1. ONOMAZXIA TOY ®APMAKEYTIKOY IPOIONTOX

APO-go Ztvleopdpog ovokevn 10 mg/ml Evéoyo Atdhovpa

2. IOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNGEXH

1 ml mepiéyetl 5 mg VOPOYAWPIKNG ATOLOPPIVIG.

KdaBe puoiyyo tov 3 ml mepiéyet 30 mg vOpoyA®PIKNG AmopopPivng.
"Exdoyo: Ndatpio petadifeindeg 6&wvo 0,93 mg ové ml

Mo tov T p1 KatdAoyo Tov exdoywVv, BA. Tapdypapo 6.1.

3. DAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Evéoyo d1divpa.
To dudlvpa givar dtowyEg Kot dypmpLo.

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX

4.1 OgpamevTikég evoeiteig
Oepameic TOV SaKVUAVeEOV KvnTikoTNTag (mepiodor "on-off"), mov kabicTOOV
avannpo tov acbevr] pe voco tov [ldpkivoov ko ov omoleg empévouy mopd TV
eEatouikevon g ayoyng pe Aefovioma (o€ cuVIVACUO LE TEPLPEPIKO OVOUGTOAEN
™¢ anokapPoéuidong) Kaun GALOVE OY®VIGTEC VIOTOUIVIG.

4.2 Aocoloyio Kol TPOTOS YOopPyNONS

To APO-go Xtvieopdpog cvokevn 10 mg/ml Evéoyo Awdivpa, mpoopiletor yio
VIOJOPLL XPNON LE EXAVOANTTIKY EQATOE Yopriynom. BAéne mapdypapo 4.4.

Aocgoloyio,

Eviuec
Xoprynon

Enidoyn twv acbevav orovg omoiovg evoeikvotor n yprion twv evéoewv APO-go:
Ot aoBeveic mov emAéyovtar yio Oepomeion pe APO-go mpémer va elvor kavoli vo
avayvopilouv v évapén tov countopdtov "adpdvelas” kot vo pmopody va KAvouv Thv
€veon novot Toug 1 vol £XouV vTevBuUVo ATOUO TKOVO VO TOVG KAVEL TNV €veoT OTaV ypelacbet.

Eivar moAd onpovtikd ot acOeveig va ival vd aymyn pe doumepiddvn, cuvibwg 20 mg tpelg
(POPEC MUEPTOLMG, Y10 TOLAAYIGTOV dVO NUEPES TPV TNV Evapén g Bepaneiog.

H Oepameion pe amopoppivn mpémer va opyiler oto eheyyduevo meplPdAlov  piog
eEedwkevpévne Khvikng. H Oepomeio mpémer vo emPAémetor amd 101pd EUTEPO OTNV
Bepamneia ¢ vocov tov Ildpkivoov (w.y. Nevpordyo). H aywyn tov acbevoig e Aefovtona,
pe M yoplc ayoviotég ¢ viomouiving, pénet vo puBuiletor KatdAinia mpv v &vapén
Oepaneiog pe APO-go.

Ilpocdiopiouog e eloyrotns amoteAeouatixis d0oHG.




H xatdAinin d6on yuwo kabe acbev| Tpocdiopiletor pe otadiakn ovénoen e d0omng.
Xuvviotdtot To akdAovBo oyfua:

1 mg vépoyrwpikng amopopeivng (0,1 ml), dni. mepimov 15-20 pikpoypapudpio/kg,
umopel vo yopnyeital vrodopla, Katd Tn SLapKELN VIOKIVNTIKNAG 1 "adpavodc" dong
Kot 0 acbevig TapakoArovdeital enl 30 AemT Y100 KATOLO KIVITIKT] OTOKPLOT).

Edv dev mapoatmpnBel kdmolo amodkpion, 1 1 ondkpion Oev €ivol 1KOVOTOMTIKY,
yopnyeitan g de0TEPN VILOdOPLA 6O0T pe 2 mE VIPOYA®PIKNE amopopeivig (0,2 ml),
Kot o acBevig mapakorovbeitorl eni 30 emmAEOV AEMTA Y10l IKOVOTOUNTIKY KIVNTIKN
avTidopaon.

H d60om pmopel va avénbei pe dtadoyikég evESELS, LE YPOVIKO O1AGTNLO TOVANYIOTOV
40 Aemtdv PETOED TOV SO0YIKOV EVEGEMY, MOTOV Vo mapatnpndel wavomomTikn
KWVNTIKN amOKpLon.

Kareatnuévn Oepamevtirn aywyn.

A@dtov Tpocdiopiabel n KOTAAANAN 6001, yivetar pia vwoddpla Eveon TNV KATM
KoWMo 1 670 €£@TEPIKO UEPOG TOVL UNPOV, UOMG gueovicBobv to TpdTO, onueia
"adpavovg" emeicodiov. Agv pmopel va amokieicBel o gvdeyOUEVO Vo SoQEPEL M
amoppoenon avdioyo pe 1o onueio g €veong otov 1010 acbevi]. Xvvenmg, o
aclevic mpénel 0N cvvEYELD va TapaKkolovBeital enti pio dpa dote va agloloyndein
TOWTNTO NG OmOKPong otnv ayoyn. MetapfoAiég tng docoloyiag pmopodv va
yivovtal avaioyo LE TV amOKPLoT ToL 0e0evong.

H Béitiomn d6om g vdpoyAwpikng omopopeiving motkidel and AGtopo o€ ATOUO,
oALG, apotov kabopiobel, Tapapével oyetikd otabepn yio Kibe acOevi.

Tlpogpvidéers xard ™ ovveyi{ouevny Oeporeio.

H nuepnowe d6on APO-go mowilel evpémg amd acbevr| oe acbev), cuvinBmg péoa
oto gopog 3-30 mg, yopnyodueva pe 1-10 evéoelg, pepwég @opég o €wg 12
LELLOVMUEVES EVECELG NULEPNOIWG,.

2oviotdTot OT®S 11 GLVOALKT] NUEPNOLL, OGN TG VOPOYAWPIKNG OTOLOPPIVIC VO, PNV
vrepPaivel Ta 100 mg kon 1 kéBe Egxyoprot éveon (bolus) va pnv vrepPaiver to 10
mg.

Kotd 1t khavikée peréreg Nrav cvovnbwog dvvaty kdmola peiowon tng o6ong g
Aefovtona. To amotédeopo g peimong Stopépel onuavikd petad tov aclevov
Kot omottel TPOGEKTIKO XEPIGUO amd EUTELPO 1ATPO.

A6 1t otiyun mov 1 Ogpamevtiky aywyn kobopiotel, 1 yopnynon Soumepldoving
umopel vo pewwbel otadiokd oe pepikovg acbeveic, o eAdylotovg OUOS umopel vo
dlakomel, Yopig EeTo 1| vLOTACT).

Houdia kou Epnfor:

To APO-go Ztoieo@opog cvokevn 10 mg/ml Evéciuo AtdAvpa, avievoeikvotal og
moudd ko € Povug katw TV 18 gtdv (BAEre mapdypapo 4.3 Avtevdeielc).

Hlxiouévor:



4.3

4.4

Ta nAtopéva dtopo amoteAobv oNUAVTIKO PEPOG TOL TANBVoLOY TV acbevav mov
nhoyovv amd M voco tov [ldpkivoov Kot cuvieToOV VYNAO TOGOGTO TV acHevadY
ov éhoPav pépog otig KAWIKEG peAéteg tov APO-go. H avtetdmon tov
nAuKiopévev achevav otovg onolovg epappoletar Bepaneia pe APO-go dev dapépet
amo eKkeivn TOV VEDTEP®V 0oOEVAV.

Neppixy overdpkeio.

[Hopdpoto docoloykd GyNU e OVTO TOV GLVICTATOL Y10 TOVG EVIAIKES KOl TOVG
NAKIOUEVOVG UTOPEL VO, EQPUPUOCTEL KOl GTOVG 000EVEIC UE VEQPIKY OVETAPKELDL
(BAéne mapdaypapo 4.4 E1d1Kég TPOEIdOTOIGEIS Ko TPOPLAAEELG KaTd TN Yprion).

Avtevoeigelg

Ye oofevelg [E OVOTVELOTIKY] KOTOOTOAN, GVOlY, WYLYXMOIKEG VOOOLG 1 MTOTIKN
OVETAPKELQ.

H dwexoppévn aymyn pe vdpoyropikr omopop@iv) O0gv givol KOTOAANAN Yo
acbBeveic mov mapovoidlovv "Betikn" amdkpion otn Agfovtona 1 omoic. GUVOSEVETAL
oo cofapn dvokvncio 1 dvatovia.

To APO-go dev mpénet va yopnyeitan o€ acBevelg pe yvoor) vrepevarcncio otnv
omOpoPPivn 1 6€ KATO10 amd T £KO0YO TOV PUPLOKEVTIKOD TPOIOVTOC.

To APO-go avtevdeikvotol o Toudid Kot €prfouvg kdto Tmv 18 etdmv.
E101kég mpoE1domon)oEls Kol TPOPUAGEELS KATE TN (prion

H vépoyrmpikny amopopeivn mpénel va yopnyeitor pe mpocoyr oe acbevelg e
VEQPIKN, TVELLLOVIKT 1] KOPSLOOYYELOKT VOGO KAOMDE Kol GE ATOLO EXLPPENT| GE VOVTIO
KoL EHLETO.

Yuviotdton Witepn Tpocoyn KoTd v Evapén tng Bepaneiog oe NAKIoUEvVa 1/Kot
eEacbevnuéva dropo.

KaBdc n amopopeivn pmopel vo TpoKaAEGEL VIOTOGCT, OKOMUN Kol OTav yopnynoel
petd and mponyndeica aywyn pe Sopmeptddvn, TPEMEL VA, EMOEIKVOETUL TPOGOYY| GE
aofeveic pe mpodmdpyovco Kopdlakn voco N oe acbeveic mov AapPdvovv
OYYELOOPUCTIKA PUPUOKEVTIKE TPOIOVTA, OMMOG OVII-LREPTAGIKA, Wloitepa Og OE
aoBeveic pe mpoimdpyovsa opfostatikn vdTAOT).

Emedn n anopopeivn €101Kd og vynAn 86om, umopel va empnkovet to ddotnua QT,
cuviotdtal Tpocoyn o€ acbeveic pe kivovvo appvlpiag diknv putidiov (torsades de
pontes arrhythmia).

H amopopeivn oxetileton pe tomikég avidpdoeic Aoym vmoddpiag yopnynons. Avtég
HEPIKEG opég pmopel vo peimBodv pe v evodiayn Tov onueiov éveong 1
EVOEYOUEVMG UE TN YPNON GCLCTAUOTOS LREPNX®V (E4V LTAPYEL) OTIS TEPLOYES
eppdviong tv olidimv Kot okAnpiag.

To APO-go XZtvieopopog cvokevn 10 mg/ml Evéowo Awddvpa, mepiéyst 6&vo
fe1ddeg varplo to omoio pmopel omdvie vo mpokoAécer coPapéc oArepyKEg

avTdpdoels kot fpoyydcTacLO.

Ye acbeveic mov AapPfdavovv oywyn pHE omopopeivn €xel avaeepBel OUOAVTIKY




4.5

avolio. kot OpopPomevio. e TOKTA YPOVIKA OlGTAUOTO TPEMEL Vo yiveTol
OHOTOAOYIKOG €AEYY0C, OMMG Kol OTNV MEPIMTOON TOov Yopnyeitar Aefovidna
TOVTOY POV LLE ATOLOPPIVY).

YUVIGTATOL TPOGOYN] KOTA TO GUVOLOCUO TNG GTOUOPPIVIG LE GAAL (POPLOKEVTIKA
TPOIoVTA, 1010iTEPH e AVTA TTOL £X0VV 0TEVO Bepomentikd e0pog (PAEme mapdypapo
4.5).

Ye apketovg acbeveig mov mdoyovv and ™ véco tov Ildpkiveov ce mpoympnpévo
OTAO0 GLVLTTAPYOVY VEVPOWLYLATPIKG TpoPAnuata. Ymapyovv evdeilelg 0Tl o€
UePKoDS acheveic, ol VELPOWLYLOTPIKEG dlaTapayES UTOopEl Vo emdEV@Bovy amd v

omopopeivi).

[péner vo emdewkvietor mpocoyn Otav yopnyesitol amopopeiv o6Tovg 0ceveig
oVTOVG.

H amopoppivn €xel ocvoyetiobel pe vavniia, Kot GAAOL VIOTAUIVEPYIKOL OYOVIGTEG
umopel va cuoyeTioBobv e enelcodta oipvidtag Evapéng trvov, Wiaitepa o aobeveig
pe vooo tov Ildpkivoov. Ot acBeveig mpénel va evnpepdvovtal yU' avTd Kot VoL TOVG
didovtor 0dnyieg va eivan mpocektikol 6Tav 0dnyodv 1 xepilovral unyoviuaTo, Kotd
T duipkeln ¢ Oepomeiog pe amopopeivn. AcBeveic mov guedvicay vavniio Tpénet
va améyovv amd v odnynomn N 1o yeplopd unyovnuatov. Emmiéov, mpémer va
exTiun el n Tepattépo peimon g 06omMg M N dtokonn e Bepameiog.

[MoBoroywm yopromai&ia, avénuévn YEVETHGLO OPUT Kol VTEPGEEOVOAIKOTNTO EYOVV
avaeepbel o acbeveic mov Adupovay ayovioté viomapivng yw T vOGo Tov
ITapkivoov, copmeptAapBavoprévig g amopopeivng.

AVTO 1O QOPUHOKELTIKO TPoidv TepiEyel Ayotepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg),
dNA0dN 0VGLAGTIKG «EAEVOEPO VaTPiOLY.

Alinhemopaoels pe GAho  QUPROKEVTIKG 7TPOIdVTA KoL GAheg poOpPQEg
gAMAETTiOpaONG

Ot acBeveig mov emAéyovtat yio Oepameio e VOPOYA®PIKY OTOUOPPivY Elval oYEdOV
BéPato 6TL AapPdvouy cuyypovmg kot GAlo edpuaka yio T vocso tov Ildpkivoov.
210 apykd otddo TG Bepameiag e vVOPOYAMPIKN amopopPiviy o acBevig Tpémel va
mapokolovbeitar otevd Yo acvvnbioteg ovembounteg evépysleg N ompeio
EVIGYVLUEVC OTOKPLONG.

Ta vevpoTTIKG @ApUOKE UTOPEL VO, €YOVV  OVTOY®VIGTIKY €midpaot, &0v
ypnoworomBovv pali pe anopopeivn. Yrdpyet mbavotnta aArnienidpaong petad
Kholomivng kol amopopeivng, evtovtolg, M kAolamivr umopel emiong vo
ypNooroindel yio vo LELDGEL T0, GUUTTOUATO, TOV VEVPOYLYLOTPIKDY EXTAOKDV.

O mBavég emdpdoelg g amopopeivig OTN GLYKEVIPWOOT GAA®Y QUPUIK®OV GTO
TAAGHa OV €xovv pedetnBel. Q¢ ek TOOTOV GUVIGTATAL TPOGOYY KATH TO GLVOLUCUO
NG OTOHOPPIVIG HE AAAL POPUOKEVTIKA TPOTOVTA, EOIKA LE ALTA TOL £(OVV GTEVO
Oepamevtikd gvpoc.

AvTi-umeptacikd Kot edpuoka dpdvia ent g Kapdiog

H amopopeivn axdéun kot 6tav yopnyeitor poli pue doumeptdovr, Umopel va evioyHoeL
TNV OVTIWTEPTAGIKT OPAoT TOV PapUAK®V ovTdV (BAéne mapdypapo 4.4).



4.6.

4.7.

4.8.

ZUVIGTATOL VO, ATOPEVYETOL T] XOPTYNOT TNG UTOUOPPIVIG IE AAAL PAPLLKE TTOV Eivat
YVOOTO O0TL EMuNKHvoLy To ddotnua QT.

Kinon kot yorovyia
Agv vdpyet eumelpia e T (MO TNG ATOUOPPIvNG 0 £YKVEC YUVAIKEC.

Meléteg avamapoywyng oe (Mo dev dekvhovy Kauio TEPUTOYOVO EMdPACT, GAAY
d00g1g OV YOPNYOUVTIOL GE apoLPaioVg Tov gival TOEIKEG OTN UNTéPA UTOPEL va
001 YNIOOVV GE OVAMVELGTIKY EKTTOOT 6TO veoyévvnto. O evdeyduevog kivouvog yio
Tov GvBpomo gival dyvootoc. BAéme mapdypago 5.3.

To APO-go dev Ba mpémel vo ypnoIoTTOLEiTOL KATA TN SLAPKEWD TNG EYKVUOGHVNG
EKTOC €4V glval 0mOADT®G amapaiTnTO.

Agv glvar yvootd €dv 1 amopop@ivn exkpivetal oto unTpikd ydio. Qo mpémel va
Aappdvetar vdyn 10 6QEAOG ToLv InAacuod oto Toudi kol To 6perog Tov APO-go
OTN YLVOIKO OTNV ATOPACT] CXETIKA pe To €av Ba cuveyiotel/dtokonel o ONAacurog M
ocuvveylotel/daxomnel 1 Oepaneio pe 1o APO-go.

Emopaceig 6Ty IKavOTNTO 001Y1161)G KO (EIPLGHOD P UVAOV

H amopopeivn iomg va €xel dpdomn mMpeucTikov Kot ot acBevelc dev mpémel va
001yobV 1 va xelpilovTor UnyovinuoTa.

AcBeveig vrd Oepomeion pe amopopeiv mov epeaviCouv vavnMoa mpémer va
EVNUEPDOVOVTAL MOTE VO OMEYOLY Oomd TV odNynom 1M TNV evocyOAnNon LUe
dpaoctnprotteg (OMMG YEPICUOS UNYOVNUAT®V) OTov 1 pewwpévn gypriyopon Oa
umopovoe vo Bécel avtove 1 AAAovg og Kivovvo cofapod Tpavuatiopov 1 Bavatov,
eKTOC €dv o1 aoBeveic Eyovv Eemepdoel avtd ta mpoPfAnuata vvniioag (BAéne eniong,
wapdypoo 4.4 E1dikéc Tpoeldomoncelg Kot TPOPLAGEELS KaTd Tn xp1ion).

AvemOounteg evépyeieg

IToAb ovyvég (21/10)

Yuyvég (21/100 émg <1/10)

Oy ouyvée (21/1.000 €mg <1/100)

Ymavieg (21/10.000 émg <1/1.000)

[ToAd omavieg (<1/10.000)

Mn yvootég (dev pmopotv va extiunBodv pe faon ta dwbécsia dedopéva)

AWTapay£C TOL GLIOTOMTIKOV KOl AENQIKOV CUGTILATOS
Oyt ovyvég:
"Exetl avagepOel avorpio kot Opopponevia oe acbeveig oe aywyn pe amopopeivn.

2TAVIES:
Kotd 1t didpkelo g ay@yng He VOPOYA®PIKN OTopopeivn €xel omavia avopepOel
NOGwoPAio.

AwTapay£g TOL GVOGOTOTIKOU GLOTIUATOS

2TOVIEG:

Adyo g mapovoiag Tov O0&vov Beiddovg vatpiov, pmopel vo  epeavicbovv
aAAepYIKES avTIdpdoelg (cupmepthapfovorévon avaguAatiog Kot fpoyyOcTaGLov).




Yuopotpuéc dwrapayéc

2oyveg:

O1 vevpoyoytatpikésg dratapayés elvor cuyvég 6Tovs mapkveovikovg acBeveic. To
APO-go 0a mpémer va yopnyeitor pe Wdwitepn Tpocoyn o€ avtodg Tovg acbeveic.
‘Exovv gppavicbel vevpoyoylotpikéc dtatapayéc (cuumepthapavopuévne g Nmog
TOPOOIKNG GUYYLONG KOl TV ONTIKOV WYELOOIoONoE®MV) KATO TN OldpKew NG
Oepaneiog e VOPOYA®PIKN AmTopopPiv.

Mn yvoorés:

AcbBeveig v Bepomeia pe ayOVIGTEG VIOTOUIVIG Y10 TV OVTILETOTION TN VOGOL TOV
[Tapkivoov, cupmeptAalBavoprEvg Kot TNG amopopeivng, dtaitepa oe VYNAEG OOGELS,
éxel avapepbel va epgavifovv onueion maboloyikng yoaptomai&iag, avENpEVNS
YEVETNOLOG OPUNG KOl VIEPGEEOVAAKOTNTAG, OVUCTPEYILO GE YEVIKEG YPOUUEG UE
peiwon g d6ong 1 drokomn g Oeponeiog.

Awrtapayéc Tov Nevpikol 6uoTipetog

2oyvég:

Ymv apyn g OBepameing, pe kdBe d60M LIPOYA®PIKNG OTOUOPQIVIG, UTOPEl Vo
mapovolachel TOPOSIK KOTOGTOAN 7ov GLVROMG VTOYWPEl UETH TIG TPDOTESG
gfdoudoec.

H anopoppivn éxet oyetiobet pe vwvnida.
"Exet emiong avaeepBel {dAn / aicOnon Amobupiog.

Oyt ovyveg:

H oamopopeivn pmopel va mpokorécer dvokivnoio kot ™ Sidpkeln "dpactikdv"
TEPLOd MV, G PEPIKEG TEPUTTMGELS OPKETA GOPapT, VA og PePKovg acbeveig mbavov
va amortmOei n dtokonn g Oepaneiog.

Ayyewakég dSwutapayés

Oyt ovyveg:

OpBootatikny vrotacn mapovstdleTar omavio kot cuvhwg gival mtopodikn (PAéme
Topaypa@o 4.4).

Al0TOPOYEC TOV AVUTVEVGTIKOD GVOTINOTOS, TOV 0®MpaKa Kol ToV nesodmpdxKiov

2oyvég:
Kotd ™ ddpketo g Oepaneiog e amopopeivn £xet Topatnpnoel ydounua.

Oyt ovyveg:
"Exouv avapepbei duckorieg otnv avamvon.

AwuTopayg TOV YOOTPEVTEPLKOD

2oyveg:

Novtio kot €petog, Wiaitepa KoTd TV EVapEn TS aymyng HE Omopopeiv, cuvnbwg
®G OTOTEAEG LA TOPAAEYTG XOpNYNoNg dopumeplddovns (BAéne mapdypopo 4.2).

AlTapay{C TOV OEPUATOS KOL TOV VTOOGPLOV 16TOV
Oy ovyvég:
"Exovv avaeepBei Tomucd kot yevikevpéva eavinpata.

I'evikéc owoTapayéc KOl KOTAGTAGELS TS 000V Y0op1yNong
1100 ovyvéc:



4.9

5.1

5.2

O mepiocotepol acbeveic mapovoidlovv ovidpaoel oto onueio g €veong
Wwitepa pe ™ ovveyn ypnon. Avtég umopel va meptiappdvovy vrodopo olidia,
oxAnpia, epbOnpa svaicdncio Kot vrodepuatitida. ‘Exovv eniong avapepOel mokileg
GAleg Tomucég avTidpdoelg (Omws epefiopog, aictnpa Voypdv, LOAOTOG Kot TOVOG).

Oyt ovyveg:
"Exetl avagpepbei vékpmon oto onueio g éveong kot eEEAK®GON

Mn yvoorég:
"Exet avagepOel meprpepucd oidonpa.

"Epguveg
Oyt ovyveg:
Oetikn doxpacio Coombs xel avapepbei oe acBeveic mov Aapfdvovy amopopeivn.

Ynepoocoroyia

Yrdpyetl kpn KAMVIKH EUTEPI0 GYETIKA LE TNV VIEPSOGOAOYIO TNG OTOUOPPIVIG OO
avt] ™V 006 yopnynons. Ta ovumtdpate G VIEPSOCOAOYING UTOpOLV Vo
AVTIHETOTICO0VV EUTEIPIKA, OO CLUVIGTATOL KATMTEP®:

O vrepPolkds Epetog pumopet va avtipetonicdei pe doumeptdovn.
H avamvevotikn kataotodn propel vo avtipetonicdei pe valo&ovn.
Yrotoon: Oa tpénet vo AneBodv to kaTtdAANAo LETPA, Y. avApPPOTY| BE6T GMUOTOG.

H Bpadvxapdio propel va avtipetomobel pe arpomivn.

OPAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
D oppoKodVVAPIKES 1OLOTNTES

Doppokobepomentikn Katnyopio: AYOVIGTEG VIOTAUivVIG
Koatdraén ATC: N04B C07

H amopopoivn givar duecog deyéptng TV vwodoyEmV VIOTAUIVIG Kol EVD EYEL TIG
1ot Teg aywviotn apeotepwv tov D1 ko D2 vrodoyéwv, dev axolovbel Tov tpodmo
HETAPOPAS 1| TIG LETAPOAIKES 000VG TNG AefOVTOTAL.

[Mop’ o0tL 6g VY TEPOUATOL®A 1| YOPYNON ATOUOPPIVIG KOTAGTEAAEL TO pLOUd
diéyepong TV HeAavoppafdmTdv KLTTAP®V Kol og YaUNAEg d0oELS £yl TapatnpnOel
peimon g KvnTiknAg OpactnplotNTog (MTIGTELETOL OTL OPEIAETOL GE TPO-GUVOTTIKN
OVOOTOAN NG €vO0YeEVOLS ameAeVBEPOONG VTOTAUIVIG), Ol EVEPYELEG TNG €M NG
TOPKIWVGOVIKNG KvnTikng dvoAettovpyiog mbavov AapPdvovv ymdpo o€ peTO-
oVVanTIKEG B€oelg Tov VITodoYEa. AVTH 1| SLPAGIKY EMLOPACT TOPATNPEITAL EMIONG O
avlpomTovc.

DopPOKOKIVITIKES LOLOTNTES

Metd v vmoddpia Eveon TG amopopeiving, M TOYN TS Hropel va meptypapsl amod
éva dpeEPIoUaTIKO povTélo, pe xpovo nuicelag Long katavoung S (= 1,1) Aentdv
Kot xpovo muicewog Long amoudkpovong 33 (£ 3,9) Aentov. H xhwvikr andkpion
GLOYETICETAL IKAVOTOMNTIKA UE TO EMIMESO QTOUOPPIVIG OTO EYKEPAAOVMTIAO VYPO'




5.3

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

1 KOTOVOUT TOV POPUAKOV TEPTYPAPETAL KOAVTEPO LE TO OOIUEPIGLATIKO LOVTEAO.
H omopopoivn amoppo@dtor toyéwg kol TARPOS omd TOV VTOJOPLO  10TO,
ovoyeTllOpeVN UE TNV ToyEln EKONAMOT TOV KAVIKOV amotehespateov (4-12 Aemtd)
Kot OTL 1 oOvToun S1dpkeln TG KAMVIKNG dpdong tov @apudkov (mepimov 1 dpor)
opeidetar otnv tayelo amékkpion ovtov. O peTAPOMOUOG TNG ATOHOPPIvIG
TPOYUATOTOLEITOL LEGH YAVKOVPOVISOTOINGNG KOl GOVAPOVPMGNC KOTA TOLAGYIGTOV
déKa 101G ek0TO. AAAEG peTaPoitcég 000l dev £xouv avapepbet.

IMpoxivikd d€dopéva Y10 TNV AGQALELN

Meléteg To&IKOTNTOG PETE OO EMOVAAAUPOVOLEVT YOPTYNOT VITOdopimg £6e1Eay OTL
dev vrdpyovv Wdaitepol Kivdvvol Yo Tov AvBpwmo, KTOS TV OGOV AVUPEPOVTUL GE
dAAeg mapaypapovg g Iepiinymg tov XapaKTnpioTikdv ToL TpoidvToc.

Mehéteg yovidroto&ikomntag in vitro £de1&av petaAla&loyovo Kot KAaoTtoyovo dpdon,
mhavov Aoy mpoidvtwv ofeidwong g amopopeivng. Opmg, 1 amopopeivny dev
TOPOVGINGE YOVISIOTOEIKOTNTO OTIC UEAETES i VIVO TTOV TTPOYLOTOTTOL0nKay.

H enidpaon g anopopeivng otnv avamapoywyn £xetl diepeuvnbel oTovg apovpaiovg.
H amopopeivn dev Ntav 1epatoydvog o avtd 10 €100¢ 0AAG TapaTnprOnke OTL 0OGELG
ov eivol To&kég OTN UNTEPOL UTMOPEL VO TPOKOAEGOLV OTMAELD TNG UNTPIKNG

(POVTIONG KOl AVOTVEVCTIKN EKTTTMGT] GTO VEOYEVVITO.

Agv €yovv mpaypotoron el HEAETEG KOPKIVOYEVESNG.

OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
Katdroyog ekd0ymv

O&wvo Oeimdec vatpro (E222), IMokvd vdpoyropikd o&H (37%) (yio tn pvbuion tov
pH og Tyég 3,0-4,0), ¥dwp Yo evéoipa

AocvpfatotnTeg

Adyo €Mhewymg peketdv ovppotdémrag, avtd 1o QAppoko Ogv  TPEMEL Vol
OVOUELYVOETOL LE GALD POPUOKEVTIKE TPOTOVTAL.

Avapkera o
2 ypodvioL
48 dPeC LETA TO TPMTO AVOLyLOL

Iowitepeg TpouAGEEIS KATA TN QUANEN TOV TPOIOGVTOG

Mn puAdocete og Oeppokpacio dvo tov 25 °C.
DuAdooeTe GTOV OPYLKO TEPLEKTN).

@01 KOl GLOTATIKE TOV TEPLEKTN

dvoiyylo

To APO-go Ztvieopopoc cvokevry 10 mg/ml etvor pio otuoAE0QOPOC  GLOKELN
TOAAATAGDY dOCEMV AMOPPUTTEN. LETE TN YPNON HE EVOOUATOUEVO OLOPAVEG VAAIVO

evoiyyo (Ing vdpolvtikhg KAGoNg), mov Tepléyel dtovyég evéoipuo dudlvpa. To
yodAwvo @uoilyylo eivar o@payicpévo oto €vo Gkpo UE  eAaoTKO  EUPoro



6.6

Bpopopfovtvriov ko1 oTO GAAo  GKkpo  pE  EANOOTIKN pepppdvn
Bpopopovturiov/arovpviov.
Ka0e otuleo@dpog cuokevn mepiéyel 3 ml evEGILOL SHAVLOTOG.

YvoKevacieg YApTvov KouTidv mov mteptEyovy 1, 5, 1 10 oTuAE0POPOVG GLOKEVEG
v 3 ml o€ ThooTikn ONKN e e101Kd dlopopPouUéve BEaELS.

Iowitepeg TpoPUAGEELS ATOppLYNG KOl AALOG YEIPLONOG
APO-go Ztuleo@dpog Guokev)

Mn ypnoponoteite ov To StdAvpa EYEL Yivel TPAGIVo.
[Tetd&te T 6TLAEOPOPO GLGKELT TO APYOTEPO 48 MDPEG LETA TNV TTPMTN YPNON.

(PAéme ovvnuuévo draypopuo,)




i3 Moo APOD@@ mg/ml

Socohoyiee ¥ Bp oy MapLiT) AMopoppiv Evsmpn SlaAupa

R "X Odnyiec Xonoeng/

2) Béhoc mow

P £ Xeroropot a1 Amooonpng
B:l:li'l.swl';:rr]
Aomohoyio L

3 Agiopol zou '  4) Awpabpice (oe mg) ot

5) Mepfpdov
&) Behova®
7) Mpomater i
wahvppe feldvoc
*Avtin AEN mepusya %
Pehéves yio yofan ue T @) Hmﬂng
OTUREDPODO OUTHEDT]. HOVOC®

Kpmowomowsbore Behoveg o ™
Xpnmpomowsiore Belives pe pipog
G pupdTepo comd 1 2mm (1/27) nen
magog oyl prpdtepo and 0.33mm
HE TUTHEVES EVECT|S LWOOUALYS
eivar oupfotéc pE T oTukEcpopo
ovaesun] APO-go.

Aiokog docoloyiag

Béhog mov deiyvel tnv emieypuévn docoroyia

Ap1Bpoi mov vodeikvoouy ) d6om ava éveon (1-10 mg)
Awpabuicelg (ge_mg) oto @uoiyylo mov Jdeglyvovv TNV OMKY TOcOTNTO
OTOUOPPIVIG OTN GTUAEO(POPO GLCKELN.

Meufpavn

Belova

[Ipooctatentikd Kaivupa erdvog

E&mtepuco mepiPAnpa g oTuAeo@OPOV GLOKELNG
[TpootatentiKds KMVOG

0 Beldva og cppayiopévn cuekevacio

S

SewRow
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2992 9 9992229922 992 29222292 2292222 222 22299 22 22 9222299222 2222992

999922229922222 2222222 92 22922 222 2222922222 222 12mm (?") 222 22222 222 222222222 222 0.33mm (29G).

22 9999222 222 22222222292 292 22292227 222992 2222222292 92292 22222292 92 92 2222222292 2222227 APO}go.

MOQYX NA XPHEXIMOIIOIHZETE TH XTYAEO®OPO XYXKEYH APO-GO
Awpaote TPOoEKTIKE AVTEG TIC 00N YiEg

MHN TPABHEETE TON KOKKINO AIZKO IIPIN NA EXETE PY®OMIZEI TH
AOXOAOTIA (BAéne o7)

(Préme oovnpuévo diaypouia,)

TOIIO®ETHXZH THX BEAONAX

(o) IIpwv ypnoiponomoete T OTVAEOPOPO GLCKELY, B YPELOCTEITE £Vl XEIPOVPYIKO
ondyyo kot pio PeAdva o6TovV TPooTaTELTIKO TG Kdvo (PAéme 9). Byddte 1
GTLAEOPOPO GLGKEVT] 0td TN ONKM TS Kot apapEoTe To e&mTePiKo mepifAnua (PAére
8).

(B) KaBapiote tn peuPpdvn (PAéme 5) pe to yeipovpykd omdyyo.

(v) Apaipéote 10 yopti amd tov kdvo TG Perodvag (PAéne 10) ko fdmote TOV KOVO
TV OTN LEUPPAVT YOPVDVTAG KOTA TH QOPAE TV IEIKTOV TOV poloyiod. Mg avtd tov
Tpomo M Pehdva Oa tomobetnOei pe aopdreia.

[MPOXOXH

11



Eivol onuaviikd va @épete 1) Pehdvo og gvbeio ypappn pe T oTUAEOPOPO
GLOKEVT], OTT®S QuiveTal 610 oyfuo. Av N ferdva epappocOei 61 6veKELT] VIO
Yovia, propei vo TPpoKurEcel d1uppon 6T 6TVAEOPOPO G6VoKeEL. ME auTldV TOV
TpomO, M| PeAOva Oa TomoOeTN 0L nE aocPdrero.

(0) Apa1pécTe TOV TPOGTATEVTIKO KMOVO, alld unv tov merdalete. L& avtd T0 GTAOL0,
UMV 0QOIPECETE TO TPOSTATELTIKO KdAvppa TG PeAovag (BAEre 7).

(¢) Emavaromofeteiote 10 eEmteptkd mepiPAnLO TS GTLAEOQOPOV GLGKELNC.

QY NA EININEEETE TH 2XQXTH I'lA 24X A020A0I'lA
(PAéme ovvnuuévo draypopuo)

(o7) [Matnote tov KOKKIVO dicko docoroyiog (PAEme 1) kot yvupiote 1o dicKo KOTA TN
QOpPA TV SEIKTAOV TOL POAOYLOL MSTOV TO BEAOG va Ogi&el TV mpokabopiouévn Yo
cag docoloyia (BAére 2,3). Tote otapaTnoTe va Totdte Tov kKOkKvo dicko. H doom
TOpa eivar puOuopévn Kot dev ypetaleton exovappOOUon Yo TI ETOUEVES EVECELC.

Ipoooyn: Edv Eenepdoete v mpokaBopiopévn yia cog 0061 Kabmg TEPIOTPEPETE TO
dioko, amAMC cLVEXIoTE VO TOTATE Kl VO YUPVATE TO dioko otV 10l katehBvvon
péyptl va pBdoete Eava oty katdAnAn évoeién. Iloté va unv tpafare tov kOkkivo
dioro doaoloyiag eva tov yopilete.

Av 1 ovvtayoypagnfeica o6on eivar 2 mg N WkpOTEPN, E€lval amopaitnto va
pubuicete T cvokeLy TPV gvESETE TNV TPAOTN d60m. ' va puBuicete ™ cvokevn
adEoTE TV TPAOTN 0O6GN TV 2 ME G YAPTOUAVTIAO Kot meTAEte T0. Metd, puBuiote
™ 8001 Tov omotteitan Yo TNV €veon Kol evécate Katd to cuvnOn tpoémo (PAéme
napokdto 'ENEZH"). Av n npotn d6om mov amorteiton givar peyaivtepn ond 2 mg,
dev givan amapaitnTo va puOpiceTe T cuoKELT.

ENEXH
(PAéme covnuuévo diaypopyo)

(©) Tpupnéte amard mpog ta €£® TOV KOKKIVO OioKo d0GOAOYIOG, HEYPL €KEL OV
@Bavel. EAéyEte T Aevkn KMpoka otov UPoléa Kol EVECATE LOVO OV O LEYUADTEPOG
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0paTOG APOOG AVTIOTOLXEL OTNV EVOEIKVVOUEVT OOOT).

(n) Xpnowonoidvrag ¥eypovpykd ondyyo, kabupicte TNV TEPLOYN TOL FEPUATOG GTO
onueio ov TpokeLTan vo yivel n €veon.

Apaipéote 10 eEmTEPIKO TEPIPANUA TG GTLAEOPOPOV GLGKEVN|G.

IMo va kévete v éveon, mETE, €AV €ival SLVATO WE TOV OVTIXEIPA GOC, TOV KOKKIVO
dioko docoloyiag Tpog To Katm péypt ekel mov eOAavel. Otav o kdkkivog diokog givan
tedelng KaTo, petpriote péypt to Tpia kot tpofnére  Pedva.

(¥) Agaipéote kot etaéte T Peddva, YPTCILOTOIDVING TOV TPOCTUTELTIKO KMVO
(PAéme 9). T'a va T0 KAveTe OLTO ETAVATOTODETNOTE TOV MPOGTATEVTIKO KOVO GTN
yPNOLUOTOMIEVN PEAOVO KOl OTPOETE TOV OmaAd dote va €pBel ot Béon tov. Otav
otepewbei, umopeite va Eefiomoete ™ Pehdva yopilovtdg v avtibeta mpog T eopd
TOV JEIKTOV Tov poroylov. Tletdéte tn Perdva, PHEGH GTOV TPOCTUTELTIKO KMVO, G
0CQOAEG LEPOC.
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10.

Mpocoyn : Kabe felova umopei va ypnoyomoinbel uovo uio popa.
IMPOETOIMAZXIA I'lA THN EIIOMENH ENEXH

EAéyEte av vadpyel akOUn OpPKET OTOUOPPIVI] LEGH GTO QULGIYYLO YOl TNV EMTOUEV
éveon (BAéme 4). Eqv vmdpyel, tomobeteiote kavovpyla Perdva, arxorovddvtag tnv
01 dradkacion Onwg Tponyovpéves. (Ovunbeite va unv metalete 1oV TPOGTOTELTIKO

KVo).

Edv dgv vmapyer apket amopop@ivn yuoo GAAN £VECT, TPOETOWACTE GAAN
GTLUAEO(POPO GLOKELT].

Téhog, emavatomobeteiote 10 eEMTEPIKO TEPIPANLLO TG GTLAEOPOPOV GLGKEVT|G.
KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

ITF Hellas A.E.,

Apeng 103 & Ayiag Tprédog 36, 17562

Moroo dainpo,

TmA.: 210 93 73 330

Fax.: 210 93 73 339

APIOMOZX AAEIAY KYKAO®OPIAX

5276/24-1-2011

HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHYX THX AAEIAX

20-8-2001/24-1-2011

HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

24-1-2011
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