ITAPAPTHMA 1

MEPIAHYH TON XAPAKTHPIEZTIKOQN TOY ITIPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Qaialdo 10 mg/ml oGO0 EVOrDPI QL

2. IIOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNGEXH

Kabe ml evanmpnpatog meptéyet 10 mg Grelpovolaktovg.
Kabe pradn tov 150 ml wepiéyet 1.500 mg omelpovorloktovng.

"Exdoyo pe yvootn épbon:

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

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

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

ITécyo evaumpnpua
Agvkd £0¢ VTTOAEVKO 1EDOEG TOGIUO EVOLDPT L.

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTiKég Evocitelg

[No v avtetdmon tov avhekTikod 0dNUATOC TOL oYXETICETOL LLE CLLPOPNTIKY KAPIIOKT
OVETAPKELN KIPPMOT TOV NTATOG L€ AOKITN Kot 010N e, Kakon 0 aoKitn, VEpPOoKd cOVOPOLO,
dudyvaon kot Bepameio Tov TpoToTafodg ahdosTEPOVIGHOD, 1010T001| VIEPTACT.

Neoyva, moudid kot Eenpot mpémel va Aapupdvovy Bepamevtiky aymyn udévo vd v kabodnynon
€101K00 Taud1dtpov. Ta dwbéoipa Tadiatpikd dedopéva eivor teproptopéva (PA. mapaypaeovg 5.1 kot
5.2).

4.2  Aocoloyio Kol TpOTOS Yopynone

Aocoloyia
Evnhixec

2OUPOPNTIKY KOPOLOKN AVETGPKELL UE OLOTIUO.

Zovnong 60om — 100 mg/Mmuépa. Xe SOUGKOAEG 1| GOPOPEC TEPIMTAOGELS, 1 606 Umopel va. avénbdei
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 [e TV Kobiepwuévy Osparcio (kotnyopio I-1V kota New
York Heart Association)

Me Baomn v toyotomomuévn perétn a&tordynong g ardoaktévng (RALES), n yopriynon o€
ouvdvaoud pe T cuvin Bepaneia Bo mTpémet va Eekiva pe 50om omepovorlakTovNG 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 epupaviCovv avektikdtnTa 6T d00T TV 25 mg dnaé nuepnoimg, n 60c1 uropsi va, avéndei
o€ 50 mg dmo& nuepnoing 0Tmg evoeikvutal KAWVIKA. Tovg acbeveic mov eppavifovv dvcavelio ot
d0o1 TV 25 mg anag nuepnoimg, umopel va yopnyeital ) 0o tv 25 mg kdbe devutepn nuépa. [
GUUPOVAEC OYETIKA 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, yopnyeitor 86om 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 N d66N 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. Aev £xetl omoderyBel 0TL 1| GIELPOVOLAKTOVT EXEL
AVTLPAEYLOVAOT OpacT ovte 0Tl emnpedlet T Paocikn taboroykn diepyacio. H yprion g cvuviotdton
UoVo €AV TO YADKOKOPTIKOELDN OgV Elval 0md POV TOVS APKOVVIMG OTOTEAEGLOTIKAL.

Aiéyvaon kor Gspameio TpwToyevods 0AG0TTEPOVIGUOD

H onepovoraxtovn pmopet va ypnotpononfei og apyikd doryvaotikd HLEGO Yo TV mhovoAoyoLpevn
TEKUNPI®GN TOL TPOTOTAOOVS VILEPAAIOGTEPOVIGLOV G€ aeBeveiC TOL akoAoLOOVY PUGIOAOYIKN
SlTpoon.

o Aoxyn peyding duipkelag: H omelpovoraxtdvn yoprnyeitol oe d6on tov 400 mg nuepnoing yio
3 ¢wg 4 gfdopddec. H 016pBwon g vmokalonptiog kot tng vréPTacng amotelel mbovn EvOeln
TPOTOTOO0HC VTEPAASOGTEPOVIGLOD.

. Aok ovvtoung ddpketog: H ongipovoraxtdvn yopnyeital o€ d6om tov 400 mg nuepnoing
v 4 nuépeg. Edv pe n xopnynom omelpovorakTOVNG TO KAAO TOL 0pov avédvetat, aAld
UELDVETOL PETA TT) OLOKOTN TNG GTEPOVOAUKTOVNG, TOTE Oa Tpémetl va e€etdleTan To EVOEXOUEVO
Sayveong Tp@Tonadong VIEPAASOGTEPOVIGLOD.

Metd v tekunpioon g Sidyvoong VIEPOUAIOGTEPOVIGUOD HEGH TLO EUTEPIOTATOUEVOV JOKIUDV, 1
OTEPOVOLOKTOVN pUropel va yopnyeitar o 60celg Twv 100 mg g 400 mg nuepncimg oto TAaiclo
TPOETOLHAGTOG YEWPOVPYIKNS enEPPaons. Xe acbeveic mov BempohvTal AKOTAAANAOL Y10, YEPOLPYIKY
eMEUPAOT, 1] OTEPOVOAUKTOV UTOPEL VO XpToLUOTTOlEiTAL 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 duGKOAN 1 GOPapPd TEPIGTATIKA UTOPET
va av&avetol otadtakd ava dvo gfdopnadss £nc 200 mg/muépa. H Bepancia mpénel va cuveyileton yio
2 gfoopadeg N mePocOTEPO, KAOMG EVOEYETOL VO U1V TPOKVYEL ETAPKNS OVTATOKPIGT TPV Ond AT
TO YPOVIKO SAGTNLLO. XTr GUVEXELD, 1) OOCT) TPEMEL VOL TPOGUPUOLETAL AVAAOYQ [LE TNV AVTATOKPLOT|
Tov acbevoic.

Eidixoi wlnBoouol

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 WTopEl VoL EMNPEAGOVY TOV LETABOAGLO KOt TV OTEKKPLOT| TG
OTEPOVOLAKTOVT|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
Aertovpyia mpénel va mapakolovbovvral oteva. H omelpovoraktovn avievoeikvotal o€ acbeveic pe
pétpro (GFR 30 - < 60 ml/min) émg coPapn (GFR < 30 ml/min) veppikn dvciertovpyia (PA.
Tapoypaeovg 4.3 kot 4.4).



Emre10m n nratikn dvcieitovpyio pmopel vo o0y ol o HE®IEVN OTOPOAT TNG GTEPOVOALOKTOVIG KO
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 evépyeieg mov oyetifovral pe t 06on (BA. Tapdypapo 4.4).

THoudiorpixoc ninQvouog

H évapén g Bepanciog mpémet va yiveton pe tn younAidtepn 86omn kot va tpocappoletor Bdoet Tng

amoKplong Kot e avoyng (BA. mapaypdeovg 4.3 ko 4.4).

Atobpnon oe acevei [Le GUUPOPNTIKT KAPOLOKT| UVETAPKELN, AOKITN, OION U KAl VEQPOGTKO

oLVOPOUO

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

o Bpépog 1 mandi nhkiog 1 unvog éwg 18 etmv: 1-3 mg/kg nuepnoing o 1-2 dropepévec d0ce1g
(péyrotn d6om 200 mg nuepnoimg).

[Ipotomadng VTEPAAI0GTEPOVIGLOG, AVOEKTIKOS AOKITNG.
e Neoyvo: umopei va yopnyeitar £éo¢ 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 cvvolikn d6orm 400 mg nuepnoing).

Neoyvad, moudud kot Eenpot mpémel va Aapupdvovy Oepamentikn aymyn povo vo v kabodynon
€101koV audidtpov. Ta dwbéoipa Tadratpikd dedouéva givon tepropiopéva (PA. mapaypdeovg 5.1 Kot
5.2).

O moudroTpikdg Tivakag Tov akolovBel deiyvel yia pia Gepd nAKI®V, Bapovg Kot d0GemV, T
petatpont| g 86omng (mg) oe dyKko (ml) pe n ypnon Tv 800 GuPIYYOV Yio YopRYNoN Ao TO GTOUA.

Hivakag 1: Metatpon 066ns (mg) o€ dyko (ml) pe ypion copryyog yia yopnynon omo 1o cTopa.
Hapovoralovran o1 nuepnoies ddoeLs.

, Adont
Hkuua 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, OTTMC EEGYETOL ad TOVG Tivakes avamtuéng Tov ITIOY (0-10
ETMV)

T Adoelg pukpdtepeg M ioeg pe 10 mg mwov pémet va Aapdvovtol amd 1o oTOUa LLE YPNOT TG
ovpryyag tov 1 ml. Adcelc peyarvtepeg tov 10 mg mov wpénet vo, Aapfavovtal omd 10 6TOU UE
¥XPNOM TNG SVPLYYaG TV S ml 1 pe GUVIVAGUO TV dVO GLPLYY®V (CKIOCUEVE KEAD). APPOTEPES OL
oupryyeg eépovv dafabpicelg ava 0,1 ml (1 mg).



Tpomog yopnynong

H orepovoraxtdvn mpémet va AapPdvetor pall pe yeopa.

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

IMo v akpin u€tpnomn g cLVTAYOYPUPOVUEVNS OOGTC TOL TOGIUOV EVOI®PTLLOTOC TAPEXOVTOL dVO
dootpetpikég ovpryyeg (Lio cOpryyo Tov 1 ml pe pavpn Ypoupuatosslpd Kut pio copryya tov S ml pe
KOKKIVY] YPOUUATOGEPA, appdtepeg dafabuiopévec avd frpa tov 0,1 ml, emrpémovtag tot v
akpipn pétpnon g do6ong ava Pripa tov 1 mg). O erayyelpotiog vysiog Tpémel va cupPoviedet Tov
acOevi 1} TOV PPOVTIGTN GYETIKA UE TN COPLYYO TTOV TPETEL VA, YPTCLUOTOLEL Y10, T1 S1UGPAALST] TNG
YOPTYNONG TS CMOTNG TOGHTNTOC.

O enmayyehpotiog vyeiog 0o Tpémel va cupPfoviedel Tov acbevi 1§ Tov epoviiot va, tomobetel v
aKp™m TG GVPLYYOC GTO GTOLO, GTO ECOTEPIKO TOV LAYOLAOL, Kot Va, EAEVOEPOVEL OOl TO
nepileyopevo. I ) dtevkdivvon g axpPoig kot otadeprg xopNnyNomng tng 600NG TPOG TO CTOUMXL,
uetd omd kabe dOoN oTEPOVOLAKTOVIG TPETEL VoL AouPaveTal vepo.

e eVAIKEG Y®PIG OLGKOAIEC KATATOOTG, TO GTEPER CKEVAGLOTO YOPTYOVUEVE OO GTOWN EVOEXETOL
va glval To KatdAANAa Kot BoAkdL.

4.3 Avtevosilelg

H onrepovoraxtdvn avtevdeikvutor o€ eVAAKES Kot Tondlatpikovs acheveic pe ta akdiovda
YOPOKTNPLOTIKA:

- YmepevaioOnoia ot dpactikn ovoin 1] 6 KAmolo amd T £KO0Ya TOV AVOPEPOVTOL GTNV
Tapdypoeo 6.1.

- OC&egia veppikn avemdpkelo, onuovtikd empopopévn veppikn Aettovpyia (GFR < 30 ml/min),
avovpia

- Nooog tov Addison

- Ymepxoiopio (> 5,5 mEq/L)

- Tovtdypovn xpnom exrepevovig

- Ze moudlatpikovg acBeveic pe HETPLA £0G GoPapr| VEQPIKT SOLGAELTOLPYIC.

H orelpovoraxtdvn dev TpEMEL va yopnYELTaL TAVTOXPOVA LE AAAN S10VPNTIKAE TOV GUUPAAAOVY OTN
Sdwtnpnon Tov kaAiov. Emiong, dev evdelkvutol 1) GLGTNUATIKY XPTOT] GUUTANPOUATOV KaAlov e TNV
OTEPOVOLAKTOVY, KaBDG evdéyetar va TpokAnBel veproitotio.

4.4 FE10kég TPOoELOOTOMGELS KO TPOPVAAEELS KAT TN (p1jon

TTopakorovOnon e KOTAGTACNS TOV VYPOL KOl TOV NAEKTPOADTN

Ot acBeveic mov vToPaiiovtal 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
VIEPKOAOING, VIToVATPLopiog Kot Thavg Tapodtkng avénong tov al®@Tov ovpiog ToL OilaTOg
(BUN), 1¥img 6 nAMKiopéVoug KoM 6€ acBevelg e 10TOPIKO VEPPIKNG 1 NTATIKNG SUGAEITOVPYING.
To okevacuO TPETEL VO, PNCIUOTOLEITOL e 1010{TEPN TPOGOYT G€ NAKIOUEVOVG acbeveic | ot
aoBeveig pe mBavn amdPPaEn TOV OVPOTOMNTIKOD GLGTIHHOTOC ) LE JATOPUYEG TTOL UALOIDVOLV TO
160{0Y10 T®V NAEKTPOAVTMV TOVG,.

H tavtoypovn ypnon omelpovoraktovng 1e A0 KOAOGUVTIPTTIKA SLOVPNTIKA, AVOGTOAEIG TOL
HETATPENTIKOV eviDUOoV NG ayyelotacivng (MEA), un otepoeldn| aviipAeyLovadn QopHOKEVTIKA
TPOTOVTA, OVTOYOVIOTEG TNG ayyeloTacivng I, amoxielotéc aAdootepdvNg, nrapivr, nrapivn yapnAov
HopLakoD BApovg, GAAL POPUOKEVTIKA TPOTIOVTO, Kol TafNGELS TOV Eivol YVOGTO OTL TPOKAAODY
vrEpKaAaLic, cLUTANPOUOTO KaAiov, dloita TAOVGL GE KOALO 1) VTTOKATACTATO GANTOG TOV



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

Yrepkahopio propel emiong va tpokdyel g 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|

VEQPIKN AgrTovpyin €lval GLGIOAOYIKT.

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

Yrepxorouuio o acOeveic ue cofapn KapoloKn OVETAPKELD

H vrepraitaipio pmopet va amofet potpaio. e aceveig e coPapn Kapdlakn avemdpkeLd Tov
ApPavouy GIEPOVOLAKTOV 1] TapaKkoAovON oM Kal 1 dtayeipion TV eMmEd®mY KoAiov aTov opd givarl
Kpioyng onpacioc. Na amoeevyetal 1 xpnor GAAOV KOAOGLVINPNTIK®Y 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 avénon g 6061 GTEPOVOAAKTOVIG, UNVIAIMS Y10l TOVG 3 TPMTOVS UAVES, OTN
GUVEYELD TPIUNVIOI®G Yo éva £T0G KO, OTN GUVEYEL, KAOe 6 pnveg. Atakdyte T Beponeio yio 1o
KéA10 opod > 5 mEq/L 1 yia tnv kpeatvivi) opod > 4 mg/dL (BA. mopdypago 4.2).

Tavtdypovn ypNnomn LE KapdlokES YAVKOGIOEC N VTOTOGIKOVC TUPGYOVTES

H tavtdypovn yopynon owtod 1oL TepacKEVAGLOTOS LE KAPILOKEG YAVKOGIOES 1] VTOTAGIKOVS
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.

TMoudwarpikdc TANOvoudC

Ta KaAOGLYTNPNTIKA SLOVPNTIKA TPETEL VO YPTCLLOTOIOVVTAL LE TPOGOYT GE VIEPTUGIKOVG

OO0 TPIKOVG 0o0eVei e e veepikn dSuoAgItovpyia AOY® TOL KivduvoL vrepkataipiog. H ypnon
TNG OTELPOVOAUKTOVIG aVTEVIEIKVLTAL GE TALSIOTPIKOVS 060eveic e pétpla 1 coPapn veppikn
dvodettovpyia (BA. Tapdypapo 4.3).

"Exdoya pe yvootn dpdon

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).

Nazpio

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



2oryopoln

Ot acBeveic pe omdvia KAnpovouka tpofinpota ducavetiog otn @povktoln, ducaroppoernon
YAVKOING-YoAaKTOING 1] AVETAPKELD GUKYOPACNG-IGOUAATACTG OV TPEMEL VA AapUPBEvouy avTd TO
@appoko. Aedopévov 4Tt 10 PappakeLTiKd TPolov mepiéyel 400 mg cakyapoling avé ml, To yeyovog
ovTo TpémeL va AapBdvetal vdym og 4,1t apopd TNV NUEPNoLL TPOSANYT. AT TPENEL VO
Aappdavetar voyT o acbeveig pe caxyopmon owaprtn. To Qaialdo 10 mg/ml pmopei va givan
emProPéc yio To 0OVTIOL

4.5 Aliemopdosic pe GAlo QUPRIKEVTIKA TPOIOVTAH KOl GAAES pOPPES aAINAemiopaocC

AlMnAendpdoeic mov ennpedlovy T ¥pNoN dVTOV TOV POPUAKEVTIKOD TPOTOVTOC

AlAnlemidpaoeic mov exnpealovy THY 0U0I00TATIO TOV KOAIOD

H tavtdypovn ypiomn orepovoraKTOVIG LLE PUPUUKEVTIKE TPOIOVTA 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 01t ot avaotoreic MEA peidvouy v mapoywyn ahoosTtepOVNG, eV TPEMEL VA,
YPTCULOTOLOVVTOL GUGTNUATIKG [LE GTELPOVOAUKTOVT], 101G 6€ acBeveig pe Evtovn veppikn

dvolettovpyia.

"Eyetl avagepbei vreproiopukn petaforikn o&émon oe acbeveic mov Ehafav omelpovorlakTtovn
TAVTOYPOVA LUE YADPLOVYO OUUMVIO 1] YOAEGTUPOLUIVY.

Alniemdpaoeic mov uctpialovy tn voTplovpnTikl ETIOPacH THS OTELPOVOAAKTOVHC

Ta pn oTEPOELON AVTIPAEYLOVAOOT POUPUOKEVTIKA TPOIOVTA, OTWOG TO AKETVAOGOUAKVALKO 0&V, 1
woopebakivn Kot 1o LEPEVALIKO 0&D, EVOEXETAL VO LELDGOLV T VATPLOVPNTIKT OMOTEAECLATIKOTITO
TOV OLOVPNTIKMOY AOY® TNG AVOGTOANG TNG EVOOVEPPIKNG GUVOECTC TPOCTAYANVIIVDV KOl EXEL
amodelyfel 6T petprafovv ™ dovpMTiKN dPAGCT] TG CTEIPOVOAUKTOVIG.

Alniemdpaoeic mov erxnpealovy t ypHon GALOV QOPUAKEDTIKMY TPOIOVIWY

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

H onrelpovoraxtdvn deGUELETAL GTOV DTOJOYEN OVOPOYOVMV KO EVOEYETAL VAL LEAVEL T EMTED TOV
€101K00 Tpoatatikov aviyovov (PSA) oe aoBeveig pe kapkivo tov Tpoctdn mov Aapufdavouv Bepaneia
HE QUTIPATEPOVY. AEV GUVIGTATOL 1) YPTIOT) TOL TPOTOVTOG LE OUTIPATEPOVY.

H enidpaon dAhov 5100pNTIKOV KOl AVTIVAEPTAGTIKOV QUPUOKEVTIKMY TPOTOVTOV EVIGYVETOL KOL 1)
d0c0A0Yi0 TOVG EVOEYETOL VO YpELOoTEL va LelmBel katd mepimov 50% dtav oto Oepamevtind oynua
TPOoTifeTOL OTTEPOVOLAKTOVY KO, GTI| GUVEXELX, VO, TPocapuOleTal avaloya e Ti¢ avdykes. H
TAVTOYPOVI YOPTYNOT KAPIUKDV YAVKOGIOMY EVOEYETOL VAL OTTOLTEL TPOSAPLUOYT TOV dOGEDV TOVG,.

"Eyet amoderyOel 611 1 omepovoroktovn avédvet Tov xpdvo nulong g dryo&ivnge. ‘Exet avagepbei 611
1 OTEPOVOAUKTOVI AVEAVEL TN GLYKEVIPWOT d1yo&ivig 6Tov 0pod Kot 0Tt TapepPaivel oTa
OTOTEAECLLATO OPIOUEVAOV avaADGE®DVY TG dtyo&ivig opov. Ze acbeveig mov Aapfdavovy dtyosivn kot
OTEPOVOLAKTOVY, 1 ATTOKPLoT] TNG O1Y0&EIVIG TTPETEL VO TTOPAKOAOVOEITOL YPTCILOTOIDOVTOG 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 ongipovoraktov). Edv amoderybel 6T1 amarteiton
TPooapUoyN TG doomg TG dryo&ivig, ol acBeveic mpémel va mapakolovBovvTal TPOGEKTIKA Yl
gvoeielc evioyvong M peiwong g enidpaocng 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.

4.6 Tovipétnra, kONoN kKM yorovyio

Kvnon

Agv VIapyYoVV HEAETEC Y10. TN OTELPOVOAAKTOVT G€ £YKVEG Yuvaikes. Meléteg o (oo kaTédei&ov
ovorapoywykn toSikdtnta (PAéne Tapdypogo 5.3). To Qaialdo dev cuvictdton kaTd TN O1dpKELD TNG

EYKVHOGLVNG, KAOMG KOl G YOVOIKES TNG OVOTOPAY®OYIKNG NAKIOG X®PIg TN ¥pNon avTicOAANYNG.

OnAacpos

H xavpevovn anexkpivetal oto avBpomvo yara. To Qaialdo dev mpémet va yopmyeital Kotd ™)
ddpkela Tov NAacpov.

Tovipdémra

Meléteg og (Do VTodEIKVHOLV OTL 1] OTLEWPOVOAUKTOVN UTTopEl va exnpedost T yovipndtnto (BA.
Tapdypoo 5.3).

4.7 Emopacels 6Tny IKavoTnTo 001Y161S KUl YELPLEROD UNYOVI|LETOV

"Exet avapepBei vmvnia kon {dAn and opiopévoug acbeveis. ZuvioTdtol Tpocoyn KaTd TNV 0dnynon
1 TOV XEPIGUO LUNYUVIILATOV UEYPL VO TPOGOLOPIOTEL 1] AdKPIoN oTNV apyikn Oepomeio.

4.8 AvemOOunreg evépyereg

2Hvown e eIKOVOC 0LoQGAELOC

O1 ovyvotepeg avemBOUNTES EVEPYELEC TNG OTEPOVOLOKTOVNG Elvar: vepkaAtaipia, 1 oroia
avapépetor amd 1o 17,5% tov acbevav, 10lng and acBeveic pe veppikn dusiettovpyio 1 acbeveic mov
Aappdvouy tavtdypova avactoreig MEA 1 aviayoviotég tng ayyelotacivig I yovaukopootio Kot
HO.GTOdLVIO, TOV OVOPEPOVTOL A0 TO 9% TV aVOp®V.

O avemBountec evépyeiec mov £yovv mapotnpn el og KAVIKEG SOKIUES Kal 1] GLYVOTNTA TOVE KATE Tn
duapkela tng Oepaneiag pe omelpovorakTOvN gival ot akdAovBeg: oAy cuyveg (> 1/10), cuyvég

(= 1/100 ¢ < 1/10), 6yt cvyvée (= 1/1.000 émg < 1/100), omavieg (> 1/10.000 émg < 1/1.000), oAb
onavieg (< 1/10.000), un yvootéc (dev umopovv va extiundoidv pe fdon ta dwbéoipa dedopéva). Ta
dedopéva Tov Tivaka 2 wov akoAovBel gival GOUPOVA PE TNV TAEVOUNGT] 0VE OPYOVIKO GUGTNLLO KOTA
MedDRA «ai ) cvyvotnta euedviong tovs. o kdbe katnyopia cuyvotTnTag EREAVIONG, O
avembounteg evépyeleg mapoatifevtat katd edivovoa cepd cofapodTnToc.

IHivaxag 2 KotaAoyog ovemBountwv evepyeiary oe Loppi mivoko.

Katmnyopia/opyaviké cOotnue | Xvyvétnta AvemOQounrteg evépysreg
Neomhdopato Koronon, Oyt ouyvég Koion0n veomidopato tov
Kkakon0n ko pn kabopropéva paotob (avdpec)
(mepthappdvovtol KOoTELS Kot

TOAVTOOECS)




AloTapoy£C TOV OLLOTOLNTIKOD Mn yvootég Agvkonevia,
KOl TOV AELLOIKOV GUGTILLOTOG AKOKKIOKVTTAP®OO,
®popfokvtraponevia,
Avoupia,
Hoowogpiha,
ITopgpupa
Awtapayéc Tov PETOPOAMGHOD [ToAd Guyvéc Yrepkoiopio***
Kot g Opéyng Oy ovyvég Awopayn Tov 1oolvyiov
NAEKTPOAVTMOV
Poyrotpikég dtatapayss 2uyvéc ZVYYVTIKN KOTAoTOoN
Mn yvootég Awtapayn oe£ovolKng
gmbopiog
Awotapoyég Tov veupikon 2oyvEC Z4hn
GUGTNUOTOC Mn yvooTtég Ataéioa,
Keporolyia,
Yrvnia,
AfBapyog,
AloTapoyéc TOV YOOTPEVTEPIKOD | XuyvEQ Navtio
Mn yvootég Awotapoyéc tov
YOGTPEVTEPIKOD GLGTNUATOSG
Awotapoyéc Tov frotog kot Tov | Oyt cvyvég Mn @LGLOAOYIKY] NTATIKA
YO POP®V Agltovpyio
AwTopay£C TOL SEPLOTOC Kot Yuyvég Kvnouog, e€dvinua
TOV VTOSOPLOL 1GTOV Oy ovyvég Kvidwon
Mn yvooTtég To&um emdepkn vekpdivon
(TEN),
XOvdpopo Stevens-Johnson,
AvTidopaoTn 6To PAPUOKO LE
GUUTTOLOTA NOCIVOPIAMAG Kot
GUGTNUKOD GLVIPOLLOV
(DRESS),
[Tepopryosidéc,
Alomekia,
Ymreptpiywon,
AloTapoyéG TOU LVOCKEAETIKOD | ZVyVvEG Mvikoi oacpol
GUOGTNOTOC KOl TOL GUVOETIKOD
LGTOV
AlTapoyéc TV VEQPOV Kol TV | ZVYVEG Oé&ela veppixn PAGRN
0LPOPOP®YV 0ODV
Awotapayéc Tov Xuyvég TIMovoikopaotio*,
OVOTOPOY®YIKOD GUGTHUOTOG Mogotodvvia**
KOl TOL LOGTOV Oy ovyvég AwTapay£ Tov ELUNVOPPOIKOD
KOKAOL
Mn yvootég Avikovotnta
evikég Sratapayés kot Xuyveég Kakovyia
KOTAGTAGELS TG 0000 Mn yvootég Dappoxoyevig Tupetdg
*xomﬁvncncs

Mmropei va avortoydel yovaikopaotio mov oyetileton pe ™ ypnon onepovoraktovine. H
avamtuén eaivetor va oyetiletal TOG0 L TO EMinEdo 600MG OGO KOl LE TN OIAPKELD TNG
Oepameiog, elval Sp®G KATd KOVOVO AVOGTPEYIUN LE TN OLOKOTY TNE YOPNYNONS TOV
QOPUOKEVTIKOD TTPOTOVTOC. L& OTAVIEG TEPITTOCELS EVOEXETOL VO GLVEXIOTEL KATOH 10YKMGT
TOL LOOTOV.

¥k ¥ KMVIKEG OOKIUEG, LAGTOSVVIN, avaEEpOnKe cuyvoTEPQ OITd AVOPES TAPA OO YUVOIKEC.

**% - AppuBuia, Tovog otov Bmpaxa, vavtio, didppota, Tapaicincia, advvapic, yaiopn TopaAvon 1
LUIKOG OTAGIAC, TOL EVOEYETOL VAL Elval SVGKOAO VA d1aKPlOOHY KAIVIKA atd TIV VITOKOALOLLLICL.



O1 NAEKTPOKOPIOYPOUPIKEC OAAAYEG ELVOL O TPDTEG EOKES EVOEIEEIC O1ATOPAYNG TOV EMTEODV
KaAiov.

Toudrorpikdc TAnOvouds

H ovyvotnta, o TOmog Kot 1 coPapdtnTa TV avemBOUnNTmMV EVEPYELDOY GTO TALOLH AVOLEVETOL VO Elval
TOPOUOIEG LE OVTEG TV EVIMK®V.

Ava@opd ThovoroyoLLUEVAOV OVETIOOUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mbavoroyodpevoy avemBOUNT®mV EvEPYEL®V LETA TN XOPNYNOT TNG Gdel0g KuKAOPOpiag
TOL QOPUAKEVTIKOD TPo1dvTOog elvan onpavtikn. Emtpénet ) cvveyn mapakorlovdnomn e oyéong
0PEALOVC-KIVODVOL TOV QOPHOKEVTIKOD TPOTOVTOG. ZnTeital and Tovg enayyeAIaTieg vYEiNG Va
avaPEPOLY OTTOLEGONTOTE TOUVOALOYOVLEVEG OVETIOOUNTEG EVEPYEIEG LEG® TOV £BVIKOD GUOTNUATOG
ava@opdg mov avaypdeetol oto [Hapdptnua V.

4.9 Ynepooosolroyia

ZOUMTOUOTO

Exdnidoeig o&eiag vrepdocoloyiag pumopel va givor vavnAia, dlovonTiky GOYYLoT, VOUTia, EUETOC,
CéAn, owdppota N knAdoPAaTIOMOES 1 epuONUOTddES eEAvONLO. Evoéyetal va mpokAnOel
apuodtmon. Evdéyetal va mpoxinbel vrovatplonpio 1 vreprolioipio, oAl ol EMOPACEIS OLTEG givat
amifavo va oyetilovion pe o&eio vepdocoroyia. ' Ta cupmTOpATO VIEEPKOAOUING, BA.
mopaypopo 4.8.

O¢pamneio

Agv €xel mpocdloplotel cvykekpluévo avtidooto. H ypnorn oneipovoraktovng tpénet va dtokomel. Metd
1 S10KOTY TG XOPNYNOTG TOV PUPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG pmopel va avauévetot Beitioon. Evoéyetan
VoL EVOEIKVLTAL 1] ANYT| YEVIKMV VTTOGTNPIKTIKOV UETP®V, OTMG 1] AVTIKOTAGTACT VYPOV KOl
niektporvtdv. I'ia v veproMotpio, aratteiton peiwon g TpdsAnYNg KaAiov, xopnynon
SLOLPNTIKMY OV AMEKKPIVOLY TO KOAL0, EVOOPAEPLO Yop1ynon YALKOING e cuviOn tvGovAivn, 1
YOPNYNOT PNTIVAOV OVTOALNYNG OVTOV OO TO GTOUA.

5. OAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX
5.1 @oppokodvvopKkES 1O10TNTES

DoppokobepamenTikn opddo: S1OVPNTIKA, AVTAYWOVIGTEG TG AAS00TEPOVG KO AAAOL
KaAtocvvTnpNTIKol mapdyovtes, kwdikég ATC CO3DAO1

Mnyoviopdc dpdong

H omepovolaktov), ¢ CUVAyOVIGTIKOS OVTAY®OVICTAS TS OAO0GTEPOVIG, ALEAVEL TNV OTEKKPLON
VaTpiov, EVO HEIDVEL TNV OTMOAELN KAAIOV GTO TEPIPEPIKO VEPPIKO COANVAPL0. Eyel otadioxn kot
TOPOTETAUEVT] OpdoT, e TN LEYIOTT OITOKPIoT) VO EMLTVYYGvETOL cuVOmG petd amd 2 g 3 nuépeg
Oepancioc. O cuVOLAGUOC GTEPOVOLUKTOVIG LE VO GUUPOTIKG SLOVPNTIKO, LIE IO EVEPYO OPAGT GTO
€YY0G TUN IO TOV VEPPIKOV GOANVAPiov, cuviBmg evioyvel T d1o0pnon Ywpig vTEPPOAIKN aTm®AEL
KaAiov.

KAk ommoteAeoUoTikOTnTo. Kol 00QAAELD

2ofopn KapOoioKl] QVETAPKELQ,

H perétn RALES ftav pio modvedvikn, Simhd toeAn perétn oe 1.663 acbeveig pe khdopa eEmdnong
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< 35%, pe 1otopkd kapdlokng avendpkelag katnyopiag IV katd New York Heart Association
(NYHA) 6 uinvov kot kapdlakng averapkelog katnyopiog -1V katd tov ypdvo tuyaromoinong.
O)ot o1 acbeveig Empene va Aapfdvouy d100pNTIKO TNG OYKOANG Ko, EGV TOV OVEKTO, AVAGTOAEN TOV
MEA. Ot acBeveic pe kpegoatviviy opov > 2,5 mg/dL katd v Evapén tng ueréng | tpdopatn
avénon kotd 25%, 1 pe kdo opov > 5,0 mEq/L katd v évapén g pekéng amokieiotnkav. Ot
aoBeveic tuyaomombnkay 1:1 og omepovorlaktovn 25 mg amd ToL GTOLATOG Lic opd TNV NUEPA 1)
G€ aVTIOTOLO EIKOVIKO (APLOKO. ZTOLG acbeveig Tov eppdvicay avoyn otao 25 mg draé nuepnoiog
N d6on 1oV aéndnke og 50 mg dna nuepnoimg, avaloya pe ta KAVikd onueio. LTovg acbeveic
7oV TapovGincay dvcaveéio ota 25 mg dna nuepnocimg, n d6on pelmdnke oe 25 mg kdbe devTEPN
nuépa. To Tpwtevov Katainktikd onueio g perétng RALES ftav o ypodvog Bvnrotntag
aveapttmg artiohoyiag. H pedétn RALES diekdmn tpdmpa, HETE amd mapakolovOnon 24 unvov
KaTé LEGO 0p0o, AOY® TOL GNUAVTIKOD 0PEAOVE BVNTOTNTOC TOV dlamIoT®ONKE GTO TAMIGLO
TPOYPOUUATIOUEVG EVILApEONC ovdAvone. H omeipovoraktovn peimoe tov Kivovvo Bavatov katd
30% og ouykpion pe 1o ewovikd papuako (p< 0,001, didotnpa epmotoodving 95%: 18 % - 40%). H
OTEPOVOLOKTOVY Helmae Tov kivouvo kapdiakol Bavdtov, kuping aipvidiov Bovdtov kot Bavdatov
amo TPOOJSEVTIKY KapdlokT avemdpkeln kKatd 31% ce ovykpion Ue To eikovikd edpuaxo (p< 0,001,
dtdotnpa gpmotoodvig 95 %: 18 % - 42%).

H onepovoraktovn peimoce emiong tov Kivouvo voonieiog yio kopdiokd aitia (mov opilovtorl g
emdeivON NG KOPIOKNG OVETAPKELNS, oTNOAYYN, KOIAaKEG appulpieg 1 EuppayLo Tov
pokapdiov) katd 30% (p < 0,001-6dotnua epumictociving 95%: 18% - 41%). Ot adhayég otnv
katnyopia katd NYHA ftov 1o guvoikég LE T 6melpovorakTOVN: TV opudda mov Ehape
ongpovoraktovn, 1 katnyopia katd NYHA oto 1éhog tng perétng Bertidobnke oto 41% tov
acBevav Ko emdsvadnke oto 38%, oe cOykpion pe t Peitioon oo 33% Kot v emdeivoon oto
48% otnv opdda mov Elofe grkovikd eappaxo (p < 0,001).

Toudrorpikde TANOvoudg

Agv VITAPYOVY OVCUCTIKEG TANPOPOPIEG OO KAWVIKEG LEAETEC GYETIKAL LLE TT) GTEPOVOLAKTOV GE
ad1d. Avtd opeiletan o€ d1dPopovs TapPdyovTes: oTIg Alyeg SoKIES Tov £yovv de&aybel otov
TS TPIKO TANBVGUO, GTN ¥P1IOT GTEPOVOAIKTOVIG GE GLUVOVAGHO LE GALOVG TTAPAYOVTES, GTOV
HiKpo apBpd achevov mov aElodoynonkay og Kabe SoKIU Kol OTIG OLAPOPETIKES EVOEIEELS TOV
ueAethonkay. Ot cvetdoelc 66ov agopd T 6ocoAoyio otov Taudiatpikd TANOveud Pacilovial otnv
KAWVIKY] EUTEIPIO KOL OTIG TEPIMTOCIOAOYIKES LEAETEC TOV TEKUNPLOVOVTUL GTIV EMLGTIOVIKN

Biproypaoia.

5.2 ®@appoxoxivTikEG 1016TNTES

H om6 otopa yopnyoduevn GIEPOVOLIKTOVT] 0moppopdTal Kodd Kot petoforiletar kuping 6Tovg
gvepyoug petaforiteg: Betovyot (80%) ko kavpevovn (20%). Iapodro mov o ypodvog nuicelag {ong g
GTEPOVOLOKTOVNG 010 TAGGHa etvar pkpog (1,3 dpeg), 0 xpovog nuilong TV evepydv LeTOBOATOV

givar peyarvtepoc (petald 2,8 éwoc 11,2 dpeg).

Toudrorpikdc TANOvouds

Agv vrapyovV SLUBECILO POPILOKOKIVITIKE OEO0UEVO OYETIKA LLE TN YPTOT GTOV TALILOTPIKO
mnBvuopd. Ot Guatdoelg 660V aPopd T 60G0A0YI0 GTOV TALdATPIKO TANBVGO PacilovTol otV
KAWVIKY] EUTEPIO KO OTIG TEPIMTOGIOAOYIKES LEAETEC TOV TEKUNPIOVOVTUL GTIV ENMLOTIOVIKN

BiBAoypaopia.
5.3 TIIpoxlvika dgdopéva Yo TNV a6@IreLa

Koapkivoyéveon

SOUQOVA LE TIC LEAETEG YOPNYNOTG OTEPOVOAIKTOVG LECH TNG OLUTPOPNG TTOL dlevepYHOnKay ce
0poVPALOVG, 1 YOPYNON CTEPOVOAUKTOHVNG 0O TO GTOUA £XEL amodelyBel dTL Tpokalel OYKOLGS, LE TIg
TOALOTANGIOGTIKEG EMOPACELS TOVG VO EKONAMVOVTOL GTO EVOOKPIVIKA OPYAVOL KO GTO HTOP. ZE Lo
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perétn duapkewog 18 unvav, oty omoia ypnotpomodnkay d6celc nepimov 50, 150 kot

500 mg/kg/muépa (mepimov 1 @opd, 4 popéc kat 12 eopéc, avtioTorya, 1 LEYIOTN CUVIGTMUEV
nuepnota 66om tv 400 mg/Muépa yio Tov avBpwmo pe Pdon v EMPAVELL TOV GOUOTOC),
TopoTNPNONKAY OTATIOTIKA CUAVTIKES 0VENGELG KOAONODY 00eEVOUATOV TOL BUPEOEIBOVE KOt TV
OPYEDV GTOVE OPCEVIKOVS APOLPOioVS, 00GOECAPTMOUEVT] ADENCT TV TOALATAAGLOGTIKMOY
OAAOLDCEWMY TOV NATOC (CUUTEPIAUUPBAVOUEV®V TNG NTOTOKVTTAPIKNAG KOl TWV VTEPTAACIUKMDY
ol1dimv). Ze perétec duapkelag 24 pnvav 6o TANIGL0 TV 0noimV yopnyHOnkay 6€ apovpaiovg d0GEIG
nepinov 10, 30, 100 ko 150 mg/kg/Mmuépa omepovoroxtovng (mepimov 0,2 popéc, 0,7 popég kat 2
QOPEC, aVTIoTOLYM, ) LEYLOTN GUVICTMUEVT NUEPNole. 06on Tav 400 mg/Mmuépa pe Bacn to euPadov g
EMPAVELNG TOV CAOUOTOG), OTIG TOAUTANCIAOTIKES EMOPACELS TOV EKONAGONKAY TEPAAUPAvVOVTOL
ONUOVTIKN AOENOT] TOV NTATOKVTTOPIKMY 0OEVOUATOV KOl TOV OYK®V TOV SIGUECOV KUTTAP®V TOV
OPYEMY GTOVC OPGEVIKODS, OUAVTIKEC HVENCELS AOEVOUATOV 6To BVANKOELDN KOTTOP TOV
Bupeoedoic Kot KAPKIVOUATA 68 Ap@OTEPA Ta POAN. YTNPEE EMIONG LA GTUTIOTIKG OTLLOVTIKY
avénomn otovg KahonBovg EVOOUNTPLOKODS TOADTOSES TNG HTPAG GTOVS BNAVKOLG apovpaiovd.

e apovpaiovg 6Tovg omoiovg yopnyndnke nuepnoto d6on (dve tov 30 mg/kg/muépa) kavpevoikon
KoATOV (MUK EVOOT TOPOUOLN LLE T1 GTELPOVOLAKTOVT], TNG 000G 0 KOPLOg UETABOAITNG, M
Kavpevov, ival Kot To KOpto Tpoidv Tng GTEPOVOLOKTOVIG oTov dvBpmmo) yia tepiodo 1 étovg,
mapotnpHnKe 6060££UPTOUEVT CLYVOTNTO ELPAVIONC LWDEAOKVTTAPIKNG AEVYULIOC. XE UEAETES
duapkelag 000 ETMV G€ aPOVPAIOVE, 1) ATd TOL GTOUATOG XOPNYNOT KAVPEVOIKOD KAAIOV GUOYETIOTNKE
LE LVEAOKVTTAPIKT] ALY OLieL, NTaTUcoVS Kot Bupeogdikong GyKovg, OYKOVG TV OpYEMV Kol TV
LOGTOV.

T'ovoto&ikotnTo

OV1e 1) GIEPOVOLUKTOVT OVTE TO KAVPEVOTKO KAMO €lyav LETOAAEIOYOVEC EMOPACELS GE SOKILEG UE
Baxtpra 1 Lopopvknres. EAdeiyel petafolikng evepyomoinong, o0Te 11 GTEPOVOAAKTOVN 0VTE TO
KOVPEVOIKO KAAMO amodeiydnkay petaAlo&loyova o€ ONAUSTIKA 6T0 TANIGLO in Vitro SOKIUMV.
IMapovcio petaforikng evepyomoinong, 1 owePovorlaKTOVN EXEL avapepBel MG aPVNTIKY GE OPICUEVES
in vitro doxipuég petaAroryéveong oe Inhactikd kot Oetikn o GAAEG in Vitro SOKIUEG
petarraéryéveong oe Onhaotucd. [lapovsio petafoiikng vepyomoinong, To Kavpevoikd KaAo
avaQéPeTol ¢ BeTIKO o€ oplopéveg in vitro doKipéG petadra&ryéveong o Onhaotucd, o€ dALEG ®C
0o0QES KOl 08 AALEC MG apVNTIKO.

Toviudnro ko avarapoymykn toéikdTnto

X€ Lo LEAETY aVOTTapOYYNG OE TPELS YEVEES, GTNV omoia o1 BnAvkol apovpaiot Erafav daTpoPiKéc
dooelg v 15 kot 50 mg/kg/muépa oneipovoraxtovng (mepinov 0,4 popég kat 1 opd, avtictoya, 1
HEYIOTN GUVIGTAOUEVN NP ol doom Tov 400 mg/muépa Yo Tov AvOpomo PAcEL TNG EMPAVELNS TOV
oMUATOG), OV TapaTnPNONKOY EMOPAGELS 6TO (EVLYAPMUO KOL TN YOVILOTNTA, OAAE oNUEIDONKE pUiKpn
avénomn otn cuyvotnta eLPaviong Bvnoiyevav veoyvav pe ta 50 mg/kg/muépa.

H onrelpovoraxtdvn dev glyxe TepaTOYOVO dpAGT 6TOVG TOVTIKOVG. Ta KovvEAL Tov Elafav
GTELPOVOAUKTOVT] TUPOVGIAGAY LEIMIEVO TOGOCTO CUAANYNG, QVENIEVO TOGOGTO ATOPPOPNONG Kol
younAotepo apbud yevwnoewv (oviov (dmv. Asv mapotnpndnkay euPpuotoéikéc emdpaoelg o
pOLPAIOVG GTOVG OTO10VG XOPNYNONKAV LVYNMALS dOGELS, OAAG avapépOnke Teplopiopév), oxeTI{OpEVT
UE TN OOCT| VITOTPOAAKTIVOLULIO Kol LEIWUEVO BAPOC TOV KOTALOKOD A0B0V TOL TPOGTATH Kol TNG
OTEPUATOOGYOV KUGTEMG GTOVS OPSEVIKOVG BpOVPOions, Vi 6Tovug OnAvkoide apovpaiovg avdEnom g
£KKPLONG OYPLVOTPOTOL OPUOVIG Kot TOL BApoug Tmv mobnkdv Kot Tng pnTtpag. Avénon g
eKONALVONG TV EEDMTEPIKMV YEVVITIKOV OPYAVAOV OPCEVIKOV EUPPOOV avapépOnikay o AN peAétn
o€ apovpaiove. Otav yopnyeital pe éveon og OnAvkovg apovpaiovg (100 mg/kgmuépa yia 7 nuépec,
gvdomeprtovaikd) (mepimov 2 opég N HEYLOTN CLVICTOUEVT NpepRota 6o tv 400 mg/muépa yio tov
avBpwmo PBAcel TNG EMPAVELNS TOV GOHATOG), 1) CTEPOVOLAKTOVT damioT®OnKe OTL ALEAVEL TN
SLAPKELD TOV O1GTPIKOD KOKAOV EMUNKOVOVTAG TOV dl016TPo KaTd TN Sidpkela tng Oepameiog Kot
TPOKOADVTOC 6TadEPS dl016TPO KOTA TN JLdPKELD TEPLOSOV TTopaTHPNOTG 2 ERSoUASMV HETA TN
Oepoameio. O emdpdoelg avtég cuoyetiotnkay pe kabvotepnuévn avantuoén mobviakiov kot peimon
TOV EMTES®V KUKAOPOPOOVIMV 01GTPOYOV®V, TO. OTOI0 OVALULEVETOL VO ETNPEACOVY OPVITIKA TO
Cevyapopa kot ) yovipdtra. H oreipovoraxtovn (100 mg/kgmuépa) (mepimov 1 popd n péyiot
cuviotdpevn Nuepnota doon tov 400 mg/muépa yio tov AvOpomo PACEL TNG EMPAVELNG CMOUATOC),
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YOPIYOVLEVT EVOOTEPITOVAIKA GE ONAVKOVE TOVTIKOVG €Ml 2 €BSOUAEC GVYKATOIKNONG E OPCEVIKA
oV dev glyav AdPet Bepameia, peimoe tov aplBuod v (evyapoUEVOV TOVTIKOV TOv cuVELABOV
(emidpaon n omoia @aiveTon 6TL TPOKaAEiTAL 0O AvaSTOAN TNG ®oppn&ilag) Kot pelmoe Tov aptBpd Twv
euPpdmv o€ ekeiva mov Epevay £ykva (ETiOpAcT 1 0TTOT0 PATVETOL VO TPOKAAEITAL OTTO AVOGTOAN TNG
EUPLTEVONG), EVO UE TN d0om TV 200 mg/kg (mepimov 2 PopES 1 LEYIGTI GUVIGTOUEVT UEPTIOLA
doo1 tov 400 mg/Mmuépa yio. Tov avBpwmo PAcEL TG EMPAVELNS CMUNTOC) aLENONKE emiong N
AavBdvovca Tepiodog Emg To {evydpmpua.

6. OAPMAKEYTIKEXZ TAHPO®OPIEX

6.1 Kaotahloyog exddymv

Bevloikd varpro (E 211)

Zaxyopoln

Kurpwd varpio (E 331)

Krrpkd 0&0 povoidpucod (E 330)

Yypo e dpopo gpdoviog

Apopatiki] ovsio GUYKEALYNG OCUNG

[ToAvcopPan 80 (E 433)

ToAdxtopa cyetikdvne 30 %

ropp EavBdvng (E 415)

KekaBapuévo 0owp

6.2 AocvpupatétnTeg

Agv epapuodletart.

6.3 Awgpkero {ong

Kiewot @uadn: 2 ypdvia

Metd 10 mpdTo Avorypa: PuAdcocete T PLAN KoAd KAEIGHEVN Ko o Beppokpacio LikpoTepT TMV
25 °C. Amoppiyte OTOL0INTOTE OYPTCLLOTOINTO TEPLEYOUEVO UETA amtd 12 efSopddes.

6.4 Iowitepeg Tpo@LAAEELS KOTE TN OVAAEN TOV TPOiIGVTOG

[Ipv and 10 TPOTO AVOTYUa, TO PAPUUKEVLTIKO CVTO TPOTOV gV amattel 1iaitepeg cuvOnkeg eOAAENC.
I"oa 116 cvvBnKeg amobnkevong LETA TO TPAOTO dvotypa, PA. Tapdypapo 6.3.

6.5 @von Kol GLOTATIKA TOV TEPLEKTT

Darokitpvn yodiivn erain tomov I pe cppayiopévo topa aceareiog avlekTikd otn ypNon amod
7Tond1d [roAvarfuiévio vynang mokvotntog (HDPE) pe tawvia dtoykwpévov moivaivieviov]| mov
nepiéyet 150 ml moG10L EVvalmppaTOg.

Kd&0e cvokevacio mepiéyet pia eréan, Evav mpocappoyéa edAng amd TolvatBvAévio YounAng
mokvotntog (LDPE) kai 2 docyuetpicég ovpiyyec (pia oupryya tov 1 ml pe fabuovounon ava 0,1 ml
Ko pia ovptyya twv 5 ml pe Babuovounon avé 0,1 ml).

6.6 Iowitepeg mpo@uAGEers amdppryns Ko GAAOG YEPIONOS

H ¢1é6An pémnet vo avaxwveiton Eviova Tpy omd T ypnon, OoTE vo, dtac@ariileTon 1 KoAn avapeién
TOL TOGULOV EVOL®PTLOTOC.

Ka0e ayxpnoipomointo Qoprakevtikd Tpoidv 1| VITOAELLO TPETEL VO, ATTOPPITTETOL GCOUPDVA LE TIG
KOTA TOTOVE 1GYVOVCEG OYETIKEG OLuTAEELS,
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7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX
Nova Laboratories Ireland Limited

3" Floor, Ulysses House

Foley Street, Dublin 1

D01 W2T2

IpAavdio

8. APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/23/1731/001

9. HMEPOMHNIA ITPQTHXY EI'KPIXHYX/ANANEQYHY THX AAEIAX

Hupepopnvia mpdng €ykpiong:

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Agntopepeic TANpoopieg Yio 10 TapdV POPUAKEVTIKO TPoidV gival d1fécieg oTOV SIKTLAKO TOTO
tov Evponaikod Opyoviouov Gapudkmv http://www.ema.europa.eu
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MMAPAPTHMA II
MAPAXKEYAXTHX(EZ) YHIEYOYNOX(OI) I'A THN
AIIOAEZMEYZH TON HAPTIAQN

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH ATIAGEXH KAI
TH XPHXH

AAAQOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAETIAX
KYKAO®OPIAX

OPOI'H NIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

ATIOTEAEXMATIKH XPHEZH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
MPOIONTOX
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A. HAPAXKEYAXTHX(EX) YHLEYOYNOX(OI) I'TA THN AIIOAEEMEYXH TQN
IMAPTIAQN

‘Ovopa kot dtevfuvon Tov(tev) tapoaokevaoti(@v) mov givor vtevHuvoc(ol) Yo TNV ATodEGUEVCT) 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 Evoong (katdioyog EURD) nov mapatibeton oty
apdypoeo 7, Tov dpBpov 107y, g odnyiag 2001/83/EK kot kdOe erakoiovdng emucarporoinong
OTMG OMLOGIEVETAL GTIV EVPAOTAIKT OUCTVAKT TOAT Y10l TO POPLLOKCL,

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

. Yyé00 owayeiprong Kivovvov (ZAK)

O Kdroyog Adetag Kukiogpopiag (KAK) Ba dieEaydyet Tig amattodpeveg SpacTnploTnTes Kot
TOPEUPAGELS PUPUOKOETAYPVOTVIIONG OTG Tapovotdovtal 6to cupeovniéy XAK mov tapovcialetat
oV evotta 1.8.2 ¢ ddelag KukAoQOopiog Kol OTOIEGONTOTE ETOKOAOVOES EYKEKPIUEVEC
EMKALPOTOGELG TOL XAK.

"Eva emucatporompévo ZAK Oa mpénet va kototedet:

. Metd and aitnuoe tov Evporaikod Opyavicpod @apudkmv,

. Omnotednmnote Tpomomoteitan To cVGTNHA dlayelplons KivdHvo, e0IKE MG AmOTEAEGLO ANYNG
VE®V TANPOQOPIDV TOV UTOPOVV VOl ETLPEPOLY CTUAVTIKN OAANYT GTN GYECT] 0PEAOVC-KIVOHVOL
N ©¢ amoTéAeca TG EMITEVLENS EVOG GNUAVTIKOD OPOCTLLOV (PUPULOKOETOYpOTVIION 1
glayioTomoinon Kvévvov).
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ITAPAPTHMA 111

EINIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX

17



A. EIIIXHMANXH
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ENAEIZEIX TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTI

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Qaialdo 10 mg/ml Téo1H0 EVOLDPT UL
OTELPOVOAUKTOVY|

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

Ka0e ml evaiwpnpartog mepiéyet 10 mg 6melpovoraKTOVG.

3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

[Tepiéyer emiong Pevioixkd vatplo kou cakyopoln. o meplocoTepes TANPOPOpPiES, avaTpelte 6TO
@OALO 0OMYL®V YPNONG.

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

ITéoyo evarmpnua

150 ml

DuaAn

IIpocappoyéag eLaing

Aocipetpikég ouptyyeg Tov 1 ml kot v 5 ml

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHT'HXHX

Amo otopa.

AwBdote 10 QUAAO 0INYIDV TPV amd TN XPHoN.

Noa Aapfdvetor GOUEmVE e TIG 001 YIEG TOL YIOTPOD GOC YPNOLUOTOIDVTAS TIG
JOCUETPIKEG GUPLYYEG TTOL TOPEYOVTOL.

AvoxKiviote KA T QLA TPV Ao T Xp1oN.

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

Na purdcoetal o€ BEon v omoia dev PAETOLY Kot dev Tpoceyyilovy To TodId.

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

‘ 8. HMEPOMHNIA AHZHX

AHEH
Amoppiyte 10 TPoidv 12 gfdopdoeg LETA TO TPDOTO AVOLYLLA.
Huepounvia avolyuartog: _
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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. APIOMOX ITAPTIAAX

TToptida

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH ATAOEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. IAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Qaialdo

17. MONAAIKOX ANATNOQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOZ TPAMMOQTOX
KQAIKAX (2D)

A16100T0TOC YPOUU®TOS KOdKAG (2D) Tov gépel Tov TEPIANPOEVTO LOVOITKO aVOyVOPIOTIKO KOOKO.

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIZETIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAT'NQXIMA 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 Téo1H0 EVOLDPT UL
OTELPOVOAUKTOVY|

| 2. XLYNOEXIH 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

‘ 5. TPOITIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Amo to oTOUA.

AwBdote 10 QUALO 0INYIDV TPV amd TN XPHoN.

Noa Aapfdavetor cOpEmVa e TIG 001 YIEG TOVL WTPOD GUC YPTCIUOTOIDMVTAG TIG OOGLETPIKEC 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 purdooetal o€ BEomn v omoia dev PAETOLY Kot dev Tpoceyyilovy To TodId.

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

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX

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

9. EIAIKEY YYNOHKEX 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 ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQN I10Y ITPOEPXONTAI ATIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

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. APIOMOZX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/23/1731/001

13. APIOMOX ITAPTIAAX

Moptida

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AITAOEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. IAHPO®OPIEX XE BRAILLE

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

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIZETIKOX 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 OLOKANPO TO PVAAO 0ONYLOV YP1ONGS TPLV UPYIGETE VU TAIPVETE GVTO TO

PaPROKO, OLOTL TEPLAAUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 UG,

- doraEte avtd To EOALO 0N YDV Yprone. Towg ypelactei va to dofdcete Eava.

- Edv éyete mepartépm amopieg, pOTNOTE TOV YLOTPO 1] TOV PUPHOKOTOLO GOC.

- H cvvtayn yio avtd 1o edppoko xopnynnke amokAeloTiKd Yio 60G. Agv TPEMEL VO ODCETE TO
@Aapuroko o€ GAAove. Mmopel va Tovg TPOKAAEGEL PAAPT], OO0 KO OTOV TO GUUTTOUOTO TNG
acBéveldc Toug etvor id1a e ToL KA oag.

- Edv mopatnpnoete kamoto avemBOUnTN eVEPYELD, EVILEPDOTE TOV YIOTPO 1) TOV POPLOKOTOLO
caG. Avtd 1oyvel kat yio KaBe mhavn avemBOUNTN EVEPYELD TTOV JEV OVAPEPETAL GTO TAPOV
@OALO 0ONY1DV ¥prione. BA. mapdypago 4.

T ePLEyeL 10 Tapov GUAAO 00N YLOV:

T eivon o Qaialdo kot o ivon ) gprion Tov

T mpéner va yvopilete mpwv mdpete to Qaialdo

Iaog va napete to Qaialdo

[MBavég avemBOunteg evépyeteg

[og va puldooete to Qaialdo

[epreydueva tng cuokevaciog Kot AOTEC TANPOPOPiEg

SR

1. T eivon To Qaialdo ko o givan 1 yp1jon ToL

To Qaialdo mepiéyet T dpaoctikn ovoia onelpovoraktdvn. H oneipovolaktdvn avikel 6 pio opddo
QOPUAK®V TOL oVOUALovTaL «dtovpnTIKA»(dpLaKe Yo TNV amofoln vepov). H omeipovoraktovn
avAGTEALEL TN OpAoT) TNG OASOGTEPOVNG, UIAG OPUOVIG TTOL GUUPBAALEL GTOV EAEYYO TOL 160LVYioL
vepov atov opyavicpd. H orelpovoraktdvn tpokaiel Tv amofoin e mepicoetog GANTOg Kot veEpoD
Kot dratnpel ToAD yapnAd ta enineda Kaiiov. H dpdon avti peuwvet to oidnuo. H omeipovolaktovn
ypMolLonoteitar yo T Oeparneio Sopdpv ToONCEOV GE VEOYVE, TodL KOl EVIIMKEG.

To Qaialdo ypnoiponoteitol yia ) Bepaneio Tov avBektikon owdnpatog (enipovo oidnua Aoy
GLGGMPELGTG LYPOL OV dev £xel avtanokplBel oe dAAN Bepoaneio) oyetildpevo pe:

- GUUEOPNTIKY KapdloKN avemdpkeLd (OTav 1 Kapdid oV avTAEl apKeTd aijlol LE AmOTELET O VO
GLGGMPEVETOL VYPO YOP® amd TNV Kapdd TPOKAADVTOG SVGTVOLA, KOTMOT Kol 0101 GTOVG
0oTPAYAAOLG)

- Kippwo™n Tov atog (THTOg NTATIKNG VOGOL) UE 0oKiTr (CLGGMPEVCT) VYPOD GTNV KOTALOKT
yOpa) Ko oidnpa (mpn&ipo)

- KakonOng ackitng (Tadnomn katd TNV onoio VYPO TOL TEPLEYEL KAPKIVIKA KOTTOPO
GLGCMPEVETAL GTNV KOIALOKT] YOPOL)

- VEPPMOOIKO GUVOPOLO (S1aTapaYN TOV VEQPHOV TOV TPOKUAEL VITEPPOAIKT dLapPOT| TPWOTEIVNG
o710 0VPa),

- Wionabng véptact (VYNAN apTNPLOKT TECT AYVAOGTOL AITIOA0YING).

To Qaialdo ypnowonoteital eniong yio ™ didyvmon kot ) Ogpaneio ToL TPWTOYEVOLG
0Ad00TEPOVIGHOV (TABNOT KOTA TNV 07Ol 0 OPYAVIGHOG TaPAyEL VTEPPOAIKT TOGOTNTA OPUOVIG TTOV

ovoudCeTar aAd0oTEPOVN, UE ATOTELEGUA TN CLGGMPELST VYPOV). Ta modid Oa Tpémer va
vroPaArovtal o€ Bepameio, Lovo Vo TV Kabodynomn 1KoV TAdIATPOV.

2. T pémer va yvopilete mpy 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 KoTd TNV 0Toio To EXVEPPIdLOL dEV TAPAYOVY
EMOPKEIG TOGOTNTEG GLYKEKPLUEVOV OPULOVAV).

- €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
VIEPAADOGTEPOVIGHOD).

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

Ta moudid pe pérpra émg cofaprn veppikn voco dev mpémet va Aappdvouv Qaialdo.
IIpogidomou|oelg kKo TPoPLAGEELG

AmevBuveite otov Yi0Tpd 1 TOV POPLOKOTOLO Gog Tpv Tapete To Qaialdo:

- oV TAoYETE 0O VEPPIKT VOGO. AVTO gival 10101TEPH ONUAVTIKO Y10, T TOLOLH [LE VTEPTOOT).

- €dv mdoyete amd NTATIKN VOGO.

- edv elote nAKiopévog aobevig /Kot £xete amdPPOEN TOV TUNUATOV TOL COHOTOG TOL
GLAAEYOLV Kol aoBAALOLY 0VPQ 1) VTTOQEPETE GO KATAGTOOT) 1 OO0 UTOPEL VO TPOKOAETEL
dtoTapayn TV NAEKTPoATOV (6tmg dlata vatpiov, Kariov, acPfeotiov, yAwpiov kot
SutTavOpaKIKA 6TO aipo Kot 6 AL LYPE TOV OPYOVIGLOD).

- edv mhioyete amd coPapn| kapdiokn avemdpkelo Kot AopPavete Oepaneio pe Qaialdo, o yraTpdg
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 elvan 1 efdopdda petd v Evapén N v avénon g 600MG GTEPOVOAUKTOVIG,
611 GLVEYELD pHio POPE TO PV Y10 TOVG TTPATOVS 3 UVES, HETE ava TPiUn Vo Yo éva £T0G Ko
01N oLVEXELN KAOE 6 Pnvec.

- €4V avTipeTomileTe HEIOUEV VEPPIKT AELTOVPYIO 1] VEPPIKT] OVETAPKELDL, EVOEYETOL VAL
EUPOAVIcETE 0TO aiplo 6ag cofapn avénon Tev emmédmV kaAiov. Avtd pmopel vo exnpedosl Tov
TPOTO AelToVpYiog TG KAPOLIG GOG KO, GE OKPUIES TEPIMTMOGELS, Umopel va amoPel potpaio.

O y10tpd¢ 1 0 VOGOKONOG GaG B dlevepyel TAKTIKES OLLATOAOYIKES EEETAGELS YOl TOV EAEYYO TOL
eoluyiov VYP®OV Kot NAEKTPOAVTOV (KOALO KOl VATPL0).

H Oeparneia pe Qaialdo evoéyetor va avénoet ta enineda Kaiiov kot aldTov ovpiag 6to aipa (deiktng
NTATIK®OV KOl VEPPIK®Y TPOPANUATOV) Kol VO, LELDGEL TO, EXITESQ VATPIOL, 1M GTOVG NATKI®UEVOVG
Ko/ 6€ acOeveig pe Kapdakd, VEQPPIKA 1 NTATIKA TPoPANUOTO. ZE OKPOIEG TEPMTMOGELS, TO VYNAY
enineda KaAiov (vepkaitoupio) propet va aroBovv Bovatneopa.

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

coPapn vreproitoupiio.

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

H orelpovoraxtdvn evoéyetal va TPoKOAEGEL YOVOIKOUAOTIO (SLOYKOUEVOL LOGTOL), LOGTOdVVI Kot
SloTapayEC TG EUUNVOpPOLOS (aKavOVIoTEG TEPTOdOL).

Yvviotdron 1 dtevépyeto e€etdoemy aiplatog avd TaKTd Ypovikd dlacTHHaTA, WOLHTEP GE
NAMKIOUEVOVG Kot acOeVEIC Le VEQPIKT SVGAELTOVPYIdL.
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Alha gappoxa ko Qaialdo

Evnuepadote 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).

®o TPETEL VO, ATOPEVYETAL T TOLTOYPOVY XPNoT HE KopPevo&ordvn 1 dhata Abiov.

O y10tpo¢ oaG eVOEYETAL VO TPOTOTOMGEL TN 0601 Tov Qaialdo gdv Aapupdvete omol0dNTOTE ATTO TAL
akolovOa:

- KOALOGUVINPNTIKG SLOVPNTIKG KOl AVOGTOAEIG AASOGTEPOVIG, OIVOIGTOAELS TOV UETATPETTIKOD
evQopov g ayyelotacivng (MEA), aviaywviotég tng ayyelotacivig I (kivovvog avénong twv
eMMEdWV KoAlov 670 aipo)

- ovTiTupiv Yo T HEI®ON TOL TVPETOV

- YOAECTLPALLIVY], YA®PLOVYO AUU®VIO (KiVOUVOG ouéENUéveV EMTES®V KAAIOV GTO aiplo Kot
o&éwomng)

- U1 6TEPOEIDN AVTIPAEYUOVDON @apuaka (MEAD), OTmMG AKETVAOGUMKVALKO 0&D, tvdouedakivn,
Povmpoaivn 1 pepevapkd o&D (kivouvog avénuévev emmédmv KoAMov 6To aipo)

- cupmANpoOpaTe KoAiov (Kivouvog avéEnpévev eTEdmv KOAov 6TO aijLo)

- vopadpevarivn

- TOTTIKN 1 YEVIKN avaisOncio

- nrapivn, nrapivn yopunAov poptokov Bépove, aviiBpopupotikd edppaxe (kivdvvog avénuévov
emmEd®V KOAIOL GTO aipLor)

- QAPLLOKO TTOV EIVOL YVOOTO OTL TPOKOAODY vIepKaAtaipio (kivdvuvog avénuévev emmédmy
KaAiov oTOo aipLor)

- tpyeBompiun Ko Tpipuedonpipn-covipapefo&aloin (kivovuvog avénpévey emmédnv KoAov 6To
oipo)

- QAPLLOKO Y10, TV DYNAT 0PTNPLOKT TEST], CUUTEPIAAUPAVOUEVOV GAL®Y S10VPNTIKOV, dryo&ivn
N dALeC Kapdlakés YAVKooideg oL ypnotomotovvtal yio T Oepameio TG KapOaKg
avemdpkelog. Evoéyeton va anotteital mpocappoyn g d0omg tomv v Ady® papudkv.

Edv mpdkertar va vtoPAndeite oe yepovpykn enépfacn yia tnv onoia Ba cag yopnyndet avaicOntiko,
EVILLEPDOOTE TOV OPPOdL0 YaTpd Ot maipvete to Qaialdo.

Qaialdo pe Tpoen ko TOTO

H ypnion tov Qaialdo o€ cuvdvaGHO pe dtoTpoPn Le VYNAG emimeda KAALOVYOV GANTOC KoL
VIOKATAGTATO®V AAOTOC TOL TEPLEXOLV KAALO EVOEYETOL VO 0O YNOEL € avENEVE ETTITEDD KOAIOV GTO
aipa coc. Bhéne mapdypago 2. «Mnv mapete to Qaialdoy.

Kinon, Oniaopdég kor yovipotnra

Edv giote éykvog 1 Onhalete, vopilete 0t umopei va €iote €ykvog 1 oxe01ALETE VAL ATOKTHOETE TN,
{ntote ™ GUUPBOVAN TOL YTPOV T} TOL POPLUKOTOLOD GG TPV TAPETE AVTO TO PAPLOKO.

To Qaialdo dev npémel va ypnoytomoieiton 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 eVOALAKTIKYG LeBOd0V daTpoenc Tov Ppépovg katd ) ddpketa TG Depansiog cag pe
oVTO TO PAPLLOKO.

Oonynon ko yEPGROS PNy avnpdTmV
Noa elote Tpooektikoi Otav odnyeite N xepileote unyovhuota. H omeipovolaktovn €xel cuoyeTIoTEL
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pe vevnAia Ko (A, KATL To 0moio Umopel va emnpedoset TV IKavOTNTA GOG Vo 0dnYeite 1 va
yepileote UNYOVNUATO LE ACQAAELD.

To Qaialdo wepréyer pevioikd vatpro (E211)

To edppaxo avtd mepiéyet 0,75 mg Pevloikod vatpiov avd ml. To Bevoikd vatplo umopet va avénoet
ToV {KTEPO (KITPIVO YPDLO TOV SEPUATOG KOL TV LATIDV) GE VEOYEVYNTA HOPE (MAKiag £m¢ Kot
4 gfdopadmv).

To Qaialdo wepréyer varpro
Av10 T0 Pappako mepPEyeL Arydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) evidc TOL GUVIGTAOUEVOD
S0G0A0YIKOV €0POVG, ival ONANOT OVGLUCTIKE «EAEVOEPO VUTPIOL.

To Qaialdo wepréyer caxyapolin

Av 0 yuoTpdg cag 60g Exel evnUeP®OEL OTL £xeTe dvoavesio o€ OpIGUEVO GAKYAPO, ETKOVOVIOTE Mol
TOV TPV TAPETE AVTO TO PAPUOKEVTIKO TPOIOV.

Agdopévov 61t o Qaialdo 10 mg/ml mepiéyet 400 mg coaxyapoing avd ml, avtd npénet va Aapfdavetor
vdyn oty nuepnota TpocAnyn. To otoyeio awtd Tpénel va Aapupdvetor vroyYn oe aobeveig pe
caKyopMmON dapnTn.

To Qaialdo pumopei va givar emProPég yio o dO6VTIA.

3. g va wapete To Qaialdo

[Tévtote va TaipveTE TO QAPHOKO CVTO GVOTNPA COUPMOVA, LLE TIC 00T YIEC TOL YIOTPOV 1 TOL
Qopurakomolod cog. Eav éxete appiforiec, pothote TOV Y10TPO 1 TOV QOPLOKOTOLO GOC.

Aébon
O y1atpdg oag Ba cag cuotnoet T SO0 Kot T cuyvotnta. H 660m mpénet va Aapfdveral pe Tpoen.

Xpnomn o€ eEVNAIKEC

O yatpdc Bo amopacicel Tola 6601 gival 6ot Yo TNV Kotdotaon oag. H Begpaneio Eexvd pe
yopnAdtepn o601 kot propet va avénbet, edv ypelactel, Eog m péyiom d6on tewv 400 mg
OTELPOVOAAKTOVNG TNV NUEPa. Edv €xete appiBorie oyetikd e TV mocdHTNTO TOV TPEMEL VO, TAPETE,
POTACTE TOV YUTPO 1) TOV PUPLOKOTOLO GO,

Xpnomn og NMKIOUEVOLC

O yatpoc oag Ba Eexivioet ) Oepameia pe xapnin d6om Evapéng kat, av xpelaotel, Bo v avénoet
OTAOOKA Yo TNV EMiTELEN TOL EMBLUNTOD OTOTEAEGUATOG.

Xpnon oc TodLd

Edv 1o Qaialdo yoprnyeiton oe maudi, n 06on e€aprdror omd Ty nAkio Kot 1o fApog TOL Tadlov.

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

- H 8601 o€ mondi nAikiog 1 unvog émg 18 etmv givar 1 mg 3 mg/kg v nuépa o pia 66om 1 o€
V0 Wioég 866elg (Ympic Opmg va vrepPaivetl Ta 200 mg npepncimg).

- YymAotepeg dooelg £mg kan 7 mg/kg nuepnoing ota veoyvd kot 9 mg/kg nuepnoing oe
peyoAvutepa Toudid (mov dev vrepPaivovv oumc ta 400 mg nuepncimg) wropolv va
ypnoioronbovy yio ) Bepameio avOekTikoy 0oKiTn 1 TPOTEVOVTOC OABOGTEPOVIGLOV.

0006¢ ko TPéTOS YOPNYNONG
Ao oTOUATOC YpTIOT).
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Av16 10 apuaKo Tpénet vo Aappdvetor pall pe o yedpoTo.
Noa ¥pNOOTOLEITE TAVTA TIC TAPEYOUEVES GVPLYYES Y10 T YOPYNON TOV PUPLAKOV.

H pikpotepn ovpryya ypnoiponoteitol yio m ANy 60cemv ikpotepes 1 ioeg tov 10 mg. H cvpryya
umopei va yopéoet dyko 1 ml kotd 10 Héyioto. AlobETEL YpappUEC TOV VTOSEIKVOOVY aENGT KOTA

0,1 ml avé ypapun ko extonuaivetol o 6ykog tov 0,5 ml kot tov 1,0 ml. Kabe 0,1 ml epiéyet 1 mg
onelpovoraktovne. Mia TAnpng cvpryya tepiéyel 10 mg oneipovoraxtdvne. Ilpénel va ypnoyomoteite
LTIV TN GLPLYYA LOVO EAV 1) GUVOAIKT 006N TToL TTPETEL va AaPete givar pkpotepn 1 ion pe 10 mg.

H peyaidtepn ovpryya pumopet va mepi€yet £og kKot S ml. Awabétel ypoppég mov vrodetkvoovy avénon
katd 0,1 ml avd ypoppr kot emonpaivoviat ot 0ykot ové 1 ml. H oOpryya vt mpénet va
YPTOLLOTOLELTOL Y10 T pETPTIOT d0cE®Y v TV 10 mg.

Eivon onpovtikd vo xpnolionoteite tn cmoty S0CIUETPIKT SUPYYA Y10 To papuokd cog. O yiatpodg1 o
QOPUOKOTOLOC 560G Ba oag EvuepdGEL ol cOPLYYQ B XPNOIUOTOLEITE, OVAAOYQ UE TN SOCT) TOV GOG
£yel cuvtayoypoenei.

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

Edv Aappdavere eocig 1 yopnyeite 10 @ApUAKO o€ TOdL 1] 0€ KATOLOV GALO, TAVVETE TA YEPLL GOG TPV
KoL LETA TN Yoprynom g 60onc.

Koatd ™ ypnon tov poppdkov oKkoAovOoTe TIg TapaKatm odonyieg:

/S Pk (AN : A
/.# / { Y ;154‘ 1
Y 4 /  foms d [ .
A . X i
Y \uL_ [ \ \ L]
Ewova 1 Ewova 2 Ewova 3 Ewova 4 Ewova 5

1. Avaxivi|oTe KOAG TN QUaAN TPV oo T XpNon (Yo T O10G@AAMGT TG KAANG avEApENG TOV
ooapudaxov) (ekova 1).

2. Apapéate To TOUM TNG PUIANG (E1KOVa 2), TIEGTE TOV TPOoUPUOYEN oTafepd 6TO GV TUNKIO TNG
PLIANC Kal apnoTe ToV oTn BEoM vty Yo Tig peAhovTiKEG 0doelg (Elkdva 3).

3. QBNoTE TO AKPO NG OOGILETPIKNG CVUPLYYOS LEGO GTNV 0T TOL TTpoGapUoyEa (stkova 4). O
YWTPOS 1] 0 QUPURUKOTTOLOS 060G 00 60g CVUPOVAEDGEL Y10, TN P10 TS KATAAANANG 6VpLyyac,
gite g ovpryyas Tov 1 ml gite ™G cVPLYYOS TOV 5 ml, Tpokelpévoy va LAPeTe TN cGTI)
0601).

4. Tvpiote ™ P16AN avanoda (eikéva 5).

5. Tpopné&re 10 EuPoro TG GVPLYYOG OCTE VO OVTANGETE PAPUOKO OO TN LAAT TPOG TN GVPLYYO.
Tpapr&re 1o EuPoro £m¢ 10 onueio TG KAMULOKOG TOV OVTIGTOLXEL OT) GLVTAYOYPAPNUEVT dOGN
(ewova 5). Edv éxete apoifolieg yio v TOGOTNTO TOV QUPUAKOV TOV TPENEL OVIANCETE O
GOpLYYaQ, Vo pOTATE TAVTO TOV Y1TpO 1| TOV VOGOKOUO GOLC.

6. Emovaeépete ™ @roAn og 6pOia 0o Kot apopEoTe TPOGEYTIKA TN GOPLYYO OO TOV TPOGUPUOYEX,
KPOTMOVTOG TNV a6 ToV KOAVOPO Kot oL amd To EpPolo.

7. Bélte amald TNV AKprm TG CLPLYYAS GTO GTOUO GOC, GTO EGMTEPLKO TOV LAYOLAOV.

Apya kot omaAd TiEeTE TO EUPOAO DGTE TO PAPUAKO VO EKTOEEVTEL ATTOAGL GTO ECATEPIKO TOV

*®
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péyoviov cag kot va to Korameite. MHN miélete Piono to EpPoro Kot punv extolevete to
QAPLOKO GTO oW PEPOS TOV CTOUATOC T} TOV AGLLOD GaG SLOTL VITAPYEL KIvOLVOG TVIYLLOV.

9. Amopaxpivete T cOpyyd amd To GTOUO GOG.

10. Kartomieite T 0661 TOL TOGUUOV EVOIMPTLOTOC KoL, OTT GUVEXELD, TIEITE Alyo vepd Kot
PePorwbeite 611 dev €xel peivel pAPUAKO GTO GTOUA GO,

11. TomoBetoTE TO TOUA GTN PLAAT APTVOVTAG TOV Tpocappoyéa ot BEom tov. Befarwbeite 611 10
TOM givol KOAQ KAEIGUEVO.

12. TTAvvete ) ovpryya pe (eotd vepd kot Eemivvete kKaAd. Kpatote ) cOptyya kdTm amd to vepod
KoL LETOKIVAOTE TO EUPOAO TTPOG TO, EXAVM KOl TPOC T KATW QPKETEG POPES MaTE Vo, PePfarmbeite
OTL TO €0MTEPLKO TNG SVPLYYOS Eivar kabapd. APNoTE TN GHPLYYN VO GTEYVMOGCEL EVIEANDG TPLV TN
ypnoonomcete Eavd. Mnv okovnilete. AmoOnkedete T cOpyya og xdpo vylewng poll pe to
OapLOKO.

Enavalapete ta mapamdvo yio kdbe 5601, 0Tmg cag £xel VITOJEIEEL O Y1TPOS 1| O POPLOKOTOLOG COG.
Edav napete neprocotepo Qaialdo amd to kavoviko

Edv mapete xatd Aabog peyorvtepn d6om Qaialdo amd v Kovoviky, ETIKOIVOVAGTE GUECHG LLE TOV
YTPO GOC | LE TO TUNUO ETEIYOVTOV TEPIGTATIKMV TOL TANGLEGTEPOV VOGOKOUEIOV.

Ta cvuntdpatae g vrepdocoroyiag gival aicOnua vevniiag, {dAng, apLddT®ONG, EVHD EVOEYETAL VO
VIOOETE GVYYVOT. My odnyeite.

Mmnopei eniong va acucBavleite dppmoTol 1} va app®OTICETE, Va EXETE dIAPPOLA 1] VO ELPOVIGTOVV
deppotikd e&avOnuata (eninedn epuHpn eTPAVELD TOV SEPUATOC) UE OAANAOETIKAAVTTOUEVO UIKPE.
eEoykopara.

O aArayég ota emineda vatpiov Kot KaAiov 610 aipa cag pmopel va oag Kavouy va oicBavieite
advvapio Kot vo VToPEPETE amd popunkioot, apnmdio | HOVSIAGHO GTO dEPUA KA/ HOTKODC
OTAGHOVS, OALG TO CUUTTONOTO ALTE glvar amiBavo va oyetiloviat pe cofopn vepdoGoroYia.

Eadv eyboete va mapete 1o Qaialdo

Mnv tapete SmAn 600M Yo va avomAnpdceTe T 06on mov Egydoate. Edv Eeyboete va mhpete ™)
d001 Gog, TApTE TV OUESMG LOMG To BuunOeite, extdg dv yro TNV exdpeVT 6O0T VITOAEITOVTOL
AMyoTepeg 0md 8 dpeg.

Eav otapoamiocete va naipvere to Qaialdo

Eivon onpovtikd va cuveyicete va maipvete to Qaialdo axdpa kot av apyicete va aicBaveote
KOAOTEPQ, LEYPL O YIATPOG GOG VO, GLGTNGEL T O1UKOTN TOV.

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

Edv éxete meprocdtepeg pMTNGELS GYETIKA LLE T YPTNOT AVTOV TOL POPUAKOV, POTNOTE TOV Y1 TP N
TOV QUPLOKOTOLO GOG.

4. IMBavéc avemBounTeg evépyereg

Onwg 6ha To pApLOK, £TGL KOL GVTO TO PAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEG EVEPYELEG, OV
Kot 6gv Topovctalovtal 6€ OAOLG TOVG avOPMTOVC.

Evnuepdote apéoms tov y1atpd oog Qv EPPAVIGETE OTOI0ONTOTE O T AKOAOVOO CLUTTOHOTO LETE
TN AMyn autod ToL Papudkov. Av Kot glval TOAD GTAVIE, TO COUTTOUATA UTOopEl va, eival coPapd.

- Kvnoudc kot pAvktoiveon tov dEpUaTog YOpm amd Ta YEIAT Kl TO VITOAOUTO GO0, EKTETOUEVO
gpLBpd 1 TopPLPO EAVOMLA Kot oYNUATIGHOC PAVKTOWVGY (cOvdpopo Stevens-Johnson)

- AmokdAAnom ¢ avatepng oTIPASNG TOV dEPUATOC Omd TIG KOTMTEPES GTIPAOEC GE OAO TO GMUA
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(To&kn emdepuxy vekpoAvGN)

- Agppotiko eE£avonpa, Topetdg Kot oidnpa (ta omoio O propodoay vo vl GUUTTMOIATO LLNG TTLO
coPopNg avTidPUoTG GTO PAPUOIKO LUE CUUTTOUATE NOGIVOPIMOG Kol GUGTNUIKOD GLUVOPOLLOV
(DRESS))

- Kitpwvo 6épua ko patia (1 GTEPOVOLAKTOVI UTOPEL VO TPOKOAEGEL SLOTAPUYN TNG NAATIKNG
Aettovpyiag)

- AxavovioTog Kapdlakog ToAIOG Tov uropel va givar Bavatnedpog, aicOnuo popunykidopotog,
mapdlvon (amdAELo LOIKNAG Agttovpyiog) 1 SVGKOAIN GTNV AVOTVOT, TOV UIOPEL Vo eival
CUUTTOUOTE CVENUEVOVY EMTEd®V KaAIOL 670 aipa oag. O yrotpdg cog O dievepyel TaKTIKEG
e€etdoelc aipatog yio TNV TopakoAovdnon Tov emmEdmV Kalov Kot GAA®V NAeKTpoALTOV. Edv
ypEoTEL, VO eTaL va dtokOyeL T Bepaneia cag.

Koataroyog ahlov avemOopuntov evepyer@dv tov Qaialdo ava coyvéotyra:

IToAv ovyvig (evoéyetar va exnpedlovy mepiocotepa amd 1 oto 10 droua)
- Yreprohonpio (VYnAd enimeda KaAiov 6To o)

Yoyvég (evoéyeton va, enmpedcovy émg 1 ota 10 droua)
- Zuyyvon
- Zdé
- Nowrtia (aicOnpo adredeciog)
- Kvnouoég
- E&hvOnpa
- Xmoopol podv 1 Todmdv
- Apvidlo VEQPIKT OVETAPKELL
- Tvuvoikopaotia (d1e0pLVOT TOV HOGTOV GE GAVOPEQ)
-  Maotodvvia (o dvopeq)
- AdwBeoia (yevikn adiobecio)

Oy ovyvég: evdéyetar va ennpedoovy éog 1 ota 100 dtopa
- AlMayég 6TouG LOGTOVG, OTTMG avanTLEN GROA®V (o€ AVOPES)
- Awtapayéc 6ToVg NAEKTPOADTES TOV GMUNTOC, OTMS VYNAS eminedo acPeatiov oto aipa
- Mn pucloloyikn Aettovpyio TOL HTOTOG
- Kvidwon (deppotikd e£dvOnpo mov cuvodedetal amd Kvnouo)
- [pofiquata epunvov pHong 6TIg YOVOAIKEG
- Maootodvvia (o€ yovaikec)

Mn yvootég: ) cuyvotnTa dev pumopet vo ektipn el pe faon ta dSabécia dedopéva

- Aegvkomevia (YounAd eninedo AEVKOV ALOcOUIPI®mY)

- AkokKlokvTTdpmon (oAl younid enineda evog THTOL AELKMV ALOGPALPI®Y TOV
ovopaovtal KOKKLoKOTTOPA, T0 0TToio VOl GTULOVTIKE Y10l TNV KOTOTOAEUNOT TG
AoipmEng)

- Avoia (yopnAd enimedo epuOPOV APOGPALPI®V TO OTOI0 LTOPOVV VO, TPOKAAEGOLV
KOT®O™ Ko wypd dEpLa)

- Opoppokvtraponevia (YopnAd ETITESN AUOTETOAIDY TOL UTOPOVV VO 00N YNOOVY GE
OLLOPPOYi KoL TNV ELPAVICT] HOADTMV)

- Hoowooeihia (vrepPoiikn ToGOTNTA NOCIVOPIA®MY, EVOC TOTOV AEVKMV OILOGPALPImV)

- TopeOpa (mopeupég KNAldeg OT®G LOAWDTES)

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

- Avikavomra o€ avopeg

- IIpoPAqpoto GTopayoL Kol EVIEPOL

- Tepgryosidég (deppatikny mabnon mov eppavifetol og eEavOno Kot POVCKAAES YEUATES
vYpo)

- Ooppokevutikd eEAVONLO LE CLUTTOUATO NOCIVOPIAING KO GLGTI KOV GUVIPOUOV
(coPapn avtidopaon mov exnpedlel To SEPUO, TO OO KL TO ECOTEPIKO OPYOVOL)

- XOvdpopo Stevens-Johnson (ameiAntikn| yio tn {oN avTidpaoTn Le YD GUUTTOUOTO KOt
ENMOVVO £EAVON U TOV TPOGPAAAEL TO dEPLLOL, TO GTOUO, TO UATIO, KOIL TO, YEVVITIKA
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opyova)

- To&wn emdeppuxn vekpoAvon (amelAnTikn yio ) {on avtidpaon U ypumdon GUUTTMILOTO,
Kol QAVKTOIVOGT TOV dEPHATOG, TOV GTOUOTOG, TOV LOTIOV KOl TOV YEVVITIKOV 0pYAVmV)

- Alomekia (TpyydmTon)

- Ymeptpiywon (vepPolikn adENCT TOV TPLYDOV)

- Kepoloryia

- Ynvniia

- Atoéio (aviKovOTNTO GUVIOVIGHOD HVTKOV KIVGEDV)

- TTvpetdg

Ava@opd avemOOuNTOV EVEPYELOV

Edv mopatnpnoete kamoto avemi@Ount EVEPYELD, EVILEPDOTE TOV YLOTPO, TOV PAPUOKOTOLO 1) TOV/T
VOGOKOWO GaG. AVTO 1oyYvEL Kot Yio kdOe mhav avemBountn evépyela Tov dgV aVaPEPETAL GTO TOPOY
@OALO 0OMY1DV ¥prionc. Mmopeite emiong va avapépete avemBounteg evépyeleg omeveiog LEC® TOL
€0viKoD GLGTILOTOG AVAPOPAS TOL AVOYPAPETOL 6TO TPocdpTnua V. Méow g avapopdg
OVETOOLUNTWOV EVEPYELDV UTOPELTE VO fonBNGETE 6T GLAAOYN TEPICCOTEPMV TANPOPOPIDV CYETIKE, LIE
TNV 0GQAAELD, TOV TOPOVTOC POPUAKOV.

5. Hog va gvraccete 10 Qaialdo

To @dppako avtd TPETEL VO, PUAACGETOL GE PLEPT TTOL OgV TO PAETOVY Kot dev TO POEvVOLY Ta TaLdLdL.
Na pn ypnoiponoteite avtd 10 GAPUOKO LETE TNV NUepounvic ANENG OV AVOPEPETAL GTO KOVTI LETA
v évdeién «AHEH». H nuepopnvio AnEng sivor ) tedevtaio nuépa Tov PNve Tov avapEPETaL EKEL.
Metd 10 TPMOTO AVOLypo TG LAANG, amobnkevate o Oepuokpacio pkpdtepn tov 25 °C kot
amoppiyte k4Oe aypnoLomoinTo TePlEXOUEVO HETA amd 12 efdoudoes.

Ddvidcoete T ELIAN KOAG KAEIGUEVT).

Mnv metdite @APUAKO GTO VEPD TNG AOYETELONG 1| OTA OKLOK(A amoppippata. Potiote tov
(OPLOKOTOLO GOG YOl TO MG VO TETAEETE TO, PAPUAKO TTOL OEV YPNOIOTOLEiTE Tl AvTd T péTpa Oa
BonBnoovv oty Tpoctacia tov mepBdAiiovtog.

6. [epreyopevo TS CVOKEVAGIOS KUl AOUTES TAT|POPOPiEg

T egpréyerl To Qaialdo

- H dpaotikn ovoia givar 1 omeipovoraktovn. Kabe ml evarwpnpatog mepiéyet 10 mg
GTEPOVOLAKTOVIC.

- Ta dAha cvotatikd givan Bevioixd vatpio (E 211), caxyapoln, kirpikd véatpio (E 331),
povoévudpo krtpkd o&d (E 330), vypod pe dpopo gpaoviag, op®patiKh ousio GUYKAALYNG
ocung, molvcopParn 80 (E 433), yardxtopa ouetikovng 30%, ko EavBavng (E 415) kot

KkekaBoppuévo VOwP.

BA. moapaypago 2 «To Qaialdo nepiéyet fevloikod vatproy, «To Qaialdo mepiéyet vatpio» kot «To
Qaialdo mepiéyetl caxyopoln».

Epg@évion tov Qaialdo ko wepreyépevo Tng cuoKeLOGIOG
To Qaialdo givon Aevkd g VIOAEVKO TOYHPPEVGTO TOGILO EVOLDPT AL
Awtifeton o€ yodAveg odieg twv 150 ml mov KAgivouv pe avBekTIKO TOHO acPareiag yioo Adyovg

TPOCTOGING T®V TSIV,

Kd&0e cvokevacio mepiéyet pio eréAn, Evay mpocapoyEa eéAng Kot V0 SoGIHETPLKES cVpTyYeS (pio
BaBuovounuévn cvpryya tov 1 ml ko pia fabpovounuévn cvpryyo twv 5 ml).

O y1atpdc 1 0 PappoKonolds cog Ba cag cupfoviedcel mola cVPLYYA TPETEL VAL YPT|GULOTOGETE
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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

ovAAOYO LE TN 006N TTOV CaG £XEL GLVTAYOYPUPNOEL.

Kéroyog Adsrog Kvkhogopiag
Nova Laboratories Ireland Limited
3 rd Floor Ulysses House

Foley Street, Dublin 1

D01 W2T2

Iphavdia

HMopookevaocTi|g

Pronav Clinical Ltd.

Unit 5

Dublin Road Business Park
Carraroe, Sligo

F91 D439

Iphavdia

To wapdv @UAA0 00N YLOV Yp1ioNS avaOe®P1)ONKE Y10 TEAEVTUIO POPE GTIS

Agntopepeic TAnpoeopieg yio To pappako avtd etvar drabéoipeg otov diktvakd ToTo Tov Evpmraikon
Opyaviopot @appdkmv: http://www.ema.europa.cu.
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