IHAPAPTHMA 1

MEPIAHYH XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Aldara 5% xpépa

2. IOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

Ka0e paxelriorog mepiéyet 12,5 mg koo o€ 250 mg kpépog (5%)
Ta 100 mg kpépag meptéyovy 5 mg UIKLdom.

"Exdoyo pe yvootéc dpdoeic:

napaddposuPevioikdc pebBvieotépag (E 218) 2,0 mg/g kpépog
mapaidpoluPevioikdc mpomviectépag (E 216) 0,2 mg/g kpépog
KNTOAKT 0AKOOAT 22,0 mg/g Kpépog

oTe0TVAKT 0AkoOoAn 31,0 mg/g Kpépog

Bevlolikn aikooin 20,0 mg/g kpEpag

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

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Kpéupa

Agvin ¢ vrokiTpivn KpEUAL.

4. KAINIKEYX IAHPO®OPIEX

4.1 OgpamevTiKég evOEiEelg

H xpépa qikypnodng evosikvoton yio trv tomiky Oepaneia tov:

Kovovdopdtov tov eEOTEpIK@V YEVVITIKMOV 0pYavoVY Kol EEMTEPIKOV TEPITPOKTIKOV KOVOLAMUAT®V
(0&utevi KOVOVADOUOTO) GE EVIIAIKEG

MikpdV KOPKIVOUATOV TOV EMPAVELNKOV Bacik®dv kuttdpmv (sSBCCs) og evijiikeg

KMviké tomikov aktivikov kepatocemv (AKSs) yopic vrepkepdtmon kot xopic veptpopio, 6To
TPOCHOTO 1) GTO TPLYWOTO TNG KEPUANG OVOGOETOPKMV EVNAIK®V acBevav, 6Tav To puéyedog 1 o aptBudg
TV PLaPdv Teplopilel TNV ATOTEAEGLATIKOTITO KOUN TV OTOdEKTIKOTNTA TG Kpvobepomeiog Kot To
Ao Tomukd Bepamevtig péso avtevdeikvovtal N givot Ayotepo KatdAANAa.

4.2  Aocoloyio Kol TpOTOS YOopPyNoNS

Aocoloyia

H ocvyvomto epapuoync kabag kot 1 didpketo g Oepomeiog pe KpEUa WIKILOINS SLopEPOvV
avéioyo pe v Evoeién.

Kovovdouoto eEMTEPIKDOV YEVVNTIKOV 0PYOVOV GE EVIAIKEC:

H xpépo ykipnodng o mpénet va epapudletar 3 gopég tnv efdopdda (rapadetypa: ke Agvtépa,
Tetdptn kou [Mapaockevn 1| kéOe Tpitn, [Téumtn ko XaPato) mpv amod ) cvvndicpévn mpa
KatdkAlong kol Oa Tpémel va mapapével 6to 6ppa Yo 6 émg 10 mpeg. H Ogpanentikh) aywyn e kpépo
UIKILOONG Ba mpémet va cuveyloTtel péypt TNV eEAAEWYT] TOV TEPTPOKTIKOV 0EVTEVOV KOVOLAOUATOV,
N AVTOV TOV YEVVITIKOV 0pYAvVmV, Y10, o péytotn tepiodo 16 efdopddmv avd eneic6d10
KOVOLA®UATOV.



IMa v TocoTTO TOL TPETEL VO EPaPUOTTEL, PA. Tapdypapo 4.2 Tpomog Xopnynong.
Kapkivouo emioavelokdv Bacikdv KVTTAP®V 6E EVAMKEC:

Epoppoote v kpépa ipukipddng yuo 6 efdopddes, S gopég v efdopdda (rapdderypa: Aevtépa £
[Mopackevn) Tpv amod Tig CLVNOIGUEVES MPEG KOTAKAIONG KOl APTOTE TNV VO TOPAUEIVEL GTO dEPLLAL
yio 8 dpeg mepimov.

Mo mv mocdTTO TOL TTPETEL VO EQapuoaTel, PA.4.2 Tpomog Xoprynomng.

AKTWVIKT KEPATWON OE EVAMKEC

H Oepaneio 0o mpénet va Eexivioet kot va eEAEyyetan amo wtpo. H kpépo ipuipodng Oa mpénet va
epappoletor 3 popéc v efdoudda (mapaderypa: Asvtépa, Tetaptn kot [Tapackevn) Yo téooepig
€BOOLAdES, TPV A0 TIC GVVNOIGUEVEC DPEG KATAKAIONC KAl VO TUPAUEVEL GTO OEPLLA Y10, TEPITOL 8
opes. Enaprnc mocomto kpépog Oa mpémet va epappoletot yio v KaAvym tng vrd Bepomeio
nepoyne. Metd amd mepiodo 4 gfdopadmv ympic Bepancio Ba mpénet va a&roroyesitar o Padudg
KAOOPONG TOV OKTIVIKOV KEPATOGEMVY. EAV vtdpyovv akoun aAloidoelc oty meployn, 1 feponeia Ha
npémeL va, emavoinebel Yo akdun téooepig efdonddec.

H péyrot ovviotopevn 86on gival évag akelAiokog.

®a mpénet vo AneOei vTdyn 1 drokomn TG Bepameiog edv EPLPAVIGTOVY EVIOVES TOTIKEG PAEYLOVAOIELG
avtdpdoeig (PAéme mapdypapo 4.4) 1| edv epeovioTel polvvor oty Vo Bepaneio Teployn. X
devtepn mepintmon Ba mpémel va AneOovy KaTdAANAL HETPA Yio TNV avTipeTdTion TG Kdbe mepiodog
Oepaneiog dev Oa mpénel va mapoteivetal mEpav TV 4 BSOUAd®V AOY® TOPAAEWYNG KATOL®V
EQUPHOYDOV N TEPLOS®V OVATAVANS.

Edv o vrd Oepaneio meployn dev mapovoidost tinpn eEdieyn Tov PAaPOV G€ pio ETOVOANTTIKN
g&étaon mepimov 8 efdouddeg petd Tov terevtaio kikho Oepaneiag 4 fdouddwv, propei vo, egtaotel
TO EVOEYOUEVO VOGS TTpOGOeTOL KOKAOL Bgpameiog 4 efdouddwv pe Aldara.

Edv o1 vnd Bepaneio PAGPeg eppavilovv averapkn avtamokpion 6to Aldara, cuvietdral StopopeTiky
Oepamncio.

O1 BAGPeg axTvVIKNG KEPATMOOTG OV £xovv eEaietphel petd amd Evav 1 dHo kKukAovg Bepameiog Kot
oTN cLVvEYELD emaveppavifovtal pmopovv vo voPfAnBobdv oe ek véov Bepameia pe Evav 1 dVo
mepaltépm kKOKAovg Beparneiog pe kpépa Aldara petd amd po mtodvon Bepomneiog TovAdyiotov 12
gfdoudowv (BA. Tapdypapo 5.1).

ITAnpoopisc Tov 16yvLOLVV Yo OAEC TIC EVOEIELC:

Av pa 6601 mapoAnedei, o acBevig Oa Tpémel va poprocEL TV KpéRa 0G0 o cOvTopa To BuunOei
KOl OTN] GUVEYELN TTPETEL VO, GLUVEYIGEL TO TOKTIKO TOV TPOYPOULe docoroyiag. Evtovtolg, 1 kpéua dev
TPEMEL VoL EPaPUOLETOL TEPIGGOTEPES ATO LLict POPA TN HEPO.

THaidrazpirog winBoouog

Ag cuvioTdTol 1) (PO OTOVS TAdLOTPIKOVG acheveic. Aev vtapyovv dubéotua dedopéva yio T
YAPNON TNG YWIKIHLOING o€ Tond1d Kot EQTPovg OTIG EYKEKPIUEVEG EVOEIEELG.

To Aldara dev mpémetl va ypnOUOTOLEITOL O TR LE LOAVGHOTIKN TEPULVOO (molluscum

contagiosum) Moym EAAELYNC OTOTEAECUATIKOTNTOG OTNV £vdelén avt (BA. mapdypago 5.1).

Tpomog yoprynong

KovdévAmduoto eEOTEPIKDOV YEVVNTIKOV 0PYOVOV:




[péner va epapuodletal £vo AETTO GTPOUO KPEUOG LKILOONG Kot Vo yiveTal ETGienym oty kabapn
EMUPAVELL TOV KOVOLADUATOG HEXPL VA, amoppopnBel evieddg 1 kpépa. Epoppoote povo o mepoyEs
7OV €YOVV LOAVVOET KOl AmOPOYETE TNV EQUPLOYT| TNG OE ECMTEPIKES EMMPAVELEG.

H xpépo yuikipnodng mpémet va epapuoletol mpv omd Tig cuvnoicpéveg apeg katdkiions. Katd
duipkela Tov 6 £og 10 opmdv Bepaneiog, TPEMEL Vo OTOPEVYETOL TO VIOUG 1] TO Umdvio. Metd to Tépag
TOV JLOGTILLOTOG BLTOV, EIVOL ATTOPAITNTO VO APOLPELTOL 1] KPELLO UIKLLOONG LE OVOETEPO CATOVVL KOl
vepd. H ypfion vepPorikng TocoOTNTAG KPELOC 1) 1] TOPATETOUEVT] EQAPUOYT OTO OEPLLA EVOEYETOL VL
TpoKarécel GoPapd epediopd oy mEpLoyn epapuroyng (PAERe Tapaypdapovg 4.4, 4.8 kot 4.9). 'Evog
POKEAMOKOG TG MO YPRoNG Etvat apkeTdC Yo va KoADWeL éval koveOAmpa emipavstog 20 cm?
(mepimov 3 teTpay@VIKGOV VTo®V). O1 aKEAMGKOL dEV TPETEL VO, EXAVOYPNGULOTOLOVVTOL EPOCOV
&yovv avoyydei. Ta yépla TPEMEL VoL TAEVOVTOL TPOGEKTIKA TPV KO LETE TNV EQOPLOY TG KpEpag. Ot
avdpec mov dev Exovv voPAndel oe mepiTopn| Kot vroPaiiovtal o€ Bepameio Yo KOVOLADUATH KAT®
omd v akporocBia mpémel va tpafodv TV akpomocHia mpog To TGW Kot Vo TAEVOLY TNV TEPLOYN
Kéto an'ovtn ke pépa (BA. Tapdypapo 4.4).

Kopkivouo emoavelokdv Boctk®v KuTtdpmyv:

[pwv v epoppoyn kpépag koo, ol acbeveig Oa Tpénel va TAévouy tnv vtd Bepameia mTeptoym
LE OVOETEPO CATOVVL KOL VEPO KOL VO, TI] GTEYVAOVOVY TPOCEKTIKA. 'l TV kdAvymn ¢ vd Bepamneio
nepoyne Oa mpémel va epaproleTol ETAPKNG TOGOTNTA KPEUAS, 1] OTTOL0 TPETEL VO KAADTTEL VO,
€KOTOOTO TOV OEPUATOG YOP® amd Tov dyko. H kpépa Oa mpénet va epappoletor pe Elappd pacal
otV vrd Bepaneia meployn £wg 6Tov amoppoendel. H kpépa Ba mpénel va epoappoletor Tpv amd Tig
oVVNOIoUEVEG DPEG KATAKALONG Kol VO TAPOUEVEL 6TO dépUa Yia 8 dpeg mepimov. Katd to didotnua
avto, Bo TPETEL VO, AITOPEVYOVTOL TO VIOLE Kol TO UTAVI0. MeTd To Tépag ToL SIGTAUATOS OVTOD,
glvol gmopaitnTo Vo apatpeiton 1 KPEUO YUIKILOONG LE OVOETEPO GATOVVL KOl VEPD.

O pakeArickot dev Ba TPETEL VO EMOVOYPNGILOTOLOVVTOL EPOGOV €xovv avorytel. Ta yépla Ba mpémet
Vo TAEVOVTOL TPOGEKTIKA TPV KOl LETAL TNV EQOPLOYN TNG KPELLOGS.

H avtidpaon tov vmoPaiidpevov oe Oepameio Oykov otnv Kpépo yukiuddong Oo mpémer va
a&lohoyeitar 12 gfdopddec petd to téhog g Oepoameiog. Av o vmofariouevoc oe Bepamneion dyKog
TOPOVOIACEL MMM avtomokplorn, o mpémel va yprowwonondel Sapopetikny Oepameio (PAéme
Tapdypoeo 4.4).

Mropei va, akorovdncel Tepiodog avamavong apketdv nuep®@v (PAére mapdypapo 4.4) oe mepintmon
7OV 1 TOTIKT OEPUATIKN AVTIOPAOT OTNV KPEWO LUIKIUOOTG TPOKAAEL VTTEPPOAIKT dSuGPOpPia GTOV
aoBevi 1 o€ TepinTmon mov Tapotnpndel LOAVVET 6TV VIO Bepameio TepLOYN. TNV TEPITTOON CVT,
0o Tpémel va AneBovv dAAa KatdAAnAa péTpa.

AKTWVIKN KEPATWON:

[pwv v gpoppoyn g KpERAG LIKIUOOMGS, ot acbeveig Oa mpénet va mhévouy v vd Bepomeio
TEPLOYN LE OVIETEPO GATOVVL KO VEPO KOl VO, T GTEYVAOVOLV TPOoeKTIKE. Emapiig mocotnTa KpEpog
Ba pémel va epapuoletot yio TV KdAvyn g vo Bepoameia meproyng. H kpépa Ba mpémel va
gpapudletar pe ehappd pocdl oy vrd Bepaneio Teployn £mg 6Tov amoppoendel. H kpéua Bo mpémet
va epappuoletar TP amod TG CLVNOIGUEVEG DPES KATAKAIONG KoL VO TOPOUEVEL GTO dEPLLA Y10, 8 DPES
nepinov. Katd 1o didotnua avtd, Bo mpénet vo amo@edyovTal T0 VIOLS Kot To Urdvio. Metd to mépog
TOV J10GTHLATOG OVTOD, EIVOL ATAPOITNTO VO OQOIPEITOL T) KPELO UIKILOING LE OVOETEPO GATOVVL KO
vepd. Ot pakerrickol dev Ba TpEmeL va enavaypnoLLoTolovvTal epdcov £xovv avoytel. Ta yépia Oa
TPENEL VAL TAEVOVTOL TPOGEKTIKA TPV KO LETA TNV EPAPLOYT TNG KPELOGC.

4.3 Avtevoeigelg

YrepevarcOnoio otn dpacTiKn 0VCin 1] G€ KATO10 Omd To £KOOY0 TOV AVAPEPOVTOL GTHV TOPAYPOPO
6.1.

4.4 E0kég TPOEIOOTOMGELS KO TPOPVAAEES KATE TN Yp1|oN



KovdévAmpuoro eEMTEPIKOV YEVVITIKOV OPYEVOV, KAPKIVOLO ETIQAVELNK®OV BOoIKOV KLUTTAP®MV Kol
OKTWVIKN KEPATWON:

Amo@iyete TV eTaQN Ue Ta paTLo, XEiAn Kot povbovvia
H xpépo quikipddng pmopet vo eMOEVOOEL TIC PAEYLOVAOIELS GUVONKES TOL SEPUATOG.

H xpépo yikipnodng 0o mpénet va yopnyeital pe mpocoyn o€ acbeveig mov £xovv TpoympioeL G
UETAUOCYEVOT OpYavaV (avagopd oty mapdypaeo 4.5). Enuacia 0o mpénetl va divetal otn oxéon
0pélovg amod T Bepameia pe KpEpa WKUOIMC / Kivdhvou pe Tihavotnra omxdppiyng Tov
UETALOCYEVOEVTOG OPYAVOL 1) LOGYKEVUO-EVAVTI-VOGOV TOV EEVIOT.

Agv cuvioTdTon 1) ¥p1on TG KPEUAG UIKILOING LEYPL va. ETOVAMBEL TO dEPLLOL LETA IO OTOLNONTOTE
mpornyovpevn Bepaneio pe eapuaxa 1 yeipovpyikn enépPacn. H epappoyn o dépua pe Avon g
ocuveyelag Tov pumopel vo TPOoKAAESEL AVENEVT] GUGTNUOTIKY] OTOPPOPTON TNG YUKLULOIN G, YEYOVOG
oL 00N YEL 6€ AHENGN TOL KIVODVOL ELPAVIONG aveTIBOUNTOV gvepyel®mV (PAEre mapdypapo 4.8 kot
4.9)

Agv cuvioTdTon 1) EMIOEON TNG TAGKOLGOG TEPLOYNG KAUTA TN O1dpKela NG Bepameiag pe KpEpa
UIKLLOONG.

Ta ékdoya mapadopobuPevioixog pebBvieatépag (E 218) kot mapatidpo&uPevioikog tpomviectépag (E
216) mBavov va TpoKaAEGOVY OALEPYIKEC OvTIOPAcELS (TBaVOV Oyipec). H knTuAtkr] ahkooAn Kot m
GTENTVAIKT OAKOOAN TOOVOV VO, TPOKAAEGOVV TOTIKEG OEPUATIKES OVTIOPACELS (dEPUOTITION 0T
emoen). H Beviuolkn aiicoddin propel va TpokoAEécel OAAEPYIKEG AVTIOPACELG KOl )TTLO TOTIKO
gpebiopd.

Eroving PHETA amd AlYeg HOVO EPAPUOYESC TNG KPEUAG LIKIUOOTG Lopel Vo eppavicBovy Evioveg
TOTIKEG PAEYLOVOOELS OVTIOPAGELS CLUUTTEPIAAUPOVOUEVOV EPIdpmOTG 1 ENPOTNTOS TOV déppatos. Ot
TOTIKEG PAEYUOVAIELS OVTIOPAGELG UTOPEL VO GLVOSEVLOVTAL 1] VO TTPOTYOUVTOL GUUTTOUATO YPITING
GUUTEPTAOUPAVOUEV®DY GUUTTOUATOV OTOC adtadecia, TVPETOC, vavTia, puadyia kol piyn. Oa mpénet
va e€etaoTel To evOEXOUEVO O1OKOTNG TNG SOGOAOYING.

H koo 0o wpémel va ypnoylonoteitat pe Tpocoyn amd acOevelg e LELOUEVO OUATOAOYIKO
amoBepa (avapopd oty Tapdypaeo 4.8 J).

KovdvAmuoto, eEOTEPIKDV YEVVNTIKAOV 0pYAVOV:

H eumepioc amd ™ ypnion ¢ kpépag WIKHoong yio tn Oepameic avOpdv HE KOVOLADUATO
akpomocBiag sivor meplopiopévrn. H Bdaon dedopévmv acpareiag oe 6,TL apopd ot Bepameio avopmv
7oV dev €yovv VIToPANOel o€ TepLTOUN HE KPEUD WIKLLOING TPELG POPES TNV ERdoudda Kot epapudlovy
po kafnuepwvn povtiva vylewng otnv mepoyn ot givor pikpotepn and 100 acBevelg. Xe dAAeg
HeAéTeC oTIg omoieg dev akoAovONONKe Kabnuepvn povtiva vyleving ¢ akpomocstiog vaipEav dvo
TEPMTOGELS Paplig @ipmong kot pia mepintmon otévmong mov odnynoe o€ mepitopn. Emouévog, m
Oepaneio. c'avtoév TOVv TANOVOPO 0o0BevV cuvieTATOl POVO GTOVG (vOpeg mov givar og Béom 1
emBupovv va akolovbncovv v kadnuepivi poutiva vylevng g akpomocsdiog. Ot tpmipeg evoeilels
oTEVOONG Umopel va mePAaUPAvovy TOmIKEG avTidopdcelg (my. OwPpwon, e&éhkmon, oidnua,
oKAnpuven) N av&avouevn duckodia Tpafnyratog Tng aKponocshiog Tpog o Tow. AV ELEAVIGTOVY
autd o cvumtopate 1 Oepaneio Tpénel va dlakomel apéowc. Me Paorn ta otoygia mov drabéTovpe
dev ovviotdtor n OBepomeion oVPNOPIKAOV, EVOOKOATIKMV, TPUYNAIKOV, OpOIK®OV 1 EVOOTPOKTIKMV
Kovovilopdtov. H Oepaneio pe kpéua uikiypnodng oev o mpénet va apyilel o 16T00¢ OTOL LVILAPYOVY
avoyTéS TANYEG 1 TpAdUATO, TOPd LOVO LETA TNV EMOVAMGCT) TNG TEPLOYNG.

[Mopatnpodviol cuyvd TOTIKES SEPUOTIKEG AVTIOPAGELG OTMC Y10, TOPAdELY U EpVON U, SLaPpwon,
exdopa, amorémion kat oidnua. ‘Exovv eniong avapepbei kot GALEG TOTIKEG aVTIOPAGELG OTTMC
oKAnpuveon, e&élkmon, dnpovpyio ePeAKiId®V Kot PLCAAId®V. AV TOPOLGLOGTEL KATOWO U1 AVEKTN
depLoTIKN avTidpaot, TOTE 1) KpEua TPETEL Vo, apatpedel TAEVOVTOC TNV TEPLOYN LE OVIETEPO GOTOVVL



ka1 vepd. H Oeparneio pe kpépa yukipodng uropei va Eovapyicet apod LETPLOCTEL 1) SEPUATIKN
avtidpaon.

O «ivéuvog GoPapdv TOTIKOV dEPUATIKDOY OAAEPYIDOV eVOEYETAL VoL 0VENOET OTOV 1) KPEUD LUKLULOINC
YPTOULOTOLEITAL GE VYNAOTEPEG CUVICTMUEVEG 00GELS (BAéme Tapdypapo 4.2). Q6TdG0, GE GTAVIES
TEPIMTMOGELG TOPATIPNONKOV TOTIKEG AALEPYIKES OVTIOPACELS, Y1aL TIG Omoieg amatOnke Bepameia
KOUT TPOKANONKE TPOCOPIVY AVIKOVOTNTA G 0GOEVEIC TOV YPNGILOTOLOVY KPELOL IUIKLLOONG
GOLLPMOVA LLE TIC 00T Yiec. X KOg mepinTmon otV onoio TapatnpHOnKy ToPOUOLEC AVTIOPAGELS GTO
GTOUL0 TNG OLVPNOPOC, OPICUEVES YUVOIKES TAPOVGIAGHY SUGKOAIN TNV 00PN, TEPITTM®ON Yo TNV
omoia OPIoUEVEG POPEC OMALTEITOL AUECOG KOOETNPLOGLOC Kal Bepameia TG TAGYKOVGAG TEPLOYNG.

Agv vapyel KAVIKN eumelpia yuor T xpnom e KPEUAG IKIHOOTG AUECOS PETA amd TN Yp1ion GAL®V
(QOPULOKEVTIKAOV TPOIOVI®V SEPUOTIKNG YOPNYNONG Yidt T Oepameio TV TEPMPOKTIKOV EEMTEPIKOV
KOVOLA®UATOV 1] ALTOV TOV YEVWNTIKOV opydvev. H kpépa tpukipnodng npénet va Eemiévetal amd 1o
déppo Tpv ) oegovaiikn emaen. Eniong, pmopei va Heidoet Ty anoteAespaTIKOTITA TOV
TPOPLAUKTIKMV KO TOV S0PPAYUATOV. ZVVETADC, 1) TALTOYPOVT YPTON TOLG LE KPEUO LKILOOTG OEV
ouvioTatal. o Tpénetl vo eEETACTEL TO EVOEXOUEVO EVOAMAKTIKOV LOPPOV AVTIGCOAANYTG.

e aoBeveic pe d1aTapOyEG TOV AVOCOTOMTIKOD, 1 ETOVAANTTIKT Bepomeio pe KPEUD KOG OV
cuvioTdral.

Av kot Teplopiopéva dedopéva Exovv dei&el avénuévo Pabuod peimong tov 0&utevdv KovOLA®UATOV
o Beticotg yro HIV acBeveic, n kpépa yukipddng dev éxet amoderydei e&icov amotelecpatiky amod

™V amoyn g eEdAeyng TV 0EVTEVOY KOVOLA®UATOV 6'0Th TNV Opdda acHevdy.

Koapkivouo erioavelakdv Bacikdv KuTtdpmv:

H xpépo pucauodng dev éxel a&oroyndel yuoo tn Ogpaneio KopKIVOUOTOG POCIKOV KUTTOP®MV GE
amootoon 1 cm amd ta PAEQopa, TN LOTN TA YEIAN 1} TN YPOUUT TOV LOAALDV.

Kotd ™ didpkela g Oepameiog kat puéypt v iomn, 1 Tdoyovco SEPUATIKY TEPLOYN UTOPEL va
TOPOVGIALEL CNUOVTIKE S10pOpETIKT O atd TO VTOAOITO déPa. Ot TOTIKEG OEPUATIKES OVTIOPUCELS
glvar cuvnbeic, ®otdc0, eppavifovtal og petmpévn Eviaon kotd t Oeponeio 1 eEaieipoviot petd
dtakomn g Bepomeiog pe KpERo UIKLOONG. YTAPYEL GUCGYETIGUOG LETAED TOL PLOOV OAIKNG
KGOaPoNC Kot TNG £VIOONG TV TOTIKMOV dEPUOTIKAV avTIdpAce®V (1T.). p0ONUa). AVTEC Ol TOTIKEC
OEPLOTIKEG aVTIOPAGELG UTopEl va oyetilovTot pe T di€yepon Tomkng avocsoandvinong. Edav
omotteiTal, avaAloya e TV EVOYANGCT ToL 060evovg 1 TG coPapOTNTIC TG TOTIKNG OEPLATIKNG
avtidpacng, umopet va akorovdncel pia mepiodog avdmavong apketdv nuepdv. H Bepomeio pe kpéua
UIKILOONG UTOPEL VoL GLUVEYIOTEL EPOCOV PETPLACTEL 1) SEPUATIKT avTIOpaON).

H «hvikn éxPaon g Oepaneiog pmopel va TposdloploTel LETA TNV avayEVVNGT| TOV SEPLLITOG TTOV
&xer voPAnbei og Bepaneia, mepimov 12 efdopddeg petd 1o 1éhog g Bepaneiog.

Agv vapyel KAVIKT UTEPL Y100 TN ¥PNOMN TNG KPEUAG UIKILOING o€ 0o0eVeic e dtoTapayEg TOV
OVOGOTOINTIKOV.

Agv vrdpyet KAvikn gumepia yuo ac0gveig pe vrotpomalovta KapKivouate facik®v KuTTapmv
KaODC Kol KOPKIVAOUOTO TOV L0V TPOTNYOVUEVMS OVTILETMTIGTEL, KO GUVETMG OEV GLUVIGTATAL )

YPNON Y10 OYKOLS TOV £X0VV NON AVTIUETOTICTEL.

TOpPmVO e To SEGOUEVOL AVOIKTAS KAMVIKAC SOKIUAC, Ot peydlot dykot (>7,25 cm?) sivan Ayodtepo
mOavov vo, avtamokplfovy ot Oepameio pe YWIKodn.

H vroBaildpevn og Bepameio meployn TG EMPAVELNG TOV OEPLATOG TPETEL VO, TPOSTOTEVETOL OO TNV
éxbeom og nAaxn axktvoPolia.

AKTWVIKN KEPATWOO




Ot kKhMvikd atomeg BAaPeg Yoo AK 1 or vmomteg PAaPeg yio kokonela Oo mpémel va vwofdAlovTol og
Browyia yuo tov kabBopiopd g katdAining Bepaneiog.

H xpépa yukipddng dev éxet a&rorloynOsi yio t Bepomeio akTvik@V Kepatdoemv ot PAEQUP, GTO
E0MTEPIKO TOV pOOOVAOV 1] TOV QVTUOV 1] GTNV TEPIOYN ECOTEPIKA TNG YPAUUNG TOV XEIMDV.

Ta Sabéciua dedopéva Yo Tn ¥PNoN TS UIKILOONG Yio T Oepomeio aKTIVIKOV KEPATDOOEMY GE
OVOTOLUKEG TTEPLOYES EKTOG TOV TPOGOTOV KOl TOV TPLYMTOV TNG KEPAANG ival TOAD Teplopicpuéva. Ta
SloBéotpa SedoUEVA GYETIKA LLE TNV OKTIVIKY KEPATWON GTOVG Bpoyioveg Kot Ta yEpLa dev

VoG TNPICOVV TNV ATOTEAEGLOTIKOTITO TNG UIKILOONG Y10 TN GLUYKEKPIUEVT EVOELEN KOl GUVETHDC OEV
GUVICTATOL 1] YPT|OT] TNG.

H yukipoon dev cvvietdron yio ) Oepaneio towv Prapodv AK pe évrovn vrepkepdtmon 1 vepTpoia
OTMG GLVAVTATOL GTOA OEPLLATIKG KKEPATON.

Kotd 1 dwbpkea g Oepameiog Kot uéypt v ioom, 1 TAGYKOLGO OEPLATIKN TEPLOYN] UTOPEL Vo
TOPOVGIALEL GNUAVTIKA SUPOPETIKN OYT| ard TO VITOAOITO 6Eppa. Ot TOMIKES SEPUATIKEG OVTIOPACELS
glvar ovvnBelg, wotdc0, eppavilovtar oe petopévn éviaon katd t Oepaneio 1 eEoieipovrol PLETA T
dlakomn NG Oepameiog pe KPERO YWUKIWOONS. YTAPYEL GLOYETIGUOG HeTAEh Tov PLOUOD OAIKNG
KGOapoNG Kol TNG £VINGONG TOV TOTIKMOV OEPUATIKOV aAvVTIOPAcE®V (.Y, €pONuUa). AVTEG Ol TOTIKES
deppatikéc ovtdpaoelg pmopel va oyetiCovtoar pe 1t O1€yeporn TOmMKNG ovocoomavinons. Edv
amorteital, oviloyo pe tnv evoyAnon Tov acBevodg M Tng €vtaomg NG TOMIKNG OEPUOTIKNG
avtiopaong, umopel va akorovdnoet pio mepiodog avimavong apketdv nuepdv. H Bepomeia pe kpépa
UIKLLOONG UTTOPEL VO, GUVEYLGTEL EPOGOV UETPLUGTEL 1) OEPUATIKT OVTIOPOOT).

Ka0e mepiodog Bepameiog dev Ba mpémel va vepPaivel Tig 4 efdopddec Adym moapdienyng 66cewv M
TEPLOOWV AVATOVOT|G.

H i éxPaon g Bepaneiog pmopel va Tpocdloplotel HETA TNV AvayEVVioN TOL SEPLLATOG TOV
éxel voPAnOei oe Oepoameio, mepinov 4-8 gfdopndoeg netd to TéAog g Oepamneiog.

Agv vapyel KAVIKY gUTELPio Yo TN XpNoT TG KPEUAG LUKIUONG o€ acBeveis pe datapoysg Tov
OVOGOTOINTIKOV.

[TAnpogopieg oyetikd pe v ek véov Bepameia PLAPOV aKTIVIKNG KEPATMOOTG OV £X0VV &aieuphel
HETA amd évav 1 600 KOKAOVG Bepameiag Kat 6T cLVEXELN ETAVELPAVILOVTL TOPEYOVTUL TNV
mapdypaeo 4.2 kot 5.1.

SOpQava pe ta 6£doUEVa UIOG AVOTKTHG KAIVIKNG SOKIUNG, Ol acbevelg pe mepiocotepeg amd 8 PAGPeg
AK epodvicav petopévo Babuod nAnpovg eEdietyng og cOyKplon pe acBevelg e Ayodtepeg amd 8
PAdPeg.

H vrofoddopevn o Bepameio meptoyn TG EMPAVELONG TOL SEPLATOG TPEMEL VO, TPOGTATEVETAL OO TNV
£€kBeomn og Aok aktvofolia.

4.5 Almiemopdocseig pe GAAo QOPRUKEVTIKGE TPOIOVTE KoL GAAES POPPES arAnAeTidpaong
Agv &govv mpaypotononel peléteg aAANAETIOPOONG,CVUTEPIAAUPOVOUEVOV LEAETOV UE
OVOGOKOTAGTOATIKA Aapuaka. Ot aAANAETIOPAGELG LE CLGTNUOTIKG PAPUAKO EIVOL TEPLOPIGUEVES

AOY® NG EAAYLOTNG DEPHOTIKNG ATOPPOPNONG TNG KPELLAS.

E&attiog TV avocodieyepTIK®V WO10TATOV TG KPELOS YWIKLLOONG, o tpémet va yopnyeitat pe
mpocoyn og acbeveic mov Aapupdvovy avocokatacTaATikd edpuaxe (BA. Tapdypapo 4.4)

4.6 T'ovipétnTo, KONON KAl Yorovyia

Eyxvpooivn



Agv vtapyovV KAVIKA dES0UEVE, Y10 TN dPAGT TNG UIKIHOOTG KOTA TN ddpKeLo TG £ykupocvvig. Ot
peAéteg og Lma dgv LITOJEIKVOOVY AlESEG 1 Eupeceg emPAaPeis emdpdoeic 66OV apopd oty Kbnon,
v euPpuikn avamtuén, Tov ToKeTo 1 TN avamtuén tov veoyvoo (BA. mapdypaeo 5.3). H yopnynon oe
£YKVEC YOVOUKEG TTPEMEL VO, TTPOLY LOTOTOLEITOL LE 1O10iTEPT] TPOCOYN.

Oniaoudg

KaBog dev €xel avevpebei onuavtikd vymid 1o6ootd (> 5 ng/ml) ikipddng oTov opd TOL CilATOG
UET amd yoprynon €@’ Ao Kot TOALUTADY TOTIKMV dOGEMV, deV UTopEel Vo 000el cuyKeKPIEVT
ouppovAn yia to €dv Ba mpémet va ypnotponolgitol and Inialovoeg untépeg N OL.

4.7 Emodpacels otny IKOvOTNTO 001Y1|61S KUl YEPLOROD UMY AVI|ULATOV

To kpépa Aldara dev €xet kapio 1 €€l OCHULOVTY] EXIOPACT] GTNV TKAVOTNTO 001YNOTG KOL XEIPIGLOV
UNYOVULATOV.

4.8 AvemOOunteg evépysieg

o) ["evikn weptypan:

KovdévAmduoto eEOTEPIKDOV YEVVNTIKAOV 0PYAVOV:

e Baoikég peréteg pe yopnynon 3 eopéc v gfdoudda, ot cuyvOTEPO AVAPEPOUEVEG AVETIOOUNTES
avTIOPAGEIC 6TO PAPLOKO TOL Kpinke 6TL fTay Thavo 1| duvatdv va oyetilovion pe ) Oegpaneio pe
KPEUQ YWIKLOINE NTOV avTIOPACELG GTO ONUEID EQUPLOYNG TNG VIO Bepamneia TEPLOYNG TOV
Kovoviopdatov (33,7% tov acBevov mov vrofAndnkay oe Bepaneio pe ikipnodn). Opiopéveg
GUGTNUOTIKEG AVETIBVUNTEG OVTIOPAGELG TOL TEpAapfdvouy kKeporalyia (3,7%), coprtdpata ypinng
(1,1%), kabmg kot poodyio (1,5%) €govv emiong avoepepbet.

TTopakdto Tapovstdloviol ot avapepOIeVeS avemiBounteg avTdpacelc omd 2292 acbeveig mov
voPAnOnKayv og Bepaneio pe KPEUA YIKILOONG G EAEYXOUEVES LLE EIKOVIKO PAPLOKO PEAETEG KO
VoY TEG KAMVIKEG LEAETEC. AVTEG OL avemIBOUNTEG AVTIOPACELS Be®peital OTL TOLAAYIGTOV OITIOAOYIKA
glvan mBavac oyetilopeveg e T Bepameion e LUKIPOS.

Kopkivouo sTipovelok@yv foctk®dv KUTTOp®V:

Ye JoKIUEG e xopnynom S5 @opég v gfdopdda 58% twv achevadv Tapovsiocay TOLAGLGTOV pio
avemBountn evépyeta. Ot ouyvoTEPO OVAPEPOUEVEG AVETIOOUNTEG EVEPYELEG ATTO OOKLUES, TTOV
Kpidnkav 6tL oV duvatd 1 mhavo va oyetilovton pe Bepameio pe KpEUA YWIKLLOING, NTOV SOTAPOYES
610 onueio epappoyng, pe ovyxvotta 28,1%. Opiopéveg GLGTNUATIKES avemBOUNTEG AVTIOPAGELS TOV
neptroppavouv oseuodyio (1,1%) kot countdpate Tomov ypinng (0,5%) avaeéptnkay and acbeveig
mov éhafav Bepameio pe KpEUA KLULOING.

[Mopakdto Tapovcidlovtat ot avemBounteg avtidpacelg and 185 acbeveic mov vofAnOnKay o
Oepameio e KPEUQ YWIKILOOING O EAEYXOUEVES LLE EIKOVIKO (APLOKO KAWVIKEG peAéteg pdong I yua
KOPKIVOLO ETPAVEINK®V PACIKOV KVTTAP®V. AVTEG 01 avemBOUNTEG EVEpPYELeg Bewpeitat OTL
TOVAGYLOTOV QULTIOAOYIKA elval TOaVMOG oyeT(OUEVES e TN Bepameion pe YKIHOOT.

AKTWVIKN KEPATWOON

e Pacikég peréteg ue yopnynon 3 eopég v efdopada yio £m¢ kot 0o KokAovg Kabe 4 efdoudoeg,
avapépOnke TovAdyloTov pia avemBountn avtidopaon oto 56% acHevadv mov vroPfAnOnKav o
Oepamcio pe kpépo ikipddng. H cuyvotepa avaeepdpevn avemBount avtidpacn 610 TAico Tomv
oKDV otV oL BepnOnke 6TL eivar TOAVS 1 dSuvatd vo oyeTileTal pe TNV KPEUO UIKIUOONG TV
avTdpdoelg 6to onpeio popproyng (22% acbevav tov vrofAndnkav ce Bepameio e UIKILOI).
Opiopéveg cvotnpotikég avemBounteg avidpdoelg mov meptiapupdvouvv pvaiyio (2%) avaeipbnkav
oand acBeveic mov Edafav Oepameio pe KpELa YUIKLLOONG.



Mopakdto Tapovoidlovtar ot avemBounteg avidpdoelg and 252 acbeveig mov vroPfAndnkav ce
Oepameio pe KpELO YUIKILOONG o€ EAeYOpEVES KAMvVIKEG peréteg paong I yio akTvikn kepdtmon.
AvTég o1 avemBounteg avtidpacelg Dewpeitat OTL TOLAGYIGTOV AUTIOAOYIKA Eival TOaVMG oYeTIONEVES

ue tn Bepameio pe KOO,

B) KotdAoyog ovemduntmv eVEPYELOV VO LOPON TIVOKOL:

Ot ovyvotnteg kaBopilovtar wg IToAd cvyvég (=1/10), Zoyvég (>1/100 Emg <1/10) ko Oyt cuyvég
((=1/1.000 €wg <1/100). O1 younAOTEPEG CLYVOTNTEG GO KAVIKEG OOKIUES OEV AVOPEPOVTOL GTO

onueio avTo.

Kovoviopata | Kapkivopa AKTIVIKN] KEpATOON
eEMTEPIKOV EMQPAVELUKDV (3 popég v €po., 4
YEVVI| TIKOV Pacwdv kuttdpov | N 8 £fo.)
opyavov (3 (5 popéc v €fo., 6 | N =252
Qopég TNV €po.)
€po./16gpo.) N=185
N=12292
AOYNOEELS KU TOPOUCITAOCELS:
Aoiluwén Tuyvég 2uyvéc Oy ovyvég
DAOKTOVES Xuyvéc Oy cvyvéc
Amhdc €pming Oy ovyvég
Kavtwtioon yevvntikov Oy ovyvég
opyavev
KoAzitida Oy ovyvéc
Boxtnplokn Aoipmén Oyt ouyvéc
Mvyknrictok’ Aoipnmén Oy ovyvég
Aolpmén ave avamvevosTiKig Oy ovyvég
0000
Adotitic Oy ouyvég
DAOKTOVEC Yuyvéc
Pwitig Oy cuyvéc
I'pimn Oyt cuyvéc
AWTopoyés TOV aipaTos Kol TOV
AENPLKOV CVOTHNOTOS:
Agpoadevondfeia Oy ouyvég Suyvég Oy ouyvég
Awtapayés Tov petoforopov
Kot ¢ Opéync:
Avopetia Oy ovyvég Xuyvég
Poporpikég owatapayéc:
Abnvia Oy ovyvég
Koatd0iyn Oy ovyvég Oy ovyvég
Evepebioticotnta Oy cuyvéc
AwTapayég Tov VEVPLKOD
GUGTHNOTOG:
Kepaialyio Xuyvég Xuyveég
[MoparsOneio Oy ovyvéc
Z6bn Oy ouyvég
Huukpavia Oy ovyvég
YrvnMa Oy cuyvéc
Awtapayéc TV 000alpn@v
Epebiopog tov emmepukdta Oy ovyvéc
Oidnua Brepdpov Oy ouyvég




AWTAPaYES TOV OTOV KAl TOV
AafopivOou:

Eupon Oy cuyvéc
Ayyewokég dwutapayés:
Epvfpiaon Oy ouyvég
AWTOpayES TOV AVUTVEVCTIKOV
GLOTNHATOG, TOV 0O PUKA KAl TOV
pecofmpdriov:
Dapoyyitida Oy ovyvég
Pwitida Oy ovyvég
Pwikn cupgodpnon Oy cuyvéc
Dopvyyoropuyykd aAyog Oy cuyvéc
Tootpevrepikéc owatapayés:
Navtio Yoyveéc Oy ovyvég Xuyvéc
Kotmakog mdvog Oy ouyvég
Audppoa Oy ovyvég Oy cuyvéc
‘Epetog Oy ovyvég
Awtapoyn Tov opHol Oy cvyvég
Tewiopog Tov ophov Oy ouyvéc
Enpoctopia Oy ovyvég Oy cuyvéc
Oy ovyvég
AwTapayés TOV OEPRATOG KAl TOV
V006PLOV 16TOV:
Kwvnoudg Oy ouyvéc
AgppoTitidoan Oy cuyvéc Oyt ouyvéc
BuAakitig Oy ovuyvég
EpvOnuoatddeg e£avonua Oy ovyvég
‘ExCepa Oy cuyvéc
E&avOnua Oy ovuyvéc
AvEnuévn geidpwon Oy ouyvég
Kvidmon Oy ovyvég
AKTIVIKN KEPATMON Oy ovyvég
EpvOnua Oy cuyvéc
Oidnua Tpoo®TOL Oy ovyvég
Agppotikd gAKog Oy ovyvég
AWTOpayES TOV HVOCKELETIKOD
GULOTNLOTOS KOL TOV GUVOETIKOV
16700
Mvalyio Yuyvéc YuyvEg
ApBpairyia Oy ovyvég Zuyvéc
Oocpuadyia Oy ovyvég Zoyvég
Alyoc 610 Kpa Oy ovyvég
Oy ovyvég
AWTOPUYES TOV VEQPAV KL TOV
0VPOPOPMV 00AIV:
Avcovpia Oy ovyvég
Oy ovyvég
Awtapayéc Tov
UVOTOPAYOYIKOV CVGTI|NOTOS
KU1l TOV LOGTOV:
Ahyog apoevikdv yevwntikdv | Oyt ouyvég

opyavev
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Awotapoyég GtV TEPLOYT TOV
E0VG

Oy ovyvég

Avormapedvia

Oy ovyvég

Avcigrtovpyio 6THoNG

Oy ovyvég

MnNTPOKOATIKN TPOTTOOT

Oy ovyvég

KoAmikodg movog

Oy cuyvéc

Atpoikn KoAmitida

Oy ovyvég

Awotapoyé TNV TEPLOYN TOL
0100iov

Oy ovyvég

I'evikéc owatapayéc ko
KATAGTAGELS TNG 0000

xopnynong:

Kvnoudc oty meproyn
eQappoyng

[ToAb Zvyvég

[ToAb Zvyvég

IToA0 Zvyvég

Alyog otnVv TEPLOYN
EQUPUOYNG

IToAd Xvyvég

Xvuyvéc

2uyvEG

Kéayyo oty eproym
eQappoyg

Zoyvég

2oyvEg

Xoyvég

Epebiopdg oty meproyn
EQUPLOYNG

YuyvEg

2oyvEC

SuyvEC

Ep0Onua oty meployn
eQappoyng

2uyvéc

Zoyvég

Avtidpaon otnv Teployn
EQOPUOYNG

SoyvEC

Awoppayio oty meployn
eQappoyg

2uyvég

Oy ovyvég

Blatideg otnv meployn
EQAPLOYNG

SoyvEc

Oy ovyvég

HapoicOnocio oty meproyn
EQAPHOYNG

2uyvég

Oy ovyvég

E&bvOnuo oty eproyn
eQappoyne

YoyvEC

Kénwon

Xuyvég

Xuyvég

IMupeia

Oy ovyvég

Oy ovyvég

ZOUTTOUATO TOTOL YPImNG

Oy ovyvég

Oy ovyvég

Alyog

Oy cvyvég

Advvapuia

Oy ovyvég

Oy ovyvég

Koakxovyia

Oy cvyvég

Piyn

Oy ovyvég

Oy ovyvég

Agppatitidoa otny TEPLOYN
eQappoyne

Oy ovyvég

"Exyvon oty meproym
EQAPUOYAG

Oy cuyvéc

Oy ovyvég

YreparoOnoia otnyv meployn
eQappoye

Oy ovyvég

dAeypovn otV mepLoyn
eQappoyg

Oy cuyvéc

Oidnua otV mepLoyn
eQappoye

Oy ovyvég

Oy ovyvég

Epeikidomoinon oty meproym
eQappoyg

Oy cuyvéc

Oy ovyvég

OvAn oV TEPLOYN EPAPLOYNG

Oy ovyvég

[Ttcdom tov dépuatog oty
TEPLOYN EQUPUOYNG

Oy ovyvég

[pn&yo oty meployn
EQUPLLOYNG

Oy cuyvéc

Oy ovyvég
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"EXxog oty meployn Oy ovyvés
eQappoyg
Anpovpyio puoaiidov otnv Oy ovyvég Oy ovyvég
TEPLOYN EQUPUOYNG
AicOnuo Oeppotnrog oy Oy ovyvés
TEPLOYN EQAPUOYNG
Anbapyog Oy ovyvég
Avceopia Oy ouyvéc
DLeypovn Oy ovyvéc
¥) Xuyva epeaviiopeveg avemBounteg evépyelec:

KovdévAmuoto eEOTEPIKAOV YEVVNTIKOV 0PYAVOV:

Ot gpguvnTég ELEYYOLEV®V LE EIKOVIKO PAPLOKO SOKIUOV ETPETE VO, AELOAOYNGOVV TIG KAVIKEG
evoei&eic mov kabopilovtal amd To TPOTOKOALO (SEPUATIKES OVTIOPAGTELS). AVTEG Ol A&lOAOYOELG
KAMViIKaV gvdeiEemv mov kabopilovtal omd 10 TPOTOKOALO VTOGEIKVIOVY OTL 01 TOTIKEG OEPHOTIKEG
avtpdoels mov mephapPdvouv epunua (61%), dStaPpwon (30%), exdopd/amorémion (23%) Kot
oidnua (14%) Ntav GLYVES GE QVTEG TIG ELEYYOLEVES LLE EIKOVIKO QAPLOKO KAVIKEG SOKIUEG e
EQUPHOYN KPEROS LWKLLOING TPELG opEG TNV efdopada (BAéne mapdypapo 4.4). Ot Tomikég
SePUATIKEG AVTIOPACELS, OTMG epVON LA, aTOTELOVV TOUVO EMOKOAOVOO TN PAPLOKOAOYIKNG
EMIOPAONG TNG KPEUUG TUIKILOOTG.

& OUTEG TIG EAEYYOUEVEG LLE EIKOVIKO PAPLOKO OOKLUES, TapaTnpnOnkay eniong deprotikcég
avtdpdoelc, Kupimg epbnpua (44%), oe amopakpvopéves TePLOoYES. AVTEC 01 AVTIOPACELS
gupavifovrol o€ TEPLOYEG YMPIC KOVOLADOTH TTOL Umopel va, giyav £pOel 6 ETaE LE TNV KPEUQ
YKo C. Ot mep1ocoTEPEG dEPUATIKESG AVTIOPACELS NTAV NG £0G PETPiag PapVTNTOS Kot
eEapavifovtav evtog 2 efdopddwv amd tn dakomn g Bepaneiag. QoT000, GE OPICUEVEG TEPITTMOGELS
OTOVL 01 aVTIOPAcEIS 0VTEG Tay GoPapés amarthOnke Oepaneio ko TpokAnOnke ovikavotnTo. e
TOAD OTAVIEG TEPTTMGELS, COPUPEC AVTIOPAGEIS GTO GTOWLO TNG 0VPNBpaG TpokdAesay ducovpia og
yovaikeg (BAéne mapdypago 4.4).

Kopkivouo sTipovelokdyv foctk®dv KVTTAp®V:

O1 gpguVNTéC TOV EAEYYOULEVOV LE EIKOVIKO QAPUAKO JOKILMOV EMPETE VO 0ELOLOYHCOVV TIG KAVIKES
gvoei&elc mov kabopilovtorl amd T0 TPOTOKOALO (SEPUATIKES OVTIOPAGELS). AVTEG Ol ALOAOYNGELG
KAvikaV evoei&emv mov kabopilovtal omd 10 TPOTOKOALO VTOJEIKVOOVVY OTL TO coPapo epvOnua
(31%), 1 coPapn SaPpwon (13%), N coPapn anorénion Kot o oynuatiopds kpovotag (19%) frav
TOAD GLYVEG AVTIOPAGELS OTIC SOKIUES OVTEG LLE EQAPUOYN TNG KPEUOS LWIKLLOING 5 @opég TV
gfdopdoda. Ot Tomkég depUATIKEG AVTIOPAGELS, OTMS TO EpVONUA, amoTEAOVY TOUVOV ETakOAOVHO TNG
(QOPLOKOAOYIKNG EMOPOOTG TNG KPEUOS LKLULOING.

"Exovv mapatnpnbei deppotikég Aowuméelc katd tn didpkela tng Oepameiog pe ikypnodn. Moiovott
dgv mopaTNPNONKOY ONUOVTIKEG EMMTOCELS, TPENEL Vo eEgTaoTel N TBavITNTO Aoinwéng o8

TPOVUATIGLEVO OEPLOL.

AKTWVIKT KEPATMON)

Y& KAWVIKEC LEAETEG IE KPEUD UIKILOONG 3 @opéc TV eBdoudda yio 4 1 8 fSOUAdES, O O GLYVEG
TOTIKEG AVTIOPAGEIS TOV gpeavilovTal eival Kvnopuog otnv meptoyn epapuoyns (14%) kot aicOnuo
KOGV oTnV TePLoyr| epaproyns (5%). [loAd cuyvd, coPoapod epvnua (24%) kot coPapn
goyapomoinomn kot epehkidomoinon (20%). Tomucég deppatikég avtidpacels, Ormmg epvnpa, oy
TOavOV ETaKOAOVO0 TNEC PUPUAKOAOYIKNG OpAomg TG KPERAS YKLodNc. BAéne 4.2 kot 4.4 yia
TANPOQOpieg o€ TEPLOSOVG OVATAVOTG.
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"Exovv mapatnpnbei deppotikég Aowwméelc katd tn didpkeia tng Oepameiog pe ikypnodn. Moiovott
dgv €YoV TPOKOYEL GOPAPEG EMIMTAOCELS, 1) THAVOTNTA AoTHmENG SEPLATOG TOV TOPOVGLALEL AVOT| TG
ovveyeiag Tov Oa Tpémel TAvTa Vo, AapPAveTal vIToy).

d) AvemdunTeg VEPYELEC TOL 1GYVOLV Y10, OAEC TIC EVOEIELLC:

"Exovv AngOel avapopéc eVIOMIGUEVOL VITOYPOUOTIGLOD KOl VTEPYPMCNS TOV EPUATOG LETA TN (PNOMN
NG KPEUOG TUIKIHOONG. ZOUPOVA [LE GTOLYEIN TOV TPOEKLYAV UETA 0O GLVEYT TOPOKOAOVONGN Ot
UETAPOAEG GTO PO TOV SEPUATOG EVOEXETAL GE OPIGUEVOVG acBeveic va KoTaoToOV povipes. Katd
™V mopakorovdnon 162 achevmv mévie ypdvio LETA TN Bepameio LIKPOV KAPKIVOUATOV TOV
EMPAVEINKDOV Pacikdv kuttdpav (sBCCs) mapotnpnnie Nriog vroypopoticpuog oto 37% tov
acBevav Kol HETPLOG LIOYPOUATICHOG 6T0 6% TV acbevav. To 56% twv achevav NTov ehedlBepot
VILOYPOUATIOUOV; dEV avapEPONKE VIEPYPOUATIOUOGC.

KMviég peréteg mov diepeuvolv Tn xprnomn e WIKLOdNS Yo Tn Oepameio TG aKTIVIKNAG KEPATMONG
€xovv aviyvevoetl cuyvotnta aiorekiog 0,4% (5/1214) oto onueio Bepaneiog 1| otnv mepPdirovca
nepoyn. EMjedncav avagopég petd v kukiopopia g Lkiddng oty ayopd yio. VTOTT AAOTEKIN
OV EUPAVIOTNKE KOTd TN Bepomeio pikpdV KopKvoudTov empavelokdy Bacikdv kuttdpov (SBCC)
KOl KOVOLAmpaTov eEotepikdv yevvntikdv opyavov (EGW).

Meiopéva enineda aploceoipivng, AEVKMV ALocEIPIOVY, OTOAVT®Y 0VIETEPOPIAMY Kol
OHOTETOAIWV £xovv Tapatnpn el o KAVIKEG LEAETEC. AVTA TO PEL®UIEVO ETiMEdD OV BempovvTal
KAMVIKG oNUaVTIKG o€ 0o0eVeEig 1 pLGIoA0YIKO 0YKO aipatog. AcBeveic pe pelopuévo dyko aipatog
dev ovumepAPOnKav oe KAvikég peréteg. Katd tnv mepiodo petd v kukiopopia oty ayopd £xovv
avapepBel LELMOELS OTIG OLULOTOAOYIKEC TAPAUETPOVS OV OTALTOVV KAWVIKY TtapéuPacn. Metd tnv
KUKAOQPOPIO TOL PAPUAKOV VTNPEAV OVOPOPES ALENUEVOV NTTATIKAOV VOOV

"Exovv avapepBei ondvio tepiotatikd £Eapong TV aLTOAVOG®Y VOST|LAT®V.

YTAVIEG TEPIMTMGELS OEPLOTOAOYIKDY OVTIOPACEDMY GTO QPAPLOKO EVPVTEPQ TNG VIO Beparmeio
TEPLOYNG, CLUTEPIAOUPAVOUEVOL TOADIOPPOV EPLONUATOG, ExoVV avapepBel og KAMVIKEG LEAETEG.
2oBopég OEPLOTIKEC OVTIOPAGELS EYOLV OvoPePDEL LETA TNV KVKAOQOPiK TOV TPOTOVTOG

nepLopPavouy ToAvpopPo epdnua, chvopopo Stevens Johnson kot deppatikd puOnuaTdoN AvKo.

€) TMoudrotpikde TANOLGUOG:

H 1puauodn peretnOnke oe eleyyopeves KAVIKEG LeAETEG e ToudloTpikovg acbeveig (BAEre
apdypoeo 4.2 kot 5.1). Aev vp&av evoei&elg GLOTNUATIKOV AvTOPAcE®V. AVIOPACES TNV
TEPLOYN EQAPLOYNG TAPOVGLAGTNKAV GUYVOTEPQ LE TNV LIUIKILON amd OTL UE TO £KO0YO0, EVIOVTOLS M
GLYVOTNTO ELPAVIONG KoL 1] EVTAGT QUTAOV TOV AVTIOPAGE®V dEV SEPEPAV Omd QVTEG TOV
TOPOTNPOVVTOL OTIG EYKEKPIUEVEG EVOEIEELS oTOVG EVIAIKEG. Agv vanpéav evdei&elg coPapav
OVETLOOLNTOV AVTIOPAGE®Y TOL TPOKANONKAY 0O TNV LUIKILON G TodaTPLKovs acheveis.

Avo@opd mOavoroYOUIEVAOV GVETOUUNTOV EVEPYELAV

H avoaeopd mBovoroyodpevmv avemiBount®y evepyelmv HETd amd T YopnyN o Adel0g KukAopopiog
TOV QOPUAKEVTIKOV TPO1dVTOog elvar onpovtikn. Emtpénet ) cuveyn mapakolovdnen e oxEong
0PEALOVG-KIVOVVOV TOV QUPUOKEVTIKOD TPOTOVTOC. ZNTEiTal 0d TOVG EXOYYEAUATIEG TOV TOUEN TNG
VYELOVOUKNG TTEPIBOAYTG VO AVAPEPOVY OTOIEGONTOTE THOVOAOYOVUEVES OVETIOVUNTEG EVEPYELES
HEG® TOL €6VIKOD GLOTNLOTOG AVAPOPAS TTOV avaypdeetal oto [apdptnua V.

4.9 Ymepdoooloyio

Kozd v tomikn yopiynon Kpéuag ikiuodng ivar amifavo va enélbel cuGTNHOTIKY VITEPOOGOAOYIO,
AOY® TG UNOAUIVIG S10dEPIIKNG ATopPpOPNoNG TNG. MeAéTeg 6 KOVVEMO ATOKOADTTOVY Bavatnedpo
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deppotikn 06om peyarvtepn tov S g/kg. H emipovn deppotikn vrepdocoroyio TG KPEUOS YUIKILONG
pmopel va 00MyNoel o€ coPapég TOMIKEG SEPUATIKES UVTIOPACELS.

Mmnopel va mopovoiaotel votia, EPETOC, KEQAAOAYin, LLOAYIN KOl TUPETOG LETA atd TUY 0L
KATATOOT KPEUAG WIKIUOONG o€ epdmal 06on towv 200 mg, 1 omoia avIIGTOLKEl 6TO TEPLEYOUEVO
nepinov 16 pokeldiokmv. H khvikd Boapidtepn avemBountn evépyeto mov Exel avapepBel katomy
TOALOTAGV 0o TO oTOpa YopnyNnoelcmv docemv > 200 mg Tav vdtacn 1 onoia TapnAbe Katoémy
YOPNYNONG VYPOV ATd TO GTOUA 1 EVOOPAEPRImG.

5. GOAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

5.1 ®@oppokodvvopIKES 1O10TNTES

Dopuokobepamev Tk Kot yopio: XnNUEOOEPUTEVTIKO Y10 TOTIKY XPTON, AVTLIKH OpAcn:
ATC K®dwag: DO6BB10

H dpaotikn ovoio yukipnddn ivor £vog TpomomoinTig TG 0VOGOTONTIKNG ovTandkpiong. Mehéteg
KOPEGOD dEGUEVGNG GUVITYOPOLV Yl TNV VTOPEN EVOC VTOS0YEN TNG LUKIUOONG GTNV KVTTAPIKT
UEUPPAVT TV 0VOGOKVTTAP®OV OV evePYOoTolovvTal. H yuikipnodn dev €xet dpeon avtiikn opaon. Xe
mepapatdlma, 1 IKIHOST| Elval OTOTEAECUATIKN KATA TOV 10YEVOV AOU®EE®V Kot avToywovileTot To
CYNHOTIGLO OYK®V, KUPI®G e ETAYMYN TG AAPA-IVTIEPPEPOVIG Kol AAA®V KuTOKIVAOV. H emaywyn
GAQO-VTEPPEPOVNC KOl GAADY KUTOKIVAV UETE 0td EQapUOYN KPELOS YWIKILOINC € 16TO 0&uTEVHOV
KOVOLA®UATOV TV YEVVITIKGOV 0pYavev £yl amodetyel kal o€ KAMvikég pedétes. AvEnuéveg TILEG o
GUOTNHOTIKA EMITESQ TNG AAPO VTEPPEPOVNC KOl AALMY KVTOKIVAV LETA TNV TOMIKY EQAPULOYT TNG
KPEUOG IIKIUOOTG TUPOVGIACTNKAY GE POPUUKOKIVITIKY] LEAETT).

Kovovdouoto eEOTEPIKOY YEVVNTIKAOV 0pYIVOV

KAwikég peréreg

Ta amotehéopato amd TPELG PUcIKES KAVIKEG LeAETEC amoTeleopaTikOTNTOS Paong LT £édei&av Ot n
Oepaneio 16 foopadmV pe WKILOON NTOV CNUOVTIKG O OTOTEAECUATIKY] GUYKPLTIKA LLE TO EIKOVIKO
QAPLOKO, OTMG ATOdElYONKE OO T1 GLVOALKT OTOSPOUT TOV KOVOVAMUAT®V 6T, OOl EPUPUOCTNKE

M WIKIOO.

e 119 yuvaikeg aoBeveic 6TV OLAdO TNG LWIKILOING, 0 GLVOLAGUEVOG PLOLOC GUVOAIKTG ATOIPOLNG
TV KoOVOLAoudTev nTav 60% cvykpitikd pe 20% otig 105 acbeveic tng ouddag Tov e1KovikoD
eappaxov (95% CI yia ) dweopd puouov: 20%-61%, p<0,001). Ztig acbeveic exeiveg Tng opddag
NG WIKILOOMNG TOV TETVYAY TANPT ATOIPOUN TOV KOVOLAMUAT®Y TOVS, 0 LEGOG YPOVOS KABUPONG
ntav 8 efdopdoes.

e 157 Gvdpeg acbeveig otnv opdda Tng LHKILOONG 0 GLVOVAGHEVOS PLOUOC GUVOAIKNG A0S POUNS
ntav 23% cvykprkd pe 5% otovg 161 acbeveic g opddag tov exdoyov (95% CI yuo ) dapopd
pvOuov: 3%-36%, p<0,001). Ztovg acbeveig ekeivovg TG OUASAG TNE UIKILOING TTOL TETVYOY TANPT
OTOdPOUT TV KOVOLAMUAT®V TOVG, 0 LEGOG XpOvoS KaBapong ftav 12 eBSopddes.

Kopkivouo eTiQovelok@V foctk®dv KuTTAp®V:

KhMvucég peréreg:

H omoteleopatikdtnTa TS YOPNYNOoNS WIKILOdING 5 popéc tnv Rdoudda eni 6 foopddeg peretnonie
o€ 000 SUTAEG, TUPALG Kot EAEYYOUEVES Pe £KO0Y0 KAVIKES doKipuéG. Ot yKotl-oToyol emPePatmbnkay
IGTOAOYIKA (OC OTAG TPMTOTOOT] KOPKIVMLOTO EMPAVELONKDOV BACIK®Y KUTTAP®V pe eELdy1oTo péyebog
0,5 cm? kot péytotn Siépetpo 2 cm. O dykor ov Ppickoviay 6g omdoTacn 1 cm omd Ta péTio, ™
PO, TO OTOUO, TO VT 1] TN YPOULUN TOV LOAAMDY OEV GUUTEPIANPONKAV.
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e pio GVYKEVIPAOTIKY avIAVCT TV 000 AVTOV LEAETOV, Topatnpndnke 16ToAoyIKN KaBapon og 82%
(152/185) tov acbevav. Otav coumeptAnednke kot 1 KAk a&oddynon, n kdBapon mov Kpibnke
amd avto To cuvheTo TEMKO onueio TapatnpnOnke ato 75% (139/185) tv acbevav. Ta
UTOTEAECUOTA VTA TAV OTATIOTIKA onpavTikd (p<0,001) og chykpion pe TNV opdda Tov EKOOKOV,
3% (6/179) xar 2% (3/179) avtiotoiyws. YnnpEe onpaviikog cLoYETICUOC LETAED TNG £VTAONG TMV
TOTIKAV OEPUATIKOV avTIOPAGE®V (T.Y. £pVONUA) KOTA TN OdpKELD TNG TEPLOSOL Bepameiog Kot TG
TANPOLVG KABUPGNC TOV KAPKIVOUATOS PACIKMY KUTTAP®V.

Agdopéva mEVTE ETMV OO LU0 LOKPOYPOVLOD, OVOIKTNG-EMIONULAVONG, 1T EAEYYOUEVT] LEAETT
VIOGEIKVOOVV OTL £val Kt ekTipnon mocooto 77,9% [95%CI (71,9%, 83,8%)] 6Awv TV 0TOU®V TOL

EaPav apykd Oepaneio TapatnpnOnke KAvikn ioon, n oroia dwotnpnonie yio 60 punve.

AKTvViKN KEPATOON:

KhMvucég peréreg:

H amoteleopatikdmnta e 1opNyNons Wikiodng 3 eopéc tnv efdoudda yuo évay 1 600 KOKAOVE TV
4 gfoopadmv pe evdlapeon mepiodo avamavong 4 fdopadov peketnke og 600 SUTALG, TOPAEG Kot
eleyyouevec pe £kdoyo khMvikéc dokiués. Kat otig 0o peréteg ot acbeveic eppdvicay KMVIKA TUTIKEC,
opatéc, evdtdxpireg PAdPeg AK, yopic vrepkepdtmon kot xmpic VITEPTPOPia, GE TEPLOYT TOV TPLYMTOV
NG KEQUANG LIE TPYOMTMON 1| 6TO TPOGHOTO, G& akTive 25 cm? amd TV Vo Depamsio. TEPLOYN.
EmitevyOnie Oepanceia og 4-8 AK aAroidoeig. O Babuoc ninpovg kébapong (tukipdon — placebo) yia
T1G cvvdvalopeveg peréteg rav 46,1% (CI 39,0%, 53,1%).

Agdopéva gvog £Toug amd dV0 GUVOLAGUEVES LEAETES TTOPATPNONG LILESEEY pLOLO VIoTpOTHG 27%
(35/128 aoBeveic) otovg acbeveig mov mapovsiacay KMvIKN {oon HeTd amd Evav 1 00 KOKAOVG
Oepameiag. O pubOg VITOTPOTNG Yo Lepovopéves PAGPeg Tav 5,6% (41/737). Ot avtictotyotl pubuol
VIOTPOTNG Y1 ToVg acbeveic mov Elafav Exdoyo ntav 47% (8/17 acbeveic) kot 7,5% (6/80 PAaPec).

AVO AVOIKTEG, TUYOLOTTOMUEVES, ELEYXOUEVES KAVIKEG OOKIUEC TPOYLOTOTOINGAYV GUYKPIOT) TOV
LOKPOTPODEG UMY EMATOCEDV TNG YWIKLLOING GE GYECT LUE OVTEG TNE TOTIKNG SIKAOPAIVAKNG GE
0o0eVeic e aKTIVIKT KEPATWOOTN OGOV apopa Tov Kivouvo e£EMENC o€ in situ 1 dONTIKd Kapkivopo
emnlokdv kuttapwv (SCC). Ot Begpameiec yopnyndnkov cOLP@VA LE TIC eMionieg cvotdoels. Edv
dev vpye TANPNG eEGAeyN TV PAAPdV omd TNV VIO Bepameio TEPLOY OKTIVIKNG KEPATOONG,
umopovoav va tpaypatorombodv tpochetor kOKAot Oepaneiog. Olot o1 acOeveic vrofAndnkav ce
emovoANTTIKN e€€TaoN PEYPL TV amOovpo” 1| £mG 3 xpovia PETA TNV Tuyotomoinon. Ta aroteAécpota
TPOEKLYOV OO [LL0L LETA-OVAADGT TV 600 KAVIKOV SOKIUMV.

2uvolkd 482 acOeveig cupmepAPONKaAY oTIC KMVIKES SOKIUES, amd TOvG omoiovg o1 481 acbeveic
éhaPav Bepameieg perétng, kot and avtovg ot 243 acbeveig EAaPav Bepameia pe ykipuddn Kot ot 238
aocBeveic Oepaneia pe tomikn dikhopawvakr. H vid Bepaneio meproyn AK Ppiokdtov oe meployn tov
TPYOTOV TNG KEPAAAG HE TPLYOTTOGT 1| GTO TPOGMTO, GE AKTiva Tepimov 40 cm? ko Y10, Ti¢ 50
opadec Bepamneiog, oTig 0moieg 0 dLpes0g aptOpog KAVIKG Tumikdy Prapdv AK katd v évapén
Oepancioc nTav 7. Yrapyet khvikn epmeipio and 90 acbeveic mov Elapav 3 1 TeplocdTEPOLS KOKAOLE
Oepamciog pe KON, evd 80 acbeveic ELaPav 5 1 mepiocdTeEpoL KOKAOVLS Bepameiog e UIKILOOM
oTNV TePlodo NG UEAETNG O1GPKELNG 3 ETMV.

Ocov apopd To Tp®TEVOV KATAANKTIKO oneio ¢ 1otoroyikng e&EMéng, Ppédnke 611 cuvolkd 13
amo toug 242 acbeveig (5,4%) otnv oudda g kuddNg kot 26 amd tovg 237 acbeveig (11,0%) oty
opdoa e StkhoPavakng mapovciacay 16ToAoyikn eEEAMEN o¢ in situ 1 dmOntikd SCC gvidg 3 etV -
pia dapopd g téEews tov -5,6% (95% Cl: -10,7% émg -0,7%). Amd avtovg Toug acbevels,
damotdOnke 611 01 4 omd tovg 242 aoheveic (1,7%) onv opdda TG LKLHOING kat o1 7 amd tovg 237
aocBeveic (3,0%) oty opdada g SikAoputvakng Tapovciacay 16Toloyikn eEEMEN o€ dinbntico SCC
EVTOG TNG TEPLOSOL T®V 3 ETOV.

Yvvolika 126 amd touvg 242 acbeveig mov vmofAnnkay o Oepameia pe ykipudon (52,1%) kot 84 and
tovg 237 acBeveic mov vroPAnOnKay oe Bepaneio pe Tomkn duchopavaxn (35,4%) mapovciacav
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TN PN KAwvikn e&dieym tov PAafav otnv vrd Bepancio teployn AK v efdoudda 20 (dnA. mepinov
8 gPfdopadeg LeTh TO TEPOG TOL aPYKOL KOKAOL Bepameiag) - pia dtapopd s TaEemg Tov 16,6% (95%
CI: 7,7% €wg 25,1%). ' Tovg acBeveig pe mAnpn kAwvikn edietyn tov Brapaov oty meproyn AK
7ov vroPAnOnke oe Bepoameio, a&loloyndnke n vrotponn tov PAafidv AK. Ze avtég TiIc KAVIKEC
dokpég, évag aobevig Bempodviay TG VTOTPOTINGE GTNV TEPITTOOT TAPUTNHPNONE TOVAGYIGTOV Uing
BAGPNg AK omnv meproyn mAnpovg eEdreync tv Prapdv, 6mov po vrotpomidlovoa PAGRN
pumopovoe va eitvan gite po PAAPN mov eppaviotnke oty 0o B€on pe o Tponyoduevn PAGRN Tov
elye eCahewpBel gite o PAGPN Tov eppaviotnie onovdnmote gviog g meployns AK mov eiye
voPAn0el o Bepamneia. O kivovvog vrotponng TV Prafov AK oty meployn mov giye vroPindel oe
Oepaneio (0nwg opiletar avatépm) NTav 39,7% (50 and tovg 126 acbeveic) mg tov upva 12 yia tovg
acBeveic mov vroPARONKav oe Oegpaneio pe YWiKod oe cvykpion pe 50,0% (42 and tovg 84
aoBeveic) yia Tovg acbeveic mov vToPANONKaY og Bepameio pe TOMIKT SIKAOPUIVAKT - Lo S1pOpPa TNG
ta&emg Tov -10,3% (95% CI: -23,6% £w¢ 3,3%), kot 66,7% (84 and Tovg 126 acbeveic) yio
Bepameia pe wuapodn kot 73,8% (62 and tovg 84 acbeveic) yio Oepaneio pe tomikn dSukhopatvaxn
péypt tov uiva 36 - po dtapopd tng TeEemg Tov -7,1% (95% CI: -19,0% £wg 5,7%).

"Evag acBevnic pe vrotponidlovoeg PAdPeg AK (0mmg opilovtal avetépm) GTny TEPIOYXN TANPOLS
e&drerync tov Prapav gixe mbavotnta tepimov 80% va emtoyetl Eavd AP eEGAeYN LeTd amd Evav
pocheto kOKAo Bepameiag pe Koo o€ cOyKplon pe mbavotnta 50% oty mepintwon ek véou
Oepamneiog pe Tomikn SKAOQAIVAKT).

Houdrworpikodc tAnbvoudc:

O eykexpiéveg evoei&elg, KovOAMUOTA EEMTEPIKDOV YEVVNTIKOV OPYAV®V, OKTIVIKT KEPATWOOT Kol
KOPKIVOUO TOV ETPAUVEINKOV BOCTKOV KLTTAPOV VUL KOTOGTAGELG TOL YEVIKA OeV eppavifovtal
GTOV TOTPIKO TANBVoUO Kot dev HEAETHONKOV.

H xpépa Aldara a&loloynonke o€ T£6GEPIG TUYAOTOINUEVES, EAEYXOUEVES LUE EKDOYO, OUTAEC-TVQAES
peAéteg o€ Toudtd nAkiog 2 €wg 15 et@v pe porvopotikn téppuivio (n=576 rafov ypukipodn, n=313
EhaPav €kdoyo). Ot peréteg avtég dev £6€1EAV OMOTEAEGUATIKOTNTA TG LWKLLOONG GE KOVEVA OO TO.
3060A0YIKA GYNUATH TTOV doKpaoTnKay (3x/efdopadioing yio < 16 fdopddec kot 7x/eBdopadioimg
v < 8 efdopadeq).

52 ®@appokoKivnTiKEG 1010TNTES

KovovAopato e£@TepIK®Y YEVVITIKOV 0pYOvV@OV, KOPKIVOO ETIPAVEINKOV BOCTKOV KLTTAPMOV KOl
OKTWVIKT KEPATOON:

Aryotepo amd 10 0,9% pog Tomkd yopnyneiong epdanal d6oMg padSIOGUAGHEVIG UIKIHLOOTG
amoppoenOnke dapécov Tov dépuatog avlpanwv. H pikpn mtocdtra pappdicov mov arxoppoennie
OT1] GLOTNHOTIKN KUKAOQOpia amofANONKe TayE®G LEGH TV OVP®V KOl TMV KOTPAV®V GE LEOT)
avaAoyio tepimov 3 pog 1. Agv aviyvevdnkov TocoTikd Tpocdlopiciue exineda gapudkov (> 5
ng/ml) 6tov opd aipaTog HETA o pia 1) TOALEG TOTIKEG OOGELG.

H ocvotpotiky ékBeon (dtadepuikn d1eicdvon) vToloyioTnKe amd TV OVEDPEST] YIKLLONC
onuacpévng pe avOpaxo 14 ['*C] oto 0dpa ko To. kdTpova.

H eléyyrot ovomnuatikny aroppdenon 5% tng KpEUag LUIKIHOoNS amd to déppa 58 acbevav e
OKTIVIKT KEPATMOT TapatnpOnke oe yopnynon 3 eopég tnv efdopdda eni 16 efdopddeg. H éxtaon
NG SdEPUIKNG OmoppOPNoNG Oev peTafAnOnke onuavtikd peta&d g TpOTNG KOl TV TEAELTAIOV
d00emV NG LeAETNC oTNC. Ot PEYIOTEC OPOAOYIKEG CUYKEVIPADGELS TOV QUPLAKOL GTO TEAOG TNG
gfdoudoag 16 mapoammpnOnkay peta&d 9 kot 12 n dpa ko Rrav 0,1, 0,2 kat 1,6 ng/mL yia Tig
EQUPHOYES 6T0 TPOS®TO (12,5 mg, Evag PoKEAAIOKOG HIOG XPNONS), OTO TPYMTO TNG KEPAANG (25 mg,
2 paxerriokol) ota yépro/Ppayioves (75 mg, 6 paxerrickor), aviiotoiyme. H meployn g empdvelog
EQUPUOYNG OEV NTAV EAEYYOLEVT OTIG OUASEG TOV TPLYWOTOV TNG KEPAANG KOL TV YEPLDV/ Ppoytovmv.
Agv mapoatnpnonke avoroyikotnto g 6oons. H eppavig nuicela {o1 vroloyiotnke 011 1oV TEPITOV
10 popég peyorvtepn amod v nuicewa {on 2 opmdv Tov mapotnpiinke HETA amd vTodopla SO0 o
TPONYOOUEVT] LEAETT, DITOONADVOVTOG TOPAUTETALEVT] KATUKPATN OGN TOV Quppdkov 6to déppa. H
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avdxtnon oto ovpa ey Ayotepo amd 0,6% g epappolopevng 66omg v efdopndada 16 e avtovg
Tovg acbevels.

Toudrorpucdc TAnOvoudc:

Ot QopUOKOKIVITIKEG 1O10TNTEG TNG LLUKIHLOINC LETA 0O EQATAE KOl TOAAUTAT TOTIKT EQUPLLOYN
&yovv peremBel oe moudroTpikovg acbeveig e poAvouatikn téppvbo (molluscum contagiosum, MC).
Ta 6edopéva amod Ty cuatnpatikn ékbeor £de1&av OTL 1| £KTACN TNG OTOPPOPTONG TNG LKIUOONG
LETA Ao TOTIKN EQUPLOYN o€ dépUa TadaTPIK®Y actevdv nlikiog 6 g 12 etdv pe MC aAAo1DOGELG
NTAV YOUNAY] KOl GUYKPIGLUN [LE OUTT TTOV TAPATNPEITOL GE VYIEIC EVIIMKEG KOl GE EVIAIKEG L€ OKTIVIKT
KEPATMON 1 KAPKIVOLO TOV ETIPAVEINKOV POCIKOV KUTTAP®V. Xg veapdtepovg acbeveic nhkiag 2
£€m¢ 5 €TMV, 1 ATOoPPOPNOT NTAV VYNAGTEPN O’ OTL GTOVG EVAMKES, Ue BAc TIG TIHESG TNG Crax-

5.3 Ipoxivikd dgdopéva Yo TNV 06@IAELQ

Bédiost oopPatikdv HEAETOV QUPUOKOAOYIKNG AGPAAELNC, TO U KAWVIKE dedopéva £de1&av OTL dev
VILAPYEL 110{TEPOC KIvOLVOG HETAAAAEIOYOVOL dPAONG KOl TEPATOYEVESTC Y10, TOV AVOp@TO.

e por LEAETN dEPUATIKNG TOEIKOTNTOG TETPAUNVIG SLIPKELNG GE apovpaiovs, Tapatnpnonke
ONUOVTIKNY HEIDOT TOL GOUATIKOD BApovg kot avénon Bapove tov onAnva cg 66on 0,5 kot 2,5 mg/kg
avtioTtotya. Agv mapotnpnOnKay TopOUOLEG EMTTMOGELS KATE TN SLAPKELN TETPAUNVNG OEPUOATIKNG
UEAETTG IOV TTparyLotonoOnke og movtikia. Tomikog depprotikog epebiopog, 1dtaitepa KaTd T
yopNyNon vynAodtepmv d6cemV, TapaTnpONKe Kot ota 600 €10M.

Metd amd S1et LEAETT] KAPKIVOYEVEGT|G GE TOVTIKIO LE YOPTYNOT KPEUOG UIKILOONG atd TO dEPLOL
TPELG POPEG TNV EPAOUAdA dEV EXNPEAGTIKE 1 LOPPT KOL TO TOGOOTO TOV GYKWOV GTNV TEPLOYN
€QopUOYNG. 26T000, 1 CLYVOTNTO ELPAVIOTIG NTOTOKVTTAPIKMV OYK®V og {da TTov giyav vToPAndei oe
Oepameio NTov peyaddtepn and 6TL GE ALTA TOV YpNCLoTOONKaY ¢ udpTVpec. O TOpPUTAV®
UNYOVIGUOG OgV Elval YVOGTOC, dALA EQOGOV 1 IKIUOOT €XEL YALUNAT] GUGTNLOTIKY ATOPPOPNOT) OTd
10 avBpodTIvo dépua, Kot dgv mapovctilel petaAla&loyovo dpdon, ke kivouvog yio Tov avBpwomo
AOY® cvotnuotikng ékbeomng eivorl mhavov youniog. Emimhéov, og kapia meployn dev mapatnpnonkay
OYKOL VGTEPO, OO SIETN UEAETT] GTOUOTIKNG XOPNYNOTG GE POVPOIOVG.

H xpépo quikipdong aloroyndnke o pio Ploovaivcn goToKapKIVOYEVESTG OE QAPLOTIKA ATPLYO
TOVTIKLOL TO 0TT0ol0L EKTEOM KAV G TPOGOUOIMUEVT NALaKT LITEPLDdN akTtvofolic (UVR). Zta {oa
yopNyNONKe KpEUO LLUKIUOONG TPELG popég TNV efdoudda Kot vtofAnOnkay og axtivoPolio S nuépeg
v gPfdopdda eni 40 efdopadec. Ta movtikia dotnpidnkay yio emimAéov 12 gfdopnddeg, cuvolikd 52
gfdoudoeg. Ot 6yKol EPPAvIGTNKOY GLUVTOUOTEPA KOl GE AVENUEVO 0p1OUd TNV OUAS0, TV TOVTIKOV
oTNV omoia yopnynonke N Kpépa Tov KOOV GE GUYKPIoT UE TNV opdda poptopov youning UVR. H
ONUOCI0 TOV OTOTEAECUATOV AVTOV Yo ToV AvBpwmo dev givon yvooth. H tomkn yoprynon g
KPELOG LLUKIHOING Oev TpoKAAESE 0OENOT TV OYK®V Gg Kapia 06on 6€ chyKpLon LE TNV OUAdA TG
KPEUAG EKOOYOV.

6. ®APMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Koatdroyog ekdoymv

1600TENTIKO 05D

Bevluikn aiicodin

KNTOALKT AAKOOAN

GTEATLALKT] OAKOOAN

AELKY] LohoKn Topapivn

moAvGopPuco 60

OTEATIKOC E0TEPAG COPPLTAVIG

YAVKEPOAN

mapaddpoéuPevioikdoc pebvieotépag (E 218)
napaddposuPevioikdc nporvrectépog (E 216)
Kot EavOivng
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kekaBappuévo HOwp.

6.2 AovpparétnTeg

Koapia yvoort.

6.3 Awdpkewo {og

2 xpoViaL.

6.4 Iowitepeg TpoPuAGEELS KOTE TN @VLAEN TOV TPOTIOVTOG

Mn evAdocete o Beppokpacio peyarvtepn twv 25°C.
Ot paxeAAGKOL OEV TTPETEL VOL EMAVAYPT|CLLOTOIOVVTOL EPOGOV £YOVV OVOTYTEL.

6.5 ®@von Kol GLETUATIKE TOV TEPLEKTT

Kovtid tov 12 1| 24 paxeAickwov TG Uiag ¥pNong amd TOAVEGTEPH/PVALO GAOVLIVIOV, TTOV TEPLEYOVY
250 mg kpépag. Mmopet vo unv KukAoQopovv OAEC 0l CLUGKELAGIEC.

6.6 Idwitepeg mpoPuALAEELS amOpPPLYNG

Kopia g1dkn vroypémon

7. KATOXOX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Iphavéia

8. APIGMOZX AAEIAX KYKAO®OPIAX TOY ITPOIONTOX

EU/1/98/080/001-002

9. HMEPOMHNIA IMPQTHXE EI''KPIXHY/ANANEQXHY. THX AAEIAX
Huepounvia tpodng €ykpiong: 18 ZenteuPpiov 1998

Huepounvia tekevtaiog avavéwong:: 03 ZentepPpiov 2008

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

AenTopepn TANPOPOPLOKA GTOLYEIN Y10 TO TAPOV POPLAKEVLTIKO TPOTOV gival d1a0Eés1La 6TOV SIKTLOKS
610 0V Evponaikod Opyavicpov Gapudkov: http:/www.ema.europa.eu.
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ITAPAPTHMA 11

HAPAXKEYAXTHX(EX) YHHEYOYNOZX(OI) I'TA THN
AIIOAEXMEYZXH TQN ITAPTIAQN

OPOI'H IEPIOPIEMOI XXETIKA ME TH ATAGEXH KAI
TH XPHXH

AAAOI OPOI KAI ATAITHXEIX THX AAETAX
KYKAO®OPIAX

OPOI'H IIEPIOPIXEMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

ATIOTEAEZIMATIKH XPHEZH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
MPOIONTOX
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A. TTAPAXKEYAXTHX(EX) YIIEYOYNOX(OI) I'TA THN AIIOAEXMEYXH TQN
ITAPTIAQN

Ovopa kot d1evfvvon tov(twv) TopackevastH(®V) ToL gival vtevhuvoc(ot) yio TNV aTodEGUEVCT) TV
TaPTId v

Swiss Caps GmbH
Grassingerstrafle 9
83043 Bad Aibling
T'eppovia

To évtumo PHAAO 001 YLDV TOV PAPUAKOL TPETEL VO AVAPEPEL TO OVOLLA Kot T O1evhuveoT Tov
TOPACKELOOTI TTOL £ival LIEHOLVOC Y10 TNV ATOGEGEVCT| TG CYETIKNG TOPTIOAG.

B. OPOI'H OI IEPIOPIZMOI ZXETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH XPHXH
DappokevTIKd TPOTIOV Y10 TO OTOT0 ATOITEITAL LTPIKT) GLVTOYT).

I  AAAOI OPOI KATI ATTAITHZEIX THX AAETAY KYKAO®OPIAX

o Ex0foe1g meprodikig mapakorovdnong g acaisiag (PSURS)

Ot amoutnioetg yio tnv vofoin twv PSURS 1o 10 v Adym @appakevtikd Tpoidv opiloviatl 6tov
KaTOAOYO e TIg nuepounvie avapopds e Evoong (katdrloyoc EURD) mov mtapatifetal oto dpbpo
107y mapdypapog 7 g odnyiag 2001/83/EK kot kaOe emakdlovdng emkaiponoinong 0rmg
ONUOGIEVETAL OTNV EVPORATKT] SIKTVOKT TOAN Y10l T PAPLLOKOL.

A.  OPOI'H HEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI AITOTEAEXMATIKH
XPHIH TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

o Yyéowo Awayeipiong Kivovvou (XAK)

O Karoyog Adelag Kvkiopopiog (KAK) Oa die&aydyet Tig amaitodpeveg SpacTtnploTnTEG Kot
TOPEUPACELS PUPUAKOETOYPOTVIONG OTMG TapoLS1alovTal 6To cupEwvNnOEv XAK mov
mapovotdletor otny evotnta 1.8.2 tng ddetog KuKAoPOopPiag Kol 0TOIEGONTOTE EXAKOAOVOEG
gyKekpipéveg avabempnoelg tov TAK.

"Eva emkaiponompévo LAK Ba npénet va katotebet:
e Metd and aitnpa tov Evponaikov Opyoviepod Poppdxmv,
e OnoTedNMOTE TPOTOMOLEITAL TO GVGTNUA SlaYEIPLONG KIVOHVOD, EOIKE MG AmOTELEGLO ANYNG
VE®V TANPOPOPLDV TOV UTOPOVV VUL ETLPEPOVY GNUAVTIKT GAAXYT GTH GYECT] 0PEAOVC-KIVOHVOL
N ®©¢ ATOTEAEG LA TNG EMITEVENG EVOG OTLLOVTIKOV OPOGTLOL (QPOPUOKOETOYPOTVIION 1)
gloyytoTomoinon Kivovvov).

Edv n vroPoAn pag EIITA kou n emikoponoinon tov ZAK cvumintovv, dvvatat va katotedodv
TOVTOYPOVAL.
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ITAPAPTHMA 111

EIHNIXHMANZXZH KAI ®YAAO OAHI'IQN XPHXHX
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A. EIIIXHMANXH
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‘ ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEZQTEPIKH XYXKEYAXIA ‘

| 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX |

Aldara 5% xpépa
Tpucapoom

[2. TYNGOEZH XE APAXTIKH(EX) OYZIA(EY)

Kdabe paxerliiokog mepiéyet 12,5 mg pukypodn o 250 mg kpépag (5%).
Ta 100 mg kpépag mepiéyovy 5 mg yukipdom

3. KATAAOI'OX EKAOXQN |

"Exdoya: 1600te0Tikd 0&0, BeviLAIKT AAKOOAT], KNTOUAKT GAKOOAN, GTEATVUAIKY OAKOOAN, AEVKY|
HaAoKT Tapoeivn, ToAvcopPikd 60, oTeatikdg E6TEPUS GOpPLTAvNG, YAVKEPOAN,
napaddpoéuPevioikdc pebvieostépag (E218), mapaiopotuPevioixdg mporvieotépag (E216), ko
EavOivng, kexabopuévo VOwP.

T"a meprocdtepeg TANpoPopies dL0PAoTE TO EGOKAEITTO GUALO 0ONYIDOV YP1IONG.

| 4. GAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

Kpéua
12 paxelriokotl. O kabévag mepieyel 250 mg kpEpag
24 paxeliiokot. O kaBévag mepiéyel 250 mg Kpépag

[5.  TPONOX KAI OAOX(OI) XOPHTHXZHE

Awfaote T0 GOALO 0ONYIOV YPNONG TPV OO TN XPNOT).
IMa deppotikn xpnon

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
MPOION MPEIEI NA ®YAAXXETAI *E OEXH, THN OIIOIA AEN BAEITIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIAIA

Na puAdooetal og Béomn v omoia dev PAETOVY KoL dgV Tpoceyyilovv Ta TadLd

[7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) IPOEIAONOIHEH(ELY), EAN EINAI AITIAPAITHTH(EY) |

INa gg’ ana yopnynon udévo. Amoppiyte 0mOONTOTE TOGOTNTO KPEUUG UEIVEL GTO PUKEAMGKO UETE.
™ xpNon.

| 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP {MM/XXXX}
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| 9. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX

Mn evAdocete o€ Beppokpacio peyaivtepn tov 25°C

10. TAIAITEPEX TIPO®YAAZEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TOQN
YIHHOAEIMMATQN I1OY IPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

| 11.  ONOMA KAI AIEYOYNIH TOY KATOXOY THE AAEIAY KYKAO®OPIAX

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Iphavdia

| 12.  APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/98/080/001 12 poakeArickot
EU/1/98/080/002 24 pakxeiiickot

[13. APIOMOZX HAPTIAAX

Lot

| 14. TENIKH KATATAZH I'lA TH AIAGEXH

| 15. OAHI'IEX XPHXHX

Agv gepappolovral

| 16. TIAHPO®OPIEX E BRAILLE

Aldara

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAY (2D)

A160146T0T0C YPOUUU®TOS KDOKAS (2D) Tov pépel Tov Tepn@BEvTo LovadIKO avayvOploTIKO KMOTKO.

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIXTIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

KEIMENO ®AKEAAIZKOY

| 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHTHZHX |

Aldara 5% xpépa
IKLUOOM
IMa deppotikn xpnon

[2. MEO®OAOX XOPHI'HZHXZ |

[3.  HMEPOMHNIA AHEHX |

EXP {MM/XXXX}

[4.  APIOMOZX HAPTIAAX

Lot

| 5. HNEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT'OI'KO 'H KATA MONAAA

250 mg Kkpéua

| 6. AAAA YTOIXEIA
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B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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®viro odnyrOV ypiong: IIAnpogopiss yro Tov yprjotn

Aldara 5% kpépa
WKLo

AP aoTE TPOGEKTIKG OAOKANPO TO QVAAO 0ONYLOV YPTOIS TPLY UPYIGETE VO PN GLUOTOLEITE
avTo TO PAPNOKO, OLOTL TEPLAOUPAVEL ONUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 CUG.

DoraEte avTd TO PUALO 0dNYIBV YpNong. Towg ypelaotel va to daPdcete Eavd.
Edv éxete mepoartépo omopieg, poINGTE TOV Y10TPO 1] TOV PAPLOKOTOLO GOC.
H cvvtayn yio avtd 10 eappoko xopnynonkKe amokAeloTiKd Yio cag. Agv TPEMEL VoL ODGETE
T0 QAapuoko oe GAlovg. Mmopel vo tovg mpokaAéoer PAAPN, oxopo Kot Otav T
cuumTOpata TG achéveldg Toug eivar ido pe Ta d1kd Gog.

Edv mopatnprioete kdmolo avemBOuntn €vEPYEWD EVNUEPMOOTE TOV YWATPO M TOV
Qopuokomold cac. Avtd 1oyvel ko yio kKabe mboavh oavemBduntn evépyelo mov dev
avaQEPETAL 6TO TaPOV EUALO 0dNYIdV yprong. BAEre mapdypapo 4.

T epLéyerL 1o Tapov pUALO 00N YLOV:

A e

1.

T eivon n kpépa Aldara ko ol givar 1) xpnom g.

T mpénet va yvopilete Tpv ypnouonomoete v kpéua Aldara
[Mog va ypnowomomoete Ty kKpépa Aldara

[MBovég avemBountec evépyeteg

[ag va puidooete N kpépo Aldara

[epreydpevo g cuokeLOTinG Kot AOUTEG TANPOPOpPiES

T eivar ) kpépa Aldara kot wowa givan n yprjon e

H xpépa Aldara pmopei va ypnopomomOei yio tpeig swapopetikéc mabnoeic. O yiotpog cag umopet vo
ocuvtayoypoaenoetl Ty kpépa Aldara yia tn Ogpaneio:

Tav KovdvAoudtov (0&uTevdv KovOLAOUATOV) TOV PPicKOVTOL GTNV ETLPAVELD TV
YEVVITIKOV 0pYaveV Kabmg Kat yOpw amd ToV TPOKTO

Tov KOPKIVOUATOG EXPUVEINKDV POCTKOV KUTTAPWOV.

[pdkerton yia pio cuvnOopuévn popen apyng e£EMENG KapKivov Tov dEPUOTOC e TOAD UIKPT|
mBovotnTa ETEKTOONG 08 G onpeio Tov copatog. EpeaviCetar cuvifog o dtopa péong
NAKiAG Kot NATKIOUEVOVC, 10101TEPMG GE ATOMO LE OVOLYTOYPMUO dEPLNL, KOl TPOKAAEITAL OTTO
v vrepPorikn EkBeom oTov A10. AV OeV AVTIUETOTIOTEL, TO KOPKIVOLO BOCIKOV KOTTAP®OV
umopei va mapapopewbei, 13101TéPOS 610 TPOSMMTO — EXOUEVAG, 1] £YKOIPT dIAYVOOT| Kot
Bepameia stvatl oNUOVTIKEC.

Axtivikn kepdToon

Ol 0KTIVIKEG KEPATMOELG ELVOL TPOUYLES TEPLOYES TOL OEPUATOC TTOV ERPavilovTal o avOpmOTOVg
o1 omoiot £yovv ektebel vepPoiucd oTov Ao KaTd TN dldpKeLln TG Long Tove. Mepikég Exovv
TNV 0mOYPmCT] TOV OEPUATOC, GAAES glvar YKpILOTES, pol, KOKKIVEG 1 kKapeti. Mmopei va givat
emimedeg Kol POMOIWOTES, 1) EE0YKOUEVES, TPAYLES, OKANPES Ko ekpuAtopévec. H kpépa Aldara
0o Tpémel Vo PNOLUOTTOLEITOL LOVO GTIG ENMIMEDEG AKTIVIKEG KEPUTDGELS TOV TPOCOTOV KOl TOV
TPYOTOV TNG KEQOANG, 0€ 0GOEVELG LLE VYIEG AVOGOTOMTIKO GUGTNUM, OTAV O YIOTPOG OO EYEL
aropacicetl 6t 1 kpépa Aldara etvor n mAéov katdAinin Bepaneio yio €66,

H xpépo Aldara fonddetl to0 avocomomtikd GOGTIO TOV OPYUVIGUOD GOG Y10 VO, Tapoy0odV QUOIKEG
ovcieg mov Ponbodv otV KOTOTOAEUNGCT TOL KOPKIVOUNTOG POCIKOV KLTTAP®V, TNG OKTIVIKNG
KEPATWOONC 1| TOV 10V OV TPOKOAAEL TO KOVOLAMLLOLTOL.
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2. Tvrpémer va yvopilete mpv va yproipomomicete TNV Kpépo Aldara

Mpn ypnouonoicite Tyv kpéua Aldara
- o€ TEPIMTOOT aALEPYIOG OTNV YWIKIUOON 1| GE OTOL0ONTOTE OO TO. GUGTATIKA CLTOV TOV
(OPUAKOV (avVaPEPOVTAL GTNV TTAPAYPAPO 6).

Ipocidonomoeig Kot TpoPuAGEelg
AmevBuvbeite 6TOV Y10TPO 1| TOV QOPUOKOTOLO GOC TPOTOV XPNOLUOTOoeTE TNV kpéua Aldara

o Av éyete ypnolonomcel Tponyovuévmg kpépo Aldara i GAla Tapduola ckevacpoto Oo
TPETEL VO EVIILEPDOETE TO YIOTPO GOG TPV EEKIVI|GETE T GLYKEKPIUEVT Oepameia.

o Edv mdoyete and avtodvoces SlotapoyEs

o Av &yete vOoTElL LETANOGYEVCT OPYAVOL

o Mn ypnowomnoteite TNV kpépo Aldara péypt va Bepamevtel  mioyovG TEPLOYN LETA AT
TPOTYOVLEVT] QOPUAKEVTIKT 1 YEPOLPYIKN Oepameio.

o Amo@Vyete TNV EmOPN UE TO UATLOL TO YEIAN Ko TaL povBovvia. Xe TEPIMTOOT ATVYLLOTOG
OTOLOKPOVETE TNV KPEU EEMAEVOVTOG LLE VEPD.

o  Mnv epappoleTe TNV KPEUD ECOTEPIKA.

o Mn ypnowonoleite LEYAAVTEPT TOGHTNTO KPELAG OO QLTI TTOL GOG £XEL CLUPOVAEYEL O
yotpdg Gog.

o  Mnv KaAOWETE TOL KOVOLADUOTO UE EMIOEGHO T GALD VAIKA ETOECEDMG TPOVUATOV PETA TNV
epappoyn g kpépag Aldara.

o Edv ov mapevépyeieg oty vd Bepameio meployn yivouv oAb dvcdpeotes, Oa mpénel va
Eemlhvete TNV KPEUQ PE 0VOETEPO GATOVVL Kt vEPO. MOALG GTOUATAGEL TO TPOPAN QL
umopeite va Egkvioete TaAL ) Ogpamneio.

o Evnuepmote 10 Yi0Tpd GOC £V TAPOVGIAGETE LT PUGLOAOYIKO OLLOSIAYPOLLLLLOL.

Ady® Tov unyoviopov dpdong g Aldara, vapyetl TOAVOTNTA EMOEIVOGTG TNG VTAPYOVGOG
QAEYHOVIG amd TN (PNoN TG KPEUAS otV VIo Oepameio meployn.

° Av Aoppavete OepamenTikny aymyn Yo KOVOLAMDUOTE GTO YEVVNTIKA Opyava, akoAovdnoTE VTG

T1g TpOcbeteg TpoPLAGEELS:

Ot Gvdpeg Le KOVOLAGUOTA KATM Ao TO 0EPLO TPEMEL KABMUEPVA VO TPAfOVV TNV aKpOoTOcHin
TPOG TO TO® KOl VO TAEVOLV TNV TTEPLOYN KAT® 0td avtn. Edv dev yivetat kabnuepvi vytewn
KaTo amd v akporoodia ivarl mBavo va eppaviotel okANpuvon g akporoctiog Tpi&uuo Kot

daBpwon Tov dépuratoc mov Bo £xovv o¢ amoTéAESLE SVGKOAID GTO TPAPNYLA TG TPOG TO

wiow. EGv epoavietoly ta TpoavapepOUEVO GOUTTMUATO, GTOUATNOTE AUEcOE TN Oepaneio Kot

EVNUEPDOTE TO Y1UTPO GOLG.

Edv éxete ecwtepikd kovovAmpata: pn ypnopomomoste v kpépa Aldara mapd pévo petd v

EMOVAMGY| TOVC.

Edv éyete eomtepikég aAloinoels: un ypnoponoteite v kpépo Aldara oty ovprfpa (oto
Gvoly Lol TOV 0PYAVOD LE TO OTTOI0 OLPELTE), TOV KOATO (YEVVNTIKO ay®YO), TOV TPAYNAO
(ecmTEPIKO YUVOIKEID OPYOVO) 1] OTTOLONTOTE LEGH GTOV TPWOKTO (0pBd) Goc.

Mnv %pP1CUYLOTOGETE AVTO TO PAPUAKO Y10, TEPIGGOTEPES ATO Lio OEPOUTEVTIKES TEPLOOOVG EAV
€xeTe TPOPALOTA LE TO AVOCOTOMTIKO GOG GUGTNUA, €ite AMOY® acBévelng 1 AdY® QOPUAK®OY

mov NoN Aappdvere. Eqv vopilete 6TL 00t 16Y0EL GE GOG [UANOTE GTO YIATPO GOC.

Av glote Oeticog oe HIV mpénel va evuepdoete o y1atpd oag, 610Tt dev Exel amoderybel 0t

kpépa Aldara givan e€icov amotedeopatikn og Betucovg HIV acbeveis.

Edv anopacicete va &xete 0e£000MKEG ETAPEG EVD EXETE OKOUT KOVOLADUOTO, EPAPUOCTE TNV

kpéua Aldara petd — oyl mpv — ) ce&ovolikn emaen. H kpéua Aldara evoéyeton va peidoet

TNV OTOTEAEGUATIKOTNTO TOV TPOPVAOKTIK®OV 1] T®V OL0QPAYUATOV, £T61 1) KpEpo OV Oa Tpémet

Vo TOPAPEVEL KATA TN O1dpKeLn TG 0eE0VOAIKNG dpaoctnplotntag. Avunbeite 6T 1 Kpépa
Aldara dev mpoc@épel TpoPVAAEN KoTd TN petdooon tov 100 HIV 1 dAhwv ce&ovoikd
UETAOIOOUEVOV VOO UATOV GE KATO10V GALO.

28



. Av AopPavete Oepomevtikng ayoyn Yo KopKivoud Bacik®v KUTTAP®V 1 OKTIVIKT KEPATMON
aKOAOVONGTE VTEG TIG TPOGOETEG TPOPLAGEELS:

Mn ypnoponoteite nAMokoHg AAUTTPES KO ATOQEVYETE TO TEXVITO LOOPIGLO KOl TO NALAKO ¢mG 0G0

70 duVaTOV TEPIGGOTEPO KOTA TN drdpkela TG Oepaneiog pe kpépo Aldara. Otav Bpickeote oe

eEMTEPIKO YDPO POPATE TPOCTATEVTIKT EVOVHAGTN KO KOTELD LE LEYAAO YEIGO.

Koza ™ ddpketa ypriong e kpépag Aldara kot £ém¢ v oo,  vd Oepameio Teployn umopei va
TOPOVGIALEL TTOAD SLOPOPETIKT OYT 0O TO VTOAOITO SEPUAL.

Howa ko £égenpor:
Ag cvviotdTor 1 gp1on o€ Taudid Kot proug.

Alha @appoxka ko kpépo Aldara

Evnuepoote tov y1otpd M 10V oopUaKonold cog edv maipvete, £xete TpOGOOTA TAPEL 1) itopel vol
ThpeTE AAAL PAPLLOKOL.

Agv &govv avoeepbel eapuaka wov va givatl yvewotd oti dev eivan copPatd pe v kpépo Aldara
Kinon ka1 Onloopdg:
ZNTNOTE TN GLUPOVAT TOV YIOTPOV 1 TOL PUPLOKOTOLOD GOG TPOTOV TUPETE OTOLOONTOTE PAPUAKO.

IIpénel va evnuepdCETE TO YIATPO GOG AV EI0TE £YKVOG 1] GKOTEVETE VAL LEiveTE £ykvog. O Y1oTpOg 60G
0o cv{ntnoet pali oag Tovg KIVEHVoLg Kat Ta 0PEAT amd T ypnon g kKpénag Aldara Katd
dudpkela g kumong. Mekétec o (da dev detkvdovy dueoa N Eppeca emPAaPr onoTEAEGUATO KOTA
T S1dpKELD TNG EYKVUOGHVNG.

Mn 6nralete To popd cog Katd ™ ddpketa g Oepaneiog pe kpépa Aldara, 3101t dev givar yvwoto
KOTA TOGO 1) YUKILOdN amoPdAdeTal 6To avOpdmIvo YA,

00 yNoN KL LEPIOROS UNY AV RATOV
AvTO TO QAPLAKO JEV EYEL KON 1] £XEL OOTUAVTIN EMLOPUCT] GTNV IKAVOTNTO 001YNONG KOL YEPIGLLOV

UnovnuaToy.

H xpépa Aldara wepiéyer mapavoposvPevioind pedvrestépa, mapaidpotvpevioikéd
TPOTVAEGTEPU, KNTVAKY OAKOOAY, 6TEATIKT 0AKOOAN Kol BEVVAIKI] aAKOOAN

O mapavdpo&uPevioixog pebviestépac, (E218) kat o mapaddpouPevioixdg mponviestépag, (E216)
UTOPEL VO TPOKAAEGOVY AAEPYIKEC OVTIOPACELS (TBaVMOG OWIpES). H knTuAikn aAKoOAN Kot 1)
GTENTIKT] OAKOOAN TOAVOV VO TPOKAAEGOVV TOTIKEG OEPUOTIKEG OVTIOPAGELS (). OEPUOTITION O
EMOON).

Av16 10 QapuaKo meptExetl 5 mg PeviuAkng aAkoOANG o€ KaBe paxelicko. H Bevivikn aikodin
umopel va TpokoAECEL OAAEPYIKEG AVTIOPAGELG KO NTTLO TOTTIKO £peDicud.

3. Hog va ypnowpononjoete TV Kpépa Aldara:

Mawora ko Egnpor:
Ag cvviotdTor 1 gpon oe Taudid Kot provg.

Evijikeg:

[Tavtote va YpNOYOTOLEITE TO PAPLOKO AVTO AVOTNPA COLPOVA LE TIC 0OTYIEC TOVL Y1TPOV Goc. Edv
&xete ap@lPoiiec, p@TAOTE TOV YATPO 1 TOV POPLAKOTOLO GOG.

ITAévete mPOGEKTIKA TO XEPLOL CAG TPV KOl LLETE TNV EPAPLOYN TNG KPEROS. MV KOAVTTETE TNV VIO
Oepamneio TePLOYN LE EMBESHOVG 1 GAAD VAIKA ETIDECT|G LETA TNV EQapUoyn TG Kpépag Aldara.

Kdabe popd mov ypnoiponoleite TNy KpEUA TPENEL VL avoiyETE Evav KavoOplo QoKeEAAIoKO. AToppiyte
TUYOV VIOAEILUATO KPEUAG PETA 0 KEOE xprion. Mr euAdEETE TOV OVOLYUEVO POKEAAIOKO Y1 VO TOV
YPNOULOTO|CETE GE PETAYEVEGTEPN NUEPOUN VL.
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H ocvyvomta ko ) Sidpkeia tng Bepomeiog eivar StOPOPETIKES Y10 TO KOVOLADLOTO YEVVITIKOV
0pYav@V, TO KOPKIVOLO BAGIKOV KUTTAP®OV KOl TV OKTIVIKY kKepdtmon (BAETE cuykekpiuéveg 0dnyieg
v KGO Evoeiln).

Kpépna Aldara - Qdnyiec epapuoyn

l c,, aéG !-@ ! C\
oa_\ = @.g

° Av Aapupavete 0£pomevTIK) 0Y®YN Y10 KOVOVADUOTO YEVVIITIKOV 0pYAVOV:

Odnyiec epappoyng — (Aev, Tet ko [Tap)

1. [Tpwv amd tn Ppadvi KoTaKALoT, TAVVETE TO XEPLO GOC Kot TNV TTeployn Oepameiag pe ovdétepo
cOmoHVL KOl VEPO. LTEYVMOTE KOALL.

2. Avoi&te évav Kavovplo POKEAALICKO Ko TECTE TOV PEXPL vaL Pyetl Alyn KpELa 6TV dKpn TOL
SOKTOAOV GOC.

3. Epappoote éva Aentd otpopa kpépag Aldara e kabapr| kot 6TeYVH ETIPAVELD KOVOLADUATOG KO
Kévte EhaepVd Hacal péypt va amoppoendel evieAdg 1 KpEUQ.

4. Apo¥ epuprOGETE TNV KPELLO, TETAETE TOV OVOLYUEVO PAKEAAIOKO Kol TAOVETE TO YEPLOL GOG LLE VEPO
KOl GOTTOVVL.

5. Apnote v kpépo Aldara méve oto kovovlmpa yia 6 o 10 mpeg. Mnv kdvete vroug 1 umdvio
GTO YPOVIKO OVTO SLAGTNLLOL

6. Metd and 6 émg 10 dpeg, mpémel va, EeMAVVETE TNV TTEPLOYY| GTNV OTO10L EPAPUOGATE TNV KPELLOL
Aldara, pe ovd€tepo GamOVVL KOl VEPD.

Epapuoote v kpéua Aldara 3 popég v efdopdda. I'a mapdderypa, epapproote v Kpéua Agutépa,
Tetdpt ko [Mapackeon. ‘Evog pakeAlickog mepiéyel apket KpEUQ Y10 VOL KOADYEL Ui ETLPAVELDL
KovdvAGpoTog 20 cm? (mepimov 3 TeTpaymVIKE (VTGEC).

O1 Gvdpeg pe KovOLAMUOTO KAT amd TV akpomocio mpénel va tpafovv v akporocsdia Tpog ta
miow Kol va TAEVOVVY TNV TEPloyn KATm and vt kabe pépa (PA. Tapdypapo 2 ‘[Ipocééte 10101TEPMG
pe v kpépa Aldara’)

Yvveyiote tn gpnon g kpépag Aldara cope@va e TIG LITPIKES 001 Yieg UEYXPL TNV TANPT OTOSPOUY
TOV LUPUNKIOV (TO LGV TOV YOVUIKAOV TOV AT0fEPUTEVOVTAL LE UIKILOOT TO EMLTVYYAVEL OE 8
€BOOLAdES, eV OVTIOEGEL LE TO MLUGL TOV OVOPOV TTOL eMTVYYAvETOL 08 12 £Bd0pdAdES. e OPLOUEVOVG
aocBeveic mapatnpnOnke 6TL o1 popunKieg umropel va amodpapovy otic 4 efoopnddeqg). [pénet va
ouvveyioete T ypNon g kpépag Aldara cOpPVA [LE TIC 001 YIEC TOL YIATPOV UEXPL TNV TANPT 100
TOV KOVOLAOUATOV cag (To KovOvAdpaTa pmopov va eEaretpbovv oe 8-10 gfdoudoeg, aAld pmopel
va &yovv Non e&olelpbei petd tig 4 Tpmteg efoopnadeg g Bepameiag).

Mn ypnoiponoteite v kpépa Aldara mépav tov 16 efdopddwv yia tn Bepaneia
KG0e enE1600610V KOVOVA®UATOV.

Edv vopilete 611 M dpdon g kpépog Aldara etvar ToAd 1oyvpn 1 oAb acBevic, cu{ntnoTe TO UE TO
Y10Tpd 1 TO PUPLLOKOTOLO GO,

° Av Aapupavere 0£pomevTIK) 0YOYN Y10 KOPKIVORO fOGCIKOV KUTTAPOV:

Odnyieg epappoyng — (Aev, Tpt, Ter, Iep xar [ap)
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1. Ipw v katdkiion TAHVETE Ta, XEpLo oaG Kot TNV VIO Bepomeio TEPLOY LE OVOETEPO CATOVVL KO
vepd. ZTEYVAOCTE KOAQ.

2. Avoi&te éva véo akeAlioko Kot TomofetnoTe Alyn KpERa 6TV GKPT TOV SAKTOAOL Gag TELOVTOGC
TO (POKEAAICKO.

3. Epappoote v kpépa Aldara otnv mdoyovoa meproyn Kot o andotacn 1 cm (nepimov 0,5 ivicag)
YOpw amd TV ndoyovoa meployn. Tpiyte podakd TV TEPLoyn LEXPL 1 KPELO VO, AToppoPnOEi.

4. Metd Vv e@approyn e KpEROS, TeTAETe TOV avolkTd pakerrioko. ITAvvete Ta yéplo oag pe
GOTOUVL Ko vePO.

5. Apnote v kpéua Aldara mave oto déppa yia mepimov 8 dpeg. ATOQVYETE TO VTOLE 1 UTAVIO KATd
TO SLOTNUA AVTO.

6. Metd and 8 mpeg mepimov, TAVVETE TNV TEPLOYN £PUPUOYNG TNG Kpépag Aldara pe ovdétepo camovv
KoL vepo.

Epappoote enapkn mocotnta kpépog Aldara yio vo kodoyete v vwd Oepaneio Teployn Kot o
amootaon 1 cm (nepinov %2 tvtoag) yOpw and v vrd Bepaneia meproyn, kaOe nuépa ent 5 dradoyikég
Nuépeg Kot KaOe efdopdoa emi 6 efoopnddes. I'a mapdoetypa, EpapuoOcTE TNV KPEU OO AEVTEPA EMG
Mopackevr. Mnv gpapuolete v kpépa 1o ZapParto kat v Kvprokn.

° Av Aapupavete 0SpomEVTIKN) 0Y®YN YI0. OKTIVIKT] KEPATOON

Odnyieg epapuoyng — (Aev, Tet ko [Tap)

1. Ilpw v katdidon TAHVETE Ta XEpLa oG Kot TNV VIO Bepomeio TePLOYN| e OVOETEPO CATOVVL KO
vepO. LTEYVOOTE KA.

2. Avoi&te éva véo akeAlioko Kot TorofetnoTe Alyn Kpépa 6TV GKPT TOV SAKTOAOL 6ag TELOVTOGC
T0 (POKEAAICKO.

3. Epappoote v kpépa Aldara oty mdoyovoo neptoyn. Tplyte LoAaKd TV TEPLOYN LEYPL 1] KPELLX
va. amoppopnOel.

4. Metd Vv eQapuoyn g KPEROGS, TeTAETe TOV avolkTd akeAlioko. [TAbveTE Ta xEpla cag pe
GOmovVL Ko vePO.

5. Agpnote v kpéua Aldara Tdve oto déppa yio Tepimov 8 dpeg. ATOPHYETE TO VIOLG 1] TO UTAVIO
KOTO TO S1AGTN G GVTO

6. Metd and 8 mpeg mepimov, TAVVETE TNV TEPLOYN £QPAPUOYNG TNG Kpépag Aldara pe ovdétepo camovvt
KoL vepo.

Epoappoote v kpépa Aldara 3 popég v efdopdda. [a mapaderypa, epapuoote v kpépa Agvtépa,
Tetaptn kou [Tapaockevn|. Evag @akeAAoKoc mepléyel apKeTn KPELD Y10l VO, KAADWEL L0 ETQAVELYL
KovdvAmdpatoc 25 cm? (mepimov 4 TeTpaymviKég tvices). Zvveyiote T Oepameia yio T€66EPIC
efdoudoes. Téooepig efOoUadES PETA TNV OAOKANPOOT) TG TPOTNG Bepameiag, o yiotpog cag Oa
aE10AOYAOEL TNV KOTAGTAOT TOL dEPHOTOS oaG. AV o1 PAAPeg dev Exouv eEarelphel tedeimg, pmopel va
YPEWSTOVV TEGGEPLS EPdoAdE Oepameiog emmALov.

Av ypnoponoreite teprocotepn kpépo Aldara amé v Kavoviki)

EemADVETE TNV EMITALOV KPEUQ LLE OVIETEPO GATOVVL KO VEPO.

Orav e&orepbei omoladnmote depUaTIK 0vTidpaoT Elxe TVXOV TAPOVOINOTEL, UTOPEITE VO GUVEYICETE
T Bepaneia cog.

Av am6 anpooeio katamieite v kpéua Aldara Tapakaleiche vo eTKOVOVAGETE LE TO YIATPO COG.
Eav Egyaoete va ypnoyponomjcste T kpépo Aldara:

Av Tapareiyete pio 5001, EQAPUOGTE TNV KPEU 060 T10 cUVToua To Buunbeite ko otn cuvéyela
aKOAOVONGTE TO TOKTIKO GUG TPOYPOLLL S0c0A0YIOG. MnV epaploleTe TNV KPEUA TEPICCOTEPES OO

pia @opéc TV NuUéPaL.

Edv éxete meplocdtepeg pMTNGELG GYETIKA LLE T YPTOT OVTOV TOL PAPUAKOV, POTNOTE TO YIOTPO GOG
N TO PUPLOKOTOLO GG,
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4. IMBavég avemBOUNTES EVEPYELES

H ocvyvomta tov avemBountov evepyeidv Katryoplomoteital mg e&ng:

IToA0 cvyvég avemBounteg evépyeleg (TBavod va cupfodv og TepiocdTEPOVG amd 1 otovg 10
aoBeveic).

Yuyvég avemBounteg evépyeteg (mBavo va cupPovv og Arydtepovg amd 1 otovg 10 acbeveic).

Oy ovyvéc avemBounteg evépyeteg (mBavo va cvppotv oe Ayotepovg amd 1 otovg 100 acbeveis).
Yravieg avemfountec evépyeteg (mbavo va cupPovv og Aydtepovg amd 1 otovg 1.000 acbeveic).
[ToAv omdvieg avemBounteg evépyeieg (miBavo va cvufodv oe Aydtepovg and 1 atovg 10.000
aoBeveig).

Onwg 6Ao To PAPLOKO, £TCL KOL 0VTO TO PAPUOKO UTOPEL VO, TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEG EVEPYELEG, OV
Kot 6gv Tapovclalovtal 6 GAOVG TOVG AvEpPMOTOLG.

Evnuepmote 10 cuvtopdtepo duvotd Tov Y1oTpd N TOV QOPUOKOTOLd GOG 0V dEV ALoBAVESTE AVETO EVHD
ypnowonoteite v kpéua Aldara.

Xe opopévoug acbeveig mapatnpndnkoy petaforég GTo YPOUL TOV OEPUATOC TNV TEPLOYT OOV
gpopuootnke 1 kpépa Aldara. Av kot pe tov kopd dlomioTOdnKay cupnTdpato BeAtioong, o
0plopévoug acbeveic ot ueTafoAEG aVTEC EVOEXETOL VO, KOTOGTOOV UOVILLEG.

Av 10 dépua cog avTidpdoel doynua 6tav ypnopomoteite v kKpépo Aldara mpénel va otapatioete
va QapHOLETE TNV KPEND, VO TADVETE TNV TEPLOYN LE OVLOETEPO GATOVVL KOl VEPO KoL VoL
EMKOWVOVNOETE E TO YLOTPO 1) TO PUPLLOKOTOLO GG,

Y& LELOVOUEVEG TEPIMTMOGELG TTopaTPNONKE peimon Tov aptBpod Tov aoceapiov. H peioon tov
apBpod Tov apoceapiov eival mBavod va 6o KATUGTHOEL EMPPETN 0 AOIUDEELS, VO ELPAVILETE
EVKOAOTEPN LDAMTEG GTO COLN KOl VO TPOKAAESEL KOTT™OoT|. Edv mapatnprioete omolodnmote amd avtd
TO, GUUTTOUATO, EVIILEPDGTE TO YIUTPO GG,

Mepikoi acBeveic Tov TAGYKOLVY OO AVTOAVOGEG SATUPOYEG UTOPEL VO TAPOVGLAGOVV EMOEIVOOT) TNG
Katdotoong Tovc. Edv mapatnpnoete onowadnmote ailayn Katd tn didpkela g Oepaneiog pe Kpépa
Aldara, evnuep®oTe 10 Y10TPO GOGC.

Mikpog apBpog aclevov eppdvicay TprydnTmon oty vrd Bepaneia TEPLOYN 1| OTNV EVPVTEPT
EPLOYN.

o Av Aoupavete OepamevTikn orywyn Y10 KOVOLADUOTO YEVVITIKOV 0pYOvmV:

[ToAAéc amd Tic avemBounteg evépyeleg g kKpépog Aldara opeihovioal otnv Tomik” dpdion TG 6To
dépua oag.

O oAd ovyvég avemBounteg evépyeteg mepthapfavovyv cuvinBmg epvbnua (61% tov acbevav),
duaPpwon tov dépuatog (30% tv acbevav), amorémion kol Tpn&o. Mropel emiong va eppaviotel
OKAPUVON KAT® 0md TO dEPLOL, PKPEG AVOLYTES TANYES, Lol KPOVOTA oV oynuatietan Katd tnv
emovAmON Kot LKPEG PUGaAdES KhT® amd To déppa. Mmopel eniong va aicBavleite payovpa (32%
TV acbevav), aictnon kavcov (26% tov acfevidv) | TOVO GTIC TEPLOYES OOV EPUPUOGUTE TNV
kpéua Aldara (8% tov acbevav). Ot mepiocdtepeg amd QVTEG TIG SEPUATIKES OVTIOPACELG Eiva TTIEg
Kot to Oéppa o emavELBEL 6TN UGIKT TOL KOTAGTAOT 2 TTEpimov RSOUASES LETA T SLAKOTN TNG
Oepamneiog.

Xoyvé, opopévor acbeveic (4% 1 MyodTEPO) MAPOVCINCHV TOVOKEPAAO, O} GLYVE TELPOVCIOCAV
TVPETO KOl GUUTTOOTO TOTOL YPITNG, TOVOLG OTIG APHPMGELS KOl GTOVG PVES, TPOTTMOOT WATPOGS,
7OVO KOTO TN GLVOLGIa, OTIG YUVOIKES, TPoPANUaTO oTVGNG, AvéNoT TG ePidpmang, adtadecia,
GUUTTMUOTO GTO GTOUAYL KO OTO £VIEPO, EUPOEG OTA VT, &0y, KOTTOoT|, {AAN, nukpavia,
CTOUTAUATOY, ADTTVIO, KATAOALYT), OTMAEL OPEENS, TPNOUEVOL OOEVES, PAKTNPLOKES, LKEC KOt
LUKNTIGIKEG AOUMEELS (T.). amhO EPTNG UE TVPETO), KOATIKEG AOUMEELS GuUTEPIAAUPavOUEVNG TG
KavTIVTioong, fryag Kot KpOmLLO Le TOVOAULULO.
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MoAd omavia, £xovv mTopovclooTEL GOPaPEG AVTIOPAGELS KO TTOVOG, IO1UITEPO OTIC TEPITTMOGELG TOV
YPNOLOTOMONKE UEYAADTEPT) TOGOTNTA KPEUAG OO TN CUVIGTAOUEVT. AEPUATIKEG AVTIOPACELS e
7TOVO GTO AVOLYLLO, TOV KOATOV £X0VV TPOKAAEGEL, GE GIAVIEG TEPIMTMOGELS, OLGOVPIN GE YUVAIKES. X
TEPIMTOOT TOL TOPOVGLUGTOVY TAPOLOLN, CUUTTOUATO, (NTHOTE AUESH W0TPIKT Pondeta.

o Av Aaufavete BepamenTiky oy®yn yio KapKivouo Bactk®v KuTtdpmyv:

[MoAAéc amd Tig avemBounteg evépyeteg g kpépog Aldara opeilovtar otnv tomikn g dpdorn oTo
dépua cag. Ot TomkEG dEPLOTIKES aVTIOPACELS ATOTEAOVY EVOEIEN OTL TO PAPUOKO dpa OTWG TPEMEL.
IMoAd ovyva, omv mepoyn ToL OépUaTOg OV VIOPalietar o Ogpameion eppaviletar gla@pic
KVNOUOG.

Ot ovyvég avemBounteg evépyeleg TEPIAAUPAVOLV: «TGIUTNUATOY, LKpd Tpnéipata oto déppa, dAyog,
Kéyo, epebiond, aoppayia, epdbnuo M eEavinua. Av ot aviidpdcelc Tov dEPUATOC YiVOuV TOAD
dvuodpeoteg evnuepmate 10 yTpd cag. O yatpdg cag umopei va cog cupPovAéyel va S10KOYETE TNV
gpopuoyn g kpéuag Aldara yio AMysg nuépeg (dnhadn, yia pio pukpr| avaravon ond tn Oeponeia). Av
VIAPYEL OOV M GAAN évdelln Aoiuwéng emikovovinote pe 10 YoTpd coc. Extog amd depuoticég
avtopdoels, GAAeEG ovyvég ovemBounteg evépyeleg mePAOUPAVOLY S10YK®MON T®V OOEVOV Kol
0cQLAAYiaL.

'Oy ovyvé o opiopévoug aobeveic TapaTNPOVVTAL AAAAYEC GTNV TTEPLOYN EQUPUOYNS (EKyvo,
QAeyHOVY], TPNELLO, EQPEAKIOOTOINGT), TTOCT SEPLOTOC, POVOKAAES, depuatitidn) 1| evepedioTikdTNTa,

vauTia, ENPOCTOLIN, COUTTOUATO TOTOL YPIMNG KAl KOTWOOT).

o Av AauPdvete OepomevTIKy Ay®YN Y10 OKTIVIKH KEPATMON

[ToAAéc amd Tic avemBounTeg evépyeleg g Kpépog Aldara o@eilovtol 6TV TOTIKT TNG 0pAGCT) GTO dEPLLOL
60G. O1 TOTIKEG dEPUATIKEG OVTIOPAGELG ATOTEAOVY EVOEIEN OTL TO PAPLOKO POl OTWS TPETEL.

IMoAb ovyva, oty meployn Tov dépUaTog Tov vIofdrietan o Oepaneia eupavileTor eEAaPPHE KVNGUOG.

Ot ouyvég avemBounteg evépyeleg meptiapupdvouy diyog, aicOnuo kavcov, epedioud 1 epvOnua

AV 01 avTIOPAGELS TOV OEPUOTOC YIVOUV TOAD SLVGAPESTEG EVIILEPDOTE TO Y1aTPd coc. O YaTpdg Gag
umopel va 6o cupPovAéyel va SlokdyeTe TNV €Qaproyn g kKpépag Aldara yio Ayeg nuépeg (.. v
VO KAVETE P10 GOVTOUT avamavoT ord T Bepomeia).

Av vrdpyel moov (copatiow) 1 GAAN EvoelEn Aoiuméng emKovmvioTe Ue TO YloTpd oag. Extog amd
OEPLOTIKEG AVTIOPAGELS, AALEG GUYVEG avemBOUNTEG EvEpYeleg TepAauivouy kepaiadyia, avopeia,
vowtia, poiko aiyog, apBpaiyio Kot KOTwoT).

Oy ovyvé, opropévorl acBeveic (1% M Aydtepo) mapovsiocay petaforéc 610 onueio EQaproyng
(aupoppayia, AEYUOVY, £KYVOT], evaicdncia, oidNo, KPES TEPLOYEG TOL SEPHOTOG LE OIOM AL,
LUPUNYKIAGLOTO, EPEAKIOOTOINGN, OVAESG, £Akog 1| aioBnua Beppotntag 1 duceopiag), | PAEYHOVY
TOV EGMOTEPLKOV TNG UVTNG, LTOVKOUEVT] LOTN, YPIMN 1] CUUTTOUATO YPING, KATAOALYT, £pebioUd TV
0pBoApmV, oidnua TV PAEPGP®V, GAYOG TOV AALLOV, SIAPPOLN, OKTIVIKY KEPAT®GT, EpOON U oldN U
TOV TPOOCHOTOV, EAKT], GAYOG TV AKpOV, TUPETO, advvouia 1y piyn.

Ava@opd avemOOuNTOV EVEPYELDV

Edv mapoatmproete kKamowo avemBOUNTN EVEPYELD, EVILEPDOTE TOV YIOTPO 1) TOV PUPLOKOTOLO GO,
AvTO 1oyt Kot Yo kéOe mbavr| avemBountn vEpyELn TOL OEV AVAPEPETAL GTO TAPOV PVALO 0ONYIDV
ypnonG. Mropeite emiong vo avagépete avembOuNTeg evépyeleg anevbeiog, LEc® Tov Bvikon
GLGTILOTOG OVAPOPAS TTOL avaypdpeTol 6to [lapaptnua V. Méom g avaeopdc averdountov
gvepyelmv pmopeite va fondnoete 0T GLALOYN TEPIGCOTEP®V TATPOPOPLDOV GYETIKA LLE TNV AGPAAELD
TOV TOPOVTOG PUPUAKOV.

5. Hog va puraccete 1 kpépo Aldara

To @appako avtd TPETEL VO UAACCETAL GE LEPT TTOVL gV TO PAETOVV Kot 6gV TO POAVOLY Ta TALO1A
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Mn puAdooete og Beppokpacio peyarvtepn tov 25°C.

Na pn ypMoonoteite ovtd T0 PAPHOKO UETA TNV MUEPOUNViL ANENS TOV avayPAPETOL GTO KOVTL KoL
oty etikéta petd v AHEH.
O1 pakeAMOKOL eV TPEMEL VO, EMAVAYPTGLLLOTOLOVVTOL EPOGOV £XOVV OVOLYTEL.

Mnyv metdte PappoKa 6To vepd NG OmOYETELONG 1 6TO GKOLTIdW. Pothote Tov papuakorold cag yio
TO TG VO TETAEETE TA PAPUOKO TOV EV YPNOLOTOLEITE T AVTA Ta HETPA Bo Bonbncovy oty
npootocio Tov mepPdAiovTog.

6. Iepreyxdpevo TG GVOKEVAGINS KO AOUTEG TAPOPOPIES

Tvegpréyer n kpépo Aldara
- Hdpaotwkn ovoia etvar n yukipddn. Kabe poxerliorwog nepiéyet 250 mg kpépog (100 mg
KPELOG TEPLEYOLY 5 Mg YUIKILOOT)).

- Ta dAo cvuetatikd gival 1606TeRTKO 05D, BeViLAIKY AAKOOAN, KNTUAIKT OAKOOAT, GTENTIKY
OAKOOAT, AEVKT LOAOKT TOPOQivY, ToAVGOPPLKd 60, 6TEATIKOG EGTEPUG GOPPLTAVNG, YAVKEPOA,
mapavdpoluPevioikdc pebvieostépag (E218), mapaddpoéuPevioikdg mpomvieotépag (E216), ko
EavOivng, kexabappévo Vowp (PAére emiong mapdypoeog 2 “H kpéua Aldara mepiéyet
mapaddpoluPevioikd pebvieotépa, Topadpo&uPevioikd TPOTVAESTEPO, KNTUAIKT OAKOOAN,
OTEOTIKY] 0AKOOAN Kot BeVELAIKT 0AKOOAN™).

Epoavien g kpépog Aldara kou mepieyopevo TG 6GLOKELUGIOG
- KaBe pakeiriokog mepiéyel 250 mg Aevkng £m¢ vokitpvng kpépog Aldara 5%.

- Kda0e kovuti mepiéyet 12 1) 24 pakerlickovg g piag xpnong amd ToAvESTEPO/ VAL
oAovpuviov. Mmopei va, unv KokAo@opohv OAEG 01 GLCKEVUGIEG.

Karoyog aderog kukho@opiog Kot Tapaywyog

Karoyog Aderog Kvkrhopopiag
Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart
Dublin 15
DUBLIN
IpAavdio

Hapaymyog

Swiss Caps GmbH
Grassingerstrafle 9
83043 Bad Aibling
T'eppovio

Mo omolwdnmote mANpPOQOPio. GYETIKG HE TO TAPOV QOPUUKELTIKO TPOlOV, mopakaieiche va
amgvBuvleite 6TOV TOTIKO VTITPOGMTO TOV KATOXOL TNG AL KUKAOPOPIag

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg

Viatris Viatris

Tél/Tel: +32 2 658 61 00 Tél/Tel: +32 2 658 61 00
(Belgique/Belgien)

buarapus Magyarorszag

Maiinan EOO/] Viatris Healthcare Kft.

Temn.: +359 2 44 55 400 1138 Budapest
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Ceska republika
Viatris CZs.r.o.
Tel: +420 222 004 400

Danmark
Viatris ApS
TIf: +4528 11 69 32

Deutschland
Viatris Healthcare GmbH
Tel: +49 800 0700 800

Eesti
Viatris OU
Tel: +372 63 63 052

E\MGda
Viatris Hellas Ltd
TnA: +30 210 010 0002

Espaiia
Viatris Pharmaceuticals, S.L.
Tel: +34 900 102 712

France

Viatris Santé

1 bis place de la Défense — Tour Trinity
92400 Courbevoie

Tél: +33 (0)1 40 80 15 55

Hrvatska

Viatris Hrvatska d.o.o.
Koranska 2

10 000 Zagreb

Tel: +385 1 2350599

Ireland
Mylan Ireland Limited
Tel: +353 1 8711600

Vaci ut 150.
Tel: +36 1 465 2100

Malta

V.J. Salomone Pharma Limited
Upper Cross Road

Marsa, MRS 1542

Tel: +356 21 22 01 74

Nederland

Mylan Healthcare B.V.
Krijgsman 20

1186 DM Amstelveen
Tel: +31 (0)20 426 3300

Norge

Viatris AS
Hagalokkveien 26
1383 Asker

TIf: +47 66 75 33 00

Osterreich

Viatris Austria GmbH
Guglgasse 15

1110 Wien

Tel: +43 (0)1 86 390

Polska

Viatris Healthcare Sp. z o.0.
ul. Postgpu 21B

02-676 Warszawa

Tel: +48 22 546 6400

Portugal
Viatris Healthcare, Lda.
Av. D. Jodo II,

Edificio Atlantis, n°44C -7.3e¢ 7.4

1990-095 Lisboa
Tel: +351 214 127 200

Romania
BGP PRODUCTS SRL
Tel.: +40372 579 000

Slovenija
Viatris d.o.o.
Tel: +386 1 23 63 180

Slovenska republika
Viatris Slovakia s.r.o
Tel: +421 2 32 199 100



island
Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia

Viatris Italia

Via Vittor Pisani, 20
20124 Milano

Tel: +39 0261246921

Kvzpog
GPA Pharmaceuticals Ltd
TnA: +357 22863100

Latvija

Viatris SIA

101 Miukusalas str.
Riga LV - 1004
Talr: +371 67616137

Lietuva

Viatris UAB

Zalgirio str. 90-100
Vilnius LT-09303
Tel. + 370 52051288

Suomi/Finland

Viatris Oy

Vaisalantie 2-8/Vaisalavigen 2-8
02130 Espoo/Esbo

Puh/Tel: +358 20 720 9555

Sverige

Viatris AB

Box 23033

104 35 Stockholm
+46 (0) 8 630 19 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Mylan IRE Healthcare Limited Tel: +353
18711600

To wapdév @UAA0 00N YOV yp1ioNs avaBewp1)Onke Yo TeEAevTOio Popd oTic MM/EEEE.

Aemtopepn TANpoPoplaKd oToryEia Yo To TPoidv avtd eival dSLoBECIUN GTOV SIKTLOKO TOTO TOV
Evponaikod Opyoaviopod Goapudkov: http:/www.ema.europa.eu.
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