ITAPAPTHMA 1

HEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY IIPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Bopediat 5 mg diokia dlooTEPOUEV GTO GTOLA

2.  MOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOEXH
Kda0¢g d1oKio d10.6TEPOUEVO GTO GTOUN TEPLEYEL 5 MZ POVPOCEUIONG.
"Exdoyo pe yvoorn dpdon:

Kda0e diokio d100mepOUEVO GTO GTOUN TTEPLEYEL ETIONG OEUDOELS EVDOELG.
T tov TApn Katdhoyo tov ekddymv, BA. mapdypago 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H

A16Ki0 SLUCTEPOLEVO GTO GTOUA

AVO1KTO KOKKIVO, GTPOYYVLAD, EMinedo dlokio pe AoEATUNTEC GKPES, LE avaylveo «F» ot pio mhgvpd
KoL €YKOTN oTnV GAAN Thgvpd pe dtdpetpo 5,7 mm. To diokio pmopel va daympiotel o dvo ioeg
doceLs.

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX

4.1 OgpomevTiKég gvosielg

To Bopediat gvoeikvotat yio yprion o€ Toudid amxod tn yévvnon £oc nAkiog KaTo tov 18 etdv, Yo )

Oepameion 01ONUOTOC KAPSIOKNG 1) VEPPIKNG OLTIOAOYIOG, O0MIOTOC NTOTIKNG OLTIOAOYING Kot
vrépToong oe aobeveig pe xpovia vepporadeia.

4.2  Aocolroyio Kol TpOTOS YOopyNOoNG

Aocoloyia

H ocvvietdpevn nuepnoila d6om eovpocepiong eival 1 Eémg 2 mg/kg copatikov Bdpovg, oe 1 d60om 1 2
YOPIOTEG OOGELC.

H 8601 Ba pénel va mpocapudletar avaroya pe v £voeln Kot m cofapotnTo TG vOGoU.

Awtifevtan Kot GAAES POPUAKOTEXVIKEG LOPPES VIO YOPNYNON o€ acBeVEIC TOV dgV UTOPOVV VO
AdBovv v amapoitnt 6001 Ue KATAAANAO apOpd d1oKI®MV SLICTEPOUEVMY GTO GTOUC.

THopdlewyn doong
Edv maporeipbei pia 66om, n 060n Oo. mpénet vo, moporerpdel ko va, yopnyn0el n emduevn d6om dnmg

cuvnbmg.

Tpomog yopnynong

Ao otONaTOC YpNOT).

To diokio Ba pénet va TomobeteiTon 6T YADOGGCO 1) GTI GTOUATIKY KOAOTNTA Yiot OAEC TIG NAKIEG Ko
va apnvetol va dtoorapbel. Mmopel va yivel katdmoor vepoh apol T0 S106TEPOUEVO GTO GTOUA
dwokio &xet drodvBel mAnpws. Evolhaktikd, yio veoyvd, to diokio pmopei va tomobetndei otov BOAaka
™G TOPELAG OVTL TNG YAOOGCOCS, ®WOTOGO, AVTO HIopel va avENGEL TOV YPOVO SLUGTOPAC.



Evolhoaktikd, to Bopediat umopei va, S1aivbei oe vepod Ppiong. Mo dodvbei, propei va yopnynOel
omd oTOHUTOG LEGM SOGIUETPIKNG ouptyyas. H amattodpevn mocotnta vepoo sivan 1 mL yio kaOe 2
dtokia 1 pépog avtav (.. 1 mL ywa 2 dwokia, 2 mL ywa 2,5 dwokia, 3 diokia 1} 4 diokia). Te wodid
NAKIOG KATO TV 6 PNVAOV TPETEL VO XPTCLLOTOLEITOL OTOCTEPOUEVO VEPO. META TN YOp1 YN oM TOL
Bopediat, o id10¢ 6ykoc vepoD Tov ypnoomotiinke yio, TNy tpoetopacio tg d6ong Oa mpémet va
avoppoendei ot cOptyya Kot va yopnyndet otov acbevn. Me tov Tpomo avtdV dacPorleTon N
xopnynomn oroxinpng g ddong.

Ta diokia dacmelpdueva oto otoua Bopediat éxovv oyxedlaotel pe pio Aettovpyikn eykomn. o va
e€aceariotel n axpiPnic yopnynon uiong d6ong, to diokio Oa mpémel va kpateitor otabepd Kol va
OTAGEL KOTA UAKOG TNG KEVIPIKNG EYKOTNG, UE OMOTELEGUA 010 150, LIGA.

AVT0 TO PUPUOKEVTIKO TTPOIOV umopei va Aapupdveton pe | xopic tpoem.

IMa oprouévoug acbeveic evogyetal va amarteitan Yopnynon HEC® COMVO EVTEPIKNG GITIONC, €AV dgV
UTOpOovV v, AGBOVY TO QOPUOKEVLTIKO TPOTOV 0d GTOUOTOG.

IMo 0dnyieg oYeTIKA [E TNV TPOETOYLOGIN TOV PAPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG TPV Ald TN YOPNYNOoN HECH
COAVO EVTEPIKNG Gitiong, PA. Tapdypapo 6.6.

4.3 Avrevosigeag

. YrepevaioOnoio otn Spactiki ovcia 1) 6€ KAmolo omd o £KS0Y TOL OVOPEPOVTAL GTNV
Tapaypao 6.1.

Avovupia 1} o&gia veQpIKT OVETAPKELD LLE AvOLPia TOV OV UTOKPIVETAL GTY] POVPOCEWION
Hrotwm eykeparondadeto.

AmOQpatn ovpoPopmV 00MV.

Ymooykopio.

Aouddtmon.

2ofapn vokoAloLia.

Yofapn vrovaTplouia.

[Ipoiovoa nratitida kKot Gofapn NTOTOKVTTAPIKY avemdpkeln o aobeveic mov vofdAilovtal o
opokaBapon Kot o€ acBevelg e coPapn veppikn averdpkela (KABapon KpeaTvivng uKkpoTepn
a6 30 mL/min) Ady® TOL KIvdHVOL CLGCMOPEVCTG POVPOCEUIONG, 1| 0TI, GTIV TPOKEIUEVN
TEPIMTOOT, AMEKKPIVETAL KVUPIWOG HESM TNG YOMKNG 000V.

4.4 E101kég TPoEdomTOU|GELS KUl TPOPUAGEELS KATE TN (p1iomn

Iooppomio NAEKTPOAVTOV

Nazpio opov

Ta enineda vatpiov opov Ba mpémel va eElEyyoviot Tpv amd v Evapén g Bepaneiog Kat, ot
oLVEXELN, OE TAKTA Xpovikd dtactipata. Kdbe dtoupntikd popprokevtikd tpoidv pmopel va
TPOKAAECEL DITOVATPLOLLU, 1) OTTO10L LITOPEL VL 00N YNCEL GE VELPOAOYIKA GUUTTMLOTAL,
GUUTEPTAAUPOVOUEV®V TG GUYYLONG KOl TOV ETANTTIKOV KPIGEDY, TOV aENUEVOD KIVOUVOL
TTOGEMV, TNE EMOEIVOOTC TN KAPSIOKNG OVETAPKELNG KOL TNG LIOTACNS, KAOMDC Kot TG
KuKAoQOPIKNG Katdppevons (BA. Tapdypago 4.8).

H peimwon tov vatpiov opod propel apyikd va givol 0GLUTTOUATIKY KO, OC €K TOVTOV, 1 TOKTIKN
mapakolovOnon eivar amapaitnn, Wiwg 6Tovg TANOLGUOVE TOV dlaTPE)ovY Kivduvo.

Kaiio opod

H e&avtinon tov kaiiov pe vrwokolopio omotelei peilovo Kivouvo Tov GUVEEETUL LE T HLOVPTTIKA
g aykOANG (PA. moapdypago 4.8). H vrokaitoupio (<3,5 mmol/L) 0o mtpénet va mporapupdvetal o€
TAnBuoovg mov SraTpéyovy kivovvo, nAadn o€ LIooITIGUEVOLG aoeveic 1)/kon 6 acBevels Tov
Aappavovy Bepameio pe TOALOTAG QAPUAKELTIKA TPOiOVTO, 6 acbeveic pe kippwon poll pe oidnua
Kol 0oKiTn, 1E oTEPaAVIaio KopOlokn vOco N pe Kapdtoxn avendpketa. H vrmokolopio oavéavel tnv
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KOPOOKN TOEIKOTNTO TOV QOPHAUKEVTIKOV TPOTOVT®V SOKTLAITIONG Kot TOV Kivduvo appudpioc. Xe
aoBeveic pe mapatetapévo dtdomnua QT (cvyyevég 1 PaprakoeTayOUEVO), 1| LITOKOALOLC TPOmOEel
coPoapéc appubuiec, Kot 10iwg Kotliakis Tayviapdics dikny piridiov, oL OToieg UTopel vo. amofodv
Bavatneodpec, 10img og acbeveic pe Ppadvkapdic. Xe OAES TIG TEPUTTOCELS, TO EMIMESN KAAIOL
mAdopatog Ba mpémet va TapakoiovBodvtal cuyvotepa. H mpdtn avdivon koiiov TAAGHOTOG TPETEL
va dlevepyeitor Katd tn dtdpkela TG foopnddag mov Emetor g EvapEng g Bepoaneiag.

TAvkdln oiuarog
H vrepylokopukn enidpacn e povpoceuiong eivar puétpia (BA. mapdypago 4.8). H mapakorovdnon
NG YAVKOING aioTog TPEMEL vaL lval EVTOTIKOTEPT G€ dfNTIKOVG Kot TPodiofnTikovg acheveis.

Ovpixo oéd opod

H e&avtinom tov vepod kot Tov voTpiov Tov TPOKAAEITAL OO TN POVPOGELION LELDVEL TV OTEKKPIOT|
oVpKov 0&€og amd Ta ovpa. e achevelg e veEpoV PO, 1) CLYVOTNTA EUEAVIOTG TPOGPOADY
ovpikNg apbpitdag pumopel va avéndei. Emopévag, 0o mpémnet va divetor mpocoyn o€ acbeveig e
TodAypaL.

Kpeativivy opod

H gpovpocepion purnopei va mpokarécetl mopodikn avénomn g kpeatvivng (PA. mapaypago 4.8). Katd
T S1dpkela tng Bepomeiag e OVPOCEUION GVVICTATAL YEVIKA 1] TAKTIKN TOpakoAovONo™ TNg
KpeaTvivig opov.

Amauteiton otevi Tapakorovdnon tov acBevov mov dlatpéyovv Kivouvo cofapnc dtaTapoyns g
100pPOTHLOG VEPOL-NAEKTPOAVLTAOV (ELETOG, d1dppota, vepPorkn pidpmon K.A®.). H apuddtmon,
vrooyKaio Kot 1 dtatapoyn tng o&eofacikng 1oppomiog amartovy dopbwTikn Oepameio kot
EVOEYETOL VO, OTTOLTOVY TPOCOPIVT] SLOKOTT TNG AY®YNG.

2oBapéc depuatikéc avembounTec avTOPACELC

YoPapég deppotikég avemBounteg avtdpdaoelc (SCAR) ovvdedueveg pe  Bepoameio pe ovpoceuion,
peta&d Tov omoimv To cuvdpouo Stevens-Johnson (SJS), n to&ikn emdeppky vekporvon (TEN),
ovTiOpaoN GE QAPLOKO LE NOSIVOPIAT0 Kot cuoTnpotikd copntadpata (DRESS) kot n o&eia
yevikevpévn e€avinuatikn Avktaivoor (AGEP), ot omoleg pmopel va givor ameiintikég yio ) {on M
Bavatneodpec, (PA. mapdypapo 4.8). Koatd t cvvtayoypdenon, ot acbeveig Oa mpénel va
EVILLEPOVOVTOL GYETIKA UE TO GTUELN KO TOL CUUTTMOUOTO KO VO, TTOpAKOA0VOOVVTOL GTEVA Yia
OEPLOTIKEG AVTIOPAGELG.

Xe TePINMTOOT EPPAVIONG CNUEIDV KOl CUUTTOUATOV EVOEIKTIKMOV UI0G TETOLNG avTiopaong, 1 Oepaneia
LE POVPOCEUIDN TIPETEL VO SLOKOTTETOL AUECHG KoL Vo EEETALETOL TO EVOEXOUEVO YOPYNONG
EVOALOKTIKNG 0y®YNG KOTA TEPITTOOT. XT0, OIS, 1) apyIkn epedvion e€ovOnuatog pmopel va
amodobel eopolpéva og Aoipmén kot ot 1Tpoi Bo Tpémet va e£eTalovV TO EVOEYOUEVO OVTIOPACTG 0T
(QOLPOCEUION G€ TSI TOL EUPAVILOVY CLUTTMOUATO OTWS £EAVON LA Kot TVUPETO KOTA TN SLAPKELD TNG
Oepameiog |ie povpoceuion.

Pdotosvaicsincio

Avtidpdoeig Moym potogvanstnaiag Exovv avaeepbel og acbeveig mov AdpPoavav eovpocepion (BA.
Tapdypoeo 4.8).

Edv eppaviotel avtidpaon Adym potogvaictnciog katd m didpkela g Bepamneiag,  Oepaneio Bo
npénel va, dStaxomteTar. Edv etvon amapaitntn 1 ek véov yopnynon, Oa Tpénel va GUVIGTATOL GTOV
aoevn| VO TPOGTATEVEL TEPLOYES TOL SEPHOTOC TOV EKTIOEVTAL GE NALOKT] KO TEXVNTY OKTIVOBOAI
UVA.

2uoTnuatikoc epvinuatmong AOKog

Emdeivoon 1 evepyomoinom Tov cuaTnuatikod epuinuoatndovg Avkov (BA. Tapdypapo 4.8).



Edv mapotnpnbei evepyomoinomn 1 MOV TOL GLGTNHATIKOV £pLONUATMOOOVE AVKOV, TOTE 1|
Oepameio pe povpooepion Ba Tpénet va drakomTETOL.

Hrotwég dwotapayéc

e acbeveig e NTATOKVTTAPIKY AVETAPKELD, 1 Oepameio TPEMEL VO, YopMYELTAL LIE TPOGOYT| KOl LITO
QLOTNPN TOPOKOAOVONGN TNG ICOPPOTIOG VEPOV-NAEKTPOALTAOV, JLOTL VTLAPYEL KIVOVVOG NIATIKNG
gykeparonadeiog (BA. mapdypao 4.8). Ze avth Vv mepintwon, 1 Oeponeia B Tpénet va dtakdmTETAL
opEcmG,.

Andopoén ovpo@dpwv 066GV

e ao0eveig e pepikn amdQPOEN TV 0VPOPOP®Y 00AV, 1 ¥PNCT POVPOCEUIONG UTOPEL VO, 00N YNOEL
o€ katokpdnomn ovpav (BA. Ttapdypapo 4.8). Q¢ ek TovToV, B0 TPETMEL VO KabiepwBel TpocEKTIKY
TOPAKOA0VON G TNG TaPAYWYNS OVP®V, WIMC Katd TV Evapén tng Bepaneiag pe povposepion.

IIpocapoyn tne 86ong n dakonn tng Oepaneiog

H Bepancia pe povpocsepion evogyetan vo amattel Tpocopproyn 1 StaKon TG 600m¢ Ploet KMVIKNG
Kpiong o€ acbeveig pe:

. Ymotoon, 10ing o asbeveic mov datpEyovv Kivouvo EYKEPAAKNG 1 GTEQAVIOLNG oY OIS, 1
ALV TOTOV KOKAOPOPIKNG AVETAPKELOGC.
. SOUTTOUOTIKT VTOTAGT TOL TpokaAel (AN, AmoBupio 1 andAeln cuveidnong uropei va

EUQAVIOTEL € 0pLoLEVOLG aabeveig mov Aapfdavouy Bepameia pe povpoceidn, 10im¢ oe
aoBeveic mov AapPdvouy ALY QUPLLOKEVTIKA TPOTOVTO TOL OTTO10, EVOEYETAL VO TPOKAAEGOVY
vrotaon (BA. Tapdypago 4.5), kot og acheveig mov avtipetomifovv dAla wTpikd TpoPApaTe
T0L 07O EVEYOLV KIVOUVO VITOTUGTC

. Hrotoveppikd cuvdpopo (ve@pikni avemdpkelo A0y cofapng Nratikhg PAGBNG).

. Yronpmteivalpia, Wing oe acbeveig pe veppmaoikd cuvopopo: mhavn peimon g S10vpnTIKNAG
EMIOPACTG TNG POVPOGEUIONG KOl SUVOULKT EVIGYLOT TOV OVETIBOUNTOV EVEPYELDV, 10IMG TNG
®OTOTOEIKATNTOC.

. XohoMBioon oe mpdwpa Ppéen mov AopuPavovy OAIKY| TAPEVTEPIKT] SLATPOPT] TALTOYPOVA LIE TN
(QOVPOCEUION

. Agvteponadne vreprapadupeoetdiodg Kot 06TIKY vOG0¢ o€ Bpéopn mov Aapfdvouy

HaKpoypovia Bepameia e OVPOCENIO.

Toudrorpikde TAnOvoude

Neoyva, kot mpowpo. fpépn

210 VEOYVA Kol GTO TPOMPO. PPEPT, 1] TOPATETAUEVT] PO POVPOGEUIONG G VYNAEC DOGELS EVEYEL
Kivouvo veppacPéotmonc 1/kat evooveppikng Mbiaonc. ¢ ek ToVTOV, GUVIGTATOL VO SlEVEPYELTAL
VEQPPIKN LIEPNYOYPOPIL.

H @ovpocepion dieyeipet tn ovvBeon g mpootayrovdivig E2, evog 1oyvpod 5106ToAEN TOV avorkToD
apTNPLOKOD TOPOL TOL 0,6HEVOVG, KAl 1 YOPIYNCT POVPOCEUIONG o€ Tpdwpa. fpéen Oa mpémet va
otafpiletol TPOoEKTIKG, £VAVTL TOL KIVODVOL EMLTAYVLVONC TNG EUPAVIOTG CUUTTOUOTIKOD AVOIKTOD
APTHPIOKOD TOPOD.

"Exdoyo pe yvootn dpbon

Nazpio
Av16 10 POPUAKEVTIKO TPOTOV TTEPLEYEL AydTEpO 0td 1 mmol vatpiov (23 mg) avd diokio, eivarl avtd
oL ovopalovpe «elevBepo vaTpiovy.

Oz10d¢e1c evaoels
Mropei omdvio va TpoKadécel GoPapég avTidpaoelg vaepevatlctneiog kot fpoyydoTaco.



4.5 Alniemopdocsig pe GAlo QUPLIKEVTIKE TPOTOVTO Kol GAAES popPES arlinlemiopaong

Agv &govv mpaypotonom el pelétec aAiniemdpaocewy pe 1o Bopediat otov evijAiko 1 Tov Taudlatpikd
TAnBucuo.

DoppaKeVTIKA TPoidVTa TOL 00N YOVV Gg eEAVIAN G KOALOV

H vrokalonpio arotehel mapdyovia TpdkAnong appuduimy (10img KotakEg Tayvkapdieg dikny
pUTLdion) Kot AEAVEL TNV TOEIKOTNTO OPIGUEVOV PAPHOKEVTIKMY TPOIOVIMOV, Y10 TAPAIELYLL TG
dryo&ivng. Q¢ ek TOVTOV, TO, PAPUAKELTIKA TPOTOVTO TTOV EVOEYETOL VO TPOKOAECOVY VITOKOALOLLTO
EUTAEKOVTOL GE HEYAAO 0ptOd OAANAETOPACE®V. LTOVG TOPAYOVTIEG AVTOVG TEPIAAUPAVOVTIL
SLOVPTIKA TTOV 03N YOVV GE EEAVTANGT KOALOL, iTE LOVA TOVG EiTE GE GLVOLOCUO, JLEYEPTIKA
KaBaPKTIKA, YAVKOKOPTIKOGTEPOELDN, TETPAKOGAKTION Kot appotepikivn B (evéoprépia yprion). Ta
enineda kaAiov opov Bu TPEmel va TapakoAovBodvTal GLUYVOTEPO, OV 1) POVPOCEUIdT cuyyopnYEiTOL e
T0, &V AOY® QOPLOKEVTIKA TPOTOVTAL.

T'Avkooideg daxTvAiTidog

H vrokalonpio evioydet Tnv T0E1kn enidpacm twv YAVKOGidwv daktuditidac. H vwokohopio Oa
TpENEL va, avTIpeToietal Tpv omd T Oepaneia kot Oa Tpémel va dievepyeiton KAVIKT, NAEKTPOALTIKN
KoL NAEKTPOKOPIIOYPAPIKT TOPAKOAOVONOT).

KoMloovvtnpntikd dtovpntikd, eite poéva toug eite og suvdvooud (apthopidn, KOVPEVOIKO KOMO,
£TAEPEVOVT], OTEPOVOLUKTOVT], TPLOUTEPEVT)

ITaporo mov 1 KATAAANAN XPTOT TOL PAPLOKEVTIKOD TPOTOVTOS GE GLVOLAUGHO LE AVLTOVE TOVG
TAPAYOVTEG UTOPEL Vo eival w@EMUN 6g oploévoug aobevelg, N TOavOTNTA LITOKOALOLUIOG KoL, 101mg
o€ aobevelg e VEPPIKT OVETAPKELD Kot SLOPTTT, VTEPKOALUING OV UTOPEL VO OTOKAEIOTEL.
Amotteiton Topakolovdnon Tov eMmEd®mV Tov KaAiov 610 aipa Ko, av ypetdletal, TapakoAovinon pe
niektpokapdoypdonua (HKI). Edv kpibei arapaitnro, n Oepamevtikn aywyn umopel va
emovexTiunOet.

DapLoKkeVTIKE TPOidVTO TOL 08N YOVV 6€ eEGVIANGT VoIpiov

Oplopéva QapPLOKEVTIKE TPOTOVTO EUTAEKOVTOL GLUYVOTEPO CTNV ELPAVIOT VITOVUTPLOLUING. XE ovTd
TEPIAOUPAVOVTAL TO OLOVPNTIKE, 1) SECUOTPEGTIVT|, TA AVTIKATUOMTTIKA TOL dPOVV UEGH EKAEKTIKMY
OVOGTOADYV EMAVATPOCANYTG TNG oEPOTOVIVNIG, 1 KapPapalenivn kot n o&kapPalenivn. H
GUVOLOOTIKT YPTON CVTOV TOV POPLOKEVTIKOV TPOIOVTI®V 0LEAVEL TOV Kivouvo

vrovoatplotpiog. Evoéyeton va amarteitan Tpdchetn mopakorovdnon tov enmédwmy Tov vaTpiov 0pod.

Q10ToEIKA QOPUOKEVTIKA TPOTOVTQ

H tavtdypovn ypnon OTotoSIkdV QOpUOKEVTIKMVY TPOIOVTOV aviavel Tov Kivouvo BAAPNG T™¢
aBovcokoyAlakng Kototntoc. Edv o tétolov gidovg cuyyopnynon kpivetol arnapaitnn, o mpénet
va evtaTikomon el n TapakoAoVONGoN TG AKONG. ZVYKEKPIUEVA, TO EV AOY® QUPLOKEVTIKE TPOiOVTOL
glvo yYAvkomentiola, 0nme 1 Pavkopvkivn Kot 1 teikomAovivr, ot tvoyAVUKOGIOES, Ol EVOGELS TAATIVOG
KoL ToL S1OVPNTIKA TG OYKOANG.

DapLOKEVTIKE TPOIOVTO TOV TPOKOAOLY VEQEPOTOEIKOTNTA /KoL VEQPIKT BAGLN

Op1opéva PapUOKELTIKA TPOIOVTO AVEAVOLY TOV Kivouvo VEQPOoToEKOTNTag 1 0&eing VEPPIKNG
PAGPNG. Ze avtd TEPAAUPAVOVTOL TO OKETVAOGOAIKVAMKO 0ED, Ol GLLVOYAVKOGIOES, O OVOGTOAELS TOV
petotpentikov eviopov g ayyeotaciving (MEA), ot avacTolelc TV VITOS0YEMVY TG OYYEIOTAGTVIG
11, T0 10dpéva oKIaypapIKa LEGO, TO LT GTEPOELDT AVTIPAEYLOVMON Gapuroaka (MZAD) kot ot
mapdyovteg mAativag. H veppikr| Aettovpyia Oa mpémet va maparxoiovdeital av ta ev AOY® 10TPIKA
TPOIOVTA GLYYOPNYOUVTUL pE povpoceUidn. H apuddtwon kot 1 ELdtton tov dykov owéavouy Tov



kivouvo o&elag vepptkng PAGPNS. To 1oolvyio vypdv Tov acBevoic Ba mpémel va mapakoiovdeital
®oTE va O10cPoMIETOL OTL 0 HGOEVIG EVUOUTDOVETOL ETAPKDC.

DapUOKEVTIKE TPOLOVTO TOV TPOKOAOLY LTTOTOGCT

H evioyvon ¢ vrotacikig enidpaong eivar Thovi pe OA0 TO OVTIVTEPTAGIKA QOPUAKEVTIKEL
npotovta. [ Toug avaotoreig Tov MEA Kot Tovg avaoToAElG TV VITodoYE®V TG ayyetotacivng 11 Oa
pémel va EETALETOL TO EVOEYOUEVO OLUKOTNG TNE POVPOCEUIONG TPV aTd T GLYYOPNYNoN 1 TO
evoEXOUEVO TNG EvapEng te yauniotepn d6omn avactoArén Tov MEA/avaotolén vTodoyEmv g
ayyeotooivng 1L Xe acbeveig pe cupeopnTIKY KapdloKY| OVETAPKELD TOV AQUPAvOUY S100pNTIKA, O
apykég 060¢€1g avaotorén Tov MEA Ba mpémet va givar Todd younAés. AAAG QOpPUOKEVLTIKA TPOIOVTA
LE EVICYVUEVT] VITOTAGIKY OpaoT, 10img 0pBoGTATIKN VAOTAGT|, TEPIAAUPAVOVV: 0-OVAGTOAEILS,
apipootivn, Barxioeaivn, avTikaToOAMITIKG WIPApivng, VEDPOANTTIKA, VITPIKE Tapdywya. H
aptnplokn migon Oa mpénel va mapakolovbeitan oe acbeveig mov Aapfdvovy cuyyopnyodueva
QOPUAKEVTIKG TPOTOVTA T OO0 LTOPOVV VO TPOKAAEGOVY VTOTOGIKT dpAcM.

DapUOKEVTIKE TPOLOVTO TOV TPOKOAOLY UEIMON TNE OPAGNS TS POVPOGEUIONC

Aloripévy

H oMokipévn peidvet tn cuykévipmon TG omd GTOUATOG XOPNYOVUEVNS POVPOGEUIONG GTO TAGGLO.
Meiwon tng dpaong g povpocepiong uropel va mapatnpnbei oe acbeveig mov Aapfdavovv
TOVTOYPOVA OALCKIPEVT KOL ATTO GTOUATOC YOPNYOVLEVT] POVPOCEUIOT. ZVVIGTATOL TAPOKOAOVONGON
g peimong tng S10VPNTIKNG ETIOPACTC KOl OVAAOYT TPOGOPLOYT TG 0OGNC TNG POVPOGEUIONC.
Douvotoivy

H diovpntikn enidpaon pmopei va petmbei Emg katd 50 %. Mmopovv va ypnotoroinfodv vynAdTePES

d0GELG POVPOCEUIONG.

DapLoKEVTIKE TPOIOVTO TOV TPOKOAOVY TOADLOPPT KOIMAKN TOYLKAPdio,

Yrdpyel avé&nuévog Kivouvog KOTMOK®OV appullidy e QOpUOKEVTIKG TPOTOVTH TOV TPOKOAOVY
TOAVLOPON KOIALKN TayvKapdia, 10img KotMakég Tayvkapdieg diknv pumdiov. H vrokaitonpio Oo
TPEMEL va. avTipeToniletal Tpv amd T Oepameio Kot B Tpémel va dievepyeitan KAMVIKN, NAEKTPOALTIKN
KoL NAEKTPOKOPIIOYPAPIKT TOPAKOAOVONOT).

2T QOPUOKEVTIKA TPOIOVTA TTOV TPOKAAOHV TOADLLOPPT KOIMOKT ToyvKapdio meptlappdvovtal To
e&ng: avtiappuOkd katnyopiog la (kividivr, vépoxvidivn, SiGomvpapidn) Kot avToppLOUIKA
katnyopiog I (apmdapovn, cotaAdAT, POLTIAION, JOPETIAIDN), OPICUEVE VEVPOANTTIKA TNG
oawvoBelalivng (yropompopalivn, kuapeualivny, eloveawvalivn, AeBouerpoualivn, Timotialivn),
Bevlapideg (apcovATpion, coVATIPION, COVATOTPIdN, TIOmTPidT), fovTLPOPAIVOVES (dPOTTEPIOOAT,
0AOTEPLOOAN, TMAUTEPOVT), AAAL VELPOANTTIKG (TLolidn, oepTvOOAN, PAOLTTEVTIEOAN,
CovhomevOiEOAN), GALO POPUOKEVTIKG TPOTOVTA: PETPLOIAN, Gloampidn, S1pepraviln, SoAAGETPOVN
EVOOPAEPLOC ¥p1ioNC, dpOVESAPOVN, GTILPALVKIVY EVOOQAEPLAG XpNoTG, EpLOpOULKIVI EVOOQAEPLOG
xpNoNs, loraotivn, Aefopro&acivn, aropavtpivn, Aovuepavtpivn, mevtopdivr, Bvikopivn
evooAEBLac yprione, uoétpro&acivn, pexovitalivn, uebaddvn, TpovkaAompion, TOPEUIPEVT), EVOCELS
TOV QPCEVIKOV, GLTOAOTPAUT|, EGLTOAOTPAUN.

AMO QOPUOKELTIKA TTPOTOVTA,

Kvrxloomopivn

Yrdpyel kivouvog avénuévev emmédmv Kpeativivng opod ywpig HETABOAEG OTIC CUYKEVTPMGELS
KUKAOGTOPIVIG 6T0 TAAG UM, OKOUT Kot OTOV deV VITapyEl eEAvTAnon vepov/vatpiov. Emmiéov,
VILAPYEL KIVOLVOG VITEPOVPLYOLLOG KO ETTAOKDV, OTIMG 1) TOSAYPOL.

Ai6o
AvEnuéva eninedo Abiov oto aipa pmropel va topatnpndolv pe onueio veepdocoroyiag, OT®S
ovpPaivetl 0tav ot acBeveic axorlovBodv diorTa YoUNANG TEPIEKTIKOTNTOG GE VATPIO UE UEIWUEVT|



oamékkpion MBiov and ta 0vpa. EGv 1 cuyyoprynon dev umopet va amo@evyBel, amatteital avotnpn
mopakoAovOnoT TV emmEd®Y Tov AMBiov 6TO aipla Kol TPOSAPHOYT TG SOCTC.

Merpopuivy

Mmopei va, epeavioTel YOAUKTIKY 0EEWGN OV TPOKOAEiTAL OO TN HETQOPLIvY AGY® TOAVG
AELTOVPYIKNG VEPPIKNG OVETAPKELNG OXETILOUEVNC LE SLOLPNTIKE, 101(¢ d1oVPNTIKA TNG ayKOANG. H
UETQOPLLIVY Oev o TPETEL VoL YPTCLLOTTOLEITOL AV TO EMIMES N KPEATIVIVIIG 0pOL VItEPPaiivouy Ta
KaTdAANAQ Yoo TNV NAkio Tov acbevoic enineda.

Piomepioovy

e eELEYYOUEVEG LE EIKOVIKO QAPHOKO LEAETEG IOV dlenyOnoav Le promeplddvn o€ NAKIOUEVOLG
acBeveic (vo TV 65 eT®V) pe dvota, mapoatnpnnke vynAdtepn cuyxvoTTa BvnoudTnTeg o8
aoBeveig mov Adpfovoy ovpocepidn oe GLVOLUCUO LE PIOTEPLOOVT. ATanTEITAL TPOGOYT KOl O AOYOG
0PEALOVE/KIVOLVOL GLTOV TOV GLVHLAGHOD 1) TNG GLYXOPTYOLLEVT G Bepameiag pe GAL 1o LPA
drovpntika Oo Tpémer va eetaletan TP amd T ANYN TNE OTOPOCTC ¥PNONG.

4.6 TovipétnTa, KONON KO YoAovyia

Kvnon

Agv vapyovv N etval TEPLOPIGUEVE, T, KAVIKE HEGOUEVO GYETIKA LIE TN (PTOT) TNG POVPOCEUIONG OF
gyKvovg. Meréteg oe (da kKatédel&ay avamapaymytkn Tosikotnta (PA. Tapdypago 5.3).

To Bopediat dev cuviotdrton katd T d1dpKeln TG KOMoNG KaBdS Kol G€ YOVOIKEG AVOTAPOYDYIKNG
NAKIOG IOV OEV YPNGLLOTOIOVY AVTIGUAAYT).

Onioopdg

H @ovpocepion/ot petaforitec anekkpivoviar 6to avOpmmaivo yoha cg 1€t010 Pabpd mov vdpyel To
gvodeyopevo emidpaong ota Onralovia veoyévvnta/Ppéon.

O OnAaoudg mpémet va dlaKOTTETOL KaTd TN dtdpkela TG Oepaneiog e To Bopediat.

Tovipdémra

Agv vrapyovv StabEcio dESOUEVA YOl TNV EMIOPACT TG POVPOCELUONG OTN YOVILOTNTO TOV
avOpamov.

4.7 Emopacels 6Tny IKavoTnTo 001Y161S KUl YEIPLEROD UMY OVI|LETOV

To Bopediat dev &xet kKapio 1 £xel AGHUOVIN ETIOPACT GTNV IKOVOTNTA 01 YNONG KoL YEPIGUOD
UNYovnUaToy.

4.8 AvemOOunreg evépyereg

IIepiinwn tov TPOEIA aGQAAELOG

O1 ovyvotepeg avemBOUNTEG EVEPYELEC ElvaL 1) dLATAPOYT] IGOPPOTIOG TV NAEKTPOALTAOV (= 1/10), 1
apuddtmon (= 1/10), n vwooykaipio (> 1/10), n adénon g kpeatwvivng opov (> 1/10), n adénon tov
tprylukepidiov (= 1/10) ko n opBostatikn votacn (= 1/10).

Kotdroyoc tov avemtountov evEPYEIOY GE LOPQTN TIVOKO,

>1ov akdriovbo mivaka wapatiBevtot ol avemBounteg evépyeieg e Baon ta dedopéva amod T
BpAoypapio oxeTiKd pe TIg KAVIKEG LEAETEC OTIG OTTOlEg YopMYNONKe povpoceuion o 1 387 acbeveic
GUVOAIKA, pe GAeG TIC 0OGEIC Kal TIG eVOEIEEIC GLVIVACTIKAL.



Ot avemBOunTeg evépyeleg mapatiBevtal mopakdtom otov Iivaka 1 cOhppova pe v Kotyopio
opyoavikob cvothuatoc katd MedDRA kot avd kotnyopio cuyvotntag pe Pdon v axdiovdn
ouvOnKn: ToAY cuyvég (= 1/10), ouyvég (= 1/100 émg < 1/10), oy suyvég (> 1/1 000 £mg < 1/100),

onavieg (= 1/10 000 éwg < 1/1 000), woAd omavieg (< 1/10 000), un yvootig cuyvotnTag (0gv Umopovv

va ekt Bovv pe Bdomn to dtabéoiua dedopéva). e Kabe opdoa cuyvOTNTAG, O1 OVETIOVUNTEG
gvépyeleg mapovstalovrol pe pBivovca celpd GoPapotnTag.

Mivakog 1 Avem@ounteg evépyeieg

owaTapayés

Katyopia/opyoviké AvemOOuntn evépysro YuyvotnTa
cvoTnua
Awtapayés Tov aipetog | Alatoloyikn cvuykévipmon™ Yoyveéc
Ko 70y Agp@kod ®popPonevia Oyt ouyvég
CLGTNROTOG Ovdetepomevia Xrhvieg
HoowopiMa Xmavieg
AKOKKIOKLTTAPWOON [ToAv omdvieg
Avemdpkeld TOL LLEAOD TOV 0GTOV [ToA¥ omdvieg
Awtapayés Tov AVOQUAOKTIKEG OVTIOPUCELS Yravieg
“VOG‘TT"O“ITWO"J 2VOTNUATIKOG EpLONUATMONG AVKOG Mn yvootig
GUGTI|LOTOG oVYVOTNTOG
Meraporkég ko Awtapayn 100ppoTiag TV NAEKTPOAVTOVH [ToAvd cuyvéc
S0TPOPIKES druTapayis | Aguddtmon®, [ToA cuyvéc
Ymooyxopio* [ToAb cvyvéc
Yrovorpopio™® Yuyveég
Y mokoaAtopio® Yoyveéc
[Modaypa* Yuyvég
Metafolkn aAkdAwon™® Mn yvooTtig
oVYVOTNTOG
YHvdpopo yevdo-Bartter™ Mn yvootig
ovyvOTNTOG
Awtapayés Tov Hrotwn eyxeparondbero™® Yoyveéc
VEVLPLKOV GLGTNHATOS [aporcOncio Xmivieg
Z4An Mn yvooTtig
oVYVOTNTOG
YVYKOTY, ATMOAELD GLVEIONONG Mn yvootig
cLYVOTNTOG
Kepaiaryia Mn yvooTtig
GUYVOTNTOG
AwTapay£s Tov MTOG AxovoTikn dtotapayn Oyt ouyvég
Kal Tov Aapupiviov Kdooon* Oyt suyvég
EpPoég Yravieg
Ayyerokég datapayés OpbBooctatikn vrotoon™ IToAb cuyvéc
Ayyeiitida Yrhvieg
©poppoon* Mn yveotg
cLYVOTNTOG
Tootpevrepikég Novtia Oyt ovyvég
dwarapoyés "Epetog Xrhvieg
Awgppota Xmavieg
Hoykpeatitido o&eia [ToAv omdvieg
HratoyohMkég X0A0GTATIKY KAK®GT TOV NITALTOG [ToA¥ omdvieg




Awtapayés Tov Agppotikn avtiopoon Oyt ouyvég
dEppatog Kot Tov Kvnouog Oy ovyvég
VT060PLOV 16700 Kvidwon Oyt ovyvec
I'evikevpévo Topeolvymdoeg otabepd Oy ovyvég
PUPLOKELTIKO eEAVOM LA
[Meppryoctdég Oyt ouyvég
Hopevpa Oy ouyvég
Avtidpaon Aoym paotogvaicinciog Oyt ovuyvég
[HoAvpopeo epvnua Oy ouyvég
>vvdpopo Stevens-Johnson (BA. mapdypapo 4.4) | Mn yvootig
oLYVOTNTOG
To&wn emdeppikn vekpoivon (PA. mapdypapo Mn yvooTtig
4.4) GLYVOTNTOG
O&ela yevikevpévn e€avOnuotikn eAvktaivoon Mn yvootig
(AGEP) (BA. mapdypago 4.4) GLYVOTNTOG
Avtidpaom og APUOKO LE NOGIVOPIAiL Kot Mn yvooTtig
oLOTNHATIKA cvurtdpato (Zovopouo DRESS) GLYVOTNTOGC
(BA. mapdypogo 4.4)
AEYMVOELING KEPATMOT) Mn yvootg
cLYVOTNTOG
Awtapayés Tov PaBoopvorvon* Mn yvootig
HVOGKEAETIKOV oLYVOTNTOG
GUGTI|LOTOG KOL TOV
GUVOETIKOV 16TOV
Awtapayés Tov veppav | [Tolvovpio* Yuyvég
Ko Tov 0VPOPOPOV AW0pPEGOCOANVOPLOKT VEPPITION Xmdvieg
03V Kotakpdtnon ovpov* Mn yvootg
oLYVOTNTOG
Negppacpéotwon™ Mn yvooTtig
GUYVOTNTOG
Nepporbioon™ Mn yvootig
cLYVOTNTOG
I'evikég owatapayéc ko | IMupeia Xmavieg
Katootdoseig ot 0€on
xopynong
Agpgovi|oseig Avénuévn kpeatvivn aipotog® [ToAvd cuyvéc
AvéEnpéva tpryAvkepidia aipotoc*® [ToA0 cvyvéc
Avénpévn yolnotepoin aipotoc® Yuyvég
AvéEnpévo ovpikd o&H aipatoc™ Yoyveéc
Meiopévn avoyn otovg voatdvOpokec™ Oy ouyvég
AvEnpévn yavkoldn aipatog* Oyt ovuyvég
AvEnuéveg tpaveopivaces [ToAV omdvieg
AvEnuévn ovpia aipatog* Mn yvootig
cLYVOTNTOG

* O avemBOUNTEG EVEPYELES TOV EMICTLLOUIVOVTAL [LE ACTEPIOKO TEPLYPAPOVTAL TEPOUTEP® GTN

GUVEXELQL.

TIeprypaon smdeyuévayv avemBountwv EVEPYEIOV

Meroflolixég kot S1aTpoPiKes d10TopoyéES
Eviote mapatnpovvtarl avénuéva enimeda yAvkoing aipatog, cuvndwg Katd Tn S13pKEL GOVTOU®MY
KoK oV Oepaneiog vynAng d6onc. ‘Exet avapepbel peiopévn avoyn og véatdvOpakec.
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e daPnrikovg acheveig Exovv mapatnpnbel mepiotatikd aveléleykTmv emmédwv YAVKOING aiptaToc.

Evdéyetar va mapatnpnboiv ot axdA0v0eC POPUOKOETOYOUEVEG AVETIHOUNTEG EVEPYELEC TTOV
dwatoAoyovv ) dtakomn TG Bepomeioag 1 TN peimon TG d00MG: SLoTapoyT 1IGOPPOTING TOV
NAEKTPOAVTAOV, VITOKAALOLIC, VTOVATPLOLUIC, OPVIATOGCT], VTOOYKALLIN GUVOSEVLOLEVT] OO
0pBooTaTIKN VTOTAGT KOl LETAPOAIKT AAKAAMOT).

H dwtopayn iooppomiog tmv nAekTpolvT®dv vicydeTal amd ta £ENG: VITEPPOAKE oLGTNPN dATPOPY
YOUNANG TEPLEKTIKOTNTOG GE VATPLO KO OPIGUEVEG SLaTOPOYEG (TT.). KIppmOT|, KOpIaKT AVETAPKELR),
G€ GLVOLOCUO HE GAAL PAPUAKELTIKA TTPoiovTa (PA. Topdypao 4.5), KabdG Kol YOOTPEVIEPIKES KO
SLOTPOPIKEC SLOTAPAYES, O OTTOIEC UTOPOVV VO, EXOEVAOCOVV 101G TNV VTOKUALALLIOL.

H vrmoxohonpio propet va oyetiletar 1 va unv oyetiletan pe petafoitkn aAkdiwon. Avtd cuvidmg
ovpPaivel evkoldTEPQ LE VYNAEG 00GELG 1) 6 acbevels ue NroTiky KippwoT, VITOCITIGHEVOVG acbeveic
N acBeveic pe kapdiokn avemdpkeia (BA. mapdypago 4.4). H vmoxolopio propet va gival wdiaitepa
cofapn oe acbevelg pe Kopdrokn avemdpkela kot Lropel eniong va tpokorécst coPopéc appubuiec,
101img KOIMKEC TarvKapdieg dikny pimidiov, ot omoieg giva duvnTikd Bavoatnedpeg, 1Wing dtav T0
QUPUOAKEVTIKO TTPOTOV YopTYEiTAUL GE GLVOLACUO UE OVTLOPPLOUIKOVE TAPAYOVTES KIVIOTVIG.

e TePINTOOT KOKNG 1)/KOL LOKPOYPOVING XPTIOTG TOV QOPUAKEVTIKOV TPOTOVTOG, EVOEYETAL VO
eupavicTel cuVopouo yevdo-Bartter, To omoio meptiappdvel vrokoAtopio, VIOYA®PAUiN, OAKGA®GC
KoL VTEPAAIOGTEPOVIGLO.

H Oepaneio pe povpocenion pumopel vo Tpokarésel Topodikn adéNon TG KPEUTIVivNG 0poD, TNG
ovpiag aipatog, kKabmg Kot Tng YoANceTePOANS Kol TV TplyAvkepdiov. Katd tn didpketa tng
Bepaneiog evoéyetar va onuelwbel ehappd avénon Tmv emmédwv ovpkov 0&€og aipatog (nepimov 10
¢m0¢ 30 mg/L) pe anotéhespa va Tapouslactel TPocfoAr moddypag.

Arozapoyés Tov w106 Kot Tov AafopivBoo

Idwitepa og acBeveic pe veppikn duciettovpyio Kot vronpoTeivapio (VEppwoikd cOvopopo) (BA.
Topypo@o 4.4) eVOEYETOL VO ELPAVIGTOVV OKOVGTIKEG O10TAPOYESG KO GTAVI TEPIOTOTIKG EUPODYV, TO
omoia glval YEVIKMG TOpOSTKA.

Kotomy omd otopatog 1 evOoeAERLa, YOpNyNoT| TOL POPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG, X0V avapepbel
TEPIOTOUTIKG KOPWOOTG, TO. OTola VOEYETAL GTTaVImG va glvar pn avaostpéyipa. Katd tnv tavtoypovn
yopnynon He avtiBloTikd apvoyAukooiong éxovv avapepBel akovoTIKES SLUTAPAYES.

Ayyeroxég droTopaoyés
H vmooykopio kot 1 apuddtmon pmopel va 001 ycovy Ge aLLOTOAOYIKT GLYKEVTP®ON Le Kivduvo
Opoupwong, Wing oe nMkiwpévovg acbeveig

Hroroyolixég draropoyés
Y& 000eveig [Le NTATOKVTTOPIKY OVETAPKELL, VITAPYEL TO EVOEXOUEVO NTOTIKNG eyKeParomdOelog (PA.
mopaypdeovg 4.3 kot 4.4).

A1070p0YES TOV HDOTKEAETIKOD OVOTHUOTOS KAL TOD GUVOETIKOD 10TOD
"Exovv avaeepbel mepiotatikd pafdopvdivong, cuvilBmg 6to TAAIco 6oBapic VTOKAALOUING.

A10T0p0YES TWV VEPPODV KOL TWV 0VPOPOPDY 00DV
H avénuévn dtovpnon pmopel va TpokaAEGEL 1] VO ETOEWVAGEL TNV KATAKPATNON 00pmV o€ acbeveic
Ue amo@paén /Kot GLUTIEST] TOV OLPOPOPMY 0ODV.

e mol0 Tpoémpa Bpépn mov AapPdvovv Bepameia e VYNAEG SOGELG POVPOCEUIONG EVESUNG LOPPTS

&yovv mapotnpnbdei Teplotatikd veppacPéstmong /Kot ABmV TOL OVPOTONTIKOD GVGTHUATOS TOV
oyetiovton e vepacPeotiovpia.
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Ava@opd ThovoroyoOLUEVOV aVETIOVUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mhavoroyodueveoy avemBOUNT®V EVEPYELDY LETA OO TN YOPTYNoN GOE0g KLKAOPOPToG
TOV PAPUAKELTIKOD TPOIOVTOG elvar onuavtikn. Emtpénet tn cuveyn mapakoiovdnon g oyéong
0PEAOVG-KIVOUVOL TOVL QOPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG. Znteital amd Toug enayyelaticg vyeiog vo
avaQEPOLY 0TOIEGONTOTE TOUVOALOYOVUEVES aVETIOOUNTEG EVEPYEIEG LEGH TOV €0VIKOD GLOTNUATOG
ovaeopds mov avaypdestor oto Hopdptmua V.

4.9 Ynepdocoroyia

H i euwcova oy ofgia 1§ T xpovia vepdocoroyio e&optdtol Kupimg omd TNV EKTOCT) KOl TIC
GUVETEIEG TNG OTIMAELNG NAEKTPOALTAOV KoL VYPDOV, T.). VITOOYKULUIM, 0QLOATOGCT), OLLOTOAOYIKN
GLYKEVTPMOT] Kot KapAoKES appuBpiec mov opeilovtal g vTepPoAikr 6100pNOT|. LTO GUUTTO LT
aUTAOV TOV dtapay®Vv Teptlapufavovtol 1 cofopn vaotacn (tov eéelicoeTan og Kataminéio), N
oeio veppikn avemdpkela, 1 OpoUPwon, ot TePoANPNUUTIKEG KOTOGTAGELS, 1 YOAOPT TOPEALGT, N
amadesio Ko 1 GUYYVOT).

Q¢ ek TOVTOV, 1 Ogpameio TPEMEL VO ATOGKOTEL GTNV AVOTANP®GT] TV VYPOV Kol 6T d10pBmcn g
STaPAYNG TNG LGOPPOTIAG TOV NAEKTPOAVTMV. L& GUVOLAGUO LE TNV TPOANYT KoL T Oepameia TV
COPOPOV ETTAOK®OV OV TPOKVTTOVV OO TIG €V AGY® S10TAPAYES Kot 0 GALEG EMOPACEIC GTOV
0pYOVIGUO, 1 GLYKEKPIUEVT] O10pOMTIKY EVEPYELX EVOEXETOL VO, OTTOLTEL YEVIKT] KO E101KT EVTOTIKN
TPIKN TopakoAoVONoT Kot Ogpamentikd HETPa. AEV VTTAPYEL YVOGTO GLYKEKPIUEVO avTIOOTO Y10, TN
@ovpooepion. Eqv éyel poirg mpaypatoronfei katdmoon, propel va katafAnbodv tpocmddeieg yio
TOV TEPLOPIGUO TNG TEPALTEP® GLGTNUATIKIG ATOPPOPNONG TG OPACTIKNG OVGLAGS LLE TN AWM HETPOV,
OTMG YUOTPIKN TADGN, 1| LETPA TTOV £X0VV GYESINOTEL Y10 T Helmon TE omoppOPNoNg (.. EVEPYOG
avOpakag).

5. ®APMAKOAOTI'IKEX IATOTHTEX
51 ®@oppokodvvopikEés 1010TNTES
Doppokobepamentikn KaTnyopic: 6100pNTIKA, GOVAPOVAUIdES, omAd, kKndikdc ATC: CO3CAO1

Mnyoviopdc dpdonc

2olovpnukn opaon

2115 ouvnBelg Bepamevticég 06GE1C, 1) KOpLa SpAom TG Povpocepiong evtomiletal 6TO avidv okEAOG
g aykOANg Tov Henle, 0mov avootéAAel TNV EXAVOTOPPOPTOT TPMTO TOL YAMPIOL KoL, GTN CLUVEXELD,
Tov vaTpiov. ‘Exet devtepevovoa enidpact 6To eyydg COANVEAPLO Kot 6To TUNKa apainone. H
@OVPOCEUION aVEAVEL TN POT| TOL AHULATOG TV VEPPDY TPOG TOV VEPPIKO GAOL0. AvTr 1) 1010TNTA £)EL
wiaitepn a&ia OTOV 1| POVPOGELION XPNOIUOTOIEITAL GE CLVOVAGUO pe B-0vaGTOAELS, 01 oToiot pmopet
va £yovv v ovtifetn enidpacn. H povpooeuion dev ennpedlet t onepapotiky omonon (av kot o€
OPIOUEVEC TEPIMTAOGELS €Yl mapotnpnOel avénuévn onepapatikn Smbnon). H caiovpntikn dpdon
av&avetal avaloya pe T 6001 Kol EPUEVEL O ACOEVELS [LE VEQPPIKT] OVETAPKELQL.

Avtiomeptaoikn opaon kKol GALES ETLOPLOELS

H @ovpoocepion €xet aypodvvapikn opacn mov xopaktnpiletol amd HEIUEVT TECT T®V TVEVUOVIKOV
TPLYOEWMV, OKOUT Kol TPV omd TNV Evapén g S100pMong, Kot uEAveEL T YoPNTIKOTN T
amofnkevoNg TG PAEPIKNG AyYEIOKNC KOITNG, OTTMG KOTOSEIKVVETAL 0td TANOLGUOYpapic (01 1O10TNTES
avTés Exovv peretnBet Wing pLecw ™G evooPAEPiag 0d0V).

H govpoocepion dpa oe OAeS TG LOopPES KaTakpatnong vepold/vatpiov pe docosEaptdpevn andkpion.
"Eyetl avtwmeptacikn dpaor mwov tpokdnTEl T060 amd v eEGVTANGT TOL vatpiov 660 kal and TV
OLLOSVVAIKT TNG OPUCTNPLOTNTA.
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Melétec o€ moudaTpikd mtAnbovoud

Mo toyoomomuévn eheyyopevn perétn oe 57 tpdwpa fpéen (< 2 000 gm) pe ocbhvopopo
OVOTTVELGTIKNG OVGYEPELOG TOL OTTOL0L YPEIAGTNKOV UNYOVIKO EPIGUO UETA TN YEVVNON
TuyotoromOnkay o€ o opdda mov Elafe povpooeuion (n=29) (1 mg/kg/muépa evdoprePime) Evavrt
paG opdoag eréyyov (n=27). Xtnv opdda eAEyyov mapoatnpnOnke awdopunTn avENCT TS TAPAYDYNS
00poVv 48 ¢wg 72 dpeg petd TV Evapén g peAétng (Léon petayevvntikh nAkia -SD 7,043,5 dpeg),
KaBmG Kot Peiwon TG LEONE TECNC TOV AEPAYWYDY Y10 TOV Unyovikd aeptopd. H ypion
@ovpoceuiong (7,3 £ 3,5 mpeg Uetd Tov TOKETO) VioKLOE TNV TapAy®YN 00pwV oTIc 24 m¢ 48 Kot
oT1G 48 £m¢ 72 Mdpeg LETA TN XOPTYNOT] TOV PUPUAKOL, LE UTOTELECUA TV TEPALTEP® HEIDOT) TNG
HEOMG TTEONC TOV OEPAYWYDV KoL T1] SIELKOAVVOT] TG O.PAIPESS TOV COANVA. 26TOG0, deV
mapaTnPRONKE oNUAVTIKY Stopopd UETAED TV OUAd®Y OGOV 0POPd T GUYXVOTITO EUPAVIOTS
OVOIKTOV apTNPLKOD TOPOVL, T VOST|POTNTA Ot BPOYYOTVEVUOVIKT duoTANGia Kot T Bvnoudmra.

Mo GLETNUATIKT OVAAVG TV EVOOPAEPLOV 1] TOV EVIEPIKMV SLOVPNTIKMOV TNG AYKVANG Y10 TPO®PO.
Bpéon ta omoia mwapovsidlovv (1 avartiooovy) ypdvia Tvevpovoradeio (CLD) koatéinée oto
ocuoumépacua 0Tt ota Tpdé®pa Ppéen nikiog < 3 gfdopddmv mov avantvesovy CLD, 1 epdmad
nuepNota 6061 PoVPOGEUIdNG PEATIOVEL TNV 0ELYOVMOGT) LE UM GUVETT TPOTO. X acbeveic nhwkiag > 3
gfdoudomv pe CLD, 1 Tveupovikn unyavikn BeEATidveTal Tapodikd o€ un S1oc@ANVouEvoug acbeveic
petd amd epdmal yoprynon eovpoceniong. H mvevpovikn pnyoavikn kot n o&uydveeon Bertiwdnkav o
OAovg Tovg acbevelg petd and po efSopdda Bepaneing pe PovpPocELION.

5.2 ®@appoxoxivnTikES 1010TNTES

Amoppognon

H @ovpocepidn amoppopdtal ypriyopa, ov Kot EAMTOG, ard TN YaoTpeEVIEPIKT 000. Ot péyloteg
GUYKEVIPMGELS OTO TAAGLA EMLTLYYXAVOVTOL EVTOg epimov 60 Aentdv. H amoppoepnomn and
YOGTPEVTEPIKT 000 eMPPadiveTal AALA OEV LEIOVETOL ATO TNV TPOON.

H Broduobeoipdtnra g povpocepidng mg tociuov dtoddpatog eivar 65%.

Koatavoun

H @ovpocepion deopedetorl oTic TPOTEIVES TOV TAACLATOG G€ TOG0GTO amd 96 % £mc 98 % (o€
Oepamevtikég cvykeVIpOGEIS 6T0 TAdoua). H mpwteiviki déopevon peidveton 6€ acbeveig e Nratiky
OvETAPKELQL.

O gouwopevikog 6ykog katovoung sivar mepimov 0,150 L/kg.

Blougtooynuotiopndg

Mo pkpf mosdtnTa TS omoppoPnBeicas POVPOCEUIONG AOPAVOTOLEITAL LEGM NTATIKNC, KoL
mOovOTATO VEPPIKNG, YAVKOVPOVISIKNG cVLEVENG.

Amofoin

O ypdvog nuicelog Lwnc (172 Pta) sivon mepinov 50 Aentd. H xdBopon mhdopatog eivar mepimov

2 ¢w¢ 3 mL/Aem./kg. Avtd opeiletar otV 0oPOAN LECH TOV 0VPOV KOl TOV YUGTPEVIEPLKOD, EV UEPEL
Sopécou g xoAkng 0600, H povpocepion amexkpiverol TaEmg Kot KoTd KOPLo A0Yo amd TNV
OVPOTOMTIKT] 080, KUPIMG G AUETAPANTO QOPUOKEVTIKO TPOIOV.

H @ovpocepion damepva tov TAaKoOVTIO QpayUo.

H @ovpocepidn anekkpivetal 6to pnTpikod yaia.
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Edwoil mAnbvopuol

Negpixn dvoiertovpyio.

Me and otopaTog Yoprynon n Prodbecipotnta peiwvetar. H yolkn anofoin avriotabuiletl
veppikn avemdpkela Kot propel va pBdcet To 86 % £wg 98 % g amofAndeicac mocoTTOC OE
aoBeveic yopig Aettovpytkovg veppovc. H povpooepion dtadvetol og pukpd Babuo pe apoxdbopon.

Houdiorpixoc ninQvouog

Me Baon Tig TpoPAEYELS EVOG OVETTUYUEVOD QAPUAKOKIVITIKOD HOVTELOL TTov Paciletol ot
ovoloroyio (PBPK), dev avapévovtol onpoavtikég o1apopég ot frodlafesytdtnTo TG pOVPOGEUIONG
o€ ViAo Kot Todtotptkd mAnBuopd. Ta Tpdwpa veoyvd £xovv HeyoADTEPO OYKO KOTOVOUNG KoL, MG
€K T00TOV, TOPoLGtdlovy avEnpévo ¥pdvo nuicetag (ong, 0 0moilog HELMVETOL LE TV avENCT TNG
petayevvnTikng nAkioc. H amoBoAin tng povpocepidng pmopet va Stopépet HETOED TodLOTPIKOY Ko
eVNATK®V aoBevav, 1010g og veoyvd, Ady® dapop®dv TG0 oto Péyefog 660 KoL TN VEPPIKN
avamtuén. Xe pia pelét avaeépbnke ypovog nuicetog Long 19,9 kot 7,7 opdv o€ Tpdmpo. Kot
teAsounva Ppéen, avtiotowyo. H pokpd nuiceia {on ota veoyEvvnta, 6 GOYKPLOT |LE TOVEC EVIALKEC
amoteAel CLVAPTNOT TOCO TNG AVAPLUNG VEPPIKNG AELTOVPYING OGO KAl TNG OVAOPILNG IKAVOTNTOG
YAVKOVPOVISI®OTG.

5.3 IIpoxiviké dgdopéva yio TNV ac@drela

Meléteg oe {dha Exovv KoTodelEeL TEPATOYOVO EMIOPAON. L& UEAETEC OvATOPUY®YIKNG ToEIKOAOYiOG OE
éuPpoa apovpaiov, Tapatnpndnke petwpévog aplipog S10.popoToMUEVEOV CTEIPOUUATOV, GKEAETIKOV
AVOUOADV TNG ®UOTAATNG, TOV PPayldviov 06TOD Kol TOV TAELPOV TOL TPOKOAOHVTOL UTO
VIOKOALOLULN, KOOMG KOl VOPOVEPPMOT| GE EUPPLO TOVTIKMOV Kol KOUVEAM®MY, LETH TN XOPNYNom
VYNADV dOGEDV.

6. ODAPMAKEYTIKEXZ IAHPO®OPIEX

6.1 Kotaloyog exddymv

Mavvitodn (E 421)

Apvio apafocitov

Koapuehdoln vatprovyog dtactavpovpevn (E 468)

[opdovn (E 1201)

BeAltiotio yevong ppdoviag [mepiéyxet apafuco koput (E 414), vétpro, povpavedrn, Beidon (E 220),
o0& 0&Y (E 260)]

2TEAPVAIKO POVUAPIKO VATPLO

0Oé&eidio Tov cdnpov epvdpod (E 172)

6.2 Aocvpparotnreg

Agv epapuodletar.

6.3 Awgpkero {ong

12 piveg

6.4 Iowitepeg TPo@LAGEELS KOTE TN OVAXEN TOV TPOiIGVTOG

Mnv puAdoocete og Beppokpacio peyarvtepn tov 25 °C.

DVAAGGETE GTIV OPYLKT] GLCKEVAGI Y10 VO TPOGTOTEVETOL OO TO PG,
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6.5 @von Kal GLETATIKA TOV TEPLEKTT

Koyéin PVC/PVDC/adovpiviov mov mepiéyet 28 diokio SI0OTEPOUEVA GTO GTOLO.
Ka0e xovti mepiéyet 28, 56, 84 1 112 diokia d0100TEPOUEVO GTO GTOLA.

Mmropei va unv KoKAOPOpOUV OLEG 0L GLOKEVAGIES.

6.6 Iowitepeg TPOPLAGEELS UOPPLYNGS KL GALOG YELPIGUOG

Xopnynon HEc® ANV eVIEPIKNG oitionc (pwvoyaotpikde kabetnpog)

Ta diokia Saomelpodpueva oto otopa Bopediat dtodvovtal og vepod g fpHong Kot UTopovy vo
xopNnyNBovV LEGM COAVA EVIEPIKNG GlTIoNG (PIVOYOOTPIKOG KOOETHPOG) Letd T dtaomopd. Mo
YOopyNon o€ Toudld NAMKiog KATm Tmv 6 unvav Bo TPETEL VAL ¥P1CLLOTTOLEITAL ATOGTEPWOUEVO VEPO.
Meléteg cOMVOV GiTIoNg e OA0VG TOLG GLVNOELS TOTOVS COAV®Y GITIoNG (GIAKOVT,
moAvfvuroylopidto/PVC, moivovpeddvn/PU) £dei&av 6T To Bopediat pumopei va yopnyeitot ympic
anoepaén oe peyédn colvev mov kopaivovral and 4 Fr éog 10 Fr 6tav yopnyeitatl 66on towv 60 mg.

O ap1Bpog TV amattovpevev SoTEPOLEV®Y 6To 6ToUa diokimv Ba Tpémet va tomobeteital o
ovpryya (cvptyya 5, 10 1] 20 mL avdioya pe tov aptBud tov dSioKimv Tov yopnyodvIal) Kol va
avappopdtatl 6T cLPLYya 1 amottoVpevn TocotTa vepov: 1 mL yia kdBe 2 diokia 1 pépog avtmdv
(m.x. 1 mL yia 2 diokio, 2 mL ywa 2,5 diokia, 3 dioxio 1 4 diokia). To T€hog TG cVPLYYag TPETEL VO
glval KaAd KAEIGTO pe KOADUUO 1) VO dtaTnpeitan KAEIGTO UE TO dAYTVAO.

I'a ) dwuomopd Tov diokimv, 1 cVPLYYa TPEREL va. avacTpépetar Katd 180° pe mepioTpo@r| TOL
Kapmov Yo TovAdyietov 30 devteporenta (tepimov 40 kvioels). Oa mpémel va mparypatomoin et
omtkn e&€taom yu v emPefaimon g TAnpovg dacmopds. Edv eivon amapaitto, o aptBpog tov
Kivioemv/o ypovog pmopei va mapotadel Kotd mepintoon, dote va emtevydel mAnpng dacmopd. Otav
dloomeipovton o€ vepO, Ta dloKia TV 5 mg Tapdyovv opoloyeveg pol dtdAvpo. To teAiko didAvpa
UETE TN O106TTOPa TPETEL VAL PNV TEPLEXEL OPUTE CLGCOUOTMDUATA T} AOIAVTA COUOTION.

Mol ohoxAnpwBel 1 dtaomopd, o aépag mpémet vo agarpedel amd T cHptyya Ko, 6T GUVEYELD, M
d0on pnopet va yopnynOel péow tov cwinva citiong. Metd  Xop1ynon Tov GapUOKELTIKOD
TPOIOVTOG, 0 COANVAG TPEMEL VoL eKTAVOEL pe TovAdyteTov S mL vepol yia OA0VG TOVG TOTOVG
COMV®V, EKTOC 0md TOVg GOANVES peyébovug 4 Fr: oty mepintwon avtn, 0 6YKog EKTAVOTG UITopEl va
pewmdel ota 3 mL.

Andppuym

Ka0e aypnoipomointo Qoprakevtikd Tpoidv 1| VITOAELLO TPETEL VO, ATTOPPITTETOL COUPDVA LE TIG
KOTO TOTOVG 1GYVOVGEC GYETIKES OLOTAEELG.

7. KATOXOX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Proveca Pharma Limited
2 Dublin Landings
North Wall Quay
Dublin 1

Iphavdia
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8. APIOMOZ(0OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX
EU/1/26/2027/001
EU/1/26/2027/002

EU/1/26/2027/003
EU/1/26/2027/004

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHYX THX AAEIAX

Huepounvia mpodng £ykpiong:

10. HMEPOMHNIA ANAOGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Aemntopepeic TANPOQOopiES Y10 TO TOPOY QOPUUKEVTIKO TPOioV gival d100EGIIES GTOV SIKTVAKO TOTO
tov Evponaikod Opyoviouov Gapudkmv https:// www.ema.europa.eu.
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ITAPAPTHMA 11

. HAPAXKEYAXTHYX YIIEYOYNOX I'TA THN AITOAEEMEYXH

TQN ITAPTIAQN

. OPOI'H HEPIOPIZEMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH

XPHXH

. AAAOI OPOI KAI ATTAITHXEIX THX AAEIAX

KYKAO®OPIAX

. OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

ATIOTEAEXMATIKH XPHXH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
MPOIONTOX
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A. THAPAXKEYAXTHX YIIEYOYNOZX I'TA THN AIIOAEXMEYXZH TQN ITAPTIAQN

Ovoua kot 61e06vven Tov TOPUCKELAOTH TOL £ival LITEVHVVOC Yo TNV ATOOEGUEVCT] TV TOPTIOWV

Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriiggenkamp 15

48159 Miinster

T'eppovia

B. BOPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH XPHXH

DopproKeLTIKO TPOTIOV Y10l TO OTOL0 AMOLTEITOL LOTPIKT] GLVTOYT.

I AAAOI OPOI KAI ATTAITHXZEIZ THX AAEIAX KYKAO®OPIAX
o Ex0¢oe1c meprodikig mapakorovdnong tne acpdreiag (PSURS)

Ot amortnoelg yio v vroPoin towv PSURS yo t0 ev Adym @apuakevtikd mpoiov opiloviot
OTOV KaTAAOYO LE TIC Nuepounvieg avapopds s Eveong (katdroyog EURD) mov mopatifeton
oV mapdypapo 7, tov apBpov 107y, g odnyiag 2001/83/EK kot ka0 emakdlovbng
EMKALPOTOINGNC OTIMG OMLLOGIEVETAL GTIV EVPAOTAIKT] SIKTVOKT TOAT Y10 TO QAPHOKOL.

A.  OPOI'H HEPIOPIZMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI AHOTEAEXMATIKH
XPHZIH TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

o Xyéo10 owayeipiong Kivovvou (XAK)

O Karoyog g Adetag Kukhopopiag (KAK) Oa die&aydyet T 0mattovpeveg dpactnploTnTeg
Kol TPEUPAGELS POPUOKOETAYPVOTVIIONG OIS Tapovstdlovtotl ato cuppwvniéy LAK mov
napovctdleTar oty evotnta 1.8.2 g ddetag kuklopopiog Kot 0molecdNToTe EMaKOA0VOES
gykekpiuéveg avabempnoeig tov TAK.

‘Eva emucaporompévo LAK Oa mpénet va katotedet:
e Metd and aitnua tov Evponaikod Opyavicpod @apudkmv,
e Onotednmote Tpomomoleital 1o cHGTNHA JlaXEIPLONG KIVOUVOUL, EOIKA OC OTOTELEGLLOL AYNG
VE®V TANPOPOPIDV TOV UTOPOVY VOl ETLPEPOLY CNUAVTIKN GAANYT GTN GYECT] 0PEAOVC-KIVOHVOL
N ©¢ 0TOTEAESUA TNG EMTEVLENC EVOC GNUAVTIKOD OPOCTHLOV (PUPHOKOETOYPVOTVIION 1
gloyiotomoinon Kvovvov).
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ITAPAPTHMA II1

ENNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. EINIXHMANXH
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ENAEIZEIX TIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTI - 5 mg diokia 1067TEPONEVE GTO GTONO.

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Bopediat 5 mg diokia dloomEPOUEVA GTO GTOUN
(POVPOCEUION
IMo toud1d amd ) yévvnon €og kato Tov 18 etmv

2. XYNOEXH XE APAXTIKH(EYX) OYXIA(EX)

Kda0¢e d10kio 5100mEPOUEVO GTO GTOUA TEPLEYEL 5 ME POVPOCEUIONG,.

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

[Tepiéyer Bermwdeic evaroers.
BA. 0 pOAAO 001 YLDV YPNONG Y10, TEPUITEP® TATPOPOPIEC.

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

AloKio S10GTEPOUEVO GTO GTOW

28 d1oKio SLoTEPOUEVH GTO GTOLO
56 d10Ki0 SLOGTEPOUEVO GTO GTOLO
84 diokia SraomEPOLEVH GTO GTOLO.
112 d10Kio O106TEPOLUEVE. GTO GTOLN

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Ao oTOUATOC (PO

Awfaote 10 PUALO 0ONYIOV XPNOTG TPV O TN YPNOT).

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION HPEIEI NA ®YAAXXETAI E OEXH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na pvidooetal o€ BEom, TV onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovv Ta TALdd.

‘ 7. AAAH(EY) EIAIKH(EY) ITPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI ATTAPAITHTH(EYX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX

AH

[1]

H
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9. EIAIKEX XYNOHKEX OYAAZEHX

Mnv puAdocete og Beppokpacio peyarvtepn tv 25 °C. DuAGCCETE GTNV OPYIKT CLCKELAGIO Y10l VO
TPOGTATEVETAL OO TO PG,

10. TAIAITEPEX TIPO®YAAZEEIX I'TA THN ATIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTON ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TOQN
YIHOAEIMMATQN I10Y ITPOEPXONTAI AIIO AYTA.

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAETAY KYKAO®OPIAX

Proveca Pharma Limited
2 Dublin Landings
North Wall Quay
Dublin 1

Iphovdia

12. APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/26/2027/001 28 diokio SIOCGTEPOUEVO GTO GTOLLOL
EU/1/26/2027/002 56 dioKio SIOCGTEPOUEVO GTO GTOLLO
EU/1/26/2027/003 84 dickio S10.6TEPOUEVO GTO GTOLO
EU/1/26/2027/004 112 dioKic S106TEPOUEVO GTO GTOLN

13. APIOMOX ITAPTIAAX

TToptida

‘ 14. TENIKH KATATAEH I'TA TH ATAGEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. TNAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Bopediat 5 mg

17. MONAAIKOX ANAINQPIZTIKOX KQAIKOX — AISATIAZTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAY (2D)

A160106T0TOC YPAUUU®TOS KddKaS (2D) mTov gépel Tov TEPIANPOEVTO LOVOSTKO aVoyVOPIGTIKO KOOTKO

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIXETIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX IIOY PEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

YYXKEYAZXZIEYX KYYEAHX — 5 mg owokio o106TElpOPEVO. 6TO GTONO.

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Bopediat 5 mg diokia StoomEPOUEVA GTO GTOUN
(@OLPOGEUION
Mo oud1d omd ™ yévvnon €og kato Tov 18 etmv

2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Proveca

3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

‘ 4. APIOMOZX ITAPTIAAX

MMoptida

5. AAAA XTOIXEIA
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B. ®YAAO OAHI'IQN XPHXHX
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@vAro ooV piong: IIAnpogopics yra Tov yprjot

Bopediat 5 mg diokia dracTEPONEVE GTO GTONO,
(POLPOCEUION

AP aOTE TPOGEKTIKA OLOKANPO TO QVAAO 00N YLDV YPTONGS PLY EGEIC 1| TO TONOL GUG OPYICETE VA
TOIPVETE GVTO TO PAPROKO, H1OTL TEPLLAPPAVEL SNUAVTIKEG TANPOPOPIES Y10 6OC 1| TO TOLDL GUG.

o Durd&te avtd To EOALO 0N YDV Yprone. Towg xpelaotel va to dofdcete Eavda.

. Edv éxete mepiocotepeg EpOTNOELS, POTNGTE TOV YOTPO, TOV PAPLOKOTOLO 1) TOV VOGOKOUO GOG
1M ToL 10V GOC.

. H ocvvtayn yia avtd 10 papproKko xopnynnke amokAEIGTIKA Yio GGG M Y10 TO Toudi 6o, Agv

TPENEL VO, ODOETE TO PAPLOKO G AAAOVG. Mmopel vo Tovg TpokaAéoet PAAPT, axopa Kot OTav
T0 CLUTTO AT TNS AGHEVELNS TOVS etvan 1010 Le Tar dkd GalG.

. Ed&v mapatmpnoete o€ €64G 1 610 TOd1 oG KATOLN AveMBOUNTY EVEPYELQ, EVILEPDGTE TOV
YTPO, TOV PAPUOKOTOLO 1) TOV VOGOKOO GOG 1] TOL TTodlo0 oag. AVTO 1oyDeL Kot Y10, KAOE
mOovn avemBounTn eVEPYELD TOV OEV AVAPEPETAL GTO TAPOV PUALO 0dNyLdV Ypriong. BA.
TapAypopo 4.

T epréyel 1o mapoév OLA0 00N YLOV:

T etvon To Bopediat ko o v 1 yprion tov

T mpénet va yvopilete mpv eogic M) To mondi cog ndpete o Bopediat
[og va mapete to0 Bopediat

[IBavég avemBOuntes evépyeteg

Iag va puidooete to Bopediat

[epreydpeva g cvokevaciog Kot AOES TANpoPopieg

Sk v~

1. T givan To Bopediat kon wowa givar n yp1jon Tov

To Bopediat mepiéyet t dpaotikn ovoia povpocenion. H povpocepion avikel oe pio. opdoo
QOPUAK®V TOL OVOUALOVTOL SLOVPNTIKG, T OTOl0 CLEAVOLY TNV TOGHTNTA 0VPMOV TOL ATOBAAAOVY Ol
veppol kot GUUPAAAOVY GTNV ATOUAKPLVGT) TG TEPIGGELNS VYPDV and Tov opyaviopo. Ta dovpnTikd
glvan emiong yvootd Kot g d1okia vepou.

To Bopediat yopnyeitol o maudid amod T yévvnon éoc niikiog kdto tov 18 etodv yuo ) Bepaneia tav
egng:

. olonpa (KoTaKpdTnon LYPMV) TOL TPOKAAEITAL OO KAPIUKES, VEQPLKEG 1] NTATIKEG VOGOLGS, Kot
. véptacn (VYNAN apTNPLEKN TTEST])) TOV GLVOEETAL LIE XPOVIO (LLOKPOYPOVIA) VEQPOTADELD.

H dpactikn ovcia tov Bopediat, n povpocepion, avacTéEALEL TNV EXAVOTOPPOPTGT TOL VOTPIOV Kol
TOV YAWPIOL 0TTd EVoL LEPOG TV VEPPDV OV Eival YVmGTO MG aykOAN Tov Henle. Avtd odnyei o
avénuévn Topaywyn o0pwv, 1 0moic GLUPAAAEL GTNV ATOUAKPVVOT) TG TEPIGGELNG VYPDY A0 TOV
OPYOVIGUO KOl LEWDVEL TV OPTNPLOKN TECT HEWWVOVTOG TOV OYKO TMV VYP®V GTO ALloOpa ayyeia.

2. T pémer va yvopilete mpy £ogig 1| T0 TALdi oG wapete To Bopediat

Mnyv napete To Bopediat av gogic 1] T0 Todi cog

. £€xete OAAEPYIOL GTN POVPOGEWIO T} GE OTOIOONTOTE GALO OTO TOL GLGTATIKA CVLTOV TOV
QopUAKoL (OVOPEPOVTOL OTNV TOPAYPOPO 6).
. dev opdyete ovpo, (avovpin) N TacyeTe amd ofeio vEQPIKN avemdpKeLo LE avOVPio, TTOV dEV

OVTOTOKPIVETOL GTO GUYKEKPLUEVO PAPLLOLKO.
° €YETE ONUAVTIKA TPOPANUATO 0OVPNONG AOY® amdPpaing Tng pong Tev ovpwv (amdepatn
0VPOPOPMV 0ODV).
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€xete younAd 6yKo aipatog | GAA®Y VYPOV TOV KUKAOPOPOVV GTOV OPYOVIGUO Gag
(vmooykoapior).

glote apudoT®UEVOL.

€xete oD younAd emineda KoAiov aipartog (cofapn vrokaiopio) (BA. Tapdypapo 4,
«ITBavég avemBOUNTEG EVEPYELEDD).

£xete TOAD Yo uUnAd eminedo vatpiov aipatog (cofopn vwovatplopic).

£€xete PAEYLOVT TOV NTatog (NToTitdn) Tov exnpedlel cofopd TV NIOTIKNA Asttovpyia Kol gite
vrofaArecte o€ arpokabopon (dadtkacio yio TNV ATOUAKPLUVGT VIOAEIUUAT®V 0T TO aipo
mov gpapuoletal og acheveig e vepponddein) gite Tapovolalete GoPapr| VEPPIKT OVETAPKELX.
€YETE EYKEQOAKT] SUOCAEITOVPYIO TOL OPEIAETAL GE NATIKA TPOPAN AT (NTATIKY|
gYKeQOAOTAOEL).

I pocdomomoeirs ko TpoPvAGEES
AmevBuvieite oTov Y10TpO, TOV QOPUAKOTOL0 1] TOV VOGOKOWO GO 1 TOL TTaLdl00 GOG, TPLY EGEIG 1 TO
7ol cog wapete o Bopediat, av ogic 1} To modi cag:

mhoyete amd mpo-dafntm N PN (Ldbnomn katd Ty omoia 0 opyavIGUOg deV UTOPEL Vo,
pulpicel emapk®g Ta emineda cakydpov oto aipa). Ta eninedo cokydpov 6to aipa Bo Tpémet va
EAEYYOVTUL TOKTIKA.

nhoyete amd ovpikn apbpitida (vrepPoiikn TocOHTNTA OVPIKOV 0EE0G 6To aipa). H Bepaneia pe
Bopediat umopei va 0dnynoel g guyvoTepa ETEIGOdN OVPIKNG apBpitidag.

€YETE TPOPAILOTA UE TO NTIOP GOGC, KOOMG VILAPYEL KIVOLVOG avATTVENG NIATIKNG
eyKeporomadelag, pog mdnong mov umopel va TPokaAEGEL GUYYLOT], LIVNAiL 1 acLVHBIGTN
ouumepLpopd. Emkotvaviote apéong (e ToV Y1oTpd GG oV THPUTPCETE OTOLOIMTOTE ATd
OVTO TO CLUTTAOUOTOL.

€xete amOQPacn TV OLPOPOPOV 0OMV.

€YETE U1 PLGLOAOYIKG eMimEd VaTPiov (GANTOG), KOAIOL 1| KPEUTIVIVIG 6TO aipa (deikTng
LETPNONG TNG VEPPIKNG AELTOLPYLNG).

EXETE YAUNAN OPTNPLOKY TTHEDT).

agpuoatmbeite Katd ) didpkela g Oepaneiog pe Bopediat

TOGYETE OO GLOTNUATIKO EpLONUOTOON ADKO (TABNGT KATA TNV 0TTOi0. TO CVOGOTOUNTIKO
GUGTINLO TOV OPYAVIGUOV eMTIBETAL GE PLGLOAOYIKO 16TO, TPOKAADVTOS GUUTTO AT OTTMG
doykopéveg apBpmoels, eEavtinon kot eavinuata). H Oepaneio pe Bopediat evoéyeton va
EMOEWVDGEL TN GVYKEKPLUEVT TAONOM.

happdvete dAdeg woTpikéc Bepaneiec TOV UTOPEL VO 0O YHGOLY GE TTMOGT TNG APTNPLOKNG
mieong N avTHeTOTILETE GALQ LOTPIKE TPOPALLATA TTOL EVEXOVV KIVOLVO TTMOONG TNG
OpTNPLOKNG TTEST|G.

glote éyxvog.

ava{ntote apéom wtptkn fondeta av eppavicete coPapod e£avOnua, ALKTAULVEG,
EePLoOOIG O TOV SEPUATOG, GTOLOTUKG 1] 0PBOAIKE EAKT, 01dN e TOV TPOGMTOV 1| TNG
YADGGOS, TupeTd N adtabecia (coPapn deppatikn ovemBOunTn avtidpaon, SCAR).
ThoyeTE Ao NIOTOVEQPIKO GUVIpOo (coPapn Tdonomn kotd TV omoia 1 veppikn Asttovpyia
EMOEWADVETUL AOY® GOPaPNC NTATIKNG VOGOL).

€xete yaunAd eminedo TPOTEIVOV 6T0 aipa (LVTOTPOTEIVALLIN).

glvar Tpowpo Ppépog e xoloABovg (yoAoibiaon).

glvon Bpépog e devtepomadn veprapadupeoctdtoud (VIEPOPUAGTNPLOTNTA TWV
TapaBupeoed®V adEVeV AOY® GAANG TABNoNGg) N Le 00TIKN VOGO.

Kota ™ dibpkela g Oepameiag, o yiorpdg cag 1 0 Y1oTpdc Tov maidlov cag Oa opyavadoet
OLEVEPYELN LTPIKMV KO OLLOTOAOYIK®OV EEETACEMV Y10 Vo TapakolovBel Tnv e£€MEn g Oepameiog
oag N g Bepomeiog Tov TadovL cog. H Bepaneio propet va ypelaotel va dtokomel Yoo GOVIOUO
YPOVIKO dtdotnua N va. petwbei n 66om, av apudatmndeite, ov yavete vaepPolikd TOALG VYPA ) oV
droTapayfel MUK 10oppoTic TOL OPYAVIGLOD GOG (TT.Y. YOUNAG enineda kadiov 1 vaTpiov).

"'ExBeon otov Mo 1) 6€ vIEPIOON aKTIVOBOAIN: EVIUEPDGTE TOV YIUTPO GOC OV EGEIG 1 TO ToUdL GOC

Tapovc1aleTe Evovn depuaTikn avtidpaot (6nwe epulpdmTa, eYKADUATO 1] PADKTOIVEG EVKOAOTEPO
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omd 0,11 cuVHBWS) PeTd omd £kBecT oTOV A0 1| 0 VILEPIDOT akTIVOPoAia (pwTogvaGOnGia), S10TL N
Oepancio cog pmopel va ypelactel va dlaKomet.

Orov maipvete avtd T0 eapuaKo, eogig N 1o Toudi oag Oa wpénel va mepropilete v Eékbeon Gog 61O
NAKO QMG Kot TV VIEPIDOT AKTVOPOAL, VO OTTOPEVYETE TO TEYVITO LAVPIOLUA, VO POPATE
TPOGTATEVTIKA poyo o€ EMTEPIKOVE YMPOLG KO VO YPNGILOTOLEITE OVTNALAKA e LYNAS delkTn
npootociog (SPF). Xe mepintmon epnedviong depratikig avtidpaons, ETKOWVMVIGTE LE TOV YI0TPO
oG,

Yg mePInTMOoN oL dgv gioTe BEParor av KATOL0 06 TO TOPATAVM LGYVEL Y10, EG6AS 1] TO TULOL GO,
EMKOIVOVI|GTE IUE TOV YLATPO, TOV QUPIAKOTOLO 1] TOV VOGOKON0 60g TPty TtapeTe To Bopediat.

Neoyvd ko Tpéopa Ppéon
H ypnon tov Bopediat o€ veoyva kot tpoémpa Ppéen Ba tpénel va mapakolovbeitol TPOGEKTIKA Ao
Y10TPO, POPLLOKOTOLO 1| VOGOKOLLO.

2ta Tpompa PpEen, To PApHOKO avTd PTopEl Vo avENoEL TOV KivOuVo va ELOAVIcOUV Lo Kapolokn
wéOnon oV ovoualeTal aVoIKTOS apTHPLOKOS TOPOS (EVO, ALOPOPO 0yYYELD KOVTH GTNV KOPOLA TTOV
TOPUUEVEL avoLyTO evid Oa Empeme va Exel Khgioet petd tn yévvnon). O yotpdg cog 0o eetdost
TPOCEKTIKA TAL 0OQEAT KO TOLG KIVOUVOLG TPV OO TN XOPNYNOT 0LTOV TOV POPUAKOL Kot Oa
mapoakorlovdel 10 popo cag katd T ddpkeia tng Bepomeiog.

Edv avtd to pdppako yopnysitor og veoyévvnta kot Tpowpa Bpéen, 1 LAKPOYpOViL Yp1oT TOL GE
VYNAEG 3O0ELG PTopel va amattel T SIEVEPYELD DITEPTXOYPUPNLOTOG TV VEQPAOV.

Ao @appoxa kot Bopediat
Evnuepdote tov yratpd 1 Tov poapurokomold cag edv e6€iG 1 To Tondl oG Taipvete, ExeTe TPOGPATA

mhpel 1 propel va mhpete GALO PApLLOKAL.

Evnuepaote tov y10tpd oog edv gogic 1] 170 Todi cog naipvere:

. DapHoK TOV UTOPOVY VO LELDMCOVY TO. ETLTESN KAUAIOV TOV QULOTOC, OTMOC Ta dloKia VEPOD
(drovpNTIKG), TO KOPTIKOGTEPOELDT], 1) TETPAKOCAKTION, 1) appotepikivi B Kot opiopéva
KaOapKTIKA,

o DappoKo TOV HTOPOVY VO LELWGOVV TA ETMESN VOTPIOV GTO Oipa GOC, OTWS HLOVPNTIKA,
deopompecivn, optopéva avtikatadlmtikd, KapPapalenivn ko o&kapPalenivn,

. Dappoko oV EVOEYETAL VO EXNPEAGOVY TNV 0KOT G0¢ (0TT¢ PavikopvKivn, TEIKOTAQVIVN,
OULVOYAVKOGIOES, Ol EVMGEIS TAATIVOS Kot To SIOVPNTIKA TG AYKUANG),

. Ddappoka yo ) pel®on ™G apTNPLKNG TECNG, CLUTEPIAAUPOVOUEVOV TOV GOPLOKEVTIKMOV

TPOTOVTOV SAKTLUAMTIONG, TV SLOLVPNTIKMV, TOV OVOCTOAE®DY TOV UETATPETTIKOD EVIDUOL TG
AYYEOTAGIVG, TMV OVAGTOAE®MV TV VTOS0XEMV TNG ayyeloTacivng I kot tov a-avacstorémy,
Dappoko ToV TEPIEXOVY KUKAOGTOPIV KOl XPTCILOTOI0VVTOL (OC 0VOGOKOTOGTUATIKG,
DappoKo TOV TEPIEXOVY PAVVTOTVN KOl YPNCILOTOOVVTOL Y10, TV OVTIUETOTION TG EMANYIOG,
Avtidwafntikd edpuaxo 6Tme 1 LeT@opuiv,
DAproKo TOV YPTGILOTOIOVVTOL Yo TN BEpanEic. CUUTEPIPOPIKAOV 1] YOYIKOV TabNGEDV (OTMG
N PLOTEPLOOVY),
. dappoko Tov ypnoLoroteital yio tn Oepameio dSatapaydy TG d1dfeons, OT®G 1 STOAMKNY
Swtapayn (Aibro).
. DappoKko IOV EVOEYETAL VO TPOKUAEGOVV L0, LOPPT] SLOTAPAYNS TOV KOPILOKOD puOuod mov
ovopdgeton Kook Tayvkapdio diknv putidiov. Ze avtd mepriappdvovrat:
o Opiopéva avTiKoTaOATTIKG (0TTMG 1) GLTAAOTPAUT, 1| EGLTAAOTPAUD).
o Opiopéva QApLOKO TOL ¥PNCLOTO0VVTAL Y10, T Oepameia datapaydv TG dtdbeong Kot
NG SLUTEPLPOPAS [0TTmg ot parvobelaliveg (YAmpompopalivn, koapepalivn,
oroveowvalivn, Aefouerpopalivn, muwotialivn, pekovitalivn), ot Peviouideg
(e 0VATPIOT, COVATLPION, GOVATOTPION, TIOTPION), Ol BOLTLPOPAVOVES (SPOTTEPIOOAN,
aAOTTEPLOOAT, TimapmepOVN), 1 ToLidn, N oepTVOOAN, N PAoVTEVTIEOAN, N
CovkhomevOiEoan].

27



o Optopéva avtiloTika TG OpAd0g TMV LOKPOALOMV [OT®G 1) oTpapvkivy (evoopAePing),
N epvBpopvkivn (evooeAeimeg)] 1 TG opadag TV PBoploktvoAovaV (6Tmg M
po&rpro&acivn, n Aefoproacivn).

o Opiopéva PApHOKe TOL ¥PNCILOTO0VVTAL Yio. T Beparmeia Tov Kopkivoy Kol TV
OVETOOLUNTOV EVEPYELDV TOV (TG 1 TOPELLPEVT], Ol EVAOGELS TOV OPCEVIKOD KOL 1)
doraceTpOVI EVOOPAEPIMC).

o Opiopéva eappoKo Tov ¥pNoorolovvTal yio T Oepameia tng ehovociog (6mwg N
aAopavtpivn, n Aovpepavipivn).

o Opiopéva, apuaKo ToL ¥PNCILOTO0VVTAL Yio, T Oepameia AoumdEewv Tov TpoKkoAoHVTL
amd poknteg N mapdoita (6mwg 1 TEVTIOSivn).

o Opiopéva eappoKo Tov ¥pNoorolovvTal yio T Oepameia tng duokotMdTnTag (OTWS N
ol1o0mPion, 1 TPOVKOAOTPION).

o Opiopéva PApHOKo TOL ¥PNCIHOTO0VVTAL Y10, T Bepameia Satapaydy Tov KopdloKoD

pLOLOY (OTT®G 1 Kvidivi), 1 VOPOKIVIZIVT], 1] SIGOTLPAUISN, 1| SOPETIAIST, 1| ap®dapdVY,
M c0TaAOAN, | POVTIAION, N dpovedapdvn).
o Bempididn [@appoko mov ypnoiponoteitar yio tn Oepameio g otn0dyyne (Bopaxikd

aAyog)].
o Bukoapivn evdopleimg (edpuaxo mwov ypnotponoleital yio m Oepomneio veuporoyKkdv
dlTapay®V NOCOVOC oNIaciog Tov oyetilovtal Le To YHPOC).
o MebBadovn (péppaxo mov ypnoonoteitan yio ) Bepaneio Tov £0iopov g ovoiec) (PA.
napdypoeo «IIpogidomomaelg Kot TpoPLAGEELSY).
o Ddppoka Tov UTopel vo TPOKAAEGOVY VEQPOTOEIKOTNTA /KAl VEPPIKY] PAAST OTa

Aappdvovtal 6€ GUVILAGUO LLE POVPOCEWION, T.Y.:

o  Ddappoka TOV TEPLEYOVV OLVOYAVKOGIOES (VoG TUTOG OVTIPLOTIKMV),

o Avaotokeic tov MEA 1 avactolieic Tov vrodoyéwv g ayyetotacivng I (Yo vymin
apTNplOKn Tieon),

0 Mn o1EPOEdN] OVTIPAEYLOVAOIT QAUPLOKO KOl OKETVAOGOAIKVALKS 0&D (aoTmipivn),

o  ®bapuaxa TOL TEPLEYOVY LOIOUEVE CKIAYPAPIKA LEGA Y10 10y VOGTIKOVS GKOTOVG,

o ®apuaxe IOV TEPLEYOVY EVDGEIC TAUTIVOC KO ¥pNCIUOTO00VTaL Yio. T Oeparmeio
OPIGUEVMV TUTI®V KOPKIVOL.

o Dappoko Tov PUropel vo TpoKaAEGOVY VITOTACT] OTaV AdpPBdvovtar pall pe povpoceNion, .y,

o A-ovaotoleig (Yo vymAn aptnplokn wieon),

o  ®dppaxa mov TepLEYovv Pakiogaivn (pdppoKo Tov ypnoipomoteitat yio T Oepaneia
aKOVGIOV POIKOV CLOTAGEDV),

o ®apuaKe IOV TEPLEYOVY VITPIKA TOPAYDYO KOl CUVAPEIG EVOGELS Y10 TO mpaKiicd
ahyog (otnOayyn)

o AvtikotaOMmTiKa Yumpopivng kol vEupoAnTTikd (Yo yoyikég aciveleg),

o ®apuaxe ToL TEPLEYOLV APLPOCTIVY (PAPLOKO TOV YPNCULOTOLOVVTOL Y10, TN
Oepameio Tov Kapkivov).

O y10tpdg c0g umopel va ypetootel va oALGEEL T 8001 Gag 1) T 006T TOL Tad10V Gag 1/KoL Vo AdPet
GAAES TPOPUAGEELS, av £0€lC 1} TO Toudl Gag TaipveTE TO aKOAOLOO PApLLOKO:
. AMoxipévn, n omoia ypnoponoteiton yio T Ogpaneio TG VYNANG PTNPLOKNG TEONC,

Kinomn, Onhoopodc ko yovipétnra
Edv giote éyxvog 1 OnAdlete, vopilete 0TL pmopei va iote £ykv0og 1) oYESIALETE VO OTOKTAGETE ToUdL,
{nmote ) GLUPOVAN TOVL YLOTPOD 1| TOV PUPUAKOTOLOD GUG TPLV TAPETE VT TO PAPLLOKO.

Agv vdpyovv N eivor TEPLOPIGUEVE TO KAVIKE OEGOUEVO OYETIKA LIE TN (PTIOT) TG POVPOCEUIONG OF
gykvovg. Melétec oe (Do &govv deilel avamapaywyikn ToEKOTNTO.

To Bopediat dev cuviotdrtol katd T didpKeLo TG KONOTG KaBMG KOl GE YOVOIKES AVATOPOYDYIKNG
NMKIOG TOL OEV YPNGLUOTOIOVV AVTIGOAATYN.

H gpovpocepion/or petaforitec anekikpivoviar 6to avOpdmivo yéAa o€ 1€1010 Babud mov vadpyel To
evdeyopevo emidpaong ota Onralovia veoyévvnra/Ppépn. O OnAacpoc Tpémel va SIOKOTTETOL KOTA TN

duapketa tng Oepameiag pe To Bopediat.
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Oonynon ko EPLGROS PNy avnpdTmv
To Bopediat dev &xel kKapio 1 £xel AGHUOVIN ETIOPACT GTNV IKOVOTITA 0NYNONG KoL YEPIGUOD

unyovnuéToy.

To Bopediat wepiéyel vatpro
Av10 10 Pappako mepEyel Aydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd d6om, givol avtd mov
ovopdlovpe «erebbepo vatpiovr.

To Bopediat tepiéyel 010015 EvOOEG
Yravio, UTopel vo TPOKAAEGEL GOPaPEG avVTIOPACELS LITEpEVALGHNGiOG Kot fpOoyXOCTUGHO.

3. og va napete 1o Bopediat

[Tavtote va maipvete To PAPUOKO QLTO CVGTNPE GOUPOVO, LE TIG 0dNYIES TOV YLOTPOD 1] TOV
(OPUOKOTOL0D GOG 1) TOV Tod100 cag. Edv £xete appiporieg, potnote Tov Y1oTpod 1 TOV QUpUAKOTO0
cag.

O apBpdg TV dokimv Tov TPEMEL va TaPETE €0l 1) TO Tadl oG eEopTdTat amd T0 COUATIKO GOG
Bapog, kaBdc kot amd Tov Adyo kot Tr cofapdtnta e Vo Bepaneia achivelag.

H ocvvietdpevn nuepnoa d6on etvan 1 €wg 2 mg/kg copaticod Bapovg, xopnyoduevn oc pamas
3001 N ®g 600 YWPIGTEG OOCELC.

To Bopediat pénet vo Aapfdvetotl amd T GTOUA.
To dwokio pmopei va AapPdvetar pe 1 xwpig tpoen.

To eappaxo ovtd drotifeton wg d1okio S10GTEPOIEVO GTO GTOUA, TO OTOI0 OTHAiVEL OTL SIHAVETAL GTO
otopa. TomoBetr|ote TO d10KI0 GTN YADCOO 1| GTN GTOUATIKY KOIAOTNTA (TOV YDPO GTO ECOTEPLKO TOV
GTOUATOG OVAUESH GTO UAYOLAO, KoL TaL OOVTIA) Kot apioTe To va dStahvbel. Metd v mhnpn didomacn
TOV O10KiOV, UTOPELTE VO TEITE pial PIKPT ToGOTNTA VEPOV. EvaiiakTikd, Yo veoyvd, To diokio pmopei
va tonofetn el 610 E0MTEPIKO HUEPOC TOL PAYOVAOV avTi TNG YADGGOC, GTOCO, AVTO UTOPEL VoL
avénoet Tov ypovo Tov ypetdleTat To d1okio yio va Sladvbei.

Evolloktikd, To Bopediat propet va S1advbei og vepo Ppiong. Mot doivbel, propet eniong va
yopnynOel péow dooueTpikng cvpryyas. H amaitodpuevn tosotnta vepoo givar 1 mL yia kébe 2 dioxia
N uépog avtwv (m.y. 1 mL ywa 2 diokia, 2 mL ywa 2,5 dwokia, 3 diokio 1 4 diokia). Te modid nAwiog
KAT® TOV 6 UNVOV TPETEL VA YP1CILOTOLEITAL VEPO TO 0T0l0 £XEl Ppdoet Kon Kpudoel. MeTd ™
yopnynon tov Bopediat, avapporiote 611 cVptyya v idto TocdTNTA VEPOD TTOL YPNGILOTO|ONKE
Y0 TNV TPOETOLUAGIA TNG OOOTG KO YOpNYNOTE TN 6Tov acBevr]. Me Tov Tpdmo avtdv dracpariletor n
Xoprynon oAdKANpNG TG dooNG.

Ta diokia daomepdueva oto otopa Bopediat éxovv oyediaotel pe pio Aettovpyikn eykomn (€voeién
Sy ®PICHO).

INa vo do0ei pe akpifeto picd diokio, kpatote 6TabEPA TO S10KIO KOl GTACTE KOTO UKOG TNG
KevTpikng eyxonng. To diokio dwpeitar o 600 ica pcd.
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Opiopévor acBeveic evdéyetar va ypetaotet vo Aafovyv Bopediat péocw coinva oitiong (ptvoyaostpikoc
Kkafetnpog, peyédn coinva mov kopaivovrol and 4 Fr éog 10 Fr), o omoiog eicépyetan amgvbeiog 610
otoudyt. To Bopediat Staiveton og vepd Bpoorg kat, HOALS dtodivdel, pmopei va yopnynoel pécm
COAVA GITIGNG COUPOVA LE TIC TAPAKAT® 0dNYies. Xe Todid NAKIoG KAT® TV 6 uMVeV TPETEL Vo,
YPNOLLOTOLEITOL VEPO TO 0TO10 £XEL PPACEL KOl KPLMOGEL.

1. TomoBetoTE TOV OMOLTOVUEVO OPLOLO SLUCTEPOUEV®Y 6TO GTOUA dlokiov Bopediat g cvpryya
(cOpryya 5, 10 1} 20 mL avdaroya pe Tov aptBud Tov d1oKiOV TOL TPOKELTUL VA, Yopnyndovv).

2. AvoppoenoTe TNV amalToVUEVT TOCOTN T VEPOL 6T cvptyya: 1 mL yia kaOs 2 diokia 1| pépog
avtav (m.y. 1 mL yw 2 dwokia, 2 mL ya 2,5 dwokia, 3 diokia 1) 4 diokia).

3. BeParmBeite 611 10 T€h0G NG oVPLYYOS Elval KaAd KAEIGTO e éva Topa 1) dtatnpeitol KAEGTO Le
70 ddyTVAO.

4. Tt doomopd TV d1oKimV, avaoTpEYTE TN ovpLyya katd 180° e TEPIGTPOPTH TOV KAUPTOV GOG
v TovAdyoTov 30 devteporenta (tepimov 40 kivnoelg). EAéyEte ontikd av ta diokio Exovv
StoAvBel mANpog Kat, av oxL, awENote Tov aplild TV KIVIGEMV/TOV (POVO TOL OTALTELTOL Y10, TV
enitevén mAnpovg dacmopd.

5. Aeoipéote Tov aépa oo T ovpLyya Kot tpombnote T d06N 6TOV GOANVa Gitiong Metd )
yopnynon g 86omg, EemAvveETE TOV GOANVA LE VEPO:
¢ 3 mL ywo moA0 pukpotg cornveg (4 Fr)
¢ 5 mL ywo moAd pkpotg cornveg uéyebog(5-10 Fr)

Eav gogic 1 To mandi cog napete peyorvtepn 60on Bopediat and tnv kavovikn

Mnv yopnyeite meptocOTEPO PAPLAKO 0O OGO GO AEEL O YIATPOG GAG 1] O YLUTPOS TOV IOV GOG.

Edv eoeig 1 10 maudi oog Kotamieite mepiocdtepa d10Kio OO ALTA TOV GOG £XEL CLVTAYOYPOPTCEL O

Y0TPOG GOG, EVIUEPMGTE AUECMS TOV YIOTPO GAG 1) EXKOIVMOVIGTE LE TO TUNLO EXELYOVIOV

TEPIGTATIKMOV TOL TANGLEGTEPOV VOCOKOUEIOD, KO Kol av deV VILApyovv gvdeilelc duopopiog.

ITapte poli cog 10 PAPLOKO GTNV aPYLKT] TOL CLCKELAGIA, £TGL MOTE O YLUTPOS VO UTOPEl vaL

TPOGd0PicEL EDKOAN TO PAPLOKO CAG.

Y10 mhava onueio Aymg vePPOAIKNE TOGOTNTOC CLTOV TOV PAPUAKOL TEPAapPdavovtal Ta ENG:
e Ao0pnon peyding mocotnTag 00pmv N vaepPoiikd aicOnua diyoag

I'pyopot kopdiakol waApol

AtoOnpo advvapiog, AuroBupiog 1 {oAng

YnrvnAia, cdyyvon i acvuvioiotn embupio yio vvo

Mvikn advvapio 1| yohopd dxpo

[ToAV younAn aptnplokn mieon

Awpvidia veppikn avemdpkelo

®poupfor aiporoc.

Eav gocig 1] 10 mondi cag Egydoete va mapete To Bopediat
Edv eoeig 1 10 moudi oag Eeydoete va mapete To Bopediat, mapaieiyte tn d6om mov Eeydoarte. [dpte
v enduevn 8001 g cvvnbwe. Mny whpete SimAr dOGT Y10, VO OVATANPAOCETE TN 60T oV EEYAGATE.

Eav gogig 1] 10 o1l 60G oTopatioeTe vo Taipvete To Bopediat
Mnyv otapathoste va maipvete 1 va, yopnyeite to Bopediat ektog edv Gag To GLGTAGEL 0 YATPOC GOG T

0 Y1oTpOG TOL TS0V GOG.

Edv éxete mepartépo amopieg oyeTKd LE T YPNOT AVTOL TOV PAPUAKOVL, POTNGTE TOV Y1ATPO, TOV
QOPUOKOTTOLO 1] TOV VOGOKOUO GaG 1] TOV TALSI00 GOG.
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4.

IMBavéc avemBounTeg evépyereg

Onwg 6ha Ta eAppaKa, £TGL KOL AVTO TO QAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIHOUNTEC EVEPYELEG, OV
Kot 6gv Topovctdalovtal 6€ OAOLG TOVG AvOPMOTOLG.

Edav mapatnp1iceTe 0To1001T0TE 06 TU TUPUKATO COUATONOTI, CTANATI|OCTE VO, (PI|GLUOTOLEITE
70 Bopediat kol avalntiote apéoms wtpikn fondsia:

Koxkivanég, eninedeg, 6T10)0€10€lG 1 KUKAKEG TAAKES GTO OEPILO. TOV KOPHOV, GUYVE LE
QADKTOIVEG GTO KEVTPO, EEPAOVIIGHA TOV SEPLOTOC, EAKT GTO GTOLO, TOV PAPLYYQ, TN KOTT, TA
YEVWNTIKA Opyava Kot o pdtia. TIp amd v exkdNAmon autdv 1oV cofoapmy dEPUUTIKMY
eEavinudatov propel va tponyndel mopetdy Kol YPITmOT GCUUTTOUATE. AVTO UTopEl Vo
amotelobV evoeigelg dVo Tabncewv: Tov cuvdopopov Stevens Johnson (Un Yvooty cuyvotnTo) 1
NG To&IKNG EMOEP KNG VEKPOAVGNG (U1 YVOGTH GUYVOTNTA).

Extetapévo e&avOnua, vymin Bepprokpacio Tov cOUATOG Kol SLOYKOUEVOL AEUPAOEVEC. AVTA
pmopet va glvan onpeio pog ametAntikng yo ) Con médnong mov ovopdletar DRESS
(avtidpaon oe QapUOKO L NOOVOPIAia Kol CLGTNUATIKG cupTTOpaTe). H cuyvotta avtig
g avemBOuNNC evépyelog OV eival yVmoTi.

Epv0pd, poridmtd yevikevpévo eEavOnpa pe e£oykdpaTo KATm amd 1o dEPUA KoL GAVKTOLVEG
7OV GLVOJEVOVTAL 0Tt TVPETO. Ta cvuTTOUaTe epEavilovtar GuVIOME Katd TV Evapén Tng
Bepamneiog a1 pmopel va amoteAovv gvdeitelg o tadnong mov ovopdletar o&eio yevikevpévn
g€avinpatikn pAvKTaivoon (Un yvooT cuxvotnTa).

Awpvidia coPapn aldepykn avtidopaon pe SuGKOAD GTNV avamvon, oidnue 6T YA®GoH/ T
e, CoAn, ypryopo kapdlokd TaApd, epidpmon Kot amdAELN GLVEIONOG (OVAPLANKTIKEG
avtdpdoelc). H cuyvotnta avtrg g avemBountng evépyetag ivon omdvia.

Addeg mOavEG avemOOUNTES EVEPYELES

IoAd ovyvég (umopel va emnpedoovv mepiocdtepa omd 1 ota 10 dropa)

Meimon Tng GUVOAIKNC TOGOTNTOG VYPOV GTOV 0pYovioud (vrooykapia). Tta onpeio
vrooykaipiog mepthapfdavovtor o aicbnpa Amobopiog 1| LaAng, N moAd Evtovn diya, 1
LELOUEVT] TTOPOYMYT] OVP®V, KAl TO KPYO Kot vYpo dEpUa.

ZNUOVTIKH TTOCT TNG OPTNPLOKNG Tieong katd T petdPacn and v kadiot oty dpba BEon
(opBootatikn vdTAcN), N OTOiln UTOPEL VoL GuVOdeLETAL Ao (AN /Kot aicOnuo AimoBupiag.
AvENnon ¢ kpeatvivng oTo oo ov umopel va amoteLel EVOEIEn eMOEivOONG VEQPIKDV
mpofAnudrtov (auénuévn kpeatvivn aipotog).

AvEnon tov Mmov (TpryAvkepidinv) oto aipa (avénuéva TpryAukepidto aiplotog).

AM\ayég oTNV TOGOTNTA GAGTOV Kol VEPOD GTO GMUA (SLATOPOYT LGOPPOTING TMV
NAEKTPOAVTAOV).

AndAea VIEPPOAIKNG TOGOTNTAS VEPOD Od TOV 0pYavIcUd Gag (APLIAT®GN).

Yuyvég (umopel va emnpedoovy péypt 1 ota 10 dropa)

Eykepohud mpofAnpata, m.y. cOyyvon, vevniia, To 0Toio TPOKAAOVVTOL OO TOTIKA
mpofAnuato (MTATIKY YKEPOAOTAOEL).

YynAd enineda ovpikod 0&€og 6to aipa (awEnévo ovptkd o&D aipatog), To omoia voEyeTOL VO
001YICOVV GE COUOTIKG CUUTTOUATO, OTMG EMMOVVT PAEYLOV OTIG apBpdoelg (ovpikn
apBpitda).

AvENGON ™G YOANGTEPOANG OTO aipto. (AVENUEVT] YOANGTEPOAT QULOTOG).

Xopunid eminedo KoAiov 6710 aipo (VTOKaALOpia).

Xounid emineda vatpiov 610 aipo (VTovaTplotpio).

Hopaywyn vrepPorikng TocdTTAG VPV (TTOAVOLPIE).

Mo tdBnomn kaTd TNV omoia 1 TVKVOTNTA TOL AilaTog avEAVETOL AOYM TNG UTMAELNS VYPDOV
(CLOITOAOYIKT CUYKEVTPOOT)).
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Oy svyvég (Umopet va emnpedoovy €mg 1 ota 100 dtopa)

AepuaTikég avTIOPACELS TOV UTOPEL VO Elval OALEPYIKEC T} U1 QAAEPYIKES (OEPUATIKY
avtidpoon).

E&avOnpa pe kvnopod to omoio eivat e€oykmpévo N avoporo (kvidmon).

Mo avtodvoon dtatapayr Tov TPOKAAEL PADKTOIVEG GTO dEPLLO KOl OTIC VYPEG TTEPLOYES TOV
COUOTOC (TEUPTYOEIDEC).

Mo, aAAepyikn avTidpaon Tov TPOKOAEL EKTETAUEVES PAVKTAIVEG OTO OEPUA (YEVIKEVUEVO
TOUPOAVYDOEC 6TabEPO PopOKeEVTIKO EAVOMULL).

Dayovpa (KVNGHOC).

AVTI0pAGELG TOL LOLALOVVY [LE NALOKG EYKODUOTO LETA ammd £kOecn 6TOV MO 1] GE VTEPLOIN
axtvoPoiia (pwtosvacOnacio).

Muia deppatiky avtidpacn mov mpokarel epuBpég knAldec 1 mAdkeg oto dépLa, ot omoieg pmopet
va po1alovv pe «otdyovg T0E0POATNG) (OUOKEVTPOL KOKAOL) IE KEVIPO GE YPOUN. GKOVPO
KOKKIVO, TO 07010 TEPIPAALETOL 0Tt SAKTVAIOVE GE O AVOIKTO KOKKIVO YPMUQ (TTOADLOPPO
epuO Q).

Mikpég kniideg 6t0 dépua epuOpPov-HoP YPOUATOS (TOPPVP).

Tdaon yia epetd (vavtia).

Awzapayn e okong (aKovoTikn dtotapayn).

Koowon (n omoia pmopel va etvon pn avactpéyiun).

Melopévn tKavoTnTo EAEYYOV TOV EMTESMV GUKYAPOV GTO Oipa (UELOUEV VOYT GTOVG
VOUTAVOPAKEG).

AvEnon tov emmédwv cakydpov ato aipa (awénpévn YAvkoln aipatog).

XopnAiog aptfpog apomeToMmy, SNAad T®V GUGTATIKOV TOV CiLOTOS TOV GLUBAAAOVY GTNV
&N tov aipatog (Opopfomevia).

Yravieg (evogyetot va eppaviatody og £og kKot 1 ota 1 000 dropa)

[Mvpetog (mopeia).

Y epPoAikn TOGOHTNTA NOCIVOPIA®V, EVOG TOTOV AEVKOV aLploc@apiov (NoctvoPiiia).
XopnAd eninedo ovdeTeEpOPIA®V, EVOG TOTIOL AEVKAOV CLLOCOAPIMY TOV KOTATOAELOVY TIG
roméeig (ovdetepomevia).

Aicbnon povdidopotoc, popunyKidopatoc, aictnua voypov (topoictncio).

"Epetoc.

Awdppora.

Neppikn dtatopoyn KTl TNV 0Toio VTAPYEL PAEYHOVI] GTOVG VEQPPOVS TTOL EXNPEALEL TNV
KAVOTNTA TOVG VO, PIATPEPOLY TO OOl KO VO TapAYoLV 00Pa. (O10LEGOCOATVAPLOKY|
veppitidn).

KovdotHviopa 1 fovicua ota avtid (epPoic).

DAeypovi TV apoopwv ayyeiwv (ayysutidn).

A19vidio oidnpa Tov TPOSHTOV, TV YEMAV, TS YADCGOS 1} TOL OapvYYd, SOVGKOAIN GTNV
OVOTTVOT| 1} GTNV KATATOGT, £VTOovT eayobpa 1 e£avOnua (avaQLANKTIKY avTidpaom).

oAb omavieg (evoéyetar va eppaviotovy o€ €mg kot 1 ota 10 000 drouo)

Aupvidia pAeYLLOVT] TOV TAYKPENTOG TOV TPOKUAEL EVTOVO TOVO GTNV KOIALG KoL TV TAGTN
(moykpearitido ofgia).

Hratum PAGPN Loyo cuoodpeuong yoAng, EVOG LYPOL TOV TOPAYETOL GTO NP Kol GUUPAAAEL
0TN SLIOTOCT TOV MADV (XOAOCTATIKY] KAKMGT TOL HTOTOC).

AvENON TOV EMITESOV TOV NTOTIKOV EVIOU®MV, OTMG TOPUTNPEITAL GTIG ALULOTOAOYIKEG EEETAGELG
(avEnpEveg TPAVGAUIVACEG).

[ToAd yopnAd eninedo evOg TOTOL AELK®V AOcPAPIMY TOL OVOUALoVTOL KOKKIOKVTTAPM, TO
omoia vl GNUAVTIKA Y10 TV KATATOAEUNGT TOV AOUDEEDMV (OKOKKIOKVLTTAPMOT)).

[TaOnon kotd TNV omoio 0 LVELOG TMV 0CTMOV GTAUOTA VO TAPAYEL ALLOGOAipLo (AVETAPKELD TOV
HLELOD TV 00TMV).

Mn yvooTig 6vvoTNTOG (O8V UmopolV va ekTiunfovv pe Baomn to. dabéciue dedouéva)

Zymuotiopog 0pdpupov aipotog ota apoeopa ayyeio (Opoupwoon).
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Avckolia oty anedevfipmon TV 00pmV amd TNV 0VPOdOY0 KOGTN (KaTaKpdTnorn 00pwV).

AiBot 670 veepd (vepporibioom).

2vocmpevon aoPectiov 6Tovg veppolg (veppoacPéotwon).

AvEnon g ovpiag oto aipa (awénuévn ovpia aipoTog).

Meimon tng mocdTag kaAiov oTo aipo Tov oyeTileTon pe pelmon Tov YAmPIiov 6To aipo Kot

drotapayn e 0EeoPuCIKNG LIGOPPOTING, GE GLVIVAGHO LE AVENGN TNE £KKPLONC OAS0GTEPOVIG

(oOvdpopo yevdo-Bartter).

Mertafoin g o&eofactkng tooppomiag oto aipa (petaforikn olkdAwmon).

. DdAeypovmong vOG0G TOL GLVOETIKOD 1GTOV TOV UTOPEL VOl ETNPEACEL TIG APOPOCELS Kal TTOALA

Opyava, GUUTEPTAAUPOVOLEVODL TOV SEPLOTOG, TNG KAPOLAS, TV TVELUOVAOV, TOV VEQPDV Kol

TOV VELPIKOV GUGTAUATOG (GUGTNUATIKOG EPLONUATMOING AVKOG).

ZG&An.

AwmoBopia (cvykonn).

Amndrelo cuveidnong.

Kepoiahryia.

Aldomaon Tov podv mov odnyel ouyva o veepikn PAAPN (pafdopvorvon).

Mn koprvikn, eEoykopévn deppatikn PAGPN mov uropel va mpokodrel payovpa 1 va aridEet

YPOU (AELYNVOELONG KEPATMOT)).

. Extetapévo e&avOnua pe pukpd eE0yK®UOTO YEUATO e TOOV, GUYVA e TuPeTod [o&eia
yevikeopévn e&ovOnuartikr pAvktaivoon (AGEP)].

. YoBapd eEhvOnpa pe PADKTOIVEG GTO OEPLLO, GTO GTOLM, OTA LATLO ) OTO YEVVITIKA Opyava
[ouvopopo Stevens Johnson (SJS)].

. E&GvOnpa pe mopetod, dtoykmpévoug adéves kot mlaveg EmOPACELS GE EGMTEPIKE OpyavaL, OTMS
TO TP, TOVG VEPPOVE 1| TOVC TVEVIOVEG [OVTIOPOOT) OE QAPLOKO LE NOGIVOPIAIN Kol
ocvotnuatikd courtopate (DRESS)].

o Ee@AovOIGHO LEYAA®Y TEPLOY DV TOV dépuaTOg [ToEkn emdepukn vekpoivon (TEN)].

Ava@opd avemOounTov evepyEi@dv

Edv eocig 1) To mondi cog eppavicete kdmoto avemBoun evépyeta, ancvbovvbsite otov ylatpd, Tov
(QOPUAKOTOLO 1] TOV/TIV VOGOKOUO GOG 1) TOV TOd100 GaG. AVTO 1oYVEL Ko Yio kdOe mihovn
avemBuunTn EVEPYELD TOL OEV AVOPEPETAL GTO TOPOY PUALO 0dNYIDV ¥priong. Mropeite emiong va
avapépete avemBOuNTeG eveépyeleg amevbsiog LEcm Tov £6ViKOD GLGTHUATOS AVAPOPAS TTOV
avaypaeeTol 6to Tpocdptnuae V. Mécm Tng avapopag ovemBounTov evepyEIdV UTOpPEiTE val
BonBnoete 6T CLALOYN TEPIGGOTEPMOV TANPOPOPLDY GYETIKA LLE TNV ACPAAELN TOV TOPOVTOC
QOPUAKOL.

5. IIog va pvridooete To Bopediat

To @appoako ovTd TPETEL VO PUAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kal OV TO POAVOLV TOl TOdLA.
No pn ¥pMoLHOTOoLEITE AVTO TO PAPLOKO LETE TNV NEPOUM VIO AENG TTOL AVOPEPETOL GTO KOVTL Kot
otV KLyéAN petd v «AHEH». H nuepounvia Aqéng etvar n tedevtaio nUéEpa ToL PRVA TOV
ovoeEPETOL EKEL.

Mnv puAdocete og Ogppokpacio peyarvtepn tov 25 °C.
DuAdooete GTNV APYIKN] GLOKEVAGIO Y10, VO TPOGTATEVETAL OO TO PG,

Mnv metdite @APUAKA GTO VEPD TNG AOYETELONG 1| GTA OKLOK(A amoppitpota. Potiote tov

(OPLOKOTOLO GOG YOl TO MG VO TETAEETE TOL PAPLAKO TTOL OEV YPNOLIUOTOLEiTE Tl Avtd T pétpa Oa
BonBncovv oty Tpoctacia tov mepiBdAiiovtog.
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6. Ilepreydpeva TG GVGKEVLUGIOS KOl AOUTEG TANPOPOPIES

T tepréyer To Bopediat
e H dpaoctikni ovcia eival 1 povpoocepion.

Ta diokia Saomelpodueva oto otopa Bopediat 5 mg mepiéyovv 5 mg povpoocepiong.
e Ta d\ha éxdoya givar:
uavvitoan (E 421), auoro apafocitov, kapuelddln vatplovyog dtactavpodpevn (E 468), topiodvn
(E 1201), Bertimtikd yevong epaovrag [mepiéxel apafikd kopu (E 414), vatplo, povpavedirn, Oeidon
(E 220), 0&w6 0&0 (E 260)] (BA. mapdypagpo 2 «To Bopediat nepiéyel Oe1moelg evGELD»), POLUAPIKO
oTe0pVAKd vatpio (BA. Tapdypago 2 «To Bopediat mepiéyel vatpio»), 0&gidio Tov o1dnpov epuipod
(E 172).

Epg@dévion tov Bopediat kon mepreyépeva T cvokevaciog

Ta dokio Staomelpopeva 6to otope Bopediat 5 mg givar avoiktd KOKKva, GTpoyyLAd, enimeda diokia
pe Ao&otunreg akpeg, e avaylveo «F» ot pia mhevpd, eykomn otnv GAAN mAevpd Kot SaUETPO
5,7 mm. To dwokio umopei va dtoywpiotel o€ 000 i6eC dOGELC.

Ta diokia daomelpdueva oto otopa Bopediat 5 mg dwatiBevion oe cuckevaoieg KUYWEANG 0md
PVC/PVDC/ulovpivio mov mepiéyovy 28 diokio EKao.

Kda0e kovti mepiéyet 28, 56, 84 1 112 diokia S10.0TEPOUEVEA GTO GTOLAL.
Mmropei vo, unv KuKAOPOPOUV OAEG 0L GLOKEVAGIEC.

Kéroyog ™g Adsrog Kukhogopiag
Proveca Pharma Limited

2 Dublin Landings

North Wall Quay

Dublin 1

Iphovdia

HopookevaocTi|g

Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriiggenkamp 15

48159 Miinster

T'eppovia

To mapév @vAro 0dNYLAOV YpfioNS avaBemp1Onke Yo TELEVTALO POPA OTIS

Addeg TNYEG TANPOPOPLOV

Aemntopepeic TANPoeopieg Yo TO pAPLOKO LT givar dtaféoiuec 6Tov SIKTLOKO TOTO Tov Evpmmaikod
Opyaviopot @apudrkmv: https:/www.ema.europa.eu.
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