OYAAO OAHI'TQN XPHXHX



®VYiro ooV rpiong: IIAnpogopisg Yo To ypnotn
Meropenem AptaPharma 500 mg k6vig yia gvéoipo didAvpo/didlvpa Tpog Eyyvon
Meropenem AptaPharma 1000 mg k6vic yio evEGIUO SLAAL O/ SIAAV LA TTPOG £YYLON

pepomEVELN

AP AOTE TPOGEKTIKG OLOKAN PO TO QPVAAO 0ONYLOV YP1|ONGS TPLV UPYIGETE VU TAIPVETE AVTO TO

PappoKo, O10TL TEPLAGUPAVEL GNPAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GUG.

- DuidEte avTd TO EUALO 0dNYIBY Ypions. Towg ypelaotel va to dPdcete Eavda.

- Edv éyete meportépm amopieg, poTNOTE TO YLOTPO, TO PAPUAKOTOLO ) TO VOGNAEVTY GOG.

- H ovvtayn yio avtd to edppaxo xopnyndnke anokAelotikd yio oag. Agv Tpénel va OMGETE TO
@appako og AAAOVG. Mmopel va Tovg mpokaAésel PAGPN, koo Kol OTAY TO GUUTTMOUATO TG
0o0éveLdG Toug elvatl 101 e Ta O1KA GOC.

- Edv mapatnpioete Kamoo avemBountn evEPYELD EVIIULEPDOTE TO YIOTPO 1 TO PAPUAKOTOLO M
T0 VOONAELTH GOG. AVTO 1oyvEL Kot Yy KABe mbavy  avemBountn evépyelo. mov Oev
avaeépeTal oto Topdv POUALO odnyidy. BAéne mapdypago 4.

T egprEyeL 10 Tapov UAAO 0ONYLOV:

T eivan to Meropenem AptaPharma xon o ivan 1) xpromn tov

T mpénet va, yvopilete Tpv ypnoiponomoete to Meropenem AptaPharma
[Mog va ypnoyomomoete to Meropenem AptaPharma

[MBavég avemBOunTes evépyeteg

ITog va purdoocete To Meropenem AptaPharma

[epreydpevo g cuokevaciog Kot AOUTEG TANPOPOpPieg

AN

1. Th givar To Meropenem AptaPharma kot wowa gival n yp1jon Tov

To Meropenem AptaPharma mepiéyetl ) dpactiki ovoio pepomevéun 1 onoio AviKeL GE [0 Opada
AVTIBLOTIK®OV PaplaK®V Tov ovoudloviot KapPameveéues. Apo @OVELOVTAG TO UIKPOPLO TOV LITOPOLV
Vo TPOKOUAEGOVY GOPapPEG AOUMEELG.

To Meropenem AptaPharma ypnoionoteitar ot Bepaneio Tov akdAovOOV 6e evilKeS Kot Toudid
NAwiag 3 unvav kot avem:
° Aolpwén mov ennpedletl Tovg mvedpoves (Tvevpovia)
IMvevpovikég kot Bpoyyikéc AoludEelg og acheveic Tov VTOEEPOLY IO KVGTIKY Tveon
Emumleypéveg Aoum&elg tov ovpomomtikon
Emumleypéveg evookotMakég AomEELS
AoudEeig katd T d1dpKeL 1] LETE TOV TOKETO
Emmieypéveg AodEELS TOV OEPUATOC KOl TOV LOACK®Y Lopimv
Oéeia Paxtnprakn Aoipmwén to eykepaiov (unviyyitida)

To Meropenem AptaPharma pmopei eniong va ypnowonombel oe ovdetepomevikovc acbeveic mov
£yovv TupeTd Kot VIAPYEL VITOYia 0Tl oPeideTal o€ BakTnplokn Aoiuwén.

To Meropenem AptaPharma pmopei eniong va ypnowonomdet yuo ) Oepaneio faktnprokng Aoipméng
Tov oipotog m omoio. pmopel vo ovvdebel pe omoladnmote Omd TIC AOIUMEEIS TOL AVAPEPOVTOL
TOPOATAV®.

2. Tvrpémer va yvopilete npv ypnoipomronjcete To Meropenem AptaPharma

Mnyv ypnoipomonoete To Meropenem AptaPharma gav:

° glote olAepywcol ot HEPOTMEVEUN T GE ONOLOONTOTE GAAO GCULGTATIKO TOV (QOPUAKOV
(avagpépovtal 6Ty Tapdypapo 6).
° glote aAlepywkol oe GAAa avtifloTikd OTmMG Ol TMEVIKIAAIVEG, KePOAOGmOpiveg 1 Ot

KapPomevépec pmopel va elote aAAepyKol KoL 0TN LEPOTEVEUN.



Ipogrdomomoeis kot TpoPvAGEelg

AmevBuvbeite otov Y0TPO, TOV QOPUOKOTOLO 1] TOV VOGNAEVLTH] GOG TPV YPNOLLOTO|GETE TO
Meropenem AptaPharma gdv:

° €xete TpoPAuaTo VYElOG OTMG TPOPANUATO LE TO CUKMOTL 1) TA VEQPE GOG.

° glyate 010 TopeABOV cofapr| didppota LETA amd Ayn ALV AvTIBLOTIKMV.

Mmnopei vo mopovcidoete etk dokipacio (dokipacio Coombs) m omoio deiyver v mopovcia
OVTICOUATOV OV pmopel va katasTpéyouy Ta epubpd apoceaipta. O yiatpdg oag Oa to cvlntnost
pali cog.

Av dev gilote olyovpotl gdv KATO10 amd TO TAPUTAVED GOG APOPd, WANGTE GTO YUTPO 1) TO VOGAELTN
coC TPV ypnoponomoete To Meropenem AptaPharma.

Moo

To Meropenem AptaPharma dgv cuvietdtol yio yprorn og Todid nAkiog Kato tov 3 pnvov, Kadog 1
QOQUAELD KOL 1] OTOTEAEGUOTIKOTITO TG LEPOTEVEUNG GE TSI NAKING KAT® TV 3 UNvav dgv Exouv
Tekunprooet.

Alro @appoxa ko Meropenem AptaPharma

Evnuepooete tov y1otpd, TOV QOPHOKOTOO 1| TOV VOGNAELTH GOG €AV TAIPVETE, EXETE TPOGPATO TAPEL
N umopel va mdpete GAAL PApLaKa.

O Adyog elvarl 611 to Meropenem AptaPharma pmopei vo enmnpedoet Tov TpOTO TOV dPOVV UEPIKA
QApUOKa KOl LEPIKE @apuaKo umopel va Exovv enidpacr 6to Meropenem AptaPharma .

Ewdwotepa, eviuepmdaoTe TO Y10Tpd, 1] TO VOGAELTH COG OV TOIPVETE KATOL0 amd T KAT®O pappLoKaL:

° [IpoPevesion (yio Tnv aymyn g ovpikng apbpitidog)

° BoAmpoikd 0&0/BaAnpoikd vaTplo/Paimpopidn (yia v aywyn g eminyiog). To Meropenem
AptaPharma 6gv mpémetr va ypnowyomombei yoti pmopel vo HEIDCEL TN OPACTIKOTNTO TOV
BaAmpoikod vatpiov.

. Ao TOL OTOUATOG OVTITNKTIKOL Tapdyovteg (Yo Tnv oywyn N v mtpdinyn Opoufov tov
aipotog)

Kinon, 0niaopdg kot yovipotnra

Edv giote €ykvog 1 Onralete, vouilete 0T pmopet va giote £ykvog 1 oyedidlete va anoktnoete Todi,
{ntote ™ GLUPOVAN TOL YTPOL 1 TOV PUPUOKOTOOD GG TPV TAPETE oVTO TO PAapuako. Eivat
TPOTOTEPO VO, ATOPVYETE T YPNOT TNG LEPOTEVEUNG KOTA TN dtdpKeln TG gyKuposvuvng. O yratpog
c0G 00 amoPacicel €AV TPEMEL VO TAPETE PEPOTEVEUN.

Eivar onpovtikd va evnuepdoete 10 ytpd cag av Onialete 1 okomevete va, OnAdoete mpv mapete
pepomeveéU. Mikpég TOGOTNTEG AVTOD TOV POPUAKOV UTOPEL VO TEPACOVY HECH GTO UNTPIKO YOA..
I'avto, o yratpds cog Ba amopacicsl av pmopeite vo TapeTe pepomeveun otav Onralete.

Odnynon ko yEPGROS PNYOvVOV

Agv &yovv Oefoyfel peréteg oxetued pe v €mdpaom OTNV KAVOTNTO OONYNONG Kol YEPIGULOD
unyxavaov. QoTtd00, 1 LEPOTEVEUT £XEL CLGYETIOTEL LE KEQOAQAYIO KOl LOPUNYKIOGLO 1] TCIUTN L0 TOV
déppotog (maporoOnoia); omolecdNTOTE OmMd AVTEC UTOPEL VO EXNPEAGOLY TNV IKAVOTNTA GG vV
odnyeite N vo yewpileote unyovég. Mmopei emiong va TPokoAECEL 0KOVOIEG MVIKEG KIVIGELS,
00NYOVTAG TO GO TOV GTOLOL VO TOPOKOLVIETOL YPIYopo Kol aveEédeykta (omacol), Tov cuvnowg
oLvodebovTal amd amMAE cvveidnong. Mmnv odnyeite Kou pn YPNOUWOTOLEITE UNYAVES EQV
TOPOTNPNCETE AVTA TNV AVETOOUNTN EVEPYELD.

To Meropenem AptaPharma wepiéyel vatpuo.



Meropenem AptaPharma 500 mg: Avtd T0 PapUaKELTIKO TPOTOV TTepLEyeL mepinov 1,96 mmol (45 mg)
vatpiov avd d6on 500 mg, ta omoia mpémel va AneOBovy vTdym amd acBevelg pe dlatta ereyyouevon
vatpiov.

Meropenem AptaPharma 1000 mg: Avtd T0 QApPLAKELTIKO TPOidV TepiEyetl mepimov 3,92 mmol (90
mg) vatpiov ovd d6cn 1000 mg, ta omoia mpémer va. AneOodv vadym amd acbeveic ue diarta
gLeYYOUEVOL VOTPiOv.

Av éyete xOmolo doTopoyn TOL omoltel EAeyyo NG WPOCANYNG VATPiOL TOPUKOAEISTE VO
EVILEPMDGETE TO Y1OTPO, TO POPLOKOTOLO 1 TO VOGAELTY| GOG.
3. I og va ypnowomonjcete To Meropenem AptaPharma

ITavtote vo YPNOUOTOLEITE TO PAPLAKO OVLTO QLGTNPA COUPOVO LE TIC 00MYIEG TOV YLOTPOVL 1| TOV
voonievt cag. Eav éxete appifolieg, potiote TO Y10TpO 1 TO VOGNAELTY| GOC.

Xpnon o€ evijhikeg

° H d06om e€aptdtar amd tov TOmo g Aoipnméng mov xete, to mov Ppioketal n Aoiuwén otov
opyavicud kol to moco cofapn gival. O ywtpog cog Bo amopacicer yio v 8661 TOL
ypelaleote.

° H 0d6on yw touvg evijlkeg eivor cvvibwg peta&d 500 mg (yAootoypoappo) Kot 2 g

(ypoppapia). Xovnbog 0o Aaupavete pio doom kdbe 8 dpec. [Mop’oia avtd pmopel va Adfete
pio 5001 AlyOTEPO GUYVE OV TO VEPPA GG OEV AELTOVPYOVV TTOAD KOAGL.

Xpion o€ Tood ko @1 povg

. H d6om 7o ta mondid ave tov 3 pnvav ko péxpt 12 etdv kabopiletar ypnoLonoidvIog Ty
niwia kot o Papog tov modwd. H ocvvnbiopévn d6om eivor petad 10 mg kor 40 mg
Meropenem AptaPharma avd yimdypappo (kg) Bdpog tov mondion. Mia 0601 cuvnBwg divetal
Kké0e 8 dpeg. ta mondid mov Quyilovv mhve and 50 kg divetar d6om evihika.

Iog va ypnorporomocete To Meropenem AptaPharma

) To Meropenem AptaPharma 0o cog 600¢i cav £veon 1 £yyvon o€ peydin eAéPa.

. O y10tpog 1 0 VOOTAELTNG GOG Kavovikd Ba cag yopnynoovy to Meropenem AptaPharma.

. Opnwg, pepikol acbevels, yoveig kol @poviloTéS eival  EKTOOELHEVOL YiaL
va dmcovy to Meropenem AptaPharma oto omitt. Oonyiec yo va 1o Kavouv dtatifevtol o ovtd
70 POAAO (oTNV Tapdypaeo e titho «Odnyieg Yo yprion tov Meropenem AptaPharma ond tov
00 Tov acbevi | amd kamowov GAAo oto omitw).lldvta va ypnowonoeite to Meropenem
AptaPharma axpifdg 0nwc cag €xel mer o yiatpdg cag. Av dgv eiote PEPator mpémel va
amevbvvleite oTo yloTpd G0,

° H éveon cag dev mpémet vo avapryvoeTat 1| va Tpootifetal g doAvpato Tov TEPEXOLV GAANL
QapLOKOL

° H éveon umopei vo, dwopkécel Tepimov 5 Aemtd 1 peta&d 15 wat 30 Aemtd. O yrotpdc cog Oa cag
evnuepmoel Tog Bo ddoete To Meropenem AptaPharma.

. Kavovikd mpémel va yivovtal o1 evéoelg 6og Tig 101eg dpeg Kabe nuépa.

Eav ypnowomonjcete peyarvtepn 0061 Meropenem AptaPharma amé tnv kavoviki)
Edv xatd AdBog ypnoipomouoete peyodvtepn 6001 omd 0VTH MOV GOG EXOVV CLVINYOYPUPTOEL
EMKOWVOVNOTE LE TO YIATPO GOC 1] TO TANCIEGTEPO VOGOKOUEID AUEGMG.

Eav Egyaoete va ypnoyponomcste To Meropenem AptaPharma

Edv Eexdoete o éveon mpémel va 6og yivel To ouvtopdtepo dvvatov. Opme, av sival oxeddv 1 dpa
Yo TV EXOUEVT €veaT TOTE PNV KAVETE OVTH TOV YACATE.

Mnv maipvete SimA 6001 (dV0 EVEGELG GLYYPOVAC) Y10 VO, OVOTANPDGETE TN 000N TOL EEXACOUTE.

Edav otopotioete va ypnoponoreite To Meropenem AptaPharma



Mnv ctapartioete va Aappdvete 1o Meropenem AptaPharma péypt va cog to met o yratpdg Goc.
Edv &xete meplocOTEPES EPOTICELS GYETIKA LLE TN XPTOT OVTOV TOL TPOIOVTIOS PMTHNGTE TO YATPO 1 TO
VOGNAEVLTN GOC.

4. IMBavig avemBOUNTEG EVEPYELES
Onwg 6ha To PAPUOKA, OVTO TO PAPUOKO UTOPEL VO TPOKUAESEL AVETIOOUNTES EVEPYELEC OV KO OEV
TaPOLG1ALovToL GE OAOVG TOVG OVOPOTOVG.

Yopapég ahrepyIKES AVTIOPAGELS

Edv éyete i coPapn aAilepywr avtidopaon otopatriete 1o Meropenem AptaPharma ko
EMOKEPTEITE apécmg KAmowo YiaTpd. Mmopel va ypelaoteite enciyovsa wtpikn avipetdnion. Ta
onueio pmopel va meptiapfavoovy awpviola Evapén:

° YoPapd eEavOnpua, payovpa 1 Kvidworn 6Tto dépLa.

° Otdnpa (mpnéo) 6to TPAG®MO, 6Ta, XEIAN, TN YADSSH 1] GAAN LEPN TOV CAOUAUTOC.

° AVGTVOla, GLPLYLOG | OVGKOALD GTNV AVOTVOT.

BALapn ota epoBpa aposeaipra (adyvooteg (n ovyvotnta dev pumopel va vroloylotel pe Pacetl Ta
dwbéotpa dedopéva))

Ta onueio Teptiappdvovv:

. AVGKOAX OTNV OVATTVOT] OTOV OEV TO TEPLUEVETE.

° Koékkiva 1} Kape ovpa.

Edv mpocéete kdt amd o mapoandve, axgvBuovleite apéomg 6g yuaTpo.

Addeg mOAvEG aveETOVUNTES EVEPYELEG:

Yoyvég (nmopel va exnpedacovy péypr 1 ota 10 dropa)

Kotaxog(otopaykdc) movog

AicOnua adiabeoiag (vavtio)

Adwbeoia (épetoc)

Aldppora

TTovoképaiog

Agppotikd eEavOnpo, eayovpa 6To dépa

[T6vog kot eAeypovn

AvEnuévog apfpodg apometoliov 610 aipa (OTMG QOiveTal GTNV YEVIKT OiLOTOC)
Metoforéc otig epyoomplokég e€etdoelg aipatog, mepilapfoavouévav tov eEetdoemy  mov
delyvouv OG0 KOAA AEITOVPYEL TO GUKMTL GOG.

Oy ovyvég (nmopei va emnpedoovy péxpt 1 ota 100 dropa)

° Metoforéc 610 aipo cag. Avtég meplthapupdvovv peiopévo aplud atponetoiiov (umopel va
Kévete €VUKOAOTEPO HEAOVIEG), QLENUEVOLS aplflog KATOW®Y  AELK®V  OHOGOApinV,
HELOUEVOVE aplBUoVC GAADV AEVKMOV ALOGOAPIOV Kol avENpéva TOcH oG ovciag Tov
ovoudletor «xodepvOpiviy. O Y1aTpOg GOC UTOPEL Vo KAVEL KATOLEG EPYAOTNPIOKEG EEETAGELS
a{pLoTOg OVEL S1LGTHLOTAL.

° Metafolég oe e€etdoelg aiptoTog, mEPIAaUPavopévey TV eEETACE®Y TOV dgiyvouy OGO KAAd

Aeltovpyovv 1o vEPpd Gog.

AloOnuo apodiov (feroviég)

AodEELS TOV GTOUATOG 1] TOL KOATTOV OV 0PeilovTal 6 LOKNTO (LUKNTioo).

DAeypovi TOL EVTEPOVL e dldppota

[16vocg otig AEPec mov yivetor 1 éveon Tov Meropenem AptaPharma

AlAeg petofolréc oto aipa cag. Ta cvpntdpato Tepthappavouy cuyvég AOUMEELS, TVUPETO KoL

movoAaipo. O yaTpdg oag Umopel va Kdvel EEETACELS OiLATOC OVE dLOGTLLOLTO.

° Awpvidia évapén eovOnuatog M @ovokaiec N EepAobOGHo Tov Oéppatoc. Mmopei va
ouvoLaLeTal pe VYNAO TVPETO KoL TOVO GTIS UpBpDOCELS.

Yravieg (nmopel vo exnpedsovy péypr 1 ota 1.000 dropa)



° Kpioeig (omaopot)

Yoyvotnta pn yvooti (6ev propei va ektiun0ei 0o orwbéopa dedopéva)

* YoPapéc avtidpdoelg vmepevaichncioc mov mepAapPavovy mopetd, depuatikd eavonuo Kot
oAhayég oTig eEETAGEIC OiUATOG TTOV EAEYYOLV TOV TPOTO AElTovpYiog ToL NTatog (avénuéve emineda
NratikK®V eviopmv) Kot ovénon TOTMov AEVKAV apoc@apiov (MOcvoeilic) Kot OSlEVPVUEVOV
Aeppadévav. Avtd pmopel va givorl onueio piog datopoyng evoicinciog TOAADOY opydvev YVOOoTNG
¢ ovvdpouo DRESS.

AvoQopé avemBounTOV EVEPYELOV

Edv mapatnprioete kdmota avemtfountn evépyela, EVNIEPMGTE TO YIATPO 1 TO QPOPLOKOTOLO GOC. AVTd
oyveL Ko Yo kéOe mhavi| avemBountn evépyela Tov dev avapEPETAL GTO TAPOHV VA0 0dNYIDV
ypnons. Mnopeite eniong va avapépete avemBounteg evépyeteg anevbeiog, (PAEme TAnpopopieg
TOPUKATO). MEG® TNG avopOpag avemldountov evepyelmv pnopeite va, fondnioete otn cGLALOYY
TEPIOCOTEPOV TATPOPOPLDV GYETIK LLE TNV AGPAAELN TOV TAPOVTOG PAPUAKOV.

Kvnpog

Doappaxevtikés Ynnpeoieg
Ymovpyeio Yyelag

CY-1475 Aevkooia

Dok +357 22608649

Iototomog: www.moh.gov.cy/phs

5. Ilo¢ vo. puiaooete To Meropenem AptaPharma
To eappako ovtd TPEMEL Vo PUAACOETAL GE PUEPN TTOL OgV TO PAETOVV Kot dev TO POAVOLV T T4

Na pn xpMoLOTOoLEiTE TO PAPLOKO AVTO LETE TNV Nuepounvio ANENS mov avaeépetatl 6To Proiidto. H
nuepounvio ANENG eival n TeAgvtaio MUEPA TOV UNVE TTOL AVOPEPETAL.

Na puAdooeton o€ Oepuokpacio pikpdtepn tov 30°C.

"Eveon
Metd ) avoacvotacn: Ta avacvotadévia dStodvpata yio evOoeAEPLa Eveon TPEmEL va

ypMNooTolovvTal apécmc. To ypovikd ddotnua petadd g apyng TS ovacOGTUCTG KOl TOV TEAOLG
g evOoPAEPLag Eveong dev Ba Tpémel va vrepPaivel Tic:

e 3 (hpeg 6tav puAidooetal og Oepuokpocio péypt 25°C

o 12 dpeg dtav puAdooetot og cuvOnkec YoEng (2-8°C);

"Eyyvon

Metd v ovacvotaon: Ta avocvotafévia SwAdpoto yuoo evoopAEPla  €yyvorm mpémEL va
YPNOLOTO0VVTOL AUESMG. To ypovikd didotnua Hetald g apyng Tng ovacHOTUoNS Kot TOL TEAOVG
™G evOoPAEPLaG £yyvong dev mpémel va vepPaivet:

- T1¢ 3 dpeg 0tav puAdooetot og Bepuokpacio péypt 25°C dtav 1 peporevéun £xel dtaivbei og
9mg/ml (0,9%) d1dAvpa yYrwprodyov vatpiov yia yyvon.

- TG 24 dpeg 0tav uAdoceTal og Beppokpacio 2-8°C otav M pepomevéun xet dlorvbel og 9
mg/ml (0,9%) didAvpo yAoplovyov votpiov yia Eyyvon.

- Otav n pepomevéun dwivbel oe 50 mg/ml (0,5%) Swwhdpatog yAvkding (de&tpolng) v
£yyvon, 1o dtdAvpo Bo TPETEL VoL XPTCLULOTOIEITAL AUECOG

Ao pukpofroroyikn dmoyn, 10 TPoidv TPENEL VO YPNGILOTOLEITAL AUECWHG EKTOC €AV I LEBOOOC
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avoiypotog/avachotaong/apaimong amokAieiel Tov Kivouvo pikpoPloAoyknig Loivveng.
Edv dev ypnowonombet apéomc, ot ev ypnomn ypovol Kol GLVONKES AmToTEAODV €VBVVI TOL YPNOTN.
Noa pnv katoydyete To ovacLoTadéy dtdAvpa.

MnV xpNGLOTOIEITE OVTO TO PAPLOKO EAV TOPATNPTCETE CMOUOTION KO OTOYPMUATIGHO. MOVO
SLYEC Gp®UO £mG KITPIVO SLIAVUO, OPIG COUATION TPETEL VO, XPTCILOTOIEITOL.

Mnv metdte QAPUOKA 6TO VEPO TNG OTOYETEVLONG 1 6T GKOVTIdL. POTNGTE T0 PUpLOKOTOId GOG TMG
Vo TETAEETE TO PAPHOKO TOV OEV XPNOLUOTOLEITE o, AvTd To pétpa Ba fonbncovv oty poctacio
Tov meP1PaALovTog.
6. Iepreydpeva TS GLOKEVAGIOG KO AOUTES TTANPOPOPIES
T nepréyer o Meropenem AptaPharma

- H dpaotikn ovcia eivat n pepomevéun.
Kabe prorido mepiéyet 570 mg tprodpikn pepomevépun mov toodvvapei e 500 mg avodpng
LLEPOTEVEUTG.
Kabe proridwo mepiéyet 1140 mg tpwdpikn pepomevéun mov wodvvapel pe 1000 mg dvodpng
LEPOTEVEUTC.

- To &AAo cvotatikd givar dvudpo avBpakiKd vaTplo.

Epe@avien tov Meropenem AptaPharma kot wepiey0peva Tng 606KEVAGIOGS

To Meropenem AptaPharma givot pio Agukn €m¢ EAaQPOS KITPIvn KPUGTOAAIKT GKOVN Y10 EVEGILO
dudivpa / €yyvor o€ PraAidlo.

To mpoidv petd v avacvotaomn sivat Stawyég dypmpo £0g KiTpvo StV L.

Meropenem AptaPharma 500 mg:

Agvkn €0¢ @YPOKITPIVY KPLOTAAAMKY 0KOVN o€ YudAvo groiidto 20 ml Tomov 111, dtowyég, dypwpo,
pe topa (eAactikd Ppopofovtvriov pe diapetpo 20 mm) Kot Prodeti KGALVUUO (KOTOGKELOOTUEVO OO
TAOOTIKO Kot GAOVLLIVIO).

Meropenem AptaPharma 1000 mg:

Agvkn £mg oypokiTpivn KpUOTOAMKN 6kOVN o€ Yuaivo erodidto 20 ml Tomov 111, Savyég, dypmpo,
pe mopa (eAactikd Ppopofovturiov pe didpetpo 20 mm) Kot yKpt KAAvppo (KOTOGKEVAGUEVO 0T
TAOGTIKO Kol 0AOVUIVIO).

To pappakevtikd Tpoidv datifetar oe cuokevacieg tov 1 1 10 praidioy.
Mmopel va unv Kokho@opoOVv OAEG 01 GLCKEVAGIES.

Kéroyog adciog kukrhogopiag:
Apta Medica Internacional d.o.o.
Likozarjeva ul. 6,

1000 Ljubljana,

i oPevia

Kvumpoc - Tormkdc ovtimpdommoc:




Phadisco Ltd
Agw. ['dvvov Kpovidiwtn 185
2234 Aotoid

Hopackevactic:

ACS Dobfar S.p.A.,

Nucleo Industriale S. Atto (loc. S. Nicolo a Tordino),
64100 Teramo,

ItoAia

AvT10 TO QUpPoKeLTIKO TPOTOVY £yl eykprOei ota Kpatn Méhn tov Evponaikod Owkovopikot
Xaopov (EOX) pe 11 axérovdeg ovopaoieg:

Avotpia: Meropenem AptaPharma 500 mg Pulver zur Herstellung einer
Injektionslosung oder Infusionslésung
Meropenem AptaPharma 1000 mg Pulver zur Herstellung einer
Injektionslosung oder Infusionslosung

BéAyio: Meponenem Anta®dapma, 500mg npax 3a HHKEKIIMOHEH/MH(PY3HOHEH
pasTBop
Meponenem Anrad®apma, 1000mg npax 3a MHKXEKINOHEH/MH(Y3HOHEH
pasTBOp

Kpoartia: Meropenem AptaPharma 500 mg prasak za otopinu za injekciju ili infuziju

Meropenem AptaPharma 1000 mg prasak za otopinu za injekciju ili infuziju

Kompoc: Meropenem AptaPharma 500 mg powder for solution for injection/infusion
Meropenem AptaPharma 1000 mg powder for solution for injection/infusion

Mdéta: Meropenem AptaPharma 500 mg powder for solution for injection/infusion
Meropenem AptaPharma 1000 mg powder for solution for injection/infusion

Ovyyapio: Meropenem AptaPharma 500 mg por oldatos injekcidhoz vagy infuzidhoz
Meropenem AptaPharma 1000 mg por oldatos injekcidhoz vagy infuizidhoz

Mo wvia: Meropenem AptaPharma

Pouvpavia: Meropenem AptaPharma 500 mg pulbere pentru solutie
injectabila/perfuzabila
Meropenem AptaPharma 1000 mg pulbere pentru solutie
injectabild/perfuzabila

Y oPevia: Meropenem AptaPharma 500 mg prasek za raztopino za
injiciranje/infundiranje
Meropenem AptaPharma 1000 mg prasek za raztopino za
injiciranje/infundiranje

Togyio: Meropenem AptaPharma

To wapdév @OAAO 00N YIOV Yp1ioNS avaBswp1Onke Yo TEAEVTOIO POpd oTig 11/10/2019.



YopfovigvTikn / WwTPIKI] EKTaidgvon

Ta avtirotikd ypnopomotovviot yuo T Bepaneio AotudEewv mov TpokaiovvTot omd Paxtipia. Agv
£YOVV Kapio dpacn g AOUDEELG TOV TPOKAAOVVTOL OO 100G,

Mepucéc popég pia Aolpwén mov mpokaieitat amd Paktipilo dev OVTOTOKPIVETOL GE L0 OVTIBLOTIKN
Oepaneio. ‘Evog amd tovg cuvnbéostepovg Adyoug yio va cupPel avtod givar yroti To Paktipio Tov
TpoKoAovV TN Aoipwén gival avlektikd 610 avtiflotikd Tov €xel Anedei. Avtd onpaivel 0TL umopei va
EMPLOCOVY KOl OKOLO VO TOAAUTAQGLOGTOVV TTaPEL T P01 TOL AvTIPLOTIKOD.

Ta faxtipla propet va avartuéouv avBeKTIKOTNTO 6TA AVTIPLOTIKA Y10, TAPO TOAAOVG AOYOLG.
XPNOOTOIOVTOG TO OVTIPLOTIKG TPOCEKTIKA Umopel va Pondnoete dote va pewwbei n mbovotnta va
yivouv to Baktiplo avBekTikd 6g avTd.

Orav o y10tpdg o0g cuvtayoypapel pia Bepomeio pe avtiProtikd €yl oxomd vo Bepamedost povo v
Tpé€rovca aohiveld cag. Atvovtog Tpocsoyn otic akdAovBec cupuPoviéc Ba fondnoete va eunodioTel 1
avamTuén avOeKTIKOTNTOG TV PaKTNPi®V TOV UToPEl VO oTOUATHOEL T dpdon Tov avTBloTikoD.

1. Eivotl moAd onuavtikd va Aappdavete 1o avtiflotikd ot oot 0060 0Yia, T GOoTH dpa Kot Yio
T0 0GTO apOUd NUEP®V. APAoTe TIC 001 YiEC GTNV ETIKETA Kot av Ogv KataAafaivete KATL
POTNOTE TO YLOTPO 1) TO PAPUAKOTOLO GaG VA GOG TO eENyNoEL.

2. Aev mpémel vo maipvete avTiPloTikd KTOG av £X0VV GVVTOYOYPaPN el E101KA Yo 06G KO TPEMEL
va. T ypnoponoteitot yio T Oepameia TG Aoipméng yia tnv omoia £xovv cuvtoyoypoenoel.

3. Aev mpénel vo maipvete avtiPlotikd o omoia giyav cvvtoyoypaendel o€ GAlovg avlpmdTovg
Koo Kot ov giyov pio Aoiuwén mapopota pe T o1kn oog

4.  Agv mpénet va divete avTiflotikd mov £xovv cuvtayoypaendel yio €0dg og AALOVS avOpPOTOVG

5. Av oag éxel meplociyel avTIPloTikd PETA TNV OAOKAN PO TG epameiog Omwe cog glxe dobel
070 TO YITPO GOG TPEMEL VO EMCTPEYETE TO VITOAOUTO GTO (POPLOKEID Y10 TN COGTH ATOPPIYN
TOV.




O T po@opisg Tov akorovBodv arevdivovTar pévo o€ YLaTpovG 1] ETAYYELPATIES TOV TOPEN
vyEovouIKN g TEPiIBuAYNG:

Oodnyieg yopiynong tov Meropenem AptaPharma otov €0vt6 6ag 1] 6€ Kdmowov drLhov 61O omiTL.
Mepikoi acBevels, Yoveic kot ppovTIoTEG EYOVV EKTOOEVTEL VA, Yop1 YoV T0 Meropenem AptaPharma
G710 omitl.

poocoyn — Mpémer va YopNYNGETE TO PAPLAKO GVTO GTOV EXVTO 6OG 1] 6 KATOLOV AALOV GTO
omiTL pévo neTa amdé ekmaidogvon Tov oug £xEL Yivel 0o YaTpo 1| voonievTi).

Iog vo eToypdoete avTo TO PAppPOKO

To edppako mpémetl va avaprydet pe kdmoto vypo (to dtahd). O yaTpdg cag Bo cog el TV
TOGOTNTA TOL SLOAVTN TTOL B0 PN COTOUGETE.
XP1NGLOTOMOTE TO PAPLOKO AUECMG LOALG TO ETOIUAGETE. Nol UMV TO KOTOWOYETE.

[TAvvete ta yépua cog kot oteyvmote Ta ToAD KoAd. [Ipostondote po kabapn Teployn
TPOETOLACTOG.

Bydiete 10 @roAido tov Meropenem AptaPharma an6 tn cvokevacio. EAéyEte
T0 PaAido Kot v nuepopunvia Anénc. EAéyEte av 10 @roAidto ivor evia&etl kot dev €xet

oBopéc.

A@a1péoTte 10 YpOUITIOTO KAALPUA Kol KOOOPIoTE TO YKPL AOCTIXEVIO IO e EVa
OAKOOAOVYO HOVINAGKL. AQHGTE TO AUCTIYEVIO TTMLLO VO GTEYVMOEL.

TomoBethote pio Kavovuplo amooTelp@Uévr PeAdva og pin Kavovplo AToGTEPOUEVT GVPLYYA
Yopig va ayyi&ete Ta dKpa.

Pi&te T ovvictdpevn TocoTNTO TOV GTEPOL “ Y WP Yo EVESIHO  LECH GTY] GUPLYYCL.
H mocdtnta vypol mov Ba xpelaoTeiTe POIVETAL GTOV TOPAKATE TIVOKOL:

Adon Meropenem AptaPharma

[Mocdtta tov “ Ydwp yo evésiua ” yia S1dAvom

500 mg (y1AMoGTOYpOLLLLLL)

10 ml (ypAocTtOMTPO)

1000 mg (1MooTdYpapLLLaL)

20 ml (ytmootoATpa)

10.

11.

[epdote ™ PeAdva TG GUPLYYAG SLUEGOD TOV KEVTPOV TOV YKPL AAGTIYEVIOV TMLOTOC
Kol €yYOGETE TN GUVICTOUEVT] TOGOTNTO TOL “ Y Owp Yo evéoipa ” Hésa oTo PLOALSIo ) oTa
@loAidlo Tov Meropenem AptaPharma.

Apapéote T Perdva amd To QLOAISI0 KOl OVOKIVIGTE KOAG Y10, 5 OEVTEPOAETTA TEPITOL, 1 £MG
0tov 6An 1 okovn €xet drarvbel. Kabapiote 10 ykpt AaoTIXEVIO TOU Y10 ot OPA KOO LE
£va, Kovovplo 0AKOOA0DY0 LOVTINAGKL KOt 0Q1|GTE TO AACTLYEVIO TTMLLO VO GTEYVMOEL.

Me 10 éuporo g ovpryyag TaTnUEVO PEYXPL TEAOVS HLEGA GTN CVPLYYA, TEPACTE TAAL TN PeAdval
SLEGOL TOV YKPL AaoTLYEVIOL TOpatog. [Ipénet TdTe va Kpatdte Kot T GVPLyyd Kol TO
QLOAB10 KO VoL GTPEYETE TO PLOAISI0 avATOda.

Kpoatdvtag v dxpn g Perdvag péca oto vypd, tpafnéte mpog ta micm to EpPforo
Kol ovoppoPReTte OA0 TO VYPO TOL PLOABI0L PEGH GTN GLPLYYA.

Aoparpéote T Perdva kot T oOpryya and 1o Prodidio kot TeTaETe To AdE0 PLOALSI0 O éva
ACQUAEG LEPOG.

Kpatfote m ovpryya 6pbua, pe  Peldva vo delyvel Tpog To ENAVm. XTUINGTE EAAPPA TN
oVpLyyo €161 OGTE 01 PVOAALdEG 6TO LYPS Vo LeTOKIYNBOHY TPOC TO AV PEPOC TNG CLPLYYOLC.

10



12. Aopapéote tov aépa omd T cOpLyyo oTpdyvovTag AP To EUPolo péypt va @OYEL 0 a€pag.

13.  Edv ypnoponoteite to Meropenem AptaPharma veto oniti, amoppiyte Tic feAdveg Kot Ta
eEapTNHATO TNG EYYVOTG TOL XPTCLUOTOWCATE UE TOV EVOEdELYHEVO TpOTO. Edv 0 yiotpog Gag
amoacicel vo dtokdyel Tnv Bepancio pe Meropenem AptaPharma, amoppiyte to roiidia Tov
Meropenem AptaPharma pe tov evdederyuévo tpomo.

Xopnyovrog TV éveon

To eappako avtd umopei va yopnyndei pécm pog pkpng kavovia i venflon, 1 pécm 16680V M
KEVIPIKNG YPOppIG.

Xopnyovrog To Meropenem AptaPharma péom puog pikpng kévovia 1 venflon

1.

2.

3.

Aogaipéote ) Belodva amd ™ cvpLyya Kot amoppiyte T feAdva 0T0 £101KO doyelo.

Yxovmiote TV akpn TG Kavovia 1 Tov venflon pe éva ahikooAobYO LOVTNAGKL KOl 0QNOTE TN
Vo 6TEYVAGEL. AVoiETe TO KOmAKL TNG KAVOLANS KOl GUVIESTE T GUPLYYCL.

Erpdéte apyd to EuPoro TG oUpLyYaG MGTE Vo YOPNYELTE TO avTIPloTikd 6Tabepd Yo mepinov 5
AemTd.

Orov tele1doeTe TN YOPNYNCT TOL AVTIPLOTIKOD KOl 1] GVPLYYQ Elval AOELD, APAULPECTE TN
GLPLYYO KO YPNOUYOTOOTE VA PHEGO EKTAVGNG OTMG GOG GUVESTIGE O YILTPOG 1] O

VOGNAEVTNG GOG.

KAeiote 10 KOTAKL TNG KAVOLAO KOL TPOGEKTIKA ATOPPIYTE TI GUPLYYA GTO E01KO S0YElO.

Xopnyovrtog To Meropenem AptaPharma pécm piog 166000 1 KEVTPIKIG YPOUUIG

1.

A@a1péoTte To KOmAKL TNG E160J0V 1] TNG YPAUUNG, KabapioTe To TEAOG TNG YPOUUNG LE Eval
OAKOOAOVYO HOVTNAGKL KO APTOTE TO VO, OTEYVMOGEL.

TomoBethote T cVPLYYO Kot 6TTpdETE apyd TO EPPOAO TNG CVPLYYOS DOTE VO YOPNYEITE TO
avtiPloTikd otabepd yo mepinov 5 Aemtd.

Otoav tele1doETE TN YOPNYNOT TOL AVTIPLOTIKOD, PUPESTE TN CLPLYYN KOl YPNCUOTOMNGTE £Vl
HEGO EKTTALONG OTMG GOG CLVEGTNGE O YLUTPOG 1] O VOOTIAEVTNG GOG.

TomobBethote €va Kavovplo Kabapd KAmUKL GTN KEVIPIKN YPOUUN KOl TPOCEKTIKG amoppiyte ™
oLPLYYO GTO €101KO doYElO.
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