1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

Imeros 3% w/v Evéoyo d1dhvpa

2. ITOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOEXH

1 ml gvéoipov Staddpatog mepiéyel 30 mg VOPOYAW®PIKNG LETPAKAIVIG.
Ka0e puoiyyo tov 1,7 ml evéoipov dtadvpatog mepi€yet 51 mg vdpoyAwptkng pemParkoivig.

IMa tov TAfpn kaTdloyo TV ekddy®V, PA. Tapdypoeo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Evéotpo didivpa.
Awwyég, aypopo, docuo dStaAvua.
pH: 4,5 - 6,8, Qopmtikotnta: 270-320 mOsmol/kg (katd mpocéyyion)

4. KAINIKEY IAHPO®OPIEX
4.1 OepomevTIKég eVOEiLeg

To Imeros 3% w/v Evéoio dilopa etvor éva tomxd avorsOntikd mov gvdelicvoton yio TNV TOmKN
KOL TEPLOYIKT OvOLoONGiot TNV 000VTIKT YEPOVPYIKN YLo. EVAALKES, €PNPovE Kot TTadtd NAtKiog
avo Tov 4 etV (Le couatikd Bapog katd tpocéyyion 20 kg).

4.2 Aocolroyia Kot TPOTOS Yop1YNoNS

To eoppakevTikd Tpoidy Bo TpEnel va YpnoIULOTOIEiTAL LOVO 0o 1 VIO TNV ERIPAEYT 0d0VTIATPOV,
OTOUATOAOY®V 1] GAA®V KAVIKOV YIOTPOV ETOPKMG EKTALOEVUEVOV KOl £EOIKEIMUEVOV UE TN
diyvmon kot ™ Oepameion ¢ ovotnuatikng toSikdotrag. H dwabeoiudtnta tov KatdAAnAov
€EOTAMOUOD avVAVNYNG Kol QPOPUOKEVTIKNG OYOYAG KOU EMOPKAOC EKTAOELUEVOD TPOCOTIKOV
GULVIGTATOL TPV AMO TNV EMAYWOYY| TEPLOYIKNG ovalcOnoiog pe tomikd avalcshntikd mote va gival
dvvatn 1 dueomn BepameLTIKN AVTILETOMION KAOE EMEIYOVTOG OVOMVEVLGTIKOD Kol KOPOLOyYELKOD
neplototikoy. H ovveldnolokn kotdotacn tov acbevr o mpénel va mopakoAiovdeital petd amd
K@0e €veon Tomkov avaiodnTIKOD

Aocoloyia
Kobmdg m amovsio mwévov oyetiletar pe v atopikn gvoicOnocic tov acbevy, Bo mpémer va

YPMNOLOTOEITAL 1 YOUNAOTEPT) 060N avarlsOntikod mov odnyel og amotelecpatikn avaisOnoia. o
O EKTETOUEVEG OLadIKOGIEC, evOEyeTal v amattnBovv €va 1 TTEPLOCOTEPA QLGIYYL YWOPIG val
vrepPaivetal n cuvietOuevn UEYLoTN dO0T).

T'a tovg evidikeg, M HEYLOTN cuvioToOpevN doom eival 4,4 mg avd kg copotikod Bdapovg e
amolVT UéyloTn cuvictopevn door ta 300 mg Yo dtopa pe couatikd Papog dve tav 70 kg n
omoia avtiotoryel o€ 10 ml droAdpotog.

SNUEWTEOY, Yo TN UEYIOTN TOGOTNTO TPEMEL VO AouPavetoal vadyn to cOUOTIKO Papog Tov
aofevr. Kobmg kdabe acbevig €xel O100opeTikd cOUATIKO Papog, 1M UEYIOTN ETITPETOUEVT
TocOTNTA pemPokaivng mov pmopel va yiver avektn Owpépel Yo kébe oacBevr. Emumiéov,
VILAPYOLY ONUOVTIKEG SLOPOPOTOOELS GE OTOUIKO eminmedo aoBevovg dGov apopd otnv Evapén Kot
duapkeln dpaong.

O akdrovBog Tivaxag Topovctdlel TIg LEYIOTEG EMTPEMOUEVEC OOONG GE EVIMKES Y10, TIC GUYVOTEPQ
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epappolopeveg texvikég avalcnoiog Kot To 160dVvapo o€ apBpo puotyyiov:

Béapog Ado1M VOPOYAWDPIKNG Oyxog Ioodvvapo* o ap1Bud
(kg) pemiPokaivng (mg) (ml) ovotyyiov (1,7 ml)
50 220 7,3 4,0
60 264 8,8 5,0
>70 300 10,0 5,5

* LTPOYYVAOTOLOVVTOL GTO TANGIEGTEPO HIGO PLGIYYL0

Howdrorpixog wAnBoouos
To Imeros avtevdeikvovior oe moudd nAkiog kdto tov 4 etdv (Ue copatikd Pdpog Kotd
npocéyyion 20 kg) (BA. mapdypago 4.3).

Yuvictopevn Bepamevtikng do6on:

H mocdmra mov evietor 0o mpémel va mpocdiopiletar Pdoet g nikiog kot tov Pdpove Tov
Todlov Kot NG éktoong g eméupaong. H péon docoroyia eivar 0,75 mgkg = 0,025 ml
dwdvpatog pemPokaivng avéd kg copatucod Pdpovg: ~ Y4 euotyyiov (15 mg vdpoyrlmpikng
pemPakaivng) yio moudi 20 kg.

Méyiotn cuvietdpevn doGoroYia:
H péyiom ovviotopevn d66om o madiotpikd minbovoud eivor 3 mg pemPaxaivngkg (0,1 ml
pemPakaivng/kg).

O akdrovBog mivakag mapafétel T HEYIOTN EMTPENOUEVN OOOT GE TOdld KOl TO 1GOSVVAUO GE
apOud euotyyimv:

Bdapog Adom VOPOYAWDPIKNG Oyxog Ioodvvapo* oe apBud
(kg) pemPokaivng (mg) (ml) ovotyyiov (1,7 ml)
20 60 2 1,2
35 105 3,5 2,0
45 135 4,5 2,5

* LTPOYYVAOTOLOVVTOL GTO TANGLEGTEPO GO QLGTYYL0

Eidcoi minBoouoi

E&attiog g EMAenyme Tov KAVIKGOV JE00UEVOV, TPETEL VO AdpPavovtal 10101TEPES TPOPVAGEELS
TPOKELEVOL VO, YOPNYELTOL 1] YOUNAOTEPT) GG TOL 00NYEL OE AMOTELEGLOTIKY avalcOnaia o:

- MMKIOPEVO dTOoL,

- oaoBeveic pe veppikn N NIOTIKY SVGAELTOLPYIO.

H pemPoxoivy petaporiletal amd to Nmop kot pmopel vo 0dnynost oe avénuéva emineda o610
T doua og acbevelg pe NrOTIKY SLGAELTOVPYIQ, W1aiTEPA KOTOTLY EXAVOAAUPAVOUEVNC XPNOG. ZE
nepintwon mov omorteiton emavaiappavopevn éveon, o acbevig Ba mpémel va mapokoiovdeitat,
(MOTE VO, EVIOTIGTOVV TUYOV ONUELD OYETIKNG LITEPOOGOAOYIOG.

20Yxopnynon NPEULOTIKOYV VIO TH UELWTN TOD GYYOVS TOV A.oHEVODG:

Edv yopnynfodv npeliotikd apuaka, n HEYLOT ac@aing doon pemPaxkoiving pmopei va petmdel
e€autiag ¢ emmAéov OpdoMg TOL GLVOVAGUOD OTNV KOTOGTOAN TOV KEVIPIKOD VEVPIKOD
ocvotiuatog (PA. mapdypoeo 4.5).

Tpomog yopnynong
AmOnon Kot TEPVELPIKT YPTION
To pia povo ypron.

Tlpogpvialeic mov mpémetr vo. AngBody mpiv omo T YopHNynen Tov PoPUOKEDTIKOD TPOIOVTOS
To QopHOKEVTIKO TPOIOV eV TPENEL VAL YpNooTOoLEiTaL GV givar BoAd Kot amoypopatiopévo. To
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poidv mpémel vo. emBewpeital TPy amd TN XPNON YL TUYOV TOPOLCin PLCOAIdWV aépa. Ot
QLOOAIDEG aEPO TTPETEL VAL APOLPOVVTOL OTO TO PLGIYYL0 TPV ATO TNV EVEST).

O pvBude éveong dev mpémet va, vepPaivel to 1 ml Stahduatog ava Aemto.

Ta tomkd avorsOntucd Oo mpémer v eviovtal pe TPocGoyn OTOV LEAPYEL (GAeypovny M/kat
Aolpwén oto onueio g éveonc. O puBuds Eveong mpémel va givor moAd apyog (1 ml/Aento).

Kivovvog mov oyetileton pe axovoio evoayyeloxn Eveon

H okovcwa evdayyswokn €veon (m.y. axobowo evOoQAEPL £VECT OTN GLGTNUOTIKY KLKAOQPOPia,
oKoVold EVOOPAEPLA 1} EVO0aPTNPLOKT EVECT] GTNV TEPLOYN TNG KEPUANG KoL TOL aYEVa) EVOEYXETAL
va oyetiletor pe cofapéc ovembiunteg evépyelec, OTMG OMAGLOVS, 0KOAOVOODUEVOLG Omd
KOTOGTOAN TOV KEVIPIKOD VEVPIKOV GLOTHLOTOG 1) KOPSIOUVUTVEVGTIKT KOTOGTOAN Kol KM, TOV
TPOOJEVTIKA EEEAICOETOL GE AVOAMVEVGTIKY] OVOKOTY|, €EanTiog TNG oevioag avENoNE Tov EMTESOV
UETPOKAIVIG GTIV GUGTNUATIKT KUKAOQOPIa.

YUVETMG, Y10 VoL O106(PaAIGTEL OTL 1 BELOva dgv dlamepva Eva aloPOpo ayyeio katd TN SldpKeln
g éveong, Bo mpémel va mpaypoTomoleitar avoppoenon mpwv gvebel to TomKO avousOnTiKod
poidyv. Qot600, N AMOVGit ALUTOG GTN GUPLYYo OEV €yyvAToL OTL AmoPebYONKE 1 EVOAYYELOKT
évean.

Kivovvog oyeti{ouevoc ue evoovevpikn eveon

Mo ako0o1o EVOOVEVPIKT EVECT] EVOEXETAL VAL 0ONYNOEL GE AVAGTPOPT KivNoN TOV PUPUAKOL KATH
UKo tov vevpov. Ilpokeévov va amo@evyBobv ot evOOVEVLPIKEG EVECELS KOL VO OITOTPOTOVV
KOKMGELS TOV VELPOV OV GLVOEOVTOL UE VELPIKO OMOKAEIGHO, 1 Perova o mpémel mdvtote va
tpofréton Elappd mpog ta EE® edv 0 acBevig arsBavOei nAexTpiK EKKEVOOT KOTA TN SLOPKELN TNG
éveonc N edv n éveon eivon daitepa enddvovn. Eqv mpoxdinBodv Kakdoelg Tov vedpov amd
Bedlova, 1 vevpotolikn opdon umopel vo emdsvmbel amd mhavh ynuikn vevpoto&kodTnTo TNG
pemPokaivng kabmg Pmopel vo ETNPEAGEL TNV TEPIVELPIKT ULUATOGCT) KOl VO, ATOTPEYEL TNV TOTIKN
amofoAn g pemPakaivng.

4.3 Avtevoeilelg
o YrepevaicOnoia 6t dpactikn ovcia (1] KATOOV GAAO TOTIKO avoloOnTIKO TapayovTo TOTOL
apdiov) 1 o€ KATO0 amd Ta EKO0YM TOL OVUPEPOVTAL GTNV ToPdypapo 6.1
o [londud niikiog kGt TV 4 €TV (Le copoTkd Bapog katd tpocsyyion 20 kg)
YoBopég daTapayEc KOATOKOIAMOKNG Oy®yotTnTag mov Ogv pubuiloviol emopk®dg omod
Bnuatoddt
o AVETOPK®G ELEYYOUEVOC EMANTTIKOG 0GHEVIC.

4.4 Ed1kég mpogidomonoelg kol Tpo@urdéers kata T ypion
E1d1kéc mpoeldomomoEeLC

Edv vndpyer omoloodnmote kivouvog aAAEPYIKNG OvTidopaoms, eMAEETE OLUPOPETIKO PAPLLOKO
vy v avoiodnoia (BA. Tapdypago 4.3).

H pemPokaivn mpénet va ypnoionoteital e ac@AAELN KAl OTOTEAECUATIKOTNTO VIO KOTAAANAES
oLVOTKeG:

O1 emdpdioeig g Tomikng avoiodnoiog uropei va petwbovv 6tav to Imeros gvietal oe o Teployn
pe eAgypovn N Aotpwén.
Yrdpyet Kivouvoc tpovpatiopod amd OMEN (xeidn, mapelés, PAevvoyovog katl yhoooo), dwoitepa

oto wodld. O acBevig Oo Tpémel va EVIUEPAOVETAL Y1 VO ATTOPVYEL TN UAOT|ON TOIYANS 1] QayNTOD
£m¢ 6ToV amokaTooTadel | Puololoyikn aicOnon.

H pemPokaivn Oo Tpénet vo, ypnoyLonoleital e Tpocoyn os:



AobOevels ue kKopoi10yyelonis OLaToPoYES:

- Ilepipepkn ayysiondbelo

- AppoBuieg, Wiaitepa KOIMAKNG TPOEAEVONG
- Awtopoyég KOATOKOIMOKNG oy@YIUOTNTOG
- Kopdwkn avendpreio

- Ymotoon.

H pemPaxoivny Ba mpémer va yopnyeiton pe mpocoyn oe acbevelg pe avemdpkelo KopOloKng
Aettovpyiag KoOMG pumopel va £xoVv TEPLOPIGUEVT SLVATOTNTA AVTIOTAOUIONG TG dpdiong TG 1 va
VIAPYEL EMOEIVOOT) TOV AALOYDV eEOITIOG TNG TOPATAGTC TNG KOATOKOIAOKNG 0y YUOTNTAG.

Emiinmrikol aoOeveig:

Olo ta TOmIKG avoloOnTikd Oo mpémel va. YPNGOTOIOVVTAL TOAD TPOGEKTIKA e&attiog g
dpdong Tovg OGOV APOPd OTNV TPOKANGN GTACU®OV. [0 avemapKOG EAEYYOUEVOVG EMANTTIKOVG
acBeveic, PA. mapdypapo 4.3.

Aobeveic ue nrovomdbero.:
®a Tpémel va ypnopomoteitat 1 Yo UnASTEPT SO0T TOV 0ONYEL GE AMOTELEGLATIKY avoloOnoio.

AoBeveic ue vooo twv veppav:
O Tpémel va ypNoIHoTOoLETAL 1] YOUNAOTEPT] OOT] TOV 00N YEL GE AMOTELEGLATIKY avoloOnoia.

Aobeveic ue mopguvplio.

To Imeros Ba mpémel va ypnoonolgitor oe acbeveic pe ofegia mopeupio HOVO OTOV eV VIAPYEL
aoPUAECTEPT EVOALOKTIKN TPooéyylon dwbéoiun. Oa mpémel va divetol TPpocoyn o€ OAOVG TOVG
aoBevelc pe mopovpia, KaBMG TO TOPOV QUPULOKELTIKO TPOTOV Wmopel vo, TLPOSOTNHCEL TNV
moppupia.

Adobeveic ue oléwan
®o mpémel va divetol TPocoyn ce mEPITT®ON 0&EMONG OTMG GTNV EMSEIVOOT TG VEPPIKNG
OVETAPKELOG 1) OTOV OVETOPKMG EAEYYOLEVO GUKYOP®IN dtafrtn Tomov 1.

Hliiowopévor aobeveig:
Ot docoloyieg Ba mpémel vo, givor peltopéveg oe nAkiopévovg acbeveic (egottiog g EAletyng
KAVIKOV OEOOUEVAV).

H pemPoxkaivn 0o mpémer vo yopmyeital pe mpocoyn o€ oacbeveic ol omoiol ypMoILoTolovy
OVTIOUOTETAAOKA 1] OVTIIINKTIKG QAPUOKE 1) TOV VTOPEPOVV OO dloTapoyy] TNKTIKOTNTAG,
g€attiog Tov LYNMAGTEPOL KIvduvoy apoppayias. O vynAotepog Kivovuvog apoppayiog oyetiletan
TEPIOCOTEPO E T1| SL0SIKAGIN, TOPA UE TO PAPUOAKO.

IpopvAdésic katd T ypron

Ta tomucd avoreOntikd Oo Tpémel va ypnolomolodvtal HOVO amd EROyYEANATIEG VYELOG TOV Elvan
éumelpol otn dudyvoon kot dwayeipion g oxetilopevng pe m d6on to&ikdtnrag ko dAha oféa
EMElyovTO TEPIOTATIKA OV Umopel v TPOKOWOLV omd TOV amoKAEIoUO Tov Ba epappootel. Oa
wpénel va AopPdvetor vwoyn n dueon dwbeciuotnTor 0&VYOGVOL, GAADY QUPUAK®OV aVAVNYNG,
€EOTAMOUOD KOPSOOVATVEVCTIKNG OVAVIIYNG KOl TOV TPOCMOTIKOL TOL €val amapoiTnTo Yo TNV
opO1| dayeipton ToEIK®V AVTIOPACEDV KOl TOV GYETIKMOV LE OVTEG EMEYOVIOV TEPIOTOTIKMY (PA.
nmapdypoeo 4.2). H xabvotépnon oty opbn diayeipion g oxetilopevng pe tn 6601 to&ikdTnTog,
VTOOEPICUOV Y10 OTOLOVONTOTE AOYO, /KOl aAAOI®UEVNG gvanctnciog, pmopel vo 0dnynosl oty
EUOAVIoN 0&Emong, TNV KopPSLOKT avakomn Kat, Tihovmg, Tov Bdvaro.

H vrooupio kou n petaforikn o&Ewmorn Uwopodv va, eVIeYVGovy Ty kapdiayyelakn toéikdtra. O
TPOIUOG EAEYYOG KPIOTNG CTACUMV KoL 1) EMBOETIKN JEIPIoN OEPAYDYDV Y10 TNV OVIIUETONION

vro&apiog kot 0EEmong WTtopel va amoTpEYeL TV KOPILOKT AVUKOTY.
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H ovyyopriynon tov GAAGOV  QOPUOKEVTIKOV Tpoidovimv evdéyetal va  yxpnlet S1e€odikng
mapoakorovOnong (BA. mapdypapo 4.5).

To Imeros mepiéyetl vazpio
To @apuaxo ovtd mepiéyet 1,032 mg voatpiov ava ml. Avto gival Arydtepo amd 1 mmol vatpiov (23
mg) avd ml, glvar ovtd Tov ovopdlovpe «elevbBepo vatpiovy.

4.5 AlMAemOPAoELS NE GALA QUPUUKEVTIKG TPOTOVTO KOl GALES popPEg alinieniopaong

ABpoiotires AANAETIOPATELS UE GAL0. TOTIKG OVaLoOnTIKG,
H toéémra tov tomkdv ovaictntikov sivor afpototikr. H cuvolikn d6om yopryoduevng
pempaxaivng dev mpémetl va vepPaivel T LEYIOTN CUVIGTMOUEVT dOOT).

Avtuotopuvira H2 (oiuetidivny)
‘Exovv avoeepbel avénuéva emimeda avoioOnTikdv TOTOL Opdiov ©6TO TAGCUN UETG OTO
ocvyyopnynon opetdivng. H opetidivn peidvel ty kadbapon g pemPokoivng.

Hpepuotixa (katooroldtind tov kevipikod vevpikod cooTHUATOS)

Edv ypnowomombodv npepoTtikg yio vo UEIOGOVY TNV avnovyio Tov oacbevr, Ba mpémel va
ypnoorombovy peiwpéveg 60celg avarontikdv Kabog ot tomikol avoicOntikoi mapdyoviec,
OTMG TA TMPEUIOTIKA, EIVOL KOTAOTOATIKG TOL KEVIPIKOD VELPIKOV OCULGTHUATOC, Ol OmOoiol
YPNOUYLOTOLOVUEVOL GUVIVOGTIKG, Lopel vo. Exovv afpotoTikr dpdon.

AvtiappoBuikd papuoxo.

Ot acBeveic mov avtipetoniloviol BEpUTEVTIKA LE aVTIEPPLOUIKE QAPLLOKO UTOPEL VO ELPAVIGOVY
GLGGMPEVOT) AVETIHOUNTOV EVEPYEIDV UETA TN Xpnomn tng pemPakaivng eattiog g opodTnTOg
peta&d tav dopav (6mwg ta papuaka Taéng I, dmwe n Adoxaivn).

Avaoroieic CYPIA2

H pemPoaxaivn peraforiletar xoping omd 10 évivpo CYP1A2. Ot avaoTtoieic TOV KLTOYPOUATOG
ovtob (my., oumpoerolacivn, evoacivn, eAovPolapivn) umopel vo PEIOCOVY TOV HETAROAMGLO,
va 0vENCOVYVTOV KIVOUVO OVETIBOUNTOV EVEPYEIDY KOl VO GUVIEAEGOVY GE TOPATETAUEVO 1) TOEIKA
enineda aipatog. ‘Exyovv, emiong, avaepepbei avénuéva enineda avoioOntikdv tomov apidiov otov
0pO UETE amd oLYYOPNYNON CUWETIVIG, Ta omoid TOUVAS OPEIAOVTOL GTIV OVAGTOATIKY] 0pdcom
™G oetdivng oto CYP1A2. Zuviotdtor mpocoyn Otav 1o €v AOY® TPOTOV GLGYETIOTEL e TIG
(QOPUOKEVTIKEG OVTEG Oy®YES, KoBmG 1 COAN evdéyetar va, dtopkécel Teplocotepo (PA. Tapdypapo
4.7).

Ipompavoloin

H xdBapon g pempakaivng pmopet va petmbel 6tov cuoyeTIoTel Le TPOTPOVOLOAT Kol UTopEl val
€xel ®C AmOTELEGHO VYNAOTEPEC GLYKEVIPMGELS avoloOnTikov otov opod. [pémel vo divetal
TPOCOYN KOTA TN CLYYOPNYNON METPOKAIVIG LE TPOTPAVOAOAN.

4.6 LovipétnTa, kOnon kot yorovyio,

Kvnon

Agv &yovv mpayuatomombei KMvikég puehétec o £ykveg yovaikeg kot ot PifAoypagia dev £yxovv
avapepOel TEPIMTOGELS EYKVOV YUVAIKOV GTIG OToieg va, £yve éveorn pemiPokaivng 30 mg/ml.
Meléteg oe {da dev katédel&ov aueon 1N Eppecn ToIKOTNTA OTNV OVOTAPOY®YIKY KAVOTNTA.
SUVETMG, GOV TPOANTTIKO UETPO, EIVOL TPOTILOTEPO VO ATOPEVYETAL 1| ¥PNON NG MHEmPakaivng
KT T S1APKELN TG KUMONG, EKTOC €4V Elvar amapaitnT.

Oniacpog



Agv €yovv ocvumepiinebel Onidlovoeg pntépeg otig KAvikég peAéteg pe Imeros. Qotdoo,
AapPavoviag  vmoyn v EAkewym  dedopévev Yoo Tn pemPakoivn, o  kivovvog ota
veoyévvnto/Ppéen dev umopel va amokAeloTel. Tuvenmg, cuviotdrol otic InAdlovoeg untépeg va
un Inidceovv evtog 10 opav petd omd avoicOnoio pe Imeros.

Tovyomra
Agv €yovv avopepbei dedopéva oyeTikd pe omowodnmote Tofkn Opdorm g pemPaxoivng ot
yovipdtnrta og {oa. Méypt otiyung, dev vapyovv drabécipa dedopéva yio Tov dvBpwmo.

4.7 Emodpaocels 6tV IKavoTnTo 0017161G KOl YEPLGROD PN aVI|LETOV

To Imeros pmopel va £€yel por WIKpY €mdpoot oty KAVOTNTO 0ONYNOoNG KOl YEPICUOD
unyovnuatov. Mropei va tpokdyel {an (reptlopufavopévou iyyov, datapoyng Ttng 0poong Kot
KOT®o™) petd and ™ yopnynomn pemPaiaivng (BA. mapdypaeo 4.8). Xvvenmg, ol acbeveig dev Ba
TPEMEL VO PELYOLV OTO TO 0SOVTIATPEIO TPV VO AVAKTHCOVV TIC KAVOTNTEG TOVG (YEVIKA €vtog 30
AETT®V) UETE 0TO TNV 030VTLNTPIKT OLAOTKOGIA.

4.8 AvemOounteg evépyseieg

TlepiAnwn tov Tpooik acoaigioc

Ot avemBounteg evépyelag HETA amd TN yopnynomn tov Imeros eivor mapdpoleg pe ekeiveg mov
TOPOTNPOVVTAL LE GALO TOTTIKG avoleON Tk TOTOL apdiov. Ot avemBounteg evépyeleg avtég givat,
vevika, oyetilopeves pe t 660m Kot pmopet vo TpokinBovv and ta LYNAL eninedo 6TO TAUCUO ©G
OTOTEAEGILO. VTTEPOOGOAOYIOG, TayElOG AmOpPOENONG N AKOVGLOG EVOUYYEIOKNG €veong. Mmopovv
emiong va gival 10 amoTéAELO VITEPELOICONGING, 10106VYKPAGING 1 LEWWUEVNG avoYNG TOL acbevi).
Ot coPapég avemBOUNTEG dPACELG EIVAL YEVIKA GUOTILOTIKES.

Kotdloyog tov avemBOuntov vepyEidv 6€ Lopen Tivaka

O avagepbeioeg avemBounteg evépyeleg Tpoépyoviat amd avdopunTeg avapopés kot Piioypapia.
H «xotmyopromoinon ovyvotitwv okoiovbei ™ ovpPacn: Ilodd ovyvég (=1/10), ovyvég
(>1/100 ¢wg <1/10), Oyt ovyvés (=1/1.000 éwc <1/100), ondvieg (=>1/10.000 émg <1/1.000) won
ToAD omdvieg(<1/10.000).

ZogvoTnTo «UN YVOOTEG): «Un YVOoTég (0ev pmopovv va extiumBovv pe Paon to dwbéoiua
dedopéva)»

Katnyopia/Opyovuo Yvotnua | Zoyxvéotyta | Avem@ounteg evépyeieg

MedDRA

Awtapayés Tov Xravieg YrepevaicOnoio AvauAiaktikég /
OVOGOTOUTIKOD GUGTI|LOTOS OVOPLAOKTOEELG OVTIOPAGELS

Ayyerooidnuo (Ilpdécwno / yAdcoo /
yethoc / houpdg /  Adpuyyog' /
TEPIKOYYIKO 01N UL

Bpoyydonacpog / 4cOua®

Kvidwon




Yoyotpikés dratapayés

Mn yvootég

Evpopikn cuvausOnpatikn 6160eom
Ayyoc/Nevpucdmro®

AWTapay£S TOV VEVPLKOU GUGTI|LOTOS

XuyvEc

Kepoloryio

Zrbvieg

NevpomdOeio’:

Nevparyia (Nevpomabnrikodg Tovog)
[MopaicOncio (dnA., aicOnua Kavcov,
VOYHOG, KVIOUOG, HUPUNYKLOGHOL,
TomIKo aicOnuo Beppov 1 yoypov,
YOPIg EPPAVT] PLGIKO QITIO) OTIG
OTOUOTIKEC 1) TEPLOTOUOTIKEG OOUEG
YrowsOnoio / apmdio (otopatikn kot
TEPICTOLOTIKN)

AvcaeOncieg (oTopaTIKES Kot
TEPIOTOUATIKEG), TEPIAAUPBOVOUEVNC
g dvoyeLsiag (.., LETAAMKT YOO,
aAAOLOUEYT] YEVOT]), ayELGia

76 (kapnPopio)

Tpopoc®

Babid katactoly KNX:

AmdAela cuveidnong

Kopa

Yroopol (meprthapfavopévng
TOVIKOKAOVIKNG KPioNG)
[Ipocvykom, cuykom, ZuYYLTIKNI
KOTAGTOOT], OTOTPOCUVAUTOMGUOG
Aoapoym Aoyov® (m.y., Sucaphpia,
AoYOppoLa)

Avnovyia /Siéyepon’

Awtopoyn 1soppomicg(avicoppomio.)
YmvnAia

Mn yvootég

Nvotaypodc

0p0aipikég dwatapoayég

YAViES

Al\ouncelg 6paocng
Opoon Bopmn
Awtapoym g TPOCApLOYNG

Mn yvootég

YHvdpopo Horner Blepapomtwon
EvooBolpog

Authorio (Ttapdivon
0POUALOKIVITIKOV HUGV) Apadpoon
(Toprmon) Mudpiaon

Mvon

Awtapayéc ToOv MTOS KO TOV
LafopivOov

YAViES

Tayyog

Mn yvooTé

Avcpopia tov @tdg
Eppoég




Yrepoakoia

Koapowkéc dwutapayég

YTAVIEC

Kopdiakn avakonn
Bpadvappudpio

Bpadvkapdio

TayvappvOpuio
(mepthappavopévov Tamv
KOUMOK®OV EKTAKTMOV GLGTOADY
KOl KOTMOKNC HOPULapLYIC)’
ZmOGyn°

Alotapoyéc ayoydTnTog
(KoAmoKOIMOKOG ATOKAEIGLOG)
Tayvxapdio

AicOnua molpov

Mn yvooTé

Koataotoln pvokapdiov

Ayyelokég owatTapayég

Zrdvieg

Ynotoon (pe mbavn
KUKAOQOPIKT| KATEPPELYT))

IToA0
OTAVIEG

Yréptaon

Mn yvootég

AyyelodlooToln
Tomwn/ [eproykn veepaipio

AWTopay£S TOV AVOTVEVCTIKOD
GLOGTIOTOG, TOV OOPOKA KAl TOV
peco0®paKIov

YTAVIEC

Kotaotodn avamvevotikon
Bpadvnvola

Azvolo (0VOTTVELGTIKT] OVOKOTT)
Xoaopovpntd

Abomvolo?

Taybdmvola

Mn yvootég

Ymo&ia' (mepihapovopévng g
EYKEPAAIKNG)

Ynepxamvia’

Avceovio (Bpayyoc pavic')

AWTopayES TOV YOOTPEVTEPLKOV

YAvViEC

Noavrtio

"Epetog

Amoporidwon (ecyopomoinon) /
eEEMK®ON OVA®V/ GTOUATIKOD
BAevvoyovou

Oidnua me yAdooag, Tov
YeIAOVG, T®V OVA®V

Mn yvooTég

Ytopartitido, YA®ooiTida,
ovAiTda
YmepEkKplon GlEAOD

AWTapayéc TOV OEPRATOS KL TOV
VT030PLOV 16TOV

YTAVIEC

E&GvOnpa (éxBvon)
EpoOnua

Kyvnoudg

Oidnua TPocOTOL
Yrepdpooia (epidpmon 1
aQidpwon)

AW TopayES TOV HVOGKELETIKOD
GUOTHIOTOG KOl TOV GUVOETIKOV LGTOV

YAvViEC

Mvikég 0eGLUODGELS
Piyn (tpépovio)

Ievikég draTapoyés KOl KOTACTAGELS
™S 0800 yopnynong

Zrdvieg

Tomikn d16ykwon
Aldykwon otn 0éon éveong

Mn yvootég

BOwpokikd dAyog

Konwon, e&acbévion(advvapio)
AicOnon Beppod

'A)lyog g Béomg éveong




Kokdoegig, onintyprdcsic ko Mn yvootég | Kdkmon vedpov
EMTAOKES OEPUTEVTIKAOV
YXEPLGUOV

[eprypaor] eMAEYUEVOV OVETIBOUNTOV EVEPYELDV

' hapuyyopapuyyikd oidnpo pmopel vo ekdMAmBel yopoxploTikd pe Bplyxog emvic /Kot
dvopayia,

2 Bpoyydomacpoc (Bpoyyocvonacn) pmopel va ekdNAoOel yapakTPIoTIKd pHe SVGTVOLO,

3 0pKETEC OVETIOVUNTEG EVEPYEIEC, OTOC SIEYEPST, GyYOG / VELPIKOTNTA, TPONOG, StoTapay Adyou
umopel vo glvanl TpogdomonTikd onueic Tpv and v Katactodn tov KNZ. Xe mepintmon
ELOAVIONG avTdV TV onueiov, Ba mpénel va {nteitar amd Tovg 0cbeveic va mpofodv oe
VIEPUEPIGUO KOl VO YiveTal EvapEn GVOTNUATIKNG TapakolovOnong (BA. mapdypapo 4.9).

* vevporoyikég PAGPeg mov pmopel va ekdNA®OOHY pE S1GPOPE CUUTTOUATA UT| PVOIOAOYIKAOV
aoOncewv (dnA., mtapaicdncio, vrasnoia, dSvcasOnoia, vrepalctnoio K.AT.) TOV YEMDV, TNG
YADOGOG KOl TOV GTOUATIK®V 16TMV. To, ded0UéEVE 0VTa TPOEPYOVTOL OO AVOPOPES UETE TNV
KukKAopopia, Kupimg HETE O AMOKAEIGHO VEDPOV GTNV KAT® YvaBo, otov omoio gumiékovral
dtpopotl KAGSOL TOoL TPidupOL VELPOL,

3 kuping oe achevsic pe vokeinevn KapdomdOelo 1| EKEiVOVC OV ApBEVOVY OPIGUEVD PAPLAKAL,
% 6g aoBeveic pe mPodiadeo | EKEIVOVC e TOPAYOVTEC KIVSHVOD Y10l IGYOLLIKY Kapdlomddeto,

"1 vmo&ia kou M vrepkomvio. eivol SeVTEPOYEVEIC TNC OVAMVELGTIKAG KATOGTOANG h/Kkon
EMANTTIKOV KPIGEDV KOl TOPATETAUEVOL HVTKOV KAUATOL,

¥ Tuyaio SHEN 1 pdonon ota ysidn 1 ™ YAOGGA eve ERpEVEL 1] avoicOnGio.

Avooopd mhoavoroyoduevev avemQOUNT®V EVEPYELHV

H avagopd miBavoroyodueveov ovemBountov evepyelidv UETH amd Tn yopnynom Goelg
KUKAOQOPIOG  TOL  (QPOPUOKELTIKOD TPoidvTog givar onuaviikr. Emupémer ™  ovveyn
TOPOKOAOVONGN TNG OYECNG OPEAOVG-KIVOUVOL TOV (QUPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG. Znteital omd
TOVG emayyelpoTieg vyslog vo ova@EPOVY OMOIECONTOTE TIOAVOAOYOVUEVES AVETIOOUNTEC
evépyeleg uéom tov EBvikov Opyavicpod dopudkwov, Mecoyeiov 284, GR-15562 XoAapyog,
AbBfva, Tni: + 30 21 32040380/337, ®a&: + 30 21 06549585, lototomog: http://www.eof.gr.

4.9 Ynepdocoroyia

THmot vTeEPdOGOAOYIOG

H vrepdocoroyia tov tomkdv avoicOntikdv umopel va gival omdALTY, OC ATOTEAEGLO TNG
éveong LVIEPPOAMKOV dOGE®V, N GYETIKY], MG OTOTEAECUN EVECNG HOG QUGIOAOYIKE U TOEIKNG
d00oMg VIO Wlaitepeg cuvONKeS. AVTEC TEPIAAUPAVOLY TNV 0KOVGLO EVOQYYELOKT £VEST 1] TN UM
QLGIOAOYIKN TaxElD OTOPPAPNGN GTNV GLGTNHATIKY KUKAoPopia 1 emPpadvpévo petafoloud
Kot 0toPoAn Tov TPOIOdVTOC.

2uuntduoTo.
Yy wepInTOon TG GYETIKNG VIEPOOGOAOYIOG, Ol acbeveic yevikd ep@avilovy GUUTTOUATO

evtog 1-3 Aemtov. Eved oty mepintwon g andivtng vrepdocoroyiag, onpeio To&KotnTog,
avarloywg Tov onpeiov éveonc, eppaviovral evtog 20-30 Aentdv petd amd v €veon.
H to&um dpdon eivar d060e£apTOUEVT], ATOTEAOVUEVES TPOOJEVTIKA OO TEPIGGOTEPO GOPUPES
VEVPOAOYIKEG EKONAMGELS, OKOAOLOOVUEVEG OO OYYEWNK(O, OVOTVEVCTIKA KOl OTO TEAOC,
Kkapdiayyslokd onueio dnwg vroétaot, fpadvkapdic, appvOpio Kot KapdloKn avVaKORY|.

H 1o&iwkémmta oto KNX eppoavifetoar mpoodevtikd, pe otadiakd avEovopevn cofapotnta
COUMTOUATOV Kot ovTidpdoemy. To apykd copntopate mepthapfdvouv diéyepon, aicbnon
uétng, aicOnuo apmdiog ota yeiln kol ™ yAdocw, topacncio yopm amd to otoua, Lain,
daTapayég TS OPOOTG KOl TG AKONG Kol EUPOEC TOV DTOV.

H exdfAwon Tov evepyeidv autdv otav gvietal To Tpoidv gival Eva mTpoedomomTikd onueio kot
1 éveon| Ba TPEMEL Vo GTAATE AUECHG.



Ta kapdioyyelokd countodpuate ueovifoviol o€ eninedn TAGGUATOC TOL LEEPPaivovY eKEival
oV endyovv ToEKOTNTO oto KNZ kot yio 1o AGyo avtd, YEVIKAG mponyovuvtal amd onpeio
tofwotntag oto KNZ, ektoc €dv o acBevrg Ppioketar vid yevikn avaicOncio 1 oe Popld
KataoTtoAn (m.y., uéow Peviodialenivng N PapPrrovpikod). H andieia cuveidnong kat n Evapén
YEVIKELUEVOV CTOCUOV UTopel va tponynoel amd TpOdPOoU CUUTTOUATO OTMG SOLCKOUYIN OTIG
apBpdoelg Kot puikn duokopyio 1| 0ECUOMOELS.

Ot omacpoi umopel va SopKECOLY OO HEPIKA OELTEPOAENTA £MG OPKETE AEMTO KOl Vo
odnynoovv ypfyopo oe vmofion Kol VIEPKAMViO, ®C OAmOTEAECHN OVENUEVNG  HVTKNG
OpaoTNPOTNTAG KOl OVETAPKOVS OEPICUOV. X& GOPapEg MEPMTMOELS, UTOPEl VO, TPOKVYEL
OVOTTVEVOTIKT] OLVOKOTN.

Y& GLYKEVIPMOEIS TAGCUATOG Ave TV 5 mg/l evdéyetor va eueovioTody avemiBounteg To&ikég
EVEPYELEG, Kot 01 oTacol umopel va epgaviotovy pe 66on 10 mg/l | meprocotepa. Ta dabéoipa
ded0UEVA GYETIKG e TNV VTTEPOOGOAOYIN vl TEPLOPIGUEVAL.

H o&éwon emdevavel Tig T0EIKEG OPAGELG TV TOTIKMV avoisOnTiK®dv.

Edv yopnynOei tayeia evdayyelakn éveon, n VYNAN cuykévipmon UHemPBakaivig oTo aipa OTIg
otePOVIieG opTnpleg UmOpel va 0dNYNOEL O OVEMAPKEL TOL HVOKAPdiov, MOAVAOG
axoAovBobuevo and kapdiaky avakonr, Tpv va, ennpeactel 1o KN, Ta dedouévo 66ov apopd
01N dpacn vt Tapapévouy apeireyopeva (BA. Tapaypdeovg 4.4 kot 5.1).

Avtyletomon
Edv eppaviotoov onuelo ofglag ovotnuatikng Ttofikotntag, 1 EVECT, TOV  TOMIKOV

avaloOntikov Ba mpémel va otapatd apécms. Ta cvuntopata KNX (omoopol, KOTAGTOAR TOL
KNX) 0o mpémer va avtiuetonifovior auécmg Oepamentikd pe v KOTAAANAN vroctipién
OEPAYOYDV/AVOTVEVGTIKT] VTOCTNPIEN KOl TN YOPTYNOT AVTICTACUMIK®DY QUPUAK®YV.

H BéAtiot vrootpién o¢ mpog v 0&uydvmot, Tov aepIopd Kal TV KukKAo@opia kKabmg Kot 1
OepomenTiKn avTETORIOT TG 0EEmONg gival {®TIKNG onpaciog.

Yg TEPINTOOT KapSyYEWKNG KATASTOANG (VoTaoT, Ppadvkapdia), Oo mpémel va egetaleton n
KOTAAANAN  OepamevTiKy OVIWETONION UE €VOOQAEPIL LYPA, OYYELOCLOTOCTIKOVS 1)/KoL
WoTpOTOLG Topdyovtes. Xto Toudid Ba Tpémet va, divovtal 00GEIS avaroya e TNV NAKio Kol TO

Bapog tovg,.

Ye MEPIMTMOON KOPSOKNAG OVOKOMNG, MTOPEL VO AMOITOVVIOL TOPUTETUUEVEG TPOOTADELEC
avavnyng yio po exttoyn ExPaon.

H owokdBapon dev eival amoTeAeSHOTIKN OTY OEPONEVTIKY AVTIILETOTIOT VITEPOOGOAOYING TNG
pemPokaivnc. H amofoin umopei va enttayvviet pe tnv o&ivion tov obpwv.

5. ®PAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEXZ
51 Dappoxodvvapkés 1010TNTEG

DappokobepamevtiKng Katnyopia: Nevpiko ovotnuo/AvoicOntikd/Tomkd
avarcOntikd/Apidi/MemPakaivn, koduog ATC: NO1 BB 03

Mnyoviopog dpdong

H pemPakaivn givor éva tomikd avoirsOnTtikd ToOmov apdiov.

H pemPokaivny avactéAhel ovaoTpEYlo TNV oy@YLOTNTO VEVPIK®Y OCEMV HECH UEIMONG M
amoKAEIGUOD TG ponfg votpiov (Nat) katd tn S1dpKeld UETAOOONE TOL SUVOUIKOD EVEPYELNG.
Kobodg mn opdon g ovaichnociog ovomntucoeTol TPOOJELTIKA GTO VEDPO, TO KOUTMOPALO
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NAEKTPIKNG O1EYEPCIUOTNTOC OTASIOKA OVEAVETOL, 0 PLOUOG GVOOOV TOV SUVAUIKOD EVEPYELNG
eOiver ko n ayoyyotnTo dong exPpadvvetat. H pemPaxoivn €xet toyeia Evapén, vynin oy
avalsOnoiog Kot yoapnAn To&KoTnTa.

H pemPokaivn epgovilel eAa@péc ayyelooLGTOCTIKEG 1O10TNTEG OONYDVTIOC OE HEYOADTEPT
dlpkelnr Opaong amd TO TEPIGGOTEPO GAAN, TOTIKGA avolcOnTiKG OTov Yopmyeital ympic
aYYEWOOVOTOOTIKO. MeAéteg katédel&ov 0Tt 1 pemPakaivn £XEl ayyEl0GLOTAGTIKEG W010TNTEG. H
WOTNTO QUT UTopel vo elval OEEAUN OTOV avTEVOEIKVLTAL 1) YPNOT OYYELOGUGTUCTIKAOV.
Apxketol mapdyovteg 6nmg to pH 10100,  pKa, 1 dtoAvtdHTNTO MTdiWV, 1| GUYKEVTPMOOT TOTIKOV
avolsntikod, 1 d1dyvon TV TOTIKOV AvolsONTIKoD GTO VEVPO K.AT., UTOPEL VO EXTNPEAGOVY TNV
évapén Kot dtiprela dpAcnS TOL TOTKOD avoleONTIKOD.

"Evopén dpdo
‘Otov TpayloTomoteital 000VTIKOG ATOKAEIGIOC TEPLPEPIKOV VELPOV, 1 dpdor TG HemPakaivig
epooaviCetar ypnyopa (yevikd evidg 3 pe 5 Aemtov).

Audpkela avaiynociog

H avaiebnoio otov moled yevikd dwopkel katd npocéyyion 25 Aentd akolovOwg e yvabiaiog
dmOnong kar mepimov 40 Aemtd axoAoVOmG OTOKAEIGHOD TOV KAT® GATVIOKOD VEDPOL, EVA 1|
avalcOnoio poiokdv popiov dwatnpndnke emi mepimov 90 Aemtd axolovBwg tng yvabuaiog
dmbnong kot Katd tpocéyyion 165 Aentd akolovO®E amOKAEIGLOD TOV KAT® GATVIOKOD VEDPOL.

Buodwbecudtnta
H BrodaBecipotna eivar 100% oto onpeio dpdonc.

5.2 D opPoKOKIVITIKES 1O10TNTEG
Amoppdonon

Ta péyota emimeda mAdopatog yo dtdAvpa pemPaxoivng 30 mg/ml petd amd mEPIGTOUATIKES
EVEGELS KATA TN OLAPKELD GLVIO®MY 000VTINTPIKAOV SLOIKAGIOV TPOGIOPIcTNKOY GE O1APOPES
KAwvikée peréteg. To péyioto eminedo mAGGLOTOC TN MEmPaKATvNG ETTLYYAVETAL TEPITOL UETE,
a6 30-60 Aentd. Ot PéY1oTEC CLYKEVTPMOOELS PemPakaiving avapépOnke 6Tt Ppiokovioy peta&y
0,4 — 1,2 pg/ml mepimov 30 Aentd 0koAOVOMG TNC EVOOGTOUATIKNAG EVECNG LE EVO QUOTYYIO Ko
peta&n 0,95 pg/ml — 1,70 ug/ml pe dvo @uoiyyia. O Adyog TOV HEGOV OPOL TOV EMITES®V
TAGOUATOG UETOL amd yopnynomn &vog kot dvo @uolyyiov MoV kotd mpocéyyion 50%,
TEKUNPLOVOVTAG TNV OVOAOYIKOTNTO 1Tng 000mG o€ 0avtd To. emimedo do6ong. Avtég ot
GUYKEVIPMOGELS TAAGUOTOC EIVAL GOPAOC YOUNAOTEPES OO TO KATMPAO TOEIKOTNTOG KEVTPLKOD
VEVPIKOV GUGTAUOTOS Kol KOPSIOYYEWNKOV GUGTAUATOS, ovTlotoiyws 10 émg 25 @opéc
YOUNAOTEPES,.

Kotoavoun
H xatavoun tng pemPoxaivng KoAdmTEL OAOVG TOVG 16TOVG TOV oOpaTog. Ot vVYNAdTEPES

GUYKEVIPMGELS TAPOTIPOVVTOL GE DYNAAQ ALLATOVUEVOLS 1GTOVE, OTWE TO NTapP, Ol TVEVLOVES, N
Kapdd kot 0 eyképaroc. H pemiPaxoaivn deopgdetor pe mpaoteiveg TAAGHOTOC G TOGOGTO £MG
Kot wepimov 75% kor pmopel va, S1mEPATEL TOV TAUKOLVTIOKO QPAyUO LE amAn dudvo.

Buopetaoynuatiopdg

Onwg 6 To TomiKd ovalcOnTikd Tomov opdiov, n pemiPokaivn petaforileror Katd Koplo Adyo
0710 Nmap amd pKpocsoukd éviopa (kutoypmpoa P450 1A2 (CYP1A2)). EEourtiag avtod tov
YEYOVOTOG Ol avaoTOAEiC 160evivpmv tov P450 pmopel va peuwcovv 1o petafoiioud tng
av&dvovtag tov kivouvo avemBopntwv evepyeimv (PA. mapaypago 4.5). Ilave and o 50% g
d00mMG amekkpiveTol ¢ UETOPOAITEC ©TN YOA, OAAG ovtol MOavMOG vmofdAiloviar otnv
EVTEPONTATIKT KUKAOQOPiQ, KOO LOVO HIKPEC TOGOTNTES ENPavIfoVTaL GTA KOTPAV.

Amofoin
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O ypovog nuioetag (ong g amofoing and to mAdoua givol 2 dpeg otovg evijhikec. H kdBapon
apdiov efaptdtar and TV Mmatikny pon aipotoc. O ypovog muicewog (ong oto mAdopa
TOPOTEIVETAL OTNV TEPITTOOT TOL O 0C0HEVIG TAGYKEL OO MTATIKN 1| VEPPIKN avemdpkelo. H
SLApKELD TOL TOTIKOV avausOntikov dev oyetileton pe tov ypodvo npicsiog Long kabmg n dpdon
TOV TOVEL VO veicTaToul 6Tav TO PapUaKo amopakpuviel and tov vrodoyéa. Ot petafoiriteg
OTEKKPIVOVTOL GTO, 0VPa e AlydTEpO amd 10% avarlointg pemPaxaivng.

H anofoAn propet va emtayvvOel and v o&ivion tov ovpwv (PA. Ttapdypago 4.9).

53 [poxivikd dedopéva Y10 TNV AGQALELN.

O yevikég peréteg 1o&ikotnTog (ToEIKOTNTA oG 600mMG, ToEIKOTNTO ETOVAAAUPOVOLEVIG HOOTQ)
oV mpoypatomombnkay pe pempPokoivi Kotédelov KavomomnTikd TePdPO  ACPAAELNG.
AOKWWEG in Vvitro Kol in vivo TOL TPOyHOTOmOMmOnKay pHe vOpoyAwpikn pemiPaxoivny ogv
ATOKOAVYOV Kopio YovoTo&ikh OpacT Y10, TO TapoV TPoiov.

Kopio oyetikr] peAétn avomopayoyikng Kot ovamtuélokng ToSKOTNToG He pemiPokaivn dev

KaTéOEIEE TEPAUTOYOVIKES OPACELC.
Agv &yovv paypotomoin el e101kEG LEAETEG KOPKIVOYOVOL dpdomg.

6. OPAPMAKEYTIKEXZ IAHPO®OPIEX

6.1 Kotdroyog ekdoymv

XAwprovyo vatplo

Y dpo&eidio tov vatpiov (yuo puBuion tov pH) (E524)

"Yowp yia evéoiua

6.2 Aovppatotnreg

EMeiyel peletov oyetikd pe tn ovpPototnto, T0 TOPOV QOPUOKEVTIKO TPOidV Ogv TPEmeEL
VOOVOUELYVOETOL LE GAAD POPLAKEVTIKH TPOTOVTOL.

6.3 Avgpkera Long

3 xpovia

6.4 Idwitepeg TPoPUAGEELS KaTA TNV OVAAEN TOV TPOTOVTOG

Mnyv katayOyeTe.

6.5 ®YHo1 KOl GVOTUTIKAE TOV TEPLEKTN

Kobopd, mpo-amootelpmpéva, mtoy®td, olhikovoromuéve, Tomov [ yvdhva, upiag do6omg
QUolyylo, COEPOYIGUEVO, HE YKPL, OTEPO TOUOTO €loYOpNong €UPoAoOy omd  ELACTIKO
Bpopopfovtoio kot éva mOUA oAovpviov pe pepPpdvn eiaoctikod PpopofovtuAiov. Kabe
xaptvo Kkouvti mepiéyelt 50 euoiyyia yopntikommrag 1,8 ml to omoia mepiéyovv 1,7 ml
dtoAvpartog péoa og ovokevacia kKuyéAng (blister) PVC- alovpviov tov 10 guotyyiov poll pe
éva OvAA0 OdNydV Xprong.
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6.6 Idwitepeg TPOPVAGEELS amOpPLYNGS Kol GALOG YELPIGIOS

Ta @uoiyyle mwpoopilovror yioo pio povo ypnon. H yoprynon tov ¢@opudkov otov acBevn
TPEMEL VO, TPOYLaTOTOMOel apécmC PLETA TO (VoYL TOV GUGTYYiov.

Onog kot pe kdOe puoiyylo, o didepayua Oo mpénel vo, amolvuaiveton Tpv omd T ¥pnon. Oa
nwpénel va kabapilovial TpocekTikd gite pe alvAikn aAikooin 70% 1 pe kabapn 1GOTPOTLAIKY
aAK0OAN 90% QOPHOKELTIKNG YPRONS.

Ta puoiyyla dev Oa mpénetl og kapio nepintmon va eppfubifovrar o€ kavevog eidovg SidAvLa.

Kabe aypnoiponointo @appokevtikd mpoidv 1 VITOAEUUN TPETEL VO ATOPPITTETAL COUPOVO, LLE
TIG KOTA TOTOVG 10YVOVGES GYETIKES O10TAEEIC

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

IOULIA & IRENE TSETI PHARMACEUTICAL LABORATORIES S.A. (d.t. INTERMED
S.A)

Koivoetaxn 27

145 64 Knoowd

EAMGSo
TnA.: +30-210 62 53905

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

9. HMEPOMHNIA IIPQTHX EI'KPIXHYX / ANANEQYXHY THX AAETAX

Hpepopunvia tpmg £ykprong:
Hpepopnvia tekevtaiog avavémonc:

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
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