IEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX
1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
PN-LEMOS 2,5 mg/mL ctopotikd ekvépmpo, S1aAvpo

2. [IOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNGEXH

1 mL dwdvpatog mepiéyet 2,5 mg erovppimpooaivne. ‘Evag yekaopog (toodvvapog pe 0,2
mL dweAdpatoc) mepiéxel 0,5 mg provpPurpoeaivig.

"Exdoya ue yvoot dpdon:

A9avoin (100 mg/mL)

Ydpoyovopévo moivoéviimpévo kikéiato 40 (24 mg/mL)
ZopPrroin (70 mg/mL)

IMa tov TAnpn kaTdloyo TV KOOV, PA. Tapdypapo 6.1.

3. PAPMAKOTEXNIKH MOP®H
YTOHOTIKO EKVEQPMUA, SLUAVUAL.

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX

4.1 OgpoamevTikég gvoeitelg

Svuntopotikn Oepaneio peOICUDY Kol PAEYLOVAOY TOV GLVOSEVOVTAL OTO TOVO GTN
OTOUATOPAPVYYIKT KOIAOTNTA (T.). OVAITION, GTONATITION, PAPLYYITION) TOL UTOPEL Va.
0PEIAOVTOL KOl GE GLVINPNTIKY 030VTIOTPIKY Bepameio 1] 000VTINTPIKY EEAYOYT.

4.2 Aocoloyia kar TPpOTOS YOPNYNONG

Ot avemBOunteg evépyeieg UTopovV vo eEaytoToronBovv Ue TN ¥pNoTn TG KOTOTOTNG
OTTOTELECUATIKNG 600G GTO LKPOTEPO YPOVIKO dtdotnua. Oepameiag Tov amotteiton yio Tov
éheyyo Tov cvpmtoudtov (BA. tapaypogo 4.4).

H ocvvietduevn do6on eivar 2 yekaouol 3 gopég nuepnoing, mov epopuoloviol ansvdeiog
GTNV TACGYOLG O TEPLOYN.

THoudraztpirog ninBoouog
Agv vrapyovv d100éca 0EG0UEVA, GUVETMG 1 YPNCT] TOV POPLAKOV OEV GLUVIGTATOL GTOV
Tod1aTPIKd TANBuGUO.

4.3 Avtevociteg

e  YmepevaroOnoio o1 SPUGTIKH OLGIA 1) GE KATO0 0T TO EKO0Y0 TOV AVOPEPOVTOL
otV Tapdypago 6.1.

o AcbOgveig mov &yovv exkdNA®GEL 670 TaPEAOOV avTIdpacelg vTepevaicinaiog (dobua,
Kvid®GoT) GTO OKETVAOGAMKVALKO 0ED 1| GE GAAN U1 GTEPOEIDN AVTIPAEYUOVMOT
eappoka (MZAD).

o Ac0gveig e 16TOPIKO YOOTPEVTIEPIKNG aupLoppayiog 1 didTpnong, mov oyetileton pue
npornyovuevn Oepamneio pe MEAD.



o Aocbeveig Le 1oToptkd EAKMDOOVE KOAITIONG 1| EVEPYO EAKDON KOAITION, VOGO TOV
Crohn, eroveppovi{ouevo TemTiKo £AKOG 1 YAOTPEVTEPIKY oupoppayio (optlopevn g
dV0 1 TEPIETOTEPO, 10KPITA EMEICOI0 UTOJEDELYLEVOV EAKOVE 1) CLLOPPAYING).

e Aocbeveig ue coPapn Kapdlakn, VEPPIKN 1 NTATIKY OVETAPKELM.
e Acbeveig oto TpiTo TPiUNVO KON GTG.
4.4 E101k£g TPOELOOTOM|GELS KO TPOPVAAEELS KATA TN YP11o1)

Ot avemBOuntec evépyeieg umopei va glayiotomonfovv e T ¥pnom TG KATMOTATNG
OTTOTELECLATIKNG OOOTG GTO HKPOTEPO YPOVIKO dtdoTnia Oepameiag Tov amoiteitol yio Tov
éleyyo TV copunTopdtov (BA. Tapdypago 4.2 Kol YOSTPEVTEPIKOVG KOl KOPOLOYYELOKOVS
KIVdOVOLG, TUPUKATM).

Xpion o€ nKkiopévovg ao0eveig

O Nk pévot aobeveig epeavifovy avénuévn cuyxvotnTa eKONAMoNg avemBounTOV
avtdpdoemv ota MEZAD, e1d1kd YOOTPEVTEPIKN OLUOPPaYic Kot S1GTpn o, TOL UTOPEL Va.
elvar BavoTneopec.

TaoTpevTepinéc emopdcels

H pAovpPimpopaivn Tpémel va yopnysital pe Tpocoyn o€ acheveic e 16TOpPKO TETTUCOD
EAKOVG KOl GAA®V YOGTPEVIEPIKOV TAONCEWYV, ETELDN UTOPEL VA, EPPOVICTOVY VITOTPOTEC,
laotpeviepikn apoppayia, eEéAkmon 1 didtpnon £xovv avapepbel pe 6o To MEAD
OTOLOONTTOTE OTIYUN Katd TN dtdpkela TG Bepameioc. AvTéC ot avemBounteg evépyeleg pumopel
va glvar Bavotneopeg Kot UTOPEL VoL EPPAVIGTODV HE N XOPIG TPOELSOTOMTIKA GUUTTAOUATO. 1|
TPONYOVLEVO 1GTOPIKO GOPAPDY YUGTPEVTIEPIKMV GUUPAVTI®V.

O KivoLVog Yoo TPEVTEPIKNG aupoppayiog, eEElkmong 1 d1dTpnong eivor VYNAOTEPOG HE TNV
avénon tov 066wV PAovpPuTpoeaivig o achevelg e 10TOPIKO EAKOVG, EIOTKA €AV EXEL
emmhokel amd apoppayio 1 didtpnon, Kabmg Kot 6Tovg nAkiopévovg. Avtol ot acbeveig Oa
wpémeL Vo, apyicovv Depameia pe Ty Kat@ToTn 600T.

To gvdeyopevo cuVIVACTIKNG Bepameiag [LE TPOGTATEVTIKOVG TOPAYOVTEG (GOTPOGTOAN 1
VOO TOAELS TNG avTAiog Tpwtovinv) Tpénet va e&etaletan Yo Tovg acheveic avtovg, kKabmg
eMmiong Kot Yo aoOeVELS Y10 TOVG 0TTOTOVE ATULTEITOL GUYYOPTYNON XOUNANG 600G
OKETVAOGOAIKVAIKOD 0EE0G 1] GAAWDV QUPILAK®OY TOV EVOEYETOL VO 0VENCOVY TOV

YOO TPEVTEPIKO Kivovvo (PA. TapaKdTm Kot TNV mapdypoaeo 4.5).

Acbevelg pe 16TopIkd YUGTPEVTEPIKOV TAONGEDY, EIOIKE 01 NAMKIOUEVOL, TTPETEL VO,
AVAPEPOVY OTTOLOONTOTE AGVVIHOIGTO KOIAMOKO GOUTTMUA (E101KE YOO TPEVTEPIKT OLLOPPOYiaL)
oTO APYIKA 6TAd TNG Bepameiag.

Orav eppaviotel yooTpevieptkn apoppayia 1 yeotpeviepikn eEéhkwon o aobevelg mov
rappdavoov PN-LEMOS, 1 Oepaneia npémnel va dokdnteTal.

Aratapayéc Tov avamvEVoTIKOD GVOTHHATOS
"Eyovv avapepbei tepumtooeig Bpoyydomaciiov e grovpPimpopaivn o acbeveig e 16toptkd
Bpoyyikov acOpatog.

Mewwuévy Kapolaki, veQpikl] Kol NTATIKY ASITovpyio

Idwaitepn mpocoyn mpémet vo divetar katd TN Oepaneio acBevdv e TOAD LeloUévn veQpiki,
KopdloKn ) NEatikny Asttovpyia, Kabmg 1 ypnon tov MEAD® propet vo 0dnynoel o
emMdeivao TG VEPPIKNG Aettovpyiog. e avTols Tovg acbeveic, | docoroyia Tpénet va
dwatnpeiton ota YounAdtepa eMimeda Kol vo TapaKolovbeiTol 1) veppikni Agttovpyia.

H yopriynon evég MEAD pmopel va TpokarEcel 00GOEEAPTAOEVT LEIMOT) TOL GYNUATIGLLOV
TPOCTAYAAVOVDV Kol ETIOTEVOT) VEQPIKNG avemdpkeloc. Ot acBeveic pe vynidtepo Kivovvo
EUPAVIONG OTAG TNE avTIOPAoG iVl AVTOL TOV £YOVV UEIMUEVT] VEQPLKN AELTOVLPYIQ,




KapOLOKT AVETAPKELD KO TATIKY OVGAELTOLPYid, EKEIVOL TOV AapBEvouy d1ovpNTIKE KoL Ot
NAMKIOUEVOL. L& avTolg Tovg acbeveic Ba mpénet va mopakolovbeitar 1) veppikr| Asttovpyio
(BA. emiong mapdypapo 4.3).

Kapdiayyelanéc Ko ayye10eYKeQoAKES ETOPIGELS

Amatteitol KOTAAANAN TopakolovOnon Kot Tapoyn KATdAANA®Y GUUPBOVAGY ce aoBeveis e
1GTOPIKO VIEPTACTG M /Ko NTL0L EOC UETPLOL GLUPOPNTIKY KOPOLUKY| OVETAPKELD, KOOMG, o€
cuvovacuod pe Bepamneia pe MEAD, £yovv avapepbel katakpdtnon vypdv Kot oidnua. Ot
acBeveic avtoi mpémnel va Aappdvovv to PN-LEMOS pe mpocoyn.

Ta emdnuoroyikd dedopéva KaBdg Kot To SESOUEVE KAMVIKOV SOKIUOY DITOOEIKVOOVY OTL |
ypnomn opiopévav MEAD, 1d1kd dtav YOp1youVTol 6€ VYNAES 0OGELS KOl Y10 LOKPOYPOVIES
Oepaneieg, umopel va oyetileton pe po péETplo avé&non Tov Kivdhvov aptnplokmy
OpopPatikdv copPavTtev, OTMS TO ELEPOYUN TOV HVOKAPITIOV Kot TO eyKePaAko. Ta
VOLOTAUEVA OEGOUEVO ELVOL AVETAPKT] Y10 VO OTTOKAEIGOVY TOPOUO10 KivOuVO Yia. Tn
@AoVpPITpoPaivY.

Ot acBeveig pe pn eheyyOUEVT VTEPTACT], CULLPOPNTIKY KOPOLOKT AVETAPKELL, EEAKPIPOUEVT
LOYOLUIKT KOPO10TAOELD, TEPLPEPLKT OPTNPLOTADELN 17/KaL QY YELOEYKEPAAIKT] VOGO TTPETEL VOl
Aappdvouv provpPirpopaivn uoévo Hotepa amd TPOceKTIKN HeAET. [Tapopota pelét tpénet
va Tpornyeiton Tpv TV Evapén pokpoypoviag Bepomeiog achevav pe Tapdyovieg Kivovvov yia
KOpOLoyYELOKN VOOO (7). VTEPTACT), VIEPATLOOLLICL, CAKYOPMOING S1afTNG, KATVIOLA).

AEPUATIKES AVTIOPAGELIS

YoBapég depUATIKES OVTIOPACELS, HEPIKEG amd TIG 0Toieg Bavatneopeg,
CLUTEPIAOUBOVOUEV®Y TNE ATOPOMIMTIKNG depuatitidac, Tov cuvdpopov Stevens-Johnson
KoL TG TOEIKNG EMOEPUKNG VEKPOAVOTG, EX0VV avapepBel TOAD omdvia 6 GyEom e T
xpnon Tov MEA®. Ot acbeveig paivetar vo S1aTpEYovv ToV DYNAOGTEPO KIVOLVO EUGAVIONG
aVTOV TOV ovTdpdoemv 610 Eekivnua g Bepaneiog, Kabmg n avtidopoaon speaviletot péca
OTOV TPMTO PNva TG Bepameiog oty TAEOVOTITA TOV TEpTTOsE®Y. H pAovpPurpopaivn
TPEMEL VO OLOKOTTETOL LUE TNV TPOTY EUPAVIOT] STV eE0vONLOTOG, OALOIDGEDY TOV
BAevvoydvov 1 omolovdnTote GAAov ornpeiov vrepevatcnaciog.

NeQPIKES EMIPAGELS
Amarteitor Tpocoyn Katd v Evapén tng Bepaneiog ue MEZAD, 6mwc  provpPirpopaivn, o€
aoBeveic pe cofoapr apvddTwon.

Awotoloykéc emdpdoeis
H piovpPimpogaivn, 0nmg kot dAia MEA®D, pumopel vo avaoteilel T cuYKOAANON
OLUOTETOAIWV Kol VO TOpATELVEL TOV YPOVO apoppayiag.

2voTnuatikdc epvnuatdong Avkog (XEA) kol uiktij v060S T00 GOVIETIKOY 16TOY
e aoBeveic pe Xvotnpatikd Epvnuatddn Avko (ZEA) kot Pkt vOG0o ToV GLUVOETIKOD
10100 umopel va epepoviotel avEnpévog kivovvog donmrng unviyyitdag (PA. mapdypapo 4.8).

Ot Topoandve emMnTOoELS £x0oVV avapephel 1O10iTEPO PETA T GVGTNUATIKY YOPHYNON
plovpPimpopaivng.

2T1C GUVIOTAOUEVEG 000ELS, TBAV KATATOOT) TOV TPOlovTog Ogv Tpokalel kapio PAGRN otov
ac0evn], KaOmG anTéC 01 600ELS eival KOTA TOAD YOUUNAOTEPES amod [io dOoM
AovpPrpoaivng mov Tpoopiletal yioo GLGTNUOTIKY YPTON.

H ypnon tov mpoidvtog, e1d1kd edv ivar mapoTeTAUEVT, UTOPEL VO 0OTYNCEL GE PUIVOUEVH
evatodntomoinong N Tomikov £pediGoD. TNV TEPITTOOT QLTI TPETEL VA, SIUKOTTETOL T
Oepameio Ko va kabopiletor amd Tov yaTpd, edv givol amapaitto, N KatdAANAn Oepamneio.
Mnyv ypnoponoteite to Tpoidv yio pokpoypdvia Bepaneio. Metd and cuvVTouEG TEPLOSOVS
Oepaneiog yopig a&loloya amotelécuata, cuUPovAevTEiTE TOV Y1ATPO GO,



IMAnpogopiec y1a €xdoya

To papuakevtKd ovtd Tpoidv mepieyel 70 mg copPirroing ava mL.

Eniong mepiéyel Myotepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd mL, eivor avtd mov ovopdlovpe
«ehevBepo vatpiovm.

AvT0 TO POPUAKEVTIKO TPOTOV TTEPLEYEL LUKPEC TOGOTNTEG alfavOANg (AKOOA), LKpOTEPT
ond 100 mg avé d6on.

INa 66ovg acyolovvtat e abAqpOTO, 1 ¥PNON POPUAK®Y TOL TEPLEYOLY OBaVOAN Uropel va
odnynoel o€ BeTIKA OTOTELEGUATA GE QOKLUES OVTIVTOMIVYK GE GYECT| LE TAL OPLOL TNG
CLYKEVTPMONG OAKOOA GTO OOl TTOL VTTOOEIKVOOVV OPIoUEVES AOANTUIKEG OLLOGTIOVOIES.
Emiong mepiéyet vopoyovouévo morAvo&vilopévo Kikéhato 40, Tov pmopel vo TpokaAécsl
OEPHOTIKEG AVTIOPAGELG, OAAEPYIKES OVTIOPACELS, AVTIOPAGEIS GTOV GTOUATIKO BAEVVOYOVO,
OGTOUOYIKT dlaTapory] Kot S1appota.

4.5 AMiemopdosig pe GAAo QOPUIKEVTIKE TPOTOVTA Kol GAAES popPES
alinieniopaong

[pénet va divetal Tpocoyn oe acbeveic mov AapuPfdvovy kdmolo amd o akdAovba edpuaKo,
ka0d¢ o€ pepkong acbeveic £xovv avapepbel OAANAETIOPAGELS.

ALVPNTIKGE, 0VAGTOAEIS TOV PETOTPETTIKOD EVEOHOL TG ayysloTeveiviig (MEA) kot
avtoyovietss ayyeloteveivng II: To MIA® pmopei va petdcovy tn dpdon Tmv S100pnTIKOY
KoL GAADV OVTIVTEPTUGIKOVY Qapudkmv. Ta 100pnTIKd UTopovv eniong vo anéHeovy Tov
kivduvo veppoto&cotnrag tov MEAD. Xe opiopévoug acbevels pe ennpeaciévn veppikn
Aertovpyia, (m.y. apudatouévol acbeveic N nMKiouEVOL aceveic e ETNPEACUEVT VEQPIKN
Aettovpyia), n cuyyopnynon evog avactoréa MEA 1 evog avtoyoviot ayystoteveivig I ko
TOPAYOVIOV OV AVOCTEALOVV TNV KUKAOOEDYEVAGCT) UTOPEL VoL EYEL OG ATOTEALEGHLA
TEPALTEP® EMOEIVMOT TNG VEPPIKNG AELTovpYiag, cupmeptlapfavopévng mbavig o&eiag
VEQPIKNG AVETAPKELNG, TOV EIVOL YEVIKADC OvaSTPEYIUT. AVTEG Ol AAANAETOPACELS TPETEL VAL
Aappdvovior vwoym oe acbeveic mov Aapfdavovy rovpPurpoeaivn TavTdpOvVa [IE
avaotoAeic MEA 1 avtayoviotéc g ayyelotevoivng 1. Emopévac, o cuvdvaoudg npénet va
Yopmyeital pe TPocoyn, E01KA GTOVE NAKIOUEVOLG,.

O1 acOeveic TPEMEL VO EVLOOTOVOVTOL ETOPKDS KOl TPETEL VO, YIVETOL TPOGEKTIKN
TOPOKOAOVONGN TNG VEPPIKNG AElTOLPYiaG HETA TNV EVOPEN TNG TaVTOYPOVTS Bepameiog Kot
GTN GUVEYELN TEPLOOIKCL.

Alata MOBiov: Meiwpévn amofoin Abiov.

MeBotpegarn: XperdleTal Tpocoy TNV TAVTOYXPOVN XOPNYNGT PAovpPurpopaivng Kot
pebotpeEdng, kabng ta MEAD pnopet va avénoovv ta enineda pebotpeEdng (Kot emopévmg
Ta. To&IKd 0mOTEALEGUATA TNG).

AvVTUKTIKG, 0TTOC 1] Bapeapiviy: AVEnon g avTimnKTikig Spdong.

AvaoTolrels cV6EOUATMOONG CLPOTETAA®V: ADENON KIVOHVOL YOGTPEVTIEPIKNG OLLOPPAYING.
Exiektikoi avaotoreig emavoarpocinyng oepotovivng (SSRIS): Avénon kivéuvou

YOO TPEVTEPIKNG OiLLOPPAYing.

AKETVAOGAMKVMKG 050 Onog kKot pe Ghia pdppaxa mov tepiéyovy MEAD, 1
GLYYOPNYNOTN GAOVPPITPOPAIVIG KOl OKETVAOGHAIKVAIKOD 0EEOG OEV GUVIGTATAL YEVIKAL,
e€artiag e mBavig avénong ToV avemBOUNTOV EVEPYELDV.

Koaporakéc yhvkooides: Tao MEAD evoéyeton vo ETOEWVAOGOLV TNV KOPILOKT OVETAPKELDL, VOL
LELOGOLY TOV puOUO GTEPApOTIKNG d1ONoNg Ko va avENcovy To ETITESD TOV KAPILUKDV
YAVKOGIO®V 6TO TAAGLA.

Kvkhoomopivy: AbEnon kivobvou veppoto&ikotntog e to MEAD,

Koptikootepoerdn: AVEnon Kivduvov YaoTpevTePIKNG EEEAKWOONC 1] ALLOPPAYiOG LE TO
MXZA®.

Avaotoieig Cox-2 ko ahia MEA®: H tavtdypovn ypnon dAlov MEAD,
GUUTEPIAAUPAVOLEV®Y TV EKAEKTIKOV OVOCTOAE®MY KUKAOOELYEVAONG-2, Ba Tpémet val
amoPevyeTon AdY® TBAVDY TpdGHeT®V eMdpdoemy.



Muwpenprotovi: Ta MEAD dev mpémel va, ypnoipomotodvtar yio 8-12 nuépeg petd
XOPNYNON TG MPETPIETOVNG, KaBhg To MEAD pnopel vo LEI®GOLV TIG EMOPACELS TNG
LQETPLETOVTG.

Avtirotika ktvohovig: Ta dedopéva amd peréteg oe (da vrodetkvoovy 6tL Too MEAD
umopel va av&Neovy Tov Kivouvo eReAviong oTacUOV Tov oyetilovtal pe ovTiPloTikd
KvoAdvng. Ot acBeveig mov Aapfdavooy MEZAD kol KivoAdveg Pmopel va epeovicovy
avénuévo Kivéuvo avamtuéng cracudy.

Taxpoipovg: [TiOavn avénon tov Kivovvov veppotolikdTNTOG GE TEPITTOOT GLYYXOPYNONG
ue MEAD.

Zrd0Povdivn: Avénpévog Kivouvog aplaToAOYIKNG TOEIKOTNTOG GE TEPIMTMON GLYYOPNYNONS
ue MEZA®D. Yrdpyet évociEn avénuévon Kivouvou auaplp®ceny Kot GoT®UITOC G
ALLOPIAIKOVG acbeveig mov maoyovv amd HIV kot fpickovtal og Tavtdypovn Bepaneio pe
{idoPovdivn kot i MEAOD.

Ot mopoandve aAANAETIOPGCELS £x0VV avopepDel KVPIMG HETA 0TO GLGTNUATIKY YOPTYNON
@AovpPirpopaivng.

211G CUVICTAOLEVEG SOGELS TOL TTPOIOVTOG deV £x0uV avapepBel aAAnAemdpdoelg e GAAQ
Qappoaka 1 GALOL TOTTOL CAANAETIOPAGELS. 20TOGO, EVIUEPDGTE TOV YLOTPO GOG OTNV
TEPITTOOT OV AoUPAVETE AALD PAPLOKAL.

4.6 I'ovipétnTa, KONON KO YoAOVYid,

Kvnon
H avaotoln g ouvBeong Tmv TpooTtoyAavotvdv Umopel va £l apvnTIKn EMLOPOCT) CTNV
gyKopoohvn H/kat Ty avamtvuén tov eufpvov.
Agdopéva amd EMONUOAOYIKEG LEAETES VTTOSEIKVVOLY CLENUEVO KivouVo Y10 amofoAr] Kot
KopOLOKN SVGHOPPIL Kol YOOTPOGYIOT LETA TN XPTOT OVOCTOAEN TG GVVOEDTG
TPOGTAYAAVOVAOV GtV 0py1] TG Kdnone. O amdivtog Kivouvog Yo Kapdtoyyelakn
ducpoppia av&avotay amd Aydtepo tov 1% ce mepinov 1,5%. O kivouvog miotedetot 6TL
av&avertal pe T 060 Kot T ddpketa g Bepanciog. ta {da, 1| YOPYNOT AVOCTOAEWDVY TNG
oVvleoNC TPOooTUYAUVIIVAV £XEL OVEL VO TTPOKAAEL OENOT) TNG ATDAELOG TPV KO UETE TNV
guevTELOT KaBDC Kat uPpuikn Bvnoyotto. EximAéov, avénuéva nepiotatikd mokilmv
SVCUOPPIDV, CUUTEPIAUUPOVOUEVOV TOV KAPILOYYELNK®OV, £xovv avapepbel og (da ota
omoia yopnynnkav avactoleic g cuvbeonc Tpoctaylavdivig Kot T TEPiodo g
0pYOVOYEVESN,.
Kotd ™ dibpkela Tov Tp@TOL Kol TOV SEVTEPOL TPLUIVOL TG KONGN G, 1| PAoVpPimpopaivn
dev Bo mpémet va yopmnyeitol mopd LOVO GE ATOAVTMG OMOPUITITEG TEPUTTOCELS.
Edv n eAovpPimpogaivn ypnotponombei and yovaika mov tpootabdei va GuALAPeL 1] kKaTA TO
TPDTO KO SEVTEPO TPIUNVO TNG KUNOTG, 1| 00T Tpémet va SrotnpnBel 660 to duvatdv
yopmAdTepn kot 1 Sdpkela g Bepaneiag 660 T0 SuvaTOV GLVTOUOTEPT).
11 S18pKELD TOV TPITOV TPIUNVOL TNE KOMOTMG, OAOL Ol AVUGTOAEIC TG cVVOEGN S
TPOoTAYAAVOVDV glvar Thavo vo ekBécovy to EuPpuo ce:
o Koapdromvevpovikn toikdtnTa ([Le TPOLN GTEVOOT] TOVL apTNPLKOD TOPOL Kot
TVEVLLOVIKT] VIEPTOOT)).
e Neoppwkn dvciertovpyia, 1 omoia prwopel vo eEelybel oe VEPPIKT AVETAPKELD LE
OALyODIPAVIO.
Tn untépa kot to veoyvod, 6to TEAOG TNG KUNGNG, OF:
e [NBavn mapdTacn Tov xpovoL aoppayicg, Lo AVTIGUYKOAANTIKY| dpdion Tov pmopet
va eKONAOEel akdpn Kot 68 TOAD YOUNAES SOGELC.
¢  AvaGTOAN TV CLOTAGE®V TNG UWTPAG TTOL 00NYEl o€ KabBvotepnuévo 1
TOPOTETAUEVO TOKETO.

Yuvenmg, n pAovpPTpoeaivn avtevogikvuTal Katd To Tpito Tpipnvo g komong (BA.
napdypoeo 4.3).



Oniacudg

Y11¢ Myeg peréteg mov eivan drabéoipeg péypt onpepa, oo MEAD pumopoldv va LPAvIGTOOV
0TO0 UNTPIKO YOAX 6€ TOAD YapNAEC cuyKeEVTpOGELS. Edv elval duvatdv, mpémetl va
amopevyovtol o MEA® Kotd T O1dpKELd TG YOAOVYIOG.

Tovipdro

H ypnion tov PN-LEMOS pmopeti vo. éxgt apyntikn enidpacn ot YOVILOTNTO KoL OV
OULVIOTATAL G YUVAIKEG TOL TPOSTaOOHY Vo GLALGPOVY. X yuvaikes Tov gpeovilovy
duoKoAin va GLAAGPOLY 1 TOV VTOPAALOVTOL GE d1EPEHVNOT TNG CTEPOTNTUC, TPEMEL VAL
e€etdleton to evoeyouevo otakomng tov PN-LEMOS.

4.7 Empacels 6Ty IKAVOTNTO 001Y1|61S KOl YEIPLGROD UNYOVI|LETOV

AvemBOunTec avtdpdoels, Omwg (AN, VTVNALL, KOTMON Kol OTTIKEG dlaTapoyEg etvat
mOavEG avemBounTeg evépyeteg petd ) Aqyn MZA®D. Ze nepint@on PEAvIoNS VTRV TOV
avtdpdoemv, ol acbeveic dev Tpémel va 001 yohv I va xepilovTor UnyoviuoTa.

4.8 AvemOopunTteg evépyereg

Ot avemBOuNTEC EVEPYEIEC TTOL OVOPEPOVTAL TUPUKAT®, TOPATNPHONKOY KUPI®MG LETA TN
GLOTNUOTIKY Yop1ynomn erovpPimpoaivng. Ot avemBounteg evépyeieg eppavifovrol ava
KOTYOPLOTTOINGT) 0PYOVIKOD GLGTILOTOC KOl GLYVOTNTA GOUPMOVE, LE T cuvOnkn MedDRA.
Ot avemBOuNTEC EVEPYELEC KOTIYOPLOTOLOVVTOL G TTPOG T GLYVOTNTA GOUPOVO, [UE TIG
TOPOKATO GVVONKES: TOAD cuyvég (= 1/10), cuyvég (= 1/100 g <1/10), ox1 cuyvéic (=
1/1.000 £w¢ <1/100), omdvieg (= 1/10.000 £wg <1/1.000), ToAD omdvieg (<1/10.000) kot pun
YVOGTHG cuyvotnToC (dev pmopet va, ektiun0el pe faomn ta dabéoiua dedopéva).

Katnyopia/opyaviké cootnpa Yoyvomrta AvemOduntn avridpaocn

AWTopayES TOV CLIOTOINTIKOD Oyt ouyvég Avoypia

K01 T0V AZpIkod ovoTipaTOG IToA0 omdvieg Agvkomevia,
AKOKKLOKLTTOpOLLa,
OTAOCTIKN avoipia,
ovodeTepomevia,
OpopPokvtrapomnevia,
OLLLOAVTIKT OVOLULiol

Awtapayés Tov avosomomTikov | Oyt cuyvég YrepevoioOnoio

GVOTIHNOTOG Yravieg AvoQUAAKTIKA avTidpacn

Yoo tpikés oratopayés Xravieg Koatdbiyn, katdotaon

oLYYLoNG

IToAY omdivieg

HoparcOnoeig

haPopivOov

AWTapay£S TOL VELPIKOD Yuyvég Huwpavia, {aan
OVOTRATOS Oyt cuyvéc [MoparcOncia
Xrdvieg YnvnAiia, abdmvio
Mn yvootig cuyxvotntog | Omtikn vevpitida,
QYYELOEYKEPAMKO
enelcdO10
0p0aipikés dratTapayés Oyt ouyvég Ontikn draTopoyn
Awtopay£s TOV MTOS KoL TOV Oyt ouyvég Eppoécg, iltyyog




AWTOpayES TOV AVOUTVEVCTIKOV Oyt ouyvég AcbBua, 6vomvola

GLOTILATOG, TOV OOPuKa Kol _ _

TOV PEGOOOPEKIOV Zmhvieg Bpoyydonacpog

AW0TOPAYES TOL YUSTPEVTEPIKOV | ZVYVEC Avomeyia, didppoia,

GULGTILATOG vavTia, EPETOG, KOWALOKO
Gdlyoc, LETEWPIOUOG,
dvuokootnTa, pELova,
OLUOTENEDT),
YOGTPEVTEPIKN
opopparyio

Oyt ovyvég Taotpitida, Elkog

dWOEKAUOUKTUAOD,

YOGTPIKO EAKOC,
oTopatikn e&édkmon,
YOGTPEVTEPIKT O TPNON

IToA0 omdvieg

[Moykpeatitida

Mn yvootig cuyvotntog

KoAitda ka1 vocog tov
Crohn

AWTopayES TOV NTOTOS KUl TV
XOANPOP®V

IToA0 omdvieg

Tktepog, iktepog

YOAOOTATIKOG, NITOTIKY
Aettovpyia pun
(UOIOAOYIKN

AWTopayES TOV OEPUOTOS KaL
TOV VTOO0PLOV 16TOV

Oy ovyvég

E&avOnua, kvidwon,
KVIOUOG, TOPPUPO.,
ayyelooionua,
avTIOpaoelg
poTogvasOnciog

IToA0 omdvieg

ZoPapég popepeg
TOUPOAVYDODV
OEPUATIKDV OVTIOPACEDV
(m.y. ToAOpOpPO
gpunua, cvvopopo
Stevens-Johnson, kot
TOEIKN EMOEPLKN
veKpOAVGT)

AW0TAPAYES TOV VEPPAOV KOL TOV | XThvieg Neppoto&ikdtnra o€

oVPOPOPMY 00V OLpopes LoPYEG, Y.
OLOLEGOCOANVOPLOKT|
VEQPITION, VEPPMGIKO
oLVOPOLO, VEPPIKN
OVETAPKELO Kot 0Eeial
vEQPIKY| avemaprela (PA.
Topaypapo 4.4)

Mn yvoGTHC GUYVOTNTOG | ZREPOUOTOVEPPITION

ZUOTNROTIKEG OLOTAPOYES KO YoyvEC Konwon, adiabeoia,

KOTAGTAGELS GYETILONEVEG HE TNV oidnua

090 yopiyneng

Kapowokéc owatapayég Oyt ovyvég Koapdioxn avendpreia

Ayyelokég oratapayés Oyt ouyvég Ynéptoon

Hoepoxivikég eEeTaoelg Suyvég Aoxipocieg NraTikng

Agrrovpyiog un




(QLGLOAOYIKES, YPOVOG
PONG TOPOATETOUEVOG

AwTapay£s Tov pETOPoAMGHOD Suyvég Koatakpdamon vypov
Ko 16 Opéyng

KAwvikég peréteg Kot emdnpUioAoyikd ded0UEVa DTTOONAGVOLY OTL 1] TPOCANYT OPICUEVDV
MXEAO® (e101kd 6€ VYNAEC DOCELS KOl OTNV TEPITTOOT LOKPOYpOViag Bepameiag) pmopei va
oyetiletron pe avEnNUEVo Kivouvo eUQAVIoNS apTNPLOKOY BpoufoTikdy encicodiov ().
EUOPAYLLO. TOV LLOKAPOIOV 1 EYKEPAAIKO ETELGOO10).

Avogopd mBavoroyoOUEVOV aVETIBOUNTMOV EVEPYELDV

H avaeopd mBovorloyodpuevov avemiBountomyv evepyeidv HETE amd T xopynon Aoeog
KUKAOPOPIOG TOL POPLOKEVTIKOV TPOTOVTOG givan onuavtiky]. Enttpénetl tn cvveyn
TOPOKOAOVON OGN TNG GYEONS 0PELOVC-KIVOHVOL TOL (POPLOKEVTIKOV TPOTOVTOC. Z1teital and
TOVG EMAYYEAUATIEC VYELOG VO AVOPEPOLY OTTOLEGONTOTE THOVOLOYOVEVES AVETBOUNTEC
EVEPYELEG LECH TMV EOVIKOV GLUGTNUATOV avapopdc.

EApGoa Kvnpog
EBvikoc Opyaviopuog @appakwmv DoppokevTikég Ynpeoieg
Meocoyeiov 284 Ymrovpyeio Yyeiag
GR-15562 XoAapyoc, ABMva CY-1475 Asvkwoia
TnA: + 30 21 32040380/337 ®al: + 357 22608649
®ag: +30 21 06549585 Iotdtomog: www.moh.gov.cy/phs
Iotétomog: http://www.eof.gr
4.9
Ynepdocoroyia
2VUTTAOUOTO

Ta cvuntdpate VIEPd0GOLoYiag Umopel vo TePIAaUPAvouy vauTia, ELETO Kol YUGTPEVIEPIKO
epediopo.

Oepamneio
H Bepancio mpémel va meptiappavetl yootpikn mhvon kat, €4v eival avaykoio, 0rToKoTacTooN

TOV NAEKTPOAVT®V TOL 0POY.
Agv VIAPYEL GLYKEKPIUEVO AVTIOOTO Y10 TN PAOVPPRUTPOPAivTY).

5. DPAPMAKOAOTI'TKEZ IAIOTHTEX
5.1 ®appokodvvopIKES 1010TNTES

D oppoKoBEPATEVTIKY KOTNYOPi: XTOUATOAOYIKE GKEVAGLLOTO, AOUTOL TAPAYOVTES Y10 TOTIKY|
otopotikn Oepaneia, kmotkog ATC: A0LIAD11

H phovpPimpoaivn éxet avorlynTikés, avTIPAEYUOVMOOEIC KOl OVTITUPETIKEC IOLOTNTEC.
Bewpeitor 6TL AVTEG TPOEPYOVTOL GO TNV IKAVOTITO TOV QAPLLAKOD VO, AVAGTEAAEL TN
ouvheon TV TPOoTUYAOVIVAV.

5.2 ®oappokoKivnTIKES 1O10TNTESG

"Yotepa and yopnynon amd Tov GTOUATOG, | PAOVPPITPOPAIVY ATOPPOPATIL AUEGH OO TN
YOGTPEVTEPIKT 000, UE TIG LEYIOTEC CLYKEVTPMGELC 6TO TAAGHO va peaviCovtol o 90 Aemtd
mepinov petd v xotanoot. H eAovpfimpopaivn cuvdietal pe Tig TpmTEIVES TOV 0pOD GE
10006710 mePinmov 99% ko Eyel ypovo nuicerag Lwng nepimov 3-4 mdpec.


http://www.eof.gr/
http://www.moh.gov.cy/phs

5.3 Ilpoxivika ogdopéva. Yo TNV doQPaAELN

To&uworoyikég dokipéc o (da Eyovv dei&el 6TL 1| AovpPipoaivn etval KaAd ovekTn.
Aoxipég ofetog touotntag oe d1dpopa Loikd €idn, votepa amd yopnyno”n and To GTOUA,
&yovv ogi&et 0TL 1) LDsp T pAovpPirpoaivng sivar peta&y 228-344 mg/kg. H yoprynon tov
MXEA® cg £yKhOVE 0pOoLPAIOVG UTOPEL VO TPOKAAEGEL TEPLOPIGLO TOV CPTNPLOKOD TOPOL TOL
euPpoov.

Mokpoypdviec KMVIKEC LEAETEG OV €0V OEIEEL ONIAVTIKEG EMOPACELS OTN AELTOVPYiD TOV
NTOTIKOV, VEQPLKOV 1] OLLOTOUTIKOD GLGTILOTOC.

Agv vapyovv TEPIGGOTEPEG TANPOPOPIES GYETIKA [LE TPOKAIVIKA OESOUEVA, EKTOG OO TIG
TANPOPOPIeEg TOL TTaPEYOVTUL G AAAN TUMpaTa avTng TG [lepiAnyng Tov XapaknpioTik®y
tov [poidvrog (PA. mapdypago 4.6).

6. PAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Katdloyog ekdoymv

T'Avkepoin (99,5%)

ABavoin

YopPrtoin

Yépoyovouévo molvo&uAtouévo Kikéraio 40
‘O&wvo avBpakikd KaAlo

MuwB6An

Natplovyog caxyoapivn

Y 6po&eidio Tov varpiov Kavn vopoyAmpikd o0&
KekaBappévo 0dwp

6.2 Acvppatétnreg
Mn yvootéc.

6.3 Avdpxera Long
36 pnvec.
Adpxeto {ofg peté To TpdTo dvorypa: 6 prveg og Oeppokpacio pikpdtepn 1 ion twv 25°C.

6.4 Iowitepeg mpo@uraiers katd ™ @O aéN TOV TPOidVTOG
Duldooete oe Oeprokpacio pikpodTepn 1 ion Tov 25°C.
Mo avorytel, To TPolodv mpEme va ypnoorom el péca oe 6 Pvec.

6.5 ®Vo1N Kol GVGTATIKA TOV TEPLEKTY

2Kovupoypoua Yoaiva eloAidia (Tomov III), pe 15 mL 7 30 mL dtoAdpatog Ko TAAGTIKN
avTAio yopnynong d0cemv.

Mmropei va, unv KoKAOQPOPOLY OAEG Ol GUCKEVAGIES.

6.6 Iowitepeg TPOPULAGEELS OTOPPIYNGS KOl AALOG YEPLEGNOG

Ene161 1o PN-LEMOS 2,5 mg/mL cropotikd ekvépopa, dtdAvpe dev mepiéyel Kamolo
TPO®ONTIKO 0EPLO, OTAV TO PAPUAKEVTIKO TPOTOV YPNCLOTOLEITOL Yi0l TPMTT POPE N LETE.
oamd PeYEAo xpovikd ST Katd To omoio dev £xetl ypnotpomon0ei, n BarPido yekospon
TPEMEL VO TECTEL APKETEC POPES WGOTOL 1] TOGOTNTA, YEKAGLOV VO, EIVOL IKAVOTOTIKY].
KdaBe aypnoiponointo gopuokeutind mpoidv 1 VIOAELLO TPETEL VO, ATOPPITTETOL COUPDVA
LLE TIG KOTO TOTOVS LOYVOVGEC GYETIKES OLUTAEELC.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX
Nassington Ltd, Inmoxpérovg 3%, Akpomoin, 2006 Aevkosia, Kompoc
Awavopéog otnv Kdnpo: C.A. Papaellinas Ltd



8. APIOMOX(OI) AAETAYX KYKAO®OPIAX
9. HMEPOMHNIA IIPQTHX EI'KPIZHX/ANANEQXHYX THX AAEIAX

10. HMEPOMHNIA ANAOEQPHXHY TOY KEIMENOY



