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4.2

IEPIAHYH XAPAKTHPIZTIKQN ITPOIONTOX

ONOMAZXIA ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

ENEAS 10/20 mg dokia
Evalampiin pnieivikry/ vitpevourivn 10/20 mg

INOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNOEXH

10 mg Evolompiin pnieivikn
20 mg Nitpevdurivn
INa ta éxdoya, BA. 6.1

OPAPMAKEYTIKH MOP®H

Aoxio.
Ta dokio glvar xitptvov ypdRATOG, MUK, apeikvpta, pe v eyxdpatn «E/N» ot pa
TAgvpd.

KAINIKA XAPAKTHPIZTIKA
OepomevTikég gvositearg

O¢paneio 1010maB0VG APTNPLOKNG VIEPTOCNG GE ACHEVEIS, TOV OMOIWV 1 APTNPLOKN Tieon dgv
EAEYYETOL EMAPKAOG UOVO LIE EVOAUTPIAN )| VITPEVILTIVY.

Aocolroyia kou TpOTOG YOPYNONS

Mrmopei va cuatadel  poBuion g 666oMG Kabevog amd To ETUEPOVS GUGTATIKA.
Edv «pivetar khvikd omapaitnto, pmopel vo mpaypotomomBel dupeon oAiayn omd ™
povobepamneio 6to otabepd GLVIVAGUO.

Evnlixeg, ovumepiloufavousvaov twv nlikiouévov:
H ocvvictduevn docoloyia sivar Eva diokio Tnv nuépa.

Aaobeveic ue nratiky avemdprelo.:

To ENEAS avtevdeikvuoton oe acBeveic pe cofopn nmatiky] avendpkeio (PA. 4.3). Xe acBeveic
pe Mme £0C UETPLO. NTATIKN OVETAPKED OV OVTEVOEIKVUTUL OUTE 1| EVOAMTPIAN 00TE M
vitpevomivn ®¢ povobepameia, MOTOGO deV VIAPYEL EUTEPIO OGOV APOPE TN YOPNYNCN TOL
ENEAS ocg autég 11g mepintdoelg. Xuven®s, av Lmipyel £vOelgn yuo Tn Yopnynon Tov, To
ENEAS 0o npénet va dideton pe mpocoyn oe avtods toug acbeveic (PA. 4.4).

Aaobeveic ue veppixn avemdpiela.:
To ENEAS avtevdcsikvutal oe acBeveig pe cofopn veppikn overapkelo (kKabBapon Kpeativivig
Kkéto arnd 10 ml/ min) 1| og acBeveic mov vroPdirovion o apokdBapon (PA. 4.3 ko 4.4).

Houdia kou Epnfor:
Agv vrdpyovv dedopéva yio ) yopriynon tov ENEAS og maidid kot eprifovg, cuvenmg oev
TPETEL VO YOpNYEITAUL GE VTN TNV OUAd 0GOEVDV.



4.3

4.4

Toa doxio Ba mpémer vo katamivovior OAOKANPO, LE OPKETH TOGOTNTO VEPOV, dlYmG Vo
tepayilovtol i vo LocmvToL.

Avtevoeigelg

To ENEAS 6¢v 0o mpénet va ypnoyLonoleitar:

e aoBeveig e vrepevactneio oty evolampiin, TV ViTpevoTivi | o€ orolodmote and To
£KS0Y0 TOV POPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG.

Xe aofevelg e 10TopKd yYE00ONUOTOS TTOV GYETILETOL [LE TN YOPNYNOY GVACTOAEWV TOL
UETATPETTIKOL EVEVIOL TNG 0YYELOTAGIVIG 1 LE KANPOVOULKO /1010TafEC ayyelooidna.

Kotd ) didpketa Tov devTEPOL Kot TPiTov TPIURVOL TG kKumong (BA. 4.4 kot 4.6).

Xe oaobeveic pe xoataotdosig mov yopoktnpifovior omd opoduvopukn ootdbela, E01KE
Kapdl0yevég 6ok, ofelo kKapdlokn oavemapkela, oED oTtePoviaio enElcO010, 05D EYKEQPUAIKO
eMEGHO10.

e aofeveic e AUPOTEPOTAELPY GTEVMOGCT] TMV VEQPIKMV OPTNPIDV 1) ETEPOTAELPN EML LOVIIPOVG
VEPPOL

e apodvvapukd a&loonuelntn otévoon g AopTIKNG I TPoEdovg BadPidag Kot vTepTPOPIKy
pvokapdlonadeta.

e aoBeveig pe coPapn veppikn avendpkela (kdBapon kpeatviving kdto omd 10 ml/min) kot og
acleveic og apoxdbapon.

Y& aoBeveic e coPapr NTOTIKY OVETAPKELQ.

Idwitepeg TPOELOOTOU|GELS KU TPOPUVAGEEIS KOTA TN Yp1ion

Ayyewooionua
Ot acbBeveig mov akolovBoOv Oepameion pe avactoreic Tov MEA upmopel vo gpoavicovv

aYYE00ION U 6TO AKPO, TO TPOG®TO, TO, YEIAN, TOVg BAevvoydvoug, T YA®Goa, T YA®TTION 1
T0 Adpuyya, W0Img Katd TIc TpdTeG efdonddes g Oepaneiog. 201060, GE OTAVIEG TEPIMTAOGELS,
coPapo ayyelooidnua propei va avoartoydei petd amd pokpoypovia Beponeio Le OvVAGTOAEN TOV
MEA. H Oepomneio mpénet va, S10KOTTETOL AUECHC.

To ayyelooidnuo mov mpooPaiiel T YA®OoW, TN YA®TTION 1 TO Adpvyye pmopel va eivor
Bovamneopo kor Oa mpémer va epappocbel enetyovoca Oepameic. O acbevic Ba mpémer va
eloayBel og voookopeio kot va tedel vtd mopakorlovOnon Yo TovAdyiotov 12 £wg 24 dpeg kat
va unv Adfet e&rtnpio tpv and Ty TANPN €£APAVION TOV CUUTTOUATOV.

OVOETEPOTEVIN/UKOKKIOKVTTUPOI IO
Ovdetepomnevia/akokklokvtTopatio, Opouporevia Kot avaluio €yovv avapepbel oe acbeveig

mov Aapfavouvv avactolelg tov MEA. Ze aofevelg pe @uoloAoyikn veppikn Asttovpyio kot
diymg dAlovg emPapuvTikovg Tapdyovies, omdvia eppavifetol ovdeteponevia. H evaiampiin
0o pémer va yopnyeitan pe eEQIPETIKT TPOCOYN 0€ 0GOEVEIS e OYYELOKT) VOGO TOV KOAAQYOVOD,
VIO  AVOCOKATOOTOATIKY Ogpomeio, Oepameic pe aAlomovpvOAn 1 Tpokaivauidn, 1 pe
cLVOLOCUO OVTMOV TV EMPOPLVTIKOV TAPAYOVI®V, €WOIKE av Tpobmapyel datopoyn TNg
veppikng Aertovpyias. Av 1o ENEAS ypnowomoteiton oe tétoovg acbeveig, cuviotdror
TOPUKOA0VONGN TOL TOTOL TV AevKdV alpoceoipiov. Kotd ™ duwipkela g Oepameiog Oa
TPEMEL VA GLVIOTATOL 0 OAOVLG Tovg acbeveic va avaeépovv kdbe coumtopa Aoipwéng. To
ENEAS 0o mpénet va dwkdémtetor av dSomiotobel 1| vwdpyel vmoyio ovdeTepomeviag
(ovdetepdpira Arydtepa amd 1000/mm?).

Ne@piki) OvETAPKELD



e aobeveic [le VEPPIKN OVETAPKELD, 1| VEQPIKN AglTovpyia TpEmel va mopakolovdeital, 1ok
Katd TG mpoTeG €Pfdondadec g Oepomeiog pe avaotoheic Tov MEA. I[Switepn mpocoyn
amoiteitol o acOevel [Le EVEPYOTOMUEVO GUGTNHLA PEVIVIG-UYYELOTAGIVIG.

Ye aocbevelg pe pétpuo veppikn avemdpkelo (kabopon kpeatwviviig wéveo omd 30 ml/min,
Kkpeatviv opov <3 mg/ml), dev ypeldletal va yiver poBuion g d6ong, mapodro mov Ba Tpémet
va TapaKoAovBeiTal 1 veppikn Asttovpyia.

Xe oplopévoug aoBevels, 1 ELEAVION LTOTACNG GTNV 0Py TNG Bepamelag e Evov avVOGTOAEN
tov MEA pmopel va odnynoetl o€ eha@pd emmAéov emPBApLVon TG VEQPIKNG Agttovpyiag. Yo
avTég TIG ovvinKeg, Exovv mapatnpndel TEPTTOCELG 0EEIOG VEQPPIKNG OVETAPKELNS, TTOL YEVIKA
glvol avaoTpEYLEC.

Agv vrdpyel epmelpio. 66ov apopd T yoprynon tov ENEAS og acbeveic mov €xovv voPinOei
TPOGPATO GE LETAUOTYEVCT| VEQPPOL.

Hpotgivovpia

Ye oaobevelg pe mPOLTAPYOLCE VEQPIKY OVETAPKEWL OTOvViog umopsl vo  gpeoavicOel
TpoTEIVoLpia. e acheveig pe KAMvikd onpavtikn tpoteivovpio (Leyoldtepn amd 1 gmuépa), to
ENEAS 6o mpénetl vo ypnoiponoteiton povo HETA omd KPLTIKN EKTIUNOT TG GYE0NG 0PEAOVG -
KIvOOVOL KOl HE TOKTIKY TOPAKOAOVONOT TOV KAWVIKOV KOl €PYOCTNPUKOV BloynuUiK®dV
TOPAUETPDV.

Hrotwkr) avendpkeia
e aoBeveig pe Mo o LETPLOL TOTIKY AVETAPKELD OEV AVTEVOEIKVLVTOL OVTE 1 EVUAATPIAN

o0Te M vupevowmiviy g povobepameio, oAAd koBmg dev vmbpyel eumelpio. GYETIKA HE TN
yopnynon tov ENEAS cg autég tic mepummtmoeic, dtav vrdpyetl Evoelén, 1o eapuako 0o mpémet
va didetol pe mpoooyn o€ ovtovg tovg acbeveic. To ENEAS oavtevdeikvotal oe acbeveig pe
cofapn nratikn avemdprela (PA. 4.3).

H amopdkpuvon g vitpevoiriving umopei va emPpadvoviel eEantiog tng NroTIKAG AVETAPKELNS
1¥img 6TOVGE NAKIOUEVOLS Kol 0VTO PTTOPEL VOl TPOKAAEGEL AVETIOVUN TN VITOTAGCT).

Enedn oe pepovopéveg mepmtaoelg £xel meptypo@el cOVOporo mov EEKVA e YOAOOTATIKO
iktepo kol eEeAlooetol 6€ TPOOOEVTIKY] VEKPMGN TOL NTATOG HE potpoio KatdAnén, etvon
avaykoio 1 dtakonn TG Bepameiog kot 1 mapakoAovOnon TV acbevdv o TepinTmon iKTEPOL 1|
a&loonpeimtng avénong tov evidmy Tov TaToc.

Nepayyerokn vaEpTact /6TEVRoT TOV VEQPIKAV aptnpLav (A 4.3

Yrdpyer ovénpévoc kivouvog yio GoPapr| VIOTUOT Kol VEQPLKT GVETAPKEL OTAV YOPTYOUVTOL
avaotoreic Tov MEA o€ aoBevels [Le vEQpayYELOKT] DTEPTACT, TPOVTAPYOVOH AUPOTEPOTAELPT
OTEVGT] TOV VEQPIKDY OPTNPLOV 1 ETEPOTAEVPN GTEVMOGT TNG VEPPIKNG apTNpiog €Nl LOVAPOLC
AELTOLPYOVVTOG VEPPOD. ATTMAELD VEQPIKNG AELTOVPYIOG UTOPEL Vo EUQOVICTEL Pe IKpEG LOVO
peTafoAég TG KpeaTviviig Tov 0pov, akOUe Kot 6 acbeveic pe eTepOTAELPY] OTEVOON TNG

VEPPIKNG apTNpiag.

Yrepkoharpio
Ot avaotoreic MEA pmopel va mpokaAiécovy avénon twv emmédmv KaAiov Tov 0pov, E0IKA GE

acleveic ue veppwkn Kovn kapdlokn avemdpkew. ‘Etol, dev cuviotdtar 1 yopnynom
KOALOTPOGTOTEVLTIKMV SLOVPNTIKAOV 1| GOUTANPpOUATOV KaAlov. Edv amodetytel Ttmg 1 obyypovn
YPNON CLTAOV TOV OVCLOV Elval avaykaic, TOTE TPENEL Vo TapakolovBohvTal Ta eminedo Kaiiov
GTOV 0pO.

Ynétoon



Xe opiopéveg meputwoel, 10 ENEAS pmopet vo mpoxadécel opBoototiki vmdTaon Kot o
kivduvog avtog eivor avénuévog oe oocBevelg pe  evepyomompévo cOOTNUA  pPEVIVIG-
ayYEL0TOCIVNC-aAd0GTEPOVC, OGS CLUPAIVEL OE TEPIMTAOCELS EALEILILATOS OYKOV T} YAWPLOVYOL
vatpiov, AOY® ¥prong O10vpNTIK®Y, AVOANG dlottag, apokabapons, didppoloc 1 epéTwV: o€
TEPUTTAOCELS EAATTOUEVNC AEITOVPYIOG TNG OPLOTEPAG KOOGS GE VEPPUYYELNKT] VITEPTOOT). L€
avtovg toug acbevelg Ba mpémel mpdTo va dopBdvetan To EAAgpa OYKOV 1 YA®PLOVYOL
vatpiov. Xe aofeveic pe kapdloK| avemapKeLd, e N YOPIS CLVLTAPYOVCH VEPPIKY] AVETAPKELX,
UTOPEL VO ELPAVIGTEL GUUTTOWOTIKY VoTacn. H guepdvion vrotoong ¢’ antolg toug acbeveig
eivar TBavoTEPN €0V VITAPYEL GOPOPOV PabIOD KOPIKY OVETAPKELD, XPNOTN UEYOA®Y dOGEDV
SOLPNTIK®V TNG AyKOLANG, LVITOVATPLULIL 1] VEQPIKN avendpkewa. ZTnv apyn g Bepanciog Oa
TPEMEL VO YIVETAL OTEVI] TAPUKOAOVONGN TOV GUYKEKPEVOV acBevdv. AVTEG Ol GLGTACELG
epappolovtal oe acbeveic pe ook Kapdlomadel 1 ayyYEWKN EYKEQUAIKT VOGO, GTOVG
omoiovg pio vwepPorikn €AATTOON TNG OPTNPLOKNG Tieong Bo Umopovcse va TPOKAAEGEL
EUOPAYLLO LVOKOPOTOL 1) AyYELNKS EYKEQPOAIKO EMEIGO10.

Edv eppaviotel vmotaomn, o acbevic Ba mpénet va tomobetn el o kataxekipévn Béon ka, eGv
amorteiTol, va Tov yopnynoet evooprefing 1ootovo didivua yhoprovyov vatpiov. Mia mapodiky
VTOTOGIKN avTiopaon dgv amotedel avtévoelln yia ™ ovvéyton g Oepanciog ue ENEAS, n
omoia yevikd d0ev mapovoldlel dvokorieg O6Tay omoKaTAcTAOOVY 0 KUKAOQOP®Y OYKOG KOl 1)
apTNPLOKT TTES.

An6@pain yopov e£@bnc

Ye aobevelg pe amoeppaln tov ydpov e&mbBnong g aploTePAg Kowkiag, m ypNon TV
avaotorémv tov MEA Ba mpémet va yivetan pe mpocoyn. Edv n andepaén ivar aipodvvopukd
ONUAVTIKY, TOTE 1] UNAEIVIKY evaiampiin avtevosikvotol (BA. 4.3).

Bnyog
‘Exetr avaeepBel Pryxog pe m ypnon avactoréwv tov MEA. Ilpdkettor yioo pun mopayykd
emipovo Prya mwov e&apaviletar 6tav dokdmteTor 1 Oepamneia.

poTonadng vrepaidocTEPIVIOUOS
Kotd xavove, ol acbeveic pe mpotomadn vrepoAdooTEPIVIGUO OEV OVTIOTOKPIVOVTOL OF

OVTIDTEPTAGIKOVG TOPAYOVTEG TV OToimV 1 Opdor PacileTol 6TV GVOGTOAN TOL GLGTHLOTOC
pevivngc-ayyelotacivne. ‘Etot, dev cuvieTdtol 1 Yopnynon g UNAEIVIKNG evaiampiing.

AcBgeveic mov vrofariovrar 6g capokdhapon

H otyypovn xpnion tov ENEAS «ot moivpepadv (axpvrovitpiiio, 2- peBuAodAAvrlo GOLAPOVIKO
vatplo) pepPpovov vymAng pong (my. "AN 69") oe acbBeveic mov vmoPdAlovion og
opokdBapon pmopel vo TPOKOAEGEL ameMNTIKEG Yio T (o1 OVOQUAOKTOEWELS avTIdpdoelg
On®G oML TOL TPOSMOTOV, £pLOPOTNTA, LILOTACT Kol SVoTVOLN PECH G Alya AEmtd amd TV
évapén g apokdapong. Zuvenms, ovtdg 0 cuVOLOCUOG Tpénel va amopevyetal. To ENEAS
avtevoeikvutal o€ acbeveic Tov vofdiioviol og apokdBapon (PA. 4.3).

AvoQurokTo£dEic avTOpdoels katd v agaipeon LDL / ketd tnv_angvarcnromoinen

amo6 vuevéntepa
Acbevelg mov vToPailovtal o€ OQUIPEST] ATOTPMTEIVOV YOUNANG TUKVOTNTOG Me Oeukn

deTpdvn umopel v EKINADMGOLY aVOQLAOKTOEISELG avTIOPAoELS EMKivOuVEG Yo Tn {m1 TOLG
otav AdPovv avactoreic Tov MEA. AcBeveig mov Aapfdvouv évav avactoréa tov MEA katd
) Jdpkela e101KNG avocsobepamneiog (amevaicOntonoinon) Evavtt dnAnnpiov eviopwy (T.y. yio
TO TOIUANUO HEMOGOG 1) CENKOG) UTOPEL VO EKONADCOVY OVOPUANKTOEWEIS avTIdpacelg (TT.y.
TTOOCT TNG OPTNPOKNG TlECTS, SVOTVOLN, EUETO Kot dEPLATIKY GALePYia), O1 OTOlEg OE LEPIKES
TEPMTMOOELG UTOPEL Vo lval amenTikéc Yo T {on. Av amorteital agaipeon tov LDL 11 €1d1kn
avocobepamneia (amevarcOnromoinon) oo dNANTAPLO EVIOU®Y, TOTE 0 avacToArénc Tov MEA Oa
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4.5

TPENEL Vo, avTIKOTOoTAOEl TpOooWPIVE P Eva GALO POPUOKEVTIKO TPOTOV Yo TNV VIEPTOCN N
TNV KOPIOKT AVETAPKELD.

Xewpovpykn) enéupaocn / AvarcOnocia

Y& acbeveic mov vmofdarlovtal oe cofapn yEPOLPYIKN emEUPocn M KATd TN OGPKEWD TNG
avoloOnoiog pe Tapdyovieg mov TPOKAAOVY VIOTACT], 1| EVOAATPIAT OVOGTEAAEL TO CYNUATIOUO
g ayyelotacivig Il mov empépet n aviiotabuiotikn anelevbépmon g pevivine. Xe avtég Tig
TEPMTAOGCELG, OV EUEOVIcOEl VTOTOOT Kol KPIveTal OTL OVTO OQEIAETAL GTO GLYKEKPIUEVO
unyoviopo, 0o tpénet va dtopBdvetal pe adEnon Tov 0YKOL TOL TAAGLOTOC.

LCovipdétnTa

Y& UEUOVOUEVEG TTEPUITAOCELG In VItro YOVILOTOINoNG, Ol OVIOY®VIGTEG TOL aoPecTiov OmmG M
VITPEVOWTIVI]  €XOVV GULGYETIOTEL HE OVOOTPEYIEG Ploynuikég oAlayEG otV KEQPOAN TV
oneppotolmapiv, ol 0Toieg LIOPovV VoL 0dNYNGOLY o8 UETAPOAES TNG CTEPLOTIKNG AELTOVPYIOG.
Xe GvOopeg, LWAPYOLV TEPUITMGELS EMOUVELMUUEVIC OMOTUYIOG TEKVOToinong He in  vitro
yovipomoinem, kot 6tov dgv vrdpyet koo GAAN e€qynom, Tote o1 avtayovietég Tov acPeotiov Ba
npénel va Bempovvtorl og mhavn ortio.

Kinon

H Oepaneio pe avactoreic MEA 6¢ Ba mpénet va Eekivd katd ) didpkela g konong. Extog
Kot gdv 1 ovvéyon s Bepaneiog pe avactoréa MEA kpivetan amopaitntn, ot acBeveig mov
TPOYPOUPTICOVY EYKLHOGUV O TPETEL VO LETOTAGCOVTOL GE EVOAMUKTIKES OVTIVTTEPTACIKEG
Oepoaneieg, o1 omoieg £x0vV 0mOdEdEYUEVO TTPOPIA AoPAAELNG YO YpTOT KaTd TV KOmon. Otav
emPBePoarmbel komon, 1 Bepaneia pe avaoctoreic MEA Oa mpénetl va dtakodmTeTal dpesa, Kot ov
Kpivetal KoTaAAN AN, Ba Tpénet va Eexva evaihaktikn Oepaneio (BAéne 4.3 ko 4.6).

Aw@opéc avaroya pe Ty e0vikétnTa
Onwg kot aGAlol avaotoreic Tov MEA, étol kot 1 evodampidn, éva cvuotatikd TV otafepmv

GLVOVLAGLAV, EIVOL ELEOVDG AYOTEPO OTOTEAECUATIKN OTN UEIOT TG OPTNPLOKNG TieoNng 6N
Lovpn @LAN o' 660 oTIg AAAES, TBUVMG AOY® TOV LEYOADTEPOL EMTOAUCLOV TNG KOTACTOCNG
YOUNANG PEVIVIG GTOVG VITEPTAGIKOVG TG LOOPNG PLANG.

Ipogidomomceic yia K600
O1 aoBeveig pe omdvia KAnpovouikd mpofAnuata énwg dvcaveéio otn yohaktoln, EAAenym g

Aaxtdong Lapp 1 Suvcamoppdenon yAvkolng kot yohaktolng oev Oa mpémet va Aapfdavouv avtd
TO PAPLOKO.

AMMAETTIOPAGT HE GALD QUPUOKEVTIKG TPOTOVTA KOl GALES POPQOES A AETTIOpUOT S
H oavtwneptoown Opdon tov ENEAS pmopel vo egvioyvfel amd dAla oviwomeptacikd
(QOPUOKEVTIKA TPOIOVTO OTMG OL0VPNTIKE, P-00pevEPYIKOl OMOKAEIOTEG 1| WOPAYOVTES TOV

OTOKAEIOVY TOVE 0-adPEVEPYIKOVE VTTOS0YEIG OTC glvan 1 Tpalocivn.

EmumAéov, kdmola amd Ta cLGTATIKA TOV GUVOLOGLOD UTOPOVV VO TPOKOAECOVV TIG akOAovOeg
aAniemdpaoeis:

EvaAompidn unleivikn

2VVOLOCUOL TTOV ATAITOVY TPOPVAGEELS KOTA TH ¥P1Hon

Kalioovvinpnuixa diovpntia 17 oouminypouoto koliov
Ot avaotoieig Tov MEA glatt@vouy v anmAglo KoAov Tov TpokaAovv ta dtovpntikd. Ta
KOALOGUVTNPNTIKG SL0VPNTIKE, TO GCUUTANPOUOTO KOAOL Kol GAAG QAPUOKO TOV UTOPOLV Vo
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avénoovv ta enineda kaiiov otov 0pd (m.y. nrapivn) uropet va £xovv aBpoloTikn Enidpacn 610
KAAL0 TOL 0PV, E01KE G€ 0.GOEVEIG LLE VEPPIKT OVETAPKELDL.

Edv, Moyo amodederypévne vrokaiwonpiog, evosikvotar 1 gOyypovn xpion Tove, tote Bo Tpémet
VoL PN OHOTOI0VVTOL [LE TPOGOYN KOl LLE CLYVN TAPOKOAOVONGN TOL KaAiov Tov opol (PA. 4.4).

AiBio

O ocvvdvacpdc evorompiing kot MBiov dev mpémel va cuvioTdTal, Kafdg LVIapyel Kivouvog
peydng avénong tov emmédmv tov Abiov otov opd, pe coPopr vevpotolikodtnta. Edv
yopnyeitan ovyypovag Bepomeio pe dhata Abiov, ol cuykevipaoelg Adiov otov opd Oa mpémet
Vo TapOKOoAOVOOVVTAL GTEV.

Mpn orepoeion ovtipieyuovaon

Ta pn otepoeldn avTIPAEYLOV®ON POPUOKEVTIKA TPOTOVTA Kot 01 avaoToreig Tov MEA éxouvv
aBpototikn] dpdon oty avénomn tov kKaAiov otov opd, evd umopel va ehattodel 1 veppikn
Aertovpyio. Otav yopnyeitar avtdg 0 GLVOLOCUOS GE MAKIOUEVOLS KOV aPLOATOUEVOLS
acbeveic, pmopetl va mpokAndel ofela veQpikn OVETAPKELD HECH AUECNS OPACTG OTI VEPPIKN
onelpapotikn omonon. Emmiéov, n odyypovn Bepameio pmopel va LEWOGEL TV OVTIDTEPTOGIKN
dpaon tov AMEA.

Avudiafntire omo to arouo.
H yopiynon evaiampiing pmopel vo evioydoeL TV LIOYAVKOIUIKT dpEon aVTOV TOV 0VoLDY,
GULVETMG 1 TapakoAovONon g YAvko(ng oto aipo Oa Tpémel va yivel oTevotepn.

Baxlopaivy
Mmnopel va avEfoel Vv avtwmeptactky] Opdon. Edv eivon avaykoaio, Oo mpémer va
TapokoAlovBeital 1 aptnploky migor kot vo puBuiletor n 66om.

Avtiyoywtixd,
H ovyyopniynon upe avtd to QopuaKeLTIKG TTpoidvta pmopel va mpokarécel opbootatiky
vrdtaon.

Avuxarablimtind,
H ovyyopnynon pe tpikuhkd avtikotabAmtikd pmropel va tpokaiécel ophocTatiky VITOTOOT).

AAOTOVPIVOAY,  KOTTOPOGTOTIKG, — OVOGOKOTOOTOATIKG, — OUOTHUOTIKG — KOPTIKOOTEPOELOH,
TpoKaivouion

Mmopovv va TpokaAEGOLY AevKomevia.

2vvovaouol wov Ba wpémel va Aaufiavovior vrown

Apigpoaotivny
AvEnuévn avTIVTEPTAGIKY OPAoT).

Nitpevorivn

2iuetioivy Kar povitioivy
H owetdivny, kou og pkpotepo Pabud m poavitdivn, pmopel va avénoel to emimeda g
VITPEVOITTIVIG GTO TAGGLLOL OAAG 1) KAIVIKT] OUOGTIO QVTMV TV ETOPAcE®VY OV VOl YVOOTY.

Aryolivy

H evalampiin éxel yopnynBel oe cuvdvacud pe dryo&ivn dixwe va vapEovy KAVIKG ONUOVTIKES
avemBvunteg aAiniendpaocelc. H tavtdypovn yopnynon vitpevotrivng kot dryo&ivng pmopel va
TPOKOAESEL OOENGOT TOV EMTES®V TNG O1Yo&ivig 610 TAACUA. XVVETMS, ol acbevelg Oa mpénet

6
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Vo TopoKoAoVBOOVTAL Yl CUUTTOUATO VTEPOOGOAOYinG Otyolivng M, KoAVTEPQ, Vo
napakolovBodvtat ta enineda dryo&iving 610 TAAGHA.

Mvoyolapwtid
H yopfiynon vitpevoimivng umopei va evioydoel T oldpkelo kKot tnv £viooTn ot opdon Tov
LVOYOAQPOTIKAOV OTMS TO TAVKOVPOVIO.

O youdg YKPETPPOLT AVOOTEAAEL TOV OEEOMTIKO peTafoAoud g virpevamivig. H tovtdypovn
My aothg pall pe youd YKpEMmPPOUT GVEAVEL TN CLYKEVTIPWOOT| TNG OTO TANUGLO, YEYOVOS TOV
pmopel vo av&NoeL TNV LITOTAGIKN dPACT] TOV TPOIOVTOG.

H vitpevomivn petafolriletorl amd 1o cvotnuo kvtoypouatog P450 3A4, 1o omoio Ppioketan
ot10 PAevvoyovo Tov eviépov Kot oto Nmap. Ot dpactikég ovcieg mov emnpedlovv avtd TO
evlopikd ovotuo, Ono¢ givor To  aviiEmANTTKE (LY. @eovvutoivy,  @otvoPapPiTdin,
kapPopalenivy) Kol M PIOOUTIKIVI] UTOPOLV VO TPOKOAEGOLV UEYOAN €AATTMOT TNG
Brodrabeorpuotntag g vitpevoutivng. Emmhiéov, o1 dpaotikés ovsieg mov avaoTEALOVY aVTO TO
evlopukd ovoTnua (.Y, OVIILVKNTINGIKES dalOAES 0TS 1 1TpaKOVALOAN Kol GAAES) HTOPOVV
VoL TPOKOAEGOVY AVENUEVEG GUYKEVTPAOOCELS VITPEVIITIVIG 6TO TAAGHLA.

[-adpevepyikol amokAeiotég

H vitpevdunivn kot ot B-adpevepyikol omokAEIGTEG EYOVV GLUVEPYIKY] Opdor). Avtd pmopel va Exet
Wwitepn onuocio o acbevel TOV omoimv 01 OyYElOKES OVTIOPAGELS TOV GUUTAHNTIKOD
GLGTNHHOTOC OV UTOPOVV Vo avTioTaOUIoTOOV G€ TepinTmon emumpochetng Oepaneiog pe B-
0OPEVEPYIKOVG ATOKAEICTEC, OTOTE KOl GLVIGTATOL TPOGOYN.

Kvnon kot yorovyia
Konon:

H ypiion Tov avectori®wv MEA 0¢ 6uvioTATOL KOTA TN OLGPKELY TOV TPATOV TPLUIVOV
¢ Kunong (Préne wapdypago 4.4). H ypiion tov avactoréov MEA avtevdgikvutal
KOt 10 6€0TEPO KL TPiTO TPiUNVO TNG KUNONG (BAéme mapaypago 4.3 ko 4.4).

Emonpioroyucég evdei&elg oxetikd pe tov kKivouvo tepatoyéveons petd ond £kbeon oe
avaotoieic MEA katd T 014pKELD, TOV TPAOTOL TPLUIVOL TNG KONONG OEV OMOTEAOVY TTELGTIKO
TeEKUNPLo. Q6TO00, Lo PKPR avénon Tov Kivddvov dev propet va anokielotel. Extdg edv n
ocuvveylopevn Bepaneia pe avaoctoreic MEA kpivetat amapaitnn, ot acOeveic mov
TPOoYpoppatilovy eyKupocOvn Do TPETEL VO LETOTAGCOVTOL GE EVOAMUKTIKES OVTIVTTEPTACIKEG
Oepomeieg, o1 omoieg £xovv amodedeELyuévo TPoPid acpdrelag oty komorn. Otav domotwdel
Konon, N Oepaneio pe avactoreic MEA mpémetl va dloKOTTETAL AUEGA, KO 0V EVOEIKVLTAL,
npénel va Eekvnoel evailaktikny Bepaneia. H ékBeomn oe Oepameio pe avaotoreic MEA kotd
ddpreln TOv SEHTEPOL KAl TPITOV TPYAVOD TNG KON ONG Elval Yv®GTO OTL TPOKAAEL OTOV
avBpomo euPpooToiKotnTo (LEIWUEVT VEQPIKT Agttovpyio, OAyoidpapvio, Kabuotépnon g
0GTEOMOINOTG TOL KPOVIOV) Kol VEOYVIKT] TOEIKOTNTA (VEQPIKT OVETAPKELD, LTOTOGT),
vrepkaitopio) (BA. mapdypago 5.3). Edv n éxbeon oe Bepancio pe avactoréa MEA €yet
apylost and to devTEPO TPIUNVO TNG KOTONGE, CUVICTATOL VIEPNYOYPUPIKOC EAEYYOG TNG
VEQPIKNG Agrtovpyiag Kot Tov Kpaviov. Bpépn tov onoiwv ot untépeg éxovv AaPetl ovactoreig
MEA 6a npénel va mapakoriovbodviot 6tevd, yio votaon (BA. Tapaypdeovg 4.3 kot 4.4).

Talovyia
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[Teplopiopéva PUPLOKOKIVITIKG SEO0UEVO TTOPOVGLALOVY TOAD YOUNAEG GUYKEVIPAOGEL GTO
untpkd yéio (PA. mopdypago 5.2). Iapdlo mOL Ol GLYKEVIPMGEIS OVTEG POIVETAL VO €ivat
KAvikd pn oxetikég, m xpnon tov ENEAS «katd ) yaiovyio 6 cuvictdton yio mpoo Bpéen
Kol Yoo TG 7wpAOTeS €POdopadec petd tov toketd efortiag tov VIOBeTIKOD  KIVOHVOL
KOPOLOYYEWK®DY Kol VEQPIK®V emdpdoemv kol efoutiag TG EAAEWYNG EMAPKOVS KAVIKNG
eumelpiog. Xty mepintoon peyaivtepov PBpepdv, n xpnon tov ENEAS oe pia Onidlovoa
untépa Bo pmopovoe va e€etacbel edv 1 Bepaneia etvar amapaitnTn Yo T UNTEPO Kot To Toudi
Bpioketal vd TopaKoAOVON O™ YO OTOLONTOTE AVETIOOUNTN EVEPYELQ.

Emdpdosic oty IKavétTa 00171N01G KOl YP1ioNS UNYAVOY

H yopriynon tov ENEAS umopei va €xetl opiopéveg avemBounteg emdpacelc Tov EAUTTOVOLY TO
eminedo eypnyopone, €mNpealoviag Tnv wKoavoTnTa odMynong n xpnong Unyovov. Avtd €yet
wwitepn onuacio Katd v apyn g Bepomeiog, Tig HETOAPOAES TNG BEPATEVTIKNG ay®YNG Ko/
TNV KOTOVAA®GT OWVOTVEDHOTOG. ZVVIGTATOL AOUTOV TPOGOYN LEYPL HTOV VITAPEEL IKAVOTOINTIKY
AmOKPLIOT| GTO POPUUKEVTIKE TPOIOVTAL.

AvemOopunTeg evépyeieg

O avemBounteg evépyeleg mov mapaTnpovvTal Letd T yopnynon tov ENEAS eivar mapdpoteg
e eKELVES OV aVOPEPOVTAL EEYMPIOTA Yo KaBEVH amd To GLGTATIKA.

Ov ouvyvotepa avapepoueveg avemBounteg evépyeleg eivor (Zoyvég 1-10%): epvbpotra,
oidonpa, kepalaiyio kot friyoc.

Oyt ovyvég avemBounteg evépyeteg (0,1-1%) eivon CaAn, toyvkapdia, epudnpatddeg eEdvinua,
vavtio, dvoreyia kot vrotaot. [loAd omdvieg (<0,01%): o KAvikég peréteg £xouvv avapepbel
LELOVOUEVEC TEPITTOGELS adLVApiaG, VTOBEPUIiG, GONUOTOC TAAUDY, TEPLPEPIKNS 1OYALIAS,
apatovpiog, @opvyyitdag, Tpayeltidag, Ovomvolag, Oldtacng Tng Kowiog, avénuévev
nratik®v eviOpwv, vrokaAlopiog, vrvniiog, topoucbnciog, TpPOHOL KOl LUIKOV CUCTAGE®Y
mov mhovads vo oyetiCovtal pue o ENEAS.

Ot axolovbeg avemBounteg evépyeleg €xovv cvoyetiobel pe T ypnon &vog ekdotov TV
QopUAKOV ©¢ povobepameio:

EvaAompidn unleivikn

Kopdiayyeraicé avotyua:

[Tepiotaciokd: edwd oty évapén g Bepameiog kol oe acbeveig pe Ealelupa yYAoptoHyov
voTplov Kaun vYPOV, KAPSWKT AVETAPKELL, GOPaPT| 1| VEQPPOYEVH VIEPTAGCT), GALG KOl LETE OO
avénomn g d0oNG TS UNAETVIKNG EVOAATPIANG KauT S100pNTIKOV VITOTACT Kau/f] opBocTaTikn
VIOTOOT HE CLUTTOROTO OTt®g (COAN, advvouic, dwTopayés omv OpaoT Kol GTAVO,
GULYKOTTIKG ETEIGOO1Q.

Mepovopéveg avoeopés: 6€ CLUVOVOGUO LE ONUOVTIKY TTMOCTN TNG OPTNPLIKNG TiEONS:
tayvkopdia, aioOnuo moApudv, Kopdolokés appvbuies, KoAmikn Ppadvkapdic, KOATIKY
popuopvyn, Tovog ato othbog, otOayyn, Epepaype Tov pookapdiov, TIA (Tapodikd 1oyoukd
OYYEWKO EYKEQPUAMKO EMEIGOO10), OYYEONKO EYKEQOAKO emelcod0. Kapdioxn avakonn,
TIVELLOVIKO EUPPKTO, ELPOA Kol 0ED TVELLLOVIKO O10M L.

Neppoi:



[Tepiotaciokd: euedavion 1 enOEivooT dloTapay®y TG VEPPIKNG AEITOVPYiaG, 08 LELOVMUEVES
neputtoelg e£EMEN o€ 0&glo VEPPIKT OVETAPKELX.

Xnavimg: oAryovpla, TpwTElvovpia, 08 KATOES TEPIMTOCELS Hall e Tautdypovn emdetvman g
VEPPIKNG AlTOLpYiaG, GAYOG OTNV 0CQOUIKN YDOPO.

Avamvevauixo abotyuo.:

[leprotaciokd: Enpog Pryas, eapuyyitida, Bpdyyxos ewovig, fpoyyitida.

Yraving: S06TVOol0, TOPUPIVOKOATITION, PIVITIOA.

Mepovopéveg mepmtooelg:  Ppoyydonacpog/dodua, mvevpovikég ombnoelg, otopartitido,
YAoooitido, Enpootopia, TVELHOVIO, OYYELOVELPMTIKO oldnpa mov TpocsPdAilel to Adpuyyo,
QAPLYYO KA/ TN YADOOO TPOKOADVING, GE KATOEG TEPIMTMGELS, Oavatneopa amdPpasn Tov
OEPAYMYOV, LUE PLEYOADTEPT GLYVOTNTO ELPAVIONC G aeOeVeElg TNG HaOPNG PLANG.

Laotpeviepind odotnuo /Mrop:

[Tepiotaciokd: vavtia, GAyog ENLYOSTPION, TEMTIKES OLOTOPAYEC.

Yravimg: €petog, Sdppota, SLCKOIMOTNTA, ATMAELL OPEENG.

Mepovopéveg TEPIMTOOELS: OOTOPUYES TNG MAOTIKNAG AETOVPYiRG, MTOTITION, MTOTIKY
oveETMAPKELN, TOYKPeEATITION, E£AEOC, oTOMOTITION, YA®OoiTdo, oOVOpopo mov Eekwvd ue
YOAOOTATIKO 1KkTEPO KOl €£EACOETAL TPOOSEVTIKA O VEKPMOT TOL NTOTOC Ue Bavoatnedpo
KaTtdAnEn o€ KAMOlEg TEPIMTMOGELS.

Evdorpiveic:
Mepovopéveg TEPITTMOGELS: YOVOIKOUOGTIOL.

dépuo, ayyeio:

[eprotaciokd: aALEPYIKEG OVTIOPAGELS TOV dEPUATOG 0TS EEGVOM L.

Xnavimg: Kvidwor, kvnopog, ayystooidnpue mov meptiappdvel o yeidn, 10 TPOCOTO Kovn TO
diepo.

Mepovouéveg mepmt®Ocels: coPopic OEPUOTIKEG AVTIOPACEIS OMMG TEUPLYQ, TOAOUOPPO
gpunua, omoeoldmtikny depuatitida, cvvépopo Stevens-Johnson 1 To&ikr emOEPOIKY
VEKPOALGT, OAAOIDGELG oL potdlovv pe yopiaon, potoevaictncia, epvbpdtnra, epidpmon,
oAomekia, ovuyoAvon Kot emdeivaon g vocov Tov Raynaud. Ot depuatikéc petaforéc pmopei
Vo oLVOOEDOVTOL OmO  TLPETO, UvoAyio/pvocitida, apbpodyio/apbpitide, oyyetitda,
0pOYOVITION, MNOCIWVOPIMA, AEVKOKVLTTAP®ST, avénuévn tayvmto kobilnong epuvdpodv kavm
avénon Tov TiITAwv TOV avimmupnvikdv oviicoudtov (ANA). Edv vrdpyovv vmovolee yio
cofapn depuatikn avtidpacn, 1 Oepaneio Oo Tpémet vor S1UKOTTETOL.

Nevpixo odotnuo:

[Tepiotaciokd: kepalaryia, aicOnpa KOT®ONG.

Ynavimg: Ayyoc, katdOiwm, dotapoyés otov VITVO, AVIKAVOTNTA, TEPLUPEPTKT VEVPOTADELL LE
napaicinoia, dtatapoyég 6TV 1I60pPOTia, PHVTKEG KPAUTES, VELPLKOTNTO, GUYYVOT).

AioOnipia épyava:
Yroviog: gupoés, 00Amon opacng, petaforés oty aicbnon g yevong 1 TOPOSIKY| ATMAELN
™G yevone, avoopia, Enpoeboipio, Sakpvppora.

Epyaotnpraxéc mopduetpor:

[Tepiotociokd: €AATTOON OPUOGEOIPIVIG, OLHOTOKPIT KoL AEVKOKLTTAP®OV 1 aplBpov
OLLOTIETUAIWV.

Yraviog: €0k og acbeveic pe daTopoyég TG VEEPIKNG Agttovpyiog, vOGOo KOAAUYOVOL 1 GE
600vG  AapuPdvovv  OAAOTOLPVOAN,  TPOKAIVOUION 1]  OVOCOKOTOOTOATIKA, — Ovoipia,
OpouPokvttdpmon,  ovdetepomevia,  NOCWOQPWAIL (08  HEHOVOUEVEC — TEPUTTAOGCELS
OKOKKLOKVTTOPOIUiO, 1| TOyKVTTOpOTEVIQ): €0IKA o acleveic pe datapoyés TG VEQPIKNG
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Aettovpyiag, cofopr] KOPOWKY OVETAPKELDL KOL VEQPOYYEWOKN VIEPTOOT, aOENCN TOV
CULYKEVTIPMOEMV 0VPLOG, KPEATIVIVIG KOl KOAIOL GTOV 0pd, UEIMON TNG GLYKEVIPMOOTG VATPIOL
otov opd, vmepkolaipio (o dafnticovs acbeveic), avénuévn amékkpion oifovpivig ota
ovpa. Mepovouéveg ava@opéc: adlvon/oaporvtiky avolpio (emiong oe cLVOLAGUO e
éewyn G-6-PDH), avénon otig ouykevipmoelg g yoiepubpivng kot tov ev{duwmv Tov
Nratog.

Nitpevomivn

Levika.:
[Tepiotaciokd: advvapio, ypurdong cuvopopun.

Kapdioayysioxoé adotyuo:

[Tepiotaciokd: appubuic, tayvkapdia, oaicOnuo Tolpdv, mepupeptkd oidnua, epvOBpPOHTNTO
OYYEL0010GTOAN).

Ynavimg: vrotaon, otndayym, diyog Odpaiog.

Heruxo:
[epiotaciokd: vavtia, 01dppota. Zmravimg: KoMK GAyn, SVGKOIAOTNTO, OLOTEYi, EUETOC.
Mepovopéveg TEPIMTMOGELS: VIEPTAAGIO TOV OVAWDY

Evdorpveic:
Mepovopéveg TEPITTMOGELS: YOVOIKOUOGTIOL.

Aiuo:
MepOVOUEVEG TEPIMTMOGELG: AEVKOTEVIQ, AKOKKIOKVTTAPOLLIOL

Myvookeletixd:
Yroviog: poaiyia.

Kevrpixd Nevpixd Zdotnua:
[eplotaciokd: kKepaiaiyia.
Yraving: veupikotnTa, mopoatodnaia, Tpopog, iAryyog

Avamvevouro:
Yraving: dvomvola

Aépua:
Yroaviog: kvynopdg, eEdvonuo, kvidwon

AioOntipia opyova.:
Yraving: dotapayéc TG OpacTc.

Ovpo-yevvnuko:
Mepovopéveg mepImTMGELS: LYVoLPia, ToAvoLpPia.

Epyaotnpraxéc mopduetpor:
Mepovopéveg TEPITTMOGELS: ADENOT GTIC GUYKEVIPMGELS TOV NAATIKMOV ViDLV

Ynepoocoroyia
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5.1

Méypt topa, dev €govv avapephel TEPITTOCEL VITEPOOGOAOYING LLE AVTOV TO GLUVOVAGLO.
H mBavotepn exdnhmon og vrepdocoroyia pe ENEAS 6o ftav 1 vedtoom.

Avtiuetdnion

Apecn amopdKpLVOT] TOV TOEIKMOV OLGIOV UE TADGT GTOUIYOV, YOPNYNOT TPOCPOPNTIKOV
ovoldv kal/f] Beuod vatpiov (edv eivor dvvatd katd to mpodto 30 Aemtd). O {wtukég
Aertovpyieg Oa mpémel va mapaxorovbodvrat.

Ye mepintowon vmotoong, o acbevic Bo mpémer vo tomobetbei oe Oéom shock, va yivet
OVOTATPOOT] TOV EALEIPUATOC GE YAMPLOVYO VATPLO Kot OYKO vypdv. Av dgv vmapEel amoKpion,
Ba mpémel va, Tov yopnynBovv evooprefing kot kateyolapives. Mmopel va avtipetoniodel 1o
gvogyouevo g Oepamneiog pe ayyelotacivn 11

H Bpadvkapdic Bo mpémer vo ovipetomiletor pe tn yopnynon atpomivng. Mmopel va
avTILETOTIOOEL TO eVOgYOLEVO PN OTG KapdlokoD Prnuatoddtn.

Ol oLYKEVIPOGEIS KPeTVivVIiG 0poy Kol MAEKTPOALTAOV Bo Tpémel vo mapoakoAovBovvral
GLVEXAC.

H evohoampiin orpokaBaipetor pe puOud 62 ml/ min, aAld 1 ypnon TOALUEP®V UEUPPAVOV
VYNNG PO akpuAovitpidiov Tpémel va amopevyetal (BA. 4.4).

DOAPMAKOAOI'TKEXZ IAIOTHTEXZ
D oppoKodVVIPIKES 1OLOTNTEG

DOoppaxobepamevtiky opddo: Avactoreic tov Metatpentikod Evidpov g Ayyelotacivng
(MEA) ka1 avtayovietig acpeotiov
Kaodwag ATC : C09B B

O1 000 dpaoTtikég ovaieg Tov ENEAS £€xouv GupmAnpouaTiKy avIIvaepTacIK dpdon.

To MEA givar pio TentiduAo-Sumentiddot Tov KataAdEL T HETATPOTN TG ayyelotacivng I oty
evepyd ovoia ayyelotacivn 1. MoOAg omoppoonbdei, m evorompidn petotpémetor PECH
VOPOAVOTG GE EVOAATPIAGTY, Hiol ovoia mov avactéidel o MEA. Amd v ovacToAn avty
npokvmtel peiworn g ayysotacivng Il oto mhdopa, yeyovog mov odnyel ce avénomn g
OpacTIKOTNTOG TNG PEVIVIIG TAACUHOTOC (KATOOTEAAOVIOG TO UNYXOVICHO 1TNG OpPVNTIKAG
avadpoomg Yo TNV ameAeLBEpman TG PEVIVIG) KOl 08 Pelmon TNG EKKPLONG 0AO0GTEPOVIG.

Evo motedeton 6Tt 0 unyaviopog HEG® TOL OOI0V 1) EVOANTPIAN LEWDVEL TNV OPTNPLOKT TTEOT
glval Pacikd 1 GVOOTOAN] TOL GULGTHHATOS PEVIVIC-0YYEOTAGIVIG-0A006TEPOVIG, TO OTOoi0
nailer Pacikd poA0 ot YOG TG APTNPLOKNG THEONS, M EVAAATPIAN €Yl OAVTIDTEPTUGIKN
Opaon aKOUN KOl O TEPITTAOCELS VITEPTAOT|G LLE OUNAN pEVIVT.

H mopotetopévn yopniynon evorompilng oe acbeveic pe 1010mobn vaéptaon Kol VEPPIKA
avemdpkew umopel va PeAtidosl T veppkn Aettovpyia, pe v avénon tov pvluov NG
VEQPIKNG OTEPAUATIKNG d1Onong.

H vitpevdmivn etvan avtayovietig acfectiov g opddag g 1-4 dtwdpomupidivrg mov dpa m¢
OVTIWTEPTACIKOG mopdyovtag. O unyoaviopds dpdong e virpevowrivng Pooiletor oty
OVOOTOAN TNG €16050V 1OVT®MV aGPRECTION OTIC Asiec puikég tveg Tov ayyelwv. Avti 1 dpdon £xet
To 0KOAOLOO QUPUOKOAOYIKO OMOTEAEGHOTO: TPOOTAGIO EVOVTL TNG aUENUEVNG €16O00V
acfeotiov péca GTOV 10TO, OVOCTOAN TNG QYYEWKNG HUIKNAG GVOTAoNS oV eEAPTATOL Amd TO
aoPéoTio TG HLIKNAG tvag, UElON TOV TEPLPEPIKADY OYYEWKDY OVIIGTACEWDY, HUEIMON TNG
TaOOAOYIKA VYNANG aPTNPLOKNG TTECC KOl LETPLO VATPLOOVPNTIKY OpaoT), Kupiwe atnyv apyn
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5.2

g Bepameiag.

g 1Khvikeg doxpés paong I mov €ywvav pe to ENEAS og vrgptacikodc acbeveig ot onoiot dev
avtamokpivovtovy o1 povodepameio pe 10 mg evolompiAng 1 pe 20 mg wvitpevourivng,
nopotnpnOnke peyaAddtepn amoterecpotikotnta. o ENEAS w¢ mpog T peioon kot tng
SIOTOAKNG KOl TNG GUOTOAKNG OPTNPLOKNG eSS, OM®G Kot 610 Pabud avtamdkpiong ot
Oepoaneia.

D upPoKOKIVIITIKES 1O10TNTEG

H evoloampiin yopnyoduevn amd 10 OTOUO OATOPPOQATAL YPNYOPO Kol QPTAVEL GE UEYIOTEG
GLYKEVIPMGELS oTov 0p0 pécsa ot pio opa. To mocootd mov amoppopdton eivar 60% g
YOPNYOVUEVNC SOOTG Kol OgV EMNPEALETOL GO Tr AYT TPOPNC.

H ovvoeon pe 11g mpwteiveg tov mAdopatog ivol 50-60%.

Metd v amoppoéenon, 1 evorampiin petorpéneton ypriyopa Koi o peydio Padbud, péow
VOPOAVONG, OE EVOAOTPIAGTN, £va 10YVPO OVACTOAEN TOV UETOTPETTIKOV €VIOHOL TNG
ayyeotacivne. H evaiampildtn @tavel 6 HEYIGTEC CLUYKEVIPMOGELG GTOV 0PO TPELS UE TECTEPIC
MPEG UETA Ao Wio. dOoM evorampiing amd 1o otopn. H evalampiddtn amexkpivetal kvpimg
péocm tov veppov. Ta kbpla cvotaTikd 6To oVPA Elval EVOAOTPIAGTY, 1| otoia voAoyileTon
katd mpocéyylon oe 40% tng Anebeicag 60omg, wot opyng evarampiin. Extdég omd )
UETATPOT] NG G &vaAampildTy, Ogv vmlpyovv evdei&elg yuo KOmOw GAAN GMUOVTIKNY
petafoikn Propetatpont| g evarampiing.

H xopmdin ovykévipmong otov opd Ogiyvel €va TOPATETOUEVO TEMKO GTASIO TOV TPOPAVAC
oyetiCeton pe v évoon g pe 10 MEA. Xe dtopo pe @uGlOAOYIKY VeQPIKN AglTovpyia,
otabepomompévn katdotaon emtedydnke v téTaptn NUépa xopnynong e evarampiing. H
gvepyog mumepiodog (NG TNG CLGGAOPEVONG TNG EVOAATPIAATNG HETE amd Tn Yopmynon
emovolopuPovopevav 00cemv  evoAampiAng amd to otopo givar 11 dpec. To mwocootd
amoppOPNONG KOl VOPOIVONG TNG EVOAATPIANG €lvol TOPOUOI0 GE OAEG TLG GUVIGTAOUEVEG
OepamevtiKéc dOoELS.

Tadovyio: Metd ™ yoprynom €pdmoé and tov otoépatog 06ong 20 mg o€ mEVTE yuvoikes PETE
TOV TOKETO, TO HECO UEYIOTO EMIMEDO Yo TNV EVOAQMPIAN 6TO UnTpwd yoio nrav 1,7 pg/L
(e0pog 0,54 ¢w¢ 5,9 ng/L) oe 4 éwg 6 ®peg petd tn yopnynon g doong. To péco péyioto
eminedo Yy ™V evarampidrn nMrav 1,7 ug/L (evpog 1,2 éwg 2,3 pg/lL). Méyiota
TOPOVCIACTNKOV GE OAPOPEG YPOVIKEG OTIYUEG €VIOE TOV 24 dpov. XPrCIULOTOIDVINS TO
dgdopéva TV HEYIOTOV EMMEOOV 6TO UNTPKO YAAa, 1 ektiundeica péyiomn mpdoAnymn evog
Bpépovg mov Tpépetor amokAeloTikd péow OnAacpov Ba  elvar mepimov 0,16% g
npocappolopevne, avéroya pe To Bapoc g untépoc, 66ons. Mia yuvaika mov gldppave and
OV oTopatog evarampidn 10 mg nuepnoing Yo 11 pnvec eiye péylota eminedo evalampiing
oto untpwkd yoho 2 pg/L 4 dpeg petd ™ yopnynon ™¢ O006NG Kol WEYIOTO Emineda
evahampiadrng 0,75 ug/L mepimov 9 dpeg petTd tn yopnynon tng 66ong. H cuvoiixn mocotnta
EVOAQTPIANG KO EVOAATPIAATNG TOL PETPONKE OTO UNTPIKO YAAOQ GTN S1dpKeLd evOg 24Mpov
nrav 1,44 pg/L ko 0,63 pg/L avtictorye. Ta eminmeda g evalampiAdng oto untpkd yoio
Nrav un wpocdiopicipa (< 0,2 ug/L) 4 odpeg petd omd epdana d6om evarampiing 5 mg oe pia
untépa kot 10 mg og dvo untépeg. Enineda evaroanpiing dev mpocsdiopictray.

H vupevowrivn amoppo@drtat ypiyopa kot oxeddv tAnpmg (88%). Ot HEYIOTEG GLUYKEVIPMGELG
TAdopatog emtuyydvovtot peTasd 1 kot 3 opmdv PETA amd TN Yopnynon.

H prodabecipomra etvar 20-30% Adym evog onuavtikod @atvopévov mpdtg dwodov. H
vitpevoumivn SECUEVETOL OTIS TPMOTEIVEG TOL TAGopatog (aABoupivn) petag&d 96-98%, wot
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5.3

6.1

CUVETMG OEV OamOUaKPUVETAL UE otpokdBaporn. O 0yKOC Katavoung otn otabepomotnpévn
Kkatdotaon givol katd mpoceyyion 5-9 l/kg, cuvenmdg n apodnfnon kot 1 TAacpapaipecn dev
etvorl OmOTELEGLATIKEG.

H vupevowmivn  petoPolriletor oxeddv wANpog ot0 Mmap, Kupiog HECH O0EEWBMTIKOV
dwadkaciov. O petafoiriteg eivar avevepyol. Aryotepo and 0,1% tng 66ong omd t0 oTOUHN
OEKKPIVETOL G QYNG ViTpEVAmivn ota ovpa. H vitpevdunivn amexkpivetal kupiog pécw twv
VEQPPOV OTN Hopen TV peTafoirtav (mepimov 10 77% g d66NC Gmd TO OTOUA), KOl TO
VTOAOITO HECH TNG YOANG OTC KOTPOVA.

H muumepiodog Comg tov dokiov vitpevomivng eivar petald 8 kai 12 opov. Asv €yel
napatnpndel cusom®pevoN NG SPUCTIKNG OVGING 1 TOV PETAPOAITOV TNG. Xe acheveic Le ypovia
nnatikn Tanon mapotnpnnkay avénuéva eminedo TAAGHOTOC, 000EVTOC OTL 1 VITpEVOUTiv
oamopokpOveTol Kuplog e petaforiond. Qotdco, dev eivar avaykaio n pOOuion g ddong o€
aoBevelG e daTapayES TG VEQPIKNG AEtTovpyiog.

Ta amoteléopato peretdv aAlnienidpaong oe vyeils eBelovtég, pe TavtOXpOovn YOp1ynom
EVOAQTPIANG KoL VITPEVITIVIG, gV €d€1&aV Kapion aAANAETIOpOOT YO TV VITPEVILTIV.

Oco yio v evarampiddtn, 1 frodabeoiudtnta oy Ea@pd vynAdTEPT LETA TN YOPTIYNGCT TOL
oLVOLAGHOD OAAL aVTO dgv QaiveTarl va €xel KATO KAWVIKY onuocio. ZUYKPLTIKO ULE TOV
elevBepo cuvdvaoud, n Prodabecipotnta g vitpevdurivng eival avénuévn o6tav divetan oe
ot100gpd GLVILAGUO.

Mpoxivikd dedopéva ac@arelOg

Agv €yovv Oefoybel upUOKOAOYIKEG HEAETEG ACPUAElNG, TOEIKOTNTOG OTNV OVOTOPOY®YT,
YOVIS10TOEIKOTNTOG KOl KOPKLVOYEVESNG LE TO GLVOLOCUO EVOAUTPIAATNG KO VITPEVOLTIVIG
(1:2).

Ye ueléteg to&otTTOG HeTd amd epdmal Ko emavohlapfavopevn xopnynon (26 £pdounddec),
nov deEdyOnkav oe apovpaiovg kKot okOAOVG pe evalampiin Kot vitpevourivy (1:1) og avektég
doacelg, dev mapotnpnonkay dlapopés oty Evopén TV ToEIKOV EMOPAGE®Y HETA TN YOPTYNo
Kol TV 600 OpOCTIKOV OVCLOV GE GLVOLOCUO, GE OxEoN UE TIC TOEIKEG EMOPAGELS TTOV
eplypaenKav 6tav kébe cuotatikd yopnyovtav EexwpioTd.

H evohampiin kot  vitpevdumivn elval yv@oTéC SpacTIKEG 0VGieg pe edpatmUEVT BepamenTikn
¥pNon, mov dev eppavifovv kopio EvoelEn PETOALAEEOYOVOL KOl KOPKLVOYOVOL dUvaTHTNTOG.
Q¢ ek T0UTOV, AVTOC 0 GLVOLOGUOG OEV AVAUEVETOL €L TOV TOPOHVTOG VA TPOVGLALEL KATOLOV
emumpdcsbeto dHLVNTIKO Kivovvo.

D®PAPMAKEYTIKA XAPAKTHPIZTIKA
Alota gkdéy v

Natpro avOpakikd 6&vo
Aoxtoln povoidpikn
Kvttapivn pikpokpuoTodAikn
Apwlo apopocitov

[oPdovn

Nazpro Aaovpvrobeiko
Maoyviiolo oteatikd
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6.2 Aovppoarétnreg
Agv gpapuoleton.
6.3 Awdpxkerwo {ong

3 xpovia (Blister Aluminium/Aluminium)
2 ypovia (Strip Aluminium/Aluminium)

6.4 Ewwkéc mpo@urders yia mn @OAacn 10V TPOidVTOg
Agv ama1todvTol E01KEG TPOPVAAEELS.
6.5 @®Von Kol 6VOTUTIKA TOV TEPLEKTN

Blister moAvapidiov-PVC-aiovpviov/ahovpiviov 1 strip amoteAovpevo omd V0 QUAAL
aAovpviov .

Yvokevacio 20 diokiov

Yvokevacio 30 diokiov

Yvokevaocio 50 diokiwv

Yvokevacio 60 diokiov

Yvokevacio 100 diokiov

Yvokevacio 300 diokiov

Yvokevacio 500 dokiov

Mmropel va unv KukAoQopovV OAEG 01 GLOKEVAGIES.

6.6 Odnyiec Yo ypron/yeipropd
A&V VTLAPYOVV EIBIKEC OTALTIOELG.

7. KATOXOX AAEIAY. KYKAO®OPIAX
Galenica A.E. E evOepiog 4, 145 64 Knowowd - TnA.210 5281700

8. APIOMOZX AAEIAX KYKAO®OPIAX: 53970/ 21-08-2008

9. HMEPOMHNIA IMNPQTHX EI'KPIZHY / ANANEQXH AAEIAY KYKAO®OPIAX
22-05-2003 / 21-08-2008

HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX KEIMENOY
01-10-2009
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