IEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX
1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
PREMIHER 10 mg/ml 1610 Atdivpo
2. NOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNGOGEXH
Ka0e 1 ml drodvpotog mepiéyxet 10 mg mwpedviCoAdving (¢ vaTplovyo ¢mcopikn mpedviLoAdvn).

[epéyer 2 mg napatdpoévPevioikd pebvieotépa, 0,22 mg mapaddposvPevioikd mpomviectépa, 200 mg
TpomuAevoyAvkoins kot 3,20 mg vatpiov avd 1 ml téocipov StoidpaTog.

INa tov mp1n KaTdAoyo Tev ekdoymV, PAETE Tapdypoapo 6.1.

3. DPAPMAKOTEXNIKH MOP®H

[Toc1po didAvpua.

AyYpOUO MG VTOKITPIVO O10WYES SIIAVLO LE YOPUKTNPLOTIKO AP TOPTOKOALOD
4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX

4.1 OgpamevTIKEg EVOEILEIG

"Eva gupd edopa acbeveidv pmopel pepikég popég va amontrost Bepameia pe KopTiKooTepoedn. Mepikég
amd TIg KOpieg evoeiEelc eivat:

* Bpoyyko acbua, coPapég avtidpacelg vrepevaicinciag, avaguiaio, pevpotoeldng opbpitida,
GLOTILOTIKOG EPLONUATMONG AVKOG, SEPLATOUVOGITION, KT VOGOG TOL GUVIETIKOD 10TV (EKTOG TNG
GULOTNUOTIKNG GKANPLVONG), 0{dONG ToAvapTNPUTION

* PAEYHOVADOEIS TOONGELC TOV SEPLATOG, CLUTEPIAALPOVOLEVOV TNG KOWVNG TELOLYAGS, TOV
TOUPOAVYDIOVE TEUPLYOELDOVG KOL TOV YOyYPUVMDIOVG TVOSEPLOTOC,

* VEQPPOGIKO GOVOPOLO LE EAAYIOTEC BALOIDGELS, OEeia didpeon veppitida,

* eAK®ONG KoAlTId0, VOoos Tov Crohn, caprosidmwon,

* PEVULOTIKY KapdiTIdQ,

* apoAvTikn avaipio (avtodvoon), ofeio AePEOPAOCTIKN Kot YpOVIO AELLPOKVTTAPIKT ALY 0L,
Kakon0eg AEpQmua, TOAATAO HOEAMUA, 18107T00NC OpopPoKVTTOPOTEVIKT TOPPLPU,

* VOGOKOTOUCTOAN GE LETAUOGYEVOT).

4.2 Aocoloyia kKo TpOTOGS YopiyNong

Aocoloyia
[pénet va ypnolomnoteitar  YapnAlotepn 60coAoyia Tov o ddcel £va 0modekTd anotélecua (BAEne

napdypoeo 4.4 ). Otav eivan duvatdv vo, peiwbei n docoroyia, avtd Tpénel va yiveratl otadtakd. Kotd
dudpkela Tapatetapévng Bepaneiog 0molodNToTE GLVOSH VOST|LA, TPADLLE 1] XEWPOVPYIKT| ETEUPaCT Oa
OTTOLTAOEL [1o TPosmpvi avénon g docoroyioc. Edv éxel dtokomel 1 arymyn e TO KOPTIKOGTEPOELIN
uetd omd mopatetapévn Oepaneio, iomc ¥PEWGTEL TPOCWOPIVA 1) ETAVEICAYMYN TOVC.

EvijlMkeg: H 66on mov ypnoyonoteitat Oa eaptnOel amd ™ vOc0, T 6oPapodTNTA TG Kt TV KAVIKN
avtoamokplon wov Aapfavetatl. To akdAovba 60c0A0YIKA oyApata gival Lovo yia kabodynon. Zvvindwmg
YPNOYLOTOLEITOL ] dINpPNUEVN doGoloYia.

Bpayvypovia Oepomeia: 20 mg (2 ml) £éwg 30 mg (3 ml) nuepnoing yio T TpdTeg Alyeg NUEPES, 0N
ocuvéyeln peimon g nuepnotag dosoroyiag katd 2,5 mg (0,25 ml) 1 5 mg (0,5 ml) kéOe 60 pe névte
NUEPES, AVALOYQ LE TNV OVTOTOKPLOT.



Peopatocidng apBpitida: 7,5 mg (0,75 ml) éowg 10 mg (1 ml) nuepnoimg. ['a Bepaneia cuvtipnong
YPNOUYLOTOLEITAL 1] YOUNAOTEPT] OMOTEAEGLOTIKY OOGT.

YTIg TEPLOGOTEPES U6 TIG VTOAOUTES KaTaoTAGES: 10 mg (1ml) ég 100 mg (10 ml) nuepnoing yio
pio émg Tpelg ePOOUAdES, 0TI GUVEYELN LELDOVOVTAG GTNV EANYIOTT] AMOTEAEGLOTIKY OOG0T.

Hoidarpiog winBvouog: Mmopovv va ypnoiponombodv KAdopata g 66ong TV evniikev (T.y. 75%
ota 12 €, 50% ota 7 £t kot 25% o710 1 €106), aAra mpénet va 600gl 1 déovoa Papdtnta oTovg
KAMVIKOUG TOpAyovTEG.

To PREMIHER I16c1o0 Awdhvpo uropet va 800t otnv apyn g Bepaneiag g ofelag kpiong dobuatoc
o€ madd. Mo Todud dve tev 5 etdv ypnoyomoteiton pia 66om 30-40 mg (3-4 ml) wpedviorovng. [a
Tond1d nAkiog 2-5 et@v ypnoomoteiton pia 66om 20 mg (2 ml) mpedvilordovng. Avtd mov Aapfdvoovy
Nnon d6om cuvtpnong Le dokia otepoed®mv Ba mpémel va AapBdvovy 2mg/kg mpedviloAdvng mg
uéytot 606om tev 60 mg (6 ml). H d6on ¢ npedvilorovng pumopel va exavainedel 6to Tondid mov
Kdvouv éueto. Qotoc0 Ba mpémet va e&eTaletar 1 xpnor EVOOPAEPL®Y GTEPOEIOMY o€ TANd1d TOV gV eivar
o€ B¢om va dwtnprcovv TV ayomyn Tov Aapupdvetar omd To otopa. H Bepaneio yio £og kot Tpelg nuéPes
glvar cuvnOmg emapknc, oA 1 S1dpKela TG aymyne Oa Tpémel va tpocapuoletal oTov aplud tov
NUEPDV TTOV OTOLTOVVTOL Y10 TNV EMITELEN TNG AVTOTOKPIONG. AEV VITAPYEL KOUIO OVAYKT) Y100 OTOIOKN
peimon g d6omMg oto T€A0G NG Bepoameiog.

Mo mod1d kdtw Tev 2 €10V, 10 TOoLUo dtdAvpa TpedviLolovng umopel va ypnotporombel vopig otn
dlayeipion twv LETPLOV £0¢ coPapiv enelcodimv Tov 0&€0g dobBLoTog 6 vocokopelakd mepIaiiov, o€

doom tov 10 mg (1ml) yo £o¢ Tpelg nuepeC.

Tpdmog yoprynong: Amd Tov 6TOHNTOG

4.3 Avtevositeag

- YmepevaioOnoio ot dpacTikn ovsia 1 KAmolo omd ta £K60Y0 TOV aVaPEPOVTOL GTNV TAPAYPapo 6.1.
- ZuoTNUaTIKEG AOTUMDEELG EKTOG EAV YOPMYELTAL E1O1KT] AVTIAOIUMING Oepameia.
- Epporaopog pe {dvteg 1006,

4.4 E1d1kéc mpo£100mon)oE1g Kol TpoPUAAEELS KATA TN (P10

Ye aoBeveic mov £govv AAPeL TEPLGGOTEPT OO T PLGIOAOYIKT] dOCT] GUGTNATIKMV KOPTIKOGTEPOELSDV
(mepimov 7,5 mg mpedviLoAovng 1 16od0Vaun) Yo TEPLOCOTEPO Ao TPELS EBSOUADES, 1) SLKOTY TNG
aywyng 6ev Ba mpénel va givar amodtoun. To todg Ba mpénetl va mpaypotomombel n peiowon g d6ong
e€aptaton oe peydro Pabud amd o ghv gival Thoavod va VTOTPOTIAGEL 1) 0GOEVELN KOHOMG HELDVETAL M)
9001 TOV GLOTNUATIKOV KOPTIKOGTEPOEW®V. Mmopel va ypelactel KAk a&loAdynon Tng vosou KoTd
T dudpkela g dtakomng. Eav n vooog gival anifavo va vToTpomidost He T S10KOT TOV GUCTNUATIKOV
KOPTIKOGTEPOEWOMV OAAL VITAPYEL OPERALOTNTA GYETIKA e KATOGTOAN Tov dEova YYE, 1 66on tov
GLGTILOTIKOV KOPTIKOGTEPOEWDDV UTOPEL VO LELMOEL Yp1IYOpa GTIC PLGIOAOYIKEG 60GELS. MOAIG
emtevyBel pio nuepnoa 86om wodvvaun pe 7,5 mg (0,75 ml) mpedviordvng, n peiwon g do6ong Oa
TPEMEL VAL VAL TTLO apyT Yo VoL EMTPEYEL TNV ovaKapyn tov dEova YYE.

H ondétopun dtakomn g CLGTNIATIKNG BEPATEING LE KOPTIKOGTEPOELON TOV CLVEYIGTNKE MG KL TPEL
efdoudodeg sivarl kaTtdAANAT dv BempnOel 0TL N acbévela eivar amibavo va vrotpomdost. H amdtoun
dtokomn d0cemV TPedVILOAOVTG Emg 40mg Nuepnoing 1 1I6odVVOL®Y Yo TPELS Efdopddeg eivar ariBavo
Vo 00N YNOEL 6 KAVIKE GYETIKN KataoToAn Tov aEova Y YE, otnv mAsioynoeia tov acBevov. XTig
oKOAoVOEC opLddeg aoBeEV@DV, 1 GTOSLOKT SLKOTY| TG Bepameiag |LE CLOTNUATIKA KOPTIKOGTEPOELOT| Oa
npEmelL va eletddeTar akOUN Kol LETA Ao aymyn oV JlapKel Tpelg efoondadec | Arydtepo:

* ¢ acbeveig mov eAGuPavay ETOVEIUUEVOS Oy®YN LE CUCTNUOTIKA KOPTIKOGTEPOELT, 1O1UITEPQ EAV 1
SLAPKELN NTOV Y10 TEPIGGOTEPO Ao TPELG EPOOUAdEC.

* Otav €xel cuvtayoypoenbei Eva cOVTONO oYU HECO GE £VOL £TOG OO TN OLOKOTH TNG LOKPOYPOVING
Oepaneiog (UMveg N ypoVIXL).



* & 000gVelg [LE OVETAPKELL TOV PAOLOD TOV ETVEPPLII®V TOL OPEIAETAL GE AAAOVG AOYOVLG EKTOG TG
eEwyevoic Bepameiog (e KOPTIKOGTEPOELDT, Ol OTOT0L £YOVV SUKOYEL TNV Ay®YT| LETA OO TAPUTETAUEVT
Oepomeio pmopel vo ypelaotel va enavelcayfodv tpocmpivd.

* X& aobeveic mov Aapfavovy 30GEIG TMV GUGTNIATIKMY KOPTIKOGTEPOEIOMV UEYOAVTEPES TV 40 mg
pedVILOAOVIG NUEPNGIMGS (1] LIGOSVVALES).

* Y acBeveig mov Aapfavouv emavelAnuuévmg 000elg To Bpdov.

Ot acBevelg Bo Tpémel va Exovv ETAVe Tovg KAPTEG «Bepameia e GTEPOEONY, Ol omoieg Ba mwapEyovv
caeeic 0dnyieg o T1g TPoPLAGEELS TOV Ba, TPEMEL va. AapBAvovTal Yio vo EAaIoTOTTOLEITOL 0 KivOUVOC Kat
o1 ortoieg Oa TapEYOVV AETTOUEPEIEG TYETIKA LUE TOV GLVTUYOYPAPO 10TPO, TO PAPUAKO, TI HOCOAOYIa KoL
T dudpkela g Oepamneiog.

AvonTOeGETOL OTPOPio TOV PAOL0D TOV EMVEQPIOI®MV KOUTA TN JIAPKELN TUPATETOUEVNG Bepameiog Kat
umopel va Slopkéel yia xpovia, LeTd ™ dtakonn ¢ Oepaneioc. H diakonn T@v KopTIKOGTEPOEWS DV HETA
oo TOPOTETAUEVT Oepameio TPETEL Yio TOV AOYO QTO VO VOl TAVTO GTAOLOKT Y10, Vo aopevyOel o&eia
OVEAPKELD TOV EXVEPPLOIDV, TOV UEUDVETUL GTOSIOKA LE TO TEPAGHO TV ERSOUASOV 1| PNVAV avaAoya
ue ™ 60on kot T drdpkela g Oepaneioc. Katd ) didpkeio mapatetapévng Oepomeiog, Tuxov cuvodd
voonua, Tpadue 1 xEypovpyikn enéufacn Bo amaitiost pio Tpocwpivi avénon ot docoroyia. Edv €xet
OLOKOTEL 1) Ay@YN LLE TO KOPTIKOGTEPOELON UeETE amd Tapatetapévn Bepaneia, iomg ypelaotel Tpocmpva
1 ETOVEICAYWYT TOVG.

Kotaotodn tov a&ova YYE kot ddhec avemBounteg evépyeieg umopovv va ehaylotorotnfodv
APNOUYLOTOIDVTOG T YOUNAOTEPT] OMOTEAEGUATIKT OOOT] Y10, TV EAAYLGTN YPOVIKT TEPI0d0 KOl
YOPNYADVTOG TNV NUEPN O dOOT €PATOE TO TP®i 1) OToTE elvan duvatdv epdmal To Tpwi oe
EVAAMOGGOUEVEG NUEPES. ATILTEITOL O GLYVOC EAEYYOG TOV 0GBEVOUG Y10, va TITAOTOMNOEL KATAAAN AL 1)
doom &vavtt g dpactnploTnTag TG vosou (BA. mapdypago 4.2).

H xotaotod g AEYLOVOIOLE 0VTOTOKPLIoNG KoL TG AELTOVPYING TOV AVOGOTOINTIKOD avEAvVouY TNV
evatolnoio og Aomdéelg kot T coPapotntd tove. H hvikn eikdva pmopel ouyva va givor dtomn kot
coPapég AotUMEEIC, OTTMG 1 CYOLLLO KOl 1] QULOTIOOT UTOPEL VO GUYKOADTTOVTOL KOl LWTOPEL VoL
(QTAGOVV GE TPOYWOPMNUEVO GTADIO TPV OVAYVOPLGTOVV.

H avepevdoyid etvar daitepa avnovyntiky 0edopévou 0Tt avti 1 VVHB®G UIKPNG onpaciog acbévela
umopei va amofel potpaio e avocokatestaluévoug acbeveic. Acbeveic ywpig oo 16TOPIKO
OVELELAOYIAG TTPETEL VO GUUBOVAEVOVTOL VO OTOPEVLYOLVV T GTEVI] TPOCMTIKY EXOON LE ATOUN LE
avepgvAoyld M épmn {ootnpa Kot av ekteBolv og awtég Tig achéveleg Ba mpémet va avalntnoovy dueon
atpikn cvuPovAn. Edv o acbevig etvarn éva moudi Oo tpémet va dobel n mapamdveod cuUBovAr 6Tovg
yoveig. [TaBntikn avocomoinon pe avococeaipivn avepgvAioyidg Cootipa (VZIG) aratteiton amd Toug
acBeveic mov dev &yovv epfortactel kat ektiBevtol ot vOG0, 01 0moiol AAUBAVOVY GLGTNLOTIKG,
KOPTIKOGTEPOELDN N TOL TAL £OVV YPT|CULOTOGEL KOTA TOVG TPOTYOVUEVOLS TPELG UveS. Avtr| Ba Tpémet
va 600l péoa og 10 nuépeg and v €kbeom 6TV AVEUELAOYIH. AV 1) d1AYV®GN TNG OVEUEVAOYIAG
emBeParmbei, n vocog amattel e&edikevpévn tepiBalym ko eneiyovca Bepameio.

Ta kopTiKooTEPOELDT] eV Ba TPEMEL va SloKOTTOVTAL Kot 1) 0061 Umopel va ypelaotel va ovénoei.

Ot aoBeveic TPEmEL VO EVILEPDOVOVTAL MOTE VO, AUUPBAVOLY 110{TEPT) LEPLULVOL VIO TV OTTOPVYT TNG
éxbeong oy apd Kot va avalntovy auecn cupPovin edv ektebolyv oe avtr. Mmopel va amortmOei
TPOPUAAEN e EVOOUVTKT] PUGLOAOYIKT] 0VOGOGPALPivY).

Ta gufoiio (oVTOV 1OV OV TPEMEL VAL YOPTYOVVTOL GE GTOUN LE HELWUEVT] OVOGOAOYIKT OVTOTOKPLGOT] TTOL
TpoKaAeiTal amd VYNAEG dOCELS KOPTIKOGTEPOEW®V. H avTicopatikn andvinon oe dAla oo pmopet
va gtvat petopévn.

To cdpkopa Kaposi yet avagepbei 6Tt eppoviletar og acbeveic mov Aapupdavouvv Oepaneio pe
KOPTIKOGTEPOELDT). H 310071 TV KOPTIKOGTEPOEIOMV UTOPEL VL 001 YNGEL GE KAVIKT| VPEDN.



AOY® NG SVVATOTNTOG KOTOKPAUTNONG VYPDOV, TPEMEL VoL AAUPAvETOL LEPIUVA OTOV TO KOPTIKOGTEPOELON
YOPNYOUVTOL G€ 0GOEVELG LI VEPPIKT| OVETAPKELD 1) VIEPTOAOT 1) GULPOPT|TIKT KOAPOIOKT] OVETAPKELQL.

Ta KOPTIKOGTEPOELDN UTOPEL VO EXEIVAOCOVY TO GAKYOPMOT d1afn T, TNV 06TEOTOPWOOT|, TNV VIEPTACT,
TO YAOOK®OUO KOl TNV ETMANYI0 Kol O €K TOVTOV, ol acBeveis e avTég TIc TabNoEIC 1] L O1KOYEVELOKO
oTopIKd G AVTEG TIC TaBNoELS Ba Tpémetl va TapakoAovBovvTal cuyvd.

Amauteitan gpovtida Kot eivol avaykaio 1 ouyvi Tapakolobinon Tov acevodc 0Tav VITAPYEL IGTOPIKO
cofapmv cuvasOnuaTIKOV dtatapoydv (110itepa OTOV VITAPYEL TPOTYOVUEVO IGTOPIKO YOX®ONG ord
GTEPOELON), TPOTYOVLEVT LVOTAOELN OO GTEPOELDTN, MENTIKO EAKOG, VITOOVPEOEISIGLO, TPOGPATO
EUepoyua Tov pHookapdiov 1 o€ acbeveig pe 16Toptkd PupATIOOTS.

Y& 000evelg [Le NIOTIKY OVETAPKELD, TO EMIMESN TOV KOPTIKOGTEPOEWMV GTO aipla pmopet va givor
avénuéva, Onme Kot pe aAda eapuaxo to oroio petaforilovial oto Nrap. Qg ek T0HTOL, 1| GLYVN
TapakolovOnon tov acbevoic ivar amapaitnt.

Houdrarpiog wAnBoouog: Ta KOPTIKOGTEPOELDT TPOKAAOVY d0GOEEAPTMUEVT] KAOLGTEPNGN TNG
avantuéng Kotd ™ Ppepucn nikia, v Toudikn nAkia kot tnv eenpPeia, Tov pmopsl va ival pun
OVOOTPEYIUN.

Xpnon oe Hliiwuévoog: Ot GuyveC avemBouNnTeg EVEPYELES TOV GLGTNUUTIKOV KOPTIKOGTEPOELDDV
umopel va oyetiCovtot pe mo coPapég cLVETELEG OT UEYAAN NAKia, EOIKA 0GTEOTOPMGT], VIEPTUCT),
vrokoAtopio, dtaprne, evatctncio e AOUDEELS KAl AETTUVOT TOV SEPLATOC. ATOLTEITAL GTEVH KALVIKN
TapakorlovOnon date Vo amoeevyfoiv aneAnTikég o T (on avTidpdcelc.

Ot acBeveig Kaun ot ppovtioTég Ba mpénet va TPOoeSOmo1oHVTOL OTL SUVNTIKA GOPAPES YOYLUTPIKES
OVETIOOUNTEG EVEPYELEC UTTOPEL VAL ELPOVIGTOVV LE GLOTNUATIKA oTEPOEdN (PAéTe Topdypapo 4.8
AvemBounteg evépyeteg). Zvumtopato cuvnlwng pepaviovtol péca oe Ayeg nuépeg N efdonddec omd v
évapén g Bepamneiag. O kivovvog pmopei va gival vynAOTEPOS e DYNAEG 00GELG/GLOTNLATIKY £kBeon
(BAéme emiong mopaypa@o 4.5 AAMNAETIOPACEIC Pe GAAL PAPUOKEVTIKG TPOTOVTA Kot GAAEC LOPPEG
oAAMAETIOPOIOTG), OV KO TO, ENITEDD, TNG dOGNG OgV EMTPEMOLY TNV TPOPAEYT TG Evapéng, Tov TOmo, T
coPapotnta 1 TN S1dpKeLd TOV avTidpacewv. Ot TeplocdTEPES AVETIOVUNTEG EVEPYEIEG VTTOYDPOVV €iTE
HeTd TN pelmon ¢ S0onE ) He T S10KO0T TOV QopPUAKoL, av Kot 101K Bepameio umopet va etvon
avaykaio. Ot acOeveic/ppovtiotéc Ba mpémel va evBappvivovTal vo, avalnTicovy Tpikn cLUPOVAR edv
EUPAVIGHOVY aVNOLYNTIKA YOXOAOYIKE CUUTTOUOTO, EWOIKE oV VIGPYEL VIOV Y10 KOTOOAITTIKY d1d0e0m
1 avtokToviKd 10eacpd. Ot acBeveic/ppovtiotés Bo mpénet eniong va ivar oe gypryopon yio mhovEg
YOYLATPIKES OLATOPAYES TOL UITOPEL Vo EREaVIGHOVY KaTd TN dLEPKELN 1) AUECHG LETA TN OTAOL0KT
peimon g 866N/t JUKOTH TOV CLGTNHUTIKAOV GTEPOEBDV, OV KOl TETOLES OVTIOPACELS £XOVV
avaeepbel omdvia.

Idwitepn ppovtida amorteitan 6tov e€eTtdleTan ) ¥pON CLOTNUOTIK®Y KOPTIKOGTEPOEW MOV o€ acbeveig e
VITAPYOV 1] TPONYOVUEVO 1GTOPIKO coPapmdV GUVAIGONUOTIKOV Sl0Tapay®V GTOVS i510V¢ 1 GTOVG
ovyyeveig Toug TpdTov Pabpov. Avtég Ba mepthapPdvouy katafAmTiky 1 povioKoTtadMmTikng voco Kot
YOY®ON OO TPOTYOVLEVT YPT|OT OTEPOELODV.

To PREMIHER I[16c1po Atdivpo tepiéyetl mapoddposvPevioikd pebuiecstépa kon mapatidpoboPfevioikod
TPOTVAEGTEPU KOl LTOPEL VO TPOKAAESEL OAAEPYIKEG aVTIOPAGELS (TBavE Oypeg) Kol Kat® eEaipeon
Bpoyyocmacud.

[epiéyer emiong mepimov 3,20 mg vatpiov avd 1 ml wocipov dwwdvpatog kot 32,0 mg vatpiov ava 10 ml
OGOV SloAVpaToG. Na Aapfdvetar vidyn and acBeveig oe dlatta e EAeyyOUEVO VATPLO.

Av16 10 PappaKeLTIKO TPO1oV eptEyel 200 mg TpomvAeVOYAVKOANG avd 1 ml mOcov dSAVHATOC.
No Aapfavetor veoyn av divetol o€ fpépn Kot Toudld KATo Tov 5 et@v. H cuyyopnynon pe
0TOL0ONTOTE VLOGTPOO VIO TNV AAKOOAIKT ApLOPOYOVACT| OTT™G TO ovdmvevpa (abvAikn aAKkoOAn)
Uopel va 00N ynoetl 6€ GoPapég avemBOUNTEG OTO VEOYVA.
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Ontikn datopoyn

Evééyeton va avoeepbel omtikn dtatapoayn LE T CUGTNUOTIKY Kol TOTIKT (PO KOPTIKOGTEPOEWMY. Edv
évag acbevig Tapovoidlel cvumtouata, 0nmg BoAn opaon 1 dAieg omTiKég dlaTopayés, T0Te Oa Tpémel va
e€etaletal To evogyOUEVO TAPATOUTNG TOL 0.00eVOLg 6€ 0pBaApiaTpo Yo TNV a&loAdynon Tav Tlavmv
OLTIOV TTOV EVOEYETOL VO, TEPIAAUPAVOLY KATAPPAKTY, YAAOK®OUO 1) OTAVIEG 0GOEVELES, OTMG KEVIPIKT
opmoNG yoproappipinotposidonadeio (KOXA) kot mov £xovv avaeepbel LETA TN (P10 CLGTNLATIKOV
KO TOTIK®V KOPTIKOGTEPOELODV.

Negppixn kpion okAnpodépuotog

Y& aofeveic le GLOTNUIKN CKANPLVGT ATOLTEITOL TPOGOYT AOY® AVENIEVIC GLYVOTNTOG ELPAVIONS
(mBavov Bavatneopag) vePpPikng Kpiong OKANPOIEPLOTOS, 1| OTTOI0 GLVOJEVETAL OO VILEPTOCT| KOl
UELMUEVT] TOGOTNTO OVP®V, UE TN XOPTYNOT NUEPNOG 000NC 15 mg mpedviloAdvng 1 Kot HeyoADTEPNC.
Qg €K TOOTOV, 1] APTNPLOKT TTEST KOL 1] VEPPIKT Aettovpyia (KpeaTvivn opoD) TpEmeL va
mapokorlovbodvtan takTikd. Otav mbavoroyeitar VapEn veEPPIKNg Kpiong, 1 apTNPLOKT TEST TPETEL VAL
ELEYYETOL TPOGEKTIKA.

4.5 AlMAemopdosig pe GAAG QUPUAKEVTIKA TPOTOVTH KO GAAES HOPPES UAAAETIOPOONG

H towtoypovn Bepameio pe avactoreic tov CYP3A, otovg omoiovg mepthappdvovol o mpoiovio mov
TEPIEYOVV KOUTIGIOTATT), OVAUEVETOL VO 0VENGEL TOV KIVOLVO GUGTNUATIK®Y OVETBOUNT@V evepyeimv. O
oLVOLACUOG Bal TPEMEL VO, ATOPEVYETAL, EKTOC EAV TO OQEAOG VIEPTEPEL TOV AVENUEVOD KIVIDVOU
GUOTNUOTIK®V OVETIOVUNTOV EVEPYELDY OO TO, KOPTIKOGTEPOELIN KOl GE QTN TNV TEPIMTWOOT 01 06OEVEIC
TPETEL VO TOPAKOAOVOOHVTOL Y10 GUGTNUATIKEG EMOPAGELS OO TO, KOPTIKOGTEPOELON.

H prpoaumikivn, pipapovutivn, kapPapalenivn, eavoPapfirtévn, eawvotoivn, Tpludovn, epedpivn Kot
OUIVOYAOLTEDION EVIGKDOVY TO LETOPOAGUO TOV KOPTIKOGTEPOEWOMV Kal 1 BEpamenTIKN dpdomn Tovg
umopel va petmbet.

H ppenpiotovn pmopel va PELDGEL TNV dPAoT) TV KOPTIKOGTEPOEOMV Yo 3-4 nUEPEC.

H epvBpopvkivn kon 1 keTokovalOAN pumopel vo avaosteilovy Tov HeTABOAoUO KATOImY
KOPTIKOGTEPOEIOMV.

H xvkhoomopivn avéavel tn ouykévipwon tng tpedviloAdvng 6to mhdcpa. H idwa exidpacn givol duvat
ue tn prrovafipn.

Ta o1oTpoydVA KO TO GALG 0T TOV GTOHOTOG AVTIGVAANTTIKA UTOPEL VO EVIGYDGOVV TIC EMOPAGELS TOV
YAVKOKOPTIKOEWODV KOl UTopel va amortndei tposappoyr] g 60coA0yiog €AV To o TOV GTOUNTOG
OVTIGVAAMTITIKG TTpooTifevtal 1} aparpodvTal amd To 6TadepOd 60GOA0YIKO YL,

Ta emBounTd aTOTEAEGLOTA TOV VTOYAVKALUIKOV TOPAYOVIOV (GUUTEPIAOUPAVOLEVIC TNG IVGOVAIVNG),
TOV OVTIDTEPTOCIKMV KOl TOV SIOVPNTIKGV avToy@vilovTal amd To KOPTIKOGTEPOELDT.

H avéntikn enidpaon tng COUATOTPOTIVIG UTOPEL VL OVACTOAEL OO TNV TAVTOYPOVN YPTOT TOV
KOPTIKOGTEPOELOMV.

Ta 6TEPOEIdN UTOPEL VO LELDGOLV TIG EMOPAGCELS TMOV OVTILYOAVEGTEPACHOV GTI LAGHEVELD gravis Kol TV
OKLOLYPOPIK®V HEGMOV Y10 YOAOKLGTOYPOOIdL.

H omotelecpatikdTNTo TOV KOVUAPIVIKMOV OVTITINKTIK®V Kot TG Bapeapivig umopel va evioyvdel pe v
TaVTOYPOVT Depamein e KOPTIKOGTEPOEION Kot oatteital otevn Tapakoiovdnor tov INR 1 tov ypdvou
poBpoufivng yia vo amopevybei n avbopun apoppayia.

H tovtoypovn xpnomn tng aomipivig Kot tov Mn-Ztepogiddv Aviipieypovadmv Dopudkov (MEAD) ue
KOPTIKOGTEPOELDT AVEAVEL TOV KIVOUVO YOGTPEVTEPIKNG Oloppayiag Kot eEEAKwonG.



H veppikn kd0apon Tov caAKLVMKOV avEAVETAL LE T YPTON KOPTIKOOTEPOEWDMV KOl 1 SIOKOT TOV
OTEPOELODV UTOPEL VO 00Ny oEL G€ INANTNPIOoT] 0O CUAKVAIKA.

Ta vToKoAMOUIKE amoTELECUATA TG OKETALOAQUIONG, TV SOVPNTIK®V TNG AYKOANG, TV Oetalidikmdv
SLOLPNTIK®V Kot TNG KopPEVOEOAGVNG EVIGKDOVTAL LIE T YOPTYNON KOPTIKOGTEPOEW V. O Kivduvog
vIoKOAOioG avEdvetal pe T xpron BeoLALivig kot apgotepikiving. To KOpPTIKOGTEPOELDN OEV TPEMEL
V0L YOPTNYOUVTOL TOVTOYPOVA LLE AUPOTEPIKIVT), EKTOC OV OTULTEITOL Y10 TOV EAEYYO TOV AVTIOPAGE®V.

O «ivdvuvog vrokalapiog avédver emiong €6v VYNAEC HOGEIC KOPTIKOOTEPOEIOMV d000VV e LYNAES
docelg Papfoutepding, evoTePOANG, POPUOTEPOANG, PITOSPIVIG, CAABOVTAUOANG, GOAUETEPOANG KoL
tepPoutarivng. H to&ikdtnTa TV KapdloKdv YAVKOGIOMY 0LEAVETOL EAV EPOAVIGTEL VTOKUATALIN HE TN
YPNON KOPTIKOGTEPOEWDDV.

H tovtoypovn xpnon pe pebotpebd pmopel vo avéncet Tov Kivouvo TG aatoloY KNG TOEIKOTNTOG,

O1 vYNAEG 3OGEIG KOPTIKOGTEPOELSDV LUEUDVOLV TNV AVOGOAOYIKT] OTTAVTNON Kot £TCL TPEMEL VO
amopevyeTol 1 xpnon epporiov pe Lovteg 100g (BA. emiong mapdypoeo 4.4).

4.6 CovipoétnTa, kinon kot yoiovyia

Konon
H wavotta TV KopTIKosTEPOEDMY Vi S10TEPVOVY TOV TAAKOVVTA TOIKIAAEL LETAED TV SLOPOP®V
QUpLAIK®V, ®GTOC0 T0 88% TN TpedviLoAdvng adpavomoleital Kabmg Slomepvi TOV TAAKOVVTA.

H yop1jynomn koptikootepoeddv Gg YKL TEPOUATOLMO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVOUAAIEG GTNV
avamtuén tov gufpvov, Tov TeplapPdvouvy 1o AvKOGTOUA, TNV KABLGTEPNON TNG EVOOLNTPLOG OVATTVUENC
KoL EMOPACELS ATV AOENGCT TOV EYKEQALOL Kol 6TV avanTuén Tov. Aev vdpyel Kapio Evoeién ot
YPNON KOPTIKOGTEPOEWMV EXEL GOV OMOTEAECLA TNV ALENUEVT] GLYVOTITA ELPAVIONG GUYYEVDV
AVOUAA®DY, OTOG AVKOGTOUN 6TOV AvOpTo. 6TOGO, OTAV YOPTYOVVTOL Y10l TOPATETAUEVEG TEPLOOOVG 1|
EMOVEIMULEVO KATH TN SLAPKELD TNG EYKVHOCVVNG, TO KOPTIKOGTEPOELDN UTOPEL VO ALENGOLY TOV
Kivouvo kabvuatépnong Tng EVOOUNTPLUG OVATTVUENG.

O vroadpevolvicpdg pmopei, Bewpntikd, vo epeavicdel oe veoyva LeTd amd mpoyevvntikn ékbeon og
KOPTIKOGTEPOELDT, GALA cLVNO®E VTTOYWPEL AVOOPUNTO LETE TN YEVVNOT KoL 6TTdvia Elvat KAVIKG
onNUavtiKog. Ommg e OA To POPLOK, TO KOPTIKOGTEPOELDN TPETEL VO GUVTAYOYPUPOVVTAL LOVO OTAV TO.
OMEAT] Y10 TN UNTEPO KoL TO Todi VIEPTEPOVY TOV KIvOOV@V. QQ6TOGO, OTAV 1) XP1ON TOV
KOPTIKOGTEPOEWOMV Eival amapaitnty, ol acOeveic e PUCIOAOYIKT EYKVLOGUVT HUITOPEL VO 0koAoVOOUY
aywyn avéioyn pe ovti mov Ba axorlovBodoav edv dev NTOV EYKVOL.

Ot aobeveig pe mpoekAapyia 1 KATAKPAETNON VYPOV OTALTOVV GTEVH TAPAKOAOVONOT).

Kotaotodn Tov emmédnv Tmv oplovav £l TEPTYPOPEL OTNV EYKVHOGVVT], GALA 1) SNUOVTIKOTNTA 0VTOD
TOV EVPNLATOG OEV EIVOL CAPNC.

OnAacpoc

Ta, KOPTIKOGTEPOELON AMEKKPIVOVTAL GE PKPES TOGOTNTEC GTO UNTPIKO YAAo. 26TOG0 dooel péypt 40mg
pedVILOAOVIG NUEPNGIMG elval omifavo va TPoKUAECOVY GUGTNUATIKEG EMOPAcELS 6T Ppépoc. Ta
Bpéon tv onoimv o1 untépeg Adupavay vynAdtepeg 00GELG OO 0TI UTOPEL VO ELPAVIGOVV OE EVal
Babuod KaTaoToA TV ETVEPPLSIOY, 0AAG TA 0QEAT TOL ONAacuov gival Thavo vo VTEPKAADYOLUY
0TO10dNTOTE Be®PNTIKO Kivovvo.

4.7 Emopaceis otnv tkavotnTto 0011yN01S KO (EPLGHOD PNYEVIILATOV

Agv gpappoletal.



4.8 AvemOounteg evépyereg

H cuyvomta TV avapevopevay averiBountov evepyEIdv, COUTEPTAAUPOVOUEVNG TG KOTOGTOANG TOV
vroBordpov-vopuons-entveppdiov (Y YE), cvoyetiletor pe T oYeTIKN SpacTikOTNTA TOV QAPUAKOL,
TN docoAoYia, TO ¥POVO YopnyNong Kot T didpkela g Oepaneiag (PAEne Topdypao 4.4).

Ot ax6AovBeg avemBOunTeC evépyeleg umopei va oyetilovtot pe Tr poKpoypovie, GLGTNUOTIKY YPOT TGOV
KOPTIKOGTEPOEOMV LE TNV aKOAoLON cuyvoTnTaL:

Mn yvootég (dev pmopolv va extiunovv pe fdon ta dtbéoio dedopéva)

Koatnyopia opydvov cuotipotog Xoyvotnra AvemBountec evépyeteg

AOPDEELS KO TAPACITAOGELG Mn yvootég AvEnuévn evaetnciao kot cofapodtnta TV
AOLUOEEMV LE KOTUGTOAN TOV KAVIK®V
CUUTTONATOV Kot oNUEi®V, EVKAIPLOKES
AOWUMDEELS, EMAVEUPAVIOT] TG 0OPAVOLG
ovpatioong (PAére mapdypagpo 4.4).

Neomhdopoto KahonOn, Kokonon Mn yvootég Yapropa Kaposi éxel avapepBel 0t eppaviletal

Kot pn kobopiopéva o€ acbeveig mov AapPdavovv Bepameio pe

(mepriappdvovtor KOGTELG Kot KopTikootepoeldn. H dukom tov

TOAVTOOEG) KOPTIKOGTEPOEWOMV UTOPEL VO 001V |GEL GE
KAVIKT| DQEON.

AwTopoy€g TOL GLLOTOMTIKOD Kot | Mn yveooTéC Agvkokuttdpmon

TOV AEUQPIKOD CLGTHUATOC

Awrtapoyég ToV 0VOGOTOTIKOD Mn yvootég "Exer avapepbei viepevarctnocia

GLOTNLOTOG ooumeptAopfavopévng g avapuiaéiog.

AwTopayég Tov EVOOKPIVIKOD Mn yvooTég Koataotoin tov aEova YYE.

GUGTNHOTOG 2HvOpoo TPOGOUOLALOV [LE TO GUVOPOLO
Cushing.

Avcaveio 6Tovg VOATAVOpAKEG e AVENUEVT
avdykn yuo avti-oopntikn Oepaneio, exdnimon
AavBdavovtog cakyap®@dovg Srafnn.

Awrtapayég Tov petafoliopon kot | Mn yvootéc Koatakpdtnon vatpiov kot vdatog,

™e Opéyng VTOKOALOPEO, DTOKOALOUIKT GAKAA®OT),
avénuévn 6peln, apvntikd 160LHY1I0 TPOTEIVOV
Kot ooPectiov.

Yoyrorpucég Sotapoyés Mn yvootég Koatdotaon evpopiog, yoyoroykn eEdptnon,
KatabMmTikn odbeon, abmvia, emdeivoon tng
oyoppévelag.

AwTopay£g Tov VELPLKOD Mn yvootég Z&An, kepaiodyia.

GUGTNLOTOC Emdeivoon g emtinyiog.

OpBaipég datapoyés Mn yvootég TIlovkopa, oidnpa ¢ ontikng OnAng, onicHiog
VITOKAY10G KOTAPPAKTNG, KEVTIPIKT OpDONG
yoproaupipAnotpoctdondadeia, E6¢pHaiog,
AETTLVOT TOL KEPATOEIOOVS 1] TOV GKAN POV
YOV, ETOEIVOCT TOV 0POUAUIKOV AOUDEEDV
amo 100G 1 LOKNTEG Kot Opacn, BoAn (PA. emiong
mopdypaeo 4.4).

Awotapoyés Tov OTOC Kol TOL Mn yvootég Tayyog

AaPopivhov

Kopdiakég dratapoyés Mn yvootég P1én pwokapdiov PeTd amd TPOGPATO EUGPOYLLOL
TOV HLOKOPSioL.

ZOUPOPNTIKN KOPILOKY| oveEndpKeLa (o
emppeneic acHevelq).

Ayyelakég dratapoyég Mn yvootég Yréptoon, eLPorn.




Alotapoy€G TOL OVOTVEVGTIKOV Mn yvootég Aod&vuyKag.

GULGTILLOTOC, TOL BMdPaK KoL TOV
pecobwpaxiov

Alotapoy€g TOV YOGTPEVTEPIKOD Mn yvootég Avomeyia, vavtia, EUETOC, dldTaoN TNG KOLMaG,
KOWAMOKO GAyog, O14ppota, 01G0QAYIKO EAKOG,
Kkavtvtioon, o&eio moykpeatitida.

[Tentikd €hicog pe dtdTpnon Kot apoppayio.

AlTopay€ TOL SEPLOTOC KOL TOV Mn yvootég Atpopia Tov dEpUATOC, PayAdES TOL SEPUATOC,

VIOSOPLOV 16TOV aKun, TeAayyelekTacio, vrepidpmwaon, e&dvonua,
KVIOUOG, KVIOWGT, DITEPTPIYMON).

AloTapoy€G TOL LVOGKEAETIKOV Mn yvooTég Mvomndbeto, 06TEOTOP®ON, KATAYUATO TNG

GLOTHLLOTOG KOl TOV GUVOETIKOD GTOVOVAIKNG GTHANG KOl TOV LAKPOV 0GTAOV,

16100 0GTEOVEKPMOOT LETA OO KOTAGTPOPT| OyYEi®V,
poodyia.

Alotapoyéc TV VEPP®V KoL TV Mn yvootég Negpiky kpion ockAnpodépparoc’
0VPOPOP®Y 00DV

AloTapoy€G TOL OVOTAPOYMYIKOD Mn yvooTég Axovoviomn Eupmvog pvon, apnvoppota.
GUGTNLOITOG KOl TOV LOGTOV

Ilevikég Sratapoayég Kot Mn yvootég Koabvotepnuévn emovrmon, aicOnpa kakovyiog.
KOTOGTAGELS TG 0000 YOPIYNGNG

HMopaxkivikég eEetdoeig Mn yvootég AvEnuévo copotikd Bapog.

Kokdoeig, dnintnplaceic kat Mn yvooTég Prén tévovta, pdlomreg (LEAGVIOGLLA).

EMMAOKEG OEPOATEVTIKDV YEPIGULOV

“"Eva 0p0 QAGHA YoyloTpiKdY ovTIdpacemy Tov TepAapPavouy cuvanodnpotikés dotapoyés (6nmg
gvepebioTdOTNTA, EVPOPI, KOTAOAYN Kol GUVAICONUATIKY AGTADELN KOl OKEYELS AVTOKTOVING),
YOYOGIKEG OVTIOPAGELS (TOV TEPILAUPAVOLV LaVia, TopalcOnoeLs, Wevdaiohnoelg kot emdeivaon tng
o1LOPPEVELNG), SLOTAPAYES TNG CUUTEPLPOPAS, EVEPEDIGTOTNTA, (1YYOG, LATAPUYEG TOL VTVOL KOl VOTTIKT
dvodettovpyio Tov TEPAApUPAVEL TN GUYYVOT Kot apvnoia Exovv avapepBel. Ot avtidpdoel elvarl GuyVvEg
Kol uropet va, eLeavicBobv o€ EVIAKEC Kal TOIdLd. XTOVE EVAAIKEG, 1) GUYVOTNTA TMV GOPapmv
avtdpdoemv €xet exTiun el 6L givan 5-6 %. Yoyoroyikéc avTdpdoelg £xovv avapepel pe tn dokonn
TV KopTiKooTepoed®mv. H cuyvotnta gival dyvootn.

P Neppucr kpion okAnpodéppatog

2T0VG SLAPOPOVE VITOTANBVGUOVE 1] GLYVOTNTO ELPAVIONC VEQPIKNG KPIoNC OKANPOSEPHOTOC TOIKIAAEL. O
VyNnAOTEPOG Kivduvog £xel avapepbel oe acheveic pe d1dyvtn cvotnuikny okAnpuven. O yaunAdtepog
kivduvog éxetl avapepbel oe acbeveic pe TeplopiolLévn cuatnikn okAnpouven (2%) Kot veoviky
ovoTNkn kA puven (1%).

2Z0UTTOUOTO. ZTEPNTNC

H moA0 ypryopn peimon g 600mG TV KOPTIKOGTEPOEWMV HeTd and Tapatetapévn Bepameio pmopel va
odnynoel o€ o&ein eTVePPIOLOKT avemdpKeLa, vToTacn Kot Bavato (PA. mapdypoeo 4.4).

«ZOvdpopo atépnoney umopei eniong va oupPei mepthappdvovtog Topetd, poodyia, apOpoiyia, pvitida,
eMmePLKITION, 0fid10 TOL TPOKAAOVV ETMOVVY PAYOVPX GTO FEPLLO KOL ATDAELD PAPOVG.

Y& OPICUEVEG TTEPIMTTAOOELS, TO. GUUTTOWUOTA GTEPTONG UIOpEL va, TEPAaUPBEvoLV 7| va Lotalovy L pia
KAVIKT] VTOTPOTY| TNG VOGOL Y1 TV omoia 0 acBevig éxel vtoPAndel o Oepamneia.

AMAeg avemBOUNTEG EVEPYELEC TOV UTOPEL VO ELOOVICTODV KATE TN S1GPKELD TNG SIOKOTNG 1 TNG AAAOYNG
g Oepameing pe KopTIKOoTEPOELDN TEPIAAUPAVOLY KOAOT O EVEOKPAVINKT VTEPTOOT LE KEQOAULYIO KOt
€UETO KoL OION X TNG OTTTIKNG ONANG TOV TpOoKAAEiTOL OTO EYKEPAAKO 010N L.

AoavBavovoa pvitida 1 Exlepa propel va exkdniwOel.
HDodotpixdg tinbvoude:

AvEnuévn evdokpaviokn Ttieon pe oidnpo g onTikng ONANG o€ madid (WevdodyKog ToV EYKEQAAOL)
ocuvnbmg petd amod diakomy tng Bepaneiog.




Kabvotépnon g avamtuéng kot m Ppepkn niikia, tnv mwodikn nAkio Kot tnv eenpeio.

Avapopd mBovoloyoLEVEV aveETIBOUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mibavoroyodpuevmv ovemBountov evepyelmv PETE amd TN YopnyNnon adelog KuKAoPopiag Tov
(OPLOKEVTIKOD TPOTOVTOG gival onuavtiky]. Emttpénetl ) cvveyn mapakoiovdnon g oyéong opErovs-
KIvOOVOL TOV QAPLOKEVTIKOD TPOIOVTOC. ZNTEITAL OO TOVE EMAYYEALATIEG TOV TOUEN TNG VYELOVOUIKNG
nepiBodyng va avapépovy 0moleconTote mThovoroyobueveg averBounteg evépyeteg otov EOviko
Opyaviopd @apudkov, Mecsoyeiov 284, 15562 Xolapydc, Abva, TnA: + 30 21 32040380/337, ®as: +
30 21 06549585, Iototomog: http://www.eof.gr.

4.9 Ynepdoooroyia

Eivar amtiBavo va amoitn el Oepaneia oe mepmtdoeig o&giog viepdocoloyiag.
5. PAPMAKOAOT'IKEX IAIOTHTEX

5.1 D opPoKOOVVIUIKES IOOTNTES

Ddappokobepoanevtikn Katnyopio: [AvKokopTiKoedn
Kwduwog ATC: HO2ABO6

To PREMIHER I16c1po Atdivpa tepiéyet to 1ooddvapo tov 10 mg mpedviloldvng ot Hopen g
vaTpLoHyoLv POGPOPIKNE TPedVILoAovNG. H vatplovyog pmceopikn tpedvilorovn eivar Eva cuvOeTikod
YAVKOKOPTIKOELOEG LE TIC 1O1EG YEVIKEG 1O10TNTEG OTT®G N 1010 1) TPEOVIOAOVN KOl GALEG EVDGEIS TOV
Ta&vouovvtal ®g Koptikootepoeldn]. H mpedviloAdvn givor T€00epig POPEG dPACGTIKOTEPT TNG
vopokoptiLdvnc o€ PBapog Katd Papog cOYKpLoN.

5.2 D opPoKOKIVITIKES 1010TNTES

Amoppognon

H mtpedvilorovn amoppo@dtal EDKOAN 0O TO YOGTPEVTEPIKO COANVO, LIE TIC LEYIGTEG GLYKEVIPOGEL GTO
TAAC O VO ETTVYYAVOVTOL LEGO, € 1-2 dpeg PHeTd amd TNV amd Tov 6TopaTog 060n. H mpedvilordvn oto
mAdopa deopeveton kuplog pe Tig tpoteives (70-90%), deopeveton Le T AevK@pATiv Kot TN opotpivn
7OV dECUEVEL TO KOPTIKOGTEPOELN. O xpovog Nulmng ¢ mpedviLoAdVNE 6TO TAAGHLO, LETH Ao QATAS
doon, etvan peta&d 2,5 kot 3,5 opov.

Karavoun
O dykocg katavoung Kot 1 kaBapon g GLVOAIKNG Kot un deopevpévng Tpedvilorovng e&aptdrtal omd ™

GLYKEVTP®ON Kot avTod £YEL amodobel GTOV KOPEGUO TNG TPOTEIVOGVVIEST|G G TPOG TO EVPOG TV
0epUmEVTIKOV GVYKEVIPDCE®MY GTO TAUGCLLOL.

Biougrooynuoniopog

H mpedviCorovn petafoliletan ektetapéva, Kopiog 6To Nmap, aALd dev gival cap®g KaBoplopéves ot
petafoiikéc odoi.

Amofoin

[Méave amod to 90% g 660G ™G TPEdVILOAOVT G amekkpiveTal ata ovpa, 7-30% wg ehevbepn
TPedVILOAOVT, KOl TO VTOAOITO VO OVAKTATOL LLE TI) HOPPT SLAPOP®V PETUPOALTAOV.

5.3 Ipoxivikd ogdopéva. Yo TNV a6Qarero,

Agv uapyovV EMTALOV GYETIKH GTOLYEIN.

6. PAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Kotdroyog ekdoymv



Mebvreotépag mapaddposvPevioikov vatpiov, Tpomviestépag mapaddposvPevioikov vatpiov,
VOTPLOVYO0G GAKYOPIVT], TPOTVAEVOYAVKOAT, YAVKEPOAN, aBVLAEVOSIOVOTETPAOEIKO O1VATPLO GANG,
Gpouo TOPTOKAALOD, 0160EWVO SLHOPIKO POGPOPIKO VATPLO, 0EWVO STHOPIKO POSPOPIKO VATPL0,
VOpoyAmpikd 0&y (wg pubotrg tov pH), kekabappévo HOwP.

6.2 Acvppatotnreg

Agv gpappoletal.

6.3 Avbpkera omg

12 pqveg og N avorypévN QLAAT) .

Mo avoryBei  eraAn, va ypnoonoteitol péca e 6 Unveg

6.4 Iowitepeg TPoPUAAEELS KATA TN QUAAEY TOV TPOIOVTOG

Noa puAdocetal og Beppokpacio pkpotepn tmv 25°C.

Metd to dvorypa, va puidoocetal o€ Beprokpocio pikpotepn Tov 25°C Kot vo ¥pneoToLEiToL HECH
cg 6 unvec.

DVAAGCETE TOV TEPLEKTT) GTNV UPYIKT CLOKELOGIO Y10 VO TPOGTATEVETAL OTO TO PMOC.

Awonpeite 10 UTOVKAM KOAG KAEIGUEVO.

6.5 @01 KO GVOTUTIKA TOV TEPLEKTT

Yrovpdypoun yvaiwn eéAn (Ph. Eur. Torog 1) mov mepiéyel 30 ml, pe mhootikd Pdwtd mopo
aoQUAELNG Y10 TOdLA, pa SOCIUETPIKN cVPLYYa TV 5 ml Yo and Tov GTOUATOG XOPNYNOT| Kot Evay
TPOGOPLOYE.

6.6 Idwitepeg TPOPUAGEELS ATOPPIYNGS KOL AAAOG YELPIGIOS

Kd&0e aypnoyomointo goaprokevtikd Tpoidv 1 DTOAEUNA TPETEL VO OTOPPITTETAL COUPOVO, LLE TIG KATA
TOMOVG 16YVOVGEC CYETIKEG OLUTAEELC.

7. KATOXOZX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX
HEREMCO Qappakamnodrkn Movonpdnwrnn EMNE
Piya ®epaiov 27, 14452 Metapopemon Anva -EALGSa
T:2105230217 &2105230218

F: 2105230219
Email: d.chantzikos@heremco.gr

8. APIOMOX(0OI) AAEIAYX KYKAO®POPIAX

9. HMEPOMHNIA IIPQTHX EIT'KPIXHX/ANANEQXHY THX AAEIAX

10. HMEPOMHNIA ANAGOEQPHXHX TOY KEIMENOY
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