NEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY ITIPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Butolir 0,5 mg / 2 mL Evoidpnua yio €16Tvon 1e EKVEQOT
Butolir 1 mg / 2 mL Evoudpnpa yio E16Tvon He EKVEQMTH

2. ITOIOTIKH KAI IIOXOTIKH XYNOEXH

Butolir 0,5 mg /2 mL:
Kabe pooryya tav 2 mL wepiéxet 0,5 mg Bovdecsovion.

Butolir 1 mg /2 mL:
Kabe pooryya tav 2 mL wepiéyel 1 mg fovdecovion.

[Ma tov TApn kaTdloyo Tov exdd vV, BA. Tapdypago 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Evaudpnua yio gilomvon| pe ekvemTn. AguKo £m¢ VTOAEVKO EVOLDPN LK GE TAAGTIKEG PUGLYYEG
piog 06emC.

4, KAINIKEX TAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTikéc gvocitelg

To Butolir mepiéyet 10 Spaotikd, un aAoyovopEvo, KOPTIKOGTEPOELSES Bovdecovion Kat
gvoeikvutal yo xpnor 610 Ppoyyikd dobua, oe acbeveig 6TOVG 0OMOIOVG M YPNOT CLGKELTG
EI0TVOMV VTIO TLECT) 1] CLGKEVTG EIGTVOMV ENPAS GKOVIG gV ivar IKOVOTOmTIKN 1 €lvar
OKOTAAANAT.

To Butolir evdsikvuton eniong og Bpéen kot maudid pe kokkvtn (0&eia 10yevn Aoipumén g
OVATEPTG AVOTVELGTIKNG 000V OV EIVOL ETIOTG YVOOTH G 0YEVAG AapLYYOTpayEofpoyyitidn )
EMYAMTTITION), OTTOV EVOEIKVVTIL 1) VOOT|AELQL.

4.2 Aocoloyia Kol TPOTOS YopyNoNs

Aocoloyia

H docoloyia tov Butolir mpémet va mpocapuodletarl avaioya pe Ty avaykn tov kaoe atdpov.

Xpovodwaypappata docoroyiog: H d6om mov yopnyeitoan otov acbevi moikidiel avdioya pe tov
YPNOUYLOTOLOVUEVO EEOTAMGUO EKVEQMANG. O ¥POVOG EKVEPMGTG KL 1] YOPTYOOLEVT OO0
eEaptmvtar amd Tov puiud pong, Tov OYKO TG OeEAUEVIS TOV EKVEQPMTN KOl TOV OYKO TANPOOTG.
Ba TPEMEL VO, YPTCLOTOIEITAL CUUTIEGTNG 0€POG e puOUO cuumieong 6 — 8 Altpa avd Aento.
"Evag kxotdAAniog dyKoc TANP®GNC Y10, TOVE TEPIGGOTEPOVS EKVEPMTEG eivan T 2 — 4 mL. H
docooyia tov Butolir Oa mpénet va tposapudletar avaloya pe tnv ovdykn tov kabe atéouov. H
0001 Oo TpémEL Vo PEIdVETOL GTT YOUNAOTEPT] avaryKaia yio TNV EMITELEN ATOTELEGLATIKOD
eléyyov Tov acOuatog. H péyiotn d6om (2 mg nuepnoing) yio mtadid kdtm tov 12 etdv, Ba



npénel va AapPavetor vmoyn povo og Tadld e coPfopd dobpa Kot Yo TEPLOPICUEVO XPOVIKO
dtloTN AL

Bpoyyké aobpa
"Evap&n g Ocpanciog

Orav apyilel n ayoyn, ot dibpkela Tepddmv cofapod doduatog Kot Katd v peioon 1
SOKOTTH AYOYNG UE OO TOL GTOOTOG YAVKOKOPTIKOGTEPOELDT, 1] GLVIGTMOUEVY 6061 Tov Butolir
elvau:

Eviidikeg (ovumephapfovopévev tov nukiopévev): Zovinbog 1 — 2 mg 0o popég v nuépa.
Y& moAD coPapég mepmTdaelg 1) 06om pmopel vo avéndel mepattépm.

HowwaTpikog TaAnbvopoc

Houdid nAikiog omd 12 etdv kot Gve: Aocoroyia OTMG Y10 TOVG EVIHAKEG,.
Houdid nAikiog omd 3 unvav éwg 12 etov: 0,5 — 1 mg dvo Qopéc v Nuépa.

Jovti|pnon

H d60om cuvtipnong mpénet va e&atopikeveTon Kot va gival n n yopniotepn 66on mov dratnpei
Tov acbevn Gvey cLUTTOUATOV.
Evilikec (cuumeptAh ot Bovopévey Tov NAMKIOUEVOV KOl TOV Tod®@V NAKiog oo 12 tmv Kot

dvm): 0,5 - 1 mg 600 popég v nuépa.

Hadratpikog TAn0vopog

Houdid nAikioc omd 3 unvov éwg 12 etov: 0,25 — 0,5 mg 600 popég v nuépa.

AocOgveig eEaptnuévorl 6€ 0d TOV GTONOTOS YOPNYOVUEVO KOPTIKOGTEPOELD:

To Butolir emtpénel v avtikatdotoon 1 T GNUOVTIKH LEI®OT TG 060A0YING TV amd TOV
OTOUATOG YAVKOKOPTIKOGTEPOEIOMYV, EVM Slatnpel Tov EAeyyo tov dcbuoatoc. Katd ) petdraén
and o amd ToV 6TOp0TOG 6TEPOEIdN oto Butolir, o acbevig Ba mpémet va givor oe oyeTiKd
otafepn eaon. X1 cvvéyeta divetar pio vynin 66on Butolir , 6e cuvdvacuod pe v ddon TV
07t0 TOV GTOLNTOC GTEPOEOMYV, TTOL MO PN OILoTOLEITAL, Yio Tepimov 10 nuépeg.

Metd amd ovtd TO SIAGTNUA, 1) 0O TOL GTOUATOG 0OGT) GTEPOEIOMY TPEMEL VA, LLELDVETOL
oTadwKa (Yo mapddetypo amd 2,5 mg mpedvioAdvng 1 To 16000Vao Kdbe piva) oto
YOUNAOTEPO SVVATO EMIMEDO. LE TOALEG TEPUTTMOGELS, Eivar dSuvatdv vo, vTokatactadel TANPOS T0
amd Tov 6TOHOTOg oTePoEldEC ue Butolir. Tho ntepiocdtepeg mAnpogopieg oyetikd pe v
OTOCLPCT] TOV OO TOV GTOUATOG KOPTIKOGTEPOEW MV, PA. Tapdypapo 4.4.

Katavop] g 666MG Kol dvvatdTnTo ovapéng
To Butolir propei va avopydei pe puoioroyikd opd 0,9% kon pe S10ADUOTO Y10 EKVEPOTH

TEPPOLTAAIVIG, GOABOVTAUOANG, OKETVAOKVGTEIVIG, XP®UOYAVKIKOD VoTpiov 1 Ppmuodyov
wmpozponiov. TO piyuo mpénet vo ypnoiporomndel péoa og 30 Aemtd.



[Tivakag cuvictdpevov 06GEwmv

Butolir 0,5 mg (0,25 mg/ mL):

Abon (mg) Oykog (ML)
0,25
0,5
0,75
1,0
15
2,0

[ER

DB WIN

Butolir 1 mg (0,5 mg /mL):

Abon (mg) Oykog (ML)
0,25 -
0,5 1
0,75
1,0
15
2,0

AWIN|

Omov amorteitan 1oyvpdtepo Bepanevtikd amotérecua, 101KA g aceveic ympig tKavoToTIKn
ékkpion PAEVVAG 6TOVG 0Epay®YOVE, GLGTAVETOL 1] xopnyNnon avénuévng ddong Butolir Loym tov
YOUNAOTEPOV KIVIVVOL GUOTNUOTIK®V EMOPACEMY GE GUYKPLOT| LLE TI GUVOLAGUEVT] OYOYY] LE
OtO TOV GTOUATOG YAVKOKOPTIKOGTEPOELDT].

Oc&eia Aapoyyotpaycroppoyyitioo-Kokkitng

e Bpéon kot Todid pe o&eia Aapuyyotpaygloppoyyitida, n cuvidng d6om gival 2 mg
EVALOPNUATOG fOVOECOVIONG Y10l EIGTVOT LE EKVEQMTN. AVTN 1| d0GoA0Yi0 uTopel va yopnynOei
epamag 1 o€ 600 d6celg Tov 1 Mg pe ypovikn dopopd 30 Aentdv. H docoroyia pmopei va
emovaineOsi kabe 12 dpeg pe péytotn ddpkeia Tig 36 dpeg N Emg TV KAvikn Bertioon.

Tpomoc yoprynong

To Butolir 6o mpémet va yopnyeitan pe KotdAANAovg EKVEQMTEG.

Oodnyieg Yo Tnv 0op0O1] yp1jon Tov Butolir

Aopaipéote pio eOoryyo amd TIC VTOAOUTEG TNG TOVIOG,0VOKIVIOTE EAAPPAOS KO AVOiETE TNV.
[Tiéote apyd Yo vo 00€1AGETE TO VYPO TNG POCLY YOG LEGO OTN OESUAUEVT] TOV EKVEQMTY.
Amoppiyte TV o0 PUCTYYO Kot TOTOOETNGTE E0VA TO KOTAKL TNG OeEQUEVIG TOV EKVEQPMOTN.
To Butolir 6o mpémnel va yopnyeitat pe ekvepmTn 0gpiov £POSIOCUEVO LE EMGTOMO 1| KOTAAANAN
paoka Tpoo®dmov. O eKVEPOTNAG TPEMEL VO, GUVOEETAL [IE CUUTIECTN AEPOC LE ETOPKT pLOUO

ovumieong (6 — 8 L / min) kot dyko minpwong 2 —4 mL.

Inpeioon: Eivat onpovtico va cvetndei otov acbevn:
o Na Sofdlel TpoceKTIKA TIC 001 YIES ¥P1IONE TOV TEPIEXOVTAUL GTO PUAAO 0O YLDV YP1ONGC, TO
01010 VITdpyEL o€ KABE GVOKELOGIN, TOV EKVEPMTN.



o Ot ekveQMTEG VITEPNX®V deV gival KaTdAAniot yia tn yopriynomn tov Butolir kot cuvendg de
GUVIGTAOVTOL.

e To Butolir pmopei va avapydei pe puotoroyiko opd 0,9% kot pe SloAdLOTO Y10 EKVEQOT
TEPPOLTAAIVIG, GOABOVTAUOANG, OKETVAOKVGTEIVIG, XPOUOYAVKIKOD VOTpiov 1 Bpoutodyov
wmpotponiov. TO piypo mpénet vo ypnoonomdel péca og 30 Aemtd.

o No Eemhével KOAA TO GTOUA TOV LE VEPD PETA TNV EIGTVON Y1 Vo eAaytotonomBel o Kivouvog
EUPAVIONG GTOLOTOPOPVYYIKNG LUK TIOOTS.

e No mAével T0 TPOGMOTO TOV pe vEPO PETA amd TN ¥PNoN TG LACKAS Yio Vo amo@evyDel
epeBiopdg TOV SEPUATOG TOV TPOCHTOV.

o Na kaBapilel kot vo GUVINPEL TPOGEKTIKA TOV EKVEPOTI COUPOVO, LLE TIC 00T YIEC TOV
KOTOGKEVOGTY].

4.3 Avtevoeitelg

YrepevaicOncio ot dpactiki ovcio fovdecovion N o€ KAmo10 amd T £KO0Y TOV AVUPEPOVTOL
otV Tapdypago 6.1.

4.4 Ewwkéc mpogrtdomonoels Kol TpoQuAaEels Katd tn ypnon
H yopniiynon tov popudxov ypetdaletor 1dwaitepn mtpocoyr| o€ acheveic e evepyn 1 AavBdvovoa
TVELUOVIKT] QLUATIOON KOl 6 0GOEVEIC LE LOKNTIOGTKEG 1} 1OYEVOVG AITIOA0YIOG AOTUAOEELS TV

AEPAYOYADV.

Aocbeveic un e€optnuévol 6Ta amd Tov GTOUATOC YOP YOV LEVO KOPTIKOGTEPOELON:

To Bepamevticd anotédeopa emrvyydvetal cvvibwg evtog 10 nuepmv. Xe acbeveig pe
vepékkplon PAEVVAG GTovg BpoyYovg Uropel apyikd vo xoprnyndei éva Ppayvypovio (tepimov 2
ePOoUGOmV) TPOGOETO GYNUL KOPTIKOGTEPOEODV OO TO GTOUN. METH TO TEPUC TOVL
Bepancvtikod GYNIOTOG TOV amd TOL GTOUATOG PapuraKov, To Butolir umopei povo tov va givon
emopkng Bepaneia.

Acbeveic eEaptnuévol 6to od TOL GTOUATOC YOPTYOVLEVO KOPTIKOGTEPOELON:

Kotd ) petdraén and o, amd Tov 6TOUaTOC KOPTIKOGTEPOEWN ot Bepamneio ue Butolir, o acbevrg
npémel vo. elval og oyeTikd otabepn edon. Xt ovvéyeia divetar Butolir , oe cuvdvaoud pe
0001 TOV ad TOL GTOUATOG GTEPOEWOMV, TOV NON YPNOLUoTOLEiTAL, Yo TEpimov 10 nuépe.

Metd amd owtd 10 S1AcTNUA, 1) 0Td TOL GTOUATOG 0OCT) GTEPOEOMY TPEMEL VAL LELDOVETOL
otadloKkd (Yo mapddetypo amd 2,5 mg mpedviloAdvne i To 16000vVouo kdbe uqva) oto
YOUNAOTEPO SVVATO EMIMEDO. LE MOALEG TEPUTTAOCELS, Elvar Suvatov vo vtokatactadel TANPOG TO
ammd TOL 6TOWOTOG oTEPOELdEC ue Butolir.

Katd ) didpketa g petdraéng amd Oepomeio pe omd Tov oTOH0TOg KOpTIKoedn og Butolir,
OVOUEVETOL YEVIKA LELMUEVT] CLUGTNLOTIKY OPACT| TOV GTEPOEOMV, TTOV UTOPEL VO, £YEL ®G
OTOTELEC O TNV ELPAVION OAAEPYIKAV 1) 0pOPITIKOV GUURTOUATOV OTOG pvitida, EKCENa,
ULiKdC TOVOG Kot TOVOG oTIG apOpdoels. o Ty avIHETOTIoN aVT®OV TOV cuUTTOUdToOV 0o
npénel va gpopuoletan e€edikevuévn Bepameio. Xe oTAVIEC TEPUTTOGELS TOV gR@ovilovTat
CUUTTOUOTO OTMG KOTMGOT, KEPOAoAyio, vouTia Kol EUETOG, AVTH LTopovV va omodobovy og
YEVIKN OVETAPKY| EMLOPACT] TOV YAVKOKOPTIKOGTEPOEIODV. LTIG TEPMTMOCELG AVTEC, KATOLES
QopEc, eivan avaykaio 1 Topodtkn abEnom g 066N TV amd TOL GTOUNTOS XOPNYOVUEVMY
YAVKOKOPTIKOGTEPOELOMDV.

Onwg kot pe dAleg elomvedpeveg Bepaneieg propet vo cvpPei tapddo&og fpoyyOcTAGLOG HE
ApeEST) EMOEIVOON TOV GLPLYHOV PeTd T Yopnynon. Edv avtd ocvuPet, n Bepaneia pe eiomvedpevn



Bovdecovion mpémnel va dakonel apécms, o acBevig tpémetl va agloloyn el kot va Eekivioet
evaAlokTikn Bepameio edv givor amapaitnto.

Acbeveig oTovg omoiovg amarteitol VYNANG 066oNG enciyovca Bepaneio e KOPTIKOGTEPOELDN I}
TopaTeTAUéVN Bepameio oTNV LYNAOTEPT] GUVICTMUEVT] OOGCT EIGTVEOUEVMV KOPTIKOGTEPOELODY
umopel emiong va Ppickovtol og kivovvo dtatapayng tng Aettovpyiag Tov extve@pdimv. Avtoi ot
acleveic pmopel va epeavicovy onueio Kol GOUTTOUATO EXVEPPIOLUKNG OVETAPKELNSG 0TV
vroPAnBovv ce évtovo otpec. Katd ) dibpkeia meplodmv dyyovg 1 6€ EMAEKTIKES XEPOVPYIKES
emepPacels, Oa mpénet va Anedel voyT emmpdchen cuonuaTIKY Bepaneia pe and Tov
OTOUOATOG KOPTIKOGTEPOELDN.

Eivoi mBovi 1 epedvion cusTnUoTIK@V EMOPAcE®V PETE TN PO KATOLOL EIGTVEOUEVOL
KOPTIKOGTEPOELOOVG, 101ATEPA KATA T GLVIAYOYPAPTOT VYNADY SOGEMV Y10 LEYAAES YPOVIKES
TEPLOO0VG. H gppdvion autdv tov emdpacemv gival ToAd AydTteEPO TOOV LIE TNV EIGTVEOUEVT
Oepameia, amd OTL UE TO OO TOV GTOLUTOG YOPTYOVHEVO KOPTIKOGTEPOEWN. Ot mbavég
CLOTNHATIKES EMBPAcEL TephopPdvouy chvdpopo Cushing, xopoakTmploTikd GLVIPOLOV
Cushing, kataotoAn TOV enve@pdiny, KBLeTEPNON TG AVATTLENG T TOLdLH KoL TOVG
ePNPovE, LelmON TG 0CTIKNG TLKVOTNTOG, KOTAPPAKTY], YAADK®LLO KOl TTLO GIAVIO UTopEl val
eNPavIcOel Lo GEPA Ao YUYOAOYIKEC EMOPACELS Kol EMOPACELS GTI] GUUTEPIPOPA TOL
TEPIAAUPAVOLY YOYOKIVITIKT] VEPOPACTNPLOTNTA, SLATAPOYES VITVOL, avnovyic, KatdOAnym 1
embeTikoTNTO (KVpidg oto TodLd). Eival onuoviikd, cuvenmg, n 061 TOL EIGTVEOUEVOD
KOPTIKOGTEPOELOOVG Va, puOuiletal otn HkpoTePT 000N, GTNV 0Toia dlaTnpeital o
OTOTEAECLLATIKOG EAEYYOG TOV GoOLATOG.

To Butolir dev mpoopiletor yia Gpeon avakoveion Tmv 0&EEMV ETEIGOdImV ToV AcOuaToc, 6oV
amorteitan 1 xopNynon evog e1omved VoL BpoyyodiactaAtikoy Bpayeiag opdong. Edav ot
acBeveic Bewpovv avaroteleopatiky T Bepancio pe 1o Ppayeiog dpdong PpoyyodiacTorticd 1
ypealoviol TEPIGGATEPES EIGTVOES amd OTL LVHBWGC, Ba Tpémet va avalntioovy Tn GupPovAn
TOV 10ITPOY TOVC. X AVTN TNV TEPITT®ON, 0o Tpémel vo, eeTaoTel To EVOEXOUEVO aDENONS TG
d0oMG NG TOKTIKNG Oepameiag Tovg, yio Tapdderypo avénon e d0omMg TG EIGTVEOUEVNS
Bovdecovidng 1 TpocHnin evog pakpdg dpdong B-ayovioTi, N 1 xopnynon evog GYNUATOG LE Ao
TOV GTOUOTOC YAVKOKOPTIKOGTEPOEIDEC.

H peiopévn nrotikn Asttovpyio emnpedlel v améKkpion TV KOPTIKOGTEPOELDDV, TPOKUADVTOGC
piKpOTEPO PLOUO AMEKKPLONG Kol pLeyadlvtepn ovotnuatiky £kBeon. Eypfiyopon anorteitaol yio
mOAVEG CUOTNUATIKEG OVETIBVUNTEG EVEPYELES.

Qo1660, 1| KAOOPoN TAGGUATOC LETA ammd [io evOOEAEPLa 00oM fovdecovidng NTav TapOUOLN GE
acBeveic pe xkippwon Kot og vym dropa. AvEnuévn cueTNUHOTIKY SbecudTNTO TG
Bovdecovidng mapatnpndnke HeTd amd xopnynon omd To oToHe o€ acheveic pe Hel@pEv
NTATIKN AEITovpYia, AOYm TOV HEI®UEVOD HETAPOAGHOD TPMTNG 01000V, H Khiviky onuocio
aVTov TOV YEYOVOTOC 68 o)éom e T Oepameia pe Butolir eivan dyvootn, kabmg dev vdpyovv
dedopéva ylo TNV elomvedevn Povdecsovion, aArd Bo pmopodoay va avapévovtatl 0vENcelg ota
eMineda TG 6T0 TAAGLO KOl GUVETMG AVENUEVOS KIVOUVOC GUGTNUATIKMY OVETIOOUNTOV
EVEPYELDV.

H tovtoypovn ypnon avoactoréwv CYP3A4 .y, itpakovaloing, KeTokovaloAng, aVaoTOAE®Y TNG
HIV nmpotedong kot mpoidvimv Tov TEPLEYOVV KOUTIGIGTATY] OVOUEVETUL VO AVENGEL TOV KivOuvo
EUPAVIONG TOV CLGTNUOTIKOV AVETIHOUNTOV EVEPYELDY TV KOPTIKOOTEPOELOMV. LVVETMS, O
GLVOLOCUOC TPETEL VAL OTOPEVYETAL, EKTOC EAV TO OPELOC VITEPTEPEL EVAVTL TOV AVENUEVOD
KIvOOVOUL, KOl GE OVTEG TIC TEPITTAOCELS Ol acbeveic Ba mpémet vo mapakoAovBovvTol yio EUPAVIoT
TOV GLOTNUOTIKOV AVETIOOUNTOV EVEPYELDY TOV KOPTIKOGTEPOELOMY. AVTO £XEL TEPLOPIGUEVT
KAvikn onuacio yio poyvrpobeoun (1 — 2 gfdopddmv) Bepomeio pe ttpaxovalOAn 1
ketokovaloin 1 GAAovg 1oxLPovg avacToreic Tov CYP3A, aAld mpénet va Aapfdvetal vToy
Katd T S1dpKelo pokporpdOecsung Beponeiog.

Oa mpénel vo, eEgTaoTel emiong To evogXOUEVO LeI®oNC TNE 800G TG Povdecoviong (PAémre
opaypaeo 4.5).



H deEapevn tov ekvepotn Ba mpénet va kobopiletal petd and kabe xpnon. Iivvere ) deapevn
TOV EKVEQMTN KO TO EMOTOMUO 1 TN UAGKO TPOGOTOV Le {EGTO VEPD YPNCIUOTOLDVTOG VA NTTLO
OTTOPPLTTAVTIKO. EETAVVETE KOG KOl GTEYVAOGTE GLUVOLOVTAG TOV BAANLO TOV EKVEPMOTN UE TOV
GLUTIEGTN 1] TNV €1G050 0épal.

Kotd ™ didpkela e Oepaneiog e EIGTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOEION UTOPEL VoL GLUPET KavTIVTiooT
TOV 6TOHOTOG. ALTI I LOAVVGT UTOPEl va YPeLaoTeEl KATAAANAT avTIHLKNTIOGIKT Oepaneio Kot 6
Kkdmolovg acBeveic propel va kpbei amapaitntn N doonn g Bepaneiog (PAéne emiong
mopdypoeo 4.2).

ITvevuovia o acbeveic ue XAII

AvEnon ot cuyvOTITO EUPAVIOT|G TVEVLOVING, GUUTEPIAAUPAVOUEVG TG TTVEVLOVIOG TTOV
arortel voonieia, £xel mapatnpnBel oe acbeveic pe XAIl mov Aappdvouvv giomvedpeva
KOPTIKOGTEPOELDN. YTTApyovv Kamoleg evoei&elg avEnuévon Kivduvov mvevpoviog Pe tnv avénon
NG 066ME TV GTEPOEOMV, OAME 0vTd dev el omoderyDel e PefartdTnTo 68 OAEG TIG HEAETEG.
Agv vILapyovV 0PIOTIKEG KAIVIKEG EVOEIEELS Y10 S10POPEC MG TPOC TO UEYEDOG TOL KIvdHVOL
avantuéng Tvevpoviag peta&y g 010G TaENG TV SpOP®V TPOTOVIWOV EIGTVEOUEVMV
KOPTIKOGTEPOELODV.

Ot ywatpoi Oa wpémel va mapapévovy oe gypryopon yio mhovi avantoén mvevpoviag o acbevei
pe XAIT kobdg to KAVIKE YopaKTNpIoTIKA 0VTOV TOV AOIUMEE®V EMKAADTTOVTOL LE TO
CLUTTOUOTO TOV Toposhveewy TG XAILL

Ot mopayovteg Kvovvov yio tvevpovia o€ acbeveig pe XAIT teprhappdvouy to KATvIcua, T
peyoAvTepn nAkia, to younAd deiktn palog copatoc (AME) kot tn coPapr] XAIL

Awrtopayn 0pocng

Awtapayn oty 0pacn pmopei va avagephel e CLGTNUOTIKY Kol TOTIKN (PNom
KOPTIKOGTEPOEWMV. Edv évac ac0evig TopovGLAGEL GUUTTOUATO, 0TS BOAN dpacn 1 AAAEC
draTapayéc g 0paong, Oa mpénel va eEetactel To evogXOUEVO 0 aclevic va Taparneppdel o
opBodpioTpo Yo a&loAdynomn mhovav aiTidv Tov pnopet va TEPIAAUPBAVOLY KaTappakT,
yhavkopa 1 omavies acbéveteg Ommg  Kevipikn Opddong Xoproaupipinotposidonddein (CSCR)
OV aVOQEPOMN KOV HETA TN CLGTILLOTIKY KOl TOTIKT YPNOT KOPTIKOGTEPOEIOMV.

HowwaTpikog TAndvopdc

Eridopaocn oty avartotn

2UVIGTATOL VO TOPOKOAOLOEITOL TOKTIKE TO VYOG TV TOd1DV OV AAUPAVOLY LoKPOYPOVIL
Oepameio pe elomvedpeva KopTikooTtepoeldn. Edv n avartuén emPpadiveral, | Oepameio Oa
npémnel va 0E1oA0yN0el €k VEOU pE 6TOYO T HEimON NG OGNS TOV EIGTVEOUEVOL
KOPTIKOGTEPOELDOVG, £AV ival duVATOV, OT YOUNAOTEPT 806 otV omoia dtatnpeital o
OTOTELECLATIKOG EAeYY0G TOV GoBuatog. Ta opéAn g Bepaneiog e KOPTUKOGTEPOELDT KOl O
mOavOS KivOLVOC KATAGTOANG TG avarnTuéng mpénel vo, otafuictodv tpocektikd. Emumiéov, Oa
npénel va e€etachel | mopamoun| Tov 0cbevi o€ £101KO TALOINTPO Y10 TO AVUTVEVGTIKO GUGTILLO.

4.5 AlAremopdosig pe GALo QUPRUKEVTIKG TPOIOVTO KoL GAAES HOPPES
allnieniopaong

O petaporioudc g fovdecoviong yivetar kvping omd to CYP3A4. H tavtoypovn ypron
avactorémv CYP3A4 m.y. rtpakovaloing ,ketokovaloang, avaotoréwnv e HIV apmtedong ko



TPOIOVTOV TOL TEPLEYOVY KOUMIGIGTATY| OVAUEVETOL VO OVENGEL TOV KivOuvo eUEavIong TV
GLOTNUOTIKGOV avemBountov evepyeldv (BAéne Tapdypago 4.4 kot 5.2).

YUVETMG, 0 GLVOVAGHOG e 1oYVPoVg avacTtoreic Tov CYP3A4 mpénet vo amopevyetal EKTOC EGV
10 6QeA0G VILEPTEPEL TOV AVENUEVOL KIVOUVOL TMV GUGTNLOTIK®V AVETIBOUNTOV EVEPYELDV TMOV
KOPTIKOGTEPOELOMV, TTOV GE OVTES TIC TEPITTAOCEL Ol acbeveic Ba Tpémel va TapakoiovBodvTat
Y10 EUPAVIOT] GUGTNLUOTIKOV OVETIOOUNTOV EVEPYEIDY TOV KOPTIKOoTEPOEWG®V. Edv to Butolir
GULYYOPNYELTAL LE AVTIHVKNTIOGIKE @dppake (0Tmg 1 ttpakovaloin Kot 1 ketokovaloin), To
YPOVIKO drdoTtnpa HETAED TV Bepameldv pénet va givol 660 to duvatdv peyardtepo. Qo mpémet
va eEeTaoTEL TO EVOEYOUEVO HEI®ONC TNG 600G TNG Povdesoviong.

[epropiopéva dedopéva yio avt TNV GAANAETIOpOoT) Le VYNAEG DOGEIS EIGTTVEOLEVNG
Bovdecovidng, deiyvouv 61t propet va mpokOyovv alloonueintes avénoelg ota eninedo Tov
TAAGLOTOG (KOTA LEGO OpO TEGGEPLS POPEG), GV M 1TpakovaloAn, 200 mg pio popd NuepNcimg,
xopnynoel tawtdypova pe elomved eV Povdecovion (epamal doom 1.000 ug).

X yovaikeg mov Adppovay eTiong o16TPOYOVA KOl OVIIGVAANTTIKA OTEPOELDT| £X0VV apoTnpnOet
OVENUEVES GUYKEVTPMGELS GTO TAAGLO KO EVIGYVUEVES EMOPACELS TOV KOPTIKOGTEPOEODV, ALY
dev &yovv mopatnpnoel emdpdoelg pe ™ Povdecovidn Kot TV TaVTOYPOVN AP GUVILAGOD
YOUNANG 0OGNG 0TO TOL GTOUOTOS AVTICVAANTTIKAV.

Emedn n Aertovpyia tov emveppdiov prnopel va kotaotarel, To teot diéyepong e ACTH yio
SyvoT TG LTOPLGIAKNG AVETAPKELNG Umopel va, Oei&el wevdn amoteléouata (YoumAEg TIUEG).

HowwaTpikog TAnBvopdc
O peréteg aAAnAenidpaong xovv mpaypatomombei Lovo oe eVIAKEG.

4.6 Covipétnra, kinon ko yerovyio
Kbnon

To meprocOTEPH AMOTEAEGATO OO TPOOTTIKEG EMIONMOAOYIKEG LEAETEG KOl OO TNV EUTELPiQ
IOV QTOKTNONKE UETE TNV KLKAOQOPIo TOV TPOIOVTOG GE TAYKOGIO ENimedO dev NTav o€ OEon va
empPepordoovy avénuévo kivouvo avemBOUNTOV EVEPYELDV Y10, TO EUPPLO KoL TO VEOYVO amd T
¥PNOMN NG E10TVESHEVTG fovdecOVionG Katd Tn didpKela Tng Kimons. MeAéteg o mepapatolma
&xovv dgiet OTL TO YAVKOKOPTIKOGTEPOEIDT TTPOKAAOVY dvoTAacies (PA. mapdypoaeo 5.3). Avto
dev givor mOavOV vo EYEL GYECT LLE TIC GUVIGTOUEVES 00GELS GTOVE OVOPAOTOVS, MGTOGO N
Oepaneia pe v elomvedpevn Povdecovion mpEnet va a&loOAOYEITOL TOKTIKA Kot va Slatnpeital ot
YOUNAOTEPT amoteAespaTIKY d00T. Elvar onpavtikd 1060 yia 10 Euppvo 660 Kot yio T pntépa
va. 0koAovOovv katdAAnin Bepaneio Tov dobuatog katd T didpKeLo TG KOMons. Onmg Kot pe
AN @APUOKE TTOV YOPNYOVVTOL KOTA TN SLAPKELN TNG KONONG, TO OQEAOG XOPTYNONG TNG
Bovdecovidng yia T untépa mpénet va otalfpileTon EVOvTL TV KIvOUVoVY Yo T0 BPEPOC.

H Oepomeio pe eiomvedpeva YAVKOKOPTIKOOTEPOELON ol TpémeL Vo TpoTIUdTOL GE GYECT LE TO, aTd
TOV GTOUOTOC YAVKOKOPTIKOGTEPOELDN, AOY® TOV AGHEVEGTEP®V GUGTNUATIKMY TOVG EXOPAGEDY
0T1G 0OGELG TTOL ATOTOVVTOL Y10, TNV EMITELEN TOPOUOLOG OPAONG GTOVG TVEDHLOVEG,

Oniaopdg

H Bovdecovion amexkpivetor ato untpikod yoro. Qotéco, 6tav to Butolir yopnyeitar o
OepameVTIKES OOGELG eV avaUEVOVTaAL EMIOPACELS 6Ta TTodLd Tov Bnddlovv. To Butolir pmopei va
ypnowomoindei katd tn diapkeia Tov OnAacuod.

H Bepaneio cuvtripnong pe swonveduevn Bovdecovion (200 1 400 meg 600 popég NuepNoing) o
acOpatikég OnAdlovoeg yovaikeg odnyel og apeintéo cuotTnuoTiky £€kBeon otn Povdecovidn twv
Bpepdv mov OnAalovv.



e pio LEAETN QOPUOKOKIVINTIKNG, 1) EKTILOUEVN NUEPT oL 000N 6Ta veoyvd fTav To 0,3% tng
NUEPNOLAG UNTPIKNG dOONS Kot Y10 To, 000 emimeda 0O0MG, KOl 1] HECT] GLYKEVIPMGT GTO TAGGLLOL
o Bpéon extunOnke 6tLNTov To 1/6000 TV GLYKEVTIPOGE®Y TOL TOPATNPNONKOY GTO TAGGA
™G UNTéPaS, vtobéTovtag TANPN arnd Tov 6ToUAToS Prodtabecipudtnta ota Bpéen. Ot
CLYKEVTPMGELS fovdecovidng oe delypata Ppepcold TAAGHOTOS TV OAES KAT® amd TO OPLO TOV
TOGOTIKOV TPOGOIOPIGUOV.

Me Bdon ta dedopéva and elomveduevn foudecovidn Kot To yeyovog 6t 1 fovdecovion sppavilet
YPOUUKES QOPUOKOKIVITIKEG 1010TNTEG EVTOG TOV BEPAmEVTIKOD SOGOAOYIKOD PEGOIIOGTILATOG
UETA TNV PIVIKT], EICTVEOLEVT], OO TOV GTOUNTOG Kol otd To 0pBO yopnyNnon, o€ BepUmEVLTIKEG
doacelg fovdecoviong, n £kbBeon Tov Todod Tov ONAGLEL oVOUEVETOL VO ETVOL YOUNAT.

4.7 Emopaceig 61Ny IKOVOTNTA 001]Y161)G KOL JELPLGHOV UNYUVIILATEOV

To Butolir dev éxet kapio 1 el aonpovTn EXOPACT GTNV IKAVOTNTO 0STYNONG KoL XEPIGHOD
punyovnpétov.

4.8 AvemOOunTeg evépyseieg

Yovontikog [ivakag avemBOpunTov EvepyELOV

Ot ax6A0V001 0pIG oL IGYLOLVV Y10 TH GLYVOTNTA TOV AVETIOVUNTOV EVEPYELDV:

O1 ouyvotnteg opilovtol og: ToAD cuyvég (= 1/10), ovyvég (= 1/100 émg <1/10), oyt cvyvég (=
1/1.000 éwc¢ <1/100), omdvieg (= 1/10.000 émg <1/1.000), moAd ordvieg (<1/10.000) xat pun
yvootég (Oev umopel va extiunBei pe Pdon to drabécipa dedopéva).

Hivaxag 1 AvemO@opnteg evépyeieg pappakowv (ADR) avd katnyopio opydvov cvoTipaTog
(SOC) kar svyvoTTU

Kamyopia Opyavov  |Xvyvétnra AvemOOunTEg EVEPYELES
2VGTINOTOS

Aop@EeLs KoL Xuyvég Koavtwtioon Tov otopatopdpuyya,
TAPUCLTAOCELG [Tvevpovia (oe acBeveic pe XAIT)
Awtoapayéc Tov Zrdvieg ANECEG Kal OYLUES OVTIOPACELS
VOGOTTOL TLKOV vrepevarcOnocioc®,

GUGTI|LATOG CUUTEPIAQUBAVOUEVOL TOV

eEavOnuoroc, g deppotitidng e
EMOPNG, TNG KVIOWOTNG, TOV
QLYYEL001ON LALTOG KO TV
OVOQUACKTIKAOV OVTIOPAGEDV

Awtoapayéc Tov Zrdvieg Znuadiol Kol CUUTTOLOTO
EVOOKPIVIKOD GUOTIUATIKOV OVTIOPACEDY TOV
GUGTI|LOTOG KOPTIKOGTEPOELODV,

GUUTEPTAOUPAVOUEVIC TNG
KOTOGTOANG TOV ETVEQPLOL®V Kot TNG
kafvotepnuévng avamtong**
Yoyotpikég Oy ovyvég Avyyoc

owtapayés

Katafiwyn




XTavieg Yoyokivntikn vrepdpactnplotnta

Awtapayég vIvov

Embetikotmnta

Awotapoyéc TG CLUTEPLPOPAC
(xvpimg ota modLd)

AwTapayés Tov Oy ovyvég Tpopog ***
VELPLKOV GUGTIHATOG
Op0aipikég Oyt ovyvég Koatappaktng
owarapayég ®o\n opaon (BAéme emiong
napaypoao 4.4)
Mn yvooTtég Muaodkopo
Awtapayés Tov Yuyvec Bryog
GVUTVEVGTIKOV Bpdyyog paviig
GUGTI|LOTOG, TOV Epebiopog tov Aapon
0dpoxa Ko Tov IRAVIEC Bpoyy6omacuog
pecodmpakiov Avcomvio
Bpdyyog govig ****
Awtoapayés Tov Yravieg MoAworeg
0£PRATOG KUL TOV
VT0OOPLOV 16TOV
Awtapayés Tov Oyt ovyvég Mvikog omacudg

JLVOGKEAETIKOV
GUGTILOTOG KOL TOV
OUVOETIKOV 10TOV

* BA. mapaxdto «Ileprypaen emieypévav avemBountoy evepyeidv» yio Tov EpEBIGUO TOV
O£PILOTOC TOL TPOGMTOL

** BA. mopokdto  «[lodraTpikog TANOLGHOC)

*** ne Baomn tn cuxvoTNTa TOL OVOEEPONKE KATA TIG KAVIKEG LEAETEG

FEEE GIivVIa o€ ool

Me 1o glomvedUEVA YAVKOKOPTIKOGTEPOELDT EVOEYETAL VO TOPOVGLOOTOVV, TEPICTOCLUK(, ONUEln
1 COUTTOUOTO CLGTNUOTIKAV AVETIBOUNTOV EVEPYEIDY YAVKOKOPTIKOGTEPOEWMV , THAVDS
eEaptmdpeva, and ™ do6o, 10 YPpOVo EkBecng, TNV TAVTOYPOVN Kot Tponyoduevn Ekbeomn o€
KOPTIKOGTEPOELDN KOl TNV 0TopkN evatcOncia (PA. mapdypago 4.4).

Heprypor] EMAEYREVOV OVETODUNTOV EVEPYELDOV

H xavtivtioon tov 6Topatodpuyya opeiletal o€ evamodeo eapudkon. TVGTHVETOL GTOVG
acBeveic va EemAévouv To GTOUA TOVG LE VEPO LETA amd Kdbe yopryynon pe okond v peimon Tov
KIVOUVOL EUPAVIONG QVTHG.

Onwg kot pe dAlec elomvedueveg Bepameieg umopel vo epeaviotel ToAD omdvia Tapdoo&og
Bpoyyoomaouog (PAéme Afpupa 4.4).

Ye opIopéVeEG TEPITTAOOELS £xEL avapepOel epedioidc TOV HEPUATOG TOV TPOCHTOV, MG TAPADELY LA
avtidpacng vrepevacnaciog, GTav ¥PNCLOTOLEITAL O EKVEPMTNG UE LACKN TPOG®TOV. ['la va
npoAnebei o epebiopds, To dEpUa. TOV TPoc®TOV Oa TPEMEL v TAEVETAL LETA aTd TN ¥PNON TNG
péoKog.

Y& UEAETEG EAEYYOLEVEG LE EIKOVIKO PAPUAKO, O KATOPPAKTNG avapipbnke emiong pe cuyvotnta
«OyL GLVYVEY GTNV OUAAN TOL EIKOVIKOD (PUPLLAKOV.



YvuykevipoOnkay ta dedopéva amd kKAvikés dokipés pe 13.119 acbeveig vid elomveduevn
Bovdecovion kot 7.278 acBeveic vod gwcovikd pappoko. H cuyvotnta tov dyyovg tav 0,52% pe
glomvedpevn Povdecovion kot 0,63% pe elKOVIKO PAPUAKO, EVA 1) GLUYVOTNTA TNG KOTAOAYNG
nrav 0,67% pe ewomveduevn fovdecovion kat 1,15% pe sikovikd pappako.

Hawdratpikog TAn0vopog
AO6Y® ToV KtvdOvov g emPPadvuvens g avantuéng otov modaTptkod mAnbuoud, n avamtuén
TPENEL v TApoKoAovBeiTan OGS TEPypAPETAL TNV TTOP&ypapo 4.4.

Avapopd mBavoAioyovuevav ovemfountwov vepyeidv

H avagopd mbovoroyodpevov avemBiuntov evepyeudv Petd amd T yopnynon adstog
KUKAOPOPIaG TOL QPOPLOKEVTIKOV TPOTOVTOG Elvar onuavtikh. Emttpénet tn cuveyn
TOPOKOAOVON OGN TNG GYEONS 0PELOVC-KIVOHVOL TOL PUPUOKEVTIKOD TPOTIOVTOG. ZNTEITOL OO TOVG
EMOYYEALLOTIEG VYELOG VO AVOQEPOLY OTOLEGONTTOTE THAVOAOYOVEVEG OVETIOOUNTES EVEPYELES
LEG® TOL £BViKoV cuotpatog avaeopds: EBvikog Opyaviopog appdakmv, Mecoyeimv 284, TK
15562 Xolapyodg, ABnva, TnA: 213 2040380/337, ®a&: 210 6549585, Iotdtomog:
http://www.eof.qgr.

4.9 Ynepdooolroyio

To Butolir mepiéyer 0,1 mg/mL Awdtpio Grog Tov atbvievodiduvo tetpao&ikod 0EEog, To 0moio
éyer deiéer 6t Tpokodet Bpoyydomocpo og eninedo ave tov 1,2 mg/mL. H o&eia vrepdocoroyia
ue Butolir, axdun kot og vaepforikég d0oelg, dev avapuéveTol va eival KAvikd mpopfinua.

5. DOAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX

5.1 D oppoKoSVVUPIKESG 1O1OTNTEG

Ddappokobepamentikn Katnyopio: AAAC QAPUOKO, Y10, TIC OTOQPAKTIKEG TAONGELS TOV 0EPOPOPOV
000V, EIGTIVEOLEVE, YAVKOKOPTIKOGTEPOELDT).

Kwdwog ATC: RO3B A02

H Bovdecovion givorl YAUKOKOPTIKOGTEPOELDES LIE IGYVPT TOTIKT OVTIPAEYLOVAON dpAcT, e
YOUNAOTEPT) GLYVOTNTA Kot GOPaPITNTA OVETIBOUNTOV EVEPYEIDV OO EKEIVEG TTOL

TOPOTNPOVVTAL LE TO OO TOL GTOUATOG KOPTIKOGTEPOELON.

Tomkn avTIQAEYLOVAONC dpAoT

O axpPNg unyavicpog 0pacng TV YAVKOKOPTIKOEW®VY ot Oepameio Tov doduatog dev gival
TANP®G KoTavonTtos. Ol avTIQAEYLOVAOIELS OPAGELS, OTMG 1| OVOGTOAT TNG AmeEAEVBEpmONG TV
UEGOAUPNTOV TNG PAEYUOVIG KOL T) 0VOGTOAN TNG OVOGOAOYIKNG OIGVTINONG TTOL VIOKIVELTOL 0d
TG KVTOKIVEG, givor mBavov onuavTIKES.

Mia kAvikn pelét oe acBuatikovg acheveic TOL GUVEKPIVE TNV EIGTIVEOWEVT KOL TNV OO TOV
OTOUATOG XOPN YOO LEVT POVSEGOVION GE dOGEIC VTOAOYIGUEVES £TCL MOTE VO, EMITEVYOEL TOpOLLOLN
oLOTNUOTIKY ProdtafeciuotnTa £0€1EE OTATIOTIKE ONUAVTIKES amodei&elg yio TNV
OTTOTELECUOATIKOTN T TNG EIGTVEOLEVNG BOVOEGOVIONG KOl Oyl TG OTO TOV GTOUNTOC
YopNyovUEVNC Povdecovidng og chyKplomn Le eikovikd eappako. Erouévmg, to Oegpomevtikd
OTOTELECLLOL TTOV EMTLYYAVETAL OTAV 0P YoUVTOL 01 GV OIS 8OGELG ElTTVEOUEVIC BOVOEGOVIONG,
e€nyeiton Kupimg amd TV GUECT dPAGCT) TG OTO AVOTVEVGTIKO GUGTN L.

e [o pHeEAETN TPOKANONC, 1| TPOPLAOKTIKY Bepameia e Bovdecovion yia Técoeptg EfOOUAdES


http://www.eof.gr/

éxel Oeilel petmpévn Ppoyykn amd@paén 1060 oTIC AUEGES OGO KAl 6TIC KABLGTEPNUEVES
0cOUATIKEG aVTIOPACELS.

"Evapdn g dpaong

Metd and pio epana 6601 fovdecovidng mov EI0TVEETAL OO TO GTOLA, KOl YOPNYEITOL LECH
GLGKEVTNG EIGTVONG ENPNG OKOVNG, 1 BEATIOGN TNG TVELHOVIKNG AELTOVPYIOG EMTVYYXAVETOL LEGOL
o€ Alyec dpeg. Metd ) Bepamevtikn xpron g fovdecovidng mov xopnyndnke amd 10 otéUA
UEG® GLGKELNC EIGTVONG ENPNg oKOVNG, £xEL amoderyOel OTL PEATIOVETOL 1) TVELUOVIKT
Aertovpyia evTog 2 nuep@v amo v Evapén g Bepamneiog, av kot To PHEYIGTO OPEAOG UTOPEL VOl
unv emtevyBel Yo émg kot 4 gfdopddec.

AVTIOpOOTIKOTITO CEPAY YDV

H Bovdecovion pdvnke eniong 6Tt EAATTIMOVEL TNV OVTIOPAGTIKOTITO TOV OEPAYOYDV GTNV
GTOUIVY KO TN peTayoAivn, o€ vaepevaictntovg acheveic.

AoOpa Tpokarovpevo and doknon

H Bepoameio pe eiomvedpevn Poudecovion £xel ypnoLomoinel OTOTEAECUATIKA Y10 TV TPOANYT
TOV AGOUOTOC TOV TPOKUAEITAL OTO AGKNOMN.

Y oOPaTIK) avartuén

e Bpoyuypdvieg pehéteg mapotnprOnKe HKpn Kot YeVIKA Topodiky peimon oty avantuén, 1
omoia cuvnmg cvpPaivel evtdg Tov TPOTOL £ToVg Bepameioc. Makpoypovieg LEAETEC
TOPOTNPNGNE VTOSEKVOOLV OTL T, OIS Kot o1 E@1fot Tov Aapufdvovy Oepameia e lGTVEOUEVOL
KOPTIKOGTEPOELDN KATA LEGO OPO EMTVYYAVOLV TO AVAUEVOLEVO VYOG TOVG MG EVIIAMKES. 26TOGO,
o€ o ueAETn, To Toudd Tov eiyov vioPAnOei e Bepomeio slomveduEVNC fovdEcOVIONG GE
VYNAEC BOGELS HECH piog cLOKELNG eloTvong Enpnig okdvng (400 mg nuepnoing) yia £mg kot 6
ypOVIL Yopig TiTAomoino | 6N YaunAoTEP OmoTEAECHATIKT dOoM PpédnKay KoTd péco dpo va
elvar 1,2 cm mo xovtd og eviiAikeg og oyéon He ot mov voPANOnKav oe Bepaneia pe EKOVIKO
QAPLLOKO Yo TNV 1010 TEP10dO.

BA. mapdypapo 4.4 oyetikd e T TITAOTOINGT OTN XAUNAOTEPT OMOTELECLOTIKT dOOT KOt YidL TNV
TapaKoAovOnon ™G AvATTLENG TV TUdSUDV.

Enidpacn ot cvykévipoon g kopTi{éing oto TAdopa

Meléteg og vyieic e0elovtég e BovdecoVion G€ HOPPT| KOVIC Y10 ELGTTVOT XOPTYOOUEVT] UE
GLOKEVT EICTIVOMV PETPOVUEVTG 000G, £0€150V 00G0eE0PTOEVES EMOPACELS OTA EMITEDA TNG
KopTILOANG TOV TAGGHOTOG KOl T®V 00POV. XTI GUVIGTOUEVESG 00GELS, 1| BOVOEGOVION GE LOPPN
KOVIC Y10 ELGTTVOT] OPTYOOUEVT] LE GVGKELT] EIGTTVOMV LETPOVIEVNC OOOTG, TPOKAAEL OTLLOVTIKG
uikpdTepT EMidpacT 6T Asttovpyia TV entveppdiov ax’ éti N Tpedvilovn 10 myg, dnwc eavnke
omo peAETEC S1€yepong TV EMVEPPLdiV petd amd yoprynon ACTH.



Howwatpikog Tinbvopoc
Khvika - AcOpo

H amotelecpatikotnta g fovdecoviong éxet aloloynbel oe €va peydio aplBud peketdv, Kot
&xel amooeyDel TG 1 fovdecovidn eival ATOTELEGLATIKT TOGO GE EVIAIKEG OGO KOl GE TOUOLL MG
éva papLoKo Tov yopnyeital pa 1 600 POPES TV NUEPA Y10 TPOPLAAKTIKY| Bepareia Tov
emipovov doBpatog. Mepucd mapadelyLoTe AVIUTPOCONEVTIKOV HEAETMV OIVOVTOL TOPAKATO.

Klvika — O&gia Lapuyyotpaysioppoyyitioa

Mo ce1pd amd pehétec o€ madld e 0&gio AapuyyoTpoyEloPpoYXiTIdn £X0VV GUYKPIVEL TN
Bovdecovidn e ekovikd eappoko. [apadeiypoto avIimpocOTELTIKMOV HEAETMV Y10 TNV
a&lohdynon g xpnong g fovdecoviong ywo ) Bepaneio Tardidv pe 0&eio
Aapuyyotpayelofpoyyitida divovior TapaKaTm.

ATOTELEGNOTIKOTNTO 6€ TOdOLE e N £0g péTpra. 0&eia Aapvuyyotpaycopfpoyyition

Mo ToyooTOMUEVT], SITAG TVPAT EAEYYOLEVT] LE EIKOVIKO PAPUOKO HLEAETN oe 87 Todid
(mAciog omd 7 unvav €mg 9 etdv), Ta omoia £16MYONGHV 6TO0 VOGOKOUEID pe KAVIKNY dtdyvoon
o&eiog AapvyyotpayeloPpoyyitidag, Tpaypatomromidnke yuo va dtomotwbei av 1 fovdecovion
Bedtidvel Ta cupmTOpOTE TG 0EEL0G AUPLYYOTPAYELOPPOYYITIONG 1| LEWDVEL TO YPOVO TAPOULOVIG
070 vocokopeio. AdOnie o apytkn 801 Povdesoviong (2 mg) 1 EloVIKOD PapUAKoL,
axolovBovpuevn gite amd Povdecovion 1 mg eite and ewovikd eappako kabe 12 dpeg. H
Bovdecovion Pertiooe otatioTicd onpovkd ) Pabpoioyio g o&elog
Aapuyyotpayeloppoyyitidog oe 12 kot 24 dpeg kot o€ 2 dpec o€ acbeveig pe apykn Pabporoyio
TOV CLUTTOUATOV 0&eiog AapvyyoTpaysloPpoyyitidag whve amd to 3. Yrpye eniong peimon g
dbpketag mapapovig katd 33%.

ATOTELEGNOTIKOTNTO 6€ TOWOLA pe péTpla mg cofapr) o&eio AapvoyyoTpoycloppoyyitidon

Mo ToyotoTompEVT, SUTAN TOVPAT, EAEYXOUEVT] LE EIKOVIKO QAPLOKO LEAETY] GUVEKPIVE TNV
OTTOTELECUATIKOTNTA TNG POVIEGOVIONG Kot TOV EIKOVIKOD Qopudkov otr Oepameio e o&eiog
Aapuyyotpayelofpoyyitidag oe 83 Bpéon kot Todid (MAkiag 6 pnvav €ng 8 eTdv) Ta omoia
glonydnoav oto voookopeio ywa o&eia Aapuyyotrpayetofpoyyitida. Ot acBeveig Adppavay gite
Bovdecovidon 2 mg gite slkovikd appako kabe 12 dpeg yio péytom ddpkeln E0g 36 dpec
uéypt v €060 ToV¢ 0md T0 Vvoookopueio. H cuvoiikn Pabuoroyia tov courtoudtov ofeiog
AapuyyotpayeloBpoyyitidag extiunbnke otig 0, 2, 6, 12, 24, 36 kor 48 dpeg HETA TNV apyLKn
doom. XTi¢ 2 dpeg, 1060 1 fovdecovidn 060 Kt 01 OUASES TOV EIKOVIKOD QapUAKOoD giyov
napopot fertioon ot Pabuoroyia TV cLUTTOUGTOV TNG 0EEL0C AOPLYYOTPUYEIOPPOYYITIONG,
YOPIG VO, VTLAPYEL OTATIOTIKA ONUOVTIKY Stopopd petasd Tmv opddwv. X11c 6 dpeg, 1 Pabduoioyia
TOV CUUTTOUATOV TNG 0EEL0G AapPLYYOTPUYEIOPPOYYITIONG OTNV Opdde TG Povdesoviong fTav
OTOTIOTIKMG CTLOVTIKG BEATIOUEV GE GUYKPIOT UE TNV OLAS0 TOV EIKOVIKOD QUPUAKOV, KL T
Bedtiomn £vavTl TOL EIKOVIKOD QUPIAKOL NTAV ONOI®C EUQoviG oTic 12 kot Tig 24 dpeG.

5.2 D opPOKOKIVITIKES LOLOTNTES

Amoppognon

Y& eVAAIKEG, 1| GLOTNUOTIKY O1aBEGILOTNTO TN POVOEGOVIONG UETE T YOPTYTON EVOULDPAOTOS
Bovdecovidng yio e10TvoN HEG® EKVEQ®MTH aEPiov elval Tepinov 1o 15% Tng ovopaoTIKNG d00oTg



(nominal dose), ka1 To 40-70% g glomvedevng 000G amd Tovg acbeveic. 'Eva pukpd kAdopa
070 TO PAPUAKO TTOV JUTIOETOL CLGTNUATIKE TPOEPYETAL OO TO PAPUAKO TOV Kotomivetal. H
UEYIGTN CLYKEVTPMGT 0TO TAAGUE TOL Ttopatnpeital mepimov 10 pe 30 Aemtd and v Evapén g
€10TVONG e EKVEQPMTN Mg e@dmas 0dong 2 mg eivon mepimov 4 nmol/L.

Katavop

O 6yKkog katavoung g Povdecoviong givor mepinov 3 L/Kg. H obvdeon pe T1¢ Tpmteiveg Tov
TAGGHOTog KopaiveTon petasd 85-90%.

Buopetaoynpatiopog

H Bovdecovion veictato ektetapévov Baduod (2 90%) petaforicopd Kotd v tpdt 8i0d0 and
TO NP o€ UETAPOAITEC e 0G0EVT] YAVKOKOPTIKOGTEPOELDIKT dpacTikoTnTo. H
YAVKOKOPTIKOGTEPOELDIKT dPUGTIKOTNTO TOV KUPLOTEPMV UETAPOMTOV, ONAAOT TNG
6B-vOpo&L-Povdecovidng Kot tng 160-vIpOEVL-TPedVILOAOVNG, lvar HikpdTEPN 0md TO 1% NG
dpaoTtikotnTag TG fovdecoviong. H Bovdecsovion amopakphveTol HEGH PETOPOAGLOD KOt
draomator kupimg amod to Evivpo CYP3 A4, g vroopddog tov kutoypouatog P450.

Amofoin

O1 petaforiteg Tng Povdecoviong anekkpivovrol apeTdPAnNTol | o€ GLLELYUEVN HOPPT KVPIWG
a6 Toug vePpovs. Agv éyetl aviyvevbel ota ovpa apeTdfAntn fovdecovidn. H fovdecovion éxet
VYN cvotnuatikn Kaboapon (mepimov 1,2 L /min) o vyteig evihkeg kot 0 TeEMKOG xpOvog
nuicelag (ong g fovdecoviong 6to TAAGHO LETE 0md evOoEAEPLa yopriynon Kupaiveton petahd
2-3 opov.

Ipoppkotra

H xwnrtikn g Povdecoviong eivar 6060e£apT@HEVT] OTLG KAMVIKG ONUOVTIKES OOCELS.

Ye pio perém, to 100 mg ketoxovalOAng mov eAnednoay 600 Popéc nuepnoing, avéncay Katd,
UEGO Opo 7,8 popéC TaL EMIMESN GTO TAAGLLOL TN GLYYOPTYOVUEVIC OO TOL GTOUOTOC
Bovdecoviong (epdmas doon twv 10 mg). Aev vdpyovy TANPOPOPIES GYETIKA LUE TNV
oAANAETIOpaoT VTN Yo TNV €l0TvEOUEVT Povdecovion, odhd Bo uropodoay va avapévovtol
OMNUOAVTIKEG VENCELS OTO, EMTED TOV TAAGUOTOG.

HowwaTpikog Tainbvopdc

H ocvotpotikn) kdBapon g Povdecsoviong eivar tepimov 0,5 L /min og moudid niikiog 4 €mg 6
etov pe acOpo. H kdBapon ava kg copatucod Bapovg tov tadidv givor mepimov 50%
peyoAvTepn amd ot TV evniikav. O tedikog xpovog nuicelog {ong e Povdesoviong petd tnv
€16TVOT| 0€ OOl e aoOua etvar Tepimov 2,3 mpec. Ilepimov o 1610¢ ¥POVOC 1GYVEL KUl GTOVG
vyelg evilikeg. Xe Toudid pe dobua nhiog 4 — 6 €TV, N CLGTNUOTIKY S10OEGUOTNTO TG
Bovdecovidng HETA TN YOPTYNON EVOLOPNLOTOC POVOEGOVIONG YO EIGTVOT| UE EKVEQMTY AEPIOV
glvar epimov 10 6% g ovopaoTikng 06om¢ (nominal dose) kot to 26% ¢ el6mvedUEVTG OOGTC.
H ocvotpotiky debecipuotnto oto toidid givol tepimov To MUIGL ALTAS TOV VYOV EVNAIK®V.

H péyiot ovykévipmon 610 mAdcpo mov Tapatnpeitol tepinov og 20 Aentd amo v Evapén g
EIGTIVONG LE eKvEQPMTN d0omMg 1 Mg, o€ modid pe dobua nikiag 4 — 6 etov, gival mepinov 2,4
nmol/ L.H ypagwn arcucovion (Cmax kot AUC) e Povdecovidng petd amd xopnynon Hog
epamas 06ong 1 Mg e e1omvon pe ekvepmT o€ Tadld nAkiag 4 — 6 TV gival cuykpioun e



T TOV VYOV EVNMK®V 6ToVG omoiovg yopnynonke 1 1010 elomvedpevn 66om e To 1610
GUGTN O EKVEPOTY].

5.3 Ipoxiviké dgdopéva Yo TNV a6@aAiEL0

[poxAvikd dedopéva, dev amokdAvyay eVOEIEELC 110{TEPOL KIvODVOD Yo TOV AvBpmmo 61N
BepamevTikn KAipoKo 066wV Pactopéveg o€ LEAETES YPOVIOG TOEIKOTNTAS, YEVOTOEIKOTNTOG Kot
KOPKIVOYEVEGTG.

Ta kopTIKoGTEPOELDN, GUUTEPIAAUPAVOUEVIS TNG BOVOECOVIONG, £XOVV TPOKAAEGEL TEPUTOYOVEG
dpaoeic og (ma, pneta&d TV onoimv AvkdcTopa Kol SuoTANGiES Tov okeAeTov. [Tapopoteg
emdpdoeis elvar amibavo va supfodv  6ToVg AVOPOTOVS GTO GLVIGTMOUEVE. ETITEON OOGEWMV.

6. OPAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Koatahloyog exdéymv

Awdazplo drog tov aBuievodigpivo teTpao&ikod 0EE0G
XAoprovyo varplo

[MoAvcopPikd 80

Movoddpikd kitpikd o0&

Kupkoé vérpio

Yomp yio evéoiua

6.2 AovppotoTnTeg

To Butolir propei va avopydei pe puotoroyikd opd 0,9% kot pe Sladduata Yo EKVEPMTH
tepPovTaAivng, COABOVTAUOANG, OKETVAOKVGTEIVIG, XPOHOYAVKIKOD VOTPIOVo 1 fpmpiovyov
PATPOTIOV.

6.3 Aldpkero Cong
24 pnfveg

Noa ypnowomotgiton péca e 3 UNVEG HETA TO Avoryua Tov @akéAov aiovuviov. Ot Ootyyeg
TPETEL VAL PLAACGOVTOL 6TO EEMTEPIKO KOVTL KO TO PAKELO AAOVUIVIOL, Y10 VO TPOGTATEVOVTOL
ond 10 EMC.

Edv &gl ypnoyomondei uovo évo LEPOC TOV EVOLOPNUOTOS, TO DTTOAOLTO EVOLD PO, OV givarl
OTOCTEP®UEVO Kot Ba Tpémel va amopplpbel apécwe.

Xpnoyonomote apEcmS LETE TO TPMOTO GVOLyHa TNG PUGLYYOS.

BAéne mopaypoeo 6.4.

6.4 Idwitepeg TPOPLLAEELS KOTA TNV VALY TOV TPOIOGVTOG

To @apuakevtikd ovtd Tpoidv dev amartel Woitepeg cuvOnkeg Oeppokpaciog yuo T OAAEN TOV.
dvAidooete TIg POOIYYEG 6TO EEMTEPIKO KOVTI KO TO PakeLO adovpuviov, o Opbia BEon, yia va
TPOCTOTELOVTOL GO TO MG KOL TNV YOE.

6.5 DVHo1N KOl GLOTATIKG TOL TEPLEKTN

Ddvoryyeg and molvaBvrévio. H kéBe pootyya mepiéyet 2 mL evoumpnpotoc. H cuokevacio



TePLEYEL TOVIEG TV S PLGTYYOV Gg va PAKeAO alovpviov.

Yvokevaociec Tov 40 kot 50 puoilyymv givar dabécipeg.

Mmropei va, unv KoKA0QOpoLY OAEG Ol CUGKEVAGIEC.

6.6 Idwitepeg TpoLAGEELS Ao ppLYNG KoL GAAOG YELPLOPOG

Kdabe aypnowponointo papuokevtikd mpoidv 1 VIOAEA TPETEL VO ATOPPITTETOL GOUPDVOL LIE
T1G KOTA TOTOVG 16} VOVGES GYETIKES OATAEELC.

IMo pio povo ypron. Amoppiyte 0TOI00NTOTE AYPTGLULOTOINTO EVOLDP LA,

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

DEMO ABEE BIOMHXANIA ®APMAKQN

21° yAu E6v. 0800 ABnvdv-Aopiag,

14568 Kpvovépt, Attikng, EALGSa,
T: +30 210 8161802, F: +30 210 8161587

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX / ANANEQXHX THX AAEIAX

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
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