MEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX
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1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Empressin 40 1.U./2 ml [Tukvo SidAvpa yio Topackent] SIoADUATOG TPOG £YXLOT
2. MOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNOEXH

Mia @doryya 2 ml Tukvod StoAVUATOS Yo TOPAGKELT OLOADOTOS TPOG £YYLGT TTEPLEXEL OEIKT OPYITPEGTVN
(argipressin) wov avtictoyei og 40 LU. apympesivng (mov 1codvvopet pe 133 pkpoypappdpia).

1 ml moKvod dEAVUOTOC Y10, TUPUCKEDT] SIHADUATOG TTPOC £YXVOT TEPIEXEL OEIKT 0PYUTPEGTIvV TOV
avtiotoyet o 20 LU. apympecivng (mov icoduvapel pe 66,5 pkpoypoppdpio).

"Exdoya pe yvoot dpdon: Kébe ml mepiéyet Ayodtepo and 23 mg vatpiov.
I"a tov TAnpn kaTdloyo Tev ekddywV, PA. Tapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

[Mokvo didAivpa yio Topackevn] SIHADHOTOG TPOg Eyyvon. To didAvpa eival StavyEg, GypOUO Kot
amoAAaypEVO omd opatd copatiow pe pH amd 2,5 émg 4,5.

4. KAINIKEX ITAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTikég EvOEiEelg

To Empressin gvdeikvotot yia T Bepaneio TG avBeKTIKNG GTNV KOTEYOAMUIVY VIOTACNG HETA OO GNTTIKO
60K, og aobeveig nlikiag dvo tov 18 etdv. H avBextik) oty kateyohapivny vrdétacn coppaivel 6tav dgv
propov va atabepomomBoidv ta enineda GTOXEVONG TNG LEGNC OPTNPLOKNG TEGNS OLLLATOG TOPA TNV EMOPKT
AVOTANPOOT OYKOL Kot TNV xprion katexorapvav (PA. mtapdypapo 5.1).

4.2  Aocoloyio kol TpOTOG YOopPYNONS

Tpomog yoprynong

H Bepancio e apympecivn otovg acbeveig pe avBexTikn otV KATEXOAUIVI VITOTACT EIVOL TPOTILOTEPO VO
EeKvaiel EvTOg TOV TPOTOV €61 POV HETA TNV EKONAMOT] TOV CNTIKOV GOK, 1 EVIOC 3 wpdV omd TV
eKOMA®ON, Yo TOVG acbeveig pe vyNAEG dooelg Katexolapvav (PA. mapdypaeo 5.1). H apyinpesivn Ba
TPEMEL VO, YOPNYELTUL HEC® cLVEXOVG eVOoPAEPLag Eyyvong 0,01 LU. avd Aemtd ypnoiponoimvtag cOptyyo /
avtiMa puOulopevng mopoyng. Avaroya e TNV KAVIKY ovTomdkpion,  06on umopel va av&aveton ke 15 —
20 Aemtd €wg ) péyiotn 06on twv 0,03 LU. ava Aento. I'o Toug acbeveic mov voonievoviol 6T Lovado
evtoTikng Bepameiag, Ta cuvnon enimeda otdyevong TS HEoNG apTNPLoKNG mieong ivarl 65 — 75 mmHg. H
apyumpecivn Ba Tpémel va ypnoomoteiton poévo emimpdcsbeta g cupPotikng Bepaneiog pe
OYYELOGVOTOGTIKG QAPUOKO TNG KATYopilag TV KoteyoAapvav. Adcelg avo tov 0,03 L.U. avd Aentd Oa
TPETEL VO, YPNOLULOTOI0VVTOL LOVO m¢ Oepameio EKTOKTNG avayKkNg, Kabde puropel va TpokAnOel eviepikn kot
OEPHOTIKN VEKP®OT KOl aOENGN TOL KIvoHVOL TPOKANGCTNG Kapdtakng avakonng (BA. mapdypago 4.4). H
dudpketa g Bepaneiog Oa Tpémel va EMAEYETOL COLE®VO PE TNV KAVIKT] EIKOVA TOV 0oBevT] , 0ALG va
dtopkel katd mpotipumon yio tovAdyiotov 48 mpec. H Oepameia e apyumpesivn dev npémnel va SloKOTTETOL
OTOTOUO, OAAG B0 TPETEL VO CTUUATAEL GTAOIOKE, COUPMVA LE TNV KAMVIKN Topeia Tov acBevoug. H
GULVOMIKY| S1apKeLd TG Oepameiog e apyITpesivn eVaTOKELTAL GTY| SLOKPITIKY EVYEPELD TOV BREEHHVVOD
BepdmovToc yautpov.

Aocoloyia

To T0G00TA £YYLONG GOUEMVA, LLE TIG CUVIGTMUEVEC 0OGELC:

Abon Empressin / min Abon Empressin / hour PvOudc yyvong
0,01 I.U. 0,6 .U, 0,75 ml / hour
0,02 1.U. 1,2 1L.U. 1,50 ml / hour
0,03 1.U. 1,8 L.U. 2,25 ml / hour
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Houdratpikodg mAnduopog

H apywmpecivn &xet ypnoonombei yio t Bepaneio Tov ayyE100106TAATIKOD GOK GE TOdLdL Kol BpEPT €
HOVAdEG evTaTiKNg Oepameiog kot kaTd TN didpkeln xepovpyikng enéupacns. Epdcov n apyurpesivn
GLYKPLTIKA e TNV TpoTLTN Bepameia dev odNynoe ot Pedtimon g emPimong Kot mtapovciose vynAd
TOCOGTA AVEMIBOUNTOV CUUPAVI®V, OEV GLUGTIVETAL 1 YPNOT| TG O TOOLA Kot BpEP.

4.3 Avtevositeg
Ynepevaionoio ot OpacTiki ovcio 1 6€ KATO0 omd T £KO0YM TOV OVOPEPOVTOL GTNV TTaPAYPaPo 6.1.
4.4 E101kég TPOEIOOTOUMGELS KON TPOPVAAEELS KATA TN Yp1]oN

Av106 10 TPO1OV deV Ba TPETMEL vaL Yp1GILOTOLEITAL EVAALAE LE GALN POPLOKEVTIKA TPOTOVTO TOV TEPIEXOVV
apPYIPEGIVN GE LOPOPETIKEG LOVAdEG pETpnong d0ong (w.y., Pressor Units / P.U.).

H apywmpeoivn dev mpémet va yopnyeitor og d6on tayeiog £yyvong (bolus) yia ) Bepaneia Tov avBekTicoh
OTNV KATEYOAQUIVT] GOK.

H apywmpecivn Oa yopnyeiton pévo vd oteEv Kot GuveYH TOPAKOAOVHNGT TOV AUOSVVOUIK®DY TAPOUETP®V
KOL TOV TOPAUETPOV CUYKEKPILEVOV OPYAVOV.

H Bepancia pe apyumpesivn Ba tpénel va Egkviioetl povo edv dev pmopet va dtatnpnBel po emapkng mieon
OLULATOOTNG TOPE TV ETOPKT OAVOTANP®GT OYKOD KOl TNV EPUPIOYN 0YYELOCVOTACTIKMY PAPUAK®V TNG
KOTNYOPIOg TV KOTEYOAUUVDV.

H apywmpecivn Ba tpénetl va ypnoponoteiton pe dwoitepn mpocoyr| o€ achevels pe Kapdlakd 1 oyyelokd
voonpata. Exet avagepbei 611 1 epappoyn vyniov 66cemv apyimpesivig yia dAieg Oepamevtikés evoeilelc,
Uropel vo TPOKOAECEL GO TOV HVOKAPIIOD KoL TOV EVTEPOV, EUEPAYLLO. TOV LVokKapdiov kot Epepatn
TOL EVIEPOL KO LELWUEVT] OUATOGCT TOV GKPWOV.

Y& OTAVIEG TEPITTMOOELS, 1| APYITPESIVN Umopel va Tpokarécel dnAntnpiacn amd vepd. Ta Tpodya
oLUTTOUOTO VIIVNALOG, advVaping Kol TovokepdAwy Ba mpénet va avayvopilovtol eyKaip®e, TPOKELEVOD
va amo@evyfel | TpdKAnom Pabémg KOUATOC Kol GTAGUMV.

H apywmpecivn Ba mpémet va xpnoomoleiTol TPOGEKTIKA GE TEPITTOCT TAPOLGIOG EMANYING, NUKPOVIS,
Go0UATOG, KOPOLOKNG AVETAPKELNG 1] GE OTOLUONTOTE KATAGTOCT KOTA TNV omoio pa Toyeio avénomn tov
eEoKVTTaPLov Vd0TOC Bo UTOPOVGE VO KATAGTEL EMIKIVOUVT GE £va 101 VITEPPOPTMUEVO GUGT AL

Y1ov mondlatpikd TANOLGpO dev £xel KataderyOel Oetikn oyéon oPEAOVG-KIVOUVOL. AgV GUVIGTATOL 1) YPTION
™G apyImpecivng yio avtiyv v Bepamevtikn évoelln oe madid Kot veoyvd (PA. mapdypago 5.1).

To edpuaxo owtd mepéyel Arydtepo amd 1 mmol votpiov (23 mg) avd ml, Tov 0VGLUCTIKE GNUALVEL OTL «dEV
TEPLEYEL VATPLON.

45 Allemopdosic pe GALo QUPPUKEVTIKA TPOIOVTA Ko GAheg popPEéc ariniemiopacng

H tavtoypovn ypnon xapPapalenivng, yAowporpomapivng, kKhopunpdne, Kappopidiov, provdpokoptildvng
N TPIKLVKAIK®OV avTIKATOOMITIKOV UTopel va eVIGYDCEL TV ovTIO0VPNTIKY Opdon TS apyupesivng.

H tovtoypovn ypnon depekhokukAivig, vopemiveppivng, Abiov, nrapiving 1 aAKoOANG UTOPEL VO, LEIDGEL TNV
avTIOLPNTIKN dPpAoM NG OPYTPESIVIG.

H gpovpocepion av&avetl v ocpmtiky kdBapon kat peidvel v kédbapon g Pacompesiving ota ovpa.

Epocov ta enineda g faconpesivng 6To TAACHA TOPAUEVOLY AUETAPANTA, 1] KAVIKT] GUVAQELD QVTNG TNG
aAAniemidopaong etvat YounAn.
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O1 TapAyovVTEC OTMOKAEIGHOD YOyYMMOV UTOPOVY VO, TPOKAAEGOVV Lol CTIUAVTIKY adENoT TG vanctnociog
AOY® NG emidpaong amd TV avénon g apTnplokng mieong (pressor effect) mov mpokaiel n apyimpesivn.

To6c0 1 ToAfomtdvn 660 KoL 1] OPYITPESTVI] LTOPOVV VO, LELMGOLY TO. SIOVPTTIKA 1) AVTIOLOVPTTIKG
OmoTEAECLATO TNG GAANG.

Ta péppoka mTov av&dvovy TV apTNPLOKY| TEGT UTOPEL VO EVIGKOCOVY TNV AOENGCT TG APTNPLOKNG TLECTG
OV TPOKOAEITOL ATTO TNV OPYUTPEGTVY.

Ta pdppoko peimong TG apTNPLOKNAG TECT|G LTOPEL VO LELMGOLY TNV oOENGCT TG OPTNPLOKNAG TIECT|G TTOV
TPOKOAEITAL OTO TNV APYITPESIVN.

4.6 TovipotnTo, KONON Kol yorovyia

Kinon

Agv &xovv de€aybel pehéteg avamapaywyng o€ {ma e TNV OPYITPESTVI. X LEAETES Y1 TV TOEIKOTNTO GTNV
OVOTTOPOY®YN HE GLVOQELG ovoieg TapatnpnOnKay auproocelg kKot duopopeies. H apympesivn umopet vo
TPOKOAEGEL GUGTOAEG TNG UATPOG KO AVENUEVT] EVOOUNTPLO TTLEST] KATA TN OLAPKELN TG EYKVHOGVVIG KOl
umopel va peidoel v opdtmon e untpoc. H apyupesivn dgv Ba mpémet va ypnoiponoteitol Kotd
SLAPKEL TNG EYKLIOGVUVNG EKTOG KOl EGV OALTEITAL LLE COPNVELD.

OnAaopuog
Agv glvarl yvooto av 1 apyimpecivn mepvdel 6to UNTpko Yoo kot ennpedlet to moudi. H apyimpesivn Ba

TPEMEL vaL yopnyeitan pe Tpocoyn otig aceveic mov Onralovv.

Tovomro
Agv vrdpyovv dabéoo dedopéva.

4.7 Emopacels 6Ty IKAvOTNTO 001171161 KOL YEIPLGHOV UNYOVI|LETOV

Agv &yovv de€aybei peréteg a&loAdyNong Yo TNV ENIOPACT GTNV IKOVOTNTO 00N YNOTG KOL XEIPIGLOD
punyovnuétoy.

4.8 AvemOOunteg evépysieg

2Hvoyn 1oL TPOPIA 0CQALELNS

Ot avemBOuNTEC AVTIOPAGEIS TOV OVOPEPOVTOL TAPAKAT®, BE@POVVTAL OTL TIOAVMOG 1] EVOEXOUEVOG
oyetifovTal e T YopnyNomn TG apympesivng kot avaeépOniay and 1.588 acbeveig mov émacyav and
VIOTOCT UETA OO ONATIKO GOK, €K TV omoimVv ot 909 &xovv cuopmepdnedel o ereyyOUEVES KAMVIKES
SOKIEG.

O1 o kowég coPapéc avemBounteg avtidpacels (cuyvotnta epeaviong kat® and 10%) frav: Arnetntiky
vt Con appuduia, pecevtéplo toyatpio, yneokn woyotpio Kot o&eio 1oyoiio Tov pvokapdiov.

IMvaxomompévog KatdAoyoc Tmv avemfountov avidpdcoemv

Ot avemBOunTeC avTdpacelg mov pumopet vo cupPovv katd tn didpkeia tng Bepomeiag pe 1o Empressin
cuvoyilovtol TapaKAT® Kot TaPoVCIALoVTaL VA KATYOPio. OpYavVIKOD GUGTILOTOG KO KATyopia
oVYvOTNTOC.

IToAb cvyvéc (>1/10)

Yuyvég (21/100 €wg <1/10)

Oyt ouyvég (21/1.000 £wg <1/100)

Yrdvieg (=21/10.000 émg <1/1.000)

[ToAv omdvieg (<1/10.000)

un yvootés (dev pmopotv va ektiunbovv pe faon ta dabécio dedopéva)

| Katmnyopia opyavikov | 2YvOTNTO OVETMOOUNTOV EVEPYELDOV
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GUGTILUTOS CULPMVO,
pe ™ paon dedopévayv
MedDRA (SOC)

Metafolkég Kot
SLTPOPIKEC SLOTAPOLYES

Oyt cvyvny: vovatplopio
Ayvoot: AnAnmnpiacn and vepd, drorog dtoftne HeTd omd drokomn

Awotapayéc Tov
VELPIKOV GLGTILLOTOG

Oy ouyvn: piyog, iAyyog, TOVOKEPUAOG

Koapdiaxég dratapoyég 2uyvn : appuBuic, oTnOAayyn, Wyapio Tov puokapdiov
Oyt ovyvn: petopévn Kapdlakn mopoyn, areintikn yio ™ {on appuduia,
KOPOOKN OVOKOTY|
Ayyeloxég dratopoyég 2V TEPLPEPIKT ALYYELOGVGTOAT, VEKPWOGT], TEPICTOUATIKT YPOTNTA
Awotapayéc Tov Oy ouyvn: Bpoyyiki cueTodn
OVOTTVELGTLKOV

GUOTNHOTOG, TOV
Bdpoaka Kot Tov

uecobwpaxiov
laotpeviepucés 2y KOIMOKEG KPAUTES, EVTEPIKN 1Y OLLi0
draapayEs Oy ovyvn: vaotia, EPETOG, LETEMPIGUAC, EVIEPIKN VEKPMOT

Awotapoyég Tov
OEPLOTOG KOl TOV
VTOOHPLOV 1GTOV

2oyvn: OEPUOTIKY VEKPWOGOT, YNQLOKT] 1oy opio®*
Oy ovyvn: epidpmon, kvidwon

Ievikég Sratapayés kot
mofnoelg oto onueio
xopNynong

2ravio: avoaeuiogio [kapdiaxn avakonr 1i/kot 6ok (kotamAngia)] mov
mapoTnpnOnKe Alyo petd tnv éveon apympesivng

"Epevveg

Oy ovyvn: o€ dVo KAMvikéG dOKILES, KATA TN OldpKela TG Bepameiag pe
apYIpecivn, pepkol achevelg e ayyel0d1aGTOATIKO GOK TAPOLGIOGOY
avénuéva emineda yoAepuOpiving Kol TPOVGAUIVACHV GTO TAACUO Kot HELOWUEVO
apBpd BpopPokvttdpmv

** Ye LEPOVMUEVOUG O0OEVEIC 1] YNPLOKT IGY0LLi0 LTOPEL VO amatTel YEPOVPYIKT EXEUPOOT.

Avaopd mfoavoroyoduevev avemBounTwyv EVEPYEIDV

H avaeopd mBovorloyodevomv avemiBountomy vepyei®mv HeTd amd T Yop1ynon Adelg KukAoPopiag Tov
QOPUOKEVTIKOD TTPOTOVTOG elval onpavtiky. Emitpénet ) cuveyn mapoakoAovdnon g oxéong oEAOVG-
KIVOUVOL TOL POPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG. ZNTEITOL OO TOVG EMAYYEALOTIEC VYEIOG VA OVOPEPOLV
0mo1EGONTOTE TOAVOLOYOVUEVEG aVETIBOUNTEC EVEPYELEC LEGM TOV €0VIKOD GLGTIUATOG AVAPOPES TTOV
avaypdapetal oto [Hapdptnua V*.

4.9 Ymepdoooloyia

Edv mpoxAnfetl dndntnpioon amd vepd, dev Ba mpénel va doBovv kaBorov vypd kot 1 Oepameia pe
OPYUTPESTVT EVOEYOUEVMG VO SLOKOTEL TPOSMPIVA EmG OTOV EKONAMBEL ToAvoLpia. Xe TepuTT®OELS Paplic
LOPPNG, WTOPEL VO TPOYUATOTOOEL OOUMOTIKT 6100Pp1GN UE YPTON UOVVITOANG, VTEPTOVOL SLOAVIOTOG
0eETpdlng, ovplag pe 1 y®pig PovpocELid.

5. OAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

51 ®@oppoKodVVENIKES 1OIOTITES

Ddappokobeparevtikn katnyopio: Balompeooivn kot avéroya, kmdikog ATC: HOIBAO1

Muyoviouog dpaong
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

H apypecivn (apyvivn ayyelomiesivn) amotelel pio evooyevi] oppovn mov dloBETel ®GHOPPLOUGTIKY,
OYYELOGLOTUGTIKY, OUOCTOATIKT TKOVOTITO KOl ETIOPACT OTO KEVIPIKO VELPIKO GUCTNUA. XTIC EMOPACELS TNG
apywivng Palompeocivng 6To TEPIPEPIKO GVOTI LN AEITOVPYOVV MO LECOAUPNTES SIAPOPOL VTLOJOYEIC TNG
Balompeooivng, edkotepa, oL vodoyeic Vla, V1b, kar V2. Yrodoyeic V1 €yovv Bpebei oe apopdpa
ayyela, Kol TPOKUAOVY 0yYEOGVOTACT) e 0OENGN TOV KUTTAPOTANCUATIKOD 1OVIGHEVOL AGRECTION HECH
TOV GAVGLOOTOV OVTIOPACE®V (KATAPPAKTN) TNG SIPOGPOPIKNG POGPATIOVA0-IVOGITOANG, KATL TO 0ol
amotelel TNV TO LAV OpAoT TNG APYTPEGIVIG.

Ye aobeveic pe oyyelodloTOATIKO GOK (oNmTikd, ayyslomAnyikd obvopopo kot SIRS = cuvdpouo
GULOTIUOTIKNG PAEYUOVMOOIOLG OVTIOPAOTG), KOTA TN dtdpkela TG Eyyvong Palompecoivrg, Tapatnpeitol po
YPOULIKY OTOKPIOT TNG OPTNPLOKNG TEONS. ZUYKEKPIUEVO, KATOOEYONKE ol ONUAVTIKY GLOYETION HeTAED
Tov Oopbopéveov adlayov e MAP oty évapén e Oepameiog ot g 66ong Polompessivng.
Kotadelyfnke po onpovtikd cuykpictun Ypouukn oxéon HeTtaéd tmv d6cemv ¢ Palompessivng Kot g
aOENONG TOV TEPLPEPIKDV OVTIGTACEDV KOOMDE EMIONG Kot TNG LEIDMONG TWV OTULTHCEWDY Y10 VOPETIVEPPIVN.
Ye aobeveig pe onmTikd ook mapatnpninke peiwon tov koapdiakod pvBuod poig Eekivnoe 1 yopnynon
Balompeooivng Kol TOPAAANAT UEI®OT TOV KOTEYOAQUV®Y. e pio UEAETN Ue eBedhovtéc, diepeuviOnke 1
dpaon g €yyvong Palompeccivng HETA and yop1ynon Mowompiing, 6mov ot Kapdiakol puduol peimdnkoy
oamd 67 +/- 6,5 og 62 +/- 4,5 moipovg/min (P <0,05). H peiwon ¢ kapdiakng cuyvoTnTag Kot ToU KopdloKon
ogiktn (CI) pumopet va glval avapevopevn povo o va gupoc d6ong 0,1 L.U./min Kot Gve.

Kiwikn aroreleouotixotyro,

O KAMvikég evOelelg AmOTELEGHATIKOTNTOG TG OPYUTPESIVIG GTNV KAT 1oYLPIoUO EVOEIEN VITOTAONG UETA
oo oNITIkd ook avOeKTIKO otV Koteyolapivn, Paciloviol 6Ty avaAvcn apKET®V KAVIKOV SOKIUOV Kol
dnuoctevce®V. Xe aLTHV TV aviivor éxel cvumeptinedel Eoc Ko onuepa €va cuvoro 1.588 acBevav mov
€yovv vootel onmTikd ook Ko ot omoiot Eyovv AaPet Bepancia pe Palompeooivn Vo eheyyOuUEVES GLVONKEC.
H peyoldtepng éxtaong épevva méveo oty Poalompeccivn oe acbevelg pe onmrikd cok Mtav pia
TOAVKEVTPIKT], TUYOLOTOINUEVT), OITAG TVPAN dokiun (doxu VASST), 6mov éva covoro 778 acBevov pe
ONTTIKO GOK TuYAl0TOONKaV Yo va AdPouvv gite younAng doong Palonpeooivn (0,01 éwg 0,03 1.U./min)
gite vopemveppivn (5 émog 15 pg/min) emmpdcoheTo TOV OYYELOCLGTACTIKOY QOPUAK®OV  OVOIKTAG
EMONUOVONG. ZTN UEAETN cvumeptAednkay acbeveig nlikiog 16 €TV Kot Ave mOL £Tacyov omd ovOEKTIKO
o€ VYph onITKO CoK, T0 omoio opiotnke ®g éAAewym avtomdkpiong oe 500 ml gucloroyikod opov, M
OTO{TNON AYYELOGVGTOCTIKOV QOPUAK®OV 1] yoUnAn d6on vopemiveppivie. Ot acBeveig émpene va eiyov AaPet
> 5 ug/min vopemvepivn M 1G0SVVALO, Y10 TOVAGYLIGTOV €5l GUVEXOUEVEC DPES TO TPOTYOVLEVO 240PO KoL
0o émpeme va €yovv AAPeL TOLAGYIGTOV 5 Ug/min VOPETVEPPIVN EVTOG TNG TPOTYOVUEVIG DPOG TPV TNV
TUYOIOTTOINGN 1 150dVVANO VopemvePpivng > 15ug/hr yioo Tpelg ocvveyouevee mpeg. To TpoTEVOV TEAKO
onpeio Nrav o BAavatog and omoladnmote ortio Kot To omoio afloroynnke 28 nuépeg petd v évapén tov
papudiov g peAétng. Aev vafpée Kopio oNUovTIKY dtaopd petad tov opddmv e Palompecsivng
(35,4%) ko g vopemveppivng (39,3%) (95% dbotmpa epmotoovvig -2,9% £ +10,7%, p=0,26).
[opopora, dev vanpée kapio onuavtikn daeopd Tov Tocostov Bvnodmrag otic 90 nuépeg (43,9% ka
49,6%, avtictoya, p=0,11).

e o tpdéseatn dSmAd TveAn Toyoworotnuévn perétn (VANISH) omov éywve cuykpion g vopemiveppivig
pe v Tpodwpn yopnynon apyipesivig (émg 0,06 U/min), 1 Bvnopdmra oty opddo g apyupesivng frav
30,9% xor oty opdda g vopemveppivng Ntav 27,5%. ‘Eva 1 teprocdtepa coPapd avembopunta copfavra
Swmotodnkav oto 10,7 % tov acBevov mov Elofov apympesivi kot oto 8,3% TV acbevav mov Elafov
VOPETMVEPPIV. XNV ouddo NG apympesivg M avaykn Yo VeQPIkn Ogpameion avTiKOTAGTAGNS MTOV
GNUAVTIKA UIKPOTEPT] GE GUYKPIOT| LE TNV OUGda TG vopemveppivig (25,4% évavtt 35,3%).

Emiopaoeis otnv OT ka1 QTc

YymAég do6celg Palompescivng €dei&av 0Tl mpokaAovv kotlMokég appubuieg oe mepoapatdlmo. Xto
poop1lOLeEVO VPO DOGOAOYING KOt GTNV LOPOT EQOPLOYNS (XpoOVia £yyvon) dev TEPLYpAPETaL 1| TaPdTOON
tov Swomuatog QT wor QTc. 'Exovv meprypopel HEUOVOUEVEG TEPIMTMOGELS 0oOev@V pe TOAOLOPEN
kothmakn tayvkapdio (Torsades des Pointes) mov élaPav Balompeosaoivn yia ) Oepameio apoppayldv Kipomv
TOV 01G0QAYOV UE dOoELg OV VTEpPaivovy katd 10 popéc TO GUVIGTOUEVO ETimed0, AALA dev eival duvatn N
MYM TEMKOV GUUTEPOCUATMOV GYETIKA e TO EVOEXOUEVO TPOKANGNG TOAVLOPPONG KOIAMOKNG TaLKOPOioG
(torsadogenic effect).

2eAido 6 oo 8



Houdrazrpirog ninBoouog

Ye o OImAd ToPAY TuyaloTOmUEVT EAeYYOUEVT pE gikovikd @dppoko perétn (Choong et al, 2009) oty
omoia cupmepAMNEOnKay 69 Tadiotpikoi acbeveic e ayyel0d100TaATIKO ook (MAKlako €bpog 4 — 14 g1V,
54 pe onmTikd cok), 35 acBeveic EhaPav Palompessivn (d6om Evapéng 0,0005 U/kg/min pe avénomn g
docoroylag émg kot 0,002 U/kg/min) ko 34 swovikd ¢dpuoxo. Agv vaip&e kapio dwapopd petald g
Balompeooivng Kol TOL EKOVIKOD QUPUAKOL GTNV TPMTEHOLCA TUPAUETPO OTOTEAECUATIKOTNTAS (YPOVOG
OLLOSVVOIKNAG oTafepOTNTAG YOPIC TNV avAyKn GAA®V ayYEIOGVOTOCTIKOV Qapudkmv, 49,7 dpeg otnv
onado tng ayyslomesivng kot 47,1 ®peg GTNV OUAdA TOL EIKOVIKOD (QOPUAKOD) KOl GTI OEVTEPELOLGO
TOPAUETPO OTOTEAECUATIKOTNTOG OGS TIC LEPES YWpPig avamvevotipa k.o 10 acbeveig (30,3 %) anefincav
omv opdda g Palonpecaivng, 5 (15,6 %) oty opdda Tov gikovikoh gapudiov. Aev gival EekdBapo oe
oo Pabud avtd to omotéhecpo giye oxéomn UHe TIC OLPOPES TV SVO ORAd®V KATh TNV &vapén g
Bepamneiag.

5.2 ®@oppokoKIvNTIKEG 1O10TNTES

Ta enineda otabepng Katdotaons 610 TAdopa emttedybnkav petd amd cuveyn £yyvon d6cewv amd 10 €wg
350 pU/kg/min ywo 30 Aemtd (dni. 0,007-0,0245 1.U./min), T0 omoio avtiotoryel og pa nulon pkpotepn
tov 10 Aentdv. Xe avTd T0 VPO d0G0A0YING 1| EKBECT] GTO TAAGLO TAY KOVTH GTY| YPOUUKY] 00GOAGYNOT).
O petaforopodg tng Palompesivie kotadeiydnke oe opoyevomompévo avlpmmvo fop Kot veppod. Tlepimov
5% G vIoddplag dOONC OPYTPESIVNG AMEKKPIVETOL YwPig Kopio petafoAn ota obpa 4 Opeg HETA TNV
EQapuoym.

Aev &youv Oe&aybel e101Kég peléteg depelivnong TG POPUOKOKIVNTIKNG o0TovG aoBeveis pe veppikn M
nratikny dSuciettovpyia.

Agv vTapyovy TANPOPOPIEC GYETIKA LE TNV EMIOPAOT] TNG NMKIOG, TOV VA0V KOl TNG PUANG OTO
OTTOTEAECLOTA TNG PUPHOKOKIVNTIKNG,. Agv vadpyovv dabécipuo @K dedopéva yio Tov Tondlotpikd
TAnboouo.

5.3 Ipoxiivikd dedopéva Yo TNV a6@drero.

Agv vrapyovv S100EG10 ATOTEAEGILOTO GUGTILLOTIKNG EPEVVOG AVOPOPIKA LE TNV TPOKAIVIKT] 0CQUAEL, TNV
oot To ETAVOLAUPBAVOUEV®Y BOGEWDY, TNV TOEIKOTNTA GTIV OVATOPAY®YT, TN YOVISL0TOEIKOTNTA KOl TO
evogyouevo kapkvoyéveonc. KAvikég umeipieg pe tn ypfon g opyupesivng dev dgiyvouy KUmolo
GUYKEKPLUEVO KIVOUVO Y10 TOLG OvOPADOTOLG.

6. OAPMAKEYTIKEXZ IAHPO®OPIEX

6.1 Kotahoyog exdoymv

XAwprovyo vatpro, kpuotaddikd oo o&D yia pvBuon tov pH, HVéwp evéoio.

6.2 AocvppatoTnTeg

AVTO TO QUPUOKEVTIKO TPOTOV JEV TPEMEL VO, AVOUELYVOETOL UE AAAL, QUPUAKEVTIKG TTPOTOVTO EKTOG AVTMV
OV OVOPEPOVTOL GTNV TTOPAYPaPo 6.6.

6.3 Awdpkero Cong

18 pnivec.
MOMG avoryTel, apaldOeTE Kal YPTCILOTOGTE OUECHC.

6.4 Idwitepeg mpoura&ers kotd T OLAEN TOV TPOidVTOg
Amobnkevote oto yoyeio (2°C — 8°C).
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IMa 11 oVVONKeg dLoTPNONG LETA TO TPMTO GAVOLYLLO TOL PAPLOKEVTIKOV TPOIOVTOC, PA. Tapdypao 6.3.
6.5 ®von Kol GVETATIKA TOV TEPLEKT

Aroyeig yoahveg pootyyeg (Tomov I, pe yopaypévo doKTOA0 6T GTEVOTEPO UEPOG TNG PVGTYYAG) e 2 ml
TUKVOD OLOAVLOTOG Y10 TOPAGKELT] SLADLOTOC TPOG EYYLON.

Meyén cvokevaciog: 5 kot 10 pOoryyec.

Mmropei va, unv KoKAOQPOPOLY OAEG Ol CUGKEVAGIES.

6.6 Idwitepeg TpoPLAAEELS aTOpPIYNGS KOl GALOG YEPIGNOG
To mokvd dtilvpa Empressin dev mpémet va yopnyeitat xwpig apaionon.

To d1dhvpa Bo Tpémet va eELEYXETAL Y10t ELEOVT] COUATIOW Kol AmOYpOUATICUO TPtV T ¥pNon. Mdvo dtavyr|
Kot Gypouo StoAvpate 0o TPETEL Vo YPNCUYLOTOIOVVTOL.

[opackevdote Eva Sidhvpa Tpog £yyvon apaidvovtoag 2 ml Tokvod dteAvpatog pe 48 ml dStoAdpaTog
rAoplovyov vatpiov 9 mg/ml (0,9%) (iwodvvapet pe 0,8 LU. apyumpecivng avd ml). O cuvorkdc dykog petd
mv opaioon Ba tpénet va eivor 50 ml.

Ddociyyeg piag ypnong. Amoppiyte Toydv vTOAOITO ToL dteAvuatog. Kabe aypnoipomointo eopuokenTiKo
TPOTOV 1 VIOAEULLOL, TTPETEL VO, ATOPPITTETAL COUPOVA UE TIG KATE TOTOVG 15YV0VOEG GYETIKEG OATAEELS
7. KATOXOX THZ AAEIAY KYKAO®OPIAX

Orpha-Devel Handels und Vertriebs GmbH

Wintergasse 85/1B

3002 Purkersdorf

Avotpia

8. APIOMOX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

[No coumAnpwbei og €0vikd eminedo]

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHY THX AAEIAX

Huepounvia mpdtg éykpiong: {HH uqvoc EEEE}
[No coumAnpwbei oe gBvikd eminedo]

10.. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

{mvag EEEE}
[No coumAnpwbei og €0vikod eminedo]
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