HEPIAHYH TON XAPAKTHPIEZTIKOQN TOY IPOIONTOX

1. ONOMAZXIA TOY ®APMAKEYTIKOY IPOIONTOX

Tostran 2% I'¢éAn

2. ITOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOEXH

‘Eva ypappdpio yéing mepiéyet 20 mg tectootepovne. Kdabe martnpa tov epufforov tov doyeiov mopéyet
0,5 g yéAng mov mepiéyet 10 mg tectooTEPOVNG.

‘Eva ypappdpio yéing mepiéxet 1 mg Bovtumpévo vdpo&utoAovdiio.
"Eva ypappdpio yéing mepiéyet 350 mg mpomvuAevoyAuKOANS.

T'a ta éxdoya, PA. mapdypago 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H
I'éln.

Alwyfg, xpmpn yéA.

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTikég evdsitelg

Oepameio, VITOKATAGTACNC UE TEGTOGTEPOV Y10 VTOYOVASIGUO GPPEVOS TV 1) AVETAPKELQ
TEGTOOTEPOVG EXEl EMPePomBel 0md KAMVIKG GUUTTOUATO KOl EPYUSTNPLOKEG avaivoels (BA.
Tapdypoeo 4.4).

4.2  Aocoloyio Kol TPOTOS yopyNoNg
T deppoTiky ypnon

Evnlixes kou nlikiowuévor avopeg

H ocvvietduevn apykn d6on tov Tostran givatl 3 g yéAng (60 mg te6t00TEPOVNG) WOV EPOPUOLETOL
ana nuepnoimg v 1o mepimov dpa kdbe Tpwi. H TithAoddtnon g 06ong Ba tpénel va otnpileTon
1060 oTa EMIMESA TEGTOGTEPOVIG OPOV OGO KoL GTNV VIAPEN KAVIKOV OTUEI®V KOl COUTTOUAT®V TOV
oyetiCovton pe avemdpkelo avopoyovav. Ao tpémel va Anedel vTOYN OTL TO. PLGLOAOYIKE ETLTEIL
TEGTOGTEPOVIG LEI®VOVTUL KaBmG 1 nAkia av&aveTar.

H nuepnoua 86on dev mpémet va vrepPaivet ta 4 g véing (80 mg teot00TEPOHVNC).

H 860om pmopei va epoappoletar otnv Kotkio (0AOKAN PN 1 360N UTOPEL VO EPAPUOCTEL GE EMPAVELD
tovAdyiotov 10 exti 30 cm), 1| 6TO E0MTEPIKO KUl TV 800 Unp®dV (1 Lot 0601 € EMUPAVELL
TovAdyiotov 10 exti 15 cm yia kGOe ecmTEPIKO UNPO). ZVVicTdTol KadNUEPVAOC VO, YiveTan EVOAAay
HETAED TNG KOWMOG KOl TOV EGMTEPIKOD TOV UNPDOV Y10 VO EA0YIGTOTTOIN B0V 01 0VTIOPAGELS GTO

onpeio epappoyng.

H yéAn Ba mpémel va epappoleton og Kabapd, oteyvo kot avénapo déppa. H yéin npénet va
EMOAEIPETOL ATAAY XPTCILOTOIDOVTOG £VA OAYTLUAO MG OTOV GTEYVMGEL, KOl GTN GLUVEYELD TO GNUEID
€QaPUOYNG Oa Tpémel va KAADTTTETAL, KATE TPOTIUNGT 1E GapdD povyioud. ‘Enetta ta yépla tpémet va
TAEVOVTOL LLE GOTOVVL KOl VEPO.



Kdabe minpec mdtnpa tov eufoAov Tov doxeiov dtavENEL ed Ypappdapto Yéing (10 mg
1€6T00TEPOVIG). [0 va AneBel o TAnpng Tpdt doom, eivan amopaitnto va yivel TAnpmon g
avtMag tov doyelov. ['a va yivel avto, éxovtog to doyeio oe Opbia Béom, Tatnote apyd Kot TANPOS TO
pnyoviopd kivnong 8 eopég yuo va dtacporicete 6tL 1 avtiio &gl mAnpwdel eviedmg. To tpdTa
TOTAUOTE EVOEXETOL VO, UMV 00N YNOOVV G €KpoT| YEANG. Amoppiyte TN YEAN oL dlaveundnke KoTd
dadkasio g TApwong (ONA. amd To TPOTH OKTM TOTAHOTA). XPelAleTol va, Yivel TANPOON TNG
ovTAiog HOvo TPy amd TV mpdtn 060M. Metadd TV ¥pcemv, To d0Yelo TPEMEL VO PUAAGGETOL GE
opOa Béom.

Xtov akoiovbo Ilivaxa 1 wapovcidleTar 1 TocOTNTA YEANG TOL StavEUETOL ApoL TANPwOe 1 avTAiia

Kot 1 TooOTNTA TEGTOGTEPOVIG TTOL Oa epappoloTay ato déppa amd Evay apliud TaTnUaTOY ToV
euporov.

IINAKAZX 1: Adon tov Tostran wov dravépeTal petd amwd TNV TANPOOY TNG AvTAiNg

ApOpdg TaTnpaTOv Hocoétnra yéing (g) Ioo6tnTo TEGTOOTEPOVIG TOV
gpappéletar oto déppa (mg)

1 0,5 10

2 1 20

4 2 40

6 3 60

8 4 80

Aocbevelg Tov KAvouv UTAVIo 1) VTOLS 10 TTpwi, Tpénet va epappolovv t yéAn Tostran petd to pndvio
1M TO VTOUG.

To Tostran dev Tpémel vo eQapuOlETAL OTA YEVVITIKA OPYOVA.
Eleyyog Geporeiog

H ovyrévtpwon g tecT00TEPOVIG GTOV 0pd TPEMEL VO LETPLETAL TTEPimov 14 nuépec petd v évapén
¢ Bepamneiog dote va eEacporleTon 1 KatdAAnAn docoroyia. To delypa aipotog yio HETpNomn TOV
EMMEOOV TEGTOGTEPOVIG OTOV 0p0O TPEMEL VO, Aapfdvetal 2 dpeg Petd tnv geoppoyn tov Tostran. Edv
1 CLYKEVIPWOT] TNG TECTOGTEPOVNG GTOV 0pO givarn peta&d 5,0 ko 15,0 pg/l, n d6on dev Ba mpénet va
petafanbei amod 3 gmuépa. Edv n ocvuykévipwon g 166100TEPOVIG GTOV 0pO £ival kdtw amd 5,0 pg/l,
N d6on B mpénet va avénbei o 4 gmuépa (80 mg tectoctepdvng). Edv 1 cuykévipwon tng
TEGTOOTEPOVG Eival TAV® omd 15,0 pg/l, n d6om Ba mpénel va peimbel o 2 gmuépa (40 mg
TEGTOGTEPOVIG). Mikpotepn pubuion docoroyiag 0,5 g yéing (10 mg tectootepdvng) umopel va yivet
€dv etvon amapaitro.

E&attiag tng S1oKOUOVONG OTIS OVOAVTIKES TILEG OVALEGO GE dLOYVAOOTIKGE £pYOCTNPLO, OAES Ol
UETPNGELS TECTOOTEPOVNG TPEMEL VoL d1eEAyovTan 6To 1010 EpyacTiPlO.

Yrapyet meplopiopévn euneipia Oepaneiog avdopmv nikiog peyaidtepng tmv 65 etdv e Tostran.

Agv &yovv deloyOel emionueg peréteg e 10 Tpoldv o€ acbevelg e veppikn | Nratikn avemdpketo (BA.
gmiong mopdypoo 4.4).

Toudie




To Tostran dev evdeikvutat yio yp1on o€ Toudid Kot dgv €xel 0EloA0yNBel KAVIKOG 6 AVTpeEg KATM
TV 18 ypovov.

4.3 Avtevoeigeg

H yé\n Tostran 2% avtevdsikvutal o acOevelg Le:
*  yvmoTo N TOOVOLOYOOLEVO KOPKIVOLN TOV LAGTOD 1| TOV TPOGTATN
*  yv®oT vrepevaodncio oTNV TECTOGTEPOVN 1 G€ KATOL0 OO Ta £KS0Y 0.

4.4 E101kég TPOoEBOTOMGELS KO TPOPVAAEELS KATA TN YP1ioN

To Tostran dgv TPEMEL VAL PTGLULOTOLEITOL Y10l TNV AVTILETAOTION U1 EWIKOV CUURTOUATOV TOV VoL
VTOANAOVY LITOYOVADIGHO 0 Oev £xel amodeyDel avemdpKeln TE6TOGTEPOVNG Kat €4V dgv Exovv
amokAgloTel GAAEC attieg Yo Ta cupnTdpata. H avendpkeia te6T00TEpOVIG TPEMEL VO atodeyDei
cOPOS Le KAMVIKG gupipota kot vo £yl emiPeParmbel pe 600 Eexmplotéc eEETAGEIC TEGTOOTEPOVIG
aipatog mpy amd v Evapén yoprynong fepomeiog VIOKATAGTACTG TEGTOGTEPOVIG,
ovumeptlopPavopuévng g Bepaneiag pe Tostran.

[Ipog t0 mapdv dev LILAPYEL OLOPOVIR CYETIKA LE EOTKEG Y10 TNV NAKIO TILES OVOPOPAS YL TNV
TE0TOGTEPOVY. Q0THG0, TPEMEL Vo AaPAvVETOL VTTOYN OTL TOL PUCIOAOYIK( EMITEDA TG TEGTOGTEPOVIG
GTOV 0pPO UELDVOVTOL LE TNV NAIKIa.

['a ™ dcpdiion g cwotig docoroyiag, Oo TPEMEL Vo LETPOVVTAL Ol GUYKEVIPADGELS TEGTOGTEPOVNG
0poV (BA. Topaypago 4.2).

To Tostran dev evdeikvuton Yo Oepameio avOPIKNG GTELPOTNTOG 1) AVIKAVOTNTOGS.

Ipwv and ™ évapén Bepamneiog VTOKUTAGTACTG TEGTOCTEPOVNS, OAOL Ol acbeveig Tpémet va
VoPANBoVV o evdedeyn £EETAON TPOKELUEVOL VA OMOKAEIGTEL 0 KiVOUVOG TPOoUTAPYOVTOG KApKivo
TOV TTPOCTATY. X& 0cBeveic mov Aappdvovy Bepaneia tecTooTePdVNC B Tpémet va dievepyeital
TPOGEKTIKY KOl TOKTIKT] TOPAKOAOVONOT TOV TPOCTATIKOD A€V KOt TOV 6THH0VG COLPOVA LE TIG
OLVICTOUEVEG LLeBOdOVG (daKTLAKY d10pOikT EEETAOT KOt VITOAOYIGUOG TOV EO1KOV TPOGTUTIKOV
avtryovov opol (PSA) tovAdyiotov pia @opd 1o xpovo Kat dVo Popég TO YPOVO GE NAIKIMUEVOVG
acOeveic kot aoBeveic LYNAOD KIVOUVOL (EKEIVOVG e KAIVIKODE 1) OIKOYEVEIC TAUPAYOVTEC).

Ta avdpoyova Pmopel va ETLTOYOVOLY TIV OVATTLEN TOV VTOKAIVIKOD KOPKIVOLOTOS TOV TPOGTATY Kot
™g Kol 00vg VITEPTPOPIG TOV TPOGTATY).

Oidnua pe N yopig CLUEOPNTIKN KAPSLOKT| UVETAPKELD EVOEYETAL VO Elvar piat GoPap1| EmmAOK) G
aoBevelc e Tpoimdpyovsa Kapdlakmn, veppikn 1 nratikn voécso. H Bepaneio mpénet va dtokdmteTon
OUECMC GE TEPITTMOON TOV EUPAVICTOVV TETOLEG EMNAOKES. EmmAéov, evdéyetal va amatteiton
dovpnTiKn aymyn.

Agv &xovv dlevepynBel LeAéteg TOL VO ATOOEIKVVOVY TNV OMOTEAEGLLOTIKOTITO KOl OCQAAELD OVTOV
TOV QOPUAKELTIKOD TPOIOVTOG 08 0ohEVEIC e PEl®ON TG VEPPIKNG 1 NTATIKNG AgtTovpyiag. ¢ ek
TOVTOV, 1 Bepaneio VTOKATAGTAOTG LE TECTOGTEPOVT TPETEL VO YPNCULOTOLEITAL LLE TPOGOYT GTOVG
acBeveic avtovg.

H Oeponcio pe 1€0100TEPOV GE VTTOYOVAIIKOVG AVOPEG EVOEYETAL VO LENTEL TNV (VO KATE, TOV
VTVO G 0PIopEVOLS aoBeveis, Wtaitepa oe eKEiVOVG e TAPAYOVTES KIVOUVOL OTMG TaYLoAPKIa 1)
POV TVELLLOVOTADELD.

Ot ax6AovBot ELeyyol TPETEL VOL YIVOVTOL TTEPLOSIKA: TANPNG OVAALGT OULOITOG, CUUTEPIAAUPOVOUEV®Y
TOV LETPOEMY CLUYKEVIPDOGEDV OHLOCPULPTVIG KO QLOTOKPITY (DOTE VO, aviYVEVTEL M

TOAVKLTTAPOIN), TPOPIA AmIdimV Kot EEETACELS NTOTIKNG AEITOLPYING.

[pénet va 6idetan Tpocoyn o€ acheveic e OKEAETIKEG LETACTAGELS AOY® TOL KIVOHVOL avATTLENG



vrepacfeoctiapioc/vrepacfectovpiog amd Oepaneio pe avopoyova. ZuvIGTATOL TOKTIKY
TOPaKoA0VONoN TOV EMTEIWV 0GPECTION GTOV 0pO TV AGHEVAOV AVTOV.

H tect00TEPOVT] EVOE ETOL VO TPOKAAEGEL ADENOT GTNV apTNpLokT| Ttieon kot to Tostran mpémetl va
YPNOLLOTOLEITOL UE TPOCOYN| OE AVOPES LLE VIEPTACT).

To Tostran wpémel va. ypNGUYLOTOLELTOL LE TPOCOYN GE AGHEVEIC LLE IOYOUIKT KOPII0KT VOGO, ETANi
Kot NUIKpavio KoBdg o1 KATAGTACELS VTEG EVOEXETAL VO EMOEVOOODV.

Y& aofeveic oTovg omoiovg yopnyeitan Oepameio pe avdpoydva KoL TOV ETLTVYYAVOLY PUGLOAOYIK
eMinedo TE6TO0TEPOVIG TAAGUOTOG KOTOTLY Depameiog vToKaTaoTaonc, eival Thavo vo eméAbet
BeAtiopévn evonsbnoio oty wooviivn.

Ievikd: Opiopéva kKhvikd onpeio propel va vTodelkvoovy VIEpUeTpT kbeom og avdpoydva oL va
arartel poBuion g docoroyiog. O yloTpog mpénet va divel odnyieg oTovg 0obeveig va avapépouy
OTOLOONTTOTE OO TOL TAPUKAT®:

¢ Evepebiotoma, vevpikdtnra, advénon Bapovc.

*  YmepPfolkd cuyvEC 1] EMPEVOVGES GTVUGELC TOV TEOVG,

e Tuyov vovrtia, £UeT0, 0ALAYES GTO YPMLO TOV OEPHATOG 1) S1OYKMGN TOL 0GTPAYAAOV.
*  Awrtopayég otnv avomvon, TeptAapupavouévev eKeivav Tov oyetilovTal pe Tov Ivo.

Edv o acbevig avantogel coPapn avtidpacn oto onpeio epapuoyns, 1 Oepaneia Bo tpémet va
gmoveletaotel Ko va dlakomel av OempnOel avaykaio.

O a0ntég B Tpémet va evnpuepdvovtal Tt To Tostran mepiéyel pa dpactiki ovoia (1eoTocTEPOVN), N
omoia evoéyetan va ddoet Betikd amotedéopata og e&€taom viomvyk. Ta avopoydva dev elvan
KaTOAANAQ Yo TV oOENOT TG LVTKNG OVATTTLENG O€ VY GTOA 1 Y10 TNV aENGN TN PVOIKNG
KavOTNTOC.

To Tostran dev mpémet va ypnoponombel o€ yovaikeg AOy® TV TOAVOV 0PPEVOTOUTIKOV
EMOPACEDV.

IhBavotnro uetapopdg

Edv d6ev AneBovdv o1 katdAndes TpopuAdielc, 1 YEAN TecTtooTepOVNG Umopel va petapepbel o€ Gl
ATOUO LE TY] GTEVY EMAPT], TPAYLLO TOV 0dNYEL 0 avENUEVa EMITESN TEGTOGTEPOVIG OPOL Kot THAVAG
avemBounteg evépyeteg (m.y. avénon g TPLXoPLTNG TOL TPOGMTOV /KAl TOV GCOWUATOS, BAOuven g
QOMVNG, OVOUOAEG TOL KOKAOD TNG TEPLODOV) GE TEPITTMON EMAVUAAUPAVOUEVTG ETAPNG (AKOVGLA
ovdpoyovomoinomn).

O Y10TpOG TPETEL VO EVIUEPDGEL TPOGEKTIK TOV OGOEVT] GYETIKA LLE TOV KIVOLVO HETOPOPAC
TEGTOGTEPOVIG GE KAMO10 GALO ATOO KOl GYETIKA UE TIG 00nyieg acpdieiog (PA. mapakdtm). To
Tostran dev pémet va yopnyeital o acbeveic pe peilova kivovvo pn GuUUOPEOONG LE TIC 00N Yieg
ac@areiag (.. 6oPapog AAKOOMOUOS, KOTAYPNOT VOPKAOTIK®V, GOPAPES YOLOTPIKES OLOTAPUYEC).

AVt 1 pETaPOPE amoPevYETaL £G4V 0 0GBEVIG POPAEL POVYIGHO TOV KOADTTEL TNV TEPLOYN EQPAPLOYNG
N €6v KAvVEL VTOLg 1 UITdvio TPy amd TV ETAQN.

Q¢ amoTELEG A, GUVIGTAOVTOL 01 KOAOLOES TPOPLALEELC:
INo tov acbevy:
* 0 aoBeviig mpémel va mAEVEL T YEPLOL TOV LE CATOVVL KOl VEPO QUECMG LETE TNV EPAPLOYN TNG
YEMG,

* 0 000gVvig TPETEL VO, KOADTITEL TNV TTEPLOYT] EPOPLOYNG LE POPOD POVYICUO UPOTOV GTEYVAOCEL
TAPOG N YEMN,



* 0 aoBevig TPEmEL VO KAVEL UTTAVIO 1] VIOLG TPV OTO OOLUONTOTE KATAGTOGT, GTNV 0ol
TPOPAETETAL VTOV TOL €160VG 1 ETOEN.

I Tov erayyelpatio vyeiag 1 EPOVTIOTN

* O enayyehpatiog vyeiog 7 0 PPOVTIOTNG TPEMEL VA YPNCLUOTOLEL YAVTIOL Piag ¥prRong av
YPEOOTEL VO EPaPUOGEL YEAN TEGTOGTEPOVTG OTOV AGOEVT,

e 1o yavTio piog yprong TPEMEL va eival avOekTikd € aAKOOAES YLOTL 1) YEAN TTEPLEXEL OLOUVOAT
K0l LGOTPOTTVAIKT) OAKOOAN, Ol 0TTOiEC SIEVKOADVOLV TN S1EIGOVOT TNG TEGTOGTEPOVIC.

I"a dropa, T omoia dev vroPdiiovtal oe Bepamneia pe Tostran:

*  0€ MEPIMTMOT EMAPNG JLE TEPLOYT], GTNV OTOL0 EYEL EPAPUOCTEL YEAT Ko TOV dev £xel TAVOEL 1
dev gival KOADUUEVT LEe poVYIoUO, TADVETE TNV TEPLOYN TOL dEPUOTOG, GTNV OToin TOUVOV va
éxel petapepbel TeoToGTEPOHVI TO GLVTOUATEPO dVVATOV LE GATOVVL KOt VEPO.

* avoeépete TNV avamtuén onpeiov vrepPoiikng ékfeong oe avopoydva OTmg akun 1 aAlayEg
GTNV TPLYOPUia.

[pokeévou va peyiotomonbel 1 as@AAELD TNS GLVTPOPOL TOV, O ACHEVIC TPETEL, Yo TAPAOELY U,
va GupPovAeLTEL VO TEPIHEVEL Y10 TOVAGYLIOTOV TECCEPLG MPES TPOTOL £pBEL 6 GEEOVOMKT ETAPT|
émeito amd TV epappoyn Tov Tostran, va popEcel povYIGHO, 0 0Tolog Vo KaAOTTeL T B0 eQaproyng
KT T O1APKELN TNG EXAPNG 1 VoL TAVVEL T BE0T €QOprOYNG HE GamohVL Kol VEPO TPV Ao 1
6€£0VOMKT ETOOT.

EmumAéov o acBevnic cuvieTtdtol va opdel pouylGHO TOv Vo KaAVTTEL T €01 e@apoyng dtav Epyetal
0€ EMOPN UE TALOLE TPOKELUEVOL VO, amoPevyDel 0 kivduvog HOAVVGTIG TOL SEPHOTOG TMV TALOIADV.

"Eykvec yovaikec mpémel va amo@edyovy TNV EXOON e TEPLOYES OTIC omoieg £xel epappootel Tostran.
Y& TepinTon EYKVIOGHVNC TG GLVTPOPOL, 0 acbevig Oa mpémet va, eival Wlaitepa TPOGEKTIKOC Kot
va ApBavet Tic TPoPLAGEELS Yol T YP1ON TOL avapépovtal To Tave (PA. emiong mapdypopo 4.6).

MeAéteg amoppOPN oG TG TECTOGTEPOVNG OV TTPayLOTOTO0nKaY 6g acheveic, GTOLC 0TOl0VGg
yopnynHonke Tostran vodetkviovy 6Tt o1 acbeveig Oa TPETEL Vo OVAUEVOVY TOVAAYIGTOV dVO DPEG OO
NV EQOPUOYT| TNG YEANG KOl TO UTAVLIO 1] VTOUC.

To Tostran wepi€yel fovtvAimpévo vdpo&utorovoito (E321), to omoio umopei va Tpokaiécet
OEPUOTIKEG aVTIOPAGELS (Y. deppoTition €5 emapnc) 1 epebiond Twv 0PBUAL®V Kot TV
PAevvoyovwv. To Tostran mepiéyel TPOTLAEVOYAVKOAN TOV UITOPEL VO, TPOKOAEGEL SEPLATIKO EPEBIGLO.

4.5 Almiemodpdoeig pe GAAe QOPUOKEVTIKE TPOidVTH Kot GAreS pop@éis arliniemidopoong

Otav o, avépoyova YopnyouVTal TOVTOYPOVA LE AVTITNKTIKA, 1 OVTIINKTIKY 6pdon UmTopel va
avénOei. AcOeveig mov AoUPAVOLY AVTITINKTIKA TOV Y0P YOUVTOL OO TO GTOLO OTOLTOVY GTEVN
mapaKolovinom, Wiaitepa 0tav 1 Bepancia pe avdpoydva Eekivdel, otapatdel ) 6tov aArdlel ) d0om
tov Tostran.

H tavtoypovn yoprynom tectootepdving pe ACTH 1 kopTikooTtepogldn evosyetal vo avéncel TNV
TOAVOTNTA EPPAVIOTG OLONLLOTOG, EMOUEVMG TO PAPLOKO OVTE TPETEL VO, YOPTYOOVTOL LLE TTPOGOYN,
Wwitepa og aobeveic e Kapdlokn, VEQPIKT N NTATIKY VOGO.

AMnAemdpdoelg epyootnplokdv eEgtdosmv: Ta avdpoydva eviEyeTal va LELOGOLY TiG
GUYKEVIPMGELS TNG SPapiving mov decpedeL T Bupo&ivn, KOTAANYOVTOG GE LELMIEVES GUYKEVTPMOOELS
g olkng T4 atov 0po katl avénuévn Tpocinyn pnrivng tov T3 kot T4, Qo1060, 01 GLYKEVIPOGELG
g ehevbepng Bupeoeldikng oproOVNG TAPAUEVOLY OUETAPANTES Kot dev LITApPyEL KAVIKNY EvOeldn
dvoettovpyiog Tov Bupeoeidoic.



4.6 Kinon km yorovyio
To Tostran mwpoopiletar yio yprion Loévov amd dvopeg.

To Tostran dgv gvdeikvuTon Yo £YKVES YOVaIkeS 1] Yo Yovaikes Tov Onidlovv. Agv €xovv
mpaypatomon el pehéteg oe yovaikes. Ot £YKVEG YUVOIKEG TPEMEL VO, ATTOPEVYOLV KAOE ETOPT| LLE
dépa, oto omoio Eyel xopnynOel Tostran (BA. Tapdypago 4.4). To Tostran pmwopel vo TPOKAAEGEL
AVETOVUNTESG EVEPYELES OPPEVOTIOINGTG GTO EUPPLO. Xg TEPIMTMON ETOPNG LE OEPUA, GTO OTOTO £XEL
yopnyNnOet 10 pappako, n meployn Ba mpémel va TAVOEL pe GOTOVVL Kot VEPO TO GUVTOUOTEPO SLVATOV.

4.7 Emopdocseig 6TV IKEvOTNTA 001]Y161)G KOL YELPLGUOD PIYUVAV

Agv TpoypoTomomonkay LEAETEG GYETIKA JLE TIG EMOPAGELS GTIV IKOVOTNTO 001 YNONG KOl YEIPIGHLOD
UNYovav.

4.8 AvemOoOuNTESG EVEpPYELES

O1 o ovyva avaeepopeveg ovemBOUNTEG EVEPYELES GE [ EAEYYOLEVT] KAMVIKY| LEAETN (E0C 4 g
Tostran) Ntov avtdpdocelg g 0omg epappoyns (AOE: 26%) ko tepirapfavay topoicnacia,
Enpowon, kvnopd kot e&avinuo 1 epunua. H Thleiovotto autdv Tov evepYEIDY NTav N0 £0¢ HETPLA
o€ Paputnta Kot petmbnke N eEoieipbnke, Tapd t cuveyllopevn epapuoyn.

Oleg o avemBounteg evépyeteg mov avaeépnkay e LTdVoln GYESNG KaTaympovvTal avd Katnyopia
Kot suyvoTNTA (TOAD Guyveg > 1/10), cuyvég (= 1/100 émg < 1/10), oy ouyvég (= 1/1.000 £mg < 1/100)
Kot omdvieg (> 1/10.000 éwg < 1/1.000).

‘Opyoavo cUGTNHATOS IIoA0 cvyvég Yoyvég
=1/10) (= 1/100 ¢mg < 1/10)
Awortapoy€g TOV OLOTOMTUKOD KoLl TOV AvEnon g apoceolpivng Kot
AEQPIKOD GLOTANATOG TOV OLILOTOKPITN
Al0Topay€g TOL EVOOKPIVIKOD GUGTHIOTOG AvEnuévn Katavoun Tpymv

avOPIKOL TOITOL

Ayyelaxég Sratapoyég Yrépraon

AloTapoy€G TOV aVOTaPOy®YLKOD INovawkopaotio

GUOTHUOTOS KO TOL LOGTOV

Tevikég Sratapayés Kot KATAOTACELS TG Avtidpdacelg g odov | Ileprpepiod oidnua

0800 yopmnynong xopnynong

Hoapoxivikés e€etdoeig AvEnpévo €181KO TPOGTATIKO
avtyovo (PSA)

Avoépbnke vepyAvkopio g averlBount evépyela oe d00 acHEVEIC e 1GTOPIKO GOKYUPDIOVS
Swapen.

H yvvaikopaortio avartboceral o mocootd 1,5% tov acBevdv mov vrofdirovrol oe Beponeio pe
TEGTOGTEPOVI] Y10 LTOYOVASIGLO KO TEPLGTAGLOKA ELLUEVEL.

2opewvao e ) PAoypagio, avaeépbniay Kot GAAEG YVOOTEG AVETIBOUNTEC EVEPYEIEG KATOTLY
Oepameiog [Le TE0CTOOTEPOVN KOl KOTOXWMPOVVTOL 0TOV aKOAovBo mivoka:




‘Opyavo cveTpoTog

Avem@opntn Evépyewo

AwTopoyés Tov HeTafoAlorov Kot
™G Bpéyng

AvEnon Bapovg, dratapayEs 6ToVg NAEKTPOANTEG (KOTAKPATNON
vatpiov, yAwpidiov, kaAiov, acPectiov, avopyovmv
POOPOPIKMY OAATMV KOl VEPOV) KT TN SIAPKELD VYNANG
docoloyiag /Kot TOPOTETAREVTS BEPUTEVTIKNIG OYWYNS.

Awotapoy€g Tov VeEuplkon
GLOTNLOTOC

Nevpwoma, ex0pdtnTo, KotdOAym

Alotapoy€g TOU OVOTVELGTIKO
GULOTILLOTOC, TOL BMPAKO KOl TOV
uecobwpakiov

Azvolo KoTd TN SIPKELD TOL DTVOV

AwTopayég TOL YOOTPEVTEPIKOD
GUGTNUOTOG

Noavrtia

Awortapoyég TOL NIOTOG Kol TV
YO POP®V

Ye TOAD OTAVIEG TEPIMTMGELG TKTEPOG KOl OVOUOAIEG TV
eEetdoemV NTATIKNG AetTovpyiog

AloTopoay€g TOL dEPHATOG KOl TOV
VTOJOPLOV 16TOV

Mmropei va emrélBovv d1dpopeg deppratiKég avTdpacELS,
TEPIAAUPOAVOLEVG KNG, CUNYUATOPPOLNG KOl AAMTEKINOTC.

Al0Topay€G TOL LVOGKEAETIKO
GULOTHLLOTOG KOl TOV GUVOETIKOV
1GTOV

Mvikég kpdumec, poikol movor

Alotapoy€g TOV oVOTapoy®YLKOD
GUGTHHOTOG KOl TOV LLOGTOV

AM\ayég otn yevetiiowo opur, avEnpévn cuxvotta otvcewv. H
Oepameio pe Yyniég 00GELG CKEVOCUATMY TEGTOGTEPOVIG GUY VA
TPOKOAEL AvOGTPEYLUN SLOKOTN 1) LEIDOT) TNG GTEPLOTOYEVEDT|G,
pewmvovtog 1o puéyebog twv opxemv. H Beponeio vrokatdotaong
L€ TEGTOGTEPOVT] TOV VTTOYOVUSICUOD UTOPEL GE GTAVIES
TEPUTTMOELS VO, TPOKUAECEL EMIUOVEG EMDOVVEC GTUGELS
(mpromopd), TPOOSTUTIKES OV LLAAMES, KAPKIVO TOV TPOSTATN ™,
amdPPAEN TOL OLPOTOTIKOV.

Feviég datapayés kon
KOTOOTACEL TG 000D YOPNYNONG

Wnég 800E1C 1| LOKPOYPOVIOL XOPTYOULLEVT] TEGTOGTEPOVIG
TEPLOTUCIOKG AVEAVEL TIC TEPITTAOCELS KOTUKPATNOTG LYPDV Kol
o1 L0T0¢. MTopEl Vo TOPOVGLAGTOVV AVIIOPUCELS
vrepevatcnciog.

*Ta otoryelo oYeTKd He Tov Kivduvo Kapkivov Tov Tpootdtn og oyxéon pe ) Bepaneio pe

TEGTOOTEPOVN EIVOL AKOTAANKTOL.

AlAeg omavieg avemBOUNTEG EVEPYELEG TTOL OYETICOVTOL e VITEPPOAIKT] HOGOAOYIO TEGTOGTEPOVIG
TEPAAUPAVOLY NITATIKEG VEOTANGIEC.

AOY® TV ekdo OV (fouTLAIOUEVO VOPOEVTOAOVOAIO KO TPOTVAEVOYAVKOAT]) TOV TEPIEXOVTOL GTO
TPoiodv, 1 EQaPLLOYN 0TO dépua pumopel va Tpokarécel epefiopd kot Enpodepuio Tov cuviBmg
VITOYWOPOVV LLE TNV TTEPOSO TOL Y¥PAHVOV.

4.9 Ynegpoocoroyio

2 BPproypapio vapyel avapopd picg uovo mepintwong ofeing viepdocoloyiag EmeLta 0o
TOPEVTIEPIKT] YOPNYNOT EVOVOIKNG TEGTOGTEPOVNC. AVTH KATEANEE GE GUYKEVIPMOGELS TEGTOGTEPOVIG
¢wg 114,0 pg/l, yeyovog mov mbavag evéyetal o€ ayyelakod eyKe@oikd eneicddio. [Ipdoinym tov
Tostran ond 10 oTOpA dgv B0l KATAANEEL G KAVIKG ONLLOVTIKEG CUYKEVIPADGELS TEGTOGTEPOVIG AOY®
EKTETAUEVOD HETAPOAIGLOD TPDTNG 01000v. Elvan amiBavo va enttevyBovv tétola emineda

TEGTOGTEPOVIG OPOD LLE TN XPNOT TNG S10OEPLUKNG 060D YOPNYNONE.




H avtetdnion g dadeppukng vrepdocoroyiag yivetol pécm nAvong tng BEong epaproyng Le
GOTTOVVL Kot VEPO TO cLVTOUATEPO duvaTtdv, dlokomi TG papoyng Tov Tostran kot Bepameio ToyOV
GUUTTOUATOV.

5. DAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
5.1 ®oppoxodvvapIkég 1O10TNTES
Ddappokobepomentikn katnyopio: Avdpoyova, kaduoég ATC GO3BAO3

Ta gvdoyevi avdpoyova, To omoia eKKpivovTal amd TOVG OPYELS, KUPIMS 1) TECTOGTEPOVN KoL 1)
dwdpotectootepdvn (DHT), o koprog petaforitng e, ivatl vredbova yio v avantuén Tov
eEMTEPIKADV KO TOV ECOTEPIKADV YEVVITIKOV OPYAVMOV TOV APPEVOS KAl Y10, TN OL0THPTOT] TOV
JEVTEPOYEVAV YOPAKTNPIOTIKAOV TOV LAV (S1EYEPCT] TNG TPLYOPLING, CTAGIUO TNG POVNG KOl
ovamTuén g yevetolag opunc). ‘Exovv ta yevikn| enidopacn 6tov avaPoAilcid TovV Tp®MTEVOV,
eMMPEGLOVV TNV AVATTVEN TOV GKEAETIKOV UGV Kol TNV KOTAVOUN TOV GOUATIKOD AMTOVE, HEWOVOUY
mv €kKpion tov af®@Tov, TOL VaTPiov, TOL KaAiOV, TOV YAWPISIOV, TOV POCPOPIKDY UAATMV KOl TOV
vePOL GTa 0VPAL.

H teotoatepovn dev ennpedlel v avamtuén tov Opyemv oAAA LELOVEL TNV EKKPLOT) TNG
YOvadoTpomivng amd TV VITOPLOT).

H enidpaon ¢ 1e6100TEPOVNG GE OPIGUEVA OPYAVA-GTOYO CLUPOIVEL EmELTa 0md TEPLPEPIKO
UETAGYNUATICUO TNG TEGTOGTEPOVIG GE OIGTPASIOAT, 1 OTOI0 GTT) GLUVEXELD. OEGUEVETOL GTOVG
VIOJOYELG TNG OLOTPASIOANG GTOVG TVPNVES TOV KLTTAPOV-GTOYOV, .Y, GTNV VITOPLGT], GTO ATMON
1616, 6TOV EYKEPAAO, GTOV 00TITN 10TO KAl oTo KOTTapa Tov Leydig otoug Opyelc.

52 ®oppoxokiviTIKESG 10T TES

Amoppbonon

To Tostran givai £€va, VIPOAAKOOAIKO GKEDAUGLO TO OTTOI0 GTEYVAVEL YPNYOpa. OTOV ETAAEIPETAL GTO
déppa. To déppa dpa mg de&opevn Yo TN SLOTNPOVUEVT aneAEVBEP®OT TEGTOGTEPOVNG OTN
GLOTNUOTIKY KukAopopia. H amoppdenon g 1e6T001EPOVNG 01O aliper suveyilet kab® OAn
duapkela TG 24mpng Yop1yNoNG TOL POPUAKOV, LLE GUYKEVIPAOOELS CTUAVTIKE TAve and To eninedo
Baong 6An v dpa. H draxvpaven oto péyebog neproymv epappoyne peta&d 200 kot 800 cm? dev £xel
QOVEL VoL £XEL KATOL0, KAVIKG GT|UAVTIKY EMIOPAOT OTI GVYKEVIPMOGELS TEGTOGTEPOVNG GTOV 0pO.

H gpappoyn 610 e00TEPIKS TOV UNPOV KOl GTNV KOIAY KATAAYEL GE GUYKPICIUEG CLUYKEVIPDGELS
TEGTOGTEPOVNG GTOV 0pO.

H BrodaBecipotta tov Tostran vwodoyileton 6Tt givar 12%. Xopiynon 3 g yéAng nuepnoing eni

6 UNVES KATOANYEL GE KATO LEGO OPO XPOVIKE VTTOAOYILOUEVEG CLYKEVIPDGELS TEGTOGTEPOVNG GTOV 0pO
v 5,0 = 2,0 pg/l kon o€ atopkés eldyioteg cvykevipwoelg Tov 3,0 £ 1,0 pg/l ko péyroteg
ocuykevrpmoels tov 12,0 + 7,0 pg/l.

Karavoun

Iepimov to 40% tng TE0TOGTEPOVIG GTO TAAGHA ival OEGUEVUEVO OT PUAOOEGUEVTIKT GPapivn
(SHBQG), 10 2% mapapével adécpento (eEredBepo) kat To VTOAOUTO Elval yoAapd SEGUEVUEVO GE
Aevkopotivn Ko dAdec Tpoteives. H tectootepdvn mov eival deoUEVIEVT] G AEVKOUATIVI SOGTATOL
Kot Oewpeitan 41t eivon Broroyikdg evepyn. Qotdco 1 déopevon otnv SHBG sivar 1oyvpn. Emopévac,
1N GLYKEVTPOON NG PLOEVEPYNC TEGTOGTEPOVIG 0POV EIVOL TO AOEGIEVTO KAGCLA GLV EKEIVO TTOL glvat
OECLEVIEVO GE AEVKOULOTIVN.



Meroforiouog

Ot kOp1ot gvepyol petafolriteg g tectooTepOVNG givar 1 ototpadioin kot ) DHT. H DHT decpedeton
pe vymAotepn ocvyyéveln oty SHBG an’ 6,11 1 tectootepovn. H DHT petafolrileton mepartépom o 3-
o KoL 2-f avdpooTavESIOAN.

Améxxpion

ITepimov to 90% piag 860G TEGTOOTEPOVIG TOL XOPNYELTOL EVOOUVIKADG AmEKKPIVETAL GTA 0VPOL (G
YAvKovpovikd 0&D kat Oeukd oulvyn ™G TEGTOGTEPOVIG Kot TV peTofoltav . Ilepitov 10 6%
pog 006NG AMEKKPIVETOL OTO KOTPAVA, KUPImG & un culguyuévn Lopon.

5.3 IIpokAvika d€d0péva Y10 TNV AGOPAAELD,

To&wohoyikég PHeAETEG deV £X0VV OTOKOADYEL AAAEG EMOPAGELG EKTOG OO EKEIVEG, Ol OTTOIEG UTOPOVV
VoL EpUNVELTOVV e Bdom to oppovikd Tpo@id Tov Tostran.

H tectootepovn éxet Ppebetl va etvon un petodha&loyovog in vitro pe n Xp1on ToV HOVTEAOL
avtioTpoeng petdiratng (dokipocic Ames) 1 TV @OONKIK®OV KLTTAP®V KPIKNTOV. Xe TEPANUTOlma
&xel Ppebet oyéon avaueoa ot Oepaneio pe avdpoydva Kot opiopévoue kapkivous. Iepapatikd
oTolyeilo og apovpaiovg Exovv deifel avENUEVN ETITTMON KOPKIVOL TOL TPOGTATN KOTOTY Ogpameiog
Le Te6T00TEPOVT]. O1 QUAETIKEG OpUOVES ElVaL YVOGTO OTL S1EVKOAVBVOLV TNV AVATTLEN OPICUEVMV
OYK®V TOL ENAYOVTOL OO YVOOTOVS KapKvoydvous mapdyovtes. H Khvikn cuvdgela avtig
TNGIOPATHPNONG 0LV ElVaL YVOGTY.

Meléteg YOVILOTNTOG O TPOKTIKA Kol Tp@TEVOVTO £X0VV d€iet 0TL 1| Bepameia [Le TEGTOGTEPOVT
UTOPEL VO LELDGEL T YOVILOTNTO KOTAGTEALOVTAG TN OTEPUOTOYEVEST] LE TPOTO dOGOEEAPTDEVO.

6. @®APMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Koatdroyog ekdoymv

[Ipomvievoylvkoin

Avvopn a1bavoin

IoompomuAikn aAkoOAN

EAaixo o0&

Koppouépn 1382

TproBavorapivny

Bovtolopévo vopo&utolovoho (E321)
KekaBappévo vepod

Y dpoyrwpikd o0&V (o tn pvBuion tov pH)

6.2 Aovpparétnreg

Agv gpappoleton

6.3 Awapxkero Long

2 xpoVLQL.

6.4 Idwitepeg TPOPUAAEELS KATA TNV QUAAEN TOV TPOIOGVTOG
Mn evAdocete o Beppokpacio peyarvtepn tov 25° C.

Mnv yoyete 1 KATOWOYETE.
Ddvidooete 10 doyeio og OpOa BEom.



6.5 ®@Von Kol GVETATIKA TOV TEPLEKTT

AocueTpikd doyeio moramAdv d6cewv 60 g (amotelodevo amod éva doyeio amd alovpivio pe emodv-
QOIVOAIKT EMEVOLOT) LE OOGUUETPIKY avTAia otafepol dykov.

MéyeBog cvokevaciog: 60 g, 2 x 60 g1 3 x 60 g.
Mmropet va pun Kokho@opohv OAEG Ol CUGKEVOGIES.
6.6 Idwitepeg mpoPuracers amdppryng

Kopio €101k vroypémon).
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