


1. √¡√ª∞ ∆√À º∞ƒª∞∫∂À∆π∫√À ¶ƒ√´√¡∆√™: ñ Spectracef 200mg ÂÈÎ·Ï˘Ì-
Ì¤Ó· ÌÂ ÏÂÙfi ˘Ì¤ÓÈÔ ‰ÈÛÎ›·. ñ Spectracef 400mg ÂÈÎ·Ï˘ÌÌ¤Ó· ÌÂ ÏÂÙfi ˘Ì¤ÓÈÔ
‰ÈÛÎ›·
2. ¶√π√∆π∫∏ ∫∞π ¶√™√∆π∫∏ ™À™∆∞™∏
Spectracef 200 mg ÂÈÎ·Ï˘ÌÌ¤Ó· ÌÂ ÏÂÙfi ˘Ì¤ÓÈÔ ‰ÈÛÎ›·: ∫¿ıÂ ÂÈÎ·Ï˘ÌÌ¤ÓÔ ÌÂ
ÏÂÙfi ˘Ì¤ÓÈÔ ‰ÈÛÎ›Ô ÂÚÈ¤¯ÂÈ 200 mg cefditoren Ô˘ ÈÛÔ‰˘Ó·ÌÂ› ÌÂ 245,1 mg
cefditoren pivoxil.
Spectracef 400 mg ÂÈÎ·Ï˘ÌÌ¤Ó· ÌÂ ÏÂÙfi ˘Ì¤ÓÈÔ ‰ÈÛÎ›·: ∫¿ıÂ ÂÈÎ·Ï˘ÌÌ¤ÓÔ ÌÂ
ÏÂÙfi ˘Ì¤ÓÈÔ ‰ÈÛÎ›Ô ÂÚÈ¤¯ÂÈ 400 mg cefditoren  Ô˘ ÈÛÔ‰˘Ó·ÌÂ› ÌÂ 490,2 mg
cefditoren pivoxil.
ŒÎ‰Ô¯Ô ÌÂ ÁÓˆÛÙ‹ ‰Ú¿ÛË: 26,2 mg Ó·ÙÚ›Ô˘ (sodium) ·Ó¿ ‰ÈÛÎ›Ô. °È· ÙÔÓ Ï‹ÚË
Î·Ù¿ÏÔÁÔ ÙˆÓ ÂÎ‰fi¯ˆÓ, ‚Ï. ·Ú¿ÁÚ·ÊÔ 6.1.
3. ºAPMAKOTEXNIKH ª√ƒº∏: ∂ÈÎ·Ï˘ÌÌ¤ÓÔ ÌÂ ÏÂÙfi ˘Ì¤ÓÈÔ ‰ÈÛÎ›Ô. §Â˘Îfi
‰ÈÛÎ›Ô ÂÏÏÂÈ„ÔÂÈ‰Ô‡˜ Û¯‹Ì·ÙÔ˜ Ô˘ ¤¯ÂÈ Ù˘ˆÌ¤ÓÔ ÛÙËÓ ÌÈ· ÏÂ˘Ú¿ ÌÂ ÌÏÂ ÌÂÏ¿-
ÓÈ ÙÔ ÏÔÁfiÙ˘Ô  "TMF".
4. ∫§π¡π∫∂™  ¶§∏ƒ√º√ƒπ∂™
4.1 £ÂÚ·Â˘ÙÈÎ¤˜ ÂÓ‰Â›ÍÂÈ˜: To Spectracef ÂÓ‰Â›ÎÓ˘Ù·È ÁÈ· ÙËÓ ıÂÚ·Â›· ÙˆÓ ·Ú·-
Î¿Ùˆ ÏÔÈÌÒÍÂˆÓ Ô˘ ÚÔÎ·ÏÔ‡ÓÙ·È ·fi Â˘·›ÛıËÙÔ˘˜ ÛÙÔ Ê¿ÚÌ·ÎÔ ÌÈÎÚÔÔÚÁ·ÓÈ-
ÛÌÔ‡˜: ñ √ÍÂ›· Ê·Ú˘ÁÁ›ÙÈ‰·/ ·Ì˘Á‰·Ï›ÙÈ‰· ñ √ÍÂ›· ÈÁÌÔÚ›ÙÈ‰· ñ ¶·ÚÔÍ‡ÓÛÂÈ˜ ¯Úfi-
ÓÈ·˜ ‚ÚÔÁ¯›ÙÈ‰·˜ ñ ◊È·˜ ¤ˆ˜ Ì¤ÙÚÈ·˜ ‚·Ú‡ÙËÙ·˜ ÓÂ˘ÌÔÓ›· ÙË˜ ÎÔÈÓfiÙËÙ·˜ ñ ªË
ÂÈÏÂÁÌ¤ÓÂ˜ ÏÔÈÌÒÍÂÈ˜  ‰¤ÚÌ·ÙÔ˜ Î·È ‰ÂÚÌ·ÙÈÎÒÓ ‰ÔÌÒÓ, fiˆ˜ Î˘ÙÙ·Ú›ÙÈ‰·, ÂÈ-
ÌÔÏ˘ÛÌ¤Ó· ÙÚ·‡Ì·Ù·, ·ÔÛÙ‹Ì·Ù·, ı˘Ï·Î›ÙÈ‰·, ÌÔÏ˘ÛÌ·ÙÈÎfi ÎËÚ›Ô Î·È ‰ÔıÈ‹ÓÂ˜.
¶Ú¤ÂÈ Ó· Ï·Ì‚¿ÓÔÓÙ·È ˘fi„Ë ÔÈ Â›ÛËÌÂ˜ Ô‰ËÁ›Â˜ Ô˘ ·ÊÔÚÔ‡Ó ÛÙËÓ Î·Ù¿ÏÏËÏË
¯Ú‹ÛË ÙˆÓ ·ÓÙÈÌÈÎÚÔ‚È·ÎÒÓ Ê·ÚÌ¿ÎˆÓ.
4.2 ¢ÔÛÔÏÔÁ›· Î·È ÙÚfiÔ˜  ¯ÔÚ‹ÁËÛË˜: ∏ Û˘ÓÈÛÙÒÌÂÓË ‰fiÛË ÂÍ·ÚÙ¿Ù·È ·fi ÙËÓ
ÛÔ‚·ÚfiÙËÙ· ÙË˜ ÏÔ›ÌˆÍË˜, ÙË ÁÂÓÈÎ‹ Î·Ù¿ÛÙ·ÛË ÙÔ˘ ·ÛıÂÓÔ‡˜ Î·È ÙÔ˘˜ ÂÓ ‰˘Ó¿ÌÂÈ
ÂÌÏÂÎfiÌÂÓÔ˘˜ ÌÈÎÚÔÔÚÁ·ÓÈÛÌÔ‡˜.
¢ÔÛÔÏÔÁ›·: ∂Ó‹ÏÈÎÂ˜ Î·È ¤ÊË‚ÔÈ (¿Óˆ ÙˆÓ 12 ÂÙÒÓ): ñ √ÍÂ›· Ê·Ú˘ÁÁ›ÙÈ‰·/ ·Ì˘Á‰·-
Ï›ÙÈ‰·: 200 mg cefditoren Î¿ıÂ 12 ÒÚÂ˜ ÁÈ· 10 ËÌ¤ÚÂ˜. ñ √ÍÂ›· ÈÁÌÔÚ›ÙÈ‰·: 200 mg
cefditoren Î¿ıÂ 12 ÒÚÂ˜ ÁÈ· 10 ËÌ¤ÚÂ˜.  ñ ¶·ÚÔÍ‡ÓÛÂÈ˜ ¯ÚfiÓÈ·˜ ‚ÚÔÁ¯›ÙÈ‰·˜: 200
mg cefditoren Î¿ıÂ 12 ÒÚÂ˜ ÁÈ· 5  ËÌ¤ÚÂ˜. ñ ¶ÓÂ˘ÌÔÓ›· ÙË˜ ÎÔÈÓfiÙËÙ·˜: – ™Â ‹ÈÂ˜
ÂÚÈÙÒÛÂÈ˜: 200 mg cefditoren Î¿ıÂ 12 ÒÚÂ˜ ÁÈ· 14  ËÌ¤ÚÂ˜. – ™Â Ì¤ÙÚÈÂ˜ ÂÚÈ-
ÙÒÛÂÈ˜: 400 mg cefditoren  Î¿ıÂ 12 ÒÚÂ˜ ÁÈ· 14  ËÌ¤ÚÂ˜. ñ ªË ÂÈÏÂÁÌ¤ÓÂ˜ ÏÔÈ-
ÌÒÍÂÈ˜ ‰¤ÚÌ·ÙÔ˜ Î·È ‰ÂÚÌ·ÙÈÎ‹˜ ‰ÔÌ‹˜: 200 mg cefditoren Î¿ıÂ 12 ÒÚÂ˜ ÁÈ· 10
ËÌ¤ÚÂ˜.
¶·È‰È·ÙÚÈÎfi˜ ÏËı˘ÛÌfi˜: ∆Ô Spectracef ‰ÂÓ Û˘ÓÈÛÙ¿Ù·È ÁÈ· ¯Ú‹ÛË ÛÂ ·È‰È¿ ËÏÈÎ›·˜
Î¿Ùˆ ÙˆÓ 12 ÂÙÒÓ. ∏ ÂÌÂÈÚ›· ÛÙ· ·È‰È¿ Â›Ó·È ÂÚÈÔÚÈÛÌ¤ÓË.
∏ÏÈÎÈˆÌ¤ÓÔÈ: ™ÙÔ˘˜ ËÏÈÎÈˆÌ¤ÓÔ˘˜ ·ÛıÂÓÂ›˜ ‰ÂÓ ··ÈÙÂ›Ù·È ÚÔÛ·ÚÌÔÁ‹ ÙË˜ ‰ÔÛÔ-
ÏÔÁ›·˜ ÂÎÙfi˜ ·fi ÙÈ˜ ÂÚÈÙÒÛÂÈ˜ Ô˘ ˘¿Ú¯ÂÈ ‚·ÚÂÈ¿ ÓÂÊÚÈÎ‹ ‹/Î·È Ë·ÙÈÎ‹ ·ÓÂ-
¿ÚÎÂÈ·.
¡ÂÊÚÈÎ‹ ·ÓÂ¿ÚÎÂÈ·: ¢ÂÓ ¯ÚÂÈ¿˙ÂÙ·È ÚÔÛ·ÚÌÔÁ‹ ÙË˜ ‰fiÛË˜ ÁÈ· ·ÛıÂÓÂ›˜ ÌÂ ‹È·
ÓÂÊÚÈÎ‹ ·ÓÂ¿ÚÎÂÈ·. ™Â ·ÛıÂÓÂ›˜ ÌÂ Ì¤ÙÚÈ· ÓÂÊÚÈÎ‹ ·ÓÂ¿ÚÎÂÈ· (Î¿ı·ÚÛË ÎÚÂ·ÙÈ-
Ó›ÓË˜ 30-50 ml/min) Ë ÔÏÈÎ‹ ËÌÂÚ‹ÛÈ· ‰fiÛË ‰ÂÓ Ú¤ÂÈ Ó· ÍÂÂÚÓ¿ Ù· 200 mg
cefditoren  Î¿ıÂ 12 ÒÚÂ˜. ™Â ·ÛıÂÓÂ›˜ ÌÂ ‚·ÚÂÈ¿ ÓÂÊÚÈÎ‹ ·ÓÂ¿ÚÎÂÈ· (Î¿ı·ÚÛË ÎÚÂ-
·ÙÈÓ›ÓË˜ < 30 ml/min) Û˘ÓÈÛÙ¿Ù·È ÂÊ¿·Í ‰fiÛË  200 mg cefditoren Ì›· ÊÔÚ¿ ËÌÂ-
ÚËÛ›ˆ˜. ¢ÂÓ ¤¯ÂÈ Î·ıÔÚÈÛÙÂ› Ë Û˘ÓÈÛÙÒÌÂÓË ‰fiÛË ÁÈ· ·ÛıÂÓÂ›˜ Ô˘ ˘Ô‚¿ÏÏÔÓÙ·È
ÛÂ ·ÈÌÔÎ¿ı·ÚÛË (‚Ï¤Â ·Ú·ÁÚ¿ÊÔ˘˜ 4.4 π‰È·›ÙÂÚÂ˜ ÚÔÂÈ‰ÔÔÈ‹ÛÂÈ˜ Î·È ÚÔÊ˘-
Ï¿ÍÂÈ˜ Î·Ù¿ ÙË ¯Ú‹ÛË)
∏·ÙÈÎ‹ ·ÓÂ¿ÚÎÂÈ·: ¢ÂÓ ··ÈÙÂ›Ù·È ÚÔÛ·ÚÌÔÁ‹ ÙË˜ ‰fiÛË˜ ÁÈ· ·ÛıÂÓÂ›˜ ÌÂ ‹È·
Ë·ÙÈÎ‹ ·ÓÂ¿ÚÎÂÈ· (Child-Pugh A) ¤ˆ˜ Ì¤ÙÚÈ· Ë·ÙÈÎ‹ ·ÓÂ¿ÚÎÂÈ· (Child-Pugh µ).
™Â ÂÚ›ÙˆÛË ‚·ÚÂÈ¿˜ ·ÓÂ¿ÚÎÂÈ·˜ (Child-Pugh C) ‰ÂÓ ˘¿Ú¯Ô˘Ó ‰È·ı¤ÛÈÌ· ‰Â‰Ô-
Ì¤Ó· Ô˘ ı· Â¤ÙÚÂ·Ó ÙÔÓ Î·ıÔÚÈÛÌfi Û˘ÓÈÛÙÒÌÂÓË˜ ‰fiÛË˜.
∆ÚfiÔ˜  ¯ÔÚ‹ÁËÛË˜: ∆· ‰ÈÛÎ›· Ú¤ÂÈ Ó· Î·Ù·›ÓÔÓÙ·È ÔÏfiÎÏËÚ·, ÌÂ ·ÚÎÂÙ‹ ÔÛfi-
ÙËÙ· ÓÂÚÔ‡. ∆· ‰ÈÛÎ›· Ú¤ÂÈ Ó· Ï·Ì‚¿ÓÔÓÙ·È ÌÂ ÙÚÔÊ‹. 
4.3  ∞ÓÙÂÓ‰Â›ÍÂÈ˜: ñ ÀÂÚÂ˘·ÈÛıËÛ›· ÛÙË ‰Ú·ÛÙÈÎ‹ Ô˘Û›·, ÛÂ ÔÔÈ·‰‹ÔÙÂ ¿ÏÏË
ÎÂÊ·ÏÔÛÔÚ›ÓË ‹ ÛÂ Î¿ÔÈÔ ·fi Ù· ¤Î‰Ô¯· Ô˘ ·Ó·Ê¤ÚÔÓÙ·È ÛÙËÓ ·Ú¿ÁÚ·ÊÔ 6.1.
°È· ·ÛıÂÓÂ›˜ ÌÂ ˘ÂÚÂ˘·ÈÛıËÛ›· ÛÙËÓ Î·˙Â˝ÓË Ú¤ÂÈ Ó· ·Ó·ÊÂÚıÂ› fiÙÈ ÙÔ Ê·ÚÌ·-
ÎÂ˘ÙÈÎfi ÚÔ˚fiÓ ÂÚÈ¤¯ÂÈ Î·˙Â˚ÓÈÎfi Ó¿ÙÚÈÔ (sodium caseinate). ñ ¶ÚÔËÁÔ‡ÌÂÓË ¿ÌÂÛË
‹/Î·È ÛÔ‚·Ú‹ ·ÓÙ›‰Ú·ÛË ˘ÂÚÂ˘·ÈÛıËÛ›·˜ ÛÂ ÂÓÈÎÈÏ›ÓË ‹ ÛÂ ÔÔÈ·‰‹ÔÙÂ ¿ÏÏË
‰Ú·ÛÙÈÎ‹ Ô˘Û›· Ù‡Ô˘ ‚-Ï·ÎÙ¿ÌË˜. ñ Ÿˆ˜ Î·È Ù· ¿ÏÏ· ÛÎÂ˘¿ÛÌ·Ù· Ô˘ ·Ô‰›-
‰Ô˘Ó pivalate, Ë cefditoren pivoxil ·ÓÙÂÓ‰Â›ÎÓ˘Ù·È ÛÙÈ˜ ÂÚÈÙÒÛÂÈ˜ ÚˆÙÔ·ıÔ‡˜
·ÓÂ¿ÚÎÂÈ·˜ Î·ÚÓÈÙ›ÓË˜.
4.4 ∂È‰ÈÎ¤˜ ÚÔÂÈ‰ÔÔÈ‹ÛÂÈ˜ Î·È ÚÔÊ˘Ï¿ÍÂÈ˜ Î·Ù¿ ÙË ¯Ú‹ÛË: ¶ÚÈÓ ÙËÓ ¤Ó·ÚÍË
·ÁˆÁ‹˜ ÌÂ cefditoren, Ú¤ÂÈ Ó· Á›ÓÂÈ ÚÔÛÂÎÙÈÎ‹ ÂÍ¤Ù·ÛË ÁÈ· Ó· ‰ÈÂ˘ÎÚÈÓÈÛÙÂ› Â¿Ó
Ô ·ÛıÂÓ‹˜ ¤¯ÂÈ ÈÛÙÔÚÈÎfi ÚÔËÁÔ‡ÌÂÓˆÓ ·ÓÙÈ‰Ú¿ÛÂˆÓ ˘ÂÚÂ˘·ÈÛıËÛ›·˜ ÛÂ
cefditoren, ÎÂÊ·ÏÔÛÔÚ›ÓÂ˜, ÂÓÈÎÈÏ›ÓÂ˜ ‹ ¿ÏÏÂ˜ ‚-Ï·ÎÙ·ÌÈÎ¤˜ ‰Ú·ÛÙÈÎ¤˜ Ô˘Û›Â˜. 
∏ cefditoren Ú¤ÂÈ Ó· ¯ÔÚËÁÂ›Ù·È ÌÂ ÚÔÛÔ¯‹ ÛÂ ·ÛıÂÓÂ›˜ Ô˘ ¤¯Ô˘Ó ·ÚÔ˘ÛÈ¿ÛÂÈ
ÔÔÈ·‰‹ÔÙÂ ¿ÏÏË ·ÓÙ›‰Ú·ÛË ˘ÂÚÂ˘·ÈÛıËÛ›·˜ ÛÂ ÂÓÈÎÈÏ›ÓË ‹ ÛÂ ÔÔÈ·‰‹ÔÙÂ
¿ÏÏË ‰Ú·ÛÙÈÎ‹ Ô˘Û›· Ù‡Ô˘ ‚-Ï·ÎÙ¿ÌË˜.
¢È¿ÚÚÔÈ· Û¯ÂÙÈ˙fiÌÂÓË ÌÂ ·ÓÙÈ‚ÈÔÙÈÎ¿, ÎÔÏ›ÙÈ‰· Î·È „Â˘‰ÔÌÂÌ‚Ú·ÓÒ‰Ë˜ ÎÔÏ›ÙÈ‰·
¤¯Ô˘Ó ·Ó·ÊÂÚıÂ› ÌÂ ÙË ¯Ú‹ÛË ÙË˜ cefditoren. ∞˘Ù¤˜ ÔÈ ‰È·ÁÓÒÛÂÈ˜ Ú¤ÂÈ Ó·
ÏËÊıÔ‡Ó ˘fi„Ë ·Ó Î¿ÔÈÔ˜ ·ÛıÂÓ‹˜ ÂÌÊ·Ó›ÛÂÈ ‰È¿ÚÚÔÈ· Î·Ù¿ ÙË ‰È¿ÚÎÂÈ· ‹ Ï›ÁÔ
ÌÂÙ¿ ÙË ıÂÚ·Â›·. ∏ ¯ÔÚ‹ÁËÛË cefditoren Ú¤ÂÈ Ó· ‰È·ÎÔÂ› ·Ó ÛÔ‚·Ú‹ ‹/Î·È ·ÈÌ·-
ÙËÚ‹ ‰È¿ÚÚÔÈ· ÂÌÊ·ÓÈÛÙÂ› Î·Ù¿ ÙË ‰È¿ÚÎÂÈ· ÙË˜ ·ÁˆÁ‹˜ Î·È Ú¤ÂÈ Ó· ÍÂÎÈÓ‹ÛÂÈ
Î·Ù¿ÏÏËÏË ıÂÚ·Â›·.   
∏ cefditoren Ú¤ÂÈ Ó· ¯ÔÚËÁÂ›Ù·È ÌÂ ÚÔÛÔ¯‹ ÛÂ ·ÛıÂÓÂ›˜ ÌÂ ÈÛÙÔÚÈÎfi ÚÔËÁÔ‡-
ÌÂÓË˜ Á·ÛÙÚÂÓÙÂÚÈÎ‹˜ ÓfiÛÔ˘, È‰È·›ÙÂÚ· ÎÔÏ›ÙÈ‰·˜.
™Â ·ÛıÂÓÂ›˜ ÌÂ Ì¤ÙÚÈ· ¤ˆ˜ ÛÔ‚·Ú‹ ÓÂÊÚÈÎ‹ ·ÓÂ¿ÚÎÂÈ· Ô Ú˘ıÌfi˜ Î·È Ë ¤ÎÙ·ÛË ÙË˜

¤ÎıÂÛË˜ ÛÂ cefditoren ·˘Í¿ÓoÓÙ·È. °È· ÙÔ ÏfiÁÔ ·˘Ùfi, Ë ÔÏÈÎ‹ ËÌÂÚ‹ÛÈ· ‰fiÛË Ú¤ÂÈ
Ó· ÌÂÈˆıÂ› fiÙ·Ó Ë cefditoren ¯ÔÚËÁÂ›Ù·È ÛÂ ·ÛıÂÓÂ›˜ ÌÂ ÔÍÂ›· ‹ ¯ÚfiÓÈ·, Ì¤ÙÚÈ· ¤ˆ˜
ÛÔ‚·Ú‹ ÓÂÊÚÈÎ‹ ·ÓÂ¿ÚÎÂÈ·, ¤ÙÛÈ ÒÛÙÂ Ó· ·ÔÊÂ˘¯ıo‡Ó Èı·Ó¤˜ ÎÏÈÓÈÎ¤˜ Û˘Ó¤ÂÈ-
Â˜, fiˆ˜ Û·ÛÌÔ› (‚Ï¤Â ·Ú¿ÁÚ·ÊÔ 4.2). 
√È ÎÂÊ·ÏÔÛÔÚ›ÓÂ˜ Ú¤ÂÈ Ó· ¯ÔÚËÁÔ‡ÓÙ·È ÌÂ ÚÔÛÔ¯‹ ÛÂ ·ÛıÂÓÂ›˜ Ô˘ Ï·Ì‚¿ÓÔ˘Ó
Û˘Á¯ÚfiÓˆ˜ ıÂÚ·Â›· ÌÂ ÓÂÊÚÔÙÔÍÈÎ¤˜ ‰Ú·ÛÙÈÎ¤˜ Ô˘Û›Â˜, fiˆ˜  ·ÌÈÓÔÁÏ˘ÎÔÛ›‰Â˜ ‹
ÈÛ¯˘Ú¿ ‰ÈÔ˘ÚËÙÈÎ¿ (fiˆ˜ ÊÔ˘ÚÔÛÂÌ›‰Ë), Î·ıÒ˜ ·˘ÙÔ› ÔÈ Û˘Ó‰˘·ÛÌÔ› ÌÔÚÂ› Ó·
¤¯Ô˘Ó ·ÓÂÈı‡ÌËÙÂ˜ ‰Ú¿ÛÂÈ˜ ÛÙË ÓÂÊÚÈÎ‹ ÏÂÈÙÔ˘ÚÁ›· Î·È ¤¯Ô˘Ó Û˘Û¯ÂÙÈÛÙÂ› ÌÂ ˆÙÔ-
ÙÔÍÈÎfiÙËÙ·.
¶·Ú·ÙÂÙ·Ì¤ÓË ¯Ú‹ÛË cefditoren ÌÔÚÂ› Ó· ¤¯ÂÈ ˆ˜ ·ÔÙ¤ÏÂÛÌ· ÙËÓ ·‡ÍËÛË  ·ÓıÂ-
ÎÙÈÎÒÓ ÌÈÎÚÔÔÚÁ·ÓÈÛÌÒÓ, fiˆ˜ Enterococci Î·È Candida spp.. 
∫·Ù¿ ÙË ‰È¿ÚÎÂÈ· ÙË˜ ıÂÚ·Â›·˜ ÌÂ ÎÂÊ·ÏÔÛÔÚ›ÓÂ˜, ÌÔÚÂ› Ó· ÂÌÊ·ÓÈÛÙÂ› ÌÂ›ˆÛË
ÙË˜ ‰Ú·ÛÙËÚÈfiÙËÙ·˜ ÙË˜ ÚÔıÚÔÌ‚›ÓË˜. °È· ·˘Ùfi ÙÔ ÏfiÁÔ, Ô ¯ÚfiÓÔ˜ ÚÔıÚÔÌ‚›ÓË˜
Ú¤ÂÈ Ó· ÂÏ¤Á¯ÂÙ·È ÛÂ ·ÛıÂÓÂ›˜ ˘„ËÏÔ‡ ÎÈÓ‰‡ÓÔ˘, fiˆ˜ Â›Ó·È ÔÈ ·ÛıÂÓÂ›˜ ÌÂ ÓÂÊÚÈ-
Î‹ ‹ Ë·ÙÈÎ‹ ·ÓÂ¿ÚÎÂÈ· ‹ ·ÛıÂÓÂ›˜ Ô˘ Ï·Ì‚¿ÓÔ˘Ó ·ÓÙÈËÎÙÈÎ‹ ·ÁˆÁ‹. 
∏ ¯ÔÚ‹ÁËÛË ÚÔÊ·ÚÌ¿ÎˆÓ Ô˘ ·Ô‰›‰Ô˘Ó pivalate, ¤¯ÂÈ Û˘Û¯ÂÙÈÛÙÂ› ÌÂ ÙË ÌÂ›ˆÛË
ÙˆÓ Û˘ÁÎÂÓÙÚÒÛÂˆÓ Î·ÚÓÈÙ›ÓË˜ ÛÙÔ Ï¿ÛÌ·. ¶·ÚfiÏ· ·˘Ù¿, ÎÏÈÓÈÎ¤˜ ‰ÔÎÈÌ¤˜ ¤‰ÂÈÍ·Ó
fiÙÈ  Î·Ì›· ÎÏÈÓÈÎ‹ Â›‰Ú·ÛË ·fi ÙË ÌÂ›ˆÛË ÙË˜  Î·ÚÓÈÙ›ÓË˜ ‰ÂÓ Û¯ÂÙ›ÛıËÎÂ ÌÂ ÙË
¯ÔÚ‹ÁËÛË cefditoren pivoxil.
To Spectracef 400 mg, ÂÈÎ·Ï˘ÌÌ¤Ó· ÌÂ ÏÂÙfi ˘Ì¤ÓÈÔ ‰ÈÛÎ›·, ÂÚÈ¤¯ÂÈ 1,14 mmol
(ÂÚ›Ô˘ 26,2 mg) Ó¿ÙÚÈÔ (sodium) ·Ó¿ ‰fiÛË. ∞˘Ùfi Ú¤ÂÈ Ó· Ï·Ì‚¿ÓÂÙ·È ˘fi„Ë
·fi ·ÛıÂÓÂ›˜ Ô˘ ‚Ú›ÛÎÔÓÙ·È ÛÂ ‰›·ÈÙ· ÂÏÂÁ¯fiÌÂÓÔ˘ Ó·ÙÚ›Ô˘.
4.5 ∞ÏÏËÏÂÈ‰Ú¿ÛÂÈ˜ ÌÂ ¿ÏÏ· Ê·ÚÌ·ÎÂ˘ÙÈÎ¿ ÚÔ˚fiÓÙ· Î·È ¿ÏÏÂ˜ ÌÔÚÊ¤˜ ·ÏÏËÏÂ-
›‰Ú·ÛË˜
∞ÓÙÈfiÍÈÓ·: ™˘Á¯ÔÚ‹ÁËÛË ·ÓÙÈfiÍÈÓˆÓ ÛÎÂ˘·ÛÌ¿ÙˆÓ Ô˘ ÂÚÈ¤¯Ô˘Ó ˘‰ÚÔÍÂ›‰ÈÔ ÙÔ˘
Ì·ÁÓËÛ›Ô˘ Î·È  ˘‰ÚÔÍÂ›‰ÈÔ ÙÔ˘ ·ÚÁÈÏ›Ô˘ Î·È cefditoren pivoxil ÌÂ ÙÚÔÊ‹ ÚÔÎ¿ÏÂÛÂ
ÌÂ›ˆÛË ÛÙË Cmax Î·È ÛÙËÓ AUC ÙË˜ cefditoren Î·Ù¿ 14% Î·È 11% ·ÓÙ›ÛÙÔÈ¯·. ™˘ÓÈ-
ÛÙ¿Ù·È Ó· ·ÚÂÌ‚¿ÏÏÂÙ·È ¤Ó· ¯ÚÔÓÈÎfi ‰È¿ÛÙËÌ· 2 ˆÚÒÓ ÌÂÙ·Í‡ ÙË˜ ¯ÔÚ‹ÁËÛË˜
·ÓÙÈfiÍÈÓˆÓ Î·È cefditoren pivoxil.
AÓÙ·ÁˆÓÈÛÙ¤˜ ∏2-˘Ô‰Ô¯¤ˆÓ: ∏ Ù·˘Ùfi¯ÚÔÓË ¯ÔÚ‹ÁËÛË Ê·ÌÔÙÈ‰›ÓË˜ ÂÓ‰ÔÊÏÂ‚›ˆ˜
Î·È cefditoren pivoxil ·fi ÙÔ˘ ÛÙfiÌ·ÙÔ˜ ÚÔÎ¿ÏÂÛÂ ÌÈ· ÌÂ›ˆÛË ÛÙË Cmax Î·È ÛÙËÓ
AUC ÙË˜ ceftditoren Î·Ù¿ 27% Î·È 22%, ·ÓÙ›ÛÙÔÈ¯·. °È· ·˘Ùfi ÙÔ ÏfiÁÔ ‰ÂÓ Û˘ÓÈÛÙ¿-
Ù·È Ë Ù·˘Ùfi¯ÚÔÓË ¯ÔÚ‹ÁËÛË cefditoren pivoxil Î·È ·ÓÙ·ÁˆÓÈÛÙÒÓ ∏2-˘Ô‰Ô¯¤ˆÓ.
¶ÚÔ‚ÂÓÂÛ›‰Ë: ∏ Û˘Á¯ÔÚ‹ÁËÛË ÚÔ‚ÂÓÂÛ›‰Ë˜ Î·È cefditoren pivoxil ÌÂÈÒÓÂÈ ÙËÓ
ÓÂÊÚÈÎ‹ ·¤ÎÎÚÈÛË ÙË˜ cefditoren, Ô‰ËÁÒÓÙ·˜ ÛÂ ·‡ÍËÛË 49% ÛÙË Cmax, 122% ÛÙËÓ
AUC, Î·È 53% ÛÙÔ ¯ÚfiÓÔ ËÌ›ÛÂÈ·˜ ˙ˆ‹˜ ÙË˜ ·Ô‚ÔÏ‹˜. 
∞fi ÙÔ˘ ÛÙfiÌ·ÙÔ˜ ·ÓÙÈÛ˘ÏÏËÙÈÎ¿: ∏ ¯ÔÚ‹ÁËÛË cefditoren pivoxil ‰ÂÓ ÌÂÙ¤‚·ÏÂ ÙÈ˜
Ê·ÚÌ·ÎÔÎÈÓËÙÈÎ¤˜ È‰ÈfiÙËÙÂ˜ ÙÔ˘ ·fi ÙÔ˘ ÛÙfiÌ·ÙÔ˜ ¯ÔÚËÁÔ‡ÌÂÓÔ˘ ·ÓÙÈÛ˘ÏÏËÙÈÎÔ‡
·ÈıÈÓ˘ÏÔÈÛÙÚ·‰ÈfiÏË˜. ∏ cefditoren pivoxil ÌÔÚÂ› Ó· ÏËÊıÂ› Ù·˘Ùfi¯ÚÔÓ· ÌÂ ÙÔ˘˜
Û˘Ó‰˘·ÛÌÔ‡˜ ·ÓÙÈÛ˘ÏÏËÙÈÎÒÓ ¯ÔÚËÁÔ‡ÌÂÓˆÓ ·fi ÙÔ˘ ÛÙfiÌ·ÙÔ˜ Ô˘ ÂÚÈ¤¯Ô˘Ó
·ÈıÈÓ˘ÏÔÈÛÙÚ·‰ÈfiÏË.
∞ÏÏËÏÂÈ‰Ú¿ÛÂÈ˜ Ê·ÚÌ·ÎÂ˘ÙÈÎÒÓ ÚÔ˚fiÓÙˆÓ / ÂÚÁ·ÛÙËÚÈ·ÎÒÓ ‰ÔÎÈÌ·ÛÈÒÓ:
ñ √È ÎÂÊ·ÏÔÛÔÚ›ÓÂ˜ ÌÔÚÔ‡Ó Ó· ÚÔÎ·Ï¤ÛÔ˘Ó „Â˘‰Ò˜ ıÂÙÈÎfi ·ÔÙ¤ÏÂÛÌ· ÛÙËÓ

¿ÌÂÛË ·ÓÙ›‰Ú·ÛË Coomb`s, Ô˘ ÌÔÚÂ› Ó· ÂËÚÂ¿ÛÂÈ ÙË ‰ÔÎÈÌ·Û›· ‰È·ÛÙ·‡Úˆ-
ÛË˜ ÙÔ˘ ·›Ì·ÙÔ˜.

ñ æÂ˘‰‹ ıÂÙÈÎ¿ ·ÔÙÂÏ¤ÛÌ·Ù· ÁÏ˘Îfi˙Ë˜ ÛÙ· Ô‡Ú· ÌÔÚÂ› Ó· ÂÌÊ·ÓÈÛÙÔ‡Ó fiÙ·Ó
¯ÚËÛÈÌÔÔÈËıÔ‡Ó ‰ÔÎÈÌ·Û›Â˜ Ô˘ ‚·Û›˙ÔÓÙ·È ÛÙËÓ ·Ó·ÁˆÁ‹ ÙÔ˘ ¯·ÏÎÔ‡. ∞˘Ùfi ‰ÂÓ
Û˘Ì‚·›ÓÂÈ ·Ó ¯ÚËÛÈÌÔÔÈËıÔ‡Ó ‰ÔÎÈÌ·Û›Â˜ Ô˘ ‚·Û›˙ÔÓÙ·È ÛÂ ¤Ó˙˘Ì·.

ñ æÂ˘‰¤˜ ·ÚÓËÙÈÎfi ·ÔÙ¤ÏÂÛÌ· ÌÔÚÂ› Ó· ·ÚÔ˘ÛÈ·ÛÙÂ› ÛÙË ÛÈ‰ËÚÈÎ˘·ÓÈÔ‡¯Ô ‰ÔÎÈ-
Ì·Û›· ÁÈ· ÚÔÛ‰ÈÔÚÈÛÌfi ÙË˜ ÁÏ˘Îfi˙Ë˜ ÛÙÔ Ï¿ÛÌ· ‹ ÛÙÔ ÔÏÈÎfi ·›Ì·. ¶ÚÔÙÂ›ÓÂÙ·È
Ë ¯ÚËÛÈÌÔÔ›ËÛË ÙˆÓ ‰ÔÎÈÌ·ÛÈÒÓ ÙË˜ ÔÍÂÈ‰¿ÛË˜ ‹ ÙË˜ ÂÍˆÎÈÓ¿ÛË˜ ÙË˜ ÁÏ˘Îfi˙Ë˜
ÁÈ· ÙÔÓ ÚÔÛ‰ÈÔÚÈÛÌfi ÙË˜ ÁÏ˘Îfi˙Ë˜ ÛÙÔ ÔÏÈÎfi ·›Ì·/Ï¿ÛÌ· ÙˆÓ ·ÛıÂÓÒÓ Ô˘
Ï·Ì‚¿ÓÔ˘Ó cefditoren pivoxil.

4.6 °ÔÓÈÌfiÙËÙ·, Î‡ËÛË Î·È Á·ÏÔ˘¯›·
∫‡ËÛË: ªÂÏ¤ÙÂ˜ ÛÂ ˙Ò· ‰ÂÓ ˘Ô‰ÂÈÎÓ‡Ô˘Ó ¿ÌÂÛÂ˜ ‹ ¤ÌÌÂÛÂ˜ ‚Ï·ÙÈÎ¤˜ ÂÈ‰Ú¿ÛÂÈ˜
ÛÙËÓ ÂÁÎ˘ÌÔÛ‡ÓË, ÛÙËÓ ·Ó¿Ù˘ÍË ÙÔ˘ ÂÌ‚Ú‡Ô˘, ÛÙÔÓ ÙÔÎÂÙfi ‹ ÛÙË ÌÂÙ·ÁÂÓÓËÙÈÎ‹
·Ó¿Ù˘ÍË (‚Ï¤Â 5.3). ¢ÂÓ ˘¿Ú¯Ô˘Ó Â·ÚÎ‹ ‰Â‰ÔÌ¤Ó· ·fi ÙË ¯Ú‹ÛË ÙË˜ cefditoren
pivoxil ÛÂ ¤ÁÎ˘Â˜ Á˘Ó·›ÎÂ˜. 
£ËÏ·ÛÌfi˜: ¢ÂÓ ˘¿Ú¯Ô˘Ó Â·ÚÎ‹ ‰Â‰ÔÌ¤Ó· Û¯ÂÙÈÎ¿ ÌÂ ÙËÓ ·ÚÔ˘Û›· ÙË˜
cefditoren pivoxil ÛÙÔ ÌËÙÚÈÎfi Á¿Ï·. °È· ·˘Ùfi ÙÔ ÏfiÁÔ, Ë ¯ÔÚ‹ÁËÛË ÙÔ˘
SPECTRACEF  ‰ÂÓ Û˘ÓÈÛÙ¿Ù·È Î·Ù¿ ÙËÓ ‰È¿ÚÎÂÈ· ÙÔ˘ ıËÏ·ÛÌÔ‡.
4.7 ∂È‰Ú¿ÛÂÈ˜ ÛÙËÓ ÈÎ·ÓfiÙËÙ· Ô‰‹ÁËÛË˜ Î·È ¯ÂÈÚÈÛÌÔ‡ ÌË¯·ÓËÌ¿ÙˆÓ: ∆Ô
Spectracef ¤¯ÂÈ ÌÈÎÚ‹ ‹ Ì¤ÙÚÈ· Â›‰Ú·ÛË ÛÙËÓ ÈÎ·ÓfiÙËÙ· Ô‰‹ÁËÛË˜ Î·È ¯ÂÈÚÈÛÌÔ‡
ÌË¯·ÓËÌ¿ÙˆÓ. ∏ cefditoren pivoxil ÌÔÚÂ› Ó· ÚÔÎ·Ï¤ÛÂÈ ˙¿ÏË Î·È ˘ÓËÏ›· (‚Ï¤Â
·Ú¿ÁÚ·ÊÔ 4.8).
4.8 ∞ÓÂÈı‡ÌËÙÂ˜ ÂÓ¤ÚÁÂÈÂ˜: ¶ÂÚ›Ô˘ 6000 ·ÛıÂÓÂ›˜, Î·Ù¿ ÙËÓ ‰È¿ÚÎÂÈ· ÎÏÈÓÈÎÒÓ
ÌÂÏÂÙÒÓ, ¤Ï·‚·Ó cefditoren Â›ÙÂ 200 mg  Â›ÙÂ 400 mg ‰‡Ô ÊÔÚ¤˜ ËÌÂÚËÛ›ˆ˜ ¤ˆ˜  Î·È
14 ËÌ¤ÚÂ˜. ¶ÂÚ›Ô˘ ÙÔ 24% ÙˆÓ ·ÛıÂÓÒÓ ·Ó¤ÊÂÚ·Ó ÙÔ˘Ï¿¯ÈÛÙÔÓ Ì›· ·ÓÂÈı‡ÌËÙË
ÂÓ¤ÚÁÂÈ·. ¢È·ÎÔ‹ ÙË˜ ıÂÚ·Â›·˜ ˆ˜ ·ÔÙ¤ÏÂÛÌ· ·ÓÂÈı‡ÌËÙˆÓ ÂÓÂÚÁÂÈÒÓ ·ÚÔ˘-
ÛÈ¿ÛÙËÎÂ ÛÂ ÔÛÔÛÙfi 2,6% ÙˆÓ ·ÛıÂÓÒÓ.
√È Û˘¯ÓfiÙÂÚ· ÂÌÊ·ÓÈ˙fiÌÂÓÂ˜ ·ÓÂÈı‡ÌËÙÂ˜ ÂÓ¤ÚÁÂÈÂ˜ ‹Ù·Ó ‰È·Ù·Ú·¯¤˜ ÙÔ˘ Á·ÛÙÚÂ-
ÓÙÂÚÈÎÔ‡ Û˘ÛÙ‹Ì·ÙÔ˜. ™ÙÈ˜ ÂÚÈÛÛfiÙÂÚÂ˜ ÌÂÏ¤ÙÂ˜, ÂÌÊ·Ó›ÛÙËÎÂ ‰È¿ÚÚÔÈ· ÛÂ  ÂÚÈÛ-
ÛfiÙÂÚÔ ·fi ÙÔ 10% ÙÔ˘ Û˘ÓfiÏÔ˘ ÙˆÓ ·ÛıÂÓÒÓ Î·È ‹Ù·Ó Û˘¯ÓfiÙÂÚË ÌÂ Ù· 400 mg
·fi fiÙÈ ÌÂ Ù· 200 mg ‰‡Ô ÊÔÚ¤˜ ËÌÂÚËÛ›ˆ˜. √È ·Ú·ÙËÚËıÂ›ÛÂ˜ ·ÓÂÈı‡ÌËÙÂ˜
ÂÓ¤ÚÁÂÈÂ˜ Ô˘ ·Ó·Ê¤ÚıËÎ·Ó Â›ÙÂ Î·Ù¿ ÙË ‰È¿ÚÎÂÈ· ÎÏÈÓÈÎÒÓ ‰ÔÎÈÌÒÓ Â›ÙÂ ÌÂÙ¿ ÙËÓ
Î˘ÎÏÔÊÔÚ›· ÙÔ˘ Ê·ÚÌ¿ÎÔ˘, ÂÚÈÁÚ¿ÊÔÓÙ·È ÛÙËÓ Û˘Ó¤¯ÂÈ·:
∂ÓÙfi˜ Î¿ıÂ Î·ÙËÁÔÚ›·˜ Û˘¯ÓfiÙËÙ·˜ ÂÌÊ¿ÓÈÛË˜, ÔÈ ·ÓÂÈı‡ÌËÙÂ˜ ÂÓ¤ÚÁÂÈÂ˜ ·Ú·Ù›-
ıÂÓÙ·È Î·Ù¿ Êı›ÓÔ˘Û· ÛÂÈÚ¿ ÛÔ‚·ÚfiÙËÙ·˜.

cefditoren pivoxil
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K·ÙËÁÔÚ›·/√ÚÁ¿ÓÔ˘ ¶ÔÏ‡ Û˘¯Ó¤˜ ·ÓÂÈı‡ÌËÙÂ˜ ™˘¯Ó¤˜ ·ÓÂÈı‡ÌËÙÂ˜ Ÿ¯È Û˘¯Ó¤˜ ·ÓÂÈı‡ÌËÙÂ˜ ™¿ÓÈÂ˜ ·ÓÂÈı‡ÌËÙÂ˜ ÕÁÓˆÛÙÂ˜ (‰ÂÓ ÌÔÚÔ‡Ó Ó·
™˘ÛÙ‹Ì·ÙÔ˜ ÂÓ¤ÚÁÂÈÂ˜ (≥1/10) ÂÓ¤ÚÁÂÈÂ˜ (≥/100, <1/10) ÂÓ¤ÚÁÂÈÂ˜ (≥1/1.000, <1/100) ÂÓ¤ÚÁÂÈÂ˜ (≥1/10.000, <1/1.000) ÂÎÙÈÌËıÔ‡Ó ·fi Ù· ‰È·ı¤ÛÈÌ·

ÛÙÔÈ¯Â›·)
¶·Ú·ÎÏÈÓÈÎ¤˜ §Â˘ÎÔÂÓ›·, ·˘ÍËÌ¤ÓË ALT ¶·Ú·ÙÂÙ·Ì¤ÓÔ˜ ¯ÚfiÓÔ˜ ‹ÍË˜, ªÂ›ˆÛË Î·ÚÓÈÙ›ÓË˜ ÔÚÔ‡
ÂÍÂÙ¿ÛÂÈ˜ ·˘ÍËÌ¤ÓÔ AST, ·˘ÍËÌ¤ÓË

ÊˆÛÊ·Ù¿ÛË, ÏÂ˘ÎˆÌ·ÙÈÓÔ˘Ú›·,
ÌÂÈˆÌ¤ÓÔ˜ ¯ÚfiÓÔ˜ ıÚÔÌ‚ÔÏ·-
ÛÙ›ÓË˜, ·˘ÍËÌ¤ÓË LDH Î·È 
·˘ÍËÌ¤ÓË ÎÚÂ·ÙÈÓ›ÓË

K·Ú‰È·Î¤˜ ‰È·Ù·Ú·¯¤˜ ∫ÔÏÈÎ‹ Ì·ÚÌ·Ú˘Á‹, Î·Ú‰È·Î‹
·ÓÂ¿ÚÎÂÈ·, Û˘ÁÎÔÙÈÎ‹ ÎÚ›ÛË,
Ù·¯˘Î·Ú‰›·, ÎÔÈÏÈ·Î¤˜ ¤ÎÙ·ÎÙÂ˜
Û˘ÛÙÔÏ¤˜

¢È·Ù·Ú·¯¤˜ ÙÔ˘ £ÚÔÌ‚ÔÎ˘ÙÙ¿ÚˆÛË, ÏÂ˘ÎÔÂÓ›· ∏ˆÛÈÓÔÊÈÏ›·, Ô˘‰ÂÙÂÚÔÂÓ›·, ∞ÎÎÔÎÈÔÎ˘ÙÙ·Ú·ÈÌ›·
·ÈÌÔÔÈËÙÈÎÔ‡ Î·È ÙÔ˘ ıÚÔÌ‚ÔÎ˘ÙÙÔÂÓ›·, ·ÈÌÔÏ˘ÙÈÎ‹
ÏÂÌÊÈÎÔ‡ Û˘ÛÙ‹Ì·ÙÔ˜ ·Ó·ÈÌ›·, ÏÂÌÊ·‰ÂÓÔ¿ıÂÈ·
¢È·Ù·Ú·¯¤˜ ÙÔ˘ ∫ÂÊ·Ï·ÏÁ›· ¡Â˘ÚÈÎfiÙËÙ·, ˙¿ÏË, ·¸Ó›·, ∞ÌÓËÛ›·, ·Û˘Ó¤ÚÁÈ·, ˘ÂÚÙÔÓ›·,
ÓÂ˘ÚÈÎÔ‡ Û˘ÛÙ‹Ì·ÙÔ˜ ˘ÓËÏ›·, ‰È·Ù·Ú·¯¤˜ ‡ÓÔ˘ ÌËÓÈÁÁ›ÙÈ‰·, ÙÚfiÌÔ˜
√Êı·ÏÌÈÎ¤˜ ∞Ì‚Ï˘ˆ›·, ÔÊı·ÏÌÈÎ‹ 
‰È·Ù·Ú·¯¤˜ ‰È·Ù·Ú·¯‹, fiÓÔ˜ ÙÔ˘ 

ÔÚÊı·ÏÌÔ‡, ‚ÏÂÊ·Ú›ÙÈ‰·
¢È·Ù·Ú·¯¤˜ ÙÔ˘ ˆÙfi˜ ∂Ì‚Ô¤˜
Î·È ÙÔ˘ Ï·‚˘Ú›ÓıÔ˘
¢È·Ù·Ú·¯¤˜ ÙÔ˘ º·Ú˘ÁÁ›ÙÈ‰·, ÚÈÓ›ÙÈ‰·, ÕÛıÌ· ∏ˆÛÈÓÔÊÈÏÈÎ‹ ÓÂ˘ÌÔÓ›·,
·Ó·ÓÂ˘ÛÙÈÎÔ‡ ·Ú·ÚÚÈÓÔÎÔÏ›ÙÈ‰· ‰È¿ÌÂÛË ÓÂ˘ÌÔÓ›·
Û˘ÛÙ‹Ì·ÙÔ˜, ÙÔ˘
ıÒÚ·Î· Î·È ÙÔ˘
ÌÂÛÔıˆÚ·Î›Ô˘
¢È·Ù·Ú·¯¤˜ ÙÔ˘ ¢È¿ÚÚÔÈ· ¡·˘Ù›·, ÎÔÈÏÈ·Îfi ¿ÏÁÔ˜, ¢˘ÛÎÔÈÏÈfiÙËÙ·, ÌÂÙÂˆÚÈÛÌfi˜, ™ÙÔÌ·Ù›ÙÈ‰·, ÛÙÔÌ·ÙÈÎ¿ ¤ÏÎË,
Á·ÛÙÚÂÓÙÂÚÈÎÔ‡ ‰˘ÛÂ„›· ¤ÌÂÙÔ˜, Î·ÓÙÈÓÙ›·ÛË ÙÔ˘ ·ÈÌÔÚÚ·ÁÈÎ‹ ÎÔÏ›ÙÈ‰·, ÂÏÎÒ‰Ë˜
Û˘ÛÙ‹Ì·ÙÔ˜ ÛÙfiÌ·ÙÔ˜, ÂÚ˘Á¤˜, ÎÔÏ›ÙÈ‰·, ·ÈÌÔÚÚ·Á›· ÙÔ˘

ÍËÚÔÛÙÔÌ›·, ‰˘ÛÁÂ˘Û›· Á·ÛÙÚÂÓÙÂÚÈÎÔ‡ ÛˆÏ‹Ó·, 
ÁÏˆÛÛ›ÙÈ‰·, ÏfiÍ˘ÁÎ·˜, 
‰˘Û¯ÚˆÌ·ÙÈÛÌ¤ÓË ÁÏÒÛÛ·

¢È·Ù·Ú·¯¤˜ ÙˆÓ ¢˘ÛÔ˘Ú›·, fiÓÔ˜ ÛÙË ÓÂÊÚÈÎ‹ √ÍÂ›· ÓÂÊÚÈÎ‹ ·ÓÂ¿ÚÎÂÈ·
ÓÂÊÚÒÓ Î·È ÙˆÓ ¯ÒÚ·, ÓÂÊÚ›ÙÈ‰·, Ó˘ÎÙÔ˘Ú›·,
Ô˘ÚÔÊfiÚˆÓ Ô‰ÒÓ ÔÏ˘Ô˘Ú›·, ·ÎÚ¿ÙÂÈ·,

ÏÂ˘ÎˆÌ·ÙÈÓÔ˘Ú›·
¢È·Ù·Ú·¯¤˜ ÙÔ˘ ∂Í¿ÓıËÌ·, ÎÓËÛÌfi˜, ÎÓ›‰ˆÛË ∞ÎÌ‹, ·ÏˆÂÎ›·, ¤Î˙ÂÌ·, ·ÔÊÔ- ™‡Ó‰ÚÔÌÔ Stevens Johnson,
‰¤ÚÌ·ÙÔ˜ Î·È ÙÔ˘ ÏÈ‰ˆÙÈÎ‹ ‰ÂÚÌ·Ù›ÙÈ‰·, ¤ÚË˜ ÔÏ‡ÌÔÚÊÔ ÂÚ‡ıËÌ·, ÙÔÍÈÎ‹
˘Ô‰fiÚÈÔ˘ ÈÛÙÔ‡ ·Ïfi˜, ·ÓÙ›‰Ú·ÛË ÂÈ‰ÂÚÌÈÎ‹ ÓÂÎÚfiÏ˘ÛË

ÊˆÙÔÂ˘·ÈÛıËÛ›·˜
¢È·Ù·Ú·¯¤˜ ÙÔ˘ ª˘·ÏÁ›·
Ì˘ÔÛÎÂÏÂÙÈÎÔ‡ 
Û˘ÛÙ‹Ì·ÙÔ˜, ÙÔ˘
Û˘Ó‰ÂÙÈÎÔ‡ ÈÛÙÔ‡
Î·È ÙˆÓ ÔÛÙÒÓ
¢È·Ù·Ú·¯¤˜ ÙÔ˘ ∞ÓÔÚÂÍ›· ∞Ê˘‰¿ÙˆÛË, ˘ÂÚÁÏ˘Î·ÈÌ›·,
ÌÂÙ·‚ÔÏÈÛÌÔ‡ Î·È ˘ÔÎ·ÏÈ·ÈÌ›·, ˘ÔÚˆÙÂ˚Ó·ÈÌ›·
ÙË˜ ıÚ¤„Ë˜
§ÔÈÌÒÍÂÈ˜ Î·È ∫ÔÏÈÎ‹ Î·ÓÙÈÓÙ›·ÛË ª˘ÎËÙ›·ÛË √˘ÚÔÏÔ›ÌˆÍË, ÎÔÏ›ÙÈ‰· 
·Ú·ÛÈÙÒÛÂÈ˜ Û¯ÂÙÈ˙fiÌÂÓË ÌÂ 

Clostridium difficile
AÁÁÂÈ·Î¤˜ ‰È·Ù·Ú·¯¤˜ √ÚıÔÛÙ·ÙÈÎ‹ ˘fiÙ·ÛË
°ÂÓÈÎ¤˜ ‰È·Ù·Ú·¯¤˜ ¶˘ÚÂÙfi˜, ÂÍ·Ûı¤ÓÈÛË, ¿ÏÁÔ˜, ∫·ÎÔÛÌ›· ÛÒÌ·ÙÔ˜, Ú›ÁË
Î·È Î·Ù·ÛÙ¿ÛÂÈ˜ ÙË˜ ÂÊ›‰ÚˆÛË
Ô‰Ô‡ ¯ÔÚ‹ÁËÛË˜
¢È·Ù·Ú·¯¤˜ ÙÔ˘ ∞Ó·Ê˘Ï·ÎÙÈÎ‹ Î·Ù·ÏËÍ›·,
·ÓÔÛÔÔÈËÙÈÎÔ‡ ÔÚÔÓÔÛ›·
Û˘ÛÙ‹Ì·ÙÔ˜
¢È·Ù·Ú·¯¤˜ ÙÔ˘ ‹·ÙÔ˜ ¢È·Ù·Ú·¯‹ Ë·ÙÈÎ‹˜ ÃÔÏÂÚ˘ıÚÈÓ·ÈÌ›· µÏ¿‚Ë ÙÔ˘ ‹·ÙÔ˜, Ë·Ù›ÙÈ‰·
Î·È ÙˆÓ ¯ÔÚËÊfiÚˆÓ ÏÂÈÙÔ˘ÚÁ›·˜
¢È·Ù·Ú·¯¤˜ ÙÔ˘ ∫ÔÏ›ÙÈ‰·, ÏÂ˘ÎfiÚÚÔÈ· ª·ÛÙ·ÏÁ›·, ‰È·Ù·Ú·¯¤˜ ÂÌÌ‹ÓÔ˘
·Ó··Ú·ÁˆÁÈÎÔ‡ Ú‡ÛË˜, ÌËÙÚÔÚÚ·Á›·, ÛÙ˘ÙÈÎ‹
Û˘ÛÙ‹Ì·ÙÔ˜ Î·È ÙˆÓ ‰˘ÛÏÂÈÙÔ˘ÚÁ›·
Ì·ÛÙÒÓ
æ˘¯È·ÙÚÈÎ¤˜ ÕÓÔÈ·, ·ÔÚÔÛˆÔÔ›ËÛË,
‰È·Ù·Ú·¯¤˜ Û˘Ó·ÈÛıËÌ·ÙÈÎ‹ ·‰˘Ó·Ì›·, 

Â˘ÊÔÚ›·, „Â˘‰·ÈÛı‹ÛÂÈ˜, 
‰È·Ù·Ú·¯¤˜ ÛÎ¤„Ë˜, ·˘ÍËÌÂÓË 
ÁÂÓÂÙ‹ÛÈ· ÔÚÌ‹

√È ·ÎfiÏÔ˘ıÂ˜ ·ÓÂÈı‡ÌËÙÂ˜ ÂÓ¤ÚÁÂÈÂ˜ ÌÔÚÔ‡Ó Ó· ÂÌÊ·ÓÈÛÙÔ‡Ó, Î·ıÒ˜ ¤¯Ô˘Ó
·Ú·ÙËÚËıÂ› ÛÂ ¿ÏÏÂ˜ ÎÂÊ·ÏÔÛÔÚ›ÓÂ˜: ¯ÔÏfiÛÙ·ÛË Î·È ·Ï·ÛÙÈÎ‹ ·Ó·ÈÌ›·.
AÓ·ÊÔÚ¿ Èı·ÓÔÏÔÁÔ‡ÌÂÓˆÓ ·ÓÂÈı‡ÌËÙˆÓ ÂÓÂÚÁÂÈÒÓ: H ·Ó·ÊÔÚ¿ Èı·ÓÔÏÔÁÔ‡ÌÂ-
ÓˆÓ ·ÓÂÈı‡ÌËÙˆÓ ÂÓÂÚÁÂÈÒÓ ÌÂÙ¿ ·fi ÙË ¯ÔÚ‹ÁËÛË ¿‰ÂÈ·˜ Î˘ÎÏÔÊÔÚ›·˜ ÙÔ˘ Ê·Ú-
Ì·ÎÂ˘ÙÈÎÔ‡ ÚÔÈfiÓÙÔ˜ Â›Ó·È ÛËÌ·ÓÙÈÎ‹. EÈÙÚ¤ÂÈ ÙË Û˘ÓÂ¯‹ ·Ú·ÎÔÏÔ‡ıËÛË ÙË˜
Û¯¤ÛË˜ ÔÊ¤ÏÔ˘˜-ÎÈÓ‰‡ÓÔ˘ ÙÔ˘ Ê·ÚÌ·ÎÂ˘ÙÈÎÔ‡ ÚÔ˚fiÓÙÔ˜. ZËÙÂ›Ù·È ·fi ÙÔ˘˜ Â·Á-
ÁÂÏÌ·Ù›Â˜ ˘ÁÂ›·˜ Ó· ·Ó·Ê¤ÚÔ˘Ó ÔÔÂÛ‰‹ÔÙÂ Èı·ÓÔÏÔÁÔ‡ÌÂÓÂ˜ ·ÓÂÈı‡ÌËÙÂ˜
ÂÓ¤ÚÁÂÈÂ˜ ÛÙÔÓ EıÓÈÎfi OÚÁ·ÓÈÛÌfi º·ÚÌ¿ÎˆÓ (MÂÛÔÁÂ›ˆÓ 284, GR-15562 XÔÏ·Ú-
Áfi˜, Aı‹Ó·, TËÏ.: +30 213 2040380/337, º·Í: +30 210 6549585, IÛÙfiÙÔÔ˜:
http://www.eof.gr).
4.9 ÀÂÚ‰ÔÛÔÏÔÁ›·: ¢ÂÓ ¤¯ÂÈ ·Ó·ÊÂÚıÂ› ÂÚ›ÙˆÛË ˘ÂÚ‰ÔÛÔÏÔÁ›·˜ ÌÂ
Spectracef. ™˘ÌÙÒÌ·Ù· ˘ÂÚ‰ÔÛÔÏÔÁ›·˜ Ô˘ ¤¯Ô˘Ó ·Ó·ÊÂÚıÂ› ÁÈ· ¿ÏÏ· ·ÓÙÈ‚ÈÔÙÈ-
Î¿ ÙË˜ ÔÌ¿‰·˜ ÙˆÓ ÎÂÊ·ÏÔÛÔÚÈÓÒÓ Â›Ó·È ÂÁÎÂÊ·ÏÈÎfi˜ ÂÚÂıÈÛÌfi˜ Ô˘ Ô‰ËÁÂ› ÛÂ
Û·ÛÌÔ‡˜. ™Â ÂÚ›ÙˆÛË ˘ÂÚ‰ÔÛÔÏÔÁ›·˜, Ú¤ÂÈ Ó· ÂÊ·ÚÌÔÛÙÂ› Ï‡ÛË ÛÙÔÌ¿-
¯Ô˘. √ ·ÛıÂÓ‹˜ Ú¤ÂÈ Ó· ·Ú·ÎÔÏÔ˘ıÂ›Ù·È ÚÔÛÂÎÙÈÎ¿ Î·È Ó· ÙÔ˘ ‰ÔıÂ› Ë Î·Ù¿Ï-

ÏËÏË Û˘ÌÙˆÌ·ÙÈÎ‹ Î·È ˘ÔÛÙËÚÈÎÙÈÎ‹ ·ÁˆÁ‹. ∏ Cefditoren pivoxil ÌÔÚÂ› Ó· ·Ô-
Ì·ÎÚ˘ÓıÂ› ÌÂÚÈÎÒ˜ Ì¤Ûˆ ·ÈÌÔÎ¿ı·ÚÛË˜. 

5. º∞ƒª∞∫√§√°π∫∂™ π¢π√∆∏∆∂™
5.1 º·ÚÌ·ÎÔ‰˘Ó·ÌÈÎ¤˜ È‰ÈfiÙËÙÂ˜: º·ÚÌ·ÎÔıÂÚ·Â˘ÙÈÎ‹ Î·ÙËÁÔÚ›·: ∫ÂÊ·ÏÔÛÔÚ›-
ÓÂ˜ ÙÚ›ÙË˜ ÁÂÓÈ¿˜ Î·È Û˘ÁÁÂÓÂ›˜ Ô˘Û›Â˜, ∫ˆ‰ÈÎfi˜ ATC: J01D D16
ªË¯·ÓÈÛÌfi˜ ‰Ú¿ÛË˜: ∏ cefditoren ·ÛÎÂ› ÙËÓ ·ÓÙÈ‚·ÎÙËÚÈ·Î‹ ÙË˜ ‰Ú¿ÛË Ì¤Ûˆ ·Ó·-
ÛÙÔÏ‹˜ ÙË˜ Û‡ÓıÂÛË˜ ÙÔ˘ ‚·ÎÙËÚÈ·ÎÔ‡ Î˘ÙÙ·ÚÈÎÔ‡ ÙÔÈ¯ÒÌ·ÙÔ˜, ÏfiÁˆ ÙË˜ Û˘ÁÁ¤-
ÓÂÈ·˜ ÙË˜ ÌÂ ÙÈ˜ ÚˆÙÂ˝ÓÂ˜ Ô˘ Û˘Ó‰¤ÔÓÙ·È ÌÂ ÙËÓ ÂÓÈÎÈÏ›ÓË (ƒµƒs). 
ªË¯·ÓÈÛÌÔ› ·ÓÙÔ¯‹˜: H ‚·ÎÙËÚÈ·Î‹ ·ÓÙ›ÛÙ·ÛË ÛÙËÓ cefditoren ÌÔÚÂ› Ó· ÔÊÂ›ÏÂÙ·È
ÛÂ ¤Ó· ‹ ÂÚÈÛÛfiÙÂÚÔ˘˜ ·fi ÙÔ˘˜ ·ÎfiÏÔ˘ıÔ˘˜ ÌË¯·ÓÈÛÌÔ‡˜:
ñ À‰ÚfiÏ˘ÛË ·fi ‚-Ï·ÎÙ·Ì¿ÛÂ˜. ∏ cefditoren ÌÔÚÂ› Ó· ˘‰ÚÔÏ˘ıÂ› Â·ÚÎÒ˜ ·fi

ÌÂÚÈÎ¤˜ Â˘Ú¤ˆ˜ Ê¿ÛÌ·ÙÔ˜ ‚-Ï·ÎÙ·Ì¿ÛÂ˜ (ESBLs) Î·È ·fi ¯ÚˆÌÔÛˆÌÈÎ¿ Îˆ‰È-
ÎÔÔÈËÌ¤Ó· ¤Ó˙˘Ì· (AmpC) Ù· ÔÔ›· ÌÔÚÂ› Ó· Â¿ÁÔÓÙ·È ‹ Ó· Â›Ó·È ÛÙ·ıÂÚ¿
ÂÓÂÚÁÔÔÈËÌ¤Ó· ÛÂ ÌÂÚÈÎ¿ ·ÂÚfi‚È· gram·ÚÓËÙÈÎ¿ ‚·ÎÙËÚÈ·Î¿ Â›‰Ë
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ñ ªÂÈˆÌ¤ÓË Û˘ÁÁ¤ÓÂÈ· ÙˆÓ ‰ÂÛÌÂ˘ÙÈÎÒÓ ÚˆÙÂ˚ÓÒÓ ÙË˜ ÂÓÈÎÈÏ›ÓË˜ ÁÈ· ÙËÓ
cefditoren

ñ ∞‰È·ÂÚ·ÙfiÙËÙ· ÙË˜ ÂÍˆÙÂÚÈÎ‹˜ ÌÂÌ‚Ú¿ÓË˜, Ë ÔÔ›· ÂÚÈÔÚ›˙ÂÈ ÙËÓ ÚfiÛ‚·ÛË
ÙË˜ cefditoren ÛÙÈ˜ ‰ÂÛÌÂ˘ÙÈÎ¤˜ ÚˆÙÂ˝ÓÂ˜ ÙË˜ ÂÓÈÎÈÏ›ÓË˜ ÛÂ gram ·ÚÓËÙÈÎÔ‡˜
ÔÚÁ·ÓÈÛÌÔ‡˜

ñ ∞ÓÙÏ›Â˜ ÂÎÚÔ‹˜ ÙË˜ ‰Ú·ÛÙÈÎ‹˜ Ô˘Û›·˜
¶ÂÚÈÛÛfiÙÂÚÔÈ ·fi ¤Ó·Ó ·fi ÙÔ˘˜ ·Ú·¿Óˆ ÌË¯·ÓÈÛÌÔ‡˜ ·ÓÙ›ÛÙ·ÛË˜ ÌÔÚÂ› Ó·
Û˘Ó˘¿Ú¯Ô˘Ó ÛÙÔ ›‰ÈÔ ‚·ÎÙËÚÈ·Îfi Î‡ÙÙ·ÚÔ. ∞Ó¿ÏÔÁ· ÌÂ ÙÔÓ ˘¿Ú¯ÔÓ(ÓÙÂ˜) ÌË¯·ÓÈ-
ÛÌfi(Ô‡˜) ·ÓÙ›ÛÙ·ÛË˜, Ù· ‚·ÎÙ‹ÚÈ· ÌÔÚÂ› Ó· ÂÌÊ·Ó›ÛÔ˘Ó ‰È·ÛÙ·˘ÚÔ‡ÌÂÓË ·ÓÙÔ¯‹
ÛÂ ·ÚÎÂÙ¿ ‹ ÛÂ fiÏ· Ù· ¿ÏÏ· ‚-Ï·ÎÙ·ÌÈÎ¿ ·ÓÙÈ‚ÈÔÙÈÎ¿ Î·È/‹ ÛÂ ·ÓÙÈ‚·ÎÙËÚÈ·Î¤˜ ‰Ú·-
ÛÙÈÎ¤˜ Ô˘Û›Â˜ ·fi ¿ÏÏÂ˜ Î·ÙËÁÔÚ›Â˜.
Gram ·ÚÓËÙÈÎÔ› ÌÈÎÚÔÔÚÁ·ÓÈÛÌÔ› Ô˘ ÂÚÈ¤¯Ô˘Ó Â·ÁÒÌÂÓÂ˜ ¯ÚˆÌÔÛˆÌÈ·Î¿ Îˆ‰È-
ÎÔÔÈËÌ¤ÓÂ˜ ‚-Ï·ÎÙ·Ì¿ÛÂ˜, fiˆ˜ Enterobacter spp., Serratia spp., Citrobacter spp.
Î·È Providentia spp., ı· Ú¤ÂÈ Ó· ıÂˆÚÔ‡ÓÙ·È ·ÓıÂÎÙÈÎÔ› ÛÙËÓ cefditoren pivoxil
·ÚfiÏÔ ÙË Ê·ÈÓÔÌÂÓÈÎ‹ in vitro Â˘·ÈÛıËÛ›·.
ª¤ÁÈÛÙ· Â›Â‰· Â˘·ÈÛıËÛ›·˜: ∆· Û˘ÓÈÛÙÒÌÂÓ· Ì¤ÁÈÛÙ· Â›Â‰· ÙˆÓ MIC ÁÈ· ÙËÓ
cefditoren, Ù· ÔÔ›· ‰È·¯ˆÚ›˙Ô˘Ó ÙÔ˘˜ Â˘·›ÛıËÙÔ˘˜ ÌÈÎÚÔÔÚÁ·ÓÈÛÌÔ‡˜ ·fi ÙÔ˘˜
ÌÈÎÚÔÔÚÁ·ÓÈÛÌÔ‡˜ ÂÓ‰È¿ÌÂÛË˜ Â˘·ÈÛıËÛ›·˜ Î·È ÙÔ˘˜ ÌÈÎÚÔÔÚÁ·ÓÈÛÌÒÓ ÂÓ‰È¿ÌÂÛË˜
Â˘·ÈÛıËÛ›·˜ ·fi ÙÔ˘˜ ·ÓıÂÎÙÈÎÔ‡˜ ÌÈÎÚÔÔÚÁ·ÓÈÛÌÔ‡˜ Â›Ó·È: ∂˘·›ÛıËÙ· < 0,5
Ìg/ml, AÓıÂÎÙÈÎ¿ >2 Ìg/ml (‹ >1 Ìg/ml Û‡ÌÊˆÓ· ÌÂ ÚfiÛÊ·Ù· ÎÚÈÙ‹ÚÈ·).
√ ÂÈÔÏ·ÛÌfi˜ ÙË˜ Â›ÎÙËÙË˜ ·ÓÙÔ¯‹˜ ÌÔÚÂ› Ó· ÔÈÎ›ÏÂÈ ÁÈ· ÂÈÏÂÁÌ¤Ó· Â›‰Ë Î·Ù¿
ÙËÓ ¿ÚÔ‰Ô ÙÔ˘ ¯ÚfiÓÔ˘ Î·È Ó· ÂÍ·ÚÙ¿Ù·È ·fi ÙË ÁÂˆÁÚ·ÊÈÎ‹ ÂÚÈÔ¯‹. °È· ·˘Ùfi ÙÔ
ÏfiÁÔ, ÔÈ ÙÔÈÎ¤˜ ÏËÚÔÊÔÚ›Â˜ Û¯ÂÙÈÎ¿ ÌÂ ÙËÓ Â›ÙˆÛË ÙË˜ ·ÓÙÔ¯‹˜ Â›Ó·È ÂÈı˘ÌË-
Ù¤˜, È‰È·›ÙÂÚ· fiÙ·Ó ÚfiÎÂÈÙ·È ÁÈ· ·ÁˆÁ‹ ÛÔ‚·ÚÒÓ ÏÔÈÌÒÍÂˆÓ. Ÿˆ˜ Â›Ó·È ··Ú·›ÙË-
ÙÔ, ı· Ú¤ÂÈ Ó· Ï·Ì‚¿ÓÂÙ·È Ë ÁÓÒÌË ÂÈ‰ÈÎÔ‡ ÛÙÈ˜ ÂÚÈÙÒÛÂÈ˜ Î·Ù¿ ÙÈ˜ ÔÔ›Â˜ Ë Â›-
ÙˆÛË ÙË˜ ÙÔÈÎ‹˜ ·ÓÙ›ÛÙ·ÛË˜ Â›Ó·È Ù¤ÙÔÈÔ˘ ÌÂÁ¤ıÔ˘˜ ÒÛÙÂ Ó· ı¤ÙÂÈ ˘fi ·ÌÊÈÛ‚‹-
ÙËÛË ÙË ¯ÚËÛÈÌfiÙËÙ· ÙË˜ cefditoren ÁÈ· ÙËÓ ·ÁˆÁ‹ ÙÔ˘Ï¿¯ÈÛÙÔÓ Î¿ÔÈˆÓ ÏÔÈÌÒÍÂˆÓ.

+ √È MRSA ¤¯ÂÈ Â›ÎÙËÙË ·ÓÙ›ÛÙ·ÛË ÛÙÈ˜ ÎÂÊ·ÏÔÛÔÚ›ÓÂ˜ ·ÏÏ¿ ÂÚÈÏ·Ì‚¿ÓÔÓÙ·È
Â‰Ò ÁÈ· Â˘ÎÔÏ›·
* ∞Ô‰Â›¯ıËÎÂ ÎÏÈÓÈÎ‹ ·ÔÙÂÏÂÛÌ·ÙÈÎfiÙËÙ· ÙˆÓ Â˘·›ÛıËÙˆÓ ÌÈÎÚÔÔÚÁ·ÓÈÛÌÒÓ ÛÙÈ˜
ÂÁÎÂÎÚÈÌ¤ÓÂ˜ ÂÓ‰Â›ÍÂÈ˜.
$ ∫¿ÔÈ· ÛÙÂÏ¤¯Ë Ù· ÔÔ›· ·ÚÔ˘ÛÈ¿˙Ô˘Ó ˘„ËÏ‹ ·ÓÙ›ÛÙ·ÛË ÛÙËÓ ÂÓÈÎÈÏÏ›ÓË ÌÔÚÂ›
Ó· ·ÚÔ˘ÛÈ¿˙Ô˘Ó ÌÂÈˆÌ¤ÓË Â˘·ÈÛıËÛ›· ÛÙËÓ cefditoren. T· ÛÙÂÏ¤¯Ë Ô˘ ÂÌÊ·Ó›˙Ô˘Ó
·ÓÙÔ¯‹ ÛÙËÓ cefotaxime Î·È ceftriaxone ‰ÂÓ ı· Ú¤ÂÈ Ó· ıÂˆÚÔ‡ÓÙ·È Â˘·›ÛıËÙ·
ÛÙËÓ cefditoren.

5.2  º·ÚÌ·ÎÔÎÈÓËÙÈÎ¤˜ È‰ÈfiÙËÙÂ˜
∞ÔÚÚfiÊËÛË: ªÂÙ¿ ·fi ÛÙfiÌ·ÙÔ˜ ¯ÔÚ‹ÁËÛË, Ë cefditoren pivoxil ·ÔÚÚÔÊ¿Ù·È ·fi
ÙÔ Á·ÛÙÚÂÓÙÂÚÈÎfi Û‡ÛÙËÌ· Î·È ˘‰ÚÔÏ‡ÂÙ·È ÛÂ cefditoren ÌÂ ÙËÓ ‰Ú¿ÛË ÂÛÙÂÚ·ÛÒÓ.
∏ ·fiÏ˘ÙË ‚ÈÔ‰È·ıÂÛÈÌfiÙËÙ· ÙË˜ ·fi ÙÔ˘ ÛÙfiÌ·ÙÔ˜ ¯ÔÚËÁÔ‡ÌÂÓË˜ cefditoren Â›Ó·È
ÂÚ›Ô˘ 15-20%.
∏ ·ÚÔ˘Û›· Ê·ÁËÙÔ‡ ÛÙÔ Á·ÛÙÚÂÓÙÂÚÈÎfi ÛˆÏ‹Ó· ·˘Í¿ÓÂÈ ÙËÓ ·ÔÚÚfiÊËÛË ÙË˜
cefditoren pivoxil, ÌÂ ÙÈÌ¤˜ Cmax Î·È AUC Î·Ù¿ ÂÚ›Ô˘ 50% Î·È 70% ˘„ËÏfiÙÂÚÂ˜
Û˘ÁÎÚÈÙÈÎ¿ ÌÂ ÙÈ˜ Û˘Óı‹ÎÂ˜ ÓËÛÙÂ›·˜.
ªÈ· ‰fiÛË ÙˆÓ 200 mg ¯ÔÚËÁÔ‡ÌÂÓË ÌÂ ÙÚÔÊ‹ Ô‰ËÁÂ› ÛÂ Cmax 2,6Ìg/ml ÌÂÙ¿ ·fi 2,5
h ÂÚ›Ô˘, ÂÓÒ Ë ¯ÔÚ‹ÁËÛË Ì›·˜ ‰fiÛË˜ 400mg  ‰›ÓÂÈ ÌÈ· Ì¤ÛË ÙÈÌ‹ Cmax 4,1Ìg/ml, Ë
ÔÔ›· ÂÈÙ˘Á¯¿ÓÂÙ·È ÌÂÙ¿ ·fi ÙËÓ ›‰È· ¯ÚÔÓÈÎ‹ ÂÚ›Ô‰Ô.
∫·Ù·ÓÔÌ‹: ∏ cefditoren Û˘Ó‰¤ÂÙ·È ÌÂ ÙÈ˜ ÚˆÙÂ˝ÓÂ˜ ÙÔ˘ Ï¿ÛÌ·ÙÔ˜ ÛÂ ÔÛÔÛÙfi 88%.
√ fiÁÎÔ˜ Î·Ù·ÓÔÌ‹˜ ÛÙË ÛÙ·ıÂÚÔÔÈËÌ¤ÓË Î·Ù¿ÛÙ·ÛË ‰ÂÓ ‰È·Ê¤ÚÂÈ ÛËÌ·ÓÙÈÎ¿ ·fi
ÙÔÓ ˘ÔÏÔÁÈ˙fiÌÂÓÔ ÌÂÙ¿ ·fi ¯ÔÚ‹ÁËÛË ÌÈ·˜ ÂÊ¿·Í ‰fiÛË˜ Î·È Â›Ó·È Û¯ÂÙÈÎ¿ ·ÓÂ-
Í¿ÚÙËÙÔ˜ ·fi ÙÔ ÔÛfi ÙË˜ ¯ÔÚËÁÔ‡ÌÂÓË˜ ‰fiÛË˜ (40-65 Ï›ÙÚ·).
ªÂÙ¿ ·fi ÂÊ¿·Í ¯ÔÚ‹ÁËÛË 400 mg, Ë ‰ÈÂ›Û‰˘ÛË ÛÙÔÓ ‚ÚÔÁ¯ÈÎfi ‚ÏÂÓÓÔÁfiÓÔ Î·È
ÛÙÈ˜ ‚ÚÔÁ¯ÈÎ¤˜ ÂÎÎÚ›ÛÂÈ˜ ‹Ù·Ó ÙÔ 60% Î·È ÙÔ 20% ·ÓÙ›ÛÙÔÈ¯· ÙˆÓ Û˘ÁÎÂÓÙÚÒÛÂˆÓ
ÛÙÔ Ï¿ÛÌ·. ªÂÙ¿ ·fi ¯ÔÚ‹ÁËÛË ÙË˜ ›‰È·˜ ‰fiÛË˜ ÔÈ Û˘ÁÎÂÓÙÚÒÛÂÈ˜ ÙË˜ cefditoren
ÛÙÔ ˘ÁÚfi ÙˆÓ ‰ÂÚÌ·ÙÈÎÒÓ Ê˘Û·Ï›‰ˆÓ ‹Ù·Ó ÙÔ 40% Î·È 56% ÙË˜ AUC ÙÔ˘ Ï¿ÛÌ·-
ÙÔ˜ ÌÂÙ¿ ·fi 8 h Î·È 12 h ·ÓÙ›ÛÙÔÈ¯·.
µÈÔÌÂÙ·Û¯ËÌ·ÙÈÛÌfi˜ / ∞Ô‚ÔÏ‹: ªÂÙ¿ ·fi ¯ÔÚ‹ÁËÛË ÔÏÏ·ÏÒÓ ‰fiÛÂˆÓ, ÔÈ Ê·Ú-
Ì·ÎÔÎÈÓËÙÈÎ¤˜ ·Ú¿ÌÂÙÚÔÈ ‹Ù·Ó ·ÚfiÌÔÈÂ˜ ÌÂ ·˘Ù¤˜ Ô˘ ÂÏ‹ÊıËÛ·Ó ÌÂÙ¿ ·fi ÂÊ¿-
·Í ¯ÔÚ‹ÁËÛË, ¯ˆÚ›˜ Ó· ·ÓÈ¯ÓÂ˘ıÂ› Û˘ÛÛÒÚÂ˘ÛË Ê·ÚÌ¿ÎÔ˘.

Œˆ˜ 18% ÙË˜ ¯ÔÚËÁÔ‡ÌÂÓË˜ ‰fiÛË˜ cefditoren ÂÎÎÚ›ÓÂÙ·È ·Ó·ÏÏÔ›ˆÙÔ ÛÙ· Ô‡Ú·.
√ ¯ÚfiÓÔ˜ ËÌ›ÛÂÈ·˜ ˙ˆ‹˜ ÙË˜ ·Ô‚ÔÏ‹˜ ÙË˜ cefditoren ·fi ÙÔ Ï¿ÛÌ· ‚Ú›ÛÎÂÙ·È
ÌÂÙ·Í‡ 1 h Î·È 1,5 h. H ÔÏÈÎ‹ Î¿ı·ÚÛË Ô˘ Î·ıÔÚ›˙ÂÙ·È ·fi ÙË ‚ÈÔ‰È·ıÂÛÈÌfiÙËÙ·
Â›Ó·È ÂÚ›Ô˘ 25-30 L/h, ÂÓÒ Ë ÓÂÊÚÈÎ‹ Î¿ı·ÚÛË Â›Ó·È ÂÚ›Ô˘ 80-90 ml/min. MÂÏ¤-
ÙÂ˜ ÌÂ ÂÈÛËÌ·ÛÌ¤ÓË cefditoren ÛÂ ˘ÁÈÂ›˜ ÂıÂÏÔÓÙ¤˜ Û˘ÓËÁÔÚÔ‡Ó fiÙÈ ÙÔ ÌË ·ÔÚÚÔ-
ÊÔ‡ÌÂÓÔ ÎÏ¿ÛÌ· ÙÔ˘ Ê·ÚÌ¿ÎÔ˘ ·ÔÌ·ÎÚ‡ÓÂÙ·È ÛÙ· ÎfiÚ·Ó·, ÂÓÒ ÙÔ ÌÂÁ·Ï‡ÙÂÚÔ
ÔÛÔÛÙfi ÙË˜ ¯ÔÚËÁÔ‡ÌÂÓË˜ cefditoren ÂÌÊ·Ó›˙ÂÙ·È ÌÂ ÙË ÌÔÚÊ‹ ·ÓÂÓÂÚÁÒÓ ÌÂÙ·-
‚ÔÏÈÙÒÓ. 
∏ cefditoren pivoxil ‰ÂÓ ·ÓÈ¯ÓÂ‡ÂÙ·È Ô‡ÙÂ ÛÙ· ÎfiÚ·Ó· Ô‡ÙÂ ÛÙ· Ô‡Ú·. ∏ ÔÛfiÙËÙ·
pivalate ·ÔÌ·ÎÚ‡ÓÂÙ·È ÌÂ ÓÂÊÚÈÎ‹ ·¤ÎÎÚÈÛË ˆ˜ Û˘˙Â˘ÁÌ¤ÓË pivaloylcarnitine.
∂È‰ÈÎÔ› ÏËı˘ÛÌÔ›
º‡ÏÔ: √È Ê·ÚÌ·ÎÔÎÈÓËÙÈÎ¤˜ È‰ÈfiÙËÙÂ˜ ÙË˜ cefditoren pivoxil ‰ÂÓ ÂÌÊ·Ó›˙Ô˘Ó ÎÏÈÓÈÎ¿
·ÍÈÔÛËÌÂ›ˆÙÂ˜ ‰È·ÊÔÚ¤˜ ·Ó¿ÌÂÛ· ÛÂ ¿ÓÙÚÂ˜ Î·È Á˘Ó·›ÎÂ˜.
∏ÏÈÎÈˆÌ¤ÓÔÈ: ∆· Â›Â‰· ÛÙÔ Ï¿ÛÌ· ÙË˜ cefditoren ÛÂ ËÏÈÎÈˆÌ¤ÓÔ˘˜ ·ÛıÂÓÂ›˜ (¿Óˆ
ÙˆÓ 65 ÂÙÒÓ) ¤‰ÂÈÍ·Ó fiÙÈ ÔÈ ÙÈÌ¤˜ Cmax Î·È AUC ‹Ù·Ó ˘„ËÏfiÙÂÚÂ˜ Î·Ù¿ 26% Î·È 33%
Û˘ÁÎÚÈÙÈÎ¿ ÌÂ ÓÂÒÙÂÚÔ˘˜ ÂÓ‹ÏÈÎÂ˜. ¶·ÚfiÏ· ·˘Ù¿, ‰ÂÓ ··ÈÙÂ›Ù·È ÚÔÛ·ÚÌÔÁ‹ ÙË˜
‰fiÛË˜ ÂÎÙfi˜ ·fi ÙÈ˜ ÂÚÈÙÒÛÂÈ˜ ÙË˜ ÚÔ¯ˆÚËÌ¤ÓË˜ Ë·ÙÈÎ‹˜ Î·È/‹ ÓÂÊÚÈÎ‹˜ ·ÓÂ-
¿ÚÎÂÈ·˜.
¡ÂÊÚÈÎ‹ ·ÓÂ¿ÚÎÂÈ·: ªÂÙ¿ ·fi ¯ÔÚ‹ÁËÛË ÔÏÏ·ÏÒÓ ‰fiÛÂˆÓ cefditoren pivoxil 400
mg ÛÂ ·ÛıÂÓÂ›˜ ÌÂ Ì¤ÙÚÈ· ¤ˆ˜ ÛÔ‚·Ú‹ ÓÂÊÚÈÎ‹ ·ÓÂ¿ÚÎÂÈ·, Ë Cmax ‹Ù·Ó 2 ÊÔÚ¤˜ Î·È
Ë ∞UC 2,5 ¤ˆ˜ 3 ÊÔÚ¤˜ ˘„ËÏfiÙÂÚË Û˘ÁÎÚÈÙÈÎ¿ ÌÂ ÙÈ˜ ·Ú·ÙËÚÔ‡ÌÂÓÂ˜ ÙÈÌ¤˜ ÙÔ˘˜
ÛÂ Ê˘ÛÈÔÏÔÁÈÎÔ‡˜ ˘ÁÈÂ›˜ ÂıÂÏÔÓÙ¤˜ (‚Ï¤Â ·Ú¿ÁÚ·ÊÔ 4.2 ¢ÔÛÔÏÔÁ›· Î·È ÙÚfiÔ˜
¯ÔÚ‹ÁËÛË˜). ¢ÂÓ ˘¿Ú¯Ô˘Ó ‰È·ı¤ÛÈÌ· ÎÏÈÓÈÎ¿ ‰Â‰ÔÌ¤Ó· ÁÈ· ·ÛıÂÓÂ›˜ Ô˘ ˘Ô‚¿Ï-
ÏÔÓÙ·È ÛÂ ·ÈÌÔÎ¿ı·ÚÛË.
∏·ÙÈÎ‹ ·ÓÂ¿ÚÎÂÈ·: ™Â ‹È· ¤ˆ˜ Ì¤ÙÚÈ· (Child-Pough A ˆ˜ Child-Pough µ) Ë·ÙÈ-
Î‹ ·ÓÂ¿ÚÎÂÈ· ÌÂÙ¿ ·fi ¯ÔÚ‹ÁËÛË ÔÏÏ·ÏÒÓ ‰fiÛÂˆÓ ÙˆÓ 400mg cefditoren
pivoxil ·ÚÔ˘ÛÈ¿ÛÙËÎÂ ÌÈÎÚ‹ ·‡ÍËÛË ÙˆÓ Ê·ÚÌ·ÎÔÎÈÓËÙÈÎÒÓ ·Ú·Ì¤ÙÚˆÓ ÛÂ
Û‡ÁÎÚÈÛË ÌÂ Ê˘ÛÈÔÏÔÁÈÎ¿ ¿ÙÔÌ·. ¢ÂÓ ˘¿Ú¯Ô˘Ó ‰È·ı¤ÛÈÌ· ÛÙÔÈ¯Â›· ÁÈ· ·ÛıÂÓÂ›˜ ÌÂ
‚·ÚÂÈ¿ ·ÓÂ¿ÚÎÂÈ· (Child-Pugh C) (‚Ï¤Â ·Ú¿ÁÚ·ÊÔ 4.2 ¢ÔÛÔÏÔÁ›· Î·È ÙÚfiÔ˜
¯ÔÚ‹ÁËÛË˜).
º·ÚÌ·ÎÔÎÈÓËÙÈÎ¤˜/Ê·ÚÌ·ÎÔ‰˘Ó·ÌÈÎ¤˜ Û¯¤ÛÂÈ˜: ™ÙË ‰ÔÛÔÏÔÁ›· 200 mg ‰‡Ô ÊÔÚ¤˜
ËÌÂÚËÛ›ˆ˜, ÔÈ Û˘ÁÎÂÓÙÚÒÛÂÈ˜ ÛÙÔ Ï¿ÛÌ· ÍÂ¤Ú·Û·Ó ÙÈ˜ ÂÏ¿¯ÈÛÙÂ˜ ·Ó·ÛÙ·ÏÙÈÎ¤˜
Û˘ÁÎÂÓÙÚÒÛÂÈ˜ (MIC90) ÁÈ· ÙËÓ Moraxella catarrhalis, Haemophilus influenzae,
Streptococcus pyogenes Î·È Ù· Â˘·›ÛıËÙ· ÛÙËÓ ÂÓÈÎÈÏ›ÓË ÛÙÂÏ¤¯Ë ÙÔ˘
Streptococcus pneumoniae ÙÔ˘Ï¿¯ÈÛÙÔÓ Î·Ù¿ 50% ÙÔ˘ ÌÂÛÔ‰È·ÛÙ‹Ì·ÙÔ˜ ÙˆÓ ‰fiÛÂ-
ˆÓ. ∏ ‰fiÛË ÙˆÓ 400 mg ‰‡Ô ÊÔÚ¤˜ ËÌÂÚËÛ›ˆ˜, ·Ú¤¯ÂÈ Â›ÛË˜ ¤Ó·Ó ÂÈÚfiÛıÂÙÔ
¯ÚfiÓÔ ¿Óˆ ·fi ÙËÓ ÂÏ¿¯ÈÛÙË ·Ó·ÛÙ·ÏÙÈÎ‹ Û˘ÁÎ¤ÓÙÚˆÛË Ô˘ Â›Ó·È Â·ÚÎ‹˜ ÁÈ· Ó·
ÍÂÂÚ¿ÛÂÈ ÙËÓ MIC90 ÁÈ· ÙÔÓ ·ÓıÂÎÙÈÎfi ÛÙËÓ ÂÓÈÎÈÏ›ÓË Streptococcus pneumoniae.
5.3  ¶ÚÔÎÏÈÓÈÎ¿ ‰Â‰ÔÌ¤Ó· ÁÈ· ÙËÓ ·ÛÊ¿ÏÂÈ·
∆· ÌË ÎÏÈÓÈÎ¿ ‰Â‰ÔÌ¤Ó· ‰ÂÓ ·ÔÎ·Ï‡ÙÔ˘Ó È‰È·›ÙÂÚÔ Î›Ó‰˘ÓÔ ÁÈ· ÙÔÓ ¿ÓıÚˆÔ ÌÂ
‚¿ÛË ÙÈ˜ Û˘Ì‚·ÙÈÎ¤˜ ÌÂÏ¤ÙÂ˜ Ê·ÚÌ·ÎÔÏÔÁÈÎ‹˜ ·ÛÊ¿ÏÂÈ·˜, ÙÔÍÈÎfiÙËÙ·˜ Â·Ó·Ï·Ì‚·-
ÓfiÌÂÓˆÓ ‰fiÛÂˆÓ, ÁÔÓÔÙÔÍÈÎfiÙËÙ·˜ Î·È ÙÔÍÈÎfiÙËÙ·˜ ÛÙËÓ ·Ó··Ú·ÁˆÁÈÎ‹ ÈÎ·ÓfiÙËÙ·. 
¢ÂÓ ¤¯Ô˘Ó Ú·ÁÌ·ÙÔÔÈËıÂ› ÌÂÏ¤ÙÂ˜ ‰ÈÂÚÂ‡ÓËÛË˜ ÂÓ‰Â¯fiÌÂÓË˜ Î·ÚÎÈÓÔÁfiÓÔ˘ ‰Ú¿-
ÛË˜ ÙË˜ cefditoren pivoxil.

6. º∞ƒª∞∫∂À∆π∫∂™ ¶§∏ƒ√º√ƒπ∂™
6.1 ∫·Ù¿ÏÔÁÔ˜ ÂÎ‰fi¯ˆÓ
¶˘Ú‹Ó·˜: Sodium caseinate, sodium croscarmellose, mannitol E421, sodium
tripolyphosphate, magnesium stearate. 
∂ÈÎ¿Ï˘„Ë ‰ÈÛÎ›Ô˘: Opadry À-1-7000 Ô˘ ÂÚÈ¤¯ÂÈ: Hypromellose, titanium dioxide
E171, macrogol 400, camauba wax. 
ªÂÏ¿ÓÈ ÂÎÙ‡ˆÛË˜ OPACODE S-1-20986 ÌÏÂ Ô˘ ÂÚÈ¤¯ÂÈ: Shellac glaze, brilliant
blue lacquer titanium dioxide E171, propylene glycol, concentrated ammonia
solution.
6.2 ∞Û˘Ì‚·ÙfiÙËÙÂ˜: ¢ÂÓ ÂÊ·ÚÌfi˙ÂÙ·È
6.3 ¢È¿ÚÎÂÈ· ˙ˆ‹˜
ñ Spectracef, ÂÈÎ·Ï˘ÌÌ¤Ó· ÌÂ ÏÂÙfi ˘Ì¤ÓÈÔ ‰ÈÛÎ›· 200 mg/TAB: 3 ¯ÚfiÓÈ·.  
ñ Spectracef, ÂÈÎ·Ï˘ÌÌ¤Ó· ÌÂ ÏÂÙfi ˘Ì¤ÓÈÔ ‰ÈÛÎ›· 400 mg/TAB: 3 ¯ÚfiÓÈ·
6.4 π‰È·›ÙÂÚÂ˜ ÚÔÊ˘Ï¿ÍÂÈ˜ Î·Ù¿ ÙËÓ Ê‡Ï·ÍË ÙÔ˘ ÚÔ˚fiÓÙÔ˜: ªË Ê˘Ï¿ÛÛÂÙÂ ÛÂ
ıÂÚÌÔÎÚ·Û›· ÌÂÁ·Ï‡ÙÂÚË ÙˆÓ 30ÆC. ¡· Ê˘Ï¿ÛÛÂÙ·È ÛÙËÓ ·Ú¯ÈÎ‹ Û˘ÛÎÂ˘·Û›·.
6.5 º‡ÛË Î·È Û˘ÛÙ·ÙÈÎ¿ ÙÔ˘ ÂÚÈ¤ÎÙË: ∫˘„¤ÏÂ˜ (blisters) ÌÂÌÔÓˆÌ¤ÓË˜ ‰fiÛË˜ ÌÂ
‰È¿ÙÚËÛË, ÌÂ Ú¿¯Ë ·ÏÔ˘ÌÈÓ›Ô˘/ ÔÏ˘‚ÈÓ˘ÏÔ¯ÏˆÚÈ‰›Ô˘ (PVC) Î·È Â›ÛÙÚˆÛË
PVC/·ÏÔ˘ÌÈÓ›Ô˘/ƒ∞.
ñ O ¯¿ÚÙÈÓÔ˜ ÂÚÈ¤ÎÙË˜ Spectracef 200 mg ÂÚÈ¤¯ÂÈ 16, 20 ‹ 500 ÂÈÎ·Ï˘ÌÌ¤Ó· ÌÂ
ÏÂÙfi ˘Ì¤ÓÈÔ ‰ÈÛÎ›· 
ñ O ¯¿ÚÙÈÓÔ˜ ÂÚÈ¤ÎÙË˜ Spectracef 400 mg ÂÚÈ¤¯ÂÈ 10 ‹ 500 ÂÈÎ·Ï˘ÌÌ¤Ó· ÌÂ
ÏÂÙfi ˘Ì¤ÓÈÔ ‰ÈÛÎ›· ªÔÚÂ› Ó· ÌË Î˘ÎÏÔÊÔÚÔ‡Ó fiÏÂ˜ ÔÈ Û˘ÛÎÂ˘·Û›Â˜.
6.6 π‰È·›ÙÂÚÂ˜ ÚÔÊ˘Ï¿ÍÂÈ˜ ·fiÚÚÈ„Ë˜: ∫·ÌÈ¿ ÂÈ‰ÈÎ‹ ˘Ô¯Ú¤ˆÛË.

7. ∫∞∆√Ã√™ ∆∏™ ∞¢∂π∞™ ∫À∫§√º√ƒπ∞™
º∞ƒ∞¡ ∞.µ.∂.∂., A¯·˝·˜ 5 & ∆ÚÔÈ˙ËÓ›·˜, 145 64 ¡. ∫ËÊÈÛÈ¿, ∞ÙÙÈÎ‹. 
∆ËÏ.: 210 6254175.

8. ∞ƒπ£ª√™ ∞¢∂π∞™  ∫À∫§√º√ƒπ∞™
SPECTRACEF 200 mg ÂÈÎ·Ï˘ÌÌ¤Ó· ÌÂ ÏÂÙfi ˘Ì¤ÓÈÔ ‰ÈÛÎ›·: 33276/15/31-07-2018.
SPECTRACEF 400 mg ÂÈÎ·Ï˘ÌÌ¤Ó· ÌÂ ÏÂÙfi ˘Ì¤ÓÈÔ ‰ÈÛÎ›·: 40674/15/31-07-2018.

9. ∏ª∂ƒ√ª∏¡π∞ ¶ƒø∆∏™ E°KPI™H™/∞¡∞¡∂ø™∏™ ∆∏™ ∞¢∂π∞™ ∫À∫§√º√ƒπ∞™
17-01-2005 / 31-07-2018

10. ∏ª∂ƒ√ª∏¡π∞
∞¡∞£∂øƒ∏™∏™ ∆√À
∫∂πª∂¡√À
31-07-2018

ñ Spectracef F.C. TAB. 400
mg / BT x 10. §.T.: 33,38 C

ñ Spectracef F.C. TAB. 200
mg / BT x 20. §.T.: 32,39 C

™˘Ó‹ıË Â˘·›ÛıËÙ· Â›‰Ë
∞ÂÚfi‚È· Gram ıÂÙÈÎ¿ ‚·ÎÙ‹ÚÈ·
OÌ¿‰· C Î·È G streptococci
Staphylococcus aureus Â˘·›ÛıËÙÔ˜ ÛÙËÓ methicillin*
Streptococcus agalactiae
Streptococcus pneumoniae *$

Streptococcus pyogenes*
∞ÂÚfi‚È· Gram ·ÚÓËÙÈÎ¿ ‚·ÎÙ‹ÚÈ·
Haemophilus influenzae*
SMoraxella catarrhalis*
∞Ó·ÂÚfi‚È· ‚·ÎÙ‹ÚÈ·:
Clostridium perfringes
Peptostreptococccus spp.
∂›‰Ë ÌÂ ÂÁÁÂÓ‹ ·ÓÙ›ÛÙ·ÛË
∞ÂÚfi‚È· Gram ıÂÙÈÎ¿ ‚·ÎÙ‹ÚÈ·
Enterococcus spp.
Staphylococcus aureus ·ÓıÂÎÙÈÎfi˜ ÛÙËÓ methicillin (MRSA)+
∞ÂÚfi‚È· Gram ·ÚÓËÙÈÎ¿ ‚·ÎÙ‹ÚÈ·
Acinetobacter baumanii
Pseudomonas aeruginosa
∞Ó·ÂÚfi‚È· ‚·ÎÙ‹ÚÈ·:
Bacteroides fragilis group
Clostridium difficile
ÕÏÏ·
Chlamydia spp.
Mycoplasma spp.
Legionella spp.

BoËı‹ÛÙÂ Ó· Á›ÓÔ˘Ó Ù· Ê¿ÚÌ·Î·
ÈÔ ·ÛÊ·Ï‹ Î·È ∞Ó·Ê¤ÚÂÙÂ

√§∂™ ÙÈ˜ ·ÓÂÈı‡ÌËÙÂ˜ ÂÓ¤ÚÁÂÈÂ˜
ÁÈ· √§∞ Ù· Ê¿ÚÌ·Î·

™˘ÌÏËÚÒÓÔÓÙ·˜ ÙËÓ «∫π∆ƒπ¡∏ ∫∞ƒ∆∞»
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