IEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKQN TOY ITPOIONTOX
1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
PREDNISOLONE/PHARMAZAC 1 mg/ml [Té6cyuo Atdhopa
2. TIOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOEXH
Ka0e 1 ml dwodvpartog mepiéyet 1 mg npedvilolovng (mg vatplohyo oo@opiky TpedvILoAovT).

[epiéyer 2 mg mapabdpoévPevioikd pebvieotépa, 0,22 mg mopoddpo&vPevioixd npomviectépa, 200 mg
TPOTVAEVOYAVKOANG Ko 2,06 mg vatpiov avd 1 ml mdécipov daAdpotod.

I'a tov mAnpn Katdloyo twv exkddymv, BAérne mapdypapo 6.1.

3. PAPMAKOTEXNIKH MOP®H

[Toc1po dtdivpa.

Aypopo £mG VIOKITPIVO SLOVYEG SIGAVILO LE YOPUKTTPLOTIKO PO, TOPTOKAALOD
4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX

4.1 OepamevTiKég evoeifelg

"Eva gupd pdopo acbeveidv pmopel pepikég popég va amartnost Bepameio e KopTikooTtepoedn. Mepukég
oamd TG KOpieg evdeilelg sivar:

* Bpoyykod acbua, coPapég avtidpacelg vrepevaicinciag, avaguiaio, pevpotoeldng apbpitida,
GLOTILOTIKOG EPLOMUATMONG AVKOG, SEPLATOUVOGITION, LIKTH VOGOS TOL GUVIETIKOD 10T0D (EKTOG TNG
GLOTNUOTIKNG GKANPLVONG), 0{ddNg ToAvaptnptitidn

* PASYHOVADOELS TOONGELS TOV dEPLATOG, CUUTEPIAAUPOVOUEVOV TNG KOWVNG TEUPLYAGS, TOV
TOUPOAVYDOOVE TEUPLYOELB0VG KOl TOV YOYYPOIVMDOOVG TVOOEPIATOC,

* VEQPWOGIKO GOVOPOLO LE EAAYLOTES OAAOLDGELS, OEEln SLapeon VEPPITIOX,

* EAK®MONG KOAITOM, VOoog Tov Crohn, copkoeidwon,

* pELUATIKN KapdiTida,

* qpoALTIKY avaio (cvtodvoon), o&eio AeUPOPAAGTIKY KOl XPOVIO AEUPOKVTTOPIKT AEVY LI,
Kaon0eg AEppopa, TOAATAO puélmpia, Wiomadng Opouforvttaponevikn Topevpa,

* 0VOGOKATAUGTOAN GE LETAPOGYEVOT).

4.2 Aocoloyia Kol TPOTOS YopyNons

Aocoloyia
[pémet va ypnoiponoteitor n younAdtepn docoroyio mov Ba ddoet Eva amodektd amotédeopa (PAEme

mapdypaeo 4.4 ). Otav gival duvatov va pelmbetl n docoloyia, avtd mpémel va, yivetal otadiokd. Katd
duapkela TapateTapuévng Bepaneiag 0mol00MmoTeE GLVOSO VOO, TPAVUA T} XEWPOVPYIKT ETEUPacn Oa
OTOLTAOEL Lo TPocmpvi) avénon g docoroyiag. Edv éxel dtaxomel n ayoyn |e To KOPTIKOGTEPOELN
petd omd mapatetapévn Oepaneio, {0mG YPEOCTEL TPOCOPLVE 1] EMAVEIGOYWDYT TOVG.

Evijlkeg: H 860m mov ypnoiponoteiton Oa eaptOei amod ) voco, ) coPapdTntd TG Kol TNV KAVIKN
avtomokpion mwov AapPaverotl. To akdAovBa docoloykd oynuata gival povo yia kabodrynon. Xvvinbwmg
ypNoomoteital 1 Sinpnuév docoAoyial.

Bpayvypovia Ogpameia: 20 mg (20 ml) £wc 30 mg (30 ml) nuepnoing yio Tig TpOTES Ayec NUEPES, OTN
ouvéYELol Lelmo NG NUePNolag docoAoyiag kotd 2,5 mg (2,5 ml) 1 5 mg (5 ml) dBe dvo pe mévte nuépeg,
OVOAOYO LLE TNV OVTATOKPLON.

Pgopatogidng apBpitida: 7,5 mg (7,5 ml) €éog 10 mg (10 ml) nuepnoing. I'a Bepareia cuvtipnong
YPTOULOTOLEITAL 1] XOUNAOTEPT] OTOTELEGUATIKT dOON.



Y115 TEPLEGOTEPES 0T TIG VTOAoUTEG KaTaoTAoES: 10 mg (10 ml) éwc 100 mg (100 ml) nuepnoing yio
pio £0¢ Tpelg eBOOUAdES, OTN CLVEXELD LELDVOVTOG GTNV EAGYLOTH OMOTEAEGUATIKY] SOOT).

THoudrarpirog nlnBoouog: Mmopovv va ypnoiporombodyv kKAdopata g 66ong TV evniikev (T.y. 75%
ota 12 étn, 50% ota 7 £t ko 25% o710 1 €106), aAra mpémet va d00ei 1 déovoa PapdtnTa oTOoVGg
KAMVIKOUG TOpAyOVTES.

To PREDNISOLONE/PHARMAZAC I1écyo Atdhopa propet va 600ei otny apyn tng Oepameiog g
oelag kpiong dobpatog oe madid. I'a Tadid ave twv 5 etdv, ypnoiponoteitar o d6on 30-40 mg (30-
40 ml) mpeovilorovng. [a madid nhikiag 2-5 etdv, ypnopworomaote o d6on 20 mg (20 ml)
wpedvilohovng. Avtd mov Aappdvouv 1on 866m cuvtnpnong He diokia oteposd®dv Ba Tpémel va
Aappdavovv 2 mg/kg mpedvilohovng Emg T puéytotn doom tov 60 mg (60 ml). H d6on g npedvilorovng
umopel va eravainedei ot madid Tov kdvovy Eueto. Qotoco, Ba tpénet va eEetdletar ) ¥pron
EVOOPAEPLOV GTEPOEIODV G€ Tad1d OV dgv eivan og BEaM va dtotnpricovy TV aymyn Tov Aapupdvetal
amo to otopa. H Bepaneio yio éog kot Tpelg nuépes ivar cuvn0mg emapkng, ahid 1 dSIPKELD TNG AYOYNG
Ba mpémetl va tpocapproletol otov aptBpd TOV NUEPDY TOL UTOULTOVVTAL YIo TV EXITELEN TNG
avTOTOKPIONG. AgV VIaPYEL Kopio avaykn yio otadiokn peimon g 60ong 610 TéA0G TG Bepameiag.

IMo noad1d kdtw Tev 2 g1V, to Prednisolone [1ocio AtdAvpo pmopet vo ypnotponombel vopic ot
dloyeipnon tov HETPLOV EmG coPapdv encicodimv 0&Eog Gobuatog o vosokoueloko tepidirov, o

doon tov 10 mg (10 ml) yuo émg Tpelg NUEPES.

Tpdmog yopnynong: Amd Tov GTOUATOC

LN peimon Yo, To GuvVTaypaPo LoTpod

H neprektikétta 1 mg/ml tov PREDNISOLONE/PHARMAZAC I16c1u0v AloAO0TOg GUVIGTATOL GTNV
nepintwon 6mov nuepnoteg d6celg Emg 10 mg (10 ml) mpénet va xopnyndodv yia Ppoydypovn Bepameio. H
nuepnota d0om cVVHBOG PELOVETAL PLETA OO TIG TPATES Ayeg pépeg Bepameiag, avarloya e TNV
avtomokpion. Otav yperdletar va yopnynbovv d6ceig peyorvtepes tov 10 mg (10 ml), ) meprektikdotnTa
tov 10 mg/ml cuvietdrtal va ypnoporonei.

4.3 Avtevoeileilg

- YrepevaicOncio 6tn dpacTiky ovcia 1| KATO0 0o T0, EKS0)0 TOL UVAPEPOVTAL GTIV Tapdypapo 6.1,
- ZUoTNUHOTIKEG AOUMEEIS EKTOC EGV yopmyeital E181KN avTIhOU®dNG Oepaneia.
- EpPoroopodg pe {ovreg 100g.

4.4 E101kég Tpog1domou)oels Kol TPpoQUAGEELS KATE TN (piom

e aobeveic mov £xovv AAPel TEPLGGATEPT QMO T1 PVCLOAOYIKT dOCT) GUGTILOTIKOV KOPTIKOGTEPOELODV
(mepimov 7,5 mg mpedviloAdvng N 160dvvaun) Yo TEPIGGOTEPO Amd TPELS ELOOUADES, 1| OLOKOTN TNG
aywyng oev Ba Tpémetl va etvan amodtoun. To todg Ba mpénet va mpaypotoron el n peimon g doong
e€aptdror og peydro Pabud and to edv sivar mhovo va vToTpomdcel 1) acBévela KaBmG LELDOVETOL M)
d00™ TOV GLOTNUATIKOV KOPTIKOGTEPOEW®V. Mmopel va ypelactel kKAvikn a&loAdynomn g voGou Kotd
T Sudpkela g dtakomng. Eav n vocog gival anifavo vo vTotpomidost pe T S10KOT TOV GUCTNUATIKOV
KOPTIKOGTEPOEOMV AALA VITdpyel afefardtnta oyeTikd e kataoToll Tov dEova YYE, n d6on tov
GLOTIUOTIKOV KOPTIKOGTEPOEIDDV UTOPEL VO LELMOEL Yp1YOopo. GTIC PLGIOAOYIKEG 60GELS. MOAIC
emtevybel pio nuepnola 06om 16odvvaun pe 7,5 mg (7,5 ml) mpedvilordvng, n peiwon g 06omg Oa
TPEMEL vaL €lvaL TO 0pYN Yo VoL ETITPEYEL TNV avakapym tov aova YYE.

H amotoun dtokon g GuoTNUATIKNG Oepameiog (e KOPTIKOGTEPOEION TOV GUVEYIGTNKE MG KOl TPELG
ePdoudoeg eival kKaTdAANAN dv BempnBel 6TL N acbévela elvar amiBavo va vrotpomidoel. H amdtoun
drakomn d0cemV TPedVILOAOVNG Em¢ 40mg nuepNcimg 1 100dOVaL®Y Yo TPEIS Efoouddeg sivar aniBoavo
Vo 001 YNGEL 6€ KAMVIKG oYETIKT KataoToAn Tov aéova YYE, oty mieioynoeio tov aclevav. XTic
akolovbec opddec acbevav, n otadiokn dtokom TG Bepameiog e CLGTNHOTIKE KOPTIKOGTEPOELDN Dot
npénel va eletalerar axoOUN Kot Petd and aywmyr mov Stapkel Tpelg efoopddeg N Alyotepo:



* Y& ao0eveic mov eAGUPavVOY ETOVEIMUUEVOS OY®YT LE GLOTILOTIKG KOPTIKOGTEPOELDN, WO104TEPA EAV M
SLIPKELD NTOV Y10 TEPIGGOTEPO ATO TPELS ELOOUADES.

* Otav £xet ouvtayoypaendel Eva cUVTOUOo GYNUo LEGA GE Eva £TOC OO T OLAKOTY TNG UAKPOYPOVING
Oepamneiog (Uveg N xpovia).

* Y& 000eveig Le avendpKelo ToL A0V TV EMVEPPLIIV OV 0PeileTal € AAAOVG AOYOLG EKTOG TNG
eEwyevoig Bepameiog e KOPTIKOGTEPOELDT, OL OTTOT0L £YOVV SLAKOYEL TNV QLYY LETA OO TAPATETOUEVT
Oepaneio umopel va ypelaotel va enavelsayfodv Tpocmpivd.

* X& aoBeveic mov AapPavouy 00GEIC TMV GUGTNUATIKMY KOPTIKOGTEPOEOMV LEYOADTEPEC TV 40 mg
pedviLoAdvNc NuepNGimg (1 160dOVaES).

* 3¢ aoBeveic mov AapPavovy emavelinuuévog d0GEIC To Ppddv.

Ot acBeveig Ba Tpémet va Exovv emdived Tovg KapTe «Bepameia pe oTEPOEdN», 01 oToieg Ba mapEyovv
co@eic 0dnyieg yuo TIg TPoPLAGEELG TOV Ba Tpémel va, AapBavovTal yio vo EAayloTomolElTaL 0 Kivouvog Kot
o1 omtoieg Oa TaPEYOVV AETTOUEPEIEG GYETIKA LE TOV GLVTAYOYPAPO 10TPOd, TO PAPLOKO, T1 60GOA0YI KoL
T Sudpkela g Oepamneiog.

AvomTOGGETOL ATPOPin TOL PAOIOD TOV EMVEPPLOIMV KOTA TN SIAPKELN TOPATETANEVNC Oepameiog Kot
umopel va dtopkécet yia ypovia, Hetd ) dtokonmn g Oepaneiog. H dtokomn T@v KopTIKOGTEPOEODV LETA
oo mopateTauévn Oepaneio TPEMEL Yo TOV AOY0 0VTO Vo Eival TAVTO 6TadOKY] Yo va amopevydel o&ein
OVETAPKELD TV EXVEPPLOIMV, TOV UELDVETUL GTOSLOKA UE TO TEPAGHLO TV ERSOUASOV 1) UNVAV avaAoya
pe 800 kot  dudpkela g Oepaneiog. Katd ) didpkeln mopatetapévng Oepomneiog, Toxdv cuvodo
voonua, Tpadpd 1| xEpovpyKn enépufacn Oa anottioel Lo Tpocwpviy adENoT 6t docoroyic. Edv &xet
SLOKOTEL 1) ALY ®YT] LLE T KOPTIKOGTEPOELN UETA A0 TOPATETAUEVT Bepameia, I6MG ¥PEOOTEL TPOTHPIVA
1] EMAVELGOYDYT] TOVG.

Koataotoin tov d&ova YYE kot dAAeg avemBOunteg evépyetec pmopovv va elayiotomotnfodv
YPNOULOTOIDVTOC TN YOUNAOTEPT] OTOTEAECUATIKN SOCT] Y10, TNV EAAYLOTN XPOVIKY TEPIOS0 Kol
YOPNYDVTOG TNV NUEPNOLA dOOT EQATAS TO TPMi 1 OTOTE gival duvaTov epanal To Tpwi o
gvaAlaoodpeves NUEPEG. ATOTEITOL O GLYVOG EAeYYOG TOVL acBevovg yia va Tithomomn el katdAinia n
5601 évavtt g dpaotnprotnTag e vosou (PA. Tapdypapo 4.2).

H xotactoAr] g AEYHLOVASOVE OVTATOKPIoNG KOl TG AELTOVPYING TOV AVOGOTOLNTIKOL avEdvouy Tnv
gvaoOnoia og Aouméelg kot ™ cofapdtntd Toug. H KAvikh eikdva pmopel ouyvd va etvat dtuzn kot
coPupéc AOUMEELS, OTMG 1) GNYALLIO KOl ) QUUATI®ON UTOPEL VO GUYKAADTTOVTOL KO UTOPEL vl
@TAGOVV GE TPOYWPNUEVO GTASLO TIPLV OVOLYVOPLGTOVV.

H avepevioyid gival diaitepa ovnovyntikn 6edopévou 6Tt avutn 1 cuvidmg pikpng onuociog acHévela
umopel va amoPei Lolpaio o€ 0VOGOKATEGTAAUEVOLG 000evels. Aabevelg ywopic copn 10TopIKod
OVELLELAOYIAG TTPETEL VO GUUPOVAEDOVTOL VO ATOPEHYOVV TN GTEVI] TPOSMTIKY EXAPY| UE ATOUA LE
avepevdoyd 1 €pmn Lootipa Kot ov ekteBodv o€ avTég TIc aobéveleg Ba mpémet va avalntioovy dueon
oTpikn cvpuPovrn. Edv o acbevig etvon éva maudi O mpémel va dobel n Tapamdved cuUPovAn 6Tovg
yoveig. [Tafntikn avoconoinon pe avocoseatpivn avepgvioyidg Lootpa (VZIG) aratteiton omd toug
aoBeveic mov dev Exovv gpfortactel Kot ektiBevtol ot vOG0, 01 0moiol AAUBEVOUY GLUGTILATIKA
KOPTIKOGTEPOELDN 1 TTOV TA £YOVV YPTCULOTOGEL KATA TOVG TPOTYOVUEVOLC TPELG UVEC. Avtr| Oa tpémet
va dofel péoa og 10 nuépeg amod tnv £kbBeon otnv avepuevioyld. Av 1 didyveor Tng aveUEVAOYLAS
emPePorwbei, n vocog amortel e&gidikeopévn mepiBalym Kot enelyovca Bepaneio.

Ta kopTIkosTEPOELDN OEV B0l TPEMEL VOL SIAKOTTOVTOL KOt 1) 00GT UTOpEl va ¥pelacTel va avéndei.

Ot aoBeveic Tpémel va EVUEPDOVOVTAL MOTE VO AOUPBAVOLY 1310{TEPT) LEPLUVOL VIO TV OITOPVYT TNG
éxbeong oV opd Kot va avalntovy auecn cupPfovin edv exkteboldv oe avtr). Mropei va amartn et
TPOPVAAET LLE EVOOUVIKT PUGIOAOYIKT AVOGOGOALPivT).

Ta gufoiio COVTOV 1OV eV TPETEL VA, YOPTYOOVTOL GE GITOUN UE LELWUEVT] OVOGOAOYIKT OVTATOKPLGT] TTOL
TPoKoAeiTaL Ao VYNAEG 00GELG KOPTIKOoTEPOEW®Y. H avticompatikn andvinon oe dAAla eufoiia pmopel
va gtvor petopévn.



To capxopa Kaposi €yet avapepbei 6t1 eppaviletoan oe acbeveig mov AapPdavovv Bepomeia pe
KOPTIKOGTEPOELDTN. H d1oKomn TV KOpPTIKOGTEPOEOMY UTOPEL VO 001 YNOEL OE KAVIKT DOEDT).

AOY® ™G duVaTHTNTOG KOTOKPATNONG VYPOV, TPETEL VoL AaUPAvVETOL LEPIUVE OTAV TO KOPTIKOGTEPOELON
YOPNYOUVTOL GE AGHEVEIC [LE VEQPIKN AVETAPKELD 1] VIEPTAON 1) GLUPOPNTIKY| KOPIIOKT AVETAPKELQ.

Ta KOPTIKOGTEPOELDN UTOPEL VO ETBEIVADOCOVY TO GAKYOPMOT O1aPn TN, TNV 0GTEOTOPWOOT), TNV VIEPTACT,
TO YAQOK®O, KOL TNV ETANYI0 Kol O €K TOVTOV, 01 acheveig pe avtég T TabNGEIS ) LLE OIKOYEVELOKO
16TOPIKO € aVTEG TIC TABNGELS Ba TPEMEL VAL TAPpAKOAOVOOVVTAL GLYVA.

Amarteital @povtida Kot eival avaykaio 1 cuyvi TapakoAovOnon Tov acHevod 0TV VITAPYEL IGTOPIKO
cofapmv cuvalsONUATIKOV dtatapoydV (10104TEPA OTAV VITAPYEL TPOTYOVLEVO IGTOPIKO YOYMONG ord
GTEPOELON]), TPOTYOVLEVT LVOTADELD AtO GTEPOELDN, MENTIKO EAKOG, VTOBVPEOEISIGLO, TPOGPUTO
£UPpoypa Tov puokapdiov N o€ acbeveic pe 16ToPIKO PLUATI®ONC.

e aobeveic [le NTOTIKY OVETAPKELX, T EMIMEIN TOV KOPTIKOGTEPOEWODV GTO Oiipo, LTOpEl vor etvar
avénuéva, 6mmc Kot pe GAAa eapuako to onoio petaporilovral oto Nrap. g ek ToHTOL, 1| GLYVN
TapakorlovOnon tov acbevoic ivar amapaitnT.

Howdrarpixog minBoouog: Ta KOPTIKOGTEPOELDN TPOKAAOVY 0COEEAPTMUIEVT KOOVOTEPNOT TNG
avamtuéng Kotd ™ Ppepikn nAkia, TNV modtkn nAkio Kot v epnPeia, Tov propei va givat pun
ovVOGTPEYIUN.

Xpnon oe Hhxiowuévoog: Ot GuyvES avemIBOUNTEG EVEPYELEG TOV CLGTNUUTIKOV KOPTIKOGTEPOELODV
umopei va oyetiovtot pe mo coPapég CLUVETEIEG GTN UEYAAN NAia, EOIKA 0GTEOTOPMOT], VIEPTACT,
vrokoAopia, dtapnne, evastncio oe AotudEelc kot AETTVUVET TOV OEPLOTOC. ATOLTEITOL GTEVT] KMVIKN
TapaKolovONoN dote va aro@evyfovy amenTikég Yia T o1 avTidpdoelc.

Ot acBeveic Kaun ot ppovTioTég Ba TpEnel va TPOESOTOLOVVTAL OTL SUVNTIKG GOPAPES YOYLOTPIKES
OVETIOOUNTEG EVEPYELEG LITOPEL VO, ELPAVICTOVV LLE CUGTNUOTIKA oTepoEdN (PAETe Tapdypagpo 4.8
AvemBounteg evépyeieg). Zvuntopate cvvibng peavioviol péca og Ayeg nuépeg N efdouddeg omd v
évapén g Bepamneing. O kivovvog umopel va givar vynidtepog e VYNAEG 00GEIG/cuaTATIKT EkOEoT
(PAéme emiong mopdypoo 4.5 AAANAETIOPAGELS [Le GAAO PAPLOKEVTIKA TPOTOVTO KOl AAAEG LOPPES
oAAnAemiopaong), oV Kot To enineda TG 600G Ogv emttpémovy TV TpdPAeyn g Evapéng, Tov TOmo, T
cofapotnta 1 TN SdpKeld TV avtdpdcewv. Ot TeplocdTEPEG AVETIOOUNTEG EVEPYEIEG VTOYMPOVV Elte
LETA TN peion TG 000MG 1 LE TN SKOTN TOL POPUAKOV, oV Kot €101KN Oepameia pmopel va ivat
avaykaio. Ot acBeveic/ppovtiotéc Oa Tpémet va evBappivovtal vo avalntncouy WTptkny GUUPoOVAR edv
EULPAVIGHOVY aVIGLYNTIKA YOYOAOYIKG CUUTTOUOTO, EWOIKE oV VIGPYEL VIOV Y10 KOTAOATTIKN d1d0eom
N avtoktovikd Weacpd. Ot acbeveic/ppoviiotég Ba mpénel emiong va glval o gypryopon yo mhaveg
YOYLATPIKES OATOPOAYES TTOL UITOPEl va eRPavicBohy Katd TN SLdpKELD 1) AUESMG LETA TN OTAOIOKN
ueimon g 600Mg/T S1UKOTN TMV GUGTNUATIKMY GTEPOEWMV, OV Kol TETOLEG AVTIOPAGELC £X0UV
avapepbel omivia.

Idwaitepn @ppovtida amarteiton 6tav eEeTdleTON 1| YPON CLGTNUOTIKOV KOPTIKOGTEPOEWMV G€ acbeveic pe
VILAPYOV 1) TPOTYOVLEVO IGTOPIKO GOPUPOV GUVAIGHNLATIKGV SL0TAPAY®DY GTOVG 1610V 1] GTOVG
oLYYeveig Toug TpdTov Pabpov. Avtég o mepthapPdvouy katabMmTiKy 1| povioKataOMmTikn voso Kot
YOYWOT| OO TPOTYOVUEVT] XPTOT| GTEPOEIIDV.

To PREDNISOLONE/PHARMAZAC I16cyo Atdhvpa mepi€yet mapaiidposufevioind pebBouiectépa kot
Topadpo&uPevioikd TPoTVAESTEPO KO UTOPEL VO TPOKAAESEL OALEPYIKEG AVTIOPAGELS (TIBAVEA OWLEC)
Kot kat’ e€aipeon PpoyyooTacud.

ITepiéyet emiong mepimov 2,06 mg vatpiov avé 1 ml mécov dteddpotog kot 20,6 mg vatpiov ovd 10 ml
TOGoL dtoAvpatoc. Na Aapfdvetal veoyn ond acbeveic oe dlatta pe EAeYYOUEVO VATPIO.



Av106 T0 UPRAKEVTIKO TPOTdV TTEPLEYEL 200 mg TPOTLAEVOYAVKOANG ovd 1 ml TdG1ov SaAdHaTOC.
No Aoppavetor veoyn av divetal oe Bpépn kot wodid kaTo Tov 5 etdv. H cuyyopriynon pe
0TO10ONTTOTE VIOGTPMLUA Y10 TIV OAKOOAIKY| BPUIPOYOVAST] OTTMG TO OVOTVEL A (CLOVAIKT AAKOOAT))
umopel va 0dnNynoetl 6 coPapés avemBOUNTEG GTO VEOYV.

Ornin datapoyn

Evdéyeton va avapepOel ontikn dtatopayn LLE TN CLGTNUATIKY KOl TOTLKT (P01 KOPTIKOGTEPOEW®OV. Edv
évag acbevig Tapovoialel cupmtopata, 6mmg Boln dpacm N GALeG omTikEG dlatapayés, ToTe Oo Tpémet va
e€etaletal To EVOEYOUEVO TOPATOUTNG TOV acBevodg og opBaipiatpo yia v a&loldynon TV Tilavay
OLTIOV TTOV EVOEYETAUL VO TEPIAAUPAVOVY KOTAPPAKTT, YAAOK®LO 1] OTAVieS acOEvelec, OTMG KEVTIPIKN
0pmMG¢ yoproapupiinotpostdonadeio, (KOXA) kat mov £xovv avagepbel LeTd T ¥PNOT GVOGTNUATIKOY
K0l TOTIK®YV KOPTIKOGTEPOELODV.

Negpirn xkpion orklnpodépuatog

Y& aoBeveic [le GLOTNUIKN CKAPVLVON ATOLTEITOL TPOGOYT AOY® ALENUEVIC GLYVOTNTOG EUPAVIOTG
(mBavov Bavatneodpag) VeQpIKNg Kpiong OKANPOSEPLOTOS, 1| OO0l GLVOSEVETAL OO VTEPTACT KO
UELOUEVT] TOCOTNTO 0VPWV, LE TN YOPTYyNoN Nuepnotog 66ong 15 mg mpedviloAdvng M Kot LeyoAdTepT.
Qg gk TOVLTOV, M APTNPLEKN TTEST KOl 1] VEQPIKT Agttovpyia (kpeativivi) opol) mpémel va
mapakorlovBovvtar taktikd. Otav mbavoloyeitar VTopEN VEPPIKNG KPioNg, 1| APTNPLOKT TiEoN TPETEL VAL
ELEYYETOL TPOGEKTIKA.

4.5 AMMAETMOPACELS PNE GALD QUPUOKEVTIKG TPOTOVTO KOl AALES popPEg alinieniopaocng

H tavtdypovn Bepaneio pe avactoreic tov CYP3A, otovg onoiovg meptlappdvovtal To Tpoidvto mov
TEPIEYOVV KOUTIGIOTATT), OVOUEVETOL VO 0VENGEL TOV KIVOLVO GUGTNUATIK®Y OvVETOOUNT@V evepyeimv. O
oLVOLOCHOC Ba TPETEL VO AOPEVYETAL, EKTOG EAV TO OQELOG VTTEPTEPEL TOV AVENUEVOL KIVODVOL
GUOTNHOTIK®V OVETIOVUNTOV EVEPYELMV OO TO, KOPTIKOGTEPOELIN KOL GE QTN TNV TEPIMTMOT O ACHEVEIG
TPETEL VO, TAPOKOAOLOOVVTAL Y10 GUGTNUATIKESG ETLOPAGELS OO TO KOPTIKOGTEPOELDT).

H pwapmikivn, prpafovutivn, kapPapalenivn, pavoBapfrrovn, povotoivn, Tpiuiddvn, epedpivn kot
aptvoyAoutediion evioybovv To HETABOMGO T®V KOPTIKOGTEPOEWOMDV Kol 1 BEpamevTIKY OpAcT TOVG
umopel va pelmet.

H ppenpiotovn pumopet vo LELdOEL TNV dpAoT TV KOPTIKOGTEPOEWMV Yl 3-4 NUEPEC.

H epvBpopvkivn kou 1 ketokovalOAn pumopel vo avacsTeilovy Tov HeTAPOAIGHO KATOI®V
KOPTIKOGTEPOEIIDV.

H xvkhoomopivn av&avel tn cuykévipwon tng tpedviLoAdvng 6to mAdopa. H ida enidpacn givor duvatn
pe t prrovoPipn.

Ta otoTpoydVa KOt T GALG 0TTO TOV GTOUOTOC OVTIGVAANTITIKA UTTOPEL VO EVIGYDGOVV TIC EMOPACELS TOV
YAVKOKOPTIKOEOMV Kot Umopel va amartn el Tposapuroyn g 0060 A0Yiag v To, amd TOL GTOUATOG
OVTICLAAMNTITIKG TpoaTiBevTan 1 apoatpohvTal amd To 6TadePd dOCOAOYIKO GYT|LLAL.

Ta emBounTd amoTEAEGLOTO TOV VTOYAVKALUIK®V TopayOVIoOV (GUUTEPTAOUBOVOUEVIC TG IVGOVAIVNG),
TOV OVTIDTEPTUCIKAOV KAl TV SOVPNTIKOV avToy@vi{ovTal amd To KOPTIKOGTEPOELDT.

H avéntikn enidpaon tng copatotpomtivig UTopel va ovaoTOAEL ad TNV TOVTOYPOVN XPTOT TOV
KOPTIKOGTEPOELOMV.

Ta 6TEPOEIDN LUITOPEL VO LELDGOLVV TIG EMOPAGELS TMV OVTLYOAVEGTEPUCHOV GTN LVAGHEVELD gravis Kot TV
OKLOYPOPIK®Y HEGHOV Y10 YOAOKLGTOYPOPiaL.

H omotelecnatikdOTnTo TmV KOVUOPIVIK®OY OVTITNKTIK®V Kot TNg fapeapivig uropel va evioyvbel pue v
TaVTOYPOVT Bepamein e KOPTIKOGTEPOELDN KOl amanteiTal oTtevn Tapakoiovdnomn tov INR 1 tov ypodvov
poBpoufivng yio va amoeevyfei n avBopuntn apoppayia.



H tavtoypovn ypnon tng aomipiving kot tov Mn-Ztepogidd@v Aviipieypovadmv Doapudkov (MEAD) pe
KOPTIKOGTEPOELDN VEAVEL TOV KIVOUVO YOOTPEVTEPIKNG OpLoppayiog Kot EEEAKMONG.

H veppwn kdBapon tov coAMKLMKOV avEAVETAL LLE TN P10 KOPTIKOGTEPOEWOMOV KOl 1 SIOKOT| TOV
OTEPOELODV UTOPEL VoL 00N YNGEL G€ dINANTNPIocT) OO COAKVAIKA.

Ta VTOKOMOUIKE 0TOTEAECUATE, TG AKETALOAOUIONG, TOV SLOVPNTIK®V TNG AYKOANG, TV Oetaldikmv
SLoLPNTIK®V Kot TG KopPEVOEOAGVNC EVIGYDOVTAL LIE TN XOPTYNON KOPTIKOGTEPOEW DV, O Kivduvog
VIOKOAMOPLOG avEAveTal Le Tn xpnon Beo@LALIvIg kot apeotepikivng. Ta KopTikooTeEPOELdN deV TPEMEL
VoL YOPTYOUVTOL TOVTOYPOVA LE AUPOTEPIKIVT), EKTOC OV ATUITEITOL Y10 TOV EAEYYO TOV AVTIOPAGE®DV.

O «ivévvog vrokaMopiog ovEdvet eniong e6v VYNAES SO0ELS KOPTIKOGTEPOEW®MV d000VV Le VYNALS
d0oe1; Papfoutepding, PevoTeEPOANC, POPLOTEPOANC, PLTOdPIVNG, CAABOVTALOANG, COAUETEPOANC KO
tepPovtarivng. H to&ikdmta TV kapdlokdy YAVKOGIO®MY 0vEAVETOL EAV ELPAVIGTEL LVTOKAAALIN LE TN
YPTON KOPTIKOGTEPOEWDDV.

H tavtoyxpovn ypnon ue pebotpe&atn pumopei va av&Ncel Tov Kivouvo TG LatoAOYIKNG TOEIKOTNTOG,

O1 vyNAéG BOGEIC KOPTIKOGTEPOELSDY PEUDVOLV TNV (LVOGOAOYIKY] OTAVTNOT KOl £TOL TPEMEL VL
amo@evyeTol N xprion epPoriov pe {dvteg 1006 (BA. exiong mopdypago 4.4).

4.6 LCovipétnTa, kinoen kot yorovyio

Kbnon
H wavotto 1oV KopTIKOGTEPOEIDV VA S10TEPVOVY TOV TAAKOVVTO TOIKIAAEL HETAED TOV S1APOPOV
Qopudk®v, ®oT0c0 10 88% TNg TPedviLordvnc adpavoroteital kabmg damepvd Tov TAAKOVVTAL.

H yopniynon xoptikoctepoeldmv 6 £YKuo, TEPOUATOL®O UTOPEL VO TPOKOAECEL OVOUOAIEG TNV
avamtuén Tov guPpvov, Tov TEPILAUPAVOLV TO AVKOGTOA, TNV KABLGTEPTION TNG EVOOUNTPLOG OVATTUENG
KoL EMOPACELG TNV AENOT] TOV EYKEQPAAOD KOl GTNV AVATTVEN TOL. AgV LITAPYEL Kapio EVOEEN OTL 1
YPNON KOPTIKOGTEPOEWODV EYEL GOV ATOTELEGLLOL TNV AVENIEVT] GUYVOTITO ELPAVICT|G CLYYEVAOV
AVOUIAMMV, 6T AvKdcToUd 6TOV GvBpmmo. Q6TdG0, OTAV XOPNYOOVTAL Y10 TAPATETOUEVES TEPLOOOVE N
EMOVEIMULEVO KATH TN SLAPKELD TNG EYKVLLOGVVNG, TO KOPTIKOGTEPOELDN UTOPEL VO avENGOLY TOV
Kivduvo kabBuotépnomng g eVOOUNTPLNG AVATTUENG.

O vroadpevolviopnog pmopel, Bempntikd, va epeovicdel og veoyva PeTd amd TpoyevvnTikn £kBeon oe
KOPTIKOGTEPOELDTN, OAAG GuVIOmG VIToY®pPEL ovOOpUNTA LETA TN YEVVNOT Kol GTTAVIO Vol KAVIKG
onUavtikog. Ommg pe OAa To PAPLOKC, TO KOPTIKOGTEPOELD TPETEL VO, GUVTAYOYPOPOVVTAL LOVO OTOV TO.
OMEAT YlOL TN UNTEPX KoL TO TTodl VIEPTEPOVV TV KIvOOV@V. QQ6TOGO, OTAV 1) XP1ON TOV
KOPTIKOGTEPOEWOMV EIVOL OApaiTNTY, Ol ACOEVEIC LLE PUGIOAOYIKT EYKVLOGUVI UITOPEL Vo, akolovBolv
aywyn aviloyn pe avtn mwov B akoAovbovoay dv dev fTav £YKVOL.

Ot aoBeveic pe TposkAapyio 1 KOTAKPATNON VYPOV OTAITOVV GTEVH] TAPUKOAOVON oM.

Kotaotol TV emmédnv Tmv OplovaV EXEL TEPTYPOUPEL OTNV EYKLUOGUVT], ARG 1) ONUOVTIKOTITA VTV
TOV gVPNHATOG deV Elval GaPNG.

Oniaoudg

Ta KOPTIKOGTEPOELDN AMEKKPIVOVTAL GE LKPES TOGOTNTEG OTO UNTPIKO YaAL. Qo6Tdc0 ddoelg uéypt 40mg
pedviLoAdVINC NUEPNGimG Elval anmiBovo va TPOKOAEGOVY GVOTNLATIKES eMOpdoelg oto Ppépog. Ta
Bpéon tv omoimv ot untépeg Adupavay vynAotepeg dOGELS 0md aLTN UTOPEL VO EUPAVIcOVV GE Eval
Babuod koTasToA TV ETVEPPISIMYV, 0ALG Ta 0QEAT TOL ONAacuov gival TOAVO Vo VTEPKAADYOUY
omol0dNTOTE BE®PNTIKO Kivouvo.

4.7 Emopaceic 6tV IKavoTnNTe 0017161G KUl YEPLEROD UMY OVI|LATOV



Agv epoppdletar.

4.8 AvemOounreg evépysieg

H cuyvomto TV avapevopevemv overBounToV EVEPYEIDY, GUUTEPIAAUPUVOUEVNG TNG KOATAGTOANG TOV
vroBorapov-vndépuons-entveppdiov (Y YE), cvoyetiletat pe T GYETIKN SPASTIKOTITA TOV (POPLAKOV,
T docoloyia, To XpOVO YopNynong kat t dtdpkela g Oepanciog (BAERE mapdypapo 4.4).

Ot ax6AovBeg avemBounTeg evépyeteg umopei va oyetilovtat Pe Tn HoKpoypovio, GLGTNUOTIKY YP1OT TV

KOPTIKOGTEPOEWOMV LE TNV 0KOAOLOT GLUYVOTITA:

Mn yvoaotég (bev umopodv va extiunBovv pe Baon ta Stabécya dedopéva)

Koamnyopia opydvov custiuotog Xuyvotnta AvemBdunteg evépyeleg

AodEelg Kol ToPaCITAOCELG Mn yvootég AvEnuévn evonctnoia kot cofapdtnta TV
AOUDEEDV [LE KOTAGTOA T®V KAVIKGOV
CUUTTOUATOV Kol GTUEIDV, EVKALPLOKESG
AOLMEELS, EMAVEUPAVIOT TNG AdPOVOHG
ovuatioong (BAéne mapdypapo 4.4).

Neomhdopoto KahonOn, Kakonon Mn yvootég Yapkopa Kaposi éxet avapepdel 0t epoavietan

KoL pn kobopiopéva o€ acbeveig mov Aapfavouvv Bepameio pe

(mepriappdvovion KOGTELG Kot KopTIKoGoTEPOELDN. H drakomn tmv

TOADTTOOEG) KOPTIKOGTEPOEIOMV UTOPEL VO 001y CEL O
KAVIKT VQeo.

Alotapoy£ TOV QUOTOMTIKOY Kot | Mn yvooTtég AgukokuTTdpmon

TOV AEUOIKOV GUGTNLOTOG

Awtapoyég ToV 0VOGOTOTIKOD Mn yvootég "Exet avagepbei viepevarctnocio

GLOTNLOTOG couneptropfavoprévng g avoeviasiog.

AlTopay€G TOL EVOOKPIVIKOD Mn yvootég Koataotoin tov dova YYE.

GLOTHLOTOG YHvOpoo TPOGOHOIALoV LE TO GUVOPOLO
Cushing.

Avcaveio 6Tovg VOUTAVOpaKEG e avENUEVN
avaykn yuo avti-dapntikn Oepaneia, exdnimon
AavBavovtog cakyapmddovg dtafnTn.

Awotapoyéc Tov petafoMopov kot | Mn yvootég Koataxpdtnon vatpiov kot vdatoc,

g Opéymng VITOKOALOLEC, VITOKOAMOLLUKT OAKAA®GT),
avénuévn 6peln, apvntikd 16olHylo TpeTEiVOV
Kot aoPeotiov.

Yoylarpikég dataporyég Mn yvootég Koatdotoon eveopiag, yoyoroykn eEdptnon,
kataflmTikn 61a0gom, admvia, emdeivoon g
o1LoppEVELDG.

Alotapoy€g ToV VeEupKkon Mn yvootég ZAAn, Kepalodyia.

GUGTNUOTOC Emdeivoon ¢ emtinyiog.

OpBarpicég droTopoyég Mn yvooTtég IMudkopa, oldnua g ontikng ONAng, omicOiog
VIOKAW10G KOTAPPAKTNG, KEVIPIKT OPDING
yoproapeipinctpocidonddeta, eE6@OUALOC,
AETTLUVGN TOV KEPATOELOOVG 1) TOL GKAN POV
YTOVA, EMOEIVOOT TV 0POOAUIKOV AodEEDY
oamd 100¢ N poKNTEG Ko Opaon, BoAn (BA. emiong
opaypapo 4.4).

Awotapoyés Tov OTOC Kol TOL Mn yvootég TAryyog

Aafopiviov

Koapduokég dratapayés Mn yvootég Prén pookapdiov petd amd mpodcPATo ELLPPOYLLO
TOV HLOKOPSioL.

SOUEOPNTIKY KOpOLOKY oveETapKeLd (o
emppeneic acheveic).




Ayyelakég dratapoyég Mn yvootég Yréptaon, eLPoin.

Alotapoyég TOV OVOTVELGTIKOD Mn yvootég Adévykoac.

GULOTHLLOTOG, TOL BMPOKA Kot TOL

uecofwpakxiov

Awotapoy€g TOV YOGTPEVTEPIKOD Mn yvootég Avcmeyia, vavTtio, ELETOG, O1GTACN TNG KOWALNG,

KOWMOKO GAyog, 514ppota, 01G0PaYIKO EAKOG,
kavtvtioon, o&eia moykpeatitida.
[entikd £hog pe drdTpnon Kot aopporyio.

AlTopayé TOL SEPLOTOC KOt TOV Mn yvootég Atpooia Tov déppatog, payddeg TOV OEPHATOC,

VTOSOPIOL 16TV aKpn, TEAAYYEIEKTAGIN, VTEPIOP®OT, eEAVONNQ,
KVNGUOG, Kvidmon, vreptpiywon).

AlTopayéG TOL HDOGKEAETIKOD Mn yvootég Mvondbeto, 06TEOTOPOOT), KATAYLLOTO TNG

GUOTNOTOG KOl TOV GUVOETIKOV GTOVOVAIKNG GTHANG KOL TOV LAKPDOV 0GTOV,

16TO0 0GTEOVEKPMOT] LETE OO KOTAGTPOPY oy yEiwV,
poodyia.

Altapoyés TV VEPPOV KoL TOV Mn yvootég Negpiki| kpion okAnpodéppotoc”
0VPOPOP®YV 00DV

Alotapoy€g TOV aVOTOPOY®YIKOD Mn yvootég Axovovion EUUNVOg pOoT|, GUNVOPPOLaL.
GLGTNLOTOG KOl TOV LOGTOD

Ievikég Sratapayés Kot Mn yvootég Kobvotepnuévn emovrimon, aichnuo Kokovyiog.
KOTOGTAGELS TNG 000V YOPNYNONS

ITopaxivikég eetdosig Mn yvootég Avénuévo copatikd Bapoc.

Kokooeig, dnintpidceic kot Mn yvootég Pnén tévovta, poioreg (Leldviacua).

EMMAOKEG DEPOUTEVTIKAOV YEPIGUDV

*"Eva, eupd QAGHO YOYATPIKGOV avTIOpAce®mV Tov TEPAapUPavouy cuvatcnuotikég dratapayés (Omme
gvePENIGTOTNTA, EVEOPI, KATAOAYT KOl CLUVOICONUATIKY ACTADELN Kol GKEWYELG AVTOKTOVING),
YOYOOIKEG avTOpAcels (Tov TeptAapfdvouy pavio, Tapoicdnoels, YevdaoOnoelg Ko eTdeivoor g

o 1loPPEVELNG), LTUPAYEG TNG CVUTEPLPOPAS, EVEPEDIGTOTNTA, GYYOS, O1UTAPAYES TOV VTVOL KOl VONTIKN
dvodettovpyio Tov TEPIAAUPAVEL TN GUYYVOT Kot opuvncia Exovv avapepbel. Ot avTidpdoelc eivarl GuyVES
Kol pmopel vor eppavicfovv oe eVAAIKES Kot Tondid. LTovug EVIMKEG, 1] GLYVOTNTO T®V GOROPDOV
avtpboeov €xet extiun el 6ti ivar 5-6 %. Poyoroyiké avidpdoelg £xovv avaeephetl pe T dakon|
TV KopTiKootepoedmv. H cuyvotnta gival dyvootn.

P Neppikn kpion okAnpodéppotog

2100¢ S10Q0poLG VITOTANOVGOVE 1| GLYVOTNTO EUPAVIOT|G VEPPIKTG KPiong okANpodépLaTog TotkiAlel. O
VYNAOTEPOG Kivouvog €xel avapepbel e acheveic pe d1ayvtn cvotnuikn okAnpuven. O yaunAdtepog
kivduvog €xel avapepBel oe aobevels pe mepropiopévn cuoTnKy okANpLven (2%) kot veavikn
cvotnkn okinpovon (1%).

2ourtouoto 2Tépnang

H oAb ypriiyopn peimon g 8001M¢ TV KOPTIKOGTEPOEW®MV LETE amd mapateTapuévn Oepomneio pmopel va
001 YNoeL o€ 0&gla EMVEQPIOIOKT AVETAPKELX, VTOTOOT Kot Odvato (BA. Tapdypago 4.4).

«ZOvopopo atépnong» umopei eniong va ovuPei meprhappdvovioag Topetd, poodyia, apbpodyio, pvitida,
eMmePLKITION, 0fid10 TOV TPOKAAOVV EXMOVVY PAYOVPO. GTO SEPLLO KOl ATMAELD PAPOVG.

Y& OPICUEVEC TEPITTAOCELS, TO. GUUTTOUATA GTEPTONG UTOPEL Vo, TEPAAUPBEVOLY 7| Vo Lo1alovy L pia
KAVIKT] VTOTPOTY| TG VOoOUL Yo TNV omoio 0 acBevnig £xel vmofinbdel oe Bepaneia.

AMAeg avemBOUNTEC EVEPYELEG TTOL UTTOPEL VO, EUPOVIGTODV KOTA T1 SIAPKELN TNG OOKOTAG 1) TNG QAAAYNG
g Oepameiag pe KopTikootepoeldr| TepAapfavouy KoAonn evOOKpaVIOKY] VIEPTACT LE KEQAAUAYIL Kot
£LETO KOl O1OMILOL TG OTTIKNG ONANG TOL TPOKAAEITOL OO EYKEPUALKO O10TLLaL.

AoavBavovoa pvitida 1 Eklepa uropei va ekdniwOei.

IMowdwarpikdc TAnbvouodc:




AvEnuévn evdokpaviokn mtieon pe oidnuo ¢ omTikng ONANg o€ madtd (WevdodyKog Tov EYKEQAAOV)
ouvnbmg petd omd draxomn g Oepaneiog.

Kabvotépnon g avantuéng katd m Bpeeikn nikiao, tTnv Todikn nikio kot v eenPeio.

Avooopd mThavorloyouLEV®V AVETIOVUNTOV EVEQPYELDV

H avoaeopd mBovoroyoduevmv avemiBuunT®y VePYEL®V LETE amd T YOpNYNon AdE1C KUKAOPOPIAG TOV
QOPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG gival onuavtiky. Emttpénel ) cuveyn mapakoiovdnon g oyEong opérovg-
KIVOUVOL TOL POPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG. ZNTEITUL OO TOVG EMOYYEALOTIEG TOV TOUEN TG VYELOVOLIKNG
TEPIBAAYNC VO avapEPOVY OTTO1EGONTOTE TOAVOAOYOVLEVES OVETIOVUNTEG EVEPYELEG GTOV EBVIKS
Opyavicud Qapudkov, Mesoyeiov 284, 15562 Xolapydg, AOnva, Tnd: + 30 21 32040380/337, Da&: +
30 21 06549585, Iototomog: http://www.eof.gr.

4.9 Ynepdooolroyia

Eivar amiBavo va amotnBei Oepaneio o nepintdoelg o&elog vrepdocoroyiag.
5. PAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX

5.1 DopPOKOOVVOUIKES LOLOTNTES

Ddoppokobepanevtikn katnyopio: [AvkokopTikogidn
Koducog ATC: HO2AB06

To PREDNISOLONE/PHARMAZAC I16cyo Atddivua meptéyet 1o 160d0vapo tov 1 mg mpedviloAdvng
TN HOPOT TNG VATPLOHYOL POGPOPIKNG TPedVILoAOVNS. H vatplovyog pmcpopikn tpedviloAdvn gival
£€va, oLVOETIKO YAVKOKOPTIKOELDES LE TIG 101EC YEVIKES 1010TNTEG OGS 1| 10100 1 TPEdVILOAOVT Kot AAAES
EVAOOELS IOV TOEWVOUODVTOL O KOPTIKOGTEPOELDT. H mtpedvifodldvn elvat TEcoepIc POPEC dPASTIKOTEPN
g vopokopTOVNG o€ PApog KT PAPOg GVYKPLION.

5.2 D oppoKOKIVTIKEG LOLOTNTES

Amoppognon

H npedvilorovn amoppo@dtot EDKOAN OO TO YUGTPEVIEPIKO COAVA UE TIC LEYIOTES CLYKEVIPDGELS GTO
TAACUO VO ETLTVYYAVOVTOL LT GE 1-2 mpeg petd amd v amd Tov 6topatog d6on. H mpedvilordvn cto
mAdoua deopevetal kupiog pe Tig Tpwteiveg (70-90%), deopedetat e T Aeuk@UaTiv) Kot T oeaipiv
oV OeGHEVEL TOL KOPTIKOGTEPOEWDT. O Ypdvog Nulng e TpedviLoAdvNg 6T TAACLA, LETE amd EQATAE
doon, etvan peta&d 2,5 kat 3,5 wpmv.

Kozovoun

O 6yKO0¢ KATOVOUNG Kot 1 KABapon TG CLVOAMKNG Kal U despevpévng mpedviCoAdvng eEaptdtat omd
GLYKEVTPMGN Kot 0Vt EXEL Am0d00El GTOV KOPEGLO TG TPOTEIVOGVVIEST|G G TPOG TO EVPOG TV
0epUnEVTIKOV GUYKEVIPMOGEWDY GTO TAAGLLOL.

Biouerooynuariouog

H mpedviCorovn petafolriletan extetapéva, kopimg 6To Hrop, aArd dev ival copmg KOOOPIGUEVES Ol
UETAPOAIKES 0001.

Amopoln

[évo and to 90% g 660mg T TpedviloAdvg anekkpivetal ota ovpa, 7-30% mg ehedlBepn
pedviLoAdV, KOl TO VITOAOITO VO, AVOKTATOL LE T1 LOPPT SL0POPOV LETOPOATOV.

5.3 Hpoxivikd dgdopéva Yo TNV 0.6QALELN

Agv vapyovV EMTALOV GYETIKA GTOLYELA.

6. PAPMAKEYTIKEX IIAHPO®OPIEX



6.1 Koatdloyog ekdoymv

Mebvieotépag Tapaddpo&uPevioikod vatpiov, Tpomviestépoc mapaidpoluvPevioikov vatpiov,
VaTPLovyog GaKyapiv, TPOTVAEVOYAVKOAT, YAVKEPOAN, AOVAEVOSIOUIVOTETPAOEIKO SVATPLO GAMG,
Gpopa TOPTOKAAL0D, S160EIVO S1HOPIKO POCPOPIKO VATPL0, 0EWVO STHOPIKO PMSPOPLKO VATPLO,
VOPOYA®PIKO 0L (w¢ puBueTg Tov pH), KekaBapuévo VAWP.

6.2 Acvpfoatotnreg

Agv epappdletar.

6.3 Adpkera Long

12 piveg og pun ovorypévn Laan .

MoAg avoyBei n eLaAn, vo xpnoLonoleitot péco og 6 Ve

6.4 Idwitepeg Tpo@LAGEELS KOTE TN POAAEN TOV TPOiIdVTOG

Na puidooetar o€ Oepuokpacio pikpdtepn tov 25°C.

Mertd 1o dvorypa, va euidocetol og Beppokpacio pikpotepn Tav 25°C Kot vo P1GILOTOLEITAL HEGH
o€ 6 UNVeG.

DVAGGGETE TOV TEPIEKTT TNV OPYIKT] GUGKELOGIO Y10, VO TPOGTATEDETOL OO TO PG,

Awotnpeite 10 UTOVKAAL KOAG KAEIGUEVO.

6.5 @YoM KOl GLVOTATIKE TOV TEPLEKTN

Yxovpoypoun yvaiwn eradn (Ph. Eur. Tomog 1) mov wepiéyet 120 ml, pe mhootikd Prowtd mdpo
aoQUAElNG Yio TodLd, P SOCIUETPIKT cVPLYYa TV 5 ml Yo arnd Tov GTOUATOG XOPNYNoT Kot £vay
TPOGOPLOYEQ.

6.6 Idwitepeg TPOPLAGEELS AP PLYNGS KAl GALOS YEIPLGNOG

Ka0e aypnoionointo eoapuokevtikd Tpoidyv 1 VITOAEUN TPETEL VO OTOPPITTETAL GOUPOVO, JE TIG KOTH
TOTMOVG 10YVOVOEG GYETIKEG OLATAEELC.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

PHARMAZAC A.E

Naovong 31,

104 47, AGmva

T:+30210 34 18 890

F: +30 210 86 61 262

Email: pharmazac@pharmazac.com

8. APIOGMOX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

9. HMEPOMHNIA IIPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHX THX AAEIAX

10.HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY



