MEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY IPOIONTOX
1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

SOLU-CORTEF

2. INOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNGEXH

250 mg/ graridro (2ml), kK6vig Kar S1aAOTYG Yo evésipo owdivpa: Kdabe proridio mepiéyet hydrocortisone
sodium succinate mwov 1codvvapel (LeTd TNV avoacvotacn) pe 250mg hydrocortisone.

500 mg/ prarioro (4ml), kKOVig Ko S1EAOTNG Yo EvEcipo draivpa: Kabe proridio mepiéyetl hydrocortisone
sodium succinate mov icodvvapel (HeTd TV avacvotacn) pue S00mg hydrocortisone.

IMa tov TAnpn katdloyo Tov exdoywv, BAEre Tapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Kovig kot dtaAdtng yio evésipo dtivpa

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX

4.1 OepamevTikég evoeilelg

To Solu-Cortef gvdeikvutal yio ) Bepaneio kdbe TaBOAOYIKNG KATACTAONC, OTNV OOl AaLTELTAL YP1YopT
Kol 1oyvupn OpAcT KOPTIKOGTEPOEWOOVG, KAl OTOV 1 amd Tov otopatog Oepameior dev eivon gpiktn, M O¢
TEPLEKTIKOTNTA, SOGOAOYIKT LOPOT Kot 000G YOPNYNoNg Tov Papudkov a&toloyobvtol og fdotpot Adyot yia
™ XPNOWLOTOIN Y| TG TAPUTAV® LoPPNG 6T Bepaneia Tng KaTtdoTaonG.

To Solu-Cortef evéeikvutor yio evooAEBLo 1] EVOOUVTKN ¥PNOT OTIG AKOAOVOES KOTAGTAGELG:

Hpotomadilg Kal devTEPOTAONG PLOLOETLVEPPLOLKI] AVETAPKELL

H wvdpokoptilovn 1 m xoptilldvn eivar 10 @apuoko ekioync. Zuvvletikd avaioyo umopodv  vo
xpNoLoroinfovv oe GLVILAGUO LE AANTOKOPTIKOGTEPOELDT], OOV AVTO EVOEikvLTAL. TNV TOUdIKN NAKia, M
GUUTANP®UOTIKY Bepameio Le 0ANTOKOPTIKOGTEPOELDN ival Wdtaitepng ONUACTOG.

O&eia PAOLOETIVEPPLOTKY] UVETAPKELQ

H vdpoxoptilévn N n «xoptlldévn eivor 10 @dppoko exkioyns. H ovuminpopotiky] Oepomeio e
OAOTOKOPTIKOGTEPOELON UTOPEL Vo Etval amapaitntn, Woitepa OTAV YPNCLOTOLOVVTUL GUVOETIKA avaAloyd

pe acfevi] aAaToKopTIKOELON dpao.

Hpoeyyeipntikd ko oty zepintoon ocofapod TpavpETOS 1| VOooVL, of 0cOgveic pe yvoorti
ETVEQPLOIKI] UVETAPKELQ 1] 6TAV 1] PAOLOETIVEPPLOLIKI] EQEDpeia eivar ap@iffoin.

Kortoaminéio pn avromoxpwopevny otn ovppatikn Ogpameio, €dv veiotator 1 vEapyel vroyia
(PAOLOETLVEPPLOKNG AVETAPKELOS

YnepaoPeotionpio oyeTICONEVY HE U TOAOYIKY] KOKOT 010



Yno&eia Oupeocidition (de Quervain)
Yopapn Bvpeociotkn o@Oaipomadsla

Pevpatoloyikéc dratapayéc

Q¢ copmAnpopoatikny Oepomeio yio pukpd ypoviko daostnua xoprynong (yia tm Pondeia tov acbBevoic oe éva
o0& enels0d10 N o E€apon) oe:

Metatpavpatiki] 06tE00p0piTIon

Ypevitioa og a60evi] pe ooteoapOpitida

Peopoartoedng apOpitida, copmepriapfavopévig Tng VEUVIKNG PEVRATOELD0VS apOpiTIdaG
Oc&eia kor vroEeio Oviakition

Emkovovritioa

Oc&eia pn 10k TevovToOvLUKiTION

Oc&eia ovpin apOpitidoa

Yoprociki) apOpitioa

AYKOLOTOMTIKT GTOVOLATION

Iatcerc Koriayovov

Katd ) didpketo é£apong | og Bepomeior GUVINPNGONG O EMAEYUEVES TEPIMTAOGELS:
ZooTpaTikov EpuonuaT@on Adkov

ZUOTINUOTIKNG OEPUATONVOGITIONG (TTOAVUVOGITIONG)

OC&eiag peopotikig KapoiTIdoag

HoOnoeirc déppatog

[Hépoeryo

XoBapo6 morvpopo epvOnpa (Zvvopopo Stevens-Johnson)
ATOQOMOMTIKI] deppaTiTIoN

Hop@oivy®ong eprnToEdNG OEPNRATITION

YoPapi] cunypatoppoiki) deppatition

Yofap1] yopiacn

2 TOYYO0E01 S LUK TiooN

AMLEPYIKES KATAGTATELS

"Eleyyoc aAlepyik®v KOTOGTAGE®Y, 0L 0TTOiEG Eivar coPapég n Kabiotovv duckoANn T Oepaneio o emapkeig
mpoonabeieg pe cupPatikn Bepoamentikny aywyn, OTwWG:

0&D pn Aorp@odeg oidnpa Adpvyya (1 adpevadrivny gival To QAPPUAKO TPATNS EKAOYNG)
Bpoyyikoé Gobpa

Agppatitidoa €€ emaig

ATomkn ogppatition

Opovooia

Emoyuki) ] ypoévia arriepylkn pvitioa

OoppokevTIKES AVTIOPaoELS VTEPpEVALEONGlaC

KvidoTtikég avtidopacelg katd tn petdyyion

HoedMoerg 000aindv

YoPapég ofeieg war ypOVIEC OAAEPYIKEG KOL (QAEYHOVAOOELG dloTapayéS Ol omoieg TPooPdAlovv Tovg



0pBuApove, 6TMC:

0090aipikéc éprng Cootipoag

Ipitida, 1pLdokvKAITIOO

XoproappiprinoTpocrdition

AwayvTn omicOra payoerditido Kot YopLogldiTioa

OnTiK1] vevpitioa

YopmadnTikny opBaipia

®leypovil 100 Tpochiov Tufpatog Tov Porifod Tov 0@OaApOD
Alhepykn emme@UKiTION

AlrepyIKd €AKN TOV CKANPOKEPATOELOOVG Opilov

Kepatitioa

I1a0116E1C YOOTPEVTEPLKOD GVGTIUATOS
INa ™ Pondela tov acBevovg o pia kpioyn mepiodo g mabnong oe:

EAk®0n koriTid0
Tomki evrepitidon

a0 0ElS OVOTVEVGTIKOY GUGTUOTOS

LOUTTONATIKY] GOPKOELO®OT

Bnpvirioon

KepavvoBorog 1M yevikeopuévn TVELROVIKY QUUOTIOON (OTOV YPNOLOTOIEITOL TAOVTOYPOVO UE TNV
KOTOAANAN avTIpUUaTIKN ¥nuetodepaneio)

X Ovopopo Loeffler (to omoio dev pmopel va avtipetoniotel pe GAla péoa,)

IIvevpovitidoo amd ewopoONOoN

Ayatoloyikéc dwutapayég

Eniktntn (avtodvoon) aipoivtiki availpio

IowomaOdig OpopPomevikiy mopeOpa evniikowv (uovo &evdoeAéPia  ypnom, 1 €VOOUVIKN
ovTeEVOEIKVLTAL)

Agvtepoyevig OpopPonevia evnrikwv

EpvOpopractonevia (RBC avaipia)

Xoyyevis (epv0pogrdnc) vronrlactiKy avaipia

Neonloopotikéc todncelc

Mo v mapnyopntikn Oeponeio Tov:

AEVYULUIOV KOl AENQORATOV GTOVS EVI|ALKEG
O&eia Levyopio o€ TaLO14

OO ROTAOES KOTOOTATGELS
Ne@pmoiko cvvopopo, yopic ovpaipic 1610madéic 1 Léym gpvdnpatadovg Avkov

Nevpikoé cvotnua

O&cisg e€apoerg TNG GKAMPLVONGS KATH TAGKAG



A10Qopeg GALES KOTUGTAGELS

QUpROTIOONG HUNVIYYITIOO UE VTOPAYVOELDN ONOKAEIOUO 1] EMIKEIUEVO OATOKAEIGUO, OTOV
YPNOLLOTOLEITOL TAVTOYPOVA LE TNV KOUTAAANAN OVTIQUUOTIKY YN Uelobepaneia.
Tpyivooen pe vevporoyikn 1 HVOKAPOLOKT GLUUETOYN

4.2 Aocoloyio Kol TPOTOS YOPNYNONS

To Solu-Cortef pmopei va yopnynOel pe evdopAéfia 1 evoopvikn éveon 1 pe evooeAéPra €yyvon. H
TPOTILDUEVT HEBOSOG Yo apyIKT EMELyoVTO YOpNyno glvar 1 evOoeAEPLa Eveon.

Mo va amopevyBobv mpofAnuata acvopPatdtnrog Kot otafepdTnTag He GAAEG PUPUOKELTIKEG OVCIES
ovviotdtal va yopnyeitot to Solu- Cortef pdvo tov, 6mov awTod givor EPIKTO.

Ot avemBOuNTEG EVEPYEIEG UTOPOLV VA EAUYIGTOTONOOVV e TN YOPNYNOT TNG EAGYLIOTNG OMOTEAECUATIKNG
d00MG Y10 TO LUKPOTEPO YPOVIKO SLUCTI AL

H apykr 66om pmopel va kopaivetor and 100 éwc 500 mg evooeiePine, avaioyo e TNV KAVIKY KATAOTOON
yopnyovpévn evdoprefing oe dbotnua 30 devteporéntav mg 10 Aemtdv. H d6om avt etvor dvvatdv va
emovainebei og ypovikd daotnuata 2, 4 1 6 Op®OV avAAOYQ LE TNV OVTOTOKPIOoT KOL TNV KAVIKT KATACTOOoT)
Tov aclevovg. Evd 1 66om yio ta modid ivan duvatd va petwbet, gv tovtolg avtr kabopiletal pddiiov omd
™V GoBapdTNTA TN KATAGTACNG KAl TNV ovTamdkplon tov acbevodc mapd and v niikia 1 to Papog tov
ocopatog. [avtog, dpmg, de Ba mpémel va elvan pikpdtepn tv 25 mg nuepnoing.

MNPOXOXH XTH XOPHI'HXH: Amayopegvstor 11 YopRynon Tov @opudkov ota veoyvd. Emiong 6e Oa
TPEMEL VoL yopnyeitan katd ta tpio TpdTa £Tn TG (NG, d10TL TEPLEXEL MG SVVTINPNTIKO PEVEVAIKT GAKOOA.

Mmnopel va amartnBovv peyardtepeg d00elg VOPOKOPTILOVNG Yo TN PPpayvypoVIa OVTILETONICT coRopiv,
o&éwv kataotdoemv. ['evikd n Oepaneio pe vyniég dOGEIC KOPTIKOGTEPOEIOMY TTPEMEL Vo cuveyileTan Lovo
LEXPIS OTOL M KatdoToor Tov achevovg otabepomombel, cuviBmg oyt Tépav tov 48 éwc 72 wpdv. Otav M
Oepamneio pe vyNAEG d0cELG VOPOKOPTILOVTG emPaAieTal Vo cuveE)IoTEL TEPAY TV 48-72 WP®V, glvarl Suvatdv
va emélDel vepvatplotpio. Xe auTég TIg KATAoTAGES umopel va eivat emtBountod va avtikataotadei to Solu-
Cortef pe évo KOPTIKOGTEPOELDES, OTMG 1| VOTPLONAEKTPIKY peBvAompedviloddvn, 1 omoia TpokaAel pikpn 1
KOPio KOTOKPATNoN vaTpiov.

AlodoyIKéG 00GEIG UTOPOLY Vo XOpNYoOvTol €VOOQAEPIOC 7 €VOOUVLIK®OG, KOTA OOOTHUATO TO OOl
VIoyopedovVTAL amd TNV AVIOTOKPIOoN TOL 0acBevolg kot TNV KAWIKN tov Kotdotaon. H Oepaneio pe

KOPTIKOGTEPOEION EIVAL CUUTANPOUOTIKTY Kot OV vIToKaO1oTA T cupPatiky Oepamneio.

H docoloyia mpémet va peiwbel 1 va dtakomel otadiokd 60tov 10 edpparo £xel yopnyndel yio tepiocdtepeg
NUEPES. Xe YPpOVIEG KOTAGTACELS, Qv EMEADBEL Lo epiodog vPeog, 1 Bepaneia Ba Tpémet va dtokomel.

4.3 Avtevoeiteg

Yrepevaichncio 610 GLGTATIKG TOL PUPILAKOV.
ZVoTNUOTIKEG AOUMEELS (eKTOG av yopnyeital 101k Bepomeia), £YKeEPAAIKO oidnua 6e EAoVOsiaL.

4.4 E101kéc mpog1domou|oeis Kot TPoPUAAEELS KATA T1) (P1)ON
Acbeveig mov vmofdaiiovion oe Oepameio pe KOPTIKOGTEPOEON Kol PpicKovial 6 acuVOIGTEG KATAGTACELS

stress, amaltovv avENUEVN dO0T TUXEWMS SPDOVTIWV KOPTIKOGTEPOEWOMVY, TPV, KATA TN SLAPKELD KOl LETE TNV
TApodo TOVL stress.



H yopnynon xoptikocTepoeldmy UTOPEL VO, CLYKOADWEL OPIGUEVE KAVIKA onueio. AOIUOEEMY Kol VEEG
AOUMEELG UTOPEL VO TOPOVGLOGTOVY KOTA TN O1dpKela TG ¥priong tovg. ITibavdv va mapovciactel petowpévn
OVTIOTOON KOTA TOV AOUMEE®V Kol OVIKAVOTNTO TOL OPYOVIGHOD VO TEPLopicel TG AOU®EES OTOV
YPNOLLOTOIOVVTUL KOPTIKOGTEPOELDT.

Aopuoéelg pe kdmolo maboyovo, cvumepiiapfovopévav tov Aolpuotemv and 100, Pakthipla, HOKNTEC,
Tpwtolma 1 EApvleg, o€ OMOLOOMMOTE HEPOG TOL OMOUOTOC, umopel vo oyetiCovtor pe T ypnon
KOPTIKOGTEPOEWMV, LOVOV 1| € GLVOVACUO HE GAAOVG OVOCOKATOGTAATIKOVS TOPAyovTeg Tov ennpedlovy
TNV KUTTOPIKN avoGia, TN YUUIKT avocia 1 T Agttovpyia, T@v ovdetepdPiimy. Ot AOUOEELS AVTEC UmopeEl va
glvar Mmeg, aAAG pmopovv vo givar Kot coPapég akouo Kot Bavammeopes o UeEPIKEG mEPMTMOELS. Me
av&avopeveg 00GELG KOPTIKOGTEPOEWD DV, 0 pLOUOC ELPAVIOTG AOIUMODY EMTAOK®OV aVEAVEL.

Ta KopTIKOGTEPOEDT| UmOPEL VO EMOEWMGOVY TIG CUCTNUOTIKES LVKNTIOOKES AouMEelg Kot y1' avtdv To
AGyo d¢ Ba mpémel va xopnyohvTal KATd TNV ELEAVIOT] TETOLOV AOIUDEEMVY, EKTOG Kol av Xpelalovtat yio Tov
ELEYYO QUPUAKEVTIKOV avIWOPACEDY oL oPeiloviol otnv apgotepikiv B. EmimAéov, &rovv avapepOel
TEPIMTAOCEL; OMOV 1 TOVTOYPOVN YopNynom oaueotepikiving B kot vdpokoptildvng emépepe Kapdiok
S1OYK®OT KOl CLUPOPTTIKT KAPSIOKT| OVETAPKELD.

H mopatetopévn ypnon tov KopTiKooTePoEd®V Umopel va Tpokaiésel omicbio vrokayikd KATAPPAKTN,
yAodkopo kot mhovi] PAAPN tov omTikov vedpov Kot pmopel vo vmoPondncet v eykatdoTtoom
deutepoyevong oBaAUIKNG AOTIH®ENG TOL OPEIAETAL GE LOKNTES T} 10VG.

‘Exovv avapepOel omdviec TEPITTOCELS OVAPLAAKTIKOV OVTIOPACEDY 1 AVTIOPACEDY VIEPELALIGONGING, GE
TOPEVIEPIKT] KLPIWOG YOPNYNOT KOPTIKOGTEPOEWDDV. L€ YOPT YO KOPTIKOGTEPOEWDDV TTPEMEL VO AapPdvovTon
TPOINTTIKA LETPA, 10106 av 0 acBeVNG £xEL 1IO0TOPIKO AAAEPYIKADV AVTIOPAGEWDY GE PAPLLOKCL.

Avogopéc ot Biproypapia mapovstdlovy pio TpoPavi oxéon HeTadd Tng XPNoNS KOPTIKOGTEPOEIOMV KOl
PNENG TOYYDHATOC TNG OPLOTEPNS KOWALAG, UETA amd TPOSOATO EUPpaypa Tov pvokapdiov. IV avtd to Adyo,
N Bepamneia pe KopTiKooTePOEIdN Ba Tpémet va yivetal pe peydAn mtpocoyn o€ t€1010v¢ acbeveic.

Mérpieg | peydiec d6ceg vopokopTiLovng N KopTLovng Umopel va TpokaAécovy avénom g apTnploKng

mieong, KatakpaTnon yAwptovyov vatpiov kot Hoatog kol avénuévn amofoin kaiiov. Ymapyetr pkpdtepn
mhavoTTe Vo, oupPody To QaIVOUEVO OVTO UE TO GUVOETIKA avAAOYO, EKTOC OV YOPYOUVTOL GE VYNAES
dooelc. Mrmopet va amartnOet mepropiopds g ypong Tov GAATOg GTIS TPOPES Kol yoprynon Kaiiov. Oka ta
KOPTIKOGTEPOELDN AVEAVOLV TNV ATEKKPLOT TOV acPectiov.

Ta xoptcootepoetdn umopel vo gvepyomomoovy Aavldavovsa auolBddwon. '’ avtd cuvvietdtor va
amokAglotel 1 AovBdvovoa M M ev evepyelo apolfadikn Aoipwén, mpwv apyicsr m Oepomeion pe
KOPTIKOOTEPOEION G€ KAOE aoBevn Le aveENynTn dS1ippota.

H ypnon tov xoptikootepoegldong oe evepyd QUUATIOON TPEMEL Vo, TEPLOPILETAL HOVO OTIG MEPIMTMOGELG
KEPALVOPOAOVL 1 KEYPOEWOOVE QLUATIOGNG, OTIC ONOIEC TOL KOPTIKOGTEPOELON YPNOLLOTOLOVVIOL Y10, TNV
OVTILETAOTION TG VOOOL G€ GLVOVACUO [LE TNV KATOAANAN avTipupaTikn Oepamneio.

Av BempnBel 611 evdeikvutar yprom Koptikootepoedmv oe acheveic pe AavBdvovso euuatioon 1 Bty
dokwaoio pe @uuativ, omorteitol oteV mapakoilovOnon twv acbevav, yiati pmopel vo vrapet
gmavevepyomoinon g vocov. Katd ) didpkelo mopatetapuévng Oepameiag, ot acbeveic avtoi Oo mpénet va
VTOPAAAOVTOL GE YNUELOTPOPOAAEN.

Ta Koptikootepoetdn) Ba TPEmel Vo ypNOUOTOIOVVTOL UE TPOGOYN GE ONUOVTIIKO apldpd voonudtov Kol
TofoAOYIKOV KotaoTdoewv. Oa mpénel Opmg mavta va otafuiletor o duvnTikog Kivouvog 6€ GYEon LE TO
TPOGOOKAOUEVO  guegPYeTIKO  Bepamevtikd  amotéleopo. Ot onupoaviikdétepeg  omd  ovtég  glval
YOO TPOOMOEKUSUKTUAKO €AKOG, amAOG O0QOOAUIKOC EpmnToc, YAQOK®O, OGTEOTOPWOT), COKYOUPDONG
SfnIng, YuyMoEelg, OUEC®mG TPV Kol PETE Amd TPOPLANKTIKO gUPoAacUO, Kopdlomddeio 1| vIépTaon Ue




GULLPOPNTIKT KOPSIOKT OVETAPKELL, GUGTNOTIKY LUK TIOGT).

Howwa mov Ppiockovtal vrd Oepomeion e AVOGOKATACTUATIKA QAPUOKO €lval TEPLOCOTEPO EMIPPENN OF
howméelg og oyéon pe vym wadd. H avepoPfioyid kot n thopd, yio mapdaderypo, propet va €xovv Papdtepn
N akoun kot Bovatneopa mopeio o€ madld vd Bepameio e OVOGOKOTAGTUATIKG KOPTIKOGTEPOEWDT. [Tadid
N evijMkeg mov dev &gouvv mpooPAndel amd to avotépm voonpata, oAAd Ppickovtar vnd Oepameio pe
OVOGOKATOGTAATIKEG OOGEIS KOPTIKOGTEPOEWOMV, TPEMEL VA TPOEIOOTOLOVVTAL VO, ITOPELYOLV Vo eKTIBEVTAL
o€ ovepoProyld Kot tapd, kot av Toxdv ektebobv o€ avTd To Voonuota, vo cuppoviedovial 1aTpod. X
nepintwon ékbeong oto voonuato avtd, Thavov vo evdeikvuton 1 Bepaneia pe avocospatpivn evaviiov Tov
100 avepoproyids-Cootipog (VZIG) M pe érowun mpog xpnon evooeréPia avosocearpivn (IVIG), avaroya
ue v mepintoon. Av gupaviotel avepoproyid npémel va. e&etdleton T0 voegyopevo Oepameiog pe ovTukd
QapuaKaL.

Hiopévor Ot ovuviBelg avemiBounteg evépyslec TV KOPTIKOOTEPOEW®MY Kol €0IKA 0GTEOTOPWON,
VIEPTOOT], VIOKOAMOia, OPfNTNG, TAON OVATTUENG PAEYHLOVAOV Kol AETTLVOT] TOVL OEPUOTOC, UmOpEl vo
€YOuV TEPIGCGOTEPO GOPOAPEG CUVETEIEG GTOLS MAIKIMUEVOVG KLPIOG KATA TN HOKPoypovio. Yopnynon. Ze
TETOLEG TEPUTTAGELS OTALTEITAL GTEVI TAPOKOAOVONGN TOV 0GOEVOVG.

Kaza. ) diapreia wopotetauévyg Oeparcios. Ot ouvnBelg epyaotnplokés e£etdoels, 0TS 1 avaivsn ovpmv,
TaL EMMEDO GOKYAPOL GTO aiplal VO DPEG UETA TN ANYT YEVRATOS, 0 KBOPIoUAOG TG TEONS TOL AUATOG Kot
TOV BAPOVG TOV CAOUATOG KAODE KOl 1 aKTIVOYPUPio ODPpaKOg TPETEL VAL TPAYLOTOTOIOVVTIOL GE KOVOVIKO
YPOVIKA dtocTUaT. XE 0o0evelg e 1oTopkd EAKovg 1 coPapr dvcmeyia, ival emBount) N axTvoypapio
TOV AVOTEPOV YOOTPEVTIEPIKOD GUGTILLOTOC.

Hpoeviaén

H mpokaioOuevn amd t0 APUOKO OELTEPOTOONG PAOLOEMIVEQPIOIKT OVETAPKELN Umopel va pewwBOel e
Babpaia peimwon tov 66cewv. Avtdg 0 TOTOG avendpKelog uropet va dtatnpn0el yio piveg petd m dakonn
g Oepomeiog. g ek TOVTOV, 0E OMOWONTOTE KATAGTAON Stress mov Ba TpokvyeL otV TTePiodo owtr, Ha
npémet va apyilel ek véov yopnynon xoptilovng.

Agdopévon OTL Pmopel Vo EMNPENCTEL 1| EKKPIOT] TOV OANTOKOPTIKOGTEPOEIOMV TPEMEL VO, YOPNYOVVTOL
TAVTOYPOVA YAMPLOVYO VATPLO KUY OANTOKOPTIKOGTEPOELDT.

[pénet va, ypNoILOTOL0VVTOL Ol LIKPOTEPES OLVATEG DOGEIC TOV KOPTIKOGTEPOEW®V, Y1a TN pOOUIGT TG VIO
Oepameio Taboloyikng KatdoTaong Kot 0tav ivatl duvatn 1 peiwon Tng 066NE, ALt TPEMEL VoL YiveTal
Babpaio.

e onpavtiko aplfud voonudtev B tpénel vo otafpiletar o SuvnTikdg Kivouvog o GYEon UE TO
TPOGOOKMUEVO BEPUTEVTIKO ATOTELEGLLAL.

Yrdpyet evioyvon g 0pdong TV KOPTIKOGTEPOEW MOV o€ 0e0eveic e VITOBVPEOEIBIGUO, NTATIKY AVETAPKELD
1N kxippwon Tov fratoc.

Ta KOPTIKOGTEPOELDN TPETEL VO YPNGLUOTOLOVVTOL LLE TTPOGOYN € acbeveig pe amhd 0pBoiukd Epmnta AdYm
KvoOvoL Thavig S14Tpnomg Kot YAAVK®UOTOG,

Mmnopet va mopovclactel Woylkn amoppbbuion katd t ddpkela g Bepomneiog pe KOPTIKOGTEPOELDN TOV
Kopaivetal omd gvpopia, abmvia, aliayn TG Youyxikng dtibeons, doTapayég TG TPOCOTIKOTNTOS Kot Bopid
KaTdOAym HEXPL EPEOV YOYOOIKE cuprtopata. Emiong, mpoindpyovca cuykivnolokn actdabeio 1 téon
TPOG YOY®ON UTOPEL VOl EMOEWVOOOVV LLE TN YOPNYNOT KOPTIKOGTEPOELIDV.

Ta KOpTIKOGTEPOEIDN TPEMEL VO YPNCILOTOLOVVTOL LUE TPOCOYN O€ Un €101KN EAK®MON KOAiTda &' doov




VIApYEL TOAVOTNTO EXATEIAOVUEVNG dLITPNONG, OmdSTNUA 1 GAAN TLOYOVOG AoTUwEN, ekKoATOuaTiTION,

TPOCQUTN EVIEPIKN] OVAGTOU®MON evepyol 1 AavBdvovtog mentikod €Akous, veQpikn ovemdpkelo. To
GUUTTOLOTO TEPITOVAIKOD €pEOIGIOD TOV aKOAOLOOVY YAGTPEVTEPIKT JATPNON o8 acbeveic mov maipvouv
HEYAAES BOGELS KOPTIKOGTEPOEW MDYV, UTOpel va givar eAdylota | va unv vtapyovv. Ammong euPoin €xet
avapepBel cav mOavn eMTAOKT TOV VIEPKOPTILOVIGHOD.

[Ipéner va ypnoyomowovvial pe mPocoyn o€ Kopdomddeln, LAEPTACT HE GLUEOPNTIKY KoPSOKN
OVETAPKELD, OGTEOTOP®GT], COKYOPDOT O1afNTN Kol LuacHEveLd.

Ta koptikoedn mpokarodv emPpdduven g avantuéng Tev vnmimv, madldv Kot pnpov. H copatnm
avénTuén TeV VEiov Kol ToV TodV Tov akolovBovv mapatetapuévn Bepaneio e KOpTIKOooTEPOEDT| Oa
TPEMEL VO, TAPOKOAOVOEITOL e TPOGOYT).

Xe ondvies TEPIMTAOCELS, PUEI®ON 1 S10KOTH TV OO TOV GTOLATOG XOPNYOLUEVOV KOPTIKOGTEPOEWOMV UTOPEL
VO ATOKOADYEL VITOKEIEVEC TOONGELC TOL GLVOJEVLOVTAL OO NWSIVOEIAL (T.y. cuvdpopo Churg Strauss) ce
acBeveic pe aobpuo.

Ilpocoyn 611 Yop1)ynon

H poxpoypovia yopfynon yALKOKOPTIKOEW®OV 0dnyel o€ Kotaotol] Tov dfova YmoBdlauos-Ymoéouon-
Emveppida (YYE), dnhadn o€ avacsTtoln g @AO0emve@pidtkng Aettovpyiog. O Pabudc g avactoing
avtig €aptatot amd TN SO0, TV 16YD TOV YOPTYOVLEVOD KOPTIKOGTEPOELOOVG, TI| GLYVOTNTO Kol TO ¥POVO
YOPNYNONG TOL 61N JldpKeLD TOV 24MPOV, TNV NUITEPI0d0 (NG TOV GTOVG 1GTOVE KOl T GUVOAIKY YPOVIKY|
duapketla g Bepaneiog. ZnpeudveTal OTL 1) KOTOOTOATIKY EVEPYELD TV YAVKOKOPTIKOEW®V otov d&ova YYE
glvat evrovoTepT Kot o TOPATETOUEVT], GTOV YOPTYOVVTOL TIG VOKTEPIVES MPES. LE PLGLOAOYIKE dTopa, 1 mg
de€apuebaldvng YopmnyoOVUEVIG TN VOYTO, AVOGTEAAEL TNV EKKPIOT| TNG QPAOLOETIVEPPIOLOTPOTOV OPUOVIG TNG
vdPLoNg Yo 24 dpPEG.

Awpvidw M amdtopn peimorn g dO6oNE TOV YAVKOKOPTIKOEWMY €VOEYETOL VO TPOKOAESEL "GOVOPOLO
otépnong” mov yapoktnpiletor amd ofeio. PAOLOETVEPPIOIKT OVETAPKELD PE LVIKN advvapica, vrOTOoM,
vroyAvkaipio, vovtio, gpétovg, oavnovyia, pvadyies, apbpolyles 1 LTOTPOMN TV GUUTTOUATOV TNG
Bepamevdpevng vooov.

IowaitEPES TPOELOOTOMGELS Y10 TO TEPLEYONEVA EKOOY T

O J1AvTNg OV GLVOJEVEL TIG cLoKEVAGiEG (2 Ko 5, PAéme mapdypapo 6.5 DVON Kol GLGTATIKA TOL TEPLEKTN
— Meyébn ovoxevooidv) Solu-Cortef mepiéyer Pevioiin olkodin (9mg Pevivikng oikooing/ml). H
Bevluiwn adkooAn éxel avapepbel 6TL oyetileTon pe Bavatneopo cvvdpopo Gasping oe mpdmpa Ppéen. Ot
GLOKEVAGIES AVTEG Og Ba TPEMEL VOL (PN GLLOTO0VVTOL O PBPEPT Kot ToudLd LuKpdTEPQ TV 3 ETMV.

4.5 AL AemOPAcELS PE GALA QUPLUKEVTIKG TPOIOVTH KO GALES HOPPEG OAANLETIOpOIONG

Enayoyeic ToV pikpooouoK®v Naatik@v eviopomv: Odppoka énwg to PapPrrovpikd, n eotvotoivn Kot n
prpoumikiv  too omoie emdyovv to mmoatwkd €vlvpo pmopel vo avéNoovv 1o peTOfOMOUO TGV
YAVKOKOPTIKOGTEPOEWDMY Kol MG €K TOVTOL o€ acbeveilg mov vtoPaiiovtan oe Bepoameio pe otabepég dooelg
YAVKOKOPTIKOOTEPOEWOMY Umopel v amortnOel mpooapuoyn g 006ong enl mpoohnkne M SloKomNAg TG
YOPNYNONG TOV POPUAK®OV QVTAOV.

Owtpoydéva: Ta ootpoydva pmopel va ennpedoovy Ta enineda g vopokopTILOHVNG, TOAVHOS AOY® adENONS
TOV TUKVOTHTOV TG transcortin. H dpdon dAA®vV yAUKOKOPTIKOGTEPOEOMV 7OV JEGLEVOVIOL OTO TNV
transcortin fo pmopovce va enttadei e Tov 1010 TPOTO KOl MG €K TOVTOV Umopel va amartn el va pubuietovy
o1 06G¢€1g TOVG v TPOooTEBOVV 1 dlakomovV 010TpoYOVa oE €va e@appoldpevo otabepd BepamevTIiKO oYL
YAVKOKOPTIKOGTEPOELODV.



Mn oteposidcic avtipieypovadsels tapdyovres: H tavtoypovn yopnynon eAKoyovemy eapudkmv, 6mmg N
wdopebokivn, pUe KOPTIKOGTEPOEWON UTOPEL Vo AVENGEL TOV KIVOUVO TPOKANGNG YAGTPEVTEPKOD EAkovg. To
OKETVAOGOAIKVAKO 0&D TPEmMeL va, yopnYEITOL [LE TPOGOYN G GLUVOLOCUO UE YAVKOKOPTIKOGTEPOELDN GE
aoBeveic mov mapovsidlovv vrompodpopfivorpio. ITap’ 6t 1 TOLTOYPOVY Ogpameio pe COMKLAIKE Kot
KOPTIKOGTEPOELDN OeV (QOiVETAL VO ALEAVEL TN CLYVOTNTO EUPAVIONG N TN PApPOTNTO TOV YOGTPEVIEPIKOD
€AKOVG, TPEMEL VO AapuPaveTol vT GYV 1) SUVATOTNTO ELEAVIONG TNG EV AOY® avemBOUNTNG EVEPYELOC.

H ovykévipoon twv coAlkoMk®v oto oipo pmopel vo pewwbel Otav yopnyodvtal TavToXpOvVmS e
Kkoptiootepoedn. I[lapopoing, otav Swkomtetar m Ogpomeion pe KoptiKooTePoedn o€ oacbeveic mwov
Aopupévouy GOMKLAMKE 1M CUYKEVIP®ON TOV COAMKLVAMK®OV oto TAdoupo pmopel va ovénbel, evd éyet
avapepbel omaviomg kol dnAntmplacn o016 colikvikdv. H  tavtdypovn ypnon  GOAMKLMKAOV Kot
KOPTIKOGTEPOEIOMV TPEMEL Vo, yivetar pe mpocoyn. Ot acbeveig mov Aapfdvovy TawtdOXpOVO Kol T0, dVO
QAPUOKO TPETEL VO TOPAKOAOVOODVTAL LE TTPOGOYN Y10 AVETIODUNTES EVEPYELEC OQEINOUEVEG GE OTTOLOOTTTOTE
omd To PAPHOKA OVTA.

Oappoxka mTpokolovvra évoeo koriov: Ta mpokododvia ammAeln KoAiov dovpnrtikd (w.y. Ogwalidec,
@OVPOCEUION, €Bakpvikd 0&D) kaBDG kKol GAAD QAPUOKE TOL TPOKOAODV £VOEll KOAOL OmmG 1
opeoTEPIKiv-B umopet va evieydoovy Ty anmAeld KoAMov Tov TpoKoAeital amd To YAVKOKOPTIKOGTEPOELON|
o€ PeyAAeg 0OGELS, EVA GE TAVTOYPOVN YOPNYNON HE SAKTLAITION VTTAPYEL KivOUVOS TOEIKOD SAKTLAIIGHOD
(amd kalomevia). To KGAl0 TOL 0pOv TOL AipTOC TPEMEL Va. EAEYYETAL GVUYVA o€ acBeveic mTov Aaupdvovy
YAVKOKOPTIKOGTEPOELON KOl PAPLLOKO TPOKOAODVTO £VOELN KAAIOV.

AvtyoMvestepacikoi  mapayovres:  AMniemiopoaon  HETOED  YAUKOKOPTIKOGTEPOEW®MV KOl
OVTIL{OAVEGTEPAGIKAV TOPAYOVTI®V, OT®MG 01 ambenonium, neostigmine 1 pyridostigmine (Kot TpoPAVAOSG Ta.
OPYOVOPMOPOPIKH  OVTLYOALVECTEPUCIKG (PLTOPAPLOKE) UTOPEl Vo TPOKAAEGOVY £€viovn advvopio o€
aobeveic pe myasthenia gravis. E@’ 6cov eivar duvatdv, To OVILYOAIVESTEPAGIKG PAPUOKO TPETEL VO
dtokoTTovTaL TOVAG)IGTOV 24 dpeg Tpv TNV Evapén e Bepaneiog [Le YAVKOKOPTIKOGTEPOELDT).

Eppéiia kon avatolives: Adym Tov 0Tl T0 KOPTIKOGTEPOELDN| AVAGTEAAOVY TNV OIVOGOAOYIKT OVTIOPaoT, TO
QAPUOKO UTOPEL VO TPOKOAECEL UEIWUEVT OVTOTTOKPION OTIG avato&iveg Kot oto eUPforla Tov TEPIEXOVLV
Covtavobe 1 adpovomomuévoug piKpoopyaviopovs. EmmpdcBeta, too xoptikootepoeldny pmopel va
TPOKAAECOVY TOAAATANGLOGHO OPIGUEVOV (OVIOVAOV HIKPOOPYOVICUMV OV TEPLEYOVIOL GE OPUIOUEVOL
gUPOALO, eV OOGEIG PEYOADTEPEC TMOV PUGIOAOYIKOV UTOPEL VO EMOEWVOGOVY VELPOAOYIKEC OVTIOPAGCELS
TPOKOAOVUEVEG amO opiopéva euforta. Kotd t didprela Oepameing pe kopTikootepogldn ol acheveig dev
npénel vo gpPoitalovior katd g evioyids. H cuvnbng ypnom epporiiov 1 avatoivedv mpémel yevikd va
avafarietor péEYPL Vo, SOKOTEL 1 YOPNYNON TOV KOPTIKOGTEPOEW®V. E@’ dcov eivar omapaitntog o
guporacudc og acevn mov vroPdAietTor o Oepameia e KOPTIKOGTEPOELDN UTOPEL VO YPELOGTEL 1) EKTELEDT
0poAOYIKOV  doKlpoolwdv mpog  emPefaimon emopkoVE AVOGOAOYIKNG  avTOmOKplons, kabdg Kot 1
emmpdobetn yopnynon d6cewv TV eUforimv 1 avotoSvay.

AVTUTNKTIKG 016 TOV 6TOpaTOS: Tmavimg €xel avoaeepBel 0Tt 1 KopTIoVNn avEAvel TNV TNKTIKOTNTO TOV
olpaToc Kot g €k ToHTOV avEAVeEL Katl TNV OmottoOUEVT] 006N AVIWNKTIKOV o acOevelG Tov Aapfdavouv
otabepn 000N TOV PUPUAKOV aVTOV amd T0 oTOp. Ta YAVKOKOPTIKOGTEPOELDY| LELDOVOLV 1 EVIGYVOLV TN
dpaoT TOV KOLHEPIVIK®V AVTITNKTIKAOV.

Alreg olANAemOPacEls: Me €pedpivn UEIDVETOL 1) OPACTIKOTNTO TV YAVKOKOPTIKOGTEPOEW®MY, WE TO
OLVOTIVELLLOL. EVICYVETAL 1] EAKOYOVOG dPAGCT] TOVG EVM LE TNV VGOLAIVI 7 avTISIOfNTIKG 0O TOV GTOUNTOS
arouteitor  avénon TV JO0GEMV TOVG, OOTL TO KOPTIKOGTEPOELON TPOKAAOVV VREPYALKOLLIL KOl
amoppvOuilovv To cakyap®on Srapr .

4.6 Kinon ka1 yorovyia

KYnon
H vdpokoptildévn dramepvd 10 ppayrd Tov TAAKOVVTA.



No amopedyetal 1 YopNYNoT KOPTIKOGTEPOEWDV KOTA TNV KONGOT 1| GE YOVAIKEG GE OVOTOPAYMYIKT NAIKIO.
Na yopnyovvtol pévo otav ta mhoavd oeéin vrepoaviiotaduifovv Tig mbavég Pramtikéc emdOPAcES GTO
£uPpvo N oto veoyévvnro.

Av n untépa Aappdvel Bepamevtikég O0CELS KOPTIKOGTEPOEWMV KOTA TNV KONGM LEApPYEL Kivovvog
OVOLGTOANG TNG COUATIKNG avATTLENG TOL EUPpOV.

Neoyvd twv omoimv ot pntépeg £xovv AAPEL KOPTIKOGTEPOELDN KATA TNV KUNOT| TPENEL LETA TNV YEVVION VOl
TOPAKOAOVOOVVY Y10 GNUEID. PAOIOETIVEPPIOIKNG OVETAPKELOG.

Talovyia

Ta KopTIKOoTEPOEDN aViYVEDHOVTAL GTO UNTPIKO YoAo. Mmopel vor TPOKOAEGOVY OVAIGTOAN TNG avATTLENS
Tov OnAdlovrtog Ppépoug.

4.7 Emodpaoceilc oty tkavotnTo 0017101G KOl YEPLGROD Py ovAv

H enidpaon g vdépoxopti{dvng otnv tkavotnta 0dMynone N xsptopod unyavav dev Exet a&toloynoet.
IMapdro mov o1 OTTIKEG SATUPOYEG AVIIKOVVY OTIG OTLAVIEG AVETIHOUNTEG EVEPYELEG, GLVIGTATOL TPOGOYT GTOVG
aocBeveic mov 0dnyovv N xewpilovror unyoves.

4.8 AvemOounteg evépysieg

AwTapayés NAEKTPOLVTAV Kol VOUTOG

Koaraxpdtnon vatpiov

Koataxpdtnon vypav

SVUQEOPNTIKY KAPSIOKN OVETAPKELD GE EMPPENT ATOUA
ArndAgra kodiov

Y moKaA oKy aAKGAmon

Ynéptoon

MvookereTikég

Mvikn advvapio

Mvomndéfeio and otepoeldn

Meiwon g poikng palog

Oocteondpwon

ZOUTIESTIKG KOTAYLOTH TOV CTOVOVA®DY

AonTtn VEKP®OT TOV KEPAADY TOV PUNploiov Kot Tov Ppaytoviov
[MaBoroyikd KaTayLOTO TOV LOKPOV 0GTOV

TF'ootpevrepikéc

TTenticd €hcog pe mBavr| d1dtpnon Kol apoppoyio
Moaykpeatitida

AtdToon g Kotkiog

EAx®ong ocopayitida

Agppatoroyikég

EXappdg dacutpryiopog

Emppadvuvon emovidcemg Tpavpdtov

Aémtuvon kot avénen e vfpaveTOTNTIG TOV FEPUATOG
[etéyeieg Ko expudoelg

Ep0vbnuo tov mpocmmov

AvEnom ep1dpmoemg

ITBavn KoTaGTOAN dEPLOAVTIOPAGE®DY

Nevporoyikég
Xracpol



AvEnom evdoxpaviakng mieong pe oidnua e onTikng InANng (sidvo yedodykov eykepdiov) cuvinBmg PeETd
™ Oepaneio

Tayyot

Kepaialyio

Yuywoikéc eKONADCELS

Evookpivoroyikég

AwTopayég e meplddov

Avantoén KAMvikng ewkdévag cuvopouov tov Cushing

EmBpadvvon g avantuéng ota moidid

Agvteponadng PAOIOETIVEPPIOIKT Kol VTOPLGLOKT EAAELYN AVTATOKPIONG KLPIMG GE TEPIOd0 stress, mg emi
TPOVLOTOG, XEWPOVPYIKAOV EXEUPACEDV 1| AAADV VOGT|UATOV.

Meiwon g avoyrg Tav vdatavipikmv

KAwikn ekdnlmon AavBdvovtog cakyopmoovg dtapntn

AvEnon TV OTOITNCEOY GE VGOVAIVI] 1] TOV A0 TOL GTOUOTOS VITOYAVKULUIK®V QUPUAK®OV GE SofNTIKOVG
acBeveig

Op0aipikég

OnicBiog vrokAYKOS KOTapPaKTNG
AvEnon evbopBaipiov mieonc
IMaoadkopa

E&beBaipoc

Kaopowyyslokég
Pnén wokapdiov emakdlovdn Tpdc@atov epepdyprotoc Tov pookapdiov (PAETe Tapdypapo 4.4 Ewdikég
TPOELOOTOINGELG KAl WdlaiTepEG TPOPLAALELS KOTA TN Xp1oN)

Mertafoikég
Apvntikd 100l0yo aldTov 0QeMOUEVO GE KATABOAMOUO TOV TPOTEIVOV Kol apvntikd 1coldylo Tov
acPeotiov

Aldpopeg GALeS avemOuuUNTEG EVEPYELES

EvoioOnoia otig Aowuméeig kot eEamAmon pikpoPlokdv eAEYLOVOV

Yvuykaioyn oEelog yeypovpyikng kowkiag (aBdpvPn mepirovitidn og TEPUTTMOGELS S1UTPTONG)
AvoQUAOKTIKEG OVTIOPAGEIC 1| AVTIOPAGELS LITEPELALGHNGIOG

®popPoepporn

AvEnon Papovg

Avénpeévn 0peln

Nowvtia

Koaxovyia

Aob&vyyog

Otr axdhovbeg emmAéov avemBounteg evépyeleg oyxetilovion pe v mopevieptkny Oepomelo  pe
KOPTIKOGTEPOELON:

ETAVIEG TEPIMTMOGELS TOPAMONG UETO amd TOTIKY €yyvon oe PAGPN otV mEPLOYN TOL TPOGMTOV KOl TNG
KEQPUATNG.

AvENnoN 1 EMITTOOT TNG POOTIKNG TOL SEPLOTOG

YmodepLOTIKN 1 OEPLOTIKT ATPOPial

Z1eipo amdoTnpa.

'E€apomn petd v éveon (petd and evdoapOpikn yprion).

4.9 Ynepoocoroyia
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Agv vrdpyovv S100Ec1UEG TANPOPOPIES VIO TEPMTMGELG VTEPOOGOAOYING. AV VITAPYEL KAIVIKO GUVOPOUO LE
o&eio, vmepdocoroyia amd Solu-Cortef. H vdpokoptilovn amofdiietor pe v ookdBapon. Metd amod
¥povia. vepdocoroyion Bo mpémer N mPoPOAAEN amd TV TWOAVOTNTA KOTUGTOANG TNG EMVEPPLOLKNG
Aettovpyiag va yivetol pe oTadloKn pHelmorn TS 00GoA0YIOG Yo KATO0 XPOVIKO SLAGTNHO. XE aUT TNV
nepintwon pmopel vo amoitnOel n vrootpién TV aclevmv HETA amd KATO10 GTPEGOYOVO ENEICOO10.

5. DOAPMAKOAOTI'IKEX IATOTHTEX
5.1 D oppoKodVVapIKES 1O16TNTES

Ddoppokobepomevtikry Katyopia: Koptikootepoedn vy cvommuotik ypnion, ouyn. Kodwkog ATC:
H02AB09

Ta Quokd YAVKOoKOPTIKOGTEPOELDT (KOPTILOVN Kot VOPOKOPTILOV), TO OTTOla, EXOVV Kol OANTOKOPTIKOELDN|
dpdomn, xpNOLLOTOIoVVTOL ¢ Bepameio VIOKATAGTOONG O KATAGTAGELS EAAEYNG 1) AVETAPKELNS TOVG, EITE GE
mokiAeg maBoroyikég kataotdoels. Ola ta cuvleTikd mapdymyoa €xovv TiC 1d1e¢ PLoAoyIKEG 1010TNTEC Kot
SlPEPOLY LOVO TTOGOTIKMG MG TPOG TNV amodAVTN docoAroyio. Me Bdon ) doon gival TepiocdTEPO 10YLPOL
OVTIQAEYLOVAOELS TAPAYOVTES O GUYKPLOT LLE TOL PLOIKE KOPTIKOGTEPOELDN.

H vatproniextpikn vdpokoptilovn eivar Aevkn 1 oxeddv Aevkn Gooun vypookomiky kovic. Eivar gudidivtn
670 vePO Kl TNV AAKOOAT, SUGOIAAVTN GTNV AKETOV Kol 0SIIAVTI GTO YA®POPOPLILO.

H ynpu ovopacio givar petd vatpiov diag tov 21-niextpikov eotépoc g 1P, 17a-dwdpolu-npeyvevo-4-
d1ovne-3,20, kot 1o poplaxd g Papog etvon 484,52,

H vatpronAektpixi vdpokoptilovn eivat €va ovTpAEYLOVADOEG PAOLOETIVEPPLOKO GTEPOELDES. O gVdLAAVTOG
670 VO®P AVTOG VOTPIONAEKTPIKOG EGTEPAS TG VOPOKOPTILOVNG EMTPENEL TNV QUECT] EVOOPAEPLO Yoprynom
UEYOA®V 3OCEMV VOPOKOPTILOVIG EVIOS UIKPOD OYKOL SOAVTIKOD UEGOL Kot givar 1dtaitepa YpnoIog 6mwov
omottoHVTAL TAXEMG VYNAEG TUKVOTNTEC VOPOKOPTILOVIG OTO CliplaL.

H vatploniektpikry vdpokoptildvn £€xel T 101eg UETOPOAIKES KOl OVTIPAEYHOVDOELS Opdoelg pe tnv
OpoKopTILOVT. O1 dh0 oVGieg £xovv TV B0 floAoyikT SpACTIKOTNTA, OTAV YOPTYOUVTOL TOPEVIEPIKA KOl GE
woypoppoplokés mocotntes. O Adyog g Opactikdtnrog tov Solu-Cortef kot ¢ vaTpronAeKTpikng
uebvAnpedvilorovng (Solu-Medrol), o6mmg omodeikvietar omd Tov aplud TV MOCWOPIA®V, &ival
TovAdylotov 1:4. Avtd ocvuemvel pe TN oyetikn opootikdtTTa ™G UeBLATPEdVILOAOVNC KOl TNg
VOPOKOPTILOVNG GE d10L GTOLOTOS YOPTIYNOT.

5.2 DopPOKOKIVITIKES 1OLOTTEG

Metd v evoo@AEfio £veoT) NG VATPIONAEKTPIKNG VOPOKOPTILOVNG 1) EKONAMGCT TOV AMOTEAEGUATMOV YiveTon
EUQOVNC evtdg pilag dpag kol dlapkel yio didpopn ypovikn mepiodo. Movo 10 €rebBepo KAdopo Twv
KOPTIKOGTEPOEIOMV EIVOL POPLAKOAOYIKA vepYd N petaforiletar. O peETOPOMOUOG TPAYLOTOTOIEITAL KOTH
KOplO0 A0YO OTO Mmap Kol oe UiKpoTepT £ktaon ota veppd. Ot petafoliteg anekkpivovior ota ovpa. H
oméKKpLon g yopnyndeicag 66cewg cvopminpodvetor evtdg 12 wpov. ‘Etol, edv omortodvtar otabepd
VYNAEG TUKVOTNTEG GTO Oipla, Ol evEGElS TpEmel va yivovtor avd 4 éog 6 dpeg. Emiong 1o okedaoua avtod
AmOPPOPATAL TOXEWS KA1 KOTO TNV EVOOUVIKT Xopnynomn Kou omekkpivetor pe Tov 1010 tpoémo o omoiog
TapoTNPEiTaL Ko 6TV evOoQAEPLa Eveon.

53 Hpoxivikd dgdopéva Yo TNV 0cQaAiELd

Agv vtapyovv Sobéctipa TPOKAVIKG GTOLYEL Y10l TNV ACOAAELD.

6. OAPMAKEYTIKEX ITAHPO®OPIEX

6.1 Koatdroyog ekdoymv
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250 mg/@raridro (2ml), kKOvig Kot OLEAVTNC Y10 EVESLNO dLdAvpa:

Koévic: vatplo poopopikd d1o6&vo Lovoidpikd, VATplo poo@opikd Lovosivo
AAOTNG: evéaipo VOWP

Awdotng (ovokevacio ACT-O-VIAL): BevluAikn aAKoOAT], EVEGLLO VO®P

500 mg/ @raridro (4ml), kKOvig Kol S1EAVTNG VX EVEGLHO dLGAvpa:

Koévig: vatplo oocspopikd 0166Evo Lovoddpikod, vATplo @wc@optkd pLovosivo
AladHTNG: EVEGLO VOWP

Awdtng (ovokevacioo ACT-O-VIAL): Beviolikn aAKoOAT|, EVEGLO VO®P

6.2 AocvpfatotnTeg

2116 TEPTOOELS EVOOPAEPLOG yopnynong, N cvpfatdtnta kot 1 otafepdTTa TOV WYHATOV SAVUATOY
hydrocortisone sodium succinate pe dAia eapuaxka e&aptdtatl amd to pH Tov piyHatog, T GLYKEVTPMOOT, TO
xpovo, TN Bepuokpocio kol TNV wKovoTnTa TG VOPoKopTIOVNG va dtaivtorombel. [a vo amopevyBodv
TPOPANLOTO 0GVUPATOTNTOG Kot 6TAOEPOTNTAG UE GALEG PUPLAKEVTIKEG OVGIEG GLVIGTATOL 1] VOPOKOPTILOVN
Vo yopnyeiton povn g, 6oL oVTo Eivol EPIKTO.

6.3 Avapkera Lomg

250 mg/@rariovo (2ml), kKOVIg KAl OLEAVTNG VL0 EVESLHO dLdAvpa:

3 ypdvia yia To TPoioV (Yia Tig cvokevacieg 1 kat 3, PAEme mopdypapo 6.5 OHoT Kol GLGTATIKA TOV TEPLEKTN
— Meyéfn cvokevaoidv)

Na ypnoponoteitor apéoms HETd TNV avacvotact pe 2ml evésipov Ko01o¢ (Yia TIg cuokevacieg 1 Kot 3
PAEne Tapdypapo 6.5 PHomn Kol GVOTUTIKG TOV TEPLEKTN — MEeYéON GuoKeEVAGIOV)

5 ypévia yro To Tpoidv (yia ) cvokevacio 2 ACT-O-VIAL, BAéne mopdypapo 6.5 ®Hon Kol GLGTATIKE TOV
ePLEKTN — Meyé0n cuokeLUoIDOV)

72 dpeg petd v avacvotaon (yio ) cvokevacio 2 ACT-O-VIAL, BAéne mapdypoago 6.5 Dvon ko
GULGTOTIKA TOL TEPEKTN — MEYEDN GLOKEVAGIDV)

500 mg/@rariovo (4ml), KOVIG KOl OLOAVTNG VIO EVESLNO dLdAvpO:

3 ypdvia yio To TPOioV (Yio OAEG TIC GuokevATies 4, 5 Kot 6)

Na ypnoonoteitor apéoms PHeETd TNV avacvotaon e 4ml evéciov ¥30Tog (Yo TIC Guckevacies 4 Kot 6
PAEne Tapdypapo 6.5 Hon Kol GLOTATIKG TOV TEPLEKTN — MeyéOn cuokeVAGIOV)

72 dpeg petd v avacvotaon (o ) cvokevacio S ACT-O-VIAL, PAéne mapdypoago 6.5 Dvon ko
GLOTOTIKA TOV TEPLEKTN — MeyEOn cLoKELOGILDV)

6.4 Idwritepeg Tpo@uAGEELS KaTE TN EUAAEN TOV TPOIOVTOG

Mn @uAdoceTe T0 TPOTOV TPV TNV avocvotacn o€ Oepuokpacio peyardtepn tov 25°C.
Mn puAdocete T0 avacLoTapUEVO dtdivpa o€ Bepuokpacio peyardtepn tov 25°C.

Yvokevaoieg 2 ko 5 (PAéme mapdypopo 6.5 Pvon Kot cueTaTiKd TOL TEPLEKT — Meyéln cvokevaoidv): To
avacLoTaOEY S1GALUO TTPETTEL VO, XPTCILOTIOIELTAL Lo GE 72 MPEG UETA TNV AVA.GVGTOOT).

Yvokevaoieg 1, 3, 4 ko 6: MeTd TNV 0voGVGTOCT] KO TEPALTEP® APAIOOT] TO SIIAVUA TPETEL VAL
YPNOLOTOLEITOL OUEGMG,

6.5 @01 KOl GLOTATIKE TOV TEPLEKTN
Mgey£0n 6voKevOGLAOV:

1. 1 guoido mov mepigyer 250mg hydrocortisone sodium succinate kot pio eootryya dwoAvtn pe 2ml

12



EVEGLOV VOOTOC.

2. 1 ACT-O-VIAL mov mepiéyet 250mg hydrocortisone sodium succinate kot 2ml Baktnploototikon

000T0C.

1 praAidio ov mepiéyel 250mg hydrocortisone sodium succinate.

4. 1 guwAido mov mepiéyel S00mg hydrocortisone sodium succinate kot pio. ooryyo dtodvtn pe 4ml
EVECLILOL VOOTOG.

5. 1 ACT-O-VIAL mov mepiéyer 500mg hydrocortisone sodium succinate kot 4ml Boaktnploototikon
vduTOoC.

6. 1 euridio mov mepiéyel S00mg hydrocortisone sodium succinate.

et

Mropei va unv kokAo@opohyv OAEG Ol GLOKEVLUGIES.

Orav yperdletar, To pH puBpuileton pe vépoeidio Tov vatpiov 1/kot pe vVOpoyAwpkd 0&H, ovTmg dhote To pH
TOL OVOKOWYOVTOC OSADUATOC Vo givar evtdg Tov €0poug mov kaBopiletonr omd TNV  AUEPLKOVIKY
DOappaxonoiog 7 £mg 8.

250 mg/@rarioo (2ml) kot 500 mg/@rariore (4ml), KOViIg Kol SLEAVTNG Yo EVEGLRO dLaAvpa:
Yvokevooiec 1, 3, 4 kot 6: T'vdAvo QloAidl0 e ELOCTIKO TOHO KOl HETOAMKO OUKTOALO COPAYIOCUEVO LE
TAUOTIKO KAADULLO TTOV TEPLEYEL AVOPIAOTTONHEVT] KOVL.

Yvokevaoieg 1 kot 4: X1 cvokevacio TeptiapPdveral yodlvn eootyya dtodvtn mov wepiéyet 2 ml (ta 250
mg) 1 4 ml (ta 500 mg) evéaiuov HdoTOC.

Yvokevacieg 2 ko 5: TvdAwvo @oAidto ovo dwopepiopdtov. To kKaTtdTEPO OLAUEPIGUO. TEPLEYEL TN
Avopriomompévn KOVt Ko x@piletol e €va KEVIPIKO EAACTIKO TAOLM amd TO AV® SOUEPIGLO TOV TEPLEXEL 2
ml (ta 250 mg) 1} 4 ml (ta 500 mg) oteipov PaxTnplocTaTikoh VIATOG Yo EVEGLLO SLUAVUA.

6.6 Oonyieg ypiong/yerpropov

I"a va TpoetotacBodv Ta dtaAvpaTo Yo evOoAERLa (1] EVOOLLIKTY) Eveon TPETEL TPATA VO, OVOGVGTAUOEL 1
hydrocortisone sodium succinate copeva pe TIc 0onyieg. A CUVIGTATOL 1] XPTCULOTOINCT GAA®V S10AVTOV
€KTOG VTGOV OV TePAapPdvovtal 6T cuokevacio.

Ta Stoddpate. TOL TPOKOHTTOLY UETA TNV ETOVACVOTOCT UE POKTNPLOCTOTIKO VOMP Vol QLOIKMG Kol
UIK®g otabepd yio 72 dpeg (ovokevacieg 2 kar 5 ACT-O-VIAL, PBAéne mopdypapo 6.5 ®vorn kou
GULGTATIKA TOL TTEPLEKTN — MeyéOn cuokevacidV).

Xpnoyonoleiote apéomc T0 OVACLOTOUEVO O1GALIO, e EVESIHO VOWP (cvokevacieg 1, 3, 4 kot 6, PAéme
mapdypopo 6.5 dvon Kot ovoTaTIKG TOL TEPLEKTN — Meyéfn GuoKELOCIOV).KAL amopPPiYTE TLYOV
OYPNCILOTOIN TN TOGHTNTO.

Edv eivonl emBountd, 1 popuokevtikn aymyn pmopei va xopnynOel pe m popen opoi@pévov SIAVUATOY,
OVOULYVOOVTOG TO OVOGVGTOUEVO StdAvpa pe vdatikd dtdivpo  deETpolng 5%, He SGAVIA PLGLOAOYIKOV
0poV 1 pe ddAvpa yAwprovyov vatpiov 0.45% 1 0.9% ce de&tpoln 5%.

Ta dwAdpata wov wpoopilovtol Yo TUPEVTEPIKT] YPNOTN TPEMEL Vo EAEYYOVTOL ONTIKA Yol TNV TRPOLGia
COUOTIOIMV Kol Y10, ATOYPOUATIGUO TOV SHAVUATOG TPV atd TN XOP1YNOT TOVG.

Odonyieg ypfons ywo T ovokevaoies 1, 3, 4 ko 6 (Préne mapaypago 6.5 DV6N KO GVGTATIKG TOL
nePLEKTI - MeYE0N cvoKEVAGLAOV):

1. ZvviotdTor 1 gpron Perovag 21G N pkpdtepng SaU€Tpov. AvappoPnote Le T cLPLYY TO SoADTN Kot
pocbéate To S1OAVTN 6TO PLOAISIO UE TNV KOVL.

2. Avaxweiote amaAd yuo va ovacvotadel To SidAvpa.

3. Avappo@note pe T ovplyya T 6061 amd 10 ProAidio.

Odnyieg ypnons Yo Tig cvokevacicg ACT-O-VIAL @uardiov 600 O10pEPIOPRATOV, GUCKEVAGIESG
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2 xou 5 (Préme mapaypa@o 6.5 @Hon Kol GVOTATIKG TOV TEPLEKTT - MEYEDN GVOKEVACLOV):

1.ITiéote mpog T KATM TO EAUGTIKO EUPOLO-TOLE. VIO VL TEPAGEL O SLOAVTNG GTO KOTMTEPO OOUEPIGLLA.

2. Avakiveiote amaAd yio vo avacvotafel To d1dAvpo. XpnoLUOTOLEIGTE TO OVUGVOTAUEVO OIEAVILO LLEGO OE
72 dpeg.

3. AQup£oTe TO TPOOTOUTELTIKO KAAVULLA.

4. ATOCTEPHOOTE TNV EMPAVELN TOV EAACTIKOD TMOUOTOG UE KATAAANAO HKpoPlokTovo didAvLLa.

5. Zvviotdror ) xpion Perdvos 21G 1 pkpdtepng dtopétpov. Ewcdyete ) feddva KaBeTa 610 KEVTPO TOL
TOUATOG UEYPL VO ETVOL LOMG EPEOVIG 1) KOPLOT] TNG .AVATOS0YVPIGTE TO PLOAISIO KOl OVOPPOPNOTE UE TN
cvptyya T dooM.

Zynua 1. ACT-O-VIAL ocvotpa

)
A

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

PFIZER HELLAS A.E.

A. Meooyeimv 243,

15451 N. Yoywco

TnA.: 210 6785800

8. APIGMOZ(OI) AAEIAY. KYKAO®OPIAX

250 mg/giarioto: 40397/07/19-5-2008

500 mg/¢praiidio: 40395/07/19-5-2008

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX AAETAY/ANANEQYXHY AAEIAY KYKAO®OPIAX
250 mg/ploAidio: 16-7-1969/19-5-2008

500 mg/ploiidio: 16-7-1969/19-5-2008

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
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