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MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIETIKQN TOY ITIPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

OKEDI 75 mg x6vig Kot StaADTNG Y10 TOPUGKELT] EVEGLOV EVOLOPNILOTOS TOPATETOUEVTC
OTOdECEVDT|G

OKEDI 100 mg x6vi¢ kot StoADTNG Y10 TAPACKELT] EVEGILOV EVOIMOPTLOTOC TOPATETUUEVG
OTOdECHEVDT|G
2. MNOIOTIKH KAI MIOXOTIKH XYNOEXH

OKEDI 75 mg kévic kot StaADTNE Y10 TOPOCKEVT] EVEGILOV EVOLOPNLLOTOC TOPOTETOUEVNC
OmodEcUEVOTG

1 mpoyepopuévn ouptyya mepiéyet 75 mg piomepldove.

OKEDI 100 mg ko6vIc Kot OLAVTNG Y10 TAPUCKEVT) EVEGLULOV EVOLMPNLATOC TOPOTETOUEVNC
OTOdEGUEVOTG

1 mpoyeopévn ovpryya mepi€yet 100 mg piomeptdovng.

T tov TAYpn Katdhoyo tov exkddymv, BA. mapdypago 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Kovig kot d1oA0Tng Y10 TopacKeLT EVEGILOV EVULOPTLOTOG TOPATETAUEVIC UTOJEGIEVONG

Lpoysuiouévy oopiyyo KOvews
Agvkn €m¢g AEVKOKITPIV] U1 GUGGMUATOUEVT KOVIC.

Lpoysuiouévny oopiyya o100ty yio ovecbdotoon
Alowyég Stdivpa.

4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEXZ

4.1 OgpamevTiKEg EVOEigelg

To OKEDI evdeixvutat yio tn Oepameio tng oxloppEvelag 6€ EVIAKES Y10 TOVG 0TOI0VG EXOVV
TEKUNPIOOEl AVEKTIKOTNTA KOl OTOTEAEGUATIKOTITA [LE TNV OO TOL GTOUOTOG PLOTEPLOOVN.

4.2  Aocoloyio Kol TpémOC yopynons

Aocoloyia

To OKEDI 80 mtpémet va yopmyeitor kabe 28 nuépeg pe evdopwikn (IM) éveon.
H évapén tov OKEDI 0a npémet va yivetor avaioya pe To KAVIKO TAaicto Tov acbevoic:

AobOevels e 16Top1Ko TPONYOOUEVHS AVIATOKPLONG OTH PLOTEPLOOVH TOV EIVOL TPEYOVTS
OTOOEPOTONUEVOL UE OTTO TOV TTOUATOS AVTIWOYWOIKG, (TL0 EWG UETPLO WOYWTIKG COUTTOUOTE,)
I'a tovg acBeveic mov givan oTabepomompévol pe amd Tov GTOUATOS PLOTEPIOOVT, 1| OAAAYT OE
OKEDI pmopet va yivel xopig Tponyovuevn tithomoinon.

INa tovg acBeveic Tov givar oTtabepomompévol pe AL Ao TOV GTOUUTOS OVTIYVYWOOIKA (TTEPAV TNG
PLoTEPLOOVNG) Oa TPEMEL VAL YIVETAL TITAOTOINGT| LLE OO TOV GTOWATOG PLGTEPLOOV TTPLV ATO TNV
évapén g Bepameiog pe to OKEDI. H dudpkeia tng meprodov tithonoinong Oa mpénet va givat



EMOPKADC LOKPA (TOVALYIOTOV 6 NUEPES) MOTE VO, EMAANOEVETAL 1) AVEKTIKOTITA Kol 1] 0TOKPLoT| OTN)
PLOTEPLOOV.

Aabeveig mov dev Eyovv vrofinbel woté o€ Oepameio, (e Ao TOV CTOUATOS PLOTEPIOOVH

I'a tovg acBeveic mov givar vroyn ot va Adpovyv To OKEDI kot AEN éyovv mponyovpévmg
voPAnOel oe Bepameia pe plomeptdOVI, 1 AVEKTIKOTNTA KOL 1) AITOKPIOT OTN PLOTEPLOOVT| TPEMEL VO
enoAnOevovton pe po mepiodo Bepamneiog e amd ToLV GTOUATOG PIOTEPLOOVN TPV otd TNV Evapén g
Oepamnciog pe 1o OKEDI. H dudpkeia g mepiddov TitAomoinong cuvioTataol va ival TOLAGYIoTOV

14 npépec.

AAoyn amo promepioovy amo tov arouatog oe OKEDI
Ot cuvioTdueveg 00G€1g amd ToL oTON0TOC proneptddvng kot OKEDI ov amattovvtot yio
dlatnpron Tapodpolag Ekfeong otabepng KOTAGTAGNC EVEPYOD TUNLATOG Elval 01 0KOAOLOES:

IIponyoduevny 6661 amd Tov 6TOpATOS promeprdovng 3 mg/muépa oe OKEDI éveon 75 mg
k6G0e 28 nuépeg

Mponyoduevn 660m 06 TOV GTORATOS PLETEPLOOVNG 4 mg/Muépa 1 vYNAOTEPT 68 OKEDI
éveon 100 mg ke 28 nuépeg

H évapén tov OKEDI npénet va yiveron mepimov 24 dpeg petd v tekevtaia 600m and T0v 6TOUATOG
plomep1dovns. Ot mpocappoyég 06ong tov OKEDI umopovv va yivovtat ke 28 nuépec. I'evikd
ocuviotdrtol po d6on cvvripnong OKEDI tov 75 mg kdbe 28 nuépeg. Qot660, pepikoi aobeveig
umopel va oeeAnovv and ) yopnynon OKEDI 100 mg kd0e 28 nuépeg, avaroya e TNV KAWVIKN
OmOKPLOT KOl AVEKTIKOTNTA TOL acBevois. Agv amatteital d6om epddov 00Te OTOLONTOTE
GUUTANPOUATIKY 07t TOL GTOUHOTOG PLomePddvn Katd tn xpnon tov OKEDI.

AAkayn omo evéoyun piomepioovy puokpas opaons kabe ovo gfdoucdes oe OKEDI

Kot v aAhayn and evéoun proneptddvn pakpds dpdong kébe dvo efdopades, n évapén tov
OKEDI 0o mtpémet va yivel avti yio Trv ETOUEVT KOVOVIKG TPOYPOUUOTIGUEVT] EVECT] TNG EVEGIUNG
PLoTEPOOVNG LOKPAG dpdong kabe dvo efdouddeg (nA. dvo efdouddeg LeTd TNV TEAELTALN EVEDT) TNG
EVESIUNG PLOTIEPLOOVNG HaKpPEG dpdiong KaBe 600 efdouddec). To OKEDI Ba npémnet katomy va
ocvveyileton o€ HECOONGTAUATO TV 28 NUEPDV. AEV CLVIGTATOL TOAVTOYPOVT OO TOV GTOUATOG
PLOTTEPIOOVT).

Kot v adhayn mponyovpévag otabepomompuévav aclevmv and evEGLUN PLOTEPLOOVI] LOKPAS
dpdong kébe 600 efdopddeg e OKEDI, n cuvictdpevn 8o yio tn Siathpnon mopouotag Ekbeong
otafepnc KOTAGTAONG EVEPYOD TUNLOATOG Elval m¢ €ENG:

Piomep1dovn poxpdg dpdong kabe dvo efdopddeg 37,5 mg oe OKEDI éveon 75 mg kdbe
28 nuépeg

Piomep1dovn pokpdg dpdong kabe dvo gfdopddes 50 mg oe OKEDI éveon 100 mg ke
28 nuépeg

AAayn omo 10 OKEDI o€ omo 100 6T0paTogs promeptoovy

Kot v aAroyn acOevav and éveon OKEDI avd o Oepameio pe amd Tov 6TOHOTOG pLomepldovn,
Oa pémet va AapBavovTot VIO TO YAPAKTNPLOTIKA TOPATETAUEVIC OTOOEGILEVOTG TOV GKEVAGLLOTOG
OKEDI. I'evikd, cuviotdrar 1 Evapén Bepameiog pe amd 1oV 6TONATOG PLETEPLOOV 28 NUEPEC LETA
amo Vv televtaio yoprynorn tov OKEDI.



Hapaleryn dooewv

Amopdyete v mopaieryn 00cewv

IMao v amoeuyn ¢ mapdrenyng piog avd 28 nuéPeg dOGNGS, 1 EVEST] UTOPEL VOL YOPNYEITUL GTOVG
aoBeveig €mg kot 3 NuUEPEC TPV Ao TO Y¥POVIKO onpeio Tov 28 nuepdv. Edv pia 660 kabvotepnost
rkatd 1 efdoudda, n S1dpeon KatdTaT GLYKEVIPMOOT) LELDVETAL KaTd Tepimov 50% watd ) didpKela
NG oVYKEKPIEVNC efdopddas. H khvikn onuacio mov €xel avtd eivar dyvmotn. Edv 1 d6on
KkafvoTtepnoEl, 1 EXOUEVN EVEOT] LE HeGOIAGTNO 28 Nuepdv Oa Tpémel va TpoypappatileTo
avaioya pe Ty nuepounvio g televtaiog Eveong.

Ewdwoi tAnbuouol

Hikiouévor

H acopddeia kor 1 amoterecpaticotnto tov OKEDI otovg nAikiopévoug > 65 etmv dgv Exovv
texunprwei Yo to OKEDI evécipo evaumpnpa mapotetopévng anodéouevong. To OKEDI Oa npémet
va ypnowomoteital Le Tpocoyn oe nAkiopévovs. H avektikdtra o€ > 3 mg nuepnoing and tov
oToOHTOG promeplddvNg Ba mpémel va tekunpldveTat pe aglomotio wpy amd T yopnynon tov OKEDI.

T'evikd, 1 cLVIGTOEVT d0GOAOYIO PLETTEPLOOVTG Y10 NAMKLMUEVOVG OCOEVEIC LE PUGIOAOYIKT] VEPPIKN
Aertovpyia givon 1 it dmag Yo evijlikovg acBeveic e pLGLOAOYIKY| VEQPIKT Agttovpyia. QoTdOG0, £hv
Bewpeitan KAMvikd katdAinro, Oa mpémel va peretdtor To evdgyopevo Evapéng ne 75 mg OKEDI

(BA. Negpucn) dushertovpyio TapaKATo Yo cLOTAGES d0c0A0YiaG oe acheveic e veppikn
dvoAettovpyia).

Negpixn dvaleitovpyio,

To OKEDI dev €yt pedetn0el cuotnpatikd oe acBevelg e veppikn ducieitovpyia.

INoa acBeveig pe Nma veppikn duciettovpyia (kdbBapon kpeatviving 60 Emg 89 ml/min) dev amorteiton
wpocapuoyn g doong yio 1o OKEDI.

To OKEDI dev cuvictdtot o acbeveig pe pétplo Emg coPapn veppikn duciettovpyio (kdOapon
Kkpeatvivng < 60 ml/min).

Hrozikn dvolerrovpyio

To OKEDI dev €yet pedetn0el cuotnpatikd oe aobevelg e nmatiky SucAettovpyia.

Ot aoBeveic pe petopévn nratikn Aettovpyio £xouv avENUEVT) GLYKEVTPMOOT TOL EAELOEPOL
KAAOUATOG PIOTTEPIOOVIC GTO TAAGLO.

To OKEDI 8o mtpémet va ypnoipomoteital e TPOGOYT GE AVTES TIG OUAOES AcHEVMVY. XVVIGTATOL Lo
TPOCEKTIKT TITAOTOINGT| E OO TOV GTOUOTOG PLOTEPIOOVN (VITOSTAACIAGHOC TV 0GEWMV Evapéng
ka1 Bpadeio Tithonoinon) mptv amod v Evapén Bepaneiog pe 1o OKEDI o pia 66om 75 mg, edv
emPeParmbei avexTIKOTNTO LLOG GO TOL GTOLATOG dOCTG TOVAKYIoTOV 3 mg.

Taidrazpiros minBoouog
H acodlrera kon 1 amoterecpaticomta tov OKEDI og maudid kou gpifoug nAikiog kKdtm tov 18 etdv
dev €yovv Tekunprmbel. Agv vtapyovv dtabécio dedouéva.

Tpdmog yopnynong

To OKEDI mtpoopiletor povo yio evoopvikm ypron kot dev Ba mpémel va yopnyeitor evooprefimg 1
vrodoping (PA. Tapaypdeovg 4.4 kot 6.6) 1 A6 OTOLAONTOTE AAAT 000 Yopnynons. Ga mpénet va
yopmyeitar amd Evav erayyeipatio vyeiog.

To OKEDI 0o mtpémet va yopryeiton pe Pabid evdopnikn éveon otov SEATOEIRN 1 GTOV YAOLTIOHO LV UE
YPNON TS KATAAANANG amoctelpouévng Beddvag. I tn yoprynomn otov dehtoeldn, | Perdva 1 tvioag
Oa mpémetl va ypnopomoteital pe evarlay TV evEce®mV HETAED TV dVO dEATOEWOOV podv. [
yopnynomn otov yAovtiaio, 1 ferdva 2 viomv Oo TPETEL VO YPNCIUOTOIEITOL LE EVOALAYT TOV EVECEDV
peTa&l TV S0 YAOLTIOI®Y VAV,



H npoyepiopévn ovpryya kévemg OKEDI Ba tpémnet va avacvotadel pe tnv mpoyspiocpévn cvptyya
GLUVOO0U SLEADTN OUECHE TPLY OO TH YOPNYN O LE EVEDN.

H dwdikacio avacvotaong Oa wpénet va yivetar cOpemva pe tig Odnyieg ypnong, PA. mapdypoapo 6.6.
Mo AavBacpévn avacvotacn Ba propohoe va emnpedoel T 6®GTH SIIAVOT| TG KOVEDS KoL, GTNV
TEPIMTOON YOPNYNONS, B Ltopovce va UPOVIGTEL LYNAOTEPT LEYIOTT £KBECT) TNV PLoTTEPLOGVN TIG
apykég mpeg (vepdocoroyia) kot yauniotepn AUC oAdxkAnpng g 66ong Oepaneiog
(vmodocoroyia).

4.3 Avrevosigag

YrepevaioOnoio otn dpactiki ovcia 1 6€ KAmolo omd o £KS0Y TOL OVOPEPOVTAL GTNV
Toapaypao 6.1.

4.4  E101KéG TPOELOOTOM|GELS KUl TPOPVAAEELS KATA TN Y p1jon)

IMao ntpwtobepamevopevoug e promeplddvn acbeveic, GUVIGTATOL 1) TEKUNPIOGN TN OVEKTIKOTITOG
TNV Ao TOL GTOUOTOC PLoTEPOOVN TPV amd TV Evapén tng Bepaneiag pe o OKEDI

(BA. mapaypogo 4.2). Katd v e€étaon tov avaykdv Bepameiog kot Tng SOuVNTIKNG OVAYKNG Yo
dwokomn g Bepamneiag, Oa mpémel va AapPdvoviatl vIOYN TO YUPUKTNPIOTIKO TNG TOPUTETOUEVNC
OTOOEGIEVGT|G TOV POPUOKEVTIKOD TPOIOVTOC Kot 1 Lok Muicelo, {on amofoAng Tne piomeptdovng.

Hlxouévor acbeveic pe dvoia

Avénuévn Qvnoiuotyro oe nlikiwuevovs avBpwmons ue avoia.

To OKEDI dgv €yet pedetnfel oe nkiopévoug acheveig pe avota, Kot emopévac dev Ba mpémet va
YPTCLLOTOLEITAL GE aVTN TNV Opdda acbevav. Te o peta-aviivon 17 eleyyOUeEVOV SOKIUDY UE
ATUTOL AVTOYLYOGIKE PAPUOKO, CUUTEPIAAUPAVOUEVTS TG PLOTTEPLIOVNG, 01 NAIKIOUEVOL acBeveic pe
dvota oL VToPANONKaY og Bepameia Le ATV AVTIYLYWOOIKE EpPdvicay avEnuévn Bvynodtnto oe
oY€0M LE TO EIKOVIKO PAPUOKO. Xg EAEYYOUEVEG UE EIKOVIKO PAPUOKO SOKIUES LLE OO TOV GTOHOTOG
pLomEPIOOVN G ATOV TOV TANOLGHO, | eMinTon Tng Bvnodttag tav 4% yio acbeveic mov
vroPAnOnkav og Bepaneia pe piomeptdovn, oe cuykpion e 3,1% yia acbeveig mov vrofAndnkav ce
Bepamneia pe eikoviko dppaxo. O Adyog mbavottev (95% akpiPég didotnpa epumioTochving) fTav
1,21 (0,7, 2,1). H péon niikia (ebpog) tov acbevav mov anefionoav ftav ta 86 £t (evpog 67-100).
Agdopéva amd dVo peydhes peréteg Topatnpnong £de&av 0T nAKiopéva dropa pe Gvola Tov
vroPdAlovtal og Bepaneio pe copPaTiKa avTIyLY®GIKE dlatpéyovy eniong Alyo peyolvtepo kivouvo
Bavdatov oe ouyKplon pe ekeivoug mov dev vrrofdAlovTal og Oepaneia. Yapyovv avemapkr| dedouéva
v vo, 000<i o caeng extiunon tov akpifoic peyédovg Tov Kvdvuvou kat dgv eival Voot 1 artia
yio Tov avEnpévo kivouvo. O Babpdg otov omoio Ta eupuaTa TG ALENUEVNG BVNGILOTNTAG OE
UEAETEG TOPOTIPTIONG UTOPOVV VO at0d000VV 5T SPAGTIKT 0VGIK TOV AVTIYVYWOGCIKOL G€ avtifeon pe
Kdmoto(a) YopoKTNPIeTIKO(G) TV acbevmv dev eival caeng.

Tovtoypovy ypnon ue povpoceuion

211G 1016 EAEYYOUEVECS UE EIKOVIKO QAPOKO SOKIUES TNG PLOTEPLOOVNG GE NAIKIOUEVOVS acheveic e
dvola, VYNAOTEPT EMimToN BvnoydnTag TapatnpiOnke oe acbeveic Tov vofAnOnKoy ce Bepaneio
pe povpocepion ocvv proneplodovn (7,3%, péon nikia 89 étn, ebpog 75-97) oe chyKplom e TOVG
aocBeveic mov voPfANOnkav oe Bepaneio poévo pe promepddovn (3,1%, péon nikia 84 £tn, €bpog
70-96) 1 poévo pe povpooepion (4,1%, péon nixio 80 £tn, evpog 67-90). H adEnon g Bvnopdmrog
o¢ acBeveig mov vofAnOnkoay og Bepaneia [Le POVPOCELION GLV PIGTEPLOOVT TapATPNONKE GE 61O
amo TIC T€00EPIS KAMVIKES dokipéc. H tavtdypovn xpnon promeptdovng pe dala dtovpntucd (Kupiog
Og10{101cd S10VPNTIKE YPTCYLOTOLOVUEVO GE YAUNAT OOCT]) OEV GYETIOTIKE LLE TOPOLOLO EVPTIUATO.

Agv €yel mpoodropiotel Kovévag mafoPustoloykdg unyavicds Tov va eényetl avtd o edpnua Kot dev
mapaTnpenOnke Kavévo cuverég potifo yo v artia Bavatov. Qotdoo, ypetdleTor Tpocoyr, Kut Oa
TpéneL va ANeBovY vdyn ot Kivovvor kat ta 0pEAT avToD TOL GLVOVAGHOV 1) TNG TAVTOYPOVNG
Oepameiog pe dAla 16yvPA S1oVPNTIKA TPV OO TV ATOPACT] Yo TN XPNOT. AV ELEAVIGTNKE
avénuévn enintoon Bvnopdmrag petaéd tv acbevav Tov Adppoavay GAAL S10VpNTIKE ©F
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TavtoOYpovn Bepomeia pe pomeptddvn. AveEdptnta amd t Bepaneio, N 0ELIATOGCT NTOV EVAG YEVIKOG
TOPAYOVTAG KIvOUVoL Yo T Bvnoldtnta Kat, oG €K TOVTOL, Bal TPETEL VO ATOPEVYETOL TPOCEKTIKA GE
nAkiwpévoug acheveic pe dvoua.

Ayyelokéc eYKEQAMKEC aveTBOUNTES EVEPYELEC

€ TUYOLOTOINUEVEG EAEYYOUEVES LIE EIKOVIKO (PAPLOKO KAVIKEG dOKIUEG 6 TANOLGUO pe dvola pe
OPIGUEVH ATVTIOL OVTIYLYMOIKA, TopaTNPNONKe 3TAGCIH aVENUEVOS KIVOLVOG Oy YELOKMDV EYKEPAAMKDV
avemBountov evepyeidv (CVAE). Ta cvykevipotikd dedopéva and &L ELeyOUEVES e EIKOVIKO
QAPUOKO PEAETEG PLOTEPIOOVNG GE NAIKI®UEVOVS KUPimG acbeveic (nAikiog > 65 eTdVv) pe avola
éoe1&av 6tL CVAE (cofapég kot un coPapéc, cuvdvacuévee) eppaviotnkay o 3,3% (33/1009) tov
acBevav mov vroPAndnkav ce Bepamneia pe pronepddvn kot 1,2% (8/712) twv acBevodv mov
vroPAnOnkav og Bepaneia pe eikoviko edppoako. O Adyog mbavorrtav (95% akpiPég didotnua
gumetoovvng) nrav 2,96 (1,34, 7,50). O punyavioprog yio avtdv Tov avEnpévo Kivouvo dev givar
YV®oTOG. Agv umopel va amokAglotel ovENUEVOG Kivouvog Yo AL avTIYLY®GIKE 1} GAAOLG
TANOLGLOVG aoBEVDVY.

To OKEDI 8o mtpénet va ypnoiponoteitol pe Tpocoyn o€ acheveic pe mapdyovteg Kivouvou yio
EYKEPUAKO ETELGO10.

OpfBoototikn vdtoon

AOY® ™G avaGTAATIKYG OpAOTG TNG PLOTEPIOOVTG GTOVG a-VTTOd0YEC, LTopel va cupPel
(opBoactatikn) voTaon. Mepuég TepTT®SEIS VTOTOOTG 1] 0pOOCTUTIKNG VTOTACTC £X0VV avapEPDET
KT T O1GPKELD TOV TPOYPAUUATOG KAWVIKNG avamtuéng Tov OKEDI og 660e1g mov kupaivovtol amod
50 mg éw¢ 100 mg. Khvikd onuavtiky vwotoon Exel mopatnpndel petd amd tn xopnynon adslog
KuKAoQopiag e TanTOYpovn ¥PNoN PLoreplddvns kot aviwneptacikng Bepaneioc. To OKEDI 6a
TPETEL VO, YPTCILOTOELTAL LE TPOGOYN O 0GOEVELG e YVOOTN KOopdloyyELOKT VOOO (TT.). KOPOLOKT|
OVETAPKELD, ELPPOYLLO TOV HVOKAPSIOV, AVOUOAES TOL £pEBIGHATAY®YOD GLGTHLATOS, APLOATHOOT),
VTOOYKALLIO 1 OYYELOKT EYKEQUALKN VOCO). L€ TEPITTOGT EUUEVOVTAG KAVIKA GLVOPOVG
opBootoTikng vToTaoNC, TPETEL Vo EKTIUNOEL 1) GY€oT 0PEALOLC/KIVOVUVOL TG TEPOLTEP® Bepameing pe
to OKEDIL

Agvkomevia, 0VOETEPOTTEVIO KO OKOKKLOKVTTOOOLLIO,

ZopuPavta AeVKOmEVIAG, OVOETEPOTEVING KOl AKOKKIOKVTTAPALUIOG £Yovv avapepBel e
plomep1oovn. H akokkiokvttopaipio €yt avapepOel moAd omdvia (< 1/10.000 acbeveic) katd tnv
TapaKolovONoN UETE 0md TN XOP1YNOT ASEWNG KUKAOPOPING.

AcBeveig pe 1oToptkd KAVIKE onpovTikoD yaunAol apifuod Asvkov apoceapiov (WBC) 1
(QOPUAKOETOYOUEVIC AgVKOTEVinG/ovdeTepomeviag Oa mpénel vo mapakolovhovvTal KaTd TOVG
TPMTOVG Alyoug punveg Bepameiag kot Oa mpénet va e&etaotel n dtokom Tov OKEDI pe to mpdto
onueio kKhMvikd onpavtikig peiwong v WBC anovsio dAA®V aiTloloyik@V Tapayovimy.

Ot acBeveic pe KAMvikd onuoavtikny ovdeteponevia Oa Tpémel va mapaKolovdBohvtol TPOGEKTIKA Yia
mopeTd N A0 cupTTOROTE 1] oNUein AoipnmEng Kot va vtoBdAlovtal oe Bepameio apécm edv
EUQAVIOTOVV TETOLN CUUTTAOMOTA 1] oNUeia. Xe acOeveilc pe cofapng Loperg ovdetepomevia (amdAVTOG
ap19uodg ovdetepdeilmv < 1 x 1091) Oa npénet vo Sraxdmretar o OKEDI kou 0 WBC vo
mapoakolovdeital £0¢ TV amoKoTAcTAO.

Ovyun dvokivnoio/sEompamdikd cvuntopato (TD/EPS)

DAapuaKo LE OIOTNTES AVTUYOVIGTAOV TOV DITOJ0YEMV TNE VTOTOUIVIG, £X0VV CUGYETIOTEL e TNV
enay@yn oyung ovokivneiog (TD), n orola yopaktnpiletarl and puOukés akoVGLES KIVIGELS, KUPImg
g YADGG0G Koun Tov Tpocmmov. H ekdniwon eEomupapdikdv copntopdtov (EPS) sival évog
mapdyovtag kvdovov yuo TD. Edv epgavictodv onueia kot cvuntopata TD, Ba npénet va eEgtaleTon
TO €VOEYOUEVO SLOKOTNG OA®V TMV OVTIYLYMOCIKOV.



Amotteital mpocoyn oe acsbeveic mov Aappdvouvv 1650 youyodieyeptika (m.y. pebvipaviddtn) 6co Kot
PLoTEPLOOVT, S10TL Ba popovcav va Tpokyouv EPS katd v mpocsaproyn Tov evoc 1 aueotepOv
TOV QOPUAKOV. Zuviotatol Babpaio ardocvpon g Bepaneiog pe dieyeptikd (BA. mapdypago 4.5).

Kokonfec vevpoinmrikd cvuvépouo (NMS)

Koakonfeg vevpornmtikd cdvdpopo (NMS), mov yopaktnpiletal and vrepbeppio, poikn axopyia,
00Td0eln TOV AVTOHVOLOL VELPIKOD GLGTNILATOG, LETAPOAT TOV EMMESOV GLVEIONONG KoL avEnuéval
eMimeda KPEATIVOPOGPOKIVACTG 0pov €xel avapepBel 6Tt cupPaiver pe ta avtiyvywoikd. Ipocheta
onueia evégyeton va meptiopfavouvy pvocpaipvovpia (pafoopvdivon) kot o&eio veppikn
avemdpkeln. e avtnVv Vv nepintmon, To OKEDI Oa tpénel va dtokomet.

Noéooc tov Idpkivoov kot dvora ue coudtio Lewy

Ot watpoti Ba mpénet va otabpilovv Toug KIvdHVOLG EVOVTL TMV 0PEADV, OTAV GLVTAYOYPAPOVY TO
OKEDI og acbeveig pe vooo tov Idpkivoov 1 avota pe copdtio Lewy (DLB). H vécoc tov
[Taprivoov evdéyetar vo emdevmbel e TN plomeplddv). e aUPOTEPES TIG OUAOEG EVOEYETAL VAL
vrdpyel ovénuévog Kivovvog yio Kakonfeg Nevponmtukd Zuvopopo, Kobm¢ Kat yio avénuévn
gvooOnoia 6g AVTIYLYOGIKE EAPUOKELTIKA TPOTOVTE. AvTol 01 acBevelg e&apébnkav amod Tig
KAvikéG Sokipég. Ot ekdNAMOELS AVTAG TG avENpEVNS evatctnciag pumopel va teptiapupdvouy
GUYYVOT], VaPKT], 0pBOCTATIKY 0oTADELN [LE CUYVEG TTOGELS, EMTPOcHETA e EEMTVPOUUIOIKA
GUUTTMOLLOTA.

Yrepylvkoipio kol cokyap®ong dwafhne

Yrepyloxopio, cakyopmong defnns kot emdeivioon tpodmdapyovtog St £xovv avapepbel Katd
T S1dprela Oeparneiog e pLomepldovn. L€ OPIGUEVEG TEPIMTMOGCELS, EYEL AVOPEPDEL 10, TPOTYOUEVY
avénomn tov copatikod Bapovg, 1 oroia evoEyetat vo amoterel Tpodiadecikd mapdyovta. [loind
omdvio £yl avapepOel cuoyETion e KETOEEWON Kot OTavia, [l S1oPnTikd KMo, XuvieTdTol
KATOAANAT KAVIKT TopakoAoDOnen cOUQ®VO e TIG KOTELOVVINPIES YPUUUES Y1 TO
YPTOLOTOIOVEVE avTIYLY®OIKE. Ot acBeveic vd Oepancia pe to OKEDI Oa mpénet va
TOPAKOAOVLOOVVTOL Y10, CUUTTOUATO VIEPYAVKALOG (OTTmE ToALIY i, ToAVOLPia, TOAVEYiN Kot
advvapio) kol ot acbeveic pe caxyapdon dapntn Ba Tpénel va TapaKoAoVBOVLVTOL TAKTIKA Y10,
emdeivoon Tov eréyyov yAvkolng.

Avénon Bapov

Inuovtikn avénon Bapovug Exet avapepbel pe tn xpnomn g porepdovng. To Papog Bo mpémel va
mopoakolovOeitol TOKTIKA.

YrepnpolokTivaiuio,

H vreprpolaktivonpio eivar pio ouyvi avemBountn evépyeia g Oepaneiog e T pLomeptoovn.

H a&iohdynon tov emmédon TpoAakTivig TOL TAAGHOTOC GUVICTATOL o€ acbeveic pe Evoeiln
SVVNTIK®OV avemBOUNTOV evEPYEL®V GYETILOUEVOV LE TNV TPOAUKTIVN (T.). YUVOIKOUOGTIO,
dwTapayéc Epumvou poong, aveoobuiaxkioppnéia, dStatapoyEs YOVILOTNTAG, LEWWUEVT] YEVETNGLO 0PN,
GTLTIKT OVGAEITOVPYIO KoL YOAOKTOPPOLX).

MeLETEG 1I0TIKOV KOAAEPYELDY VTOONADVOLY OTL 0 KVTTOPIKOG TOAAATAAGIAGUOG GE OVOPDOTIVOLG
OYKOLG LOOTOV EVOEYETOL VO dlEYEIpETaL 0d TNV TPoAaKTIVI. AV Ko dev Exel KoToderyDel uéypt
GTIYUNG GOPNG CLGYETICN LE TN XOPNYNOT AVTIYVXWOOIK®Y G€ KAMVIKEG KOl ETONUIOAOYIKEG LEAETEG,
cuviotdrtol mpocoyn oe aobeveig pe oyetkd wTptkd wotopikd. To OKEDI Ba npénet va
YPNOUOTOLEITOL LE TPOGOYTN 6€ 0o0eVEIC [l TPOLTAPYOVGH VITEPTPOLUKTIVOLLLN KOl € 0oBEVELG [e
SVVNTIKOVG TPOAUKTIVOEEUPTOUEVOLG OYKOVG,.



IToparaon tov dwwotuoatoc QT

[Moapdtaon Tov dwwotiuatog QT £xel avapepBel moAd ondvia. Amatteitol Tpocoy Katd T
GLVTAYOYPAPNCT PLETEPIOOVNG G 0eOEVEIG LE YVOGTN KopolayyELoKT VOGO, OIKOYEVELOKO 1GTOPIKO
napdtoaong Tov dwotnuorog QT, Bpadvkapdia 1 nhekTporvTikég dtatapuyés (VToKaAloio,
vIOLOYVNGLOUUER), O1OTL EVOEXETAL VL AENGEL TOV KIVOLVO appLuOLOYOVOY EMOPACEDYV, KOl GE
TAVTOYPOVI YPNON UE PAPLOKA TOV EVOL YVOOTO OTL Tapateivouy to dtdotnua QT.

Enunmrikéc kplogic

To OKEDI 8o mtpémet va ypnoiponoleitol pe Tpocoyn o€ acheveig e 16Topikd EMANTTIKGV Kpioemv 1
GA®V KOTOGTAGEMY TOL OVVNTIKA LELDOVOLV TOV ETANTTIKO 0000,

Ipwmoudg

IIpromionodg pmopet vo copPet pe ) Bepomneia pe 1o OKEDI Adym ¢ avaosTaATIKNG SpACTC TOV GTOVG
0-0dOPEVEPYIKOVE VTTOSOYELC.

PYOion e Oeprokpacioc Tov cOUATOC

AwTopayn TS IKavOTNTOG TOV 0PYOVICUOD VO LEIMVEL TN PacikY Oeprokpacio TOV GOUATOG EXEL
0mod00el OTA AVTIYLYMOIKA PAPLOKO. ZVVIGTATOL TPOCOY KAUTA TN cvvTayoypdenorn tov OKEDI cg
aocBeveic mov Ba avtipeTOTicovy cuVONKeg 01 omoieg evoEyeTol va cuUPBAALoVY GE o avénon ot
Baocwkn Beppokpacio Tov coOpTOC, T.Y. e£ovTOTIKN doknon, £kbeomn o axpaio BeppotTnTo, Anyn
TOVTOYPOVNG BEPATEING LE AVTLYOAVEPYIKT OPAGT 1] TOV VTOKEIVTOL GE APLOATMCT.

Avtigpetikn dpaon

X TPOKMVIKEC LEAETEG e PLOTTEPLOOVT|, £xEl TopatnpnOel (o avTiepeTikn dpdor. Avtiy n dpdon, edv
ovpPel otov GvBpm o, EVOEXETOL VO, KOAVWYEL TO. OT|UEIN KOl TOL GUUTTOUATO, TG VTEPIOGOAOYING e
OpPICUEVO PApUOKE 1) TOONGEDY, OTTMG EVTEPIKN AmOPpasn, cOVIpoo Tov Reye kot eyke@aAikog
OYKOC.

D)eficn) Opoufoeufoirn

[eprotatikd erePikng Opopupoepfoing (POE) éxovv avapepbel pe avinyuymoikd eopuoKevTIKd
npoiovta. Enedn o acbeveic mov vrofaiiovtar o€ Oepameia e avTyuY®GIKAE Topovctdlovy cuyva
emikTNTOLG TAPAYOVTEG KIvduvoL Yoo DOE, Ba mpénet va mpocdiopilovtar 6Aot o1 SuvnTikoi
mapdyovteg Kivdvvou yio POE mpv kon kotd tn didpketa g Oepaneiog pe to OKEDI kot va
Aoppévovtol TPOANTTIKG PHETPO.

Ateyyelpntikd chvépouo yorapng iptdag

Atgyyepnrtiko covdpopo yorapng ipdag (IFIS) éyel mapatnpnbei kotd T didpkela xEpovpykov
enepuPdocwv Katappdktn o acbeveic mov vroPdAiovion o€ Bepamneia e pLoTEPLOOVT
(PA. mapdypogo 4.8).

To IFIS evdéyetar va avéncet Tov Kivouvo o@BoAIKOY ETITAOK®OY KOTA T JIGPKELD KOl LETE 0o TNV
enéppaon. Tpéyovoa 1 TponyoOUEVT XPTON QOPHAK®Y LE OVTOY®VIOTIKY dpdor 6Toug dAga 1a-
AdPEVEPYIKOVG LITOJOYELS Ba TPETEL VAL AVaPEPETAL GTOV YEPOLPYO 0@BoAuiaTpo TPV ald TV
eyyeipnon. To dvvnTikd 6@erog amd T dokonn| TG Bepaneiog pe avacstoreic Tov ahpa 1 vTodoyimv
TPV oo TN XEPOVPYIKN eméuPaot katappditn dev €xet tekunprwbel Ko mpémel va otabpileton
£vavTL TOV KvoOvou amd T dlaKonY| Oepomeiog e avIyuymoiKd.



YrepsvoucOnoia

AV KO 1] OVEKTIKOTNTO GTNV GT0 TOV GTOLOTOC PIGTEPIOOVT B0 TPETEL VO TEKUNPLOVETOL TPV OlTd TNV
évapén g Bepoameiog o aobeveic mov dev £xovv mponyovpévamg vtoPAndel o Oepaneia pe
PLomEPLOOVN, OTLAVIMG £0VV avaPePOel OVAPLAAKTIKES AVTIOPAGELG KOTA TNV epmelpio LETA Ao T
YOPYNON AOELNG KUKAOQOPIOG LE TAPEVTEPIKT PIOTEPIOOV OE 0eBeVEig TOL £XO0VV TPOTYOLVUEVMG
VEYTEL TNV OO TOV GTONATOC PLoTEPLOOVN. Edv eppoviotodv avtidpdoeic vrepevaiotnoiag, n ypnon
tov OKEDI Ba mtpémel va drakdmteTon Kol O Tpémel va, yivetal EvapEn YEVIKOV VTOGTNPIKTIKMV
LETPp®V OTtmG evogikvuTal KAVIKA, Kol 0 acBevic Ba mpémetl va mapakoiovBeital £mg dTov
OTOJPALOVY TO OTLEID KOl TO, GUUTTOUATO.

Avao0oTaon Kol yopnynon

2y mepintmon AavOaosuévng ovachoTaons, UTopel va vITipEel EMAELYN ATOTELEGUATIKOTITOG
(BA. mapaypapovg 4.2 Kot 6.6).

Amarteiton mpocoyn yia vo amoeevydel akovaia Eveon tov OKEDI og apopdpo ayyesio 1§ vmododpilo
10716. Edv yopnyn0el evoopréPia, avapéveral oti, Adym tov yopaxtnpiotikov tov OKEDI, fa
oYNUATIoTEL QUESOS Lo cupmayT|g Lala TpokaldvTog anoepaln e Perdvoc. Katd cvvénetla Oa
UTOPOVGE VO TPOKVYEL arploppayio otn B€om Eveonc. Tty TEPITTOOT OV 1] YOPNYNoN Eivat
VTOd0PLa, M EVECT] UTOPEL VOl VOl TEPIGGOTEPO EMDOVVT|, KOl OVOUEVETOL BPadOTEPT] OTOOECUEVOT)
NG PLOTEPLOOVIG.

Xe mepInTOoT EGQUALEVNG YOPYNONG MI0G 000N G LEG® TNG EVOOQAEPLAG 1] TNG VTTOJOPLOG 000V, M
d6om dev Ba Tpémel va emovalapdvetor emedn eival SOGKOAO va eKTIUNOEL 1| TpoKLITTOVCO KON
010 eapuako. O acBevng Ba mpénet va mapakorovdeitar 6TEVA KoL Vo ovTIHETOTILETOL OT®G
gvdeikvotal KAVIKA £¢ TV emopevn mpoypappatiopévn éveon tov OKEDI pe pecodidotnua

28 nuepV.

4.5 Aliemopdosic pe GAlo QUPRIKEVTIKA TPOIOVTH KOl AAAES pOPPES aAINAETiOpaON G
Ot odMniemdpdoeig tov OKEDI pe cuyyopiynomn GAA®V QUpUOKELTIKOV TPOIOVTWV Ogv €YoV
a&roroynBel cvotnpatikd. Tao dedopéva OAANAETOPAGE®Y TOL TAPEYOVTOL GE VTRV TNV EVOTNTO

Bacilovtal oe pHEAETEG e amd TOV OTOUATOG PLOTEPLOOVT).

AMNAETSPAECELC TOV 6YETICOVTOL UE TN QUPUOKOSVVOLLIKT

DaproarevTiKd TPOIOVTO TOL EIVAL YYWOITO 0TI TOPATEIVOLY TO draothue QT

Xvviotdtot Tpocsoyn otav cvvtayoypageitor 1o OKEDI pe papuakevtikd tpoidvta mov eival yvootd
ot Topateivouv 1o ddotnpa QT, 6mmg avtiappvOuKad (1.y. Kvidivn, dicomvupopuion, TpoKaivapuion,
TPOTUPEVOVT], ALULOOAPAVT], GOTOAOAN), TPIKVKAIKA aVTIKOTOOMATIKA (7T.). OUITPURTIAIVDY),
TETPAKVKAIKE avTIKOTOOMITTIKA (7. LOTPOTIAIVT)), OPLGUEVO AVTUSTAULVIKE, GAAL OVTIYVYWOOIKAL,
opilopéEva avBelovootakd (.. Kvidivi Kot He@Aokivn), KaBmG Kot L QAPLOKO TOV TPOKOAOVY
NAEKTPOAVTIKEG dlaTaparyES (VITOKOALOLi, VITOpOyVIolonuia), Bpadvkapdia, 7 pe ekeiva Tov
OVOOGTEAAOLV TOV NIATIKO HETABOMGO TNG PLOTEPIOOVIG. AVTOG 0 KOTAAOYOC EIVOIL EVOEIKTIKOC KOl
oyt eEavTANTIKOG.

DaprarevTiKd TPOIOVTO KEVIPIKNG OPOONS KOI OIVOTVEDUATWDON

To OKEDI Ba mpémet va yp1CLLOTOLELTAL LLE TPOGOYT GE€ CUVOLAGLO UE BALEC OLGIEC KEVIPIKNG
dpdong, coumePAaUPOVOUEV®Y KUPIOE TMV OVOTVEVUATM®OMY, TOV OTIOEDDV, TV OVTUCTAUVIKOV
kot TV Peviodolenivav, Ady® Tov 0ENUEVOL KIVOUVOL KOTAGTOANG.

Agfovtora kot aywvioTég viomauivyg

To OKEDI pmopei va avtaymviotel t dpdon g Aefovtona kot GAAOV aymvieTtdv viorouivng. Edav
avTOG 0 GLVIVAGHOG Bempeitar avaykaiog, Waitepa og TeEMKE 6TAdIA TG VOsoL Tov Tldpkiveov, Oa
TPEMEL VO GUVTOYOYPAPEITOL 1) YOUNAOTEPT OMOTEAEGLATIKY] 0OGT TOV KABE QapuUKOL.



DOoPUOKEDTIKG TPOIOVTA UE DTTOTAOIKY ETLOPAOH]
KAwikd onpoavtikr vrdtaon €xel mopatnpndel petd omd n yoprynon aoeag Kuklopopiag pe
TAVTOYPOVT YPTON PLOTEPIOOVNG KOl OVTIVTEPTACIKNG Oepameiag.

PoyooLeyepTIKG.

H cvvdvacuévn ypnon wouyodieyeptik®dv (m.y. pebvioaviddrn) pe to OKEDI unopel va odnynoet o
eEOMUPUISIKE GUUTTOUOTO KATE TNV aAAay TNG Hiog 1 Kot Tov dVvo Bepaneidv

(PAéme mapdypago 4.4).

Talimepioovn

H tavtoypovn ypnon tov OKEDI pe toimep1dovn dev cuviotdton Kadmg 1 maAmeptddvn givol o
€VEPYOC LETAPOAITNG TNG PLOTEPIOOVIG KOL O GUVOLAGHOG TV dVO EVOEYETOL VO, 00N YN OEL 0 TPOGHET
éxBeon oto gvepyod T,

AMnAentdpdoelc mov oyetifoviol U TN QOPUOKOKIVITIKT

To OKEDI petaforiletar kvpiong péom tov kvtoypopatog P (CYP) 2D6, kot og pikpdtepo fabud
péow tov CYP3A4. Toco n promeptddvn 660 kat 0 evepydg petaforitne g 9-vdpo&u-promeptddvn
glvar vrootpodpata g P-yhvkonpoteivng (P-gp). Ot ovsieg mov tportomotovv t dpdor tov CYP2D6
1M 01 0VGiEG TTOL AVAGTEALOLY 1oYVPA 1 EXdyoLV 1oYLPA T dpdon Tov CYP3A4 kavn g P-gp umopel
VOl ETNPEACOVY T QUPUAKOKIVITIKH TOV EVEPYOD TUAIOTOG TG PIOTEPLOOVNC.

Ioyvpoi avoaroleic tov CYP2D6

H ovyyopnynon tov OKEDI pe évav 1oyvpod avactoréa tov CYP2D6 evdéyetan vo avéncet Tig
GLYKEVIPMOELS TNG PIOTEPIOOVIG OTO TAAGHO, CAAG GE PIKPOTEPO BabUd TN TOL EVEPYOV TUNUOTOC.
YymAodtepeg d0oelg £vOg 1oyvpol avactoréa Tov CYP2D6 evdéyetal va avENGoVV TIG GUYKEVIPMOGELS
TOV €VEPYOV TUNUATOG TNG PLOTEPIOOVNG (TL.Y. TOPOoEETIVN, PA. TopakdT®). Avopéveton 6TL GAAOL
avactoAeig tov CYP2D6, 0nmg 1 kividivr), EVOEXETAL VO ETNPEAGOVY TIC GUYKEVIPMOOELS TNG
PLOTEPLOOVNG OTO TAGG LA [ie TTapOpoto TpoTo. Katd v évapén i dtakony| tavtdypovng Bepaneiog pe
mapo&etivn, Kvidivn 1 €vav dAro 1oyvpd avactorén Tov CYP2D6, eidikd og vynAotepeg dOGELS, O
1Tpog Ba mpémel va a&lodoynoet ek véov T docoroyia tov OKEDI.

Avaoroieic tov CYP3A4 kou/n the P-gp

H ovyyopnynon tov OKEDI pe évav woyvpo avactoréa tov CYP3A4 kavr g P-gp evoéyetor va
aVENGEL GNUAVTIKA TIG GUYKEVIPADGELS TOV EVEPYOD TUNUATOG TNG PLOTEPOOVNG 6T0 Ao Katd v
évapén N m dwakonn Tovtdypovns Bepareiog pe ttpakovaloin 1 Evay GAAO 16LPO AVAGTOAEN TOV
CYP3A4 xavn g P-gp, o 1atpdc Oa mpémetl va aloloynoet ek véou tn docoroyia tov OKEDI.

Enoywyeic tov CYP3A44 kou/1 ¢ P-gp

H ovyyopnynon tov OKEDI pe évav 1oyvpo enaymyéa tov CYP3A4 xovn g P-gp evdéyetar va
LELMGEL TI§ GVYKEVIPAOGELG TOV EVEPYOD TUNUATOG TNG PLoTEPOOVNG 6T0 TAdoua. Katd tnv évapén 1
1 dwakony| Tavtdypovrg Bepamneiog pe kapPapalenivn, 1 Evav ahio 1oyvpd enaywyéa tov CYP3A4
KoM g P-gp, o 1atpdg Ba mpémet va agloroynoet ek véov tn docoroyio tov OKEDI. Ot emaywyeic
tov CYP3 A4 ackovv TV Nidpaot TOVG LUE YPOVOEEUPTOUEVO TPOTTO KO EVOEYETOL VO YPELOCTODY
TovAdytotov 2 efdopdadeg Pt va emitevyel péyot enidpacn HeTd and TV elaymyn. AvticTpoga,
KOTA TN O10KOTN, EVOEXETAL VAL YPELNGTOVV TOVAAYLoTOV 2 eBSOUAdEC Y10 VO, LELBEL 1| ETAY®OYN TOV
CYP3AA4.

DopUOKEDTIKG TPOIOVTO VYNANG OEGUEDONS TTPOTEIVADY
Otav 1 piomeptdovn Aappaveton poli He AUPUAKEVTIKY TPOIOVTO VYNANG OEGUEVONG TPMTEIVAOV, OEV
VILAPYEL KAVIKA OYETIKT EKTOTION EKACTOV EK TOV POPUAK®OV OO TIC TPOTEIVEG TOL TAAGUATOC,

Koatd ) xpMon cuyxopnyovuHeEVeOY QOPUUKELTIKOV TPOTOVI®V, Bo TpEmeL va avoTpEYETe GTNV

avTIoTOYN EMGNLOVOT] Y10 TANPOPOPIES GYETIKA LE TNV 000 HETAPOAMGSLOD Kot TV THav| avaykn
TPOCAPUOYNG TNG 00GOAOYI0C.
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Hopadeiypoto
TTopadelypatTo @opUOKEVTIKOV TPOTOVIMVY TOL EVOEYETOL SUVNTIKE Vo AAANAETIOPAGOLY 1| TO, OTTOiN

Katadelydnie 0Tt dev AAANAETIOPOVV pE TN PLOTEPIOOV AVAYPAPOVTOL TAPOUKATO:

Enidpoon cAlwv popuokevtik@y mpoioviwy oth popuoKoKiVTIK: TS PLOTEPLOOVHS
Avtipaxtnplokd:

e H epvBpopvkivn, évag pérplog avaotoréag tov CYP3A4 ko avactoréag g P-gp, dev
UETAPAAAEL TN POPLOKOKIVTIKT TNG PIOTEPLOOVNG KOl TOV EVEPYOD TUNLOTOG.

e H pupapmikivn, évag woyvpds emaywyéag tov CYP3A4 kot emayoyéag g P-gp, peimoe tig
GUYKEVIPMGELS TOL EVEPYOV TUNLOTOG GTO TANCLLA.

Avtiolveotepdoeg:

o H dovemelikn kou 1 yohavtapivy, apedtepeg vrootpopate twv CYP2D6 kot CYP3A4, dev
TaPoLGIALoVY KAVIKA a&lOA0YT EMIOPACT] GTI QUPUOKOKIVITIKY TNG PIOTEPLOGVIG KOl TOV
EVEPYOL TUNLLOTOG.

Avtieninmrikd:

¢ H xapPapalenivn, évag woyvpog emayoyéas tov CYP3A4 kar enaywyéag g P-gp,
KaTodelyOnKE OTL HELDVEL TIG GLYKEVIPMGELG TOV EVEPYOD TUNHOTOG 0T0 TAAoa. [Tapopoteg
eMOPAoELS umopel va Topatnpnbovv pe T.y. eavouToiv kot patvoPapPitdin, ol omoieg emiong
endyovv to nratikd éviopo CYP3A4, kabog kot tnv P-yAvkompmteivn.

o H tompopdrn peiwoe pétpia tn frodiabeciudtnto g promeptdovns, GAAG Oyl VTV TOV
€VEPYOL TUNHATOG. £ €K TOVTOV, VTN 1 AAANAETIOpaoT elval amiBavo va €xel KAVIKN
onuocia.

AVTIOKN TG IKA:

o H utpaxovaloin, évag ioyvpog avactoréog Tov CYP3A4 kan avaoctoréag tng P-gp, o€ po d6om
200 mg/Muépa aENGE TIG CLYKEVIPMOGELS TOL EVEPYOD TUNLOTOG GTO TAACHA KOTE TEPimov
70%, og dooelg promePLdGVIG amd 2 £mg 8 mg/muépa.

e H ketokovaloAn, évag woyvupdc avaotoréag tov CYP3A4 kot avactoréag g P-gp, o€ pia 06om
200 mg/muépa abENCE TIG GLYKEVIPDGELG TNG PLOTEPIOOVIG GTO TAUCHO KoL PEIDOE TIg
GLYKEVTPMOELS TNG 9-0OPOEL-PLOTEPIOOVIG GTO TAAGLA.

Avtwyuyoowd:

o Ot pavoBetaliveg evdéyetar vo avENGOLV TIG GLYKEVIPADGELS TG PLOTEPOOVIG GTO TAAGLLOL,

0AAG OYL OVTEG TOV EVEPYOD TUNUATOG,.
Avtiukd:

® Avootoleic tpotedong: Agv datiBevron emionpo dedopéva omd perétes. QotdG0, ETEON 1
prrovafipn sivau £vag 1oyvpog avactoréag Tov CYP3A4 kot £voc 0o6evig avacsToAéag Tov
CYP2D6, 1 prrovafipn kot o1 vioyvpévol pe prtovafipn avacsToreic TpmTEAGNS dSuVNTIKA
aLEAVOLY TIC GUYKEVIPMGELS TOV EVEPYOD TUNLLATOG TG PLOTEPIOOVNG.

Bnta avaotoAeic:

¢ Opiopévol B-avactoreic evoéyeTan va aENGOLVV TIG GUYKEVIPADGCELS TG PLOTEPLOOVNG GTO

TAAo U, OAAG OYL CVTEG TOV EVEPYOD TUNUATOG.
Amoxelotéc dtdAwv acPeotiov:

o H Bepamopiln, évag pétprog avactoréng tov CYP3A4 kot avactoréag tng P-gp, av&dvet

GLYKEVTPMOT) TNG PLOTEPLOOVTG KOL TOV EVEPYOD TUNUOTOC GTO TAGGLAL.
DapoKo TOV YUOTPEVTEPLKOD:

o Avtayoviotéc tov H2-vmodoyéwv: H oipetidoivn ko 1 povitidivn, apgotepot aoBevelg
avaotoreig twv CYP2D6 koaw CYP3 A4, avéncav t Prodiabeciudtnta tng pronepiddvng, aArd
UOVO 0pLoKd VT TOV EVEPYOD TUNUOTOC.

SSRI kot TptkuKAMKE avTIKATOOATTIKE.:

e H plovo&etivn, £vag 1oyvpog avacstoréag Tov CYP2D6, avidvel Tn cuykévipmaon g
PLoTEPIOOVNG GTO TAGGUA, 0ALG GE HKPOTEPO PaBUd QLT TOV EVEPYOD TUAUOTOG,

o H mapo&etivn, évog 1oyvpdc avactoréag tov CYP2D6, avéavel T cuykévipwon g
PLOTEPLOOVNG GTO TAGG LA, OAAY, o€ dOoELS €m¢ Kat 20 mg/muépa, g LukpdTePo Pabud avt Tov
EVEPYOL TUNHATOG. 26THG0, VYNAITEPES dOGELS TAPOLEETIVIG EVIEXETAL VA AVENCOVV TIG
GUYKEVIPMGELS TOV EVEPYOD TUNHOTOG TNG PLOTEPIOOVNG.
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o To TpUKLKAMKG AVTIKOTOOAMITTUCG EVOEYETAL VO AVENGOVV TIG CUYKEVTPMOGELG TNG PIOTEPLOOVNG
610 TAAGHO, 0AAG Oyl aVTEG TOV evepyoL Tufratoc. H aprpirtuAivn dev emnpedlet
QOPUOKOKIVITIKY TNG PLOTEPIOOVIC 1] TOV EVEPYOV OVTIYLYWOOIKOV KAAGILOTOG.

e H ceptpadrivn, évag acBevic avactoréag tov CYP2D6, kot 1 phovfolapivn, évag acbevig
avactoréag tov CYP3A4, og d6c¢e1g £mg ko 100 mg/muépa dev oyetiloviar pe KAVIKA
ONUOVTIKES OAAOYEG 0TI GUYKEVIPMGELS TOV EVEPYOD TUAUATOG TG PLoTePLdovNs. 2otdco,
doceic avo tov 100 mg/Mmuépa oeptparivnc 1 phovPoéopiving evoéyetat vo avENcovV TIG
GUYKEVTPMGELS TOL EVEPYOL TUNIOTOG TNG PLOTEPLOOGVNC.

Enidpoon ¢ promepioovns oty popuokokivyTiKy GAAWY QopUOKEDTIKDY TPOIOVTWY
Avtieniinmrikd:

¢ H ploneptddvn dev mapovstdlel kKMvikd a&loAoyn nidpOoT 0T POPUOKOKIVITIKY TOVL

Baimpoikov 1 TG TompapdTng.
Avtyuyookd:

o ApummpalOin, éva vrootpoua Tov CYP2D6 kot CYP3A4: Ta diokio 1 ot evEGELS TG
PLoTEPLOOVNG OEV EMNPEACHV T PAPLOKOKIVITIKY| TOL afpoicpotog e apumimpaloing Kot Tov
EVEPYOV LETOPOAITN TNG, TNG OEBOPOUPUTITPALOANG.

IMwiocideg tng daxtvditidag:

o H piomep1dovn dev mapovctalel kKAvika a&loAoyn eXidpaoT 6T POPUOKOKIVITIKY TNG

dryo&ivne.
Aibuo:
¢ H plomeptddvn dev mapovstalel KAMvikd aEloA0yN EMLOPUCT OTN PUPLOKOKIVITIKT TOL AlBiov.

Toavtdypovn ¥pNomn PIETEPIOOVNC LLE POVPOCELION

BA\éne mopdypapo 4.4 avapopikd pe TNy avénuévn Bvnonotnta oe nAKlopuéEVoLg acbevelg Le dvola
OV AQUPAVOVY TOVTOYPOVA POVPOCEUION.

4.6 T'ovipétnTo, KONON KOl Yorovyia

Kvnon

Agv datiBevton 1 elvan TEPLOPIGUEVE TO KAVIKG OE00UEVO OYETIKA LE TNV (PTOT) TNG PLOTEPLOOVNG GE
£YKVO yuvoikKa.
Meléteg oe {da katéder&av avamoapaymyikny toéikotnta (PAEne Tapdypago 5.3).

Neoyva mov extédnKay 6€ avTYLYOOIKA (GLUTEPIAAUPOVOUEVNG TG PLOTTEPIOOVTS) KT TO TPITO
TPIUNVO NG €YKLUOGUVTG dlatpéyovy Kivouvo avemBOunTmVv evepyeldv, GuUTEPAALBOVOUEVOY
eEOMUPUUISIKOV CUUTTOUATOV Ko/ COUTTOUATOV ATOGVPGTC TOV UTOPEL VO, TOIKIAOLY GE
Bapdtnra kot didpkeia HeTd TOoV ToKETO. EYouv mtapéel avapopég yio d1€yepon, vIEPTOVia, LITOTOVia,
TPOLO, VITVNALL, OVOTVEVLGTIKT] OLVGYEPELN 1] LATOPAYT] TPOCANYNG TPOPNG. ZVVETMC, TO VEOYEVVITA
TPEMEL VO TOPAKOAOLOOVVTUL TPOGEKTIKAL.

To OKEDI dev mpémet v, pnoLOTOIEITOL KOTA TN SIGPKELD TNG EYKVUOCHVNG GV avTo dev givor
GOQOC omapoitnTo.

Oniooudg

DuoKo-yNUIKA Se00UEVA OEKVOOVY ATEKKPLOT TG PLOTEPOOVTS / LETOPOMTAOV GTO avOPAOTLVO YAAL.
O «ivduvog oto INAalov Bpépog dev pumopet vo amoKAEIOTEL.

[pénel vo amopaociotel edv Ba drokonei 0 OnAacuoc i Ba dwukonel/ B amopevydei n Oepaneia pe to
OKEDI Aappdvovtoc vmdyn 1o d@erog Tov OnAaciol yio to moidi katl to dpeAog g Bepaneiog yio
™V yovaika.

Tovipdéma

H piomep1dovn avéavel ta enimeda tng mporaktivine. H vreprporaktivoipio pmopel vo kotooteilel
v GnRH otov vrofdlapo, odnymdvtag oe PHELOUEVN EKKPLOT) YOVASOTPOTIVIG OO TIV DITOGLGT.

12



AvT1| e T OEPA TNG UTOPEL VO OVOCTEIAEL TV QVOTOpAy®YIKN Asrtovpyia emnpedlovtag
OTEPOELOOYEVEDT) TOV YOVAO®V TOGO € ONAEIC 0G0 KOl G AppeVEC aobeveic.

Agv &yovv Topatnpnel oYETIKEG EMOPACELG OTIC U1 KAVIKEG LEAETEC,

4.7 Emopacels 6ty IKavoTnTo 0017161S KUl YEIPLGUOV UNYOVI|LETOV

To OKEDI pmopel va £xet pukpn 1 HE€TpLoL enidpaon otnv tKavoTnTo 001 yNnong Kot YEPLGHLOD
LYoV HATov AdYm SUVNTIK®OVY ETOPACENDY GTO VELPIKO CUGTNUO, KOl OTTIKAOV EMOPACEDY

(BA. mapdaypogo 4.8). Enopévag, Bo mpénet vo cuviotdTon 6Tovg acbeveig va punv odnyovv 1 va unv
yewpilovrar pnyaviuoTo, PEypt vo Yivel yvoot 1 ebaucinacio Tov atdpov.

4.8 AvemOOunteg evépyereg

2HvoWn TOL TPOPIA ACQAAELOS

Ot o ovyvd avaeepoueveg avemBounteg evépyeteg papudxov (ADR) mov avaepépbnkav e o
KAkt dokiun edong 3 etvat: mpoiaxtivn aipatog avénuévn (11,7%), vrepmporaktivorpio (7,2%),
akabnoia (5,5%), keparakyio (4,8%), vvniia (4,1%), copatiko Bapog avénpévo (3,8%), mévos g
0¢ong éveong (3,1%) ko LaAn (3,1%).

AvemBduntec evépyeleg o€ LOPON TVOKO,

AxoAlovBo0v OAec 01 avemBOUNTEG EVEPYEIEG PAPUAKOL TOV avapEPOTKAY KOTA TIC KAIVIKES SOKIUEG
KOL TNV EUTELPLA LLE T PLOTEPOOVT] HETA A T1) YopnyNon doelag Kuklopopiag, avd Katnyopio
GLYVOTNTOG OTLMG EKTIUNONKAV A0 TIC KAVIKES SOKIHES TNG PLOTEPOOVIG.

XpnoporotovvTal ol akoAovhotl dpot Kot cuyvoTNTEG: TOAD vy véS (= 1/10), cuyvég (= 1/100 émg
< 1/10), 6yt cvyvés (= 1/1.000 émg < 1/100), omdvieg (= 1/10.000 émg < 1/1.000) kou ToAd ordvieg
(< 1/10.000).

Evtdg kdbe katnyopiog cuyvodtntog, ot avemBountec evépyeleg mapotifeviol katd @bivovoa celpd
coPapotntag.

Avem@ountn evépyera QapparKov

Karnyop L fop Xoyvotnta
Yaviké
cVoTNRa MoA® . g . . Moi® Mn
. Yoyvég O ovyvég Xravieg . .
oVYVEG OTTAVIES | YVOOTEG
AondOEELS Ko mvevpovia, Aoipmén tov Aoipmén
TOPUCITAOCELS Bpoyyitioa, OVOTTVELGTIKOD
Aoipwén Tov | cueTUATOC,
OVMTEPOL KLoTiTIoON,
OVOTTIVEVOTIKO | AOTU®OEN TOL
0 opOoipov,

GUOTNUOTOC, | ApLYOOATION,
TOPOAPPIVOKO | OVOYOUVKNTIOG
Amitida, 1, KuTTapitda,
0VPOAOTU®EDN, | EVTOTIGUEVT
Aolpwén tov | Aoluwén,

®TOg, Ypimn 10YEVIG
Aoipmdn,
OKOPOOEPLLOTITL
da
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Katmnyopia/op

AvemOountn evépyera goppdKov

yaviKé YoyvotnTo
croThd HOM,’J Yuyvég ‘O ovyvég Yrdvieg HPMJ Mn .
oVYVEG OTAVIES | YVOOTEG
Awtapayés 0VLOETEPOTEVIQ, | AKOKKIOKVTTOL
T0V ap1Ouog potpia?
OLILOTTOU|TIKO AEVKOKVLTTAPOV
U K01 TOV UELOUEVOG,
Agp@ikov OpopPonevia,
GUGTI|LATOG avorpa,
oLaTOKPITNG
UELOUEVOG,
aplOpog
NOSWOPIA®OV
aENUEVOS
Awtapayés vrepevocOnct | avapuAakTiK
T0V o 1 avtidopaon’
OVOGOTOUTIK
oV
GUOTINOTOS
Awtapayés VITEPTPOAUKTL ampOCPOPN
T0V voupio® gKKpion
EVOOKPIVIKOV OVTIOLOLPTTIK
GUGTIOTOG NG OpHoOVNG,
yAvkolovpia
Awtapayés ZOUATIKO GOKYOPOONG onintnpioon | Swprnrik
T0V Bépog Sopc?, ue vepd?, n
petapfoiopod ovénuévo, vrepyAvkapia, | vroyAvkapio | KETOEEW
KoL TG avénuévn moALOWia, , on
Opéync opekn, COUOTIKO VIEPIVGOVALY
UELOUEV Bapog ooy
opekn UE®UEVO,
avopeéio,
XOANGTEPOAN
aiportog
ovEnpév,
TpLyAVKEPIOIOL
olpaTog
avénuéva
Yopatpikéc | avmvio® | Statopoym povia, KaTotovia,
owatapayég VIVoV, GLYYVLTIKY| vvoPacia,
Oiéyepon, KATAGTAOT), oyeTilopevn
KOTAOAYM, HELOUEV LE TOV VTVO
ayxog YEVETHOL Stotapayn
opu, TPOGANYNG
VELPIKOTNTA, TPOPYG,
EPLAATNG apPAD
cuvaicOnuo,
avopyooio
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Katmnyopia/op

AvemOountn evépyera goppdKov

yaviKé YoyvotnTo
cLoTra Toio Yuyvég ‘O ovyvég Yrdvieg Moo Mn
oVYVEg onavieg | YvmoTég
Awtapayés TOPKIVGO | KATOGTOA}/ VT | OWUn KakonOeg
TOV veupikoV | viopdc®, | vnhia, dvokvnoia, VEVPOANTTIKO
cvothuatog | kepolaly | oxadnoiod, EYKEPOAIKT| GUVOPOLUO,
o dvotovia?, oy opiaL, oyYELOKN
Caan, OTOAELNL EYKEPOUALKT
dvokvnoio?, | cuveidnong, SwoTaporyn,
TPOLOG onocuot’, SlopnTiko
GLYKOTY, KOO, TPOLOC
YOYOKIVNTIKY | KEPOANG,
VIEPOIEYEPOT, | EAAEYM
olatapoym avtidpaong
soppomiag, un | oe
Quoloroykdg | epebioparo,
GLVTOVIGHOC, HELOUEVO
{éAn Béonce, eminedo
dlotapayn 6TV | GuVEIdNoNG
TpoGOox,
ovcapbpia,
dvoyevoia,
vroeOnoioa,
mopoicOncio
Op0aipikég BoAn 6paon, | poTopofia, YAOOK®UO,
owaTapayés emmepukitda | EnpoeBaipia, | dwtapayn
avénuévn KV TIKOTNTOG
dakpvppota, oV
vrepoio Tov | 0@BaA LoD,
0pOaALLOD GLGTPOPN
OV
opOaAKOD
BoABov,
EPEAKION TOV
xeilovg tov
BArepdpov,
GUVOPOUO
xoroprg
ipdog
(SreyyxelpnTiK
o)
Awtapayég ihMyyog, eppoég,
TOV OTOG Kol oTaAyio
T0V
AapopivOov
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Katmnyopia/op

AvemOountn evépyera goppdKov

yaviKé YoyvotnTo
croThd HOM,’J Yuyvég ‘O ovyvég Yrdvieg HPMJ Mn .
oVYVEG OTAVIES | YVOOTEG

Kopowukég Tayvkapdio KOATIIKN pAePoxopfik

owaTapayés HOpLOPLYN, 1 appvopuio

KOATIOKOIAOKO
¢ QmOKAEIGUOG,
Swatapayn
oY @YLOTNTOG,
TOPATETAUEVO
odotnua QT
610
NAEKTPOKAPIIO
YpaoNHaL,
Bpadvkapdia,
un
(PLGLOAOYIKO
NAEKTPOKAPSLO
Ypapnpo,
aicOnua
TOALDV
Ayyerokég VIEPTAOT) vrdtao, TVEVLLOVIKT
owaTapayés opboctaTiKy euPoin,
VIOTOON, AePKn
oy Bpoppoon

Awtapayég dvonvola, GLUUPOPTOT GUVOPOLLO

T0V QOPVYYOLOPV | OVOTTVEVLGTIKNG | ATVOLOG KOTA

OVOTVEVGTIKO YYWwo dhyog, | 0800, Tov ¥7vo,

) Prxoc, pwvikn | cuptypoc, VIEPAEPIGLOG

GUGTILOTOG, GLUEOPMON emioToén , poOyYOL,

10V 0OpoKa mvevpovia

K01 TO0V ano

pecodmpaxio €lopoPNoN,

v TVEVLLOVIKT
ovppopnon,
dvopwvia,
olatapoym
OLVOTTVEVGTIKO
0V GLOTNUATOC

Awtapayég KOIALOKO axpdreln TOYKPENTITIO | €1AEOG

T0V &hyog, Kompavav, o, EVIEPIKN

YOUOTPEVTEPLK KOTALOKT KOTPOLLO, amoQpaén,

oV gvoyAnon, YOOTPEVTEPITIO | SloYKOUEVN

éuetoc, a, dSvoeayia, YAGOOO,
vaoTia, LETEWPIOUOG XEWITIO0
SVOKOIAOTNT

o, 01dppota,

dvomeyia,

Enpootopia,

odovtaAyia
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Katmnyopia/op

AvemOountn evépyera goppdKov

yaviKé YoyvotnTo
croThd HOM,’J Yuyvég ‘O ovyvég Yrdvieg HPMJ Mn .
oVYVEG OTAVIES | YVOOTEG
Awtapayés TpavoopIvaces | IKTepOg
TOL NTATOG ovénuéveg, v-
KOl TOV YAOUTOUVATPOV
AOANPOp®V oeePAoN
ovEnpév,
nratikd Eviopa
avénuéva
Awtapayég e€avonua, Kvidwon, (QOPUOKEVTIK | ayyelooi [Zvvdpouo
TOV O0EPIOTOS gpvON UL KVNGUOG, 0 e&avOnua, | dmua Stevens-
KOl TOV aA®TEKIQ, mTopida Johnson /
VT0d6PLOV VIEPKEPATAOOT, to&ikn
1670V éxlepa, EMOEP KN
Enpodeppia, vekpoivon!
QTOYPOLOTICLL
0g d€ppaTog,
o,
GUNYHATOPPOTK
N depuartitida,
depUaTIKn
Swatapayn,
deppatikn
prapn
Awtapayég puikoi avénuévn pafdopvdive
T0V OTAGLO1, POOPOKIVACT |1
LVOGKEAETIKO LVOCKEAETIKO | KpeaTivig
U CUGTI|HLATOG &hyog, aipotog, pn
K0l TOV ocuoadyia, (PLGLOAOYIKN
GUVOETIKOV apBparyio otdon
16T0V GOUATOG,
dvokopyio
apBpidoenv,
SoyKmon
apBpmoewv,
LiKN
advvapia,
ovyevalyia
Awtapayég aKpdrTeln ToALoKIOLPia,
TOV VEPPAV ovpwV KOTOKPATN O
KOl TOV ovpwV,
0VPOPOP®V dvcovpia
00V
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Katmnyopia/op

AvemOountn evépyera goppdKov

yaviKé YoyvotnTo
croThd HOM,’J Yuyvég ‘O ovyvég Yrdvieg HPMJ Mn .
oVYVEG OTAVIES | YVOOTEG
Kotaotaoelg GUOVOPOUO
g Konong, amdoVPoNG
¢ Aoylog Ko PAPLAKOV
™me TOV VEOYVAOVY
TEPLYEVVITIKN
g TEPLOOOV
Awtapayés GTULTIKY| PTG UOC,
0V dvolettovpyia, | kabBvotepnué
aVOTAPOYOYL olatapoym 1 EPUNVOG
KoV eKomepUdTione, | pvon,
GUGTI|HOTOG apnvoppota, GUUQOPNTIKY|
K01 TOV olatapoyég Odykwon
ROOGTOV EUUVOV LOOTOV,
pvong, d16ykmon
YOVOIKOHOOTIO, | LOGTOV,
YOAQKTOPPOLQ, | EKKPLON
ceE0VaAIK) HOoTOD
dvoAetovpyia,
pactoduvia,
ovoave&io
LOGTOV,
KOATIKO
EKKPLUOL
Ievikég oidnuo?, oldnua vroBeppioa,
owaTapayés mopetia, TPOGHOTOL, HELUEVN
Kol Ompokuco piyn, avénuévn | Beppoxpacia
KOTAGTAGELS &yog, Oepuoxpacio GMUATOC,
G 0000 e€acbévion, | copaToC, Un TEPLPEPIKT
xopnynong KOT®OM), (PLGLOAOYIKO yoypotNTO,
&hyog Badiopa, diya, | cvvopopo
Bmpoakikn omd
evoyAnon, andovpoN
KaKovyia, Un PAPULAKO,
(PLGLOAOYIKN oxAnpuven’
aiocbnon,
evoyAnon
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Avem@ountn evépyera Qappdrkov
Komnyop e fop Xoyvotnta
Yaviké
croThd HOM,’J Yuyvég ‘O ovyvég Yrdvieg HPMJ Mn .
oVYVEG OTAVIES | YVOOTEG
Koxkooeig, [Ttdomn, Toévog | mévog amod ™)
onAnTNpLacEL o1 Béon dladikacia,
G KL éveong, evoyAnom g
EMTAOKES oldnua ¢ Béong éveong,
OepomEVTIK®OV 0éong éveong | epunpa g
AEPLORAOV 0éomng éveong

“H vrepmpolakTivoupion LIopel 6& PHEPIKEG TEPUTTMOELS VAL OONYTGEL OE YUVOIKOUOGTIO, SIOTAPOYES ELUTVOL
poong, apnvoppota, avoodvraxioppnéio, YOAAKTOPPOLO, SLOTOPOYT] YOVILOTITAS, LELWEVT] YEVETHGLO OPUN,
GTUTIKN SVGAELTOLPYIQL.

PXe eleyyOueveg pe EIKOVIKO QAPLOKO SOKIES avapEpnKe cakyapddng dtaphig oto 0,18% TwV achevhHY
mov EAofav Bepameia pe piomeptddvn og cOyKpion pe 1ocootd 0,11% oty opddo Tov gikovikod eappdikov. H
GUVOAKY emimT®OT amd OAES TIG KAMviKEG dokyég Ntav 0,43% o OGAovg Tovg acbeveig mov Edafav Bepaneio
HE pLomeptddvn.

Y Agv mapatnpnonke og KAMviKEg peETeC pe promeptdovn, aAAd TopatnpnonKe pHeTd omd ™ xopnynon adsiag
KuKAOQOpiog e pLomeptddov.

% Evdéyetar va ovupfel eEomvpapudiky datopoys: MapKiveoviepég (VIepékkplon G1EAOD, HVOCKEAETIKT
dvokapyio, TAPKIVGOVIGHOG, GLEAOPPOLN, AKAUYI0 TOTOV «OS0VIMTOL TPOYOV», BpadvKivnoia, vIoKivnaia,
KaONA®WIEVO TPOGOTEID, HVTKO OISO, AKIVIGI0, ODYEVIKY aKayio, LUK aKopyic, TopKveovikd Badicuo
KO L1 QUOLOAOYIKO LEGOPPLO AVTOVAKAOGTIKO, TOPKIVGOVIKOS TPOLOG Npepiog) akadnoia (akabnoia,
avnovyio, VTEPKIVNGIL Kot GUVOPOLLO OVIGLY®OV TOdMV), TPOLOGC, duoKiviieia (duokivnacio, HVikég
deopdmoelc, xopeoaditman, abétmaon Kot pudkrovog), Svotovia. H dvortovia mepilapfdvetl dvotovia,
vreptovia, patPoKpavo, aKoVGLEG LVTKEC CUOTAGELS, HVIKT GVOTACT], BPAEQOPOCTOCLO, TEPICTPOPN
0pBoAk®dV BoAdv, mapdivon YAOCSAS, CTACUO TPOGMOTOV, AUPVYYOCTUGHO, puoTtovia, omicddtovo,
OTAGUO GTOUATOPAPLYYQ, TANYLOTOVO, OTTacUO NG YADooAS Kot Tpiopd. [Ipénet va onpetmdel ot €xet
meptNeOel £va eupHTEPO PAGLLO CUUTTOUATOV, TO 07010 deV EXOUVV amapaitnta eE@mupodikn tpoéievor. H
admvia meprapfaverl apykn abmvio Kot avmvio katd ) péon tov vivov. Ot ewacpoi teprapfavovy
YEVIKELUEVOLG TOVIKOKAOVIKODG oTtacovs. H dratapayn eppivov poong tepthapfavel okovoviot EUInvo
poon, olyopnvoppota. To oidnpa teptiapPavetl yevikevpévo oidnpa, Tepupepikd oidnua, oidnua pe
eVTOTOO.

TIeprypaon emdeypuévayv avemBounTwv VEPYEIOV

Avtdpaoeis g Oéong eveans

H ovyvotepa avapepdpevn avemBount evépyeta mov oyetileton pe ™ B€on éveong ftav o Tdvoc.

2 pehétn edong 3, 14 and toug 386 acbeveic (3,6%) avépepav 18 supfdvia avridpdoewv ndvov
Katd TV éveon petd amd 2.827 evéoelg (0,6%) tov OKEDI. H mAeiovotnto autdv Tov avTidpaceny
avaépOnke OTL ftay Nmag £mg péTplag Papvtnrag. Ot agloroynoels Tov Tévov otn Béom Eveong and
T GTOUO E BACT) MOl OTTIKY] OVOAOYIKT) KAMpoKO ETEvay va eivorl tkpdTePNS GLUYVOTNTOG KOl EVINGTS
HE TNV TApodo ToL ¥povov.

Koporareg orotopoyes
XHvopopo opbootatikng tayvkapdiog BEong

Emidpdoeis katnyopiog

Me 1 plomeptdovn €xovv avaeepbel, LeTd amd T YopnyNoT Adel0g KUKAOPOpPiog, TOAD oTavieg
TEPMTOGELG TOPATACNG TOV dlaoTpatog QT, kothiokég appuOpieg (KOIAOKY HOPROPLYT, KOIAOKN
TayvKapdia), apvidtog BGvaTog, KapdiaKt ovoKOom Kol KOIAOKT TaLKapdia diknv putidiov
(Torsades de Pointes).
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Dlefixcn Gpoufosufoin

ITepintooeig eAePikng Opoppoepforng, copmepILaUBOVOUEVOVY TEPITTOCEDY TVEVUOVIKNG EUPOANC
KoL TEPIMTAOCEWDV €V TM POl pAePikng OpopuPmong Exovv avapephel Le avTIYLYOGTIKA EAappLoka (LN
YVOGTY| GUYVOTNTA).

AAayéc oo owpatiko fopog

Agdopéva amd o, SITAG TOEAN, EAEYYOUEVT LE EWKOVIKO PApLaKo dokiun dtdpkelog 12 efdouddwy,
£derav o6TL vpEe oL péom avénon Tov Papovg amod T Ty avagopdg 1,4 (-8 émg 18) kg, 0,8 (-8
¢wc 47) kg, kar 0,2 (-12 émg 18) kg petd and ) Bepoaneio pe OKEDI 75 mg, OKEDI 100 mg kot
EKOVIKO QAPLOKO, OVTIGTOLY L.

EmunAéov mAnpopopiec yia e1d1ko0E TANOvouove

Taidrazpiroi aoBheveic
Agv VIapYoVV TANPOEOPIES Yo TNV AMOTEAEGLOTIKOTNTA Ko TNV acpdAieia tov OKEDI cg moidid.

Hliwuévor aobeveic

Ymhpyovv TEPLOPIoUEVES TANPOPOPIES Y TV AMOTEAEGLOTIKOTNTA Ko TNV acpdAeia tov OKEDI g
nAkiwpévoug acBeveic e oyxilloppévela 1 dvota. Xe KAVIKES OOKIUES e amd TOL GTOUATOG
PLOTEPIOOVY, AVAPEPONKE TOPOSIKO 1oYULKO ETEICOO10 KO AYYELNKO EYKEQPOAKO ENEICOO0 e
ouyvotnta 1,4% xot 1,5%, avtictoryo, o€ nAKiopévoug acheveic e Avola 6€ GOYKPIoT| UE AAAOVG
eviihikes. Emumpdobeta, ol axdlovBeg avemBOunTeg evEPYELEC PAPLLAKOV avapEPONKAY LLE cLYVOTNTO
> 5% og NMAMKIopPEVOLS 0o0EVELG e Gvola KOl LLE TOLAGYIGTOV JITAAGLO GLYVOTNTO OO CLTHV TOV
mapoTnpeitan 6€ GAAovg eviiiucoug TANBVGHODS: ovpoAoip®EN, TEPLPEPLKO oldNua, ANBapyog Kot
Pxos.

Avopopd TOavorloyoOUEVOV avETIOOUNTOV EVEPYELDY

H avagopd mbavoroyobpevov avemBOunNT®mv evepyedv HETA amd T yopnynon aoelag kukiopopiog
TOV PAPUAKELTIKOD TPOIOVTOG elvar onuavtikn. Emtpénet tn cuveyn moapakoiovdnon g oyéong
0PEALOVC-KIVODVOD TOV QOPHOKEVTIKOD TPOTOVTOC. ZnTeital and Tovg enayyeAUaTieg vyeiag va
avaQEPOLY 0TOIEGONTOTE TOUVOALOYOVUEVES aVETOOUNTEG EVEPYEIEG LEGH TOV €0VIKOD GLOTNUATOG
ovaeopds mov avaypdeetor oto [Hopdptmua V.

4.9 Ynaepdocoroyia

ZOUMTOUOTO

Tevikd, Ta onpeia Kot To COUTTOUOTO TOV EXOVV avaEepOel Tpoépyovtat amd TV eravénon Tov
YVOGTOV QOPUAKOAOYIK®OV ETOPAGENDY TNG PLOTEPOOVNG. AVTE cLUTEPIAAUPAVOVY VIIVNALL Kot
KOTOGTOAY, TOXLKOPIN Kot VTOTOCT), KAODS Kot EEOMUPOUIOIKA CUUTTOUATO. ZE VIEPOOGOLOYIDL,
&yovv avapepbel mapdtaon tov daotiuatog QT kot oracpoi. Kothtokn tayvkapdia diknv pimidiov
(Torsades de Pointes) &yet avapepbel e oxEon pe TN CLVOVAGUEVT] VITEPOOGOAOYIO PLOTEPIOOVNG KoL
napo&etivng.

Xe mepintwon o&elag vrepdocoroyiag, Tpémetl va Aopfaveror vedyn 1 ThavdTTa GOUUETONNS
TOAADV POPUAK®V.

O¢pamneio

®a mpénet v, dtacaArileton Kot va, dtatnpeital fatodg aepaymydc Kot vo, S1ac@aAilETol ETOPKNG
o&uyoévmon kot aeplopds. Oa mpénet va, apyioel ApECOS KAPILAYYELOKT] TapaKolovONon mov va
ovumeptAapPavel Guvey NAEKTPOKAPIIOYPAPIKT TAPOKOAOVONGN Yo TNV aviyvevon Thovmv
appuOmv.
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Agv vmapyet €106 avtidoto yia to OKEDI. Q¢ ek tovtov, Oa mpénet va epappolovior katdAinio
VTOGTNPIKTIKA HETPA. YTOTOON Kol KUKAOPOPLKY| KATAPPELGT) B0 TPEMEL VAL AVTILETMTLOTOVV UE
KatdAANAo PETpa, OGS ivar ta eVOOPAEPLO LYPE KA o1 GupTafoUNTIKOT TAPAYOVTES. X€
nepintwon coPapng LopPng EEMTVPAUIIIK®OV GVUTTONATOV, B0 TpEnel va, yopnynOel kdmolo
OVTIYOAVEPYIKO POPULOKEVTIKO TPoidyv. H otevi watpikn enifhleyn kot n mapakoAovBnon Ba tpénet va
ovveyifoviat £wg 6Tov avappPOCEL O 0GOEVIC.

5. ®APMAKOAOI'IKEX IATOTHTEX
5.1 ®@oppokodvvoptkés 1010TNTEG
Ddoppokobepanevtin katnyopio: Yoyoinmtikd, Ao aviiyuymoikd, kodikoc ATC: NOSAXO0S.

Mnyoviopdc dpdonc

H piomep1dovn givar £vag eKAEKTIKOG LOVOULIVEPYIKOG OVTOYMVIOTG e LOVOIIKES 1010TNTES. 'EYet
peyaAn ovyyévela mpog toug S-HT2 oepotovivepyikong kot Tovg D2 viomapuvepyukovg vwodoyeis. H

PLOTEPLOOVT] GUVOEETOL EMIONG LLE TOVG a1 -0dpEVEPYIKOVG VTTOJOYELS Kat, e YOUUNADTEPT CLYYEVELD, LLE
toug H1-1otopvepytkoig kat Toug a2-adpevepytkovs vrodoyeic. H piomepiodvn dev €xet kapia
GULYYEVELN TTPOG TOVG YOALVEPYIKOVS VTTOJ0YEIC. AV Kal 1) plomeptdovn eivar Evag woyvpog D2
aVTOY®VIGTAS, 0 omolog Bempeitar 61t Bedtidvel Ta BeTikd copntdpoTa TG oxloepévelac, Tpokaiel
piKpoTEPOL Pabol KOTAGTOAN TNG KIVNTIKNG SpAcTnPlOTNTOC KOl EXOY®YN TNG KOTOANYiog omd to
KLOOIKA avTyuymoikd. O eE160pPomTNIEVOG KEVIPIKOG AVTAYWOVICUOS TNG GEPOTOVIVIG KO TNG
VIOTOUIVNG Uopel vo TpokaAéael peiwon g tpodidbeong yio eE@TuPaUdIKES aveTIBOUNTEG
EVEPYELEG KOl VO, EMEKTEIVEL TN BEPATEVTIKT OPACT] GTO APVNTIKEA KOl TO. GLVALGHNUOTIKG GUUTTALOTO

™G oxlloppEveLnG.

DoppokodVVOUIKEC ETOPAGELS

Kiwvikn aroteleouotikotyo

H amotereopatikomra oo OKEDI (75 mg kot 100 mg) ot Oepancio g ox1lloppévelag o EVAAIKEG
tekunproonke o pio Gdong 3, TOAVKEVTPIKT|, TUYALOTOUNUEVT], OITAG TUQAT], EAEYYOUEVT] IE ELKOVIKO
QAPLOKO LEAETN TAPAAANA®Y opddmv. H pelétn mepihduPave acbeveic pe ofeio mapdEuvon 1
vrotponn oylloepévelag (kpitipia DSM-5), ot omoiot elyav Babupoioyia avapopdg 80-120 oty
KMpoka Bgticod kot apvntikov cuvdpopov (PANSS). Ty eniockeymn diaAoync, 6Aot ot
TpmTodepamevopevol pe pomeptdovn acteveic ELafav 2 mg/Muépo amd TOV GTOUNTOG PLOTEPIOOVT Yidl
3 Nuépeg yia T SlaceAaiion g EAAEYMG avTidpdoemv vepevarcinaciog mpwv amd tn dokiurn. Ot
aoBeveig [ie TponyovUEVO 16TOPIKO ANYNG Bepamneiog e promeplddovn dev ELafay omd ToL GTOUATOG
pLomePdoVN 6N dtehoyn Kot o€ avtovg &yve Evapén katevbeiav pe to OKEDI (75 mg 1 100 mg) 1y
EIKOVIKO Qdppako petd amd v toyotonoinon. Tetpakdoiot Tprdvta oktd (438) acbeveic
Tuyotomomonkay yia ™ Anyn 3 evdouvikav 66cewv tov OKEDI (75 mg 11 100 mg) 1 eikovikon
eapuaxov ke 28 nuépeg. H péon nlikia tov acbevav ntov ta 42,0 (SD: 11,02) €. Aev
copmeptnednke kavévag aobevig nitkiog < 18 etdv 1> 65 etov. Ta dnpoypagikd Kot dAra
YOPAKTNPIOTIKE KT TNV Evopén Ntav mopdpota og kébe opdada Oepancioc. Agv emttpendTay
GUUTANPOUATIKT GTO TOV GTOLOTOG PIGTEPLOOVT KATH TN SIAPKELD TG LEAETTG.

To mpwtedoV KOTAANKTIKO onpeio nTav 1 petafoir ot cuvolikn Babpoioyio Tng PANSS oand v
TN ovapopdg £¢ To TéA0G TG pneAétng (Huépa 85). Aupotepeg ot doceig OKEDI v 75 ot

100 mg enéder&av o oTATIOTIKG ONUOVTIKY PEATIOON G GUYKPIOT LE TO EIKOVIKO ApHaKO Ue Bdon
t0 mpwtevov TeAkd onueio (ITivakag 1 kal Ewova 1). Avtd ta amoteléopata vrootpilovy v
OTOTEAECUATIKOTNTA GE OAN T Oldpkela TG Oepameiog, evd N Bedtioon oty PANSS napotnpnbnke
NoN amod Ty NUEPA 4 LE GMUOVTIKO dOY®PICUO OO TO EIKOVIKO PAPLOKO GTIC 0padec Tov 100 mg kot
Tov 75 mg kot v nuépa 8 kot 15, avtiotorya. [Tapduota pe ) Xvvolkn Babuoroyio otnv PANSS,
o1 BaBpoioyiec oTIC TPEIC VITOKAILOKES BETIKNC, ApVNTIKNG KOl YEVIKNG Yuyomabdoioyioag PANSS
napovciocay eniong Pertioon (Lelwon) amd TV TIUR AVOEOPAS LLE TNV TAPOS0 TOL YPOHVOV.
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Iivaxoeg 1: Méon petafoin otn cuvvoiiki fadporoyio PANSS ko otipv CGI-S amté tqv Tipn
ava@opas £mg To Téhog ™S perétng (muépa 85) (IMinOvopéc mITT)

Ty p

Ewoviko
OaprOKO OKEDI 75 mg OKEDI 100 mg
N =132 N =129 N =129
Yovolkn Badporoyio PANSS©®
Méon Badpodroyio TipnG ave@opdc 96,4 (7,21) 96,3 (8,47) 96,1 (8,42)
(SD)
-11,0 -24.6 -24,7
& “ o, () [ 1Yy L]
Méon perapoliy LS, 95% CI 141 ¢0c 80 | 2758wc-21,6 | 27,7 éwc 21,6
-13,0 -13,3
4 s 0 (1)) 1Y ™y
Awgopa Ogpanciag, 95% CI 17,3 éwc 8,8 17,6 £wc 8,9
Twn p <0,0001 <0,0001
Yvvolki BaOporoyio CGI-SY
Méon padporoyia Tinng ava@opdg 4,9 (0,52) 5,0 (0,65) 4,9 (0,48)
(SD)
-0,6 -1,3 -1,3
& ’ ) () 1Yy 1y 19y
Méon perapodn LS, 95% CI -0,8 ¢ -0.4 1,5 £wc 1,2 1,5 éoc -1,2
-0,7 -0,7
4 s 0 (1)) (L] 10
Aw@opd Oepanciag, 95% CI -1,0 é0c -0,5 -1,0 é0c -0,5
< 0,0001 < 0,0001

a H avédivon tov dedopévav tpaypatomomOnke pe xpnon g TpocEyyions LOVIEAOD HEIKTAOV EMOPACE®V LE

enavorappavopeveg petpnoelg (MMRM).

B Awpopd (OKEDI peiov eikovikd @apuaKo) g LEons HETAPOANG He TN HEBOSO EAAYIOTMOV TETPAYDOVOV OTO

™V T avoeopds tpocappospévn pe m nébodo Lawrence kot Hung.

v H «hipokoa Zeaipikng evionmong g Papdtntog oty kAvikn katdotaon (CGI-S) 6étel 6tov KAviKS 10Tpd
éva epdTU: «AapPavovtog vdyn T1 GLVOAIKT KAVIKT] EUTELPIN GOG HE VTOV TOV GLYKEKPLUEVO TANBLGLO,
OGO YOYIKE AppmOTOG ival 0 0cBEVIG QLT TN GTyUN;» To omoio mwov Padpoioyeitat pe Ty akdiovdn
KAipaxa entd onpeiov: 1 = euololoykds, KaBdAoL AppmGTOC, 2 = oplakd YoyIKa dppwOcTog, 3 = N
appmcTOC, 4 = PETPLOL APPOGTOC, S5 = EULPAVDG APPOOTOG, 6 = GoPupn ApP®GTOC, 7 = amd TOLG o eEUIPETIKA

appmctovg acbeveis.
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From Baselinetny TUUA av adopc

0 4 8 15 29 DB Study dayHuépa 57 85
Sumhd tudhnc peAétng

Méean petafoir LS Mean {SE) otn ouvohuen
fabuohoyia PANSS Change Total Score and

—&— ElkovikO pdppako —e— OKEDI 75 mg —8— OKEDI 100 mg

"Evavt eikovikon

PapUAKOL

O KE D I *k*k *k*k*k *k*k*k *khkkk
75 mg

OKEDI ** *kkk *kkk *kkk *kk*k
100 mg

**p<0,01; *** p <0,001; **** p <0,0001.

Ewova 1: Metrafoiq cvvoiikig Padporoyiog PANSS am6 tqv Tipn ava@opds og ka0g ypovikéd
onpeio ot Nrhd TveAq @don (hinbvopés mITT)

To Pacikd dgvtepedov KATAANKTIKO ONUEIO ATOTELECUATIKOTNTOG OPIoTNKE MG 1] LEST] PETAPOAT aTd
v T avaeopds otnv Huépa 85 otn fabporoyio tne Zeaptkng evrdmmeng e Papdtnrag oty
KAvikn katdotoaon (CGI-S) Aueotepeg ot opdideg Bepaneiag pe 1o OKEDI enédeiav oTatioTika
onuavtikéc kaavtepeg faduoroyieg otnv CGI-S Evavti Tov g1KoVIKOD QAPUAKOL Ao TV NUEPO 8 Kot

petd (-0,4 (0,05) ko -0,6 (0,05) peiwon fabuoroyiog amd Ty T ova@opdg Yio Ta 75 mg Kot to
100 mg, avticTotya).

To 10606T6 GUVOAIKNG avTomdkplong (peimon cvuvolikng Pabuoioyiog PANSS > 30% kovn CGI-1 2
«molV Bertiopévny N 1 «mdpa moAd BeAtiopévny) oto tehkd onueio yia 1o OKEDI frav 56% kot
OTOTIOTIKA onpovTiko arnd v Huépa 8 kot 15 kot petd kot yio t1g 600 00GELG 68 GVUYKPLON LE TO
EIKOVIKO QAPLLOKO.

H poxponpofeoun (12 unvav) amoterecpatucotnto tov OKEDI agoloyrnke o€ pua avorytig
EMONUAVONG EXEKTOOT) TG KVUPLOG HeAETNG o€ 215 acbeveig pe oyiloppévela. H pedét enéktaong
NTAV AVOLYTH Y10 EYYPOPT] Y10 aoBeVEIG amd TN Suthd TvEAN Aaon (acBevelg peTakdAIoNG) Kot
otabepong acbeveic mov dev elyav eyypagel Tponyovuivmg otn pedétn (de novo acBeveic). tovg de
novo acBeveig £ytve odhayn amnd piomepldovn and tov otopatog o OKEDI 75 mg 13 100 mg. H
OTOTEAECUATIKOTNTO StotnphONKe e TNV TEpodo Tov YpOVoL He T0600To vrtotponng 10,7% (95% CI,
6,9% émg 15,6%) ko tocootd Heeong 61,0% (95% Cl, 53,7% éwg 68,4%).

5.2 ®@appokoxivnTikEG 1010TNTEG

H piomep1dovn petaforiletar otnv 9-udpo&u-plomeptdovn, 1 onoio £yl TAPOLOLD PAPUAKOALOYIKT
dpdon pe tn piomepdovn (PA. Bliopetaoynuotiopog kot AToBoAn).
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Amoppodopnon

To OKEDI mepiéyel promepiddvn oe £va GUGTNILO YOPIYNONS EVOLMPTUATOG TTOV TOPOLGLALEL Uid,
dlod1kacion cLVOVAGHEVNG amoppOPNoNG. MeTd amd TNV evOOULIKT £VEST, L0 LIKPT TOGOTNTO TOV
QopUAKoV amodeGUEVETOL AUECHOS TV CTLYHT TNG EVECTNG KOt TAPEYEL AUECH EMITESA TAUGLLATOG,
Metd and o Tp®dTN PEYIOTI CLYKEVIPW®OT), Ol LEGEG CLUYKEVIPMOGELS TAAGLOTOG HELOVOVTOL oTaEP
¢wc v Huépa 14 kan katomv avédvovion Eava yio va gTacovy o€ o de0Tepn PEYLOTN T peta&d
nepimov g Huépog 21 ot e Huépag 24. Metd amd ) de0tepn PEYIOTN TIUN, Ol GUYKEVTIPAOOELG
TAQGLOTOG PLEUDVOVTOL GTAOLAKA e TNV TAP0Oo ToL Xpovov. To evarmpnua oynuatifel éva amdfepa
7oV ToPEYEL 6TAOEPEG BEPATEVTIKEG CLUYKEVTPMGEIS GTO TAAGLO Ol OTTOIES SLOTNPOVVTL GTO
LEGOJACTN LA TOV 28 NUEPDV.

Metd amod pio pepovouévn evéopvikn éveon tov OKEDI tov 75 kot tov 100 mg, péoeg
GUYKEVTIPMGELS TOV EVEPYOV TUNUOTOG TV 13 + 9 Kot 29 + 13 ng/ml, avtictotya, enttuyydvoviot 6Tig
2 mpeg petd and ™ xopnynomn. Ot GLYKEVIPOGELS EVEPYOD TUNLOTOS 6TO TAdGHa Tov 17 £ 8 ko 21 £
17 ng/ml, avtictotya, £évav Piva HETE amd Tn YOpPYNoN Kol GTOVS TEPIGGATEPOLS Umd TOVG asbeveic
TO PAPUOKO OTOPBAALETOL EVIEADG 75 MUEPEC UETE TN YOPTYNON, UE TILEC EVEPYOD TUNLOTOC KATW OO
1 ng/ml.

O1 péoec KatdTaTeg SLYKEVTIPDOOELS 6TO TAAGHA (Cirough) KO 01 LEGEC LEYIOTEG GUYKEVIPDGELS GTO
Ao (Cmax) TOL EVEPYODL TUNUOTOG LETE amd emovEIANpEVEG evoopvikég evéaelg e To OKEDI
nmapovotdlovion otov [Tivaka 2.

Mivakag 2: Cirough KL Cmax TOV EVEPYOV TUNNOTOS HETH OTO ETAVELAUPEVEG EVOOPUVIKES EVEGELS
pe to OKEDI

) Ctrough (SD) Cmax (SD)
Adon ng/ml ng/ml
75 mg® 17,6 35,9

100 mg® 28,9 (13,7) 69,7 (27,8)

o ZHvVoYN TPOCOUOIOUEVOV EKTIUAGEOV PappakokvnTik®v (PK) petafintodv petd my 3" 66om tov OKEDI

75 mg pe ypron poviélov PK ninbvcpov

B Zovoyn otatiotikdv eoppokokvnTikdv (PK) petafintodv petd v 4" d6on tov OKEDI 100 mg amd kivikn
doxipn TOAATAGV dOGEWV

SD: oKy amdKAon

O1 oVYKEVTPOGELS 0TOOEPNG KATAGTUOTG Y10 TO TUTIKO ATOWO EMTELYONKAY HETA TNV TPAOTN dOGN.

H péon éxbeon oe ot0bepn KotdoTaon NTav Topopota yio T 0€om Eveong 1060 6Tov dEATOELDN 0G0
Kot 6TOV yAovTiaio.

Koatavoun

H pionep1dovn katavépetar tayéms. O dykog kKatavoung eivan 1-2 1/kg. Xto mhdopa, n ptomeptddvn
deopevetal pe ™ Asvkopativn kol v al-o&uyAvkonpoteivn. H déopegvon g promeptdovig e Tig
TPOTEIVES TOV TAAGHOTOG gtvar 90% Kot tng 9-vdpo&v-promeplddvng eivar 77%.

Buopetooynuatiopndc kot omooin

H piomep1dovn petaforiletar and o CYP2D6 og 9-udpo&u-pionepiddvn, 1 omoia £yl TapOLOL
QopraKoA0YIKY| dpdion pe tn promepddvn. H pomepiddvn pali pe mv 9-vdpolu-pronepiddvn
oynuatitovv 1o gvepyo tunua. To CYP2D6 vrdkettan o€ yevetikd molvpopeiopd. Atopa e gupeia
petafoitkn tkavotnta wg tpog 10 CYP2D6 petatpénovy tayéwg tn piomeptdovn o€ 9-vdpov-
PLOTEPLOOVT], EVAD ATOUO LE TEPLOPIGIEVT LETAPOALKT] tkavOTNTA G TTpog T0 CYP2D6 ™ petotpémovy
oAV 1o apyd. [Tapott ta dtopa pe gvpeion LETOPOALKN KAVOTNTO EXOVV YOLNAOTEPES GUYKEVTPMOELS
PLOTEPIOOVNG Kol VYNAOTEPEG GLYKEVIPDGELG 9-0OPo&V-plLoTEPIOOVNC OO O,TL TAL ATOUN UE
TEPLOPIOUEVT UETAPOAIKT TKAVOTNTA, 1] GUVOVOCUEVT] QUPLOKOKIVITIKN TNG PLOTEPIOOVNG KOl TNG 9-
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VOPOEL-PLOTEPLOOVTG (ONA. TOL EVEPYOV TUNUATOC), LETE 0O €PATOE Kot ETAVAAUUPOVOUEVEG OOCELG,
glvol TopOLOLO 0T ATOLO LLE EKTEVT KO TEPLOPLOUEVN HeTaoAKN tkavdtnTo ¢ Tpog to CYP2D6.

Mia GAAN petafoiikn 080G g piomeptddvng eival  N-amooikvrioon. In vitro pekéteg o
LIKPOGOULA TOV avOpOTIVOL LTS £0€1EavV OTL 1 PLOTEPIOOVT], GE KAVIKA GLUVO(PT] GLUYKEVTPMGT|, dEV
OVOOTEALEL ONUOVTIKG TOV peTafoMapd eapudkmy mov petaforilovrorl amd ta 1coévivpa tov
Kutoypouatog P450, coprepiropfovopévav tov CYP1A2, CYP2A6, CYP2C8/9/19, CYP2D6,
CYP2E1, CYP3A4 xou CYP3AS. Mia efdopdda petd m xopnynon, to 70% g d6ong amekkpidnke
ot ovpa Kot 10 14% ota kémpava. Xta ovpa, 1 promeptdovn pall pe v 9-vdpo&v-piomeptdovn
AVTITPOSOTEVOLY TO 35-45% tng d60omc. To vwdrowmo eivar avevepyol petaforites. ‘Enerta amd
YOPMYNON OO TOV GTOUNTOC GE YVYWOOIKOVG asOevels, N promepdovn amoPAAAeTaL [LE XPOVO MUGELNG
Cong mepimov 3 wpmdv. O ypdvog nuicetog Long amoBoing e 9-udpo&v-piomeP1ddvNg KoL TOV EVEPYOD
Tunpatog givon 24 dpeg.

To evepyd Tunpa amopakpvveTon evtog 75 nuepav petd arnd  yopnynon tov OKEDI, pe tipég
gvepyoL TUNHATOG KaTtw omtd 1 ng/ml otovg mepioadtepovg acbeveis.

OKEDI evéouo évavit amd Tov 6TOUATOC PLoTEPLOOVIC

Ta enineda TAdopatog Evapéng pe to OKEDI ntav evtog tov evpovg £kBeonc mov mapotnpnonke e
3-4 mg and Tov 6TOUATOG promeplddvnc. H ékBeon oe otabepn katdotoon petd amd OKEDI 100 mg
o€ ovyKplon Le ta 4 mg and Tov 6TéUATOS promeplddvns NTov 39% vyniotepn v v AUC ko 32%
v T Cax Kot fjtav mopopota yie t Cmin. [lpocopoidoeig aoet g poviehomoinong
QOPUAKOKIVITIKNG TANBVuGHOD deiyvouy 0T 1) ékBeom oto OKEDI 75 mg givan mapopoa pe 3 mg amod
TOV GTOUOTOC PLOTEPOOVTG G€ 6TadEPT KaTdoTao.

Kotd v aAloyn and ™ pomeptdovn omd tov otopatog oto OKEDI, n mpofienodpevn ékbeon yia 1o
gvepyo TUNUa €ivol 68 ToPOUO10 E0POC, CLUTEPIAAUPUVOUEVOV TOV HEYIGTMV CUYKEVTIPMDGE®DV.

Tpappikdtnre/un ypouukodTno,

‘Exet stomotmBel 611 to OKEDI epgavilet ypopputkn kot avaAoyn Le m 6001 QoPUOKOKIVITIKY G
dooeic tov 75 kot 100 mg.

Hiuwopévor
To OKEDI dev €yetl peletnBei cuompotikd og niikiopévoug acbeveic (BA. mapdypapo 4.2).

Neopikn dvsAisttovpyia

To OKEDI dev éyetl peletBei cuomuotikd o€ acbeveig pe veppikn dvciertovpyia. AcBevei pe o
veppikn duciettovpyia (kdBapon kpeatvivng 60 éwc 89 ml/min) mov ElaPav yopnynon OKEDI
mopovciacay mopdpole EKBecT evepyol TUNUOTOC LLE TOVG AOOEVEIG LE PLGLOAOYIKT] VEQPPIKT
Aettovpyia.

Agv vrapyovv StabEcio dEGOIEVA Yo TN LETPLO VEPPIKT VOGO 1) TN cofapn veppikn vOGo.

Hratwkn dveiettovpyia

To OKEDI dev &gt peketnbei cuotnuotikd og acheveig pe nratiky SuGAeLTovpyida.
Agikmg palag copatog (AME
[Ipocouoimdoelc pappakokvnTikig TAnBucuo £xovv dei&el SLVNTIKEG AVENCELG OTIC GUYKEVIPAOGCELG

midopatog tov OKEDI og mayvoapkeg 1| taboroyucd moyhoopkeg YOVAIKEG 08 GUYKPLION UE 0oDEVElg
KOVOVIKOU BAPOVG e AGT|LOVTT KAVIKT] ETLOPOOT).
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DVLO, QLAN Kol GLVNOELEC KATTVIGUOTOC

Mo avadvon OK 7Anfocepod dev anokdAvye EREvV ETIOPACT TOL GUAOV, TNG PLANG 1| TOV
ouvnbel®V KOTVIoCUOTOG GTY| POPUAKOKIVITIKT TG PIOTEPLOGVIC 1| TOV EVEPYOD UEPOVC.

5.3 IIpoxivikd d0€dopéva Y10, TNV 0.6QALELN

In vitro ko in vivo, povtéla (hwv deiyvouv 011 o€ vyNAéC dOGEIG | plomeplddvn Umopel vo
TpoKarécel mapdtact Tov dactiuatog QT, n omola £xel cvuoyeTiobel pe o Bempntiky| adénomn tov
KIvdUVoL Yo Kook toyvkapdia diknv putidiov (Torsades de Pointes) oe acOeveic.

Xe nehéteg (vmo)ypoviag amd Tov GTORTOG TOEIKOTNTAS, OTIS OTToieg 1 YopNynon dpyloe oe
6€E0VOMKE AVDPUYLOVS OPOLPAIOVG KOl GKDAOVG, TUPOVGLACTNKAY d0GOEEUPTMUEVEG EMOPACEIC GTO
YEVVITIKO GUGTILLO T®V OPCEVIKAOV KOl TOV ONAVK®V Kol GTOV HOGTIKO adéva. AVTEC Ol ETOPUCELS
oyetifovtav pe v adénomn tov eMnEd®V TPOAUKTIVIG GTOV 0pO, TOL NTAV ATOTELEGLA TG
OVOOTOATIKNG OpAoTC TNG PLomeplddvng atovg vtodoyeic vromapivinc D2. EmpocOeta, peléteg
IGTIKAV KOAAEPYELDY DTOINADVOLV OTL O KVTTAPIKOC TOAAATANGLOCOUOG GE avOp®TIVOUS OYKOVG
HaoTOV popel va deyepOel Le tnv Tpolaktiv.

Ot onpavtkég emdpaoceig g Oepaneiog pe o OKEDI mov mopoatnpnniay pHetd amd HeAETES YpOVIOG
to&dtnrTag (12 pRveg eVOOUDTKNG YOPNYNONS) GE GKLALA KOl KOUVEMO NTOV GOUPMVES LE TA.
EUPNUATO LETA OO SLOVOLY] OO TOV CTOUOTOC TG PLOTEPLOOVIG OE OPOVPOIOVG KOl GKVALYL KOt
oyetiloviav Ue TIG PUPHOKOLOYIKEG EMOPACELC TNG PIOTEPLOOVIG.

Hopatmpndnkav Tomkég ahiowdaoels, olidia otn Béon éveong oe peréteg ToEcotTog 12 KOKAWOV o8
GKVALG KOl KOUVEALD LETA amd evOopnTkn yoprynon tov OKEDI. Avtd amotelovvioy amd poikn
KOKKI®UATOON QAEYUOVT EEVOL CAOUATOG ATOSIOOUEVT] GE PLGIKT ATOKPIGT) TOV OPYOVIGHOD OTNV
mapovaio pog EEvng ovoiag. AAAeg TomiKES PETOPOAEC TOV apaTnPONKay o€ Kovvéla og 15 mg/kg
(plomep1o6vn) oyetilovroy e To mepteyoduevo og dpuebuviocovipoeidio (DMSO). Oieg avtég ot
UETAPOAEG NTOV AVGTNPA TOTIKES Kol VIINPYE EVOEIET OVOGTPEYILOTNTOG. 1€ GKOAOLGS, TOPOOIKOG
TOVOG TOL GYETIOTNKE e TO TTEPleyOpevo o DMSO mapatnpnfnke auécmg Letd omd T xoprynon.

Agv vmipyav evoei&elg SuvnTIKNG YovoToEkdTN TG £1TE Yo T promeptddvn gite v to OKEDI

Y& PEAETEG KOPKIVOYEVESTG LUE OO TOV GTOUOTOG PLOTEPLOOVT GE OPOVPAIOVG KOt TTOVTIKOVG,
EUPAVIOTNKAV AVENCELS GE AOEVOUATA TNG VITOPLONG (TOVTIKLL), AdEVMOUATO TG EVOOKPLVOVG HOTpag
TOV TYKPENTOG (apovpaiot) Kot 0OEVOUATO TV LAGTIK®Y adEvaV (ko ota 600 €idn). Avtol ol 6yKol
UTopohV vo, oYeTILoVTaL [IE TOV TOPATETOUEVO OVTAYMVIGUO TNG VIOTaivg otoug D2 vrodoyeic kot
™V vaepmpolakTivarpio. H onuocio avtdv Tov eupnudtov 0YK®V 6To TPOKTIKA OYETIKA LLE TOV
Kivduvo yia Tov GvBpmmo dev givatl yvoot.

H plomep1dovn dev Mtav tepatoydvog GTOVS apovpaiovs Kol To KOUVEALLL. X& LEAETES AVOTOPAYMYNG
LE PIOTEPLOOVT] GE POV POIOVG, ELPAVICTNKAY AVETIBVUNTEC EVEPYEIEC GTN GUUTEPLPOPE
Cevyapdpotog TV yevwntopwv, kabmg kot oto Bépog yévvnong kol oty emPioon Tov anoyovev. X
0povPaiovs, 1 EVOOUNTPLL EKBECT oE PIoTEPIOOVT CLVOEONKE LE YVOOTIKA EALEIUULATO GTV EVIALKN
Comn. AAMAOL OVTOYOVIGTES TNG VTOTAUivIG, OTa Yopnyndnkav ce kvopopovvta {da, Tpokdrecay
apvNTIKEG EMOPACEIS OTN UAONON Kol TNV KIVNTIKH avATTUEN TOV 0ToyovVmV.

e o LEAETN TOEIKOTNTAG GE VEOPOVG OPOVPaiovs, mapatnpnonke avénuévn BvnotudTnTa 610 VEoyvd
Kot kaBvoTéPNON 0T COUATIKN ovATTLEN. Xe o peétn 40 efdopddmv pe veapods okbAovg, vipée
kaBvotépnon ot oe&ovaiikn opipavor. Me Bdon v meployn kdte omd Ty koumoin (AUC), 1
avATTLEN TOV LOKPOV 0GTMV OgV EMNPEACTNKE GTOVS GKOAOLG pe €kBeom 3,6 popég T péyiom
avOpomvn éxBeon o epnPoug (1,5 mg/Mmuépa), evd mapatnpnonKoy eTOPAGEIC GTA LLOUKPE 00TA Kol
N oe€ovaAikn opipavon pe Ekbeomn 15 eopéc t péytotn avlpomivn £xbeon og epffovc.
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6. DOAPMAKEYTIKEXZ TIAHPO®OPIEX
6.1 Katdhroyog ekdoymv

IIpoysuiouévn copyyo KOVE®MC

moAv(D,L-LokTidt0-cuv-yAvKoAid10)

IIpoysuouévn cvpryyo. S1oAdTn

AyeBorocovipoleidio
6.2 AovppatotnTeg

AvT6 T0 POPUAKEVTIKO TPOIOV OEV TPEMEL VA, OAVOLELYVOETOL L€ GAAN QOPLLOKEVLTIKA TPOTOVTO EKTOG
OVTMV OV UVOPEPOVTOAL GTNV TOPAYPAPO 6.6.

6.3 Awdpkera Long

3 xpovia

To OKEDI ntpénet va ypnoiplonoteital apécms LETA TV aVacVGTOOT).
6.4 Iowitepeg mpo@urdéers katd T @OLaEN TOV TPOIOVTOG

dvrdooete o€ Beppokpoacio pikpotepn twv 30°C.
DdvAdcoete GTNV APYIKN CLGKEVAGIN Y10l VO TPOGTATEVETAL OO TNV VYPAGIa.

T T1g oVVONKEG dLaTPNONG LETA TV AVOGVUGTOGT TOL PAPHOKEVTIKOD TPOIOVTOC, PA.
Tapaypaeo 6.3.

6.5 @Yon Kol GLETATIKA TOV TEPLEKTT

IIpoysuiouévn copyyo KOVE®C

20pryya TOAVLEPOVG KUKAIKNG OAEPIVNG e KAAD LK 0KPOPLGIOL Kot TALO EIGYXMPNONG EULPOAOL
OTOTEAOVEVO OO EAAGTIKO YAWMPOPOLTOAMO KOAVUUEVO pe TOAVTETPaPBopoatBLAEVIO.

IIpoyeuiouévn oipryya StoAVTn

2Op1yya TOAVUEPOVG KUKAIKAG OAEPIVIG He KAAD U pOYYOVS OTOTELOVUEVO ATTO EAUGTIKO
yAopoPovTHAL0 Kot Tdp E16YMPNoNG ELPOAOL amotehovpevo and eAAcTIKO PpopofovTdiio
KoAVUUEVO pE cvpmoAvuepEg aBvuleviov kot teTpagpbopoatBuieviov.

O1 366¢€1C S10(POPOTOIOVVTOL OO TO YPMLLO TOL YPNCUOTOLEITAL TN A0P1] SOKTOAWDY TNG
TpoyeUoUEVNG cvpryyos OtaAvTn, 100 mg (umie) kot 75 mg (epvbpd).

O dAVTNG Yo TNV avachotooT dlatifetol oTig aKdAlovhec TePIEKTIKOTNTEG JOGOAOYING:
o Ilpoyepouévn ovpryya dtardtn mov mepiéyet 0,383 ml dipeBvriocovipolediov (dtaAvTNg Yo 10
OKEDI 75 mg).
o Ilpoyepouévn ovpryya dtardtn mov mepiéyet 0,490 ml dipebvrlocovipolediov (dtaAvTNg Yo 10
OKEDI 100 mg).

Ka0e xovti tov kit tov OKEDI mepiéyet:
o Mia O1Kn @OAAOL aAOLLIVIOV LE pio TPOYEUGLEVT CUPLYYO TTOL TEPLEYEL TNV KOVL Kot EVOV
(QOKEAIGKO QPLYPOVTIKOD YEANG TLPLTIOV.
o Mo 07kn eVALoL cAovpviov pe pio TPOYEUGUEVT CUPLYYO TTOV TEPIEYEL TOV OLOADTN Kot Evay
QOKEMOKO aPLYPOVTIKOD YEANG TVPLTiOV.
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® Mio amoctelpopévn Berdva yia Eveon 2°wvtodmv (0,90 x 51°mm [20°G]) pe kdAoppo ac@aielog
IOV (PT|CLLOTOLELTAL YLl YOPTYNON GTOV YAOLTIOHO.

® Mio amoctelpopévn Berdva yia éveon 1°ivroag (0,80 x 25°mm [21°G]) pe kdAvppo ac@dieiog
IOV YPT|CLLOTOLELTAL YLl YOPNYNOT OTOV SEATOELON.

6.6 Iowitepeg mpo@uLAGEEIS amOpPIYNG KOl GAAOG YELPIONOG

YHMANTIKEXZ HAHPO®OPIEX

IMa evdopwikn ypron povo.

H éveon Ba mpénet va yivetar otov acbevi apécme PETd omd TNV avacOGTOOT).

[epraappdvovtar 0o amootelpmuéveg BELOVES yopNynongs, Le KGAvppo acpdielog yio 0Eon
éveonc otov deAtoeldN N Béon éveong otov yAovtiaio. Qa tpénel va emiélete pia BEom mpwv
omo M XopNynon.

Awpdote T1g AN pelg 0dnyieg mpwv omd ™ xpnon. [IAnpeig odnyieg xpriong kot xeipioov Tov
OKEDI mapéyovtar 6to pvALo 0dnyidv xpnong (BA. Odnyicg yio emoyyeluaties vyeiog).

Ka0e ayxpnoipomointo Qoprakevtikd Tpoidv 1| VITOAELLO TPETEL VO, ATTOPPITTETAL COUPDVA LE TIG
KOTO TOTOVE 1GYVOVGEC OYETIKES SLOTAEELG.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®DPOPIAX
Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35

28037 Madrid.

Iomovia

8. APIOMOZX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

OKEDI 75 mg kévic kot StaAdTNE Y10 TOPUCKEVT] EVEGILOV EVOLOPNLLOTOC TOPOTETOUEVNC
OTOdECUEVTTG

EU/1/21/1621/001

OKEDI 100 mg kdvic Kot StoADTNC Y10 TOPUoKELT EVEGIUOD EVOI®MPNUOTOC TOPOUTETAUEVIC
amodécuenong

EU/1/21/1621/002
9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHY THX AAEIAX

Hpepounvia mpatng éykpiong: 14 dePpovapiov 2022

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Aentopepeic TANPOPOPIES Y10 TO TOPOV PAPLOKEVTIKO TPOIOV gival S1aBECIUEG OTOV SIKTVAKO TOTO
tov Evpomaikod Opyovicpod @apudkov: hitp://www.ema.europa.eu.
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IHAPAPTHMA 11

IHHAPAXKEYAXTHX(EY) YIHEYOYNOX(OI) I'TA THN AIIOAEXMEYXH
TQN ITAPTIAQN

OPOI'H ITIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAOGEXH KAI TH XPHXH
AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAETAYX KYKAO®OPIAX

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®PAAH KAI
ATIOTEAEXIMATIKH XPHXIH TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
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A. HAPAXKEYAXTHX(EX) YHHEYOYNOZX(OI) I'TA THN AIIOAEEMEYXH TQN
IHAPTIAQN

‘Ovouoa kot 61e06vven Tov TOPUCKELAOTH TOL £ival LITEVHUVVOC Yo TNV ATOOEGUEVOT] TV TOPTIOWV
Laboratorios Farmacéuticos ROVI, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 Madrid.
Ionmtavia

B. OPOI'HHEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH XPHXH

DoproKeLTIKO TPOTOV Y10 TO OTOI0 AMOLTEITOL LOTPIKT] CLUVTOYT.

I AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIZ THX AAEIAX KYKAO®OPIAX
. Ex0¢og1g Teprodknc mapaxorovdnong s acpdreras (PSURS)

Ot amoitioelg yio v vroPoin tov PSURS yo to ev Adym @apuakeuticd mpoiov opiloviot
GTOV KOTAAOYO LE TIG Hepounvieg avaeopds g Evoong (katdioyog EURD) mov mapatifeton
oV mapdypago 7, tov apBpov 107y, g odnyiag 2001/83/EK kot kdOe emakdrlovbng
EMKALPOTOINGNG OTMG ONUOGLEVETAL GTIV EVPOTAIKY] SIKTLAKT] TUAT Y10l TO POAPLOKAL.

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

o Yyéo10 owuygipiong kKivovvov (XAK)

O Karoyog Adelag Kvkhopopiag (KAK) Ba die&aydyet Tig amoitodpeveg SpactnploTnTeS Kot
TOPEUPAGELS PUPLOKOETOYPVTVIONG 0TS Tapovotdlovtal 6to cupenvniéy XAK wov
nmapovotdletarl otny evotnra 1.8.2 g ddetog KukAogopiog Kol omolesdNmoTe eTaKOA0VOEC
gyKekplpévec avabempnoelg tov TAK.

‘Eva emucaporomnpévo XAK Oa wpémel va katotedet:

. Metd and aitnua tov Evponaikov Opyoviepod Gapudxmv,

o OnoTedNTOTE TPOTOTOLEITAL TO GVOTN A OloYEIPIONG KIVODVOD, EI01KE MG OTOTEAEG O ANWYTG
VEOV TANPOPOPIDV TTOV UTOPOVY VO EXPEPOVY CTLLOVTIKT] QALY OTN 0YE0T) OQPEAOVC-
KIVOUVOL 1 G OTOTELEGIO TNG EMTEVENG EVOG GTUOVTIKOD OPOCTILOV (PUPUOKOETAYPOTVIOT|
N EAa(1oTOTOINGT KIVODVOD).
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ITAPAPTHMA
111

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

XAPTINO KOYTI

|1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

OKEDI 75 mg
Koévig kot StoddTng Yio Topackevn EVEGLILOV EVOLMPNLOTOC TOPATETAUEVIC UTOOEGLEVCTG
PLOTEPLOOVT

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

1 poyeuopévn ouptyya mepi€yetl 75 mg promepldovng

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

"Exdoya: molv(D,L-Aaktid10-cuv-yAvkoAidio) kot dipebviocovieoteidio

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Kovig kot d10A0TNG Y10 TOPacKELT EVEGILOV EVOLOPTLOTOG TOPOTETOLEVIG OTOOEGUEVONG

To xovti Tov KiT TEPIEYEL:

1 mpoyeoEVT GVPLYYO KOVEMC KOl OLPLYPOVTIKO

1 TpoyeoéVN cVPLYY SIIADTN Y10 AVACVGTAGCT] KOL APUYPOVTIKO
2 amooTelp@UEVES PEAOVEC PE KAADULO ACQAAELNG

5. TPOITIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Awpdote 10 PUALO 0INYIOV XproNG TPV O TN XPNoM

T evdopwikn gpnom Hovo HeTd amd avacOoTIoN

To pia povo ypnon

XP1GILOTOIEITE LOVO TNV TPOYEUIGUEVT] GUPLYYO SLHADTY| TOV TUPEYETOL GTO KOVTL Yl TNV
ovVOoLOTOO

XPpNOYOTOIEITE AUECHOS LETA TV AVOGVGTOCT)

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

Na puAdooetol o 06om, TV omoia dev PAETOLY Kol dev Tpoceyyilovv Ta ool

[7.  AAAH(EX) EIAIKH(EX) IPOEIAONOIHIH(EIT), EAN EINAI ATTAPAITHTH(EY)

8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP
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|9. EIAIKEX XYNOHKEYX OYAAEHX

Ddvrdooete og Beppokpacio pikpotepn twv 30 °C. DVAGCOETE GTNV OPYIKT CLGKELAGIN Y10, VO,
TPOGTATEVETAL OO TNV LYPACiol

10. IAIAITEPEX IPO®YAAEZEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOIHOENTON ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TON
YHOAEIMMATOQN ITIOY HPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

[11.  ONOMA KAI AIEYOYNIH KATOXOY THX AAEIAX KYKAO®OPIAX

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35 — 28037 Madrid. Iomovia

[12. APIOMOZX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/21/1621/001

[13. APIOMOZX IAPTIAAX

Lot

[14. TENIKH KATATAZEH I'lA TH AIAGEZH

[15. OAHI'IEX XPHIHZ

|16. INAHPO®OPIEX XE BRAILLE

H ottioAdynon yo va umv teptaneBei n ypaen Braille eivon amodektn.

17. MONAAIKOX ANAI'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A163146TaTOG YPAUU®TOS KOOKAG (2D) Tov gépet ToV TEPIANPHEVTO LOVASIKO AVOYVOPLETIKO
KOOKO.

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

PC
SN
NN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY IPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

OHKH AAOYMINIOY KONEQX [TPOI'EMIXMENHX XYPIITAX

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

OKEDI 75 mg
Kovig yio mapackeun eVEGILOV EVOLOPTLOTOS TAPATETAUEVIS OTOOEGIEVONG
PLOTTEPIOOVT

2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

3. HMEPOMHNIA AHEZHX

EXP

l4. APIOMOZX IAPTIAAX

Lot

5. AAAA ITOIXEIA

XP1MGILOTOIEITE HOVO TNV TPOYEUIGUEVT] GUPLYYO SLHADTY| TOV TUPEYETOL GTO KOVTL Yl TNV
ovVOoLOTOO
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY IIPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

ENNIXHMANXH KONEQY [TIPOI'EMIEMENHY XYPITTAX

|1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOZX KAI OAOX(OI) XOPHIHEHE

OKEDI 75 mg

KOVIG Y10 TOPOATETAUEVTG ATTOOEGUEVGTG EVEGILLO
PLOTEPLOOVT

M

2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

3.  HMEPOMHNIA AHEHX

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

5. HEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' O'KO'H KATA MONAAA

l6. AAAA TTOIXEIA
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

OHKH AAOYMINIOY AIAAYTH ITPOIT'EMIXMENHX XYPIITAX

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Awddtg v to OKEDI 75 mg
AADTNG Y10 TOPOCKELT] EVEGILLOV EVOLMOPTLLOTOG

|2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5.  AAAA ITOIXEIA
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX [TIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

EINIXHMANXH ATAAYTH ITPOTEMIXMENHX XYPIITAX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY TPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHTHEHE |

Awddtg v to OKEDI 75 mg
IM apéomg petd v avoachotoon

2.  TPOIIOX XOPHTHEIHZ |

3.  HMEPOMHNIA AHEHZ |

l4. APIOMOZX IIAPTIAAX

5. HEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' O'KO'H KATA MONAAA

6.  AAAA ILTOIXEIA
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

XAPTINO KOYTI

|1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

OKEDI 100 mg
Koévig kot StoddTng Yio Topackevn EVEGLILOV EVOLMPNLOTOC TOPATETAUEVIC UTOOEGLEVCTG
PLOTEPLOOVT

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

1 mpoyeuopévn oupryya mepiEyetl 100 mg promeptddovng

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

"Exdoya: molv(D,L-Aaktid10-cuv-yAvkoAidio) kot dipebviocovieoteidio

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Kovig kot d10A0TNG Y10 TOPacKELT EVEGILOV EVOLOPTLOTOG TOPOTETOLEVIG OTOOEGUEVONG

To xovti Tov KiT TEPIEYEL:

1 mpoyeoEVT GVPLYYO KOVEMC KOl OLPLYPOVTIKO

1 TpoyeoéVN cVPLYY SIIADTN Y10 AVACVGTAGCT] KOL APUYPOVTIKO
2 amooTelp@UEVES PEAOVEC PE KAADULO ACQAAELNG

5. TPOITIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Awpdote 10 PUALO 0INYIOV XproNG TPV O TN XPNoM

T evdopwikn gpnom Hovo HeTd amd avacOoTIoN

To pia povo ypnon

XP1GILOTOIEITE LOVO TNV TPOYEUIGUEVT] GUPLYYO SLHADTY| TOV TUPEYETOL GTO KOVTL Yl TNV
ovVOoLOTOO

XPpNOYOTOIEITE AUECHOS LETA TV AVOGVGTOCT)

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

Na puAdooetol o 06om, TV omoia dev PAETOLY Kol dev Tpoceyyilovv Ta ool

[7.  AAAH(EX) EIAIKH(EX) IPOEIAONOIHIH(EIT), EAN EINAI ATTAPAITHTH(EY)

8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP
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|9. EIAIKEX XYNOHKEYX OYAAEHX

Ddvrdooete og Beppokpacio pikpotepn twv 30 °C. DVAGCOETE GTNV OPYIKT CLGKELAGIN Y10, VO,
TPOGTATEVETAL OO TNV LYPACiol

10. IAIAITEPEX IPO®YAAEZEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOIHOENTON ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TON
YHOAEIMMATOQN ITIOY HPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

[11.  ONOMA KAI AIEYOYNIH KATOXOY THX AAEIAX KYKAO®OPIAX

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35 — 28037 Madrid. Iomavio

[12.  APIOMOZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAZ

EU/1/21/1621/002

[13. APIOMOZX IAPTIAAX

Lot

|14. I'ENIKH KATATAZH I'lA TH AIAGEXH

[15. OAHTIEX XPHIHZ

[16. TIAHPO®OPIEX XE BRAILLE

H otttoddynon yio vo, umv mtepianeBei n ypoapn Braille sivon amodektn.

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

A160100T0TOG YPOUUU®TOS KDdKAG (2D) mTov gépel Tov TEPIANPOEVTO LOVAITKO OVOyVOPIGTIKO
K@OKO.

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

PC
SN
NN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

OHKH AAOYMINIOY KONEQX [TPOI'EMIXMENHX XYPIITAX

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

OKEDI 100 mg
Kovig yio mapackeun eVEGILOV EVOLOPTLOTOS TAPATETAUEVIS OTOOEGIEVONG
PLOTTEPIOOVT

2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

3. HMEPOMHNIA AHEZHX

EXP

4.  APIOMOZX IAPTIAAX

Lot

5. AAAA ITOIXEIA

XP1GILOTOIEITE LOVO TNV TPOYEUIGUEVT] GUPLYYO SLHADTY] TOV TUPEYETOL GTO KOVTL Yl TNV
ovVOoLOTOO
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY IIPEITEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

EINIXHMANXH KONEQX [TPO'EMIXMENHX XYPIITTAX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY TPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHTHEHE |

OKEDI 100 mg

KOVIG Y10 TOPOTETAUEVNG ATTOOEGUEVGTG EVEGILLO
PLOTTEPIOOVT

M

[2. TPOINOX XOPHIHZHX |

[3. HMEPOMHNIA AHEHZ |

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

|5. NEPIEXOMENO KATA BAPOZ, KAT' OTKO H KATA MONAAA |

6.  AAAA ITOIXEIA |
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

OHKH AAOYMINIOY AIAAYTH ITPOIT'EMIXMENHX XYPIITAX

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Awoddtg v to OKEDI 100 mg
AWADTNG Y100 EVEGLIO EVOILDPTLLAL

|2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5.  AAAA ITOIXEIA
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITOY ITPEITIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

ENNIXHMANXH ATAAYTH IMTPOTEMIXMENHX XYPIITAX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHTHEHE |

Awoddtg v to OKEDI 100 mg
IM apéomg petd v avochotoon

2.  TPOIIOX XOPHTHEIHZ |

[3.  HMEPOMHNIA AHEHZ |

l4. APIOMOZX IAPTIAAX

5. HEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' O'KO'H KATA MONAAA |

l6. AAAA XTOIXEIA |

44



B. ’YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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@viro oonYLav ypiong: Iinpoeopics yia Tov ypriotn

OKEDI 75 mg k6vig ko1 010 0TS Y10 TOPUCKEVT EVEGIHOV EVULMPNINOETOS TUPUTETUREVIG
OTOOECUEVGTG
PLOTEPLOOVT

AP aoTE TPOGEKTIKA OLOKANPO TO PUAAO 0ONYLOV YP1OTNGS TPV OPYIGETE VU TAIPVETE GVTO TO
PaproKo, O10TL TEPLAGUPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GUS.

o Dduragte avTo TO EOALO 0dNYIBV Yprione. Towg ypelaotei va to dofdcete Eavda.
. Edv éxete meportépm amopieg, pOTNGTE TOV Y1OTPO 1) TOV PAPLOKOTOLO GOC.
. H ocvvtayn yio avtd 1o appoko xopnynnke amokAeloTIKA Yio 60G. Agv TPEMEL VO ODCETE TO

@appaxo og GAlove. Mmopel va Tovg TpoKaAécel PAAPT, AKOLO KO OTOV TO GUUTTOUOTO TNG
aoBéveldc Toug tvoar 1010 e ToL KA oag.

. Edv mapotnpioete Kamoto ovemBountn evEpyeLa, EVILEPDOGTE TOV YLOTPO 1) TOV PAPLLOKOTOLO
cag. Avtd 1oyvel kat yo Kabe mhoavn avemBOunTN eVEPYELD TTOV dEV OVAPEPETAL GTO TAPOV
@OALO 0ONyL®V Yprionc. BAéme mapdypapo 4.

T egpréyeL 10 Tapov GUAAO 00N YLOV:

Tt etvar to OKEDI kou wota givon ) yprion tov

T pénet va yvopilete mpv ypnoonomoete 1o OKEDI
ITog va ypnowonomoete 10 OKEDI

[TBavéc avemBounteg evépyeteg

ITog va purdccete 1o OKEDI

[epreydueva tng cLoKEVAGING Kol AOUTES TANPOPOPIES

SR L=

1. Th givar To OKEDI kot wowa givor i yp1ion tov

To OKEDI mtepi€yet T 0paoTiK] 0vGio plomeptdov, 1) Omoie aViiKEL GE L0 KOTNYOPia QopUAK®mY Tov
AEYOVTOL KOVTIYLYOGIKAY.

To OKEDI ypnoyomoteiton o evihikes aobeveig yuo ) Oepameia tng oxloppévelas, Katd tnv omoio
umopel va PAERETE, VO AKOVTE, 1] VO BLGOAVESTE TPAYLLOTO TOV OEV VIAPYOVV, VO TICTEVETE TPAYLLOTOL
7oV dev givar oAndeia N va ateBdveste acvuvibiotn kayvmoyia 1 chyyvon.

To OKEDI mtpoopiletot yio acBeveic mov deiyvouv avekTIKOTNTA Kol OTOTEAEGUATIKOTNTA GTNV OO
TOV 6TONOTOC (T.). O1oKio) PLOTEPIOOVT.

To OKEDI prmopel va fondnoetl otnv avakodeion 1oV GCOUTTOUATOV TG aoBEVELdS oag Kot va
OTOOTIOEL TO COUTTOUATA GOC 0d TO VoL ETAVELDOLV.

2. T pémer va yvopilete npv ypnoponomeete 1o OKEDI

Mnyv ypnopononjcete 1o OKEDI:
o X mepintoon adhiepyiag (vepevatctnciog) otn plomepdovn 1 o€ 0TO10OMTOTE GALO ATTO TOL
GLOTATIKA 0LTOD TOV POPUAKOL (AVAPEPOVTAL GTNV TOPAYPUPO 6).

Iposcdomou]oeig Kot TPOPVAGEELS

AmevBuveite otov yiatpd 1 Tov poppakonod cog tpv mapete 1o OKEDI gav:

o "Eyete mpoPAnua pe v kapdid cog. Ta mapadeiypoata tepthapufavouy akavovioTo Kopoloko
pLOUd N edv €xete TPOOIAOBEST) Yo YOUNAN OPTNPLOKT TLEST 1) €AV YPNCILOTTOLEITE PAPLLOKA YO
v aptnprokn oog mieon. To OKEDI propei va mpokadécsel younin aptnplokmn wieon.
Evdéyeton va yperaletan mpocapoyn e 800G 6og

. I'vopilete 011 £xeTe 0OMOOLGONTOTE TAPAYOVTEC TOV UTOPEL VO AVEAVOLY TNV
mBovotnTa va Tdbete eyKePAAKS EMEIGOS10, OTMG LYNAT 0PTNPLOKTY| TiEST,
KOPOLOYYELOKT] SloTapayn 1 TPOPANOAT TOV QHOPOP®V AYYEI®V GTOV EYKEPAAO
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. Eiyate gpooavicel moté akoboleg KIVAGELG TS YAMGGOC, TOL GTOUATOG KO TOV TPOGMITOV

. Eiyate moté po katdotoo, To GUUTTOUATA TG 0TToiog Teptiapufavovy vynin Bepuokpacia,
poikn dvokapyia, epidpwon 1 HEI®UEVO ETMESO GLVEIONONC (YVOOTN EMIONE KOl MG
Koakonfeg vevpoinrnrikd chvopopio)

. "Eyxete vooo tov Ildpkivoov

. "Eyete dvola

I'vopilete 6Tt elyate yapnAd enimeda AevkdV opospatpiov oto TapeAdov (mov pumopel va

glyav mpoxinOei amd Ghda eapuaico 1 OxL)

"Eyxete dwapn

"‘Eyxete eminyia

Eiote avdpag kot elyote moté mapateTapévn 1 Enddvvn othHon

"Eyxete mpofAnpata eAéyyov e Bepprokpaciog Tov cOUATOC o 1 vepBeppia

"Exete veppikd mpofinuoto

"Eyxete nmatikd TpofAnuota

"Exete un puotodoyikd vymAd emineda g oppuovNg TPOANKTIVIG 6TO aiplal oog 1) Exete Evay

0YK0, 0 0Toi0¢ TOAVAHG EEAPTATAL OO TNV TPOAAKTIV.

o Eoeig 1 kdmo1o dALo dtopo omd TNV 01KoYEVELL 0aG EYETE 1GTOPIKO Bpoufmv Tov
aipatoc, S10TL To AVTIYLYWOOIKE £Y0VV GLOYETIOTEL e T dnpovpYyia OpduPwv Tov
aipoTog.

Edv éyete appiforieg yia 1o dv 0mol0dnToTE OMd TO TAPATAVE 1GYXVEL Y10 EGAC, LANOTE LE
TOV YL0TPd 1] TOV QOPLOKOTOLO GO TPV YPNCULOTOMNGETE OO TOV GTOUATOG PLGTEPLOOV
OKEDL.

Kotd ™ owapxero g Oepameiog

e aoBeveig mov Aapfdavouy promeplddvn Exel ToAD ondvia Tapatnpndel exikivovva youniog aptuog
€VOG TOTOV AEVKMOV OUOGPOALPIMV TOL OTALTOVVTOL Y10l TNV KOTOTOAEUNOT] TOV AOUMEEDV GTO aijLol
G0C. XVUVETADC, 0 YIOTPAC GOG EVOEYETAL VA EAEYYEL TOV OPLOUO TV AEVKDV OLOGPULPIOYV COC TPV KoL
Katd tn ddpkeln g Bepomeiog oag.

Axdpo Kot gqv etyate Tponyovéveg aveytel Kahd Tnv amd Tov GTOUATOS PIOTEPIOOVT|, GTLOVIMG
propel va Gupfoldv aAlepykég avTdpaoelg petd and t Ay evésewv tov OKEDI. Znmote
aUECMG 10TPIKN GVUPOVAN GV eupavicete eEGvOnua, oidnua Tov Aapod Gog, Kvnoud i
OVOTTVELGTIKA TPOPANUATA, S1OTL VTA UTOpEl VO ATOTEAOVY oMo Lag coBapng aAAEPYIKNG
ovtiopaong.

To OKEDI propei va mpokaiécel avénon tov Bapovg cag. Mia onuovtikn advénon tov fapoug
cog uropel va ennpedoet apvntikd v vyeia oag. O yuarpds cos Oa Tpémel va LeTpd TOKTIKA TO
ocouatikd Bapoc cog.

e acbBeveig mov Aappavovv to OKEDI éyet mapatnpnbei caxyapdong dtoprne 1 emdeivoon
TPoLTAPYOVTOG GaKYApDOOVS OLaPNTN. VVETMS, 0 YITpOg 6ag Oa TPEMEL vaL ELEYYEL YL
oNUAS1o VYNAOD GOKYAPOL TOV aipaTog. X aohevelg pe TpoDTAPYOVTO cakyapmon dtoprtn, 1
yAvk6{n tov aipotog Bo Tpémet va mopakoiovdeiton TakTukd.

To OKEDI avédvel cuyva ta eninedo piag opuovng Tov AEYETOL «TPOAAKTIVIY. AVTO UTOpEL va
TPOKUAEGEL AVETIOVUNTEG EVEPYELEG, OTMG SOTOPUYEG TNG ELUNVOL POOTG 1] TPOPALOTO YOVILOTNTOG
oT1S Yuvaikeg 1 01dyKmon tov 6tfovg otovg dvipeg (PA. mapdypapo 4 «ITiBavéc avemBounteg
evépyeleon). Edv eppaviotovv t€toteg avemBiunteg evépyetec, cuvioTdtal aloAdynon TV EmmESOV
TPOLOKTIVIG OTO aipla.

Koatd ) didpreta emépPaong otov opBoarpd Aoywm B0Among Tov aKovy (KATUPPAKTING), EVOEXETOL VA,
EUPAVIGTOVV TPOPAN AT TOV UTOPEL Vo 001 Yooy og oeBaiukn PAGPN. Edv oyxedialete va
vroPAnOeite og yepovpyikn eEUPaoT GTO UATL GG, PPOVTIGTE VO EVIUEPAOOETE TOV 0PBaAUiaTPO
G0G OTL AUPAVETE 0VTO TO PAPLLOKO.
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Howa ko épnpor
Mn divete 0016 TO PAPLOKO GE TTadLd Kot prioug nAkiog kdtm Tov 18 etdv.

Alha gappoxa kor OKEDI
Evnuepdote tov y10Tpd 1 TOV QOPLOKOTOLd GOC EAV TOIPVETE, £XETE TPOCPUTA TAPEL 1| LTOPEL VO
TAPETE AALOL PAPLLAKAL.

Eivan wowaitepa onpuavtiko vo RIMGETE 6TOV Y10.TPO 1] 6TOV PUPNOKOTOL0 060G 0V TaipveTe

0TTOL00NTTOTE OO TA AKOLOVOW:

. DapuaKo Tov dPOVV 6TOV EYKEQUAD GOC Yo va oag BonBovv va npepnoete (Beviodalemiveg) M
UEPIKA (APLOKD Y10, TOV TOVO (0TTLOEWdN), PApuaKe Yio TNV aAlepyio (Opiopéva
avtuotapvikd), 016t to OKEDI pumopel va avénoet v katacTtolTiKy 0pacTt OA®V ouTaV.

o Ddppoka Tov puropel vo TPoKaAEGOLY LETAPOAT TGS NAEKTPIKNG SpOcTNPLOTNTOS TG
Kapdlig 6oG, OTMS PAPLLOKA Yo TNV EAOVOGTiA, Yo TPOPANLOTA TOL Kapdiakolh puBuov, yuo
oAhepyieg (AVTUCTOUIVIKA), LEPIKE OVTUKOTOOATTTUCH 1] GAAD PAPLLOKO Y10 YUIKA

TpoPAIpaTOL.
o Déppoka Tov emPpaddvovy Tov Kapdlokd puouo.
o DéppoKa IOV TPOKAAOLY YAUNAO KAALO 0TO aipa (7). OPIoUEVA SLOVPNTIKE).

. DOdappoka yo tn Oepameio g vynAng aptmplokng tieong. To OKEDI pmopel va peiwoet v
opTNPLOKN TTieon.

o DOdppoka yo T voco tov [apkivoov (6nwg n Aefovtona).

. Ddppoka Tov aEGVOLV TN dPAGTNPLOTITO TOV KEVIPLKOD VEVPIKOD GUCTHUATOG
(Woyodieyeptikd, 6TMC M LeBLAPoVIdATY).

. AlovpnTiKd d1oKio TOL YPNCUOTOLOVVTOL Yo TPOPAN AT LE TNV Kopdld 1 Yio TpNELo pepmv

TOV GOUATOG G0G EEALTING KOTOKPATNONG LEYOANG TOGOTNTOC VYPOV (0TS 1) POVPOSEUION 1 N
yAwpoBelalion). To OKEDI, Aapfoavopevo povo tov 1 6€ GuVOLAGHO LLE POVPOGEUION, UTopel
Vo TPOKOAESEL QLENEVO KiVOLVO EYKEPOAIKOV £TELG0d10V 1 BavdTov o NAKlopéva dTopa e
dvota.

To TopoKATO EAPRIKE PTOPEL VO LELOGOVY TNV ETIOPUGT TG PLETEPLOOINC:

. Prpopmikivn (éva @dppako mov ypnoiponoteitar yo ) Oepaneio optopévov AomEemv)
. Koppapalenivn, eavoutoivn (edppaka yio Ty emAnyio)

. DovoPapPrTdin.

Edv EexiviioeTe 1] GTOUOTNOETE VO TOUPVETE TETOLO PAPUAKO, EVOEYETOL VO PELCTEITE OLOPOPETIKT
d60om plomepddVNG.

Ta TapoxdT® Qappoxe pTopel va avENoovy TV EXIOPACT TNG PLOTEPLOOVNG:

. Kwidivn (ypnoipomoteitol yio opiopévoug THmovg Kopdlokng voGov)

o AvtikotabMntid (0nmg Topo&eTiv, PAOVOEETIVN, TPIKVKAIKE ovTikaToOAMTTICE)

o Dddppoka Tov gival yvootd g B-avactoieic (ypnoporotobvtat yio tn Oepameio ™ vynAng
OPTNPLOKNG TEONC)

. Ddovoberolives (paproKa TOV XPNGLOTOIOVVTOL Yo TN BEpameio T@V YoyMGE®V 1 Y10l Vo,
EMPEPOVY MNPEUIDL)

. Zipetidivn, pavitidivn (avaoTtoAeig tng o&VTNTOG TOL GTOUAYOL)

. Itpaxovaldin kot ketokovaloAn (QappoKe TOv ¥PNooTolovVTaL Yo T Oepameio
LUK TIOCIKOV AOTUDEEMV)

. Optlopéva eappoka Tov ypnotpomrolovviot ot Bepomneio tov HIV/AIDS, 6nwg sivon n
prtovaPipn.

. Bepamapiin, éva @appoko mwov ypnotponoleitol yio ) Bepameio TG VYNANG OPTNPLOKNG
mieong /Kot Tov AvVAOROAOL KOPIaKoy puBpon

. Xeptpaiivn kot rlovBoapivn, pappaka Tov ypnoporotovvtol yio  Bepaneio g
KaTAOAMYNG Kot GAADV YUYLATPIKOV SLOTOPOYDYV.

Edv EextvnoeTe 1] GTOUOTNOETE VO TOUPVETE TETOLOL PAPLLOKOL, EVOEXETOAL VO YPELOCTEITE SLOPOPETIKY
d060om pLomepddVNG.
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Edv éxete apeifolrieg yio 1o €6v 0T0100NTOTE OO TO, TOPATAVE® 1GYVEL Y10 EGOC, LWANOTE e
TOV YlTpd GaG 1] TOV QOPHAKOTOL0 Gag TPty yproiponomoaoste 1o OKEDI.

To OKEDI pg tpo@1}, T0TO KOl 0IVOTVEVHATAO O
IIpémet va amopevyete va wivete ovomvevotdon 6tav ypnoponoteite to OKEDI.

Kinon, 0nkaopdg kar yovipotnra

o Edv giote éyxvog 1 Onhdlete, vouilete 0T1 pmopei va giote £ykvog 1 oYeSALETE VAL OTOKTGETE
mondt, {ntnote T GLUPOVAT TOL YLOTPOV 1| TOV PAPLLUKOTOL0V GAG TPV TAPETE OLTO TO
oappoko. O yatTpds cag Bo aroeacicel v WTOPEiTe VoL TO YPNOILLOTOIMNGCETE.

. Ta axolovba copnTdUaTo Elval SuVATO VO ELPOVIGTOVY GE VEOYEVVNTO LOPAE, TOV OTOIMV Ol
UNTEPEG EYOVV YPNOIUOTOMGEL PIOTEPLOIOVT TO TEAEVTOIO TPIUNVO (TOVS TEAELTAIOVG TPELS
UVEG TNG EYKVUOGVVTG TOVG): TPEUOVAO, HVTKN duokapyia, Kovn advvapio, vavniia,
diéyepor, avamvevoTikd mpofAnpata kol SuoKoAia ot dlaTPorn. Av 10 HOPS Gag avarTHEeL
OTOL0ONTTOTE OO AVTA TO CUUTTMUOTO, UTOPEL VOL YPEICTEL VO EMIKOIVMOVINGETE LLE TOV YLOTPO
oG,

. To OKEDI pmopei va av&noet ta exinedo pog oppovng mov ovoualeTol «TpoAdKTivi) oV
umopel va ennpedoet tn yovipotnta (PA. mapdypago 4 «Ilibavég avembOunteg evépyeleoy).

Odnynon ko yEPLoROg pNYavNRaTOV

Koatd ™ dwdpxeta Bepaneiag pe to OKEDI, pumopet va epgoviotovv (ahn, KOTmo™ Kot
mpofAnpata 6paons. Mnv odnyeite M xepileote omoladnmote epyaieia 1 pnyaviuoTa yopic va
WA OETE TPMTO, LLE TOV YLOTPO GOC.

3. og va ypnorpomomoete 10 OKEDI

To OKEDI 8a cag divetar mg evoopvikn £veon eite 610 dvo puépog tov Ppayiova eite otov YAovtd
KkéOe 28 nuépeg, and évav emayyeipatio vyeiog. Ot evéoelg Oa mpémel va evaildoccovtot peta&hd
de&14G KoL aploTEPNC TAEVPAG,.

H ocvvietdpevn doon eivar 75 mg ke 28 nuépeg, aAld pumopel va amoitnOel o vymiotepn doom
tov 100 mg kdébe 28 nuépeg. O yutpdc cag Ba amopacicel T doon tov OKEDI mov givol cwoth yio
o0,

Edv vroBdArecte tpeydvtmg og Oepameio pe GAAA AVTIYUYOTIKG EKTOG OO TN PLOTEPIOOVT], OALA
éxete mapet plomepdovn oto TaperBov, Ba tpémetl va EekiviceTe va mapveTE amd TOL GTOUATOG
pLomePdOVN TOLAGYIGTOV 6 NUEPEG TPV atd TV Evapén g Bepamneiog pe 1o OKEDI.

Edv dev éxete mapel TOTE OMOLOONTOTE LOPOT PLOTEPIOOVNC, Bl TPETEL VO EEKIVIGETE VO, TOPVETE ol
TOV OTOUOTOC PLOTEPIOOVT TOVAGYIoTOV 14 Nuépeg Tpv amd v Evapén g Bepanceiog pe 1o OKEDI.
H dugpxeta g meptddov and 1o0v 6TéUATOS proneplddvns Ba Tpocdiopilotel omd Tov yloTpd Gog.

Edv &xete veppika mpofiqpata
To OKEDI dgv cuvioctartal yio ac0eveic e LETpLag £m¢ coPapnic LOpONG LEIMON TN VEPPIKNG
Aertovpyiog.

Edv cog 000¢i peyalvtepn 006on OKEDI am6 Tnv Kavoviki

. Emokepteite apéonc Evav yatpod.

. e mepintmon vaepdosoloyiag, UTopel va aioBaveste vTvnAia 1 KOT®oN 1 va. EXETE U
(VOIOAOYIKES KIVIGELS TOV GMUOTOC, TPOPANUOTO VO GTEKEGTE KO VO, TEPTOATATE, VO
aoBdveote (AN AOY® YapUMANG apTNPLOKTG TECN G N VAL £XETE U1 PLGLOAOYLKOVC
KapdlaKovg TOAROVE N Kpioets.

Eav otapotioete va ypnopomorcite to OKEDI

®a ydoete TNV ENLOPOCT TOL PAPLLAKOV. Agv Oa TPEMEL VUL GTOUATNCETE VO TAPVETE AVTO TO EAPLOKO
€KTOG KOl 0V GOC TO £XEL TEL O YIOTPOG COC, OLOTL TOL GUUTTMOWATA GG UTOPEL Vo ETavELDOLV.
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Etvor onuavtikd va pn xévete to pavtefod cog 0tav mpokeltol vo AAPETE TIC EVEGELS GG ALTOV TOL
oapudkov kabe 28 nuépec. Edv dev pmopeite va mpnoete 1o poaviefod cog, ppoviiote va
EMIKOIVMVNGETE LIE TOV YLOTPO GOC OUECMG Y10 VO KAVOVIGETE Lo GAAN npepounvia Katd Ty oroia
Hmopeite va mATe Yo TNV EVECT GOC.

Edv éxete meplocdTEpPEG EPOTNOELS OYETIKA LLE TN YPNOT AVTOV TOV QUPUAKOV, POTHGTE TOV Y1OTPO 1)
TOV QUPULOKOTOLO GOG.

4. MBavég avemBOpunTeg evépysereg

Onwc 6Ma o pdppoka, £T61 Kot aLTd TO PAPUOKO UTOPEl VO TPOKAAESEL AVETIOVUNTEG EVEPYELES, OV
Kot 6gv Topovclalovtal 6€ OAOLG TOVG AVOPMOTOVG.

Emxkowvoviote apéomg pe évay yiotpo 1 petofeite apécws 610 TANGLEGTEPO TUNNA ETELYOVTOV
€0V EPPUVIGETE TNV GKOAOVON 6L 6LV AVEMOVUN TN evEPYELa (EVOEYETAL VO EXNPEAGEL £OS KL
1 otovg 100 avOpadmTOVC):

o Engpavicete oyun dvokivnoio (cuomdoeic | Tivaypoata mov dgv uropeite va eEAEyEete 010
TPOS OO CaC, TN YADOoO GOg 1] GAAA LEPT] TOL COUATOS GOC).

Emkowvowote apécmg pe Evay yrotpo 1] petofeite apéomg 6to TANGLECTEPO TR0 ETELYOVTOV

£0V EPPUVICETE OTOLAONTOTE A0 TIG AKOLOVOES GTTAVIES AVEMOVUNTES EVEPYELES (EVOEXETAL VU

gmnpedcovy £m¢ Kat 1 atovg 1.000 avOpdmovg):

. Epeavicete Opoppoug aiparog otic AEPec, 1010¢ TV KAT® AKpmV (TO CLUTTMOUATO
nepthapfavouv TpnEipo, mOVo Kot KOKKIVIAG 6To TOOL), 01 07T0iol EVOEXETAL VO PTAGOVV, HECH
TOV ALOQOP®V 0YYEI®V, GTOLG TVEDIOVES Kol VO TPOKAAEGOLY BmpoaKikd TOVO Kol SVGKOAA
GTIV OVOTTVOT).

o Eppavicete mopetd, poikn dvokopyia, epidpoon 1 petdpévo eninedo ouveidnong (o
Swtapayn mov ovopdletor «Kakonbeg vevpoinntikd chvopopo»).

. Elote Gvopoc kat £xete mapateTapévn 1| ET®OLVY 6TOON. AVTO AEYETAL TPLATIGLOC.

. Epgavicete cofapn adiepykn avtidpaomn mov yopaxtnpiletorl amd mupetd, Tpnélo Tov

GTOUATOG, TOV TPOCHTOV, TOV XEIMMV 1 TNG YADGGOS, dSVGTVOLA, (OyOoUPa, OEPUATIKO
eEAvOM O ) TTTAOGT TNG OPTNPLIKNG TiEoNC (AVAPLVAAKTIKY avTidpacT 1 ayyelooidnua).
Axopa ko eqv glyote TPONYOLUEVOC aveXTEL KOAN TNV A0 TOV GTOUATOG PIGTEPLOGVN,
omavimg Pmopel va cuUPOVV AALEPYIKES OVTIOPACELS LETA OO TI AYT EVEGE®MY TOV
OKEDI.

. "Eyete ok00po KOKKIVO 1] KAQE ypodpa 0Opav 1 aSloonueintn peioon g ovpnong pali pe
poikn advvapio | TPOPANU e TV Kivion ToV ave Kot KATo akpmv. AvTtd evogyetol vo
givar onuddia papdopvorvonc (pia tayeio PAAPT TOV oGV oag).

. "Eyxete advvapia 1 thyyo, mopetd, Kpudoeg 1 TANYES 6TO GTOMA. AVTA UTOpEl va amoTeAohV
onuadio ToAD youniod aptBpod KOKKIOKDTTAP®OV (VOGS TOTOV AEVKOV OULOGPALPI®V TOV
cag BonBolv va katamoleNGETE TIC AOIUADEELS).

Evdéyetan va epoaviotodv Kot ot akdiovdeg aAleg avemBOUNTEC EVEPYELEG:

ITold ovyvég avemOOunTEg evépyereg (evoyetal va enanpedoovy nePLecdTePovs 0mé 1 6Tovg

10 avOpodmOVG):

. Avckolia oty Evapén 1 ™ doTripnon Tov HITVoL.

. ITopkivooviopdc: dtatapayss e Kiviiong Tov evoéyetat va TeptAaiBavouy apyég
dloTapaypéveg KIvioels, aictnomn dvokapyiag 1 cEIEIHOTOC TOV LAV, KOl EVIOTE OKOUA
KOl [ 0icOnom «ITay OUOTOOY Kot KATOTLY emavekkivnong. AAAa onpadia tepthapfavouy
apyo Kol ovptd PAdicua, TpEPOVAN KaTd TV Npepia, avénuévn Topaymyn GOAIoD Koun
GLEAOPPOLO. KO OTOAELN TNG EKPPOCTG GTO TPOGMTO.

o [Movoképaiog.

50



Yoyvéc avemOounteg evépyeieg (Evosyetal va eanpedosovy £mg kot 1 otovg 10 avlpamovg):
o [Tvevpovia (Aoipwén tov avedpova), fpoyyitida (Aoipmén Tov KHpLOV aEPUY®YDY TOV

TVELUOVOV), 1YHOPITION, OVPOAOTH®EN, ®TITION, YPITN, COUTTOUATO YPITNG, TOVOAULLOG, BYaC,

UTOVK@UEVT] LOTT), TUPETOC, AOTUWOEN TOV HOTION 1 «KPLBapaK).

. AvEnuéva enineda pog oppodvNng mov ovopaleton «TpoAaKTivi mov gviomilovtol 6 i
e&étaon aipatog. ZTuUmTOUATO VYNANG TPOAUKTIVIG ELPaVIoVTOL GTaving Kot EVOEXETIL
va TEPIAAUPEVOUY GTOVG AVOPEC O10YK®GT TOV LOGTOV, SLGKOAIN EMITEVENC T} dLOTPNONG
6THONG KOl LELOUEVT 6eE0VOALKT emBupia. XTIC Yuvaikeg TO COUTTOUATO UTOPEL VoL
TEPIAAUPAVOLY YOAUKTOPPOLO OO TOVG HUGTOVGS, SLOTOPUYES TNG ELUITVOL pOOTG,
kaBvotépnon g meptodov, EAAeYN moppnEing, TPoPANLATA YOVILOTNTOG.

o AvEnon Papovg, avénuévn N petopévn opeén.

o Awtopayn vvov, gugpebiotdtTa, KatddAnym, dyyoc, aicinon vrvniiog 1 wikpotepn
eYpryopon.
. Avctovia (0Ko0o1 GUGTOCT] TOV HVOV TOL TPOKOAEL APYES, ETAVOAAUPAVOLEVES KIVGELG

M U1 PLGIOAOYIKY] GTAGT COUATOG), SuoKvnaia (e GAAN TéOnon mov oyetiletan pe
OKOVGLEG LVIKEG KIVIOELS, CUUTEPIAAUBOVOUEV®Y ETAVOLOUBOVOLEV®Y, CTUGTIKMV 1)
GLOTPOPIKADV KIVIIGEMV 1] GUOTAGEMV).

. Tpbdpog (Tpépovro), pikoi onacuol, 06TIKOG 1 LTKdg TOVOS, 0GPLOAYia, TOVOC TOV

apBpmoewv, TTOoT.

®on 6poaon).

Axpdrelo o0pmv (aKoVG10 ATMAELD OVPMV).

Taydg Kapdrakdg puouods, VYMAN aptnplakn Tieon, SVCTVOLA.

Kothokdg mdvog, Kothlakm evoyAnon, eUETOS, vavtia, (AN, SuokotlotnTa, didppota,

dvomeyia, Enpooctopia, Tovod0vVTOoG.

o E&avOnua, kokkiviopa tov déppatog, aviidpacr otn Béom éveong (cupneptlopufoavopévmv
gvoyAnong, Tovov, kokkwikag 1 tpn&ipatog), TpnEiLo Tov GOUATOS, AVE 1 KAT® AKP®V,
ovog oTov Bdpaka, EAAeNYT EVEPYELG Kal SOVVAUNG, KOTWOGT), TOVOG.

Oy svyvég avemBOUNTES EVEPYELES (EVOEYETON VO, EXNPEAGOVY £0G Kol 1 6TOVG
100 avOpomovg):

. Aolpwén g ovpoddyov KHGTNG, APLYONAITION, LUKNTIAGTKN AOTH®EN TOV VYLDV, AoTuwén
TV Babitepmv oTIPAd®V TOL dEPUATOC, 10YEVAG AOTHMEY, PAEYLOVT TOL SEPLLOTOC TTOV
TpoKoAeiTaL 0o aKdpEa.

. Meiwon 1 abEnon TV AEVKOV 0LOCPUIPi®V GTO Cipl 060G, LEIMOT TOV OUOTETAAIDY
(kOtTOopa Tov aipatog mov fonbodv 6To GTANATIO TS OHOPPAYING), aVoLia 1) LELWUEVOG
apatokpitng (Leiwon tav epuBpmdv apospatpioy), avénon tov evibov
KPEATIVOPOGPOKIVAGTC GTO 0L, avEnuéva nratikd Voo 6To aifo 6og.

. XounAn apTnplokn Tieon, TTOCT OPTNPIOKNG TEONC KaTd TNV £yepor, EEaym, EYKEQOAKN
woyotpio (avemapkng pon ailoTog GTOV EYKEPAAD).

o AwffTng, VYNAGL ETimEdH GOKYAPOV GTO Giipla, VIEPPOAIKT TPOGANYT VEPOL, OLENIEVN
YOANoTEPOAN GTO aipa Gag, ammAeln Bapovg, avope&ia, vynAd enineda Tprylukepdimv

(Aimovg).
o Mavia (evpopikn 5140e01), GOYYLOT], LELOUEVT] YEVETHGLO OPLT], VELPIKOTNTA, EPLAATEG.
o AwoBupia, onacpoli (kpicelg), aiocbnon aepiotpoeng (ikyyoq), eupfoés, Tdvog ota apTid.
. AveEéheykn embBopia vo KIVAGETE PEPT) TOV CAOUATOG GOG, SLOTAPAY ICOPPOTIOC, LN

(VOLOAOYIKOG GUVTOVIGHOG, EAAELYT TTPOGOYNS, TPOPANLATA LE TOV AOYO, am®AELD 1] StoTapayn

yevong, Lelwpévn aictnomn tov d€pRatog oTov THVo Kot 6To Ayyypa, aiconua
LUPUNYKIAGLOTOC, TOUTLOTOC 1) LOVOIAGOTOG GTO OEPLLOL.

o AKavOVIGTOG KOl GLYVA YPIYOPOS KapdloKOS puOpdg, apyds kapdlokog pulpdg, un puololoyiko

niektpokapdoypdonua (e£€Taom mov HETPAEL TV NAEKTPIKT OPACTNPLOTNTA TOV KAPIOKOV
TOALOV), aicOnua Tadlpov (aicOnon eTepovyicuaTog 1 XTUTNLOTOS 6TOV BMPaKE GOC), Lo
SloKOT 6TV oY@y HETOED TMV AVD Kol KAT® PEPDV TNG KAPIHG.

. ZOUPOPNON TV AVATVELGTIKOV 00MV, GVPLYHOCS (Tpayhg YO/ MYOS SCOUPTYHATOC KATH TNV
ovomvon), opoppayieg amd t poTn.
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o Mn @ucloloyiky 6TaoT COUATOG, SuoKapyio ToV apdpmcemv, TPREILO TOV opbpdcoe®v, PTKN
advvapio, awyevikoc Tévog, avopaiio Badiong, diya, aicbnon adabesiog, Bwpaxikn dvcpopio
N YeVIKY Svopopia, KOKOKEPLA.

. Xropaykn N evreptkn Aolpmén 1 epebiopdc, axpdrela Konpdvov, SuGKOAN GTNV KOTATOG,
UETEMPIGUOG 1 VTEPPOAIKA OEPLO, GLYVOOLPia, 0dVVALLiC OVPNOTG, TOVOS KATA Trv 0hpNon.
. KoabBvotépnon g meptdodov 1 Ao TpoPArpata pe Tov KOKAO 6aG, pon YAAAKTOG 0md TOvG

HaoTo0C, 6e£0VOAIKT dSuoAelTovpyia, TOVOC 1| EVOYANOT] 6TO 0TNO0G, KOATIKO £KKPILO, GTUTIKN
duodettovpyia, daTAPOYES EKGTEPLATMOONGS, SOYKMGT TOL LAGTOV GTOVS AVIPES.

. Kvidwon, mdyvvon tov 6EpUAToC, SL0Tapoyr TOL dEPUATOC, VIOV GOyoUpa TOV dEPLLATOG,
TpLomTOoT, Ekiepa (TEPLOYES TOL HEPUATOC TOV ERPAVILOVY PAEYLOVT], POYOVPO, POYLES KOt
TPOYLTNTO), ENPOSEPUIN, ATOYPDUOTIGLOG TOV OEPLOTOC, OKUT, GUYLATOPPOTKT OEPUATITION
(dépua pe KokKvida, AEmia, MmapdtnTa, eayovpa Kot GAEYHOVH), depuaTikn PAALN.

o YrepevoioOnoio Tov potiov 6to emg, Enpoebaipio, ovénpévn daxpbppota.

o Allepyn avtidpaon, KPLAdEG.

Yrdvieg avemOOunTeg evépysieg (evoéyetan va ennpeaocovy £mg kot 1 otovg 1.000 avdpdmovg):

o Aoluwén.

. Mn @uG10A0YIKT EKKPIOT] H0G OPUOVIG TTOV EAEYYEL TOV OYKO T®V 00pOV, ETIKIVOLVA
VEPPOALKT TPOSANYT VEPOV, VIEPPOALKS GAKYOPO GTA OVPW, YUUNAO GAKYOPO TOV OULLITOG,
oLENUEVN VGOLATVT aipaTog (Lo OOV TTOV EAEYYEL TOL EMITESO CAKYAPOV GTO CLLQL).

. Mn avtamokpion o€ gpebiopara, kotatovia (amovoio Kivnong 1 avomdkpiong evod 1o ATopo
glvar EOTV10), YoUNAO emtinedo cuveidnong, vIvoPacia, GXETILOUEVES e TOV VTVO SLATPOPIKEG
dloTapayéc, SLVGKOAIN GTIV AVATVOT| KATE, TN S1GPKELD, TOV DTTVOL (GTvVola VTTVOV), YP1YopT,
pNYN avamvor], AOTH®EN TOV TVELLOVA TTOV TPOKAAEITOL OO EIGPOPNGT TPOPNG OTIG
OVOATVELGTIKEG 000VG, GUUPOPTOT| TOL TVEVLOVE, SLOTAPAYY| TG AVOTVEVGTIKNG 0000,
dlaTapayn e eovNng, Tpilovteg mvevpovikoi Nyot, EAAEIYN cuvoloOnpaTog, advvapio enitevéng
0pPYOUGLOV.

o [pofAnuate oto apoPopa ayyeiot TOL EYKEPAAOD, KOO AOY® U1 EAEYYOUEVOL dtoffnTn,
0KOVG10 TPELOVAO TOV KEPAALOV.

. IMadvkopa (owénpévn mtieon oto paTt), TPOPANUATA GTIG KIVIGELS TOV LATIOV GG, GUGTPOPN
0BoApkoy BoABov, KpoOGTH/PAEYLOVT] TOV YEIAOLS TOV BAEQAPOVL, 0POOAUIKAE TPOPAT LT
KT TN XEPOVPYIKT EMEUPAOT] KATAPPAKTN.

. dLeypovn 10V TaYKPEATOG, EVIEPIKN amOPPal.

o I[Ipn&wo g YAdoooc, okaouéva yein, mropida, iktepog (KITpiviopa Tov EPUTOG KAl TV
LATLOV), GKANPLVGT] TOV SEPLOTOG,

. ALOYK®OON TOL LOGTOV, GUUPOPNTIKT JLOYKMGT TOV HAGTOD (OKANPOL, SI0YK®UEVOL, ETMOLVOL
LOOTOL 0O VITEPPBOAIKT TAPAYDYT YOALOKTOG).

. Mewwpévn Beppokpacio Tov chpTog, aichnon yuypoTnTag oTo Avm Kot T0 KAT® AKPa.

. ZOUTTOUOTO 0Td TV ATOGLPCT) TOL POPUAKOV (KOl GTO VEOYEVVITA).

oAb omavieg avemOounTeg evépyseieg (evogyeTal va emnpedocovy £mg Kat 1 6tovg
10.000 avOpomToVg):

. Ametintikés yuo ) {on emmAoKEg un ereyyOpevoL Stofntn.

. "EAMetyn kivnTikdTTog TOV EVIEPIKDY LVOV TOL TPOKAAEL amdPpastn.

Mn YvOGTEG: 1] GUYVOTTO O€v propel va ekTipun0ei pe faon ta orediocipa dedopéva

o Yofapo N arednTiko yio ) {on e&avOnua e povokaies kot EEPAODIIGLO TOV SEPHOTOG TO
omoio pmopet vo EEKIVIOEL LEGA Kol YOP® Atd TO GTOUA, T KOTY), TO LATLO KOL TO YEVVITIKGL
opyava kot vo eEamiwmbel og dAdeg meployég Tov cdpaTog (cOVOpopo Stevens-Johnson 1 To&ikn|
EMOEPLIKT VEKPOALGON)).

Ava@opd avemOOunTOV EVEPYELDV

Edv mopatnpnoete kamoo avemBOunt evEpYELn, EVILEPADGTE TOV YLOTPO 1| TOV POPLOKOTOLO COG.
Av16 1oy0et Kat yio ke oy avemiBounTn evEPYELD TOV EV AVAPEPETAL GTO TAPOV EVAAO 0dNYIDV
yphonc. Mropeite emiong va avapépete avembiunteg evépyeleg anevbeiag, uéow Tov 0vikond
GLGTNILOTOG OVOPOPAS TTOV avaypapeTon oto [lapdpnua V. Méom tng avaeopag avemBountov
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EVEPYEIDV Umopeite vo, fonBNceTe TN GLALOYN TEPLOCOTEPMV TANPOPOPLDV CYETIKE LLE TV ACPAAELL
TOV TTOPOVTOC POPUAKOV.

5. Mog va pvrdocete To OKEDI
To @appako ovTd TPETEL VO PUAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kal OV TO POAVOLV TO TOdLA.

Na pn ypnotponoteite avtd 10 PAPUOKO LETE TV Nuepounvia ANENS IOV AVAPEPETAL GTO KOVTL, OTIG
Onkeg ahovpviov 1 oTig €TIKETES TV GLpiyyov petd t Aéén (EXP). H nuepounvia Anéng eivor n
TEAEVTOIO NUEPO TOV UIVOL TTOL OVOPEPETOL EKEL.

dvidcoete og Beppokpacio pkpotepn Tov 30°C. GVAACCETE TNV OPYIKT GUGKELOCI Y10l VO
TPOGTATEVETAL OO TNV VYPAGIaL.

Na ypnoonoteite to OKEDI apéowmg petd v avacvoetoot).

Mnv metdite @APUAKA GTO VEPD TNG AMOYETELONG 1| OTA OKLOK(A amoppipata. Potiote tov
(OPLOKOTOLd GOG YOl TO DG VO TETAEETE TAL PAPLAKO TTOL gV YpNoLponoteite ma. Avtd ta pétpa Oa
BonBncovv oty Tpoctacia tov TepiPdAiiovtog.

6. Iepreydpeva TG GVOKELAGLOS KUl AOUTES TANPOPOPIES

T epréyer to OKEDI

H 6poaotikn ovsia eivail 1 piomeptdovn.

Movo 1 GUpLyyo KOVE®G TEPIEYEL T OPUCTIKY OVGia. MeTA amd TV avacHGTAGT 1 TOGOTNTA
pLomEPIOOVNG OV YopmyEiTal eivol 75 mg.

Ta GAAa cuoToTiKd givat:
[poyepicpévn cipryyo kovemg: morv(D,L-AakTid10-6VV-yAVKOALS10).
IIpoyeuopévn ovpryyo SOAOTN: AlpeBvAocovApoEeidto.

Epeavien tov OKEDI ko epieyopeva TG CVOKELUGING
Ka0e xovti tov kit Tov OKEDI kdv1g Kot S1aAdTNG Y10 TOPACKEDT] EVEGILOD EVALMPTLLOTOG
TOPOTETAUEVNG ATOOEGUEVOTG TTEPLEYEL:

e Mo 0MKn adovpuviov pe pio TPOYEHUGHEVT CVPLYYO TTOL TEPLEYEL TNV KOVL (EVTOG LTI TNG
KOVEMG VTLAPYEL 1) OPUCTIKY 0VGI0, PIOTEPLOOVT)) KO EVOV POKEAITKO QUPLYPOVTIKOD YEANG
moprtiov. H kovig eivon Aevkn g AgukokiTpivr, [T CUCCOUATMOUEVT).

o Mo O1Kn aAovpviov pe pio TPOYEUIGUEVT] GUPLYYO TTOV TEPLEYEL TOV SLOAVTT Kol VOV
QOKEMOKO apLYpavTIKOD YEANC mupttiov. H mpoyepiopévn cOptyya tov SoAvTn meptéyet Eva
dwovyéc daivpa ko £xel pio KOKKINH Aafn daxtodmv.

e Mia amoctelpmuévn Berdva yio evdopvikn éveon 2°wvtodv (0,90 x 51°mm [20°G]) pe kdAvppo
0OQUAELNG Y0 YOPNYNOT GTOV YAOLTIOAO.

e Mia amootelpopévn Pehdva yio evoopixkn éveon 1°ivicag (0,80 x 25°mm [21°G]) pe kdvppo
OCQAAELNG Y10 YOPTYNON OTOV OEATOELON.

Kéroyog Adsrag Kvkhogopiag ko apaockevaotiig
Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35

28037 Madrid.

Iomavia

I"o omoadnmote TANPOPOPIo. GYETIKA LE TO TOPOV PUPUOKEVTIKO TPOIOV, TUPUKOAEISTE VO
amgvbuvbeite otov Tomikd avtimpoésmmo tov Katdyov g Adelag Kvkiopopiag:
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Belgié/Belgique/Belgien

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Espagne/Spanje

Tel: +34 91 375 62 30

bbarapus

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Ucnanns

Ten.: +34 91 375 62 30

Ceska republika

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Spanélsko

Tel: +34 91 375 62 30

Danmark
Orion Pharma A/S
TIf: +45 86 14 00 00

Deutschland

Rovi GmbH
Rudolf-Diesel-Ring 6
83607 Holzkirchen
Tel: +49 8024 4782955

Eesti

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Hispaania

Tel: +34 91 375 62 30

E\AGdo

BIANEZE A.E.

0066¢ Bapoumdumng 8,

14671 N. Epvbpaia, Knowowd
TnA. 210 8009111

Lietuva

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 Madrid

Ispanija

Tel: +34 91 375 62 30

Luxembourg/Luxemburg
Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 Madrid

Espagne/Spanien

Tel: +34 91 375 62 30

Magyarorszag

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 Madrid

Spanyolorszéag

Tel: +34 91 375 62 30

Malta

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 Madrid

Spanja

Tel: +34 91 375 62 30

Nederland

Fagron Nederland B.V.
Venkelbaan 101

2908 KE Capelle a/d 1Jssel
Nederland

Tel: +31 88 331 1133

Norge
Orion Pharma AS
TIf: +47 40 00 42 10

Osterreich

Rovi GmbH
Rudolf-Diesel-Ring 6
83607 Holzkirchen
Deutschland

Tel: +43 664 1340471



Espafia

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Tel: +34 91 375 62 30

France

ROVI

24, Rue Du Drac

38180 Seyssins

Tél: +33 (0)4 76 968 969

Hrvatska

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Spanija

Tel: +34 91 375 62 30

Ireland

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid

Spain

Tel: +34 91 375 62 30

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Rovi Biotech, S.R.L.
Viale Achille Papa, 30
20149 Milano

Tel: +39 02 366 877 10

Kvnpog

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Ionmtavia

TnA: +34 91 375 62 30

55

Polska

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 Madrid

Hiszpania

Tel: +34 91 375 62 30

Portugal

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 Madrid

Espanha

Tel: +34 91 375 62 30

Romaénia

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 Madrid

Spania

Tel: +34 91 375 62 30

Slovenija

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 Madrid

Spanija

Tel: +34 91 375 62 30

Slovenska republika

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 Madrid

Spanielsko

Tel: +34 91 375 62 30

Suomi/Finland
Orion Pharma
Puh./Tel: +358 10 4261

Sverige
Orion Pharma AB
Tel: +46 8 623 64 40



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A. Rovi Biotech Limited

Julian Camarillo, 35 Davis House 4th Floor Suite 425
28037 Madrid Robert Street Croydon CRO 1QQ - UK
Spanija Tel: + 44 (0) 203 642 06 77

Tel: +34 91 375 62 30

To wapdév @OAA0 00N YOV Yprions avadempi)Onke Yo TeAevTaio opd otic MM/EEEE.

56



O mAnpogopieg Tov axorlovBolv amevBivovtal Ldvo oe exayyeAlaTies vyeiag:

OAHI'IEX I'TA EITAITTEAMATIEX YT'EIAX

OKEDI 75 mg k6vig Kol S10A0TNG Y10 TOPUGKELY] EVEGLLOV EVULOPNLUTOS TOPUTETUREVIG
OTTOOECUEVGTG

INRovTIKEG TAPOPOPiEg
To OKEDI amottei va 600¢i 1d1aitepn mpocoyn oe avtég Tig Pripa-npoc-prpa Odnyieg xpnong dote va
Sl0oQOAMOTEL 1) ETITVYNUEVT YOPNYTON.

XpPNononou)oTe To pPEPN TOL TUPEYOVTUL

Ta pépn oto Kovti TOL KIT £Y0VV GYEdOTEL E101KE Yo ypion we 1o OKEDI.

H avaciotaon tov OKEDI Oa wpénet va yivel povo e tov SloddTn Tov TapEYETOL GTO KOVTL TOL KIT.
Mnyv avrikatacticete OIIOIAAHIIOTE pépr tov Kovutio tov Kit.

Xopnynote tn 6601 apécmg PeTd TV avacHotaon. Lo evdopvikn ypnon Hovo PETE TNV avacOGTACN.
Y®oTH 0001

[pémetl va yopnynOel To TANpec TEPIEYOUEVO TOV TNG CUPIYYOG LETA TNV AVOGVGTACT] MOTE VO
dtuopaliotel 0Tt £xel yopnynOel n tpoPrenduevn d6on tov OKEDI.

26KELVT] piag yp1Nons
1. EAET'ETE TA NEPIEXOMENA

[Mave og o kabopn empavela, ovoi&te ToVg PAKEAIGKOVG KOl ATopPIYTE TN CLOKEVAGIN
0QLYPAVTIKOD.

To xovti tov kit Tov OKEDI mepiéyet:

* Mia 6Mxn OAAOL adovpviov pe o tpoyspcpévn cvpryyo OKEDI pe éva AEYKO €upoio kot pio
AEYKH Aafn daktodmv. H cOptyya emonpaivetarl pe E’

* Mia 61xn OAAOL adovpuviov pe o tpoyepcpévn cvpryyo AIAAYTH yia to OKEDI pe éva
ATAD®ANEX éupolro ko pioe KOKKINH Aapn daxtoiwv. H ocvpryya emonuoiverol pe

*Abvo Beloveg yopnynong (ua 21 G, 1 ivteog yio yopnynon otov SeAToedN [TPAGIVO KATAKL] Kot pio
20 G, 2 wtomV Yo Yoprynom 6Tov YAoLTIoio [Kitpivo Kamdkt]).

AmoppiyTe TO KIT €4V 001001 TOTE NEPOS EYEL VTOGTEL CNNd.

Xy mepintmon mov wapotnpndel Txdv copatidtokn EEvn VAN Ko CAAOI®GT TG PUGTIKNG
gpeaviong, un yopnynoete to OKEDI.

1.1 EmOsopiote ™) 6cOpryya o10AvTn

BEBAIQG®EITE 611 to mepieyopevo g ovpryyog AIAAYTH péet kavovikd og vypo.

57



O dAvTNng Taydvel og Bepuokpacio kdtm amd 19°C.
Edv elvan kateywuypévo 1 Heptkd KaTeWwvyuévo, apioTe TO Vo, amoyLy0el yp1OLLOTOIOVTOS ETOQPT| LLE
T Y€PLOL 1 aPNVovTAaG To o Beppokpacio dopatiov péypt To VYPO Vo Yivel peueTd TPV GUVEYIGETE.

1.2 Anéomaon KOvemg cOpLyyog

XTYIIHETE 1t ovpryye tov OKEDI yio tnv amdécmocT SuvnTikd GUGEMUATOUEVNC KOVEDS KOVTA
GTO Komdkt.

2. YYNAEXTE TIX ZYPIITEX
2.1 AparpéoTte TO KATTAKL TOV cvpiyymv o 0pOwa Oéon

Kpoamote appdtepec Tic oupryyec o€ 6p0ia 0<on Yo TNV 0T0QUYY] UTOAELNS TOV TPOIOVTOS.

BI'AATE 10 kamdxt ™G oOptyyog tov S1oAv.
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ITEPIXTPEWTE ko BTAATE 10 xomdKt tTng ovupryyog KOvemg.

2.2 YuvoéoTeE TIS OUPLYYES

AdPete T cvpryya SoAvTn S oL £yl TV Eyypmun Aapr SakTvAmV Kot Totobetnote TV oto [TANQ
MEPOZX ¢ o0pryyag kovemg R, 1 kAiveté tnv Ehappdg Katd T cvvdean.

ITEPIETPEWYTE t1g o0ptyyeg pali £o¢ 6tov aucBavieite pio eAagptd avtiotaon.

BeparmOsite 6T1 1 6Opryyo K6vemg R Bpiockeran og 6p0a 0éon Yo TV oY ATOLELNS TOV
TPoidvToG.

3. ANAMEIZETE TA IEPIEXOMENA

XTAMATHXETE KAI ATABAXTE AYTH THN ENOTHTA ITPIN THN ENAPZEH,
ATA®OPETIKA H ANAYXYXTAXH TOY ®PAPMAKOY MIIOPEI NA MH I'INEI ZQXTA.

° QOHYXTE ME AYNAMH 7o mepieydpevo tov StaAdTn Tpog T cOPYYo KOVEMC.

o MHN IMEPIMENETE va Bpayei n kévig kot Eexivijote TPHIOPA v avaueién tov
nepteyopévov m0mvtag to Eppora TAXEQY kot evarrha yia 100 odiceig (2 mOoeis o€
1 devtepbdiento, mepinov 1 Aemtd).

° BEBAIQOEITE 6711 t0 @appoko wepvael petald ap@otepmy TMV GUPiyymy Yo GOoTY
avapeiEn: 1o pappoKo givar TayvpPevoTo Kot 00 PELooTEL VO oK GETE dVVANY KOT TNV
mieon ota EUPora.
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Avanegiére o tovAdyiotov 100 @0 o1g evaALas

BeparwOsite 0T1 T0 appoKO O1EPYETAL HETAED ARPOTEPMV TOV CLPIYYOV

Orov 1o edpuoxo avouerydei cwotd, 1 epedvion Oo eivor £va OUOIOUOPOO EVOLDPT L VTTOAEVKOV £MC
KITPWVOTOL YPOUOTOS KOl TEYVPPEVCTNG GVGTUGTG.

Metd amé TV avaci6TAs), TPOYMPNOTE ARECMS GTNV TPOETOINAGIA TG CVPLYYUS EVESNG Y1a TN
XOPNYNON TPOS UTOPVYY] UTMAELNG TN OLOLOYEVELUC,

4, IMPOETOIMAXTE TH XYPIITA ENEXHX

4.1 Metagopd @appaxov

Epapuocte mpog ta kdto wicon oto Epporo R kot petagpépete OLo 10 TEPLEXOUEVO EVTHC TNG GUPLYYUS
S mov &yel mpocaptnuévn Vv Eyypoun Ao doKTOA®Y.
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Beparmw0Ocite 611 £1€1 petapepOei 6A0 To TEPLEYONEVO.

4.2 Andonaon cupiyymv

Mo ohoxAnpmBel 1 petapopd Tov PappdKov, daxmpiote Tig 600 GUPLYYES LE AvTIoTPOPT
TEPLOTPOPT].

To OKEDI 6a pénet va yopnyn0ei apécws yro Ty amo@uyn ax@AEl0g TS OUOL0YEVELUG.

4.3 Ilpocapticte TNV amwocTElpORivn BeAova PE TO KAAVUNG 06QAAELOS
EmiéEre v katdAinin Peddva:

* Aghtogdng: 21 G, 1 itvtoag yio yopnynon otov SeATOEN (TPACIVO KATAKL).
* [hovtwaioc: 20 G, 2 wtomv yio yopnynon otov yAoutiaio (Kitptvo Kamakt).

[Ipocaptiate v otpépovtag mpog ta 6e&1d. Mn v 6@itete vrepforikd.
4.4 Apopécte TOV TEPiIGGELD CEPA

Aoapéote To KdAoppa e Perdvag Kot mBnote Tpog ta £ Tov TEPiooelo agpa (LOVO PEYAAES
QLGOMOEG) ad TOV KOAVOPO TNE GVUPLYYG.

MHN g&w0¢cite Toy6V oTAYOVEG QUPNAKOV
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Edv pavel papuaxo oto poyyxog e Perovag, EAETe EAappdS TPog T oW 610 EUPOAO Yia TV
OTOPLYN TNG EKYVOTNG PAPUAKOL.

5. XOPHI'HXH KAI AITOPPIYH

5.1 Kavte v éveon Tov @appuakov

Ewdyete m Behdva minpog evtog tov pvos. MHN KANETE ENEXH MEXQ OIIOIAXAHIIOTE
AAAHX OAQY.

IAXYPPEYXTO ®APMAKO, EI'XYXTE TO APT'A KAI XTAGEPA. ®PONTIXTE NA
ENEGEI ITIAHPQX.

O ypoévog éveong gival peyaldtePog améd 6,11 suvIOMS AOY® TOV IEMIOVS TOV PUPRAKOV.
Iepipévere AMya devTepdiento TPLY amd TNV a@aipecn TS Perovag.
ATOQUYETE TNV OKOVOLY £VEGT)] 6€ £VO, ALOPOPO ayyEio.

5.2 Anoppwyn Tov pappdKov

Koioyte ) Belova melovtag 6To TposTaTELTIKO BEAOVIS YPTCILOTOIDOVTOS TO dAYTVAO GOC 1 Hid

EMIMEdT EMPAVELN KO ATOPPIYTE AUECHG GE EVOV AGPUAT TEPIEKTY] OTOPPIYNG CLY U POV
OVTIKEUEV@V.

62



@viro oonYLav ypiong: Iinpoeopics yia Tov ypriotn

OKEDI 100 mg k6vig Kot S10AVTIG Y10 TOPUACKEVT] EVEGLIOV EVULMPTLATOS TUAPUATETUAREVIG
OTOOECUEVGTG
PLOTEPLOOVT

AP aoTE TPOGEKTIKA OLOKANPO TO PUAAO 0ONYLOV YP1OTNGS TPV OPYIGETE VU TAIPVETE GVTO TO
PaproKo, O10TL TEPLAGUPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GUS.

o Dduragte avTo TO EOALO 0dNYIBV Yprione. Towg ypelaotei va to dofdcete Eavda.
. Edv éxete meportépm amopieg, pOTNGTE TOV Y1OTPO 1) TOV PAPLOKOTOLO GOC.
. H ocvvtayn yio avtd 1o appoko xopnynnke amokAeloTIKA Yio 60G. Agv TPEMEL VO ODCETE TO

@appaxo og GAlove. Mmopel va Tovg TpoKaAécel PAAPT, AKOLO KO OTOV TO GUUTTOUOTO TNG
aoBéveldc Toug tvoar 1010 e ToL KA oag.

. Edv mapotnpioete Kamoto ovemBountn evEpyeLa, EVILEPDOGTE TOV YLOTPO 1) TOV PAPLLOKOTOLO
cag. Avtd 1oyvel kat yo Kabe mhoavn avemBOunTN eVEPYELD TTOV dEV OVAPEPETAL GTO TAPOV
@OALO 0ONyL®V Yprionc. BAéme mapdypapo 4.

T egpréyeL 10 Tapov GUAAO 00N YLOV:

Tt etvar to OKEDI kou wota givon ) yprion tov

T pénet va yvopilete mpv ypnoonomoete 1o OKEDI
ITog va ypnowonomoete 10 OKEDI

[TBavéc avemBounteg evépyeteg

ITog va purdccete 1o OKEDI

[epreydueva tng cLoKEVAGING Kol AOUTES TANPOPOPIES

SR L=

1. Th givar To OKEDI kot wowa givor i yp1ion tov

To OKEDI mtepi€yet T 0paoTiK] 0vGio plomeptdov, 1) Omoie aViiKEL GE L0 KOTNYOPia QopUAK®mY Tov
AEYOVTOL KOVTIYLYOGIKAY.

To OKEDI ypnoyomoteiton o evihikes aobeveig yuo ) Oepameia tng oxloppévelas, Katd tnv omoio
umopel va PAERETE, VO AKOVTE, 1] VO BLGOAVESTE TPAYLLOTO TOV OEV VIAPYOVV, VO TICTEVETE TPAYLLOTOL
7oV dev givar oAndeia N va ateBdveste acvuvibiotn kayvmoyia 1 chyyvon.

To OKEDI npoopiletor yia acBeveic mov deiyvouv avekTikdTnTa Kot OTOTEAEGUATIKOTNTA TNV O
TOV 6TONOTOC (T.). O1oKio) PLoTEPIOOVT).

To OKEDI urmopel va fondnoetl otnv avakodeion 1oV GOUTTOUATOV TG aoBEvELds oag Kot va
OTOOTHOEL TO COUTTOUATA GOC 0O TO VoL ETAVELDOLV.

2. Tvpémer va yvopilete npv ypnoponomeete 1o OKEDI

Mnyv gpnowponomcete 10 OKEDI:
o Y mepinton ahiepyiag (vepevatctnsciog) otn piomepdovn 1 o€ 0TO10OMTOTE GALO ATTd TOL
GLOTATIKA 0LTOD TOV POPUAKOL (AVAPEPOVTAL GTNV TOPAYPUPO 6).

I poscdomou|oeig Kot TPOPVAGEELS

AmevBuveite otov yiatpd 1 Tov popprakonod cog tpv tapete 1o OKEDI gav:

o "Eyete mpoPAnua pe v kapdid cog. Ta mapadeiypoata tepthapufavouy akavovioTo Kopdloko
pLOUd N edv €xete TPOOIAOBEST) Yo YOUNAN OPTNPLOKT TLEST 1) €AV YPNCILOTTOLEITE PAPLLOKA YO
v aptnprokn oog mieon. To OKEDI propei va mpokalécsel younin aptnplokmn wieon.
Evdéyetar va ypedletor mpocappoyn g 600mGg cog

. I'vopilete 011 £xeTe 0OMOOLGONTOTE TAPAYOVTEC TOV UTMOPEL VO AVEAVOLY TNV
mhovotnta va Tdbete eyKePAAKS EMEIGOS10, OTMG LYNAT OPTNPLOKTY| TiEST,
KoPOLOYYELOKT] SloTapayn 1 TPOPANUOAT TOV QHOPOP®V AYYEI®V GTOV EYKEPAAO
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. Eiyate gpooavicel moté akoboleg KIVAGELG TS YAMGGOC, TOL GTOUATOG KO TOV TPOGMITOV

. Eiyate moté po katdotoo, To GUUTTOUATA TG 0TToiog Teptiapufavovy vynin Bepuokpacia,
poikn dvokapyia, epidpwon 1 HEI®UEVO ETMESO GLVEIONONC (YVOOTN EMIONE KOl MG
Koakonfeg vevpoinrnrikd chvopopio)

. "Eyxete vooo tov Ildpkivoov

. "Eyete dvola

I'vopilete 6Tt elyate yapnAd enimeda AevkdV opospatpiov oto TapeAdov (mov pumopel va

glyav mpoxinOei amd Ghda eapuaico 1 OxL)

"Eyxete dwapn

"‘Eyxete eminyia

Eiote avdpag kot elyote moté mapateTapévn 1 Enddvvn othHon

"Eyxete mpofAnpata eAéyyov e Bepprokpaciog Tov cOUATOC o 1 vepBeppia

"Exete veppikd mpofinuoto

"Eyxete nmatikd TpofAnuota

"Exete un puotodoyikd vymAd emineda g oppuovNg TPOANKTIVIG 6TO aiplal oog 1) Exete Evay

0YK0, 0 0Toi0¢ TOAVAHG EEAPTATAL OO TNV TPOAAKTIV.

o Eoeig 1 kdmo1o dALo dtopo omd TNV 01KoYEVELL 0aG EYETE 1GTOPIKO Bpoufmv Tov
aipatoc, S10TL To AVTIYLYWOOIKE £Y0VV GLOYETIOTEL e T dnpovpYyia OpduPwv Tov
aipoTog.

Edv éyete appiforieg yia 1o dv 0mol0dnToTE OMd TO TAPATAVE 1GYXVEL Y10 EGAC, LANOTE LE
TOV YL0TPd 1] TOV QOPLOKOTOLO GO TPV YPNCULOTOMNGETE OO TOV GTOUATOG PLGTEPLOOV
OKEDL.

Kotd ™ owapxero g Oepameiog

e aoBeveig mov Aapfdavouy promeplddvn Exel ToAD ondvia Tapatnpndel exikivovva youniog aptuog
€VOG TOTOV AEVKMOV OUOGPOALPIMV TOL OTALTOVVTOL Y10l TNV KOTOTOAEUNOT] TOV AOUMEEDV GTO aijLol
G0C. XVUVETADC, 0 YIOTPAC GOG EVOEYETAL VA EAEYYEL TOV OPLOUO TV AEVKDV OLOGPULPIOYV COC TPV KoL
Katd tn ddpkeln g Bepomeiog oag.

Axdpo Kot gqv etyate Tponyovéveg aveytel Kahd Tnv amd Tov GTOUATOS PIOTEPIOOVT|, GTLOVIMG
propel va Gupfoldv aAlepykég avTdpaoelg petd and t Ay evésewv tov OKEDI. Znmote
aUECMG 10TPIKN GVUPOVAN GV eupavicete eEGvOnua, oidnua Tov Aapod Gog, Kvnoud i
OVOTTVELGTIKA TPOPANUATA, S1OTL VTA UTOpEl VO ATOTEAOVY oMo Lag coBapng aAAEPYIKNG
ovtiopaong.

To OKEDI propei va mpokaiécel avénon tov Bapovg cag. Mia onuovtikn advénon tov fapoug
cog uropel va ennpedoet apvntikd v vyeia oag. O yuarpds cos Oa Tpémel va LeTpd TOKTIKA TO
ocouatikd Bapoc cog.

e acbBeveig mov Aappavovv to OKEDI éyet mapatnpnbei caxyapdong dtoprne 1 emdeivoon
TPoLTAPYOVTOG GaKYApDOOVS OLaPNTN. VVETMS, 0 YITpOg 6ag Oa TPEMEL vaL ELEYYEL YL
oNUAS1o VYNAOD GOKYAPOL TOV aipaTog. X aohevelg pe TpoDTAPYOVTO cakyapmon dtoprtn, 1
yAvk6{n tov aipotog Bo Tpémet va mopakoiovdeiton TakTukd.

To OKEDI avédvel cuyva ta eninedo piag opuovng Tov AEYETOL «TPOAAKTIVIY. AVTO UTOpEL va
TPOKUAEGEL AVETIOVUNTEG EVEPYELEG, OTMG SOTOPUYEG TNG ELUNVOL POOTG 1] TPOPALOTO YOVILOTNTOG
oT1S Yuvaikeg 1 01dyKmon tov 6tfovg otovg dvipeg (PA. mapdypapo 4 «ITiBavéc avemBounteg
evépyeleon). Edv eppaviotovv t€toteg avemBiunteg evépyetec, cuvioTdtal aloAdynon TV EmmESOV
TPOLOKTIVIG OTO aipla.

Koatd ) didpreta emépPaong otov opBoarpd Aoywm B0Among Tov aKovy (KATUPPAKTING), EVOEXETOL VA,
EUPAVIGTOVV TPOPAN AT TOV UTOPEL Vo 001 Yooy og oeBaiukn PAGPN. Edv oyxedialete va
vroPAnOeite og yepovpyikn eEUPaoT GTO UATL GG, PPOVTIGTE VO EVIUEPAOOETE TOV 0PBaAUiaTPO
G0G OTL AUPAVETE 0VTO TO PAPLLOKO.
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Howa ko épnpor
Mn divete 0016 TO PAPLOKO GE TTadLd Kot prioug nAkiog kdtm Tov 18 etdv.

Alha gappoxa kor OKEDI
Evnuepdote tov y10Tpd 1 TOV QOPLOKOTOLd GOC EAV TOIPVETE, £XETE TPOCPUTA TAPEL 1| LTOPEL VO
TAPETE AALOL PAPLLAKAL.

Eivan wowaitepa onpuavtiko vo RIMGETE 6TOV Y10.TPO 1] 6TOV PUPNOKOTOL0 060G 0V TaipveTe

0TTOL00NTTOTE OO TA AKOLOVOW:

. DapuaKo Tov dPOVV 6TOV EYKEQUAD GOC Yo va oag BonBovv va npepnoete (Beviodalemiveg) M
UEPIKA (APLOKD Y10, TOV TOVO (0TTLOEWdN), PApuaKe Yio TNV aAlepyio (Opiopéva
avtuotapvikd), 016t to OKEDI pumopel va avénoet v katacTtolTiKy 0pacTt OA®V ouTaV.

o Ddppoka Tov puropel vo TPoKaAEGOLY LETAPOAT TGS NAEKTPIKNG SpOcTNPLOTNTOS TG
Kapdlig 6oG, OTMS PAPLLOKA Yo TNV EAOVOGTiA, Yo TPOPANLOTA TOL Kapdiakolh puBuov, yuo
oAhepyieg (AVTUCTOUIVIKA), LEPIKE OVTUKOTOOATTTUCH 1] GAAD PAPLLOKO Y10 YUIKA

TpoPAIpaTOL.
o Déppoka Tov emPpaddvovy Tov Kapdlokd puouo.
o DéppoKa IOV TPOKAAOLY YAUNAO KAALO 0TO aipa (7). OPIoUEVA SLOVPNTIKE).

. DOdappoka yo tn Oepameio g vynAng aptmplokng tieong. To OKEDI pmopel va peiwoet v
opTNPLOKN TTieon.

o DOdppoka yo T voco tov [apkivoov (6nwg n Aefovtona).

. Ddppoka Tov aEGVOLV TN dPAGTNPLOTITO TOV KEVIPLKOD VEVPIKOD GUCTHUATOG
(Woyodieyeptikd, 6TMC M LeBLAPoVIdATY).

. AlovpnTiKd d1oKio TOL YPNCUOTOLOVVTOL Yo TPOPAN AT LE TNV Kopdld 1 Yio TpNELo pepmv

TOV GOUATOG G0G EEALTING KOTOKPATNONG LEYOANG TOGOTNTOC VYPOV (0TS 1) POVPOSEUION 1 N
yAwpoBelalion). To OKEDI, Aapfoavopevo povo tov 1 6€ GuVOLAGHO LLE POVPOGEUION, UTopel
Vo TPOKOAESEL QLENEVO KiVOLVO EYKEPOAIKOV £TELG0d10V 1 BavdTov o NAKlopéva dTopa e
dvota.

To TopoKATO EAPRIKE PTOPEL VO LELOGOVY TNV ETIOPUGT TG PLETEPLOOINC:

. Prpopmikivn (éva @dppako mov ypnoiponoteitar yo ) Oepaneio optopévov AomEemv)
. Koppapalenivn, eavoutoivn (edppaka yio Ty emAnyio)

. DovoPapPrTdin.

Edv EexiviioeTe 1] GTOUOTNOETE VO TOUPVETE TETOLO PAPUAKO, EVOEYETOL VO PELCTEITE OLOPOPETIKT
d60om plomepddVNG.

Ta TapoxdT® Qappoxe pTopel va avENoovy TV EXIOPACT TNG PLOTEPLOOVNG:

. Kwidivn (ypnoipomoteitol yio opiopévoug THmovg Kopdlokng voGov)

o AvtikotabMntid (0nmg Topo&eTiv, PAOVOEETIVN, TPIKVKAIKE ovTikaToOAMTTICE)

o Dddppoka Tov gival yvootd g B-avactoieic (ypnoporotobvtat yio tn Oepameio ™ vynAng
OPTNPLOKNG TEONC)

. Ddovoberolives (paproKa TOV XPNGLOTOIOVVTOL Yo TN BEpameio T@V YoyMGE®V 1 Y10l Vo,
EMPEPOVY MNPEUIDL)

. Zipetidivn, pavitidivn (avaoTtoAeig tng o&VTNTOG TOL GTOUAYOL)

. Itpaxovaldin kot ketokovaloAn (QappoKe TOv ¥PNooTolovVTaL Yo T Oepameio
LUK TIOCIKOV AOTUDEEMV)

. Optlopéva eappoka Tov ypnotpomrolovviot ot Bepomneio tov HIV/AIDS, 6nwg sivon n
prtovaPipn.

. Bepamapiin, éva @appoko mwov ypnotponoleitol yio ) Bepameio TG VYNANG OPTNPLOKNG
mieong /Kot Tov AvVAOROAOL KOPIaKoy puBpon

. Xeptpaiivn kot rlovBoapivn, pappaka Tov ypnoporotovvtol yio  Bepaneio g
KaTAOAMYNG Kot GAADV YUYLATPIKOV SLOTOPOYDYV.

Edv EextvnoeTe 1] GTOUOTNOETE VO TOUPVETE TETOLOL PAPLLOKOL, EVOEXETOAL VO YPELOCTEITE SLOPOPETIKY
d060om pLomepddVNG.
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Edv éxete apeifolrieg yio 1o €6v 0T0100NTOTE OO TO, TOPATAVE® 1GYVEL Y10 EGOC, LWANOTE e
TOV YlTpd GaG 1] TOV QOPHAKOTOL0 Gag TPty yproiponomoaoste 1o OKEDI.

To OKEDI pg tpo@1}, T0TO KOl 0IVOTVEVHATAO O
IIpémet va amopevyete va wivete ovomvevotdon 6tav ypnoponoteite to OKEDI.

Kinon, 0nkaopdg kar yovipotnra

o Edv giote éyxvog 1 Onhdlete, vouilete 0T1 pmopei va giote £ykvog 1 oYeSALETE VAL OTOKTGETE
mondt, {ntnote T GLUPOVAT TOL YLOTPOV 1| TOV PAPLLUKOTOL0V GAG TPV TAPETE OLTO TO
oappoko. O yatTpds cag Bo aroeacicel v WTOPEiTe VoL TO YPNOILLOTOIMNGCETE.

. Ta axolovba copnTdUaTo Elval SuVATO VO ELPOVIGTOVY GE VEOYEVVNTO LOPAE, TOV OTOIMV Ol
UNTEPEG EYOVV YPNOIUOTOMGEL PIOTEPLOIOVT TO TEAEVTOIO TPIUNVO (TOVS TEAELTAIOVG TPELS
UVEG TNG EYKVUOGVVTG TOVG): TPEUOVAO, HVTKN duokapyia, Kovn advvapio, vavniia,
diéyepor, avamvevoTikd mpofAnpata kol SuoKoAia ot dlaTPorn. Av 10 HOPS Gag avarTHEeL
OTOL0ONTTOTE OO AVTA TO CUUTTMUOTO, UTOPEL VOL YPEICTEL VO EMIKOIVMOVINGETE LLE TOV YLOTPO
oG,

. To OKEDI pmopei va av&noet ta exinedo pog oppovng mov ovoualeTol «TpoAdKTivi) oV
umopel va ennpedoet tn yovipotnta (PA. mapdypago 4 «Ilibavég avembOunteg evépyeleoy).

Odnynon ko yEPLoROg pNYavNRaTOV

Koatd ™ dwdpxeta Bepaneiag pe to OKEDI, pumopet va epgoviotovv (ahn, KOTmo™ Kot
mpofAnpata 6paons. Mnv odnyeite M xepileote omoladnmote epyaieia 1 pnyaviuoTa yopic va
WA OETE TPMTO, LLE TOV YLOTPO GOC.

3. og va ypnorpomomoete 10 OKEDI

To OKEDI 8a cag divetar mg evoopvikn £veon eite 610 dvo puépog tov Ppayiova eite otov YAovtd
KkéOe 28 nuépeg, and évav emayyeipatio vyeiog. Ot evéoelg Oa mpémel va evaildoccovtot peta&hd
de&14G KoL aploTEPNC TAEVPAG,.

H ocvvietdpevn doon eivar 75 mg ke 28 nuépeg, aAld pumopel va amoitnOel o vymiotepn doom
tov 100 mg kdébe 28 nuépeg. O yutpdc cag Ba amopacicel T doon tov OKEDI mov givol cwoth yio
o0,

Edv vroBdArecte tpeydvtmg og Oepameio pe GAAA AVTIYUYOTIKG EKTOG OO TN PLOTEPIOOVT], OALA
éxete mapet plomepdovn oto TaperBov, Ba tpémetl va EekiviceTe va mapveTE amd TOL GTOUATOG
pLomePdOVN TOLAGYIGTOV 6 NUEPEG TPV atd TV Evapén g Bepamneiog pe 1o OKEDI.

Edv dev éxete mapel TOTE OMOLOONTOTE LOPOT PLOTEPIOOVNC, Bl TPETEL VO EEKIVIGETE VO, TOPVETE ol
TOV OTOUOTOC PLOTEPIOOVT TOVAGYIoTOV 14 Nuépeg Tpv amd v Evapén g Bepanceiog pe 1o OKEDI.
H dugpxeta g meptddov and 1o0v 6TéUATOS proneplddvns Ba Tpocdiopilotel omd Tov yloTpd Gog.

Edv &xete veppika mpofiqpata
To OKEDI dgv cuvioctartal yio ac0eveic e LETpLag £m¢ coPapnic LOpONG LEIMON TN VEPPIKNG
Aertovpyiog.

Edv cog 000¢i peyalvtepn 006on OKEDI am6 Tnv Kavoviki

. Emokepteite apéonc Evav yatpod.

. e mepintmon vaepdosoloyiag, UTopel va aioBaveste vTvnAia 1 KOT®oN 1 va. EXETE U
(VOIOAOYIKES KIVIGELS TOV GMUOTOC, TPOPANUOTO VO GTEKEGTE KO VO, TEPTOATATE, VO
aoBdveote (AN AOY® YapUMANG apTNPLOKTG TECN G N VAL £XETE U1 PLGLOAOYLKOVC
KapdlaKovg TOAROVE N Kpioets.

Eav otapotioete va ypnopomorcite to OKEDI

®a ydoete TNV ENLOPOCT TOL PAPLLAKOV. Agv Oa TPEMEL VUL GTOUATNCETE VO TAPVETE AVTO TO EAPLOKO
€KTOG KOl 0V GOC TO £XEL TEL O YIOTPOG COC, OLOTL TOL GUUTTMOWATA GG UTOPEL Vo ETavELDOLV.

66



Etvor onuavtikd va pn xévete to pavtefod cog 0tav mpokeltol vo AAPETE TIC EVEGELS GG ALTOV TOL
QapuaKov pia eopd kabe 28 nuépec. Edv dev umopeite va tnpnoete 10 pavtefod coc, ¢povTioTe va
EMIKOIVMVNGETE LIE TOV YLOTPO GOC OUECMG Y10 VO KAVOVIGETE Lo GAAN npepounvia Katd Ty oroia
Hmopeite va mATe Yo TNV EVECT GOC.

Edv éxete meplocdTEpPEG EPOTNOELS OYETIKA LLE TN YPNOT AVTOV TOV QUPUAKOV, POTHGTE TOV Y1OTPO 1)
TOV QUPULOKOTOLO GOG.

4. MBavég avemBOpunTeg evépysereg

Onwc 6Ma o pdppoka, £T61 Kot aLTd TO PAPUOKO UTOPEl VO TPOKAAESEL AVETIOVUNTEG EVEPYELES, OV
Kot 6gv Topovclalovtal 6€ OAOLG TOVG AVOPMOTOVG.

Emxkowvoviote apéomg pe évay yiotpo 1 petofeite apécws 610 TANGLEGTEPO TUNNA ETELYOVTOV

€0V EPPUVIGETE TNV GKOAOVON 6L 6LV AVEMOVUN TN evEPYELa (EVOEYETAL VO EXNPEAGEL £OS KL

1 otovg 100 avOpadmTOVC):

o Epopavicete oyiun dvokivnoio (cuomdoeig N TvAyUoTe Tov dev pnopeite vo ehéyEete 6To
TPOcOTH GAG, TN YADOCGH GOG 1) GAAN LEPT] TOV CAOUOTOS GUG).

Emkowvoviote apécmg pne évay yrotpo 1] petofeite apéocmg 6to TANGLECTEPO TR0 ETELYOVTOV

£0V ELPUVICETE OTOLNONTOTE OO TIG AKOLOVOES oTTaAVIEG AvemOUUNTES EVEPYELES (EVOEETIN VO

emnpedosovy £m¢ Kat 1 atovg 1.000 avOpdmovc):

o Engpavicete Opopupovg aipatog otig oAEPeS, 10img TV KATM AKpoV (TO GUUTTO AT
meptopfavouy tpnEipo, THVo Kot KOKKIVIAG 6To TOdL), 01 0Toiotl EVOEYETAL VO OTACOLV, UECH
TOV ALOPOP®V OYYEI®V, GTOLG TVEDOVES Kol VO TPOKAAEGOVV BmpaKikd TOVO Kol SuGKOAQ
GTNV OVOTTVOT).

o Engpavicete mopetd, poikn dvokopyio, epidpoon 1 petopévo eninedo ouveionong (Lo
Sdratapoayn mov ovoudletar «Kakonbeg vevpoinmtikd chvopopoy).

. Elote avopag Kot £xete TOPATETAUEVT 1] ETOOLVY GTOGT. AVTO AEYETOU TPLATIGUOG.

o Eppavicete coPapr adiepykn avtidpacn mov yapaktnpiletol amd mupetod, TpNEO ToV

GTOLOTOG, TOV TPOCMTOV, TOV XEMMV 1 TNG YADGGAS, SUGTVOLA, (PO yOVUPa, OEPLATIKO
e€avOnpa 1 TTOOoN TG OPTNPLOKNG TiEoNS (AVAPLACKTIKT OVTIOPOoT 1 AYYELO0TONLLAL).
Axopa ko eqv glyote TPONYOLUEVOC aveXTEL KOAN TNV A0 TOV GTOUATOG PIGTEPLOGVN,
onaving propet vo cupPodv aAAEPYIKEG AVTIOPAGELS LETA OO TN AYT) EVECEDV TOV
OKEDI.

. "Exete okovpo KOKKIVO 1] KOQE ypdpo o0pwv 1 afloonueint peimon tg ovpnong pali pe
LUik” advvapio 1 TpOPANUA HE TNV Kivnon ToV ave Kot KATo dkpmv. AT evogyetat vo
glvar onudoda papdopvorvong (pia tayeio PAAPT TV podV cag).

. "Eyxete advvapia 1 thyyo, mopetd, Kpudoeg 1 TANYES 6T0 GTOMA. AVTA Umopel va amoteAohv
onuadio ToAD xouniod aptBpod KOKKIOKDTTAP®OV (VOGS TOTOV AEVKOV OULOGPALPI®V TOL
cag fonBolv va KaTamoleNGETE TIC AOIUDEELS).

Evdéyetat va eppoviotovv Kot ot akdAov0eg GALEC avemBOUNTEG EVEPYELES:

IToA0 cvyvéc avemOounTeg evépyeies (EVOEYETAL VO EXNPEAGOVY TEPLGGOTEPOVS 0td 1 6TOVG

10 avOp®OTOVC):

. Avokoria otnVv évapén 1 TN O THPNOT TOL VIVOU.

. IHopxiveoviopog: dwatapayés e Kivnong mov evogyetat va Teptiapfdvovy apyégn
dloTapaypéveg KIvoeLs, aioBnomn dvokapyiog 1 EIEIOTOC TOV LAV, KOl EVIOTE KOO
Kot ol aicOnon «maydUaTtogy Kot Katomy exavekkiviong. AAla onuddio tepthappavovy
opyd Kot 6vpTo PASIGHA, TPEUOVAN KATA TNV NPEMIA, ALENUEVT TOPAY®OYT GAALOL KaUT|
GLEAOPPOLO. KO OTOAELN TNG EKPPOCTG GTO TPOGMTO.

. ITovoképaiog.
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Yoyvéc avemOounteg evépyeieg (Evosyetal va eanpedosovy £mg kot 1 otovg 10 avlpamovg):
o [Tvevpovia (Aoipwén tov avedpova), fpoyyitida (Aoipmén Tov KHpLOV aEPUY®YDY TOV

TVELUOVOV), 1YHOPITION, OVPOAOTH®EN, ®TITION, YPITN, COUTTOUATO YPITNG, TOVOAULLOG, BYaC,

UTOVK@UEVT] LOTT), TUPETOC, AOTUWOEN TOV HOTION 1 «KPLBapaK).

. AvEnuéva enineda pog oppodvNng mov ovopaleton «TpoAaKTivi mov gviomilovtol 6 i
e&étaon aipatog. ZTuUmTOUATO VYNANG TPOAUKTIVIG ELPaVIoVTOL GTaving Kot EVOEXETIL
va TEPIAAUPEVOUY GTOVG AVOPEC O10YK®GT TOV LOGTOV, SLGKOAIN EMITEVENC T} dLOTPNONG
6THONG KOl LELOUEVT 6eE0VOALKT emBupia. XTIC Yuvaikeg TO COUTTOUATO UTOPEL VoL
TEPIAAUPAVOLY YOAUKTOPPOLO OO TOVG HUGTOVGS, SLOTOPUYES TNG ELUITVOL pOOTG,
kaBvotépnon g meptodov, EAAeYN moppnEing, TPoPANLATA YOVILOTNTOG.

o AvEnon Papovg, avénuévn N petopévn opeén.

o Awtopayn vvov, gugpebiotdtTa, KatddAnym, dyyoc, aicinon vrvniiog 1 wikpotepn
eYpryopon.
. Avctovia (0Ko0o1 GUGTOCT] TOV HVOV TOL TPOKOAEL APYES, ETAVOAAUPAVOLEVES KIVGELG

M U1 PLGIOAOYIKY] GTAGT COUATOG), SuoKvnaia (e GAAN TéOnon mov oyetiletan pe
OKOVGLEG LVIKEG KIVIOELS, CUUTEPIAAUBOVOUEV®Y ETAVOLOUBOVOLEV®Y, CTUGTIKMV 1)
GLOTPOPIKADV KIVIIGEMV 1] GUOTAGEMV).

. Tpbdpog (Tpépovro), pikoi onacuol, 06TIKOG 1 LTKdg TOVOS, 0GPLOAYia, TOVOC TOV

apBpmoewv, TTOoT.

®on 6poaon).

Axpdrelo o0pmv (aKoVG10 ATMAELD OVPMV).

Taydg Kapdrakdg puouods, VYMAN aptnplakn Tieon, SVCTVOLA.

Kothokdg mdvog, Kothlakm evoyAnon, eUETOS, vavtia, (AN, SuokotlotnTa, didppota,

dvomeyia, Enpooctopia, Tovod0vVTOoG.

o E&avOnua, kokkiviopa tov déppatog, aviidpacr otn Béom éveong (cupneptlopufoavopévmv
gvoyAnong, Tovov, kokkwikag 1 tpn&ipatog), TpnEiLo Tov GOUATOS, AVE 1 KAT® AKP®V,
ovog oTov Bdpaka, EAAeNYT EVEPYELG Kal SOVVAUNG, KOTWOGT), TOVOG.

Oy svyvég avemBOUNTES EVEPYELES (EVOEYETON VO, EXNPEAGOVY £0G Kol 1 6TOVG
100 avOpomovg):

. Aolpwén g ovpoddyov KHGTNG, APLYONAITION, LUKNTIAGTKN AOTH®EN TOV VYLDV, AoTuwén
TV Babitepmv oTIPAd®V TOL dEPUATOC, 10YEVAG AOTHMEY, PAEYLOVT TOL SEPLLOTOC TTOV
TpoKoAeiTaL 0o aKdpEa.

. Meiwon 1 abEnon TV AEVKOV 0LOCPUIPi®V GTO Cipl 060G, LEIMOT TOV OUOTETAAIDY
(kOtTOopa Tov aipatog mov fonbodv 6To GTANATIO TS OHOPPAYING), aVoLia 1) LELWUEVOG
apatokpitng (Leiwon tav epuBpmdv apospatpioy), avénon tov evibov
KPEATIVOPOGPOKIVAGTC GTO 0L, avEnuéva nratikd Voo 6To aifo 6og.

. XounAn apTnplokn Tieon, TTOCT OPTNPIOKNG TEONC KaTd TNV £yepor, EEaym, EYKEQOAKN
woyotpio (avemapkng pon ailoTog GTOV EYKEPAAD).

o AwffTng, VYNAGL ETimEdH GOKYAPOV GTO Giipla, VIEPPOAIKT TPOGANYT VEPOL, OLENIEVN
YOANoTEPOAN GTO aipa Gag, ammAeln Bapovg, avope&ia, vynAd enineda Tprylukepdimv

(Aimovg).
o Mavia (evpopikn 5140e01), GOYYLOT], LELOUEVT] YEVETHGLO OPLT], VELPIKOTNTA, EPLAATEG.
o AwoBupia, onacpoli (kpicelg), aiocbnon aepiotpoeng (ikyyoq), eupfoés, Tdvog ota apTid.
. AveEéheykn embBopia vo KIVAGETE PEPT) TOV CAOUATOG GOG, SLOTAPAY ICOPPOTIOC, LN

(VOLOAOYIKOG GUVTOVIGHOG, EAAELYT TTPOGOYNS, TPOPANLATA LE TOV AOYO, am®AELD 1] StoTapayn

yevong, Lelwpévn aictnomn tov d€pRatog oTov THVo Kot 6To Ayyypa, aiconua
LUPUNYKIAGLOTOC, TOUTLOTOC 1) LOVOIAGOTOG GTO OEPLLOL.

o AKavOVIGTOG KOl GLYVA YPIYOPOS KapdloKOS puOpdg, apyds kapdlokog pulpdg, un puololoyiko

niektpokapdoypdonua (e£€Taom mov HETPAEL TV NAEKTPIKT OPACTNPLOTNTA TOV KAPIOKOV
TOALOV), aicOnua Tadlpov (aicOnon eTepovyicuaTog 1 XTUTNLOTOS 6TOV BMPaKE GOC), Lo
SloKOT 6TV oY@y HETOED TMV AVD Kol KAT® PEPDV TNG KAPIHG.

. ZOUPOPNON TV AVATVELGTIKOV 00MV, GVPLYHOCS (Tpayhg YO/ MYOS SCOUPTYHATOC KATH TNV
ovomvon), opoppayieg amd t poTn.
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o Mn @ucloloyiky 6TaoT COUATOG, SuoKapyio ToV apdpmcemv, TPREILO TOV opbpdcoe®v, PTKN
advvapio, awyevikoc Tévog, avopaiio Badiong, diya, aicbnon adabesiog, Bwpaxikn dvcpopio
N YeVIKY Svopopia, KOKOKEPLA.

. Xropaykn N evreptkn Aolpmén 1 epebiopdc, axpdrela Konpdvov, SuGKOAN GTNV KOTATOG,
UETEMPIGUOG 1 VTEPPOAIKA OEPLO, GLYVOOLPia, 0dVVALLiC OVPNOTG, TOVOS KATA Trv 0hpNon.
. KoabBvotépnon g meptdodov 1 Ao TpoPArpata pe Tov KOKAO 6aG, pon YAAAKTOG 0md TOvG

HaoTo0C, 6e£0VOAIKT dSuoAelTovpyia, TOVOC 1| EVOYANOT] 6TO 0TNO0G, KOATIKO £KKPILO, GTUTIKN
duodettovpyia, daTAPOYES EKGTEPLATMOONGS, SOYKMGT TOL LAGTOV GTOVS AVIPES.

. Kvidwon, mdyvvon tov 6EpUAToC, SL0Tapoyr TOL dEPUATOC, VIOV GOyoUpa TOV dEPLLATOG,
TpLomTOoT, Ekiepa (TEPLOYES TOL HEPUATOC TOV ERPAVILOVY PAEYLOVT], POYOVPO, POYLES KOt
TPOYLTNTO), ENPOSEPUIN, ATOYPDUOTIGLOG TOV OEPLOTOC, OKUT, GUYLATOPPOTKT OEPUATITION
(dépua pe KokKvida, AEmia, MmapdtnTa, eayovpa Kot GAEYHOVH), depuaTikn PAALN.

o YrepevoioOnoio Tov potiov 6to emg, Enpoebaipio, ovénpévn daxpbppota.

o Allepyn avtidpaon, KPLAdEG.

Yrdvieg avemOOunTeg evépysieg (evoéyetan va ennpeaocovy £mg kot 1 otovg 1.000 avdpdmovg):

o Aoluwén.

. Mn @uG10A0YIKT EKKPIOT] H0G OPUOVIG TTOV EAEYYEL TOV OYKO T®V 00pOV, ETIKIVOLVA
VEPPOALKT TPOSANYT VEPOV, VIEPPOALKS GAKYOPO GTA OVPW, YUUNAO GAKYOPO TOV OULLITOG,
oLENUEVN VGOLATVT aipaTog (Lo OOV TTOV EAEYYEL TOL EMITESO CAKYAPOV GTO CLLQL).

. Mn avtamokpion o€ gpebiopara, kotatovia (amovoio Kivnong 1 avomdkpiong evod 1o ATopo
glvar EOTV10), YoUNAO emtinedo cuveidnong, vIvoPacia, GXETILOUEVES e TOV VTVO SLATPOPIKEG
dloTapayéc, SLVGKOAIN GTIV AVATVOT| KATE, TN S1GPKELD, TOV DTTVOL (GTvVola VTTVOV), YP1YopT,
pNYN avamvor], AOTH®EN TOV TVELLOVA TTOV TPOKAAEITOL OO EIGPOPNGT TPOPNG OTIG
OVOATVELGTIKEG 000VG, GUUPOPTOT| TOL TVEVLOVE, SLOTAPAYY| TG AVOTVEVGTIKNG 0000,
dlaTapayn e eovNng, Tpilovteg mvevpovikoi Nyot, EAAEIYN cuvoloOnpaTog, advvapio enitevéng
0pPYOUGLOV.

o [pofAnuate oto apoPopa ayyeiot TOL EYKEPAAOD, KOO AOY® U1 EAEYYOUEVOL dtoffnTn,
0KOVG10 TPELOVAO TOV KEPAALOV.

. IMadvkopa (owénpévn mtieon oto paTt), TPOPANUATA GTIG KIVIGELS TOV LATIOV GG, GUGTPOPN
0BoApkoy BoABov, KpoOGTH/PAEYLOVT] TOV YEIAOLS TOV BAEQAPOVL, 0POOAUIKAE TPOPAT LT
KT TN XEPOVPYIKT EMEUPAOT] KATAPPAKTN.

. dLeypovn 10V TaYKPEATOG, EVIEPIKN amOPPal.

o I[Ipn&wo g YAdoooc, okaouéva yein, mropida, iktepog (KITpiviopa Tov EPUTOG KAl TV
LATLOV), GKANPLVGT] TOV SEPLOTOG,

. ALOYK®OON TOL LOGTOV, GUUPOPNTIKT JLOYKMGT TOV HAGTOD (OKANPOL, SI0YK®UEVOL, ETMOLVOL
LOOTOL 0O VITEPPBOAIKT TAPAYDYT YOALOKTOG).

. Mewwpévn Beppokpacio Tov chpTog, aichnon yuypoTnTag oTo Avm Kot T0 KAT® AKPa.

. ZOUTTOUOTO 0Td TV ATOGLPCT) TOL POPUAKOV (KOl GTO VEOYEVVITA).

oAb omavieg avemOounTeg evépyseieg (evogyeTal va emnpedocovy £mg Kat 1 6tovg
10.000 avOpomToVg):

. Ametintikés yuo ) {on emmAoKEg un ereyyOpevoL Stofntn.

. "EAMetyn kivnTikdTTog TOV EVIEPIKDY LVOV TOL TPOKAAEL amdPpastn.

Mn YvOGTEG: 1] GUYVOTTO O€v propel va ekTipun0ei pe faon ta orediocipa dedopéva

o Yofapo N arednTiko yio ) {on e&avOnua e povokaies kot EEPAODIIGLO TOV SEPHOTOG TO
omoio pmopet vo EEKIVIOEL LEGA Kol YOP® Atd TO GTOUA, T KOTY), TO LATLO KOL TO YEVVITIKGL
opyava kot vo eEamiwmbel og dAdeg meployég Tov cdpaTog (cOVOpopo Stevens-Johnson 1 To&ikn|
EMOEPLIKT VEKPOALGON)).

Ava@opd avemOOunTOV EVEPYELDV

Edv mopatnpnoete kamoo avemBOunt evEpYELn, EVILEPADGTE TOV YLOTPO 1| TOV POPLOKOTOLO COG.
Av16 1oy0et Kat yio ke oy avemiBounTn evEPYELD TOV EV AVAPEPETAL GTO TAPOV EVAAO 0dNYIDV
yphonc. Mropeite emiong va avapépete avembiunteg evépyeleg anevbeiag, uéow Tov 0vikond
GLGTNILOTOG OVOPOPAS TTOV avaypapeTon oto [lapdpnua V. Méom tng avaeopag avemBountov
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EVEPYEIDV Umopeite vo, fonBNceTe TN GLALOYN TEPLOCOTEPMV TANPOPOPLDV CYETIKE LLE TV ACPAAELL
TOV TTOPOVTOC POPUAKOV.

5. Mog va pvrdocete To OKEDI
To @appako ovTd TPETEL VO PUAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kal OV TO POAVOLV TO TOdLA.

Na pn ypnotponoteite avtd 10 PAPUOKO LETE TV Nuepounvia ANENS IOV AVAPEPETAL GTO KOVTL, OTIG
Onkeg ahovpviov 1 oTig €TIKETES TV GLpiyyov petd t Aéén (EXP). H nuepounvia Anéng eivor n
TEAEVTOIO NUEPO TOV UIVOL TTOL OVOPEPETOL EKEL.

dvidcoete og Beppokpacio pkpotepn Tov 30°C. GVAACCETE TNV OPYIKT GUGKELOCI Y10l VO
TPOGTATEVETAL OO TNV VYPAGIaL.

Na ypnoonoteite to OKEDI apéowmg petd v avacvoetoot).

Mnv metdite @APUAKA GTO VEPD TNG AMOYETELONG 1| OTA OKLOK(A amoppipata. Potiote tov
(OPLOKOTOLd GOG YOl TO DG VO TETAEETE TAL PAPLLAKO TTOL OEV XPNOLUOTOIEiTE T AvTd T pETpaL
0o BonBnoovv oty Tpoctacia Tov mePPdArovTog.

6. Iepreydpeva TG GVOKELAGLOS KUl AOUTES TANPOPOPIES

T epréyer to OKEDI

H 6poaotikn ovsia eivail 1 piomeptdovn.

Movo 1 GUpLyyo KOVE®G TEPIEYEL T OPUCTIKY OVGia. MeTA amd TV avacHGTAGT 1 TOGOTNTA
plomepdoVNg oL Yopnyeitot eivor 100 mg.

Ta GAAa cuoToTiKd givat:
[poyepicpévn cipryyo kovemg: morv(D,L-AakTid10-6VV-yAVKOALS10).
IIpoyeuopévn ovpryyo SOAOTN: AlpeBvAocovApoEeidto.

Epeavien tov OKEDI ko epieyopeva TG CVOKELUGING
Ka0e xovti tov kit Tov OKEDI kdv1g Kot S1aAdTNG Y10 TOPACKEDT] EVEGILOD EVALMPTLLOTOG
TOPOTETAUEVNG ATOOEGUEVOTG TTEPLEYEL:

e Mo 0MKn adovpuviov pe pio TPOYEHUGHEVT CVPLYYO TTOL TEPLEYEL TNV KOVL (EVTOG LTI TNG
KOVEMG VTLAPYEL 1) OPUCTIKY 0VGI0, PIOTEPLOOVT)) KO EVOV POKEAITKO QUPLYPOVTIKOD YEANG
moprtiov. H kovig eivon Aevkn g AgukokiTpivr, [T CUCCOUATMOUEVT).

o Mo O1Kn aAovpviov pe pio TPOYEUIGUEVT] GUPLYYO TTOV TEPLEYEL TOV SLOAVTT Kol VOV
QOKEMOKO apLYpavTIKOD YEANC mupttiov. H mpoyepiopévn cOptyya tov SoAvTn meptéyet Eva
drovyéc draivpa ko £xel o MITAE Aafn daxtormv.

e Mia amoctelpmuévn Berdva yio evdopvikn éveon 2°wvtodv (0,90 x 51°mm [20°G]) pe kdAvppo
0OQUAELNG Y0 YOPNYNOT GTOV YAOLTIOAO.

e Mia amootelpopévn Pehdva yio evoopixkn éveon 1°ivicag (0,80 x 25°mm [21°G]) pe kdvppo
OCQAAELNG Y10 YOPTYNON OTOV OEATOELON.

Kéroyog Adsrag Kvkhogopiag ko apaockevaotiig
Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35

28037 Madrid.

Iomavia
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Belgié/Belgique/Belgien

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Espagne/Spanje

Tel: +34 91 375 62 30

bbarapus

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
WUcnanus

Ten.: +34 91 375 62 30

Ceska republika

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Spanélsko

Tel: +34 91 375 62 30

Danmark
Orion Pharma A/S
TIf: +45 86 14 00 00

Deutschland

Rovi GmbH
Rudolf-Diesel-Ring 6
83607 Holzkirchen
Tel: +49 8024 4782955

Eesti

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Hispaania

Tel: +34 91 375 62 30

EArada

BIANEZE A.E.

0066¢ Bapoumdumng 8,

14671 N. Epvbpaia, Knoioid
TnA. 210 8009111
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I"a omoladmote TANPOPOPIL GYETIKA LLE TO TOPOV PAPUOKEVTIKO TPOIOV, TAPAKAAEIGTE VO
amevBuvleite otov Tomikd avimpoésmmo Tov Katdyov g Adstoc Kukiogopiag:

Lietuva

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 Madrid

Ispanija

Tel: +34 91 37562 30

Luxembourg/Luxemburg
Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 Madrid

Espagne/Spanien

Tel: +34 91 37562 30

Magyarorszag

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 Madrid

Spanyolorszég

Tel: +34 91 37562 30

Malta

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 Madrid

Spanja

Tel: +34 91 37562 30

Nederland

Fagron Nederland B.V.
Venkelbaan 101

2908 KE Capelle a/d 1Jssel
Nederland

Tel: +31 88 331 1133

Norge
Orion Pharma AS
TIf: +47 40 00 42 10

Osterreich

Rovi GmbH
Rudolf-Diesel-Ring 6
83607 Holzkirchen
Deutschland

Tel: +43 664 1340471



Espafia Polska

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A. Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35 Julian Camarillo, 35

28037 Madrid 28037 Madrid

Tel: +34 91 375 62 30 Hiszpania

Tel: +34 91 375 62 30

France Portugal

ROVI Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
24, Rue Du Drac Julian Camarillo, 35

38180 Seyssins 28037 Madrid

Tél: +33 (0)4 76 968 969 Espanha

Tel: +34 91 375 62 30

Hrvatska Roméania
Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A. Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35 Julian Camarillo, 35
28037 Madrid 28037 Madrid
Spanija Spania
Tel: +34 91 375 62 30 Tel: +34 91 375 62 30
Ireland Slovenija
Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A. Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35 Julian Camarillo, 35
28037 Madrid 28037 Madrid
Spain Spanija
Tel: +34 91 37562 30 Tel: +34 91 37562 30
island Slovenska republika
Vistor hf. Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Simi: +354 535 7000 Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Spanielsko

Tel: +34 91 375 62 30

Italia Suomi/Finland

Rovi Biotech, S.R.L. Orion Pharma

Viale Achille Papa, 30 Puh./Tel: +358 10 4261
20149 Milano

Tel: +39 02 366 877 10

Kvbzpog Sverige
Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A. Orion Pharma AB
Julian Camarillo, 35 Tel: +46 8 623 64 40
28037 Madrid

Ionmtavia

TnA: +34 91 375 62 30
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Latvija

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 Madrid

Spanija

Tel: +34 91 375 62 30

United Kingdom (Northern Ireland)
Rovi Biotech Limited

Davis House 4th Floor Suite 425
Robert Street Croydon CR0O 1QQ - UK
Tel: + 44 (0) 203 642 06 77

To wapdév @OAA0 00N YOV Yprions avadempi)Onke Yo TeAevTaio opd otic MM/EEEE.
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O mAnpogopieg Tov axorlovBolv amevBivovtal Ldvo oe exayyeAlaTies vyeiag:

OAHI'IEX I'TA EITAITTEAMATIEX YT'EIAX

OKEDI 100 mg kévig Kot 810A0TIG Y10 TAPUAGKELT] EVEGLILOV EVULMPTILOTOS TAPOUTETAREVG
OTTOOECUEVGTG

INRovTIKEG TAPOPOPiEg

To OKEDI amottei va 600¢i 1d1aitepn mpocoyn oe avtég Tig Pripa-npoc-prpa Odnyieg xpnong dote va
Sl0oQOAMOTEL 1) ETITVYNUEVT YOPNYTON.

XpPNononou)oTe To pPEPN TOL TUPEYOVTUL

Ta pépn oto Kovti TOL KIT £Y0VV GYEdOTEL E101KE Yo ypion we 1o OKEDI.

H avaciotaon tov OKEDI Oa wpénet va yivel povo e tov SloddTn Tov TapEYETOL GTO KOVTL TOL KIT.
Mnyv avrikatacticete OIIOIAAHIIOTE pépr tov Kovutio tov Kit.

Xopnynote tn 6601 apécmg PeTd TV avacHotaon. Lo evdopvikn ypnon Hovo PETE TNV avacOGTACN.
Y®oTH 0001

[pémetl va yopnynOel To TANpec TEPIEYOUEVO TOV TNG CUPIYYOG LETA TNV AVOGVGTACT] MOTE VO
dtuopaliotel 0Tt £xel yopnynOel n tpoPrenduevn d6on tov OKEDI.

26KELVT] piag yp1Nons

1. EAEI'ZETE TA ITIEPIEXOMENA

ITavo og o kabapn emedveld, ovoiETe TOVG POKEAITKOVG Kol OToppiYTE T CLGKELAGIN
0QLYPAVTIKOD.

To xovti Tov kit Tov OKEDI mepiéyet:

* Mia 09xn puAlov adovpviov pe pia tpoyepopuévn copryya OKEDI pe éva AEYKO éppoiro ko pua
AEYKH Aapn daktodmv. H cOptyya emonpaivetarl pe D

* Mia 61k and euiro arovpviov pe AIAAYTH yio OKEDI mpoygpiopévn ocopryyo pe AIAGANEE
éupoio xar MITAE Aofn daxtormv. H ochpryya emonuaiveton pe

*Avo Peloveg yopnynong (e 21 G, 1 ivtoog yio yopnynon otov dehtoedn [Tpdcivo KamaKt] Kot pio
20 G, 2 wtod®V Yo Yoprynomn oTov YAoLuTiaio [Kitpivo Kamdkt]).

AmoppiyTe TO KIT £G4V 0T01001)7TOTE PEPOG £XEL VTOGTEL CNa.

Xy mepintmon mov wapotnpndel Tuxdv copatidtokn EEvn VAN Ko/ CAAOI®GOT TNG PUGIKNG
gpeaviong, un yopnynoete to OKEDI.

1.1 EmOsopiote ™) 6VpLyya o10AvTn

BEBAIQ®EITE 61 to mepeydpevo g ovpryyag AIAAYTH péet kavovikd og vypo.
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O dAvTNng Taydvel og Bepuokpacio kdtm amd 19°C.
Edv elvan kateywuypévo 1 Heptkd KaTeWwvyuévo, apioTe TO Vo, amoyLy0el yp1OLLOTOIOVTOS ETOQPT| LLE
T Y€PLOL 1 aPNVovTAaG To o Beppokpacio dopatiov péypt To VYPO Vo Yivel peueTd TPV GUVEYIGETE.

1.2 Am6cmacn KOvEMS cVPLYYOG

XTYIIHZTE ™ ovpryya tov OKEDI yio tnv amdomact Suvntikd GUCCOUUTOUEVNG KOVEDS KOVTA
GTO KOTAKL.

2. YYNAEXTE TIZ XYPITTEX
2.1 ApapéoTte T0 KOTAKL TOV cVpiyymV o€ 6pOa 0éon

Kpamote appdtepeg tic cupryyec o€ 0pOra B<on Yo TNV 0TOQUYY] UTOLELNS TOV TPOIOVTOG.

BI'AATE 10 xomdkt g obpiyyog Tov S1oAvT.
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ITEPIXTPEWTE ko BTAATE 10 xomdKt tTng ovupryyog KOvemg.

2.2 YuvoéoTeE TIS OUPLYYES

AdPete ) cvpryya SodvTn S mov £yl TV Eyypmun Aapr SakTvAmv Kot Totobetnote v oto [TANQ
MEPOZ ¢ cOptyyag kdvewg R, 1 kKAMveTé v eAappdC KATA T1 GOVOEST.

ITEPIETPEWYTE t1g o0ptyyeg pali £o¢ 6tov aucBavieite pio eAagptd avtiotaon.

BeparmOsite 6T1 1 6Opryyo K6vemg R Bpiockeran og 6p0a 0éon Yo TV oY OTOLELNS TOV
TPoidvTOG.

3. ANAMEIZTE TA HEPIEXOMENA

YTAMATHXETE KAI ATABAXTE AYTH THN ENOTHTA ITPIN THN ENAPZEH,
ATA®OPETIKA H ANAXYXTAXH TOY ®PAPMAKOY MIIOPEI NA MH I'INEI ZQXTA.

° QOHXTE ME AYNAMH 10 Ttep1eyOLEVO TOL SLHADTY TPOG T cVPLYYO KOVEMC.

° MHN INEPIMENETE va Bpayet n kovig kot Eekiviiote TPHTOPA v avaueién tov
nepeyopévav m0avtag to épfora TAXEQY kot evorrhds yio 100 o0oeig (2 odfoeis og
1 devtepbdiento, mepimov 1 Aemtd).

° BEBAIQOEITE 611 t0 @appoko wepvael petald ap@oTepmy TOV GUPLyymy Y10 6OoTY
avapeiEn: 1o pappoKo givar TayvppevoTo Kot 00 PElooTEL VO oK 6ETE dVVANY KOT TNV
wieon ota EUPoia.
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Avanegiére o tovAdyiotov 100 @0 o1g evaALas

Beparw0site 6TL T0 appoKOo O1EPYETAL HETAED ARPOTEPMV TOV CLPIYYOV

Orov 10 edpuoxo avouerydei cwotd, 1 epedvion Oo eivor £va 0UOIOUOPOO EVOLDPT L VTTOAEVKOV £MC
KITPWVOTOL YPOUOTOS KOl TEYVPPEVCTNG GVOTUGTG.

Metd amd TV avaci6TAs), TPOYMPNOTE ARECMS GTNV TPOETOINAGIA TG CVPLYYUS EVESNS V1O TN
XOPNYNON TPOS UTOPVYY] UTMAELNG TN OLOLOYEVELUC,

4, MHNPOETOIMAXTE TH XYPITTA ENEXHX

4.1 Meta@opa @appraKov

Epapuocte mpog ta kdto micon oto Epporo R kot petagpépete OAo 10 TEPLEXOUEVO EVTHC TNG GUPLYYUS
S mov &yel mpocaptnuévn Vv Eyypoun Ao doKTOA®Y.
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Beparmw0Ocite 611 £1€1 petapepOei 6A0 To TEPLEYONEVO.

4.2 Anéonaon ocvpiyyov

MoAg oAokAnpwBel 1 peTopopd Tov apUdKov, dloymPioTe TIC SV0 GUPLYYES LE OVTIGTPOON
TEPLOTPOPT].

To OKEDI 6a pénet va yopnyn0ei apécws yro Ty amo@uyn ax®Aelog TS OUOL0YEVELUG.

4.3 Ilpocapticte TNV amwocTElpOREVY BeAOva PE TO KAAVUNG 0.6QAAELOS
EmniéEre v katdAinin Peddva:

* Aghtogdng: 21 G, 1 itvtoag yio yopnynon otov SeATOEdN (TPACIVO KOTAKL).
* [hovtwaioc: 20 G, 2 wtodv yio yopnynon otov yAoutiaio (Kitptvo Kamakt).

[Ipocaptniate v otpépovtag mpog ta 6e&id. Mn v 6@itete vrepforikd.
4.4 Apopécte TOV TEPiIGGELD BEPU

Apapéote to K@hvppa g felovag kot mBnote mpog ta £Em Tov mepiooeto agpa (LOvo peyaAes
QLGOMOEG) ad TOV KUAVOPO TNG GVPLYYG.
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MHN g£m0site TV OV 6TAYOVES PUPUAKOV

Edv pavei pappoko oto poyyog e Perdvog, EAETE ELAQPOS TPOGS TO TG® 6TO EUPOAO Y10, TNV
OTOPLYN TNG EKYVOTG PAPLAKOL.

5. XOPHI'HXH KAI AITOPPIYH

5.1 Kavte v éveon Tov @appuakov

Ewodyete ™ Peddva minpag evtdg tov podés. MHN KANETE ENEXH MEXQ OITIOIAXAHITIOTE
AAAHX OAQY.

IHHAXYPPEYXTO ®APMAKO, ETXYXTE TO APTA KAI XTA®EPA. ®PONTIXTE NA
ENEGEI ITAHPQX.

. O ypovog éveong sivarl peyalvTePog 0o 0,11 GVVIOMOG LOY® TOL IEMIOVS TOV PuppdKov.
Ieppévere AMya devTepdiento TPLY amd TNV a@aipecn TS Perovag.
ATo@UYETE TNV 0KOVOL0. £VEGT OE £Va ALLOQPOPO ayYEio.

5.2 Anéppwyn Tov PappaKov
Koivyte ) Belova mélovtag 6To Tpootatevtikd BEAOVIS YPTGLLOTOIDVTOS TO dAXTVAO GOG 1) pid

EMimEdN EMPAVELD KO ATOPPIYTE AUECHG GE EVOV AGPUAT TEPIEKTY] OTOPPLYNG CLY U POV
OVTIKEUEV@V.
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