ITAPAPTHMA 1

MEPIAHYH TON XAPAKTHPIEZTIKOQN TOY ITIPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Qaialdo 10 mg/ml Téc1H0 EVOr®PNI AL

2. IIOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNGEXH

Kabe ml evanmpnpatog meptéyet 10 mg Grelpovolaktovg.
Kabe pradn tov 150 ml epiéyet 1.500 mg omepovorloktovNg.

"Exdoyo pe yvootn épbon:

Kdabe ml tov papudiov avtod nepiéyet 0,75 mg Pevioikon vatpiov ka1 400 mg cokyapolng.

T tov TApn Katdloyo tov ekddy®v, PA. mapdypago 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

ITécyo evaumpnpa
Agukd £0¢ VTTOAEVKO 1EDOEG TOGIUO EVOLDPT L.

4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTiKég Evocitelg

[No v avtpetdmion tov avBekTikod odNUATOS TOL oYXETILETOL e CLLPOPTTIKY KAPIIOKT
OVETAPKELN KIPPMOT TOV NTATOG [LE A.OKITN Kot 010N e, Kakon 01 aoKitn, VEpPOoKO GOVOPOLO,
dudyvaon kot Bepameio Tov TpoTonafods ahdosTEPOVIGLOD, 1010Ta01| VIEPTACT.

Neoyvad, moudid kot Eenpot mpémel va Aapupdvovy Bepamevtiky aymyn udévo vd v kabodnynon
€101K00 Tad1dtpov. Ta dwbéoipa Tadiatpikd dedopéva ivor teploptopéva (PA. mapaypaeoug 5.1 kot
5.2).

4.2  Aocoloyio Kol TpOTOS yopRynone

Aocoloyia
Evnhixec

2OUPOPNTIKY KOPOLOKN AVETGPKELL UE OLOTIUO.

Zovnong 60om — 100 mg/Mmuépa. e SOGKOAEG 1| GOPOPEC TEPIMTAOGELS, 1 606 Umopel va. aénbdei
otadtokd péypt To 200 mg/Mmuépa. Otav to oidnua ivor vd Ereyyo, To obvnbeg eminedo g dOGNG
cuvtipnong eivor 75 mg/muépa Emg 200 mg/Mmuépa.

2ofopn KopoloKy aVETGPKELD. 0 GOVODATUO pe TV Kobiepwuévy Oeparcio (kotnyopio -1V xotd New
York Heart Association)

Me Baomn v toyotomomuévn perétn a&tordynong g ardoaktovng (RALES), n yopriynon o€
cuvdvooud pe tn cuvin Bepaneio Bo mTpénet va Eekiva pe 00T omepovolakTovNG 25 mg pia popd
v Nuépa o acbeveic pe kAo opod < 5,0 mEq/L kot kpegatviviy opov < 2,5 mg/dL. Ztovg acbeveig
ot omoiot eppaviCovv avektikdtnTa 6T d00T TV 25 mg dnaé nuepnoimg, n 60c1 uropsi va, avéndei
o€ 50 mg dmo& nuepnoing 0Tmg evdsikvutal KAWVIKA. Tovg acbeveic mov eppavifovv dvcavelio ot
d0o1 TV 25 mg dna nuepnoimg, umopel va yopnyeital ) 60omn tv 25 mg kdbe devutepn nuépa. [
GUUPOVAEC GYETIKA LE TNV TOPAKOAOVON O™ TOV KOAIOL 0pOv KOl TG KPEATIVIVIG 0pov, PA. Tapdypopo
44.



Hromixny xippwon ue ooxity kot oionuo.

Edv n avaroyio Na*/K* ovpwv eivor peyadvtepn and 1,0, yopnysitor 36om 100 mg v nuépa. Edv n
avaioyio etvan pikpotepn and 1,0, yopnyeitar 56om 200 mg/muépa Emg 400 mg/muépa. H doom
cuvtipnong npénet vo kKabopiletal o€ atopukn Pdaon.

KoaxonOne ooxitng

Apyu 06om, cvvBwg 100 mg/muépa £mg 200 mg/Muépa. Xe coPfapic Tepmtdoelg ) dO6N UTopel va
avénOei otadtaxd péypt ta 400 mg/muepnoing. Otav To oidnua gival vtd Eheyyo, 1 6061 GLVINPNGNC
0o pémel va TpocdiopileTol aTOUIKA.

Neppwaixo avvopouo

Yuvnong 66om — 100 mg/Mmuépa émg 200 mg/muépa. Agv €xel amoderydel OTL 1| GIELPOVOLAKTOVT] £)EL
AVTLPAEYLOVAOT OpacT ovte 0Tl emnpedlet T Paocikn taboroykn diepyacio. H yprion g cvuviotdton
UoVo €AV TO YADKOKOPTIKOELDN OgV Elval 0md POV TOVS APKOVVIMG OTOTEAEG LOTIKAL.

Aiéyvaon kor Gspameio TpwToyevods 0AG0TTEPOVIGUOD

H onepovoraxtovn pmopet va ypnotpononfei og apykd doyvaotikd HLEGo Yo TV mhovoAoyoLpevn
TEKUNPI®GN TOL TPOTOTAOOVS VILEPAAIOGTEPOVIGLOV G€ aeheVEiC TOL 0koAoLOOLY PUGIOAOYIKN
SlTpoon.

o Aoxyn peyding duipkelag: H omelpovoraxtdvn yoprnyeitol oe d6on tov 400 mg nuepnoing yio
3 ¢wg 4 gfdopddec. H 016pBwon g vmokalopliog kot tng vréPTacng amotelel mbovn EvOeiln
TPOTOTUO0HS VTEPAASOGTEPOVIGLOD.

. Aok odvtoung ddpketog: H ongipovoraxtdvn yopnyeital o€ d6on tov 400 mg nuepnoing
vy 4 nuépeg. Edv pe n xopnynom omelpovorakTovng To KAAO Tov 0pov av&dvetat, aAld
UELDVETOL PETA T1) OLOKOT TNG GTEPOVOAAKTOVNG, TOTE Oa Tpémetl va e€etdleTan To EVOEXOUEVO
Sayveong Tp@Tonadong VIEPAASOGTEPOVIGLOD.

Metd v tekunpimoon ¢ S1dyvoong VIEPUASOCTEPOVIGUOD HECH TLO EUTEPICTUTMOUEVOV dOKIUDV, 1)
OTEPOVOLOKTOVN pUmopel va yopnyeitar o 60celg Twv 100 mg g 400 mg nuepnoimg oto TAaiclo
TPOETOLRAGTOG YEWPOVPYIKTS enEPPaons. Xe acbeveic mov BempovvTal AKOTAAANAOL Y10, YEPOLPYIKY
EMEUPAOT, 1] OTEPOVOAUKTOV UTOPEL VO XPNOLUOTTOLEITAL Y1 Lakpoypdvia Bepameio cuvtipnong ot
YOUNAOTEPT OTOTEAEGLOTIKT 006 oL KabopileTal yio Tov ekacTtote achevn.

Io10mo0n¢ vréptoon

ZovnOng doom — 50 mg/muépa émg 100 mg/muépa, 1 onoio o duoKoAN 1 GOPapd TEPIGTATIKA UTOPET
va av&avetol otadtakd ava dvo gfdopnadss £oc 200 mg/muépa. H Bepancia mpénel va cuveyileton yio
2 gfoopadeg N mePLocOTEPO, KAOMG EVOEYETOL VO LNV TPOKVYEL EXAPKNG OVTATOKPIOT TPV and AvTd
TO YPOVIKO JAGTNLLO. XTr GUVEKELD, 1) OOCT TPEMEL VOL TPOGUPUOLETAL AVAAOYQ [LE TNV AVTATOKPLOT)
Tov acbevoic.

Eidixol whinBoouol

Hikiouévor

Yvviotdton 1) Oepoameio va EgKva L T YOUNAOTEPT dOGT KOl vV AVEAVETAL, OTTMG ATOLTEITOL Y10 TNV
EMTELEN TOV PEYIGTOV OPEAOVC. XE TEPUTTMOCELG COPUPTNG NTATIKNG KO VEQPIKNG OVGAEITOLPYING
omotteiton TPocoyr O10TL WITopEl VoL EMNPEAGOVY TOV LETABOAGLO KOt TV OTEKKPLOT| TG
OTEPOVOLAKTOVY|G.

Neppixn/mrotiky dvoleitovpyia

Ot acBeveic pe Nmia veppikn duvsiertovpyia (puOuodg onepopatiknig Smbnong (GFR) 60 — 90 ml/min)
npénel va, Eekivovy tn OBepaneia e ) yapmAdtepn do6on. Ta enimeda kKaAiov Tov 0POV Kol 1 VEPPIKN
Aertovpyio mpénel vo mapakolovbovviol otevd. H omepovoraktovn avievdeixkvotal o€ acheveic pe
pétpro (GFR 30 - < 60 ml/min) émg coPapn (GFR < 30 ml/min) veppikn dvciertovpyia (PA.
Tapoypaeovg 4.3 kot 4.4).



Emre1on n nratikn dvcAiettovpyio pmopel vo o0y ol o PLE®IEVN OTOPOAT TNG GTEPOVOALOKTOVIG KOl
TOV HETAPOATAOV TNG, Ol aoBevels e nmatiky dvoAieitovpyia Tpémel va Eekvodv T Bepoameia e ™
YOUNAOTEPT 0661, N omoia avédvetal pe apyd pvBuo. Ot acBeveic Tpémel va TapakoiovBodvTat yio
avemBounteg evépyeleg mov oyetifovral pe t 06on (BA. Tapdypapo 4.4).

THoudiorpixoc ninQvouog

H évapén tng Bepanciog mpémet va yiveton pe tn younAidtepn 86omn kot va tpocapuoletor doet g

amoKplong Kot e avoyng (BA. mapaypapovg 4.3 kot 4.4).

Atobpnon og acevei [1e GUUEOPNTIKT KAPILOKT| UVETAPKELN, AGKITN, OION U KAl VEQPOGTKO

GLVOPOUO

o Neoyvo: 1-2 mg/kg/muepnoing o 1-2 dropepévec dOGELC.

o Bpépog 1 mandi nhiog 1 unvog €wg 18 etmv: 1-3 mg/kg nuepnoing o 1-2 dropepévec d0ce1g
(péyrotn doom 200 mg nuepnoimg).

[Ipotomadng VTEPAAI0GTEPOVIGLOG, avOEKTIKOS AoKITNG.
e Neoyvo: umopei va yopnyeitar £o¢ 7 mg/kg nuepnoing To péyioto.
o Bpépog M moudi nikiag 1 unvog émg 18 etdv: umopodv va yopnyovviol émg 9 mg/kg
nuepnoing (Léytot cuvolikn| d6orm 400 mg nuepnoing).

Neoyva, moudud kot Eenpot mpémel va Aapupdvovy Oepamentikn aymyn povo vo tnv kabodynon
€101KoV audidtpov. Ta dwwbéoipa Tadratpikd dedouéva givon tepropiopéva (PA. mapaypdaeovg 5.1 Kot
5.2).

O moudroTpikog Tivakag Tov akolovBel deiyvel yia pia Gepd nAKI®V, Bapovg Kot d6GemV, T
petatpont| g 86omng (mg) oe dyKko (ml) pe tn ypnon Tv §00 GuPIYYOV Y10 YOpRYNoN Ad TO GTOUA.

Hivaxag 1: Metatpon 066ns (mg) o€ dyko (ml) pe ypion copryyog yia yopinyno omo 1o 6Topa.
Hapovoudlovron or nuepnoies ddoeLs.

, Adont
HMKW Bapoc* (Kg) | Img/kg 2 mg/kg 3mg/kg
(Ern) m 1 1 1
g m mg m mg m
0 3.3 33 0,3 6,6 0,7 9,9 1,0
1 pnvoég 4,5 4,5 0,5 9,0 0,9 13,5 1,4
2 unvov 5,6 5,6 0,6 11,2 1,1 16,8 1,7
3 unvov 6,4 6,4 0,6 12,8 1,3 19,2 1,9
4 uivaov 7,0 7,0 0,7 14,0 1,4 21,0 2,1
5 unvaov 7,5 7,5 0,8 15,0 1,5 22,5 2,3
6 unvav 7,9 7,9 0,8 15,8 1,6 23,7 2,4
1,0 9,6 9,6 1,0 19,2 1,9 28,8 2,9
1,5 10,9 10,9 1,1 21,8 2,2 32,7 3,3
2,0 12,2 12,2 1,2 24,4 2,4 36,6 3,7
3,0 14,3 14,3 1,4 28,6 2,9 42,9 4,3
4,0 16,3 16,3 1,6 32,6 33 48,9 4,9
5,0 18,3 18,3 1,8 36,6 3,7 54,9 5,5
6,0 20,5 20,5 2,1 41,0 4,1 61,5 6,2
7,0 22,9 22,9 2,3 45,8 4,6 68,7 6,9
8,0 25,4 25,4 2,5 50,8 5,1 76,2 7,6
9,0 28,1 28,1 2,8 56,2 5,6 84,3 8.4
*50° eKaTOGTNOPIO YO TO AyOpLa, OTTC EEGYETOL ad TOVG Tivakes avamtuéng Tov ITIOY (0-10
ETMV)

T Adoeig pukpdtepeg M ioeg pe 10 mg mov pémet va Aapdvovtorl amd 1o oTOUa, LLE YPNOoT TG
ovpryyag tov 1 ml. Adcelc peyarvtepeg tov 10 mg mwov mpénet vo Aapfavovtal omd 10 GTOUN ue
YPNOM TS SLPYYAG TV S ml 1 pe cuVOLACUO TV 600 GUPIYYOV (OKIAGUEVE KEAEG). AUPOTEPEG O
ovpryyeg eépovv dafabuiosig ava 0,1 ml (1 mg).



Tpomog yopnynong

H orepovoraxtdvn mpémet va Aopfavetor pall pe yeopa.

To @appakevtikd avtd TPoiody eivar amd otdpatog ypnon. H erodn npénet va avaxkiveital oyohaoTikd
TPV a0 TN YPNON Y10 EMUVASIOGTOPA TOL EVOL®PT LATOC.

IMa v axpin u€tpnomn g cLVTAYOYPUPOVUEVNS OOGTC TOL TOGIUOV EVOI®PTLLOTOC TAPEXOVTOL dVO
dootuetpikég ovpryyeg (Lio cOpryyo Tov 1 ml pe pavpn ypoupuatosslpd Kut pio coptryya tov S ml pe
KOKKIV] YPOUUATOGEPA, appdtepeg dafabuiopéve avd frpa tov 0,1 ml, emrpémovtag £tot v
akpipn pétpnon g do6ong avd Pripa tov 1 mg). O erayyelpotiog vysiog Tpémel va cupPoviedet Tov
acOevi 1} TOV PPOVTIGTN GYETIKA UE TN COPLYYO TOV TPETEL VO, YPTCLUOTOLEL Y10, TN S10GPAALST] TNG
YOPMYNONG TS GMOTNG TOGHTNTOC.

O enmayyehpotiog vyeiog 0o Tpémel va cupPfoviedel Tov acbev 1§ Tov @poviiot va, tomobetel v
aKpm TG GHPLYYOC GTO GTOO, GTO ECOTEPIKO TOV LAYOLAOL, Kot Vo, EAEVOEPOVEL 0aAd TO
nepileyopevo. I ) dtevkdivvon g axpPoig kot otadeprng xopnyNong g 600MG TPOG TO CTOUMXL,
uetd omd Kabe dOoN oTEPOVOLAKTOVNC TPETEL VoL AauPaveTal vepo.

Y& eVAIKEG Y®PiG OLGKOAIES KATATOOTG, TO GTEPER CKEVAGLOTO YOPTYOVUEVE OTTO GTOWN EVOEXETUL
va glval To KatdAANAa Kot BoAtkdL.

4.3 Avtevosigelg

H onrepovoraxtdvn avtevdeikvutol o€ EVAAKESG Kot Tondlatpikovs acheveic pe ta akdlovba
YOPOKTNPIOTIKA:

- YmepevaioOnoia o1t dpactikn ovoin 1] o€ KAmolo amd T £KS0Ya OV AVOPEPOVTOL GTNV
Tapdypoo 6.1.

- OC&cgio veppikn averdpkelo, onuoviikd empopopévn veppikn Aettovpyia (GFR < 30 ml/min),
avovpia

- Nooog tov Addison

- Ymepxoiopio (> 5,5 mEq/L)

- Tovtdypovn xpnom exrepevovig

- Ze moudlatpikovg acBeveic pe HETPLE MG GoPapr| VEQPIKT SOLGAELTOLPYIC.

H orelpovoraxtdvn dev TpEMEL vaL yOpNYELTAL TAVTOYPOVE LE AAAC S10VPNTIKE TOV GUUPAAAOVY GTN
Sdwtpnon Tov kaAiov. Eniong, dev evdelkvutal 1) GLGTNUATIKY XPTOT] GUUTANPOUATOV KaAlov e TNV
OTEPOVOLAKTOVY, KaBDG evdéyetar va TpokAnBel veproitoptio.

4.4 E10kég TPOELOOTONGELS KO TPOPVAAEELS KAT TN Y(p1ioN

TTapoxoro0Onon Tne KOTASTOCNC TOV VYPOD KOl TOL NAEKTPOADTN

Ot acBeveic mov vroPaiiovtar o€ Bepameia (e TO €V AOY® TOPOCKEDAGLO TTPETEL VO,
TOPAKOAOVLOOVVTOL TAKTIKA KoL VO EAEYYETOL 1] KATAGTOGT TOL DYPOL KOl TOL NAEKTPOAVTY.
ZOVIGTATOL 1] 0VOL TOKTA SLOGTILLOTO, EKTIUNGT TOV NAEKTPOALTAV TOV 0poV AOY® NG MBAVATNTOC
VIEPKOAOUING, VITOVATPLOpiog Kot Thavg Tapodtknig avénong tov al®@Tov ovpiog ToL OilaTog
(BUN), ¥img 6 nAMKiopéVous Ko/ 6€ aoBevelg e 10TOPIKO VEPPIKNG 1) NTATIKNG SUGAEITOVPYING.
To okevacuO TPETEL VO, PNCIUOTTOLEITOL e 110{TEPN TPOGOYT G€ NAKIOUEVOVG acbeveic N o€
aoBeveig pe mBavn amdPPaEnN TOV OVPOTOMNTIKOD GLGTIHHOTOC 1) LE JATOPUYEG TTOL UALOIDVOLV TO
160{0Y10 T®V NAEKTPOAVTMV TOVG,.

H tawtoypovn ypnon omelpovoraktovng 1e A0 KOAOGUVTIPTTIKA S1OVPNTIKA, AVOGTOAEIG TOL
HETATPENTIKOV eviOov NG ayyelotacivng (MEA), un otepoeldn| aviipAeyLovadn QopHOKEVTIKA
TPOTOVTA, OVTOYOVIOTEG TNG ayyeloTacivng I, amoxielotéc aAdootepdvng, nrapivr, nrapivn yopnAov
HoplakoD BApovg, GAAL POPUOKEVTIKA TPOTIOVTO, Kol TafNGELS TOV Eivol YVOGTO OTL TPOKAAODY
vrEpKaAopLic, cuUTANPOUOTO KaAiov, dioita TAOVGL GE KOALO 1) VTTOKATACTATO GANTOG TOV



EPLEYOLV KAAO, Lmopel vo odnynoel og cofapn vepkoiotpia (BA. Tapdypago 4.5).

Yrepkahopio propel emiong va tpokdyel og acbeveic pe veppikn dvoiettovpyio. Evdéyetar va
TpoKVYeL kKapdlakn dvepubuia, eviote Bavatneopa.

Avactpéyiun vIEPYA®PUUIKT HETAROAKN 0EEWGT, CLVIOWOC GE CLVOLAGHO LE VITEPKOALOLELID, ExEL
avapepbei og opropévoug aobevelg pe Un avTIPPOTOVLEVT] NAATIKY KIpPMOT], OKOUT KoL OTOV 1|

VEQPPIKN AgrTovpyin €lval GLGIOAOYIKT.

e ouvovooUO pe AAAD SLoVPNTIKA, EVOEYETAL VO ELPAVIOTEL VTTOVATPLULio AdY® apainong (PA.
Tapdypoeo 4.5).

Yrepxoiouuio o acbeveic ue cofapn KapoloKn OVETOPKELD

H vreprairaipio pmopet va amofet potpaio. e acbeveig e coPapn Kapdlakn averdpkeLd Tov
AapPEvouV GTEPOVOLAKTOV 1] TapaKoAovON oM Kal 1 dtayeipion TV eMmEd®mY KoAiov aTov opd givarl
Kpiong onpacioc. Na amoeevyetot 1 xpnor GAAOV KOAOGLVINPNTIK®V 6100pnTIKOV. No
OTOPEVYETAL 1] YPNON COLTANPOUATOV KAAIOL 0mtd T0 oTéUO o8 asBeveic Tov £xoVvV KAAL0 0pov > 3,5
mEgq/L. H cuvietdpevn mepiodog mapakorovdnong tov koriov kot e kpeatvivig sivar 1 efdoudda
petd v Evapén 1 v avEnon g 6061 GTEPOVOAAKTOVIG, UNVIAIMS Y10l TOLS 3 TPMTOVS PAVES, OTN
GUVEYELD TPIUNVIOI®G Yo éva £T0G KO, OTN GUVEYEL, KAOe 6 pnveg. Atakdyte T Beponeio yio 1o
KéA10 0opod > 5 mEq/L 1 yia tnv kpeatvivi) opod > 4 mg/dL (BA. mopdypago 4.2).

Tavtdypovn ¥pNomn LE KapOLokES YAVKOGIOEC ) VTOTOCIKOVC TUPGYOVTES

H tavtdypovn yopynon owtod 1oL TepacKELAGLOTOS LE KAPILOKEG YAVKOGIOES 1] VITOTAGIKOVS
TOPAYOVTEG UITOPEL VO KATAGTNGEL AvayKoio TNV TPOCAPLOYH GVTAV TOV QOPUIKEVTIKOV TPOIOVTOV
(BA. mapdaypago 4.5).

Ovpia

Koatd ) xpnon g onelpovolaktovng evOEyeTal vo topatnpnfodyv avacotpéyipeg avENcels g ovpiag
aipatoc, 10im¢ og acbeveig e veepikn SuGAEITOLPYIL.

TToudrarpikdc TANOveUOC

Ta KaAOGLYTNPNTIKA SLOVPNTIKA TPETEL VO YPTCLLOTOIOVVTAL LE TPOGOYT GE VIEPTUGIKOVG

TS0 TPIKOVG 0oBeVei e e veepikn dSuoAgltovpyia AOY® TOv KivduvoL vrepkataipiog. H ypnon
TNG OTELPOVOAUKTOVIG AVTEVIEIKVLTAL GE TALSIOTPIKOVE 060eVeic e pétpla 1 coPapn veppikn
dvodettovpyia (BA. Tapdypao 4.3).

"Exdoyo pe yvootn dpbon

Bevloiko vazpio

Av16 10 PoapuaKevTIKd TPoiov mepiéyel 0,75 mg Pevloikov vatpiov o kGbe 1 ml, TocodOTNTA TOL
oodvvapel pe 112,5 mg/150 ml. H avénon g yorepubpvorpiog, HeETd TNV andomacn g omd Ty
aAPovuivn, uropel va avénoet tov veoyviko iktepo, o onoiog umopei va eEehybel og mopnvikod iktepo
(evamoBéoeig pn cvlevypévng yorepvOpivic 6ToVE 1GTOVE TOV EYKEPAAOV).

Naztpio

AvT6 T0 POPUAKEVTIKO TPOIOV TEPLEYEL EVTOS TOV GLVIGTMOUEVOL SOCOAOYIKOD EDPOLE ALYOTEPO AT
1 mmol vatpiov (23 mg), eivar dNAadn ovclaoTikd «eAebBepo vaTpiovy.



2oryopoln

Ot acBeveic pe omdvia kKAnpovouka tpofinpota dvcovetiog otn @povktoln, ducamoppoenon
YAVKONG-YoAaKTOING 1] AVETAPKELD GUKYOPAONG-IGOUAATACTG OV TPEMEL VA AapUPBEvouy avTd T0
@appoko. Aedopévov 4Tt 0 PapprakeLTiKd TPolov mepiéyel 400 mg cakyapoling avéd ml, To yeyovog
ovTo TpémeL va AapBdvetal vdym og 4,1t apopd TNV NUEPNoLL TPOSANYT. AT TPENEL VO
Aappdavetar vtoyT o acbeveig pe caxyopmon dwaprtn. To Qaialdo 10 mg/ml pmopei va givan
emProPéc ylo To dOVTIOL

4.5 Aliemopdosic pe GAlo QUPRIKEVTIKA TPOIOVTH KOl GAAES pOPPES aAAnAemiopaocng

AMnAemidpdoeic mov exnpedlovv T YPNoT GVTOV TOL POPLUOKEVTIKOD TPOTOVTOC

AlAnlemidpaoeic mov exnpedlovy THY 0U0100TATIO TOV KOALOD

H tavtdypovn ypnomn orepovoraKTOVIG LLE QUPUUKEVTIKE TPOIdVTA TOL EIvaL YVOGTO OTL TPOKAAOVY
vreproAtopio (0Tmg AMotvorpiln, Baicaptdvr, vdopebakivn) evoéyetal va Tpokarécel coPapn
VIEPKOALOLLAL.

EmumAiéov, n tawtdypovn ypron orelpovoraktovng e tpiuebompiun/covipapnedolaldin (co-
trimoxazole) pmopel vo 00NyNoEL 68 KAVIKA GTULOVTIKT DTEPKOALOLLOL.

Agdopévov 611 ot avaotoreic MEA peidvouy v mapoy®yn ahdosTtepdvNG, 0EV TPEMEL VA,
YPTCULOTOLOVVTOL GUGTNUATIKG [LE GTELPOVOAUKTOVT], 101G 6€ acbeveig pe Evtovn veppikn

dvodettovpyia.

"Eyet avagepbei vreproiopukn petaforikn o&émon oe acbeveic mov Ehapav omelpovorlakTovn
TAVTOYPOVA LUE YADPLOVYO OUUMVIO 1] YOAEGTUPOUIVY.

Alnlemdpdoeic mov uetpialovy ) VaTplovpnTikl EXIOPOcH THS OTEIPOVOLOKTOVIIC

Ta pn oTEPOELON AVTIPAEYLOVAOIT POUPUOKEVTIKA TPOIOVTA, OGS TO AKETVAOGOUAMKVALKO 0&V, M
woopebakivn Kot 1o LEPEVALIKO 0&D, EVOEXETAL VO LELDGOLV T VATPLOVPNTIKT OMOTEAECLATIKOTITO
TOV OLOVPNTIKMOY AOY® TNG AVOGTOANG TNG EVOOVEPPIKNG GUVOECT|C TPOCTAYAAVOIVMV KoL EXEL
amodelyfel 6T petpralovv ™ dovpMTIK dPAGCT] TG CTEIPOVOAUKTOVIG.

Alnlemdpdoeic mov exnpealovy T ypHan ALV QOPUAKEDTIKDY TPOIOVIWY

®o TPETEL VO, ATOPEVYETAL T TOLTOYPOVY XPNOT LE KopPevoEordvn 1 dhata Abiov.

H onrelpovoraxtdvn deGUELETAL GTOV DTOJOYEN OVOPOYOVMV KOl EVOEYETOL VO OLEAVEL TOL ETTED TOV
€101K00 Tpoatatikoy avityovov (PSA) oe aoBeveig pe kapkivo tov Tpoctdn mov Aaufdvouv Bepaneia
HE QUTLPATEPOVT. AEV GUVIGTATOL 1) YPTIOT) TOL TPOTOVTOG UE OUTIPATEPOVT.

H enidpaon dAhov 5100pNTIKOV KOl AVTIVAEPTAGTIKOV QUPUOKEVTIKMY TPOTOVTWOV EVIGYVETOL KOL 1)
d0c0A0Yi0 TOVG EVOEYETOL VO YpELOOTEL va LelmBel katd mepimov 50% dtav oto Oepamevtind oynua
TPOoTifETOL GTEPOVOLAKTOVY KOL, GTI| GUVEYELX, VO, TPocapUOleTal avaloya e Ti¢ avdiykes. H
TAVTOYPOVI YOPTYNOT KAPIUKDV YAVKOCIOMY EVOEYETOL VO OTTOLTEL TPOSAPLOYT TOV dOGEDV TOVG,.

"Eyet amoderyOel 6T 1 omepovoroktovn avédvet Tov xpovo nulong g dryo&ivnge. ‘Exet avagepbei ot
1 OTEPOVOAUKTOVI AVEAVEL TN GLYKEVIPWOT d1yo&ivig 6Tov 0pod Kot 0Tt TapepPaivel oTa
OTOTEAECULATO OPIGUEVAOV avaADGE®DVY TG dtyo&ivig opov. e acbeveig mov Aapfdavovy dryoivn kot
OTEPOVOLUKTOVY, 1 ATTOKPLOT] TNG O1Y0&EIvIG TTPEMEL VO TTOPAKOAOVOEITOL YPTNGILOTOIDOVTOG GAAL HECH
TEPAV TNG CLYKEVTPOONC TG O1yo&ivig 6Tov 0po, EKTOC €0V €xel amodetyel and v avaivon 6T
dryo&ivn dev emmpedletar and ) Bepaneio pe ongipovoraktovr). Edv amoderybel 6T1 amarteiton
TPooapUoYN TG doomg TG dryo&ivig, ol aoBeveic mpémel va mapakolovBovvTal TPOGEKTIKE Yl
gvoei&elc evioyvong M peiwong g enidpaong tng oryo&ivig.



H omepovolaKTov HELMVEL TNV OIIOKPLOT TV OYYEI®MV GTI VOPASPEVUAIVT).

Amauteiton mpocoyn Katd ™ dwxeipion tov aclevadv Tov VTOPAAAOVTOL GE TOTIKN 1] YEVIKY|
avaicnoio Katd ) didpkela g Oepaneiag e OTEPOVOAAKTOVT).

H omeipovoraktovn evicyvel Tov HETAROMGLO TNG avTITLPivG.

e POOPIGHOUETPIKEG AVAADOELS, 1 CTEEIPOVOAUKTOVI UTOPEL VO, EXTPEAGEL TNV EKTIUNOT] TOV EVOGEDY
OV EYOLV TOPOUOL YAPUKTNPLOTIKE pOopiouov.

H onrelpovoraxtdvn umopel vo LEI®OEL Ta EMIMESQ PITOTAVNG 6TO TAACU G acbeveig ue Kapkivopa
TOV PAO10V TV EXVEPPLOI®V OV Aapfdvovy Oepameio e ptotdvn ko dgv Oa pémel va,
YPNOLOTOLEITOL TAVTOYPOVAL LLE T LUTOTAVY).

4.6 T'ovipétnTo, KONON KAl Yorovyia

Kvnon

Agv VIAPYOVV UEAETEG Y10L T OTELPOVOAUKTOVN GE EYKVEG YOVOIKEG.

Meléteg oe (Do katédei&av avamapaywykn ToSikotnta (PAéne napdypaeo 5.3). To Qaialdo dev
GULVIGTATOL KOTA T1) SEPKELD TG EYKVLOGVVIG, KOOMG KOl GE YUVOIKES TNG OVOTOPAY®YIKNG NAIKIOG
YOPIg TN ¥PNON AVTIGOAANYTG.

OnAacpog

H xavpevovn anekkpiverar oto avBpdmivo yaia. To Qaialdo dev mpémel va yopnyeital Katd
dugpkela Tov OnAacoo.

Tovipémto

Meléteg oe (Do VTOSEIKVIOVVY OTL 1] GTELPOVOAUKTOVT UTOPEL VoL ETNpedseL T yovipotnta, (BA.
mopaypaeo 5.3).

4.7 Emopaceig 6TV IKEVOTNTA 001]Y1|61|G KL YEIPIGHOD U OVHATOV

"Eyet avagepbei vivniia kot {aAn and opiopévoug acbeveic. Tuviotdtol Tpocoyn KoTd TV 0dnynon
N TOV XEPIGUO UNYOUVIUATOV LEYPL VO TPOGOLOPIOTEL 1] amdKPIoN oTNV apyikn Bepomeio.

4.8 AvemOOuNTES EVEPYELES

20voy TNE EIKOVOC 0oOUAELNC

Ot ovyvoTEPES OVEMIBOUNTEG EVEPYELEG TNG OTELPOVOAUKTOVNG Elval: LITepKaAtaia, N oroio
avapépetol amod 1o 17,5% tov acbevav, 10ing and acheveic pe veppikn duciettovpyia 1 acbeveic mov
Aapavovv tavtdypova avactoreic MEA 1 avtayoviotég g ayyelotacivig I yovatkopootio kot
poactoduvvio, Tov avaeEPOVTaL amd To0 9% TV avopmv.

O avemBounteg evépyeieg Tov £yovv mapotnpn el og KAVIKEG SOKIIES Kot 1] GUYVOTNTA TOVS KATA T1
duapkela g Oepameiag pe omelPovoraKTOVN gival ot akdAoves: ToAD cuyveg (> 1/10), cuyvég

(= 1/100 éwg < 1/10), oyt ovyvég (= 1/1.000 £mg < 1/100), ombvieg (= 1/10.000 £mg < 1/1.000), Told
onavieg (< 1/10.000), un yvootéc (dev pmopovv va ektiundoiv pe fdon ta dwbéoipa dedopéva). Ta
dedopéva Tov Tivoka 2 wov akoAovBel gival GOUP@VO PE TNV TOEWVOUNGCT] OVE OPYOVIKO GUGTIO KOTA
MedDRA «oait ) cuyvotnta uedviong toue. o kdbe katnyopio cuyvoOTTOS ELEAVIGNC, OL
avemBounteg evépyeleg mapotifevtor katd edivovoa celpd coPapotnTog.

Iivaxag 2 Kataloyog avemBountwv evepyelmy o€ uopen mivaxa.



Katnyopia/opyoaviké cootnue | Zoyvétnra AvemOOunTeg evépysreg
Neomldopata Kolonon, Oy ovyvég KoaAon0n veomAdouato Tov
KaKonOn Kot pun Kabopiopéva HaoToV (GvOpeg)
(meprhappdvovtol KOGTELS Kot
TOAOTOOEC)
AlotapoyéG TOU OLLLOTOINTIKOV Mn yvooTtég Aegvkomevia,
KO TOV AEUPUKOD GLUGTILOTOG AKOKKIOKVTTAPOOT,
®popfokvtraponevia,
Avopia,
Hoowogiha,
IToppupa
AwTapayéc Tov PETOPOAMGHOD [ToAd cuyvéc Yrepkoiopio***
Kol TG Opéyng Oy ovyvég Awtapayn Tov 1oolvyiov
NAEKTPOAVT®OV
Yoylatpikég datapoyég Xuyveég ZUYYLTIKN KOToTooN
Mn yvootég Awtapayn oe£ovolKng
embopiag
Awotapoyég Tov veupilkon 2uyvéc Z4hn
GULOTNLOTOG Mn yvootég Ataio,
Keporolyia,
Ynvnia,
AfBapyog,
Alotapoy£C TOV YOOTPEVTEPIKOD | ZvyvEg Navtia
Mn yvootég Awotapoyéc Tov
YOGTPEVTEPIKOD CLGTHUATOG
Awotapoyéc Tov fmotog kot Tov | Oyt cvyvég Mn @LGLOAOYIKY] NTATIKA
YOANQOP®V Agttovpyia
AwTopay£c TOL OEPLOTOC Kot Yuyvég Kvnouoég, e€dvinua
TOV VTOSHPLOV 1GTOV Oy ovyvég Kvidwon
Mn yvooTtég To&um emdepkn vekpdivon
(TEN),
XOvdpopo Stevens-Johnson,
Avtidpoon 610 QAPIOKO LE
CUUTTMOUOTO OCIVOPIATOG Kot
GUGTNIKOD GLVIPOLOV
(DRESS),
[Tepopryosidéc,
Alomekia,
Yreptpiywon,
AlTOpayEC TOV HVOCKEAETIKOD | ZUYVES Mvikoi cacpoi
GULOTNLOTOG KOl TOVU GUVOETIKOV
1GTOV
AlTapoyéc TV VEQPOV Kol TV | ZUYVEG Oé&ela veppikn PAGRN
0VPOPOP®YV 0ODV
Awotapayéc Tov Xuyveég TIMovoikopaotio*,
OVOTTOPOYWYIKOD CUGTHUATOC Maoaoctodvvia**
KOl TOL LOGTOV Oy ovyvég AwTapay£ Tov ELUNVOPPOIKoD
KOKAOL
Mn yvootég Avikovotnta
Ieviéc dratapayéc kot 2oyveég Koakovyia
KATOOTAGELS TNG 0000 Mn yvooTtég Doppokoyevig mopetdg

xopnynong

*

Mmropei va avortoydel yovaikopaotio mov oyetileton pe ) ypnon onepovoraktovine. H
avantuén eaivetor va oyetiletal 1060 e To eminedo d0oNG OGO Kal LE TN OdPKELN TNG
Oepameiog, elval Sp®G KATE KOVOVO AVOGTPEWIUN LE TN OLOKOTY TNG YOPNYNONS TOV




QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOC. L& OTAVIEG TEPUTTDOCELS EVOEYETOL VO, GLVEXIOTEL KATOH S10YKMGN
TOV LOOTOV.

¥ Ye KMvikéG SOKIUEG, LooTodLVIa avapEpOnKe cuyvoTEP OO AVOPES TOPA OO YUVOIKEG.

*Ek - AppuBuia, Tovog otov Bmpaxa, vavtia, Sidppoia, Taparctnecia, advvapio, yoaAapn Topdivon 1
LOIKOG oTaGUOG, TTOL EVOEXETOL VA €ivat SVOKOAO VoL S1aKPlBovY KAWVIKE amd TV VIToKAALOLiaL.
O1 NAeKTPOKOPIOYPOUPUKEC OAAAYEG ETVaL O1 TPDTEG E101KEC EVOEIEEIC OlATOPAYNG TOV EMTES®V
KaAiov.

Toudrorpikdc TAnOvoude

H ocvyvomta, o TOmog Kot 1 6oPapdtnta TV avemfOUNT®OV EVEPYEIDV GTA TALOLH OVOUEVETOL VA Eival
TOPOLOLEG LE AVTEC TOV EVNATKOV.

Avopopd THavoroyoOUEVOV avETIOOUNTOV EVEPYELDY

H avoapopd mBavoroyodpevmy avemiBountmy eVEPYEL®Y LETE TN YOPNYNOT TG AdENG KVKAOQOpiag
TOV PAPUAKELTIKOD TPOTOVTOC elvar onuavtikn. Emtpénet tn cuveyn mapakoiovdnon g oyéong
0PEAOVG-KIVOUVOL TOVL QOPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG. Znteital amd Toug enayyelaticg vyeiog vo
avaQEPOLY 0TOIEGONTOTE TOUVOALOYOVUEVES aVETIOOUNTEG EVEPYEIEG UEG® TOV £0VIKOD GVOTNUATOG
ovaeopds mov avaypdestor oto Hopdptmua V.

4.9 Ynepdocoroyia

ZOUMTOUOTO

ExdnAooeig o&eiog vrepdocoroyiag umopet va eival vavniio, StovonTiky cOyyvon, vautio, ELETOC,
CaAn, dtappota N kNAdoPAaTIOMOEC 1| epuONuoT®OES e€AvONpa. Evoéyetal va mporindei
aeuodtmon. Evdéyetal va mpoxinbel vrovatplonpio 1 vreprolioipio, oAl ol EMOPACEIS OLTEG givat
oamiBavo va oyetiCovion pe o&gio vepdocoroyia. ' o CLUTTOUATO VITEPKOAMATNG, PA.
mopaypaeo 4.8.

O¢pamneio

Agv €xel mpoodopiotel cuykekpévo avtidoto. H ypnomn oreipovolaktovng npénet va drakomnel. Metd
TN OLKOTY| TG YOPNYNONS TOV POPLOKEVTIKOV TPOidVTOg Lmopel va avapévetor Pertiooon. Evoéyetan
vaL eVOEIKVLTOL 1) AYT) YEVIKOV VITOGTNPIKTIKOV HETPOV, OTTMC 1] AVTIKATAGTACT] VYPOV KoL
niektpoivtov. o Tnv vrepkotopio, amotteitan peiwon tng TpOSANYNS KaAiov, yopnynon
SLOLPNTIKAOV OV AMEKKPIVOLY TO KOAL0, EVOOQAEPLa Yop1ynom YALKOING te cuvinOn tveovAivn, 1
YOPYNoN PNTVOV avToAAayNS 1OVTOV 0mtd TO GTOLO.

5. DAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX
51 ®@oppoxodvvopikEs 1010TNTES

DoppokodepamenTikn opudoo: S10VPNTIKA, AVTOYWOVIGTEG TS OAS0GTEPOVIG Kol GALOL
KaAtoovvTnpNTiKol mapdyovtes, kwdikog ATC CO3DAO1

Mnyoviopdc dpdong

H orelpovoraxtdvn, g cUVAYOVIGTIKOS OVTOY®VIGTIS TG 0AS0GTEPOVNG, OLEAVEL TNV UTEKKPLON
vaTplov, EVM LELMVEL TV OTMOAELN KAAIOL 6TO TEPLPEPIKO VEQPIKO COANVEAPL0. 'Exel oTadiokn Kot
TOPOATETOUEVT) OPACT, LE TN KEYIOTH AOKPIoT VO, EMTVYYAVETOL GUVIBWG HeTd amd 2 ¢ 3 nuépeg
Oepaneiog. O cLVOVAGLOG GTEPOVOAUKTOVNG UE Eva GUUPBATIKO d1oVPNTIKO, LE 0 EVEPYO dpdon oTo
€YYOC TUN IO TOV VEPPIKOV GOANVAPion, cuviBmg evioyvet T d1o0pnon Ywpig VTEPPOAIKN aTmAEL
KaAlov.


https://view.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=https%3A%2F%2Fwww.ema.europa.eu%2Fen%2Fdocuments%2Ftemplate-form%2Fqrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx&wdOrigin=BROWSELINK

KAk ommoteAeouotikOTnTo. Kol 0oQAAELD

2ofopn Kapoioxy] QVETAPKELQ,

H perét RALES ftov pio toAveBvikn, dumAd topAn perétn o 1.663 acBeveic pe khdopa Edbnong
< 35%, pe 1otopkd kapdlokng avendpkelag katnyopiog IV katd New York Heart Association
(NYHA) 6 pnvav kot kapdiakng averdpkelog katnyopiog -1V katd tov ypdvo tuyoiomoinomng.
O)ot ot acBeveic Enpene va Aapdvouy d10vpnTIKO TS 0YKOANG Ko, £V HTAV OVEKTO, OVAGTOAEN TOV
MEA. Ot acBeveic pe kpeatviviy opov > 2,5 mg/dL koatd v Evapén g uerémg | mpdopatn
avénon xatd 25%, 1 pe kdAo opov > 5,0 mEq/L katd v évapén g perétng amoxieiomray. Ot
acBeveig Toyoomombnkav 1:1 o onepovoloktovn 25 mg and TOL GTOUATOG P POPA TNV NUEPA 1)
G€ QVTIOTOLO EIKOVIKO (APLOKO. TOVG acbeveic Tov eppdvicay avoyn oto. 25 mg droé nuepnoimg
N d60n Tovg avéndnke og 50 mg dnaé nuepnoimg, aviloya pe Ta KAVikd onpeio. Ztovg acbeveig
7ov Topovciacay dvcavesio ota 25 mg dna nuepnoimg, n d6om pelwdnke og 25 mg Kdbe devTEPN
nuépa. To Tpwtevov Katainktikd onueio g perétng RALES ftav o ypovog Bvnrotntag
aveapttog artiohoyiag. H pedétn RALES diekomn mpdmpal, HET amd mapokolovinon 24 unvov
KATA LEGO OpO, AGY® TOL GMUAVTIKOD 0PEAOVG BVNTOTNTOG TOV dlamoT®ONKE 6TO TAMIGLO
TPOYPOUUATIOUEVC EVILapETNC avdAvone. H oreipovoraktovn peimoe tov Kivovvo Bavatov katd
30% o€ ovyKpion Ue To ElKoVIKO dpuako (p< 0,001, dtdotnua eumietocvuvng 95%: 18 % - 40%). H
OTEPOVOLOKTOVT pelmae Tov Kivduvo kapdiakov Bavatov, kupimg awpvidtov favatov kat Bavétov
amo TPOodEVTIKN Kopdlokn averdpketa katd 31% og ohykpion pe o gwovikod edppoko (p< 0,001,
dtdotnpa gpmotootvig 95 %: 18 % - 42%).

H onrepovoraxtdvn peimwoe emiong Tov kivouvo voonieiog yio Kapdiakd aitia (mov opiloviot g
eMOEiVOGN NG KOPIIOKNE aveETdpKeLaS, oTNOAYYN, KOIAMAKES appvOuieg 1 EUepayLLo. Tov
pvokopdiov) katd 30% (p < 0,001-01dotnpa epumiotoctving 95%: 18% - 41%). Ot adhayéc otV
katnyopia katd NYHA ftov mo guvoikég [e Tn omelpovorakTovn: Xtnv opdda mov EAape
ongpovoraktovn, 1 katnyopia katd NYHA oto 1éhog tng perétng Bertivbnke oto 41% tov
acBevav kot emdevadnke oto 38%, oe cUyKpion pe ™ Pertioon oto 33% kat Ty emdeivacn 6To
48% otV opada mov Elafe erkovikd eappaxo (p < 0,001).

Hodrazpucdc TAnfuoude

Agv VILAPYOVY OLGLUCTIKEG TANPOPOPIES OO KAIVIKEG LEAETEG GYETIKA LLE T1) GTELPOVOLUKTOVT| GE
oo, Avto opeihetal og S1APopovg TaPdyovTes: oTIg Alyeg SoKIUEG oL £xovv de&oyOel oTov
TOOLOTPIKO TANOLGLO, GTN ¥PNON CTELPOVOAAKTOVNG G GLVIVAGHO LE BAAOVG TOPAYOVTEG, GTOV
pikpd apBpd acbevov mov a&loroyndnkav oe kdbe doKiun Kot oTIS d1opopeTIKEG EVOEIEELS TTOVL
perethOniayv. Ot cuotdoelc 66ov agopd tn docoroyia otov Tadatpikd TAnBvuopd Pacifovrol oty
KAWVIKT EUIEPI0 KOl OTIC TEPUTTOCIOAOYIKES LEAETEG TTOV TEKUNPLDOVOVTOL GTIV EMICTNLOVIKY|

Broypaoia.

5.2 ®@appokokivnTikEG 1O10TNTEG

H am6 otopa yopnyodevn GrelpovolaKTOV OoppoPaTol KoAd Kot LeTofoAileTan Kuping 6ToVg
gvepyoug uetaforiteg: Oetovyot (80%) ko kavpevovn (20%). Iaporo wov o ypovog nuicelag (ong e
OTEPOVOLUKTOVIG 6T0 TAAG O, efvart pikpdg (1,3 dpeg), 0 xpdvog NuoNg TOV EVEPYDOV UETABOATOV

glvan peyarivtepog (petadp 2,8 éwg 11,2 mdpeg).

Toudrorpikdc TAnOvoude

Agv vtapyovv S0 POPUAKOKIVITIKG OE00UEVO GYETIKA LE TN (P01 OTOV ToUSLUTPIKO
mAnBvopd. Ot cuotdoelg 6Gov apopd T docoroyio oTov ToudlaTpikd TAnBuoud Paciloviorl otnv
KAWVIKT EUITEPI0 KOl OTIC TEPUTTOCIOAOYIKES LEAETEG TTOV TEKUNPLDOVOVTOL GTIV EMICTNLOVIKY

Broypaeia.

5.3 IIpoxivikd d€dopéva Y10, TNV 0.6QALELN



Koapkivoyéveon

ZOUQOVA LE TIC LEAETEG YOPNYNOTG OTEPOVOAIKTOVIG LECH TNG OLUTPOPNG TTOL dlevepyHOnKay ce
apOLPAIOVG, 1 XOPNYNOT OTELPOVOAUKTOVNG 0td TO GTOUA £XEL amoderyfel 6TL Tpokahel OYKOVG, e TIG
TOALATAOGLOGTIKEG EMOPAGELS TOVG VO, EKONAMVOVTOL GTO EVOOKPIVIKE Opyova KAl GTO Iop. X€ Lol
perén duapkewog 18 unvav, oty omoia ypnotpomomdnkay d6celc mepimov 50, 150 kat

500 mg/kg/muépa (mepimov 1 popd, 4 popég kat 12 popéc, avtioTorya, 1 LEYIOTN CLUVIGTMUEVT
nuepnota 66om tv 400 mg/Muépa. yio tov avlpomo pe Pdon v ETQAVELL TOV GOOTOC),
TopoTNPHONKAY GTATIOTIKG GNUAVTIKES 0VENGELS KOAON 0DV 0devmuUGTOY ToL BUPEOEIBOVE KAt TV
OPYEMV GTOVG OPGEVIKODS 0pOVPAIoNG, 00G0eE0PTOUEVT OOENCT) TOV TOAAATAOCIOCTIKMY
OAAOIDGEDY TOV NTOTOS (CVUTEPIAAUPOVOUEVEOV TNG NTOTOKVTTAPIKNG KOl TV VAEPTAACIOUKDV
ol1dimv). Te puerétec duapkelag 24 UNvav 6To TANIGLO TOV 0ToimV yopnyNOnkay 6€ apovpaiovg d0GEIC
nepinov 10, 30, 100 ko 150 mg/kg/muépa onepovoroktovng (mepimov 0,2 popég, 0,7 popég Kot 2
QOPEC, AVTIOTOL(M, ] LEYLOTI CLVICTMUEVT NUEPNoLa 660n Twv 400 mg/Mmuépa pe Baon To pPadov g
EMPAVELNG TOV COUOTOG), OTIG TOAATAUCIUOTIKEC EMOPAGELS TOV EKONAGONKAY TEPLOUPAVOVTOL
ONUAVTIKN aHENCT] TOV NTOTOKVTTAPIKMY 0OEVOUATOV Kol TOV OYK®OV TOV SIGUECOV KUTTAP®Y TOV
OpPYEMV OTOVG OPCEVIKOVS, ONUAVTIKEG AVENGELS adeEVOUATOV 6T0 BLANKOEDN KUTTOPO TOV
Bvpeoe1dohc Kot KAPKIVOUATE GE Ap@oTeEPa To PUAN. YNPEE EMIONG LK GTOTIGTIKG GT|LLOVTIKY
avénomn otovg KahoNBovg EVEoUNTPLOKODE TOADTOOES TNEG UNTPOG GTOVE BNAVKOLS apovpaiovd.

e apovpaiovg 6Tovg omoiovg yopnyndnke nuepnota d6on (dve tov 30 mg/kg/muépa) kavpevoikon
KaAiov (MUK Voo TapOUOL LE TN GTELPOVOLAKTOVT], TNG OTOiNG 0 KOPLog LeTaforitng, M
KavpevOvN, gival Kot To KOPL0 TPOIOV TN GTEPOVOAAKTOVIG 6TOV GvOpwmo) yia tepiodo 1 Etovg,
mapoTn P nKe 6000£E0PTAOUEVT CLYVOTNTO ELPAVIONG LVEAOKVTTAPIKNG AEVYOUIOGC. X€ LEAETES
dugpkelag 600 €TMV 68 aPoVPAiovs, 1 Ad TOL GTOUATOG XOPNYNOT KAVPEVOTKOD KAAIOV GUCYETIGTNKE
UE LVELOKVTTAPIKT] ALY OO, TOTUKOVE Kot Bupeogldikong GyKovg, 0YKOVE TV OpYE®V Kol TOV
LOGTOV.

Tovotofwcdtnta

OVTE 1 OTEPOVOAUKTOVT 0VTE TO KOVPEVOTKO KAALO ElY0V HETOAAAEIOYOVES EMOPACELS GE OOKLUEG LUE
Baktnpla ) Qopopvknreg. EAAeiyel petafolikng evepyomoinong, o0Te 1 GTEPOVOAAKTOVT OVTE TO
KavpeVoTKO KEAL0 amodetytnkav petadlalloyova oe ONAaoTikd 610 TANIG10 In Vitro SOKILMV.
ITapovcia petafoAitkng evepyomoinong, 1 STELPOVOAIKTOVN £xEL avapepOel g apvnNTIKN OE OPIGUEVES
in vitro doxpég petarroéryéveong o ndaotucd kot BeTikn og GAAEG in Vitro SOKIUEG
uetaAroéryéveong oe Onhaoticd. [Tapovoio petafoAtkng evepyomoinong, T0 KavpeVoikd Ko
avagépetol o¢ OeTikd og oplopéveg in vitro dokipég petarrayéveong oe Onhaotikd, o€ GALEC ®C
aoaPEG KOl 08 GALEC MG aPVTTIKO.

Tovwdtnta kot ovomopay®yikn toéikdtnTa,

e o LEAETN aVamapOy@YNG OE TPELG YEVEEG, GTIV 0Toia o1 OnAvkol apovpaiol ELafav SaTpoPiKég
docelg v 15 kot 50 mg/kgmuépa oneipovoraktovng (mepinov 0,4 popéc kot 1 opd, avtictoya, 1
UEYIGTN cLUVIGTOUEVN NUePRola doom TV 400 mg/muépa Yo Tov avOpmmo BAcEL TG EXLPAVELNS TOV
OMUOTOC), Oev TapatnpnOnKav eTOPAGES 6TO LEVYAPMUO KOt TN YOVILOTNTA, CAAY OTUEIDONKE PiKpn
avénon otn cuyvotTTa EUPaviong Bvnotyevav veoyvav ue ta 50 mg/kg/muépa.

H onrelpovoraxtdvn dev glyxe 1epatoyOdVO dpacTt 6Tovg TovTikovs. Ta kovvérlo Tov Elafav
OTEPOVOLUKTOVT] TTOPOVGIOCAY PEIWHUEVO TOGOGTO GUAANYTG, AVENUEVO TOGOGTO UTOPPOPTONG Kol
YoUnAOTEPO ap1Bud Yevvnioewv (ovtov (dov. Agv mopatnpndnikay epPpootoéikéc emdpaoelg o
apOLVPAIOVG GTOVE 0TO10VG YOpPNYNONKAY VYMAEC dOGELS, OAAG avapépOnke TeplopiouéV, oYeTILOMEVT
HE TN SO0T| VTTOTPOAAKTIVOLLIO Kol HEIWUEVO BAPOG TOL KOTALOKOD AP0V TOL TPOGTATH KOl TNG
oTEPUATOOGYOV KUGTEMG GTOVG OPSEVIKOVG BpOVPAions, Ve 6Tovug OnAvkois apovpaiovg adENoT g
£KKPLONC OYPLVOTPOTOV OPUOVNG Kot TOL BApoue Tmv mobnkdv Kot e untpag. AvEnon g
ekONALVONG TV EEDTEPIKMOV YEVWNTIKMOV 0PYAVOV OPCEVIKOV EUPPOOV avapépdnikay o AN ueATn
o€ apovpaiovs. Otav yopnyeitar pe éveon og Onivkovg apovpaiovg (100 mg/kg/muépa yia 7 nuépeg,
gvdomeprtovaikd) (mepimov 2 opég N HEYLOTN CVVICTOUEVT NpEpTola 6ot Tv 400 mg/muépa yio tov
avOpomo PACEL TNG EMPAVELNS TOV GMUNTOC), 1] GTEPOVOAAKTOVY JAmIoT®ONKE OTL 0LEAVEL TN
SLIPKELD TOV 010TPIKOD KOKAOV EMUNKHVOVTAG TOV d1016TPo KaTd T S1dpKela Tng Oepameiog Kot
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Tpokalmvtog otadepd dlotoTpo Katd TN didpkela TEPLOdOL TapaTHPNONG 2 EOOUAd®Y HETE T
Oepameio. O emdpdoelg avtég cvoyetiomkay pe kabvotepnuévn avdmtuén wobviakiov Kot peimon
TOV EMTES®V KUKAOPOPOOVI®V 01GTPOYOV®V, TO OTOL0L OVALLEVETOL VOL ETNPEACOVY APVITIKA TO
Cevyapopa kot tn yovipotnta. H oreipovoraxtovn (100 mg/kgmuépa) (mepimov 1 popd n péyiot
cuvieTOUEVT NuepHota doon Tev 400 mg/muépa yio. Tov avOpmo PAGEL TNG EXPAVELNG CMLOTOC),
YOPIYOVLEVT EVOOTEPITOVAIKA GE ONAVKOVE TOVTIKOVG €Ml 2 €BSOUAOEC GVYKATOIKNONG LE OPCEVIKA
7ov dev glyav AaPet Bepancia, peimoe Tov aplBud Tov (eVYapOUEVOV TOVIIKOV TOL GUVELAPAY
(emidpaon 1 omoia @aiveTon 6Tt TpoKaAgital 0d avacstoln TS @oppnéiag) kot peimoe Tov apOpuod tov
euPpdmv o€ ekeivo oL Euevay £ykvo, (EmidpacT M 0noio PaivETOL VO TPOKUAEITAL OTO AVOGTOAN TNG
EUPVTEVOTG), EVA UE TN d0om TV 200 mg/kg (Tepimov 2 Popég 1 PEYIOTI GUVIGTAOUEVT] HEPTIOLA
doo1 tov 400 mg/Muépa yo Tov avBpomo PAGEL TG EMPAVELNG CMUATOC) avENONKE emiong N
AavBdvovcea Tepiodog Emg To Levydpmpa.

6. OAPMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEX
6.1 Katdaroyog ekdoymv

Bev{oix6 vatpio (E 211)

Zaxyopoln

Kutpikd véarpro (E 331)

Kurpkd 0&p povoidpucod (E 330)
Yypd pe dpoua ppioviog
ApouaTiki 0veio GUYKOAVYNG OGUNG
IToAvcopPatn 80 (E 433)
ToAdrtopa oyetikdvng 30 %

kopp EavBdvng (E 415)
Kekabapuévo 0dwp

6.2 Aocvpparotnreg

Agv gpapudletar.

6.3 Awpkera Long

Kiewot ouddn: 2 ypdvia

Metd 10 Tp®dTO Avorypo: PuAGGGETE TN PLAAT KOAN KAEIGUEVN Ko o€ Beppokpacio ukpoOTeEPT TV
25 °C. AmoppiyTe 0TO00NTOTE QYPTGLLOTOINTO TEPIEXOUEVO UETE 0md 12 gfdopddec.

6.4 Iowitrepes mpo@urdéers katd T @OLAEN TOV TPOIOVTOG

IIpv and 10 TPdTO dvoryua, To PAPUOKELTIKO aVTO TPOTOV dev amortel Wiaitepeg cuvOnkeg OAAENC.
INoa 11g cvvinKeg amobnkevoN g LETA TO TPAOTO Avolypa, PA. Tapdypapo 6.3.

6.5 ®@Von Kol GVOTATIKA TOV TEPLEKTT)

Ddarokitpvn yodiivn eLadn tomov I pe cepayiopévo Topa aoeoieiog avlekTikd oTn ¥pNon amod
odld [roAvarbuiévio vynang mokvotntog (HDPE) pe tawvia dtoykopévov moivaibvuieviov] mov
nepéyet 150 ml moG1ov evarmpnpatog.

Kda0e cvokevacio mepiéyet pio gréAn, Evav Tpocapuoyéa eLaAng amd ToAvalBvAEVIO YOUNANG
mokvottag (LDPE) kot 2 docpuetpiés ocvptyyes (pia cupryya tov 1 ml pe fabuovounon avé 0,1 ml

Kot pio cOpryya Twv S ml pe Babuovounon ava 0,1 ml).

6.6 Iowitepeg TPOPLAGEELS UOPPLYNGS KAl GALOG YELPIGIOG



H ¢1é6An mpénet vo avaxwveiton Eviova Tpv amd T ypnomn, OoTe va Stac@aiileton 1 KoAn avaueién
TOL TGOV EVOL®PTUATOC.

Kda0e aypnoiponointo eopuokevtiKd tpoidy 1 VIOAEUO TPETEL VO ATOPPITTETOUL COUPOVO LE TIG
KATA TOTOVE 1GYVOVCEG OYETIKEG OLUTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Nova Laboratories Ireland Limited

3" Floor, Ulysses House

Foley Street, Dublin 1
D01 W2T2

Iphovdio

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®POPIAX

EU/1/23/1731/001

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHYX THX AAEIAX

Huepounvia mpodng £ykpiong: 26 Mdiov 2023

10. HMEPOMHNIA ANAOGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Aemtopepeic TANPOoQOopiES Y10 TO TOPOY QOPUOKEVTIKO TPOoioV gival d100EcEG GTOV SIKTVAKO TOTO
tov Evponaikod Opyovicpod @apudkov https:/www.ema.europa.eu



https://www.ema.europa.eu/

ITAPAPTHMA 11

MAPAXKEYAXTHX(EZ) YHIEY®OYNOX(OI) I'A THN
AIIOAEZMEYZH TON HAPTIAQN

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH ATIAGEXH KAI
TH XPHXH

AAAQOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAETAX
KYKAO®OPIAX

OPOI'H INEPIOPIEMOI XETIKA ME THN AX®PAAH KAI
ATIOTEAEXMATIKH XPHEZH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
MPOIONTOX



A. HAPAXKEYAXTHX(EX) YHLEYOYNOX(OI) I'TA THN AIIOAEEMEYXH TQN
IMAPTIAQN

‘Ovopa kot dtevfuvon Tov(tev) tapoaokevaoti(@v) Tov givor vtevHuvoc(ol) yio TNV aTodEGUELCT) TOV
ToPTId®V

Pronav Clinical Ltd.

Unit 5

Dublin Road Business Park
Carraroe, Sligo

F91 D439

Iphovdio

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

DoppokevTikd TPOidV yio To 0moio amarteitan wTptkn cvvtayn (BA. Tapdpmua I: [epiinyn tov
Xapaxktnplotikdv tov [Ipoidvrog, mapdypapog 4.2).

I AAAOI OPOI KAI ATAITHZEIX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX
. Ex0¢og1g meprodikig mapakorovdnong g acpdieiag (PSURs)

Ot amortioelg yio v vroPoin twv PSURS yo 10 ev Adym @apuakevtikd poiov opiloviol otov
KatdAoyo pe T nuepopnvieg avagopds g Eveoong (katdioyog EURD) nov mapatibeton oty
apdypoeo 7, Tov dpBpov 107y, g odnyiag 2001/83/EK kot kdOe erakoiovdng emucarporoinong
OTMG OMLOGIEVETAL GTIV EVPAOTOIKT OUCTVAKT TOAT Y10l TO POPLLOKCL,

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

. Yyé010 oraygiprong Kivovvov (XAK)

O Kdroyog Adetag Kukiogpopiag (KAK) Ba dieEaydyet Tig amattodpeveg SpactnploTnTes Kot
TAPEUPAGELS PUPUOKOETAYPVOTVIIONG OGS Tapovastdlovtal 6to cupeovniéy XAK mov tapovcidletan
oV evotra 1.8.2 g ddelag KukAoQopiog Kol 0TOEGONTOTE ETOKOAOLOES EYKEKPIUEVES
EMKALPOTOoELS TOL XAK.

‘Eva emucatporompévo LAK Oa mpénet va kototebei:

. Metd and aitnuoe tov Evporaikod Opyaviopod @apudkmv,

. Omnotednmote Tpomomoteitat To VTN dlayeliplons KivoHvov, e0IKE MG ATOTEAEGLLO ANYNG
VE®V TANPOPOPIDV TOV UTOPOVV VO ETLPEPOVLY CTUAVTIKT GAANYT) GTN GYECT] 0QEAOVC-KIVOHVOL
N ©¢ OnOTELEG A TNG EMITEVENG EVOG GNUAVTIKOD OPOCT|LOV (PUPLOKOETOYPOTVIION 1
glayiotomoinon Kvévvov).



ITAPAPTHMA I1I

ENNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX



A. EIIIXHMANXH



ENAEIZEIX TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTI

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Qaialdo 10 mg/ml Téo1H0 EVOLDP UL
OTELPOVOAUKTOVY|

| 2. LYNOEXIH XIE APAXTIKH(EX) OYZIA(EX)

Ka0e ml evaiwpnpartog mepiéyet 10 mg 6melpovoraKTOVG.

3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

[epiéyer emiong Pevioixd vatplo ko cakyopoln. o meplocdTepeg TANPOPOpPIES, avaTpelte 6To
@OALO 0OMYI®V YPNONG.

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

ITéoyo evarmpnua

150 ml

DN

IIpocappoyéag eLaing

Aocipetpikég ouptyyeg tov 1 ml kot v 5 ml

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Amo otoua.

AwBdote 10 QUAAO 0INYIDV TPV amd TN XPHoN.

Noa Aapfdavetor cOUEmVa LLE TIG 001 YIEG TOL YLOTPOD GOC YPTNOLUOTOIDVTAS TIG
JOCUETPIKEG GUPLYYEG TTOL TOPEYOVTOL.

AvoxKiviote KA T QLA TPV Ao T Xp1oN.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO

AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

IPOION IPEIEI NA ®YAAXXETAI E OEXH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI

Na pvidooetal o€ BEomn v omoia dev PAETOLY Kot dev Tpoceyyilovy Ta TodId.

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

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX

AHEH
Amoppiyte 10 TPoidV 12 gfdopdoeg LETA TO TPDOTO AVOLYLLA.
Huepounvia avolyuartog: _



9. EIAIKEY YYNOHKEX ®OYAAEHX

Metd 10 TPOTO AVOLyLd, PLAAGGETE T PLIAT KOAL KAEWGUEVT o€ Beppokpacia kpotepn Tov 25 °C.

10. IAIAITEPEX ITIPO®YAAEEIX I'IA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOIHOENTON ®APMAKEYTIKON ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQN I10Y ITPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AIIAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXZH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Nova Laboratories Ireland Limited
3rd Floor

Ulysses House

Foley Street, Dublin 1

D01 W2T2

Iphavdia

12. APIOMOZX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/23/1731/001

| 13.  APIOMOZX ITAPTIAAX

TToptida

‘ 14. TENIKH KATATAZEH I'TA TH AIAOEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. IAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Qaialdo

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

A160106T0TOC YPOUU®TOS KDdKAG (2D) Tov pépel Tov TEPIANPOEVTO LOVOITKO aVOyVOPIOTIKO KOOTKO.

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIZETIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANATNQXIMA AIIO
TON ANOPQITIO

PC
SN
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ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTH XTOIXEIQAH XYXKEYAXIA

ETIKETA ®IAAHX

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Qaialdo 10 mg/ml wéo1H0 EVOL®P UL
OTELPOVOAUKTOVY|

| 2. LYNOEXIH XIE APAXTIKH(EX) OYZIA(EX)

Ka0e ml evaiwpnpartog mepiéyet 10 mg 6melpovoraKTOVG.

3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

[epiéyer emiong Pevioixd vatplo ko cakyopoln. o meplocoTePEs TANPOPOPIES, avaTpelTe 6TO
@OALO 0OMYL®V YPNONG.

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

ITéoyo evarmpnua
150 ml

‘ 5. TPOITIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Amo t0 oTOUA.

AwBdote 10 QUALO 0INYIDV TPV amd TN XPHoN.

Noa Aapfdavetor cOUEmVa e TIG 001 YIEG TOVL WTPOD GUC YPTCUOTOIMVTAG TIG OOGLETPIKES GUPLYYES
OV TTOPEYOVTOL.

Avakivinote KaAd T LA TP amd T XPNon.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHEH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
ITPOION ITPEITEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OITIOIA AEN BAEIMTOYN KAI
AEN ITPOZETITIZOYN TA ITAIAIA

Na pvidooetal o€ Béomn v omoia dev PAETOLY Kot dev Tpoceyyilovy To TOdId.

| 7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) TPOEIAOTIOIHZH(EIE), EAN EINAI ATAPAITHTH(EY)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH
Amoppiyte 10 TPoidv 12 gfdopdoeg LETA TO TPDOTO AVOLYLLA.
Huepounvia avoiyparoc:

9. EIAIKEY XYNOHKEYX OYAAEHX
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Metd to TpdTo dvorypa, LAGGGETE TN OLOAN KaAd Khelopévn og Beppokpacio pikpotepn tov 25 °C.

10. TATAITEPEX ITPO®YAAEEIX I'TA THN AITOPPI¥YH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQN I10Y ITPOEPXONTAI ATIIO AYTA, EOOXON AIIAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Nova Laboratories Ireland Limited
3rd Floor

Ulysses House

Foley Street, Dublin 1

D01 W2T2

Iphovdio

12. APIOMOX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/23/1731/001

13. APIOMOX ITAPTIAAX

Moptida

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAOEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. IAHPO®OPIEX XE BRAILLE

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOYX. — AIZAIAXTATOX TPAMMQTOX
KOQAIKAY (2D)

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIETIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAT'NQXIMA AIIO
TON ANOPQITIO
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B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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@VYAro oYLV piong: IIAnpoopics yia Tov ac0evi)

Qaialdo 10 mg/ml wéopo evor@pnpa
OTELPOVOLAKTOVN

AP aOTE TPOGEKTIKA OLOKAN PO TO PUAAO 0ONYLOV YP1ONGS TPLV UPYIGETE VU TAIPVETE GVTO TO

PaPROKO, O1OTL TEPLAAUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 UG,

- doraEre avtd To EOALO 0dNYIBV Yprone. Towg ypelactel va to dofdcete Eavda.

- Edv éxete mepartépo amopieg, p@TNOTE TOV Y1OTPO 1 TOV POPUOKOTOLO GOC.

- H cvvtayn yio avtd 1o edappoko xopnynnke amokAeloTiKd Yio 60G. Agv TPEMEL VO ODCETE TO
@Aappoko o€ GAAovc. Mmopel va Tovg TPOKAAEGEL PAAPT], OO0 KO OTOV TO GUUTTOUOTO TNG
acBéveldc Toug etvor id1a e Tor O1Ka oag.

- Edv mopatnpnoete kamoto avemBOun evépyela, EVNUEPDOTE TOV YIOTPO 1) TOV PUPLOKOTOLO
oG Avtd 1oyvel kat yio KaBe mhoavn avemBOUNTN EVEPYELD TTOV JEV AVAPEPETAL GTO TAPOV
@OALO 0ONY1DV ¥prione. BA. mapdypago 4.

T ePLéyeL 10 Tapov GUAAO 00N YLOV:

T eivon o Qaialdo kot o ivon 1 gprion Tov

T mpénet va yvopilete mpwv napete to Qaialdo

[aog va napete to Qaialdo

[MBavég avemBounteg evépyeteg

[og va puidooete to Qaialdo

[epreydpeva tng cuokevaciog Kot AOUTEC TANPOPOPiEg

AN e N

1. T eivar To Qaialdo ko o givan 1 yp1jon TOL

To Qaialdo mepiéyet T dpaotikn ovoia onelpovoraktdvn. H oneipovolaktdvn avikel o€ pio opndado
QOPUAK®V TOL OVOUALOVTOL «dloVpNTIKAN(@ApaKe Yo TNV amooln vepov). H omelpovoraktovn
avaGTEALEL TN OpAoT) TNG AAS0GTEPOVNG, UIAG OPUOVIG TTOL GUUPBAALEL GTOV EAEYYO TOL 160LVYiIoL
vepov atov opyavicud. H orelpovoraktdvn tpokadel TV amofoin e mepicoetog GANTOg Kot vepon
Kot dratnpel ToAD yapmAd ta enineda Kaiiov. H dpdon avti peuwvet to oidnuo. H omeipovolaktovn
ypMoLomoteitar yio tn Oepaneio S1pdpmv TadNcE®Y GE VEOYVA, TOIdLN KOl EVIAIKEG,

To Qaialdo ypnotiponoteitot yia ) Bepaneio Tov avBektikon owdnpatog (enipovo oidnua Aoy
GLGGMPELGTG LYPOL OV deV £xel avtomokpBel oe dAAN Bepoanein) oyetildpevo pe:

- GUUEOPNTIKY] KapdLoKN avemdpkeld (OTav 1 Kapdid oV avTAEl apKeTd aijlol Le AmOTELET O VL
GLGGMPEVETOL VYPO YOP® ard TNV Kapdd TPOKAADVTOG SVGTVOLA, KOTMOT| Kol 0101 GTOVG
aoTPAYAAOLG)

- Kippwo™ Tov HaTog (THTOg NTATIKNG VOGOV) UE 0oKiTr (CLGGMPEVCT VYPOD GTNV KOTAOKN
yOpa) Ko oidnpa (mpH&ipo)

- KakonOng aokitng (tadnomn katd TNV onoio VYPO TOL TEPLEYEL KAPKIVIKA KOTTOPO
GLGGMPEVETAL GTNV KOIALOKT YOPOL)

- VEPPMOOIKO GUVOPOLO (SlaTapay TOV VEQPAOV TOV TPOKOUAEL VITEPPOAIKT dlaPPOT| TPWOTEIVNG
o1 0VPO.),

- Wonabng véptact (VYNAN apTNPLoK TECT AYVAOGTOL AITIOA0YING).

To Qaialdo ypnowonoteital emniong yio ™ didyvmon kot ) Ogpaneio ToL TPWTOYEVODG
aAd00TEPOVIGHOV (TABNON KOTA TNV 0Ol 0 OPYAVIGHOC TaPAyEL VTEPPOAIKT TOGOTNTA OPUOVIG TTOV

ovoudleTar aAd0oTEPOVN, UE ATOTELEGHA TN CLGGMPELST VYPOV). Ta modid Oa Tpémer va
vroPaArovtal o€ Bepomeio Lovo Vo TV Kabodynomn 1KoV TALSATPOVL.

2. Tvpémer va yvopilete mpv mapete To Qaialdo
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Mnyv ndpete To Qaialdo

- o€ MEPINTOON AALEPYIOG OTN GTEPOVOAUKTOVT 1| GE OTOOONTOTE GALO OO TOL GLGTATIKA CVTOV
TOV PAPUAKOL (avapEpovTal 6TV Tapdypapo 6).

- €dv mhoyete amod ™ voco tov Addison (Statopoyn KTd TNV 0TToio To EXVEPPIdLOL dEV TAPAYOVY
EMOPKEIG TOGOTNTEG GLYKEKPLUEVOV OPUOVAV).

- €4 mhoyete amd vepkoltopio (VYNAd enineda KoAiov 6TO aipa).

- €4v mhoyete amd avovpia (mabnon katd TV onoio 0 achevig dev umopei va Tapdyel | va
amoPaiiel obpa).

- €4V mhoyeTe AmO ALEVIOIN VEPPIKT OVETAPKELDL.

- €dv mhoyete amd coPfapr| VEPPIKN vOGO.

- €av happdvete emhepevovn (GAXo @dpuako mov ypnotuonoleitol yio ™ Bepomeio Tov
VIEPAADOGTEPOVIGHLOD).

- €4v Aappdvete KaAoouvTnpNTIKE 6100pNTIKA (PAPHOKO TOL PTopel va avéicovy TV
TOPAYDYT 0VPOV YWOPIG ATDOAELD KOAIOV) 1] CUUTANPDUOTO KAAIOV.

Ta moudid pe pérpra émg cofapmn veppikr| voco dev mpémet va Aappdvouv Qaialdo.
IIpogidomoun|oelg Ko TPOPLAGEELS

AmevBuvleite otov Yi0Tpo 1 TOV POPLOKOTOLO Gog TPy Tapete To Qaialdo:

- av TAoYETE 0O VEPPIKT] VOGO. AVTO gival 10101TEPH CNUAVTIKO Y10, T, TOLOLH [LE VTEPTOOT).

- €dv mdoyete amd NTATIKN VOGO.

- edv glote nAKiopévog aobevig /Kot £xete amdPPOEN TOV TUNUATOV TOL COOTOG TOL
GLAAEYOLV Kol aOBAALOLY 0VPA 1) VITOQEPETE GO KATAGTOOT) 1 OO0 UTOPEL VO TPOKOAETEL
dtoTapayn TV NAEKTPoATOV (6ntwg dlota vatpiov, Kariov, acPfeotiov, yAwpiov kot
SutTavOpaKIKA 6TO aiplol Kot 6 AL LYPE TOV OPYOVIGLOD).

- edv mhioyete amd coPapn| kapdlokn avemdpkelo Kot AopPavete Oepaneia pe Qaialdo, o yroTpdg
cag 0o TapakoAiovdel ta enineda kaAiov oTo aipa Gog A0y TOL KIvOHVOL LITEPKOAOUING, 1)
omoia pmopet va givar Bavatnedpa. H cuvietduevn mepiodog mapakoiovdnong tov kaiiov Kot
g kpeatvivng eivan 1 efdopdda petd v Evapén N v avénon g 600MG GTEPOVOAUKTOVIG,
611 GLVEYELD Hio POPE TO PV Y10 TOVG TTPATOVS 3 UVES, HETE ava TPiUn Vo Yo éva £T0G Ko
01N oLVEXELN KAOE 6 Pnvec.

- €dv avTipeTomilete HEIOUEVN VEPPIKT AELTOVPYIO 1 VEPPIKT] OVETAPKELDL, EVOEYETOL VAL
EUPOAVIcETE 0TO aiplo 6ag cofapn avénon Tev emmédmV koAiov. Avtd pmopel vo exnpedosl Tov
TPOTO AELTOVPYiog TNG KAPOLAG GOG KO, GE OKPUIES TEPIMTMOGELS, Umopel va amoPel potpaio.

O y10tpd¢ 1 0 VOGOKONOG GaG B dlevepyel TAKTIKES OLLATOAOYIKES EEETAGELS YOl TOV EAEYYO TOL
6oluyiov VYP®OV Kol NAEKTPOAVTOV (KOALO KO VATPL0).

H Beparneia pe Qaialdo evoéyetar va avénoet ta enineda Kariov kot aldTov ovpiog 610 aipa (deikTng
NTATIK®OV KOl VEPPIK®Y TPOPANUATOV) Kol VO, LEUDGEL TO, EXITESQ VATPIOL, 1M GTOVG NATKIMUEVOVG
Ko/ o€ acOeveig pe Kapdakd, VEQPPIKA 1 NTATIKA TPpoPANUOTO. € 0KPOiEg TEPMTMOGELS, TO VYNAYL
enineda KaAiov (vepkaiioupio) propet vo aroBovv Bovoatneopa.

H tavtoypovn yopniynon tov Qaialdo pe opiopéva edpuaxa, .y, tpiuedompipn/covipapedoaloin
(co-trimoxazole), GLUTANPOUATO KOAIOL Kot TPOPLUE TAODG10, GE KAAMO UTOPEL VoL 001 YT|OEL GE

coPapn vreproAtoupiio.

Ta cvumtouate GoPapng LIEPKOAAUING UTOPEL VO TEPIAAUPAVOVY UVIKES KPAUTES, OKOVOVIGTO
Kapdlokd pvouod, dtappota, vavtio, {GAN 1 Kepohaiyia.

H orelpovoraxtdvn evoéyetal va TPoKOAEGEL YOVOIKOUAOTIO (SL0YK®OUEVOL LOGTOL), LOoTOdVVia Kot
STapayEC TG ERUNVOpPOLOS (aKovOVIeTEG TEPTOdOL).

Yuviotdrol 1 dtevépyeta e€eTdoemy aiplatog avd TaKTd YpoviKd dlacTHHATA, WO1HTEP GE
NAMKIOUEVOVG Kot acOeVeic e VEQPIKT SVGAELTOVPYidL.
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Alha gappoxa ko Qaialdo

Evnuepdote tov y10Tpd 1 TOV QopLOKOTOLd GOC EAV TOIPVETE, £XETE TPOCPUTA TAPEL 1| LTOPEL VO
TAPETE AALOL PAPLLAKAL.

Evnuepdote tov yotpd cog, Gv ypnoiponoteite apmpatepovn yio ) Bepaneio Tov Kapkivov Tov
TPOGTATN. AEV GUVIGTATOL 1] YPTOT TOL TPOTOVTOC LE OUTIPATEPOVT).

Evnuepaote tov yratpd cag, v xpnolonoleite totavn yio ) Oepaneio Kakonbmv 0ykov Tmv
emvePpLdiov. Avto to edpuako dev o pénet va ypnotuonoteitor pali pe prrotdv.

®a TPETEL VO, ATOPEVYETAL T TOLTOYPOVY XPNoT HE KopPevoEordvn 1 dhata Abiov.

O y10Tpo¢ GaG EVOEYETAL VO TPOTOTOMGEL TN 0001 Tov Qaialdo gdv Aapupdvete 0mol0dNTOTE ATTO TAL
akolovOa:

- KOALOGUVTINPNTIKG SLOVPNTIKG Kl OVOGTOAEIG AASOGTEPOVIG, OVOIGTOAELG TOV UETATPETTIKOD
evQopov g ayyelotacivng (MEA), aviaywviotég tng ayyelotacivig I (kivovvog avénong tov
eMIESOV KOAIOL GTO QipLor)

- ovTiTupivn Yo T HEl®ON TOL TVPETOV

- YOAEGTLPAUIVT, YA®PLOVYO CUU®VIO (KIVOLVOC auENUEVeVY ETTESMY KOAMOL GTO Lol KOt
o&Ewomng)

- U1 GTEPOELDN AVTIPAEYUOVDON @appaka (MEZAD), OTmMG AKETVAOGAMKVALKO 0&D, tvdopedakivn,
Povmpoaivn 1 pepevapkd o&D (kivouvog avénuévev emmédmv KoAMov 6TO aijLo)

- cupumAnpopate kKaAiov (Kivouvog avénpévey emmédny KoAiov 6To aipo)

- vopadpevarivn

- TOTTIKN 1 YEVIKN avaisOncio

- nrapivn, Nrapivn yopUnAov poplokov Bépove, avtiBpoppotikd edppaxe (kivduvog avénpévov
emMmEd®V KOAIOL GTO aipLor)

- QAPLLOKO TTOV EIVOL YVOOTO OTL TPOKOAODY VIepKaAlatpio (kivduvog avénuévev emmédwny
KaAiov GTOo oipor)

- tpyeBompiun Ko Tpipuedonpipn-covipapefo&aloin (kivovuvog avénpévey emmédnv KoAiov 6To
oipor)

- (QAPLLOKO Y10, TV DYNAT 0PTNPLOKT TECST], CUUTEPIAAUPAVOUEVOV GAA®Y S10VPNTIK®OV, dryo&ivn
N dAreC Kapdakég YAvKooideg mov ypnotpomoovvtat yiao T Oepameio Tng KapOaKg
avemdpkeloc. Evoéyeton va anotteital mpocappoyn g d0omg tov v Ady® papudkv.

Edv mpdkertar vo vioPAndeite og yepovpyikn enéuPocn yio tnv onoia Ba cog yopnyndet avoicOnTiko,
EVILLEPDOOTE TOV aPPOdLo YaTpd Ot maipvete to Qaialdo.

Qaialdo pe Tpogn ko T0OTO

H ypnion tov Qaialdo 6€ cuvdvaGHO pe StoTpoPn Le VYNAG emimeda KAALOVYOV GANTOC Kot
VTOKOTAGTOUTMOV AANTOC IOV TEPLEXOVY KAAIO EVOEYETOL VO, 00N YNGEL 0 awENEVA EMimeda KaAiov 61O
aipa coc. Bhéne mapdypapo 2. «Mnv mapete to Qaialdoy.

Kinon, 0niaopdég kot yovipotnra

Edv giote éyxvog 1 OnAhalete, vopilete 0TL umopei va giote £yKvog 1 oYEOALETE VO ATOKTOETE T,
{note 1 GUUPBOLAN TOL YITPOV T} TOL POPLUKOTOLOD GG TPV TAPETE AVTO TO PAPLOKO.

To Qaialdo dev mpémel va ypnoylomoieiton o€ mepintwon mov Onralete. Oa wpémel va cu{NTNCETE TN
ypnhon Tov Qaialdo pe Tov yoTpd cog, o omoiog O cag cupPoviedoet vo eEETACETE TO EVOEYOUEVO
YOPNYNONG EVOALAKTIKNG LeBOSOV SaTpoenc Tov Bpépoug katd T didpkela TG Depanciog cog pe
oVTO TO PAPLLOKO.
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Oonynon ko EPLoROg pnyavnudTmv

Na elote Tpooektikoi Otav odnyeite N xepileote unyovnuota. H omeipovorlaktovn €xel cuoyeTioTel
pe vvniia kot CaAnN, KAOTL To 0moio pUmopel vo. exnpedost TNV IKovOTNTa GOg Vo odnyeite N va
yepileote UNyYOvnUATO LE AGQAAELD.

To Qaialdo wepréyer pevioikd vatpro (E211)

To eappaxo avtd wepiéyet 0,75 mg Pevioikov vatpiov avd ml. To Bevloiko vatplo umopel va, avénoet
ToV {KTEPO (KITPIVO YPDLO TOV SEPUATOG KOL TV LATIDV) GE VEOYEVYNTA HOPE (MAKiag £m¢ Kot
4 gfdopdadmv).

To Qaialdo wepréyer vatpro
Av10 T0 Pappako mepEyel Arydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) evidc TOV GUVIGTAOUEVOD
S0G0A0YIKOV €0POVG, ival ONANOT OVGLUCTIKE «EAEVOEPO VUTPIOLY.

To Qaialdo wepréyer caxyapolin

Av 0 yuoTpdg c0g 60G ExElL eVNUEPDGEL OTL £xeTE dvoavesio 6€ OpPIGUEVO GAKY AP, ETKOVOVIOTE Mol
TOV TPV TAPETE AVTO TO PAPUOKEVTIKO TPOIOV.

Agdopévov 6t to Qaialdo 10 mg/ml mepiéyer 400 mg cokyapding ava ml, avtd mpémel va Aopfaveton
oy oty nuepnota TpocAnyn. To otoyeio avtd mpémel va AapPdvetol vmoyn oe acheveig pe
caKyopMmON SopnTn.

To Qaialdo pumopei va givar emProPég yio o d6VTIOL.

3. I og va wapete To Qaialdo

[Tavtote va maipvete To GAPUOKO CVTO AVGTNPE GOUPOVO LLE TIG 0ONYIES TOV YLOTPOD 1] TOV
Qopurakomolod cog. Eav éxete appiforiec, pothote TOV Y1ATPO 1 TOV QOPLOKOTOLO GOC.

Aéon
O yatpdg oag Ba cag cuatioet T SO0 Kot T cvuyvotnta. H 660m mpénet va Aapfdveral pe Tpoen.

Xpnon o€ EVAMKEC

O yatpdc Bo amopacicel Tola 6601 gival 6ot Yo TNV Kotdotaon oag. H Bepaneia Eexvd pe
YOUNAOTEPT 060N Ko pPmopel va avéndel, edv ypelaotel, £mg tn péyiotn d6on tov 400 mg
OTELPOVOAAKTOVNG TNV NUEPA. Edv €xete appiPorie oyetikd e TV mocdHTNTO TOV TPEMEL VO, TAPETE,
POTACTE TOV YUTPO 1) TOV PUPLOKOTOLO GOG.

Xpnomn og NMKIOUEVOLC

O yatpog oag Ba Eekivioet tn Oepameia pe yoapnin o6om Evapéng ko, av ypelaotel, Bo tnv avénoet
GTAOLOKA Yo TNV EMiTELEN TOL EMBLUNTOD OTOTEAEGLATOG.

Xpnon og Todd

Edv 1o Qaialdo yopryeiton oe maudi, n 06on e&aptdror omd Ty nAkio Kot 1o fAPOog TOL Tad1ov.

- H 8601 o€ veoyvo givar 1 émg 2 mg/kg nuepnoimg, og pio d6om 1 o dV0 PIGEG OOGELG.

- H 8601 o€ mondi nAikiog 1 unvog émg 18 etmv givar 1 émg 3 mg/kg v nuépa o pia 66om 1 o€
00 wioég 066elg (ympic Opmg va vrepPaivet Ta 200 mg nuepneimg).

- YymAotepeg d0oels £mg kan 7 mg/kg nuepnoing ota veoyvd kot 9 mg/kg nuepnoing oe
peyoAvtepa Toudid (ov dev vrepPaivovv dumc ta 400 mg nuepncimg) uropovv va
ypnoioronbovy yio ) Bepameio avOekTikoy aoKitn N TPOTEVOVTOC OASOGTEPOVIGLOV.
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0066g ko TpdTOG YOPYNONS
Amo6 oTOUATOC YPNIOT).

Av10 10 Qapuako Tpémel va AapPdveton poli pe ta yebpoTa.
Noa ypNOHOTOLEITE TAVTA TIC TAPEYOUEVES GVPLYYES YO T YOPTYNON TOV PAPLAKOV.

H pikpotepn ovpryya ypnoiponoteitol yio t ANy d0cemv (ikpotepes 1 ioeg tov 10 mg. H cvpryya
umopei va yopéoet dyko 1 ml kotd 10 Héyioto. AlobETel Ypappéc TOV VTOSEIKVVOLY aENGT KOTA

0,1 ml avé ypapun ko extonuaivetor o 6ykog tov 0,5 ml kot tov 1,0 ml. Kabe 0,1 ml wepiéyet 1 mg
onelpovoraktovne. Mia TAnpng cvpryya epiéyel 10 mg oneipovoraxtdvne. Ilpénel va ypnoylomoteite
CLTIV TN GLPLYYA LOVO EAV 1) GLVOAIKT 00T TToL TTPEMEL va AaPete glvan pkpotepn M ion pe 10 mg.

H peyaidtepn ovpryya pmopet va mepi€yet £og Kot S ml. Awabéter ypoppég mov vrodetkviovy avénon
katd 0,1 ml avd ypopur kot emonpaivoviat ot 0ykot ové 1 ml. H oOpryya oot mpémet va
YPMOLLOTOLELTAL Y10, T HETPTIOT d0cE®Y Ave TV 10 mg.

Eivar onpovtikd va xpnoyomoleite T 6ot 00GIUETPIKT cLPLYYa Yo TO Qappakd oag. O yiutpdc ) o
QOPUOKOTOLOC 560G Ba Gag EvuepDTEL oo cOPLYYQ B XPNOIUOTOIEITE, OVAAOYQ LE TN SOCT) TOV GUG
£xel cuvtayoypoenbe.

Adbon (mg) ‘Oyxog Qaialdo mpog Moo cvpryya
avtinon (ml) APNOLHOTOLEITL;
5 0,5 Mukp1 1 ml
10 1,0 Mucpn 1 ml
25 2,5 Meydn 5 ml
50 5,0 Meydin 5 ml
100 10,0 Meydin 5 ml
200 20,0 Meydn 5 ml

Edv AapPavere eoeig 1 yopnyeite 10 appoko ce Toidi 1] 6€ KATOOV GAAO, TADVETE T YEPLOL OOG TTPLY
KOl LETA TN Yoprynom g 60onc.

Koatd ™ ypnon tov poppdkov oKkoAovONoTe TIg TapaKaTm oonyieg:

. Y ol
/. / { Ly ;‘faf 1
/ \Jg_ [ i‘\. \ \ ] (
Ewova 1 Ewova 2 Ewova 3 Ewova 4 Ewova 5

1. Avaxivi|oTe KOAG TN QLaAN TPV amd T XpNon (Yo T O10G@AAMGT TG KAANG avEapiENG Tov
QapuiKov) (ewkéva 1).

. Apapéote To TOUO TNG PLIANG (gWKbva 2), TIEGTE TOV TPOSapUOYEX 6TafEPE GTO v TUAKO TNG
QLIANC Kal apnoTe ToV oTn BEoM vty Yo Tig peAhovtikég 0doelg (Elkéva 3).

. QBnote 10 AKPO NG OOGULETPIKNG CLPLYYOS LEGO GTNV OTN TOL TpocapuoyEa (stkova 4). O
YWTPOS 1] 0 QUPHRAKOTTOLOS 060G 00 6ug cVUPOVAEDGEL Y10, TN (P10 TG KATAAANANG 6VpLyyac,
gite g ovpryyos Tov 1 ml gite ™G oOpryyag TV S ml, Tpokepévov va AAPete T 66T
0601).

. T'vpiote ) P18AN avamoda (Ekova 5).

Tpapr&re 10 EUPoro TG GVPLYYAG DOTE VO OVTANGETE PAPLOKO amd TN PLAAT TPOG TN GVPLYYO.

Tpapr&re 1o EuPoro £m¢ 10 onueio TG KAMULOKOS TOV OVTIGTOLXEL OTI GLVTAYOYPAPUEVT dOGN

(ewdva 5). Eav éxete apoifolieg yio v T0GOTNTO TOV QUPIAKOD TOV TPETEL OVTANGETE GTN

G0pLYYaQ, Vo pOTATE TAVTO TOV Y1Tpd 1| TOV VOGOKOUO GOLC.

. Emavaeépete ™ @uadn og 6pOio B€om Kot aQapésTe TPOGEYTIKG T GUPLYYE. ATd TOV TPOCUPLOYED,

[\

W

IS

(o)
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KPOTOVTOG TV 0o TOV KOAVOPO Kot Oyt ard to EUPoio.

7. Bdéte amord TV GKpn NG cVPLYYOS GTO GTOUN GOC, OTO E0MTEPIKO TOV LLEYOLAOV.

8. Apyd kol amold TECTE TO EUPOLO OOTE TO PAPUOKO VO, EKTOEEVTEL ATUAG OTO EGOTEPIKO TOV
péyovAov cog kot vo to katomieite. MHN miélete Blona to EpPoro kot unv ekto&edete 10
QAPLOKO GTO oW PEPOS TOV CTOUATOC T} TOV AGLLOD GaG SLOTL VITAPYEL KIVOLVOG TVIYLLOV.

9. Amouaxpivvete T cOPLYY amd TO GTOWO GOG.

10. Kartomeite T 8661 TOL TOGUOV EVOIMPTLLOTOC KOL, GTT GUVEXELD, TIEITE Alyo vepd Kot
BeParmbeite 011 dev el peivel PAPUAKO GTO GTOU GOG.

11. TomoBethoTE TO TOWUA GTN PLAAT APHVOVTOS TOV TPocappoyéa ot 0o tov. Befarmbeite 611 10
TON gtvol KOAG KAEIGUEVO.

12. ITAdvete tn ovpryya pe (otd vepd kot Eemlovete kaAd. Kpatiote T cvptyya Katw amd to vepod
KoL LETOKIVAOTE TO EUPOAO TTPOG TO, EXAV® KAl TPOC TA KATW OPKETES POPEC MaTE Vo, PePfarmbeite
OTL TO €0MTEPLKO TNG SVPLYYOS Elvar kaBapo. APNoTE TN GVPLYYN VO GTEYVMOGCEL EVIEANDG TPLV TN
ypnoonomcete Eavd. Mnv okovmilete. AmoOnkedete T cOptyya o€ xdpo vylewng poll He to
OapLOKO.

EnoavaAdfete ta mapondve yio kdbe 500m, Onmg cog Exel LITOSEIEEL O YTPOG N O PAPULAKOTOLOG GUC.
Edv napete neprocotepo Qaialdo amd to kavoviko

Edv mépete katd AdBog peyodvtepn d6om Qaialdo amd TV Kavovikn, ETKOWVOVIOTE AUECHOG LE TOV
YTPO GOC | LE TO TUNIO ETEIYOVTOV TEPIGTATIKMV TOL TANGIEGTEPOV VOGOKOUEIOV.

Ta cvuntdpata g vrepdocoroyiag sival aicOnua vevniiag, {dANg, apLOGT®ONG, EVAD EVOEYETAL VO
VIOOoETE GVYYVGT. My odnyeite.

Mmropei eniong va cucBavbeite dppmoTol 1} VoL appOCTIGETE, Va EXETE dLAPPOLA 1] VO ELPOVIGTOVV
depuotikd eEovOnuata (eninedn epudpn emEAveLn TOL SEPUATOC) Le OAANAOETIKAAVTTOUEVD LIKPEL
eEoykopara.

O aArayég ota emineda vatpiov Kot KaAiov 610 aipa cag pmopel va oag Kavouy va aicBavieite
advvapio Kot vo VToPEPETE amd popunkioot, anmdio | LOVSIACHO GTO dEPUA KA/ HOTKOVC
OTOGHOVE, AL TO CUUTTONOTO ALTA Elvar amifavo va oyetilovTol pe cofapn veepdoGoroYia.

Eav &eyaoete va mapete o Qaialdo

Mnv tapete dStmAn 660m Yo v avorAnpdcete T 06on mov Eeydoate. Edv Eeyboete va mhpete ™)
d0on 6o, Tapte TV auécmg oG to BuunBeite, extdg dv yuo TNV endpevn 6dom voleitovat
AMyoTepEC 0o 8 Mpeg.

Edv otopoatiosete va naipvere to Qaialdo

Eivon onpovtikd vo cuveyioete va naipvete to Qaialdo axdpa kot av apyicete va aioBdveote
KOAOTEPA, LEYPL O YIATPOG GO VO, GLGTNGEL T OLUKOTN TOV.

Edv otapatioete mold vopic va mtaipvete 1o Qaialdo, 1 katdotoon cog prnopet va emdevmbet.

Edv éxete meprocdtepeg epMTNGELS GYETIKA LLE TN YPNOT ALTOV TOL PAPUAKOV, POTNOTE TOV Y1 TPO N
TOV QUPLOKOTOLO GOG.

4. IMBavéic avemBounTeg evépyereg

Onwg 6ha Ta pAppaKa, £TGL KOL AVTO TO PAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEG EVEPYELEG, OV
Kot 0gv Topovctdlovtal 6€ OAOLG TOVG AvOPMOTOLG.

Evnuepdote apéome Tov y1oTpd oo 0V ELQAVIGETE OTOL00NTOTE 0md T AKOAOVOO CLUTTOUOTO UETE
TN AMyn auTtod ToL Papudkov. Av Kot glval TOAD GTAVIO, TO COUTTOUATA UTOopEl va eival coPapd.
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- Kvnoudg kot pAvktaiveoon tov dEpUaTog YOp® amd ta ¥l Kol TO VTOAOUTO GO, EKTETAUEVO
gpvBpd M TopPLPO EGVOMUO Kol oYNUATIGUOC PAVKTOWVGY (cOvdpopo Stevens-Johnson)

- AmokdAAnom g avatepng oTiBAdog Tov EPUATOG amd TG KATMTEPEG OTIPAdES GE OAO TO GMUA
(To&un emdepkn vekpoOAvoT))

- Agppotiko eE£avOnpa, Topetdg Kot oidnpa (ta omoio O propodoav vo vl GUUTTMOIATO NG TTLO
60Papnc avTidpaoNg 6TO PAPLOKO LE CUUTTOUOTO NOGIVOPIAOG KOl GCUGTNUIKOD GLVOPOLLOV
(DRESS))

- Kitpwo 6éppa ko pdtio, (1) GIEPOVOLAKTOVT] LTOPEL VO, TPOKAAEGEL SLOTOPOYN TNG NAAUTIKNG
Aettovpyiag)

- AxavovioTog Kapdlokog ToAIOG Tov uropel va givar Bavatnedpog, aicOnuo popunykidopatog,
mapdAvon (amdAgln PUIKNG Aettovpyiog) 1 SUGKOAID GTNV AVOTVOT), TOV UTopEel va etvat
CUUTTOUOTE CVENUEVOY EMTEd®V KaAloL 6T0 aipa oag. O yrotpdg cog O dievepyel TaKTIKEG
e€etdoelc aipatog yio TNV TopakoAovdnon Tov emmédmv Kalov Kot GAA®V NAekTpoALTOV. Edv
ypEWoTEL, VO eTaL Vo dlakOyeL T Bepaneia cag.

Kotdroyog arrhov avemOOuntov evepyard@dv tov Qaialdo avé coyvétnta:

IMoAv ovyvig (evoéyetar va exnpedlovy mepiocotepa amd 1 oto 10 dtoua)
- Yreprohoupio (VynAd enimeda KaAiov GTo o)

Yoyvég (evoéyeton va emnpedcovy émg 1 ota 10 dropa)
- Zuyyvon
- Zdé
- Nowrtia (aicOnpo adredeciog)
- Kvnouoég
- E&avOnpa
- Xmoopol podv 1 Todmdv
- Awpvidia veEQPIKT OVETAPKELL
- Tuvakopaotio (d1ebpuvon Tov HOGTOV GE GVOPEQ)
- Maoaotodvvia (ot dvopeq)
- Adwbeoia (yevikn adiabecio)

Oy ovyvég: evdgyetar va ennpedoovy €og 1 ota 100 dtoua
- AlM\ayég 6TOVG LOGTOVG, OTTMG avaTTLEN GROA®V (o€ AVOPES)
- Awtopayéc 6TOVg NAEKTPOADTES TOL GMUOTOC, OTWS VYNAS eminedo acPeatiov oto aipa
- Mn pucloloyikn Agttovpyio TOL HITOTOG
- Kvidwon (deppotikd e£avOnpo mov cuvodedetal amd Kvnouo)
- HpoPiiuarta eppnvov phong oTig yovaikeg
- Maootoduvia (o€ yovaikec)

Mn yvo6Téc: 1 cuyvotnta dev pmopel va ektiun et pe faon ta dabécipa dedopéva,

- Aegvkomevia (YounAd eninedo AEVKOV AOcOUIPi®mY)

- AkOKKIOKDTTAP®GOT (TOAD YounAd enineda VOGS THTOV AEVKMV OUOGPALPIMY TOL
0ovopaLovTol KOKKIOKOTTOPM, TO, OO0l EIVOIL CTILOVTIKE Y10l TV KOTOTOAEUN O] TG
MoipwEng)

- Avoia (yapnAd enineda puOpOV APOGPALPI®OV TO OTOI0 LTOPOVV VO, TPOKAAEGOVV
KOO Kot wypd dEpLLAL)

- OpopPoxvttaponevia (YounAd enineda apoTETAAI®Y TOL PUTOPOHV VO 001y GOV GE
OLLOPPOYI KoL TNV ELPAVIOT] HOADTMV)

- Hoowooeihia (vrepfoiiki) ToGOTNTO NOGIVOQIA®Y, VOGS TOTOV AEVKOV QLULOGPALPImV)

- Hopeipa (moppupéc knAideg OnmC LOAMTEC)

- Alayn ot oggovolikn emBupio TOGO Yo AVOPES OGO KO Y10 YOVOIKES

- Avikavotnta og avopeg

- IpoPAnuato oTopdyov Kol EVTEPOL

- Tepgryogidég (depuatikny mabnon mov epeaviletol mg eEAvONUO KOt OVOKAAEC YEUATES
vYpo)

- OoppokenTikd eEAVONLO e CUUTTMOUOTA NOCIVOPIAING KO GUGTIIKOD GUVIPOUOD
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(coBapn avtidpacr mwov ennpedlel TO OEPLLO, TO GULLO KOl TOL ECOTEPIKE OpyavaL)

- X0Ovdpopo Stevens-Johnson (amednTikn yio T (o1 avtidpaon Ue YPUTdON CUUTTMOUOTO Kot
eM®OLVO EAVOMA TOL TPOGPAAAEL TO SEPLA, TO GTOUA, TO LATIOL KOL TOL YEVVITIKA
opyova)

- To&wn emdeppuxn vekpoAvon (amelAnTikn yio ) {on avtidopaon Le ypudon GUUTTMILOTO,
KOl QAVKTOIVOGT TOV SEPLLITOG, TOL GTOUOTOC, TOV LOTIOV KoL TOV YEVWITIKOV 0pYAvV®V)

- Alomekia (TpydnTon)

- Yreptpiywon (vaepPolkn avénon Tov TpLYdV)

- Keopoloryia

- Ynvniia

- Ataéio (avikavoTNTo GLVTOVIGHOD HVIKOV KIVICEMV)

- TTvpetodg

Ava@opd avemOOuNTOV EVEPYELOV

Edv mapotmpfoete kKamoto avemBOunT evEpYEL, EVILEPDOTE TOV YIOTPO, TOV QAPUAKOTOL0 1) TOV/TN
VOGOKOWO GaG. AVTO 1oYvEL Kot Yl kae mihoavi avemBountn evépyela Tov 6gV avapEPETAL GTO TOPOY
@OALO 00N Y1V ¥prionc. Mmopeite eniong va avapépete avemBounteg evépyeleg omevdeiog LEC® TOL
€0viKoD GLGTILOTOG AVAPOPAS TOL AVOYPAPETOL 6TO TTPocdpTnua V. Méow g avapopdg
OVETOOUNTOV EVEPYELDMV UTOPELTE VO fonBNGETE GTN GLAAOYN TEPICCOTEPMV TANPOPOPIDV CYETIKE LIE
TNV 0GQAAELD, TOV TOPOVTOC POPUAKOV.

5. Hog va gvraccete 10 Qaialdo

To @appako ovtd TPETEL VoL PUAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kail OV TO POAVOLV T, TOSLA.
Noa pn ¥pMoLHOTOoLEiTE AVTO TO PAPOKO LETE TNV NHEpOUNVIa AMENG TTOL AVOPEPETOL OTO KOVTL LETA
v évdeién «AHEH». H nuepopnvio AqEng eivor ) tedevtaio nuépa Tov PNvo Tov avapEPETOL EKEL.
Metd 10 Tp®OTO Avorypa TG LaAng, amodnkevote o€ Oepuokpacio pkpdtepn tov 25 °C kot
amoppiyte K4Oe aypnoLoToinTo TEPLEYOUEVO LETA OO 12 fdoudoes.

Ddvidcoete T ELIAN KOAG KAEIGUEVT).

Mnv metdite @ApUAKO GTO VEPD TNG AMOYETELONG N OTA OKLOK(A amoppippata. Potiote tov
QOPUOKOTOLO GOG Y10 TO TMG VO TETAEETE TO, PAPUOKO TTOL OEV XPNOLULOTOLELTE T AvTd T péTpa O
Bonfnoovv oty mpoctacio Tov mePBAAAOVTOG.

6. Iepreydpeva TS GLOKEVAGLAG KOL AOUTEG TANPOPOPiES

T egpréyer To Qaialdo

- H dpaoctikn ovoia givar 1 onepovoraktovn. Kabe ml evarwpnpatog mepiéyet 10 mg
GTEPOVOLAKTOVIC.

- Ta dAAa cuotatikd ivan Bevioixd vatpio (E 211), caxyapoln, kitpikd vatpio (E 331),
povoévudpo krtpkd o&d (E 330), vypod pe dpopo @paoviag, op®patiKh ousio GuYKAALYNG
ocung, molvcopParn 80 (E 433), yardxtopa oiuetikovng 30%, kopu EavBavng (E 415) kot

KkekaBoppuévo VOwP.

BA. mapaypago 2 «To Qaialdo nepiéyet fevoikd vatpro», «To Qaialdo mepiéyet vatpio» kot «To
Qaialdo mepiéyetl caxyopoln».

Epg@évion tov Qaialdo ko wepreyépevo TG cu6KELOGIOGS

To Qaialdo givol Aevkd £mG VIOAEVKO TOYOPPEVGTO TOGIUO EVOLDPT O

Awtifeton o€ yodAveg odieg twv 150 ml mov KAgivouv pe avBekTiKO mOHO ac@areiag yio Adyovg
TPOCTUGIOG TV TLIIDV.

Kd&Be ovokevacia mepiéyet pia eéAn, Evay mpocappoyia eéAng Kot Vo SoGUETPIKES cVptyyes (pia
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Babuovounuévn cvpryya tov 1 ml ko pic fabuovounuévn cdpryye twv S ml).

O y101pO¢ 1 0 POPHOKOTOOG oG B 5og GLUPOVAEDGEL TO1N CVPLYYO TPETEL VAL YPNCULOTOINGETE
avéioya pe tn 8001 OV GOg £xEL GuvTayoypopndEt.

Karoyog Adsrog Kvkhogopiog
Nova Laboratories Ireland Limited
3" Floor Ulysses House

Foley Street, Dublin 1

D01 W2T2

Iphovdia

HopookevaosTi|g

Pronav Clinical Ltd.

Unit 5

Dublin Road Business Park
Carraroe, Sligo

F91 D439

Iphavdia

To mapév @vArro 00OV YpfioNS avabe®p1OnKe Yo TELEVTAIN POPA OTIS

Agmtopepeic TAnpoopieg yio to eappako avtd ivar drabéoieg otov dikTvakd TOmo Tov Evpwnaikov
Opyavicpot @appdakmv: https://www.ema.europa.eu.
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ENILTHMONIKA [TIOPIEMATA KAI AOT'OI T'IA THN TPOIIOMOIHEH TOQN OPQN
AAEIAZ(-QN) KYKAO®OPIAZ
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Emoetnpovika mopicpoto

Aoppavovtog vroyn v ‘Exbeon Agoddynong g PRAC oyetikd pe v (tic) PSUR(s) yio v
OTEPOVOLAKTOVT, T eMGTNHOVIKA Topicpata g PRAC sivon To e€ng:

Aappavovtog voym ta dabéoipa dedopéva amd ™ PAtoypaeia, Kot T TANPOPOPlES TOV
emonuaivovion otnv Evporaikn Hepiinyn tov xopaktnpioTikdv Tov TpoidvTog TG UITOTAVIG, 1|
PRAC Bewpei 6t1 1 01tiddng oyéomn peta&d e 6TEPOVOLOKTOVIC KOl TOV UEIOUEVOV ETITES MV
UITOTAVNG 6T0 TAGo U 6€ ac0eVEiC e KapKivoua Tov PA0100 TV EXVEPPISi®V TOV Aaupdvouy
Oepameio pe ptoTdvn, gival ToLAd(IGTOV ELAGYW®S TOOVT.

H CHMP, agov e&étaoce ) ovotacn ¢ PRAC, cvugpdvnoe pe to yevika mopicpoato e PRAC kot
TOVG AOYOLG SLOTOTWGCNG TNG CVGTACT|S.

Adyor Yo v Tpomomoinen Tov 6pov Adstog(-ov) Kvkhogopiag
Me Bdon ta emotnpovika mopicpato yio Ty onsipovoraktovn, 1 CHMP ékpive 6t oyéon
0PEALOVC-KIVOVVOD TV PUPLOKEVTIKOV TPOIOVIMV TTOV TEPIEXOVY GTEPOVOLUKTOV TUPUAUEVEL

QUETAPANTY, VIO TNV EMPOAAEN TOV TPOTEWVOUEVOV AAAAYDV GTIG TATPOPOPIES TOV TPOIOVTOG.

H CHMP gonyeiton tv tpomonoinon twv dpov adetac(-dv) Kokhogopiac.
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