MNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

1. EMITIOPIKH ONOMAZXIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOZX:

DEPON"
DEPON"MAXIMUM
DEPON" ODIS

2. MHOIOTIKH & IMTOXOTIKH XYNG®EXH o¢ 0paoTika 60oTOTIKA

=  DEPON diokio 500 mg: ka0e diokio mepiéyel S00 mg mapokeTapoOANg

= DEPON avappalovta diokia 500 mg: kéOe avaPpdlov dickio mepiéyel S00 mg mapakeTapldAng

=  DEPON MAXIMUM avaBpdlovta diokia 1 g: xéBe avafpdlov diokio mepiéyet 1 g
TOPOKETALOANG

=  DEPON ODIS béwonepdpeva 6to otopa diokio 500 mg: kdbe dtoaomelpdpuevo 6To GTOMO S10KI0
nepiéyel 540,50 mg  PKpoeVKOWOAM®UEVTG 1e alLAOKVLTTAPIVI] TOPUKETAUOANG TOV
avtietolyovv og 500 mg mapoakeTapdANG o€ KAbe diokio.

=  DEPON vnofeta 200 mg: kébe vndOeto mepiéyel 200 mg mopokeTOUOANG

= DEPON vrébeta 600 mg: kdbe vrodeto mepiéyet 600 mg mopokeTaploAng

= DEPON opdém 120 mg/5 ml: k&g xovtardit tov yAvkov (5 ml) mepiéyet 120 mg
TOPAKETUUOANG

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Awokio omAd 1| avaPpalovia 1 S106TEPOUEVA GTO GTONA, GLPOTL, LTOOETA.

4. KAINIKA XTOIXEIA

4.1 ENAEIZEIX

AVTYLETOMION NG £0G LETPLOG EVIAGEMS GAyoLS, SUSLNVOPPOL Kot g avTutupeTiko. [lpotipdron oe
GTopO TOL 07010l TPETEL VOL ATTOPEVYOVV TH AYN AKETVAOGOAKVALKOD 0&€0g (VTTEpELOIGONGia 6TO
OKETVAOGOAMKVALKO 0&D, Ppoyykd dobua, draTapayég TG TNKTIKOTNTAS, I0TOPIKO TEMTIKOV EAKOVC,

modd pe kivouvo avoantoéemg cuvopopov Reye amd tn xopynon GOAMKOAIK®OV).

4.2 AOXOAOITA

H ouvnng 86om evniikev givar 60mg/kg Bdpovc oe dinpnuéveg ddoeic.
Agv anorteital cuvnBmc Tpocaproyn TG d0GoAoYiaG 6 NAKIOUEVOVS aoOeVELS.

Amo Tov 6TopuaTOS:

Evikec kon maidid dvo tev 12 etdgv: 0,5-1 g ka0 4-6 mpeg. H nuepnola doon dev mpénet va
vrepPaivet ta 4 g yuo yoprynon Ppoyeiog didpkeiag Kot o 2,5 g yio xpovia yopnynon.

Hodd 6-12 etdyv: 250-500 mg 1 10-15 mg/kg B, 3-4 popég nuepnoing

Houdid 1-5 exdyv: 120-250 mg i 10-15 mg/kg BE, 3-4 popéc nuepnoing

Bpéon 3-12 unvav: 60-120 mg 1 10-15 mg/kg BZ, 3-4 popég nuepnoimg

Bpéon kétw tov 3 pnvov povov petd omd m cvufovn tov yiarpov: 10 mg/kg 1 5 mg/kg av £xovv
iktepo
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Amo Tov 0pBob ue popon vmobérwv:

Eviilkec kot toudid wéve amd 12 gtav: 0,5-1g, 3-4 popéc npepnoiong
Houdid 6-12 ezmv: 250-500 mg, 3-4 popég nuepncing

Houdid 1-5 erdyv: 125 -250 mg 3-4 popéc nuepnoing

4.3 ANTENAEIZEIZX

*  YrepevoioOnoio 6TV TopakeTapldAn 1| 6€ KOTOW0 omd To EKS0Y0 TOL TPOIOVTOC.
=  Bopeld nratikn Kot VEQPIKY OVETAPKELD
= Ye veppikéc AMBudoelc (Lovo ta avaPpalovta dtokia).

4.4 TAIAITEPEX [TPOEIAOIIOIHXEIX KAI IATAITEPEX ITPO®YAAZEIX KATA TH
XPHXH

H mopaketapdin npémnel va yopnysital pe Tpocoyn

®  og dTopo LE NTOTIK 1 VEPPIKT SLGAEITOVPYiN

" Gg AAKOOALKOVG

" og OOl amaLTEITOL TPOGOYN DOTE Vo Ny vepPaivetal n cuvieTdpevn 06on. Ta Todid sivat
7o evaicOnto og TEPITTMON VIEPOOCOAOYING

= 0€ YLVOIKES KOTA TNV €YKLLOCLVY Kal TV TTEPi0d0 NG YaAovyiog.

= Otav 1o edppoko Aappdaveror ypdvia 1 oe LeEYEAEG dOCELG TPEMEL VO, TapaKoAovBEeiToL
1N NTOTIKY AELTOVPYiaL.

»  To avappalovia diokia Tov 500 mg mepiéyovv 17,93 nmol vatpiov avd diokio, ta avafpdalovta
dwokia Tov 1g mepiéyovv 24,7 nmol varpiov avd diokio kat ta dtuomelpopeva diokio Tov 500
mg weptéyovv 1,7 nmol vatpiov ava diokio: Tpémel va Aapufaverol vedyn and acbeveic o
dlonta greyyopevoL vatpiov.

»  To avaBpalova Kot o StacTepOUEVa dlokio TePLEYoVY copPiToin: ot acbeveic e ondvia
KAnpovoukd mpofAnuota dvcavetiog otn @povktoOln OV TPEMEL VO TAPOVY AVTEG TIG LOPPEC.

*  To dwaomepopeva diokio Kot 0 o1pdmtL TEPIEYoLV cakyopoln: Ot acbeveic pe omdavio
KAnpovopkd tpoPfAnuata ducavetiog oe yYAukoln, kaxn amoppdenomn YALKOINS-yoraktolng M
OVETAPKELD GOVKPAGT|C- IGOUAATAGNG OEV TPEMEL VAL TAPOLV CLVTN TN LOPPT.

*  To daomelpopeve. 6To 6TOU O1oKia TEPIEXOLV TTNYN GAVLAXAAVIVIG (ACTAPTAUN): UTOPEl Vo
etvar Prafepd yio avBpOTOLS [LE PAVUAKETOVOLPICL.

4.5 AAAHAENIAPAXEIX ME AAAA ®APMAKA

H yoleotupopivn petdvel v amoppOPNoT TG TOPAKETALOANG EVA 1 LETOKAOTPOUION Kot 1)
VIOUTEPLOOVT] TV ALEAVOLV.

Me tantoypovn AMMyn QapudK®y Tov gival enaymyeic Tov Nratik®v eviuwv (). eawvoPapprtain) M
umopel va dpdcovv Nratotoéikd (.. MEAD, wvteppepdveg) avEdvetat o kivouvog nratikng PAAPNS.
AcBeveic mov maipvouv BapPrrovpikd, TPIKVKAKE ovTIKOTAOATTIKA Kol 0GAKOOAN UTOpEL Vo
EUQOVIGOVV J1aTOPOYES LETAROMGHLOV HEYIA®Y 0OGE®MV TOPAKETOUOANC Kol VO 0VENGOVY TOV

xp6vo Nulng TG 6To TAAGUO.

H mpoPevecion pumopel vo LEIDGEL TNV VEQPPIKT OTEKKPLOT KoL Vo 0VENGEL TOL EMITESD TNG
TOPOKETAUOANG OTO TAAGULOL.

g oOyypovn XOpNyNoNn UE 0md TOL GTOUATOG AVTITNKTIKA QaiveTal 0Tt ALEAVEL 0 KIVOLVOG
opoppayiog.

H mopoaxerapoin peiovet v Prodabdesipdmra g Aapotpryivng ympis OLLmg va etvol coeng

1N KMVIKT onpocio g,

To aAkoOA pmopel va avénoet v NTAToToEIKOTNTA TG TUPAKETUUOANG KATH TNV

vrepdocoroyia.

Xpovio MY OVTIETANTTIKAV 1) GTEPOEIIKAOV OAVTIGVAANTTIKAOV od TO GTOUA EXNPEALOVV TO
nroatikd Eviopa kol propet vo epmrodicovy Ty enitenén BepameuTikdV ETUTEI®V GTO TAAGHLO



avEAvovTag To LETAPOAMGUO TPMTNG d1050V 1} TNV amoBoAr).

Epyaotmplakéc e€etaoeic: H mapakerapoin unopei va ddoel yeudn anoteAEGHOTO OVPKOD 0EEOG
610 aipa pe ™ péBodo Tov PSPOpoPorepaptkod 0&Eog Kat TG YAuKOING pe T pnéBodo o&eddons-
VIEPOEELDAONC.

4.6 XOPHI'HXH KATA THN KYHXH KAI TH TAAOYXIA

Kvonon: Méypt onpepa dev £xouv TpokdyeL eVOeiEelg OTL 1) TOPOKETAUOAT epeavilel ducueveig
emdpdoelg oto EuPpvo. Evrovtoig mpémetl va Aapufdavovial ot cuviBelg TpoPLAGEELG TTOL APOPOVV T1)
XPNON PUPUAK®V KOTA TN OAPKELN TNG KVGEMG, WO10iTEPA KOTE TO TPAOTO TPIUNVO.

LCalovyie: H mapakeTaptoln amekkpiveTal 6To PNTPIKO YOAQ, Kot £YEL OVIXVEVTEL GE GUYKEVIPMOGELS
pe avoroyio 1:1 pe avtég Tov TAACHOTOG, OAAL dev poaiveTal va £xel SUCUEVEIS EMOPACELS GTO PPEPOC
OtV YOPNYEITAL GOUPOVA LLE TO SOGOAOYIKO GYTLLO.

4.7 EIIIAPAXH XTHN IKANOTHTA OAHT'HXHX KAI XEIPIEMOY MHXANHMATQN
Agv éyel avapepbei Tétola enidpaon.

4.8 ANENIOYMHTEZXZ ENEPI'EIEX

216 Oepanevtikég 300ELg oTEPELTOL GYEOOV AVETIOVUNTWV EVEPYELDV.

Yrdvia ovTdpaoelg vepvaictnciog Tov ekdNAGVOVTaL e depUATIKO e&avOnua 1 epvnua
Kot oorteiton dtokomn e Oepameiog

Kotd ™ xpovia Aqyn 1 ™ ANy LeyGA®V dOGE®V avapEPOVTAL ELAPPE YOTTPIKA
EVOYANUOTO, OLUOAVTIKY OVOLLIO, O0KOKKIOKLTTOPLia, HeBatpocoapvaipio, deppoticd
e€avOnparta, kvidwon, mopetdc, vroyivkapic, diEyeporn tov KNX 1 vvniia,
OpoppokvtroneviKn TopevPO.

Hopatetapévn Ayn vynAodv 60cemV UTOPEL VO TPOKAAEGEL VEPPOTADELD KOl GTLOVIMG
TOYKPEUTITION.

4.9 YIEPAOXOAOI'TA

H vrepdocoloyio umopet va eivar amotéAecpia [og aKoVGLag 1] EKOVCIAG AYNG LEYAANG TOCOTNTOG
TOPOKETOUOANG N TAPOTETAUEVNS ANYNG VYNAGDY d0cewv. Ot cuvéneteg pmopel va etvot ToAD
coPapéc. H oo pag Anyn 10 éng 15 g napaketapdAing and eviiikeg umopei va tpokoiécet Papeld
NAOTOKVTTOPIKT] VEKPOGT] KOl GTOVIOTEPO VEPPIKT COANVAPLOKT VEKPOOT).

Ta coprTdpata TG VITEPdOGoA0YinG eppaviCovtal evioc 24 wpav kot eglicoovtat o€ fapvTnTo.
[eprrappdvovv vavrtia, epetong, viepdpwaia, ABapyo, Kotlakd diyoc. H nratucy PAGPN uropel va
eppavicbel kot 4 €wg 6 NuEPEG LeTd T Ay, evd cuvnBmg POAveL 6To PEYLoTo NG PapuTnTag TNG
ot 3 pe 4 nuépeg amd ™ Ayn. Mropel va £xel ooV AmOTELEGLLO NITATIKY OVETAPKELD LLE
gykeparomddelo, Kopo kot 0avato. Mropei eniong va

avartuyBodv 0EEma, oldnua eyKEPALOL, auopparyic, VIOYAVKOLUIN, VITOTAGT], AOTUMEN KOl VEQPIKT
OVETAPKELO.

Epyoomplakdc avomthooeTal DVTEPTPAVSUULVASULLIO, VTEPYOAEPLOpIVOLULiD Kot TapdTOCT) XPOVOL
poBpoufivng mov anoterel a&idmicto deiktn g e£EMENG TN NTATIKAG AEITOVPYIOG KoL TPETEL VAL
mapakolovbeital Toktikd. Mmopel va eppavicbei o&eia veppixn avendpieln and o&glo GOANVOPLOKN
VEKPOOT aKOUN Kol Yopig v vrapén nratikig PAaPne. Eniong uropel va eppavicboiv BAaPeg tov
HLOKOPOIon Kot TOyKPEATITIC.

H mBavotmta g to&ikng emdpacems avéavel GTOVG OAKOOAKOVG, G' 0VTOVG TOL AapPdvouy
QApLOKa T 0010 ETAYOVV TO EVELUIKA GUGTIOTO TOL NTOTOC KO TOVG KOXEKTEG.
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H 1o&1k6mnTa TG TOpaKETOUOANG OQEIAETOL OTNV TOPAYWYT EVOG EK TV UETAROMTOV TNG, TNG N-
axel-p-Bevioxvoveipivng (NABQI), n onoia adpavomoteitar pe cuvdeon pe yrovtabeiovn Kot
amoPdAietal cuvelevYUEVT LLE LEPKATTOMOVPIV KO KVGTEIVN. XTIC TEPUTTMOCELS VTEPOOGOLOYING TOL
amofépata g yAovtabetovng e€avtiovvtotl kKot 1 eAevBepn NABQI evavetar pie Betohidpuiikég
OLAOEG OTO NTATOKVTTAPO, TO OTO10 TG KOTAGTPEPOVTOL.

Ovoieg, 6mme N AKETLAOKVGTEIVY Ko 1) pebetovivn, o1 omoieg emavopbdvovy to, amobépata g
yYAoLTAOELOVIG YPNOUOTOLOVVTOL MG AVTIOOTH 6TN dSNANTNPiacn amd TapakeTouoAn. H avtiuetdmion
NG VITEPSOGOAOYING TPETEL VAL YiveTal apécmg Kot 6To vocokopeio. H yaotpikn TAdbon otav
EKTEAEITOL EVTOG 2 OPAOV OO TNG ANYEDS ATOUAKPOVEL EK TOV GTOLAYOV TO, VTOAEIUUATO TOV
papudxov. H yopnynon evepyod dvOpaka eumodilel Tnv amoppoenon g TOPUKETAUOANG OO TO
évtepo. H epappoyn yevikov pétpwv vrootpiEng ivan amapaitnn. H yoprynon tov avtidotov
apyilet apéowe, epodcov 1 Anebeica doon eivar évo amd 125mg/kg B.Z. yia toug eviikeg Kot mévo
a6 200 mg/kg B.Z. yio Ta moudid ko cvveyiletar 1 Oyt avaAoyo Le TO ATOTEAEGHLOTO TOV UETPTCEDV
TOV EMTEI®V TNG TAPOKETAUOANG OTO TAAGLLAL.

H pétpnon tov emmédmv mpénetl va yivetar 4 dpeg Letd tnv Anym Kot va Exet yivel péypt 16 mpeg am’
ovt. Ot TIéS TV EMTEd®V TOPAKETOUOANG TAAGLATOS TOL AcHEVOLG GUYKPIVOVTOL LIE £Vl
TPOTLTTOTONLEVO VOUGYPOLLLO TOV EXUTEd®V TPOG TOV XPpOVo omd g Myenc (PAEne oynua). H
YOPMYNON TOL AVTIOOTOL YPEGleTOL €AV TO EMIMEDH TOV 0lG0EVODC glval TAV®D amd TNV YPOUUUN
Kwovvov. [evikdg Oempeitar 6ti 1 epdmaé Myn dvo tov 10 g TapaxeTopodAng UTopel va TPOKOAEGEL
KAWVIK®OG kdNAN nratokvtTopiky PAGPN. Bapid Bavammedopa PAGRN cuvnBog emépyeton pe T Aqym
v Tov 25 g. O1 GLYKEVIPAOCELS TNG TOPUKETAUOANG 6TO TAAGHO oyeTilovTal e TNV cofapdtnTa Tng
nratikng Prapne. Enineda dveo tov 300 pg/k.ex. 4 mpeg petd t ANy eivol eVOEIKTIKA avanTuéng
cofapng Prafne. Enineda katm tov 150 pg/k.ex. onuaivouv 01t 1 avantoén nratokvtroptkng PAGPng
glvar omiBavn. H aketviokvoteivn yopnyeitar omd Tov otopatog 1 evéoeAefine. Iapd to 61t elvon mo
OTOTELEGLLATIKY OTOV 1) XOpNyNoT TS apyilel evidg 8 mpdv amd g ANYEemS, TPEMEL VA YOpTYELTAL Kot
av akoun &govv tapérBet 24 dpec omd TNV Aqy.

Evdopiefimg yopnyodvtar apyikag 150 mg/kg B.XE. dwwhvpéva og 200 k.ex. yAvkoing 5% oe €yyvon
15'-20" Aemtmv, axolovBovpeva amd Eyyvon 50 mg/kg B.X. oe 500 k.ex. yYAvkding 5% t1g emodueveg 4
mpeg kot petd 100 mg/kg B.X. og 1000 «.gx. yAvkolng 5% yio ti¢ endpeveg 16 mpec.

SVVOAIKOG ¥povog yopnynong 20 apeg. Edv eppovicdel avapuiaxtikny avtidpacn avtipetomileTol pe
OVTUGTOUIVIKA KOl 1) XOPNYNON TNG OKETVAOKVOTEIVNG WTOpEl Vo cuveylahel pe younAotepo pulpo.
Amb oV 6TONATOG YopNyoUvTon apyik®dg 140 mg/kg B.X. kot ev cuveyeia 70 mg/kg B.X. kabe 4 dpeg
vy 17 popéc.

H peberovivn mpémer va yopnyeiton 1o apydtepo 10 dpeg PETE TNV AYN SIOPOPETIKA 1)
OTOTEAECLOTIKOTITO, TNG LELOVETAL. XO0PTyouvToL omd ToV oTOHTOG 2,5 g Kabe 4 dpeg Kot Yo 4 PopEc.
Edv ta ev o petagd petpnbévra emineda tng TapoakeTapldANng elval KATm amd To dplo Kivouvou
OLOKOTTETAL 1] YOPNYNOT] TOV AvTIOOTOL.

H amotvyio g aywyng pe avtidota givar EvOgiEn yio LETAROGYEVON NTATOG.



4000 Apyn TOL VOLOYPAUUATOG

YvyKev 500 Kotmtepo 6pro mbovod kivduvov
TPMOEL 3000 Kotmtepo 6pto vyniov kivdvvov
g A0Q

TOPOKE

tapohn 2000 1N 300 | N\,

G 01O
mAGopo 1300 200 N AN
\

150
1000 N
100 NN
500 N
50 N
\
100
10
50
30 5

pmol/L pg/ml 4 8 12 16 20 24 28
Qpeg petd m Aym

Katd RUMACK MATTHEW vopdypappa tpocdlopiopod Tov Kivdhvou NrotokuTTtaptkng PAABNg
GULPOVA LLE TIC GUYKEVTIPMOELS TG TOPOUKETAUOANG 0T0 TAAcUa. Loyder pévo yia epamas Ayn
napokeTapoing. o ta dropa vyNAoDH KvdHvov, o Kivouvog apyilel NN amd TNV GUVEYN YPOUUN.

5. DOAPMAKOAOI'TIKEX IAIOTHTEX
51 ®APMAKOAYNAMIKEX IAIOTHTEX

H mopaxetapdin amotelel Tov KOPLo evepyd UETOPOATN TNG PAIVOKETIVIG 0ALY GTEPEiLTAL TOV
TopeEVEPYEL®V TNG. Exel avaAynTiKég Kot avTImupeTikég 1010TNTEG TOPOLOLEG LE OVTEG TOV
OKETVAOGOAKVALKOD 0&€0¢ Ko ac0evelg avtipieypovdodelg wiotntes. Elvar acBevi|g avactoréng g
Bloctvbeong TV TPooTUYAaVIVAV OV KoL DITAPYOLV EVIEIEEIC OTL EIVOL TTLO ATOTEAEGUATIKT KATH TOV
evlopwv tov KNZ and avtd g teprpépetoc. H avtimoupetikn g dpdon opsiletal oe dueon
enidpaon ota vroborapkd BeppopvOuotikd kévipa. O punyovicros TG avaAyNTIKNG dpdons g
dev glval yvooToc.

Epdma& 1 emavoroppoavouevn docoloyio dev eXOPE 0TO KAPILOYYELOKO 1) GTO AVOTVEVCTIKO
oVoTNUO. X avTiBeon Ue TO AKETVAOGUAIKVAIKO 0&D, 1 TapakeTaoOAn dev ennpedlet To ypdvo
wpoBpouPivng, dev Exel avVTIOUOTETOAOKN dPACT KOl dEV TPOKOAEL EEEAKDOELS GTO YO.OTPEVTEPIKO
colMva . H avtipieypovadng dpdon g elvar akoun vro Epgova.

52 ®APMAKOKINHTIKEX IAIOTHTEX

Amoppoepnon: H amoppdenon e mapakeTanodAng dtav yoprysital amd to oTtoua ival tayeio kot
TANPNG. Ol LEYIOTEG GLYKEVIPMGELS 6TO TAAGHO eMTVYYAvoVTal o€ 30-60 AemTd peTd T KOTAmTOoso.

Katavoun: H mapaketapoin katavépeton tayéms oe OAOVS TOVG 1GTOVG.
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Ot ovuyKevTpdoelg eival cuyKpiolues oTo aipa, 6to TAdoua Kot tn oieho. Ot cuvnBiopéveg

AVOAYNTIKEG GVYKEVIPDGELS 610 mAdGpa gival 5-20 mcg/ml. ‘Exet Bpebei 611 vapyet KaAn
ovyyéveln Petald TG CLYKEVTIPMOTG TNG OTO TAAGLO KOl 6TO avoAYNTIKO omotéleopa e H
GUVOEDT TNG E TIS TPWOTEIVES TOL TAGoHATOG KupaiveTon peTa&d 20% ko 50% oe to&ikég
GUYKEVTIPMOGELS.

Awmepva Tov TAOKOUVTO KOl ATEKKPIVETOL GTO YOAQ.

H obvdeon pe tig tpoteiveg mAdopatog lvaor pkpn.

MetaBoMopodg: H mapaketapoin petaforileror kupiwg oto Nmap. [epimov 4% petaforileton
HECM TOV KVTTOXPOUATOV TOL Notog P-450 kot o&gdmvetan o€ va Tolukd petafoiitn o
01010¢ OTOTOEWVAOVETAL [UE EKAEKTIKT GUVOEST] [IE TNV NTATIKN YAoLTaO1OVN Kot amodAleTal
T 00PO GLUVOESEUEVO LUE KVOTEIVT KOl LEPKATTOVPIKO 0&D.

O1 2 o onpovtikég 0doi petafoAlcpon givar  o0Levén Yo TOV GYNUOTIGIO YAVKOVPOVISi®Y
Kol OEuK®OV EVOGEWDV, LLE TNV HOPPT TOV 0TOI®mV 0ToPAALETAL GTA 0VPOL.

AvTOg 0 de0TEPOC TPOTOG KOPEVLTAL TAYXEMS OV XOPTNYOUVTOL LEYOADTEPES SOCELS OO TIC
OepamentiKég.

EAdyiot mocodt o petaforileton HEG® TV TOALUTANG-AEITOVPYING OEEWONGMY TOL NTATOG
KOl TOV VeQP®V Tpog Tov vdposvMmpévo petaforitn N-aketvA-p-Peviokvoveipivny (NABQI)
7oV gtvart To&kd¢ Y10 To KOTTOPO OAAG, VIO TIG GUVICTMUEVEG OOGELS, AOPAVOTOLEITOL ATd TN
yAovtafeldvn kot amoPdAreTor cUVECELYUEVOC LLE LEPKATTOTOVPIVY] KO KUGTEIVY.

H péom tun tov ypdvov nulong xotd v anékkpion givarl 1-4 opec.

AmofoAn: H amofoin yivetol kupimg pe To 00pa LITO TN LOPPT] AVEVEPYDV YAVKOVPOVIK®OV
(60-80%) ko Beukdv petapoirtav (20-30%) kor 5% amopakphvetar avaAroiwTo.

To 90% ¢ katanoBeiong d6ong amofdiletor o 24 MPEG HECH TOV VEPPDV KUPIWS MG
yAvkovpovidwa (60-80%) 1| 6&vog Benkog eotépag (20-30%).

Avyotepo amd 5% amoPdaiietal apetdfAnto.

O ypodvog numep10dov LmNg Tng amofoAing eival Tepimov 2 dpec.

DPuo1onaboroyikég TEPITTAOGELS
Neppun avendpkelo: X nepintoon kabopong kpeatvivig < 10ml/min, 1 arofoir g
TOPUKETOUOANG KL TOV PETAROAMTOV TNG EMPPadOvETOL.

Hrotum averdpkeio: Zopeovo, pe to vedtepo oedouéva dev aivetat vo, ennpealet Wwaitepa 10
peTafoAIoUd TNG TOPAKETOUOANG

Hlxuiopéva dropos:

H gpoppokokiyntikn, n duvatdtnta cUVOESTC Kol 0 LETOPOMGLOG TNE TAPAKETOUOANG pHeTafdilovTal
ghappa M Kot kaBoAov oe nAkiopéva dropa. Agv aroiteitol cuvnBmG TPocapoyn TG doomNg YU
avTOV TOV TANOLGUO.

Neoyvd., Bpéen kon mondidi:

Ol QOPUOKOKIVNTIKEG TAPAUETPOL TNG TAPUKETAUOANG TTOVL TTapaTnPNONKavV og Bpéen Kot Todd eivol
TOPOWOLEG UE EKEIVEG TOV TTOpaTNPHONKAY GE EVIMKEG, EKTOG aTd TNV NUITEPiI0do (NG TAAGOTOC,
7oV gtva Alyo Ppoydtepn (Tepimov 2 dpeg) amod ekeivn TV evnAikmv. Xta veoyvd, N nurepiodog {ong
glval peyadvtepn amd ekeivn Tov Ppeemv (tepimov 3,5 dpeg).

Neoyvd, Bpéon kot mandid nikiog mg 10 €TV amekKpivouy oNUAVTIKA AyOTEPO YAVKOVPOVIOLL Kot
neplocdTepa oulevypuéva Beukd oe oyéon pe toug eviihkeg. H cuvolikn anékkpion g
TOPOKETAUOANG KOl T®V HETAPOATOV TNG €ivor 1 {010 yio OAeg TIc NAikiec.

5.3 IIpoxivikd dgdopéva Yo TNV 0.6QaAEL0



"Exovv a&lodoynfel ot emdpacelg TG TOPAKETAROANG ot dlatTa apovpainy kot Ttoviik®y o€ 0, 600,
3000 ko 6000 ppm eni 2 €. Agv vNPEE EVOEIEN KapKIVOYOVOL SPAONG TNG TOPUKETAUOANG OE
ApCEVIKODS 0povpaiovg Kabmg Kol o€ apcevikovs Kot OnAvkods movtikovs. Aupopovpeveg evoei&elg
KOPKIVOyOvoL dpaong onuembniay ag Onivikoic apovpaiovg Adym awénuévng enintoong
UOVOTTOPN VNG KVTTOPIKNG AEVY OIS,

H ovykprtikn avaockonnon g Pipitoypapiog yio T YovoToEiKn Kot KOPKIvoyovo dpdon g
TOPOKETALOANG E0E1EE OTL O1 YOVOTOEIKES EMOPACELS TNG TAPOUKETALOANG ENPavifovTal HOVO o€
0000A0YIEG AVM TOV GUVICTMOUEVOD EVPOVC, LE UTOTELECIO GOPOPEC TOEIKEC EMOPACELS,
ouumePIAOUPavOUEVIC TNG £VTOVTG TOSIKOTNTAG GTO NTAP KOL TO HVEAD TV 0GTMV. LT1g OepamevTiKég
00GELC TNG TOPAKETALOANG OV vtepPaivetal To Oplo Yo TNV TPOKAN O™ YovoToEikdTnTac. Ot peAéteg
o€ {da 0ev VIESEIENY dVVAIKO KOPKIVOYEVEST|G 0 UN-NTtatoto&ikd enineda docoroyiac. Exovv
mapotnpn el oykoyoveg EmOPACELS TNG TOPUKETAUOANG G TAAAIOTEPES UEAETEG, LOVOV LETA ATTO
YOPNYNOTN TOAD VYNADYV, KUTTAPOTOEIKDV dOGEMV.

6. DOAPMAKEYTIKA XTOIXEIA
6.1 Kaotdroyog pe ta £kdoyo

DEPON od1oxio 500 mg:
[Ipolelativomompévo dpvio apapocitov, Tofdovn, oteatikd 0&D.

DEPON avappdalovta diokio 500 mg:
Kitpkd o0&, avudpo avBpakikd vatplo, 6Evo avBpaxikd vatplo, copPitorn, vatplovyog caxyopivn,
00KOVOIKS VATPLo, ToAVPLOGVY, Pevioikd vatpro.

DEPON MAXIMUM oavappalovta diokio 1 g:
Avvopo KITptkd o0&y, dvudpo avBpakikd vatplo, 6Evo avOpokikd vaTplo, copPrtoln, votplovyog
GOKYOPIVY, OKOVGIKO VATPLO, TOAVPLOOVT, Bevioikd viTpilo.

DEPON ODIS dwonepdpeva oto otopa diokio S00 mg:

Avoopo krtptkd 0&y, 6&vo avOpakikd vaTplo, copPrtodn, Gvudpo avBpaKikd VATPLo, GUUTIEGTN
cakyopoln, kpoomoPidovn, Bevioiko vaTplo, PEATIOTIKO YELGTC TOPTOKHAL, OGTAPTALY, KOALOVYOG
OKEGOVAPALT.

DEPON vré6eta 200 mg & 600 mg:
HpovvBetucd yhokepida.

DEPON ocipémt 120 mg/S ml:
Zaxyapoln, moivaiBvuievoyrlokoin 1450/1500, dvudpo kitpukd 0&D, fevioikd vatplo, yAmpltovyo
vatplo, S1wdpkd KITpkd vAaTplo, PEATIOTIKO Yehong, foutuAohdpoluavicoin, kekabopuévo Vdwp.

6.2 Aovppardtnreg
Kopio yvoot.
6.3 Awdpxera Comg
=  DEPON dwokio 500 mg: 60 pnfveg
= DEPON avoafpdalovta diokio 500 mg: 36 prveg
= DEPON MAXIMUM avaBpdalovta diokio 1 g: 36 pnveg
=  DEPON ODIS dwonepdpeva 6to otopa dtokio 500 mg: 36 unveg

=  DEPON vré0eta 200 mg kot 600 mg: 36 unveg
= DEPON o1poémt 120 mg/5 ml: 18 pnvec
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6.4

Idwitepeg TPoPUAGEELS KOTE TN POLUEN TOV TPOIGVTOG

DEPON d1oxia 500 mg, DEPON ODIS dwoneipdpeva 6to otopa diokia 500 mg, DEPON vrobeta
200 mg kot 600 mg: purhdccovtal og Beppokpacio pukpdtepn tov 25°C.

DEPON avappalovta diokia 500 mg kot DEPON MAXIMUM avafpdlovta dwokio 1g: dev
amottovvtol Wiaitepec cuvOnkeg Beppokpaciog yio v eOAAEN TOVC.

DEPON ocipémt 120 mg/S ml: puAdooete og Oeppokpacio pikpdtepn tov 30°C.

6.5

6.6

@Yo KOl GLVOTUTIKA TOV TEPLEKTN

DEPON oioxia 500 mg: kovti pe 20 Aevkd otpoyyvrd diokio o€ kuyéles (adovpivio/PVC)
DEPON avaBpdalovta diokio 500 mg: kovti pe 10 Aevkd oTpoyyvAd d1yoTopovpEVe doKio o8
cOANVEPLo (ToAvmtpomvuieviov) pe Tdpo (TtoAvaibuieviov)

DEPON MAXIMUM avappalovta diokia 1 g: kovti pe 8 Aevkd otpoyyvAd diokia o
oOANVAPLO (TOAVTPOTLAEVIOV) e TON (TOAVABVAEVIOV) TOV TTEPIEXEL APVYPAVTIKO

DEPON ODIS dwonepopeva oto otopa dokio S00 mg: kovti pe 16 Aevkd otpoyyvAd diokio
o€ 2 cOANVAaPLL (TOAVTPOTLAEVIOV) e TOWA (TOAVAOVAEVIOD) TOV TEPIEYEL ALPLYPAVTIKO.
DEPON vzd0eto 200 mg ko 600 mg: kovti pe 6 vrodeta o tovia (aAovuviov).

DEPON o1poémt 120 mg/5 ml: dypwpo £oc vmokitpivo 61pomt 6€ YAV GKOVPOYPOLUT GLOIAN
tov 150 ml.

Odnyieg ypriong/yepropod

DEPON avappalovta diokia 500 mg kot avaPpdlovta diokio 1g: ta avappalovta diokia mwpémetl va
SAvovtar 6€ TovAdyiotov ped motpt vepd (150 ml) apéomg mpv ypnoyomomnbovv.
DEPON ODIS: ta diokio torofetodvral ot yYADOoow, 6oL Kot SLohvovTat.

7.

KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

E\M\Gda

Bristol-Myers Squibb A.E.
Attikig 49-53 & [ponovtidog 2
152 35 Bpiiiooia, ATtikn

TnA.: 210 6074300

Kvmpog

Axng [ovayiwtov & Yo EITE
1522 Agvkoocia

8.

APIOMOX AAEIAY KYKAO®OPIAX

EA\Goa

8503/6-2-2007

Kvmpog

DEPON odioxio 500 mg: 14055

DEPON MAXIMUM oavapBpalovta dokia 1 g: 18626
DEPON opémt 120 mg/5 ml: 14054

9. HMEPOMHNIA THX IPQTHX AAEIAY/ANANEQXH THX AAEIAX
KYKAO®OPIAX
E\\Gda

6/2/2007



Kdbznpog

DEPON d1okia 500 mg: 13/12/2005

DEPON MAXIMUM avaBpalovta diokia 1 g: 15/11/2005
DEPON opémt 120 mg/5 ml: 22/12/2005

10. HMEPOMHNIA THX (MEPIKHX) ANAGEQPHXHYX TOY KEIMENOY

11/2009
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