OYAAO OAHT'TQN XPHXHX: IAHPO®OPIEX I'TA TON XPHXTH
Cezid 1 g kOvig Yo evéoyo dvddvpa / dSvalvpa Tpog Eyyvon

Keptalidipn

AW PacTe TPOGEKTIKG OLOKANPO TO GUALO 00MYLOV YP1ONS TPOTOV UPYICETE VU
APNOUOTOLEITE AVTO TO PAPUAKO.
- ®vAdaEte awTO TO POAAD 0O YLDV Yprione. Towg ypetaotel va to dtaPdoete Eavd.
- Edv éete mepaurtépm amopieg, poNoTE TO Y10TPO ,TO PAPLAKOTOLO 1) TOV VOGOKOUO GOGC.
- Ed&v mapamnpnoete Kdmoto avemBOuntn evépyela, EVIUEPDGTE TOV YLOTPO, 1] TOV
QOPLAKOTOLO 1] TOV VOGOKOLO GOG. AvTd 1oyveL Kat Yo KABe mibavi avemBountn
EVEPYELD TTOV OEV OVAPEPETOL GTO TAPOV PVALO 0dNYIdV Ypriong. BAéme mapdypapo 4

To mwapov @OALO 00N YOV TEPIEYEL:
T etvon o Cezid kot wota givar 1 yprion Tov
T mpénerl va yvaopilete Tpv va ypnoiponomoete 1o Cezid
[Mog va ypnowonomoete to Cezid
[TBavég avemBOunteg evépyeteg
Ilog va puAdocetar to Cezid
Aowég mAnpopopieg

ogakrwdE

1. Tiveivan to CEZID ko mowa ) xprjon Tov

To Cezid givat éva avtifrotikd mov ypnoiponoteiton o€ eviAkeg Kot moudld (meptrapfovopévav
TOV VEOYEVWNTOV Bpep®dV). Oavatdvel To foKTnplo oV TPOKAAODV AOUMEELS. AVIKEL GE piol
onada eapudkmv mTov ovoudlovtol kepaloomopiveg.

To Cezid ypnowponoicitar 1o 11 Ogpancio cofapdv PuakTnploK®OV LOIPNAEEMV:

TOV TVELUOVOV 1] TOL BOpaka

TOV TVELUOVOV Kol TOV Bpdyymv og 060eveig oL VITOPEPOLY Ao KLGTIKN tvmon
TOL EYKEPAAOV (unviyyition)

TOV QVTLOV

TOL OVPOTOUTIKOV

TOV OEPUATOG KOl LOAOKADV LopiwV

NG KOWMOG KOt TOV KOIAOKOD TOYMUATOG (mepitovition,)

TOV 0GTAOV KOl TOV 0pBpdcemv

To Cezid pmopet eniong va ypnotpomomOet:

o Yo TNV TPOANYT AOUMOEEMV KATA TN SIAPKELD YEPOVPYIKNG EMEUPOCTG GTOV TPOCTATN GE
avopeg

. v 1 Oepameia acBevav pe xapunio apBud Aevkokvttdpmy (ovdetepomevia), oL 0Toiol
£xouv mTupeTo AOY® PokTnplokng AoipnmEng



2. Tvapéner va yvopilete tptv vo ypnoporouoete 1o CEZID

Mnyv ypnowypononjcete 1o Cezid:

o o€ ePInTMOoN adrepyiag (vrepevaiotnoiog) oty Ke@TALOiUN 1 6€ OTOL0ONTOTE GALO
GLGTUTIKO GVTOV TOL PAPUAKOV (avapépovial atny Topdypago 6).

. edv eiyote cofapi] aArepyIkn avTiopaot 6e 0tol0oNToTE GALO AVTIBLOTIKG
(mevikiAdivee, povoPaxtdpes ko kapPamevépeg) kabmg pumopel va giote emiong adliepyikol
oto Cezid.

Evnuepoote 1ov Y10tpo oog wpiv Eekivijoete ) Ogpamneia pe Cezid edv motevete 0TL 00TO
oYvEL 6NV TTEPITTOON 00G. Agv Tpémel va, ypnotporomoste 1o Cezid.

IIpocéCte wraitepa pe to Cezid

[Ipémetl va TPOGEYETE Y10 OPIGUEVO CUUTTMOUOTA, OTTMG AAAEPYIKEG AVTIOPACELS, S10TAPOYES TOV
VELPIKOV GLGTILLOTOG KO YOOTPEVIEPIKES dtaTapayEg OTWS O18ppoLaL EVM YPTCLULOTOLEITE TO
Cezid. Avto Oa peidoet Tov kivouvo yio mhova tpofAnuota. Avoatpééte ony mopdypopo 4
(‘Karaotaoeis yio tig omoieg mpémel va wpoaéyete’). Edv giyote eppavicet adlepykn| ovtidpoon
og dALo avtiflotikd pmopel va giote emiong aldepyikoi oto Cezid.

Eav yperaleote e€étaon aipatog 1 00pov

To Cezid pmopet va ennpedost Ta anoteAéGHOTA EEETACEMY OVPM®V Y10 GAKYOPO KO Lt EETOOT
aipotog Tov amokoleiton édeyyoc tov Coombs. Edv vroPfinbeite o eéetdoelc:

Evnuepdote 10 dtopo mov Lapfaver to deiypa o6t cog Exel yopnynOei Cezid.

Afyn GrAAov @appaxev

[MapaxareioBe va evnuepmaoete T0 Y10Tpd 1) TO POPUOKOTOO GOG EQV TAiPVETE 1| £YETE TAPEL
TPOCOUTO GAAL PAPLOKA 1) 0V EEKIVICETE VO TOIPVETE VEN QAPLLOKOL. € VT
ocvumeptAapfavovion pdppoka Tov cag Exovv yopnyndet ympig cuvroym.

Agv mpénel va ypnoponomoete Cezid ympig va evnuepdcete Tov y1otpd GOG AV TAIPVETE
emiong:

o éva avTiPloTikod mov ovopaleTol yAmpoupaivikon.

. éva €100G avTIBLOTIK®V TOL OVOUALOVTOL AUIVOYADKOGIOES T ). YEVIOUVKIVY, TOUTPOLVKIVY
o dtokia 510VpNTIKOD TOL OVOUALETAL POVPOTEUION

Evnuepoote 10 Y10Tp6 606 €0V 00TO 10YVEL GTNV TEPITTMOT| GOG.

Kinon , Onraopoc kar yovipotnro

Evnuepdote 10 yiatpd cag mpv ypnoyonomoete 1o Cezid:

. Edv elote éyxvog, edv motedete 0TL €ioTE £YKVOG N €4V GKOTEVETE VO LLeiveTE £YKVOG
o Edv OnAdlete

O ywatpdc cog Ba e€etdoet To OPEAOG Yo £06G Kot TOV Kivouvo yia 10 popd cog omd ) Bepameio
ue Cezid.



001 yNoN Kol LEPIGPUOS POV ATV

To Cezid umopei vo mpokarécel avembounteg evépyeleg 6mwg {an mov ennpedlovy v
KavOTNTO 00N YNONC.

Mnyv odnyeite 1 yepileote unyovég extdg edv €loTte Glyovpot OTL dev EYETE EMNPENCTEL

Inuavtikéc TANpo@opics 6YETIKA pe opiopéve cuotatikd tov Cezid
To Cezid mepréyer vatpro

Xpetdletor va to AdPete avtd vtoyn edv Ppiokecte oe S1ATPOPN LE EAEYXOUEV TPOCANYN
vatpiov.

IleplekTikOTnTO ITocotnto ové
Cezid OLOALd10
Cezid1lg 52 mg

3. Mo va ypnoporomjcete o CEZID

To Cezid yopnysitoar suvi|0mg a6 yratpod 1) vosokope. Mropei va yopnynOel pe evoopréPia
éveon 1N €yyvon N ne Padid evéopvikn éveon).

To Cezid gtoyaleton and to y1aTpd, POPUAKOTOLO 1) VOGOKOLM YPTCLLOTOLMVTOS KATOAANAO
OPOLOTIKO.

H ovv0n¢c 660m

O ywatpdc cog Ba amopacicet mowa eivor 1 cmotn 06on Cezid yia €6dg kot avtd Ba eEaptn et
and: ) cofoapdtnTa Kot Tov TOTO NG AoTH®ENG, T0 GV AapfPdvete GALa avTiPloTikd, To
cOUOTKO Papog Kot TV nAkio 6ag, To TOG0 KOAL AetTovpyodv o1 veppol Gag.

Neoyévvnta Bpéon (0-2 pnvav)
INo ka0 1 kg sopatikod Bapovg Tov Bpépovg, Ha yopnyndel mocd T Cezid 25 g 60 mg
nuepncing dapepévn ce 600 0OGELC.

Bpéon (avo Tov 2 pnvov) ko Ttadnd tov {uyilovv Aydtepo and 40 kg
INo k@0 1 kg sopatikod Bapovg Tov Bpé@ovg 1 Tov Tard100, Ha yopnynbei mocdtta Cezid
100 éwg 150 mg nuepnoing dwoupepévn o tpeig dooels. H péyiom d6on elvan 6 g nuepnoing.

Evijlikeg kan £égnpor mov CuyiCouv 40 kg 1 v
1 g ém¢ 2 g Cezid tpeig popég v nuépa. H péyiot 66on eivar 9 g nuepnocing.

AcOgveic avo TmV 65 gTOV
H npepnota 66om dev mpénet kavovikd va vepPaivet ta 3 g nuepnoing, 1img dv giote dvo Tov
80 etdv.

AocOgveic pe veppika mpofinpata
Mmnopei va oag yopnynet dtapopetikn amod ) cvvnOispévn 66on. O yatpog 1 1 vocokopa Ba



anopaocicel T tocdtto Cezid yperdleote, avaroya pe t cofapdtnta g veppomnddeiag. O
yYwTpog oag Ba odg mapakorovbel TpocekTikd kot propel va vroPAnOeite cuyvotepa o
€EETACELG TNG VEQPIKNG AetTOVPYiaG.

Eav oog yopnyn0sei peyarvtepn d6on Cezid amd v Kavoviki
Av katd AdBog ypnoomomoete peyarhtepn 6661 Ao VTN TOV GOG GUVEGTIGE O YIUTPOG GOG
EMIKOWVOVNOTE LE TO Y1UTPO 1) TO TANGIEGTEPO VOGOKOUEIO AETOL.

Eav Egyaoste va ypropononjoete to Cezid

Edv Eeydoete pia éveon, Ba mpémet va v kdvete to cuvtopdtepo duvatov. QotdG0, edv etvat
oxeOOV PO Yo TNV ENOUEV EVEDT, TapaAElYTE TNV €veoT OV Egxdcate. My mhpete Sy
doo (dVo evéaelc TNV 1810 GTLYUN) Yo VO avOTANPAOGETE T 006N OV EEYACATE.

Edv otopaticere va ypnoponorcite to Cezid
Mnv otapoatiogte ™ Aqyn tov Cezid extdg edv cag to gine 0 yatpds cog. Eav &xete
0TOLECONTTOTE EPWOTNOELS, POTNOTE TO YLATPO 1 TOV/TNV Voo rLevT(TPLa) GOG.

4.  IIBavég avemOopnteg evépyereg

Onwg 6Aa ta pdppoka, £tot Kot 1o Cezid pmopel va TpoKaAésel avemBOUNTEG EVEPYELES, AV KO
dev mapovcidlovionl 6e OAOVG TOVG AVOPDOTOLG.

Kotaotdoseig Yo Tig omoieg mpémel va mpocéyete
Ot avemBounteg evépyeleg TAPAKATO EYOVV TAPOLGLUGTEL GE TOAD KPS aplOud atdpmV, oAAL
1N akpPn Tovg cLYVOTNTO 0LV Elval YVOOTY:

o XoPapic arrepyikég avtidpaocerc. Ta copuntopoate ivol QOVCKOUEVO KUl HE Gayovpa.
egavinpa, pR&ipo Tov TPOCHOTOL 1) TOV GTOUATOS TOV TPOKAAEL GVGKOAIG GTNV AVATVON.

o Agppotiko €€avOnpa, mov puwopel vo oynUaTicel OVOKALES Kot VO LOLALEL LE PIKPOVG
6TOY0VG (KEVTPIKEG OKOVPES KNALDEG TOV TEPPAALOVTOL Od Lia TO OVOIKTOYPWLLT TEPLOYN
HE €vav 6KoVPO OOKTOALO YOP® O TO TEPTYPOLLLLOL)

e ’'Evo gganmdopévo e£avOnpa pe povokaies ko Egprovdicpa Tov 6éppatos. (Avtd
UTOpPEL VoL givarl GUUTTOWOTO TOV govdpduov Stevens-Johnson 1 tolikng emidepuirng
VEKPOAVONG).

o AWTopayéS TOL VEVPLKOV CLVOTHRATOS: TPELOVAO, GTOGOL KOl GE PLEPIKES TEPUTTMOCELG
kopa. ‘Exovv eppavictel og acbeveig 6tav 1 600m mov Tovg Yopnyndnke Nrav ToAd vynAy,
10img o€ dtopa pe veppomddeta.

o Ymp&av omdvieg avapopécooPapmy avTidpacewv vepevaicinciog pe cofapng Lopen
e€avOnua Tov umopel va GuvodEVETAL OO TVPETO ,KOTMOT), TPNEO TOL TPOGMTOV 1| TWV
AEPPAdEVOV OENON TOV NOCIVOPIAADV (100G AELKMOV KLTTAP®V TOV AILATOG) EXOPACGELS
07O GLK®TL, VEPPOVE N Tvebpoves (avtidopaor mov ovopdletor DRESS)

Emxowoviote apécmg pe yiotpo 1] VOGOKONO €AV ENPAVICETE KATOL0 00 VT TO
CUUTTOUATO.



Yoyvég avemOOuUNTES EVEPYELES

Avtég pmopet va ennpedoovv péxpt 1 ota 10 dropa:

e dudppola

e  PNEINO Kol KOKKIVIGHO KOTE KOG Hog AEPOG

e  KOKKIVO KOl (POVCKOUEVO OEPLOTIKO eEAVON LA TO omtoio umopel va Tpokadel Kvnouo
e 7O6VOG, aicOnua kowcov, TPNEWO 1 PAEYLOVH 6TO onueio TG Eveong

Evnuepoote 10 Y10Tp6 606 €0V KATOL0 0O TO TAPUTAVE® GOG TPOKAAEL EVOYANON.

YuyvEG avemBOUNTEG EVEPYELES, TOV UTOPEL VO EVIOTIGTOVV OTIS EEETAGELS OULATOC!
e avénon evoc THTOL AEVKOD KLTTAPOL TOV KLTTAPOL (Rworvopilia)

e avénon tov aplBod TV KuTTdp®V oL Bondovv otV THEN ToL AipaTOg

e ovénon tev nraTk®v eviou®v

Oy svyvég avemOOuNTES EVEPYELES

Avtég pnopet va ennpedoovv péxpr 1 ota 100 dropa:

®  (QAEYUOVT TOL EVIEPOL TTOV UTOPEL VAL TPOKOAEGEL TOVO 1) SLAPPOLOL TOV UTOPEL VO TEPLEYEL

aipo

LLOVIAL0LOM - LUK TIAGELS GTO GTOUO 1) GTOV KOATO
TOVOKEPAAOG

Can

GTOLLOYYOTOVOG

vovTtio 1 EUETOC

TLPETOG KoL piyn

Evnuepoote apécmg 10 Y10Tpoé 060G 0V ELPAVIGETE OTO00NTOTE OO TO TOPATAVE®.

Oyt ovyvég avemBOuNTEg EVEPYELEG, TOV UTOPEL VO EVIOTIGTOVV OTIG EETACELS OHLOTOC!

e ueimon tov aplfHod AEVKAOV KLTTAP®V GTO OipLaL

e ueimon tov apBpod aonetadimy 6To aipa (KOTTAP TOL GLVTEAOVV GTNV THEN TOL
aipoTog)

e pueimon tov emmédov ovpiag, aldTov ovPiag I KPEATIVIVIG OPOV GTO QL

oAb Xmavieg
Avtég umopet va ennpedoovv péypt lota 10000 dropa
o  DlAeypovn 1 OVETAPKELD TOV VEQPOV

Aldeg avemOounTeg evépyereg
AALeC avemBOUNTEG EVEPYELEG EXOVV TOPOVGLAGTEL GE TOAD LIKPO aplOud atdpmvy, aALE 1
aKpIN TOVG CLYVOTNTA JEV EVAL YVOGTY:

®  (QAEYUOVN M OVETAPKELD TOV VEPPOV
e povAWoU



®  JLGAPESTN YELGN GTO GTOLN
¢  KUTPIVIGHO TOL GCTPOV TUNUATOG TOV LOTIDV 1) TOV SEPHOTOC

AAAEG AVETBOUNTEG EVEPYELEG, TOV UTOPEL VO EVIOTIOTOVV OTIC EEETACELS QPLOTOG!

*  Toyelo KATAGTPOPT TOV EPVOPOV KVTTAP®V GTO alipLaL
e avénom evoc opioUEVOD TOTTOV AEVKOV KVTTAPOL TOL OHUOTOG
e coPapn peiwon Tov apBuoH AEVKOV KUTTAP®V GTO OijLa

Edv mapoatmpnoete kdmoto avemBountn evépyela, EVIULEPDOGTE TOV Y1ATPO 1] TOV POPLOKOTOLO
TOV/TNV VOGOKOHO 6aG. AuTtd 1oyvel Kot Yo ke mBavn avemBountn evépyeia mov dev
AVAPEPETOL GTO TOPAV GVAAO 00N YLDV Xpnons. Mmopeite emiong vo avapépete avemBOUNTES
evépyeleg amevbeiog otig Pappakevtikég Ynnpeoie, Yrnovpyeio Yyeiog, CY-1475,
www.moh.gov.cy/phs, Fax: + 357 22608649. Méow® g avapopds avemBOuntov evepyeiov
umopeite va fonbnoete 6T GLALOYN TEPIGGOTEPOV TANPOPOPLOV CYETIKA LE TNV ACPAAELD TOV
TOPOVTOG PUPULAKO

5. Mg va gvrhdscere To CEZID

Kpatmote 1o CEZID 1 g k6vig yio evéotpo dtdAvpa. / Stdlvpa Tpog Eyyvuon HoKpLd oo o
TOOLAL..

Mnv puAdooete og Beppokpacio ave tov 25°C .OOVAEE TO TPOidV 6TV EMTEPIKT
GLOKEVOGIO Y10l VO TPOGTATEVETOL OO TO PG,

Metd to dvotypa tov graidiov to Tpoidv Ba mpémnel va ypnoiponombet dpeca.

TO CEZID 1 g x6vig yia evéoo dtdivpa /Stddvpa Tpog £yxvomn Ogv TPETEL Va,
xpnooromBei petd and v nuepopnvia ANENS OV AvaypAPETOL GTN CLOKEVAGICL.

Avoovotafév kot apaiopévo dtdivpo
Metd v avacvcToon:

Ao pKpoPloloyikng amoymg, 1o avacvotadéy dtdivpa Oa mpénetl va ypnoionomel dueca.
Av dgv ypnoporomBet dueca, o Katd T ypNon xpOvos eOAAENG Kat o1 cuvONnKeg eOAAENG TPV
amd ™ xpnomn amotelohv vBVVI TOL ¥PNCTN Kot Kavovikd dev Ba mpénet va Eemepvoiv Tig 24
wpeg otovg 2°C émg 8°C,

Metd v apaimon:

Ta doAdpata keptaldiung apardvovio pe 0,9% éveon yhwprovyov vatpiov BP, yolaktikd
vatpio M / 6, srdAvpa Hartmann, 0,9% yAwpiovyo vatplo kot 5% €yyvon 0e&tpdlng BP ko
éveon 0e€tpding 10% eivar otabepdioe 24 dpeg otoug 4 °© C oe ahatovyo dStaAdpoTo
dvldooete ta PLOAdIO TNV EEMTEPIKT GLGKEVAGIN Y10 VAL TPOGTATEVOVTOL OO TO POC.



Oonyieg amoppwyng: Ta pdppoxa dev TPEMEL Vo, ATOPPITTOVTOL GTO VEPO NG
AmOYETEVONG 1) GTO GKOLTIOWN. POTNOTE TO POPUOKOTOLO GOG TMG VL TETAEETE TAL
Qappaxa mov dg yperalovrol ma. Avtd ta pétpa O fondncovv oty TpocTacia
oV TEPPAAAOVTOC

6. Iepreydpeva TG GVEKEVUGIOG KOL AOUTES TANPOPOPIES
T ngpiéyer to Cezid

19 keptaldiun (og mevtaidopikn).

"Exdoya: AvOpakikcod Natplo

Epg@davion tov Cezid ko mepreyopevo mg cvokevooiog

IMvdAwo erokidro (tomov 1) mov mepiéyet 1 g keptalidiun (o¢ mevtadopikn) KOVIG.

Eivar d100éo10 og suokevacieg tov 1, 5, 10 1) 50 proAdiov.

Karoyog Aderog Kvkhopopiog ko [lapaywyog

Karoyog Adsrog Kvkrhogopiog:
Sapiens Pharmaceuticals Ltd
lerou Lochou 39,

Kapsalos 3082,

Limassol, Cyprus

Hoapaywyodc:

Laboratorio Reig Jofre, S.A.

Gran Capitan, 10, 08970 Sant Joan Despi
Spain

To mapov @OLAo 0dNYLAOV Yp1ioNG eYKPiIONKE Yo TELEVTALO QPOpa oTIG: 29/11/2018



