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1 ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Piramil Plus (5+25) mg diokia

2. MNOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOEXH
Ka0e diokio mepiéyet 5 mg papumpiing kot 25 mg vopoyrmpodetaliong.

IMoa Tov mMnpn KoTdhoyo Tov ekdoymV, PA. Tapdypago 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Aokio.

Piramil Plus (5+25) mg: Agvkd, eniunkeg, pue Surhn Oym, kot ot 600 TAeVPEG Ue yapayn. AvAayAveo
ot pia mievpd to «R 30».
To diokio umopel va draympiotel o€ dVo icec SOGELC.

4. KAINIKEX ITIAHPO®OPIEX
4.1 OepamevTiKég EVOEIEEIQ

Bgpameia TG VLEPTAONC.
O otafepdc anTodg GVVOILOCHOG evogikvuTal 6 0G0EVEIG TV omoiV 1 apTNplaKy Tieon dev EAEyyETOL
OTOTEAEGLLOTIKA LOVO LLE TN POLUTPIAN 1 HOVO UE TNV VOpoyAmpoBelalion.

4.2 Aocoloyia Ko TPOTOS Yop1yNoNg

Aocoioyio

To Piramil Plus cuvictdton vo AapBdvetor epdmaé nuepnoiog, v idio dpa g Nuépag, cuvndmg to
TPOL.

To Piramil Plus umopei va AneOsi wptv, pali f petd to yedpota, €nedn n ANyn tpoeng 6ev TpOTOTOLEL
T ProdiabeciotnTo Tov (BA. Tapdypago 5.2).

To Piramil Plus mpénetl vo xatamiveton pe vypod. Aev tpénet vo pocdton 1 va OpvppatiCetor.

Evnlxeg
H 860m 0a npénel va mpocappoletar avdioyo pe 1o Tpoeil tov acbevoug (PA. mapdypoapo 4.4) ko

Tov €Aeyyo NG aptnplokng mieonc. H yopnynon 1ov otabepod cuvdovacuold poumpidng ko
vOpoyAmpobealidne cvvieTdTon cuVHBC PETE 0T TITAOTTOINGN TG dOONG LE £Va OO TO, GUGTATIKA.
To Piramil Plus mpénel va apyioel ot youniotepn dwbéoyn doomn. Edv eivar amapaitnto, n 66om
pumopet va avEnbei mpoodevTiKd TPOKEEVOL Vo emttevyBel 1 embBounty| apTnploKn Tieon: oL PEYIOTES
emrpendpeveg 06aelg eivar 10 mg papumpiing kot 25 mg vopoyrmpobeialiong nuepnoing.

Eidixol mAnboouoi

Aaobeveig oe Oepameio ue drovpntixa

e acbeveig mov ToLTOYPOVE 0KOAOLOOHV aymYN HE SLOVPNTIKE, CLUVIGTATOL TPOGOYN, ENEWN TOUVOV
Vo TAPOLGLUOTEL LITOTACT HETE TV Evapén TG aymyns. Oa mpénel va eEgtaotel 1 peioon g 0dong
TOL SLOVPNTIKOD 1) 1 BLAKOTT TOV SLoVPNTIKOY TPOTOL apyicel N aywy”n ue Piramil Plus.

Xe mepintmon mov dev givar duvatn 1 dekonn, cuvictdtol 1 Bepomeia vo EeKvnoet pe T PikpoTeEpPN
dvvatn d6om popumpiing (1,25 mg nuepnoing) o€ va eAedBepo cuVOLACUO. XVVIGTATAL, GTI GLVEYELQ,
N petdfoom va yivel pe pio apyikn nuepnoto 6o mov va uny vrepPaivet ta 2,5 mg popumpiing / 12,5
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mg vdpoyrwpobetaliong.

Negpixn dvaleitovpyio,

To Piramil Plus oavtevéeikvoton o€ coPapn veppikny dvoAertovpyio. AOYy® TNG TEPLEXOUEVNG
vopoyrmpobelaliong (kdBapon kpeativivig < 30 ml/Aentd) (BA. mopdypapo 4.3). Ot acBeveic ue
veQpikn dvoAettovpyia mbavov va yperalovial peiwuéveg ddogig Piramil Plus. Ot acbeveic pe enineda
KkdBapong kpeatwviving petad 30 ko 60 ml/Aentd mpémel vo akoAovBolv aymyn HE TO HIKPOTEPO
otafepd oLVOVOCUO papUTPiAng Kol VOPoYAwPoBelaliong Hetd and yopnynon papumpiing povo. Ot
UEYIOTEC EMTPENTEG 00GELS eivan 5 My papumpiing kot 25 mg vopoyrlwpobealiong nuepnoing.

Hrozikn dvolerrovpyio

e aobeveic pe Mo 1 pétplo nratikn ducAettovpyia, n aywyn pe Piramil Plus mpémet vo apyilel povo
VIO GTEVI 10TPIKN TOPAKOAOVINON Kot 01 PEYIOTEG NUEPNOLES OOoELS givat 2,5 Mg papumpiing kot 12,5
mg vdpoyropoberalione.

To Piramil Plus avtevdeikvotal og cofopn nratikr dvciettovpyio (BA. Tapdypago 4.3).

Himawuévor

Ot apycéc 000eIC TPEMEL va. etval YOUNAOTEPES KoL 1) EXAKOAOVON TITAOTOINGN TNG dOOMG TPEMEL VOl
glvan mep1ocdTeEPO Pabpiaio emxeldr) vTapyel peyaAvTeEP TOHAVOTNTO AVETIBOUNTOV EVEPYEIDV EIOIKA GE
TOAD NMAKIOUEVOLS Kol 0 OVVOHOVS 0GOEVELS.

THoudrotpixoc winBoouog
To Piramil Plus d¢ cuvictdton yio yprion oe moudid kat €prfovg kato tomv 18 e1dv AdYym ovemopKmv
OEJOUEVOV Y10, TNV OCQAAELN KOl TV OTOTEAECUATIKOTNTOL.

Tpoémog yoprynong
Ao otopaTog ypnom.

4.3 Avtevoeigelg

e YmepevawoOnoio ot OpacTiK) ovGin 1| GE OmOlOVONTOTE GAAO avactoAéo tov MEA
(Metatpentikodv Evidpov g Ayyelotacivig), otnv vdpoyropobelalion, oe ddda Bsroliduct
SlovpNTIKE, OTIC COLAPOVOLUOES 1| G€ OMOOONTOTE amMd TO, £KAOYO OV CVAPEPOVTIOL OTN
Tapdypogo 6.1.

o [otopikd ayyeloodnpnotog (KAnpovopuko, 110mafég 1 Ady® TPONYOOUEVOL OyYELOOIONLOTOG
pe avaotoreis too MEA 1 AYAID

o Elwoouatikég Oepameicg mov odnyodv oe emapn TOL OILOTOC LE OPVNTIKE (QOPTICUEVES
empaveieg (PA. mapdypapo 4.5)

o INUOVTIKY] OUPOTEPOTAELPN OTEVOGN TNG VEQPIKNG opTnpiag 1| otéveoon g aptnpiog oe
HOVIPT AELTOVPYIKO VEQPO

e Agltepo Ko Tpito Tpipnvo g kimong (BA. mapaypdpovg 4.4 kot 4.6)

e T[olovyio (BA. Tapdypapo 4.6)

o YoPapn PAAPN TG veepikng Aettovpyiag pe kaBapor kpeatvivig Kato amd 30 ml/Aentd ot
aoBeveig mov dev vofdiiovtal o aupokdBapon

o KAwvikd oyetilopeveg doTapayEs TV NAEKTPOALTAOV, 01 0Toieg TOUVOV Vo, emdevobodv Letd
amd ayayn ue Piramil Plus (BA. mopdypago 4.4)

o Xofapn PAGPN TG NIaTiKng Aettovpyiog

e  Hmatikn eykepaiomdBeia.

o H tavtdypovn yprion tov Piramil Plus pe mpoidvo mov mepiéyovv aAlokipévn avievosikvotol
oe acbeveic e oakyapddn dwprm 1 veppikh avendpkeo (GFR <60 ml/min/1.73 m?) (BA.
apaypdeovg 4.5 kot 5.1)

e  Tavtoypovn ypnom ue Bepamneio caxovPrpiing/parcaptdvng. To Piramil Plus dev mpémetl va
Eexwvd vopitepa and 36 mpeg petd v tedevtaia 06om cakovPrtpiing/Parcaptivng. (PAEte
emiong mopaypago 4.4 ko 4.5).



4.4 E101k€éc TPoE100mTon|6ELS KUl TPOPUAGEELS KATA TN Yprion

E1dwoi mAnfvopoi

. Konon: Ou avaotolreic tov MEA 6mmg 1 popimpiin 1 Ol OVIOYOVIGTEG TOV VTOO0YEDV TNG
Ayyelotacivig I (AY AID) dev mpémet va Eekivovv katd T dtdpkela ¢ komone. Ot acBeveic ol
omoiec oyedldlovv €yYKVHOGUVN TPEMEL VO OAAAEOVY GE EVOAAOKTIKEG OVTIVTEPTACIKEG
Oepameiec, o1 omoieg XYoLV EVal TEKUNPIOUEVO TPOPIA OCPAAELNG Y10 YP1ON KOTA TNV KVT|ON,
eKTOC dv M ocuvvéylomn g Oepaneiog pe ovaotoréa tov MEA/AYAIL kpivetan omapaitnty.
Otov dwayryvooketar komom, 1 Oepomeia pe avootoreic tov MEA/AYAIL mpémer va
OloKOTTETOL AUECH Kat, €0v givol amopaitnto, va oapyilel evariiaxtikn Oepameio (PA.
mapoypapovg 4.3 kot 4.6).

o Aaobeveic ue 101aitepo kivovvo vrotaons

- AdbOevelg ue Eviova evepyomouéVO GOTTHUO. PEVIVIG-AYYELOTATIVAG-QA00TTEPOVIS

Acbeveic pe évtova evepyomompévo cOGTNO PEVIVIG-OYYEIOTACTVNG-0A0GTEPOVIG givol 6€ Kivouvo
vy o&ela EKONAN TTdoN NG aPTNPLOKNAG MEONG Ko EMOEivon TG VEQPIKNG Agitovpyiog AdY®
avactoAng tov MEA, €dikd otav €vag ovaotoréag tov MEA 1 éva dovpntikd yopryeitol
TOVTOYPOVA, YlOL TPOTN POPA 1 otV TPAOTN avénon ¢ 66onc. H onuaviikn evepyomoinon tov
GUOTAUOTOG  PEVIVNG-UYYELOTAGIVNG-0Ad00TEPOVC Ba TPEMEL VO OVOUEVETOL KOL 1 1OTPLKN
mapokolovOnon ovumeptiappavopévng Tng mopakolovONoNG TG apTNPloKkng  mieong etvon
amopoiTNTES, OTTWOC Y10 TAPASELY O GTOVG:

- aobBeveic ue coPapn véptaon

- aofeveic e un ovTIPPOTOVIEVT] GUUPOPTTIKT KOPOLOKN OVETAPKELL

- 000evelc e OUOOLVOUIKE GYETIKN TAPEUTOSION TNG APLOTEPTG KOIALOKNG ELGPONG N EKPONS
(m.y. oTéVmON TG 0OPTIKNG 1 TNG MITPOELdoVE BaiPidoac)

- aoBeveic pe eTepOTAELPT OTEVOOT] TNG VEPPIKTG apTNPpiog e dEVTEPO AEITOVPYIKO VEQPO

- aobevelc otovg omoiovg vmhpyer M pmwopel va avamtuyBel EAAslupo vypdv 1 aAdTOV
(cvumeprhoppavopévov Tov acBevav Le dtovpnTikd)

- aobBeveic pe kKippmon Tov HIaTog KA aoKiTn

- aobfeveic mov vmoPdAlovtar oe peilova yeipovpywkn emépPacn M katd T OdpKED TNG
ovooOnciog pe mapayovteg Tov TPOKAAOVY LTOTACT).

levikd, ocvviotdtalr 1 dOpOBmon ™G aELIATOONG, TNG VTOOYKOIUIOG 7 TOV EAAEIUHOTOC TMV
NAEKTPOAVTOV TpotoV apyicel n oaywyn (oe oacbeveic pe KOPSWOKY OVETAPKEWN, ©OTOGO, Hin
dopbotiky evépyela oav Kol avt Bo mpémel va oTaBIlETOl TPOCEKTIKA £VOVTL TOL KIVOOVOL TG
VIEPPOPTMOTG TOV GYKOL).

- AoBeveic oe KIVOLVO KOPOLOKNG 1] EYKEPOAKNG IGYOIUIOS GTHY TEPITTWON 0LELOS DTOTOONS
H apyn pdon g ayoyng amaitel 101K 10TPIKN TOpaKoAovON o).

. Tpwromabnc vrepaldootepoviouog
O cvvovaoudg popmpiing + vépoyhwpobelaliong dev omoTeAel aywyn €TAOYNG Yo TOV TP®TOMTAON
vrepardootepovicd. Edv n popumpidn + vopoyAwpoberalidn yopnyeitonw oe acbevn pe mpwtomadn
VIEPUAOOGTEPOVICUO, TOTE OMAUITEITOL TPOGEKTIKT] TAPAKOAOVONOT TV EMTEI®V KOAIOV TOL TAAGHATOG,

. Hurxiouégvor
BM\éne mapdypogo 4.2.

o Hrartikn dvelerrovpyio.
Ot dtapoyés TV MAEKTPOALTOV Adyw Oepomeiog pe OlovPNTIKG, GUUTEPIAOUPBOVOUEVIC TNG
VOpoyAwpobelaliong, mBavov va TPOKIAEGEL NTOTIKY YKEPOUALOTAOELD o8 0oBEVELS e NTTATIKN VOGO.

Xelpovpykn eméufaon
Yuviotdrol 1 Ogpameio e avaoTOAEN TOV UETATPENTTIKOD VDOV TNG AYYEOTACTVIG OTTMG 1| POLUTPiAN
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va SlaKOTTETAL, OTOV £ivar eQIKTd, pio NUEPA TPV Ao TO XEPOVPYEILD.

Hapakorovdnon g veEpikng Ae1Tovpyiog

H veppin Aettovpyio mpénel va a&loloyeitol Tpv Kot KaTé TN SIPKELN TNG ay®yNng Kot 1 d0om va
mpocopudletar €10kd oTIg TPHOTES €fdonddeg g aywyne. Idaitepa mpooekTik) TapaKorlovOnon
omorteiton oe acbeveig pe veppikn dvciettovpyia (PA. mapdypapo 4.2). Yrdpyetl kivouvog veppikng
dvolettovpyiog, 1Owaitepo o oobeveic HE OCLUEOPNTIKN KOPOIOKY OVETAPKEWD 1 HETA Mo
UETAUOGYELGT VEPPOL 1 LE VEQPOUYYELWNKT VOGO, CUUTEPIAAUPAVOLEVOVY AGOEVAOV LE OLLOSVVOLIKAL
GYETIKT LOVOTAELPT] OTEVOGT VEPPLIKNG 0pTNPLag.

Neoppwr) dvciettovpyio

Xe aobevelc pe veppikn voco, ot Bewolideg mBavov vo emiomevcovy Ty ovpatpio. ABpoiotikd
OTOTEAEGLOTO TNG OPACTIKNG 0vGiag ThAVOV Vo ELPAVIOTOVV o€ acbevelg e emnpeacévn VEQPIK
Aertovpyia. Edv  eppaviotel e€ehocopevn veppik OLGAELTOVPYiD, ONMG OTOJEIKVVETOL OO
ov&avopevo  UN-mpoteivikd AlmTo, TPOCEKTIKY emoveEétaon TG Oepomeiog elval  ovoykaio,
eEetalovrag T olakomn g Bepameiag pe dovpntikd (PA. mapdypoeo 4.3).

Awtopay£c NAEKTPOALTAOV

Onog woyvet yio kabe acBevi Tov Aapfdvel Oepomeio pe dtovpntikd, Bo Tpémet va yiveton HETpMoN TV
NAEKTPOAVT®Y 0pOD OVE TOKTA YPOVIKA LG T LOTAL.

Ot Be10lideg, ocopmeprropfoavorévne e vOPoxAmpPoBelalidng, mOavOV Vo, TPOKOAECOVY SlUTAPAYES
TOV VYPOV 1 TOV NAEKTPOAVT®V (VITOKAALOLLLIC, VITOVOTPLOLUIN KOl DVITOYAMPOUIKT] OAKAA®GT). AV Kot
glvar mBavov va egpeoviotel vrokoAlopio pe T ypnon 0ealidikdv SlovpNTIKAOY, TAVTOXPOVT|
Oepaneia pe popumpiin mOovOV vo PHEMOEL TV VIOKOALOLiN TOV TPOKAAEiTAL amd TO dlovpnTkd. O
kivovvog vokaAtoupiog etvar peyaddtepog oe acbeveig pe Kippwon tov matoc, acbeveig pe amdtopun
dtovpnon, acbeveig mov AapuPdvovy avemopkn TocOTNTA NAEKTPOALTOV Kol acBeveic mov Aappdvouy
TanToYpovn Bepameia pe koptikootepoedn 1 koptikotpomniv) (ACTH) (BA. mapdypago 4.5). H mpot
UETPNON TOV EMTESOV KOAOL TOL TAACUOTOG TPEMEL VO YIVETOL KOTA TN OUUPKED TNG TPAOTNG
gfoopnddag petd v évapén e oyoyns. Edv aviyvevBouv younAd emimedo KoaAiov amotteiton
dopbowon. Etvar mbavo va gpepovietel vrovatplaipio €€ apumcens. Melworn tov emmédmv voTpiov
mOovoV va givorl apyikd aCGVUTTOUATIKY KO Yo, auTd givan onpavtiky 1 taktikn e&étaon. H e&étaon
mPEMEL Vo €lval O ocvyvn 6 NAIKIOUEVOLS Kol o€ acbBeveic pe kippoon. ‘Exel amoderybel 611 ot
Oewalidec av&dvouv v amékkpilon payvnoiov omd To ovpa, N omoia mBavoév Vo 0dNYNoEL OE
VoYV oloLpiaL.

Hopokorovnon nievipolvtdv: vrepkaiortio

Ot avactoAeig Tov MEA umopodv va TpoKaAEGoVV VIEPKUALALio KOODS avasTEAAOVY TNV £KKPLoN
Mg aAd0oTEPOVNG. Xe pepkovg aobeveic mov axolovBobv aywyn pe ovactoAeic tov MEA
ocvumepthappavouévov tov Piramil Plus éxel mopatmpnOei vrepraitopio. H enidpaocn avtr dev sivon
ocuvnbmg onuovtikn oe acbevelg pe Quololoyikn veepikn Agitovpyio. Evtovtolg, oe acbevelg pe
doTapaypuévn vepptkn Aertovpyia, nikiag dveo tov 70 €TV, U eAEyYOUEVO GOKYOPOON dtafntn,
Ko/ o€ acBeveic Tov AapuPdvovy courinpdueto KoAiov (CLUTEPIAAUBOVOUEVOV TMV VTOKATACTATOV
dAotog), KaAoovvinpnTikd Olovpntikd, Tpuyebompiun 1N ocvv-Tpo&aldAn emiong YVOOTH ©C
Tpefompipun/covdeapefofaloAn Kol 1O0ITEPE OVTUYOVIOTEG OAOOGTEPOVIG 1 OVOOTOAES TV
VTOOOYE®V TNG AYYELOTAGIVNG Kot GAAEC OPACTIKEG OLGIEC TOL AVEAVOLV TO KAMO TOL TAAGLOTOS 1)
KOTOOTACEL OTMMG 0euddTmon, ofela Kapdlokn ovemdpkela, petafolkn oféwon, wmopel va
TAPOLGIoTEL LITEpKOALOLic. Ta KOAOGLVINPNTIKA JLOVPNTIKH KOl Ol OTOKAEIGTEG TMV VITOOOYEWDV TG
YYEOTOOIVNG TPETEL VO, YPTCLUOTOOVVTOL LIE TPOGOYN o€ acbevelg Tov Aapfdvouy avacToielg Tov

MEA, ko1 t0 KdA10 Tov 0pOv Kol 1) VEPPIKY AlTovpyia Tpémetl vo mopakorlovBovviot (BA. Tapdypago
4.5).

HopaxoAovOnon NAEKTPoALTGV: VIToVaTpLoLLio:

To Zovdpopo Ampdéopopng Exkpiong e Avtidiovpntikig Opudvng (SIADH) kot 1 emokodiovdn
vrovoTplotpio £xovv topatnpndel oe opiopuévoug acbeveig vd Bepaneia pe papmpiin. ZvvictdTon T
enineda vatpiov gTov opd va TpaKoAOLOOVVTOL TOKTIKE GTOLG NAIKI®UEVOLS KOl GE 00OEVElg TOV
glvon og kivouvo vovatplopiog.




Hratum eykeporondBeia

Ot dwrtapoyéc TV MAEKTPOALTOV Ady® BOepomeiag pe OovpnTikd cvumepthapfovouévng g
vOpoyropobelaliong mbavov va TPoKAAESEL NIOTIKY EYKEQOAOTADED GE aoOeVElG e NTOTIKY VOGO.
H ayoyn npénet va S10KOTTETOL APECHE OE TEPITTMON NTOTIKNG EYKEPAAOTADELOGC.

YrepaosBeostionpio
H vdpoyropobeialidn emteiver tm veppikn emavomoppoéenorn tov acPectiov kor mbavov va
npokaréoct vepacPeatiapio. [TBavov va mapéuPel oty eEEtacm g Tapabvpeoeldkng Aettovpyiag.

Ayygooidnua
H tovtoyxpovn ypfion avactoréov MEA pe caxovPirpidn/Baricaptdvn avievdeixvotoal Adym Tov

avénuévou kvdvvou ayystooidnuatos. H Oepameio pe caxovPrrpiln/Barcaptdvn dev mpémetl va kv
vopitepa amd 36 dpeg petd v televtaio 66om tov Piramil Plus. H Bgpancio pe Piramil Plus dev
npénel va EeKva vopitepa amd 36 dpeg Petd TV TEAEVTOIO dOOT TOL GaKOLPLTPiIAN/ParcapTdvn (BA.
mapaypdeovg 4.3 kot 4.5).

H tavtoypovn ypron avactoréwv tov MEA pe poaocekadotpiin, avactoreic tov mTOR (otdy0g g
pamapvkivng ota OnAactikd) (m.y. G1POAMUOVS, EREPOAOVS, TEUSIPOALLOVE) Ko PrAvtayAimtivn
umopel va odnynoel oe avénpévo Kivouvo ayyelootdnuatog (m.y. 01dyKwon Tov oepaymydy 1 NG
YADGOOG, HE M YOpig avomvevotikny dvoAettovpyia) (PA. mapdypago 4.5). Oa mpémer va dideTon
wpocoyny katd tnv évopén Oepameiog pe pacekadotpiln, avactoréa mTOR (my. oypdiyove,
ePepOAMUOLE, TEUSIPOAOVG) Kot PrivtayAmtivn oe acBevn o omoiog 10N AauPdvel évov avaotoléa
tov MEA.

v mepintoon oyyeroodniuatog, to Piramil Plus Oa mpénel va dwaxonel. Enciyovoa Bepaneio Oa
nmpémel va apyioetl aueca. O acBevic Bo mpémetl va etvarl vtd TapakolovONon Yo TovAdyleToV 12 HE
24 ®dpeg KoL va TaipveL EEITAPLO LETA TNV TANPT VTOYDPNGCT TOV CUUTTOUATOV.

Ayyelooidonpa tov eviépov €xel avapepbel e acbeveig Tov Eyovv vToPANndel e aywyn Pe AVOGTOAEIG
100 MEA, cvuneptrapBovopévov tov Piramil Plus (BA. mapdypago 4.8). Avtoi ot acbeveic napovsiocay
KOWOKO GAyog (ne M yopig vovtia 1 €ueto). Ta CLUTTOUATA TOL EVIEPIKOD OYYELO0ONHOTOG
VITOY®POVV UETA TN JIKOTN TOL avacToAEN Tov MEA.

Avoeuloktikéc ovtdpdoels katd ) didpkeio anevaichnromoinong

H mBavomta kot 1 cofapdtnta T@V aVOQLUANKTIKOV KOl TOV OVOUQPLANKTOEW®MY OVIIOPUCE®Y GTA
MAntpla VIOU®V Kot GAA®V 0ALEPYLOYOV®VY avédvovtol katd v avactoAn Tov MEA. Tlapodikn
Swaxomnn Tov Piramil Plus Oa tpénel va eEegtaotel mpv v anevoucOHntonoinon.

Ovdetepomevio/aKoKKIOKLTTAPOLUIO

OvdeTEPOTEVIN/AKOKKIOKVTTOPOIUIO EYOVV OTTAVIO, ELPAVIOTEL, KOOMG £xel avapepel KOTOGTOAN TOV
LVEAOD T®V 0GTMV. ZUVICTATOL 1 TOPAKOAOVONGN TOL OPlBOD AEVKOKVTTAP®Y MGTE VO, EXTPOATEL 1)
aviyvevon piag mbavng Aevkomeviag. ITio cuyvn mapakoiovdnoen cuvieTdtol oty apyiK)] EAcT TNG
oy®YNG Ko e acBevelg e EMMPEAGILEVT VEQPPIKT AELTOVPYid, EKEIVOVC e GUVLTTAPYOVGO VOGO TOL
KOALOYOVOU (TL.Y. £pLONUOTMONG AVKOC 1] OKANPOJEPN) KOl 0€ OAOVG ekeivovg TOL €yovV LITOPANOEel
oe aymyn HE GAAD QOPUOKEVLTIKG TPOidVTIO TOL TOUVOV VO TPOKOAEGOVV UETAPOAEG OTNV
opatoloyikn ewova (BA. mapaypdeovg 4.5 kat 4.8).

O&eio poomio kot YAoK KAEIGTNG YOVIOG

H vdpoyrwpobeialion, o covieovauidn, umopel vo TPoKoAESEL io, 1010GVYKPOCIUKOD TUTOV
oavtidopaon, mn omoia odnyel oe ofeion mapodik pvonio Kot oy yAavkopo kiewotg yoviag. To
ocoumTOpoTo TEpLapBavouy ofela Evapén petmpévng omTikng o&utntog N oeOoAUKd TOVO Kol
ocuvnBog eupavifovtal PECH OTIC TPATEC MPEC N €0 TIS TPOTES efdopndadeg and tnv évapén tov
eapudkov. Eav dev yopnynBel aymyn, to o yhadKopo KAEIGTNC YOVIOG Hmopel vo. 00NYNGEL GE
poviun amoielo g opoone. H xdpia Bepaneia eivor n dwoakom g vdpoyrwpobeialiong 6co 10
duvatdv mo aueca. Mmopei va ypelootel vo e&etachel Toyeio 1oTpikn N xEPovpYIKY Bepaneia, €6v M
evoopBdALa Tieon mopapeivel aveEédeyktn. Ot Topdyovteg Kivdhvoy Yo TNV avATTLEN YAAUKOUOTOG
KAEIOTAG Yoviag umopel va mepthapfdvouy 16Toptkd OAAEPYING GE GOVAPOVALUOES 1 TEVIKIMVEC,




Mn pelovopatikdc Kapkivog Tov dEpUATOS

e 000 emONUIOAOYIKEG LEAETEG O1 oToleg devepynOnkav Pdoet tov Aavikod EBvikod Mntpdov yia tov
Koapxivo mapatnpnnie avénuévog kivouvog euedvions pn HEAUVOUATIKOD Kopkivoy Tov SEPUOTOC
(NMSC) [Baocworvttopikd koapkivoua (BCC) kot kapkivopa tov mhakndovg emifniiov (SCC)] oe
nepintmon €kbeonc oe avéovopevn abBpolotikn d0or vopoylmpobelalione. H ¢otocvoicdntonoldg
dpdomn G vopoyrAwpobelalidng Ba umopovoe vo dpa G MOAVOC UNYAVIGHOGS YloL TNV EULPAVIOT] [N
UEAOVOLLOTIKOV KOPKIVOL TOV OEPUOTOC,

Ot aoBeveig mov Aapfdavovv vopoyAmpobelalidn Tpémel va, evnueEP®VOVTOL YlOo. TOV KivOuvo pn
UEAAVOLLOTIKOD KApKiVOU TOV dEPLATOC Kot VO AAUPAVOUY GUGTAGEIS DGTE VO EAEYYOVV TO OEPLOL TOVG
vy ToXOV Véeg PAAPEG KOl VO AVOPEPOLY AUEGO OTOIECONTOTE VTOTTEG dEPUATIKES PAAPeC. XToug
aoBeveic mpémel va, cLUVIGTATOL 1] AYN TOAVOV TPOANTTIK®V UETPOV OTMG TEPLOPIOUEVT EkBeon otV
NAOKT KO 6TV VTEPLOON akTvoPora Kal, og mepintwon EkBeong,  ¥PNoN KOTAAANANG TpooTasiog
Yo TNV €AQYIOTOTOINGN TOL KvOHVOL gUPAVIONG Kopkivov Tov dépuatog. Ot VTOTTES dEPUATIKEG
PAGBeg mpémetl vo vroPaAilovton dueco og EETACT, GUUTEPIAAUPOVOUEVNG TNG 1IGTOAOYIKNG eEETAIONG
Ployioc. Xe acbeveic mov &xovv eUEOVIGEL PN HEAOVOUOTIKO KOPKIVO TOV SEPLOTOC 6TO TTapeABov Ba
TPEMEL EVOEYOUEVMS VO ETOVEEETAOTEL 1 ¥p1IoM TNG VOPOoYAwpoBelalidng (BA. emiong mapdypago 4.8).

Duietikég S10p0pég

Ot avaotoreic Tov MEA mpokaAoOv HEYOADTEPO TOGOGTO AYYEOOIONLOTOC GTOVS HODPOVG aoBevelg
amo OTL 6TOVG U pavpovg acbeveic.

Onwg kot pe aGhiovg avaotoreig tov MEA, 1 popumpiin mibavov va etvor Ayodtepo amoTeEAEGUATIKN OT1
Helwon TG apTNPLOKNG TTieong 6Tovg Havpovg acbeveig amd OtL 6ToVg LN pLavpovg acbevels, mbavdg
AOY® TOL PEYOAVTEPOV EMTOAUGIOD TNG VIEPTAONG LE YOUUNAL ETITEIN PEVIVIIC GTO HLOPO VITEPTACIKO
TAnBucuo.

ABMntég
H vépoyrlmpobeiolion mboavov va odnynoel oe BeTIKO £pyaocTNPlOKO OTOTEAECUO KOTQ TNV €&€Toom

avti-doping.

MetafoMég Kot evOOKPIVIKES EMOPATELS

H Ogpancio pe Oerolidec mboavov va emnpedost v avoyn otn YAvko(n. Xe dwafntucovg acbeveig
mhavov va  amattnBodv TPOcOpRoYEC TG 00CNG TNG WOOLAIVIIG M TV amd TOV GTOUUTOC
VIOYAVKAYUK®OV TTapaydvtov. AavBdvov cakyopmdong owpnme, mbavov va exdniobel katd
duapketo g Bepameiog pe Oerolidec.

Avénocelg tov emmédmV YOANOTEPOANG Kol TPLyAvkepldiov &xouvv cvoyetiotel pe tn Oepameio
Beroldkmv dtovpnTiK®V. Yrepovpryopia Thavév vo epeavictel 1 1 ekdnAwbeica ovpkn apBpitida
va emdevmbei, oe opiopévoug acbeveig mov Aapfdavovv Bepameia pe Beralides.

Bryag

Brjyoc €xel avapepbel pe ) ypnon tov avactoréomv tov MEA. Xapoaktmpiotikd, o Biyag ivol pun-
TOPOYOYIKOG, ETIHOVOC Kol VITOYMPEL [E TN dtakont| tng Oepaneiag. O Prixag mov TpokaAeitan omd Evay
avootoréa Tov MEA mpénet va Bempeiton og LEPog g d1apopikng didyvoong tov frxo.

AmLOG 0moKAEIGUOG TOV GLGTAUOTOG PEVIVIG-0YYELOTOGIVIG-0Ad00TEPOVNG (RAAS)

Yrdpyovv amodeiEelc 0t 1 TawTdypovn ypnom avactoréov MEA, amokAeliot®v tomv vmodoyiwmv
ayyelotacivng II N aAokipévne ov&dvel Tov Kivouvo VTOTOONG, VTEPKOAOLUOG KoL UEIOUEVNG
veppikng Aettovpyiag (mepthopPavopévng e ofelag veppikng avemdpkelag). g ek ToVTov, OUTAOG
omoKAEIoHOG Tov RAAS péom g ovvdvacopévng ypnong ovactoréov MEA, omokAelotdv Tov
vrodoyéwv ayyeotacivig II 1 alokipévng dev cvviatdtot (BA. Tapaypdpovg 4.5 kot 5.1).

Edv n Oepaneio dSuthod anokieicpov Bewmpeitar amoldTmg amapaitntn, avtd Bo mpénet va AdPel ydpa
UoVo KAt amd TNV NIPAEYN E0IKOD KOl [LE GUYVI| GTEVI] TOPAKOAOVONCT TN VEPPIKNG AELTOLPYING,
TOV NAEKTPOAVTOV KoL TNG TECNG TOV OULLITOG.

Ot avaotoreic MEA kot ot amokAelotéc twv vrodoyéwv ayysotaciving I dev Ba mpémer va
YPTOLOTOI0VVTOL ToVTOYpOVa GE acbeveic e Sapntikn vepponddeta.

Adeg
Avtidpacelg evaionoiog mbavov va gpeoviotobv o€ acbeveic pe N YopIg 10TOPIKO aAAEPYIDV M
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Bpoyyuob dobuatoc. ‘Exel avagepbei 1 mbavdmta mtapdEuvong 1 evepyomoinong Tov GLCTNUATIKOD
£PLONUATOOOVE AVKOVL.

Ndrpo
To @appokevtikd avtd TPoidv mepiEyetl Ayotepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd dickio, ival avtd
oL ovopdlovpe «elevBepo vaTpiovy.

4.5 AMMNAEMOPAGEIS NE ALD QUPUAKEVTIKE TPOTOVTU KOl AAAES HOPPES OAMAETIOPOONG

Agdopéva KMVIKOV pHeEAET®V €youv Ogiéel 0Tl 0 OUTAOC AMOKAEIGUOG TOV GUGTNUOTOS PEVIVIG-
ayyelotooivnc-aAdootepovrg (RAAS) péom tg ovvovacuévng xpnong avactoréov MEA,
OTOKAEIGTAOV TOV LIOdoYE®mV ayyslotacsiving II M adokipévng oyetiletar pe vynAdTEPN GLYVOTITO
avemBountov cupPdviov OT®MG VLWOTACY], VTEPKOAINMIO Kol HEWOUEVT] VEQPIKY Agttovpyia
(ovumepriapPovopevng tng o&elog VEPPIKNG OVETAPKELNG) O GUYKPION UE TN XPNOT €VOG HOVOL
napdyovta Tov dpa. 610 cHoTUA pevivnc-ayyelotacivnc-aadootepovng (RAAS) (PA. mopoaypdpovg
43,44k 5.1).

2uvdvacuol mov avtevoeikvuvtol

Oepameieg €KTOG TOV CAOUOTOC TOL OONYOVUV OTNV ENAPY TOV CILATOC LE OPVNTIKE QOPTICUEVES
EMPAVEIEG OMMOC OTNV  OOdWAon] 1 v oodmbnon pe oplopéves pepPpdvec vynAng
domepatoTTog (Y. UEUPPAVEG TOALOKPVAOVITPIAIOV) KOl GTNV OPOIPEST] YOUNANG TLKVOTNTOG
Mmonpwteivaoy  pe  Beuxn  de€tpdvn, Ady®m  avénupévov  Kvdivov cofupdv  avAQLAOKTOEODV
avtdpacenv (PA. mopdaypaeo 4.3). Eqv anorteiton pion avéioyn Oepaneio, Oo mpénel vo eéetaotel 1
YPNON €VOG OOPOPETIKOD TOTOV UEUPPAVNC OLUOSWANGONG 1| KATOOU OVTIWAEPTAGIKOD TAPAYOVTOL
GAANG Kot yOopiog.

TIpogurdEerc kotd Tn ypnon

Koaitooovinpntikd d100pnTiKd, cOUTANPOUOTO KOAIOD 1 DTOKATACTOTO GAGTOS TOV TEPIEXOVY KOAALO KOl
aAleg dpaotikég ovoieg (ovumepiloufoavousvaoy twv aviaywviotawv s Ayyetotooivis I, taxpoiyovg,
KvkAoamopivig, nmapivg) wov avédvovv o KAllo tov Tidouatrog: INBavov va mapovolaoTtel
VIEPKOALALIO ETOUEVIOC OTOLTEITOL GTEVY] TAPOKOAOVONGN TOL KOAIOL 0pOV.

Av xou to emimedo koAiov TOv 0pov GUVHOBMG TOPOUEVOLV EVTOG TMOV (QUGIOAOYIK®V OopiwmvV,
vrepkolopio umopet vo gppavicdel oe pepkodg acbeveic mov vmoPAnOnkav oe OBepomeia pe
poumpidn. Koloovvinpnrikd otovpntikd (7). OTPOVOAAKTOVY|, TPLOUTEPEVY], 1 OLUAOPIOT),
GUUTANPOUATE, KOAIOV 1) VTOKATACTATO AANTOG TEPIEXOVTA KAALO UTOPEL VO 0ONYOOVY GE CTLLOVTIKY
avénomn tov koAiov Tov opov. Ilpocoyn mpénet emiong va didetan 6Tav 1 poIPiAn cuYYopMYEITOL LE
GAAOLG TAPAYOVTEG Ol OTTO101 AVEAVOLV TO KAALO TOV 0pov, OTTMG TPUeBoTPpiun Kot cuv-TpLoEaloin
(tpiuebompipn/covipopefobaloin) «abog 1  tpwebompiun etvar  yvootd 6Tl evepysl g
KOALOGUVTINPNTIKO SL10VPNTIKO OTTMG 1 apudopidn. Q¢ ex To0TOV, 0 GLVOVAGLOC TG POITPIANG HE Ta
mpoavapepBévta  gdppake de ouvviotdtal. Edv m ovyyopnynom evdeikvotor, Oo mpémer va
YPNOLOTOLOVVTAL [LE TPOCOYN KOl LLE GLUYVT TOPAKOA0VONGT TOV KaAiov TOL 0pov.

Kvkhoomopivn: Yzmepkoloipioo pmopel vo gueoviotel KOTG TN OPKEW TOLTOYXPOVNG YPNONG
avootorémv MEA e kukhoomopivr. vvietdtot 1 Toapakolovdnen Tov kaiiov tov opo.

Hmnopivn: Yrepxoiopio pmopel vo epeavictel kotd T O10pKELD TOVTOYPOVIE XPNONG AVACTOAEWV
MEA pe nropivn. Zoviotdrtal n Topakoiovdnoen tov kaAiov Tov opov.

Avtiomeptooixol Topayovies (). Ol0VPNTIKG) Kol GALES ovaieg OV TOOVOV UEIDOVOLY THV OpPTHPLOKN
mieon (wy. VITpwon, TpikvkAike oavuxatablimtind, avoioOntika, oleia Inwn  01VOTVEDUATWIWY,
Parlopaivyg, alpovloaivyg, dolaloaivng, mpalooivyg, toucoviocivig, tepalooivng): AvENGOM TOV
Kvovvou vtotaong Oa mpémet va, avapévetot (PA. mapdypopo 4.2 yio to S1ovpnTIKE).

AyyeloovoTtolTiKG, COUTOONTIKOMUNTIKG KOI GAAES OVOIES (emveppivy) mwov mOAVOV EATTOVOLY THY
OVTIOTEPTOTIKN OPAoH THS POLITPIANG: LOVICTATOAL 1] TOPAKOAOVON O™ TNG OPTNPLOKTG TECT|S.
EmmAéov, n enidpaocmn TV ayyelooLGTOATIKOV cupmafopiuntikdv pmnopel va egacbevnost and v
vopoyropobdelalion.



AAomovpivoly, avocoKoTOGTOATIKG, KOPTIKOGTEPOELDY, TPOKOIVOUIOY, KOTTAPOOTOTIKG, Kol GAAES 0vOieS
wov mlavov upetofdriovv tov apifuo v Kotdpwv Tov  oluatos:  AvEnuévn mbovotnta
OLLOTOAOYIKAOV avTIdpaceV (BA. Tapdypapo 4.4).

Alaza Mibiov: H amékkpion tov Mbiov mlavév va etvarl Ehattopévn and toug avactoreic tov MEA
Kol GLVET®G 1 To&koTnTe. ToL ABiov TBavov va givar avénuévn. Ta enineda tov Abiov mpémet va
mapakorlovbovvtatl. H tavtdypovn yprion Bstolidikadv dtovpntikdv mbavov va avEnoel Tov Kivouvo
To&IKOTNTAG amd TO AMB10 Kot vo evicyDoel Tov 1on avénpévo Kivouvo g To&ikdtnTag Tov Abiov e
Tovg avaotoreig Tov MEA. O cuvdvacpog papumpiing kot vopoyAwmpobeialiong pe to Aibio, emopévag,
dev ouvioTdaToL.

Avudiafnrikoi  mopdyovres  ovumepilopfovouévns s vooviivyg: IIBavov va  mopovclocetoby
vroylAvkoykés  avtidpdoeic. H  vdpoyAwpobealidn mbovov va  ouPidver 1 JOpdon TV
OVTIOLOPNTIKAOV QOPUOKEVTIKGOV TPOIOVI®MV. XVVICTATOL 1) OTEVH TAPOKOAOVONoM TG YALKOING TOv
O{LOTOC TNV OPYIKT PACT TNG GLYYOPYNONG.

Mpn-otepocion avtipleyuovaron popuoxo xoi oxetvlooalikvoiixo ol H peloon g ovTILTEPTAGIKNG
dpdong tov Piramil Plus Ba mpénetl va avouévetan. Emmiéov, 1 Towtdypovn aymyr UE avacTOAELS Tov
MEA ka1t MZA® mbavov va odnynoovy og avEnpuévo kivouvo emdeivwong g veppikng Aettovpyiog
Kot 6€ AN ToL KOAIOV TOV aipoTog.

Ano tov orouaros avumnrtika: H avtumnktikn dpdon mboavov va eivorl Hetopévn A0Ym Tng TauTo)povng
PN NG LVOpoyAmpobelaliong.

Kopuxootepoeion, ropuxotponivy (ACTH), oupotepixivyp B, kopPevooiovn, ueyolree mooothntes
yloxopilog, kabaptika (GTNV TEPITTOON TOPUTETAUEVNC YPNONG) KOl GAAN. KOAIOVPHTIKG. 1] TOPAYOVTES
TOD UELDVOLY TO KAALO TOV 0iiaTos: AVENUEVOG KIvOVVOG VTOKOALOUTOG.

2KEVAGUATO. OOKTOAITIONS, OPATTIKES 0VOIES OV gival Yvwoto ot mwopateivovy to ordotnua QT xat
avtoppvGuixa: H npoappudikn to&ikottd touvg mbovov va avéndetl 1 1 avtiappubpikn dpdon tovg
va pelmBel mopovoio SlaTapaydV TOV NAEKTPOAVTAOV (TT.Y. VITOKOALLIC, VITOUAYVICLOLLLIOL).

MeOvAvrora: TIiBav aipdivon).

Xolearvpouivy 1§ GAAN EVIEPIKN YOPHYNON T1OVTOOVTOAAOKTIKOV Topoyoviwy. MEewUEVN amoppoenon
g LVOpoyrmpobealione. Ta covipovapuducd dtovpnTikd Bo Tpémel vo Aapfavovtol TOLAGYIGTOV pio
opa TP 1 T€oceplg pe 61 MPEG UETA OO AVTA TO PUPHOKEVTIKA TPOTOVTA.

Mooyolaparira tomov kovpopiov: IIBavN emitacn Kol TOPATACT TNG HLOYAAAPOTIKNG dpdong.

Alazro aofeotiov kou popuokevtika mpoiovra wov avlavovyv to acféotio tov aluotos: H avénomn g
oVYKEVTIPp®ONG ooPectiov Tov aiportog B0 TPEMEL VO OVOUEVETOL GTNV TEPIMTMOT TOVTOYPOVNG
yopnynong vdpoyrlmpobelolidng emopévmg amouteiTol GTEVH] TOPAKOAOVONOT TOL 0oPecTiov TOL
oipatog.

Koappfouolerivy: Kivduvog vmovatproipiog Adym abpolotikig dpaong pe tnv vdpoyrimpobeialion.

2KIOYPOPIKES OVOIES TOV TEPIEYOLY 1WOI0; XLINV TEPIMTMOT APLIATOONG TOL TPOKAAEITOL OO
dovpnTikd, cvumeptAapfovopuévng g vopoyAwpobelalione, vrapyet avénuévog xivovvog ofeiag
VEQPIKNG OLOAEITOVPYiOG, €0IKA KoTd Tn YpNon HEYOA®V O0CEMV OKIOYPAPIKOY OLGIOV TOL
TEPLEYOLV 1DO10.

Heviraidivy: H vdpoylwpoBelalidn omekkpiveTol oTo Gn® ECTMEPAPEVE COANVAPLO KOl UEIOVEL TNV
OTEKKPLOT) TNG TEVIKIAAIVIC.

Kivivy: H vopoyhopobelalion HeldVEL TNV amékKpion Tng Kvivig.
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Hropivy: TIBavq abénomn ouykévipoong KoAiov Tov aipatog.

Dapuaxevtikd Tpoiova wov avldvovy Tov Kivovvo ayyelootdnuotos: H tantdypovr ypron avacTorémy
MEA pe ocokovfrrpidn/farcaptdvn avievdeikvotol, kabdg avédvel Tov KivOLVO  EUOAVIONG
ayyeoodnpatog (PA. mapdypago 4.3 kot 4.4). H tavtdoypovn ypiion avactoréov MEA pe avactoréa
NEP (vempilvoivn), Omwc poacekadotpiin, ovoactoreic mTOR (my. opodipovg, efepdiyovg,
TEUGIPOMUOVG) Kot PrhvtayAurtivn pmopel va odnynosl oe avénuévo Kivouvo Yo ayyEL00ionua.
[Ipémer va dideton mpocoyn Katd v Evapén tng Oepaneiog (BA. Tapdypapo 4.4).

4.6 Tovipoétnta, kKvnon kot yorovyia

Kvnon

H ypnon Piramil Plus dgv cuviotatol Kotd T d1dpKELD TOV TPATOL TPUNVOL TNG Kimong (PA.
Topaypa@o 4.4) Kol avTEVOEIKVUTOL KOTA T1) OLGPKELX TOV OEVTEPOV KO TPITOV TPLUIVOL TNG

Kunong (PA. mapaypago 4.3).

Emdnporoyikd dedopéva GYETIKA e TOV KivOuvo TEPUTOYEVESNG UETA 0O £kBeoT 08 OVaGTOALN TOV
MEA «atd to TpdTo Tpipnvo g Koumong dev £yovv emPeformbel wotd00, 0 Kivouvog dev pmopei va
oanoxkieotel. Ov acbBeveic mov oyedalovv eykvpoohvn Ba mpémel va aALAEOLY GE EVAANOKTIKEC
OVTIDTEPTAGIKES AY®OYEG, Ol OTOlEG £XOVV €Vl TEKUNPLOUEVO TPOPIA acPAAELNG YloL YPION KATA TNV
KONoM, €KT0G av 1 ovvéyon g Oepomeiog pe avoaoctoréo MEA «piveton amapaitmn. Otav
dwumiotmBel komom, N ayoyq pe ovootoreic MEA mpémet va dwokomel apéowg Kot v givan
omapaitnto, o Tpémel va, apyicel evOALOKTIKY Bepameio.

H éxBeom oe Ogpancia pe avactoréa tov MEA/avtaymviet) tov vrodoyémv g Ayyswotacivng 11
(AYAID) katd ™ ddpKelo TOL dEVTEPOV KOl TPITOL TPVOL TG KONONS €ivol YVOoTd OTL TPOKOAEL
avOpomivn eufpvotoikotnto (LEW®UEVT VEQPIKY Agrtovpyio, OAyobdpduvio, kabvotépnon Tng
0GTEOTOINGCTG TOL KPaviov) Kot veoyvikn To&ikotnta (VEPPIKY| OVETGPKELN, VTOTOOT], VIEPKOALOLLLIO)
(BA. emiong mapdypao 5.3). Edv vrdpsel éxBeon o€ avactorén oo MEA and to de0TteEpO TPiUMVO TG
KONOMNG, CLUVIOTATOL EAEYXOC TNG VEQPIKNG AELTOLPYING KAl TOL Kpaviov pe vmépnyo. Neoyvd tov
omoicv ol untépeg €yovv AdPel avactoreic tov MEA mpémer vo mapaxoiovBodviar otevd ya
VIOTOGT, OAyovpia Kot viepkaAtopia (BA. eniong Tapaypdpovg 4.3 kot 4.4).

H vdpoyrmpobeialion, oe mepimtdoelg Topatetapévng EkBeonc katd T SLdpKELD TOV TPITOL TPYLRVOL
g Kuneong, mhavov vo TPokaAEcel EUPPLO-TANKOVVTIKY 1oYoio Kol Kivduvo Kabvotepnuévng
avantoéne. EmimAéov, omdbvieg mepumtdoelg vmoylvkaipiog kot OpouPomeviag ce veoyvd Exouv
avoeepBel oy mepintwon €kbeong xatd to téAog ¢ konons. H vdpoyrwpoberalion mbovov va
LELMGEL TOV OYKO TOV TAAGHOTOC OTIMG EMIOTG TN UNTPO-TAAKOVVTIKT] POT| TOL OHUATOG

Oniaopoc
To Piramil Plus avtevdeikvotat kotd to Oniacud.

H papumpidn kot n vépoyrompobeialion anekipivovior oto untpikd ydAo og t€to10 fabud, mov givon
mhavéc emdpdoelg oto ONAGlov vhmo, €dv yopnyovvior OepomevTikég 000ELS POITPIANG Kot
vOpoyrlmpobeialiong oe Onialovoeg untépec.

O1 draBEoyeg TANPOPOPIES OVAPOPIKA LE TN YPNOT TNG POITPIANG KATA TN YoAovyia lval ovemapKeic
KOl TPEMEL VO TPOTILOVTOL EVOALOKTIKEG AyMYEG e KAADTEPO TEKUNPIOUEVO TPOPIA AGPAAELNG KOTA
T0 Ao, eOIKA EVOC vEOYVOD 1| TPOMPOL BPEPOVG.

H vdépoyrmpoberalion anekipivetal oto avOpdmivo puntpikd yéia. Ot Berolideg katd T StdpKeLd Tov
OnAacpov omd untépec mov OnAdlovv, &xovv cvoyetTiotel pE pel®ON N OKOHO KOL OVOGTOAN TNG
yorovyiog. ITiBavov va sppavictel vaepevaichncio oTiG OPOCTIKEG 0VGiEG OV €ival TAPAY®YO TV
GOVAPOVALOI®V, VTOKOALOIO, Kot TUPNVIKOG TkTepog. Adym e mBavotnTog coPapdv avTidpicemV
ota InAdlovia Bpéen kail amd Tic 000 OPUCTIKEG 0VGiEC, TPEMEL VoL ANEOEl amdPAcT] TPOKEIUEVOL VoL
drakomel 0 Onhacpdc 1 va dakomel 1 Oepameio, Aappdvovtag vToYn T oNUAVTIKOTNTA TNG Bepameiog
Y10 T UNTEPQL.
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4.7 Emopdcseig 6Ny IKavOTNTA 001Y161)G KL YELPLGHOD PNYOVIIRATOV

Kdanoeg avemBounteg evépyeleg (M), CLOURTOUATO od TN HEI®ON TNG aPTNPLOKNG TTeoNs, Omwe M
CéAn) pmopel va e€acBevicovy Ty kavotnTa ToL acBeVoDS Vo cLYKEVTPOEL KoL v avTIOPAGEL KO,
EMOUEVMG, OTOTEAODY KIVOUVO OE KATOOTAGELS OMOV OVTEC Ol KAVOTNTEG €lval 1010itepNG onuociog
(.. XEWPIOUOG EVOG OYNUOTOG 1 UNYAVIUOTOC).

Avtd pmopet va gpeaviotel €101kd oty opyn g Bepaneiag 1 6tTav TPomONOLEiTOL 1] YY) OO KATO10
dAAo okebaopa. Metd v TpmdTn d00M N SdoYIKEG ALENGELS 6T 006N, dEV GLVIGTATOL 1) 0O1YNON
KO O YEPIGUAG UNYOVIILATOV Y10, OPKETEG DPES.

4.8 AvemOounrteg evépyereg

Hepiinyn tov mpoil aopileiog

To mpopil ac@arelng TG PAITPIANG + VIPOYA®POBENlidng TepIAaPAVEL avemBOUNTEG EVEPYELEC TTOV
eupaviCovtolr ota mAaiclo VIOTUONG KON TG EAAEWNG LVYp®OV omd v avénuévn dovpnorn. H
OpaoTikny ovcia popumpiAn wOavov vo mpokoAécel emipovo Enpd Prxo, evd 1 OpacTIK) ovcio
VOpoyrAmpobelalion mBavov va odnynoel oe emdeivoon Tov HeTafOAGHOD NG YALKOING, TV
MTdimV Kol Tov ovptkod 0&€0g. Ot 300 dpaoTikéC ovaieg Exovv avtifBeTec EMOPACEIS GTO KAMO TOV
mAdopatog. XoPapég avemBOunteg evépyeleg mEPAAUPAVOLY  aYYEIOOIONUO T OVOQUAOKTIKY
ovTiopaon, VEQPIK 1| NTOTIKN dvoAertovpyia, ToykpeotTiTidn, coPapés SEPLATIKES AVTIOPACELS KOl
OVOETEPOTEVIN/ AKOKKLOKVTTOPOLLLLOL.

Iivoxoc avem@ountwy evepysioy

H ocvyvomta tov avemBountov evepyeidv opiletol ypnoLoToI®VTaG TNV aKOA0VON cuvenK:

IMoAb cvyvés: (= 1/10)

Soyvéc: (> 1/100 éwg < 1/10)
Oy ovyvég: (> 1/1.000 émg < 1/100)
ZIOVIES: (> 1/10.000 £¢m¢ < 1/1.000)

IToAv omdvieg: (< 1/10.000)
Mn yvootég (8 pmopodv vo, ekTiunBoiv amod ta Stabécio dedopéva)

Evtog kdbe watnyopiag ocvyvotTnTag EUGAVIONG, Ol avemBounteg evépyelec mapatiBevior kotd
eBivovca celpd cofapotntag.

Yoyvég Oyt ovyvég [ToAd omdvieg Mn yvooTtég
NeomAdopoto Mn
Koo o, UEAAVOUATIKOG
Kokonom ko pn Kapkivog Tov
kafopiopéva déppartog
(meprapfévovt (PaowokvtTaptkd
oL KOOTEL Kot Kapkivopo Kot
TOADTTOOEC) KapKivopo Tov
TAOKDO0VG
emOniiov)*
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Kopdiarég
drtapayEg

Ioyopio Tov
pokapdiov
ovumeptAapovo-
HEVNG TNG
ombayyns,
Tayvkapdio,
appubuia, aicOnuo
TOAUDV, TEPLPEPIKO
oldnua

Epepaypa tov
pokapdiov

AwTapayég Tov Mewwpévog apBpog Avemdpreia Tov
OLLLOTTOINTIKOV Kol AEVKOKVLTTAP®V, HLEAOD TV 00TMV,
TOV AEUPIKOD HetwéVog aplipog ovdetepomevia
GLGTALLOTOG gpvhpokvuTThp®V, GUUTEPIAQUPBOVOLEVIG
LELOUEVT) ™G AKOKKIOKVTTOPOL-
ooseapivn, piog,
OLLOAVTIKY TOVKVTTOPOTEVIOL,
avouia, petwpEvog NOGWoPIAia,
apBpog AlocuumiKveOoT 6T,
OLHLOTETOAIOV mhaiclo peimong
VYPOV
Aatapayég Tov Kepororyia, IAyyog, mapoicOnaio, Eyxepoiu wyopio
VEVPIKOD Can TPOLOG, dlaTopoyn GLUTEPIAOPBOVOLEVOL
GLGTNHLOTOG ™G 160ppoTiag, TOV 1GYOUIKOD
aicOnuo kadoov, OyYELOKOV
dvoyevoia, ayevcio EYKEQOAKOD
€me1006{ov Kot ToV
TOPOSTKOV 1GYOLUIKOD
£MEI00010V,
EMNPEACUEVEG
YUYOKIVITIKES
wavoTnTES, TOpOCia
OpOoipukég AwTopoayéc g EoavOoyia, petopévn
Swatapoyég opoong TOPOYwyn SaKpLMOV
ovumeptAappovo- AOY® T™NG
pévng g Bapmng vdpoyrmpobelaliong,
opoong, 0&0 YAoK,
EMMEPUKITION KAeloTg YOviag AOym
™me
vOpoyAwpobelaliong
AwTopoyég Tov EpPoég Exntoon g

®TOS KOt TOV
Aafopiviov

OKOVOTIKNG
o&vmrag
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AwTapoyég Tov Mn napayoykds PwoxoAmnitida, Bpoyydomaciog
OVATVELGTIKOD epebioTikdg fyoac, | dvomvoua, GUUTEPIAQUPBOVOLEVIG
GULOTHLOTOS, TOV Bpoyyitdo PIVIKN ™G emdeivons TOL
OdpoKa Kot Tov GLHLEOPNMON aoBpatoc, AAlepykn
pecobmpakiov KoyeMdiTida, un
KapPIOYEVES
TVELLOVIKO oidMuo
AOY® NG
vopoyrwpobelaliong
AwTopoyég Tov DAeypovi Tov ‘Epetoc, apBdong  |Ilaykpeatitida
YOG TPEVTEPLKOD YOGTPEVTEPIKOV, otopoTiTdn, (ntepmtdoelg
GLGTNLLOTOG SloTopayéc ™S YA®OGIiTION, Bavatnedpov ékPacmng

TEYNG, KOTAMOK|
dvcopia, dvomeyia,

Sappota, GAyog
Gve KOMOKNG

€YoV TOAD eEAPETIKG
avapepel pe Tovg

yaotpitda, vovtia, |xdpog, avactoleig tov MEA),
dvokotoTTO Enpootopia avEnuéva
maykpeatied vioua,
OvAitida AOY® TG ayYE0010M e TOL
vdpoyrmpobetoli- AEnTOV EVIEPOL
dng
Siohadevitida Ady®
™me
VOPoYA®PoBEnlidng
Awtapoyés Tov Neoppn Emdetvmon
VEQPDV KOl TOV dvolettovpyia TPOUTAPYOVGOG
o0VPOPOHPOV 03DV ovumeptAapovo- Tpwteivovpiog,
pévng g o&eiag didpeon veppitido
VEQPIKNG AOY® TG
QVETAPKELOG, vOpoyAwpobelaliong
avEnpévog
amofardopevog

OYKOG 0VPWV,
avénuévn ovpia
aipatog, avénuévn
Kpeatvivn aipotog
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AwTapayég Tov
S€PILOTOG KOl TOV
V0d0PLOV 16TOV

Ayygrooidnpo: ol
eEQPETIKA,
TOPEUTOIION TV
0EPOPOPWV 00DV
AOY®
OYYELOOIONUATOG
TOovOV va £xeL
Bovatnedpo ExPfacn
deppatitidn
YOPLIGIKOL TOTTOV,
VIEPOPOGIQ,
e&avonua, edkd
KNAL00PATIOMOES,
KVNONOG, aA®mEKiaL

To&wr emdeppuxn
veKPOALGT, GOVIPOLO
Stevens-Johnson,
TOAOLLOPPO £pVON LA,
TEPPLYQL,
emdevmbeica
yopiaon,
OTOPOMOMTIKN
deppatitido,
avtidopoon
potogvacinciog,
ovuyolvon,
TEUPLYOEDEG N
Aeyynvoeldég eEavonua
N evavonuo, kvidwon,
GLGTNULOTIKOG
gpunpaTddNg Avkog
AOYO ™G
vépoyrwpoberaliong

Awtapoyég Tov
LDOGKEAETIKOD
KOl TOV
GUVOETIKOD 1GTOV

Mvuodyia

ApBpadyia, poikol
oTaGLOL

Mvikn advvauia,
HVOGKEAETIKT|
dvokapyia, TéTavog
AOYO ™G
VOPoYAPoBenlidng

AwTopoyég Tov Avemoprng éleyyog | Avopeia, petwpévn | Avénuévo Meiopévo vatplo
petafoMopol Kot |coKyap®ddovs opeln, Mewwpévo KéMo aipatog aipatog, I'hvkolovpia,
™mg Opéymg S, petopévn  |kdAo aipotog, dtya  [AdY® ™G petofolkn
avoyn otn yAukoln, [Aoym g POUUTPIANG oAkdAwon,
avEnuévn yaAokoln  [vdpoyrwmpobeiali- VIOYA®PLOLie,
aiporog, avénuévo  [dng VOOV OloLpaL,
ovpkod 08D aipartog, vrepacPeotionpio,
emdevobeica apLOGT®ON AOY® TG
ovpiky opbpitida, vOpoyAwpobetaliong
onEnpévn
XOANOTEPOAN KAV
TpryAvKepidLoL
aiporog Ay g
vdpoyrwpobetali-
ong
Avyyeloxéc Ynrdtaon, petwpévn Opopupwon AOY® ™G
dratapayEg opBootatikn Tigon vrokeipevng cofopng
aipotog, cuykon, EMAEYNG VYAV,
£€oym GTEVOON TOV ayyeiwv,
VITOUUATMON,
eavopevo Raynaud,
ayyeutidn
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Tevucég doTapoyés
KOl KATOGTACELG
™G 0600

xoprynong

Konwon,
e&oobévion

Owpaxikd dAyos,
mope&ia

Awatapoayéc Tov
OVOGOTOUTIKOV
GUGTHLOTOG

AVOQUAOKTIKES KoL
aVOQPLAOKTOEDELG
avTIOPAGELG 0T
POUTPIAN 7
OVOPUAOKTIKT
avtidpoomn otV
vopoyrwpobeiali-om,

avénpéva

OVTUTLPTVIKGL

OVTIGMLLOTOL
Awatapayéc Tov XHvopopo
EVOOKPIVIKOD anpOcEOPNG EKKPLONG
GLGTNHLOTOG AVTIOIOVPNTIKNG

opuovng (SIADH)

AwTopoyég Tov

XolooToTikn 1

Oéela nratikn

NTOTOG KOl TOV KUTTOPOAVTIKY| OVETAPKELDL,
YOANPOPOV NToTiTION YOAOGTUTIKOG
(Bavotneopog iKTEPOC,
éxPaon €xel vapéet NTOTOKVTTAPIKT
TOAD €EQLPETIKG) BAGPN
QLENUEVA NTTOTIKG,
évlopa kom
ow&nuévn
ovlevypévn
xoAepvBpivn,
AB®dNg
YOAOKVOTITIO0 AOY®
™me
vdpoyrmpobetaliong
Awatapoayéc Tov TTopodun Meiopévn
OVOTOPOYWYIKOD OVIKOVOTNTO GTUGNG YEVETNOLO. 0PN,
GLGTNHLLATOG KOl TOV YOVOIKOLOOTIO
HaGTOV
Poyotpikég Kotablmrikn Kotdotaon
Swatapoyég S1abeon, omdbdeo, oLYYLONG,
ayyog, vevupkotnta, avnouyia,
dlaTapoyn Tov VITVOL dTopoyn otnv
ouumepAapfovo- TPOGOYN
HEVNG TNG LIVNALOG

*Mn HeAAVOLOTIKOG KopKivog Tov 0épuatoc: Bacel tov dtabéoiumv dedopévmv amd emdNUIOAOYIKES
perétec €xel mapatnpndei cvoyétion petald vopoyrAmpobelaliong Kot un HEAUVOUOTIKOD KopKivoy
oV déppoTog eEaptapevn omd abpototikny 60om vOpoyAwpobealiong (BA. emiong mapaypdpovg 4.4
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Ko 5.1).

Avapopd mBavoroyovueveoV avemBOUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mbavoroyoduevov ovemBountov evepysidv HETE 0md T XOpNYNoT GOE0g KUKAOPOPIoG
TOL QUPHOKELTIKOD TPOidvTog €lval onuavtiky. Emrpénel T ovveyn mopokolovbnon g oyéong
0QEAOVG-KIVOUVOL TOV (QOPUOKEVTIKOD TPoidvtog. Znteital amd Tovg emoyyeApotieg vysiag vo
avaQéPOVV 0molEGONTOTE THOVOLOYOVLEVEG OVETIBOUNTEG EVEPYELES HEG® TOL €BVIKOD GLOTNUATOG
avoeopds: EBvikdg Opyoviopog @apudkwv, Mecoyeiov 284, GR-15562 Xolapyds, Abnva. Tni:
+302132040380/337, ®ak: +302106549585, Iototomoc: http://www.eof.qgr.

4.9 Ynepdocoroyia
ountopoto

To ovuntdpato mov oyetiCoviar pe tnv vaepdocoroyio avactoréwv tov MEA mbovov va
mePAOUPavouy LITEPPOAIKT] TEPLPEPIKN OyYELOIOOTOAY (UE onuavtikn vrdtaotn, kotaninéia),
Bpadvkapdia, daTapoyEs TMV NAEKTPOADTMV, VEQPIKY OVETOPKELD, KOpOlokn oappubuio, peimon tng
GUVEIONONG CUUTEPIAAUPOVOLEVOL TOV KMUOTOG, EYKEPUMKOVS CTMAGIOVG, TAUPECELS KOl TAPOAVTIKO
€1AE0.

Ye oaobeveig pe mpodwbeon (my. AOY® vmepmANGiOG TOV TWPOOTATN) M VIEPOOCOAOYIN
vopoyropobelaliong mbavov va TpoKoAEceL 0EEI0 KATAKPATNOT OVP®V.

O¢pamneio

O acBevig mpénel va mopakoAovBelTal oTEVE Kol 1 ay®yn TPEMEL VO €IVOL CUUTTOUATIKY KoL
vrootNPIKTiKN. Tlpotewvdpeva pétpa meptlappdvovy mpoTapyiky amotoéivoor (TAVGT GTOUAYOV,
YOPNYNOYN TPOCPOPNTIKOV OLGL®V) KOl HETPO. YL TNV OTOKOTACTOOT TNG  OUHOSVVOUIKNG
o1afepOTNTOC, CLUTEPIAAUPBAVOUEVIG TG YOPTYNONG AAPU-1-0dPEVEPYIKDY AYy®VIGTMV 1 XOPNYNoNS
ayyelotacivng I (ayyeotevowvauioro). H papmptrdrn, o dpoactikdc petaforitng g popumpiing
aQotpeitat EAALOTO OO TN YEVIKT KUKAOQOPIO LLE ALOSTOANOT).

5. OAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX

51 DoPPOKOOIVVOUIKES 1OLOTNTES

Ddoppokobepomevtikn katnyopio: IMapdyoviec mov Opovv 610 COGTNUHO  PEVIVIG-OYYEIOTAGIVIG,
Popumpidn ko dtovpnrikd, kwdikoc ATC: CO9B A0S

Mnyovioudc dpaonc

Popumpiln

H popumpirdtn, o Opactikdc petaforitng tov mpoeapudkov papumpiln, avactédiel to Evivpo
duentidvakappfolumentiddon I (cvvovopo: petatpentikd évivpo g ayyesotacivng kwvivdon II).
2T0VG 16T00¢ Kol 6T0 TAGoU, TO €VOLHO avuTd KOTOADEL TN LETATPOT NG ayysotacsivig I ot
OpOCTIKT] OYYEIOGVOTOATIKY ovocio oyyelotacivny II, kabdg kot v amoddunon TG OPUCTIKNG
ayYeodooToATIKNG Bpadvkivivng. O petopévog oynpatiopoc oyyeotaciving I kor n avacstodn g
amodOUNCNS TG PPAdVKIVIVIIG 001YOUV GE 0y YELOOIOGTOAY.

Enedn n ayyeotacivn 1 dieyeipetl emiong v anelevfépmon aAdooTepdvne, N POUITPIAGTY TPOKOAEL
peimon g éxkpiong oddootepovne. H péon avromdkpion otn povobepaneio pe avactoréo tov MEA
nrav UKpoTep otovg pavpove (Aepo-Kapaifikng mpoélevong) vreptacikovg acbeveic (cuvnbwg
VIEPTAGIKOC TANOLGUOC e YOUNAN peVIv) omd OTL GTOVE U -Hodpovg aoOeveic.

YopoylwpoBeialion
H vépoyrwpoberalion sivor éva Betaliotkd dtovpntikd. O UnyoviGUOC TG AVIIWTEPTUCIKNG OPACTC TWV
Oe10ldK@V S10VpNTIKOVY deV vl TANP®G YVOGTOC. AVUCTELLEL TNV EXAVOTOPPOPTOT] TOV VOTPIOL
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http://www.eof.gr/

Kol yYAopiov oto anw eonepapéva coinvapla. H avénuévn veppikny amofoin avtodv tov 16vtev
ovuvodeveTal amd avénuévn amofoin oVpwV (AOY®D MCUMTIKNG CVUVOESTG e TO VOWP). AvEdveTar N
amofoAn kaAiov kot poyvnoiov, eved peidvetal 1 amoforn ovpikov o&éog. [Mbavoi punyoviouol tng
OVTIWTEPTAGIKNG OpAcnG NG LOpoyAmpobealidng umopel va gival tpomomoinon tov 1ooluyiov TOV
vatpiov, N pelwon tov eEmKLTTAPIOL GyKov VAOTOC Kol TAUCUATOS, 1 CAAOY] CTNV OVTIGTOON TV
VEPPIK®V ayyeimv, KaBdG Kot 1 LELWUEVT] OVTATOKPLON OT| VOPEMVEPPIVI Kot oty ayyslotacivn 11

DopproKodVVALLKEC ETOPACELS

Poyurpiin

H yopnynon poumpiing mpokaiel onuavTikny LEIOT TNG TEPLPEPIKNG APTNPLOKNG avTioTaong. [evikd,
dgv TOPATNPOVVTOL HEYOAEC HETOPOAEG OTN PO TOV TMAAGLOTOC GTOVE VEPPOUG KOl GTO Pubuod
onepapatikng dmdnong. H yopiynon popmpiing oe acBeveig pe vréptoon odnyel o peioon tng
OPTNPLOKNG TESNC TOGO GE VATIO 000 Kol 6€ OpBia BEom Ywpig avTIPPOTIGTIKY ENGT TNG KOPOLOKNG
oL VOTNTOC.

2TOVG TTEPIOGOTEPOVS 0cOeveic 1 EvopEn TOL OVTILTEPTAGIKOD OMOTEAEGLOTOC LUOG €PATAE d60MG
epupavifetan 1-2 dpeg petd v omd otopatog Anym. H péyiotn opdorm piog pepovouévng d06mg
ocuvnbag emtuyydvetal 3-6 dpeg PeTd TV amd TOL oTORNTOC ANYT. To avVTWTEPTUCIKO AMOTEAEGHLOL
HoG HepovoUEVNG 800MG cLVNBWE TapapEVEL Yo 24 dpEgs.

To péYIOTO OVTIWTEPTAGIKO OTOTEAECUO ULOG GLVEXOUEVNG OY®YNG HE POUTPIAN Yevikd gival opatd
petd amd 3-4 ePfdopddec. Amodeiybnke OTL M aviwmeptooikn Opdorn otabepomoieiton HETA Omd
paxpoypovia Bepameio drapkeiog 2 €TMOV.

Amoétoun Swokom NG popmpiAng dev mpokoiel Toyeion Kol EKTETOUEVY] OMTOTOUN OVTOVOKANGTIKY
avénon TG opTNPLOKNG THESTG.

YopoylwpoBeialion

Me v vopoyrwpobelalion, n évapén tng dovpnong eppavifetol Tepimov 2 dpeg UETA T AWM KoL 1)
pEYLoTN NG Opdor epeovileTol TEPImOL OTIC 4 MPEG KOl TOPAUEVEL KATA TPOGEYYIoT Yo 6-12 dpec.

H évapén tov avtneptacikold amotehésotog cupuPaivel petd amod 3-4 nuépeg ko umopei v Stopkécel
puéypt 1 efdoudda petd tn dakonn tng Bepomeiog.

H avtineptacikn dpdon cuvodedetal amd elappld avénon tov KAAGHoTog o1nong, tng avtiotaong
TOV AYYEIOV TOV VEQPAOV Kol TG OPACTIKOTNTOS TNG PEVIVIG OTO TANCLLA.

Klvikn omoteleonotikdTNTo Kot 0CQAAELO

Tovtoypovy yopnynon popurpilnc-vopoyiwpobeialions

Xe KAMVIKEG UEAETEG, O GUVOLOCUOG OONYNOE GE UEYOAVTEPEG UEUDOELS TNG APTNPLOKNIG TECNG Amd
otav to Kabe mpoidv yopnyndnke povo tov. Ipopavog, HES® OTOKAEIGUOD TOV GUGTHLOTOS PEVIVIG-
OYYEOTAGTVNG-OAS00TEPOVIG, 1| CLYYXOPNYNON TNG PUITPIANG otV LOpoyAwpoBelalidn teivel va
OVTIOTPEPEL TNV AMOAEW TOL KOAiov Tov oyetiletan pe avtd ta dlovpPNTIKE. O GUVOLOCUOG EVOG
avactoréa tov MEA pe éva 0g1aldikd S100pnTIKd TOpdAyeL VO GUVEPYIOTIKO OTOTEAECUO KOl
EMMAEOV LELDVEL TOV KIVOLVO VITOKOAALIOG TTOL TPOKAAEITOL 0Td TO S10VPNTIKO LOVO TOV.

MTAOC amorAE1oUGE TOY GVOTHUATOS PEVIVIIG-ayYeloTaciviic aloootepovie (RAAS)

AVo peydhec toyonomomuéveg, ereyyoueveg perétec (n ONTARGET [ONgoing Telmisartan Alone

and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial] kou 1 VA NEPHRON-D [The Veterans

Affairs Nephropathy in Diabetes]) e&étacav ™ xpfon Tov cvovdvaouod evoc avactoréa MEA pe évav

OTOKAELOTY] TOV LITOSOYE®V ayyelotacivng Il

H ONTARGET nrav pio peiétn mov de&nydn oe acbeveig pe 10toptkd Kopdloyyelwkng m

EYKEQOAIKNG AYYEWKNG VOOOL 1 cokyap®don Ofntn Tomov 2 cuvodevduevo and £voeiEn PAAPNg

TEAIKOD OpYavov.

H VA NEPHRON D ftav pio pelétn oe acBeveig pe cakyapdon dwpnn tomov 2 kot dofntikn

veppondOeta.

Avtéc o1 pelétec Oev €youv Ogifel oMUOVTIKY OEEMUN EMOPAON OTIS VEQPIKEG KON OTIg

Kapdloyyelokég  ekfaocelg kot T Ovnowomnta, eve  mapoatnphiinke  avénuévog  kivouvog

vrepkodonpiog, ofeglag veppikng PAAPNG kovn vrdtoong o€ ovykplon UE T povobepameia.

AgdOUEVOV TOV TOPOUOI®Y QUPUOKOOVVOUIKMV 1O10THTOV, TO OTOTEAECUOTH OVTE €ival emiorg
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GYETIKA V1o AALOVG avacToleic MEA kot amokAelotég TV vrodoyéwv ayyelotacivng 1.

Q¢ ek T00TOL 01 avaoToreic MEA kot o1 amokAe1oTéc TV vtodoyedv ayyelotoacivig I dev Ba mpémet
VoL YPNCYOTO0VVTAL TAVTOYPOVA G acbeveig pe dafntiky veppomdeia.

H ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease Endpoints)
nrav pio peAétn mov oyedidotnke yia va eA&yEel 10 6QPeA0G TG MPOSOHNKNG aMoKpévng oe pia
npdtunn OBepameia pe évav avactoréo MEA 1 évav oamokielot vrodoyéwv ayyeotacivng Il og
aoBeveig pe cakyap®on Sapntn TOTOL 2 Kot XPOVia VEPPIKN VOGO, KApdloyYELOKN VOGO 1] Kot Ta 600.
H peAién dekdmn mpdwpa Ady® Tov avENUEVOL Kivobvou avemBountov ekfacewnv. O kapdtayyelakog
0dvatog kol TO0 €YKEPOAMKO EMEIGOOI0 NTOV KOL TO dVO aplOunTikd cvyvotepa otV Opdada g
OAMoKIPEVNG OO OTL OTNV OUAd TOL EIKOVIKOD (QOPUAKOL Kol TO avemBounte cvufdvio kot to
coPfopd avemBounTo SVUPAVTO €OIKOV eVOAPEPOVTOS (LTTEPKOALOLIC, VLTOTOON KOl VEPPIKY
dvoAettovpyia) NTOV GLYVOTEPA. GTNY OUASO TNG OMOKIPEVNG amd OTL GTNV OUAO0 TOL EKOVIKOD
POPUAKOV.

Mn pueAavaouatikog Kapkivog Tov 0EpUaTOS

Béoetl Tov d100éc1umv 0edouEVOV Ao ETONUIOAOYIKEG LEAETEG, TOPOTPNONKE GLGYETION HETAED TNG
VOpoyAmpobelaliong Kot Tov PN UEAVMUOATIKOD KOPKIVOL TOVL dEPUATOG EEUPTAOUEVT A 0BPOLGTIKY
d60m vopoyrmpoberalione. Atevepynonie perétn oe TAnBuoud 6mov teptiapBdvovtal 71.533 acBeveic
pe Pacikokutropikd kapkivopo kot 8.629 acbevelc pe Kopkivouo tov TAak®Oovg emtBniiov Evavtt
mAnBvcpov paptopmv 6mov meptraufavovror 1.430.833 wou 172.462 dtopo, avtiotorya. H ypnom
VYNNG d6omg vdpoyrlmpobeialiong (=50,000 mg aBpoloTIKG) GUGYETIOTNKE HE TPOCUPUOGUEVT
avaioyio mbavotitov 1,29 (95% AE: 1,23-1,35) ywa 10 Bacikokvtrapikd kapkivopa kot 3,98 (95%
AE: 3,68-4,31) yia 10 Kapkivopo TAakmoovg entdniiov. T6G0 yia 10 PacIKOKLTTOPIKO KOPKIVOLO OGO
Kol Yo TO KopKivoud TAok®doovg emBniiov mapatnpnbnke coaerg oyxéon afpoloTikng dOoTG-
omdkplong. Xto mAoiclo GAANG HEAETNG KatadelyOnke mBavy cvoyétion HETaEd Tov KOPKivoy TV
YeMov (Kapkivopo mAakdOoovg emBniov) kot g €kBeong oty vopoyAmpobeialion: 633
TEPIOTAUTIKG KOpKivoy Tov yetMmv ocvykpidnkov pe 63.067 pdptopeg, pe TN XpNoTm OTPOTNYIKNAG
derypatoAnyiog oty opdada atopmy o Kivovvo. Katadeiydnie oyéon abpoiotikig d061G-0mdKplong
Le Tpocsopocpévn avoroyio mhavotitev 2,1 (95% AE: 1,7-2,6) mov av&avotav o€ 3,9 (3,0-4,9) oty
nepintoon vyning doomng (~25,000 mg) xor pe ovoroyio mbavotrirov 7,7 (5,7-10,5) yw v
vynAotepn abpotatikn d6on (~100.000 mg) (BA. exiong mopdypao 4.4).

5.2 DoPUOKOKIVTIKES 1O10TNTEG

Dopuoxorivntixy Kou UEToBolMouoc

Popurpiin

Amoppoonon

H popmpiin xopnyoduevn amd T0v GTOUATOG OTOPPOPATOL TAYXEMS OO TO YOUOTPEVIEPIKO COAVA" 1)
HEYIOTY GUYKEVTIPMOT] TNG POLITPIANG OTO TAAGUO EMITUYYAVETOL pécH og pio mpo. Me Baon v
avéKtnon amd o ovpa, 1 £KTACT TNG amoppdenong elvar tovidylotov 56% kot dev ennpedleton
oNUoVTIKA omtd TV VIoapén TPOPNG 6To YuoTpeVTEPKO cminva. H Blodiabecipudtta tov dpactikon
peTaoAitn paumpildtm HETA o TOV GTOUATOG YopNyNon 2,5 Mg kat S mg papurpiing eivor 45%.

O1 PEYIOTEC GLYKEVIPMOGELS TNG POLUTPIAATNG, TOV UOVOL OpUCTIKOL HETAPOAITN TG pampiing, oto
TAGGUO emiTvyydvovtal o 2-4 dpeg petd ™ Aym tov eoapudkov. H kotdotacn tcoppomiog tov
GUYKEVIPMGEMV TNG POUTPIAATNG HETA omd epanal muepnowe d60or, pe TG ovuvnbelg OOGEIS
poTpiAng, emttuyydveTon LETE TV TETAPTN NUEPD TNG OYDYNC.

Korovoun
H obvdeon pe 11 mpmteiveg Tov opov givar 73% yia tn papumpiin kot 56% yio T papumpiAde.

Biopetooynpatiopdc

H popumpiin petaforiletor oyeddv eEOMOKANPOL TN POUITPIAATN KO GTOV EGTEPA
dwetommepalivng, To diketommepaliviko 0&H Kol 6T YAVKOLPOVIdLO TG POTPIANG Kot TNg
POLUTPIALTIC.
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Amofoln

H amékkpion tov petafoltdv sivar xvpimg veppikn. H cuykévipmon popumrpiAdng oto mAAGHo
UELOVETOL LE TOAVQUCIKO TPOTO. AOY® TOL 1GYVPOV, KEKOPEGUEVOL decpov pe 0 MEA kot tov
Bpadémg dtoywpiopon tng amd to VLo, 1 POUTPIAATY TOPOLGIALEL o TapPATETAUEVT] TEMKT] QAo
omoPoAnG o€ TOAD YOUNAEG GUYKEVIPMOGEIS MAGGHOTOC. Metd amd emavoiapPfoavoueves epamos
nuepnoiong 800elg papUmPiAng, O OMOTEAECUOTIKOG YPOVOS MUIKLMNG YL TIC GLYKEVIPAOOELS TNG
popumpidatng frav 13-17 opeg yia tic 60ce1g 5-10 Mg kot peyaAdtepog yia Tig XouUNAOTEPES OOGELG
tov 1,25-2,5 mg. Avt 1 dapopd oyetiletar pe tnv KavoTnTe, KopeoUoy ToL eVEDUOV Vo 0eGUEDEL T
poumpildrr. Mia epdmoé ond Tov 6TONATOG OO0T PAUTPIANG EMEQEPE EMMEdA PALITPIANG KOL TOV
UETAPOAITN TNG 7oL dev gviomilovTay 610 UNTPIKd YOAO. 26TOGO, TO ATOTEAEGLO TOAAATA®DY dOGEMV
dev gival yvooTo.

Al\ot e101kol TAnBuopoi

Negpixn ovoieitovpyio. (BA. mopdypapo 4.2)

H veppikr| anékkpion g popmptAdtng etvar HEIEVT] o aoOeVEIC e VEPPIKT OLGAELTOVPYIN KOl M)
OTEKKPLON TNG POUITPIAATNG OO TOVG VEQPOVG GUVOEETOL OVOAOYIKG WE TNV KABOpon KPeATVIvNg.
AvTd €xel oG amoTéleoa QVENUEVEG CLYKEVTIPMOELS POLUTPIAATNG OTO TAAGUN TTOV LEWDMVOVTIOL TLO
opYd amd 0Tl 6€ aoBeEVEIG e PLGIOAOYIKT VEQPIKT AELTOLPYiaL.

Hrozixn dvaleirovpyio (PA. wapaypopo 4.2)

e aoBevelg e nmatikn dvoAeitovpyia, 0 UETAPOAMGLOC TS POUTPIANG GE popTpldtn Kabvotépnoe
AOY® PEIOUEVNC OPAONS TOV NTATIKMOV ECTEPOCAOV KOl TO EMMEDA POITPIANG 6TO TAAGHO owEROnKaY
o€ TG Tovg acbeveic. Ot PEYIOTEG GLYKEVIPOGELG PATPILATNG GE 0LTOVG TOVG aehevels, WGTOGO,
dev glval O10poPETIKES amd AVTEC OV ePPOvVIlovTal 6 ATOUO LE PLGLOAOYIKT NTOTIKY AELTOLPYiaL.

YopoyiwpoOsialion

Amoppoonon
[Tepinov 70% 1tng vOpoyAmpobelalidng amoppoPATUL OTd TO YOUGTPEVTIEPIKO COANVO, LETE TNV OO TOV
oTOUATOG YopNyNoT. Ot LEYIGTEC GLYKEVTIPMGELS GTO TAAGLLO ETTVYYAVOVTOL pHéca o€ 1,5-5 dpec.

Kotoavoun
H déopevon g vdpoyrmpoberaliong amod Tig Tpwteiveg Tov TAdopatog givar 40%.

Biopetooynpotiopdc
H vépoyrwpoberalion petafolriletor eEldyioto amd to HITop.

Amofol

H vopoyropoberolion amoPdiretor oxeddv oAdxAnpn (> 95%) amd Tovg VEQPOUG MG OVOAAOIMTN
ovoio: JeTd TNV amd TOL GTOUATOG ANYN UI0G HEUOVOUEVTG dOong, 50-70% oamofdiietar péca og 24
wpec. O ypdvog nuiLong katd v amofoAn sivar 5-6 dpeg.

Al\ot e101kol TAnOuopoi

Neoppikn dvorertovpyia (PAéme Tapdypapo 4.2)

H veppua) amékkpion g vopoyrwpobelaliong peimveton o€ acheveig e veppikn dvciettovpyia Kot 1
KkdBapomn ¢ VIpoYAmPobelidng amd TOVE VEPPOVG GUVIEETAL OvaAoY [E TNV KGBapon KpeaTvivig.
Avtd éxel ¢ omoTEAECHO QVENUEVEC CLYKEVIPDOGEIS VOPOYAwpobelalidne oto mAdcoua, ol omoieg
LELOVOVTOL TTLO apYE od OTL GTO, ATOUE, LLE PLUGLOAOYIKT VEPPIKT] AELTOLPYIiaL.

Hrotwkn duciertovpyio (PAéne napdypogo 4.2)

Xe aobeveig pe Nroatiky Kippwon N QUPUOKOKIVNTIKNY NG LOpoyAwpobelaliong dev petafAndnke
onuavtikd. H apuaxoxivntikn tng vopoyrwmpobelaliong dev €xel peretndei oe acbeveic pe Kapolokn
OVETAPKELQ.

Popurpiin kot YopoyropoOsialion
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H tavtdypovn yopiynom papumpiing kot vopoyAwpobeialiong dev emnpedlel ) frodiabecipudtta Toud.
To mpoidv 1oLV cLVOLAGHOD UTopel va BewpnBei ProicodHvapo TPOC T TPOIOGVTO TOV TEPIEXOVY TO.
LELOVOUEVO, GLUGTATIKA.

5.3 IIpoxivikd d€d0uéVa Y10 TNV 0GPAAELD,

Xg 0povPaiovg KOl TOVTIKOUG O GLVOVACUOG TNG popumpiing kot tng vopoyrAwpobeialiong dev
napovotdlel kabolov onueio ofeiog ToEikdtnrog £mg To 10.000 mg/kg copotikod Papovc. Meléteg
oTIG omoieg Eywvav eMAVOAAUPAVOLEVEG YOPNYNOELS 0OCE®V GE Opovpaiove kol KoV avEdeEay
uovo drotapayég 6to 160L0Y10 TMV NAEKTPOALTOV.

Agv &yovv yivel pehéteg yio 1 HETOAAOEIOYOVO 1| KOPKIVOYOVO 110TNTO TOV GLVOVAGLOD, 0pOL Ol
UEAETEG Y10l TOL LELOVOLEVO GLOTOTIKA gV £d€1EaV KATO10 Kivouvo.

Meléteg avomapay®yng o€ opovpaiove kol kovvéAa €0giay OTL 0 GLVOVLAGUOC €ival KATMG TO
Tol1og amd Ot gival To KABe évo amd T LELOVOUEVO, GUOTOTIKG, OAAG Kopio amd TiG peAéteg dgv
£0e1&0v TEPATOYOVO AMOTEAEGOL OTO TO GLVOVAGLO.

6. DOAPMAKEYTIKEX ITAHPO®OPIEX

6.1 Katdaloyog ekdoymv

YrpoueAroln

Kvuttopivrn, lKpokpuoTaAAK)

Apwlo apapocitov TpoleAaTvoTomuéEVo

Natpro avOpaxikd 6&vo

Natplo 6TEaTLAOPOVLOPIKO

6.2 Acvpupatotnteg

Agv epapuoletat.

6.3 Avdpxera Cong

3 xpovia.

6.4 Idwritepeg TPOPLAGEELS KATE TV QUAAEN TOV TPOTOVTOG

Mn guAdooete og Beppokpacio peyorvtepn twv 30°C.

Kuwyén (blister): ®vAdooete otV opyIkh GCLCKELAGIO Y10 VO, TPOGTATEVETOL GITO THV VYPOGICL.
Ilepiéxtng HDPE: Awatnpeite Tov mepiéktn KoAd KAEIGHEVO.

6.5 DH01] KOL GVGTUTIKA TOV TEPLEKTN

Koyéheg (blisters) (aluminium/aluminium) péca oe yéptvo kovti 1 eukn HDPE. H gudn reiver pe
BT MO TOATPOTLAEVIOV LE APUYPAVTIKS (YEAN GIMKOVIG, AEVKT).

Kouwéln (blister) + IMepiéxtnc HDPE:

Yvokevooieg mov mepiEyovv: 14, 20, 28, 30, 50, 98 ka1 100 dwokio.
Mmopei va. prnv KukAo@OpovV OAEG Ol GUGKEVOAGIEC,
6.6 Iowitepec mpo@uAacers amoppryng
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Kdébe aypnoiponointo @opuoKenTIKO TPOIOV 1 VTOAEUUN TPEMEL VA, ATOPPINTETOL COLPOVO LE TIG
KOTA TOTOVE 16YV0VGEC GYETIKEG SLaTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl

Avotpia

8. APIOMOX(0OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

44590/22-6-2009

9. HMEPOMHNIA NPQTHE ET'KPIXHY / ANANEQXHY THX AAEIAX
Hpepounvia mpdtng €ykpiong: 19 loviiov 2005

Hpepounvia avavémong g adetag: 22 lovviov 2009

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
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