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HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Onerji (60 mg + 7,5 mg)/ml dtdAopa yio £yyvon

2. ITOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNOEXH

Kabe ml nepiéyer 60 mg AePovidmag kot 7,5 mg KapPvtdnag (og povoidpikn).
Kabe prorido tov 7,2 ml mepiéyet 432 mg Aefovtdmag kot 54 mg kapPivromog (oG povobopikn).

"Exdoyo ue yvootn épbon:

Kabe ml nepiéyel 3 mg moivcsopPikod 80.

I'a tov TAnpn KaTdroyo TV ekddyw®V, PA. Tapdypapo 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Avddopa yo Eyyoon (€yyvon).

Awyég, Kitpvord dSidivpa. To pH elvar 9,3 émg 9,7 kou | oouoypappopoplakdTa givan mepinov
900 ¢ 1.100 mOsm/kg.

4. KAINIKEX IIAHPO®OPIEXZ
4.1 OgpomevTiKég gvoeilelg

To Onerji evoeikvutar yio, T Oepameio TOV SIUKVUAVEEDY KIVTIKOTNTOG 6 060EVELG e TpoymPMUéEVN
vo60 tov [Tapkivoov, ot omoieg dev EAEYYOVTUL ETAPKMOG UE OO GTOLOTOS OVTITUPKIVGOVIKA
POPLOKEVTIKA TPOIOVTAL.

4.2  Aocoloyio Kol TpOTOS YopRynone

Aocoloyia

To Onerji yopnyeitow o€ GuVOLOCUO UE (Lo TPOVH 8O0 ard 6TopaTog Aefovtonag. [Ipochetn and
oTONATOG AePovTona umopel va cuvtayoypaendel avaroya pe Tig avdykes. Edv amarteital, dAheg
KATNYopleg QUpUAKEVTIKOV TPOidvTmVY Yo T Voo tov [Tdpkiveov pumopodv va Aaupdavovtot
TOVTOYPOVA. LLE OVTO KOl VO TPOGOPUOLOVTUL AVAAOYO LE TIG OVAYKEG.

H péyom ovvietodpevn nuepnota d6om Onerji givarl 720 mg Tov cvotatikol Agfoviona kat 90 mg
TOV ovotoTikoy kKoapPvtora. H Oepaneia pe to Onerji amoteleitol amd pio eoatopcevpévn 66om
Nuépag Tov yopnyeitan o Sdotnua 18 wpmv, n onoia apyilel mepimov 3 dpeg Tpv amd TNV
OVOLEVOLEVT ®PO. apOTTVIONG TOV acBevoic, Kot pia otabepn 6661 viyTag TOL YopnyEital o€
duouae 6 wpov.

Odnyies évaplng kar T1tAodoTHONG

o Brjua 1: H nuepfolo cuvoAikn amd oTtoHatog 100d0vapn d0om Aefovtonag Tpémel va
vIoAoYilETOL XPNOUOTOIDVTOS TOVE KATAAANAOVC GUVTEAEGTEG HETATPOTNG AePOVTOTTOC
(ITivokag 1).

o Brjua 2: To Onerji mpénel va Egxvioet pe v minpn d6on (720 mg Aefovtomoc) pali pe pio
POV 0o oTopatog doom Aefovtonag. Edv o acBeveic Aapupavav tepiocotepa amd 720 mg
NUEPNOLUG GUVOAIKNG OO GTOUATOC 1600VVOUNG 60oM¢ Aefovtdnag mpv omd v Evapén Tov
Onerji, COUTANPOUOTIKY od GTOUATOG AefovToma Tpénel va tpootedel kKab' 6OAn ) didpkela
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™G NUEPOS Y10 VO KAALEOEL 1) S101popd PETOED TG UEPTIOLOG GUVOALKNG A0 CTOUATOC
1eodvvaung do6omng Aefovtomag peiov ta 720 mg Aefovidnag mov mapéyovtat amd to Onerji Kot
TNV TPOWN 00 6TOUNTOG 600T Agfovtonag. Edv évog avactoréag tng
kateyol-O-uebvrotpavepepdong (COMT) cuyyopnyeitar pe to Onerji, 0 TOAATANGIOCTIKOG
ocuvtereotig ToL avactoréo COMT npémel va epopproctel 6To GuoTATIKO AEPOVTOTO TOV
Onerji.

. Brua 3: H copminpopatikg and 6topatog ABoviona Tpémel Vo TpoGapUOCTEL, edv ypelaletat.
Edv o1 ac0eveig ypelaotel va peudcsovv T cuvolikt| nuepnola d0or Aefovionag, 1 066n NG
GUUTANPOUATIKNG 0O GTOUATOG AEPOVTOMAG TPEMEL VOL TPOGAPUOGTEL TPV amd TN pelmon g
d0oomg tov Onerji pe Baon tov [Hivoka 2.

Yroloyiouoc ¢ nuepnoias oovorikng amwo aTopaTos 16000vauns 00ons Aefoviorag

H 10080vaun nuepnota d6om Aefovtonag mov TPoEPYETUL OO TO, OO GTOUATOG GKEVACLOTO
AePovtdnag mpénet va mpocdlopiotel, Kobmg emiong kot 1 Bepaneia pe avactoréa COMT coppwva pe
TOVG TapakdT® cuvteleotés petatponng (Ilivaxag 1).

Iivakag 1 Ymoloyiopog TV 1606vvaumv Agfovromog

YKevoopo Agfovromog o AhoThao1UGTIKOG GVVTELEGTIC 006G
Aueong amodEGUEVONG 1

Eleyyduevng amodéopevong 0,75

[TopateTapévng amodEGIEVONC 0,5

Edv ypnoponoteiton avactoréag COMT, . 1,33 o v evtokamdvn
TOALOTAQGLAGTE TO AOPOLGLE TOV VITOAOYIGUEVOY | o 1,5 yio. TV omtkomovn

oodvvapwv Aefovtonog eml: . 1,5 yio TV ToAKkamovn

Belniotomoinon xai oovtipnon
H nuepnoto d6om AePovtomac Onerji Guvtayoypapeital amd Tov 1Tpd avAaAoyo UE TIG OVAYKES TOV
acBevoug, emAéyovtog amd 8 oynuata mov kopaivovtot omd 370 mg émg 720 mg (ITivaxag 2).

Ilivaxog 2 Hpepnow 66on Aefoviomac Onerji

Hpépag — 18 opeg Noyrog — 6 opeg Yuvolki)
nuepnoLe
PvOpog pong Adon Aefovtomag PvOpoc pog Aoon hefovtomag | Adon Aefovtomag

(ml/h) (mg) (ml/h) (mg) (ng)
0,64 690 0,08 30 720
0,59 640 0,08 30 670
0,55 590 0,08 30 620
0,50 540 0,08 30 570
0,45 490 0,08 30 520
0,41 440 0,08 30 470
0,36 390 0,08 30 420
0,32 340 0,08 30 370

Awoxoni g Oepomeiog

H ongvidwa draxomn 1 1 toxeio peimon g 60omg tov Onerji, ympic T xopnyNon EVOAAIKTIKNAG
VTOTOULVOLUUNTIKTG Oepameiag, mpémel yevikd va amo@edyeTal Yo va. LelwBel o Kivouvog emayouevng
amd amdcVPoN LIEPTLPEEING Kot GOYYLOTG.

Edv o acBevic mpémet va dwokdyel to Onerji, ) 8001 pénel va pelwbel otadiakd 1 0 acbevig Tpénet
va petaPei oe amd otoOpTog Aefoviona.

To Onerji pmopei va S10KoTEL YOPIG TEPULTEPD EVEPYELES Y10 COVTOUES XPOVIKEG TTEPLOSOVG (A1ydTEPO
amo 3 dpeg), yio Topdderyua 0tV o achevig KAVEL VIOUG,.

X mepintwon mov cuuPel 1 avopéveTon TopaTETAUEVT dlakomh TG Bepaneiog (didpKelog dve TV



3 0paV), TPEMEL VO VITOOEIKVOETAL 6TOVG aeBeveic va Aapdvouv arnd otdpatog AeBovtdma, GOLPOVa
HE TIC 00N yie TOV mTaPdYOL VYEIOVOULKNG TTEPIBaAYMC, £mG GTOV UTOPEGEL VO, GLVEXIGTEL EK VEOL 1)
Oepamneia pe to Onerji.

ZuvieTdtal 1 GLVTAYOoYPAENOT| EVOS EQEIPUKOD Ad GTOUATOS PUPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG AgfovTomag
o€ mEPINTOON SKOTNS TG Yoprynong tov Onerji.

Ewdwoi mAnbvopoi

Hlaiowuévor
H mpocappoyn g d6ong npémnet va dieEdyeton pe Tpocoyn o€ acbeveic niikiog 85 etV kol Ave.

Neppixn/mrotixy dvalertovpyio
Agv vILapy oV HEAETEG OYETIKA JE TN QPOPLOKOKIYNTIKN TOL Onerji o acBeveic Pe Nmatikn 1 veppikn
dvolettovpyia.

H docordoynon pe 1o Onerji e&atopikedeton pe TitAod0TnoN UéEYPL TN PEATIOTT EMidpacn (1 omoia
AVTICTOU(EL G ATOUIKA BeATioTomopéveg ekbéoelg otn Aefovtona kot TV KapPvtome 6To TAACUO):
GUVETMG, O THAVEG EMOPACELS TNG NATIKNG 1 VEPPIKNG duGAELTOVPYiaG otV ékBeom 61N Aefovidona
Kol TV KapPivtomo Aapfavovtal Eupeso vToyn KOTA TV TITAomoinom g 06ong (PA.

mapaypdeovg 4.4 kot 5.2).

Hodrazpikde TANOvopdS

Agv vrdpyet oxetikn xpnomn tov Onerji 6tov Toudatpkd TAnOvoud yo ) Oepameio tng vocov Tov
[épxivoov.

Tpomocg yopynong

To Onerji yopnysitoaw ®g Guveync vwodopia £yyvon, 24 dpeg TNV NUEPO, LE avTAio YOpyNong
POPUOKEVTIKOD TTPOTOVTOGC.

To Onerji npénet va ypnoiponoteiton povo pe éva and ta akoiovda cuoTthpata yopnyNons:

. Yvotua xoprynong Yurway, to onoio meptiapfaver pua eravaeoptiiopevn aviiia Yurway,
ATOGTEIPMUEVO PLGTYYI0 QapudKkoL piog ypnong Yurway (0e€apevec) pe TpocapTnuévong
mpocappoyeic eradiov. To cvotnua yoprynong Yurway ypnoiLOTOLEITAL LE OTOCTEPMUEVOL
o€t &yyvong piog yprone. L' Aemtopepeig odnyleg avatpéEte oto gyyeipioio ypHons tov
oVaTHUATOS Yopnynong Yurway.

. AvtAio Crono Twin ND, 1 omoia xpno1Lomotel 0TOCTEPOUEVES GUPLYYES Uiag ¥PNONG
(de&apevég), Tpocapuoyeig elaAdiov kot et £yyvonc. [ Aemtopepeig odnyieg avotpééte oTIg
oonyieg ypriong e Crono Twin ND.

To Onerji dgv mpémel vo, xopnyeital Le 0ToLodNTOTE GAAN avTAic, Y0P YNOTG PUPUAKEVTIKOD
poidvtog. Mdvo 1o cvotnua yopnynong Yurway koi 1 Crono Twin ND motomomfnkav wg mpog
ovpparotnta pe to Onerji. Kot ta 600 cuotiuato xopniynong WropovdV vo TpoyPOpUITIGTOOY OGTE VO
mapExouy puuodc pong NuUEPaG Kot vOYTag LEom dV0 BEcemV £yYVoNG AVAAOYa, LE TO
ouvtayoypapovueva oynpate tov Onerji og acbeveic pe vooo tov [dpkivoov Kot dtomiotddnke 6Tt
£€YOVV 160dVVOLEG ETOOCELG.

IIpwv amd v Evapén g ¥pHoNg 6To OTitL, 0 1TPOGg TPENEL Vo, a&loAoyNGEL €dv 0 acbevic umopei va,
YPTOULOTOGEL LE OCPAAELN TO cVOTNLA Yopnynong Yurway 1 tnv Crono Twin ND avtovopo. Metd
NV eKnmaidevoT, o1 acbeveig mov dev gival IKavoi v EKTEAEGOVV OAEG TIC KPIGUUEG EPYACIEC UE
AGQPAAELN TPETEL VAL YPNCUYLOTOLOVY TO GUGTILO UE TNV VIOGTHPIEN EVOG EKTOIOELUEVOD PPOVTIGT.
Movo ot aoBeveic /kat o1 PovTIeTES TOV £)oVV AdPEL ekmaidevon Kot Exovv a&loloyndel wg wavol
pumopovv va xepifovral to cvuotnpa yopnynong Yurway 1 tnv Crono Twin ND oto onitt. [Ipénet va
TOPEYETAL ETOVOANTTIKN EKTAidEVGON EGV EVTOTIOTOOV dVGKOAIEG oTn Ypnom (BA. mapdypapo 6.6).



Ot ouvictmueveg B€oelg yio to onpeio £yyvong etval 1 KooK y®dpa, To, TAATVE TG HECTG Kot TO
eEwteptkd PEPOC TV Unpav. Edv ypetdletar, pmopel emniong va ypnoonomdei 1o omsBomidyio dvw
uépog tov Ppayiova. Mmopei va amatteiton 1 vIOoTPIEN EVOS KATUAANAC EKTALOEVIUEVOL PPOVTIOTN
Y0l OPIGUEVEG SLOTPOCTITEG BEGELS £YYVOTNG, OTMOG TO TAAIVA TNG HEOT|G.

21ovg acBeveig kot (edv epoppoletal) 6GToV PPOVTIOTN TOVG TPEMEL VoL divovTal 0dnyieg va
EVaALAooOVV TIG BECELS £YYLONG KAOMNUEPIVA, OTOPEVYOVTOS VO ETGTPEPOVY otV id10 B€om €yyvong
v ToLAGyIoTOoV 2 €fdouddes, kabdg kKot va kabopilovy Ty mepoyn EYYVONG LE ATOAVLOVTIIKO OTMG
cuviotdrol and Tov enayyelpotio vyeiog Tovg. Ot coAnvickol Tpénet va TomofeTOVVTOL GE ATOGTAOT)
TOVAdYIGTOV 5 cm peTa&d Tovg Kot TOLAGYIGTOV 5 cm HOKPLd amd ToV oppard. OEcelg £yyvuong mov
Bpiokovtol Tave amd depuatikég PAaPeg (m.y. olidia, apudtopa, Teployés pe pudnua 1 oidnua) 1 Tov
Bpiokovtol Tave amd 061d, apodpa ayyeia, Tatovdl 1| ovA®dON 1616 (PA. Topdypapo 4.4) mpénel va
OTOQEVYOVTOL.

4.3 Avtevositeac

o YrepevoioOnoio 611G SpacTIKES OVGIES 1) GE KATO0 Old TOL EKO0Y0 TOV AVAPEPOVTOL GTNV
Topaypapo 6.1.
. IMuadkouo 6tevig Yyoviog.

o Tavtdypovn yopnynon Un EKAEKTIKGOV avacTOAE®V TG pLovoouvoéeddaong (MAO) (..
oawverlivn, Tpavuikumpouivn).

o Acbeveic pe onuavTIKN YVOOTIKY dtotapoyn.

. IMabnoelg oTIC 0moiec AVTEVIEIKVUVTOL TO, AOPEVEPYIKD, TT.X. POIOXPOUOKOTOLO,
vepBupeoediopog kot cvuvdpopo Cushing.

4.4 E10kég TPoEIdOTOUNGELS KUL TPOPVAGEELS KATE TN (pion

Yrvniio kot ereic6oo Eapvikne Evapénc tov HITVou

H AePovtona €xet cvuoyetiotel pe vevniio Kot emelcoda Eapvikng Evapéng tov vevov (PA.
Tapdypoeo 4.7). Eaevikn Evapén Tov VTVOL Katd TN S1ipKeLn TOV KOO UEPIVAY dpacTNPLOTHTOV, GE
OPICUEVEC TTEPIMTAOGELS YMPIC EMLYVMON N TPOEWSOTOMTIKE onueia, &yl avaeepbel TOAD omdvia. Ot
ac0eveic TPEMEL VO EVILLEPMDVOVTOL GYETIKA KOl VO TOVG d1voVTaL 001y VoL EIvVOil TPOGEKTIKOT KOTA
TNV 03NYNoN 1 ToV XEPIoUd Unyovnudtov Katd ) didpkela g Oepaneiog (BA. mopdypapo 4.7).
Acbeveig o1 omoiol Tapovciocay vvniia H/Kot emelGod10 Eapvikng Evapéng Tov VITVOL TPETEL VAL,
amoPEHYOLVV TNV 00N YN N TOV YEPIOUO punyovnudatev. Emmiéov, uropel va e€etactel n peioon g
doong 1 o tepuatiopds g Bepaneiog.

Enoayduevn omd amdsupon vrepmupeio Kol GOYYLON

"Eva ooumieypo countopdtov mTov opotdlel pe 1o Kakoneg veupoAnTTiKd civepouo (Tov
yopaktnpiletal amd avénuévn Beppokpacia, Poikn dvokopyio, cALOIOUEVT GLUVEIITOT Kal oLTOVOUN
aotdBeln) xwpig GAAN Tpopovn artioloyia, Exel avapepbel og oyxéon e v tayeio peimon g d6omng,
Vv andcvpon N TV aAlayn g viomapvepyikng Beponeiog (PA. mapdypopo 4.2).

Kopdayysiokd ioyopkd copfBdvo

H AePovtona npémel va yopnyeiton pe Tpocoyn oe acbeveic pe fapld Kopdloyyelokn voco. Xe
ac0eVEIC e 16TOPIKO EUPPAYLLOTOC TOV HVOKOPSIOV Ol 070101 £XOVV VTOAEIUUATIKES KOATIKES,
KopuPikéc M Kothakég appubuiec, n kapdiakn Asttovpyio Tpénel va mapakolovbeitar e Waitepn
TPOCOYN KATA TN SIAPKELN TNG TEPLOGOL TOV APYIKMY TPOSAPUOYDV TNG 660mg Tov Onerji.

Yevdacshnoeic, yoywon, cLYYvon

Yrdpyel avénuévog kivduvog yevdatobnoemv kal yoymong o€ acbeveic mov Aaupdvovv Aefovtona.

O yevdaicnoelg propet va mapovcstoctovv Alyo petd v évapén g Bepaneiog pe Aefovtoma Kot va
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glvol avTamokpvoLEVEG OTN Lelman TG d0omG TG Aefovtdmac.

Ot yevdaictnoelg pmopet va, guvodevoviat amd cOyyvo, admvia kot vrepfoiikd ovepa. H

L1 QLGIOAOYIKT] GKEWT KOl GUUTEPLPOPE, LWITOPEL VO TOPOLGLALETOL UE £V 1| TEPIGGOTEPQ
CUUTTOUOTO, OTMG TAPOUVOIKOS 1OEUCUOG, TAPUANPNTIKES 10EEC, WeLdaIoONoELS, GUYYVON,
GUUTEPLPOPA OLOLALOVGA UE YVYDGIKY|, AITOTPOGOVATOAIGUOC, EMBETIKY GLUTEPUPOPA, JIEYEPCT] Kot
vteAiplo.

O acBeveic pe peilova yoymoikn dtatapoyn 1 10ToPIKd WYOYMGIKNG STOPUYNG TPETEL VAL
vroPdAlovtal og Bepomeio pe Tpocoyn e o Onerji A0y ToL KivoOVov ETOEIVOONG TNG YOY®OTG.

EmmAéov, 10 poppokeutikd poidvta mov aviayovifovtol Tig eTdpAcELS TNG VIOTAUvVG T omoia
YPTCLOTOLOVVTOL Yo TN Bgpameio TNES YHY®ONG UTOPEL VO, ETOEWVDGOVY TO GUUTTMOLOTO TNG VOCOU

Tov [1apKIveoV Kal Vo LELMGOLV TNV OTOTELECUATIKOTNTA TOL Onerji.

"Eleyyoc mopopunoemv, YuyYoVoyKAoTIKEC CLUTEPUPOPEC

Ot acBeveic evOéyeTal VAL TAPOVGIAGOVY EVIOVES TOPOPUTNGELS VI TUXEPE TalyVia, ALENUEVEG
6€E0VOMKEG TOPOPUNGELS, EVIOVEG TAPOPUNCELS Y10 KATAGTOTAANGT XpNHdT@v, adneayio 1
KOTOVAYKOOTIKT KATAVAAWDGT) TPOPNC 1)/Kol GALEG EVTOVEC TAPOPUNCELS, KOOMG Kot aduvopio EAEYYOV
AVTOV TOV TOPOPUNCGEDY, EVD AAUPAvoLY Eva 1) TEPLGGOTEPO, OO TO PUPHOKEVTIKG TPOTOVTO, TTOV
yPMNOLoToloVVTOL Yo TN Bepameio TG vosov Tov [dpkivoov Ta omoia avEAvouy Tov KEVIPIKO
VIOTOLUVEPYIKS TOVO.

€ OPIOUEVEG TEPITTAGELS, AV KAl OYL GE OAEG, AVaQEPONKE OTL OVTEG Ol TOPOPUNGELS GTAUATNGOV
otav perminke 1 060oM 1 OTOV SLKOTNKE TO PAPULOKELTIKO TPoiov. Eneidn ot acBeveic pmopetl va pnv
avayvepilovy oVTEG TIC GUUTEPIPOPESG MG U PLVGIOAOYIKEG, EIVOL GTLLOVTIKO Ol GUVTOYOYPAPOL VO
PMTOVV TOVG 00OEVEIC N TOVG PPOVTICTEC TOVG EOIKE Y10 TNV AvVATTLEN VEOV 1 OLENUEVDV
TOPOPUNCEMV Y10l TUYXEPG ALY VLD, GEEOVAAMKDV TAPOPUTCEMV, OVEEEAEYKTOV dATAVDV, adn@ayiag 1
KOTOVAYKAOTIKNG KATOVIA®ONE TPOPNG 1] GAADV TOPOPUNCEDY KOTA TN ddpKeLo TG Oepameiog |e TO
Onerji.

Edv o acBevic eppavicel T€T016¢ TOPOPUNOELS, TPENEL VAL EETAGTEL TO EVOEXOUEVO UeimonG TG 600G
1N dtokomnc tov Onerji.

Opbooctotikn votoon

H AePovtoma umopei va npokarécel opbootatikn vrotact. To Onerji Tpémel va yopnysitat pe
TPOCOoYN € GLVOVACUO HE GALD PUPUOKEVTIKE TPOTOVTO TOV UTOPEL VO TPOKAAEGOVY 0PBOCTATIKY
VOTOGC, Y. AVTIVTEPTUCIKE PAPHOKEVTIKA TPOTOVTO.

Avckivnocia
Ta wpoidvta mov mep€yovy Aefovtdna pumnopei vo tpokarésovy dvokivnoia. Evoéyetatl va amortmOei
peimon g 66omg Tov Onerji 1] GAAOV POPUOKELTIKOY TPOTOVIWOV TOL YPNCILOTOLOVVTOL Y10, T

Oepaneio g vocov tov [lapkiveov.

Avtdpaoceic ot 0€on £yyvonc

To Onerji cvoyetiletar pe Tomikéc avTdpdoelc otn 0om £yyvong. Ltovg acbeveic mpémet va divovtan
001Yiec Vo, eVOALAGGOLY TIC BEaELS Eyyvomng kabnuepvd, amopehyovtag va ETIGTPEPOVY GTNV 101
0¢om €yyvong Yo tovAdyiotov 2 gfdopadec, kabmg kot va kabapilovv v meployn Eyxuong He
amoAvpavTiKG. Ot cAnvicokot TpEnel vo, ToTofeTovVIOL GE AmTOCTOOT] TOVAMYIGTOV 5 cm PeTa&d Toug
Kot 5 cm pokptd amd tov oppard. Oceig £yyvong mov Ppickoviol Tave oo depuatikéc PAaPec (m.y.
oliduo, apatmpa, Aolpmén, teployés pe epbnua 1 oidnua) 1 wov Bpickovrol Thve amd 06To,
apLoeoOpa ayyeia, Tatovdl 1] OLAMIN 10TO TPETEL VO OTOPEVLYOVTOL.



X1ovg aobevel Tpémet va divovion 0dnyieg va TopakoAovBodV TPOsEKTIKA Y10 TUXOV OEPUATIKEG
alAayég otn B€om €yyvong, ot omoieg Ba pmopovay va LITOdNAGVOLY TV AOTH®EY, OTTMG
gpLBpOTNTA G GUVIEON UE BepUOTNTA, SOYKWOOT Kol TOVO, 101m¢ GV cuvdEovtal e Tupetd. H
TAELOVOTNTA TV AVTIOPAcE®V AOIH®ENC 6TN Béom £yyvong UTopohV Vo, DTTOYWPNCOLV UE TOTIKA 1
a6 GTOHOTOC AVTIPLOTIKA KoL 08V omattovy dtakomy Tov Onerji. X mo GoPapég TEPIMTMOGELG
Aolpwéng omn Béom &yyvong (m.y. Kuttapitda 1 andotue) propet va eivar arapaitntn  voonieia o
VOGOKONEID Y10 EVOOPAEPLL OVTIBLOTIKA, TOPOYETEVOT| OTOGTHUATOG 1)/KOL APAIPEST LOAVGUEVOL
depuatikol 161o0.

Nevpondbeia

Ot acBeveic mpémetl va mapakorovBodviarl KAviKd yio vevpordBeia petd v Evapén g Bepaneiog pe
7o Onerji, 18i¢ o1 acbevelg pe Tpoimapyovca vevpordadeia kot ot acbeveic mov Aapupdvouy Gl
POPUOKEVTIKA TPOTOVTO. 1] EKEIVOL TOV TAGYOLV OO WTPIKEG KATACTAGELS TOL GYETICOVTOL LE
vevpondbeta. ['a Toug acbeveig mov avanTOGGOVV GNLELN KOl GUUTTMOUOTO VEVPOTTAOEING LETH TNV
évapén g Bepoaneiog, mpémet va yivetan pétpnomn tov Prrapvady B6, B9 kot B12 (BA. mapdypagpo 4.8).
Noa yopnyovvTal GUUTANPOUATE GE TEPITTMOT] OVETUPKELDY, 1O1MG EAV TOPATNPOVVTOL CT|LLOVTIKY
YOUNAG eTITED QL.

KazaOAiwyn kot avtokTovikdTno,

‘O)ot o1 acBeveig Tpémet va TopaKkoAOVOOVVTOL TPOGEKTIKA Y10 TV OVATTLEN KATAOAMYNG e
OVTOKTOVIKEG TAGELC.

XpOvio YAOOK® U0 GVOIKTNE YOVIOS

Ot acBeveic umopovv vo vroPdilovial og Bepameia pe Tpocoyn pe to Onerji, vTd TV TPoDHTOOEST OTL
N evooeOdAuIa Tieon eivarl KOAR EAeyyOUEVT KOl 0 0oBEVIS TaPOKOAOLOEITOL TPOGEKTIKA Y10t OAACYEC
otV evooeBdAL TTieon KaTd TN didpKela TG Bepameiag.

Nococ mertikon EAKoue

AeBovtona, n Bepaneio prnopet va avénoet v mBovoTTe Apoppayiog GvVATEPOL YOOTPEVTIEPIKOD
COAMVO 0 0GOEVELG LIE 10TOPIKO TEXTIKOD EAKOVG.

Epyaotnplokn mopokorovOnon

SuvieTdtol TEPLodikn a&loAdYNOT TG NAATIKNAG, OUOTOMTIKNG, KOPOLOYYELOKNG KOl VEQPIKNG
Aertovpyiog Katd ) dudpkela TapateTopévng Bepameiog.

[MapéuPoon ce pyacTnplokéc EETAGELS

H AePovtona pnopei va mpokadécel yevdmg BeTIKT| avTidpaoT Y10 KETOVIKA GCOUOTA GTO 0VPO OTOV
¥PNOLOTOEITOL TOvio EEETOGTC Y10 TOV TTPOGOIOPIGHO TG KETOVOVPLOG, Kol 1) avTidopaot avth dev Oa
petafin0ei pe tov Ppacpd tov detypatog 00pov. Yeudmg apvnTikég e£ETACELS UTOPETL VO TPOKVYOLV
pe tn xpnon pebddmv o&eddong g yAukolng yo tov EAeyyo yio yAvkolovpia. Arorteiton Tpocoyn
KOTE TV EPUNVEILN TOV HETPHGEDV TOV KOTEXOAUUIVOV GTO TAAGLO KOl 6T, 0Vpa, Kabdc 1 Oepameio
ue AePovtona pmopet va, avénocet ta eninedd Tovg.

"Exdoyo

Av106 T0 POPUOKEVTIKO TPOTIOV TTEPLEYEL 3 mg ToALGopPikoD 80 og kaBe ml. Ta moAvcopPuch pmopel
VO TPOKOAEGOVY OAAEPYIKES OVTIOPACELS.

4.5 AlMmiemopdocseig pe GAlo QUPUIKEVTIKAE TPOTOVTOE Kol GAAeS HOPPES aAANAETIOPAONG

Agv &povv mpaypotonombel pelétec aAiniemdpdoewv e 1o Onerji. Ot akdAovOeg aAANAemOphoELg



glval yvooTéG omd ToV YEVIKO cuvOvac o Aefovtomac/KapPvtonog.

Mn exhextikol avactolgic tne povoouvoéeddone (MAO)

H AePovtona avievdeixvotar oe acBeveic mov Aappdvouv Bepaneia pe pn exiekticods ovaoTorels g
povoapvo&eddons (MAO) (m.y. eowvellivn, Tpavuikurpopivn, PA. mapdypoaeo 4.3), kabmg 1
ovyyopnynon Aefovionag e un eKAEKTIKOVG avacTtoieic Tng MAO Ba umopovoe vo 0dnynoeL 6
VIEPTACIKY Kpiomn. Avtol ot avactoAeic mpénet va dakdnTovTol TovAdyiotov 14 nuépeg mpv amd v
évapén g Bepamneiog pe 1o Onerji.

Amauteitonl mpocoyn Kot v Tontdypovn xoprynon tov Onerji pe to akdAov0o QopUaKeELTIKY
TPOIOVTOL:

Exhextikoi avaotoreic tne povoauwvoéerddonc (MAO)

H ypnion ekkektikdv ovaotorémv the MAO-B (m.y. pacayidivny Kot celeyiiivn) pe Aefoviona pmopet
va cuvdéeTal pe opbootatikn votoot. Ot acbeveic Tov AapuPdvovy oVt To PAPUAKEVTIKA TPOIOVTO
TPENEL VO, TOPAKOAOLOOVVTOL.

Avootoreic COMT (toAkomdvn, EVIOKOTOVT], OTKOTOVN )

Ot avaotoreic COMT avédavouv t Brodtabeocipuotnta g Aefovtonac. Evocyetat va ypelootet
TPooapUoyn ¢ d6omng Tov Onerji.

Apovtadivn
H apoavtadivn &xel cuvepykn dpdon pe tn Aefovtona kot pmopel vo, avénoet To oyeTlOUEVO, e TN
AePovtoma. cuuPavTo VEPPIKNG Kot Natikng Sushertovpyiag. Evdéyetar va ypelactel Tpocapuoyn g

d0oong tov Onerji.

Tpucvkhkd avtikoTadAurticd

Ymip&av omavieg avoapopis avemBOuUNTOV EVEPYEIDY, CUUTEPIAAUPAVOUEVTG TG DITEPTACTG KOL TNG
dvoKvnoing, Tov TPOKANONKOV Ad TNV TAVTOXPOVT] YOPTYNON TPIKVKAIK®V OVTIKATAOMTTIKOV Kot
AePovtomag.

Avtwneptocukd

H tavtoypovn ypnon Aefovtomas/kapPvtoOmag Le oVTITEPTASIKG QAUPUAKEVTIKA TPOIOVTO UTOPEL VA
TPOKUAEGEL GVUTTOUATIKT 0pBocToTikn vdtacT. Evdéyetal va ypelaotel pueimon g 660ng Tmv
AVTITEPTAGIKOV QUPUOKEVTIKMDY TPOTOVTOV HeTd v Evapén tng Oepameiag 1 v avénom g 066M¢
tov Onerji.

Avtoyovicotéc Tov vodoyfo tne viorauivne D2 kot icovialion

Ot avtayoviotég Tov vodoyéa tng vromapivng D2 (w.y. epatvobeialiveg, Povtupoparvoveg,
PLOTTEPIOOVT KOl LETOKAOTTPapION) Kot 1) toovialion umopohv va, peidoovy T Oepamevtikn exidpacn
g Aefovtomoc. Ot acOeveig mpémet vo mopakorovfovTal yio EMOEIVOOT TOV CUUTTOUATOVY TNG
vocov tov [dpxveov.

4.6 T'ovipétnTo, KONON KOl Yorovyia
Kvnon
Agv vTdpyovv eTapkn dEO00UEV GYETIKA UE TN YpNHoN TS AePovidnac/kapPvionag o€ eyKHOLC.

Meléteg g AePovtomag kot tng KapPvtonag oe (ma katédel&ov avamapaywyikn to&uotntao (BA.
wapdypoeo 5.3). To Onerji 6gv cuVIGTATOL KATE T SLAPKELN TNG KUNONE, KAOMG Kot 6€ Yuvaikeg o€



AVATTOPAYWOYIKN NALKIO TOV OEV YPNGULOTOLOVV OVTIGOAANY).

Oniooudg

H AePovtona ko mbBavadg ot petaforiteg g Aefovionag anekkpivovial 6to avOpdmivo yéia.
Ymhpyovv ototyeia Tov amodEIKVHOLY OTL 1] YOAOLYIO KATOGTEAAETOL KATA TN StdpKela TG Bepomeiog
ue Aefovtona.

Agv glval yvootd €dv 1 kapPvtona 1 ot HeTafoAMTEG TNG AMEKKPIVOVTOL GTO avOpPOTIVO YAACL.
Meléteg oe (Do kaTéde1Eay amEKKPIoN TNE KApPIVTOTAG GTO UNTPIKO YAA.

Ymhpyovv avemoapkeic TANPoPopies GYETIKA Le TNV midpact TG Aefovtomac/KapPivTonag 1 Twv
UETAROAT®V TOVG 0T0 vEOYEVVNTA/PpEpn. O INAacpOg TPETEL VO SIUKOTTETOL KATA TNV SLAPKEL TG
Oepamneiog pe o Onerji.

Tovotnta

2115 HEAETEG avamapay®YNS, OV TapatnpiOnkav emOPAGEIS GTN YOVIHOTNTO GE 0POVPAIOVS TOV
élaPav AePovtona/kapPvtoma.

4.7 Emopaceils otny IKavoTnTo 001Y161S KUl YEIPLEUOD UMY OVI|LATOV

H AePovtona/kapPivtomo. g€l GNUAVTIKT EXIOPOCT] GTNV TKAVOTNTO 001yYNOTG KOl XEPIGUOD
unyovnudtov, Kobmg umopel va cuvOEETOL e VIVNALd, aleVidio enelcddlo Vvov, {AAN Kot
0pBocTATIKY VITOTAGT). ZVVETMG, OTOLTEITAL TPOCOYH KOTA TNV 001yNOT 1| TOV YEPIGUO UNYOVILATOV
Katd ™ ddpkewn g Bepaneiog pe to Onerji. ZTovg acbeveig mov Tapovstdlovy vevnia 1/Kot
a1pVidlo eTEIGOS10. VTTVOL TPETEL VoL SIVETOL 1] GUUPBOVAN VO LNV 0dNYOVV 1] EKTEAODY OPAGTNPLOTITEG
(.. XEPIGUOG UNYOVIUATOV), HEXPL VO DTTOXWOPTIGOVY AVTA TO ETAVEUPAVICOUEVO ETEICOOIO KO 1)
vvnAa (BA. mapdypaeo 4.4).

4.8 AvemOounteg evépyereg

[Iepiinwn tov TPoik AcOALELNC

O1 o ovyvég avemBounteg evépyeteg mov avapepnkav pe To Onerji frav avtidpdoeic otn 0éon
€yyvong, cvumeptrapfavopévov tov olwiov (70,4%), Tov cpatdpatos (64,9%), tov diyovg (23,2%),
g Aoipméng (19,3%), tov epubfuatog (18,4%), g eoydpag (12,9%) kot g dvokwvnoiog (11,5%).
AvatpéEte oty mapdypoo 4.4 Yo LETPA. LETPLOGLOD.

KatdAoyoc avemBOunTov EVEPYELDV GE LLOPQON TIVOKO,

210V TivoKo 3 TopoKAT®, Ot avemBounTes evEpyeiles Tov avapévovtar amd to Onerji tapovsidlovtot
ava Kornyopio/opyavikd cvuotnua (SOC) kot cvyvotnra. Ot katnyopieg cvyvotrog opilovior o
g€Ng: moAd cuyvéc (= 1/10), ouyvég (= 1/100 émg < 1/10), oyt ouyvég (= 1/1.000 £mg < 1/100) ko

U yvootng ouyvotntag (dev uropovv va ektiunbovv pe Baon ta dtebécipa dedopéva).

Hivakog3 Katdioyog avemBountmv EVEPYELOV 6 LOPON TIVUKA,

Katmyopia/opyavr | I1ord Yoyvég Oy ovyvég Mn yvootig

K6 cvoTNUA cuyvég cuyvotnroc

Aouméerig ko Aolpumén Aoluwén

TOPOCLITOGELS ot Oéom OLPOTOUTIKOD
gyyvonch 2 GUGTHLOTOC

Neomhdopota Koxonfeg

Kahon 01, KokonOn HeAGvVOLLOL

Ko

un kaBopiopéva

(ovum. KhoTEWV KO




Koatmyopia/opyoave | Iloiv Yoyvég Oy ovyvég Mn yvootig
K6 ovotnua ovvég cvyvétnToc
TOAVTOO®V)
Awotapayéc tov Avoia,
aipaTog Kot Tov AKOKKIOKVTTAPOOT),
Aeppucon ®pouponevia,
GLUGTNUOTOG Agvkomevia
Awotapayéc tov YrepevaicOnoi
0VOGOTOINTIKOV al
GLGTNUOTOC
Mertofoikég kot Avembprxel | Yrepopokvoteivall | Mewwpévn
STPOPIKEG Brrapivng B | {0, Avemdpreio opekn
Srotapoyés 6! QLAAIKOD 0&foc!,
Avemdpreio
Brrapivnc B12!
Yoyrorpikég Avyyoc, Mn guctloroyik | AVTOKTOVIKOG
dtTapoyES Yevdachnoeic!, & ovelpoa, weaouds, Yoyooikn
Avmvia ZVyYLuTIKN) dwTapayn,
KOTAGTAOT), Aéyepon,
[Hopainpnua, ATOTPOCAVATOMGL
Kotddiwyn', ¢, Zovdpopo
Awtapoyn amoppvOLong g
eréyyov TV vtomapivng,
napopunocewv!, | Evpopikr did0son,
Tayeio kivinon | AvEnuévn
TV 0pOaAUDY, | 5e£0VOAKN
Awrtopoyn me | embopuia,
ocoumeppopds | Bpov&iopoe,
Kot Tov vvo, | [Hoapdvola
Awapayn Tov
Vmvov
AloTopoayég Tov Avckwvnoia | ZaAn, Keporodiyio, | Axwnoia, I'vootikn
VELPLKOV Emdeivoon tov AvcasOncia, dwTapayn,
GULOTNLOTOG TEPLOOWMV LEWOUEVNG | ZVVOPOLO Eneic0010 Eapvikng
kwntkotrog (Off), | dvokvnoloc- évapéng Tov Hevov,
[Mepupepucn vrepmopetiag, | Kaxonbeg
vevpomddeia' 2, Avoetovia, VELPOANTTIKO
Tpoépog Yrokivnoia, ouvdpopo, Ataia,
[MopaeOnocia, | Zovdpouo Horner,
[Ipocvyxom), Avola
YmvnAia,
Awtapoyn
YELONG
Awrtopayés Tov Opaon Bapmr,
0OoApoD Awmhomia,
Mvuodpiaon, Kpion
TEPLGTPOPNG
0O KOV
BoABdv,
Blepapdomacpog
Kopdiaxég AloOnuo modpdmv,
dtoTapayEg Awrtapoyés Tov
KapdLoKoy puOUon
Ayyelokég Ymotoon OpBoctatikn Yrépraon,
SaTapayES vdTOon 2vykonn,
OpopPoerefitida,
E&ayerg
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Koatmyopia/opyoave | Iloiv Yoyvég Oy ovyvég Mn yvootig
K6 ovotnua ovvég cvyvétnToc
AVOTVELOTIKEC, Abvonvoia,
Bwpaxiiég [aBoroyum
droTapayEs Ko avamvon,
StoTapayEg Avcowvia,
uecobwpaxiov AoEvyyag
laotpevrepiég Noavtia Enpod otdpa, Kook dhyoc,
StoTapayEs éuetog Avcrotdtmra,
Aldppora,
Taotpeviepucn
alpoppayic,
[entikd €hxcog,
Avooayia,
Avoneyia,
I'\wocodvvia,
Metewpiopog,
ATOYpOUATIGHOC
o1EAOV,
Yrepékkpion
o1éAov
AwotapayEc Tov Agpportition Yrodepuatitd | Ayysiooidnua,
O£PLLOTOC KOl TOV €€ emapng o, EEavOnua Yrepdpowaoia,
VTOJOPIOV 16TOV Kvnopog, [opeipa
Henoch Schonlein,
Kvidwon,
Amoypopatiopds
Wwphta, Alomexio
Awotapayéc Tov Alyoc o€ akpo | Mvikoi crocuot,
LVOGKEAETIKOV Tpiopog
GLGTNUOTOC KOl TOV
OULVOETIKOD 16TOV
Awotapoyéc Tav Koataxpdnon
VEQPOV KL TOV ovpaVv,
0VPOPOP®Y 0ODV Xpopoatovpia,
Ovpikn axpdteio
Awrtapoyég Tov [Ipromopde
AVOTOPOLY@YIKOD
GUGTNOTOG KOl TOV
LOGTOV
Ievikég Sratapoyég | Epvdnpua AToYpOUOTIGHOG E&acBévnon, Konwon, Kaxovyia,
KOl KOTOGTACELS ot Béon ot Béom €yyvong, Avcopopia, Awrtapayn Badiong,
ot 0éon gyyoongh?, | Awoppayio otn Alheg Owpakikd GAyog
YOpPNYNONG Eoydpo ot | Béon éyyvong, avTOpaoelg
0éom ZKAnpia otn 0éon ot 0éon
éyyoong?, | éyypoong, Kvnopdg | éyyvong,
Aydtopo ot 0éom £yyvong, [Teprpepuco
ot Béon Avridpaon ot oidnua,
éyyvongh 2, | Béom &yyvong IMvpetia
OLid1o ot | (un kabopiouévn),
0éom Awykwon otn 0éon
éyypoong?, | éyypoong"?,
Alyoc o dvucarioeg otn Béon
0éom £€yyvong, Bpdyvvon
gyyoongh? | g OepomevtiKng
amoKpIoNg
Atgpguvnoelg AvEnon copoTKon
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Koatmyopia/opyoave | Iloiv Yoyvég Oy ovyvég Mn yvootig
K6 ovotnua ovvég cvyvétnToc

Bapovg, Ammdieio
COUOTIKOD BApovg

Kokooeig, [Ttdon Exdopd tov
oNAnpidoelg Ko O€pLOTOG
EMMAOKEG

OepoanenTiKOV

YEPLOUDV

[Ipofinpara pe to Awopuyn
TPOiOV QOPUAKOV GTO

dépo Tov Ha
UTOPOVCE VO
TPOKOUAEGEL
TOTIKN
avtiopaon

Opadomonpévot 6pot Tov TEPILUUPAVOVY GTEVH GYETILOUEVOVS TPOTIULMDIEVOVG OPOVG,.

BA. meprypaon| emleypévav avemBountoy vepyeidy.

AvTtég o1 avemBounteg evépyeteg dev Exovv avapepBel pe To Onerji, 0ALA AvapLEVOVTOL yio THV oo
oTONOTOC AePOVTOMAL.

[eprypa@n eEMALYUEVOV OVETIOOUNTOV EVEPYELDV

Avtidpaoeis oty Oéon Eyyvong

O1 710 ovyvEG avemIBOUNTEG EVEPYELEG TTOL GLGYETIGTNKAY UE To Onerji Tov avtidpacelg ot Béon
€yyvone (88,8% tmv acBevav kotd ) diipketa péong xbeong ot Bepaneio 1,6 eTdv)
ocopmepthappovopévev tov olidiny, Tov AUUTOUATOS, TOV GAYOLS, TN AOIH®ENGS, ToL epudnpatoc,
NG €0y apog Kat NG d10ykmong. H mAelovotnta tov avtidpdcewy otn 8Eom yyvong Ntav Nmog
Bapdtnrag, un cofapés Kot frav autodiayepices amd tovg acbeveic. AowwmEelg otn Béom Eyyvong
avaeépnkav oto 19,3% tov acBevdv Kat, 0TI TEPIGCOTEPES TEPITTOCELS, VITOYMDPTCAV LLE TOTLKA 1|
a0 GTOHOTOC AVTIPLOTIKG, EVAD OPIOUEVEC TEPITTAOCELS OTAITNCAY EVOOPAEPLO avTIPlOTIKG 1Y/KaL TOUR
Kol TapoyETEVOT|. AvatpeEte otV TOpaypapo 4.4 Y10 LETPOL LETPLOCLOD.

Avorrvyoio.

H dvokvnoia avagépbnke wg avemBountn evépyela oto 11,5% tov acbevav pe voco tov Iapkiveov
nov £hafav Oepaneia pe to Onerji. H migtovonta tov cvpfdviov duokivnoiog nTav Nag 1 LETPLoG
Bapdtnrag kot vroydpnoav avbopunta N puetd amod peimon g doong g Aefovtomag. H Bepameio
dwonnke 610 1% tov acbevov Adyom dvokvnoiog.

Nevporaleia

211g KMvikég peléteg, 3% tov acbevav pe voco tov [dpkiveov mov Elafav Oepameio pe To Onerji
gUPavicay Teplpepikn vevpordOeia (PA. mapdypapo 4.4). Oieg o1 mepmtdoelg Ta&vounnkay mg
vroeieg N xpdvieg kar to 84% TV cvpuPaviev Nrav Yrag 1 pétprag Papvtnras. H vevpondOeia
yopoktnpiotnke cvyvotepa 0g asOnnplokn 1 oncOnmprokvntikn. Ot TEPIGCATEPES MEPIMTOCELS
avaeépOnkav oe oyéon pe younAd exineda Prrapiving B (78% twv neputtdoemv 61%, 39% kot 17%
pe yopunAd enimeda Prrapivng B6, B9 1 B12, avtictorya) kot vynin nuepnoia d6on Aefovtonag. H
Oepaneia drokomnke 610 0,7% TtV acbevov Adywm vevporddeiog.

Avogopd TOavoloyoOUEVOV aVETIOOUNTOV EVEPYELDY

H avagopd mboavoroyoduevoy avemBOuntmy evepyeimy HETH amd T yopnynon adslog kKukAopopiag
TOV QUPUAKELTIKOD TPOiOVTOC elvar onpavtikn. Exttpénet tn cuveyn mapoakolobOnen e oxéong
0PEALOVC-KIVODVOL TOV QOPHOKEVTIKOD TPOTOVTOG. ZnTeital and Tovg EnayyeAUATIEG LYEING VO
AVOPEPOVY OTTOIEGONTOTE TOUVOAOYOVUEVES OVETIBVLUNTEG EVEPYELEG LECH TOL EOBVIKOD GLGTNLOTOG
ovoeopds Tov avaypdeeton oto [Hopdptmua V.
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4.9 Ynaegpodocoroyia

X mepintwon vrepdocoroyiog pe to Onerji, 1 £yyvon Tpénet va, dlokomel Kot 1 avtAio xoprynong
QOPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG VoL 0mocuvOebed.

H bwayeipion vepdocoroyiag eivar og yevikéc ypappég 1 01 e exeivn g veepdocoroyiog
AePovtomag. H mupido&ivn dev gival 0TOTEAECUATIKT GTNV AVAGTPOPT TOV dPAGEDY TNG
AePovtdnag/kapPvtomags.

Ot acBeveic Tpémel va mapaxorovBohvtal Kot Vo TopEYETAL VTOCTNPIKTIKN PpovTida. [Ipémel va
YPTCULOTOLEITAL NAEKTPOKAPIIOYPAPIKT TOPakoAoVON o™ Kot 0 acbevig va mapakorlovbeitot
TPOGEKTIKA Y10 TNV AVATTLEN KOPIOKOV appuBidv: edv elval amapaitnto, Tpémetl va yopnysital
KATOAANAN avTioppuOpkn Bepamneio.

5. DOAPMAKOAOTI'IKEZ IAIOTHTEX

51 ®@oppoxodvvopkEés 1010TNTES

Doppokobepoamentikn katnyopio: Aviumopkiveovikd, Ntomo Kot topdymyo viono, koduog ATC:
NO04BAO2.

Mnyovicoc dpaong

Agfovioma

H AeBovtona, petaforikdg mpddpopog TN VIOTAUIvIG, S10MEPVE TOV OLUUTOEYKEPUALKO @POyUO Kot
UETATPENETAL GE VTOTOUIVY 0TOV EYKEPAAO. AVTOC Bewpeitar OTL Eivol 0 UNYOVIGUOG LEGH TOL OTOI0V
N AePovtono avtiuetonilel Ta cvumTOUAT THG VOG0V ToL [ldpKiveov.

Kappvrono

H AePovtona amokapfoluldveTal ToYEMG G VIOTAUIVI 6TOVE EEMEYKEPUAIKODS 1GTOVG, £TGL MDOTE
puovo évol Kkpd PEPOG LaG HESOUEVIG BOONG VO LETAPEPETOAL AUETAPANTO GTO KEVIPIKO VEVPIKO
ovotnua. H xapPivtona eivor avacstoréag g omokapPoéuAidone. Enedn n avactaitiky opdon tng
amokapPfourdcng meplopiletal 6Tovg eEMEYKEPAAIKODE 1GTOVG, 1| YOPNYNOT KOpPvTOTOS e
AePovtoma kabiotd Tepiocotepn Aefovtona dwabéoiun otov eyképaro. H mpoctnin g kapPfvtonag
o1TN AePOVIOTO PELDVEL TIG TEPLPEPIKEG EMOPACELS (T.). VOUTIO KOl EPETOG) AOY® TNG
amoxapPfourimong g Aefovtonag woeTd00, 1) KapPIvTOme 0V LEIOVEL TIG AVETIOOUNTEC EVEPYELEG
AOY® TOV KEVIPIKOV EMOPAGEDV TN AefovTomag.

KAMviki) omoTeAeoLaTikOTNTO KOl 0GQAAELD

H amoteleopaticomra Tov Onerji pehetnOnke o€ pio kKAvikn ok mov dievepynOnke o acheveic
pe voco tov [dpkiveov mov Tapovsiolav S10KLHAVOELS KIVITIKOTNTAG Ol 0T01eg Ogv Umopodoay va
BeAtiwbobV TEPAUTEP® UE TNV TPOGAPUOYH TOV AVTITUPKIVGOVIKMDV QUPUIKEVTIKOV TPOIOVIMYV.

Avt 1 dokun epthdppave T1g axdAovBeg d1adoyIKES TEPLOSOLG:

(a) Ilepiodo mpooapuUoyYNC OVOIKTNC EmoNUavenS 4 £m¢ 6 ELOOUAOMY UE OO GTOUNTOC
AePovtona/kapPfvTono Gueong amodEGIEVGTC

(b) Ilepiodo petarpomig avolktng emonpovons 4 £mg 6 efdopdadmv og Onerji GUUTANPOVUEVO pE
a6 oTONH0TOC AePOVTOTO/KaPPLVTOTO GUECT|C ATOOEGUEVGNC OVAAOYO LUE TIG AVOYKEC

(¢) Toyowomotnuévn, SITAL TVPAT, SITAOD EIKOVIKOD PUPUAKOD, TUPUAANA®Y OUAO®Y, EAEYYOUEVT
pe dpactikd edppoko dokiun 12 efdopddwv (repiodo cuvtnpnong).

O1 acBeveic (ue Tpomomomuévn khipako Hoehn kot Yahr < 3 610 616010 KoAng Kivntikdtntog - «Ony)
Ntav eTAEELLOL Y10, GUUUETOYN OTN dOKLUN EGV Elyav Katd péEco Opo TovAdyiotov 2,5 dpeg ypdvov
«Oft» kabnuepwva pe v tpéyovca Bepaneio, pe TOLAGYIGTOV 4 dOGEIC/MUEPA AEPLOVTOTOC/ VOTTOAEN
vtomo amokapfolurdong (N TovAdyiotov 3 docelgynuépo AePovionac/avactoria VTdma
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amokoPPoELAACTC TAPATETAUEVNC OTOSEGUEVONC) Kot TOVAGYIoTOV 400 mg/Muépa 1GOSVVALOV
Aepovtomag. H tavtdypovn Bepomeia e aymvioTég e VIOTOUIVIG, EKAEKTIKOVS AVOGTOAEIC TNG
povoapvoéeldaonc-B, apavtadivn Kot aviyoAvepyikd exitpendTay, Vo Ty Tpotindbeon 6Tl ot
d0oe1g Ntav otabepég Tpv amod v Eviasn.

Ot aoBeveic dev emtpemodTay va, AapPdvouy AeBovtdma S1dcwong | avacToAElC TNG
Kateyoh-O-pebvrotpavepepdong Katd T S1GPKELD TNG SOKIUNG.

2 dokiun evtdydnkav 381 acBeveic. ATd avtovg, 259 acbeveic Toyatomomdnkav (1:1) ywo va
AdPovv gite amd otoOpTOC KapPivtoma/Aefovtona dueong amodécpevonc (n = 131), eite Onerji

(n = 128), ot d0ce1g mov kabopicTnray KAt 1 S1APKELN TV TEPLOSMV TPOGAPUOYNG KoL
UETOTPOTNG, LLE TOVAYIOTOV Lia 000T omd GTOLATOG KOPPLvToOmac/AePovVTOTOC AUECTC OTOOEGLEVGTG
70 Tpi. To Onerji 1 T0 dtdAVpO EIKOVIKOD QUPILAKOD YOPTYOUVTOV DTOS0PI®MG GLVEXMG €Tl 24 DdPEC
Ao £vo GOOTNUO AVTAIOG YOPYNONG POPLOKEVTIKOD TPOTOVTOC,

Meta&d tov 259 toyaomomuévav aclevav (63,7% avopeg), kotd tnv évtaén, n péon niia

(63,5 étn, pe 44,8% twv aclevav nhikiag 65 etdv Kot Avm), 1 puéomn didpkela tng vosov Ildpkiveov
(9,6 £m), n péon dbpketn TV Stoukvpdveemv KivnTikotnTog (4,5 £11), 0 NUEPNGL0G LEGOG XPOVOG
«Ony» yopic evoyAntikn dvokwvneia (9,4 dpeg) kot o nuepnotog pEcog xpovog «Of (6,07 dpeg) rav
TOPOUOL0, KOTOVEUNUEVE LETOED TV ouddwy Bepameiog.

Koatd v toyatomoinon (€vapén), n péon (Tumikn amdKAIoT) GUVOALKT NUEPNGLA dO0T AePOVTOTOC
nrtav 1.237 (447) mg otovg acbeveig mov Toyatomotdniay oto Onerji (cvoumeptAapfovouévng e
Tpocetng KapPvtomag/Aefovionag aueong omodéouevong) kot 1.065 (409) mg otovg acbeveic mov
Tuyoomombnkay oty KapPvtdéna/Aefovtona dueong amodEGUEVLOTC.

To Tp®TEVOV KATAANKTIKO GNUEID ATOTEAEGLOTIKOTNTOGC GTN SOKIUY NTaV 1 LEGT HETAPOAN omd TV
évapén €wg v ERdopdda 12 otov cuvolikd nuepfoto néco ypdvo «Ony ympic EVoyAnTikn
dvokivnoia, pe faon Eva nuepoAidylo vocov tov Idpkiveov, Kavovikomompévo yo o 16-mpn
nepiodo eypnyopone. H opdda Onerji £d€1&e avadTEPN ATOTELECUATIKOTITO GTO TPMOTEHOV
KOTOANKTIKO onpeio, og GUYKPLON UE TNV OLAd0 AEPovTOTOC/ KapPLvTOTOC GUECTC OTOJEGIEVONG
(1,72 dpeg, p < 0,0001). Yrnp&e emiong otatioTikd onuavtiky diaeopd petaéd tov opddmv otn puéon
petafoin tov ypovov «Off (Bacikd devutepedov KATAANKTIKO onpelo), vrep T opddag tov Onetji,
o€ ovyKplon Ue TN Aefovtona/kapPvtona dueong arodécpevong (-1,4 mpeg, p < 0,0001) (IMivaxag 4,
Ewéva 1).

IMivaxag 4 Merafoin and v évapén éog v Efdopdda 12 otov ypovo «Ony» yopic evoyinTiki)
OVOKLVNGi0 KOl 6TOV Y pOove «Off»

Méon perafoin
a6 v évapln £og ,
. , Méon Ty katd | v efoopdda 12 pe Emﬁpam) s
Opada Oepomeiog . . Ospanciog
v évapén ™ péBodo Tev (3r000pd)
glayicToOV
TeTpaydvev (LS)
Xpovog «On» yopig evoyAnTiky dvokivneia (Opeg)
e Onerji 11,79 -0,48
. /,\sﬁovrona/m,xpﬂwmna 12,10 220 1,72
GUECTC ATOOECEVONG
Xpovog «Off» (apeg)
e Onerji 3,72 0,50
. /,\sﬁovrona/m,xpﬂwmna 3.38 1.90 -1,40
GUECTNS ATOOECUEVONG

¢ T p < 0,0001
Meéon petaforn amd v Evapén pe t uébodo tov eayictov teTpaydvov pe Baon v avaivon
GUVILOKOULOVOTG
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Ewoéva 1l IIpotedovoa avaiven — Méon Tipi pe ) pé0060 TV EAAYIGTOV TETPUYOVEOV
(TVTKO GPALN) OV ETICKEYT] TOV KAVOVIKOTOUUEVAOV TPUYHATIKOV TIHOV {poévov
«ON» qopig ovokivieia (Opec) (ovvoro ITT)

13 4 , ,
= _ Ipocappoyn IR~ Metatpory ND DBDD -
N - T N »~
i 12
E
g
fod
2
s 11
*.
=
(=%
g 104
=]
(=%
=
g o
E Méon tyn
2 9,39 10,00 12,10 10,50 10,19 9,80 975
= 9,43 9,75 11,79 11,48 11,19 11,40 11,47
5 SE
[sa]
m 0,16 0,18 0,23 0,22 0,23 0,23 0,23
0,16 0,18 Q.24 022 0,23 0,23 0,23
1 1 1 I 1 1 I
A
& ", U, % %y, %,
v [ 4 & 0
[oussa  — — -IR-LD/CD Onerji |
N
13 131 131 31 131 13 131
128 128 128 128 128 128 128

IIpoo.: [Ipocappoopévn (Méon Ty pe ™ pébodo tav elayiotmv teTpaydvev): DBDI1: AmAd topin nepiodog Huépa 1
DBDD: AmAd TopAn, dimhod gikovikol gappdkov: DBW1/4/8/12: Awmhé tvein mepiodog EBdopddal/4/8/12- IR: Apeong
amodéopevong IRD1: Agfoviona/kapPvtona dueong anodécpevons (IR-LD/CD) avowkrrg emonpavong [epiodog
apocoppoyns Huépa 1- ND: Onerji- NDD1: Ilepiodog petatponng avoiktg emonpaveong o€ Onerji Huépa 1+ SE: Tomikod
GQOALQL.

H avdloon yw g mpaypotikég Twég o kabe emiokeyn petd v Evapén npaypotoromdnke EEx®pLoTd Kol e ToPOUOL0
TPOTO OTOG KO Y10 TNV TPOTELOVGO. AVAAVGT), YPNOLUOTOLOVTOS TNV aviAvon cuvdtakdpaveng (ANCOVA) pe
Sraducacioo GLM oto SAS® petd and moAlomhd kotodoyioud vd my mapadoyn Tuyoio eEAemovcdv Tipudv (MAR).

ZTOTIOTIKN ONUOVTIKOTNTO EXETEVYON MioNg Y10 GALO SEVTEPELOVTA KATAANKTIKG GNUEl0 COUPOVA
ue v Tpokabopiopuévn tepapyio xpNoOToI®VTAS TPocsyyion otadepnc akolovbiog (ITivaxag 5).
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Iivoxkog S Allo 0£0TEPEVOVTO KOTUAKTIKA oNUEi

Méon | Méon petopoinq amd v évapln | Ermidopaocn g
TN £mg TV gfdopdoa 12 pe ™ Oepameiog
Opdoda Oepansiog KoTa péB0d0 TV ehayicTOV (orwapopad)
™mv teTpayavov (LS)*
évapdn
MDS-UPDRS Mépog I M-EDL#
e Onerji 15,34 -0,30 3,057
o Agfovroma/kapprvtoma 13,53 2,75 ’
GUECT S OTOOEGUEVONG
Ava?»ong Bs)mcoctlg Abyoc
pe ™) pé0odo TV erayicTOV ,
TETpay oy (LS) moavoTTOV
2OVOMKN EvTUTMG1) TOV 060gvovg Yo T petofornq (PGIC)
e Onerji Alepopp. 0,70
. p 5,317
o Aspovromo/kapprvtéma Alepopp. 0,31
GUECTC OTOOECUEVONG
YUVOMKI EVTUT®MO1 TOL KAMVIKOD 1aTpo? Yia T Berrioon (CGI-I)
e Onerji Alepopp. 0,77
7,237
o AgPovrona/kapprvtomra Alepopp. 0,31
GUEGNC UTOOEGEVONG
¢ Méon petafoin amd v évapén e ) néBodo Tev erayioTmVv TeTpaydvoV e fdon v Avdivon
GLVOLOKOLLOVONG
p Etapeioa Kinrikav Awatapaydv - Evorompévn kiipoka a&oldynong g vocov tov [apkiveov

(MDS-UPDRS) Mépog II Kwvntikég mruyég tov epneipdv g kabnuepwvng Long (M-EDL)
¥ T p < 0,0001
Y7moloylopog pe ™ pnéBodo Tmv EAUYICTMV TETPAYDVMY Y10 0VOAOYIEG e BACT) TO YEVIKO YPOUUIKO LUKTO
povtédlo (GLIMMIX)

Kopdioxn niektpo@uotoloyio

Agv TopoatnpiOnKov oYeTIKEG ETOPAGELS OTIC NAEKTPOKAPIIOYPAPIKEC TOAPAUETPOVE GE OAO TO
TPOYPOULA KAVIKAG avATTTLUENG TOv Onerji, GOPTEPIAAULBAVOUEVNG LG AETTOUEPOVS LEAETNG V1O TO
dwwomuae QT (TQT) ue xopPrvrona.

Houdwotpikde TAnbovoudc

O Evponaikdc Opyaviopuog Gapudkmv Exel dOGEL amaAloyn ornd TNV VIoYPEMSN VIOBOANG TV
amoTEAECULATOV TV HEAETAOV pE TO Onerji o OAES TIG LITOKATIYOPIES TOV TOSLOTPLKOV TANOLG OV
ot Bepaneia T vocou tov [dpkivoov (PAéne mapdypopo 4.2 Yo TANPOPOPIES GYETIKA UE TNV
TS0 TPIKY XPHoN).

5.2 ®@appokokiviTikéS 1010TNTES
Amoppdenon

To Onerji etvan éva dtdivpa 8:1 Aefovionac/kapPvTonag mov yopnyeital anevdeiog oTov VTOdOPL0
YDPO.

Metd ) yopriynomn tov Onerji o€ vyieig ebglovtég, emineda Aefovtomag oxeddv otafepng KatdoTaong
070 TAAGLO EmETEVYONCAY EVTOC TTEPITOL 2 MPOV UETE, TNV TPOoPAemOUEV dPo. apdmviong (PA.

Tapaypoeo 4.2) kot dtotnpndnkay katd tn d1dpKeLd TG EyYuons NUEPOC.

H Ewova 2 mopakdto tapovcialel v ékbeomn ot Aefovtona petd amd 24-mpr yopiynon Tov
Onerji.
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Ewova 2 Xvykevipoosig Aefovionac 6to mhdopa (ng/ml) petd ané 24 opeg yopiynong tov
Onerji

1600
1400-
1200

1000

800 -

Zuykévipwon 6to Thdopo (ng/ml)

L L B e
0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30 32

Xpovikd onpeio (h)
Abdon Onerji 720/90 mg AePovtomac/kapPvtomag xopnyoduevn pe £yyvon og ddotnua 24 opaov ota 0,08 ml/h yo
0 £0g 6 dpeg kar ota 0,64 ml/h ya 6 £0¢ 24 dpec.
To Bélog 670 t = 0 vodewkviel TV Evapén g £yyvong pe puoBpod voytag: o fEA0G oto t = 6 vrodekviel TV Evapén g

€yyoong pe puuod Nuépag, o omoiog eival pOUILOUEVOS AVALOYO. LLE TNV AVOUEVOLEVT PO 0pVTVIONG TO BéN0g oTOo t =9
VITOOEIKVVEL TOV OVOLEVOLEVO XPpOVO apVTVIons (BA. Tapdypapo 4.2).

H extypumpevn Brodiabecipdtto g Aefovidnag amd 1o Onerji o€ oyéon e Ta 0md oTOHOTOG dloKia
AePovtomag/kapPivtomag dueong amodéspevong ivar katd 1,3 popéc vymidtepn.

H extypuopevn Brodiabeoipdtnto g kopPivtomog and to Onetji o€ oyEon e T, amd GTOUATOG dloKiol
AePovtomag/kapPivtomag dueong amodécuevong ivat Katd 5,7 popéc vynidtepn.

H amoppdenon g Aefovionag kot tng kopPvtonag and o Onerji dev ennpedletor amd tn 0¢on Tov
onueiov &yyvone.

Koatavoun

H AePovtona decpevetan katd wepimov 10 g 30% otic tpmteiveg Tov TAdouatog. H Aefoviona
UETAPEPETOL GTOV EYKEPOAO LECH TOL UNYOVIGUOD UETAPOPAS YioL LEYOAD OVSETEPT AUVOEEQ.

H xapPvtona deopedetan katd mepinov 36% otig mpwteiveg tov mAdopatog. H kapPvtona dev
STEPVE TOV ALUATOEYKEPUAIKO QPayLLo.

Buoustaoynuotiondg

H ‘ePovtona vpiotaton petaforiond péow 4 odmv: Ot 2 peiloveg eivon | anokapPoluiivon amd v
vtomo amokapfoluidor o€ viomapivn, 1 oroia propel vo LeTafoAIGTEL TEPALTEP® Y10 VO GYNULOTICEL
3,4-0100po&ueatvolo&ikd 0&L kat opoPavidiko o0& kat, o PKpOTEPO Pabuod, n 3-O-pebviinon arnd
v kateyoA-O-pebvrotpavepepdon (COMT) yia vo oynuoticst 3-O-pebviviona. AArec petaforké
0001 glvar 1 TpaveauivecT omd TNV ApIVOTPAVGPEPACT TNG TVPOGivG Kot 1) 0&eldmon and Ty
Tupoctvion N GAle 0EEB®TIKG.

H xapPvtona petaPolriletar og 3 khplovg petafoiriteg
(2-pebvro-3-uebo&u-4-v3po&u-EatvoAoTPoTLOVIKO 08D, 2-HeBLA0-3,4-610dpOEL-PAIVLAOTPOTIOVIKO
0&0) kot 3-vdpov-a-pebvro-@arvvromponiovikd 0&D. Avtoi ot 3 petafoliteg amoPdAlovrol Kupimg
ot 00pa apeTdPAnTol 1| @g ovevyunota yAvkovpovidiov. H auetdfintn kapPivtoma avtimpocmmedel
70 30% NG GLVOMKNG ATEKKPIONC GTO OVPO.

Amofoin

H nuilen arofoing amd to mAdoua tng Aefovtomag mov mpoépyetor omd to Onerji elvan mepinov
2,3 opec.
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H nulon amoPoing amd 1o mAdopa e kapfvtomoc mov tpoépyetor amd to Onerji gival mepinmov
2,7 opec.

CpoppkdTnTo

To Onerji Tapovotalel avaioyn Tpog tn 606N POPUAKOKIVITIKE TOGO Y10l T AEPOVTOTA OGO KoL Yo
TNV KapPvTono oe eKOECELS TOV AVTIOTOLYOVY GTO EYKEKPIUEVO HOGOAOYIKO EVPOG.

Ewwoi mAnbvopoi

Hlciwouévor

H enidpaon g nikiog 6T QopUOKOKIVITIKN TNG AEBOVTOTAG Kot TG KapPivTomag Hetd tnv yyvon
tov Onerji dgv a&loloynOnke wdikd. Ztnv avdivon popPK (nAkiokd evpog 20-84 etdv), dev
mapoTnpnOnKay Téoelc pe v nhkia yuo ™ Aefovtona kot Ty kapPvtona. H pocappoyn g d6ong
mpénel va eEdyetar e mpocoyn oe acbeveic nhikiog 85 etdv kot Avem.

Neppixn i nroatixn ovoleirovpyio,

H pappoaxokivntikr] tov Onerji o€ GTopa (e VEPPIKN 1)/KoL NTOTIKY SucAEITovpYia dev Exel
texunpuwBel. H Agfovtoma kon 1 kapPvtona amoBdirovral kupiog HEGH PN VEPPIKMV 000V.
Zoppova pe v avaivon popPK, n kdbapon kpeativivng pumopel vo exnpedost TNy amofoAn g
KapPvtonog ®otdco, To uéyebog g emidpaong yuo kdbapon Kpeativivng ave tov 30 ml/min dev
Bewpeitar KAMvikd onuavtico. H mpocappoyn tng 06ong npénet va dieEdyeton pe Tpocoyn o€ acheveic
ue Paptd veepikn | Nratikn SucAettovpyia.

2ouatiko fopog

H enidpaon tov copotikod Papovg otn QopUoKoKVTIKN TN AefovTomag petd tnv £yyvon tov Onerji
dev a&loroynbnke g01kd. Topeava, pe v avaivon PopPK (evpog Bapovg 43-136 kg), to copatikd
Bapog pumopel vo exnpedosl Tov OYKO KOTOVOUNG Kol GUVETMOC TNV £kBgom g AePovTomoc Kot g
KapPvtomoc. 2oT060, dEGOUEVOL OTL Ol SOGELS EEATOLKEDOVTAL OVAAOYO LE TNV KALVIKT
AVTOTOKPLOT), OEV amaLTEITAL TPOGUPOYT UE PAoT TO COUATIKO BApOC.

Didlo n pvin

H enidpaomn tov pOAOL 6T PapRAKOKIVITIKY HeTd TNV £yxvon Tov Onerji dev a&loloynOnke g1d1Kkd.
Me Bdon v avdAiven PopPK, 1 kdBapon g Aefovtonag otic yovaikeg tav 13% yaunAidtepn amd
0,TL GTOVG (AVOPEC.

Metd ) yoprynon tov Onerji, o1 ekbécelg atny kapPivrona kot t Aefovtone otovg lanmveg
acOeveic NTov cLYKPIoIUES e ekeivec 6TOVG Agukolc acheveic.

Agv amaiteitol Tpocappoyn g 60ong pe Pdon o @OA0 1 T ELAN.
5.3 IIpoxivika dgdopéva yio TV ac@drerla

Ta un KAviKd dedopéva dgV amoKAADTTOVV 1010iTEPO KivOuvo Yia Tov GvBpmmo e Pacn Tic
oVUPUTIKEG LEAETEC PUPUOKOAOYIKNG OCPAAELNG, TOEIKOTNTOG EMOVAALAUPOVOUEVDV dOGEDV,
YOVOTOEIKOTNTOG KOl EVOEYOLEVNG KOPKIVOYOVOL OpACTG. TIG LEAETEC OVATOPAYWYIKG TOSIKOTNTOG,
1660 1 AgfovTona 660 Kot 0 GLVOVAGHOC AePOVTOTAL/KOPPIVTOTOC TPOKAAEGOV GIANYYVIKES Ko
OKEAETIKEG DVOTAOGIEG GE KOVVEALQ.

O1 emdphoeic Tov mapotnPEnOnKay o€ o peAétn to&ikomrag exavolapupavouevmy 60cewny o
yotpidia, 1 omoia dieEnyon pe to okevaco Tov Onerji xopNyYoOUEVO UE VTTOdOPLN £YXVOT,
nepopionkay o€ avTdpdoelg otig BEcelg £yyvong. Ze avth TN HEAETN, ot péyioTtn 8661 Tov
SOKIHACTNKE, Ol CLOTNUOTIKEG EkOEoELS 0T AgfovToma Kot TV KapPvtoma Tay GYedOV Kot

6-8 popég kat katd 1,5 popd vymAdtepeg, avtioTolya, amod Tic eKOEcELS oTOV AvOpOTO 0N PEYIoT
GUVIGTAOUEVT dOOT).
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6. OAPMAKEYTIKEXZ TAHPO®OPIEX
6.1 Kaoatdhroyog ekdoymv

Apyvivn

AockopPuo o0& (E 300)

AKeTVAOKLGTEIVY

TTolvoopPiko 80 (E 433)

"Yowp yio evéoipa

6.2 Aovppatotnreg

EXieiyerl peletmv oyetikd pe tn cupfatotnta, T0 TapoV QUPUAKEVTIKO TPOTOV OEV TPETEL VO
AVOUELYVOETOL UE GALND POPLOKEVTIKE TPOTOVTAL.

6.3 Awgpkero Long

Mn avoryuévo graiidlo

3 xpovia.

Metd to dvoryua,

Na ypnowonoteiton apécms. To pappokeuTikd mpoidv mpénet va ypnoiponoteiton vidg 24 wpav
(mepiodog Eyyvonc).

6.4 Iowitepeg Tpo@uAatels katd T POAAEN TOV TPOiIdVTOG

Ddvidocoete oy Katayoén (-25 °C éwg -15 °C).
DuAdcoeTe GTNV APYIKN CLOKEVAGIO Y10l VO TPOGTATEVETOL OO TO PG

To Onerji Tpénet va amoyvOyeTOL TPV Ao TN XPpNon. Mnv ypnoponoicete to Onerji yio TovAdylotov
5 ®peg petd TV aaipeoT omd TNV KOTAWLEN.

H tedcn nuepounvia avaimong, 45 nuépeg HETA TNV NUEPOUN VL ATOYLENG, TPETEL VO CUELDVETOL
GTOV TTPOPAETOLUEVO YDPO GTO KOLTI.

Metd v andyoén: un euAdccete oe Deppokpacio peyorlvtepn tov 25 °C. Mnv yiyete 1|
EMOVOKOTOYVYETE. XPNOLUOTOMOTE EVTOG 45 NUEPOV (TEAIKN MUEPOUNVIL OVAAMGNG TNV OPYIKY|

GLOKELAGIA).

Mnyv gpnotponoticete to Onerji edv £xel TapELBeL 1) TEAKN Nuepopnvia avalmong /Kot m
nuepopmvia M&ng.

Movo 2 ploidio TPETEL VO apopoLVTAL 0O T GLCKEVOGIO KOVTIOV KABE Popd Yl Tn yopnynon g
NUeEPN oG 0OOMC.

IMa t1g cLvONKeg SlaTHPNONG LETA TO TPAOTO AVOLYLLA TOL POPUOKEVTIKOD TPOIOVTOS, BA.
Topaypapo 6.3.

6.5 @von Kal GLETATIKA TOV TEPLEKTT

Awpovég Yodvo elaAidto Tomov I pe topa eiloy®pnong amd yYAopoBoutuilkd EAACTIKO Kot
OTOCTAUEVO TAAGTIKO TAOUO YPDUATOS WTAE POLA LLE COPEYIOT) GAOVULVIOV.

Kdabe prokidio mepiéyet 7,2 ml StoAdpaTog Yo £yyvon.
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Yvokevacia Tov 30 eloAdiov.

6.6

Iowaitepeg TPOPUVAAEELS ambppLYNG KO AALOG YEIPIGNOG

Ta @loAido Onerji Tpoopilovtot yia pio yprion pévo.

H nuepnoia d6om o £yyvomn mpénel vo TPOETOUALETAL OUESMG TPV OO TN YOPNYNOT, YO VO
Stopaliletor 0TL N TEPiOdOg HeTaED TG EVOPENG TNG TPOETOLULAGIOS KO TOV TEAOVG TNG
nuepnotag xopnynong oev Ba vepPaiver Tig 25 dpeg.

YAuco mov €yet vrootel Cnpid 1 Tov omoiov M cuokevacio &gl vootel Cnpid dev Tpémel va
YPTCULOTOLEITAL TPETEL VO, ATOPPITTETOL LE OICPAAELN KOLL VO, XPT|CLLOTOIEITOL EVOL VEO
avTIKELEVO.

To Onerji Tpémetl va ypnoipomoteitan LOVO €AV TO YPOUA TOV SIOADUATOG EIVOL KITPVOTO.

To Onerji dev mpénet va, ypnoiponoleital edv To didAvpa dev givar dlovyEC 1 eV TEPIEXEL
copaTidl, 1/Kot dv To dtdAvpa etvorl KoeE.

Edv to dudlvpa mepiéyel puoarideg, mepipévete va eEapaviotovy mpv Tpofeite oty apaipeon
TOV WITAE TOUOTOC 0TTO TO PLOAISIO.

Mnv ¥p1GULOTOLEITE TO HOVTLOL Y10 TNV OPUIPEST] TOV UTAE TOWUOTOC 0o TO PLoAidlo Onerji.
To yKpl EAAOTIKO TTOO ELGYDPNONG OTO EMAVEO UEPOG TOV PlaAtdiov Onerji dev Tpémetl va
ayyileta, yuo va grayiotomomBei o kivdvvog empudivvong.

Edv tuyov yubel to Onerji, mpénet va, kabapiotel apécmg yio va amo@evydel 1) Toyaio exaen pe
70 dEPUO KOl TOL LATLOL.

H de€apevn (puoiyylo poppdkov Yurway 6g TepinTmon Tov YPNGILOTOEITAL TO GUGTN L
yopnynong Yurway 1 1 o0piyyo 6€ TEPITOOT oL ypnoiponoteitor | avtiio Crono Twin ND)
TPEREL VO, avTikoTooTadel edv TuYOV Yvbei Onerji endvod cg avTv.

To @LaAid10 Kot 0 TPOGAPUOYENG PLOADIOV TPETEL VOL ATOPPITTOVTOL LETE T LETUPOPE TOV
(QOPUAKELTIKOD TTPOIOVTOG OT1 OeEAUEVT].

Touy6v VTOAETOUEVO PAPUOKEVTIKO TTPOIOV OTIG deEAUEVES GTO TELOG TNG NUEPTOLOG £YYVONGS
TPEMEL VO AmoppinTeTOL

Kdabe ayxpnoiponointo eopuokeuticd Tpoidv 1 VIOAELUN TPETEL VAL OTOPPITTETAL GOUPDVO. LIE TIG
KOTO TOTOVS 1GYVOVGES GYETIKES SLOTAEELG

To Onerji yopnyeiton vodopimg Kot umwopei va ypnoomoteitat povo pe Eva oo ta akdiovda
GLOTNLOTA XOPTYNONG:

Yootnpa yopnynong Yurway, 1o onoio mepthapfavel po emovaeoptiCopevn aviiio Yurway,
£V0L OTOGTEPMUEVO PUGTYYIO POPUAKOD piog yprione Yurway (de€apevn) yia to didlvpa Onerji
UE TPOCAPTNUEVOVG TTPOGUPUOYEIC PLOALSIOV. XPNGULOTOLEITAL LE OMOGTEIPMUEVO GET EYYVGNC
piog xpriong. Otav ypnoionoteital To GHGTNHA XOPNYNONS Yurway, avatTpEETe GTO Eyxelpioio
XPHONGS TOV CVATHUOTOS YOPHYNoNS Yurway yio Aemtopepeic odnyieg.

Avtria Crono Twin ND, ) omoia xpnoyLomolel 0mooTeEpmIEVES GUPLYYES PG XPNOTS
(de&apevég), Tpocapuoyeig elaAadiov kot et £yyvonc. Otav ypnoiponoteitol n

Crono Twin ND, avatpéEte otic 0dnyies xprions tne Crono Twin ND o Aentopepeic odnyieg.

[Ipénel vo mopéyetol KOTAAANAN ekmaidevon otov acBev Kol 6Tov @povTiotr (eGv epapuoletor) Tpv
a7to TN PN TOL GLOTHUATOC YopNyNoNs Yurway 1 ¢ Crono Twin ND kot 6tn cuvéyela, eav
yperaletar. Mévo acbeveig kot ppovTioTég acbevdv Tov £ouv ekmadevtel Kot Bewpovvton tkavol
UTOPOVV VO, ¥PNGLOTOLOVV TIG AVTALEG EYYVOTC.

Mio emoKOTNGT GYETIKA LLE TOV TPOTO TPOETOAGING TNG £yyvong Onerji yio xop1ynomn mopExeTal
GTO PUALO 0ONYIDV XPNOTG.

20



7. KATOXOX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX
Tanabe Pharma GmbH

Schiessstrasse 47

40549 Duesseldorf

I'eppavia

8. APIOMOZ(0OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/26/2026/001

9. HMEPOMHNIA INPQTHE E'KPIXHX/ANANEQYXHYX THX AAEIAX

Huepounvia npotng éykpiong:

10. HMEPOMHNIA ANAOGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Aentopepeic TANPoQopieg Yo TO TOPOV QUPLOKEVTIKO TPOioV gival S100EG1IUEG GTOV SIKTLAKO TOTTO
tov Evponaikod Opyovicuov Gapudkwv https://www.ema.europa.eu.
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IHAPAPTHMA 11

IMAPAXKEYAXTHY YIIEYOYNOX I'TA THN
AIIOAEXMEYXH TQN ITAPTIAQN

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAOGEXH KAI
TH XPHXH

AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAETAX
KYKAO®OPIAX

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

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

‘Ovouoa kot d1e06vven Tov TOPUCKELAGTH TOL £ival LITEVOLVOC Y10 TNV ATOSEGUELGT TV TOPTIOWY

THE QP SERVICES GmbH
Gral3dorfer Stralle 53

04425 Taucha

T'eppovia

B. OPOI'H HEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAOEXH KAI TH XPHXH

DopUaKELTIKO TPOTOV Y10 TO OTOT0 OTOUTEITAL LTPIKT) CLVTAYT

I AAAOI OPOI KAI ATTAITHZEIX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
. Ex0¢ce1g meprodkng mapakorovdnong g acedireras (PSURS)

O1 amottioetg yio v voPoin twv PSURS yo to ev Adym @apuakeutikd mpoidv opiloviat otov
KaTdAoYo UE TIg Nuepounvieg avapopds e Evoong (katdloyoc EURD) mov opatifetor oty
Tapdypoeo 7, Tov dpbpov 107y, tng odnyiag 2001/83/EK kot kaOe emakdlovdng emkaiporoinong
OTMG OMUOGIEVETAL GTIV EVPOTAIKY] OIKTVOKT TUAT Y10l TO POPHLOKOL.

O Karoyog Adeiag Kvkhogopiag (KAK) Oa vrofaiier v mpdtn PSUR yia 1o mpoidv péca oe
6 pveg amd TV £yKpion.

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

o Yyéo10 owayeipiong Kivovvov (XAK)

O Kdaroyog Adetog Kvkhopopiag (KAK) Ba dieEaydyet Tig anattovpeves dpacTnptoTnTes Kot
TAPEUPAGELS PUPLOKOETOYPVUTVIIONG OTG Tapovctdlovtal 6to cuppwvndév XAK nov mapovsialeTo
omv evomra 1.8.2 ¢ ddelag KukAoQOPIog Kol 0TOIEGONTOTE ETOKOAOLOES EYKEKPIUEVES
avaBempnoeig tov TAK.

‘Eva emcatporompévo LAK Oa wpémnel va katotedei:

. Metd and aitnpoe tov Evponaikod Opyavicpov Gapudkav,

o Omnotednmote Tpomomoteitol To cOOTNHA dtaxelptong Kvdhvov, E101KE MG OTOTEALEG LA AYNG
VE®V TANPOQOPIDOV TOV UTOPOVV VAL ETLPEPOVLY GNUAVTIKT GAANYT OTH GYE0T] 0PEAOVC-KIVEHVOL
N ©G OTOTELES A TNG EMTEVLENC EVOG GNUAVTIKOD 0POCTHOL (POPLOKOETOYPVTVIIOT 1}
glayiotomoinomn Kivévvov).

[Tpw and v Kukhogopio tov Onerji® og kGBe Kpdrog Méhoc, n Tanabe Pharma GmbH npénet va
GULLPMOVIGEL Y10 TO TEPLEYOLEVO KOl TN LOPPT| TOL EKTALOEVTIKOV TPOYPAUUATOG,
GUUTEPTAAUPAVOUEV®Y TOV HECOV ETIKOVMVIOG, TMV HEBOO®V S1VOUNG KOl OTOIMVONTOTE GAAWDY
TTUYAOV TOL TPOYPAUpOTOC, pe TNV EBvikn Appodia Apyn. To exkmondeutikd Tpdypopo amocKomel
OTNV EAOYLOTOTOINGT) TOL KIVOUVOL avTdpacemVy otr Béon Eyyvong mov oyetilovtan pe tn Oepameio pe
10 Onerji®, otV evioyvon g evoicdntonoinong kat otny ekmaidevon Tov acdevav (/o Tmv
QPOVTIOTMV TOVG) GYETIKA UE TO LETPO TOV TPETEL VA, AGBOVV Y10 TOV UETPLOCUO GLTOD TOV KIVOLVOUL.

H Tanabe Pharma GmbH 0o, Siacpolicet 611 oe ka0e Kpdrog Méhog 6mov kukhopopei To Onerji®,

olot ot emayyelpatieg vyeiog mov avapévetol vo cuvtayoypoagricovy to Onerji® &yovv TpdcPact os,
Kol TpEYOVV 6TOVG AeBEVEIG TOVG, TO AKOAOVOO EKTAIOEVTIKO TOKETO TOV TEPLEYEL:
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o IMokéto TAnpopopidy yio tov acbevn

To maxéto TANpoPopLdV Y10 ToV 0oOEVT| amoTEAEITAL OO TO GUAAO 0ON YLDV YPNONG, TO EYXEPIOI0
YAPNONG OV TOUPEYETAL LLE TO GVGTNUO YOPNYNONS PAPUAKOD, TO 0010 TEPLYPAPEL AETTOUEPDC TIG
001 Yieg YPNONG Kot TNV KATAAANAN dlaxeipion TS GuokeLNG avTAiog £yyvong (o0oTnUe XopNynons
Yurway 1| avtiia Crono Twin ND), xafBdg kat £évav 0dnyo yia tov acBeviy/ppovtioT.

O 0dnyog Yo tov acBevn Ba mepthapPavet To akdAovba facikd otoyyeio:

. [eprypagn| TV avtidpdceny ot BEon Eyyvons, CLUTEPIAAUPOVOUEVOV TOV GUUTTOUATOV, TO
omoia B propovcav va anotehobv onueio eAeypovic 1 Aoipnméng.
. AENTOUEPEIEG OYETIKA LLE TOV TPOTO EAQYLOTOTOINOTG TNG VN GVYI0G OGOV apOopd TNV OGPAAELD

YL TG avTdpacels ot 0éom €yyvong, dtcparilovtag emiong 0Tt 1 BEom TG VIOSHPLAG EYYLONG
aAAGlEL KaONUEPIVA Kol EVOAAGGGETOL GUGTILLOTIKG, MOTE VO, ATOPEVYETAL T
EMOVOYPNOIUOTOINGT oG 0Eomg Eyyvuong Yo TOLAGYIoTOV 2 EBSOUAOES.

o Métpa mov mpénet vo, akoAovdnBovv ce Tepintmon mov £vag acbevic Tapovoidosl avtidpaon
ot Béom Eyyvong

o AvatpéEte 6T0 PUALO 0N YLDV XPpToTG 1/KaL GTO EYYEPIOIO0 XPNOTS.
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IHAPAPTHMA 111

EINIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX

25



A. ENIXHMANXH
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTI

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Onerji (60 mg + 7,5 mg)/ml didlopa yia £yyvon
Aepfovioma/kapPivtona

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

Kabe ml nepiéyer 60 mg AePovidmag kot 7,5 mg KapPvtdnag (oG povoidpikn).
Kabe proridwo tav 7,2 ml mepiéyel 432 mg Aefovtomag kot 5S4 mg kapPivronoc.

3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

"Exdoya: apywivn, ackopPiko o0& (E 300), axetvlokvoteivn, molvcopPikd 80 (E 433), 0dwp yia
gvéoo. BA. 1o pOAAO 00MYL®V Y10 TEPIGCOTEPEG TANPOPOPIES.

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

Avddopa yo yyoon
30 prokidw
(432 mg + 54 mg)/7,2 ml

| 5.  TPOMOX KAI OAOX(OI) XOPHTHZHE

Awpaote 10 PUALO 0INYIDOV XPNOTG TPV 0T TN XPTOM.
Y7rodopia yprion.
INa pia gprion.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OITIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
MPOION IPEINEI NA ®YAAXIETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na euldcoetal o€ 0éom, TV onoia dev PAETOLY Ko dev Tpooeyyilovy Ta Tandid.

‘ 7. AAAH(EY) EIAIKH(EX) ITPOEIAOIIOIHXH(EIY), EAN EINAI AITAPAITHTH(EY)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX

AHEH

9. EIAIKEYX XYNOHKEYX OYAAEHX

DvAdocete oty KaTAYVEN otovg -25 °C €mg -15 °C.
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Metd v amoyvén: Mn puldoccete og Beppokpacio peyorvtepn tov 25 °C. Mnv yoyete 1
EMOVOKOTUYOYETE.
TeAn nuepounvic ovVAA®ONG: .ovevvenennen. (Méyioto 45 nuépeg. Alaypayte TV TponyovUEV

nuepounvio AN&ng.)

Dvldocete 6NV OPYIKN CLGKEVAGIN Y10 VO TPOGTATEVETAL OO TO PWG,.

10. IAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEZIMOIIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKON ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATON ITIOY IPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©@OXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Tanabe Pharma GmbH
Schiessstrasse 47
40549 Duesseldorf
Teppovia

12. APIOMOX(OI) AAEJIAY. KYKAO®OPIAX

EU/1/26/2026/001

13. APIOMOX ITAPTIAAX

[oprtioa

‘ 14. TENIKH KATATAZEH I'TA TH AIAGEXH

| 15. OAHTIEX XPHEHE

‘ 16. IAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Onerji

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

A160106T0TOG YPOUU®TOS KddKag (2D) mov pépet Tov TepIAN@BEvTa LoVadIKO aVaYVOPIGTIKO KOOIKO.

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

PC
SN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

EINIIXHMANXH ®OIAAIAIOY

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOZX KAI OAOX(OI) XOPHIHZHZ

Onerji (60 mg + 7,5 mg)/ml éyyoon
AePovtoma/kapPvtona
Ymodopia yprion

‘ 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

| 3.  HMEPOMHNIA AHEHZ

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

‘ 5. HEPIEXOMENO KATA BAPOZXZ, KAT' OI'KO'H KATA MONAAA

(432 mg + 54 mg)/7,2 ml

| 6. AAAA LTOIXEIA
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B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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@vAro ooV ypiong: IIAnpogopics yra Tov yprjotn

Onerji (60 mg + 7,5 mg)/ml drvdiopa yia £yyoon
Aepovtoma/kopPvTona

Awpdote TPooeKTIKA 0AGKAN PO TO PVLAO 00N YIAV YP1GNG TTPLV APYICETE VO (p1oLUOTTOLEITE AVTO
TO QAPROKO, OLOTL TEPLAGUPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GUG.

o DoraEte avTo TO EOALO 0N YDV Yprione. Towg ypelaotel va to duPfdcete Eavd.
. Edv éxete mepartépm amopieg, p@TNoTE TOV Y10TPO, TOV POPUOKOTOLO 1] TOV VOGOKOUO GOG.
. H cvvtayn yio avtd 10 approko xopnynonke amokAeloTIKd Yio 60G. Agv TPEMEL VO SDGETE TO

@apuoko oe GAlove. Mmopel va Toug mpoKarésel PAAPN, oo Kot OTOV TO GUUTTOUATO TG
acBéveldg Tovg eivar id1a pe ta Ok Gog.

. Edv mapotnpricete kamoo avemBOUnTn evEpyeLd, EVILEPMDOTE TOV YATPO, TOV PAPLAKOTOLO 1|
TOV VOGOKOUO G0C. AVTO 1oY0eL Kot Yo KO mhovn avemBOunTn evEPYELR TOV OV UVAPEPETAL
670 TOPOV GUALO 0dNYIDV YpYong. BAére Topdypago 4.

T egpLéyeL 1o Tapov GUAAO 00N YLOV:

Tt etvo To Onerji kot oo givot 1 gp1HomM Tov

T mpéner va yvopilete mpv ypnoponomoete to Onetji

[og va ypnoyomomoete to Onerji

[MBovég avemBOunteg evépyeteg

[og va puidooete 1o Onerji

[epreydpeva g cvokevaciog Kot Aomég TAnpopopieg

Odnyieg oyeTIKG, [1E TOV TPOTO TPOETOLAGIOG TG £yyvong Onerji yio yopnynon

RESRG

1. Tu givan To Onerji ko wowa givon 1 xprion Tov

To Onerji mepiéyel Tig dpaoTikéG ovoieg Aefovtoma Kol KapPLvTomo, Ol OTOIES OVIKOVY GE LLdL
KaTNyopio PopUAK®V TOL EIVOL YVOGTA MG AVIUTOPKIVGOVIKA QAP LLOKO.

To Onerji ypnoipomoteiton yo tn Oeponeio TV EVOAAGGOUEVOV HETABOADY TNV KOVOTNTA Kivhong
(SraKVUAVEEDY KIVITIKOTNTOG) GE EVIAIKEG UE TPOYPNUEVT VOGO Tov [TdpKkiveov, dtav avtég dev
umopovv vo, eheyy0olv emopkadg pe aAla edpuaxo tov Aaupdavovratl amd to otopa. H vdésog tov
[Maprivoov etvar pia TpoodeVTIKT VOGOC TOL VELPIKOD GUGTILOTOC TOV TPOKAAEL TPELLOVAO,
dvokapyio, apyn Kivinorn kot TPoPANLATE GTN SLTHPNGCT TG IGOPPOTIOG.

210 dropa pe voco tov Idpkiveov, ta KHTTOpa TOL EYKEPAAOV TOL TAPEYOLV EVOV YNUKO
AYYEMOPOPO YVMOGTO MG VTOTapivn apyilovuy vo vEKp®VOVTOL TPOKOAMVTAG IEIMON TNE TOGOTNTOC TNG
vromapivng otov gyképaro. H dpactikr| ovoia oto Onerji, | Aefovtona, avédvet T viomapivn 6to
OO0 GOG, ETEWDN O OPYAVIGHOG UETATPENEL TN AEPOVTOTA OE VIoTapuivi. Avto fonbd ot peimon Tov
CUUTTOUATOV TG VOGoL Tov [Tdpkivoov. H GAAn dpactikn ovsio oto Onerji, 1 kapPivtona, fonda
AePovtoma, va Aertovpyel KOADTEPQ, GTAUATOVTOS T OLAGTACT] TNG TOAD VOPIG GTO GO, DGTE VA
OTAVEL TEPLOGATEPT TOGOTNTOA GTOV EYKEPOAO. AVTO HEIDVEL EMIONG TG AVeETIBOUNTES EVEPYELEG,
EMTPEMOVTOC TNV TO ATOTEAEGLATIKY XPNoT TG Aefovtomac.

2. T péner va yvopilete mpiy ypnowponomocste To Onerji

Mnyv ypnorpomonjoete To Onerji

o o€ mepinT®on aAlepyiog o Aefoviona, TV KopPvTomo 1 6€ 0TOL0dNTOTE GAAO OO TO
GLGTATIKA OLTOV TOV PAPUAKOV (OVOPEPOVTOL GTNV TUPAYPAPO 6)

o €4 €xete YAAKOUO OTEVIG YOVIG, Hio BAGPN 6To vehpo TOL HATION TOV TPOKUAEITOL OO TN
YPYYopN adENCT TG TEGNC GTO ECMTEPIKO TOL UATIOV EMELDT TO LYPO dEV UTOPEL VO
OTOGTPUYYIOTEL

. €av maipvete pdpuoko yio ™ Oepameio T KatdOAnyng To omoio ovoudlovtal un eKAEKTIKOL

avaoToieic tng povoapvoseddong (MAO), 6mmg eatveAlivn, TPOVOAKVTPOpLLvT).
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o €4V €xete oNUAVTIKN dVCKOAIN Vo okEPTESTE KaBapd Kot va Bopdote Tpdypota (YVOoTikn

dtatapoyn)
. €4V €xeTE OYKO TOV EXVEPPIOI®V (QPOIOYPOUOKDTOLLOL)
o €4V €xete oppovikd TpoPAnpata, 6Tmg vIepPorkn KopTiLoAn (cvvdpopo Cushing) 1} oA

VYNAL enimeda Bupeoedikdv opuovav (vrepBupeoelditodc)
Mnv ypnoiponomoete to Onerji edv KGO0 amd T0 TOPATAVE 16YVEL Yo €60C. AmevBuvbeite atov
YwTpd Gog GV dev giote olyovpot.

Ipocidomomoeis ko TPoPLAGEELS
AmevBuvbeite oTOV Y10TPO, TOV POPLAKOTOLO 1 TOV VOGOKOLO GOG TPV 1} KOTA TN StApKELR TNG YPONG
tov Onerji o€ TepinT®OON TOL £va N TEPLGGATEPQ OO Tl AKOAOLOX IGYVOLV Y10l EGAG:

. €YETE TOPOVGLAGEL KOPOLOKT] TPOGPOAT, PPUYUEVO ALLOPOPO ayYEiD OTNV Kapdld Gog N
0mo1odNToTE GALO KOpdOLakd TPOPAN LN, CUUTEPIAAUPAVOLEVOD TOV OKAVOVIGTOL KOPILoKoD
OOV

o €XETE YPOVIO YAOVK®OLO OVOLKTYG YOVIOG, ol Sttapoiyr] Tov o@OaANoL Katd TV omoia 1

aLENUEVN THEST) GTO EGMTEPIKO TOL HOTLOD TpokaAel otadiakd BAGPN 6To vevpo Tov pation. Ba
TPENEL VAL KAVETE TAKTIKOVG EAEYYOVS TNG TEGNG TOV HOTLO) GO

o €xete €AKog oTopd OV

o akovte, PAémete N acBdveste Tpdypata mov dgv vdpyovv (yevdosnocelg) ta onoia pumopel va
TPOKOAEGOVV GUYYLGT, SLGKOALD 6TOV VTTvo (abmvia) kot Eviova ovelpa. 'H éxete acvvibioteg
OKEWYELG KOl GUUTEPLPOPES, OTMG TOPAVOLM, GOYYVOT, EXTOETIKT GUUTEPLPOPA 1| v GLYI0"

o €xete KatdOAnym e oKéYelg ovToKTOVING'

. £YETE TAPOPUNCELC 1| TNV EVTOVT EMOLUIO VO GUUTEPLPEPESTE UE TPOTOVE TTOV Eival
acLVNO1GTOL Y10 00 1) Ogv pmopeite va avtiotadeite oty Tapdpunom, tnv embopic N TOV
TEPACUO VO TPOYWPNCETE GE OPIGUEVEG OPASTNPLOTNTEG TTOL Bl propovoay va PAdyovv tov
€0VTO GOG N TOVG AAAOVG. AVTEC 01 GUUTEPLPOPES OVOUALOVTOL SLUTOPUYES EAEYYOV TMV
TOPOPUNCEMV Kol Umopel vo teptiapfdvovy e016Tikn evaoydinon Le Tuxepd mayvidia,
VIEPPOAKT KATAVAAMOT PaynTob 1 VIEPPOAIKES damdves, acLVIOIGTA LVYNAT GEEOVLOAIKT
opun N avénomn tov ceovolkdv ckéyemv 1| astnuitov:

o aoBdveote {dAN 1 oK0TOdIVT OTOY GTEKESTE OpO10L 1) ONKDOVESTE 0O EamAmuEVT o€ Kab1oTh
0éom, e€artiag pog TTdong g aptnplakng tieong (opboctatiky vadtacn):

o €xete évrovn vavniio 1 amokoludote EuQVIKA Katd T S1dpKeLd KadnUepvdY dpaoTnPlOTHTOV:

. éxete aKOVGIEG KO AVEEEAEYKTEC KIVIIGELG TV GKP®V, TNG TAATNG, TOV aUYEVA 1) TOV TYOLVIOD
N avénpévn dvokapyio 1 fpadvTnTa TV Kivicewv (duokivnoia):

o éxete advvapia, Tovo, Hovdo o 1] AT®AEL aicONnoNG oTa dAYTVAN TV XEPLDOV 1) TOV OOV

oag (moAvvevponddeiln). O yatpdc oag Oo eAéyEet Yo anTd TO oM UEiN KOl GUUTTOUOTA TPLY
Eexvnoete o Onerji kot ot cLVEYELD TEPLOdIKA. Evnuepdaote Tov yiatpo cog dv £xete 1om
OTOLEGONTOTE VEVPIKES SATAPOYES'

o AVOTTOOOETE OEPLOTIKEG QALOIDGELS GTO oMuEio OTTov Gag yopnyeitat N £yyvon (oTdydnv) Tov
Onerji. Avtd mepthapPaver epuBpdtro, Beppotnra, TpREo 1 TGVO TOL LTOINADVOLV
Aotpwén, Wiaitepa gbv cuvoéovtal pe TupeTo.

Mnyv ctopatioete va ypnoiponoteite To Onerji ektdg €4V 060G TO TEL 0 YIUTPOG GG EAPVIKT O10KOTH
N ypnyopn ueiowon g d6on¢ tov Onerji puropei va, Tpokarécel £va oPapd TpofAnua mov ovoudletol
enayopevn amd amdcvpon vreprupetia kot cvyyvon. Avtd yopaxtnpiletorl amd Tupetd, Poikny
dvoKopyia, ETTAYLVON TNG OVOTVONG, VITEPPOAIKT| EPIdPmOT Kol AAAXYEC GTN GLVEIONOT).

Kotd m didpkela g Oepameiog cuvioT@VTOL TOKTIKOL EAEYYOL TOV HIATOS, TOV VEPPDV, TNG
KapOLOKNG AELTOVPYIOG, TOV CULOTOG KoL TG KUKAOPOPING TOL aipatog amd ToV YioTpo.

To Onerji umopei va enNPedoel OPIGUEVES TIEC EEETAGEMV GUUTEPTAOUPAVOUEVOV TOV UETPICEDV
GTO aiplo 0TO TAAGA KOl GTO 0VPaL.

o kor £éenpor

To Onerji dgv mpEREL VO, XPNCIULOTOIELTAL G€ TOUdLd Ko EPTBove Katw Tmv 18 etdv, kKabmg dev £xet
peietnfet o€ auT TNV NAMKLOKT OHAdA.
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Alha @appoxa ko Oneriji

Evnpuepdote Tov yiatpd 1] TOV GOPUOKOTOL0 GOG 6V YPNOLOTOLEITE, £YETE TPOCPATO YPTCLLOTO|CEL

N Umopel va YPNGLLOTOINCETE:

o oapuaka yio ™ fepomeio tng KoT@OAWYNG To 0moia ovopalovTan U EKAEKTIKOT aVOGTOAEIG TNG
povoapwvo&eddons (MAQO), dnwg povellivn, TPaVOAKLTPOUIVY. MnV ¥p1NCLLOTOW|GETE TO
Onerji 6tav ypnowponoteite ovtd ta edppaxa. Ipémet va drakomodv TovAdyiotov dVo
ePdouadeg Tpv apyioete va ypnoyonoteite to Onerji.

Evnuepaote emiong tov y1atpd 1 TOV GOPUAKOTOLO GOG EGV YPTCLUOTOLELTE:

. oappaxa yuo ) Bepomeio g KaTaOAWY™NG TOVL OVopdlovTal TPIKLKAKE avTikatafAMITTIKE, OT®S
TPYUITPOUIVY], OULTPUTTUALIVY
. oappaxa yio ) Bepoaneio g vésov tov [épkivoov mov ovopdlovro:

- eKAeKTIKOL avaoToieic tng MAO-B, dnwg pacaythivn kot ceheyihivy
- avaotoreig COMT (kateyoA-O-pebvrotpavopepdon) OTwe vIoKamdvY, OTIKOTOVN,

TOAKOTTOVT
- apovtadivn
. Qapuaka yo. ™ Bepameio TG LYNANG ApTNPLOKNG TECTG
o Qapuaka yio T fepomeion yuyikdv 1 ayymdadv dtatapoydv, 6nwg eatvobelaliveg,
Bovtupopavdves, piomepldovn
o QAPLOKO KATH TNG VOUTIOG 1] TOL EUETOV — 1010 LETOKAOTTPOLLLION
. teovialion, £va eapuaxo yo T Bepoameio TG upTiOoNG
Kinon kot Oniaopog

Edv eiote éykvog 1 Onhalete, vouilete 6T umopel va giote £ykvog M oxedidlete vo amokTNoeTE TOdi,
{ntote ™ GVUPOLAN TOL YTPOV GOG TPV Ypnoiomomcete To Onerji.

Agv vTapyovv EToPKN SECOUEVA GYETIKA LE TN YPTON POPLAK®OV TOL TEPLEYOLV AEPOVTOTO KO
KapPivtona og eykvovs. Qotdco, peréteg oe {oa £yovv deifel 0TL pmopel va mpokoAécel PAAPN 610
ayévvnto umpo. To Onerji dev GUVIGTATOL KOTA TN SIUPKELN TNG KONOTG, KOO®MS Kol G€ YOVOIKEG TTOV
UTopovV Vo, LEIVOVY EYKVEG KOl O OTT01EC OEV YPNCLUOTOLOVY ATOTEAEGUATIKT aVTIGOAANYN (Lebddovg

TPOANYING TNG EYKLHOGVVNG).

O Onhaoudg dev cuvieTdtar Katd tn diapkela g Oepameiag pe To Onerji.

Odnfynon ko LEPLOROS POV RLATOV

To Onerji umopei va £yl GNUOVTIKN EXIOPACT GTNV IKAvOTNTE GO¢ vo odnyeite N va yepileote
gpyodeio/unyovipata. O Adyoc eivar 6Tt To Onerji puropei vo cog kdvel va, acOaveate £viovn vavniia
N pepwcég popés umopet va amoxopneite Eapvikd (kpioelg vmvov). To Onerji propel va peidoet v
apTNPLOKY GOG TTESN, TO 0Tol0 UTOPEL VO, GO¢ KAVEL Vo VIDGETE okoTodivn 1 {aAn. Mnv odnyeite ovte
va yepileote epyoreia  unyoviuata péxpt va Pefatwbdeite yia 1o tog cag emnpedlet To Onerji.

Mnv odnyeite obte va xepileote epyaieio N pnyoviuote péxpt vo aicBdveste oe TANpN gypryopon 1
va unv aoBdveote ma okotodivn 1 LOAn.

To Onerji mepréyer morvoopPiko 80
Av10 10 Pappako mepEyel 3 mg morlvcopPikov 80 oe kdbe ml. To mtolvcopPikd propei va
TPOKUAEGOVV AALEPYIKES avTIOPAoELS. Evuepdote Tov 10rtpd Gog dv £xete YvooTEC 0AAEPYiEC.

3. o va ypnoyporomosere 10 Onerji

[Tavtote va ypMOYLOTOLEITE TO PAPLOKO AVTO AVGTNPE GOUPOVO, LLE TIG 0ONYIES TOL YIOTPOV N TOL
QaplLoKomolov cag. Eqv éxete epotnoels, pmtioTe TOV Y10TpO 1| TOV QOPUOKOTOL0 GOLC.

STOUATNOTE VO YPNOOTOLEITE GappaKa Yo, Tn Oepameio Tng kaTtabAyng o otoia ovopdlovTot
U eKAEKTIKOL 0vaGTOAELS TG povoapvo&eddong (MAO), 6mwg eappoka eotveAlivig,
TPOVOAKVTPOUIVIC, TOLAAYIGTOV 000 EFSOUAdEC TPV apyiceTe Vo, xpnoiponoleite to Onerji.
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IIpwv amd TN gpnoM 610 GTiTL, E0EIG Kot 0 PPOVTIGTNG 600G (eav epapuoletar) Bo exmaidevteite oTov
TPOTO YEPIGLOV ToL Onerji Kot TG avtAiag yoprynong. Eceig kot o ppovtiotic cag umopeite va
YPTOCLOTOLELTE TIG aVTAIEG Eyyuomg LOVo apol ekmandevteite kot kpibeite tkavoi. [Ipénet va mapéyeton
EMOVOANTITIKNY EKTTOIOEVOT| €AV EVIOTIGTOVV OVGKOAIEG GTN XPTOT).

[pw amd ™ ypnom tov Onerji, avaTpEETE GTIC 001 YIEC ¥PNONC TNG OVTALNG XOPNYNOTG TOV TUPEYOVTOL
otV TopPdypoeo 7.

Orav ypnoiponolgitol To cVGTNU YopRYNons Yurway, avatpeEte emiong 6To €YyEPidlo ¥pnong Tov
GLGTHKATOC YopNyNoNs Yurway yio Aemtopepeic odnyies.

Orav ypnoponoteitor n avtiio Crono Twin ND, avatpé€te emiong otig odnyieg xpnong e
Crono Twin ND yia Aemwtopepeic odnyiec.

AxoiovBeite mévta oteipeg texvikég Katd ) ypnon tov Onerji, aAAdlete ) BEom €yyvons kot
YPTCULOTOLELTE VEQ GET £yYVOMG KOONUEPVA. ATOQEVYETE BECELS £YYVONG TAV® OO SEPUATIKES
BAdPeg 6mmg olidia, pdrmneg, mePLoyES e epuBpodTNTA N TPNELLO, TAVE A0 00TO, AUOPOPA. ayYeia,
Tatovdl 1 OLADIN 16T0.

1660 PappaKo va, (P CLULOTO|GETE

[Tévtote va gpnoHOTOLEiTE TO PAPLOKO OVTO COUP®VO. LE TIG 0dNYieg Tov Yatpol cag. O yTpdg Gog
0a amopacicel 1éco Onerji Oo ypnouonoieite Kot 8o TPOCAPUOGEL AL QAPLOKO OVAAOYO UE TIG
avaykeg. H nuepnoio d6on Aefovtonag Onerji o cuvtayoypoeitol amd ToV YITpo GOg AVAAOYA LE
TIG avayKeg cag, emthéyovtag and 8§ oynuate Tov Kupaivovtat ard 370 mg émg 720 mg.

To Onerji yopnysiton pe po mpoivi 66om 1 Aefoviona mov Aappdverat amd to 6Topa (0md ToV
G6TOLOTOG).

O y10tpdg oag pmopel va tpocapurdcet tn 60om tov Onerji 6tav maipvete avactoieic COMT.

Iog yopnyeital To Oneriji

To Onerji yopmyeitar g £yyvon (oTdydnv) Katm amd to déppa (vTtodopime) eite TG KOS (Kothiax)
ADPA), TOV TAOIVAV TNG PEoNS (TEPLOoYEG 0TA TAGYLO TOV CAOUATOG LETAED TOV KATM TAELPOV KOl TOV
YOO®mV) 1 TOL €EMTEPIKOD UEPOVG TV UNpdv. Edv ypetdletar, umopei emxiong va ypnoponombei to
eEmTEPIKO TOW PEPOG TOV UTPATGOV.

H &yyvon yopnyeiton pe tn ypnon avriiog (cuotua yopriynons Yurway 1| Crono Twin ND). To
Onerji yopnysitat cuvexdc LEcm TG avtiiog emi 24 dpeg Yo, kdbe KOKAO.

Xpnowonoteite o dtapopetikn B€om £yyvong Kabe pépa kot unv Eavaypnoyomoteite v idwa Béon
v TovAdyotov 2 efdoudadec. Kabapiote v meployn £yyvong Ue omoAvuavtikd 0nme cuvieTdtal omd
TOV Y1TPO, TOV POPUAKOTTOLO 1] TOV VOGOKOUO 60G. AToPenyeTe 0EGEG Eyyvong mave amd depuoTicég
PAdPeg (.. e€oykdpata, epuBpdtnra 1| TPHEIU0) 1} TAVE® AT 0GTO, AUOPOPa ayyeia, ToToval N
0VA®MOMN 1676 (PA. Tapdypapo 7).

TomoBeth|oTE TOVG AETTOVG GOANVEG TTOL GLUVOEOVTAL LE TIC OVTAIES £YYLONG KOl EXLTPETOVY T1) POT| TOV
@OpUAKOV GTO GMUN (GOANVIOKOVS) 68 MOGTACT TOLVAGYIGTOV 5 cm peTa&d TOvG Kot S cm pokpld
Ao TOV OPPAAD (APaAD).

Eav Eeydoete va ypnorpomromocete 1o Onerji
Edv Eeydoete va ypnoonooete o Onerji, EEKIVIOTE TV AVTAIN GOG LE TNV KOVOVIKT 60.G 000N TO
GUVTOUOTEPO JLVOTO.

Edv otapatijoete va ypnoipomroreite To Onerji

Mnv GTopaThGETE OPIOTIKA VO, Xpnotlponoleite To Onerji ekToc €4V G0G TO TEL O Y10TpOg oag. H
Eapvikn dtokonn| g 06ong Tov Onerji uropei va mpokarécel Eva coPfopd TpdPAnua wov ovoudletal
gmoyouevn and amocvpon vreprvpeéio kot cOyyvon (PA. exiong TPOEIOOTOMGELS KUl TPOPLAGEELS).

H ypnion tov Onerji pmopel vo S10KOTEL Y10 GUVTOUEG YPOVIKEG TEPLOGOVE, OTIMS OTOV KAVETE VTOVG.
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Edv dtokdyete T gpnomn tov Onerji yio teptocoOTEPO amd 3 dpeC, Thpte Phppako Aefovionag amd 1o
OTOLO GUUP®VA LE TIG 001 YiEg TOV YTPOU UEYPL Vo cuveylotel 1| Bepameia pe Oner;ji.

Edv éxete meplocoTEpEG EPOTNOELS GYETIKA LLE TN YPNOT] AVTOV TOV PUPUAKOV, POTHCTE TOV Y1UTPO,
TOV (POPLOKOTOL) 1] TOV VOGOKOWO GOG.

4. IIBavéc avemOBOunTES EVEPYELEG

Onwg 6ha Ta eApOK, £TGL KOL GVTO TO PAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEG EVEPYELEG, OV
ka1 0gv Tapovolalovtal 6 GAOVG TOVE AVEPOTOLG,.

2TopaToTE VO Y pnotponoteite To Onerji ko evuePAOOTE APEGOGS TOV YIOTPO GOG EAV

TOPOTNPTOETE OTOLOONTOTE AT TIG AKOAOVOEC coPapég avemBouNTeg EVEpPYELEC:

o TPNEWO TOV TPOCHOTOV, TNG YADGSAG 1 TOL AAOD TOL KaB1oTd SVGKOAN TV KOTATOGN 1 TNV
avamvon, 1 6gppatiko eEavinua Tomov kvidwong. Avtd pmopel va givor copntdpota Baplég
OAAEPYIKNG OVTIOPAGTG.

H ocvyvémta avtdv tov coppdvtov dev pumopet va exktiunel pe Baon ta dabéoia dedopéva. O
yYwTpdg cag B amopacioet edv pnopeite va cuveyicete va ypnoonoteite To Onerji.

Addeg avemOBOuNTES EVEPYELES TOV Onerji

IHoAd ovyvég: pmopel va emnpedoovy nepiocdtepa omd 1 ota 10 dropa

o Aoipwén o Béom €yyvong

gpuBpdTa (pVONUA) oTN BN EY)YVONG

Enpn, okovpa kpovota (ecybdpa) otn BEon Eyyvong

oLALOYY aipatog KbTe omd To dépua (apdtopae) otn Béon Eyyvong

ovog o Béom Eyyvong

eEdykopa (olido) otn BEom Eyyvong

KvnTikég dratapayss (dvokivnoia), mov yapaktnpiloviol amd oKoVGLES HVTKEG KIVIOELS
YounAd emineda Prrapivne B6 oto aipa

Yoyvéc: umopet va emmpedoovy émg 1 ota 10 dropa

aAAOYT OTO YPMUN TOL SEPLOTOC (ATOYP®UATIGUOC) ot BEon Eyyvong

ammAglo aipotog (ooppayia) otn BEon Eyyvuong

oKAnpotta (oxinpia) otn BEon Eyyvong

oayovpa (kvnouodg) ot B€om Eyyvong

avtidpdoelc otn B€om £yyvong

mpn&wo ot BEom Eyyoong

@LoOAidEG ot BEom Eyyvong

UELMUEVOG EAEYYOG TV CUUTTOUATOV TG VOG0V ToL [dpKiveov Kabmg ot emdpacelc Tov
eoppaxov e&acbevoiv ypnyopdtepa (emdeivaon Tav Teptddmv petmpévng kivntikomrog - Off)
yopunAd emineda Prrapivng B12 oto aipo

YOUNAG emtineda PoAKoD 0£€0g GTO aliplal

PAémete, akovte 1| aucBdaveoTe TPAyHOTA TOL dEV LILAPYOLVY (YELSUGONCELS)

VEVPIKA TPOPANLOTA OTA YEPLE 1] TO TOJLAL, OTMG AdLVAUIN, TOVOS, LOVIIUCLLOL, OTMAELN
aicOnong (mepipeptkn vevpomadeia)

@AYoV TOV 0€ppatog (deppatitidon & emapng)

vavtio

Cakn

TTAOGCN

YOUNAT apTnplokn wieon (VTdTaon)

ave&éleykto Tpéovio (Tpopog)

0yX0g

dvokoAia otov Hmvo (abmvio)
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TOVOKEPUAOG
AVENUEVO ETTITEDO OUOKVGTEIVIG OTO QL. (VTEPOUOKVGTEIVOLUIN), piag ovaiog Tov fonbd otov
GYNUOATICUO TPOTEIVOV GTO GO

Oy ovyvég: pumopet va ennpedcsovv £og 1 ota 100 dropa

advvapio (eEacBévnon)

avtdpdoelc ot Béom £yyvong (eKTOG TV TOPATAV®), EPEOIGHOG, ATOAETIOT 1) ATOOOUNOY| TOV
eEOTEPIKOV OTIPAOWOV TOV SEPUATOG Kot GALES TOV TPOKVTTOVY altd TN SL0pUYT| TOL POPUAKOV.
aicOnpa {aAng N okotodivig 6tav otékeste OpOilol 1] onK®VesTE 0o omAmpévn o€ Kablot
6¢om, e€artiag pog mtdong g aptnplakng tieong (opbostatikny vrdtacn)

dvodpeotn, un eucsloloyikn aicnon g aeng (dvcaicinoia)

LN eLGOA0YIKY aicBnoT, OT®S pupUNKiaoT), LoVOUG A, AicON A KOWILOTOG ] TOLUTN LATOG
(moparcOnocin)

TPNEWLO GTO KATATEPO PEPOS TV TOJIADV 1] TOV XEPLOV TOL TPokaAeiTal amd vepPoikd VYPO
(TepLoepikod oidnua)

vioto (VTvniia)

U1 QLGIOAOYIKE OVELPQ

dvokolio ektéleong kivioemv (vmokvnoia)

advvoio EKoVatag Kivnong tov puev (akvnoio)

pelmpévn opeén

pvikoi otacpol wov dev umopeite va eEléyEete — ot omoiotl emnpedlovy Ta PATIo, TO KEPAAL, TOV
avyéva Kot 1o oo 6og (dvotovia)

o0Yyvon (CLYYVLTIKY KATAoTOoN)

YeLOElC avTIAYELS (TTapoAnpruat)

KaTdOAym

dvopopia

Enpo oo

pelmpEVN 1 oAhotwpévn aicBnomn tng yevong (dtotapayn e Yevong)

aAAEPYIKN avTidpoom

eEavonpua

duoKoAio oToV ELEYYO TV EVEPYELDV 1] TV AvTIOPAcE®V (dlaTapayEg EAEYYOV TV
TOPOPUNCEDV)

TOVOG 6TA ¥EPLEL 1 TOL TOA0L (AKPO)

QAEYHOVT GTOV MM 16TO KAT® oo TO SEPUA (VTOOEPHOTITION)

aicOnpa AwoBupiag (Tpocvykonn)

TUPETOG

dlaTapayn Tov VIVOL KOTA TNV onoia Pudvete {oNPA, GLYVA SVGAPESTO OVELPU [LE POVITIKOVG
Nyovg kat EaPVIKES KIVAGELS (StaTopayn TS CUUTEPIPOPAC KATE TOV DITVO)

Kokh 1o1dTNTe VITVOL (SlaTapoyn TOV VITVOL)

€1eTOoC

aKOVGIEG KIVIIOELS, GE GLUVOVAGHO LE TUPETO KO AAAC CUUTTOUATO OTTWOC SLOTAPUYN TNG
ouveidnong (cvvdpopo dvokvneiag-vrepmupe&iog)

YPYYopN Kivnon tev oeBoiudv

Mn yVOGTIG GVYVOTNTOG: 0VTEG Ol avemBOUNTEC evEpYEleg dev Exovv avoeeplel ue to Onerji, aAAd
glvon avapevopeveg:

Aoipmén Tov ovpomTOINTIKOV

adVVOUIL TANPOVG EKKEVOOTG TS 0VPOSOYOL KOGTNG
YPOUOTICUEVE OVPOL

dlapuyn ovpwv

KOPKIVOC TOL SEPLOTOC

YOUNAG epLOPE apoceaipla, (Tov TPOKAAOVY KOT®GT), 0SVVALIN)
TOAD YOUNAG AeVKE opoc@aiplol (AKOKKIOKVTTAP®GT))

YOUNAG Aevkd opoceaipto (Aevkomevia)

YOUNAG opomeTdAo
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OKEYELG VO PAAWYETE TOV EVTO GOG

ATTOAELDL ETOPNC UE TNV TPOYUATIKOTNTO (WOYWOGIKT dteTopoyn)
déyepon

QTOTPOGUVATOMGLOG

U ereYYOUEVES TAPOPUNCELS (GUVOPOUO ATOPPVOIGTG TS VIOTOUIVIC)
vrepPolikn evtuyia N VYNAN evépyela

avENUEVN 6eEOVOAIKT OpUn

afdacipog ofog 1 vwoyia

TPOPANOTA LE TN OKEYN, TN LVAUN N TNV €0TIOON

EapVikOS VTVOG Y PIg TPOEBOTTOINGT

TLPETOG, HVTKT dLoKayio, ETITAYVVOT) TG AVATVONG, VTEPPOAIKT EQIOP®OT KOl AAAAYEG OTN|
cuveidnon (kaxombeg vevpoinmrikd cHVOPOUO)

ATMOAELN GLUVTOVIGHOD (aoTaONG Pddion)

oo PAEPAPOV, pukp1| KOpN, amovcio epidpwong ot pia TAELPE TOL TPOoHTOL (GHVOPOLO
Horner)

peimon Tov 0e&loTNTOV VIRUNG Kol oKEYNS

Bapmm 6paon

duthn 6paon

OlECTUAUEVEG KOPEG

TO LATLO TOPOAUEVOVY GTPOAUUEVO TTPOG TO, TAV® 1) TPOGS TO TAAL (KpioT TePIOTPOPNS 0POUALKDY
BoAB@v)

U1 ELEYYOUEVES GUGTIACELS TV PAEPAP®V 1 AVOTYOKAEIGILO TOV LATIOV
aicOnpo ToAp®Y

U1 eLGIOA0YIKOL Kapdtakol pvOuoi

VYNA apTNPLOKT TTiEoN

AmoBupia

@AYoV TV PAEPOV e BpouPoug aiplotog

Eapvikd kopota {Eotg

dvomvola

OKOVOVIGTT) OVOTTVON)

Bpoyvh N aALolmpéVN v

Lo&vyyag

GTOLLOYIKOG TOVOG

dvokotoTnTo

duappoia

UETE®PIOHOG

aoppayio 6to £viepo

TANYR OTNV ETEVOVGT TOL GTOUAY OV

TPOPANUQ UE TNV KATATOGN

dvomeyia

ENMOVVO aicONue KOGOL TNE YADGGOG

KAeidmpo g yvabov (to otopa dev pumopel vo avoi&el TANp®Q)
Tpi&o TV dovTihV

ATOYPOUOTIGHOS TOL GOAMOV

VIEPPOAKO GAALO

TPNEo KAt 0md o déppo (Tpdowmo, ¥eihn)

VIEPPOAKN EPIdpmON

KVNGLOG OTO OEPLUAL

g€avOnua pe pikpéc poP kniidec (mopevpa Henoch Schonlein)
Kvidwon

ALOYT OTO YPDUA TOL 1OPDTA

TP OTTOON

poikoi oracpol

TOPUTETAUEVT], EMDOOVVT GTOON
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VIEPPOAIKT KOT®OT
aicOnpa adwbeciog
actadng Padion

Ompokikdg TOVOG

avénomn copatikon Papovg
ATMOAELN COUATIKOV BApovg

Ava@opd avemOOunTOV gvepyel®OV

Edv mapotnpfoete KAmoo avemBOUnTn EVEPYEL, EVILEPDGTE TOV YIATPO, TOV POPLOKOTOLO 1] TOV/TIV
VOGOKOWO G0G. AVTO 1GYvEL Kot Yio KEOe mhavi| avemBountrn vEPYELD TOL OEV AVOPEPETOL GTO TAPOV
@OALO 0OMyLdV yprione. Mmopeite eniong va avapépete avemBounteg evépyeleg anevbelag, HECH TOV
€0VIKOL GLGTNIATOG AVAPOPAS TTOL avaypdeeTol oto [lapdpua V. Méom g avaeopag
AVETOOUNTOV EVEPYEIDV UmOPEiTe Vo PonBNceTE 6T GLALOYN TEPIGGOTEP®V TAPOPOPIDYV GYETIKA
LLE TNV OCQAAELL TOV TOPOVTOS PUPLAKOL.

5. &g va gurdccete To Onerji
To @apuako ovtd TPETEL VO UAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kot 6gV TO POAVOLVY Ta, TOLSA.

Na pn ypnoiponoteite avtd 10 GAPUOKO LETE TNV NUepounvio ANENG OV avapEPETAL GTNV
gmonpavon Kot 6to kKouti. H nuepounvia Anéng eivar 1 tedevtaio nuépa Tov Hive TOL ovVaQEPETOL
exel.

DuAdooete GTNV APYIKT] CLCKEVAGIN Y10l VO TPOGTATEVETAL OO TO PWG,.

To @appako avtd PLAGCCETAL 6TV KATAYLEN TPV dtoveundei oTovg 0iobeveic 1 GTOVE PPOVTIGTEC.
Eoeig 1 0 ppovtiomg cog Ba AdPete 1o Onerji povo apod amoyvydel.

Metd to dvorypa: ypNoomoote apécmc. To papprokeuTicd Tpoidv Tpénet va ypnoiponoteiton evidg
24 wpav (mepiodog yyvong).

Metd v andyoén, un evidcoete to Onerji og Oegppokpacio peyarvtepn tv 25 °C kot pnv WYoyeTe
N ETEVOKATOYOYETE. AQOVL 0papefodv amd TNV KaTAWLEN, TA. Un avorypéva ELoAido LTopodv va
oVAaB0V Yo £¢ 45 nuépeg (Tedkn nuepounvio avaioong). Na pun xpnoLlonoleite autod To
QAPUOKO LETO TNV TEAKN MUEPOUNVia avilmong.

Movo 2 proiidio TpEmeL va apopovvTal ard To KOLTL KABE popd yia Tr YopnyNnon TS NUEPOLIG
doong. Dvidooete Ta vVTOAOUTA PLOAIdIe Onerji 6TV pYIKT GLGKEVUGI.

Mnv metdite @ApHLAKA GTO VEPD TNG ATOXETELONG 1| GTA OKLOK(A aroppinpata. Potote tov
(OPUOKOTOLO GOG YOl TO MG VO TETAEETE TOL PAPLAKO. TTOL JEV YPMOIUOTOLEiTE T AvTd T pétpa Oa
BonBncovv oty Tpoctacia Tov TEPPAAAOVTOC.

6. Iepreydpeva TS GLOKEVAGIOG KO AOLTTEG TANPOPOPIEg

T wepréyer To Onerji

o O1 dpacTikég ovoieg gival n Aefovtono ko 1) kapPivrona. Kabe yiltootoitpo mepiéyel 60 mg
AePovtomag kot 7,5 mg kapPvtonag (og povoiidpikn). Kabe praiido tov 7,2 ml mepiéyet
432 mg AgPovtomag ko 54 mg kopPvtonoc (¢ Lovoddpikn).

. Ta dAAa cvotaTikd ivar apywvivn, ackopPikd o&0 (E 300), axetviokvoteivn, moAvcopPiko 80
(E 433) (PA. mapdypogo 2 «To Onerji mepiéyel molvcopPikod 80»), DOmp yio EVEGIUA.

Epeavien tov Onerji kot TepLe0peva TG 6VGKELAGTOG
To Onerji etvan éva drowyég, Kitpvemd dtddvua, yio Eyyvon (€yyvon). Awtibeton og dopavn Yoo
QLA E EAUCTIKO TAOUE EITYDPNONG KO OTOCTMUEVO TAUCTIKO TOUO YPOUATOS UTAE POVE, e
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o@pbyion aovuviov. Kabe aridto mepiéyet 7,2 ml StaAdLOTOC Yio. £YYLOT.
Yvokevacio Tov 30 eloAdiov.

Karoyog Aderag Kvkhogopiag
Tanabe Pharma GmbH
Schiessstrasse 47

40549 Duesseldorf

T'eppavia

Mopaockevaotic

THE QP SERVICES GmbH
GraBdorfer Straf3e 53

04425 Taucha

I'eppovia

To mapév @vrro 0dNYLOV YpfioNS avabempnOnke Yo TELEVTAIN POPA OTIS

Agntopepeic mTANpoopieg yio To papRaKo avtd givarl dtabéoiuec 610 d1kTLaKS TOTO Tov Evpmmaikod
Opyaviopot @appdxmv: https://www.ema.europa.eu.

7. Oonyieg oyeTikd pe Tov TpoéTO TPoeToLpaciog TS Eyyvong Onerji yio yopiynon

I'evikéc mpo@uraers kata TV npoeTolpacio Tov Onerji yio yopiiynon

o Ta @loAido Onerji Tpoopilovrot yia pio ypron uovo.

. [Ipogtopdote TV NUePNGLa dOGN £YYVONG OAUECHOC TPV GO TN YOPNYNON, Yio Vo Slac@aAileTot
OTL dev £xel mepdioet SIGoTNUO PHEYOADTEPO T®V 25 ®POV amd TV mepiodo petald g Evapéng
NG TPOETOLUAGIOG KOl TOV TEAOVG TNG NUEPTGLOG YOPTYNONG.

o Mnv xpno1HoTooETE KATO10 LAIKO €0V QVTO N 1) GLOKELAGIA TOV £yl VITOoTEL (NI
AToPPIYTE TO UE OIGPAAELD KO XPTCLLOTOUGTE £VOL VEO OVTIKEILEVO.

o Mnyv ypnoiporomcete To Onerji v T0 Ypd U TOV SIOADUATOS EIVOL KOQE.

o Edv to diddvpa mepiéyel puoaldeg, TEPIUEVETE VO EEQPAVIGTOVV TPV UPOIPECETE TO UTAE TAO UM
Ao TO PLOALS10.

o MnVv ¥P1CULOTOLEITE TO SOVTLO Y10 VO, OLPULPEGETE TO UAAE TOWQ a7t TO PLoAid1o Onerji.

. Mnv ayyilete 10 YKpL EAUCTIKO TOWUW EIGYDPNOTG (YKPL SIUPPAYLO) GTO ETAVEO UEPOG TOV
eroldiov Onerji, yia va ehoyiotonomBet o kivouvog empuorvvenc.

o Edv tuyov yubei o Onerji, npénet va kabapiotel apéomg yio vo ano@guydel | Tuyoio emar| e
TO SEPLLOL KO TO, LATLOL

. Toyov vrolemopevo PappoKo atn de&apevi 6To TEAOG TNG NUEPNOLOG EYYVOTG TPETEL VoL
OTOPPINTETAL.

Emoyéc 0éosmv £yyvong
To Onerji yopnysiton K&t amwd T0 dEPLOL:

. NG KOG

. TOV TAOIVOV TG LEONG

. TOL €EMTEPIKOV PEPOVE TV UNPDOV

. oL e€MTEPIKOV TIG® HEPOG TOL UTPATCOV, EAV YpeLdleTOL
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TomoBetnoTE TOVG COANVIOKOVE GE AMOGTACT TOLAAYIGTOV 5 cm HETAED TOVG KOl TOLAYYIGTOV 5 cm
ROKPLE 07O TOV OUQAAD.

Mnyv ypnowonoteite tig axdAovbeg Bécelc yio tnv €yyvon:

o depuotikég PAGPeg, 0nmg e€oykmpata, epuBpotnta, Tpréto, epediocuovg, apoppayio,
UOADTEG, LOADVOELG

. TOVO omd 0610, apoPopa ayysio
o TaToVag
o 0VAMOM 16T

AlMalete Tic Béoeig Tov onpeimv £yyvong kadnuepvd (kabe 24 dpeg) Kot 0moQVYETE TNV
EMOVOYPNOILOTTOINGT Mog 0€omg Eyyuong Yo TOLAAYIGTOV 2 EBSOUAOES. ZVUVERMG, EVOALACGETE
GLOTNHATIKG TIC 0E0€1g TV onpeiov &yyvong.

To Onerji propet va ypnoonomfei povo pe éva and ta akdrovba cuoTiaTa YopnYNoNs:
. 2oeTnpo yopnynons Yurway
o Avtiio Crono Twin ND

I posgtoypacio g £yyvong Onerji étav ypnopomroreitor To Vot YOPYNoNS Yurway
IMa Aemtopepeic 0dnyieg oyetikd pe Tov TpOmTO YopNyNons tov Onerji OTav XP1CILOTOLEITOL TO
oUGTNHO YOPNYNoNG Yurway, avatpeéETe 6To EYXELPIOI0 ¥PNONG TOL GLOTHLATOG YOPNYNOoNG Yurway.

. [TAbvete oyolaotikd ta yépia pe camovvi Kot vepo.

. IIpogtodote po kabopn teployn epyoaciog oe enimedn Kot opovTIo EMPAVELX.

. 2UyKevVTp®OTE To VAIKA: 1 puoiyylo Yurway (TpocuvapLoAOYNIEVO UE 2 TPOGAPUOYELG
QLoAdiov), emBéuata aAkooANg, 2 6T Eyyvong, 2 eraAidio, Onerji, 2 kabapd emBépata yalag

. AlpopemoTte Tov oTaduod eAEyyov Yurway cOUQ®VO LUE TO EYYELPIOL0 ¥PNOTG TOV GUOTIHUATOS
yopnynong Yurway, mapdypagog 4.3.2.

o Ewoaydyete tnv avtiio oty vmodoyn avtiiog.
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- Ewoaydyete v enavaeoptilopevn avtiio Yurway otnv vmodoyn oviAiog.

- ITepruévete péyxpt o 6tabpdg eEAéyyov Yurway vo dnpiovpynoel cOVOEST e TNV
gnovoeoptiCopevn avtiio Yurway (wepimov 30 devteporenta).

Mnv ¥p1cLOTOMGETE TO PLGTYY0 PapLdKoL Yurway eqv £yl mEceL amoppiyTe 10 LE

OCQAAELD KOL YPT|CLLOTOMOTE £VOL VEO PLGTYY1O.

IIpocaptiote To PuOTYYl0 PopUAKoL Yurway otV avTAio.

- Avoi&te éva véo QuGiyYlo opurdakoy Yurway Kot apalpésTe TO 0o T GUCKELOGIA.

- OMoOnote 10 Puoiyylo eapudikov Yurway endve oty enava@optiLopevn ovtiia
Yurway.

- [Momote NEXT (ETIOMENO) otnv 006vn tov 6100100 eAéyyov Yurway yio va
ocuveyioete.

EXéyEte to Sutdivpa Onerji 6T GLOAdIQ

- Avootpéyte omaAd kdOe @loridio Onerji 5 popéc. Mnv avaxiveite, yio va amo@gvydei o
GYNUATIGUOC PLCAAIDWV.

- To dudvpa Tpémet va givan S10VYES, KITPIVOTO KOl Y®PIG COUTIOO.

Elcaydyete to lalidio 6Tov TpocapUoyEn PLaAldion mov eival cuvOEdEUEVOC UE TO UGTYYLO
(de&apeveg).

- Apaipéote T0 umAe TOUO 076 To Pradidie Onerji.

- [Tetdéte T0 pUhe OO GTO GKOVTOLCL.

- Eoaydyete ta 600 @raridia Onerji, £T01 OCTE VA VO GTPALUUEVA TPOG T KAT®, LECH
GTOVG TPOCUPLOYEIC PLOALIIOD HEYPL VO KKOVUTMDGOLVY 6T1 001 TovC.

- IMomote NEXT (EITOMENO) otnv 006vn tov 6tafpod eléyyov Yurway yo va,
ouveyioeTe.
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o EXéyEte 6T Ta LOAiISIO ExOLV €100y DEl COOTA.

- ITiéote mpog ta kdtw To proAidia Onerji yio va dtacparicete 0Tt Exovv elcaydel TAPwC.
- ITotote 10 Kovuni 6To 6TABNO EAEYYOL Yurway GOUO®VA LE TO EYYEPIOL0 XPTOTG TOV
Yurway, mapdypagoc 4.4.3.

. [Tepuévete eva yepiletl to puoiyylo eapudkov Yurway.

e

|
|

- Aopnote v avtiia yyvong Yurway (emavoeoptilopevn aviiio Yurway cuvoedepévn pe
TO QLOIYY10 POPUAKOL Yurway) otnv LTodoy AVTAING HEYPL Vo, OAOKANpmOEL 1)
TAnpwor. Avtd dwpkel mepinov 7 Aemtd.

- O otofpog eréyyov Yurway Ba deiyvel Tnv mpdodo e TANpmong kot Bo evnuepdoet
otav 1 d10d1KaGio. OAOKANpmOEL.

. A@a1pécTe TOVG TPOGUPLOYEIS PLOALSIOV aTd TO PLGTYYI0 PapUdKoL Yurway.

- EeP1dmoTe TOVE TPOGAPUOYELS PLaAISioV (APIETEPOGTPOPN): EVOEYETAL VO VITAPYEL
VIOAEmOUEVO StiAvpa pésa oto erodidio Onerji, avto gival PLGIOAOYIKO.

- Amoppiyte T YpNOIUOTOMUEVO PLOALS10 KO TOVG GUVOESEUEVOVS TPOGAPLOYELG
OLAMSI0V GOUPOVO LLE TOVG TOTIKOVS KAVOVIGLOVG.

AvatpéEte 6T0 £yYEPIdI0 XPNONG TOV GLOTHUATOG YOPNYNONG Yurway yio To Exopeva BriLoTa.
posgtowacio g £yyvong Onerji 6tav ypnowomoreitor  avriio Crono Twin ND

INo Aemtopepeic 0dnyieg oyetikd e tov Tpdmo yopnynone tov Onerji 6tav ypnoiporoleitol n
Crono Twin ND, avatpé€te otig 0dnyieg ypriong g Crono Twin ND.

. [TAbvete oyolaotikd ta yépia pe camovvi Kot vepo.
. IIpoetodote po kabopn teployn epyoaciog oe enimedn Kot opOvTIo EMPAVELX.
. Yuykevipwote o VAIKA: 2 oupryyeg Luer-Lock twv 10 ml CRN Crono, 2 tpocappoyeic

QloAdiov, embépato aAKoOANS, 2 GeT £yyvong, 2 euokidio Onerji, 2 kobopd embéuata yalag.
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EAéy&te to S1dhvpa Onerji 6t lolidio:

- Avaotpéyte amold kdOe eraAidio Onerji 5 popég. My avakiveite, Yo vo amo@evydei o
GYNUOTIGUOC PLCAAIO@V.

- To dudvpa Tpémel va givar S100YES, KITPIVOTO KOl YMPIC COUOTION.

( %
s/

[Mapte 2 eroAide Onerji Kot AQAUPESTE TO UTAE TOLLOTO.

IIpocaptiote Tovg Tpocapuroyeig PraAdiov oto PaAidie (EKTEAESTE TV EVEPYELL YO
2 proAidw).

- Apapéote n)»i' io)i TO KKl TOL TPOGAPLOYEN PLaAdiov.
'Y

- Kpatiote to loAidio otabepd enGvm og Lo, GKANPY ETQAVELL” TEGTE TOV diCKO TOV
TPOGOP oYéa evBeia ETAV® 6TO PLOAISI0 PEYPL VO AGPAAICEL L £V KKALI».

- A@aipéote Tov 8i0KO TOL TPOGAPLOYEN PLOALII0L AVACoNKAOVOVTAG TOV gubeia amd To
QLoAid10, KpaTdVTag TO EEMTEPLKO YEIAOG.
4 .l
P 4 1 .
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- Buddaote e€106Tpopa TPog To KAT® TN cVPLYY ETAVEO GTOV GOVIEGHO TOV TPOCAPLOYEN
oLodiov.

. Avappoopnaote to dtdlvpa omd to Praiidio.
- Avaotpéyte T0 QLoAidlo. QN cTe TPOG To TAV® TO EUPOAO PEXPL VO GTAUOTNOEL.

-
-

! -

- Kpatiote kéBeta ko tpapnére mpog ta micm to EuPoro yia va aroppopricete 6,5 ml.
) ‘ —
o
- EmBefoaidote 611 £geTe TOVAGY IGTOV 6,5 Ml TPV 0mOcLVOEGETE TO PLOALS10.

. ApapéoTte o ELOASL0 0O TIC GVPLYYES
- Avaotpéyte T0 QLOAISI0 KoL EEPIODOTE APIGTEPOTTPOPA Y10 VO APULPECETE TN GOPLYYCL.

i

- Amoppiyte o ypnopomomuéva eloridia Onerji Kot ToVg GUVOESEUEVOVE TPOSAPUOYELS
OLOIAMSI0V GOUPOVO LLE TOVG TOTIKOVS KAVOVIGLOVG.

Avatpéte otig 0dnyieg xpnong g avtiiog Crono Twin ND yia ta endueva frjpota.
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