IHAPAPTHMA 1

HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



vTo QAPLOKO CVTO TELEL LTTO CLUTANPOUOTIKY TOPaKoAOVON oM. AVTo Ba emiTpEWEL TO Ypryopo
TPOGIOPITUO VEOV TANPOPOPLOY AGPAAELNS. ZNTeiTal amd TOVG ENXAYYEALATIEG VYELNS VO AVOPEPOLY
omolecdnmote ThavoAoyoVuEVEG avemBOUNTEC EvEpyeiec. BA. mapdypapo 4.8 yia Tov TpOTOo ovapopaic
AVETOOUNTOV EVEPYEIDV.

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Lydisilka 3 mg/14,2 mg emkodvppéva pe Aertd vuévio diokia

2. ITOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNOEXH

Kabe pol dpactikod diokio mepiéyel 3 Mg dpocmpevovng Kot EGTETPOAT LOVODOPIKT TOV 160SVVAET
pe 14,2 mg ectetpding.

Kdabe Aevkod eikovikd d1okio dev mePIEYEL OPUCTIKEG OVGIEC.

"Exdoyo ue yvmotn 6pdon

Kd&be pol dpactikd diokio mepiéyet 40 mg Aaktolng Lovoiopikng.
Kdabe Levkd eucovikd diokio mepiéyet 68 mg Aaktolng povoddpikng.

"o Tov mpn katdloyo v exdoywv, BA. Tapdypapo 6.1.

3. D®APMAKOTEXNIKH MOP®H
Emwcaioppévo pe Aemto vuévio diokio (d1okio).

To dpaoctikd emkalvppévo pe Aemtd vpévio diokio eivar pol, dtapétpov 6 MM, GTPoyyLAD, ApPikvpTOo
OV PEPEL AVAYAVPO £va AOYOTLTO GE GYNUA GTAYOVOAG GTN HLd TAEVPA.

To g1KoviKO eMKOAVUPEVO [E AETTO VUEVIO d1oKi0 eivar Agvkd ¢ VTOAEVKO, StapéETpov 6 mm,
GTPOYYLAO, OUPTIKVPTO TOV PEPEL OVAYALPO Eva AOYOTLTTO GE GYNLUO GTAYOVOS OTT L0, TAEVPU.

4. KAINIKEX IIAHPO®OPIEXZ

41 OgpamevTikég evoeitelg

A6 6TOUATOG AVTIGOAAN Y.

H anopacn ya ) cvviayoypdenon tov Lydisilka 6o mpénet va Aapfaver vdymn toug tpéyovtes
TAPAYOVTEG KIVOUVOL TG KGOE yuvaikag Eexmplotd, 10img ekeivoug yio pAefikn OpopfosuBoin
(®OE), kou tdg o kivovvog yia POE pe to Lydisilka ocvuykpiveton pe dGAla cuvévacuévo oprovikd
avticvAAnmrikd (CHC) (BA. mapaypdpovg 4.3 ko 4.4).

4.2  Aocoloyio Kol TPOTOG YOPNYNONG

Aocoloyia Kot TpOTOC YopNynong

¢ AauPéverar to Lydisilka




Amo6 oTOUATOC YPTION).

[pénet vo AapPaveral €va dickio nuepnoing yio. 28 dradoyucég nuépes. Ta diokia Tpénet va,
Aappavovtor kaBe nuépa mepimov TV idl dpa, Ue Alyo vYpo €dv gival amapaitnTo, Kol LLE T GEPA
OV aVAYPAPETAL 6T cLokevacia KuyéANG. Kdbe cuokevacia Eexva pe 24 pol dpactikd diokia,
axolovBodpeva and 4 Aevkd eikovikd diokio. Kébe endpevn ocvokevaocia Eexva tnv nuépa Letd
AAYM T0L TEAELTAIOV B1GKIOV TNG TPONYOVUEVIC GUGKEVAGING.

[opéyovtal avToKOAANTES ETIKETEG OTTOV avaypa@ovTal ot 7 NUEPES TNG EPOOUAdNC, KOt 1) GYETIKN
QLTOKOAAN T €TKETO LE TIS NUEPES TNG EPOOUAdAG TTPEmEL VO EMKOAAATAL GTIV KLWEAN oKV ©F
£vdelgn tov notE EANPON T0 TPMOTO d1oKi0.

H pecoxvkiikn apoppayio cuvibog Eekiva v nuépa 2-3 petd tnv Evapén Aung Tov AEVKOV
EIKOVIKMV O10KIMV KOt EVOEYETOL VAL UV EYEL TEAELOGEL TPV amd TNV EVAPEN XPNONG TNG ETOUEVNS
ovokevaoiag. BA. «Eleyyog kokAov» oty mapdypagpo 4.4.

¢ yivetou nn évapln Anwnc oo Lydisilka

. Xwpis mponyoduevn ypHon opuovikng aviicOANWHGS (KOTA TOV TPONYODUEVO UIVa,)

H Aqyn tov diokiov mpémet va Eekvd tnv nuépa 1 Tov eupunvoppuotakod KOKAOL TNg yuvaikog, oni.
TNV TPOTN NUEPA TNG ELUVOL POOTG TNG, KOL KOT® ALTOV TOV TPOTO, OEV amoTovvTaL ENUTPOcHeTa
HETPO AVTIGOAANYTG.

Edv to mpdto diokio Anebei Tig nuépeg 2 £¢ 5 TG EUURVOL POONE TNG YVVAIKOAG, GVTO TO
QOPUOKEVTIKO TTPOTOV dev Bal lval UTOTEAECUATIKO TOPA UOVO UETA TIG TPAOTES 7 SL0OYIKEG UEPES
AMYMG tov pol dpactikol diokiov. Mia a&idmatn puéBodog epaylol avTicOAANYNG, OTMS
TPOPVAUKTIKO, TPEMEL EMOUEVOS VAL (PN CLomom el emmpocOEéTe Katd Tn S1GpKELL QVTOV TOV
TpOTeV 7 nuepdv. To evdeyduevo gykvpocvvng mpénet vo, eEetdleton Tpv Vv Evapén ANwng Tov
Lydisilka.

o Aldoyn axo éva, CHC (ovvdvaouévo aro arouotog avricviinmuxo (COC), kodmixo daxtdrio n
0100epUIKO EUTTAO.OTPO)

H yvvaika npénet va Eexvnoet tn Aqyn tov Lydisilka kxatd mpotiunon v nuépa petd t Ayn tov

TEAEVTAIOV OPAGTIKOD S16KIOL (TO TEAEVTAIO S1GKI0 TOL TTEPLEYEL TIG OPACTIKEG OVGIES) OO TO

mponyovuevo COC, adlAd o apydTEPO TNV EXOUEVN NUEPA OTTO TO GVVNOEG O1AGTNLO KOTA TO 0010

dev AauPaver diokia N AauPavel sikovikd diokio omd to wpornyoduevo COC.

Xe mepintwon mov £yel xpnoponoBel KOATIKOG SaKkTOAL0G 1] S10dEPLUKS EUTAAGTPO, 1) YOVaiKa

npénel vo Eekvioet T Ayn tov Lydisilka katd mpotiunon v nuépa tng agaipgonc, alid to

apyOTEPO TNV NUEPO, TTOV B0 NTAV TPOYPUUUATICUEVT 1] EXTOUEVT EQAPLOYN.

. Aldayy ao o uéBodo wov mepiéyel uovo mpoyeotayovo (ydmi, Eveon, EUPDTELLUO. TTOD TEPLEXODY
LOVO TPOYESTOYOVO) 1] OO EVa EVOOUITPLO GOOTHUO. OmelevOipwang mpoyeatoyovor (1US)

H yuvaiko propei va oAAGEEL 0TO10ONTOTE NUEPQ OO TO YOTL TOV TEPIEXEL LOVO TTPOYESTAYOVO (0O

éva gueutevpo 1 o 1US v nuépa g apaipecng Tov, omd Eva eVEGIUO OTOV EXEL TPOYPUUUATIOTEL 1)

EMOUEVN €VEDT)), AL OE OAEG OVTEG TIG TEPMTMOGELG Bl Tpémet vo. TG diveTor 1 GuUPoVAN va

YPNOILOTOLEL EMTPOcOETMS (ol LEBOSO PPy oD Yia TIC TPMTEG 7 SL0OOYIKEG NUEPES AYNC TOV

dokiov.

. Meté om0 EKTPON TPOTOV TPIUHVOD
H yvvaika propei va Eekivnoetl apécms. v tepintmon outy, dev ypetdletol va AaPet emmpdcheta
OVTIGVAANTITIKG PLETPO.

. MeT6. amd ToKET0 17 EKTPWON OEVTEPOD TPIUHVOD

®a mpémet va divetar 1 cLUPOVAR OTIG Yuvaikes va Eekivouy HETaED TG Nuépag 21 kot g nuépag 28
UETE TOV TOKETO 1) TNV £KTpmon dgvTépov Tpunvov. Edv Eekvnoet apydtepa, Tpémet va divetor
GLUPBOVAN TN YVvaiKe va ¥pNeIoTolEl EmpPocBiTmg o LEBodo Ppayuol i T TPMTEG 7 NUEPES.
Qo1600, dv £xe1 oM ovuPei ce&ovolikn| exapn, Bo TPENEL VO, ATOKAEIGTEL TO EVOEXOUEVO
EYKVUOGVVNG TPV amtd TNV op1oTikn Evapén ypnong tov CHC, N 1 yuvaika Oa mpémet va mepiuével tnv
TPAOTN EPUNVO POCT| TNG.



T OnAalovoeg yovaikeg, PA. mapdypago 4.6.

Aioyeipion TapGAEiyng O1oKiwy

Ta Aevkd ewcovikd diokio amd TV TeEhevTaio GEPA TG KVYEANG Umopodv va ayvonbovv. Qotdco,
avtd 6o Tpémel va amoppipBovv dote va amopevybel 1 akovola TAPATOCT THG PACNG ANYTG TOV
EIKOVIKOV d1oKiov.

H mapaxdro cvpfovrn apopd povo oty mapaieiyn Tov pol dpasTiKOV d1oKimv:

Edv n yprotpia kabvotepnost Mydtepo amd 24 @peg T Myn Kamotov pol dpactikod diokiov, 1
AVTIGCLAANTITIKN TTpooTacia dev pewdverol. H yovaika npémnet va mdpet to diokio 10 cuviopdtepo
duvaTOV Kot TPETEL Vo TAPEL ToL ETOUEVA dioKia Tr cuvnon dpa.

Edv kobvoteprioel agpiecotepo amo 24 dpeg t ANyn KAmolov pol dpactikod diokiov, N
AVTIGCLAANTITIKN TTpocTacia evoéyeTal va pelwbel. H dwyeipion tng mapdienyng diokimv pumopet vo
KkaBodnynOel amd Tovg aKdAoVBOVE dVO PacTKOVG KOVOVEC:

1. To cuvictdpevo dtdotnua AMyng dtokiov xopic oppovn givar 4 nuépeg, 1 Aym diokimv dev
TPENEL TOTE VO OLOKOTTETOL Y10 TEPIGGOTEPO A0 4 MUEPEC.

2. Amautodvion entd NUEPES adLAKOTNG ANYNG POl dpacTIK@V diokimv doTe va enttevydel emapiig
KATOOTOAN TOV G&ova VToBUAALOV-VTOPVOTG-OONKMV.

2uvenmg, N akOAovOn cupPovAin pmopet vo d00el otV KabNUEPIVI TPOKTIKN:

Huépa 1-7

H ypnotpia npénel va mépel To TeEAeVTOI0 S10KI0 TOL TAPEAELYE TO GUVTOUATEPO dLVATOV, CKOLLOL KOt
€dv avtd onuaivel Ay dvo dokiov v 1010 opa. Katomy Ba cuveyioet va maipvel ta dioxio )
ouvnn epa. EmrpocBéitmg, O mpénel va ypnopomoteiton pia néB0d0g @pay o, OTmg
TPOPLAUKTIKO, £MC OTOL CLUTANPDGEL 7 NUEPEG adLakonng ARG pol dpacTtik®dv diokinv. Edv
GLVERT ceEovaiikn emapn Tig Tponyoduevesg 7 nuépes, Ba mpénet va e&etaletal To evogyOUEVO
EYKLLOGVVTG.

Ooo mtepiocdtepa diokio Taparelpdoldy kat 660 mo kovtd cuuPel n mapdietyn diokiov otn edon
AYMG e1KoviKoD dtokiov, 1060 VYNAGTEPOG givar 0 Kivouvog €YKVUOGUVNG.

Huépo 8-17

H ypnotpia mpénel va mépetl To TeAeVTO0 S10KI0 TOL TAPEAELYE TO GUVTOUATEPO SLVATOV, OKOLLOL KO
€dv avtd onuaivel Ay dvo dokiov v id1a dpa. Katomy 8o cuveyioel va maipvel ta diokia T
ouvnn dpa. Aev gival avaykoio vo AneOodv emmAéov avTIGLAATITIKEG TPOPLAGEELS, VIO TNV
wpobmdOean OTL N yuvaika EYEl TAPEL GOGTA TO SIOKIO TNE KATA TO SIAGTNUO TOV 7 NMUEPDY TOL
TponyNHonke g TpOTNS Tapdieyng diokiov. Qotdco, edv 1 Yovaika Exel Topaieiyel TeplocdTEPL
amo 1 diokia, mpémet va g divetal n cupPovAn va Aappavel emmAEov TPOPLAGEELS EmG OTOVL
cuUTANPOGEL 7 NUEPES adldkomng ANYng pol SpacTiK®V S1GKimV.

Huépa 18-24

O «ivévvog petwpévng aélomotiog eivol AUEGOC AOY® NG EXEPYOUEVNC PAGTIC TV EIKOVIKAOV J1GKIMV.
Qo61660, TPocapudlovtag To TPOYPUUUN AYNE SIOKIMVY, 1] LELOUEVT] AVTIGCVAANTTIKY TPOCTOCIN
UTopel aKOUa VO, amoTPOmEl. ZUVETMG, aKkoAOVODVTOG o amd Tig KAt dVo emhoyég, dev gival
avaykaio va AneBoldv emimAéov avTIGVAANTTIKEG TPOPULAAEELS, VTTO TNV TPOoDTOOEGN OTL KATA TO
SloTue TV 7 NUEPOV TTOL TPOTNYNONKE TNG TPMTNC TapdAetyng diokiov, 1 yovaiko £yl TapEL
ocwotd OAa ta Siokia. Edv avtd dev 1oy0eL, 1 yovaiko Tpémetl vo akoAovdcel TNV Tp@TN K TV 600
AVTOV ETIAOYDV Kol ETIONG VO AAPEL EMTAEOV TPOPVAGEELG EMG OTOV GUUTANPAOCEL 7 NUEPES
adtdkomng AMyng pol dpacTik®dv doKiwv.

1. H yprotplo mpénet va mépet To teAentaio S10Kio OV TAPEAEIWWE TO GLVIOUOTEPO SVVATOV,
aKOpO Kot €AV ovTd onuaivel Ay 6vo diokioy v id1a dpa. Katomv Oo cuveyicel va maipvel
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T0, dloKia 1 cvvnoN dpa PEYPL vo KatavailmBov ta pol dpactikd diokia. Ta 4 Aevkd eikovikd
dokio g Televtaing oelpdc mpémetl va amoppipBovv. H ypion g endpevne cuokevaciog
KOyEANC Tpémel va exvioet evBVg apécms. H ypriotpla givar aniBavo va gpeavicet
UEGOKVKAIKT aplopparyion LEYPL TO TEAOG TNG TEPLOSOL AMYNC TV pol dPACTIKMOV SIGKIMV TNG
de0TEPNG CLOKEVAGIAG, OAAA EVOEYETAL VAL ELPOVIGEL GTAYOVOELDTN cupoppayia 1 opopporyio K
SlpvyYNg KoTd TI NUEPEG ANYNG T®V pol SpacTIKAOV JoKimv.

2. Mmropet eniong va divetar 1 GLUPBOVAN 611 Yuvaika vo dStakOyeL T ANy TV pol SpacTiKdv
dokiov amd v TpEYoVca cuoKeLAcia KVYEANG. Tote Ba mpémel va mhpel AevKa etcovikd
dtokia amd TNV TELELTAIN OEPE Yo E®G KOl 4 UEPES, TEPILOUPOAVOUEVOV TOV NUEPDV OTTOV
mapélelye dlokia, Kot aKoAoVOmG Vo GUVEYICEL LIE TV ETOUEVT] CUGKEVAGIO KOWEATG.

Edv n yovaiko mapéhenye diokia Kot 6T GUVEYELN OEV ELPAVICE LEGOKVKAIKT OLLOPPOYIO. KOTA TN
@AacT TOV EIKOVIK®V dtokinv, Oa mpénel va eEeTdleTal TO EVOEXOUEVO EYKVHOGUVIG.

2oufovln og TEPITTWTN YAOTPEVIEPIKWDYV OLOTOLOY DV

e TePINTOOT GOPUPOV YOGTPEVIEPIKAOV daTopay®dV (1T.)., ELETOC 1} dtbppola), 1| AToPPOENoN
evOEYOUEVMG vaL NV gtvor TApng Ko B Tpémet va ANeBodv emurpocheta avTIGLAANTTIKE HETPOL.
Edv ovpfel épetog evtog 3-4 wpdv petd ™ ANy pol dpactikdv diokiov, pénet va Anedel £va véo
(avtikatdotaon) o1okio To GuVTOHOTEPO dLVHTO. To VEo pol dpactikd diokio Tpémel va AneoOel evtog
24 opov amd T cvvnin dpa Ayng dtokiov, eav eivar epiktd. Eqv mapérBovv tepiocdtepo amd

24 dpec, 10y0eL 1 CLUPOVAN TOVL APOPE STV TAPAAEWYT SIOKIWOV, OTMG TAPEYETOL GTIV TAPAYPOUPO
4.2 «Mayeipion mopdleryng dioxicowvy. Edv n yovaika dev 0éAet va ahAdEel TO Kavovikd TG
TPOYpOUU AYNMG dtokiwv, Tpénet vo, mapel To(Ta) emtmAéov pol dpacTikd(d) diokio(a) amd pio GAAN
GLGKEVAGIO KLWEANG.

lo¢ va avafdliete o mepiodo

INo vo keBvotepnoet pia TePiodog, 1 YOvaiKe TPETEL VO, GUVEXIGEL e L0, GAAT) GUGKELOGTN KUWEANC
tov Lydisilka yopic va mapet To. AUKA g1KOVIKA d1oKi0 0o TV TPEXOVGH GuoKevasio Thg. H
TOPATOOT WTOPEL VO cUVEXIGTEL Y100 0G0 StdoTnua eivat extBountd uéxpt va TEAEOGOVV T POl
dpaoTikd diokia g devtepng cvuokevaciag. Katd m didpkela TG Tapdtoong 1 yovaika Umopet va
gneavioet arpoppayio ek d0pLYNG 1 otaryovoeldn apoppayio. H kavovikh Aqym tov Lydisilka
Eavapyilet petd TN PACT TOV EIKOVIK®V S1oKIMV.

Mo vo petapépet Tig mEPLOdovg TG 6€ Lo GAAN Nuépa TG efdopddog amd avtn Tov £xel cuvnbicel n
YOVOIKO, LLE TO TPEXOV TPOYPAUUE TNG, UTopel va TG 000l 11 GLUPOVLAN VO LEWDGEL TNV EXEPYOUEVT|
@AcM ANYNG EIKOVIKOV d1oKimV Katd 0ceg nuépeg emtbuuei. Oco Ppaydtepo 10 1ot TOGO
VYNAOTEPOG O KIvOLVOG VoL UV ERQOVIcEL opoppayio ek dlokomng Kot 0o epeavicel LEGOKVKAIKT
aLLOpPaYio Kot GTOYOVOELD aoppayiol KOTA TN SIPKELD ANYNG TNG ETOUEVIS CLOKEVAGTOG (OTWS
axpIfmg Kot oty KedvueTépnon g TEPLOd0L).

E1dixol mhnBocuol

Hlciouévor
To Lydisilka dev evdeikvotar petd tnv epunvonovot.

Neppixn ovolertovpyio
Me Béon ta enti Tov mapdvtog drabéciua dedopéva, to Lydisilka avievdeikvotal o€ yovaikeg pe
ocofapn veppikn averdapketa, (PA. wapdypapo 4.3).

To Lydisilka 6gv cuviotdton g yovaikeg pe pETpio VEQPIKn SuGAELTOLPYia.
Agv amouteitar tpocoppoyn tng 66omg tov Lydisilka oe acbeveic pe Nmo veppixn duciertovpyio (PA.
napdypapo 5.2).

Hraztikn dvolertovpyio
v mopdypaeo 5.2 mopovstileTot pio LEAETN Yio TNV a&loAdYNoN TG EMIOPACTG TNG NAATOTAOELNG
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OT1 QOPLOKOKIVITIKN TNG €0TETPOANG. Ta amoteléopata TG LeAETNC detkvhouy OTL 1] avénon g
£kbeonc oV €0TETPOAT TAAGLOTOG O€ GTOUa (e coPapn nratikn dueAettovpyia (katrnyopiog C katd
Child-Pugh) og cOykpion pe dtopa pe pUGI0A0YIKN ATk Agttovpyio Oa propovoe va givar
KAWVIKN G onuaciog.

Me Baon ta eni tov mapdvtog dwabéoipa dedopéva, To Lydisilka avtevdsikvuton o€ yuvaikeg pe
cofopn NroTonadelo OGOV 01 TIEG TNG NATIKNG Agttovpyiog dev £xovv emavELDEL GTO PLGLOAOYIKO
(BA. mapdaypago 4.3).Me Bdon ta enl tov mopdvtog draBéotipa dedopéva, OV AmOLTEITOL TPOGOPLOYY|
™G d6omg tov Lydisilka oe acbeveig pe o 1 pérpra nratiky dvoiertovpyio (PA. mapdypopo 5.2).

Houdrazpixog winBvouog

H acpdieia tov Lydisilka éxet texunpiobel og £onPeg petd v epunvapyn, nhkiog kéto tov 18
etwv. H amotedespotikdTnTa TNG AVTICOAANYNG avapéveTol va gival 1 it g EonPeg uetd tnv
gUUMVOPYN o€ GUYKPLON HE ¥pNoTpleg NAtkiog 18 etdv kot dve. Ta mapovia dwbéoipa dedopéva
AGPAAELOG KOl OTOTEAEGLOTIKOTNTAG TTEPLYpdpovTaL 6TV TTapdypago 4.8, 5.1 ko 5.2.

Agv vmdpyet oxetikn yprion tov Lydisilka o £épnPeg .

4.3 Avtevositeag

Kabag dev vdpyovv axopa dtabéotpa emdnuoroykd dedopéva yia to. CHC mov mepiéyovy
€0TeTPOAN, ot avtevdeilels yia ta CHC mov mepiéyovv abivuroiotpadiorn Bewpeitar 6Tt ioyvovV Yo
™ ypnon tov Lydisilka. Ta CHC dev mpénetl va ypnoipomotodviol otig akdlovbeg kataotdoelg. Edv
0OTOLOBNTTOTE OO TG KATAGTAGELS EUPOVIOTEL Y10 TPAOTN POPA KOTd T dudpketo, ypriong tov Lydisilka,
TO PUPUOKEVTIKO TTPOIOV Bl TPEMEL VOL SLUKOTTETAL OUEC MG,

- Iapovoia 1 kivovvog erePikng Opoufoepfoing (DOE)
- D®OE — napovca POE (vrd avtimnktikd) 1 iotopiké OOE (m.y., ev 1o Pabet piefu
OpopPwon [EBOO] 1| mvevpoviky epfoin [11E]).
- I'voot KAnpovopkn 1 exiktmmm ntpodidfeon yio erefikn Opoppoeuforn, Onmg ovtictaon
otV evepyomomuévn tpoteiv C (APC) (cuureptiopfavouévon tov mapdyovto V
Leiden), avendpketo avtiOpoppivng III, avendpkeia tpmteivng C, avendpkeio tpmteivng S.
- Meilwv yeipovpycn enéuPaocn pe nopatetopévn akwnronoinon (BA. mapdypogo 4.4).
- Yyniog kivovvog erepikng Opoppoepforine Aoym e Tapovsiog TOAATADY TOPUyOVI®mVY
Kwvdovou (BA. mapdypago 4.4).
- [Mapovsia 1 kivduvog aptnplaxns Opopfoepforns (AGE)
- AG®E — napovca AGE, wotopikd AGE (m.y., Enppayua tov pookapdiov [EM]) 1 tpddpoun
katdotaon (m.y., otn0dyym).
- Ayye108YKEQOAIKT] VOGOG — TAPOV AYYELNKO EYKEPAAKO EMELGOS10, IGTOPIKO OIYYELKOV
EYKEPUAIKOD ENEIGOSI0V 1} TPOSPOUN KOTAGTAGN (TL.)., TOAPOSIKO IGYALUKS EXEIGOO10,
[ITIE]).
- I'voot KAnpovopkn 1 eniktntn tpodidfeon yia aptnpiaxn Opopfoeppoln, 6mmg
VIEPOUOKVOTEIVOULIOL KoL OVTUPMGPOATIONKE OV TIGOUOTO. (AVTIGMUOTO OVTIKOPOIOATIVIG,
AVTITNKTIKO TOV ADKOV).
- Iotopikd nukpaviag pe E0TIOKE VEVPOALOYIKA GUUTTMLOTA.
- Yymiog kivovvog aptnprokng Opopfoepfoing Adym ToALomTAGY TopayovIov Kivohvou (PA.
mapdypapo 4.4) | Aoy Topovciog evoc cofapod mapdyovta Kvduvov, OTmg:
- COKYOPOING SOPTNG UE OYYEINKE, GCUUTTOUOTA,
- cofapn vréptaon,
- cofapn SucAimonpmTEivVaLUio.
- IMopovoia 1 16TOP1IKO GOPOPNC NIATIKNG VOGOV EQPOGOV 01 TYEG TNG NTUTIKNAG AELTOLPYING OV
€yovv emavELDEL 6TO PLGIOAOYIKO.
- YoBapn| veppikn averdpkela 1 oEeio VEQPIKT| AVETAPKELD.
- IMopovoia N 16TopKd dyK®V 670 NIop (KaAoNBwv 1 KakonOwv).
- I'vootéc | mbavoroyodueveg kakonbeleg mov exnpedlovial oo To GTEPOEDT TOV EOAOV (TL.Y.,
TOV YEVWNTIKAV OpYAVOV 1] TOV LOCTMV).
- Mn 510y VOGO UEVT] KOATIKT OLLOPPaLYioL.



- YrepevoioOnoia 6Tig OpUCTIKEG OLGIEC 1] GE KATO0 0O TOL EKO0YN TOL UVAPEPOVTUL GTHV
mapdypoeo 6.1.

4.4  FE10kég TPOEIOOTOMGELS KOL TPOPLAAEES KATd TN (p1ion

IIposwwomomoslc

Edv eivar mapodoo omoradnmote amd Tig KOTAGTAGELG 1) TOVG TaPEyoVTESG KIVODVOL OV aVapEPOVTOL
TOPOKAT®, 1 kKatarinrotro tov Lydisilka mpémetl va cuinteiton pe tn yovaiko mpv avt) anoaciost
va Eekvnoet T ypnon tov Lydisilka.

Xe mepinton emdeivmong, 1 TPAOTNG ELPAVIONS OTOLGONTOTE OO AVTES TIG KOTAGTAGELG 1) TOVGS
TAPAYOVTEG KIVOUVOL, TTPETEL va d00el | GUUPOVAT GTN YVVAIKE, VO ETIKOIVOVINGEL LLE TOV 10TPO TNG
TPOKEEVOL va. kaBoproTel edv Oa Tpénel va draxomel n yprion tov Lydisilka. Olo. ta dedopéva mov
napatifeviot Topakdto Pacilovial o€ mdnuioroykd dedopéva mov Exovv Anebei pe to. CHC mov
nepEyovy obivorototpadiorn. To Lydisilka tepiéyet eatetpoin. Kabmg dev vadpyovy akopa
Swbéotpa emdnuoroykd dedopéva pe o CHC mov mepiéyovv e6TeTpOAT|, 01 TPOEBOTOGELS
Bempeiton 0TL 1vOVV Kot Yo TN xprion Tov Lydisilka.

e mepintwon mbavoroyoduevng N emPepaiouévne DOE 1 AGE, n ypnon tov CHC mpénel va
dwokonel. Le mepintmon Evopéng avtimnktikng Oepaneiog, 0o Tpémnel va Eexkvioel KatdAANAN
EVOALOKTIKN U1 OPHOVIKT] OVTIGCOAANYN AOY® TNG TEPATOYEVESTG TNG OVTUTNKTIKNG Bepameiog
(Kovpapivec).

Alozapoyéc Tov KbKAOQOopPIKoD

Kivovvoc ®OE

H ypnon onotovdnmote CHC avédvel tov kivovvo DOE e ohykpion pe ™ un xpnon. lpoidvra mwov
aePLEovY Youni 8061 arfvororetpadioing (<50 pg odvorotoTpadioing) os cuvévaoud pe
Aepovopyeotpérn, vopyeoTINGT 1] VOPEOIGTEPOVY £)0VV CUGYETIGTEL PE YOUNAOTEPO KiVOLVO VLU
DOE. Acv givar aképun yvoeT1é g o Kivouveg pne to Lydisilka cvykpivetol pe avtd ta tpoidvro
xopunriétepov Kivovvov. H amdé@acn yia ypion omotovdnmote Tpoidviog SLEQOPETIKOD U0 EKEIVA
Yo Ta oToia givan YveoTo 0TL £Y0UV TO YouNAdTEPO Kivouvo Yo DOE, 0a mpéner va Aapfdverar
ROVo petTd amwd culnTNoN HE TN YOVOIKO, TPOKELREVOD VU OL0CQPUALGTEL OTL KOTAVOEL TOV Kivouvo
o POE pe to CHC, tov tpémo pe Tov omoio o1 wapdyovreg Kivdvvou mov 1o £xel ennpeaiovv
aVTOV TOV Kivouvo, Kot To 0TL 0 Kivouvog mov dwatpéyet yio POE givar vyniétepog Katd Tov

TPOTO YPOVO YpNoNGS VIO TPAOTN POpPd.

Ynrapyovv emiong kdmoreg evoeifeig 6T 0 kivovvog givar avénpévog étav n yprjon evog CHC
apyilel €k véov pnetd oo pua owokom) ot ypion 4 foopdomv 1| TeprocdTepo.

e yovaikeg mov dev ypnoipomolovy CHC kot dev givar £ykveg, mepinmov 2 otig 10.000 o avarntoovv
DOE «katd ™ ypovikn mepiodo evog tovg. Qot000, ot kébe yuvaika Eexmplotd, o Kivduvog evogyeton
va glvar Kot oAD VYNAGTEPOG, AVALOYO, [LE TOVE VITOKEIIEVOLE TAPAYOVTEC KIVEUVOUL (BA.
TOPOUKATO).

Emdnuoloyikég HeléTec G YOVAIKEG 01 OTTO1EC YPTCILOTOIOVV YOUNAT d6on (<50 g
al0VLAOIGTPASIOATC) GUVOVUCUEV®Y OPLOVIK®Y OVTIGCVAANTTIKGOVY Exovv deifel ot amd t1g 10.000
yovaikeg, neta&y 6 kot 12 mepinov Bo avantoéovv OOE oe éva €toc.

Extudratt 611 omd tic 10.000 yovaikeg mov ypnotponotovy £ve, CHC mov mepiéyet atdvorototpadioin
ka1 dpoomipevovn, petald 9 kot 12 yuvaikeg Oa avantoéovv OOE cg éva £€10G. Avtd cuykpivetar e

LAvt6 10 TEPLOTATIKA EKTLUNONKOV 0td TO GHVOLO TOV SEG0UEVOV TOV EMONULOAOYIKOV LEAETOV, XPNGULOTOLOVTOG
OYETIKOVG KVdUVOUG Yo T Sdpopa mpoiovta oe cOykpion pe to CHC mov mepiéyovv Aefovopyeotpéin.
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nepinov 62 otic 10.000 yuvaikeg mov ypnotponotovy évo CHC mov mepiéyet Aefovopyestpéin.

Agyv givarl axopun yvooto nag o kivovvog DOE pe CHC mov mepiéyet eoteTpdin Kot dpoomipevovn
ovykpivetan pe tov kivovvo pe CHC mov mepiéyet younin d6om Aefovopyestpéing.

O ap1Bpdg v POE avad étog e yapuning 66ong CHC givan pikpdtepog and tov aptdpd mov
OVOUEVETOL OE YOVOIKEG KOTA TN SIAPKELD TNG EYKVUOGVVNG 1 TNG Aoyelag.

H ®OE pmopet va givar Bavatneopog oe 1-2% t@v Teplotatikdy.

E&apetikd ondavia, og ypnotpieg CHC éxel avapepbel Opopupwon ce dAla orpopopa ayyeia, w.y.,
NTOTIKES, LEGEVTEPLES, VEPPIKES 1 AUPIPANOTPOELOKEG PAEPES KO apTnpies.

Hopayovteg kivovvoo yio POE

O «ivovvog yia phefikéc BpopPoepforikés emmiokéc oe ypnotpieg CHC pmopel va avéndet
ONUOVTIKA GE Lo yovaike pe emmpocetong mapdyovieg Kivdvvov, 1dimg Otav VAoV TOAAATAOL

napdyovteg kivdovvov (PA. mivaka 1).

To Lydisilka avtevdeikvotar edv pia yovaike £xet ToAomholg mapdyovieg Kvdvvou Ttov T BETovv o€
VYNAO Kkivouvo yia eAefikn Opoufoon (PA. mapdypoaeo 4.3). Edv pia yovaika €xel mepiocdtepOLS 0md
£vay TapAyovTeg Kvdbvov, eival duvatd 1 avénen Tov Kivévvov va gival LeYaADTEPN Ao TO
GOpolopa TOV ETUEPOVG TAPAYOVI®V — GTNV TEPITTOOT avTH, O Tpénel va eEeTdleTON 0 GLVOAIKOG
g kivovvog yio ®OE. Edv 10 10000710 0perdv kot Kivdhvav Bempeitar 6T1 eivar apvntiko, dev Oa
npénel vo cuvtayoypageiton évo CHC (BA. mapdypago 4.3).

Hivakag 1: Mapdyovres Kivovvou Yo POE

Hapdyovtog Kivovvou

Xy6\10

Hoyvoapxia (deiktng nalog codpatog [AME] v
tov 30 kg/m?).

O «ivévvog av&dvel onpovtikd kabmhg av&avel o
AME.,

[dwntépmg onuovtikd vo e&etaotel edv dAlot
TOPAYOVTEG KIVOUVOL €ival ETIONG TAPOVTES.

Hopatetapévn akvnromoinon, peilov
YEPOLPYIKN EXEUPAOT, OTOLUONTOTE XEPOVPYIKN
eméuPoon ota mOd 1| GTNV TVEAO,
vevpoyelpovpyikn enéupaon, 1 cofapd tpadpa.

Inueimon: n TIposmPIV OKIVNTOTOINoN
CUUTEPTAAUPOVOLEVOD TOV ALEPOTOPIKOV TAEIS100
> 4 mpeg umopel emiong va amotelel mopdyovta
Kvdvvou Yo DOE, ing og yuvaikeg pe GAlovg
TOPAYOVTEC KIVOOUVOUL.

g 0UTEG TIG KOTAOTAGELS, CLUVIGTATOL VO, SIKOTEL
N ¥PNOM TOV YamoL (GTNV TEPinTOON
TPOYPOUUUATICUEVNS YEPOVPYIKNG EMEUPOONG
TOVAYIOTOV TEGGEPIS EPOOUAOES TTPLV) KOl VO, UMV
Eavapyioel 1 xpNom Tov £m¢ Kal 600 EPOOUAdES
UETE TNV TAN PN emavaKviTomoinon. Oa wpénet
va yprnoyoroindet pua GAAN péBodog
AVTIGLAAN YIS Yo VO, aro@evyDel o koot
£YKLHOCHV.

Oa tpémel va eEgtdleTon To EVOEXOUEVO
avtifpoppwtikng Oepanciag edv to Lydisilka dgv
€€l OLOKOTEL EK TV TPOTEP®V.

2 Méoo onpeio g khipakag tov 5-7 avd 10.000 yovaikes-£n, pe Baon 1o oxetkd kivéuvo yio CHC mov mepiéyovv

AePovopyeotpédn EvavTt TG un xpiong g taéng mepimov tov 2,3 £ 3,6.
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OeTiKd okoyeveELDKO 16Top1Ko (DOE Edv vrapyet vroyio khnpovopukng tpodidbeonc,
OTOTEONMOTE GE AOEAPO N YOVEQ, EI0IKA GE N yovaika 0o wpénetl va maponeppbei o e101K6
oxeTIKd veapn nAkia, m.y., Tpv ta 50 étn). Yl0. GUUPOVATN TPV OTOPAGIGEL Y100 TN XPTOT
omotlovonmote CHC.

AMAEG 10TPIKEG KATOOTAGELS IOV oyeTiCovToL pe Kapkivog, cuotnpatikog epufnuoatdong Avkog,
DOOE. OLLOADTIKO OVPUULKO GHVOPOLLO, YpoVIa
PAEYLOVAOONG VOGOGS TOL EVTEPOL (VOGOG TOV
Crohn 1 eAk®OMg KoAiTION) KOt
SPEMAVOKLTTOPIKT VOGOG,.

Av&avopevn nhkio. [6iowg dve tov 35 etdv.

Agv VITapyEL OLOP®VIN GYETIKA UE TOV TOOVO POAO TV KIPGMV Kol TG EXLTOANG Opopfopiefitidag
oV exkdnrmon N e&EMEN g pAefixng Opoupwong.

[pénet va Aapfavetal veoyn o avénuévog kivouvog OpopupfoeuPoing oty €yKupOcHVY, Kol EI0IKOTEPO
KaTd TNV TEPiI0d0 6 EfSOUAd®V TNG Aoyelag (Yo TANPOPOPIEC GYETIKA UE TNV KON o™ Kot T yolovyia
BA. mapdypogo 4.6).

2ourtauoto, POE (ev tw Paber prefixn Opoufwon/EBDPO koi wvevpoviy ufoln/I1E)
Xe mepinton cvuntopdtev, Tpénel va divetal 1 cLUPOVAT OTIG Yuvaikes va avalntody enctyovsa
WOTPIKT GPOVTION Kot VoL EVILEPDVOLV TOV emaryyeApoTio vyeiog 6Tt Aappdvovv éva CHC.

Ta cvuntopate g EB®O pmopel va mepiiapfdvovv:

- LOVOTAELPO 01010 TOV TTOSIOV KA TOV AKPov oS00 1 KOTA UNKOG pag AL oto THdt,

- 7ovo 1 gvacHncio 6To O, T, 0TTol0 PIToPEL VoL Yivouy aientd puovo katd v 6pbia 6Tdomn 1 To
Badoua,

- avénuévo aichnua Bepudmrag oto ennpealdpevo modL, EpuOPO 1 ATOYPOUATICUEVO dEPLUA GTO
oo

Ta ovuntopata [TE propei va meptrapfavouv:

- a1pvidto ekdNAwon aveENyntng dOVOTVOLAG 1| TOOTVOLNG,

- a1pvido Prya o omoiog pmopel vo, oyeTileTon e AUOTTVGN,
- 0&0 Bwpaxikd Tovo,

- coPopn okotodivn 1 {aAn,

- Tay0 1 OKOVOVIGTO KAPILOKO TOAUO.

Optopéva and auTd To GLUTTOUATA (T.). «SGVCTVOLOY, «Pryac») elvar pn ek Kot Pmopet va
TapePUNVELBOHV MG o GLYVA 1N AydTEPO coPapd cuuPavta (1., AOYUMEEIS TOL OVATVELGTUIKOD
GLOTNLOTOG).

Alo, onueia ayyelokng amdepaéng umopel va meptiapfdvouy: aupvidlo Tovo, oidnua Kot EAaEPD
UTAE OTOYPOUATIGUO EVOG GKPOL.

Edv n amogpaén coufei otov 0@BaAnd, o cuumtdpate. propel vo kopaivovioal amd avodvvo 00imua
g Opaong, To onoio pmopel vo e&elybel oe ammAeto TG Opaons. OpIGUEVEG POPES, 1] UTMAELL TNG
opaong uropel va cupPel oxedov apuécmg.

Kivovvoc AGE

Emdnuoloycég pedéteg £xovv ocuoyetioet ) ypnon tov CHC pe avénuévo kivéuvo yio aptnplok
OpopPoepporn (Epuppayue tov pookapdiov [EM]) 1§ yio ayyeloeykepoiikd eneicddo (m.y., ITIE,
AYYEKO EYKEPAAKO €ME100010). Ta aptnprakd OpopuposuPorikd coufdavta evosyetol va ival
Oavaneopa.

Hopayovreg kivovvoo yia AOE



O «ivduvog aptnplaKdv BpopfoeolKk®dV ETTAOK®MV 1| VOGS AyYELOEYKEPUALKOD ENEIGOOI0V GE
ypnotpieg CHC givon avénuévog og yovaikeg pe mapdyovteg kivovvov (BA. mivaxa 2). To Lydisilka
aVTEVOEIKVLTAL €AV LaL Yovaiko £xEl éva cofapo 1 ToAlamAlog Tapdyovteg Kivovvou Yo AGE mov
0¢touv 6€ LYNAO Kivovvo Yo aptnplokn OpouPfoon (BA. Tapdypago 4.3). Edv o yovaika £xet
TEPIGCOTEPOVG ATO EVOV TOPAYOVTES KIvdOVOL, givat Suvato 1 adENoT Tov Kivovvou va givat
HeYOADTEPT A0 TO ABPOICLA TOV EMUEPOVS TAPAYOVIMV — GTNV TEPITTOGT aVTH, O TPEMEL VoL
g€etdletor 0 cuVOAKOC NG Kivovuvoc. Edv 1o 160{0y10 opeddv Kot KivdOvmy Bewpeitat 6Tt givart
apynTIKo, dev Ba Tpénel va cuvtoyoypageitar Evo. CHC (BA. mapdaypagpo 4.3)

Hivokog 2: MMapayovteg kKivovvov Yo AGE

Hapdyovtog Kivovvou 2y6M0

Av&avopevn niikia. [6iowg dve tov 35 etdv.

Kénviopao. ®a mpémet vo divetal 1 CLUPOVATR GTIG YLVOIKES
va pnv komvilovv gdv emBopodv va
ypnowonomcovy éva CHC. Ze yuvaikeg Gvm tov
35 et@v o1 omoieg cuveyilovv va kamviCovv, Ha
TPETEL VO, GUVIGTATOL EVTOVMG VO YPNGLOTOLOVV
pia dropopetiky HéEB0d0G avTIcOAANYNG.

Ynéptaon.

[ayvoapxio (AME édvo tov 30 kg/m?). O kivduvog avédvetat onuavTika Kodog
avEdvetal o AME.

[dwntépmg onpovtikd o€ yovaikeg pe Tpodcbetong
TOPAYOVTEG KIVOUVOU.

OeTIKO 01K0YEVELNKD 10TOPIKO (OPTNPLOKT Edv vrapyet vroyio kinpovopukng tpodidbeonc,

Opoppoepfoin omotedmote oe adeAPO 1 yovéa, | M yovaika Bo mpénet va mopaneppdel o€ €101k

€101KA OE GYETIKA VEQPN NAIKid, T.)., TPV TO. Y1 GUUPOVAT TPV OTOPAGICEL Yl T YPNOM

50 £m). omotovdnmote CHC.

Huupavia. H avénom ot cvyvotnta 1 v £vioom g
nuikpaviag kot ™ ddpketa ypriong CHC (n
omoio pmopet va, givol TpOSPOLO GOUTTM O
QYYELOEYKEPOAMKOD ETELGOGI0V) EVOEXETOL VL
amoteléoel atio dpeong SlaKOmNC.

AMAEG 10TPIKEG KATOOTACELS IOV OYETILOVTOL [ Zakyap®ong 61apnTng, VIEPOLOKVGTEIVALLLA,

avemdounta oyysloka coppdava. BaAPidomadeio Kot KOATIKY LOpUopLYY,
dvoMmonpeTEIVUIUiO KOl GLGTNUATIKOS
£pLONUATOING ADKOC.

2oumtouoto AOF

e mePInTOOoT CLUTTOUATOV, TPEMEL VO diveTal 1] GUUPOVAT OTIG Yuvaikes vo avalntovv enetyovoa
LOTPIKT POVTION KOl VO EVIIUEPDVOLV TOV emaryyeAotio vygiag ot Aapupdvovv éva CHC.

Ta couTTOUATO EVOG OYYELOEYKEPOUAKOD ETEIGOSTI0V pmopel va Teptiapfdvouv:

- a1evidlo ap®dio 1 advvapic, TOL TPOGMOTOV, TOV ¥EPLOV 1 TOV oSOV, 13IME GTN Lo, TAELPA TOV
CMUOTOC,

- a1pvidia dSuoKoAia 6To Badiopa, LAAN, OTMAELN IGOPPOTIOG 1] CLVIOVIGHOD,

- a1pvidlo cOYYVoT, SLCKOAIN GTNV OMIALN ) GTNV KATAVONOT,

- a1pvidio SLCKOAIL GTNY GPOCT) GTOV £va 1) Kol GTOVG 000 0PBaALOVS,

- a1pvidia, £vTovn 1 TOPATETOUEVT] KEQAAOAYiO Y®PIG YV®oT artia,

- anmdAel GLVEIdNONG 1 AumoBupia pe 1 xopig emAnTTIKN Kpion.
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Ta Tpocwpivé GLUTTOATO LTOINAMVOLY OTL TO CLUPEY ivar £va TOPOSTKO 1TYALUIKO ETEIGOIIO0
(ITIE).

Ta cvuntdpata epepdypato tov pookapdiov (EM) puropet va teptappdvouv:

- ndvo, duspopia, Tieon, Papog, aicOnua cuurieong N TAnpdTNTOG GTO BdpaKa, TO ¥EPL, 1| KATMO
oo TO GTEPVO,

- ducpopia mov eamAmdvETAL GTNV TAATY, TN YVAB0, TO Aad, TO XEPL, TO GTOUAYL,

- aicOnua TAnpoéTTag, dvomeyin 1 aicOnpa Tviypovig,

- £pidpmon, vavtio, £ueto 1 Lo,

- vrepPorikn advvapia, ayyxoc, 1 dvervola,

- Tayelg N aKavVOVIGTOVG KAPIKOVG THALOVG,

Oyxon

e oplopéves emONUOAOYIKES LEAETES £xel avapepBel avénuévog kivouvog eppdviong kapkivov Tov
TPpOYNAOL TG UNTPAG 6 paKpoypovies ypnotpieg CHC (> 5 étn), adAd e&okolovBel va vdpyst
ACLUP®VIO GYETIKA LE TO KOTA TOGO 0TO TO 0PN Uopel va amodobel oe GUYYVTIKEG EMOPAGELG
6€E0VOMKNG GUUTEPLPOPAS Kol GE AAAOVG TaPEyovTEG OTMG 0 10¢ TV avlpdrivav Inioudtov
(HPV).

Me ) xprion CHC vynidtepwv d6cemv (50 pug abvuroiotpadioing), o kivouvog Kapkivov Tov
gvdountpiov kot Twv wodnkmv peidveral. [Hopapével va emPePorwbei edv avtd Ppioket emiong
epappoyn pe o CHC mov mepiéyovv eotetporn.

Mo peta-ovéAvon amd 54 emdNUIOA0YIKEG LEAETEG OVEPEPE OTL VITAPYEL ELOPPDS OLENUEVOC
oyeTKog kivovvog (RR=1,24) dudryvaoong Kapkivov Tov LocTol 6g Yuvaikes ol onoieg el ToOL TAPOVTOG
ypnoorotovy CHC mov mepiéyovv abvurototpadioin. O avénuévog kivouvog eEaeipetan oTadtokd
Katd TNV Tépodo tv 10 etdv petd ™ drokonn ypnong tov CHC. Exedn o kapkivog Tov pootol sivot
ondviog o€ yovaikeg nhkiog Kato tov 40 etdv, 0 emmAéov aptBpog dlyvOGE®MY KAPKIvOL TOL HOGTOD
G€ YUVOIKEG TTOV YPNCIUOTOLOVV 1) TTOL Ypnotponoincay Tpoceota CHC sival pukpog o oyéon e to
GUVOAKO KivOLVO KapKivoy Tov poetov. Ot Kapkivol ToL HoGTOD TOL S0 yVAGTNKAY GE YOVOIKEC TOV
Kdmote ékavav ypron CHC teivouy va etvat Aydtepo mpoywpnuévorl KAVIKA amd Toug KapKivous Tov
SyvAoTNKAY G Yuvaikeg Tov dgv Ekavav ot ypnon. H mapatnpodpevn tdon avénuévon Kivdvvou
EVOEYOUEVMG VO OQPEIAETOL BTNV £YKaupT O1AyvV@GT Kopkivov Tov pactod o€ ypnotpleg CHC, otig
Broroyucég emdpdoeic twv CHC 1 6g cuvdvacuod kot Tav dVo.

Y& OTAVIEC TEPIMTAOCELS, £X0VV avapephel KahonOelg Gykol 6To NP, Kol AKOUN TTLO GTAVIA,
Kaxon0eig dykotl ato Nrap o€ ypnotpieg CHC mov mepiéyovv albvololotpadiodn. e HEUOVOUEVEG
TEPMTMOGELG, 01 GYKOL QLTOL OONYNOUV GE AMEIANTIKES Y10, TN (N EVOOKOIAMOKES apoppayies.
Yuvenmg, Oa wpémel va AapuPavetot vTOYN TO EVOEYOLEVO OYKOV GTO NP KATO T1 SLOPOPIKN
Sayveo 68 TEPIMTMOGT £VTOVOL AAYOLE GTIV Gv® KOTAia, d10YK®OOTG TOV HIaTog 1 GNueiny
€VOOKOIALOKNG apoppayiag o€ yovaikes mov Aappdvovv CHC.

Hrazitioo C
Kotd m dudpreto kKAvik®dv peretov pe acbeveig mov vrofAndnkav o Oepaneia yio Aoipmén omd tov
10 ¢ Nratitdoag C (HCV) pe pappoakevtikd mpoidva mov mepletyav
ountacBipn/maprrompeipn/prrovafipn kot viacoumovfipn pe N xopig pyumafipivn, avéfoeic g
apwvotpovePepdong g aravivig (ALT) vyniotepeg and 5 popég To avdTEPO PLGIOAOYIKO OP10,
NTAV CMUOVTIKE O GLYVEC GE YUVOIKEG TTOL YPTCLOTOLOVGOY QUPLAKEVTIKE TPOiOVTa OV TTEPLEAY
a10wvrototpadtoin omwg CHC. EmmAéov, eniong o€ acbeveic mov Aaufavay Oepameia pe
yhexompePipn/munpeviacPipn 1 copooumovfipn/feiratacPipn/Posianpefipn, TapatnpnOnkoy
avénpévec Tiég e ALT o€ yovaikeg Tov ¥p1oYLOTOI00G0Y QUPUOKEVTIKEG AyMYES TOV TEPIEL OV
a1fvvrototpadioin onwg CHC. Tuvaikeg mov ypnoionolodoay QopUoKeELTIKY TPOTOVTO TOV
neplelyav o1etpoydva, eKTOg amd afvoAoIGTPadIOAT, elxay Tocootd avénong tg ALT mapduoto pe
gkeivav Tov dgv Ehafay Kavéva 016Tpoyovo. Q6Tdc0, AOYM TOV TEPLOPIGUEVOD 0PLOUOD YUVOIK®DV TOL
AopPévouy avTd To. GAAN 01GTPOYOV, ATOITEITOL TPOGOYY| KATA Tr GLYYXOPNYNoT e To BepamenTikd
oYU GuVOLOCUOV oumttacBipng/mapitanpePipng/prrovafipng Kot viacaumovipng e | xopic
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pumaPipivn. Ko exiong pe To oxnuo ykiekampePipng/aipmpevracipne
copoopmovPipng/PermatoacPipng/PosihanpePipns. BA. emiong mapdypapo 4.5.

AMeg kataotdoelg

To ovototiko npoyestaydvov ato Lydisilka, n dpoomipevovn, sivat évag aviaymvioThg ™G
aAd0GTEPOVNG LE KAAMOGLVINPNTIKES IOLOTNTEC. XTNV TAELOVOTNTO TOV TEPIMTAOCEMV, OEV AVOUEVETOL
avENOT TOV EMMEI®V KOAIOV. Xg 1o KAVIKT LEAETT) LLE OPOOTPEVOVT|, ®GTOGO, GE OPIGUEVESG
acbBeveic pe a1 petpiov Pabpod veppikn dvciettovpyia Kot TavTOYPOVN YPNoN
KOALOGUVTINPNTIKOV POPLOKEVTIKAOV TPOIOVI®V, Ta eMineda Kaiiov 6tov opd avéndnkav eAappdg,
OAAG OYL OTHOVTIKG, KATA T Ay 3 mg dpoomipevovng Yo 14 nuépeg. ZUVETMG, GLVIGTATOL VO,
EAEYYETAL TO KAAL0 OpOD KOTA T S1ApKELD. TOV TPMTOL KUKAOL Bepameiag pe to Lydisilka oe aoBeveig
OV TOPOLGLALOVV VEQPIKN AVETAPKELD KOl KAAO 0poV Tpo-Bepameiog oty avmdTePN TEPLOYN
avaQopdg, kat 1img Kot TV TaTOYPOVN (P10 KOAOGUVINPNTIK®Y POPUUKEVTIKGV TPoiovimy. BA.
eniong mapdypago 4.5.

T'uvaikeg pe vreptpryhvukeptdatpiia, 1 e GYETIKO OIKOYEVELOKO 1GTOPIKO, UTOPEL va SlaTpéyouv
avénpévo kivouvo Taykpeatitidog otav ypnoiponotovy CHC.

[apodro mov Eyovv avapepbel pikpéc VENCELS TNG OPTNPLOKNG THECTG G TOAAES YUVOIKES TTOV
Aappavouy CHC, ot kAvikd onuovtikég avénoeig eivar omavieg. Aev €xel Tekunplodel cuoyétion
peta&d g ypnong CHC kot tng khvikng vaéptaong. 261000, edv ekdnAmbel emuévouca KAVIKA
ONUOVTIKN LEEPTACT KoTd TN ddpketa xpriong CHC, 161e givan cuvetd and TAevpds Tov 1Tpov va
SLoKOWEL TN AYN TOV SIoKIMV KOl Vo YOPN Y OEL AVTIVTEPTUGIKN ay@yr. Omov kpivetol KOTAAANA0, 1
ypnon Tov CHC pmopel va extvioet kKot TaAL €bv dHvavTol va emtevyBo0V QLUGIOAOYIKEG TYEG TNG
APTNPLOKNG TECNG LE OVTIVTEPTAGIKT OLyMYN.

"Eyet avapepbei 6T 01 axdA0V0eG KOTAGTAGEL EpPavilovTal 1] EMOEVOVOVTAL TOGO LIE TNV
gyKvpoovvn 660 kot pe ™ xpnon CHC, alid ta amodeiktikd otolyeio cuoyétiong pe  ypnon CHC
dev gtvan caen: ikTepOg Kavn kKvnopdg mov oyetilovtal e YOAOOTOOT|, GYNUATIGUOS YOAOMOWYV,
TOPPLPLN, GUCTNUATIKOC EPVONUATOING AVKOC, CLOAVTIKO OVPOLUIKO GOVOPOLO, XOPELD TOL
Sydenham, épmng KuNnoemS, OmTMAELD, 0KONG OYETILOUEVT] LLE ®TOCKANPLVGN).

Ta ewyevn| ootpoydve UTopel Vo TPOKAAEGOVV 1} VO ETOEWVAOGOLVY TO. GLUTTMOTO TOV
KANPOVOLIKOD KOl EXIKTITOV 0yYELOOIOTLOTOC,

Oc&eieg 1) ypoVieS dratapay£g TG NIMATIKNG Aettovpylog HTopel Vo KATAo TGOV amapaitnTn )
Sdwakonn] ypriong CHC éwg 6tov o1 deikteg NG NIOTIKNG AEITOVPYing ETAVELBOLY GTO PLGLOAOYIKO.
Ymotpomn Y0A0GTATIKOD TKTEPOV OV EKONAMONKE Y10 TPDTN POPA KATA TN SLAPKELN TNG EYKVUOGVVIG
N Kot TNV TPOo1yoHUEVT] ¥PNOT GTEPOEWOMV TOV PVAOL KabioTd amapaitntn ™ dwokom twv CHC.

Ioaporo mwov to CHC umopei va. £xovv enidpaoT 6TV TEPLPEPIKT AVTIGTACT] GTNV VGOVAIVY KOl 6TV
avoyn otn YALKOLT, dEV VTTAPYOLV GTOLYELN TTOV VO, KOOLGTOVV OTaPaiT T TV TPOTOTOINGT| TOV
BepamenTikoy oYNUATOG o8 SLPNTIKEG TOL YPNCIHLOTO0VVY YounAng d6ong CHC (ov mepiéyovv

<50 pg abvorototpadiorng). Qotdco, ot Safntikéc yuvaikeg Oa mpémel va mapoakolovBovvtan
TPOCEKTIKG, 101mMG KOTA TO TPOTA 6TAdW Ypriong Twv CHC.

Koazd m ypnon tov CHC &gl avapepbei emdeivoon g evdéoyevois katdbAymg, Tne emAnyiog, TG
voGov Tov Crohn kot TG EAKDO0VE KOAITIOC.

H xoatablumtikn d1dbeom kon 1 KatdOAwym lvan yvooTég avemBounteg evépyeleg g ¥pNong
OPUOVIK®V avTIGVAANTITIK®V (PA. mapdypao 4.8). H katdOiwym umopei va eivar cofapn ko amotelel
YVOOTO TOPAyovTo KIvODVOD Y10 GUTOKTOVIKY GUUTEPLPOPE Kot avtoktovia. [Ipémet va divetal n
GLUPOVAN OTIC YOVOIKEG VOl EMIKOIVMOVOLV LE TOV 1TPO TOVG G TEPITTMON GALAYDV 0T d1dfeon Kot
CUUTTOUATOV KOTAOAIYTG, 0KOUA Kol OTOV aLTA ELPavIOVTOL AUECHOS PETA TNV Evapén TNG
Oepameiog.

[Teprotaciokd prnopet va epeovioTel YAOOGLO, WO10HTEPO GE YOVAIKEG LUE 10TOPIKO YAOAGLOTOC
gyxopoovvnc. NMivaikeg e mpodidbeon yio yrdocua Tpémnel va amo@ehyovy v ékBeomn otov HAl0 | o8
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VIEPLDON aKTIVOBoAin evocm Aappdvovy CHC.

lazpin e&éraon/yvoudrevon

IMpw amd v évapén N v emavévapén tov Lydisilka, mpénet va hauPdavetor TANpeS 1Tpikd 16Top1kd
(ovumeplopavoprévon TOL OIKOYEVELOKOD IGTOPLKOV) KOl VO OTOKAEIETAL 1) TEPIMTOGT EYKVLHLOGVVIG.
[Ipémel va petpiéTon n aptnplokn mieomn kot va dtevepyeitan kKAvikn e€étaon, kabodnyovuevn ard Tig
avtevoeigelc (PA. mapdypapo 4.3) kot Ti¢ Tposdonomoels (PA. mapdypapo 4.4). Etvatr onpoavtiko va
EMIGVPETOL 1] TPOGOYH TNG YLUVOIKOG GTIG TANPOPOPIES GYETIKA LE TN PAEPIKT KoL TNV 0PTNPLOKN
Opoppwaon, cvumepiiapfovopévov tov Kivddvou e to Lydisilka oe otykpion pe diia CHC, tov
ocopntopatov e POE kot g AGE, oV yvootdv Topayoviev Kivdhvov Kol TOV Tl TPETEL VO KAVEL
o¢ mepintmon mlavoroyovpevng Bpdupwong. Ipémel emiong vo vTOdEIKVOETAL GT YUVAIKO, VO
Swfalel mpooekTikd To EOALO 0ONYIDV YpPNoNG Kot va tnpel Tig Tapeyopeves copoviés. H cuyvotnta
Kol M evon TV eéetdosmv tpénel va Pacilovtol oTic Kabiepopéves Katevbuvenpleg odnyieg KAVIKNG
TPOKTIKNG Kol va Tpocapuolovtar eatokevéva otny Kabe yovaiko.

Ot yuvaikes Ba Tpémel va evnep®VOVTOL OTL TO OPLOVIKA OVTIGUAANTTIKG OEV TPOGTATEDOLV EVOVTL
™G Aoipwéng and tov 10 avBpdmivng avocoaverdpkelog (HIV) kaun tov cuvdpdpov eriktntng
avocoavendpkelog (AIDS) kot GAA®V 6EEOVOMK®OG HETOSIBOUEVOY VOST|UATOV.

Meiwuévn amoteleouotikomro,

H amotelecpatikomta tov CHC pmopel vo peimbel oty mepintoon mapdrewyng diokiov (BA.
TAPAYPoPo 4.2), YOGTPEVIEPIKAOV SUTAUPUYDV KUTA TN dtdpkela ANyng Tov pol dpactikov dickiov (BA.
Topaypao 4.2) 1 TOVTOXPOVNG XPNONG PAPLOKEVTIKOV TPoiovTmv (BA. mapdypapo 4.5).

Eleyyoc kvkiov

Me 6ia T CHC pmopet va epoaviotel akovovioTtn aipoppoyic (GTayovoeldng apoppayio 1
alpoppayia), Wing Katd Toug TPATOVG UNVEG XPTONG. ZVUVERMS, 1 AS10AdYNoN 0TO10GONTOTE
aKOvOVIOTNG apoppayiog £xel onpacio Lovo HETA amd £va, S1GGTNLO TPOGOPLOYNG TEPITOV TPIOV
KOKA®@V. AKOVOVIGTN ouopparyicl 1] 6ToyovoeLdng aipoppayio ekdnimbnke oto 14% éwg 20% tv
yovaik®v mov ypnotpomorovcoy Lydisilka. Ta nepiocotepa and avtd to. €m€166810 apopodoay HOvo
GTOYOVOELDT Qpoppayia.

Edv o1 axavovietes apoppayieg empévooy 1 eppavifovior eved £xovv mponyndel Kavovikoi KOKAoL,
tote Mpémel va eEeTAlovTal U OPUOVIKE aiTLoL KOt EVOEIKVLVTOL ETOPKT S10YVMOOTIKA LETPO Y10 VOL
amoxielotel KakonOeia 1§ eykopocvvn. Ta pétpo avtd pmopel va mepiiapfdavovy andéeon.

X éva kpo TocooTo YuvaK®mv (6-8%), evoeyetal va Unv eLOAVIcTEL LECOKVKAMKT] apoppayio Kotd
TN eaom ANYng Tov e1Kovikoy dlokiov. Eav vadpéel amovcio peGOKLKAIKNG opoppoyiog Kot To
Lydisilka éyelr AneOei cdupova pe tig 0d1yieg mov meptypdpovtatl oty mapdypoo 4.2, dgv gival
mOovo M yovaiko va glvar £yKvog. Qo1dc0, TPETEL VO OTOKAEIGTEL 1] EYKVHOGUVI PV GUVEYICTEL 1|
ypron tov Lydisilka, edv to Lydisilka dev éxet Anebei cOupmva. pe tig 0dnyieg 1 £4v dev EuPavioTodV
300 GLVEYOLEVEG LEGCOKVKAKES QLLLLOPPAYIEC.

Epyootnpiroxéc eCetaoeic

H ypnon avTticVAANATIKOV GTEPOEIOMY UTOPEL VO EXNPEACEL TO, ATOTEAEGLOTO OPIGUEVDV
EPYOOTNPLOKAOV EEETACEMV, TEPILAUPOAVOUEVOV TOV PLOYNIKAOV TOPAUETPOV TNG AEITOVPYING TOV
NnaTOg, TOV BLPEOEIBOVS, TOV EMVEPPIOIMV Kol TOV VEPPDV, TMV EMITEIDV TOV TPOTEIVOV (POpEWV)
070 TAAGLO, ). TNG OEGUEVTIKNG COUPIVIG TOV KOPTIKOGTEPOEIWOMV KoL TOV KAUGUAT®V
MITSIOV/AMTOTPOTEIVOV, TOV TUPUUETPOV HETAPOAGUOD TV VOATAVIPAK®OY KOl TOV TOUPAUETPOV TNG
&N kat g wdoivonc. Ot petaforég YEVIKA TAPAUEVOVY EVIOC TOL (PUGLOAOYIKOD EPYOCTIPLOKOD
g0povg Tnmv. H dpocmipevovn mpokoiel avénon e dpactnploTNTog TG PEVIVIG TAUCUOTOS KO TNG
aAS00TEPOVIG TAAGLOTOG TTOL EXAYETOL OO TNV NTTLOL ALVTI-AANTOKOPTIKOELDT OpAGCT) TNG.

Exdoyo.
Ot acBeveic pe omdvia kKAnpovoutka tpopfinuato dvcovetiog otn yoloktoln, mAnpn averdpkeLo

AOKTAONG 1 KOKT amoppoenon YAVKOLNG-yohaktolng Ogv TPEMEL VO, TAPOVY OVTO TO QUPLOKEVTIKO

TPOIOV.

AVt 10 PaPUOKELTIKO TPOidV epLExel Mydtepo and 1 mmol vatpiov (23 mg) avd diokio, eivar avtd
13



oL ovopalovpe «elevBepo vatpiovy.
45 Aliemopdosic pe GAlo QUPRIKEVTIKA TPOIOVTH KO GALES HOPPES aAANAemiopaong

Inueioon: Ot TANPoeopieg GLVTAYOYPAPNONG TV GLYYOPTYOVLEV®V PAPLAKEVLTIKMOV TPoidvTmv Oa
TPENEL VAL AAUPAVOVTOL VITOYN Y10 TOV TPOGIOPIGHUO SLVNTIKAOV CAANAETOPACEMV.

DoppokokvnTikEC AANAETIOPACELS

Emiopaosic dllov papuokxsvtikdy npoidviwy oto Lydisilka

AMNAETOPACEIS LTOPOVV VO GLUPBOVV LE POPUOKEVTIKA TPOIOVTA TOV EXAYOVY LKPOCMLOLOKA
évloua, 1o omoio £xel Mg amoTEAEG O TNV aVENGT TS KABOPOoTG TV OPUOVAY TOV GVAOD Kol TO 07010
UTopel va 00N YNGEL G arpoppayio €K dLOQLYNG KAV 6€ amotuyio TNG AvTICOAANYNG.

- Aioyeipion

H evlopun emaymyn umopei va mapotnpndei 1om petd amd Alyeg nuépeg Bepaneiog. H péyiom
evlopkn emayoyn mopatnpeiton yevikd péca o€ Alyeg efdondadec. Metd tn dtokom g
QOPUOKEVTIKNG Ay®YNS, N eVOLIKT emaywyn pmopel va dtatnpnbet yia nepinov 4 efdopddes.

- BpayvrpobBsoun Osparncio,

Ot yuvaikeg vo Oepameio pe ApUOKELTIKA TPoidvTa oV endyouy évivpa Oa mpémel va
YPTCULOTOLOVV TPOCOPIVA Ui LEB0S0 PParyrov N KOTTO1o, GAAT HEB0SO aVTIGVAANYNG emtmpOcheTal
tov CHC. H pébodog @payrov mpénet vo, ypnoionoteital ko’ oA Tt SidpKeLo TNG GLYYOPTYOVUEVNC
QOPUOKEVTIKNG ay®YNS Kol Yo 28 nuépeg petd tn draxony| tg. Edv n pappokeutikn aywyn
ocuveylotel petd 1o 1éhog Twv pol dpacTikdv diokimv g cvokevaciog tov CHC, ta Asvukd sikovikd
dwokia wpémel va omopprebovv kot 1 emopevn cvokevacio. CHC Ba pémer va Eekivioel evBug apéowc.

- Moaxpoypovia Gepameia
e yovaikeg VIO LokpoyPoOvia Depameia pe HpACTIKEG OVGIEG TOL EXAYOVY NIATIKA VDU, GUVIGTATOL
pio GAAT aEOmTIoT, U OPUOVIKT 1HEB0SOG aVTIGOAANYTC.

O1 akdrovBeg aAiniemdpaoets Exovv avapepbetl ot Piioypopic.

Dapuaxevtikd mpoiovra wov avéavovy v kabapon twv CHC (evivuixn exaywyn), w.y.:
BapPrrovpikd, procevtdvn, KapPopalenivn, avutoivr, TPYUSOVY|, PLOCUTIKIVY KOl QOPLOKEVTIKA
npoiovta yuo tov HIV (m.y. prrovaBipn, vepipomivn kot epafipivin) kot mboavov exiong eerfapdn,
yrp1leo@ovABivn, o&kapPalenivn, Tompapdn Kot Tpoidvto mov tepiéyovy to Pétavo St. John's Wort
(Bakoapoyopto/Yrepikdv to didtpntov).

Dapuoaxevtikd Tpoiovia ue moikileg emopaoeis otyv kdbopon twv CHC:

Orav cvyyopnyovvrat pe CHC, moilol cuvdvacpol avaotorémv tpwtedong Tov HIV ko un
VOUKAEOGIOIKMV OVAGTOAE®V TNG OVAGTPOPNG LETAYPAPACTS, CUUTEPTAAUPAVOUEV®Y GUVOVACUDV E
avaotoieic HCV, duvavtal vo avéRcouy 1} va LELMCOVY TIC GUYKEVTPMGELS TMV OIGTPOYOVAVY KOl TV
TPOYESTAYOVAOV 0TO TAAGHA. To OmOTEAESUA OVTAOV TOV PETOPOAMY Propel va eivorl KAvikd
ONUOVTIKO GE OPIGUEVES TEPUTTOGELS.

Yuvenmg, Oa mpémel va AapPdvovtot vdYN o1 TANPOPOPIES CLVTAYOYPAPTONG TV GLYYOPTYOVUEVMV
QoppakeLTIKOV Tpoidviav HIV/HCV yuo tov Tpocdioptopd Suvntikdv aAANAETIOPAGEDY KoL
OTOLOVONTOTE GLVOPDOV CVOTACEMV. X TEPITTMON 0TOLNGONTOTE AUPPOAIOC, OL YVVOIKES VIO
Oepameio pe oVOGTOAEN TPWTEACTG 1) LE LT VOUKAEOGISIKO GVOGTOAEN TG OVAGTPOPNC LETAYPUPACTG
Oa Tpémel va ypnoomolody pio emitpdcsbetn avticvAANTTIKN nEBodO PpayLov.

Dapuaxevtikd mpoiovia wov uerdvoovy v kabopon twv CHC (avaotoleic eviduwv):

H A onpocio tov Suvntik@v alAnAenidpdosmv pe ovaotoreis eviiumv Tapapuével ayvoot. H
TAVTOYPOVI YopNyNoM 1oxLpdV avactoré®wv Tov CYP3A4 pnopel vo avéNoet TIg GUYKEVIPOGELS GTO
TAAG LA TOV OLGTPOYOVAV 1) TOV TPOYECTOYOV®Y 1} KOl T®V V0.
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- AvvnniKés alANAEemIOpaoels ue T dpoomipevovy

e o UEAETN TOAAATADY 30GEmV e cuVOVASUO dpocmipevoving (3 mg/Mmuépa) / cBvvroloTpadioing
(0,02 mg/muépa), 1 cuyyoprynon tov oyvpov avactoréa tov CYP3A4, ketokovaloin, yio 10 nuépeg
avénoe TV TEPLOYT| KAT® amd TV KAUmTOAN KoTd T dtdpkela piog teptddov 24 mpadv (AUC (o-24 hy) Yo
) dpoomipevovn (Kot TNy aBvvrolotpadiorn) katd 2,7 eopés (Kot Katd 1,4 popég, avtiotorya).

- Avvnnirég alINAETIOPAoEIS e THV EGTETPOAN

H eotetpdin yAvkovpoviletar kupimg amod to Eviopo UDP-yhvkovpovosvitpavepepdon (UGT) 2B7
(BA. mapdypoo 5.2 «PapuokokvnTIKEG IO10TNTESY ). AgV TapaTnpRONKE KAMVIKG GTLOVTIKY
aAANAETIOpOoT LE TNV EGTETPOAN Kal TOV 1oyLpd avactorén Tov UGT, BaAimpoikd o&p.

Emopaosic rov Lydisilka oe diia papuarsvtixd npoidvra

Ta and oTOUATOG AVTIGVAANTTIKE EVOEXETAL VO EMNPEAGOVV TO HETAROMGUO OPICUEVOV AAAWDY
SPUCTIKOV OLGLDOV. LVVETAMC, Ol GUYKEVIPMOGELS GTO TAAGHA KOl GTOVG 16TOVG UTopEl ite va avEnBovv
(m.y., KuKhocmopivn) €ite va petwbovv (w.y., Aapotpryivn).

Me Baon peréteg avaotolng in Vitro kot peréteg alnienidopacng in Vivo og yovaikeg €0eAoVTpieg Tov
YPNOLOTOL0V0AY OUETPULOAN, clufacTotivny Kot UidaloAdun oG VIOGTPOLN OEIKTN, OV glvar Thavn
Koo GAANAETIOpaGT TNG OPOCTIPEVOVIG GE BOGELS TV 3 Mg LE TO PETUPOMGUO GAADY OPOUCTIKMV
0VLGLDV.

Me Baomn perétec avactoAng in Vitro, dev eivar mbavn kémolo aAANAeTidpooT TG e6TETPOANG TOL
nepiéyetan oto Lydisilka pe to petaforiopd GAL@V SpacTiK®V OVGIOV.

Daprokodvvatkic IAANAETIOPAGELS

H tavtoypovn ypnon ne poppoakevutikd tpoidvia HCV mov mepiéyovv
oumtacBipn/maprrampefipn/prrovafipn kot viacoumovfipn, pe | xopic piumafipivn, propei va
avénoet Tov Kivovvo vymiov emmédwv ALT og yuvaikeg mov ypnotonolody QopUOKEVTIKA TPoiovTa
7oL TEPLEYoLV abvurolstpadioin omwg CHC (BA. mapdypago 4.4). Tvuvaikeg oL xpNoOTOI00G0V
QOPUOKEVTIKG TPOTOVTA TOV TEPLELYAV O1GTPOYOVA EKTOG A0 alBIVVAOIGTPASIOAY, ElyaV TOGOCTO
avénong g ALT mapodpolo pe ekeivav mov dev Erafav kavéva oletpoyovo. 61060, AOYm TOV
TEPLOPIOUEVOL OPLOLOD YUVAIKADV OV AOUPAVOLY aVTA To GALN 01GTPOYOVE, OTOLTEITAL TPOSOYN KOTA
TN GLYYXOPNYNOT HE To BepanenTikd oyua cuvovacpoL oumitacBipnc/mapttanpePipng/prrovafipng
Kol viacopumovPipng pe n yopic prumafipivn kot emiong pe to oxnua kKiekompeipng/munpeviocipng
N copocumovfipng/BerrnatacPipng/Poshanpefipng (PA. mapdypao 4.4).

e aobeveic yopic veppikn dvciertovpyia, 1 TAVTOXPOVT YPNHON SPOCTIPEVOVIG KL AVOGTOAEDY TOV
petatpentikov evivuov g ayysloteveivig (MEA) 1 un oTeposidmv avILpAEYLOVOOIDY PaPUAKDY
(MZA®) dev €de1ée onuavtikn enidpact 610 KGAo 0pov. Qo16c0, 1 TOTOYPOVN YXprion Tov Lydisilka
LE OVTOY®VIGTEG TG 0ASOGTEPOVIG 1] LLE KAAMOGUVTNPNTIKA StoupnTiKa dev €xel peletnBel. Xe avtrv
TNV TEPINTTOOT), TO KAAO 0pOV TPENEL VO, ELEYYETAL KATA TOV TPMTO KOKAO Oepameiog. BA. emiong
Tapdypoeo 4.4.

Hodazpukde TAnOvoudS

Meléteg aAnAemdpacemv £xovv TpayoTonotOel LOVo o EVAAIKEG.
4.6 Tovipotnra, kOnon ku yerovyio

Kbnon

To Lydisilka dgv gvdeikvutan katd ) didpKela TG EYKLUOGVVNC.

Edv mpokidyel eykvpootvn katd ™ didpkeia AMyng tov Lydisilka, n mepaitépom Aym Oa npénet va
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dwokomet.

Eivou tepropiopéva 1o KMviKa dedopéva oyetikd pe t xpron tov Lydisilka ot éyxvo yovaika.
Meléteg oe Lmo katédei&av avomapaywykn to&ikotnta (BA. mapdypago 5.3). Me fdon v suneipio
og (®a, 0ev LTopovV Vo amokAEloTOOV emPAaPeic EMOPACELS OQEILOUEVEG GTNV OPLOVIKY| dpdion TV

OPUCTIKOY OLGLDV.

O avénpévog kivovvog yio @OE katd ) didpkea g Loyeiog Ba mpémel va Aappavetat vedyn Kotd
v emavévapén tov Lydisilka (BA. mapdypoeo 4.2 ka1 4.4).

OnAacpog

Mikpéc TOGOTNTEG TOV AVIIGCVAANTITIK®DY GTEPOEIODV KAUT TOV HETUPOATAOV TOVG EVOEXOUEVAOC VOl
ameKKpivovTatl 6To pnTpikd yéAa Ko Umopet va ennpedoouvy To modi.

O Onhaouodg pumopet va ennpeaoctel omd to CHC, kabmg avtd Pmopel vo LELOMGOVY TNV TOGOTNTO KOl
vo. LETOPAAAOVY TN GVGTOCT| TOV UNTPIKOL YUAOKTOS. LVVETMS, OV TPEMEL VO GUVIGTATAL 1] (PO TOV

CHC péypt n OnAdlovoa untépa va £yl amoyoloKTicel TANP®G TO Tondi TG Kot TPEMEL VAL TPOTEIVETAL
U0 EVOALOKTIKT OVTIGVAANTITIKN UEB0SOG o€ yuvaikeg mov emtBupovy va Onidcovy.

Tovipétnto

To Lydisilka evdeikvotot yia omd otopatog aviicOAANy. I'o minpogopiec oxetikd pe v enavapopd
o€ KOTAoToo™ Yyovipdtntag, PA. mapdypagpo 5.1.

4.7 EmOpAacels 6Ty tKavoTiTo 0011YN61G Kol (EPIGHOD Py ovaToOv

To Lydisilka dev éyet kopio 1 éxel acnpovtn exidpacn oty IKOVOTNTA 001YNONG KOl XEPIGHOD
unyovnuatoy.

4.8 AvemOvunteg evépyereg

2HVoyn TOL TPOIA acOEAELOC

Ou 1o ovyva avapepdpeveg avembounteg evépyeteg pe to Lydisilka eivor umtpoppayia (4,3%),
keparakyia (3,2%), akun (3,2%), koAmkn apoppoyia (2,7%) kot dvopnvoppora (2,4%).

Katdhoyoc avemQountwv EVEPYEIOV GE LOPON TIVOKO

O1 avemBvunTeg evépyeleg mov £ovv TPocdlopiotel, Topotibevial katwtépw (PA. mivaxa 3).

O1 avemBounteg evépyeteg mapatiBevror cOLE®VO PE TNV KATNYOPio OpyaviKoD GLUGTHLLOTOS KOTA
MedDRA kot katat6660VToL GE KOTNYOPIEG GUYVOTNTAG EUPAVIGTC ¥PNCLOTOIOVTIOG TNV 0KOA0VON
obupaocn: cuyvéig (>1/100 £wg <1/10), oyt cvyvég (>1/1.000 g <1/100) ko omdvieg (>1/10.000 £mg
<1/1.000).

Mivakag 3: AicTa aVETOOUNTOV EVEPYELDV

Kotnyopia Yoyvég ‘O ovyvég Yravieg
0PYAVIKOD
GUGTI|LOTOG
AoudEec kat Muykntioctk] Aoipmén MooTtitida
TOPOUCITOCELG Aoluwén tov KOATOL
Aolpwén ovpomointikon
GUGTNLOTOC
NeomAhdopota Ivoadévoua pooetod
KaAonom,
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Katnyopia Yoyvég ‘O ovyvég Yravieg
0PYAVIKOD
GULGTILOTOG
Koo 01 Kot pun
xaBopiopéva
(ovum. kbotemV
Kot TOAOTOS®V)
AwTapayéc YnepevaioOnoio
OVOGOTOTIKOD
GUGTNHLLOTOG
MetaPoiikég Kot Awtapayn 6peéng Yreproitopio
STPOPIKES Koatakpdnon vypov
dtatapoyéc
Poyorpicég Awtapoyéc S60song  [Katddinyn®@ Nevpikodmto
Sratapayég ko petaforéct) Ayyddng Srorapoyn®
Awtapoyn g Abnvia
ceovalikng embopiag  [Zvykwmotaky Sotopoym@
2TpEg
Awrtopayéctov  |Kepariadyio Hukpavia Apvnoia
VELPIKOV Z6én
GUGTNHLLOTOG [MopasOnocio
YrvnAia
AwTapayéc Tov ELdttooon g 6paong
SOl TRNTT) ‘Opoaon Oapmn
Enpog 0pBoipog
Awtapoyéc Tov TAvyyog
®TOG KOl TOV
AafupivBov
Avyyelokég 'E€aym Ynéptaon
SlaTapayés DOlrefikn Bpoppwon
OpouPoeiefitida
Ymotoaon
Kool
TlNaotpeviepucég | Kothiakod dhyog Atdtoom Kotiog Taotpootcopayky
SlaTapayés Noavtia "Epetog TOAVOPOUIKT] VOGOG
Atdppora KoAitda
Awotapoyn g
KWW TIKOTNTAG TOV
YOOTPEVTIEPIKOD
AvoxoiiiotnTa
Avoreyia
Metempiopog
Enpd otdpa
Ipn&uwo yeilovg
Awrtapoyéc tov  [Axun Alomekia Agpporitdol”
déppatog kot Tov Yrepidpooio® Awtopoyéc perdyypwonc®
VTOSOPLOV 16TOV Awatapoyéc déppatoc® AaGVTPLIG O
ZUnypatoppoto
Kvnoudg
AOYK®OGN TOL TPOGMTOV
Kvidmon
AépLo. amoYpOUATIGUEVO
Awtapoyéc Tov Alyog payng Mvikoi onacpol
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Katnyopia Yoyvég ‘O ovyvég Yravieg
0PYAVIKOD
GULGTILOTOG
HVOGKEAETIKOV Avcopia drpov
GUGTHLLOTOG KOil Awdykmon dpbpwong
TOV GLVIETIKOV Alyog o€ dxpo
16TOV
AwTapayéc 2roacpog ovpoddyov KOGTNG
VEPPAOV Kol Mn @uGLOAOYIKT OCUY|
OVLPOTOUTIKOD ovpOV
GUOTNLOTOG
Kotaotdoeig "Extonn xomon
KOTA TNV KON oN,
TN Aoyeio Ko v
TEPLYEVVNTIKN
mEPi0do
Awrtopayéc tov  |Maotodvvia Mn gucloloyiky Kvot wobnkng
avamopayoywkov |Mntpoppayia aloppoayio and amdcvpon |Alatapoyég Tng Yoiovyiog
ovotipatog kot |Kohmkn| opopparyio OVTIGVAANTTIKNG OPHOVIKNG | Alatapoyn evoountpiov
TOV HOGTOD Aveunvéppoto, aymymc® AvcAertovpyikn opopporyio
Mnvoppayio Oidnpa Tov pHooeToL UATPOg
A13010KOATIKY) Alyoc moélov
Satapoym o Awtopoym g Oning
KoAmuo ékipipa AToYpOUATIGHOC LOGTOV
[Ipogpunvoppuciokd Awoppayio Kotd
oLVOPOLO GuVoLGIa
Méo tov pactovd
Zmacpog ™G HNTpag
Awopporyia g pnpag
Mnvountpoppayio
Avcrapedvia
Tevikéc Koénwon AicOnpa kaxovyiac®?
SloTapayEc Kot Oionua Alyoc
KOTOGTAGELS O Owpokikd dAyog YnepOeppuio

0¢om yopnynong Mn gucloloyikn 0160eon
IMopaxdvikég Awxopaven Bapovg AvEnuéva nratikd Eviopa |Avénpévn aptnplaxn mieon
gketdoelg Mn @ucloloyikd Amtidloe  |ToL alipoTog

E&étaom veppixng
Aertovpyiag Un GUCIOAOYIKN
AvEnpévo kdio aipatog
AvEnuévn yAvkoln aipatog
Mewwpévn aiposeaipivn
Mewwpévn eepprrivn opov
[Mapovsia aipatog ota 0Opa

D suurepihopfavopivov cuvoisdnuatikic actddelog, Ovpov, evpopikng dddeonc, evepedicToTTag,
petaforriopevng 0160eonc Kot SloKLUAVeE®V TG cuvarsOnpatikig dtdbeong
@ cupmepilopfavopévay kotadAmTikng S160s0mc, KATAOMITIKOD GUUTTOUOTOC, EDKOAOV KAAUATOC

Kot Katabiyng

® cuumeprhapBavopivaov StEyeponc, dyxoue, YEVIKEDHEVNC ayxDSovg Statapoymg Kot TpocPBoArC

TOVIKOD

@ suumepAopBavVOIEVOY GUYKIVIIGIOKTC S10TOpaMS, GLUVOLGOMUATIKAS SUGPOPIag Kot KAGUATOC
® cupmeplapBavopévay voxTepvay 18phTaV, VIEPISPOGIG Kot KpHoL 18pdTa

® guunepihapBavopsvov Enpodepuiac, eEavOmpatog ko TpnEipatoc Tov dEpUOTOC

™ suunepihopBavopévov deppatitidag kot ex{énoTog

® cuumeplopBavopévay YAOAGHATOC KoL VIEPYPOCNG TOV SEPULOTOC
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O guumepAapBavopEVOY 1N GLGLOAOYIKNG GLLOPPUYIOS OO ATOGVPGT AVTIGVAANTTIKNG OPLOVIKNG
AYOYNS, OUNVOPPOLAS, SLOTAPAYNG ELUVOL pOCTG, AKAVOVIGTNG ELUIVOL POGTC, OAYOUVOPPOLOG KoL
TOAVUNVOPPOLOG

19 gypumepopBavouivoy KOATIKYG 0GHNG, a8010KOATIKHC Sus@opiac, cdolokoATKNS ENpoTnTaC,
0110010KOATTIKOD TTOVOV, OGOLOKOATIKOD KVIGLOV Kot AdOI0KOATIKY|G aicnong Kavcov

1) suumeplopBavopévav Halog HacToD Kol IVOKUGTIKNG LUGTOMAOELNG

12 guumeplopBavopévay ccONUATOC KAKOVYINS Kol HEIMUEVNC KOTAGTAGTG AmdS0oNg

TIeprypaon smdeyuévayv avemBountwv EVEPYEIHOV

Xe yovaikeg mov ypnoiponotovy CHC €xel mapatnpnBei avénuévog kivouvog aptnplok®y Kot
oAefikav Opoufotikodv katl Opopfoeppoikdv GLUPAVIOV, CLUTEPIAAUPOVOUEVOVY ELPPAYUATOG TOV
LLOKOPOI0V, OYYELKOD EYKEPOUAKOD ENEIGOOI0V, TAPOIIKMV IGYOUKDV EMEIGOSIMV, PAEPIKNG
Bpoupwong Kot Tvevpovikng epoing, Ta omoia e€eTtaloviot avaALTIKOTEPA GTNV TapAypapo 4.4.

O1 ax6AovBeg coPapég avembBounteg evépyeteg £xovv avapepbei oe yuvaikeg mov ¥pNOIUOTOLODV

CHC, ot omoieg avapépovtol otny mopdypapo 4.4 Eidikég mpogidomomacelg Kot TpoPLAGEELS KOTA TN

xpnon:

- DlrePucég BpopPoepforikég dratapayés,

- Apmprakég Opopfoepuporicég dratapayés,

- Yréptaon,

- Oyxkowyrarog,

- ExdnAwmon 1 emdeivoT KoTaoTAGE®MY Y10 TIC 0T0ieg | GLGYETION TOVG pE T ypnon CHC dev
elvar tekunplopévn: vocog tov Crohn, EAkmong KoAiTida, emtAnyio, LOOUN UATPOS, TOPPLPIa,
CLOTNHATIKOS EpLONHOTMANG ADKOG, £pmng KON oNg, yopeia Sydenham, aypodlvtikd ovpatpikd
oLVOPOUO, YOALOGTATIKOG IKTEPOG,

- X\oaopa,

- O&eiec M xpOVIES SLOTAPAYES TNG NTATIKNG AELTOVPYING UTOPOVV VO KATAGTHCOVY avayKoie, T
drakomn ypnong twv CHC émg dtov o1 deikteg TNE NTOTIKNG AtTovpyiag va enavEABOLY GTO
(QVGLOAOYIKO.

- Ta ewyevn olotpoydva Pmopel va TPOKAAEGOVV 1} VAL ETOEWVMOGOVY TOL GUUTTMOLOTO TOV
KANPOVOLKOD KOl ETIKTITOV 0lyYELO010MLATOG,

H cvyvomto didyvmong kapkivov tov pHooetod gival ToAd ehappmg avénuévn otig ypnotpieg CHC.
Eme1dn o kapkivog Tov pasto gival 6rdviog o€ yovaikeg Kot tov 40 eTdv, 0 emtmAéov aplOuog ivol
UIKPOC GE GYEGT IE TO GUVOALKO Kivduvo Kopkivov Tov pnaotov. H aitioAoyikh cueyEtion e m ypnon
CHC napapéver dyvoorn. ['a tepiocdtepeg mAnpopopieg, PA. mapaypdeovg 4.3, 4.4.

Allniemidpaoeis

Awoppayio ek SLPLYNC KoM 0oTUYI0 OVTIGOAANYNG UTOoPEL VO TPOKOYOLV atd OAANAETIOPACELC
GAA®V QUPUUKEVTIKOV TPOIOVI®V (enaywyelg eviOU®V) Ue 0md GTOUOTOC OVTIGVAANTTIKA (BA.
napypapo 4.5).

Houdwotpikdc TAnbovoudc

Ye o eaong 3 perétn mov mepthapfavel 105 épnPeg nhikiog 12 éwg 17 etdv, To Lydisilka ftav kaAd
AVEKTO Y10, 6 KOKAOVE ¥pNonG Kot deV TPOEKLY Y {NTHLOTO ACPAAELNG KOTO TN SIAPKELN TNG LEAETNC.
O1 710 cuyva avaeepoueveg avemiBounteg evépyeteg otov EenPo TAnBucud fay 1 SueUNVOpPPOLa.
(1,9%) ko1 n vavtio (1,9%). AAla avemBdunto coppdavta avaeépbniay o€ 10600616 < 1% TOV
TANOVoPOV TNG HEAETNG.

Avogopd TOavoloyoOUEVOV avETIOOUNTOV EVEPYELDY

H avagopd mBavoroyodpueveov avemBOunTmyv evepyelmv HETH amd T YopnyNon Adelog KukAopopiag

TOV PAPUOKELTIKOD TPOIOVTOG elvar onpavtikn. Emrpénet tn cuveyn mapakolovdnon g oyéong

0PEALOVC-KIVODVOL TOV QUPHOKEVTIKOD TPOTOVTOC. Znteital amd Tovg enayyeAUaTiES LYEING VA

AVOPEPOVY OTTOEGONTTOTE TOUVOAOYOVUEVEC OVETIBVUNTEG EVEPYELEC LECH TOVL EOBVIKOD GLGTILATOG
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avaopdg mov avaypdeetol oto [apdptnpa V.

4.9 Ymepooooroyia

Agv et vapEet axoun eumelpio and vrepdocoroyia pe to Lydisilka. Me Baon ) yevikn gumeipio pe
GUVOLOGCLEVA A0 GTOUOTOG AVTIGLAANTITIKA, TO GUUTTAOUATO OV THAVIV VO ELPAVIGTOVV GE
nepintoon AqunNg vepfoiikng d0omg pol dpacTiK®V SokimV eival vavTia, ELETOG KOl LEGOKVKATKN
aipoppayio. Apoppayio HETA amd 0TOGVPOT TG AVTICLAANTTIKYG OPLOVIKNG Oy®YNG UITOPEL val
oupPel akdUn Kol 6E KOPITGLo TPV TNV EUUNVAPYT TOVS, €AV AdBovv katd AdBog To PapLOKEVTIKO
7TPO1oV. Agv VITAPYOLY vVTIdOTO KO 1) TEPALTEP® Bepameio Bo Tpémel va eivol GUUTTOUATIKY.

5. DOAPMAKOAOT'IKEX IATOTHTEX

51 ®@appoxodvvopkés 1010TNTES

Doppokobepamentikn katnyopio: OpUdVEG TOL VAV KOl TPOTOTOWTIKG, LLE OPAGCT) GTO YEVVITIKO
GUGTNUO, TPOYESTOYOVA KOl O16TPOYOVa, 6Tadepoi cuvdvacuol, kwduog ATC: GOSAALS

Mnyovicoc dpdong

To Lydisilka mepiéyet 10 016Tpoyovo e6TETPOAN KOl TO TPOYESTAYOVO dpoomipevovn. H
€0TETPOAN €lvar Eva 01GTPOYOVO TOV TOPAYETOL LOVO KOTE T S1APKELD TG EYKVLOGHVNG OO TO
avOpmmTvo guPpuikod nmap.

H eotetpoin emdeikviel avtiyovadoTpomiKn dpacT) mov yopaktnpileTal amod o
docoeEaptduevn Lelmon TV EMmIEd®mV 6ToV 0po TOGO NG OPUOVNG O1EYEPONG TV MoBLANKimV
(FSH) 600 ka1 g oypvotpomov opuovng (LH).

To mpoyesTaydvo dPOCTIPEVOV £XEL TPOYEGTAYOVIKES, ALVTLYOVOOOTPOTIKEG, OVTIOVOPOYOVIKES
KOl NITLES AVTIHANTOKOPTIKOELOELG 1010TNTEG KOl OEV £XEL OIGTPOYOVIKT], YAVKOKOPTIKOEN 1|
AVTIYAVKOKOPTIKOEWN OpAcT. AVTEG 01 IOOTNTES EIVaL PUPLOKOAOYIKE TAPOUOLES LE EKEIVES TNG
(PLGIKNG OPLOVIG TPOYESTEPOVT.

H avticulnmtikn dpdon tov Lydisilka BaciCetar otnv aAAnAenidpoaon d0popmv Topaydvimy, o
O ONUAVTIKOG EK TV OTOIMV £ivat 1) avaoToAn Tng woppnéiog.

KAwun aroteleouotikdTnTo Kot acOEAsLo

Ae&nybnooav d0o KhMvikég peléteg maykooimg, o Pactkn perétn otnv EE/Pocio kot pa
vrooPIkTiK pedét otig HITA og yovaikeg nhkiog peta&d 16 kot 50 etov yo 13 kdxhovg/1
£10C.

¥t Baown uerétn EE/Poociog evtoniotnkay ot axdiovbor Agikteg Pearl og yovaikeg nikiog 18-
35 etdv pe Paon éva cvvoro 14.759 koxhmv amd Tovg 0ToioVe OmoKAEIGTIKAY KOKAOL [E
GUUTANPOUATIKES LEBOSOVG aVTICOAANYNG Kat KOKAOL y®pic 6eE0VAMKT dPacTNPLOTNTO:
Amotuyio pebodov: 0,26 (avatepo 6plo 95% dotnpa epmotoovvng 0,77),

Amotuyio pebodov ko xpnotpag: 0,44 (avotepo 6plo 95% dudotnuo epmotocivng 1,03).

¥t pedétn otig HITA evromiotkay vymiotepor Agikteg Pearl amd avtovg mov mapatnprdnkay
ot perét EE/Pwoiog. Eivar yvootd 6t o1 Agikteg Pearl tov pehetdv mov mpaypotonomdnioy
otig HITA givar vynidtepot amd avutodg mov mapoatnphnkay otig ueréteg g EE, wotdco 1)
artio 0VTNG TNG OTOKAIONG OEV €lval YV®OTH.

& [0, TUYOIOTOINUEVT] OVOIKTNG EMONUOVOTG LEAETN, TO 97% TV YOVAIK®V GTNV OULAS0 TOL
Lydisilka kotédeiée emovapopd woppn&iog péypt to T€A0G TOL KOKAOL UETA TO TEPAS TNG
ayoys.
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H wotoloyia tov evdountpiov diepeuvinke o o viroopdda yovaik®mv (n=108) ce o KAviky
peArétn petd amd 13 kdkhovg Bepaneiog. Aev vnp&av L PLGLOAOYIKE OTOTEAECLLOTAL.

Howdwrpikde TAnduopog

Mio TOAVKEVTPIKT], OVOIKTNG EMICTIUAVONG, LOVOD GKEAOLG PAOTG 3 HEAET Y1 TNV 0E10AGYN O™ TG
AGQAAELNG, TNG CLUUOPPMONG Kat TNG Pappakokivntikng (PK) tov Lydisilka og épnpec petd v
gppmvopyn oeénydn omv Evpdnn og 105 acBeveig nhciog 12 émg 17 e1dv yuo 6 KOKAOLG. Agdopéva
TPOYPOUUATICUEVIC KOL [UT) TTPOYPOUUOTIGUEVTG aptoppayiog o Epnpeg katéder&av Kaid Ereyyo
KOKAOL Kot 00dekTd HOTIPO Kol TOV GUVETN UE T OEDOUEVE Ao TIG LEAETES PAoMC 3 o8 eviAKEG
yovaikec. H Bepancia pe to Lydisilka og £éonpeg eiye og amotéleopo LEIOUEVE GUUTTAOUATO Y10,
dvounvoppota, Tov Kotadsikvoovtal Pe Hetwpévrn Padporoyia > 30% oty Ontikn Avadoyikn
KApoka kot petwpéyvn ypNion QopUoKeELTIKNG 0y®Yng S1dcwmong HeTd omd 3 KOKAOVG ¥prong Kot
SwnpnOnkav €mg to Téhoc g peAéne. Ta dwwbéoia pappakokivnTikd dedopéva meptypdpovtan
otV mopdypapo 5.2.

52  ®appoxokivTikég 1010TNTES

Eotetpdin

Amoppognon

H gotetpon amoppo@dtot tayéme petd Ty Katdmoon. Metd ) Aqyn tov Lydisilka, ot péoeg
UEYIOTEG GVYKEVTPOOELS 6T0 TAAGuO TG TaENS tov 18 ng/ml emtvyydvovrar 0,5-2 dpeg petd
amo QAo KaTdmoon).

H ocvvolikn éxBeon otnv goteTpdin givar mapopotla oveEaptnta amd tn ANy Tpoeng. H Cmax g
€0TETPOANG peldveTon katd mepimov 50% petd ) Afyn tpoerc.

Koazavoun

H eotetpoin dev deouevetan pe Ty SHBG. H eotetpddn eppdvice petpiov Pabuod déouevon pe
TG TpwTEiveg avBpamvou TAdopatog (45,5% éwg 50,4%) kor T Aevkmpotivi avBpomvov opov
(58,6%) ko younAn déopevon pe v avBpamvn drea-yAvkorpoteivn (11,2%). H eotetpdin
KOTOVELETOL ICOUEPMG UETAED EPLOPOV AULOCPUIPI®Y Kol TAUCUATOG.

Meléteg in vitro £6e1i&av 6tL 1 e6TETPOAN amoTerel VITOGTPOUA TOV pETAPOpE®Y P-gp kot BCRP.
H ovyyxopiynon eapudkov nov emnpedlovv m dpactnpotnra twv P-gp kot BCRP givan owotdco
anibovo vo 00NyNoEL 6€ KAMVIKG GNUOVTIKT QOPUOKEVTIKT CAANAETIOPAON UE TNV EGTETPOAN.

Blopgtooymuatiopog

Metd Vv amd GTOUATOG YOPYNOT, 1| ECTETPOAN VOIGTUTOL EKTETAUEVO HETOPOMOUO PAoNS 2 Yia
70 oYNUATIGUO cL{EVYIEVOV YAVKOLPOVISI®V Kat Oetikdv. Ot dvo kOplot petaPolriteg, to 3-
YAVKOVPOVIO0 €GTETPOANG Kt TO 16-yAVKOVPOVISI0 EGTETPOANC £XOVV AUEATTEN OIGTPOYOVIKN
dpaon. H UGT2B7 givan n xupilapyn woopoper e UGT mov gpmiéketat oto
Blopetacynuotiopd g oteTpOANg og amevbeiog yAvkovpovidlo. H eatetpdin voictaton
Beimon, koping amd v 181K GOVAPOTPAVePEPAoT olotpoyovey (SULTLEL).

AmoBo\

O tehog ypodvog Npioelag Long amoBorng (tie) g eoteTpOANG mapatnpiOnke va elvar tepinov
24 dpec v1o GVVONKEC GTODEPOTOINIEVIC KATAGTAGNG,

Metd v epdmot xopfynon and otoparog Stukdpatog 15 mg [*C] -eotetpoing, nepimov to
69% ¢ cuvolKN g avaktnOeicag padievépyelag aviyvevdnke ota ovpa kot to 21,9% ota
KOTPOVL.

CpappkdnTo/pun ypoppukdtno

Orav 1o Lydisilka yopnyeitar amd 1 £0¢ 5 opég tn 500, Ta eMITES. TNG EGTETPOANG OTO

T aoua 0gv eeavifovy KAmoo GNUOVTIKT omdKAon amd TV avaAoytkdTTa Tng 006Ng, UETA
amo £Qana yopnynon Omws MIoNG Kot 6€ cLVONKeS 6TadEPOTOMNUEVN S KATAGTOOTG.

YuvOnkec otadeporomuévne KoTdoToons
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H otaBepomompévn Katdotaon enttvyyavetot LETq omd 5 nuépes. H Cmax TG £0TETPOANG €lval
nepimov 17,9 ng/ml kou emirvyydveron 0,5-2 dpeg petd ) yoprynon e do6one. Ot péoeg
OVYKEVTPMOGELG 6ToV 0pd givar 2,46 ng/ml. H cusodpevo givat ToAD TEPLOPIGUEVT LE TV NLEPTIOLN
mepoyn Katw amd v kapmrdAn (AUC) o otabepomomuévn katdotoomn va eivar katd 60%
peyoAvtepn amo Ot petd and epamas dOon.

dpocoripevovy

Amoppognon

H dpocmipevovn amoppopdrol Tayimg Kot oyeddv e& ohokinpov. Metd tn Ay tov Lydisilka, 1 Cmax
™ taéng mepinov Tov 48,7 ng/ml enttvyydvetar og mepimov 1-3 dpeg petd omd moAAmAY KaTdmoo.
H Produobeoipdtra xopaivetal peta&d 76 ko 85%. H cuvolkn ékBeon otn dpoomipevovn gival
napdpoto aveEaptnta oo T Ay TPoPNg TAnciov ¢ dpag AMyng tov diokiov Lydisilka.

Kotavoun

H dpocmipevovn deopedeton e tn Agvkopativ opod Kot dev decpevetar pe ™ SHBG 1 ) CBG.
Movo 10 3-5% TV GUVOAMK®OV GLYKEVIPMGE®V TNG OPACTIKNG OVGING GTOV 0pd EUPAVILETOL (OC
erevbePO 0TEPOESEG. O PEGOG POUVOUEVOG OYKOG KATOVOUNG TNG dpoomipevovng eivan 3,7 = 1,2 I/Kg.

Buouetaoynuotiopog

H dpoomipevovn petaforiletor ektetopéva et v and 6TouaTog Yoprynor. Ot koplot petaPfolriteg
670 TAAGHO givat 1) HpocmpevOVN VIO PoPPY] 0EE0G, OV dMovPYEiTAL HEGH AVOTYLLOTOG TOV
dakTLAiov TG AakTovng, Kot 1 3-0etikn 4,5-0100p0-0p0GTIPEVOVT], TOL GYNUATICETOL LE OVAYmYT| KoL
enokolovdn Oeiwon. H dpocmipevovn vrokertar emiong o€ 0Ee10mTIKG PETAROACUO TOL KATAADETOL
and 10 CYP3A4.

AmoBo\n

Metd v and otopatog yopnynon tov Lydisilka, ta enineda g dpoomipevovng otov opd peidvovtot
pe tov telkd ypovo nuiocewog Long amofoing va mapatnpeitor mepinov otig 34 dpeg. O petaforikdg
pLOUOC KaBapong TG dpoomipevovng otov opd givan 1,5 £ 0,2 ml/min/kg. H dpoomipevovn
ATEKKPIVETAL O OUETAPANTN LopeN LOVO G eldyioTeg mocotTeS. Ot ueTafoAitec TG HpOCTIPEVOVIG
ATEKKPIVOVTOL LE T KOTpava Kot Ta 00pa 6€ avoroyio anékkpiong mepinov 1,2 émg 1,4. O typ g
AMEKKPLONG TOL HETOPOALTN HE TO 0VPa Kol Ta KOTPava eivor mepimov 40 dpeg.

CpapuikdTnTo/un ypouukoTnTo

Ta enimeda TG dpooTPEVOVNG GTO TAACLLA OEV EUPAVILOVY KATOL0 ONHOVTIKT OTOKAIoN omd TNV
avaAoYIKOTNTA TNG 0OGNC Yo €Dpog ddcewV 3-15 mg, petd amd epamas yoprynon 0nwg eniong Kut o€
ouVOnKeG oTadEPOTOINUEVIC KOTAGTAGNG,.

2uvOnkeg otabeponompévng KaTaoTaong

H otabepomompévn xotdotaon enttvyyavetor petd omd 10 nuépec. H Crax TG dpoomipevdvng g
TaENG mepinov tov 48,7 ng/ml emrvyydveton nepinov 1-3 dpeg petd ) xopnynon g 60ong. H péon
GLYKEVTPMOT| 6€ oTafepOomOMUEVT] KATAGTOOT] Y10 TEPTOS0 YopnyNons doong 24 mpdv eivar tepimov
22 ng/ml. H cucomdpevon eivor modd meplopiouévn pe v nuepnoe AUC og atabepomotnuévn
katdotaon vo givar katd 80% peyadidtepn omd 0Tt petd and epdmal doom.

Ewwoi tAnbvouoi

Neppixn dvolertovpyio.

Eotetpoin

IpaypotomomOnke o pedén yuw v aloddynon g emidpoong Tng VEEPIKNG vOGoL o1Tn
QOPUOKOKIVITIKY] TNG €0TETPOANG HE pia epdmal omd otopotog 06on 20 mg povoidpikng
€0TETPOANG TOL YOPMYNONKE GE YUVOIKEG LE QUOIOAOYIKN] VEQPIKY A€lTovpyin, MO VEQPIKN
dvoiertovpyio (amoivtog pvBude omepapartikig dmnong (GFR) >60 éwg¢ <90 ml/min), uétpa
veepikn dvciertovpyia (GFR >30 émg <60 ml/min) kot coPapn veppikn dvoiertovpyio (GFR <30
ml/min)).
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Ot Cax kot AUCins tg gotetpoing ntav ~1,1 eopég kot ~1,7 @opég, avticToryo, oTnv fIid VEPPIKN
dvuoeltovpyio EVAVTL TOV OTOUMV UE PLOIOAOYIKT VEQPIKN Asttovpyia, ~1,8 @opég kot ~ 2,3 popéc,
avTioTo(O, OTN HETPLO VEPPIK OVOAEITOLPYID EVOVTIL TOV OTOU®OV LE QUGIOAOYIKT] VEPPIKN
Aertovpyia, kot ~1,5 popég ko ~2,3 popég, avtiotorya, otn cofapn veppikn SvcAeitovpyia Evavt
TOV ATOU®V LLE PLUGLOAOYIKT VEPPIKN AgtTovpYia.

H veppun kaBapon (CLr) peiwbnke katd 20% otnv opddo pe v fHmo VEQPIKT SucAgLtovpyia,
katd 40% otnv oudda pe T METPLO VEQPIKT SucAgttovpyio. Kot Kotd 71% oty opddo pe
cofopn VEPPIKT SVGAEITOVPYIO GE GVYKPION UE TIV OPLAdN LE TI] PLGIOAOYIKT| VEPPIKT AtTovpyid.

Ta anoteAéopota TG HeAETNg LITOdEKVOoLY OTL 1 AWENOM TG £kBeoN g 6TV EGTETPOAN TAAGLOTOG GE
dropa pe HETPLO Kot GOPapN VEPPIKT OVGAELTOLPYID GE GUYKPIOT| LE ATOLO e PUGLOAOYIKT] VEQPPIKT
Aertovpyio Ba pmopovoe va givor kKAvikng onpaciog (BA. mopdypogo 4.2).

Apoomipevovny

e o pedétn mov dteEnybnke pe dpoomipevovn 3 My g povobepameio yopnyovUEVN OTO GTOUOTOC
v 14 nuépec, To eninedo OPOCTIPEVOVG GTOV 0PO GE GTOOEPOTONEVT] KOTAGTUCT) GE YUVOIKES LUE
N veepikn dvoiettovpyia (kdBapon kpeoatvivng (CLer)=50-80 ml/min) jtav cuykpiciua pe ekeiva
TAOV YOVOIK®V [LE PLGLOAOYIKT veQpLkn Aettovpyia. Ta enineda dpoocmipevdvig 6Tov opd Mo KOTA
péco opo 37% vynhdtepa o€ yovaikes pe petpiov Pabpod veppikn svoiertovpyia (CLer=30-

50 ml/min) og cOyKpion pE EKEIVO TOV YUVAIKOV HE GUGIOALOYIKT) VEPPIKT AEITOVPYiO.

Hratixn dvolerrovpyio

Eotetpoin

[paypotomomOnie o pedétn pe pia epdmos and otopatog 06on 20 mg HovVODIPIKNG EGTETPOANG
OV YOPNYNONKE GE YUVAIKES [LE PLGIOAOYIKT NTATIKN AEITOLPYiQ, HTTIo NTATIKY SVGAEITOVPYin
(xanyopiog A katd Child-Pugh), uétpia nrotikn dveierrovpyio. (kotnyopiog B kotd Child-Pugh) kot
ocoPfopn nratikn dveisrtovpyio (kotnyopiag C katd Child-Pugh).

Ta anoteAéopota detkvoouy 0Tt ot avaAoyies TV Cmax kot AUCinty100 TV £6TeTpOAN Ty ~1,7 Qopég
Katl~1,1 popéc, avTioTolymG, GE NTLOL NTOTIKT SVGAEITOVPYIO EVOVTL TOV ATOUMY LLE PLGLOAOYIKN
nratikn Aettovpyia, ~1,9 popéc kar ~1 @opd, avTIoTOlY®S, G€ HETPLA NIATIKY SLGAELTOVPYiD EVOVTL
TOV ATOU®MV L€ PLGLOAOYIKN NIATIKN Agrtovpyia Kot ~5,4 popég Kat ~1,9 popéc, avTiotoiywe, o€
cofopn NTOTIKY OLGAEITOLPYIN EVOVTL TOV OTOUMVY LE PVGIOAOYIKT NTATIKY AELTOLPYiaL.

Apoomipevovny

e o peAét epdmoaé 06ong, 1 omd otopatog kdbapon g dpoomipevovne (CL/F) peidbnke katd
nepinov 50% oe e0elovTpieg pe petpiov Pabpod Nratikn SucAertovpyia 6€ GUYKPION UE EKEIVEG UE
(LOIOAOYIKT|] NTOTIKY AgtTovpyia.

Houdrorpixog ninQvouog

O1 ovykevtpdoels (Ciough) 0€ 6T00epT KATAOTACT TAPAPEVOLY GTOOEPES GTOLG KOKAOLG Ko etvan
TOPOUOIEG OE EVIALKEG Kot EQ1PEG.

A)Lot eldkol TAnBucpot

E6votixés ouddeg

Agv &govv mapatnpnel KAVIKA oNUOVTIKEG SIAPOPES OTN QPOPLOKOKIVITIKT TNG EGTETPOANG 1] TNG
dpoomipevovne petald Noanwovélov kar Kavkdoimv yovakdv petd omd yopriynon eeana 0omg Tov
Lydisilka.

5.3 IIpoxkivikd dedopéva yio TNV d6QIAEL0

Meléteg T0EIKOTNTOG ETUVOLOUPAVOLEVOV SOCEMV LIE EGTETPOAT], OPOCTIPEVOVN 1) TO GUVILOGUO
AVTOV £YOVV OEIEEL AVAUEVOUEVES OIGTPOYOVIKEG KO YEGTAYOVIKEC EMOPAGELC.

Y exBéoeig mov vepPaivovy ekeiveg v ypnotpidv tov Lydisilka (~27 popéc moAlamhdoia yio v
€0TETPOAN Ko ~3,5 popég MoALATAGGIA Yo TN SPOCTPEVOVT), TapatnpnOnKay o€ mBnKovg
16TOLOYIKEG UETAPOAEG OTIC KOAES, Y@Pic KAMVIKEG EMBPAGELS, UETA OO EmAVAAUUPAVOUEYT

23



YOPYNON TOV GLVOVOGUOD.

Meléteg avamapay@yikng ToEIKOTNTOG 6€ apovpaiovs Kot KOUVEAMA TTov de&nydnikay pe e5TeTpOAn
&yovv dgi&et uPpuvovikn kot epPpuikn ToEikotnTa o {da g KMvikd onpovTikég ekbéoeic. Ta
amoteléopata ThovAS vo eE0PTAOVTOL O UNTPOTOVIKES EMOPAGELG KATA TO TEAELTALO GTAJIO TNG
EYKLLOGVVNG,.

Agv mpaypotorodnKoy HeAETES YOVOTOEIKOTNTOG Kol KAPKIVOYEVESTG Le Tov cuvdvacud. H
€0TETPOAN Ko 1) dpoomipevovn dev Bempodviat yovotolikés. 261060, gival yvmotd 0Tt Ady® tng
OPUOVIKNG OPACTIC TOVG, TOL GTEPOELDT TOV PVUAOV SVVOVTOL VO TPOGYOLV TNV OVATTLEN OPIGUEVOY
OPUOVOEEQPTOUEVAV 10TMOV KOl OYKDV.

Meléteg a&lordynong neptPaiiovticod Kivovvou pe T dpoomipevovn Exovv deilel 0TL 1 dpooTPEVOVN
gvdEyeTaL Vo, EVEYEL Kivouvo Y1a T0 V3ativo mepiBdiiov (PA. Tapdypaeo 6.6). Meléteg a&loldynong
TEPPAALOVTIKOD KIVOHVOL LE TNV EGTETPOAT], CUUTEPIAAUPAVOUEVTS TNG SIEVPLUEVNG OOKIUNG OTNV
OVOTOPOY YT LLOG YEVEAS GTO 10m@VIKO yépt pevtdka (puloyapo), £dei&av 1L 1| TpoPrendevn
nepParilovtikn Ekbeom otV €0TETPOAN dev Ba EMNPedcEeL TO VOATIVO OIKOGVGTN LA,

6. OAPMAKEYTIKEXZ IAHPO®OPIEX

6.1 Katahoyog ekddymv

Pol dpactikd emikolopuuévo, pe Aettd LUEVIO SLoKIN

Tvpnvog diokiov

Aoktoln povoidpikn

Apvro kapPoéouedviimpévo vaTplovyo
Apvio apafocitov

Iop1dovn K30

Mayvioio oteatikd (E470b)

Emixdioyn dioxiov

YrpoueAldln (E464)
Ydpo&unporvrokvttopivn (E463)
Tarkng (E553b)

Bappaxéiato, vépoyovouévo
Tiraviov d10&eido (E171)
Z10npov o&eido epubpd (E172)

Agvkd ewcovikd emkolvpuévo pe Aettd VUEVIO SIGKIN

Ivpnvog drokiov

Aoktoln povoidpikn
Apvio apafocitov
Mayvfiolo oteatiko (E470Db)

EnixéAoyn dioxiov

Ynpouelholn (E464)
Yépo&umpomvrokuttapivy (E463)
Taikng (E553Dh)

Boppaxérato, vopoyovopévo
Tiraviov d10&gido (E171)

6.2 AocvupototnTeg

Agv epapuodletat.
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6.3 Awdpkera Long

4 ypévio.

6.4 Idwitepeg mpoPuAAEELS KoTA T OLAEN TOV TPOTOVTOG

To pappokevtikd ovtd Tpoidv dev anartel Wwitepes cuvOKeg POAAENC.

6.5 ®@Yon Ko GLOTUTIKE TOV TEPLEKTN

Aapovig koyédn and PVC/alovpivio mov mepiéyet 28 emkolvppéva pe Aentd vuévio diokio (24 pol
dpaoTiKa dtokio Kot 4 AevKd elkovikd O1okia) o€ kKouTi pe o pukpr Ok amobnkevong kai 1, 3, 6 1
13 avtokoAAN () TIKETA(EC) OOV OVOYPAPOVTOL Ol NUEPES TNG Efdouadag.

Meyébn ovokevaociog: 28 (1 x 28), 84 (3 x 28), 168 (6 x 28) kot 364 (13 x 28) emkoivppéva pe Aentd
vuévio dokia.

Mmropei va pnv KuKAOPOpoLV OLEG Ol GUGKEVAGIES.

6.6 Idwitepeg TPoPULLAEELS aTOPPLYNG KO AALOG YEIPIGNOG

Ta PapUAKEVTIKA TPOIOVTO TTOV TEPLEYOVY OPOCTIPEVOVT] EVIEXETAL VO, BEGOVV GE Kivouvo TO
nepidrrov (BA. Tapdypago 5.3).

Kdabe aypnoiponointo eopuokevtiKd mpoidv 1 VIOAEWLUO TPETEL VAL ATOPPITTETOL COUPDVA LE TIG
KOTO TOTOLG IGYVOVGES GYETIKES SLOTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Estetra SRL

Rue Saint Georges 5-7

4000 Liege

Békyo

8. APIOMOZX(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAXZ

EU/1/21/1548/001

EU/1/21/1548/002

EU/1/21/1548/003

EU/1/21/1548/004

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EF'KPIZHX/ANANEQYXHY. THX AAEIAX

Huepounvia mpdg £ykpiong: 19 Moaiov 2021

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

AemTopEPEIC TANPOPOPIES YO TO TOPOV PUPLOKEVTIKO TPOIOV Elvar dlabéciueg oTov SikTLaKO TOTO
oV Evpomnaikod Opyovicpod @apudkov: hitp://www.ema.europa.eu.
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IHAPAPTHMA 11

ITAPAXKEYAXTHX(EY) YIIEYOYNOX(OI) I'TA THN AITIOAEEMEYXH
TQN ITAPTIAQN

OPOI'H IEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH XPHXH
AAAQOI OPOI KAI AITAITHXZEIX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

OPOI'H HEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI
ATIOTEAEEIMATIKH XPHXIH TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
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A. HAPAXKEYAXTHX(EX) YHLEYOYNOX(OI) I'TA THN AIIOAEEMEYXZH TQN
ITAPTIAQN

‘Ovoua kor d1evfvven tov(tv) TopaokevaoTn(®V) Tov eivor vTevOuvoc(ol) yio TNV OTOOEGUEVLCT) TV
TaPTId OV

Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriiggenkamp 15
48159 Munster

T'eppavia

Gedeon Richter Plc.
Gyomrdi at 19-21.
1103 Budapest
Ovyyapia

270 £VTUTIO QOAAO 0JNYLOV XPNOTG TOV PUPUOKEVTIKOD TPOIOVTOC TPETEL VO OVALYPAPETUL TO OVOLLOL
Kol 1 d1ev¥Bvvor Tov TAPACKELAGTH TTOV givat VITEHOLVOG Y10 TNV ATOSEGUEVGT TNG CYETIKNG TAPTIOAS.

B. OPOI'H HEPIOPIZEMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH XPHXH

DopUaKEVTIKO TPOTOV Y10 TO OTOI0 AMOLTEITAL LOTPIKT CLUVTOYT.

I. AAAOI OPOI KAI AITAITHZEIX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX
o Ex0<oe1g Teplodikig wapakorovdnong g acsearsiag (PSURS)

Ot amortioelg yio v vroPoin tov PSURS yuo 10 ev Adym @apuakevtikd mtpoiov opiloviotl otov
KaTdAoyo Ue Tig nuepounviec avapopdc e Evoong (katdloyoc EURD) mov mapatifetol otnv
Tapdypoeo 7, Tov dpBpov 107y, g odnyiag 2001/83/EK kot kdOe erakorovdng emkaipomroinong
OT®G OMULOGIEVETAL GTIV EVPAOTOIKT OIKTVAKT TUAT Y10l TO POPLLOKOL.

O Karoyog Adelag Kukiogpopiag (KAK) Oa vrofariel v tpdtn PSUR yio 1o mpoidv péca oe
6 unveg amd TV £ykpion.

A.  OPOI'H IEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI AITOTEAEXMATIKH
XPHZIH TOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

. Yyé010 oraygiprong Kivovvov (XAK)

O Kdaroyog Aderog Kukhogopiag (KAK) Oa die&aydyet Tig amartodpeveg SpactnptotnTes Kot
TOPEUPAGELS PUPOKOETOYPVTVIIONG OTT¢ Tapovotdlovtal 6to cupenvniéy ZAK nov mapovstaletot
otV evotnta 1.8.2 g ddelog KukAo(Qopiog Kot 0TOIEGONTOTE EMUKOAOVOES EYKEKPIUEVEG
avaBempnoelg tov TAK.

‘Evo. emucatporompévo XAK Oa npémel va katotedei:

. Metd and aitmpa tov Evponaikov Opyovicpod Gapudkmy,

. OnoTedNTOTE TPOTOMOLEITAL TO GVOTNUE, LOYEIPLONC KIVOHVOD, EI01KE MG OTOTEAEG|LOL
AYNMG VEDV TANPOPOPLOV TTOL UTOPOVV VO, ETLPEPOVY GTLLOVTIKT 0AAAYT| TN OXEoN
0PEALOVC-KIVOVVOD 1| MG OMOTEAEG L, TG EMITEVENG EVOC GNUAVTIKOD OPOGCT|LLOV
(QopUOKOETOYPOTVNON 1 EAAYLGTOTOINGT KIVOVVOL).
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o EmnpéoOeta pétpa ehaytotomoinong Kivovvov

Ipwv amd v kvkhogopio tov Lydisilka o kGbs Kpdtog Mérog, 0 KAK 0o cuppmvioet omd Kovon
pe v EBvikn Appodio Apyr To TEPLEYOUEVO KAl TI LOPPT] TOL EKTALOEVTIKOV DAIKOV,
TEPIAAUPOAVOUEV®Y TOV HECOV ETIKOWVMVING, TOV AETTOUEPELDY OLOVOUNG KOl OTTOIMVONTOTE GAA®Y
TTVYDV TOL TPOYPEULOTOC.

Ta ekmodevtikd VAKE £x0vv MG 6TOYO TNV Tapoyn KaBodyNoNG OXETIKA LE TOV TPOTO dlaxeiplong
ToV Kvduvov Bpoppospuporikdv coppavtwy.

O KAK 68a dacoricet 611 o€ kabe Kpdtog Mélog 6mov kukhopopei To Lydisilka, 6dot ot
EMOYYEAUOTIEG VYELOG Ko 01 AGOEVEIG/PPOVTIGTEG TTOL AVAUEVETOL VO GLUVTAYOYPOPTICOVV, SLOVEILOVY N
YPTCULOTOGOVV TO TPOioV, Ba £xovv TpocPaom:

. 21 Mota eAEYY0L GLVTAYOYPAPOL 1TPOV,

. NV KApTo EVIHLEPOOTS Y10 YUVOIKEG.

H Aiota gléyyov cuvtayoypaeov 1Tpod mpEmeL vo el oG 6TOY0 TNV Evapén culrtnong HeTta&d Tov
GLVTAYOYPAPOL TPOV KO TNG YUVOIKAS TPOKELEVOL va, a&toAoynBel 1 KataAANAOTNTA TG ™G TTPOg
™ Mwyn tov Lydisilka, 18iwg 6c0ov apopd oty mapovsio Tuyov avtevosi&emv 1 Tapayovioy Kivdivo
v OpopPoepforikd coppdvra.

H Aiota eAéyyov cuvtayoypdeov 1atpov Oa mpémel va mepiéyel Ta akdAovfo facikd otolysio:
. oNuEin TOL TPETEL VO TEPIAAUPAVOVTAL GTNV WTPIKN evuépmon (Kivouvog
BpoupoepPoing pe to CHC, enidpaom eyyevov mapaydviov Kivduvov, epicTacm
TPOCOYNG 6€ onueia Kot cuprTdpate Opoupwonc),

. Aot eléyyov avtevoesi&emv,
. Alota eléyyov yia Tapdyovieg Kivovvov,
. vevBL IO TTEPT EVILEPWOOTG TOV YUVUIKADV GYETIKA LE KOTAGTAGELG OOV 0 Kivouvog

Opoupoeufoing eivar avénuévog kot Tapoyn CLUPOVANG OTIC YUVOIKEG VO EVILLEPDVOLV
Tovg emaryyehpaties vyeiog 6Tt avtég Aappdvouv éva CHC.

H xépta Evnuépaoong yua tig yovaikeg mapéyetal ¢ HEPOS TNG CLOKELOGING TOL TPOTOVTOG, TO
Keipevo tng onoiag mepriapPaveral oto mapdpmmue I H kdpta Evnuépmonc yio Tig yuvaikeg £xel og
GTOYO VO TOPEYEL OTIG YOVOAIKEG TANPOPOPiEg OYETIKE LEe ToV Kivduvo Bpopfoeppoing mov oyetileton
LLE TO. GLVOVUCUEVO OO GTOUOTOG AVTIGVAANTITIKA XATLOL, TOVG YVMOGTOVS TAPAYOVTES KIVOUVOL, KOOMG
EMIONC KOl UE TOL GNUELN KOl CUUTTOROTO TG PAERIKNG Kot aptnplokng Opoufoepfoing Kat va tovicet
N onuacio g £yKapng didyvmong onotovdnrote Bpopfoepufoitkod coppdvtog.
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ITAPAPTHMA 111

ENNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'IQN XPHXHX
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A. EINIXHMANXH
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

XAPTINO KOYTI

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Lydisilka 3 mg/14,2 mg semkolvppéva pe Aemtd vpévio diokia
OpooTPEVOVI/EGTETPOAN

| 2. ILYNOEXIH IE APAXTIKH(EX) OYZIA(EL)

Kdabe pol dpaoctikod diokio mepiéyet 3 Mg dpocmpevdvng Kot EGTETPOAT LovolOPIKT OV 160dvVapel
pe 14,2 mg ectetpding.
KdaBe hevkd sikoviko (adpavéc) diokio dev mepLE el dPOOTIKES OVGIEC.

3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

Iepiéyel emiong Aaktoln povoidpikr. Agite T0 @OALO 0ONYLDV YPNONE Y10 TEPIGTOTEPEG TANPOPOPIES.

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

Emucoloppéva pe Aemtd vpévio diokial

28 (1 x 28) emaivppéva pe Aemtd vUEVIO dtoKial
84 (3 x 28) gmolvppéva pe Aentd vuévio diokio
168 (6 x 28) emkolvppéva pe Aentd VUEVIO dloKia
364 (13 x 28) emkaivppéva pe Aemtd LUEVIO SLoKio

| 5.  TPONOX KAI OAOX(OI) XOPHTHZHE

AwPaote T0 QUALO 0INYIOV ¥PNOTG TPV OO TN XPNOT.
Ao oTOUATOC YPNIOT).

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION MPEIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXZH THN OITOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na puidooetal o€ Béon, v onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovv Ta Tandid.

| 7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) TPOEIAOTIOIHZH(EIZ), EAN EINAI AITAPAITHTH(EX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX

AH

[1]

H
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9. EIAIKEX XYNOHKEYX OYAAEHX

10. IAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'A THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEZIMOIIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATON ITIOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Estetra SRL

Rue Saint Georges 5-7
4000 Liege

Béhyo

12.  APIOMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/21/1548/001
EU/1/21/1548/002
EU/1/21/1548/003
EU/1/21/1548/004

13. APIOMOX ITAPTIAAX

[aprtioa

‘ 14. TENIKH KATATAZEH I'TA TH AIAGEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Lydisilka

17.  MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A160106T0TOG YPOUU®TOS KddKaS (2D) mov pépet Tov TepIAN@BEvTa LoVASIKO aVaYVOPIGTIKO KMOIKO.

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

PC
SN
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EAAXIETEX ENAEIZEIZ MOY IPEINEI NA ANATPA®ONTAI XTIZ XYXKEYAXIEX
KYWEAHX (BLISTER) H XTIZ TAINIEX (STRIPS)

KYYEAH

| 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Lydisilka 3 mg/14,2 mg diokio
dpoCTIPEVOV/EGTETPOAN

| 2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Estetra SRL

| 3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

| 4. APIOMOZX IAPTIAAX

Lot

| 5. AAAA LTOIXEIA

‘Evap&n

1-2—>53—-54—>55—>..—>28
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX IIOY HPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTHN AYTOKOAAHTH
ETIKETA

AYTOKOAAHTH ETIKETA

EmAéEte TV 00TOKOAAN T ETIKETO NUEPDY OV EEKIVA LE TNV TPMTN NUEPO ANYNG TOV YOIV GOG Kol
TomofETAOTE TN EVTOG TOV TAOLGIOL GTO UIPOGTIVO HEPOC TNG KAPTEALG KOWEANG TAV® 6TO GOUPOAO
KM,

Kdabe nuépa Ba evBuypappuotel e TG GEPES TV YOTUDV.

Edv mapodeiyete Eva yamt, avatpééte 6To GOAAO 00MYIDV Y¥PNONG.

AEY TPI TET TIIEM TIIAP XAB KYP
TPI TET TIIEM TIIAP 2AB KYP AEY
TET IIEM TIAP *AB KYP AEY TPI
IIEM TIAP 2AB KYP AEY TPI TET
ITAP XAB KYP AEY TPI TET IIEM
YAB KYP AEY TPI TET TIIEM TIIAP
KYP AEY TPI TET TIIEM TIIAP ZAB
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX I1OY IIPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTHN KAPTA
ENHMEPQXHYX I'TA I'YNAIKEX

KAPTA ENHMEPQXHY I'lA 'YNAIKEX

XHMANTIKEX IAHPO®OPIEX XXETIKA ME TO LYDISILKA KAI TON KINAYNO
OPOMBQN AIMATOX

O)a ta cuvdvacuéva avTioLAANTTIKG 0mwg to Lydisilka avEavouv tov kivéuvo va éxete Opoupo aipatoc.
O cvvolkdg kivéuvog Bpdupou aipatog mov osideton oo Lydisilka sivon pikpde, adrd ot Opoupor pmopet
va gtvar coPapol kot 6€ TOAD OTAVIEG TEPMTMGELG UTOopel Vo gtvor axoun Kot Bavatnedpot.

Eivar modd onpovtikd va avayvopilete mote pmopel va dlatpéyete peyolvtepo kivouvo yia Opoppo
0{OTOC, TOlo GTUELN KOl GUUTTOUOTO TPETEL VO TPOGEXETE KOl TL LETPOL TPETEL VOL TAPETE.
2.g TOLEC TEPITTMOELS EIval VYNAOTATOG 0 Kivouvog Opopfov aiparoc;

- katd Tov TpdTo Y¥pdvo xpnong tov Lydisilka (kabmg emiong kot eav Eavapyioete t xpnon petd
amo o dakomn 4 efdopddmv 1| TEPLecOTEPO)

- &av elote ToAD vIEPPapn
- &lv glote Qvo TOV 35 gtV

- glv éyete KATO0 PEAOG TG O1KOYEVELNG IOV glye OpopPo aipatog og oyetikd veapn niwia (.y.
KAt TV 50 £TdV)

- €AV &YETE YEVVIOEL TIG TPOTYOULEVES EROOLAOES
Edv xamvilete kou giote dvo TV 35 €T®V, CUVIGTATOL EVIOVMG VO GTOUNTNOETE TO KATVIGUO, 1 VA,
YPTCULOTOCETE ol LN OpHOVIKT €G0S0 avTIGOAANYNG.
Avalntiote apécmc wrpiki) fon o edv eppavicete 0T01001T0TE 06 TO 0KOLOVOO CVPUTTONATO:

e 'Evtovo wdvo 1 tpn&ipo o€ KAmolo omd o mod10 GG TOL UTOPEL VoL cLVOdEVETAL 0 gvanctnaia,
avénuévo aicbnua Beppdtrog 1 GALAYEG GTO YPMUO TOV SEPUATOS, OTMG VA yiveTan wypo,
KOKKIVO 1 pmAe. Mmopet va avtipetonilete ev T Pader piepuc Opopfoon.

e Eaovikn aveEnyntn dvomvola 1 ypryopn avamvor|, vtovo mévo 6to 6TNhog Tov pmopel va
av&avertat pe ) Pabdid avamvor], Eapviko Piya xopig epeovn ortia (Le Tov omoio umopei vo
amoPaiietan aipae). Mmopet va avtipetonilete pio cofopn emmAoky] g v 1@ Badetl pAePucng
Opoupwong mov ovopdletar Avevpovikn epporr). Avto cvpPaivet edv o Opopupog aiparog
ta&1déyel omd 10 TOOL GTOV TVEDLLOVA.

e TI6vo 610 otBog, GLYVA 0&0G, OAAG LEPIKEC POPEC OTAGDC ducpopia, Tigon, Bapoc, ducpopia 6To
EMAVO LEPOG TOV GMUOTOC TOV OVTOVAKAG 6TV TTAATY, 011 YVABo, 6To Aopd, oto yépt pall pe
aioOnpo TAnpoTTOG OV CYETiCETON HE duomeyia 1 aicOnpa VYoV, epidpwon, vavtia, EUETO N
CaAn. Mmopel vo avtipetonilete kapdlokn Tpocfoin.

o Advvopuio 1] poddlaGUe TOV TPOSHTOL, TOV ¥EPLOV 1 TOV TOJ10V, EIIKA OTH L0 TAEVPH TOV
oOUOTOG, SOLOKOAD oTNV OIAia 1} 0TV KaTovON o, EapVikn cVYYLON, EaPVIKN OTOAED TNG
opaong 1 oA pact, £VIOVO TOVOKEPOAO/MUIKPOVIOL TTOV Eval XEPHTEPOC/N ATTO TO KOVOVIKO.
Mmnopel va avtipetonilete ayyeloké eYKEPAIKO ETELGO010.

Mpocétte Yo cupntopate Opoppov aipatoc, e101ka edv:
o &yete LOMG vtoPAnDOel oe yepovpykn eméuPfoon

o  £l0TE GKIVNTOTOINUEVT] Y10 LEYAAO YPOVIKO SAGTNHO (TT.). AOY® TPOVUOTIGHOD 1) acBévelog I e6v
10 oA cog ivan o€ YOHYO)

®  Kavate £va pokpd Tokidt (teplocotepo amd 4 dpeg mepinov)
Oupun0scite vo EVIUEPADOETE TOV YIHTPO, TOV VOGOKONO 1] TOV YELPOVPYO Gag 0Tl maipvere To Lydisilka
gav:
e mpokerton va vtoPAndeite 1 £xete vOPANOEl o yepovpyIKN erépPacn
® O£ OMOLNONTOTE TEPIMTMGT OTOV EVOC ETOYYEALATIOG VYEIOG OOG PMOTHGEL EAV TOIPVETE KATOLN,
(QOPLOKEVTIKT OY®YN
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[No mepiocdTepeg TANpopopiec, Tapakareiche 6mws droPdcete To GuvodevTiKd DVALo Odnyiwyv Xprong 1
petafeite [ductvokog tomog g EBviknc Apuodiog Apyngl-

Edv vroyialeote 0T1 £xete Kamolo avemBounTo coumtopa mov oyetieton pe ™ ypnon tov CHC cag,
umopeite va 1o avoepépete oe évav Emayyelpotio Yyeiog ] cOpQva. Le TIG €0VIKEG AmaiTnoELS ovapopds.
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B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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@viro ooV piong: IIAnpoopics yra v yprjotpro

Lydisilka 3 mg/14,2 mg emkoloppéva. pe LeTTo VUEVIO dLoKia
dpooTIPEVOVI/EGTETPOAN

vTo QAapUOKO 0VTO TEAEL LTTO CLUTAN PO®UATIKY TOPaKOAOVONGT. AVTO Bo emTPEYEL TO YP1YOPO
TPOGIOPIoUO VEOV TANPOPOPLOV acpdAelac. Mropeite va fondnoete pécw g avapopdg mbovmv
AVETOOUNTOV EVEPYEIDV TTOL EVOEYOUEVMG TTopovalalete. BA. T€log g mapaypdpov 4 yio Tov TpOTo
avaQOPAG aVETIOOUNT®V EVEPYELDV.

INROVTIKEG TANPOPOPIES TOV TTPETEL VO, YVOPILETE OYETIKA E TU GUVOVOGUEVE OPLOVIKG,
avticviinatikd (CHC):

Amotedovv pio amo Tig To a&lOTIGTES OVOCTPEYIUEG LEBODOVE AVTIGUAANYTG EGV
YPTCLLOTOLOVVTOL COGTA.

AvEavouv ELappag Tov Kivouvo oynuaticpod Bpopupou aipatog otic AERES Kol OTIC apTNPiES,
Wuitepa KaTé TOV TPOTO YPOVO 1 OTAV VO GLVOVAGUEVO OPLOVIKO OVTIGVAANTTIKG Eavapyilet
petd and drokomn 4 efSoUAd®V I TEPIGTOTEPO.

INopokareiche va eTaypuTVELTE KO VO, EXIKOIVOVIGETE UE TOV YIOTPO GOG EGV VOpileTe OTL
umopel va £xete copmtopato Opopupov aipatoc (PA. mapdypopo 2 "@pdupor aiparog").

AP aoTe TPOGEKTIKA OLOKANPO TO QVAAO 00N YLDV YP1ONG TPLV UPYIGETE VU TAIPVETE AVTO TO
PappoKo, O10TL TEPLAOUPAVEL ONUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 OUG.

DuraEte avTd TOo EOALO 0dN YDV Yprons. Towg ypelaotel va to dwfdcete Eavda.

Edv éxete mepartépw amopieg, p@TNGTE TOV YLOTPO GAG 1) TOV POPLOKOTOO GOG.

H cvvtayn v avtd 1o edppoko xopnynonke amokAEoTIKA Yio 60G. Agv TPEMEL VO SDGETE TO
@appoko oe GAAovs. Mmopel va Toug TpokaAéael PAAPN.

Edv mapotnpfoete KOmolo avemBOunTn evEPYELd, EVIUEPMDGTE TOV YIATPO 1] TOV QOPLOKOTOLO
cag. Avtd 1oyvet kot yuo KaOe mhovi avemBOUNTN EVEPYELL IOV OEV OVAPEPETOL GTO TTAPOV
@OALO 0OMY1dV ypriong. BAéme mapdypago 4.

T tepréyer 1o mapév vAro 00N YLOV

Sk wnE

1.

T eivan To Lydisilka kot mota givar ) yprion tov

T1 npénetl vo yvopilete mpv mhpete o Lydisilka

Iog va mapete to Lydisilka

[MBovég avemBdunteg evépyeteg

ITo¢ va pvidooete to Lydisilka

[epreydpeva g cvokevasiog Kot Aomég TAnpopopieg

T givon to Lydisilka kot wova givar  yprjon tov

To Lydisilka givol évo avTIGOVAANTTIKO YAl TOL YPNOOTOLELTOL Y10 THY TPOAYN TNG EYKVHOGVVIG.

Ta 24 pol emucodoppéva pe Aemtd vpévio diokia lvar dSpacTIKA SIOKIN TOV TEPIEXOLV LI LKPT
TOGOTNTA dVO SAPOPETIKAOY ONAVKDV OPUOVDV, CUYKEKPIUEVA TNV EGTETPOAN KOL TN
dpoompevoV.

Ta 4 Aevkd emkaAvUpEVE LE AETTO DUEVIO dloKia Eivat adpavn d1oKio TOL OEV TEPLEYOVY
dpaOTIKEG 0VGiEG KOl OVOUALoVTaL EIKOVIKA dloKid.

Ta avTIGLAANTTIKG, YXATTL0L TTOV TEPLEYOVY 6VO SLPOPETIKES opudveS, Otwc To Lydisilka,
ovopdovtol XAmio, «GUVOVAGOVY» 1] «GLVIVAGUEVE XAmia. AVTEG 0L OPUOVES OPOVV ATd
KOWOoL Yo VoL aoTpEYoLv TNV woppnéia (ameievfépwon evog mapiov (avyov) amd tnv
®oONKN) KoL va HELOoOoVVY TNV TOvVOTNTO YOVILOTTOiNoTG 0To1ovdnmote anelevdepmpévon
®opiov Kol Tov va Petvete £YKLOG.

T npéner vo yvopilets npw napete to Lydisilka
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I'evikéc onpelwosig

Ipw apyicete vo maipvete to Lydisilka, mpénel va dwapdoete Tig mAnpogopiec oxeTIKd. e TOVG
Opoupovg aipatog oty mapdypaeo 2. Eivol idtautépme onpavtikd va S10PAcETE T0 GUUTTOUOTO EVOG
Bpoupov aipatoc — PA. Tapdypapo 2 «Opoufot aipaTogy.

IMpwv umopéoete vo. Eexvioete vo maipvete to Lydisilka, o yiotpdc oag Ba cag kdvel optopéveg
EPWOTNOELS GYETIKA LE TO TPOCMOTIKO 1GTOPIKO VYEING GG KO EKEIVO TV GTEVOV GLYYeEVAVY cag. O
YwTpog Oa LETPTGEL EMIOTG TV APTNPLOKY| GOG TLECT KOl AVAAOYO LLE TNV KATAGTOOT] TG LYELNS GO,
mOovOV vo degayel Kat KAmoleg EMmAE0OV EEETAGELC.

210 POV GUALO 0INYLOV, TEPLYPAPOVTOL OPIGUEVES KOTAGTAGELS Katd Tig omoieg o mpémet va
GTOUOTNGETE VO TOUPVETE TO YAt 1 KaTd TIS 0moieg 1) aglomotio Tov Yomov puropet va pewwbetl. Xe
TETOLEC KATAGTAGELS, OgV Oa mpémel va £xete oeEovaiikn emapn 1 Oa tpémetl vo Aapfdvete tpdcdeteg
L1 OPULOVIKEG AVTIGLAANTTIKEG TPOPVAAEELS, TT.). VO (PN OLUOTOLEITE TPOPLAAKTIKO 1) AAAN 1EBOSO
opaypov. Mnv ypnoonoteite tig pebddovg puBuov 1 Beppokpaciog. Avtég ol pébodor pmopei va
unv givat a&omoTeg, 10Tl To YAmL HETOPAAAEL TIG GLVAOELG aAlaYEG ot BEpIoKPOCia TOV CMUATOG
Kol 6TV TPOYNALKN PAEVYVN TToL GupPaivouy KaTd T S1APKELD TOV EUUNVOL KOKAOV.

To Lydisilka, 6emg kot GAro, 0pprovIKE avTIGVAMTTIKG, OEV TPOOSTUTEVEL EVAVTL TNG AoIp®ENS
amé Tov 16 avOpdmvNg avosoavendpkelag (HIV) (60vépopo emiktnTnG 0VOGOUVETAPKELOGS,
AIDS) 1 oto1®vénmote GAAOV 6EE0VUMKAOG HETAIIOOUEVOV VOGT|LATOV.

Mnyv wapere To Lydisilka

Aegv npémer va mapete to Lydisilka gdv £xete omoladnmote and Ti¢ KOTOOGTAGELS TOV TopaTiOEVTOL
TapoKato. Edv éxete omowadnmote and 11§ KOTAGTAGELS TOL ToPATIOEVTOL TOPAKAT®, TPETEL VO
gvnuepmoete Tov Yotpo coc. O yiotpog oag Oa culnmoel poll cog moto GAAN LopPn aVTIGOAANYNC
Oa NTav Mo KaTAAANAN.

- eav €yxete (1 glyate moté) BpouPo aipatog o€ Evo apoPopo ayyeio ata wOdN Gog (ev Tm Pabdet
eAefwn Opoppwon, EBOB), otoug mvedpovég cog (mvevpoviky uforn, I1E) 1 o dAla dpyava,

. edv yvopilete 6T £xete pua Statapoyn mov ennpedlel v TéEN Tov aipatdc cog — yuo
mapadelypa, avendpkelo, tpoteivng C, avendpkela Tpmteivng S, averdpketo avtiOpoupivng 111,
mapdyovta V Leiden 1 avtipmGQOMMTISIKE 0VTIG®UATOL,

- €4V ypeldleote KATOLO XEPOVPYIKN EMEUPaCT N EQV EIGTE AKIVNTOTONUEVN Y10 LEYAAO Y¥POVIKO
dtdotnua (BA. Tapdypapo «@pdoufor aipatocy),

- e elyate moté vVooTel KapdLoKN TPOGPOAN N AYYELNKO EYKEPAAKO ETEIGODO,

- e €xete (1 elyate moté) o OAyyM (Lo KatdotaoT mov Tpokaiel cofapd Bwpakikd mOVo Kot
umopel va amoTeLEL VO TPAOTO ONUAST KOPOLUKNG TPOGPOANG) 1| TOPOSIKO 1o AUKO ETEIGOO10
[ITIE — tpocmptvé GUUTTOUATA 0y YELLKOD EYKEPAALKOD ETEIGOSIOV],

- €qv €yete omoladnmote 0md TIC oKOAovOeg mTadncelC TOV pIopel va aVERGOVY TOV Kivouvo Gag
v BpopPo otic aptnpieg:
- coPopod oPnn pe PAAPN TV apoedpwv ayyeiwny,
- TOAD LYMAN apTNPLOKY THEST,
- TOAD LYMAOS eminedo Almovg 6To aipa (YoANoTEPOAN 1 TPLYAVKEPIdIN),
- [ KoTdoToon Tov ivol YveoTH ¢ VTEPOLOKVGTEIVOLUIA,

- eqv €yxete (1 glyate oTé) Evav TOTO MUKPOVIOG TOL OVOUALETOL «NIIKPOVIL LE QOPO»,

- edv €xete (1 elyate moté) 6yko 610 Nmap (kKokonOn 1 KokonOn),

- eav éyete (1 elyote mOTE) KATOL0 TAHNGN TOV NIATOC KO 1| NTATIKN Aettovpyia cog dev €xet
aKopa ETOVELDEL GTO PLGIOAOYIKO,

- €4V 01 ve@poi cog dev AEITOVPYODV KOAG (VEQPIKN aveETApKELD),

- eqv €yxete (1 elyate moté) N VIOYIALETTE OTL £XETE KAPKIVO TOV LAGTOV 1] TOV YEVVITIKOV
opyavemv,

- € €yete omoladnmote aveENynNTn apoppayic amd Tov KOO,

- o€ MEPIMTOON AALEPYIOG OTNV EGTETPOAN 1| GTN OPOGTIPEVOVT, 1] GE OTOL0OMTOTE GALO ATTd TOL
GLGTOTIKG CVTOD TOV PAPUAKOL (AVOPEPOVTOL GTNV TAPEYPUPO B).

40




Edv kdmota amd autéc TIG KATOOTAGELS ELPAVIGTEL Yi0 TPAOTN POPEA EVOC® YPT|CLLOTOLEITE TO
Lydisilka, otapatiote ™ Aqyn 100 apécmg Kot EVIUEPDOTE TOV Y10TPO GOc. XT0 HETOED,
YPTOULOTOGTE U] OPHOVIKT avTIGVAANYT). BA. emiong «"evikég onueidoeig» oty mapdypaeo 2
TOPOATAVE.

Ipogdomomosic kKo TPpoPLAGEES
AmevBuvbeite otov yatpd 1 Tov Qapuakorold oag tpy tapete o Lydisilka.

[161e mpémel va EMKOVOVICETE LLE TOV Y1UTPO COG;

Avalntote gneiyovca w0Tpikn povtida

. edv mapatnpnoete mBova onpadie BpdpPov aipartog mov pmopel va onpaivovy Ot Exete
Opoupo aipatog oto OO (dNA. ev T® Paber pAefikn Opoupwon), Opoupo aipartog otov
mvedpova (OnA. mvevpovikn eRPoAn), kapdlokn TPoGPoAn N AyyElKO eYKEPUAMKO ENEIGOI10
(BA. Topdypago «@poufot ailatoc» TopakdTom).

Mo v Tteptypapn TOV CUUTTOUATOV CVTOV TOV GOPUPOV AVETIOOUNTOV EVEPYELDV, TAPUKAAEIGOE
onwg avatpégete oty Topdypapo «Ildg va avayvopicete éva Bpdppo aipatoc».

Evnuepoote Tov Y10TpO 60 €AV 0TOLOONTOTE U0 TIS OKOLOVOES KOTUGTAGELS LGYVEL GTV

TEPINTOON GaC.

Edv n xatdotoon avantoydel 1 emdevobel evd ypnoonoteite to Lydisilka, mpénet emiong va

EVNUEPDGETE TOV YLOTPO GOG.

- €6V KAmo10¢ 6TEVOG GLYYEVNG EXEL N €le TOTE KOPKIVO TOL HOGTOV,

- €4V €xete KANPOVOUIKO 1 ETIKTNTO ayyel00idnua. Pdppoka Tov TEPEXOLV 016TPOYOVO UITopel
VO TPOKOAEGOVV 1] VO ETLOELVOGOVY TO. GUUTTMOLOTA TOV 0yYE00O1HoToc. ATtevbuvleite otov
YWTPO GOG AUECHG EAV ELPAVIGETE CUUTTAOUATO 0yYELOOONUOTOS OTIMG TPNEYLO GTO TPOGMTO,
0T YA®GGO KoV 6To Adpd ko dvokolio otny katdmoon 1 e€avOnuata pe kviowon pali pe
dvokoAia, otV avamTvon,

- €qv €yete mdOnoN ToL NTATOC N TNG YOANOOYOV KVGTG,

- €4 €yete mdOnon TOV VEQPOV,

- €av €yete Sroprn,

- €qv €yete katdOiym,

- gav éyete emnyia (PA. mopdypago 2 «Ala eappoxa kot Lydisilka),

- €av €yete voco tov Crohn 1 eAk®Om KOALTION (YPOVIK PAEYLOVOING VOGOC TOL EVIEPOVL),

- €4V €yete GLOTNUATIKO EpLONUATMON AvKo (XEA — o tabnon mov exnpedlel To puoiko
QUVVTIKO GUGTNLO. TOV OPYOVIGHOD 60C),

- €qv €yeTe AUOAVTIKO ovpoupikd cuvopopo (AOX — i dwoTapoyn TS TENG TOL aiflaTog Tov
TPOKUAEL VEPPIKT OVETAPKELDL),

- edv €xete dpemavokuTTOPIKY ovarpio (Lo KAnpovopkt téonon tov epubpdv apocsealpiov),

- edv €xete avénuéva eninedo Amovg oto aipa (vepTpryAvkepdorpio) 1 BeTikd oucoyevelakod
16TOPIKO Y10 VTN TNV Kotdotact. H vaeptprylukepidopio £yl cuoyetiotel pe avénuévo
Kivduvo avantuéng maykpeaTitidong (PAEYLLOVH TOV TOYKPENTOC),

- €av ypeldleote KATOL0 XEPOVPYIKN EMEUPOOT N EQV EIGTE AKIVNTOTOUNUEVT Y10 LEYAAO ¥POVIKO
duoua (BA. Topdypago 2 «@poufot aipotoc)",

- eqv €xete POMG Yevvnoel dlatpéyete avénuévo xivouvvo Bpoppav aipatoc. Ipénel va potioete
oV Y1uTpd 00,¢ TOGO GUVTOLN LETA TOV TOKETO UITOPEITE VO EEKIVI|GETE VA TAIPVETE TO
Lydisilka,

- gav €xete Lo Aeypovn otig eAEPeS KaT® omd To dépua (emmoing OpoufoplrePition),

- gy &yete KIpoovg,

- € €yete M eiyote TOTE YAOGOOUN (OTOYPOUOTIGIOG TOV SEPLOTOC 13IME TOV TPOCHTOV 1| TOL
A0V YVOOTOG G KKNAOEG EYKVUOGUVIG»). XTIV TEPITTMGT QVTT, ATOPVYETE TNV GUECT
£xbeon oto NAOKSO MG 1 TV VIEPIDON axTIVOPora.

- g €yete pio TaONOM TOV EUEOVIGTNKE Y10, TPAOTN GOPA KOTA TN SIEPKELN TN EYKVUOGHVNG
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LE TTPONYOVLEVN YPTOT] OPLOVDY TOL GDAOL (Y10 TOPASELY IO, OTMOAELN OKOTC, piot TAON O™ TOL
aipatog mov ovopdletal mopeupio, depratiKd eEAvOnUa e LoOAIdES KOTA TN OEPKELN TG
gyKupoovvng [épmntag komong], wa Tahnon Tewv vedpv mov TPoKaAel oipVidleg KIVIGELS TOL
ohuatog [xopeia Sydenham]).

OPOMBOI AIMATOX

H ypron cvvdvacpévov oppovikod avticviinrtikod 6mmg to Lydisilka avédvet tov kivéuvo va
avantoete Opoppo aipatog e chykpion pe T un xpNon. Xe OTAVIEG TEPITTOCELS, £vag Bpdufog
aipotog pmopel vo paset ta apoopa. ayyeio Kot vo, TpoKaAEGEL GoPapd TPoPAOTOL.

®pdppot aipatog pmopovv va avamtuyfovv
- 011G PAEPES (avapépetal oG «pAefikr| Opoupwon», «prefikn Opoupospporn» 1 POE)
- 011G apnpies (avapépetal mg «aptnprakn Bpdppwon», «aptnprokn Bpoppoepforn» 1 AGE).

H avéppwon and Bpdpupoug aipotog dev givarl mvto TANPNG. TAVI0, UTOPEL Vo VITAPYOVY GOPapES,
LOKPOYPOVIEG EMOPAGELG 1), TOAD GIAVLEL, QVTEG UTOPEl val vt BavaTneopeg.

Eivanr onpovtiké va Ovpdote 0TL 0 60VOAKOG Kivouvog yia évav empiopn 0poppPo aipatog Aoyw
tov Lydisilka givar pikpoc.

QX NA ANAI'NQPIZETE ENA OPOMBO AIMATOX

Avalntiote eneiyovoa 10Tptkn @PovTida 0V TOpATNPNGETE 0OTOL0INTOTE amd To aKOAovBa onueio 1
GUUTTOLOTOL.

[Mapovcialete omolodNmoTe Ao QVTA TO oM UEia; Ao T1 EVOEYOUEVIS TACYETE;
- oldnua Tov £vOg TS0V 1 KAt PNKOG picg AEPAG 6To TOdL T Ev to BaOer preficn
670 GKpo T, 131G OTAY GLVOSELETL ATO: Opoupwon

- 7ovo M evaictnoio oto TOSL OV UToPEl Vo Yivouv aueOnTd
pévo katd v 6pbia otdon 1 to Pédicpa

- avénpévo aicOnua Beppotnrog oto ennpealopevo modL

- 0AlAOyN GTO YPOUC TOV OEPLOTOC GTO TTOOL, TT.Y. YIVETOL )P0,
KOKKIVO 1| UTTAE

- Eapvikn aveEnynen SVoTVOL 1| YPTYOPT| OVATTVOT, [Mvevpovikn epPoin

- Eapviko Pya yopic epeavn attio, pe Tov oroio umopsi va
amoPaiieton aipa,

- 0&Y Bopokikd TOVo, 0 omoiog pmopel va avéavertar pe tn fadid
ovomvon,

- oofapn oxotodivn N LA,

- YPNYOPO 1 OKOVOVIGTO KOPILOKO TAAUO,

- coPapd Tdvo 6To GTOUdYL GOG.

Edv dev elote BéPain, emKOVeVNOTE e TOV YIOTPO GOG, KOOMG
OPIGUEVA OTTO CVTA TOL GLUTTOUATO, OTTOC Priyoc 1| dOoTTVoL, pmopel
AavOacpéva vo ekAnedovv mg kdmola NTdTEP KATAGTACT], OT®S
AOTUOEN TOV AVOTVELGTIKOD (7). KKOWO KPLOAGYTLLO).

ZOUTTOUOTO TOV EUPOVICOVTOL CUYVOTEPH GTO VO LATL: Dlrefikn OpdpuPwon tov

- GQUEOT] OTOAELD OPOOTG M| AUPPANGTPOESOVG

- B6Ahwon g dpaonc ywpig Tovo, | omoia pmopel va e&elybel o (0pduPoc aipatog oo paTt)
ATMOAELD TNG OPOOTG
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- Bopoakikd Tévo, dvcpopia, mieon, fapog, Koapdiakn mpocsfoin

- aioOnuo cvumieong R TANPOTNTAG 6TO BMPOKA, TO YEPL T KAT®
ond 10 6TEPVO,

- mnpdtnra, dSvomeyia 1| aicOnpo Tviypov,

- dvopopia 6T0 EMAVE PUEPOC TOV GMOUOTOS TTOV AVIAVOKAL GTNV
TAGQTY, TN YVE00, TO AdLd, TO YEPL KOL TO GTOMAXL,

- gpidpwon, vavtia, Eueto N (AN,

- vrepPolkn advvapia, dyyog 1 dvomvola,

- YPAYOPOLG 1] OKAVOVIGTOVS KOPILKOHS TAAUOVG

- Eaoevikn advvopio 1 LOVSIAGLO TOV TPOGMITOV, TOL XEPLOV N Ayyeloxo eyke@oikd
TOV Od10V, 10iM¢ GTN [0 TAEVPH TOV COUATOG, EMEI0O010

- Eaoevikn odyyvon, SuoKoiio otV OAia 1| OTNV KaTavon o,

- Eaopvikn duokoMa otV 6pacn 6To Eva 1| Kot 6Ta dVo pdtia,

- Eaovikn dvokoria 6to Padiopa, (AN, andAEln IGoppoTiag N
GUVTOVIGLOD,

- Eapviko, £VvTOovo 1 TOPOTETAUEVO TOVOKEPAAO YOPIC YVOoTN
oo,

- amdAewn cvveidnong N Mmobvpia pe N xwpig emAnmTTiky Kpion.

Op1opéveg opES, TOL GUUTTMOLOTH TOV AYYELOLKOD EYKEPUALKOD
EMEIG0610V UTOPEL Va Elval GUVTONN LE GYEOOV GUECT] KOL TTANPT
avavnym, ahAdd e€arxorovbel va etvon aroapaitnto vo avalnthoete
emelyovoa 1TpiKi epovida, Kabmg umopel va dotpéyete Kivovvo
Yo Eval GALO Ay YELOKO EYKEQOAKO ETEIGOO10.

- oldnua Kot ELaep PTAE OTOYPOUATIGUO EVOG GIKPOL, ®poppoug aipatog Tov
- évtovo movo oto otoudyt (o&eia kothia). PPACCOVY AAAL ALLOPOPO.
ayyeio

®OPOMBOI AIMATOX XE ®AEBA

T propei va oopPel av oynpatiotei Opéppog aiportog o o erLEPa;

- H ypnion cuvdvacpuévov OprOVIKOV aVTIGVAANTTIKAOV £xel cuvdebel pe avénon Tov Kivdvvov
v OpouPoug aipotog oe PAERA (pAefikn Opoupwon). Qo61dc0, 0VTEG 0L AVETIOOUNTEG EVEPYELEG
glvar omdviec. Zoyvotepa, cuUPaivovy Kot ToV TPMTO YPOVO ¥PNONG EVOC GLVOLAUGUEVOL
OPLOVIKOD OVTIGLAANTTIKOD.

- Edv oynuatiotei évog Opoupog aipatog oe pio pAEBa 6T0 TOOL 1 6TO AKPO TOSL, AVTO UTOPEL VaL
wpokarécel ev T Pabder phePikn OpopuPwon (EBDO).

- Edv évag 8poppog aipatog taidéyet amd 1o mod Kot eykatactadel oTtov Tvevpova, avtd pmopel
VO TPOKOAEGEL TVEVUOVIKT] ELPOAT.

- [ToAb oravia, pmopel vo oynuoatiotel Opopupog e AEPa dAAOL 0pydvov OntmG To paTt (AN
Opoupwon tov apEIPAncTpoetdoig).

I161e givar vyniétaTog 0 Kivovveg avdrtuéng Opoppov aipotog o po EAEPa;

O «ivévvog avartuéng Opoupov aiportog og o AP eivar VYNAGTATOG KOTA T S1EPKELD TOV TPOTOL
KPOVOL ANYNG TOL GLUVOVAGLUEVOD OPUOVIKOD OVTIGUAANTTIKOV Y10 TpdTN (opd. O kivouvog umopel
gmiong va eivat vYNAOTEPOG AV EAvapyIoETE VO TAIPVETE £VE GUVIVAGUEVO OPUOVIKO OVTIGVAANTTIKO
(10 1010 PAPLOKO T £VE, OLOPOPETIKO PAPLOKO) LETA amd dlakont| 4 efdouddmv 1 TEPIGGOTEPO.

Metd tov TpmTOo YPpdVo, 0 Kivduvog YiveTal LKPOTEPOG, OALY Elval TAVTO EAAPPMOG VYNAOTEPOG A0
OTL GV OEV YPTCILOTOLOVGATE GUVOVOCUEVO OPLLOVIKO OVTIGUAANTTIKO.

Ortav otopatioete to Lydisilka, o kivouvog cag yia 0pdupo aipatog ETGTPEPEL 6TO GLGIOAOYIKO
EVTOG UEPIKDV EPSOUAOWMV.

Iovog givan 0 kivovvog avamtoéng Opoupov aipatoc;
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O «ivduvog eaptdtal amd To PLGIKO Gag Kivouvo Yia POE kat amd Tov TOTO TOV GLVOVOCUEVOD

OPLOVIKOD OVTIGUAANTTIKOD TOV TOAPVETE.

O ovvolkdg kivéuvog Yo Bpopfo aipoartog oto m6d 1 otov Tvedpove (EBPO 1 TIE) pe to Lydisilka

glvon pikpoc.

- A76 11g 10.000 yvvaikeg Tov dgv ¥pNOIUOTOI0VY KATOI0 GUVOIVUGUEVO OPHOVIKO
AVTIGLAANTITIKO Kot Ogv glvan £yKveg, mepinov 2 Ba avantiEovy Bpopfo aipotog oe £va £10C.

- A76 11g 10.000 yovaikeg TOL ¥PNOYOTOLOVV GUVOVOCUEVO OPUOVIKO OVTIGUAANTTIKO TOV
TEPEYEL YA d6on afivurototpadiodng (<50 pkpoypoppdpia afivoAoIoTPAdIOANC)
GUVOLOCUEVO LEe AePovopyeatpéln, vopediotepdvn, 1 vopyeoTipdtn, tepimov 5-7 Oa
avantoEovy Bpopfo aipotog og Eva £10G.

- Agv givan axdpo yvooto g o Kivouvog Opoupov aipartog pe to Lydisilka cuykpiveton pe tov
Kivduvo evOG GLVOVAGUEVOD OPLOVIKOD OVTIGUVAANTTIKOD OV TEPLEXEL AEPOVOPYECTPELN.

- O «ivdovvog va eppavicete Evav Bpoppo aipatog Oa mokilel avaroyo Le TO TPOGHOTIKO GOG
10Tp1Ko 16Toptko (PA. «Ilapdyovteg mov avédvouy tov Kivovvo Bpopupov aiptatoc» TopakaT).

Kivovvog avamtvéng Opoupov
0ipaTog o€ éva £Tog

IMvaikeg Tov d€V YPNGIROTOLOVY GLVIVAGUEVO OPUOVIKO [Tepimov 2 otig 10.000
YOUTVEUTAOGTPO/SOKTOALO KOt eV gival £yKvEG YOVOIKEG
IMuvaikeg TOL YPNOYOTOIOVV GUVIVOCUEVO OPUOVIKO [Tepimov 5-7 otig 10.000

OVTIGVAANTITIKO TTOV TTEPLEYEL YOUNAT 0OGT alBIVLAOIGTPASIOANG | YLVOIKES
(<50 pukpoypappdpio, iBvvAoloTpadioAng) CLVOVAGUEVO UE
Aefovopyeotpéin, vopedioTepovn 1] vopyeoTinaTn

IMuvaikeg mov ypnoipomolody to Lydisilka Agv givar akdpn yvootog

Hapdyovreg mov avédvovy Tov Kivouvo Opopfov aipatog og pia eAEPa

O kivdvvog ya Opoppo aipatog pe to Lydisilka givor pkpdg, odrd opiopéveg kataotdoelg Ha

avénoovy tov Kivovvo. O kivouvog cag givarl vYnAdTEPOC:

- b giote TOAD vépPapn (deiktng palag cdpatog | AME méve omd 30 kg/m?),

- €4V Kamo10 UEAOG TNG GUECTS OIKOYEVELAG GaG TTopovaiace Opoufo aijlotog 6To modl, TOV
mvedova 1 o€ dAlo dpyavo g veopn nikia (.y. kétw Tov 50 eTdv). Xe quth TV TepinTtwon,
Ba pmopovoate va £xETE Lo KANPOVOLILKT dloTapoiyr] TS TENG TOV OiLaTOC,

- edv ypewaletor va voPAindeite og xeipovpykn enéuPaon, 1| EQv €10TE OKIVNTOTOUUEVT Y10l
UEYOAAO YPOVIKO OLAGTN O AOY® TPOLUATIGHOD | achévelag, 1| xete To OO Gog o€ yoyo. H
yxpron tov Lydisilka pmopei va ypelaotel vo otapotiost apketég epdouddec mpv amod
YEWPOLPYIKN EMEUPAOT 1] VIO OGO YPOVIKO SLACTN O EYETE LEWOHUEVT KivnTiKOTNTO. EdV
ypewotel va otopatnioete to Lydisilka, potiote tov yiatpd cag mote umopeite va apyicete va
T0 Ypnouonoieite Eava.

- KkaOd¢ peyoardvere o€ nAtkio (10lmg dvo tav 35 etdv Ttepimov),

- €dv yevvnooate AMyeg fdouadec mpv.

O «ivévvog avartuéng Opopupov aipatog av&avetal 6060 TEPIGGOTEPES KATACTACELS EXETE.

To agpomopikd To&idt (> 4 dpec) pmopel Tpoowpva va, avéncetl Tov kivouvo cag yio Opdupo aiparoc,
101mg €AV £YETE KATOLOVS OTO TOVS AALOLG TOPAYOVTEG TTOV TTopaTiOEVTOL.

Eivar onuavtikd va evpepmdoeTe Tov Y10TpO GoG GV OTOLONTOTE OO OVTES TIC KOTAGTAGELS
gpapuroleTol otV TEPITTOON oag, akdu Kol eav dev giote BEPan. O yaTpdc cog umopei va
amopaciost 6t to Lydisilka mpénet va otouathosl.

Edv omowadnmote amod T1g mopamdve Kataotdoelg oAlaEeL evoom ypnouonoteite o Lydisilka, yio
TaPASELY D, EVa 0TEVO UEAOG TNG OIKOYEVELOG Eppavioetl Opoupwon yio dyvootn attia, | avéndel katd
7OAD 10 BAPOC GOC, EVIUEPDGTE TOV YIATPO GOG.

OPOMBOI AIMATOX XE APTHPIA
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Th pmopel va copfei dv oynpatiotel Opoppog aipartog o€ po aptnpio;

Onwc évac OpouPog aipatog oe po eAERa, Evag Bpdppog oe o aptnpio propel vao TpoKarEcel
coPopa mpopfinuato. o mapdderypa, pmopel vo TpokaAESEl KOPOloKn TPOSBOAN 1 ayyEloko
EYKEPOMKO EMEIGHO10.

Hapdyovreg mov avédvovv Tov Kivouvo Opopfov aipatog og pa aptnpic

Eivar onuavtikd va onueimbel 6Tt o kivouvog Kopdlakng TPpocPoAng 1 oyYELLKOD EYKEPOALKOD

eneto0diov amd ™ ypnon tov Lydisilka sivar ToAd pikpdg, odld propet va avénBet:

- pe v aw&ovopevn nhikia (mépa omd to 35 £t wepinov),

- gav kamvilere. Otav ypnoiponoleite £vo GUVILAGUEVO OPUOVIKO UVTIGVAANTTIKO OTMC TO
Lydisilka, cuviotdrat va otapaticete 1o Kamviopo. Eqv dgv propeite vo 6Tapatoete To
Kamviopo Kot €ioTe NAKiag Ave TV 35 €TmV, 0 Y1Tpdc cog UTopel va 6o cupfoviedoet va
YPTOILOTOLEITE [0, S10POPETIKN LEBOSO aVTIGOAAYNC,

- €av glote vépPopn,

- €4V €xete VYNAN OPTNPLOKY TTiEST),

- €4V €va LELOG TNG AUEOTC OIKOYEVELAG GOG £made Kapdlokn TPOGPoA 7 ayyELOKO EYKEQOAIKO
enel06010 og veapn nhkia (LikpoTepn v S0 eTdv Tepimov). Xty mepintwon avty, Oa
umopoveote exiong va SloTpExeTe LVYNAOTEPO Kivduvo va mdbete kapdlokn Tpocfoin N
AYYEWKO EYKEPUAKO ENEITOO10,

- €04V €0gig, N KATO10 HELOG TNG GLUEONC OIKOYEVELAG Gag, EXETE/EXEL VYNAD ERiTEDO AlTOVE GTO
aipa (xoAnotepdin N TpryAvkepioia),

- € €yete nuikpavieg, 10img nuikpavieg pe avpa,

- €4 €xete TPOPANLO e TNV Kapdid cag (BaiPidwn diatapayn, dtatapoyn Tov puduov Tov
ovopdeTon KOATIKN HopUapuYn),

- edv €xete draPrn.

Edv &yete meprocdtepeg and pia and avTtég TIG KOTAGTAGELS 1] €0V OTOL0ONTOTE amd oVTEG Efvor
wWoutépmg cofapn, o kivouvog avamtuéng Bpoppou aiparog umopel va avénbei axodpo teplocdTepo.

Edv omowadnmote amd T1¢ mopandve Kataotaoels oAAAEEL evoom ypnouonoteite o Lydisilka, yio
TAPASELY A, apyICETE VO KOTVILETE, £va O0TEVO UELOG TNG OKOYEVELNG ELPavViceL Bpoufmon yio
dyvoot artia, 7 awéndel katd ToAD T0 fAPOC GG, EVNUEPDGTE TOV YIUTPO GOC.

Kapxkivog

O xapkivog Tov pHooto €xet Topatnpndel ELaPP®S To GLYVE GE YUVAIKES TOV YPNGILOTOLOVV YLl
GLVOLOCUOV, OAAG deV eival YVmGTO €dv awTd opeiletal otny idwo ) Bepoameio. [Ma mapdderypo,
TOOVAOS 01 OYKOL VO OVIYVEVOVTOL TEPIGGATEPO GE YUVOIKESG IOV TOIPVOLV YA GLVOVAGLOD EMELDN
e€etalovral mo ocvyva amd Tov yraTpd Toug. O avénuévog kivouvog HELOVETOL OTAOOKA LETA TN
dtokom AMyng tov yomod cuvovacpov. Eival onuoavtiko va e€etdlete TakTikd ToOVG LOGTONE GG KOl
0o TPEMEL VO EVILEPMDGETE TOV YIUTPO GOC GV YNAOPIGETE KATTOW0 0YKid10. o Tpémel emiong vo
EVIULEPDCETE TOV YIOTPO GOG AV KATO10G GTEVOG GLYYEVNG £XEL 1 €l)Ye TOTE KapKivo Tov pactov (PA.
napbypapo 2 «IIpogidomooelg Kot TPoQLAGEELSY).

& OTAVIEC TEPITTAOCELS, £X0VV avapepOel og yproTpleg yomo KahonBelg (Un Kopkivikol) nratikol
OYKOL Kol G€ aKOLO AyOTEPEG TEPITMOELS KakonOelg (kapkvikoi) nratikoi dykot. Edv éyete
acLVNO1GTO £VTOVO TTOVO GTNV KOIAL, ETIKOVOVIGTE LE TOV Y10TPO GOC.

O Kkopkivog Tov TpayNAoL TG UNTPaG TpokaAeitol amd Aoinwén and Tov 10 TV avlpOTIVEOY
Onlopdtev (HPV). Exetl avagepbei 6Tt eppaviletor mo cuyvd o€ yuvaikeg mov ypnoiuonotony o yomt
Y10 TEPLGGOTEPO O 5 YpOVIa. Agv elval YVOGTO €6V avTO TO VPN OPEIAETAL BT YPTOT) OPUOVIKDV
AVTICVAANTITIK®V 1| 68 GALOVG TOPAYOVTEG, OTMG OE SLOPOPES GTN GEEOVLAAIKT GUUTEPLPOPAL.

Yoo tpikéc oratopayés

Op1IGUEVEG YUVOITKESG TTOL YPNOUYLOTOLIOVV OPLOVIKA OVTIGUAANTTIKA, GUUTEPIAAUPAVOUEVOD TOV
Lydisilka, éxovv avaeépet katdOinym M katabimtikn Sibeon. H kotdbiwyn pmopei va gival coPapn
Kot EVIOTE VO, 001 YEL € OVTOKTOVIKEG OKEWELS. EAv Tapovcidcete aAlayég 6140e0mG KOl CUUTTOLOTO
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KATAOAYTG, EMKOIVOVINOTE LE TOV YIATPO GOC TO GUVTOUOTEPO SVVATOV Y10 TEPUITEP® LOTPIKN
ouuPovAn.

Awyoppayio petad meprod®v

H meploddc cag Ba apyicel Kavovikd evoowm maipvete Ta Agvkd elkovikd diokia amd T cvokevacio
tov Lydisilka.

Katd ) didpketo, tov mpodtov Myov unvav mov taipvete to Lydisilka, pmopei va éyete un
avapevouevn aoppayio (opoppayio EKTOG TOV NUEPOV ANYNG TOV EKOVIKOV dtokiov). H
apoppayio avtr gival kupiog Nma Kot cuviBmg dev amattel Kdmoo mTpoidv mpootaciog vyens. Edv
aLTA 1 ooppayio ELPAVICTEL Yio TEPIOGOTEPO OO Alyoug UNVEG 1 €AV apyicel vo epeoviletot petd
oo LEPKOVS UNVES, O YIOTPAG GOG TPETEL VO, EPEVVIIGEL TNV OILTIAL.

T pémer va KAVETE €AV OEV ERQAVIGTEL GLHLOPPOYIO KOTA TN SLAPKELD TOV NUEPOV MYNS TOV
EIKOVIKQV H10KI®V

Edv &yete mépel 6Aa Ta pol dpactikd diokio cmotd, dev £xete £ueTo 1| coPapn didppola Kot Ogv EYETE
TapeL Ao eappaka, sivar eEapeTikd aniboavo va giote £ykvog. Xvveyiote va maipvete to Lydisilka
¢ ovvnlwC.

Edv bev éxete mapet OA T S1oKiot GOOTA, 1) GV 1) AVOLEVOLEVT] oLLOpPayict OEV ELOOVIGTEL VO
ouveyoueveg opés, umopel va glote éykvoc. Emkovovinote apéocwng e Tov yiotpd oag. EEKIViCETE
TNV enOUEVN Tovio, KOWEANC Hovo eav eiate BEParn 0TL dev giote Eykvog. BA. emiong v mopdypapo 3
«Edv kdvete Eueto 1 éyete coPapn didppoiay 1 v Topdypogo 2 «Aila eapuako, kot Lydisilka.

Howora ko £onpeg
To Lydisilka gvdeikvotot pévo petd v epunvapyn (n tpdtn mepiodog).

Alo eappoxa ko Lydisilka

Evnuepmdote tov yiatpd 1 ToV gopUaKomold cag dv maipvete, £xeTe TPOGPOTA TAPEL 1] UITOPEl VoL

mhpete GAAa papuoako. Exiong evnuepdote 0molovonmote GALO ylotpd 1 060VTIOTPO TOL GOG

oLVTAYOYPOQEL KATO10 GALO QapuaKko (1 Tov eopuakorold) ot taipvete to Lydisilka. Avtoi pmopotdv

VoL GO TOVV EGV YpELOETAL VO, TUPETE EMTAEOV AVTIGLAANTTIKEG TPOPVAGEELS (Y100 TUPASELY AL

TPOPLAUKTIKG) KoL AV VAL, Y10 TOGO YPOVIKO ST U, 1) EQV TPETEL VO AALAEEL ] XPNOT| KATO10V

dAlov pappdrov mov ypeldleote.

Optopéva pappako umopodv va ennpedoovy to eninedo tov Lydisilka oto aipa kot pmopei vo to

KGAVOUV AYOTEPO ATMOTEAEGLOTIKO GTIV TPOANYT] TNE EYKVUOGVVNG 1] UTOPOVV VO TPOKAAEGOLV LN

AVOUEVOUEVT aupoppayio. AVTA TEPIAAUPBAVOVY GAPLAKO TTOV ¥PNCILOTOOVVTAL Yl T Beparmeio:

- g emninyiag (.. PapPrrovpikd kapPapalenivn, eovotoivy, Tpyudov, eeAfoudrn,
ofxappalenivn, Tompapdm),

- g QLUOTIOONG (.. PLPOUTIKIVY),

- TV AopdEeov and HIV kot tov 16 g nratitdeg C (HCV) (.. ot emrovopaldpevol
OVOOTOAEIC TPMTEAGNC KOl O1 [11] VOVKAEOGIOIKOT 0VOGTOAEIG TN AVAGTPOPNC LETAYPUPACTG,
omwg givar 1 prrovaPipn, n vePfipamivn, N epafipévin),

- TOV POKNTICIKOV AOUDEEDV (TL.Y. YKPLLEOPOVAPivN),

- NG VYNANG apTNPLOKNG THECTG OTO ALLOPOPO. AYYEID TOV TVELUOVOV (TT.Y. UTOCEVTAVT)).

To @utikd wpoidv St. John’s wort (Borcoaudyopto/Yepnkdyv to didtpntov) umopel emiong va
oTouathogl T owoth dpdon tov Lydisilka. Edv 0élete vo ypnGIUOTOIGETE GLTIKA TPOIOVTA TOL
neplEyovv Parcapdyopto evod ypnoponoteite 1on to Lydisilka, Oa npémel mpdTo va cvpfovievteite
TOV Y1TpO GG,

Edv maipvete ovtd to gdpuoka 1| UTIKE Tpoidvta mov pmopel vo kdvouv to Lydisilka Aydtepo
amotelecnatiko, O mpémel emiong va ypnopomomei o aviicvAinmriky pébodog epaypov.

H uébodoc ppaypod npémel va ypnoytomoteitar kad 'oAn tn d1dpKeLo. TG GLYYOPTYOVUEVNC

QP UOKEVTIKNG Oepoameiog Kot Yo 28 Nuépeg petd ) dtakom c. Edv n cuyyopnyoduevn
QopUaKeLTIKN Oepameia Slopkéoel TEPA 0O TO TEAOG TV Pof OPACTIKMOV JIOKI®MV GTNV TPEYOLGO
GLOKELOOIN, TO AEVKE EIKOVIKA S1oKi0 TPETEL Vo omoppleOovV Kal 1 ETOUEVT] GLCKELUGIN, TOV
Lydisilka 8o mpénetl va Egkvioel evbic apéond.
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Edv amoatteiton paxpoypovia Bepomeia pe to mpoavapepBévta gapuaxa, Bo Tpénet vo xpnoYLOTOIEITE
U1 OpUOVIKEC HEBBAOVE aVTIGUAAYNG. ZNTHGTE TN GLUPBOVLAT TOV YATPOV 1) TOL PUPUAKOTOLOD GG,

To Lydisilka propei vo exnpedoet ) dpdon GAAOV PapUaK®V, TT.Y.:

- NG KUKAOGTOPIVNG (PAPIOKO TTOV YPTCULOTOLEITOL Y10, TV OVTILETOMIOT TNE KOATAGTOANG TNG
amOPPIYNG IOTOV HETE Otd XEPOVPYIKT EXEUPOCT LETAUOGYEVONG),

- ™G Aapotpryivng (QapuaKo Tov YPNGILOTOLEITAL Y10, TV AVTIETMTION TNG EMANYING).

To Bepamevtikd oy cuvévacuod oumttacfipng/mapttanpePipng/prrovafipng kot viacapmovPipng
pe M yopig prurofipivn yia tov HCV xaBdg kot to oynpa ykiekanpepipng/munpeviacPipng 1
copooumovPipng/PermatacPipne/PosihanpePipng propel va TpokaAécovy AVENGELS GE ATOTEAEGLLOTO
QLLOTOAOYIK®OV EEETACEMV TNG NIATIKNG Agttovpyiog (avénon tov nrotikov evibpov ALT) oe
yovaikeg mov ypnoorotovy CHC ta omoia mepiéyovy abvuroiotpadioin. To Lydisilka mepiéyst
€0TeTPOAN avti Yio cBvoroloTpadioin). Agv gival yvooto ebv pumopet va cupfel avénon tov Nratikod
evlbpov ALT katd ™ ypron tov Lydisilka pali pe ovtd to Oepamentikd oyfiuote cuvsuacsuo yio
tov HCV. O ywtpog cag 0o cog cupfovredoet oyeTikd.

ZntoTE TN GLUPOVAT TOV YLOTPOD 1] TOL POPUOKOTOLOD GOG TPV TAPETE OTOLOONTOTE PAPLLOKO.

Epyactnproxég eEetaoerg
Edv kavete e€etdoei aipotog f o0pwv, EVHEP®OTE TOV Y1aTpd Gog 0Tt xpnotpomoteite To Lydisilka,
KaODC Umopel VoL EXNPEAGEL TO, ATOTEAEGLOTA OPICUEVOV EEETACEWDV.

To Lydisilka pe Tpo@n kot ot
To Lydisilka propei vo Aappdvetot pe 1 xopic Tpoen, £4v eivorl amapaitnto pe Kpn TocoTnT
vePOU.

Kinon kol Onhaopog

To Lydisilka 6gv mpémnel va Aappdvetot amd yovaikeg mov givol £ykveg 1| mov vopilovv ot pumopei vo
givan éykvec. Eav peivete éykvog evoom maipvete to Lydisilka, Oo mpémetl va otapathoete T Ayn Tov
Lydisilka apéomg kot vo ETKOIVmVNGETE LE TOV Y10TPO GOG.

Edv 0éhete va peivete £yxvog, pmopeite va otapotioste va taipvete to Lydisilka omoladnmote
yxpovikn oty (BA. mapdypao 3 «Edv otapotioete va noipvete to Lydisilka).

To Lydisilka 6sv cuviotdton katd to OnAacpod. Eqv embupeite va ndpete 1o yom eved dnlalere,
TMPEMEL VAL ETKOVMOVTGETE |LE TOV Y10TPO GOG.

Oonynon ko yEPoROS PNy avnRdTOV
To Lydisilka dgv €yet kouia 7 £xel acuavtn exidpacT 6TV IKAvVOTNTA 081 YNONG 1| XEPIOUOD

unxovnUaToy.

To Lydisilka wepiéyel haktoln ko vaTplo

Av 0 yuTpdg cag, oag eVvUEP®TE OTL £xeTe dvoavesio GE OPIGUEVO GAKYAPO, ETIKOIVMOVIOTE LE TOV
YTpd oG TPV TAPETE ALTO TO PEAPLOKO.

To pol dpaotikd diokio mepiéyel Aydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd dickio, givat ovTd TOL
ovopdlovpe «eredBepo vatpiovy.

3. IMog va mapere To Lydisilka

[Tavtote va maipvete To EAPUOKO QVTO CLGTNPE GOUPOVE LE TIG 0dNYIES TOV YLOTPOD 1] TOV
Qopurokomolod coc. Eav éxete apeiforiec, pothote TOV Y10TpO 1 TOV QUPLOKOTOIO GOC.

IIéte ko1 TAOG va TAPETE T SIGKIA

H xoyéln tov Lydisilka mepiéyet 28 emkoloppéva ue Aemtod vuévio dtokio: 24 pol dpaoTikd diokia pe

T1G dpaoTikég ovoieg (apBpol 1-24) kot 4 Aevkd gucovikd diokio ywpig SpaoTikég ovaieg (apBuol 25-
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28).

Kd&Be @opd mov Eekvdte pia kavovpyla koyédn tov Lydisilka, va taipvete to pol dpaoctikd diokio pe
Tov apBud 1 (BA. «Evapén»). Amo Tig 7 00TOKOAANTEG ETIKETEG TOV OELYVOLV TIC NUEPES TNG
ePdouddag, emAélte ekeivn mov Eekvd pe v nuépa Evapéng tov yomov coc. o mapdadetyua, av
Eexwvnoete Tetdptr, YPNOLOTOMGTE TNV AVTOKOAANTY ETIKETA [LE TIC NUEPES TG Efdouddag mov
Eexwva pe «TET». ToroBetote v £vidg ToL TAAGIOV GTO PUTPOGTIVO PEPOG TNG KAPTELOS KOWEANG
Tave 610 cVupuPoro « ». Kabe nuépa Ba evbuypoppuctel pe tn oelpd Tov yomdv. Avtd oog
EMTPEMEL VO ELEYYETE EAV TNPATE TO NUEPTOLO JIOKIO GG,

[éapte éva diokio kGOe nuépa oyeddV TV id10L dpa., pe Aiyo vepod edv givar amapaitnto.

AxoiovOnaote v katedBuvon tov BeEAdV TAVe 6TV KVYEAT, £T61 DGTE VO TAPETE TPATA T POL
dpaoTIKA S1oKI0 Kot LETE, TOL AEVKEA ELKOVIKG, 10K,

H mepiloddc cag Ba Eekviioet katd T dbpKelo TV 4 NUEPDY TOV TAIPVETE TO AEVKA EIKOVIKA dloKia
(n ovopalopevn aoppayio ek dtokonnc). Zvvnbwg Eexvd 2 Emg 4 nuépeg HeTd T Ay TOL
TeAeVTaiov pol dpaoTikoD SIoKIOL Kot UTopEl Vo unv EXEL TEAEIDCEL TPV EEKIVIGETE VO,
YPTCULOTOLELTE TNV EMOUEVT] KOWYEAT).

EeKwnote T Ay T EnOUEVNS KOWEANG OUEGMG LETA TO TELELTALO AEVKO ELKOVIKO O10K{0, OKOLLOL
Kol v 1 TEPi0dOC oag dev £xEL TEAEIMGEL. AVTO onuaivel 6Tt Oa EeKvate TAVTO Uia, VED KOYEAN TNV
idto nuépa g efdopddag Kot eniong 6Tl 1 tepiodod cag Oa eppavileTon Tepimov Tic id1eg NUEPES KGOE
pva.

Opiopéveg xpNoTpieg Umopel va unv Exovv mepiodo Kabe uva Kot ) ANy TV AEDKOV EIKOVIKMV
dokiov. Eqv naipvete to Lydisilka kébe nuépa odpemva pe avtég tig 0dnyiec, dev ivan mbavo va

glote €yKvog.

Eekvavtac TV TpdTn ooc cvokevaoio tov Lydisilka

Edv dev éyete ypnoyomoroet opuoviko avtiovAANTTIKG TOV TPONYOOUEVO UNVO.

Eekwnote ™ Afyn tov Lydisilka v apdt nuépa tov kbkAov (dnA. v TpdTH NUEPA TNE TEPLOSOV
oag). Eav Eexwvnoete to Lydisilka tnv mpdtn nuépa g ELUNvoppuoiog 6og, TPOGTUTEVESTE UUECMS
OO EYKLUOGUHVY).

Mmopeite eniong va Egkvnoete v nuépa 2-5 Tov KOKAOV, 0AAG TOTE TPETEL VAL YPNCIUOTOINGETE
EMITAEOV TPOCTATEVTIKG LETPA. (Y10, TOPASELYLLOL, TPOPVAOKTIKO) YO TIG TPAOTEG 7 NMUEPES ANYNG TOV
dokiov.

Orav alralete amo éva GALO TVVIVAGUEVO OPUOVIKD OVTIGOAANTTIKG 1) CLVOVOATUEVO AVTIGVIANTTIKO
KOATIKO doxTOAIO 1] éurAaoTpO

Mmopeite va Egkiviioete T Aqyn tov Lydisilka katd mpotipunon v exduevn nuépa uetd ™ Aqyn tov
TEAELTAIOV BPOOTIKOD d16KIOV (TO TEAELTAIO S10KI0 TOV TEPLEYEL TIC SPUCTIKES OVGIEC) TOV
TPOTYOVLEVOD YOOV GOG, OAAG TO apyOTEPO TNV EMOUEVT NUEPA LETE 0l TO SAGTNLA LN AYNG
SoKiV ToL TPONYOVUEVOL YamoD cag (1] HETE T Ayn TOL TEAELTAIOL 0dPaVOLG S16KIOV TOV
TPOTYOVUEVOD YooV 6ag). Otav aALdleTe amd £vo. GUVIVAGUEVO AVTIGLAANTTIKO KOATIKO SOKTVUALO
N éUTAOGTPO, AKOAOVONGTE TN GUUBOVLAT] TOVL YITPOV GUG.

Orav oAlalete omo o 1é00do TOL TEPLEYEL UOVO TPOYETTAYOVO (XOTL, EVETH, EUPVTEDUA TTOD TEPIEYOVY
UGV Tpoyeatayovo 1 éve, Evdountpio Zdotnua amelevbipwone xpoyeatayovoo [1US])

Mmropeite vo aALGEETE 0TOIONTTOTE NUEPA OO TO YATL TTOVL TEPLEYEL LOVO TPOYESTOYOVO, (o Eval
gpevtevua 1 1o IUS v nuépa g apaipeong Tov, amd Eva EVECIO TNV MNUEPO TTOL £)XEL
TPOYPOULLATIOTEL 1] EXOUEVT] EVEDT]), OAAN GE OLEC OVTEG TIG TEPIMTMOGELS TPEMEL VOL YPTCLLOTOLEITE
EMTAEOV TPOGTATEVTIKG LETPA. (Y10 TOPASELY LD TPOPLAOKTIKO) KOTA TIG TPAOTEG 7 SL00YIKES UEPES
AMYMG TV dioKimv.

Metd, amd omoflorn i teyvnty éxtpwon
AxoiovOnate T GuUPOLAN TOL YIHTPOL GOG.
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Met6 om0 T0KETO

Mrnopeite va. Egkivijogte T Ay tov Lydisilka peta&d tng 211 ko 28" nuépag petd tov toketd. Eqv
Eexwvnoete apyotepa amo v 28" nuépa, TPEMEL VoL (PN CIUOTOMNGTE pio pEBodo epaypod (Yo
TAPASELY LA, TPOPLACKTIKO) KOTA TIC TPpDTEG 7 NuéPeg xpnong tov Lydisilka. Eqv, petd tov toketo,
eiyate og&ovolkn emapn Tpw Eekwvioete To Lydisilka, npénet mpmrta va Befarmbeite 6t dev giote
£€YKVOG 1] TPEMEL VAL TEPLUEVETE PEXPL TNV EMOUEVT TEPT0OO GG,

Eéy Onidlere kou Oélets vo. Cexiviiaets to Lydisilka (favd) uetd and roxetd
Awpdote v Tapdypapo «ONAAGUOC».

ZnNoTE TN GLUPOVAT TOV YLOTPOD 1] TOV PUPUAKOTOLOD GOG GE TEPIMTMCT TOL deV €l0TE Glyovpn
oTE VO EEKIVIOETE.

Eav napete peyorvtepn d6on Lydisilka amd tnv kavovikn

Agv vdpyovv avaeopés coPfapmv emPAABOV GUVETEIDOV amd Tr AW TAPA TOAADY doKi®V
Lydisilka. Eav napete apketd diokia pali, tote pnopei va aicbovieite adiabecio 1 vo kévete Epeto 1
va £XETE OLLoppoyio omd ToV KOATO. AKOUN KO KOPITOLo TOV OeV £XOVV KV 0pYIGEL va £XovV TePiodo
aAAG Exouv Tapet katd AGO0g avTO TO PAPLOKO, UTOPEL VO TOPOVCIAGOLY TETOLN CLOppayia.

Edv éyete naperl mapa oAl diokia Lydisilka, 1| edv avakaddyete 0Tt Eva Tondi £yl TapeL pepikad,
{ntote N GUUPBOVAN TOL YITPOV T} TOL POPUUKOTOLOD GOC.

Eav Egydoete va mapete o Lydisilka

Ta tedevtaio 4 Aevkd diokia g Taviag KOWEANG glvar Ta gikovika diokio. Eav Eeydoete vo mapete
éva amd ovtd o, dtokia, avtd dev emnpedlel v a&lomotia Tov Lydisilka. TTetdEte To AevKo e1KOVIKO
dtokio mov mapolelyarte.

Edv mapaieiyete éva pol, dpactikd diokio (diokia 1-24 tng Toviog KoyEANG), TPEMEL VL KAVETE TAL

edne:

. €dv kaBvotepnoete MyoTEpo amd 24 dpeg va mhpete £va pol dpacTikd d1okio, 1 TpocTaGio
amo eykvpoovvn ogv petwvetat. [lapte To d1okio T0 GLVTONOTEPO SLVATOV KOl KATOTLY TAPTE TOL
gnoueva dokio T cuvnon dpa.

o edv KaBvoTepoeTe TEPLOTHTEPO OO 24 MPeg va mhpeTe £va, pol dpaoTikd d1okio, M
TpooTocio and eykvpocvvn umopel va petmbel. Oco nepiocdTepa diokia Eeydoate, T0G0
LEYOADTEPOG Elval 0 KiVOLVOG vaL PelveTe £YKVOG.

O «ivéuvog HEI®UEVTG TPOGTAGING OO EYKLUOGUVT gival peyaAdtepog edv Eeydoete £va pol dpaoTiKO
dtokio oV apyn 1 610 TEAOG TNG TOViaG KOWEANG. Xuvenmg Ba mpémet va akolovOGETE TOVG
TOPOKATO KOVOVES (BA. ETIONG TO SIAYPOLLLLOL):

Hepioootepa amo Eva diokio EeyaoTnKoy o€ avTi] TV T0UVIo KOWEANC:
Enwcowwvnote pe tov yrotpod cog.

Eva pol dpaotixo dioxio Ceydotnre puetald twv nuepmv 1-7

[épte 10 Egyoopévo d16Ki0 TO GUVTOUOTEPO SLVATOV, KON KOl EAV AVTO ONUOIVEL OTL TPETEL VAL
mhpete OO dlokia TNV 1010 oTIYUn. ZuveyioTe va Taipvete ta diokia Tr cuvion dpa Kot
YPTCULOTONGTE EMITAEOV TPOPUAGEELC, Y10 TAPASELYLLO, TPOPLAAKTIKO, Y10l TIG EMOUEVES T MUEPEC
eV Taipvete Ta diokia oag cwotd. Edv eiyote oeovolikn| emapn v efdoudda tpv Egydoete to
d1oKi0, TPEMEL VO GLVELONTOTOMGETE OTL VTAPYEL KIVOUVOG EYKVUOGVVNG. X€ QLTI TNV TEPINTOOT),
EMKOWVOVNOTE [LE TOV Y1TPO GOC.

Eva pol dpaoctixo diokio Eeydotnie uetald twv nuepwy 8-17

ITapte to Egxaouévo S10KI0 TO GUVTOUATEPO dVVATOV, KON KOL EAV AVTO GTLOIVEL OTL TPETEL VAL
mhpete 000 dlokia TNV 1010 oTIyUn. Luveyiote va Taipvete ta diokia T cuvnn dpa. H tpoctacio amod
EYKVHOGVVN OEV LEIDVETOL KOl OV YPEIILETO VO TTAPETE EMTAEOV TPOPVAAEELS.

Eva pol dpaotiké diokio Eeydotnke petald twv nuepwv 18-24
Mropeite va emidélere uetold dvo dvvarothrwv:
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1. TTapte 10 EEYOGEVO SIOKIO TO GUVTOUOTEPO SVVATOV, KON KOl EAV OLTO CNLLVEL OTL TTPETEL
va mhpete 600 dlokia TV 101a oTIyun. Zuveyiote va maipvete ta dlokia T cvviOn dpa. Avti va
TAPETE TOL AEVKA EUKOVIKA d10KI0 AVTAG TNG Taviag KOWEANC, TeTdlte Ta, Kot EEKIVAOTE TNV
emopevn towia koywéng (n nuépa évapéng Ba eivat dlopopeTikn).

ITBavotaza, Ba £yete mepiodo 6To TEAOG TNG OEVTEPNG TOVING KUWEANGS - EVOGM TAIPVETE TOL
AevKA ewcovikd dlokia - aAAG pmopel va €xete eAapd atpoppayio 1 apoppayio Tov potdlet pe
£uunvo pvon Katd TN ypNon g 0evTEPTG TUVING KOWEANG.

2. Mmropeite eniong va otapatioete va maipvete ta pol opactikd diokio Kot va wdte anevbeiog
ota 4 Aevkd gikovikd diokia. . [Iptv mapete To AELKE EIKOVIKA d1OKIN, CNUEIDGTE TNV NUEPA
omov Egyaoate o diokio cag. H mepiodog AMyng Tov eKoviKOV S1okimV dev TPpENEL va
vrepPaiver Tig 4 nuépeg. Edv Béhete va Eekivnoete pa véa touvio KOWEANS TV NUEPA OV
EexvaTe TOVTA, TAPTE TO AEVKA EIKOVIKE O1oKia Yio AtyoTepo omd 4 Nuépeg.

Ed&v akolovOnoete pia amd avtés t1g 600 6VoTAcELS, Ho TapAUEIVETE TPOCTATEVUEVT] ATTO
EYKLLOGUV).

Edv &yete Egxdoel va mdpete kAmolo amd o dloKio g pia Touvio KOWEANG KOl OV EXETE OLLOppOyioL
KOTA TIC UEPEG TTOL TTAUPVETE TA EIKOVIKA d1oKia, aVTO pmopel va onpaivetl 0Tt elote €ykvoc. [Ipénet va

EMKOIVOVNGTE UE TOV YIOTPO GOG TPV EEKIVIGETE TNV EXOUEVN TOViO, KOYEANG.

Awdypopuo: eav kabvotepnoete TepltocOTePO amd 24 mpec vo mtapete T pol dpoaoTikd dokia,

Meprooorepa amd 1 pol > Znthiote T GLUPOLAN TOL YITPOY GOG
SpaoTIKG d1oKio
Eeydotnrav og 1 touvia NAI
KOWEANG
— Hpépo 1-7 5| Eiyote oe&ovolikn emaen tnv Tponyodevn
efdopdda Tpv v mapdAeny | T0L doKiov;
OXI
. Iapte to diokio mov Eeydoate
. Xpnoipomomorte npdcedeteg pebddovg @porypron
(TpoPLAOKTIKO) Yo TIG EXOUEVES 7 MUEPES
. Teleidote TV TOvio KOYEANG
Moévo 1 pol dpactikd
dokio &gxd(y[n](g > Hp_épq 8-17 " Hdpl’ﬁ 70 810Ki0 OV @SX(’XG(ITS
(hpBNKe pe . Teleuwote TV TOvio KOWEANG
KoOvotépnon Gve Tov
24 0paw) . [épte t0 d1okio mov Eexdoate Kot
. OloxAnpdote ™ Aqym tov pol dpacTiKOv
> doxiwv
. [Metéére Ta 4 Agvkd ewovikd diokia
. EeKIVNOTE TNV ETOUEVT TOVIOL KOWEANG
»| Huépa 18-24
. ZTOPOTNOTE APESOG T AYN TV pol dpacTIKOV
doxiov
| [nyoivete angvbeiog ota 4 Aevkd gikovikd dtokia
4 ‘Emerra Eexiviote Ty emdpevn touvio KOWEANG

Ieprociotepa amd £va dwokio EexdoTnKAV 6€ VT TNV TOViO KOWEAG
AxoiovOnate T GLUPOLAN TOL YIHTPOL GOG.

Eév kavete épeto M éete cofapn} didppora
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Edv kaqvete €ueto evtog 3-4 opav amd ™ AMym evog pol dpactikov diokiov, 1} £xete coPapn ddppota,
VILAPYEL KIVOLVOC 01 OPUCTIKEG OVGIEG TOV TEPLEYOVTOL GTO YATL VO NV £XOVV amoppopnBel TANpmC
amo Tov opyavicpud cag. H katdotaon autr ivarl 6xeddv idia pe Tnv TopdAenyn evog diokiov.

Metd amod €ueto 1| d16ppotd, TPETEL VA TAPETE TO GLVTOUOTEPO dLVATOV £va, GAAO pol dpacTikd S1oKio
a6 po dtaféoun tavia Koyéing. Edv elvar duvatov, ndpte 1o gviog 24 wpdv amd TV dpo. Tov
Kavovikd waipvete to ybm oag. Edv avtod dev eivar duvatdv 1 edv €yovv mepdocel 24 mpeg, Oa mpénet
va akoiovOnoete ™ cvuPovAn mov divetar otny mapdypapo «Edv Eeydoete vo mhpete to Lydisilkax.

KaBvotépnon g meprooov cog: L npéner vo yvopilete

Axoun kot eav dgv ouvicTdtol, Lropeite vo Kabvotepnoete Ty mepiodd oag e TO Vo UV TAPETE T,
AeVKA eucovikd diokio amd v 4" oelpd Ko va cuveyioete amevbeiog Pe o vEa Tovio KOWEANG TOV
Lydisilka kot va v teleidoete. Mropel va oag cupfet eAappd atpoppayio 1 arpoppayio Tov potalet
HE EUUNVO POGT EVOC® YPNCIUOTOLEITE VTA TN deVTEPN Tovia KOYEANG. TeAelidote oty TN devTEPN
Tovio KOWEANG Taipvovtog Ta 4 Aevka ewcovikd diokio. Kotomy Eekiviote pe v emduevn tovio
KOYEANG. Oa propovcate vo LNTNGETE T GLUBOLAT TOL YIITPOV GUG TPV UTOPACIGETE VoL
kafvotepnoete TNV TEPL0dO Gag,

Edv 0éhete va ahhaete TV nuépa évaplng Tne mePLOdov 6o

Edv mépete ta diokio cOpemva pe Tig 00nyies, TOte 1 TEPI0dOG Gag Ha Eexvioet Katd Tig NUEPES
AMYMG TV elkoVIKOV dlokiov. Edv mpénet va aAlagete avth v nuépa, LEWOOTE TOV aplOUd TV
EIKOVIKMV NUEPDV — NUEPES TTOV TAUPVETE TA AEVKE EIKOVIKA S1oKio — aAAG TOTE PNV Tov avénoete —
(4 eivon o péyroto). o mapdaderypa, ehv apyicete va maipvete Ta Aevkd lkovikd dtokia TV
Iopoaokevn kot OéAete va to aAraéete avtd o Tpitn (3 nuépeg vopitepa), Tpénel va EEKIVIGETE Lua
véo KOYEAN 3 Nuépeg vapitepa amd To Kavoviko. Mmopei va unv €yxete KOO0V aipoppayio Kotd T
Sugprela TG KPATEPNS TEPLOOOV AMYNG TOV AEVK®V EIKOVIKOV dlokiwv. Evoocw ypnoonoteite v
EMOUEV KOWELT, umopel va €xete kKamowa KnAidwon (otaydves 1| knAideg aipartog) 1 apoppayio ek
SLQVYNG KOTA TIC NUEPEG ANYNG TV pol SpacTIKOV JloKImV.

Edv d¢ev giote oiyovpn 11 va KAVETE, IAOTE PE TOV Y1ATPO 1] TOV QUPILOKOTOL0 GOC.

Eav stapotioste va maipvete to Lydisilka

Mmopeite va otapotioete va noipvete to Lydisilka omowndfmote otrypn. Edv dev 0élete va peivete
£YKVOG, pOTNOTE TPAOTO TOV YIOTPO GOG Yot AAAEG LeBOOOVG AVTIGOAANYTG.

Edv otapatioete va maipvete to Lydisilka emeidn 0élete va peivete éykvog, cuviotdron va meptuévete
LEYPL VO EXETE L0 QLGIOAOYIKT| TEPI0d0 TPV TpooTabnoeTe va peivete £ykvoc. Avtd Ba cag fondnoet
VO VTTOAOYIGETE TNV AVOUEVOLEVT] TLEPOUN VIO TOKETOV TTLO EVKOAQL.

Edv éxete meplocOTEPEG EPOTNOELS GYETIKA LLE TN YPTOT] CVTOV TOV POPUEKOV, POTNGTE TOV YLUTPO 1)
TOV QUPUOKOTOLO GOG,

4. IMBavéc avemOOunTES EVEPYELEG

Onwg 6o Ta eApUOK, ETGL KOL GVTO TO PAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEG EVEPYELEG, OV
ka1 dgv Tapovoldlovtal g dAovg Toug avBpmmove. Edv mapovoidoete omoladnmote avemBountn
gvépyela, 101m¢ eav eivar coPfapn 1 emipovn, 1| £XETE OTOLONTOTE ALY GTNV LYEIN GOG 1) OToio
vouilete 0T pmopei va opeiletar oto Lydisilka, mapakaleicOs dnmg evnuepmdoete tov yiorpd cag.

Avénuévog kivouvog yio Opopfoug aipatog otic pAEREG cag (pAefikr Opoupospforn (POE)) 1
Opoupouc aipartog otig apmpieg cog (apmmpraxn Opoufospuporn (AGE)) vrdapyet yia OAES TIC yuvaikeg
7OV TTO{PVOLV GUVOVAGUEVO, OPUOVIKA OVTIGVAANTITIKA. [1or avoAvTIKOTEPES TANPOPOPIES CYETIKA UE
TOVG SLAPOPOVS KIVOHVOLS OO TN ANYT| GUVOLACUEV®V OPLOVIK®Y OVTIGCVAANTTIKOV, TopUKaAEicOs
onw¢ avatpééete oty mopdypago 2 «Ti mpénel va yvmpilete mpv mapete to Lydisilkax».

Ot mapaxdte avembounteg evépyeleg £xovv cuvdebei pe n ypnomn tov Lydisilka:

2oyvée (umopei va exnpedoovy éwg 1 ota 10 droun):
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- dwotapayn Kot petaforn o1dbeonc, dtoTapayn TS YEVETNOLOG OPUNG,

- TOVOKEPUAOG,

- KOIALOKOG TTOVOGC, VALTIOL,

- oKy,

- TOVOC GTOVG LLOGTOVS, ETMOVVEG TEPI0OO0L, KOATIKT otpopparyic (Kotd 1 StdpKeL 1] EKTOG TNG
TEPLOOOV, OKAVOVIGTN QUUOppOyiat e EvTovn pon),

- SLKOUAVOT COUOTIKOD BAPOVg.

Oyt ovyvée (umopei va ernpeaoovy éwg 1 ota 100 droua):

- pokntioon, Aoipoén tov KOATOL, ovporoipnmen,

- petaforés otnv dpeén (dratapayn 6peéng),

- KatdBAym, cuvolcOnuatiKy datapayn, oyxddns dteTapayn, oTpes, TpofAnuoata Hrvov,

- nupavie, {aAn, aictnon toynruatog kapoeitcag kot feAdvac, vvniia,

- &ayn,

- TPNEWO TG KOG, £peTog, dtdppota,

- TPLYOTTOOT), VIEPPOMKT £pidpwon (VIepOpmasia), Enpodeppiia, TPNEO TOL dEPUATOC,

- OVOG TNV TAAT,

- TPNEWO TOV HOGTAOV, 0YKIOI OTO HAGTO, U1 GUGLOAOYIKT OLLOPPAYIO YEVVNTIKGV 0pYavev,
7TOVOC Katd T1 6€E0VOAIKT ETAPT], VOKVGTIKT VOGOC TOL HaoTob (Topovasio piog M
TEPIOCOTEPOV KVGTEMY GTO HOOTO), TEPI0dOL LE EVTOVN poT| AilATOG, amovsio Teplddov,
STAPAYEC ELUNVOL POOTG, TPOEUUNVOPPLGIEKO GOVIPOUO, GLCTAGELS TNG UNTPAG, OLLOPPayin
uATpOg 1 KOATOU mepAapPBavopévng tng KnAdmong, KOATIKO EKKPLUM, OO0I0KOATIKN
Swtapayn (Enpdtnra, TdVog, ooun, ducpopica),

- KoVpaoT, TPNEWO GE LEPT TOL CAOUNTOS GAG, TT.Y. AoTPAyorot (0idNnua), Tévog 6to oThbog,
aicOnon pun eucoioyikn,

- g€etdoeic aipatog mov detyvouv awénuéva nrotkd Evivpa, HETOPOAEC GE OpIopHEVa AT TOV
aipoatog (Mmiow).

2ravieg (umopet vo, exnpedoovy éwg 1 oto 1.000 droua):

. QAEYLOVT GTO HAOTO,

- Koo 0ng 0yKog pacTov,

- vrepevatcnocio (aAriepyia),

- KATOKPATN O™ VYPOV, dLENUEVA EMTESQ KOAIOL GTO aijia,

. VELPIKOTNTA,

. apvnoia,

- EnpoeBaipia, BoAn 6pacm, pHeElUEVN OpaoT),

- {ayyog,

- VYNAN M YOUNAN apTNPLOK TEST), PAEYHOVN o€ o AEPa pe oynuatiopd evog Opoupov
aipatog (Opopupoerefitida), Kipooi,

- dvokototta, Enpootopia, duomeyia, TPHELLO TOV YEIMDY, LETE®PICUOC, PAEYUOVT TOL
EVIEPOV, YOOTPIKY| TAAVOPOUN O, LI PUCIOAOYIKEG GUGTACELS TOV EVIEPO),

- AAAEPYIKEG OEPUATIKEC OVTIOPAGELS, KNAIOES YPLGO-KAUPE XPDONC TOL OEPUATOC (YAOUGL) Kot
GAAEC SroTOPAYEG LEAGYYPOOTG, AVATTUEN TPLYOPLTNG OTWG GE AVOPESG, VITEPTPIYMON,
OEPLOTIKEG KOTAGTAGELS OTIMG OEPUATITION KOl dEPUATITION UE PayodPa, TTVPISO Kol ATapd
dépuo (GUNYUATOPPOLL,) Kot GAAES SLOTAPOYES TOV OEPUATOC,

- KPAUUTEC, TOVOG Kol SLoEOpio LMV Kot aplpdcEwV,

- 7TOVOC TNV 0VPOPOPO 030, U PLGLOAOYIKT] OGUT OVP®V,

- gyKoupooHvn Tov cupPaivel extdc ¢ unTpog (eEountpia Konon),

- KOO @oBNKNC, ovENUéEVN avTOuaT PO YEAAKTOC, TOVOG TVEAOV, SVCYPMUOTIGHOG LOGTOD,
alpoppayio Katd tn 6eE0VAAIKT EmOPT, dSaTapayEg evoounTpiov, dtatapayés ONANG LacTov, un
(PLGLOAOYIKY] cupopparyio, LATPOG,

- aicOnpa kaxovyiog kot yevikd aicOnua adabecioc, abvénon tng Beppokpasciog Tov COUATOG,
ndvog,
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- avEnom TG apTNPLOKNG Tieons, LETOPOALC 0TIG e£€TACELS QUOTOC (U1 PUGIOAOYIKT dOKIUACTOL
VEPPIKNG AELTOLPYING, dLENUEVO KAAO aipaTog, avEnuévn YALKOIn aipatoc, LElwUEVN
apocepiv, petmpéveg amobfkeg oldMpov 6To aipa, aipa ota ovpa,

- emPraPeic Opopupor aiparog oe pio AEPa, yio Tapdadety Lo
- 670 OO 1| 670 AKpPo THOL (dnA. EBDOO)

- otov vevpova (dnA. I1E)

- KapOLaKN TPOoSPoAn

- OYYEWKO EYKEPUALKO ETELGOO10

- Pivi-eyKeQOAMKO 1| TPOGOPIVE GUUTTAOLLOTO TOPOLOLN LLE QVTE TOV EYKEQOUALKOD, YVOGTO
¢ TOPOdKO oyapké eneicsodio (I1IE)

- Bpoupor aipatog 6To NP, GTO CTOUAYVEVTIEPO, GTOVG VEPPOVS 1| GTO HATL

H mBavémra va topovcidcete Opoufo aipatog umopel va etvar vymAdtepn eav £xete

omolecONmOTE GAAES KATAGTAGES TOV avEdvouv avtdv Tov Kivouvo (BA. mapdypago 2 yia

TEPIOCOTEPEG TANPOPOPIES GYETIKA LE TIG KATAGTAGEIS TOV a&Avouy Tov Kivduvo yia Opoppoug

Q{pLOTOG KOl TOL GUUTTOUATA EVOG BpouPov aipatog).

Ava@opd avemOdunTOV gvepyel®V

Edv mapotnpfoete KOmolo, avemBountn evépyela, EVIUEPMDGTE TOV YIUTPO, TOV PUPUOKOTOLO 1] TOV/TNV
VOGOKONO 6aG. AVTO 1oYvEL Kot Yio kéOe mhavr| avemBountr evEPYeL TOV OEV OVOPEPETOL GTO TOPOV
@OALO 00N YLDV Yprione. Mmopeite emiong va avaeépete avemBounteg evépyeleg anevbeiag, LECH TOV
€0VIKOO GLGTNUATOG AVAPOPAS TTOL avaypdeeTol oto [Tapdpmua V. Méom g avaeopag
aveTOOUNTOV EVEPYEIDV Umopeite va PondNceTe 6T GLALOYN TEPIGGOTEP®V TANPOPOPIDY GYETIKA
LE TNV 0CQAAELL TOV TOPOVTOG PUPLAKOV.

5. Mog va puidcsoete To Lydisilka
To @apuako ovtd TPETEL VO UAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kot 6gV TO POAVOLV Ta, TOLSA.

Na pn ypnoiponoteite avtd 10 GAPUOKO LETE TNV NUepounvio ANENG OV avapEPETAL GTNV KOWEAT Ko
070 KoVTi petd v évoelEn «AHEH/EXPy. H nuepounvio AfEng eivor n tedevtaio nuépa tov piva
OV OVOLQEPETOL EKEL.

To @dppaxo avtd dev amaitel Waitepeg cuvOnKes eOAAENS.

Mnv metdite @ApHLOKO GTO VEPD TNG ATOYETELONG N OTA OIKLOK(A aroppippate. Potmote tov
(OPUOKOTOLO GOG Y0l TO MG VO TETAEETE TO PAPLLOKO TTOV OEV YPNCIUOTOIELTE Tl AVTA TOL LETPA. Oa
BonBncovv oty Tpoctacio Tov TEPPAAAOVTOC.

6. Iegpreydpeva TS 6LOKELAGIOG KO AOTTEG TANPOPOPIEg

T epiéyer to Lydisilka

O1 dpaoTtikég ovoieg gival 1 dpooTPeEVOV KOL 1] EGTETPOAN.

Kabe pol dpaotikod diokio mepiéyel 3 Mg dpoompevdvnG Kot EGTETPOAT LOVOTDOPIKT OV 160SVVAUET
pe 14,2 mg ectetpoing.

Kdabe Levkd ercovikd 610kio dev mEPIEXEL OPACTIKEG OVGIES.

Ta dAAa £xdoyo ivar:

Pol dpaotikd emkolvpupéva pe Aemtd vuévio dokia:

Tvpnvog diokiov:

Aoxtoln povoddpikn (PA. mapdypago 2 «To Lydisilka wepiéyel Aaxtoln kot vatpion), Guolo
kapPBo&vuebviiopévo vatprovyo (BA. mapdypago 2 «To Lydisilka mepiéyer Aaktdln ko vatpion),
auporo apofoscitov, Tofidévn K30, uayvioto oteatiko (E470b).

Emixdioyn dioxiov:
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YrpoueAroln (E464), vdpo&urponvrokvttapivn (E463), téikng (E553b), Baupaxéiaio
VOpoYOVOLEVO, Trtaviov d1o&eidio (E171), odnpov o&eidio epubpd (E172).

Agvkd elKOVIKE eMkaAVUUEVE e AETTO DUEVIO SlOKiaL:

Ivpnvag ookiov:

Aaxtoln povoddpwkn (BA. mapdypao 2 «To Lydisilka mepiéyet Aaxtdln kot vatpion), dpvio
apafocitov, poyvroto oteatikd (E470b).

Emixaloyn oiokiov:

Ynpopelholn (E464), vdpo&urporvrokvttopivn (E463), téixkng (E553b), Bapforkéiato
vdpoyovouévo, Titaviov d1oéeidto (E171).

Ep@avien tov Lydisilka ko mepieyépeva s svokevaciog

Ta dpaotikd emkaAvpUpéva, pe Aemtd vévio dtokia givar pol, dStapétpov 6 mm, GTpoyyLAd, oueikvpTa
OV PEPOVY AVAYAV(PO £VO AOYOTUTIO GE G0 GTOYOVOG GTN Ui TAELPAL.

Ta eikovikd emkaivppéva pe Aemtd vUEVIo dokia eivat Agvukd £mg vTdrevka, dtapétpov 6 mm,
GTPOYYVAL, AUOIKLPTO TTOL PEPOLY OVAYALPO Eva AOYOTLTIO GE GYNULA GTAYOVOS GTN| L TAEVLPAL.

To Lydisilka mopéyeton og koyédeg Twv 28 emkaivppévov pue Aemtd vpévio diokiov (24 pol dpactikd
Stokia kot 4 AevKd elkovikd d1okin) cuoKeELATUEVES G KOLTL. ExTdg amd tv(tic) koyéin(eg), To Kouti
tov Lydisilka mepiéyet a ppn Ok amobnkevong xat 1, 3, 6 ) 13 avtokdAAn T (€g) eTikéTa(EQ)
omov avaypdeovtal ol NuEPES TS EfSopddag. O aplBudc TV aVTOKOAANTOVY ETIKETMOV EEAPTATOL OO
TOV aplipd TV KOYEADV.

Meyé0n cvokevooiag: 28 (1 x 28), 84 (3 x 28), 168 (6 x 28) kot 364 (13 x 28) emikaAvpuévo, pue Aentd
vuévio dokia.

Mmopei va unv Kokho@opohv OAEG Ol GLOKEVAGIEG.

Kéroyog Adsrag Kvkrhogpopiag
Estetra SRL

Rue Saint Georges 5-7

4000 Liege

Béhyo

Hopackevactiig

Haupt Pharma Mnster GmbH
Schleebriiggenkamp 15
48159 Munster

Teppovia

Gedeon Richter Plc.
Gyomréi ut 19-21
1103 Budapest
Ovyyapia

IMo omoadnmote TANPOPOPIo. GYETIKA LE TO TOPOV POUPUOKEVTIKO TPOIOV, TAPUKOAEISTE VO
amevBouvbeite otov TomKO avTITpOc®To Tov Katodyov g Adsiog Kukhopopiog:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Ceres Pharma Estetra SRL

Teél/Tel: +32 (0)9 296 47 70 Tel: +32 (0)4 349 28 22
info@ceres-pharma.com infomed@mithra.com
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
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Estetra SRL
Ten.: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Ceska republika
Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Danmark

Estetra SRL

TIf: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Deutschland

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Eesti

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

EALado

Estetra SRL

TnA: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Espafia

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

France

Estetra SRL

Tél: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Hrvatska

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Ireland

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Island

Estetra SRL

Simi: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com
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Ceres Pharma
Tél/Tel: +32 (0)9 296 47 70
info@ceres-pharma.com

Magyarorszag

Estetra SRL

Tel.: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Malta

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Nederland

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Norge

Estetra SRL

TIf: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Osterreich

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Polska

Estetra SRL

Tel.: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Portugal

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Romaéania

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Slovenija

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Slovenské republika
Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com
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Italia

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Kvnpog

Estetra SRL

TnA: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Latvija

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Suomi/Finland

Estetra SRL

Puh/Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Sverige

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

To wapdv @UAA0 00N YOV Yp1ioNS avaOe®P1)ONKe Y10 TEAELTUIN POPE OTIS

Aentopepeic mAnpoeopieg yio to pappoko avtd etvar drabéoipeg otov diktvakd T6mo ToL Evponaikon

Opyoviepod ®appdkmv: http://www.ema.europa.eu.
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