVIK~ KOI [3aKTIlPloAoYIK~ aTTOTEAwfJOlIKoTIlTa OE TTapaYOVTE<; 
avoc.popa<; TTOU TTEplEMfJ[3avav TTEvIKlAAivll V, afJo~uKlAAivll, al-1o~uKlAAivIl/KAa[3ouAavIKo, 
Epu8pofJuKivIl 0I8uAooUKKIVIK~, KEcpaKAOPIl KOI KEcpaopo~iAIl 

LUVXPOV'l XOPr1V'lu'll-1£ 0~£TTpa~6A'l: npaYfJOlOTTOI~SIlKE I-1EMTIl fJE KAaplSpoIJuKivll 
OTIl ooooAoyia TWV 500 mg 3 CPOPE<; IlfJEPlloiw<; OE ouv6uaofJo fJE oIJETTpa~oAIl 40 mg 
ECPClTTO~ IlIJEPIlOiw<; KOla Hl XOP~Ylloll TIl<; KAoplSpoIJuKivll<; w<; fJOVOSEpoTT£ia<; OE 
ooooAoyio 500 mg 3 CPOPE<; IlIJEPlloiw<; KOI at: oTOSEPOTTOllllJEVIl KOlaOTOOIl 01 fJEOE<; TlIJE<; 
TIl<; Cmax KOI Cmin ~TOV TIl<; Ta~EW<; TWV 3,8 fJg/ml KOI 1,8 IJg/ml oVTioTolxa ETTio'l~ 01 I-1EOE<; 
TIIJE<; TIl<; AUC 0-8 Tr)<; KAopI8p0l-1uKiVIl<; ~1OV 22.9 I-lg x him!' TOU Tmax KOI TOU Xpovou 

'lfJl~W~<; ~1OV 2,1 h KOI 5,3h aVTioTolXO 

LTIlV iOla IJEMT'l OTOV XOP~y~SIlKE KAopI8poIJuKivIl 500 mg 3 cpopt<; IlIJEPlloiw<; OE 
ouvouaolJo I-1E Hlv oIJETTpa~oAIl OTIl ooooAoyio TWV 40 mg EcpaTTa~ IlIJEPlloiw<;, 
TTapOlr)p~SIlKE aU~1l01l TOU Xpovou 1l1J1~w~<; KOI AUC

O
_
24 

TIl<; oI-1ETTpa~oAIl<;. LTO ouvoAo TWV 

ESEAoVTWV 11 fJtoll AUC TIl<; oIJETTpa~oAIl<; au~~SIlKE KOla 89% KOI 0 fJtoo<; XpOVO<;
0-24 

IlfJl~W~<; TIl<; KOla 34% KOla Til oUYXPOVIl XOP~Yllo~ TIl<; IJE KAaplSpofJuKivll OE oUYKPIOIl 
I-1E Til XOP~YIlO~ TIl<; ofJETTpa~oAIl~ 1J0vll<;· KOla Til XOP~YIlO~ TIl<; IJE H)V OIJETTpa~oAI') Kal OE 
oTOSEPOTTOllllJtvll KOlaomoll1l Cmax , Cmin Kal AUC _ TIl<; KAapl8poIJuKivll<; Ou~~8IlKav KOla

O 8 

10%, 27% KOI 15% aVTioTolxa OE oUYKPIOIl IJE TI<; TIIJE<; TTOU ETTOEUX81l0av KOla H) 
XOP~YI')OIl KAapISpOIJUKlvll<; fJE placebo. 

LE ora8EpoTTOllll-1tvIl KOloomoll 01 OUYKEVTPWOEI<; TIl<; KAaplSpolJuKivll<; OTIl yaorplK~ 
[3Mvva 6 WPE<; fJOa aTTO Til XOP~YIlO~ TIl<; ~1OV KOla 25 cpopt<; fJEyaAUTEpE<; OTIlV OlJaOa 
SEpaTT£ia<; KAapI8poIJuKIVIl<;-0IJETTpa~oAIl<; OE oUYKPloll fJE TIlV OfJaOa KAapiSpOfJUKivl')<; 
fJOVI')<;. 6 WPE<; fJOa TI') XOP~YIlOIl, 01 fJtoE<; OUYKEVTPWO£IC; KAapl8polJuKivlle; oro yaoTplKo 
10 TO uTT~p~av 2 cpopte; fJEyaAuTEpEe; KOla Til oUYXPOVIl XOP~Ylloll KAapISpOIJUKIVIl<; KOI 
oIJETTpa~oAIle; OE oUYKPIOlllJE Til XOP~YIlOIl KAaplSpofJuKivlle; fJE placebo. 

5.3 npoKAIVIKO OEoo~tva Via T'lV aa<paA£1O 

O~£ia, I-IEUOTTp69£ul-I'l KOI XPOVIO TO~IK6T'lTa: 01 Tll-lte; LD50 Yla o~Eia XOP~Ylloll aTTO TO 
mOIJO EvaIWp~fJOlOe; KAapiSpOfJUKivl')e; XOPllyoUfJEVOU OE ETTlfJUe; IlAIKiae; 3 I')fJEPWV ~TOV 
1290 mg/kg Yla 10 aPPEVa Kal 1230 mg/kg Yla 10 8~Aw 01 TlfJ£<; LD50 OE apoupaioue; 3 
IlfJEPWV ~1OV 1330 mg/kg Yla 10 aPPEVa Kal 1270 mg/kg Yla 10 8~Aw ~wa. Lav OUYKPITIKa 
oTOIXEia 11 LDso TIl<; KAoplSpofJuKivll<; XOPIlYOUfJEVIle; aTTO TO OTOfJa £iVOI yupw ora 
2700 mg/kg OTOU<; Ev~AIKEe; ETTilJu<; KOI 010 3000 mg/kg OTOUe; Ev~AIKE<; apoupaiou<; AUTO 
10 aTTOTEMofJom EivOi OUfJcpwva IJE TO aVTioTOlxa 6EOOfJ£va TTOU acpopouv aAAa aVTI[310TlKa 
m:VIKIAAlvouxa, KEcpaAoOTTOpivEe; KOI IJaKpoAiola, OTTOU YEVIKa, 11 LDso EivOi fJlKPOTEPIl am 
~wa vwp~e; IlAlKiae; OUYKplTIKa lJ'aUT~ moue; Ev~AIKE<; 

KOla Tie; TTpWTEe; IllJtpEe; IJOa Til XOP~YIlOI') KOI OTOU<; ETTlfJUe; KOI OTOUe; apoupoiou<;, 
TTapOlIlP~SIlKE fJEiwoll ~ O1OOllJoTllm TOU OWlJaTiKOU [3apoue; KaSWe; Kal EMnwoll TOU 
81lAaoIJoU Kal TIl~ aUTOfJOlIl<; KIVIlTIKOTIl1O<;. H VEKpOljJia TTOU TTpaYIJOlOTTOI~SIlKE 010 
TTElpalJOlo~Wa TTOU TTt8avav tOEI~E OKOUPOKOKKIVOxPOOue; TTVEUfJOVEe; OTOUe; ETTilJu<; Kal 
OTO 25% TWV apoupaiwv LTOUe; opoupaiou<; TTOU TT~pav KAapl8pofJuKivIl OE OOOEIe; TWV 
2197 mg/kg Kal TTaVW, TTapOlIlP~8IlKE OKOUPOKOKKlvoxpwa ouoio am tVTEpa TWV ~wwv 
TTOU aTToooSIlKE OE OIlJoppayiEe; Ta ~wa aUTO TTtSOVOV AOyw E~o08tvIl01le; TTOU 
TTpOKA~8IlKE aTTO Til IJEiwOIl TOU 81lAooIJoU ~ OTTO Tllv EVTEPIK~ OllJoppoyio. 

Apoupaiol 5 IllJEPWV, TTplV OTTO TOV oTToyoAoKTlOIJO. TT~pav Yla 2 E[300IJaOE<; EvoH.DPlllJa 
KAapl8pofJUKivll<; OE 600EI<; TUJV O. 15, 55 KOI 200 mg/kg/rwtpa. 2:£ CJUYKPICJfl !-IE TO (wa Tn~ 
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OfJOOae; £Myxou, TO ~wa TIOU tAa~av 660£1e; TWV 200 mg/kg/rJf.Jtpo, TIopouoiooav 
OTOOIIJOHpO TOU OWIJOTIKOU j3opoue;, £,\ClTTWOIl Tile; 1J£01le; TIIJ~e; OIIJOO<.pOlpivlle; KOI 
OllJOlOKpiTIl KOI KOTO [J£OOV OpO aU~1l01l TOU ~opOue; TWV v£<.ppWv. L'auTo TO ~WO 
TIapOTIlP~8IlK£ £TIiOIle; OIOOTIOPIl K£VOTomWOIle; £K<.puAIOIl £Ao<.ppou ~ IJ£TPIOU j3a81J0u GTO 
£m8~AI0 TWV £VOOIlTIOlIKWV xoAIl<.p6pwv TI6pwv Ko8we; KOI IJIO OU~lllJtvll £TIimWOIl 
V£<.pPITIKWV j3Aoj3wv L'auT~ Til IJ£MTIl Ko80pioTIlK£ We; OlO~IK~ Il ooooAoyio TWV 
55 mg/kg/lllJ£Po. 

Mia TO~IKOAoYIK~ IJ£AtTIl TIpOYIJ0l0TTOI~8IlK£ O£ opoupoioue; vwp~e; IlAIKioe;, OTOUe; oTToioue; 
XOPlly~SIlK£ £VOIWPIlIJO KAoPISPOIJUKivlle; YIO 6 £j3001J00£e; KOI O£ IlIJ£p~OI£e; 060EIe; TWV 0, 
15,50 KOI 150 mg j3ooll/kg/lllJtpo. L' aUTO TO ~WO, o£v UTT~P~£ Kovtvoe; 80VOlOC;. To 
IJOVOOIKO KAIVIKO OUIJTITWIJO TIOU TTOpOTIlP~8IlK£ ~TOV IJIO ou~qlJ£VIl ol£AOPPOIO O£ IJ£PIKO 
~wa TIOU TI~POV Tllv UlIJIlA6T£PIl ooooAoyio, KOTO TIe; OUO TTpWT£e; wp£e; IJUO OTTO Til 
XOP~YIlOIl KOI KOTO TIe; T£AwTOi£e; 3 £j300IJOO£e; 8£pOTIEioe;. oUYKPloll IJ£ TO ~WO Tile; 
OIJOOOe; £Atyxou, 01 opoupoiOi TIOU TT~POV 060£1e; TWV 150 mg/kg £ixov IJIKPOT£PO IJ£OO 
OWIJOTIK6 j3opoe; OTIe; 3 TIpWT£e; £j3001J00£e;, IJIO £Aonwoll Tile; 1J£01le; TIIJ~e; Tile; 
A£UKWIJOTiVIle; opou KaSwe; KOI lJio IJtOIl OU~1l01l j3opoue; TOU ~TIOTOe; 

l'::.£v TTOPOTIlP~81l0av IJOKpOOKomK£e; ~ IJIKpOOKomK£e; 10TOAoYIKte; OMOIWO£Ie; TTOU va 
oX£Ti~oVTOI 1..1£ Til 8£pOTI£io. H ooooAoyio TWV 150 mg/kg/rwtpo OOKIlO£ £Ao<.ppo TO~IKOTIlTO 
OTOUe; opoupoioue; KOI we; IJIl TO~IK~ Ko80pioTIlK£ 11 ooooAoyio TWV 50 mg/kg/rllJtpo. 

H KAopl8poIJuKivil XOPlly~8IlK£ oTT6 TO OT6IJo Ylo 4 £j3001J00£e; O£ oKuAIO vwp~e; IlAIKioe; 
"Beagle" IlAIKioe; 3 £j3001J00WV OTle; 000£1e; TWV 0,30, 100 KOI 300 mg/kg. To oKuAIO 
TIopoKoAou8~SIlKOV £TIiOIle; Ylo 4 £j3001J00£e; IJUO Til OIOKOTT~ TaU <.p0PIJOKOU. 
l'::.£v UTT~P~£ Kovtvae; SOVOlOe; OUT£ oMoy~ OTIl Y£VIK~ KOTOOTOOIl TWV ~WWV H V£KPOllJio 
O£v to£I~£ oVWlJoAi£e;. LTO ~wo TTOU tAoj3ov 000£1e; 300 mg/kg/lllJtpa, TTOPOTIlP~elloav 
KOTO Tllv 10TOAoYIK~ £~booll o<.p'£voe; IJEV OTO OTTTIKO IJIKpOOKomo Amwo£le; £voTT08toEIe; 
OTa K£VTPIKO IlTIOlOKUnOpo TWV Aoj3iwv KOSWe; KOI KunoplK~ OI~SIlOIl TWV TTuAoiwv 
OOIJWV LTo IlAEKTPOVIKO IJIKpOOKomo, olomoTwSIlK£ OU~IlOIl ora EvoollTTOToKunoplKo 
Amwoll oTOyovioio. ria TO oKuAIO vwp~e; IlAIKioe; "Beagles", 01 TO~IKte; 000£1e; S£Wp~SIlKOV 
011 uTT£pj3oivouv TO 300 mg/kg KOI we; OlO~IK~ Il ooooAoyio TWV 100 mg/kg. 

r OVIPOHITa, avanapaywYrl KOI TEpaToYEvEarr M£AtT£e; YOVIIJOTIlTOe; KOI OvoTTopoywy~e; 
to£I~OV OTI qlJ£p~OI£e; 060£1e; 150-160 mg/kg O£ 0PO£VIKOUe; KOI SIlAuKOUe; opoupoioue; o£v 
Eixov OuolJ£v£ie; £mopoo£le; OTO y£v£T~0I0 KUKAo, Til YOVllJOTllTO, TOV TOKOO, TOV OPISIJO KOI 
Til j3lwOI1J6TIlTO TWV OTIOYOVWV l'::.uo IJ£AtTEe; T£pOToytVWIle; O£ opoupoioue; Wistar (IJ£ 
XOP~Ylloll oTT6 TO oT6[Jo) KOI Sprague-Dawley (jJ£ XOP~Ylloll OTIO TO GTOIJO KOI 
£voo<.pAEj3iwe;), [Jio IJEAtTIl O£ A£UKO KouvtAIO N£oe; ZIlAovoioe; KOI IJIO IJEAtTIl O£ 
KuvOlJoAOyoue; m8~KOUe; to£I~OV OTi Il KAoPl8pOIJUKiVil O£V tX£1 TEPOlOY£V£TlK~ nrfopooll 
Movo O£ IJIO OUIJTTAIlPWIJOlIK~ IJ£Abll O£ opoupoioue; Sprague-Dawley IJ£ TTOpOIJOIEe; 
000£1e; KOI OUOIOOliKO 0[J01£e; OUV8~KEe;, TIOPOTIlP~8IlK£ IJIO TToAu IJIKP~, OTOTIOTIKWe; IJIl 
OIlIJOVTIK~ £TTiTTTWOIl (TT£piTTOU 6%) KOPOIOYY£IOKWV ovwlJoAlwv 
8£wP~SIlK£ OTI 01 ovwjJoAi£e; OUT£e; O<.pEiAOVTOI O£ OVE~OPTIlTIl tK<.ppoOIl Y£V£TIKWV oMoywv 
OTllv OTTOIKio l'::.uo IJEAtTEe; O£ TTOVTIKOUe; tOEI~OV KUIJOIVOIJEVIl ETTiTITWOIl AUKOOTOIJOlOe; (3­
30%) lJuo oTT6 OOOEIe; KOTO 70 <.popte; UllJIlAOTEp£e; OTTO TIe; OVWTOlEe; OUV~S£Ie; 
8EPOTTWTIKEe; OOOEIe; OTOV OVSPWTTO (500 mg x 2). 01 ovwlJoAiEe; oUTte; O£ olomoTwSIlKOV 
OIJWe; O£ 000£1e; KOTO 35 <.popte; UlIJIlAOTEp£e; OTTO TIe; OVWTOlEe; OOOEIe; TIOU OUVIOTWVTOI 
OTOV OV8PWTTO, YEyovoe; TIOU OilIJoivEI 6T! TIPOKEITOI YIO TO~IKOTIlTO OTIl jJllTtpo KOI OTO 
EIJj3pUO 1J0Mov TTOpO KOSOUT~ TEPOlOY£VUIK~ £TTiopOOIl. 

'EXEI o£IXS£i all OTOV TIiSIlKO, 11 KAOPl8pOIJUKivIlIJTIOp£i va TIpOKoMO£1 OTTwAEIO TOU 
£1Jj3puou OTOV XOPIlYEiTOI OTTO H1V 20~ IllJtpa Tile; KU~O£We;, O£ TI£piTIOU O£KaTTMola 00011 
OTTO TIlV OVWTOlIl OUV~SIl S£paTT£UTIK~ 0001l TTOU XOPlly£iTOI OTOV OV8PWTTO To <.pOlV0I.J£VO 
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9. HMEPOMHNIA npOTHr ErKPlrHr/ANANEOrHr THr Al'!EIAr 

10. HMEPOMHNIA MEPIKHr ANA0EOPHrHr TOY KEIMENOY 

1 f). H nEpiAIl4J1l XopoKTIlPIOTIKwv TOU npol6vTOe; q>0PIJOK£UTIKWV TTpoi6vTWV TTOU TTEPltxouv 
OPOOTIKO OUOTOTIKO CLARITHROMYCIN, IJOpq>~ KOKKio !JIO<; OOOTI<; ylO rroUl!Jo uypo 
250mg/SACHET, OpfSETOI we; E~~<; 

nEPII\H4JH TON XAPAKTHPlrTIKON TOY npOrONTOr 

1. ONOMArlA TOY <l>APMAKEYTIKOY npo"loNTor 

2. nOIOTIKH KAI nOrOTIKH rYN0ErH 

MG Clarithromycin 

riO TOV TTA~pr] KOTOAoyo TWV EKOOXWV, ~A TTOpOypO<po 6 1 

3. <l>APMAKOTEXNIKH MOP<l>H 

KOKKio ~io<; ooor]<; ylo TTOOl~O uypo 

4. Kl\lNIKEr nI\HPO<l>OPIEr 

4.1 0EPOTTEUTIKi:<; EvOEi~EI<; 

H KAoPI8po~UKivr] EVO£lKVUTOI OTr] 8EPOTTEiO AOI~W~EWV TTPOKOAouwvwv OTTO EUoi08r]TOU<; 
OE OUT~ ~IKPOOPyOVIO~OU<;, OTTW<;: 

• 	AOI~W~EI<; TOU KOTWTtpOU OVOTTVEUOTIKOU OUOT~~OTO<; OU~TTEPIAo~~ovo~tvr]<; Tr]<;: 
• 	~poYXiTloo<; KOI 
• 	Trl<; TTVEUfJOvio<; OTTO Tr]V KOIVOTr]TO ria Tr] 8EPOTTEio Tr]<; TTvEU~ovio<; OTTO Tr] KOIVOTr]TO 
XPr]OI~OTTOIOUVTOI ouv~8w<; ouvouoofJoi OVTI~IOTlKWV (Kupiw<; ~-AOKTOIJr] ~E fJoKpoAior]). 
LE Ko8E TTEpiTTTWOr] TTptTTEI va AOfJ~OVOVTOI UTT04Jr] 01 E8v1Kt<; KOTEU8uVT~PIE<; OOr]yiE<; YIO 
Hl 8EPOTTEio Trl<; TTVEUIJOvio<; OTTO Tr] KOIVOTr]TO . 

• 	AOI\JW~EI<; TOU OVWT£POU OVOTTVEUOTIKOU OUOTrl~OTO<; OUIJTTEPIAofJ~oVOIJEVr]<; Tr]<; 
plvoKoATTiTIOO<; KOI Tr]<; <popuyyoo fJ uyooAiTloo<;. E101KO, OHlv OTPETTTOKOKKI K~ 
a~uyoaAiTioa lTptlT£1 va XPfloqJOlTol£iTOI uJ~ £VaMaKTlK~ 8£palT£lo, o£ a08[VEi~ OTOu~ 
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OTToiou<; OEV !.mopEi va XOPtlYfl8Ei fl 8EPOTTEio TTPWlfl<; EKAOVrl<;, TTOU EivOi r] TTEviKIMivfl· 
LTOV PEUI.1OTIKO TTupno, 'l KAOPI8p0I.1UKivr] EivOi VEVIKO OTTOTEAEOI.1OTIKrl OTr]V EKpiswor] 
TWV OTPETTTOKOKKWV lOU OT0I.1OTocpapuvvo OOTOOO, ETTI TOU TTOpOVlOe; UTTOPXOUV 
TTEPIOPIOl.1tvo I.10VO OE00I.1EVO TTOU Vo OTTOOEIKVUOUV Tr]V OTTOTEAEOI.1OTIKOTflTO Tr]<; OT'lV 
TTpOCPUAO~'l OTTO PEUI.1OTIKO TTUPETO 

• 	1\01I.1W~EIe; TOU OEpI.1OTO<; KOI TWV I.10AOKWV 1.10piwv (TTX. 8UAOKiTlOO, KunopiTloa, 
£PUOiTTEAO<;) 

• 	OUI.1TTA'lPWI.1OTIKrl 8EPOTT£io (OE OUVOUOOl.1o f,J£ oMo OVTICPUI-lOTIKO cpOPI.10KO) VIO Tr] 
8EPOTTEio VEVIKEUl.1tvwv rl £VlOTTlOlJtvwv AOII.1W~EWV 0CPEIA0I.1EVWV OE OTUTTO 
I-lUKO~OKTr]piOIO (TT.X. Mycobacterium av;um, Mycobacterium intracellulare, 
Mycobacterium chelonae. Mycobacterium fortuitum KOI Mycobacterium kansasil) 

• EKpiswor] TOU Helicobacter pylori Via T'lV OVTlI.1ETwm0'l TOU tAKOU<; TOU OWO£KOOOKTUAOU 
KOI TTpOAr]ljJr] TWV UTTOTPOTTWV TOU, ECP' OOOV XOP'lV£iTOI O£ OUVOUOOl.1o f,J£ OVOOTOAEi<; Tr]e; 
VOOTpIKrie; EKKpIO'le; 

• 	OOOVTOV£VEle; AOII.1W~£I<;, w<; CPOpIJOKO OEUT£Pll<; ETTlAOVri<;· 

4.2 t:.ouoJ\oyia KOI Tporros XOPrlY'lU'lS 

H ouvri81le; oUVIOTWIJ£Vfl OOOll KAOPI8p0I.1UKivfl<; aT/(; AO/jJW{EIt:; TTOU EVOEiKVUTOI, EKTOt:; 
aUTwv TTOU avmptpoVTGI aTfJ auvtXEIG, £ivOi 250 mg Ouo cpopte; TIlv Ilf,Jtpo L£ 
~op(m:p£e; AOIf,JW~EIe; '1 ooooAoVio !-.mop£i va oU~r]8Ei OE 500 mg QUO cpopte; Tflv fll.1EpO H 
ouvrl8fl<; OIOPK£IO Tfl<; 8£poTTEioe; EivOI 6 EW<; 14 rwtpE<;. 

L£ o08£v£i<; I.1E EKTTTWOfl Tfle; VEcppIKrle; AElToupvioe; KOI Ko8opo'l KpEOTlvivlle; KOTW TWV 
30 ml/min, fl ooooAoVio Tfl<; KAOPI8p0I.1UKivfle; f,JEIWV£TOI OTO rlf,JIOU, OflA 250 mg IJio cpopo 
TIlv fll.1tpo ri mg ouo cpopt<; Tllv IWEPO OE ~OpUTEpEe; AOII.1W~EIe;. H XOPrlVflOfl arou<; 
008£VEi<; OUTOUe; OEV TTptTTEI VO TTOPOTEiv£TOI TTtpO OTTO 14 IlIJEp£e; 

To KOKKio lJioe; ooor]<; Via TTOOI1.10 uVpo 250 mg OE XOPIlVOUVTOI OE TTOIOIO KOTW TWV 12 
ETWV. 

lJouoAoyia UE Evr,AIKEt:; au(JEVElt:; JJE AO/jJW{EIt:; aTTo jJuKo{3aKTfJpiolG 
H KAOPI8pof,JUKivll TTptTT£I va XOPllVEiTOi OE OUVOUOOf,JO IJE oMo OVTlJJUKO~OKTIlPIOIOKO 
cpOPIJOKO. 
H OUVIOTWf,JEVfl OOOll Via TOUe; EvriAIKEe; £iVOI 500 mg ouo cpopte; Ilf,JEpr]oiwe;. 
LTI<; VEVIKEUiJtvEe; AOIJJW~EIe; OTTO IJUKO~OKTIlPioIO OE 008EVEie; iJE AIDS, fl 8EPOTTEIO 
oUV£XiS£TOI 000 OIOTr]pEiTOI TO KAIVIKO KOI ~OKTIlPIOAOVIKO OCPEAO<;. H KAOPl8poIJUKivIl 80 
TTPETTEI va XPflOllJOTTOl£lTOI OE OUVOUOOiJo IJE oMoue; I.1UKO~OKTflPIOIOKOU<; TTOpOVOVTEe;. 
H 8£POTT£io oMwv AOIJJW~£WV OTTO I.1UKO~OKTIlPioIO TTAflV Tile; CPUI.1OTiWOfle; TTOPOTEivETOI 
000 KpivETOI ovoVKoio OTTO TO 8EPOTTOVTO VIOTPO 

lJouoAoyia UTfJV EKpi(wufJ TOU Helicobacter pylori 

To OUVIOTWIJ£VO OOOOAOVIKO OXrll.1OTO EivOi TO OKOAou80 

TpmAo (JEpaTTEUTIKO axfUJG 
KAOPI8p0I.1UKivfl 500 mg ouo cpopte; Tflv 'll.1tpo OE OUVOUOOl.1o I.1E 01.10~IKIMivIl 1000 mg 
Ouo cpopt<; Tflv Ill.1tpo KOI Of,JETTpO~OAfl 20 mg Ouo cpopte; T'lV fll.1tpo Via 7 r]l.1tpEe; 

KAOPI8p0I.1UKiVIl 500 mg ouo cpopte; Tflv IWtpO OE OUVOuoolJO I.1E Ol.1o~IKIMivil 1000 mg 
OUO cpopte; TIlv flf,Jtpo KOI OI.1£TTPOSOAr] 40 mg Ilf,JEPfloiw<; Via 7 flf,JtPE<; 

,1 () 
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OIJEnpa(oAn 
KAopISPQl.JUKivr] (500 mg Ka8E 8 WpEe;) XOpr]y~8r]KE OE ouvouao~o ~E 0~nTpa~6Ar] (40 mg 
r]~EPIlOiwe;) OE UYI~ aTO~O. 01 OUYKEVTpWOEIe; Tr]e; o~nTpo~oAIle; OTO TTA6o~o OE mo8Ep~ 
KOTaOTOOr] OU~~8r]KOV (C mu', AUC024 , KOI t1/2 OU~~Sr]KOV KOTa 30%, 89% KOI 34% 
OVTioTOIXO) fJE TOUTOXPOVr] xop~Yr]or] KAoPI8po~UKivr]e; H IJtor] TlfJ~ 24wpou YIO TO 
YOOTPIKO pH ~TOV 5,2 OTOV r] OIJETTpO~oAr] XOPlly~8IlKE 1J0Vr] Tr]e; KOI 5,7 OTOV r] 
O~ETTpO~oAr] ouyxopr]y~8r]KE fJE KAoPI8poIJUKivr]. 

Ano (nOIJOTOC; aVTITTIlKTIKO 
AuSOPfJIlTEe; ovacpo pte; KOTa Tr]V nEprOOO IJna Tr]V KUKAocpopio oEixvouv OTI TOUTOXPOVr] 
xop~Yr]or] KAapI8poIJUKivr]e; KOI OTTO OTOIJOTOe; OVTITTr]KTlKWV fJTTOpEi va EVIOXUOEI TO 
OTTOTEAtOIJOTO TWV OTTO OTOIJOTOe; OVTITTr]KTlKWV. 01 XPOVOI TTp08pofJf3ivr]e; 80 nptTTEI va 
EAtYXOVTO TTPOOEKTIKO OTOV 01 ooSEvEie; AOIJf3ovouv TOUTOXPOVO KAoPISPOIJUKivr] KOI OTTO 
mOIJOTOe; OVTITTr]KTlKO 

Sildenafil, tadalafil, and vardenafil 
'EKooTOe; EK TWV oVWTtpW OVOOTOAtWV CPWOCPOOIEOTEpaOr]e; IJETOf3oAi~ETOI TouAoXIOTOV 
IJEpIKWe; OTTO TO CYP3A Kat TO CYP3A Kat fJTTOPEi va ovooTtAAETOI OTTO Tr] TOUTOXPOVr] 
xop~Yr]Or] KAop18pOIJUKivlle; H OUYXop~Yr]Or] Tr]e; KAOPI8pofJUKivf]e; fJE sildenafil, tadalafil ~ 
vardenafil EivOi TTl8ovo va tXEI we; OTTOTEAwlJo oU~r]fJtvr] tK8wr] OTOV ovooTOAto 
CPWOCPOOIWTEpaOr]e; nTTptTTEI va yivETOI IJEiwor] Tfje; ooooAoyioe; TWV sildenafll, tadalafil KOI 
vardenafil OTOV TO cpaPfJOKO aUTO OUYXOpflYOUVTOI IJE KAOPISPOIJUKiVIl 

Tolterodine 
H KUPIO oooe; fJETof3oAIOIJOU TaU tolterodine EivOi fJtow TaU 100fJOPCPOU 206 TOU 
KUTOXpWfJOTOe; P450 (CYP206). 001000, OE tva UTToouvoAo TTAIl8UOIJoU TTOU OlEPEiTOI 
TOU CYP206, r] TOUTOTTOllllJtVfj 000e; TaU IJETOf3oAIOIJOU EivOi IJtow TOU CYP3A. L:TO 
UTToouvoAo TaU TTAr]8UOIJOU OUTOU, r] OVOOToAf] TOU CYP3A tXEI we; OTTOTtAWIJO 0IlIJOVTIKa 
UlIJr]AOTEpEe; OUYKEVTpWOEIe; TOU tolterodine OTOV opo MTTopEi va EivOI oTTopoiTr]TIl r] 
IJEiwor] Tile; OOOfje; Tile; tolterodine ETTI TTOpOUOIOe; TWV ovooTOAtwvCYP3A onwe; Il 
KAOPISPOIJUKivfj OTOV TTAfj8UOIJ0 TTOU IJnof3oAi~EI TTTWXa TO CYP206. 

Triazolobenzodiazepines (e.g., alprazolam, midazolam, triazolam) 
'GTOV 1l1J10o~oAalJll ouyxoprw~8llKE IJE oloKio KAoPI8poIJUKivr]e; (500 mg ouo cpopte; 
flIJEpr]oiwe;), 11 AUC Tile; IJroo~oA6IJr]<; oU~~SIlKE 2,7 cpO pte; IJETO OTTO EvoocpAtf3ro XOP~YIlOr] 
Tr]e; 1J100~oAalJfje; KOI 7 cpopte; IJETa OTTO OTOIJOTOe; xop~YfjOfj H TOUTOXPOVr] xop~Yr]or] Tr]<; 
OTTO OTOIJ010e; 1J100~oAalJr]e; KOI Tile; KAoprSpOIJUKivr]e; TTptTTEI va OTTOCPEUYETOI. 
OUYXOPfjYOUVTOI EVOOcpAtf310 1J100~oAOlJfj KOI KAopISpOIJUKiVIl, 0 008EV~<; TTptTTEI va 
EAtyxnOl OTEVa IJE OKOTTO Tfj pUSIJIOr] Tr]e; 000r]e;. 

01 iOIEe; TTpocpuAa~EIe; TTptTTEI ETTrOr]e; va ECPOPIJO~OVTOI OE OAAEe; f3EV~OOIO~ETTivE<; TTOU 
IJETOf3oAi~oVTOI OTTO TO CYP3A, OUIJTTEPIAolJf3oVOlJtvwv Tfj<; TPIO~oA6lJfje; KOI Tr]<; 
oA TTpo~oA6IJr]<;. flO Tie; f3Ev~oolo~ETTivE<; TTOU OEV E~OPTWVTOI OTTO TO CYP3A YIO H)V 
oTTof3oA~ TOU<; (temazepam, nitrazepam, lorazepam) OEV EivOi TTl80v~ lJio KAIVIKO 
Or]IJOVTIK~ oAAIlAETTiopoor]. 

METO Tr]V KUKAocpopio UTT~P~OV ovocpopte; CPOPIJOKEUTIKWV oAAfjAETTlopaOEWV KOI OpaOEWV 
OTTO TO KEVTPIKO VEUPIKO OUOTr]IJO (KNL:) (TTX UTTvfjAio KOI OUYXUOfj) IJE TOUTOXPOVfj XP~Or] 
KAoPI8po~UKrVr]<; KOI TPIO~oAalJr]e;. L:UVIOTaTOI tAEYXoe; TOU 008EVOUe; YIO OU~rJlJtvEe; 
CPOPIJOKOAOYlKte; OpaOE\(:; OTTO TO KNL: 

H XPr'jUIl TWV aKoAou9wv <pappOKWV aVTEVO£lKVUTOI aUUTIlPO AOVw np; 
TTl8avOTIlTa<; Yla oo(3aptc; aAAIlAETTlOpaoEI<;: 
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KAap,8po~UKiVI1, ~E ~io ou~qoq 28% HIe; AUC TOU atazanavir /\oyw TOU ~EYOAOU 
8EPOTTEUTIKOU EUpOUc.; Hlc.; KAOPI8po~UKivfle.;, OEV Kpiv£TOI OTTOPOiTrlTl1 fl ~EiwOIl Hie.; 
ooooAoyioe.; OE 008EVEie.; ~E O~OA~ V£(PP'K~ A£lToupyio LE 008EVEie.; fjE ~bplO VE<.pPIK~ 
A£lToupyio (Ka80pOfl KPEOlIVivllc.; 30 twe.; 60 mLlmin), 11 00011 Tile.; KAopI8po~uKivlle.; TTptTTEI 
vo EAonWV£TOI KOla 50%. LE 008EVEie.; fjE Ko80POll Kp£OTlvivlle.; <30 mLlmin, 11 60011 
KAapI8po~UKivfle.; TTptTTEI vo EAonwv£TOI KOHl 75% XPIlOI~OTTOlwvTOe.; fjio KOlOAAIlAIl 
I.JOP<P~ Tfle.; KAapI8po~UKivl1e.; 1:.00£1e.; KAOPI8po~UKivfle.; fJEYOAUTEPEe.; TWV 1000 mg 
I1fJ£PflOiwe.; OEV 80 TTptTTEI VO ouyxoPI1YOUVTOI ~E OVOOTOAEie.; TTPWTEOOIle.;. 

Itra C onazole 
AfJCPoTEpo TO <poPfJOKO, 11 KAapI8pofjuKivIl KOI '1 itraconazole £ivol UTTOOTPWfjOlO KOI 
OVOOlOAEie.; TOU CYP3A, YEYOVOe.; TTOU oOllyd O£ ~io ofJ<PiopOfJll <pOPfJOKEUTIK~ 
OMI1A£TTiopoo'1. H KAopI8pofJuKivIl EvOtX£TOI VO OU~~OEI TO ETTiTTEOO Tfle.; itraconazole OlO 
TTAOo~o EVW 11 itraconazole fJTTOpEi vo OU~~OEI TO ETTiTT£OO Tile.; KAOPI8po~UKjVI1e.; OlO 
TTAOOfjO. Ao8EVEie.; TTOU Aa~[3ovouv TOUTOXPOVO itraconazole Kal KAopI8pOfJUKiVIl TTptTT£1 va 
EAtYXOVTOI OlEVO ylo OI1~Eio KOI OU~TTTW~OlO aU~Il~tvlle.; ~ TTOPOl£TO~tVIle.; 
<papfjaKoAOYIK~e.; OPOOIle.; 

Saquinavir 
AfjcpoTEpo TO <pop~OKa, 11 KAapl8pofJUKiVIl KOI TO saquinavir £ivOi UTTOOTPWfjOlO KOI 
avooTOA£ie.; TOU CYP3A KOI UTTOPX£I aTTOOEI~1l fjiae.; afj<piopofJl1e.; <pOPfJOKEUTIK~e.; 
oMIlAETTiopOOIle.;. TouToXPOVIl XOP~YIlOI1 KAopI8po~uKivlle.; (500 mg ouo <popte.; IlfJEPflOiwe.;) 
KOI saquinavir (~aAoKo K04JOKIO ~EAOlivlle.; 1200 mg TPEIe.; <popte.; IlfJEPl1oiwe.;) O£ 12 uYIEie.; 
E8EAovTte.; EiX£ we.; OTTOTtAWfJO TI~tc.; AUC KOI Cmax TOU saquinavir OE oT08EP~ KOlOOTOOIl 
177% KOI 187% U4JIlAOT£PEe.; aUTwv TTOU TTapOlIlP~8IlKaV OTOV TO saquinaw XOPl1y~8IlKE 
~ovo TOU. 01 TllJte.; AUC KOI Cmax Tile.; KAOPI8pO~UKivl1e.; ~TOV TTEpiTTOU 40% U4J'1AOTEPEe.; 
EK£ivwv TTOU TTOpOll1p~8flKOV OTOV 11 KAOPI8po~UKivl1 xopl1y~8l1KE ~OVI1 Tile.; 1:.EV OTTOITEiTOI 
~EiwOIl Tile.; ooooAoyioe.; OTOV TO ouo <pop~aKO OUYXOPI1YOUVTOI v,a TTEPIOPIO~tvO XPOVIKO 
OIOOTI1~O OTIe.; OOOEIe.; TTOU tXOUV ~£A£T1l8£i. nOpOlIlP~OEIe.; OTTO IJEA£T£e.; <pOp~OKEUTIK~e.; 
aMIlAETTiOpaol1c.; OTTOU XPI101~OTTOI~8IlKE TO ~OAaKO K04JOKIO ~EAOlivlle.; IJTTOPEi vo iJllv EivOi 
aVTlTTpOOWTTEUTlKte.; TWV opao£wv TTOU TTapOlIlP~8I1Kav fJE Til XP~OIl TOU OKAIlPOU 
K04JoKiou ~EAOlivlle.; saquinavir. nOpOlIlP~OEIe.; OTTO ~EA£TEe.; <pop~aKEUTlK~e.; 
aMIlAETTiopOOIle.; TTOU tYIVOV ~E saquinavir fJOVO TOU fJTTop£i vo ~flv £iVOI 
aVTlTTpOOWTTEUTlKte.; TWV opoo£wv TTOU TTOpOTl1p~8flKOV ~E Til 8EpaTTEia 
saquinavir/ritonavir. 'OlaV TO saquinavir ouyxoPIlYEiTOI iJE ritonavir, 80 TTptTTEI va 
AOfJ[3ovOVlal UTT04J11 01 EVOEXO~EVEe.; OpOOEIe.; TOU ritonavir OTI1V KAapl8po~UKivl1 ([3A. 
TTOPOYPO<po 4.4). 

4.6 KurWIl KOI YOAOUXio 

H OO<pOAEIO Hle.; KAopI8po~uKivlle; KOHl Tllv KUIlOIl KOI TO 81lAOOfJO OEV tXEI ETTI[3E[301w8£i. 
1:.la TOUTO fl XP~Ofl Tfle; KOTO Til OIOPKEIO Tile.; KU~OEWe.;, 10lOiTEPO KOla TOUe; TPEIe.; TTpWTOUe.; 
IJ~VEe.; Tile;, OE OUVIOTOTOI, EKTOe; EOV TO OVO~EVOIJEVO O<pEAOe; UTTEpOVTlOT08~i~EI TOV TTl8avo 
Kivouvo. H KAOPI8pofJUKivI1 EKKpiv£TOI OTO av8pwTTlvo yOAO. 

4.7 Emop6o-w; o-Tllv IKOVOTIlTO OOflYIlUIl<; KOI XElpIUI·JOU I-IIlXOVWV 

1:.EV TTOpOll1p~8I1KOV ETTIOpOOEIe.; OTI1V IKOVOTI1TO OO~Yl1ol1e; KOI XEIPIOfJOU ~l1xavwv 

4.8 AVETTIOU)JIlTE<; EvipYEIE<; 
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o nivaKO<; 1 OEixv£1 TI<; oVETIl8uIJIlTE<; Evtpym<; OE a08£v£lc; nou tAo(3ov KAopl8poIJuKivil 
ot: KAIVIKt<; IJEt.£TE<; 01 OVETIl8uIJIlTE<; EvtpYEIE<; oVQ(ptpovTOI KOTO KOlllyopio oPVovou 
OUOT~IJOTO<; KOI OUXVOTIlTO (ouxvt<; ~ 1/100, < 1/10) 

niVOKOt; 1 

AVETTl8u!lllHt; EvipVEIEt; OE KAIVIKiC; MEAtHt; 

I	ilIOTOpOXt<; TOU VEUPIKOU I LUXVt<; KE<poAoAyio 
OUOTI)IJOlOC; ____-+____._~__~_+~MoiwolJ yE~_____ 
illOTOpoxte; TOU Luxvte; OIOPPOIO 

I vaoTpEvTEPIKOU OUOT~IJOlOe; 	 vouTio 
KOIAIOKO oAvoe; 
ouom:4JioI 

na-p-o-K-A-IV-IK-t-e;-E-~-E-TO-'O-E-,-e;---li-L-U-x-v-t-e;--

EprrElpia PETCr TIJV KUK).ocpopia 

H KAoplSPOIJuKivll KUKAo<pop£i OE noMt<; OIO<pOPETlKt<; IJOp<pte; I nEpIEKTIKOTIlTEe;. 0 
niVOKOe; 2 onOTEAEi IJio OUV04J1l oAwv TWV OVETIl8uIJIlTWV EVEPYEIWV oAwv TWV IJOp<pwv 1 
nEpIEKTIKOT~TWV OIJEoll<; onootoIJEUOIle; Tile; KAapISpOIJUKivlle;· /\oyw TOU OTI 01 OVTIOPOOEI<; 
OUTt<; oVO<ptPOVTOI ESEAoVTlKO ono tva nAIl8uoIJ0 OIJ<pI(3oAou IJEyt80U<;, OEV Eivol novTOTE 
E<pIKTO va unoAOYIOTEi opSo Il ouxvOTIlTO TOU<; ~ va oploSEi Il oXtoll oiTiou - OITIOTOU OTllv 
tK8Eoll OTO <pOPIJOKO. H tK8Eoil TWV 008EVWV unoAoyi~ETOI IJ£yoAUn:PIl ono 1 
OIOEKOTOIJIJUPIO IlIJtPE<; 8EponEioe; OOSEVWV OTIl KAapl8poIJuKivll· 

niVOKOC; 2 

AVETTl8u!lllHC; EvtPVEIE<; - E!lTHlpio !lETa lllv KUKAOq)Qpio 


TOU OTOIJOlO<; 

ilIOTOpOXt<; lOU OIIJOnOlllTiKOU KOI TOU I /\EUKonEvio 

AEIJ<pIKOU OUOT~IJOlOe; 
 GpOIJ[3onEvio 

Ava<puAoKTlK~ OVTiopOOIl 
YnEpEUOI081l0io 

ilIOTOpOXt<; TOU ovOOOnOlllTiKOU OUOT~IJOlOe; 

Yno AUKOI ia 

\.jJUXlarpIKt<; OIOTapoxte; 


I illo a t lOU uo[3oAlolJou KOI TtJe; Spt4JtJS 
\.jJUXWOIK~ OIOTOpOX~ 
\.jJEUooi081l0 1l 
AnonpOOOVOTOAlo/-loe; 
LUYXUTlK~ KOTOOTOOIl 
AnonpoownonoillOIl 
Karo8AI4J1l 
Ayxo<; 
Aunvio 
nE 

illowpoxt<; lOU VEUPIKOU OUOT~IJOlOC; LnooIJoi 
ZoAIl 
AYEUOio 
AVOOIJio 
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2:E Evr')AIKE~, 01 OUO~EVEi~ OVTlOPOOW:; nou oVO<PEP8rIKov OUXVOTEPO ono 008EVEi~ nou 
Enolpvov 1000 mg KAopl8poIJuKivll<; Il~EPlloiw<; r')TOV: vouTio, t~£lOl, aAAoiwoll Trl<; 
Y£UOrj<;, KOIAIOKO oAYIl, OIOPPOIO, £sov8IlIJa, IJET£WPIOIJ0<;, K£<poAaAyia, ouoKoIAIOTIlTO, 
OIOTapaXE<; TIl<; OKOr')<;, aUsll0rj TIl<; SGOT KOI Trl<; SGPT. Ava<ptp8llKav onovloT£PO 
Ouonvola, aOnvia, KOI sllPOOTOIJio 

LTOU'::; avoooKOTaoTOA~tvOU<; OUTOU'::; a08EvEI<;, 11 asloAoYlloll TWV !3loAoYIKWV nOpOIJtTPwV 
!3aoiOTIlKE OHlv avoAuoll TllJwv nou OEV ~TOV tVTOva olOTapaYIJtvEe; (onoKAEiovTa<; Tie; 
oKpoiEe; avwTEpEe; Kal KOTWTEPE<; TIIJEe;) OE Ko8E oUYKEKP1IJtvIl OOKIIJooio ME aUTO TO 
KPIT~PIO, nEpinou 2-3% TWV oa8Evwv nou tAo!3av 1000 mg KAopl8polJuKivll<; Tllv IlIJtpa 
nopouoiooov 0IlIJavTIKr') n08oAoYIKr') aUsllOIl TWV SGOT KOI SGPT KOIna80AoYIK~ 
IJEiwOIl TWV AEUKWV al~oo<pOlpiwv Kal allJOnETOAiwv, 'Eva IJIKPOTEPO noooOTO ao8Evwv 
OTIe; 600 oUTte; oOOOAOYIKt<; OIJOOEe; napouoiooav Eniolle; aUsllIJEvEe; TlIJE<; oupia<;, 

4.9 YnEpooO'oAoyia 

Ano TI<; ava<popEe; nou unopxouv npOKUnTEI OTI IJ£TO Til Ar')4J1l IJEyoAIl<; nOOOTrjWe; 
KAapl8polJuKivlle; nptnEI va avalJtvovTOI YOOTPEVTEPIKO oUIJnTw~OTo, Eva<; a08EVr')e; 0 
onoio~ EiXE 10TOPIKO OITTOAIK~<; oIOTapoX~e; tAo!3E 8 YP, KAapl8polJuKivll<; KOinopouoiaoE 
IJETa!3oA~ VOIlTIKOU E1TInEOOU, napavo'lKr') OUlJnEpl<popO, unoKoAIOIlJia KOI unoso'lJio 01 
OVE1TI8uIJIlTE~ oVm)pOoEI<; nou OXETi~oVTOI IJE unEp!3oAIKte; OOOEIe; np£nEI va 
OVTIIJETwni~ovTOI IJE Tllv TOXEio onolJoKpuvOIl lOU <P0PIJOKOU nou OEV tX£1 aKo~o 
onoppo<P1l8Ei KOI IJE unooTIlPIKTIKO IJtTpo, Onwe; KOI IJE TO oMo 1J0KPOAioIO, 11 OTo8IJIl Tile; 
KAOPI8pOIJUKivll<; OTOV opo OEV EnIlPEo~ETOI OIl~OVTlKO ono Tllv olIJoKo8oPOll r') 
nEpITovo'iKr') Ko8oPOIl, 

5. <l>APMAKOAOrJKEr IfliOTHTEr 

KWOIKOe; ATC: J01FA09 

H KAopl8poIJuKivIl EivOi QIJlouv8ETIKO IJOKPOAIOIKO OVTI!310TIKO, npo'(ov unoKOToOTOOIle; Til'::; 
UOpO~UAIK~e; OIJOOOe; OTIl 8toll 6 IJE OIJOOO CH 30 OTO AOKTOVIKO OOKTUAIO Tile; 
Epu8polJuKiVIl<;, LUYKEKPIIJtvO 11 KAOPl8poIJUKivIl EivOI 6-0-IJE8uAEpu8polJuKivll A npOKEITOI 
YIO oonpll, OOOIJIl OKOVIl, oOloAuTIl OTO VEPO KOI OIOAUTr') OTllv 0I80vOAIl, IJE8ov6AIl KOI 
OKETOVlTpiAIO, To ~OPIOKO !3opoe; EivOi 747,5, 

rUJ.11TAIlPWPOTIK£<; nAIlPOtpopiES 

To EAIK0!30KTllpioI0 nuAwpou (Helicobacter Pylori) ouoXETi~ETOI OTEVO IJE TO nElTTlKO EAKO<; 
2:lO tAKoe; OWOEKOOOKTUAou, 11 AoiIJwsll ono EAIKo!30KTllpioI0 nUAwpou OVEPXETOI OTO 
TToooaro TOU 90%, H EKpi~woll TOU EAIKo!3oKTIlPloiou nuAwpou IJEIWVEI 0IlIJOVTIKO Til 
ouxvOTIlTO unOTponr')e; TOU tAKOue; OWOEKOOOKTUAOU KOI TrjV oVOYKIlIJOKPOXPovloe; 
OVTlEKKpITIKr')e; 8Epom:ioe; OTOIJOXOU 

Tpm),6 fh:paTTE.UTlKO O'xill.Ja 
2:£ IJIO onoAuTO EAEYXOIJEvll omAr') Tu<pAtlIJEAETIl, 008EVEie; IJ£ owoEKOOOKTUAIKO tAKoe; IJE 
E1Ti!3E!301WIJEvll AoiIJwsll ono H Pylori, tAo!3ov 8Epon£io £Kpi<;woq~ IJE Kl\apI8pOjJUKlv~ 
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DDYErH:.. ,n~O-13n 
(24(1) 

Arpo13101 Gram-0olKoi IJIKpooPyav1oI.lOi 
Staphylococcus aureus (OXI OV8EKTIKOe; OTIl1JE8IKIMivll) 
Streptococcus pneumonlae 
Streptococcus pyogenes 
Listeria monocytogenes 

AEP013101 Gram-Apvl1T1KOi IJIKpoopyavlolJoi 
Haemophilus influenzae 
Haemophlius parainfluenzae 
Moraxella catarrhalis 
Neisseria gonorrhoeae 
Legionella pneumophila 

AAAOI MIKPOOPyoVlOlJoi 
Mycoplasma pneumoniae 
Chlamydia pneumoniae (TWAR) 
Chlamydia trachomatis 

MUKOPOKTl1piOlo 
Mycobacterium chelonae 
Mycobacterium fortuitum 
Mycobacterium avium complex (MAC) TTOU OTTOTEAEiTOI OTTO 

• Mycobacterium avium 
• Mycobacterium intracellulare 

Mycobacterium leprae 
Mycobacterium kansasii. 

H TTOPOYWY~ [)-AOKTOIJOOfle; OE rpOiVETOI va ETTIlPEO~EI Til OPOOTIKOTIlTO Tile; 
KAopI8po~uKivlle;_ 

IHMEIOIH- To TTEPIOOOTEPO OTEAEXIl OTOrpUAOKOKKOU OV8EKTIKOU OTIl IJE81KIMivIl KOI 
o~oKIMivll EivOi OV8EKTIKO KOI OTIlV KAoPISpo~uKivll 

EAIKOPOKTl1piOIO 
Helicobacter pylori 

KoAAI£pYEIEe; TTOU tYIVOV TTplV OTTO Til SEPOTTEio, OTToIJovw81lKE H.Pylori KOI 01 MIC's Tile; 
KAoPISpo~uKivllC; TTpooolopioTIlKOV TTplV OTTO Til 8EPOTTEio OE 104 oo8EvEie;. ATTo OUTOUe; 
T£OOEple; 008EVEie; Eixov OV8EKTIKO OTEA£Xrt, ouo OOSEVEie; Eixov EVOloIJEOIle; EUOIOSlloioe; 
oTEAtXIl KOI 98 OOSEVEie; Eixov EUoio8r")To on:AtXIl 

To OKOAOUSO in vitro OEOOIJ£VO EivOi olo8toqJo, OAAO I) KAIVIKr] TOUe; om.lOoio (ivOi 
0YVWOTI) H KAoPl8poIJuKivrt OEixvEI in vitro OPOOTIKOTrtTO EVOVTiov TWV TTEPIOOOTtpWV 
OTEAExwv TWV KOTWSI IJIKpOOPYOVIO~WV_ EVTOUTOIe;, rt OOrpOAEJO KOI OPOOTIKOTrtTO Tile; 
KAopI8po~uKivllC; OTIl 8EPOTTEiO TWV KAIVIKWV AOIIJW~EWV TTOU OrpEiAoVTOI OE OUTOUe; TOUe; 
~IKPOOPYOVIOIJOUe;, OEV tXEI OKOlJrt OTTOOEIX8Ei IJE KOToAArtAEe; KOI KoM EAEYXOIJEVEC; 
KAIVIKte; ~EAtTEC;. 

A(P0(3101 Gram-0HIKoi IJIKpoopyavlolJoi 
Streptococcus agalactiae 
Streptococci (Group C, F, G) 
Viridans group streptococci 

AEp6(3lol Gram-ApVI1T1KOi IJIKPOOPYOVIOIJoi 
Bordetella pertussis 
Pasteurella multocida 
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Aiyo rrplv orro Tr] XOP~YIlOIl QUSOVEI Til BIOOIOSWIIJOTIlTO Tile; KAapISpOIJUKivr]e; KOlO 25% 
TEAIKo, OUT~ 11 OU~1l01l EivOi OfJEAr]TEO KOI 80 rrpErrEI vo EivOi fJIKp~e; KAIVIK~e; OlllJooioe; 
£<pooov 11 KAaplSpofJuKivll XOPIlYEiTOI OTO OUVIOTWIJEVO ooooAoYlKo OX~IJOlO Apo 11 
KAoPl8pofJUKivr] 80 IJrrOpOUOE vo XOPIlYr]SEi EiTE TTopouoio EiTE oTTouoia TpOqJrie;. 

In vitro: MEMTEe; in vitro tOEISOV on r] KAapI8pofJuKivIl OEofJEUUOI fJE Tie; TTpwT£ivEe; TOU 
rrAoofJaToe; OTOV OV8PWTTO KaTO 70% TTEpiTTOU OE SEPOTTEUTIKEe; OUYKEVTpWOEIe; TWV 0,45 
we; 4,5 mcg/ml. H fJEiwor] Tr]e; otOfJEUO~e; Tr]e; OTO 41 % Yla OUYKEVTpWO£Ie; TWV 
45,0 meg/ml fJrropEi vo EPfJllvEUETOI we; KOpWfJOe; TWV OllfJEiwv N:ofJEUolle;. MAO, ro 
qJOIVOfJEVO aUTO TTapOlllPriSr]KE fJOVO OE OUYKEVTpWo£le; Tile; KAapl8pofJUKiVIle; KOTO TTOAu 
fJEyoA(mpEe; aTTO TO 8EporrEUTIKO ETTiTTEOO rou qJOpfJOKOU. 

In vivo: To OTTOTEMofJaTa fJEAUWV OE C;wo tOEI~OV OTI Il OTOSfJr] Tile; KAapI8poIJUKivr]e; OE 
oAoue; roue; 10TOUe; EKTOe; TOU KEVTPIKOU VEUPIKOU oumriIJOlOe; ~rav TToMaTTAOOlO Tile; 
oTOS~Ile; TOU qJOpIJOKOU OTr]V KUKAOqJopio 01 U4JIlAOTEpEe; oUYKEVTpWOEIe; TTOPOlllPr'j8IlKOV 
Kupiwe; oro ~TTOp KOI orov rrVEUfJOVa orrou r] ovoAoyio 10roU TTpOe; TTAOOfJa (lin) [qJSaOE 
10 we; 20. 

YVIEi~ ESEAOVTEC;: ME 250 mg ouo qJopte; Tr]V r]fJtpa, 01 fJEYIOTEe; OTOSfJEe; KAapISpOIJUKivr]e; 
oro TTMoIJa OE oraSEpoTToIiWEVr] KaTOoraor] ETTlTUVXOVOVTOI lJuo aTTo 2-3 r]fJEpEe; KOI 
EivOi KOTCl fJtoov opo 1 mcg/ml Via TIlV KAaplSpofJuKivll KOI 0,6 mcg/ml Via TOV 14-0H­
fJ ETO l3oAiTr]. 

H BIOAoVIKr'j IlfJlTTEpioooC; C;wr'je; Yla TtllJllTPIKri ouoio KOI TO IJEraBoAiTtl EivOi 3-4 WpEe; KOI 5­
6 WpEe;, OVTIOTOixwe;. ME 500 mg OUO qJopte; TIlV tllJtpa, 11 Cmax Ttle; KAopl8polJuKivlle; KOI Tile; 
14-0H KAapl8polJUKivtle; OE ora8EpoTTOIllIJtVtl KaToOraoll ETTITEUX81lKav fJUO Tllv TTtIJTTTr] 
00011 Muo TtlV TTtlJTTTIl KOI TIlV tBoolJIl ooor] 11 Cmax KAapl8polJuKivlle; Kat 14-0H 
KAOPISPOIJUKivIle; oE oraSEpOTTOllllJtvr] KaTomOOIl Eivat Tile; TOslle; TWV 2,7 IJE 2,9 mcg/ml 
KOI 0,88 IJE 0,83 meg/ml, oVTloroixwe; I' OUTri Ttl OOOOAoVio, 11 IlIJ ITTEpioooe; C;w~e; Tile; 
IJIlTpIKrie; ouoiae; EivOi 4,5 IJE 4,8 WpEe; Kat Tr]e; 14-0H-KAOPI8pOIJuKiVtle; £ivOi 6,9 IJE 8,7 
WpEe;. IE oraSEpOTTOllllJEVIl KaTOOraOr], 01 OTo8IJEe; Tile; 14-0H-KAOPI8pOIJUKivtle; OEV 
au~6vovTOI KaT' OVOAOYO Tporro IJE TIlV OUsllOIl Tile; ooooAovioe; Tile; KAOPISpOIJUKiVIle; EVW 0 
qJOIVOIJEVOe; xpOVoe; qIJIC;l0~e; TOoO Tile; KAaplSpolJuKivlle; 000 KOI TOU UOpO~UAIWIJtVOU 
IJU0130AiTtl Tile;, OEixVEI aU~IlTlK~ TOOIl O£ IJEVOAUTEpEe; ooooAoviEe;. AUT~ 11 IJIl-vpaIJIJIK~ 
qJapIJOKoKJVrFIKr'j OUIJTTEPlqJOPO Tr]e; KAOPISpolJuKivlle; OE OUVOUOolJO IJE Til YEVIKri EMnw0tl 
TOU OXr]lJaTIOIJOU TTpoioVTWV 14-uopo!;uAiwolle; KOI N-OTTOIJE8UAiwotle; OE IJEYOAlJTEpEe; 
ooooAoyiEe; OEixvouv OTI 0 IJEToI30AI0IJOe; Tile; KAOPI8pOIJUKivtle; urrOKEITat oE KOPWIJO a' 
aUTEe; TIe; U4Jr]Me; ooooAoyiEe;. 
KOTO Tr] XOP~Yllor] we; IJOV08EpaTTEiae; OTIl ooooAoyio TWV 1500 mg Tr]V tllJtpO OE TpEIe; 
000£1e;, 11 KAOPISpolJuKivll tOEI~E oE m08EpOTTOI/ll.JtVr] KaTooraoll, fJlO IJtotl Cmax KOI Cmm 

IJEYOAUTEPtl KaTO 31 % KOI 119% oVTioTolxa, OE oUYKPIOIl IJE TIe; TllJte; TTOU rrapaTIlPri81lKOV 
Via Ttl ooooAoyio TWV 1000 mg Tllv IlIJEPO OE ouo OOOEIe; TTOU EiXE IJEAETtl8£i oE 
TTpOrWOUIJEVEe; IJEAETEe;. ETTiotle; r] AUC UTT~PSE KOTO 65% IJEyaAlJTEPtllJE Til ooooAoyia

024 

TWV 1500 mg OE TpEIe; OOOEIe; O£ OUYKPIOIlIJE Ttl ooooAoyia TWV 1000 mg oE 500 06oEIe;. 
lJ.EV rroPaTtlP~81lKE otllJaVTIKr'j IJEral3oA~ rou Tn1ax KOI Xpovou IllJiO£lae; C;wrie; Ttle; 
KAapl8polJuKivlle; mil ooooAovia TWV 1500 mg Tr]V IlIJEPO OE TpEIe; OOOEIC; oE oUYKPIOIl IJE 
Til ooooAoyio TWV 1000 mg Tllv IllJtpa oE ouo ooom;. 
METO Ttl XOP~Ytloll EqJ' OTTas 06O£WV arro ro OTOIJO 250 mg ~ 1200 mg 11 OTTOIJOKPUVOIl 
Tile; KAapI8poIJUKivf1e; OTTO TO Oupo aVTlOTOIXEi oro 37,9% Ttle; IJIKpOTEPtle; OOOIle; KOI oTO 
46,0% Tile; IJEyoAuTEPIle;· H arroBoAri Tile; KAopI8pOIJUKiVIle; OTTO ra Korrpova EivOi 40,2 KOI 
29,1% oVTloroixwe; (oUlJrrEplAolJBoVEral tvoe; ooSEvrie; IJE IJOVO EVa oEiYlJo KOTTPOVWV rrou 
rrEplEiXE 14.1 % aVTloTOixwe;) 
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<l>apjJOKOKIV'lTIKrl (JE O(JeEVEic; jJE AOljJW\EIC; OTTO Mycobacterium avium: 01 
OUYKEVTpWOEIe; Hle; KAop,8pofjuKivlle; OTOV opo TOU OifjOTOe; KOI TOU 14-0H-pno[3oAilOu OE 
ora8EpoTTOlrwtVrj KOlOOraOrj, TTOU TTOpOTrjp~8IlKOV pno OTTO XOP~YIlOrj ooooAoyioe; TWV 
1000 mg Hlv rjptpo OE ouo OOOEIe; OE Ev~AIKEe; o08EvEie; pE HIV AOlfjW~EIe;, r')oov TTOpOpOIEC; 
fjE oUTte; TTOU TTOPOTIlPrl8rjKOV KOI OTOUe; uYIEie; E8EAovTte;. L1I(; UlIJrjAOTEpEe; OfjWC; OOOEIe; 
TTOU f.JTTOpEi vo OTTOIT1l80uv YIO TrjV OVTlfjETlDTTlOrj AO"JW~EWV OTTO OTUTTO fjUK0[30KTrjpioIO, 
01 OUYKEVTpWOEIe; KAoPl8po\JUKivrje; rlrav TToAu pEyoAlmpEe; OTTO OUTte; TTOU 
TTOPOHlPr')8IlKOV OTle; OUVr')8EIC; OOOEIC; 

LE EVrlAIKEe; 008EVEie; fjE HIV AOI\JW~EIe; KOI OE ora8EpOTTOIllptVIl KOTooraOIl, 01 Tlpte; Crnax 

KU\Jov81lKOV \JEra~u 2 KOI 4 meg/ml, Kat 5 twe; 10 meg/ml OTle; oVTioTOlxEe; ooooAoyi£(; Tfl<; 
KAopl8popuKivrjC; TWV 1000 KOI 2000 mg TrjV rwtpo TTOU XOpr)yr')8r)KOV OE OUO 06oEIe; 0 
Xp6voC; r)pl~Wr')e; TTopouoiooE OU~r)TIKr') TOOr) OTIe; fjEyoAlJTEpEe; OUTte; 060EIe; OE OUYKPIOrj \JE 
OUT~ TTOU TTOPOlIlPEiTOI pE TIe; OUVr')8EIe; 000£1(; OE UYIr') OlO\JO. 01 UlIJr)AOTEpEe; 
OUYKEVTpWOEIe; TTMo\JOTOe; KOI 0 \JEyoAuTEpOe; xPOVoe; rj\JI~Wrle; Tr)e; KAopI8po\JuKivr)C; TTOU 
TTOpOTr)pOUVTat OTIe; 060EIe; OUTte; OU\JtpWVOUV \JE Tr) YVWOlrl \Jr)-YPO\J\JIKr') tp0PPOKOKIVr)TIKr') 
OU\JTTEPltpOPO Tile; KAoPI8popUKivr)e;. 

KAIVIKrl qJTTElpio (JE a(JeEvEiC; jJE jJuKO~OKH1PIOloKt.; AOIjJW~EI';: Mia TTPOKOTOPKTIKr') 
\JEAtTr) OE TTOIOIOTPIKOUC; 008EVEie; (\JEPIKOi oTT6 OUlOUe; r')rav HIV op08nlKoi) \JE 
\JUK0[30KTr)PI0IOKtC; AOIIJW~EIC; tOEI~E 6T1 r) KAoP18po\JUKivr) r')rav pia ootpoAr')e; KOI 
OTTOTEA£OfjOTlKrl 8EPOTTEio orav XOprjyouvrav EiTE we; \Jov08EPOTTEio EiT!:: OE ouvouoop6 \JE 
~loo[3ouoivr) rl olow(,ulvooiv'l. To TTOI0IOTPIK6 EVOIWPllfjO KAoPI8poiJUKIVrje; XOpr)yr')8r)KE fjE 
060r) 7,5 15 rl 30 mg/kg avo r)iJtpO OE ouo Olrjpr)iJtvEe; 06m:Ie;. 

nopOTr)pr')8r)KOV pEplKte; OTOlIOTlKWe; Or)I-lOVTIKte; ETTIOpOOEIe; OTIe; tp0P\JOKOKlVrlT1K£e; 
TTOPOiJtTpOUe; orav Il KAOPI8pOI-lUKiVr) xoprwr')8r)KE pE OVTIPETp6fKOUe; TTOPOyOVTEe;. 
EVTOUTOIe;, OUTte; 01 pEra[30Ate; r')rav r')OOOVOC; OIl\Jooioe; KOI OEV o~loAoyoUVTat we; KAIVIKO 
0lliJOVTIKte; L'i.OOEIe; KAoPI8po\JUKivr)e; twe; KOI 30 mg/kg avo fwtpO OTTOOEiX8rjKOV KoM 
OVEKTte; 

H KAoPl8poiJUKivr) r')TOV OTTOTEA£O\JOTIKr') OTr) 8EPOTTEio TWV OIOXUTWV AOIPW(,Elt)V lOU M 
avium complex OE TTOiOIOTpIKOUe; 008EVEie; \JE AIDS, EVW OE PEpIKOUe; 008EVEie; 
OTTOOEiX8r)KE auvEXI~O\JEVr) oTToTEAEol-loTlK6TIlra Tile; 8EpOTTEioe; OE XPoVIK6 OIOOTr)\JO TTOVW 
oTT6 1 tTOe;. 

KAIVIKrl qJTTElpio (JE a(J8Ev£iC;; jJ£ jJ'l-jJuKo~aKT'lpIOlaKt.; AOljJW~£IC;;: LE KAlviKte; 
I-lEAtTEe;, 060r) KAoPI8poI-lUKivr)t; 7,5 mg/kg [3opoue; OE 000 OlfWlliJtvEe; OOOEIe; (bid) 
OTTOOEiXTrjKE ootpoAr')e; KOI OTTOTEA£O\JOlIKr') OTr) 8EPOTTEio TWV TTOIOIOlPIKWV 008EVWV iJE 
AOliJW(,EIe; ylo TIe; oTToiEe; oTTomiTOI OTT6 lOU OT6I-lOTOe; OVTI[310TlKr') 8Epom:io 'Exouv 
O(,IOAOyr)SEi TTOVW oTT6 1200 TTOIOIO, r)AIKioe; OTTO 6 \Jr)vwv twe; 12 ETWV, \JE iJtor) wTiTIOO, 
tpOpuyyiTIOO, AOll-lw(,£Ie; TOU otpiJOTOe; KOI AOI\JW~EIe; TOU KOlWTEPOU OVOTTVEUOTIKOU 
OUOTrliJOTOe;. 

LE OUTte; TIe; iJEAtTEe;, ooor) KAoPI8poiJUKivr)e; 7,5 mg/kg [3opoue; OE 000 OlrjprjiJtvEe; OOOEIC; 
(bid) tOEI(,E oUYKpiol\Jr) KAIVIKr') KOI [30KTrjPIOAoYIKr') aTToTEA£O\JOTIK6H1l0 OE TTOPOyOVTEe; 
ovotpopoe; TTOU TTEPIEAo\J[3ovov TTEVIKIMivrj V, O\JO(,UKIAAivr), 0iJ0(,UKIAAivrj/KAo[3ouAoVIKO, 
Epu8poiJUKivr) OISuAooUKKIVIKrl, KEtpOKA6prj KOI KEtpOOpo(,iAr) 

LUYXPOV'l XOPrlY'l(J'l jJE ojJETTpa<oMr npOY\JOTOTTOIr')8IlKE \JEAtTrj iJE KAoP18p0I-lUKivrj 
OTrj ooooAoyio TWV 500 mg 3 tpopte; flI-lEpr)oiwe; OE OUVOU00l-lo I-lE OjJETTpO~6Arj 40 mg 
EtpClTTO~ r)fjEprjoiwe;. KOla Tr) XOPr')YIl0rj Tr)e; KAoPI8p0I-lUKivrje; we; l-l0voSEpom::ioc; OE 
ooooAoyio 500 mg 3 tpoptc; rtI-lEpr)oiwe; KOI OE oraSEPOTTOlrj\JtVr) KOTooraor) 01 ptoEe; TI\Jte; 
TrjC; Cmax KOI Cmin r')rav Tr)e; TO(,EWe; TWV 3.8 pg/ml KOI 1.8 \Jg/ml oVTiOTOIXO ETTiollC; 01 ptoEe; 
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6L\' YEI1-E.42S0-1 
(2clu) 

IJOsIKtc; OOOEIC; TuJV 400 mg/kg Tflv fllJtpO, IJEPIKOi oKuAol KOI TTi8flKOI TTopouoiooov 
80AEPOTfllO KOI !~ oioqjJo TOU KEPOTOEIOOUC; 

rOVII.lonpo, ovorropoywyr; Kor npoToyivc0rJ: MEAtTEC; YOVljJOTfllOC; KOI OVOTTOPOYWY~C; 
tOEI~OV OTI flIJEP~OIEC; i560EIC; 150-160 mg/kg OE OPOEVIKOUC; KOI 8flAuKOUC; ETTilJu<; OEV Eixov 
OUOIJEVEiC; ETTIOPOOEIC; OTO YEVET~OIO KUKAo, Ttl YOVljJOUjTO, TOV TOKETO, TOV opl81l0 KOI Tfl 
!3IWOljJOTfllO TWV OTTOYOVWV. f':..uo IlEAtTEC; n::pOloytVEOtlC; OE ETTijJuC; Wistar (jJE XOP~YtlOfl 
OTTO TO OTOjJO) KOI Sprague-Dawley (jJE XOP~YflOtl OTTO TO OTOIlO KOI EvoocpAE!3iwC;) Ilia 
jJEAtTtl OE AWKO KOuvtAlo Ntoc; ZflAovoioC; KOI ll'O jJEAtTfl OE KuvojJoAoyouC; TT18~KOU<; 
tOEI~OV OTI fl KAoPI8pojJUKivfl OEV tXEI H:pOlOYEVETIK~ ETTiopOOfl. Movo OE fJlO 
oUjJTTAflPWfJOlIK~ fJEAtTfl OE ETTijJuC; Sprague-Dawley fJE TTOPOfJ01EC; OOOEIC; KOI OUOIOOTIKO 
OjJOIEC; OUV8~KEC;, TTOPOlflP~8flKE jJlO TToM jJIKP~, OTOlIOTlKWC; fJfl OflIJOVTIK~ ETTiTTTWOfl 
(nEpinou 6%) KOPOIOYYEIOKWV OVWfJOA,wv. 0EWp~8tlKE OTt 01 ovwfJoAiE<; OUTtC; 0cpEiAoVTOI 
OE oVE~OPTflTrl tKCPPOOtl YEVETlKWV o'\'\oywv OHlv OTTOIKio. f':..uo jJEAtTEC; OE TTOVTIKOU<; 
tOEI~OV KUjJOIVOjJEVfl ETTiTTTWOfl AUKOOTOfJioC; (3-30%) JJETO OTTO OOOEIC; 70 cpoptc; 
U4JflMTEPEC; OTTO TI<; OVWTOlEC; OUV~8EIC; 8EPOTTWTlKtC; OOOEIC; OTOV OV8PWTTO (500 mg x 2) 
0, ovwfJoAiEC; OUTte; OE 610TTlOTW8flKOV OjJwe; OE OOOEIe; 35 cpoptc; U4JflAoTEPEC; OTTO TIC; 
OVWTOlEC; 060EIC; TTOU OUVIOTOUVTOI OTOV OV8PWTTO, YEYOVOC; TTOU 0fljJoivEI 6T1 TTPOKEITOI ylO 
TO~IKOTfllO onl jJflTtpO KOI OTO tll!3puo lloMov TTOpO TEPOlOYEVETiK~ ETTi6poofl 

'EXEI OEIX8Ei OTI OTOV ni8flKo, fl KAoPl8pofJUKivfl fJTTOPEi VO TTPOKOAtoEI oTTwAEIO TOU 
EfJ!3pUOU OTOV XOPflYEiTOi OTTO Trlv 20~ flfJtpo TflC; KU~OEWC;, OE TTEpiTTOU OEKOTTMOIO i560fl 
oTT6 TflV OVWTOlfl ouv~8fl 8EpOTT£UTIK~ OOOfl TTOU XOPflYEilOl OTOV OV8pWTTO. To CPOlVOfJEVO 
aUTO OTToo08flKE OTflv TO~IKOHFO TWV TToM U4JflAwv 600EWV TOU CPOpfJOKOU OTfllJflTtpO. 
LUfJnAflPWfJOTlK~ jJEAtTfl OE EYKUOUC; TT18~KOUC; jJE 600EIC; fJEyoMITEPEC; KOTO 2.5 twe; 5 
cpoptc; OTTO Tfl fJtYIOTfl ouv~8tl fl1JEP~0I0 6oOfl, OEV t6EI~E OUYKEKPlfJtVO Kivouvo Y'O TO 
tjJ!3pUO. 

H 60KljJooio 80VOlflCPOPOU OUVOjJlKOU OE TTOVTIKOUC; jJE 1000 mg/kg lflv rwtpo (m:piTTou 70 
cpopte; Tfl jJtYIOlfl KAIVIK~ flfJEP~OIO ooofl OTOV OV8pWTTO) ~lOV oocpwe; OPVflTlK~ YIO 
jJEToMo~IOYOVO OPOOfl, KOI fJIO jJEAtTfl TfJ~jJOlOC; 1 OE ETTijJuC; TTOU tAo!3ov IJtXPI KOI 
500 mg/kg Tflv flfJtpo (TTEpiTTOU 35 CPOPEC; Tfl fJEYlonl fljJEP~OIO 8EPOTTEUTIK~ OOOfl OTOV 
OV8pWTTO) ETTI 80 flfJtPEC;, OEV EOEI~E AEITOUPYIK~ UTTOYOVlfJOTfllO OTO OPOEVIKO sWo nou 
EKTt8flKOV OTflv TTOPOlElOfJEVfl OUT~ XOP~Yflofl TToAu UljJflAwv OOOEWV KAoPI8pofJUKIVflC;· 

MHoAAa~royivcarJ: MEAtn:e; Y'O o~loMYflofl TOU fJElOMo~IOYOVOU OUVOjJlKOU Tfl<; 
KAoPl8pofJUKivfle; TTpOYjJOTOTTOI~8flKOV OE OOK1fJOOiEe; TOOO fJE IJfl EVEPyonOlflfJtvo 000 KOI 
IJE EVEPYOTTOlflfJtvo fJlTOXOVOPIO ~TTOlOC; ETTlIJUWV (Ames Test). To OTToTEAtOIJOlO TWV 
IJEAETWV OUTWV OEV tOEI~OV IJElO'\'\O~IOYOVO 6UVOfJIKO OE OUYKEVTpWOEle; TOU CPOPIJOKOU 
IJEXPI TO TToAu 25 meg ova Tpu!3AIO. LE OUYKtVTPWOfl TWV 50 meg, TO cpoPfJOKO ~TOV TO~IKO 
ylO oAo TO OTEAtm TTOU OOKlfJOOTflKOV. 

6. <l>APMAKEYTIKEr nI\HPO<l>OPIEr 

6.1 KaroAoy0<; cKo6xwv 

6.2 Aaul-I~ar6H1H<; 

KOfJio YVWOT~ 
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1 TI f[VOI TO «OV0I-l0 TTpOIOVTOe;» KOI TTOIO f[VOI f') XP~Of') TaU 

2 TI TTPETTfl VO VVWpi~£T£ TTPOTOU TTOP£T£ TO «OVOiJO TTpofoVTOe;» 

3 nwe; vo TTOP£T£ TO «OV0I-l0 npOIOVTOe;» 

4 nl8ovte; OV£TTl8UjJf')T£e; £VEPvm:e; 

5 nwe; vo tpUAOOO£TOI TO «OVOjJO TTpofoVTOe;» 

6 1\01TTEe; TTAf')POtpopi£e; 

1. TI EINAI TO «'ONOMA IlPO"i'ONTOE» KAI 1l0IA EINAI H XPHEH TOY 

AVTI~IOTIKO VIO Tf') 8fPOTT£io AOljJWC,EWV OTTO jJIKpO~IO WOI08f')TO OTf')V KAOPI8pojJUKIVf'). 

To TTOIOIOTPIKO £VOIWPf')jJO «ovojJo npOiOVTOe;» 125 mg/5ml fVOEiKVUTOI ylO Tr) 8£POTTfio 

AoqJWC,fWV TTOU otpfiAOVTOI Of woi08f')TOUe; OTf')V KAOPISPOiJUKivf') jJIKPOOPYOVIOjJOUe;, 

TtTOlfe; AOljJwc,£Ie; E[VOI: 

1, 1\0IjJwc,£Ie; TOU KOTWTEPOU OVOTTV£UOTIKOU OUOTlljJOTOe; (TTX- ~poYXiTloo, TTVEUjJovio) 

2, 1\0IjJwc,EIe; IOU OVWTEPOU OVOTTVWOTIKOU OUOT~jJOTOe; (n,x OTP£TTTOKOKKIK~ 

tpO puYVi11(50) 

3, Oc,£io JJEOf') TTUWOf')e; WTlllOO 

4 l\oljJwc,£Ie; TaU OEpjJOTOe; KOI TWV jJOAOKWV iJopiwv (TT,X, iJOAUOjJOTIKO KflPio, 

8UAOKiTIOO, OTTOOTlliJOTO, Kunop[T1oo), 

2. TI IlPEIlEI NA rNOPIZETE IlPIN NA IlAPETE TO «'ONOMA IlPO'I'ONTOE}) 

MIlV lTapETE TO «'ONOMA IlPO'i'ONTOE» 

O£ TT£piTTTwofl oAM:pyioe; (UTTEp£UOI08f')oioe;) TOU TTOIiSlOU OOe; 010 iJOKPOAIOIKO 


OVTI~IOTIKa ~ O£ OTTOIOO~TTOT£ aMo OUOTOTIKO TaU «OVOjJO npoiOVTOe;» 


jJo~i jJ£ tpaPjJOKO TTOU n£pl£Xouv OOT£iJl~OAfl, OISOTTpiofl, TTllJoSiiSfl, T£ptp£voiSivf') KOI 


fPYOTOjJivfl ~ iSIUiSpo£pVOTOjJivf'), 


IlpoaHTE lOJOiHpa I,a: TO «'ONOMA IlPOr'ONTOE» 

Evrw£pWOT£ TO YIOTPO ooe; O£ TT£pinTwofl TTOU TO TTOIO! Ooe;: 

Ynoe.pEp£1 ono V£e.pPIK~ OV£TTaPK£IO 

'EX£I npO~A~lJOTO jJf TO OUKWTI 

'EX£I UTTOKOAIOIjJio 

nOpOUOIOO£1 iSlaPPOIO, 

LE m:pimWOfl TOUTOXPOVflC; XOP~Yr]Ofl<; jJ£ KOAX1Kivfl 

'EX£I Oo~op~ KOI TTOPOT£TOI-l£Vfl AoijJwC,fl 

'EX£I £TTlo£ivwof') OUI-lTTTWiJaTWV OO~OPIlC; jJU008EVEI0e; 

01 EvIiAIK£e; YUVOiK£<; nplv M~ouv £VOIwPfliJO «OVOjJO npo'iOVTOe;» So np£TT£I vo 

OUlJ[30UAfUOVTOI TO YIOTPO TOUe; OE n£pinTWOfl EYKUjJOOUVfle; Ii 8flAOO jJOU, 

H OOe.paAEIO KOI fl onOT£A£OjJOTIKOlf')TO Tf')e; KAOPISPOlJUKivf')C; O£ nOiOla KaTW lWV 6 lJf')vwv 

o£v tX£1 T£KI-lr)PIW8Ei 

Ar't411l aAAwv q>apl_J(lKWV 
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No IJIl XPll0IlJOTToIEin: TO «OVOIJO TTpOIOVTOe;» !JETO TrJV rJlJEPOlJflVio A~~rJe; TTOU OvmptpETOI 
OTO KOUTi H rJlJEPOlJrJvio A~~rJe; EivOi 11 TEAEUTOio lllJtpO TOU IJ~VO TTOU OVOcptPETOI 

To CPOPIJOKO 6EV TTptm:1 vo oTToppiTTTOVTOI OTO VEPO TrJe; OTTOxtTEUOrJe; ~ OTO OKOUTTi6to. 
PWTEioTE TO CPOPIJOKOTTOIO OOe; TTWe; VO TTETO~ETE TO CPOplJOKO TTOU 6EV XPEIOi:;OVTOI mo. 
AUTO TO IJtTpo 80 [3orJ8~oouv OTrJV TTPOOTOOio TOU TTEPI[3oMovTOe; 

6. AOInEI: nAHPO<l>OPIEI: 

TI n£pIEX£1 TO «OVOIlO npOr6VTO<;» 

H 6POOTIK~ ouoio EivOi KAOPI8poIJUKIVrJ 
To oMo OUOTOTIKO EivOi 

Ellcpav1a'l TOU «6V01l0 rrpOr6VTO<;» KOI rr£pl£x6tJ£vo Hl<; auaK£uoaio<; 

KaTOXo<; 00£10<; KUKAOcpopio KOI nopovwv6<; 

nopoaK£uoanl<; 

To nop6v CPUAAO oorlYllJJv XPr'!afl<; £VKpi9flK£ Via HA£UTOio cpopa aTl<; {fltJ£P0tJflVio} 

2 B) To <PuMo 00rJVIWV Via TO XP~OTrJ <P0PIJOK£UTlKWV TTpoloVTWV TTOU m:pIEXoUV OPOOTIKO 
OUOTOTIKO CLARITHROMYCIN, IJOp<P~ KOKKio VIO rroUltJo EVOIWPIltJ0 250mg/5ML, Opi~ETOI we; 
£~~<; 

<l>YAAO O~HnnN XPHI:HI:: nAHPO<l>OPIEI: riA TON XPHI:TH 

KOKKIO Via rr6altJo £volwPfltJ0 250 mg/Sml 
(KAOpI9p°tJUKivfl) 

~loJ3aaH npOO£KTlKa OA6KAflPO TO <pUAAO OOflVIWV XPr'!0fl<; rrpoTou oPXiOET£ va 
rroipv£T£ oUT6 TO <paptJOKO. 

<PUAO~TE OUT6 TO <.puMo 00rJVIWV Xp~OI1e;· 'lowe; XPEIOOTEi va TO 610[3cioETE ~ovci 


Eov EXETE TTEPOITEPW OTTOpIEe.;, PWT~OTE TO VIOTPO ~ TO CPOPIJOKOTTOIO Ooe.; 

H OUVTOV~ VIO aUTO TO cpciPIJOKO XOPrJV~8rJKE VIO Ooe.; . f1Ev TTptTTEI va 6WO£TE TO 

CPOPIJOKO OE oMoue.; MTTOPEi vo TOVe.; TTPOKOMoEI [3AO[3rJ. OKOIJO KOI OTOV TO 

OUIJTTH.0IJOTO TOUe; EivOi iOlo IJE TO 61KO ooe.;. 

Eov KOTTOIO OVETIl8uIJllTrJ EVEPVEIO ViVETOI oo[3oP~. ~ OV TTOpOTrJP~OETE KOTTOIO 

OVETTl8uIJrJTll EVEPVEIO TTOV OEV OVO<.pEPETOI OTO TTOPOV cpuMo 00rJVIWV. 

TTOPOKOAEio8E VO EVIlIJEPWOETE TO VIOTPO ~ CPOPIJOKOTTOIO OOe.; 


To rrop6v <pUAAO oorlY1wv rr£pIEX£l: 
1 TI EivOi TO «OVOIJO TTpoI6VTOe;» KOI TTOIO EivOi rJ XP~OIl TOU 
2 TI TTPETTEI VO VVWpii:;ETE TTPOTOU TTOPETE TO «6vo!Jo TTpoY6vTOe;» 
3 nwe.; vo TTOP£TE TO «ovo\Jo TTpoY6vTOe;» 
4 n18oVE<; OVETTl8uIJIlTE<; EvtpYEIE<; 
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flapOKOA€i08€ va €VflfJEPWOOE TOV YI01PO ~ lOV cpOPfJaKOlTOIO om; €OV lTOiPVETE ri EXO€ 
TTOPEllTPOOCPOTO oMo CPOpfJOKO, OKOIJO KOI aUTO TTOU OEV OOs EXOUV XOprWrj8Ei fJ€ 
OUVWYrl· 

01 OKoAou8€s oAArjAcmopOOEls TTOU oXETi~oVWI fJE TO 100tV~UfJO CYP3A EXOUV 
TTopmrjprj8Ei fJ€ TrjV €PU8pOIJUKiVrj KOI/~ fJE TrjV KAopr8pofJUKiVrj fJETO TrjV KUKAocpopio. 

EVObJEPWOT€ TO YIOlPO OOC;, EOV lTOipVET€ q>OPIJOKO lTOU lT€PIEXOUV 8cocpuMivQ, SOAlTOOIKO 

o~u, KOpSOWO(€TTivo, OIAoow(oAQ, OI(OTTpioo, olyo~ivO, KoAXIKivQ,orro OTObJ010~ 

OVTIlTOKTIKO (rr.X. 130p<popivO), rropoywyo wvowlJivQC;, oluopocpyoWbJivO, Tpla(oMIJO, 

.bJI0o(oMWO, OATTPO(oMWQ, bJ€8uAlTp€OVI(oMvo, oloorrupowioO, CPOlVUTOTvo, OOTqJI(oAO, 

TEP<PEVooivo, TOKpoAIIJOUC;, KUKAOOlTopivO, .JI!hlo(ioo, KIVIOivO, PICPObJTTOUTiVQ, OIAoEVOlpiAQ, 

tadalafil, vardenafil. tolterodine, AoSaOTOlivD, OIbJSOOTOliVD, 0IJETTRO(6AD, /3lvSAOOTivQ, 

efavirenz, nevirapine, rifampicin, rifabutin, rifapentin, fluconazole, atazanavir, itraconazole 

& saquinavir MrropEi va XPEl008Ei TPOTTOlToinon Toe; ooooAoyim; TWV <pOPIJOKWV ounAw 

KOTO Tn OIOPK€IO TOe; 8€porr€ioc; bJ€ KAoOl8oobJUKivO ([3A npOOE~T€ 1010iTERO bJE TO 

«ONOMA iIPO'IONTOL») 

Eov rrOOXOE orro VC<PPIKrl OVErropKEro KOI AOfJSOVOE TTopoAM)Ao 8€pOrrEio fJE plTovaSiprj 
KOI KAop,8pOIJUKiVrj EVflIJ€PWOTE TO YIOlPO OOs Ylmi fJTTop€i va XP€1008€i IJ€iWOrj Tfle; 
ooooAoyios Tfls KAopr8polJUKivfls· 

LTOUS EVrlArK€s, O€ lT€pilTTWOfllTOU AOfJSoVOE ouYXpOVWC; fJE TO «OVOfJO TTpoloVTOS», 
({)OPfJOKO lTOU lT€PIEXEI ~lool3ouoiVfl, 80 TTPETTEI TO QUO aUTO ({)OPfJOKO va AOfJl3ovovWI OE 
OIOCPOPOIKES WPES 

"rllJ.'1l TOU «OVo~a npo'i6vTOC;» ~£ TpOcptC; KOI nOTa 

To «ovofJO TTpoloVTO<';» AOfJl3ovoOi OV€~OPTflW OTTO Tflv TPO({)ti 

KUllall KOI eIlAaa~6t; 
ZflTrlOTE Trj oUfJl3ouArl lOU YIOlPOU rl TOU ({)apfJOKOTTOIOU oOs TTPOTOU TTOPO€ OTTOIOOrllTOT€ 
({)OPfJO KO 

OOrlYflOfl KOI X€lpIOfJOe; fJrjxavwv 
Vlw8o€ ~oAoo€s Kmo Trj 8€POTT€io fJ€ «OVOIJO TTPOIOVTOS», XpElo~oal TTpOOOXrl YIOli 

fJTTop€i rj ~oArj OUTti va ETTrjP€OOEI TrjV IKOVOTflTO 00rlYfl0rje; ~ XEIPIOIJOU IJflXOvwv. 

3. nor NA nAPETE TO «'ONOMA npo'i'oNTor» 

nOVTOTE va TToipVCTE TO «OVOfJO TTpoloVTOS» OUOTflPO OUfJ({)WVO fJ€ TIC; oOflyiEs TOU YlaTpou 
OOS. Eov EX€T€ a fJ({)ll3oAiEe; , PWT~OTE TOV YIOlPO ~ TOV ({)OPIJOKOTTOIO OOC;. 

H OUVIOTWIJEVfl ooooAoyio OTO TTOIOIO cr' oAE<; T/<; AO/fJws[/(; EKTO<; OTTO TIC; 
fJUK0{30KTTJp/i5/0KtC; €ivOi 15 mg/kg rlfJ€Pl1oiwe; OE 000 OOO€IC;, IJE fJEyroTfl 00011 500 mg Hlv 
rWEpa 

EVO€IKTrKte; OUVri8EIs OOOEIe; avo kg l3opoue; OWIJOTOs YIO [3pE({)fl OVW TWV 6 fJflVWV (OE 
XOPflYEiwl KOTW TWV 6 IJflVwv) 
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66 YEn~E.4250-1 
12'io) 

nOpOOKWrl TOU £VOIWPrljJOTO<;; 
H npo08~KIl TOU VEPOU yla TIlV nopOOK£u~ TOU EVOIWPrl~OlOe; ~nopEi VO yiVEI Eill': jJE 
XP~Ofl OOOljJ£TpIKrle; ouplyyoe; EITE jJE Til XP~OIl HIe; Xopoy~e; 010 <pIOAiolo 

1. XPf)oT} TT}C; oUPIVVaC; 
H XP~OIl Tile; ouplyyoe; ylO TIlV TTpo08rlKIl TOU VEPOU oUVloTOTOI ylO TOV TTlO OKPII3r'J 
TTPOoOIOPlojJO TOU OYKOU TOU VEPOU KOla TIlV TTOpOoK£U~ TOU EVOIWp~IJOlOe;. jJf~OUIJE Til 
oUPIYYO jJE VEPO !3puolle; (10 ml), TTpo08tTOUjJE OTO <pIOAiOIO KOI OVOKIVOUjJE. 
EnOVOAOjJ!30VOUjJE Til OloolKooio oAMe; Mo <popte; (OUVOAIKO 3 YE~OTEe; OUpIYYEe;). 

2. Xpf]OT} TT}C; xopavr'lC; TOU qJlaAIOfou 
npo08tTou~E OTllv oPX~ Aiyo VEPO OTO <pIOAioIO KOI OVOKIVOUjJE KoM. L:TIl oUVtX£IO, 

TTpo08tTOUjJ£ KOI oMo VEPO jJtXPI Trlv KOKKIVIl ypojJjJrl· 


To £vOIwprwo TTOU OXl1IJOli~ETOI TTEPltXEI EUjJEyt8£1e; KOKKOUe; 

H nUKvoTIlTO Tile; KAap18po1JUKiVIle; OTO £VOIWPIlIJO TTOU tX£l OVOOUOT08£i £ivol 250 mg/5ml. 

To EVOIWPIlIJO OIOlIlPEiTOI EKTOe; lIJuy£iou, O£ 8£pjJOKpooio m:pl!3oAAovTOe; twe; KOI 14 

ll~tpEe;. 


To <plaAiolo TTptTT£1 va OVOKIVEiTOI KOAO TTplV OTTO K08E XP~OIl 


Eov TTOP£H jJ£yoAuHPIl coull «ovojJo TTpo'iovTo<;;» OTTO TIlv KavOvlKrl 
Eov TO TTOiOi ooe; TTOP£I KOla M80e; uTT£pl3oAIKte; TTOOOTIlT£e; TTOiOIOlPIKOU £volwprl~OlOe; 


Klaricid, TOT£ £ivOi TTl80vo VO TTOPOUOIOOEI YOOTPEVT£PIKO £vOXArljJOTO KOI oVETTl8uIJIlTEe; 

OVTIOpOO£Ie;. 

L:' aUTte; TI(; TTEPITTTWOEIe; £TTlKOIVWVrl0TE jJ£ TO YIOlPO OOe; rl ~£ TO KtVTPO DIlAIlTIlPIOO£WV, 

TIlA 210 77 93 777, A8rlvo. MTTOp£i vo XP£1008Ei TOXEio oTTojJoKPUVOIl TOU <P0PIJOKOU TTOU 

OEV tX£1 oTTOPP0<P1l8Ei ~ OAAIl OVTlIJETWTTlOIl. 


Eov ~£XOUEH va TTOPHE TO «ovojJa TTpo'ioVTO<;;» 

Eov ~£XOoET£ lJio 00011, TTopn: Til 00011 TTOU ~£XOOOl£ TO OUVTO~OH:PO OUVOlOV, KOI IJETO 

OUV£XiOT£ IJ£ TIlV KOVOVIK~ OOe; 000111300£1 TOU KOVOVIKOU TTpoypOIJ~OlOe; TTOU OOe; tX£1 

OWO£I 0 YIOlpOe; OOe; .. 

MIlV TTOPETE OmArl 00011 ylO VO OVOTTAIlPWOETE Til 00011 TTOU ~EXOOOlE 


4. nleANEr ANEnleYMHTEr ENEPrEIEr 

"OTTWe; OAO TO <pOPIJOKO, tTOI KOI TO «OVOIJO TTpoloVTOe;» !-JTTopEi va TTPOKOi\toEI 
oVETTl8uIJIlT£e; EvtpYEI£e; ov KOI o£v TTOpOUOIO(OVTOI O£ OAOUe; TOUe; OV8pWTTOUe;. 

Eov KclTTOIO OVETTl8ujJIlTIl EvtPYEIO yiv£TOI ool3oPrl, ~ OV TTOpOlIlP~OET£ KOTTOIO 
oV£TTl8uIJIlTIl EvtpY£IO TTOU OEV oVO<ptp£TOI oTO TTOPOV <pUAAO OOIlYIWV, TTopoKOAEf08E VO 
£VIlIJEPWoET£ TO YIOlPO rl TO <POp~OKOTTOIO Ooe;. 

To TTOIOIOTPIKO EVOIWPlljJO Klaricid ouvrl8we; EivOi oo<poi\te; KOI OEV TTPOKOAEi ool3opte; 
aV£TTl8uIJIlT£e; £vtpYEIEe;. 

01 aVETTl8ufJIlTEe; £vtpY£I£e; TTOU avo<ptpovTOI OUxvoTEpa £ivOI: DIOPPOIO, t~£TOI, KOIAloKoi 
TTOVOI, OUOTTElIJiO, vouTia, O£PIJOTIKO £~OV8rlIJ0l0, novoKE<pOAOe; ~ oAAoiwOIl Tile; YEUOIle;· 

METa Tllv KUKAo<popio TOU <P0PIJOKOU ovO<ptp81lKOV ETTiolle; 01 KOTW81 aVETTl8uIJIlTEe; 
EvtpY£IEe; 
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{'}L\ Y Ell-E.42S0-J 
(240) 

napaOKEuaOTr;<; 

To rrapov <puAAo OOflVlWV Xpr;o'1<; EYKPi9'1KE y/Q rrA£uTaia <popa OTl<; {rtI-lEpol-I'1via} 

2 f) 	To ¢uAAo OorWH.iJv Yla TO XP~OTrl CPOPIJOK£UTIKWV TTpoloVTWV TTOU TTEPIEXOUV OPOOTIKO 
OUOTOTIKO CLARITHROMYCIN, IJOPCP~ KOKKio IJIO<; 000'1<; Yla TToatlJo uypo 250mg/SACHET, 
Opi~ETOI w<; £~~<; 

<PYAAO 01lHrlON XPHrHI:: nAHPO<POPIEr riA TON XPHrTH 

KOKKia I-lia<; 000'1<; yla noo.tJo uypo 500 mg 
(KAapI9p0 l-luKivIl) 

l'.1O~OOH: npooEKTIKO oMKAr)po TO <.puMa oorWlwv xp~alle; npoTou OPXiO£TE vo noipv£TE 

OUTO TO <.pOPI-lOKO. 

ct>UM~TE OUTO TO <.puMa OOIlYIWV xp~alle;. ·Iawe; XPEloaTEi vo TO 010(300£TE ~ovo 


Eov tX£TE rrEpontpw orropiEe;, PWT~OH: TO YIOTPO ~ TO <.pOPlJaKOrrOIO ooe; 

H auvTOY~ ylO OUTO TO <.pOPI-lOKO xoprw~S'lKE ylO ow; . l'.EV nptrrEI vo Owa£TE TO 

<.pOPIJOKO aE oAAoue;. MnopEi va TOUe; npoKoAtoEI (3M(3'l, OKOlJa KOI OTOV TO 

OUlJrrTWI-lOTO TOUe; EivOi iOlo IJ£ TO OIKO aoe; 

Eov Konolo OV£1TISUIJ'lT'l £VtpY£IO yiv£TOI oo~op~, ~ ov rropOTIlP~O£TE Korrolo 

OVE1TISUI-l'lT'l EvtpYEro rrou OEV avo<.ptpETOI aTO nopov <.puMa 00'lYIWV, 

rrapoKOA£ioS£ vo £v'lIJ£PWO£T£ TO YIOTPO ~ <.poPIJOKOnOlo aoe; 


To napov <puAAo OOIlYIWV nEpIEXEI: 

1 TI Eival TO «OVOfJa npo"lOVTOe;» KOI nOlo EivOi 'l xp~a'l TOU 

2 TI nptnEI vo yvwpis£T£ npoTou rrop£TE TO «OVOIJO npoIOVTOe;» 

3 Ilwe; va rrop£T£ TO «OVOIJO rrpo·,OVTOe;» 

4 nlSovte; OV£TTlSUI-lIlTEC; EvtpYEIEe; 

5 nWC; vo <puAoaa£TOI TO «OVOI-l0 npofOVTOC;» 

6 /\omEC; rrA'lpo<popiEC; 


1. 	 TI EINAI TO «'ONOMA npo'i"oNTOr» KAI nOlA EINAI H XPHrH TOY 

AVTI~rOTIKO Yla T'l SEponEio AOIIJW~EWV orro IJrKpO~lo EUoiaSllTo aTrW KAoprSpOIJUKiv'l. 

H KAopl8pol-luKivIl EVOEiKVUTOI Yla T'l SEPOTTEio AOIIJW~EWV TTOU O<pEiAovTOr OE EuoiaS'lTOUC; 
a£ OUT~ IJIKpOOPYOVIOIJOUC;. HTOIEC; AOrfJW~EIC; EivOI: 
1. 	 /\OIIJW~EIC; TOU KOTWT£POU aVOTTVEUaTlKOU aUaT~IJOTOe; (TT·X· (3poYXiTloo, rrvEulJovio) 
2. 	 /\OII-lW~EIC; TOU OVWTEPOU OvoTTvEuaTIKou aUaT~I-lOTOe; (TT.X. <.pOpUyyiTIC;, IYl-lopiTIC;) 
3. 	 /\OII-lW~£IC; TaU OEpIJOTOC; KOI TWV IJOAOKWV 1J0piwv (TT-X- SUAOKiTlC;, KUTTOpiTIC;, 

EpuaiTTEAoc;) 
4. 	 LUIJTTA'lpWIJOTIK~ 8EPOTT£io aE Y£VIKEUIJ£VEC; ~ EVTOTTlal-l£VEC; AOIIJW~EIC; O<.pEIAoI-lEVEC; 

aE OTUTTO IJUK0(30KT'lPiOI0 (TTX. Mycobacterium avium ~ Mycobacterium 
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6000AoVlo~ Hl~ KAopl8pofJuKivll~ 

LTOU~ Ev~AIKE~, OE lTEPIlTTWOlllTOU AOfJ(3aVETOI OUVXPOVW<; fJE KAopI8pofJuKivIl <paPfJOKO 
lTOU lTEPltXEI ~loo(3ouoiVIl 80 lTptlTEI TO ouo OUTa <paPfJOKO vo AOfJ(3avovTOI OE 
OIO<POPETlKt~ WPE<;. 

"~lJ.Ill TOU «OVOIlO npo'iovTO<;;» 1Jf: TPO<pt<;; KOI nOTe] 

To «OVOfJO lTPOIOVTO<;» AOfJ(3avETOI oVE~apTIlTO OlTO Tllv TPO<p~ 

KlH10Tl KOI 811Aaa1J0<;; 
ZIlT~OTE Ttl oUfJ(3ouA~ TOU VIOTPOU ~ TOU <pOP\-10KOlTOIOU 00<; lTPOTOU lTC1PETE OlTOIOO~lTOTE 
<pOPIJOKO 

OO~VIlOll KOI XEIPIOfJO~ fJIlXOVWV 
Eav vlw8ETE ~OMOE<; KOla Til 8EPOlTEio fJE «OVOfJO lTpOfOVTO<;», XPEra~ETOI lTPOOOX~ ViOl! 
fJlTOpEi 11 ~aAIl OUT~ VO ElTllPEaOEI TIlV IKOVOTIlTO OO~VIlOll~ ~ XElP10fJOU fJIlXOVWv. 

3. nor NA nAPETE TO «ONOMA npo'fONTor» 

naVTOTE vo lTOiPVETE TO «OVOfJO lTPO'IOVTO<;» OUOTIlPa OUIJ<pWVO fJE TI<; OOllviE~ TOU VIOTPOU 
OO~ Eav tXErE afJ<pl(3oAiE<;, PWT~OTE TOV VIOTPO ~ TOV <papfJOKOlTOIO oa~ 

OM~ 01 AOlpW{EI~ aT/~ OTTOiE;~ EvociKVUTaI fJ KAapl9popUKiVfJ, EKTO~ aUTwv TTOU 
aVQ(pipoVTaI aTfJ auviXE/G 

H ouv~81l~ OUVIOTWIJEVIl 00011 TIl<; KAopr8pofJUKivtl<; Eival 250 mg (1 sachet TWV 250 mg) 
ouo <popt~ TIlv rwtpo. LE (30PUTEPE<; AOlfJW~EI~ 11 ooooAovia fJlTOpEi va oU~1l8Ei OE 500 mg, 
ouo <popt~ Tllv IlfJtpa H ouv~81l<; OU:lpKEla TIl~ 8EpalTEio~ EivOI 6 tw<; 14 IllJtPE~. 01 oooEr~ 
AalJ(3aVOVTOI lTpwf KOI (3paou 

Av UlTO<pEPETE alTO vE<pprK~ aVElTaPKEla, 11 ooooAovia TIl<; KAapl8polJuKivIl<; fJEIWVETOI oro 
~fJIOU ollA. 250 mg lJlO <popa Hlv 'WEpa ~ 250 mg ouo <popt~ TIlv IlfJEpa OE (3apuTEpE~ 
AOlfJW~Ef~ KOI Il 8EpOlTEia OEV lTPElTEI va lTapOlEivETOI lTtpo alTO 14 IlfJEPE~ 

Ta KOKKia fJia<; 00011<; Via lTOOlfJO uVpo 250 mg OE XOPIlVOUVTOI OE lTalOla KaTW TWV 12 
ETWV. 

1\00pW{EI~ aTTo PUKO{3aKTfJpiolO 
H OUVIOTWfJEVIl oooll VIO TOU<; Ev~AIKE<; fJE VEVIKEUfJEVIl ~ EVTOlTIOfJEVIl AoifJw~Il alTO 
IJuKo(3oKTllpiolo (Mavium, M.intracellulare, M.chelonae, M.fortuitum) EivOI 500 mg 000 
<popt<; Hlv tlfJEpa. H 8EpOlTEia ouvEXi~ETOI 000 OIOlIlPEiTOI Il KAlvrK~ (3EATiwOll. To «ovofJa 
lTPO'(OVTO<;» lTPElTEI vo XPIlOlfJOlTOIEiTar OE ouvouaofJo fJE aAAa OVTlfJuKo(3aKTIlPloIOKo 
<paPfJ aKa . 
01 OOOEI<; Aa\-1(3avoVTOIlTpwi Kal (3paou. 

EKpi(wafJ TOU EAIKo{3aKTfJPloiou TOU TTuAwpou 

TpITTAD (}EpaTTEuTIKO ax/JIJa 
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TTOVOI, VOUTio, ouom:4Jio, OEpIJOTIKO E~OV8~l-lOTO, TTOVOKEq>oAo<; KOI oAAoiwOIl Tils YEUOr]<; 

METO TrlV KUKAoq>opio TOU q>OPl-l0KOU OVOq>EP8flKOV ETTior]<; 01 KOTW81 OVETTl8UIJIlTE<; 

EVEPYEIE<; 


KOVTIVTioor] TOU OT0I-1OTO<; 
AWKOTTEVio, 8P0I-1f30KUTOTTEVio 
OVOq>UAOKTIK~ OVTiopOOfl, UTTEPEUOI081l0iO 
uTToyAuKGll-liO 
4JUXWOIK~ OIOTOpOX~, ljJEuooi08r]0Il, OTTOTTPOOOVOTOAI0l-l0<;, OUYXUTIK~ KOTOOTOOr], 
OTTOTTPOOWTTOTTOill0r], KOT08AlljJr], OYXO<;, OUTTvio, OVWl-l0AO OVEIPO 
OTTOOIJOi, ~oAIl, aYEUoio, avool-lio, ouoYEUoio, TTOPOOl-1iO 
KWq>WOr], iAIYY0C" El-lf30tC, 
torsades de pointes, TTOPOTOOl-ltvo qt IlAEKTpOKOpOIOypOq>~IJOTOC" KOIAIOK~ 

TOXUKOpoio 
osEio TTOYKPEOTiTIOO, yAwooiTloa, OTOl-lOTiTloo, OTTOXPWl-lOT10l-l0<; TIlC, yAwoooc" 
OTTOXPWl-lOTIOl-l0C, TWV OOOVTWV 
r]TTOTIK~ OVETTOPKEIO, r]TTOTiTIOO, IlTTOTIK~ XOAOOTOTIK~, iKTEPO<; XOAOOTOTIKOS, iKTEPOC, 
r]TTOToKunopIKoc" IlTTOTIK~ Amoupyio 1-1r] q>uoloAoYIK~ 
OUVOpol-1o stevens-jonhson, TOSIK~ ETTIOEPI-1IK~ VEKpoAuor], KviowOfl, Esov8rllJo 
vEq>piTIOO OIOI-1EOr] 
KPWTIVivll oil-1OToc, oU~r]I-1EVIl, r]TTOTIKO EV~UI-10 ousrWEvo 

DTOV oUYXOPIlYEiTOI r] KAoPISP0I-1UKivr] I-1E OI-1ETTpO~oAr] TTopOTrlPEiTGI I-1EPIKE<; q>OPE<; 
OVOmpEljJll-l0<; OTTOXPWIJOT101-10C, Tr]<; yAwooo<; KOI oMoiwor] TIlC, YEUOflC" 

'EXDUV UTT6p~[I avo<popte; I-1no Hlv KUKAoq>opio VIO TO~IKOH1TO KOAxIKivIle; lJ£ 
TOUTOXpovIl XPrlall Tile; KAapl9polJUKivIle; KOI KoAxIKivIle;, £liSIKO aTOUe; IlAIKIWlJtvoue;, 
lJEplKte; EK TWV oTToiwv £lJq>aviaTIlKov a£ aa9£vEie; 1..1£ V£q>PIKrl aV£TTopK£lO. r£ 
T£TOIOUe; oa9£VEie; txouv ovaq)£p9Ei KOI 96vOTOJ. 

AVHTI(}(JPIJTEr; EvipvElEr; aE avouoKamumApivour; aa8EvEir; 
01 OOSEvEi<; I-1E AOIIJWsEI<; OTTO l-lUKof30KTrlPioI0 TTOU A0l-lf3ovouv «OV0I-10 TTPOIOVTO<;», YIO 

l-lEyoAIl OIOPKEIO, TTP£TTEI va UTTOKEIVTOI OE OTEV~ IOTPIK~ TTOPOKOAou81l01l TOOO KA1VIK~ 000 

KOI EPYOOTIlPIOK~, 


LE TTEpiTTTWOfl EI-1<POVIOfl<;; KOTTOIO<;; OVTiopOOfl<; KOTO Tfl OIOPKEIO Tfl<;; SEPOTTEio<;;, 

EV!lfJEPWOTE TO YIOTPO 00<; 


5. nor NA <PYAArrETAI TO «DNOMA npo'iDNTor» 

No q>UAOOO£TGI OE l-lEPfl TTOU OEV TO q>Sovouv KOI OEV TO f3AtTTouv TO TTOIOIO, 

No Wl XPflOlIJOTTOIEiTE TO «OV0l-l0 TTpo'ioVTO<;;» l-lETO Tr]V Ill-lEpOl-lr]vio A~Sfl<; TTOU OVOq>EPETOI 
OTO KOUTi H rWEp0l-lllvio A~sll<;; EivOi r] TEAEUTOio r]IJEPO TOU l-l~VO TTOU OVOq>EPETOI. 

To q>OPl-lOKO OEV TTpEm:1 va oTToppiTTTOVTGI OTO VEPO Trl<;; OTTOXETEUOIlC, ~ OTO OKOUTTiolO 
PWTEiOTE TO q>OPl-lOKOTTOIO oae; TTW<; va TTETOS£TE TO <pOPIJOKO TTOU OEV XPEIO~OVTGI TTlO. 
AUTO TO l-lETPO 80 f301l8~00uv OTllv TTPOOTOOio TOU m:plf3oMOVTO<;;. 
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6, "DInEr n"HPO<POPIEr 

TI THPltXEI TO «OVOiJO TTpo'ioVTO<;» 

H 6paOTIK~ auolo EivOi KAapI8pofJuKIVfl 
Ta aAAa OUOTOTIKcl £iVai: 

EJ,J(pavIO'1 TOU «ovoiJo TTpo'ioVTO<;» KOI TTEPIEXOfJEVO T'1<; OUOKEuooio<; 


KaTOXo<; oOEia<; KUKAo<popio KOI TTOPOVWVo<; 


nOpOOKWaOTrl<; 


To rropov <puAAo 00'1VHJJV XPrlO'1<; EVKpiO'1KE Via TEAwTOio <popa OTI<; {'1fJEPOJ.l'1vio} 


3, 01 OIKOIOUXOI KOI oVTmpoownol unoXPEouVTOI ylO Trlv E<.pOPiJOY~ Hl<; oVWTtpW EYKUKAiou, 

4, KOTOTTIV TWV oVWTtpW nouEI va IOXUEI rJ EYKUKAIOe; iJoe; iJE op 68729/24-1 O~2008, 

KOIVOTToir]On~ 

1 Er.. 	 ABBOTT LABORATORIES E/\I\A'L ABEE H ANAnA,npotrTAMENH AAYEn 
I\. BOYAIAiMENH'i 512, 
17456 AAIMO'L 

ANNA KATLI<l>H 
ATTootKT(<; Via Evtpyna : 
1, YnoupVEio YYEio<; & KOIVWVIK~<; AAMIArYYUrJ<; 

L':./vorJ <D0PiJOKWV & <D0PiJOKEiwv 
APIOTOTEAou<; 17, 101 87 AS~vo 

2, rEE8A1L':. yr "., 

I\. M£OOYEiwv 136 
155 61 AS~vo 

'.#'\ ., 
f ~-~.~ l 

3, 	 Yn, Epyooio<; Anoox6ArJorJ<; & KOIVW~I~~~ npocnooio<; 
iEVIK~ r POiJiJOTEiO KOIVWVIKWV AocpoA1citwv ' 
L':./vorJ AocpaA1orJ<; Ao8tvEIO<; & MrlTPOTr)!O<; 
LTOOiou 29, 101 1 0 AS~vo '-" '." . 
(iJE TrJV nopaKM]orJ EvrWtpwofl<; TWV AoCPaA1QJI:i<'W\[" ," ;:\ Kn~liANN'H 
ToW:iwv nou noptxouv YYEIOVOiJIK~ nEpi8oAtVhY-c 

4 	 novEM~vlo IOTPIKO 'iuMoyo 
nAOUTOPXOU 3, 106 75 AS~vo 
(I-1E TrJV nopoKArJorJ EVrJiJtpwofl TWV 
TOTTlKWV IOTplKWV 'iuMoywv TrJ<; xwpoe;), 

5 	 novEAA~VIO G:l0PiJOKEUTIKO LuMoyo 
nElpOH.iJ<; 134 & AyoSrWEpou 
118 54 A8~vo 
(iJE TrJV nopoKArJorJ EVrJiJtpwofle; TWV 
TOTTlKWV G:l0PiJOKEUTlKWV 'LuM6ywv TrJ<; xwpo<;) 

6, 	 novEM~VIO 'EvworJ <D0PiJOKOnOlwv 
N00rJArUTlKWV IOPUiJOTWV 
MlxoAoKonouAou 99, 115 27 A8~vo 

'.:I 

r j\ ~"j~ :::. r,j }-i 
r:- ' 

http:nElpOH.iJ


t"t"YHI E.4250-13/3 
(24u) 

7 	 1KA-<PaPIJ/K~ YnrlPwia 

AyKwv/vou 8,102 41 A8~vo 


8 	 01A KMoo<; <POPfJOK£UTIK~<; n£pi8oAljHl<; 

nOTflOiwv 30, 106 77 A8~vo 


9 OiKO<; Na(JTou n£lpalw<; 

K naAOIoMyou 15 

185 35 nElpOIO<; 


10 OiKO<; NOllTOU A8~vo<; 


IAoumwvo<; 2 & nOTflOiwv 

106 77 A8~va 


11 KtVTPO l.IrjArITrlplom:wv 

NOOOKOIJEio noiowv "n& A KUPIOKOU" 

11527 rouoi 


,,~12. 	 L<PEE 
AEWq>.Krtq>loio<; 280 & Ayplviou 3 
152 32 XOAOVOPI, A8~vo 

13. 	 novEAA~VIO "Evw0rt <D0PIJOK0[310IJrtxovio<; 

AOfJljJo 7, 115 24 AfJTT£MKrtTTOI, A8~vo 


14. 	 LuAAoyo AVT/TTWV <D0PIJOKEUTIKWV E,owv & EIOIKOT~TWV 
006<; TOTO/OU 
180 XAIJ E8vIK~<; ooou A8rtvwv-AolJio<; 
14610 N, EPY8PAIA 

15 	 MArio AyopovolJio<; 

IloVETIIOTI)IJiou 42, 106 79 A8~vo 


16. 	 TEBE - <POPIJOKEUTIKt<; YTTrjpwiE<; 

Ay. Kwvowvrivou 5 

10351 A8HNA 


17. 	 Mrt IJtArt LuAAoywv 

(OTTW<; 0 TTivOKO<;) 


ErOTEPIKH l1IANOMH: 
1. 	 1.I/v0rt <DOp/KWV MEAowv & "EpEUVO<; 
2. 1.I/vort 1.I/KWV YTTrtPWIWV EAtyxou npOIOVTWV 

TIJr1lJo 'EKOOOrt<; & Kwo. ATTOq>OOEWV 
3 r POlJlJOTEio EmOTrtlJoVIKOU LUIJf3ouAiou EYKpioEWV 
4 rpOIJIJOTEio l.IEuTEpo13081J10U ETTlOrrWOVIKoU LUIJf3ouAiou 
o M09/2011 
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