ITAPAPTHMA 1

HEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY IIPOIONTOX



vTo @AapuraKo ovTd TEAEL LTO CLUTAN PO UATIKT TOPAKOAOVONGT. AVt Bo emTPEYEL TO YP1YOPO
TPOGIOPIoUO VEDV TANPOPOPLOV OGPAAELNG. ZNTEITAL 0O TOVG EXAYYEAUATIEG VYELNG VO AVAPEPOVY
omoleconmote mBavoroyodueVEG avemBOuNTeg evépyetec. BA. mapdypapo 4.8 yio Tov TpOmTo avapopis
OVETLOOUNTWV EVEPYELDV.

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Ryeqo 40 mg/1 mg/0,5 mg emucoloppéva pe Aentd vuévio diokio

2. MOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNOEXH

Kabe emkaioppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyel 40 mg peAovykoAing, 1 mg olotpadioing
(g nuwdpit) ko 0,5 mg o&kng vopebiotepovng.

"Exdoyo ue yvootn 6pdon

Ka0e emxaroppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyel mepinov 80 mg povobdpikng Aaktolng.

T'a tov TApN Katdhoyo tov ekddy®v, PA. mapdypago 6.1.

3. DPAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Emwcaioppévo pe Aemto vpévio diokio.

ELappig kitpivo €m¢ Kitpvo, ETUKOAVUUEVO e AETTO VUEVIO, GTPOYYVAO O1okio 8 mm pe TNV EvOeiln

«415» ot pio Thevpd Ko yopic evoeiEelg oty GAAN.

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX

4.1 OgpamevTiKég evocitelg

To Ryeqo evdeikvutal o EVAIKEG YOVOIKES OVOTOPOYWYIKNG NAKIOG V1oL

- T Oepameio LETPLOV £mG GOPUPOY CLUTTOUATOV TOV WVOUATOV TNS WATPAS,

- TN GUUTTOUATIKY Ogpomeio TG EVOOUNTPIOONG OE YUVOIKES |LE IGTOPIKO TPOYEVEGTEPTG
WTPIKNG M XEWPOVPYIKNG Oepameiag yio Tnv evoountpiwotn tovg (PA. mapdypapo 5.1)

4.2  Aocolroyio Kol TpOmTOS YOopYNONG

H évapén ko enifreyn tng Bepaneiog pe 1o Ryeqo Oa mpémetl va yiveton and 1atpd pe epmeipio ot
dudyvaoon kot tn Oepaneio TV VOUATOV TS QTP /KL TNG EVOoUNTPi®oNG.

Aocoloyia

IIpéner va Aappdvetor éva diokio Ryeqo pia opd v nuépa, mepimov v idto dpa, e 1 YOPIg
tpoon. Ta dioxio tpémet va Aapfdavovtal poall pe Aiyo vypd, avarioyo pe Tig ovarykeg (BA.
Toapaypapo S5.2).

0O0TE0mOP®OT KOl ATMAEL OGTIKNG PALOC

H devépyela amoppopnaoiopetpiog axtivov X duting evépyetog (DXA) cuviotdron petd amod 1 €tog
Oepamneiog. Xtic 0c0eveic Le TaPAyoVTEG KIVOUVOL Y10 OGTEOTOPMGT] 1] OGTIKT| UTMAELN, GUVIGTATOL 1)
devépyeln DXA mpwv and v évapén g Bepaneiog pe Ryeqo (PA. mapdypoeo 4.4).



"Evap&n Bepamneiog
IIpwv amd v Evapén g Bepanciog pe Ryeqo mpémel va amokAeietol 1o evOgYOUEVO EYKLHOCVVNG,.

Koatd v évapén g Bepamneiog, to Tpdto diokio mpémetl va Anebei evtog S nuepodv and v Evapén
¢ eppnvoppucioc. Edv n Bepomeia Egkivioet kKdmota GAAN NMUEPA TOV EUUNVOPPLGLOKOD KOKAOL,
givar mBavdv apyikd vo TapovclaoTel akavOVIeTN Ko EVvTovn allopparyic.

To Ryeqo pmopet vo Aappdvetor xopic dtakomn. Oa mpénet va eEeTaleTon T0 EVOEXOUEVO KOG
oOTOV 1M acBEVAG UTTEL BTNV EUUNVOTOVGT], KAOMG Elval YVOGTO OTL TO GUUTTAONOTO TOGO TOV IVOUATOV
UATPOG 060 Kol TNG EVOOUNTPI®ONS VTTOY®POLY OTAV EEKIVA 1) ELUIVOTONGCT).

Avuiovinrmrikéc 1d10tntec tov Ryeqo

Touyov oppovikn avticOAANYT Tov AapuPdvetol Tpénel va dlakomel Tpv amd v Evapén g Bepomeiog,
KaO®G avTEVOEIKVLTAL 1] GLYYOPTYOVUEVT] XPTOT OPUOVIK®V OVTICVAMNTTIK®V (BA. Tapdypapo 4.3).

[Ipémel va ypnopomotodvtot un oppovikés péBodot avticOAANYNG Yia TovAdytoTov 1 pijva peta Ty
évapén Tov Ryeqo.

Metd amd tovAdyiotov Evay pipva xpnong tov Ryeqo, to Ryeqo avactéiiel v moppnéio og yovaikeg
OV AUPAVOVV T1 GUVIGTMUEVT OOGT KOl TOPEYEL EXAPKT AVTICOAANYT).

2116 YUVOIKEG GE avVOmapOy@YIKn NAKio TPEMEL va YvoTonoleital 0Tt 1) woppnéia Oa emavérdet
ypRyopa petd tn dtakonn g Oepanciog. Katd cuvéneia, mpiv and ) drakonmn g Oepaneiog mpémet
va cu{nmOohV ot katdAiniec pEBodoL avTIGOAANYNG e TV acbevn Kot Tpémel vo Eekivd
EVOALOKTIKN OVTIGOAAN YT opuécmg uetd tn dwakont| tng Oepameiag (BA. Tapdypago 4.4).

Aiokio wov wopaleipOnkoy

Edv mapareipbei éva diokio, To diokio mov TapaleipOnke mpénel vo AapPAveTol To GLVTOUOTEPO SUVOTO
KOl OT1) GUVEYELD Vo cuveyileTon TV emopevn NuEpa Aapfdavovtag To d1okio ot cuvion dpa.

Edv napoderpBotv 600 1 meptocdTepa S10KIN Y100 GUVEYOUEVES NUEPES, LWITOPEL VoL PLelmBel 1)
avTIGVAANTTTIKN Tpoctacio. [lpénet va yprolpomoteitan pio un oppovikn HEB0d0g avTIGOAAYNG Yl

TIG emopeveg 7 nuépeg g Bepomeiog (PA. mapdypapo 4.6).

E1dixoi wlnBoouol

Hikiouévor
Agv vdpyet oxetikn ypnomn tov Ryeqo otov nAikiopévo tAnbucuod otig evoei&elc.

Negppixn dvoieitovpyio
Agv amonteiton Tpocappoyn e 66ong tov Ryeqo og acbeveig pe fmia, pétpro 1 coPapn veppikn
dvodettovpyia (BA. Tapdypao 5.2).

Hraztikn dvolerrovpyio

Agv amaiteiton Tpocappoyn g 60omg Tov Ryeqo o acbeveic pe Nma 1 pétpia nratikn
dvodettovpyia (BA. Tapdypapo 5.2). To Ryeqo avtevdsikvutal o€ yovaikeg pe cofapn nratikn voco,
€6V Ol TIEG NIOTIKNG AtTovpyiag dev Exouv emavéADEL T PLGLOAOYIKE entimeda (PA. Tapdypoeo 4.3).

Taidrazpiros minBoouog

Agv vrapyetl oyeTIKN xp1on Tov Ryeqo og maidid nAikiog Katw tov 18 eTdVv yio TV avTILET®TIoN
CUUTTOUATOV TOV IVOLATOV UHTPOC.

H aocpddeia kot 1 arotelecpatikotnta 1o Ryeqo og modid nAikiog kdtw tov 18 etdv yio v
OVTILETOTION TNG eEvOoUnTpimong Oev Exel TeKunplmbel. Agv vdpyovv dtabéciua dedopéva.



Tpomog yopnynong

Amo6 otONATOC YpNOT).

To Ryeqo pmopei vo Aappdveton pe 1 yopic tpoen. Ta diokia mpénet va Aappavovror pali pe Atyo
VYPO, AVALOYO LE TIG OVAYKEC.

4.3 Avtevosielg

- YrepevoioOnoio ot(otig) dpactikn(ég) ovcia(eg) 1 6€ KATO0 0o TO EK0Y0 TOL OVAPEPOVTOL
otV mopdypopo 6.1.

- defixn OpouPoepforikn draTopayn, TPONYoVUEVN 1 TPEXOLGO (TT.). €V T® Pabsl pAepikn
Opoupwon, Tvevpovikn eufoirn).

- Aptprokr OpopufospuPorikn kapdloyyELOKT VOGOC, TPONYOLUEVT] 1| TPEXOVOO, (T1.}Y. ELPPOY L0
TOV HVOKAPSIOV, AYYEIOEYKEPUAKO ETEIGOO10, IGYUUIKT KOpdloKn vOGOG).

- I'vootég Bpopfoeiiikéc dratapayss (w.y. avemdpkea tpwteivng C, mpoteivng S 1 avtiBpopfivng
N avOektikdTTa otV gvepyomomuévn mpmteivn C (APC), coureptropfovopévou tov mapdyovta,
V Leiden (BA. mopdypago 4.4)).

- I'voot) octeondpwon.

- Kepolalyieg pe E0TIOKA VEVPOAOYIKA CUUTTOMOTA 1) NUIKpavieg pe avpa (BA. Tapdypago 4.4).

- I'vootéc | mBoavoroyodpeveg kakon0eleg Tov Ennpedlovial amd To GTEPOEIDT) TOV PVUAOV (TT.).
TOV YEVVITIKOV 0pYEvVOVY 1 TOV HLOGTAOV).

- [Mopovecia 1 10top1Kd GYK®V 6T0 o (KaronBwv 1 kakonbwv) (BA. Tapdypapo 4.4).

- [Mopovecia 1 16TOPIKO GOPAPTG NAATIKNAG VOGOV, EPOGOV 01 TIEC TNG NTATIKNG AELTOVPYiag eV
&yovv emavELDEL GO PLGLOAOYIKE ETiTED .

- Eyxopooctvn 1 mbavoloyodpevn gykopooivn kot Oniacpog (BA. mapdypogo 4.6).

- Aloppayio T@V YEVWNTIKGOV 0pYavOV GyvmoTng oiTIoA0YioG.

- 2VYX0pNYOVLEVT XPTIOTN OPLOVIKDV OVTIGUAANTTIKAOV.

4.4 E101kéc mpoELd0TOMGELS KOl TPOPVAAEELS KATA TN Y p1on
To Ryeqo mpénet va cuvtayoypageiton Lovo EMeLto amd TPOGEKTIKY OLAyVMGT).

Iotpikn e€€taon/yvoudtevon

IIpwv amd v Evapén N v emavayoprynon tov Ryeqo, mpénet va Aapufdavetor mAfpeg loTptkd
16TOPIKS (CLUTEPIAAUPOVOLEVOD TOL OIKOYEVELOKOD 16TOPLKOD). [Ipémet va petpdton 1 apTnploky
mieon Kot TPEMEL va Tporypotomoteiton o KAvikn eE€taon kKabodnyovpevn amod Tig avtevoei&elg

(PA. mapdrypago 4.3) ko T1g Tpostdonmooelg katd tn ypnomn (PA. mapdypago 4.4). Katd m didpkeia
¢ Oepameiog, mpénet vo dle&ayovtal TePodIKol TPOANTTIKOL EAEYYOL GOUPOVE, e TN GLVHON KAMVIKY
TPOKTIKT.

Ipwv amd v évapén tov Ryeqo, mpénet va drokomnel kabe oppovikn avticOAANyM (PA. Topdypago 4.3).
[Ipéner va ypnopomorodvton pn oppovikég pEBodot avticOAANYNG Yo TOVAGYIoTOV 1 ufva petd tnv
évapén g Bepoameiog. [Ipv amd ) yopnynon 1 v enavévapén tov Ryeqo npénetl va amokAgieTon 1o
EVOEYOUEVO EYKVUOGVUVIG.

Kivéuvoc Opoupocufokadv drotopoymv

H ypion @oprokevTiKdV TpoidvTmV Tov TEPLEXOVY O1GTPOYOVO Kl TPOYESTAYOVO QVEAVEL TOV
kivduvo aptmplokng 1 eAefikng OpouPfoepporng (AGE 1 ®OE) oe cOykpiomn pe T un xpnon.

Agv &gl amoderybei o xkivovvog AGE/POE pe 10 Ryeqo. To Ryeqo mepiéyetl yauniotepeg d06e1g
010TPOYHVOL Kal TPOYESTAYOVOL Ot TIG OOCELS TOV YPTCLOTOIOVVTOL GE GLVOVLUGLEVO OPLOVIKA
OVTIGVAANTTIKA KO TOPEYOVTOL GE GLVOVOCHO UE TN PEAOVYKOAIET, VOV AVTOY®OVIGTH TOV LTOSOYEN
NG EKALTIKNG OpLOVIG TV YovadoTtpormvdv (GnRH), o omoiog KoTaoTéAAEL TV TOpAy®mYN O1GTPOYOVOL
KOl TPOYESTEPOVIG OTIG woBNKes. Me 10 Ryeqo, Ta enimeda g ototpadiding Ppickovtol evtodg Tov
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€0OPOVE OV TAPUTNPEITAL GTNV TPOUN WOBVAOKIKN PAGT TOV EUUNVOPPLCLHKOD KOKAOL (BA.
Topaypapo S.1).

X mepintwon ekdniwong AOE/OOE, 1 Oepaneio npénel va dwoukodnteton apéowc. To Ryeqo
OVTEVOEIKVUTOL GE YUVOIKEG e TPONYOOLEVT 1 TPEYOLGH EAERIKN 1 apTnplakn Bpopfoepfoiikn voco
(PA. mapdypago 4.3).

Hapayovieg kivodvoo yia piefixn Opoufocuforn (POE)

O «ivduvog yia eiePikéc OpouPoePoAikéc emMAOKEG GE YPNOTPLES EVOG TPOTOVTOG LE O1GTPOYOVO KOt
TpoyeoTayovo pmopei va avénbei onpavtucd oe pio yovaika pe eminpdohetong mapdyovteg Kvouvou,
10ilmg 6Tav VIEapyovV ToAAATAOl Tapdyovteg Kvovvov (BA. [livaka 1 mopakdtm).

Hivakag 1. Mapdyovreg Kivdvvov yio POE

Hapdyovrag Kivohvou Yy6Mo

Hoyvoapxia (deiktng ndlog cOUUTOG O «ivévvog av&dvel onpavtikd 6co avéavel o AMX.
[AMZ] néve and 30 kg/m?)
[Mopatetapévn axwnromoinon, peilov € aUTEG TIC TEPUTTMOELS, GLVIGTATOL VO, SLOKOTEL )
YEWPOLPYIKN eMEUPaon 1 coPapd YPNON TOL POPUAKEVTIKOV TPOTOVTOG (GTNV TEPITTMOOT)
TpadLO TPOYPUUUATIGUEVNC EXEUPAOTC, TOVALYIOTOV TEGTEPLS
gBoopddeg Tpv) Ko va, unv Eavapyicetl n ypnor Tov
pEYPL 000 efSOUAdEG LETE TV TANPN

EMOVOKLVITOTOINGT.
OeTk6 okoyevelako 101opkd (POE) oe | Edv vrdpyet voyia kAnpovopuknig tpodiabeonc, n
0OEAPO M YOVEQ, E101KA GE OYETIKA yovaika 0o tpénel va mopamepOel o€ £101KO Yo
veapn NAkia, 7.y TP amd TNV nAKia GUUPOVAEC TPV ATOPAGIGEL Yia TN YPNOT TOV
TV 50 etdv. QOPUOKEVTIKOD TTPOTOVTOC.
AAEC LOTPIKEG KATACTAGELS TOV Koapxkivog, cuotnuatikdg epubnpatdong Avkoc,
oyetiCovion e ®OE OLUOAVTIKO OLPALUKO GUVOPOLLO, YPOVIO PAEYLOVMOTG

v660g T0V eVTEPOV (VOcog tov Crohn 1) EAkddNG
KOAITION) KOl OPETOVOKVTTAPIKT VOGOC.
Av&avouevn nukio [8img dva TV 35 gTdv.

[péner va e€etaletan o avénuévog kivouvog Bpoppoepufoing otTnv eykupooHv, Kot EWOIKOTEPO KOTA
v mepiodo 6 efdouddwy g Aoyelog (Yo TAnpopopieg oyxetikd pe v «Komon kot yokovyion PA.
Tapaypapo 4.6).

Zourroparo e POE (ev 1w fabet plefixn Opoufimon kot mvevuoviy sufoirn)
2NV TEPITTOON CLUTTOUATOV, GTIS YVVaikeG Bo mTpémet vo divetar | cuuPovAn va avalntodv
EMEIYOVOA WOTPIKT GPOVTION KoL VO EVIILEPDVOLV TOV 10Tpd OTL Talipvovy Ryeqo.

Ta cvumtouatae g ev o Badel refikng OpouPmong (EBDPO) pmopel vo meprhapfdvouv:

- LOVOTAEVPO OidN A TOV OO0V Ka/1] TOL AKPOL TOd0V 1 KATE UNKOG oG eAEPAG oo oL,

- ovo 1 evacOnoio 6to TOSL TOL UTOopPEL va. yivouv aicntd povo katd Ty 0pbia otdon 1 10
Badiopa,

- avénuévo aicOnua Beppottog oto ennpealopevo oo, puBpOTNTA 1| SLGYPMUIN TOL SEPLOTOC
070 O

Ta cvuntopata g Tvevpovikng epforng (IE) pmopel va meptiappdvouv:
- alevidio exkdNrimon ave&nyntng dvemvolag 1 TodITVoLuG,

- aevido Prya mov pmopel va oyetileTon pe opudnTuon,

- 0&0 Bwpaxikd Tovo,

- évtovn okotodivn 1 {aAn,

- YPAYOPO 1 OKAVOVIGTO KOPOOKO TOAUO.

Optopéva and avtd ta cupmtdpata (T.y. «d0omvolon, «Biyac») etvar un €1d1kd kot Bo pmopovsay vo
TapepUNVELBOVY MG o cLYVE 1 AyoTEPO coPapd cuUPAvVTO (TT.). AOUMDEEIS TOV OVATVEVGTIKOD).



THapayovieg kivodvoo yia aptypraxn Gpoufocuforn (AOE)

Emonuoloyiég peAéteg cuoyETioay T ¥pNon TPOIOVIMV 016TPOYOVOV/TPOYEGTAYOVOD LE AVENUEVO
Kivduvo aptmplokng Opoppoepforng (Epepaypra Tov HLOKaPdiov) 1| ayYELOEYKEPOUAIKOD ETEIGOSIOV
(.. TOPOSIKO 1o aKO ETEIGOS10, OYYELOKD EYKEPUAIKO emeGOd10). Ta aptnpraxd Opopfoeuforikd

ovuPdvta uropet vo eivar Bavatnedpa.

O «ivévvog aptnplokdv OpouPoepforAK®V ETTAOK®OV G XPNOTPLEG EVOG TTPOIOVTOG LLE 01GTPOYOVO KoL
TPOYESTAYOVO Uopel va avénbel onuavtikd og o yovaika pe emmpocetovg mopdyovteg Kivovhvou,
101m¢ 0TV VITAPYOVY TOAAATAOL TapdyovTeg Kivovvou (PA. ITivaka 2 mapakdto).

Hivakag 2. Mapdyovreg Kivovvov yio AQOE

Hapdyovrag Kivovvou

X6\ 10

Av&avouevn nukio

18w dvo tov 35 etdv.

Kénvicpa 2116 yovaikeg Oa mpémet va diveton 1 GuUBOLAT va
unv kamviovv dv emBLUOVY VO YPNCLOTOIGOVY TO
QOPUOKEVTIKO TPOIdV.

Ynéptoon

Hoyvoapxia (deiktng palog cOUITOG
[AMZ] néve and 30 kg/m?)

O «ivévvog av&avel onpovtikd 6o avédvel o0 AME.

BeTik6 okoyevelako 101opkd (AOE) oe
adEAPO M YOVEQ, E10IKA GE OYETIKA VEOPT|
nikia, 7.y nAkio Kato Tov 50 etdv.

Ed&v vrdpyet vroyio kKAnpovopikng tpodidbeong, 1
yovaika Oa mpémetl va mopanepdel og 1010 i
oLUPOVAEG TPV OTOPAGICEL V1o TN (PNOT) TOV
QOPUOKEVTIKOD TTPOTOVTOG.

Huukpavia

H avénon ot cuyvotnta v £viaon g
NUKpoviag Kot T SidpKeLo TG ¥P1oNS TOL
(OPLOKEVTIKOV TPOTOVTOG (1] omoio pmopel va etvan
TPOOPOUO GOUTTMLO ALY YEIOEYKEPAAKOD EMEIGOSTIOV)
umopel vo omoteAécel ontio AUECTC SLOKOTNG.

AANEG 10TPIKEG KOTOGTAGELG TTOL
oyetiCovtal pe avemBounto oyyeloKa
ocvuPavra

Sakyap®dong S1apnTne, VIEPOLOKVOTEIVALLIA,
BoiPidomabeio Kot KOATIKY LOPLOPLYY,
SVOMITOTPOTEIVALLLIN KO CLGTNUATIKOG
gpuinuatddng AVKoG.

2ovurtauoto AOFE

2NV TEPInTmOT CLUTTOUAT®V, OTIC Yuvaike Ba mpémet va divetal 1 cuuPovAn va avalntovv
EMElYOVOA WOTPIKT PPOVTION KoL VO EVIILEPDVOLV TOV 10Tpd OTL Talipvovy Ryeqo.

To GUUTTOUATO, AYYELOEYKEPAAIKOD EXEIGOOI0V Umopel vor TepIAapuPdvouv:
- aleVvidlo povdlaca 1 0dVVALLo TOV TPOGMOTOV, YEPLOV 1 TOS10V, 131MG GTN [ TAEVPE TOV

GMOUATOC,

- alevidio duokoria 6to Padiopa, (OAN, aTOAEW 1IGOPPOTING 1] GUVTOVIGHOD,
- alevidia ohyyvon, SuGKoAN GTNV oM 1) TV KATOVONGOT,

- aleVidlo SLGKOAIN 6TV OPACT] GTOV EVaV 1 Kal 6TOVG 000 0QOUALOVG,”

- alevidia, EvTovn 1 TopaTeETUUEVN KEPOAOAYin Y®PIg YVOOTN autia,

- ammAgln cuveidnong 1 Amobupio pe N ymPic ETANTTIKY Kpion.

[Ipocwpvé cuuTTOUATE VTOINADVOLY OTL TO EXELGOI0 Eival EVa TAPOIIKO IGYOUIKO ETEIGOIO.

To GUUATOUATO, TOV EUEPAYLLOTOC TOV HVOKAPSioL UTopel va Teptlapufavouy:
- novo, duopopia, mieon, Papoc, aicOnua copmicong N TANPOTTOG 0TOV BdpOKa, TO XEPL N KATM

ond 10 6TEPVO,

- dvogopio mov eEomAdveTol oty TAATY, TN YVAb0o, ToV Aapd, To XEPL, TO GTOUAYL,
- aioOnua TAnpoéTOg, SuoTEYin 1| TVIYHOVY,

- e@idpwon, vovtia, Epeto 1 {aAn,

- vrepPolikn|] advvapia, avnovyio 1 dvemvola,
- YPAYOPOLG 1] BKAVOVIGTOVE KOPILKOHE TUAUOVE.




Kivévvoc 06TikNC ommAELOS

Metd amd po apytkn Un KAVIKA oyeTikn peimon g ootikng mokvotntog (OI1), avt
otabeponomOnke petd and 12-24 efoopddeg Bepomeiog Kar 6T cuvéyeln Tapépeve otadepn| (Omwg
petpnOnke €wg ko 2 €11). H péon peiwon g OI1 katd ) didpkeia Tov Tpd@Tov £Tovg Bepameiag pe
to Ryeqo ftav 0,69%.

Qo1600, Tapatnpiinkav Hemoels katd > 3% oto 21% tov acbevav. Q¢ ek TOVTOV, GUVIGTATOL 1|
devépyela DXA petd tig mpoteg 52 gfdopnddec Oepameiog, Kot OTMG KPIVETOL GKOTILO GTI GUVEXELD.
Avoroywg tov fabpov g petapfoing oty OIL, 10 dpehog kot o1 kivdvvol g Bepameiog pe to Ryeqo
umopel va ypelooTel vo enoveEeTaoTOUV.

Ipwv and v évapén g Bepamneiag, Oa mpémet va Aappdvoviotl vwdyn T 0PELT Kot 01 Kivduvol Tov
Ryeqo og ac0eveig e 16T0p1KS KOTAYUATOV YOUNANG Blog 1 GAA®V Topaydvimy Kivohvou i
00GTEOTOPMOOT N OGTIKN ATMAELD, CUUTEPIAAUPAVOUEVOV EKEIV®V TOV AAUPBAVOVY QUPUOKEVTIKEC
ay@yég mov eivan Thavov va emnpealovv v OIL. Zvvietdrar n dtevépyeio DXA wpv amd v Evapén
¢ Bepanciog pe Ryeqo o avtég tig acbeveic. Aev Ba npémer va Eekva Bepaneia pe To Ryeqo b o
kivduvoc mov oyetiletan pe v andiea OIT vaepPaivel o mOavE opén g Oepaneiag.

‘Oykotl 670 NIap N NTOTIKT VOGOC

To Ryeqo avtevdeikvutal og yuvaikeg pe dykovg 6to Nrap, Kadon0elg 1 kakondeig, 1 nratiky voco,
€POCOV 01 TYEC NTTOTIKNG AELTOVPYIOG OgV £(0VV EMOVELDEL OTAL PLGIOAOYIKA emimeda (BA. Tapdypapo 4.3).
H Oepaneio mpémel va dtakomteTan v ELQOVIOTEL IkTEPOC,

Xe KAMVIKESG 00KIES, o€ Toc0oTo < 1% tv cvppetexdvimv mov hafav Oepaneia pe o Ryeqo,
EUPAVICTNKOV OOV UTTOUOTIKES TAPOOIKES CLENCELG TV EMTESMV TG OUIVOTPAVGPEPAONG TG
arovivng opov (ALT), TovAdy1oToV TPUTAAGIEG OO TO AVAOTHTO OPLO TOL EXPOVG avaPOPas. Ot ofeieg
AVOUOAEG OTIC NTATIKEG EEETACELG EVOEYETOL VO KATAGTHGOLY OvVOyKoia, T1 O10KOTT| TG XPHOoTG TOV
Ryeqo émg 6tov o1 nratikég eEetdoelg emavELBovV 6€ PUGIOAOYIKE EMITED .

Neppikn dvcietrtovpyio

H éxBeon otn pehovykorién eivarl avénuévn o acbeveig pe pétpla 1 coPapr| veppikn SuGAELTOLPYi
(PA. mapdypago 5.2), mapdha avtd dev amorteitor mpocappoyn e d6onc (PA. mapdypapo 4.2). Agv
glvol YvooT 1 TocOTNTA TG PEAOVYKOAIENG TTOV OITOLLOKPVVETAL LLE TV OUOKAOapoT.

MerafoAn 6to potifo e EUUNVOPPLGIaC

Ot acBeveic mpémel va evnuepovovtat 0tL 1 Oepaneia pe o Ryeqo cvviBwg empéper peioon tng
EUUNVOPPOTKNG OMAELNG OUIATOG 1) AUNVOPPOL KOTA TN SLAPKELN TOV TPOTO®V 2 Unvev TG Bepameiog.

Ot yuvaikeg mov Aaupavay to Ryeqo yia ) Beponeia tov vopdtov pntpog oy Tibavo vo
gupavicovv aunvoppota (51,6%) 1 kukiun opoppayia (15,4%), eved o1 vrororeg (31,9%)
EUEAVIGOV KATO0 aKavOVIGTO HoTifo apoppayiag kotd tnv 24" ERdoudda g a&loAdynong.
Emumiéov, otig a&oroynoelg g 52" ERdopdodag kot g 104" ERdopddac, mocootd 70,6% wai
58,3%, avtioTtolya, T®V yovakdv mov Adupavay To Ryeqo ftoav mbavo va epeavicovy apnvoppota.
INao avtég Tic aoBeveig pe evdountpimon, n TAEOVOTNTA TV 060eVAV (65,2%) NTav TBavov va £xovv
apnvoppotla Katd v a&ordynon g 24" EBdopdadac, pe erakdéiovbo nocootd 76,6% katd v
a&loddynon g 52" Epdopadag kon 82,3% ratd v agloloynon g 104" ERdondadac.

e TEPIMTOOT ELHEVOLGOG LITEPPOAMKNG auplopparyiog, ot actevels TPEMEL va, EVLEPDOVOLY TOV 10TPS TOVG.

Avticuinmrikéc 101dtntec Tov Ryeqo

To Ryeqo mapéyet emapkn| avticOAANYM 6Tav ¥pNGIHLOTOLETOL Y10 TOVAG)IoTOV 1 piva (BA.
Tapdypoo 4.2). Qot0G60, OTIG YUVOIKEG GE OVOTOPAYMYIK NAKIO TPETEL VO, YVOGTOTOLEITOL OTL 1|



woppné&ia Ba emaveérBel ypiyopa petd ) dtokonn ¢ Oepancioc. Kotd cvvéneia, mpénet va Eekivdl
EVOAAOKTIKT OVTICOAAN YN apécmG LETA TN dtakomn NG Oepoameiag.

Melopévn IKavOTNTO OVOYVAPIGTC EYKLUOGUVNC

Ot yuvaikeg mov Aappdvovyv Ryeqo cuyvd ekdnimvouy apnvoppotlo i Leimor 6Ty TocoTTa, TV
£vtoomn N T SIIPKELN TNG ELUNVOPPLGIOG.

Avt 1 petafoin 6to potifo g EUUNVOPPLGIAG UTOPEL VO LELDGEL TNV KAVOTNTO EYKOIPNG
aVaYVOPIoNG UIOG EVOEYOLEVNG EYKVHOGUVIG. o TPEMEL Vo YIVETOL TEGT EYKVUOGVVTG GE TEPIMTMOT)

7ov mhavoroyeital eyKvpooHvn Kot va dtokontetol 1 Oepaneia, edv eniPePformbel n eyxvpocv.

IIpémrwon N eEdOnon wouaTog URTPOC

Ta vroPArevvoydvia vopata puntpag etvat cuyva (15% €wg 20% tov yovaik®v e vdRoTo UHTPOS)
KOl OPLOHEVE EVOEXETOL VO, TTOPOVGLACOVY TPOTTMGCT LEGO GTOV TPAYNAO 1} Va. amofAn0ovv,
TPOKAADVTOG LEPIKES POPEG TOPOSIKT| EMOEIVOOT TNG UnTpoppayiog. [uvaikeg pe yvowoTd 1
TOUVOAOYOVLEVA VTTOPAEVVOYOVIO, IVDLLOTO LATPOG TTPETEL VO, EVILEPDVOVTOL GYETIKA UE TNV ThavOTN T
TPOTTOONG 1 €EDONONC (vdpaTog pPTpag 6tay vroBdAlovtal oe Bepoaneia e To Ryeqo, kot mpémet va
EMKOIVOVOLV LLE TOV 10TPO TOVG OE TEPIMTOOT) EMOVEUPAVIONS KATOLOG EVTOVNG OLOPPAYiog LETE TN
Belticoon TV apopparytk®v cOUTTOUATOY EVOc® axolovBovcay Bepaneia e To Ryeqo.

Kotabiwyn

No TopaKoAovBovVTaL TPOCEKTIKE 01 YOVOIKES LLE 1I0TOPIKO KOTAOAWYTG Kol va dtakomteTal To Ryeqo
€6v 1 KoTabAW” enaveppaviotel og coPapod Pabud. Yrdpyovv meplopiopéva dedopéva yio tov
GLGYETIGHO TOV Ryeqo 1 GAAwV Tpoidvimy mov mePEXOVV 016TPASIOAT KOl TPOYECTIVEG Le TNV Evapén
KaTdBAYMG M TNV EMOEIVOOT VTAPYOVGOS KATAOAYNG. TIG YOVAIKEG TPETEL VOL GUGTVETOL VO
EMKOIVMVOLV LLE TOV 10TPO TOVG GE TEPITTMOT OALAYDV 6T S1dbeoT Kot KaTaOMTTIKOV
CUUTTOUATOV, TEPIAAUPAVOLEV®V KL ekeiveV Tov gpeaviloviot Aiyo petd v évapén g Bepaneiog.

Ynéptoon

MoiovoTtt £xovv avaeepBel KpEg LENGELS GTNV OPTNPLOKN TiEST G Yuvaikes Tov Aapfdvovv Ryeqo,
01 KAWVIKA onpovTikéc avénoelg sivat omdvieg. Qo1dc0, edv avamtuydel dtatnpovpevn KAk
ONUOVTIKN LIEPTOCT KOTA TN Stdpkela TG xprong Tov Ryeqo, n véptaomn Ba npénel va avtipetomileton
Kot Bo Tpémet va a&lodoyeital To 6perog and tn cuveyllopuevn Bepameia. Edv dwokonel ) Oepaneio pe
Ryeqo, 1 yprion pmopet va EEKVIGEL €K VEOL EPOCOV UTOPOVV VO, EXLTELYOOVV VOPUOTAGIKES TILES UE
avtneptacikn Oepameia.

Noococ g yoAnddyov KOGTNC

Ao T ¥pNon 016TPOYOVOL Kol TPOYESTAYOVOL, cupmeptiapfavouévou Tov Ryeqo, £xet avapepbein
ekdniwon N 1 emdeivoon tabncewv 6mwc 1 xolokvotomddeia, 1 xoAoABioon Kot 1 YOAOKLGTITION,
OAAG ot evOEiEelg Yo kamola cuoyétion pe To Ryeqo givorl acapeic.

Epyaotplokéc e€etdoeig

H ypniion o16tpoydévev Kot TpoyeEsTayOvVOY UToPEl Vo ETNPEAGEL TAL ATOTEAECUOTO CUYKEKPILEVMV
EPYOOTNPLOKAOV EEETACEMV, HETOED TOV OTTOIMV TIG BLOYNUIKES TAPAUETPOVGS TG AELTOVPYING TOV
NTaTOG, TOV BLPEOEIBOVG, TOV EXVEPPIOIMV KOl TOV VEPPDV, TO. EMIMESN TPOTEIVOV (QPOPEMYV) GTO
TAGO U, T0.Y. CQULPIVI SEGUEVONC KOPTIKOGTEPOELOMV KO KAAGLOTA MAISIOV/AMTOTPMTEIVAOV, TIG
TOPAUETPOVG UETAPOMGHOV TV ATAVOPAK®Y KOt TIG TOPAUETPOVS THENG Kol V@OOALGNG,.

Ot petafoAég Yevika Tapapévouy eVTOg TOV PLGLOAOYIKOD EVPOVE TV EPYOUCTIPLOUKDV TILMV.



Aoktoln

Ot acBeveic pe omdvia KAnpovouikd tpopfAnuato ducovetiog otn yoloktoln, TAnpn avendpkelo
AOKTAONG 1 KoK amoppdenon YALkOLnG-yaraktolng dev Ba mpénet vo Aapfdvouy avtd To
QOPUOKEVTIKO TPOTIOV.

4.5 Almiemopdosic pe GAlo QUPRIKEVTIKA TPOIOVTH KOl GAAES poPPES aAInAemiopaong

O1 cvoTdoelg oyetika pe TIg alAniemdpdoeig pe to Ryeqo Boaciloviol o a&lohoynoelg twv
OAANAETIOPACEWDY Y10 TO LELOVOUEVH GUGTOTIKA.

Avvatdtnto GAAOV QUPLOKEVTIKAOV TPOTOVTMV Vo, ETnpealovV 1o cvoTaTikd Tov Ryego

Pelovykolién

Ano aroparog avaotoleic e P-ylokorpwrteivyg (P-gp):

Agv cuvioTdTon 1 GLYYXopYoUEVT ¥p1ion Tov Ryeqo pe and otépatog avactoreic tng P-gp. H
pelovykoA&n amotelel vidoTpwpa TG P-gp (PA. mapdypoao 5.2) kot og o, LeEAETN aAANAETIOPOONG
pe epvBpopvkivn, P-gp ko pétplag 1oyvog avactoréa tov kutoypdpotog P450 (CYP) 3A4, n meproyn
Katow and v kapmodn (AUC) ko 1 péytot ovykévipwon (Cmax) TNG pEAOVYKOAENS NTOV avénéveg
Kkatd 4,1 eopég kan 3,8 popég, avtictorya. H suyyopnyoduevn xprion avactoréwy e P-gp
evdgyorévmg vo avénoet Tnv €kBeomn ot pelovykoAiEn, netalhd Tov omoiny optGHEVO AVTIAOLMON
QOPUAKEVTIKG TPOTOVTA (.. EpLOpopVKIVN, KhaplBpopvkive, YEVTAUVKIVY, TETPAKLKAIVY),
OVTIHVKNTIOGIKG POPUOKEVTIKA TPOTOVTO (KETOKOVALOAT, 1TPpaKoVALOAN), OVTIVTEPTAGTKA
QOPUOKEVTIKA TTPOTOVTAL (T.). KOPPESIAOAN, Bepamaptiin), avTioppLOUIKE QOPLOKEVLTIKA TPOTOVTOL (TT.).
apodapdvn, dpovedapdv, TPOTUPEVOVT], KOLIVISIVN), ovTIoTnOayyikd @opUaKEVTIKG, TPOTOVTO, (TT.Y.
pavoralivn), KukAoGTopivr, OVAGTOAELS TPOTEACHOV TOV 10V TG AVOPOTIVNG 0VOCOOVETAPKELS
(HIV) 1 tov 100 g nratitdoag C (HCV) (w.y. prrovaPipn, tedanpefipn). Edv dev umopei va
amo@evydei | GuyyopNyoduEYN ¥PNoN ad GTOUATOS AVUGTOAE®Y P-gp pio 1 600 popéc nuepnoimg
(m.y. aliBpopvkivn), va Aappdvetor tpodta to Ryeqo kot va dwoywpiletor n yopnynon 066nG Le Tov
avaotoréa TG P-gp kotd TovAdyioTov 6 Mpeg Kot va TapakoAovBohvtal To TOKTIKA o1 acBeveig Yo
avemBounTeg avTiopAcELS.

Ioyvpol emoywyeic tov kvtoypapotos P450 344 (CYP3A4) kou/n tg P-gp:

Agv cuvioTdTol 1) TaVTOYPOVT YopNynon Tov Ryeqo pe ioyvpoig enaywyeic tov CYP3A4 kav/m g
P-gp. Ze o kKAvikng pedém aAANAETIOpOaonG UE PLOAUTIKIVN, Evav 1oYVpo emaymyéa Tov CYP3A4 kot
g P-gp, N Cimax k0t 11 AUC g perovykori&ng petmbnkay katd 23% kot 55%, aviiotoiymg.
DoppokevTIKd TPOIOGVTA TOL TPOKAAOLY 1oYLPT enaymyn Tov CYP3A4 kaun g P-gp, 0nmg ta
OVTIEMANTTIKA (7.}, KopPapalenivn, ToTpapdtn, eavutoivn, eovoBapPitdin, mpiyudovn,
ofkapPBalemivn, eeABapdn), To AVTIAOUMON QUPUIKEVTIKA TPOTOVTO (.Y, PLPAUTIKIVY), PLOOUTOVTIVT),
yrp1ieo@ovAPivn), to Parcapdyopto (Yaepirov to diatpntov), 1| POCEVIOVN Kol Ol OVOGTOAEIG TPWTEACHY
tov HIV 7 tov HCV (m.y. prrovafipn, umocenpefipn, tehompefipn) Kot ot pun voukAEOG101KOT 0VOGTOAEIS
™G avVAGTPOPNG HETAYPaPioNC (.. epaPipévin), ivon TOUVOV Vo, LEIDVOLV TI GLYKEVTPHOO TIG
PEAOVYKOAIENG 6TO TAGG O Kon £fvar TBavOV va 031 YoV 6€ UeIoT TV BEpAmEVTIKGV OTOTEAEGUATOV.

Avaotoleic tov CYP3A4

H ovyyopnyovuevn ypnon tng pelovykori&éng pali pe 1oyvpovg avactoreic tov CYP3A4 mov
GTEPOVVTOL IKAVOTNTAG 0vaoTOANG TG P-gp (Bopikovaloin) dev avénoe tnv €xbeomn ot pelovykoAiln
Ue KMVIKGQ onpavtiko tpomo. Emmpocheta, o po khviky pedétn oAnienidpacng, n toavtodypovn
yopnynon pe atopfootativn, évav acbevi avactorén tov CYP3A4, dev ddhale v ékbeon o
PEAOVYKOMEN HE KAVIKA OTLLOVTIKO TPOTO.

H enidpacn tov cuyyopnyodUEVOV QAPUOKEVTIKOVY TPOTOVTOV 0TV ékBeon ot pelovykoAén amd
KAvikég Sokipég Kat 01 cvotdoelg cuvoyilovtar otov [ivaka 3.



Mivakog 3. Emiopacn Tov cuyyopnyoOREVOV QUPUOKEVTIKOV APOIOVTOV oty £kbBeon ot

ELOVYKOMEN (AUCo-0,Crmax, KOTA GEPE peLovpeVOL pey£000c) amd KAvikéS doKIIEG KU GLVOTACELS

TOAMAATIAEG 0OGELG

Aocoloyikd oyfjue. | Aocoroyiko Metofoin Metafoin YHotoon

OAANAETOPOVTOV oYM ot AUCp 0T Cmax TG

PUPULAKOV PEAOVYKOMENG | TG peAOVYKOMENG

PEAOVYKOAENG

gpvBpopvkivn epamas ooon | 4,1 popég T 3,8 popég 1 Agv cuvieTdton M

500 mg QID, 40 mg GLYYOPMYOVLEVT] YPNOT|

TOAMATAEG 0OGELG tov Ryeqo pe
gpvBpopvkivn pe
GAAOVC 0O GTONATOG

alBpopvkivn epamas o6on | 1,5 popég 1 1,6 popég 1 YOPNYOVLEVOLS

500 mg, epdmas 120 mg** avaoToAElg Tng P-gp

doom
Av dev givai duvato va
amopevydei 1

alBpopkivn 1,4 popég 1 1,3 popég 1 GLYXOPNYOOUEVN XpNIOT

500 mg, epdmal He avaoToAeis g P-gp

d6om 6 dpeG LETA T XOPMNYOVHEVOVG OO TOV

FOPTYNGN TG oTOUATOG Gma M O1C

peLOVYKOAENS nuepnoiog (m.y.
alBpopvkivn), AdPete
to Ryeqo mpoa,
axolovBovpevo omd
XOpfiynon tov
avactoAréa g P-gp
TOLAGYIGTOV 6 DPEC
UETEMELTOL KOl
TapakoAovOeite Tovg
acBeveic mo cuyva Yo
avemounTeg EVEPYELEC.

Bopucovaloin epamas ooon | 51% 1 21% 1 Agv cuvicT®VToL

200 mg BID, 40 mg TPOTOTOU|OELG TNG

TOALOTALG OOGEIC d001¢ Yo TN
GLYXOPNYNON NG

PAOVKOVALOAN epamas ooon | 19% 1 44% 1 pELOVYKOAENG KoL TV

200 mg QD, 40 mg VOGTOAE®MV TOL

TOAMAATAEG 00GELG CYP3A4 yopic v

atopPaoctativn epamas ooon | 5% | 22% | avaotoln TG P-gp

80 mg QD, 40 mg

TOALOTTAEG OOGELG

PLOOUTTIKIVT epamas ooon | 55% | 23% | Agv cuvictdtal

600 mg QD, 40 mg GLYYOPNYN O] TOV

Ryeqo pe prpapmucivn
Kol GAAOVG
GULVOVLOGIEVOLG
enaymyeig e P-gp kot
LOYVPOVG ETAYMYELG TOV
CYP3A4, kabdgn
OTOTEAECLATIKOTITO
TOV GLOTATIKOD TNG
pPELOLYKOAIEN G OV
vrapyel 6to Ryeqo Oa
umopovce va pelmBel.
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*Ta dedopéva mov amodidovtatl MG LETAPOAT KATA X POPES OVTUTPOSMTEVOVVY Evay Adyo HeTa&y TG
oLyYopNYNONG Kat TG povobepameiag tng perovykoAi&ne. Ta dedopéva mov amodidoviol wg mocootiaio (%)
petafoin avtimpoo®nevovy nocootiaia (%) dlapopd oe oo e T peAOVYKOAEN mg povobepaneia.

** o mepiocotepeg Aemtopépeteg eréy&te v XTI tov Orgovyx, 1 emidpoom yio tn d6om Tov 40 mg dev £xet
depevvnOel, aALG avapévetal vo eivotl LeyaAdTepn.

H adénon evdeicvotal og «T», n peiowon g «|».

AUC = zeproyn Katm omd v KAPTOAN, Cnax= LEY10TN cLYKEVTIp®SN, QD = draf nuepnoimg, BID = d1g
nuepnoing, TID = 1pig nuepnoing, QID = tetpdkic nuepnoimg

O16tpadioin kat oéiky vopedictepovy

Avaoroleic tov CYP3A4:

DopHoKEVTIKA TPOTOVTO TOL OVOGTEALOLY TNV EVEPYOTNTA TOV NTATIKOV VIOU®V UETABOACUOD TV
QUPUAK®V, T.Y. 1 KETOKOVALOATN, EVOEXOUEVOC VA, aDEAVOLV TNV KUKAOPOPOVGH GLYKEVTPMGT TV
oLOTATIKOV TOV Ryeqo, olotpadioin kot vopediotepdvn.

Enoywyeic evidouwv CYP:

O petafoMouds TV 01GTPOYOVMV KOl TMV TPOYEGTAYOVAOV ival Tlavoy va avédvetal omd
GLYYXOPTYOVLEVT] XPTCT) OVGLDY OV EIVAL YVMOTEG OTL ETALYOLV TOL EVELUN LETAPBOAIGHOV TV QOPUAK®V,
ewwoTepa ta Evippa Tov Kutoypdpatog P450, otwg ta avtiemnmtikd (T.y. eowvofapPirdin, gotvutoivn,
kapPopalenivn) Kot To avTIAOUOON (7). PLPAUTIKiVY, prpapumovtivn, vepipamivn, epafipévin).

H prrovaPipn, n tehampePipn kot n veApvoPipn, Tapott eivol YVooTEG G 1GYLPOL AVAGTOAELS, Elval
eMIONG EMAYWYELG KO EVOEYOUEVMS VO LELDVOLV TNV £KOEGT GTOL O1GTPOYOVA KO TPOYEGTAYOVA.
DUTIKE TOPACKELACTUATO, TTOV TTEPLEYOVY Podcopdyopto (Yaepikov 1o didrpntov) eVOEYOUEVMS VA
EMAYOVV TOV LETOPOAGO TOV OLGTPOYOVOV KOl TMV TPOYESTAYOVAOV. AT KAVIKT Aoy, uio, avénon
TOV UETAPOAMGHOD TOV OIGTPOYOVAOV EVOEYOUEVAG VO, OO YTCEL GE HELOUEVT] OMOTELEGUOATIKOTITO OE
0,TL AQPOPE TNV TPOGTAGIO OTTO TNV OCTIKN UTOAELN. (¢ EK TOVTOV, OEV GUVIGTATAL 1] GUYYOPTYOVLEVT
y¥pNon enayoyény nratikdv evidumv pali pe 1o Ryeqo yio peydlo ypovikd dtdotnua.

Avvortdtnto Tov ovoToTiKdv Tov Ryeqo va ennpedlovv GALG QUpUAKEVTIKO TPOTOVTO,

Pelovykoldién:

H pehovykolién eivan acBevrig emaymyéag tov CYP3A4. Metd v Tontdypovn yoprynon peAOVYKOAIENS
og d0oelg Tv 40 mg nuepnoing, N1 AUC kot 1) Cpax TG 0aloAdung, vog evaicOnTov VITocTPOLUTOS
tov CYP3A4, peidbnkav katd 18% kar 26%, avtiotolymwe. 201000, pe Bdon tnv KAMviKn HEAETN He
oA loAdpn, dev aVOUEVOVTOL KAIVIKG OT|LLOVTIKG OTOTEAEGLOTO OG TPOG T OPAGCT) TNG PEAOVLYKOAIENS
o€ A\ vrootpopate tov CYP3 A4,

H pehovykoAiln elvar évag avacstoléag TG TPOTEIVNG avTioTaong kapkivov tov pootod (BCRP)

in vitro, CUVERMG, TPAyUATOTOMONKE ol peAET oAAnAentiopaong pe posovPaoctativn, pe BCRP ko
£va TOALTTERTIO peTapopdg opyoavikav avioviov 1B1 (OATP1B1), wg vrdoctpoua. Metd tnv
TAVTOYPOVT YopNyNnon perovykoréng oe d6celg Twv 40 mg nuepnoimg, 1 AUC kot 11 Crax TNG
pocovPactativng petmdnkav katd 13% xai 23%, avtiotoiywe. Ta anotedécpata dev Bempovvtal
KAWVIKG OUOVTIKG KOl GCUVETMG OEV GLVIGTATOL TPOSAPLOYN TS OGN E TNG pocovPacTativig KaTd T
ovyyopnyovuevn ypnon. Ta kKAvikd amoteléopata tov Ryeqo oe o BCRP vrootpdpata dev
&xovv a&loroynOel kat dev elvar yvwot 1 oxéon He dAla vrootpopato BCRP.

H pehovykoAi&n umopei va Tpokadécel kopesuod g evieptkng P-gp ot d6omn tv 40 mg, kabdg n
peAOLYKOAIEN Tapovcldlel peyaAhTEPT 0O TN dOGOAVOAOYIKY| POPLOKOKIVITIKY] GTO E0POG dOGNG
10-120 mg, yeyovog mov Ba pmopovce va 0Ny oEL 6 dLENUEV ATOPPOPNCT) TV GLYYOPTYOVUEVMV
QopUAK®V TTOL glval gvaicOnta vrootpmdpota ™G P-gp. Aev mapatnpndnkay KAVIKE onUovTikég
SLQOPEC TN QOPUAKOKIVITIKT TG £TeEIMKNG dafryatpavng (vrdotpope TG P-gp) katd
GLYYOPNYNON HE PEAOVYKOAIEY, EVD OV OVAUEVOVTOL KAVIKG OVGIOCTIKEG EMOPACELG TNG
pelovykoMEng og AAla vTooTpOUaTe TG P-gp.

Orotpadioln kor olikn vopeQiotepovn:
To eopUOKEVTIKA TPOIOVTO 01GTPOYOVOL KOl TPOYESTAYOVOL Eivor mhavov vo emnpedovy Tov
UETABOMOUO OPIGUEVOV AAA®V dPACTIKMY 0LGIMV. AVTIoTOolYMC, Le TN ¥prion Tov Ryeqo eivor mbavov

11



glte va avénBovv (m.y. KukAoomopivn) eite va petwBovv (.. AALOTPLYivy) Ol CLUYKEVIPMOGELS OTO
A dopa. ITiBovov va eivor amapaitnt 1 TPOcapoY TNG S00TG OVTMV TOV QUPLOKEVTIKOV TPOIOVIWV.

4.6 Tovipéotra, kONon km yorovyio

T'uvaikeg og avamapoywyikn nAKia

To Ryeqo avactélhel v moppnéia o€ yovaikeg Tov AAUBEvVouV T GUVIGTOUEVT dOCT KOl TOPEYEL
EMOPKT AVTICOAANYN. ZOVICTATAL 1] YPTOT U1 OPLOVIKNG AVTIGVAANTTIKNG LeBodov yia 1 uiva petd
v évapén g Bepameiog Kot Yo 7 NUEPES EMEITO ATO TNV TAPAAEWYT] 2 1] TEPIGGOTEPMV S1AO0Y KDV
300e®mV. AVTEVOEIKVUTOL 1] GLYYOPNYOVUEVT (PTOT) OPLOVIK®V OVTIGVAANTTIKGOV (BA. mopdypao 4.3).

O1 yovaikeg o€ avomapay®yikn nikio TpEmeL va, eviuepovovtal 0Tt 1 moppnéia Bo erovérdet
ypnyopa petd tn dtakonn g Oepaneiog pe to Ryeqo. Katd cvvéneia, Tpv amd ™ dloKom g
Oepamnciog mpémel va suintmBodv ot KatdAinieg péBodot avTIGOAANYNC e TNV aoBEV Kot TPETEL VL
EeKIVE EVOAAOKTIKY] OQVTICOAANYN aUEGOC LETA T Otakomn TG Bepaneiag (PA. mapdypoeo 4.4).

Kvnon

Eivon mepropiopéva ta KAVIKG 0e00UEVA GYETIKA LIE T YPNOMN TNS PEAOVLYKOAIENG GE £YKVO YuVaiKO.
Meléteg oe {da katédeiEav O0TL 1 £kBeon ot peAovYKOAIEN GE TPOUO GTASLO TNG EYKVLOGHVIG
umopel va avéncet Tov Kivouvo Tpdiung andAelog g eykvpoovvng (PA. Tapdypago 5.3). Me Bdon Tig
(QOPUOKOAOYIKEG EMOPACELS, OEV UTOPEL VO OTOKAEIGTEL 10, AVETLOVUNTT EVEPYELD GTIV EYKVLOGUVN).

To Ryeqo avtevéeikvutat kotd ) dtdpkela g eykvpocsvvng (PA. moapdypapo 4.3). Na dtokonteTor 1
ypHon ¢ Oepameiog e6v TPOKVYEL EYKVUOGHVN.

O «ivévvog emPrafdv emdpdoemv o€ TALOLE TOV YEVVIOVVTUL GO YUVOIKEG Ol OTTOIES £XOVV
YPTOULOTOGEL EK TOPASPOUNG O1GTPOYOVOL KO TPOYESTOYOVO (O OO GTOUATOG OVTIGVAANTTIKA KOTE
1 SLAPKELN TOV TPOUDV OTOSIMV TNG EYKVHOGVVNG PaiveTal vo givot pukpoc 1 undevikods. O
avénuévog kivovvog exdnimong OOE katd T didpkela g Aoyelag mpénet va AapuPavetot vToyT Katd
v enavévapén tov Ryeqo (BA. mapdypago 4.4).

Onioouodg

Amotedéopota amd PN KAMVIKEG LEAETEC VTTOSEIKVOOLV OTL 1] PEAOVYKOMEY OeKKPIiveTaL GTO YOAN TV
apovpainv mov Inialovv (BA. mapdypapo 5.3). Aev vadpyovv dtabécia SESOUEVH GYETIKA e TNV
TOPOVGI0 PELOVYKOAMENC ) TV PETAROAMT®OV TNG GTO AVOPAOTIVO YAAW 1| GYETIK LLE TNV EXOPOACT] TNG
ota Inralovta Bpéen. AviyvedoES TOGOTNTEG O1IGTPOYOVAMV KOl TPOYECTAYOVMV £XOVV EVIOTIOTEL
GTO UNTPIKO oA yovaik®v Tov Aapupdvouy Bepameio pe 016TpoyOVa Kol TPOYESTOYOVa. Agv pumopet
Vo 0mOKAELoTEL TO EVOEYOUEVO EMidpaomg e OnAalovta veoyévvnta/Ppéon.

O Onhaoudg avtevdsikvotor Kot T ypnon Tov Ryeqo (BA. mapdypago 4.3) kot yio 2 eBSoudoeg petd
T Swakonn] Tov Ryeqo.

Tovipémro

To Ryeqo avaotéilel Tnv moppnéia kot cuyva mpokaiet aunvoppora. H woppnéia kot n punvoppucia
Oa emavérBovv ypriyopa petd ) dwakont g Bepanciog (PA. mapdypago 5.1).

4.7 Emodpaocsig 6TV IKaVOTNTA 001]Y1]61G KL (EIPICHOD PUNYOVI|HLATOV

To Ryeqo dev £xel kapio 1 £xel aoULOVTN EXIOPACT GTNV IKOVOTNTO 00N YNONG KAl YEPLGLLOD
unyovnuéToy.
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4.8 AvemOOunTESg EVEPYELES

TIepiinyn TOL TPOEIA AGQAAELOG

O1 10 GVYVEG avemBOUNTEG EVEPYELEG TOV PAPUAKOL, o8 aoBeveic Vo Bepameia Yo vdpOTO UATPOG M
gvoountpionon frav n kepararyia (13,2%), o1 eEqyelg (10,3%) ko untpoppayia (5,8%).

Ot avemBOunTeg evépyeleg Tov apUdKov mov apatifevior otov Iivaka 4 Tagvopodvtal avaioya pe
TN GLYVOTNTA KO TNV KATYopio opyavikoy cLGTHATOS. Evtog kKdbe katnyopiag cuyvotntag, ot
avemBounteg evépyeleg Tov PappdKov Tapovctdlovral katd cepd pdivovoag cofapodtntag. Ot
ouyvotnTeg opilovtatl wg moAd cuyvég (= 1/10), cuyvéc (= 1/100 éwg < 1/10), 6y cvuyvég (= 1/1.000
¢mg < 1/100), ondvieg (= 1/10.000 £émg < 1/1.000), modvd omdvieg (< 1/10.000) ko un yvootés (dev
uropobv vo ektiunBovv pe Baon to dabéciio dedopéval).

Kotdroyoc avemBountmyv evEPYELDYV TOL QOAPLOKOV GE LLOPQOT TTIVOKO,

Mivaxkag 4. AvemOopnTeg evEPYEIES QUPUAKOV 6€ ATOEVEIS NE IVONOTO PTPUS KU1 EVOOUNTPIMGT
Yoyuatpkég dwotapayés

Xuyveég Evepebiotomra
'evenolo opun petmpévn®
AWTopay£S TOV VELPIKOD GLGTILATOG

[ToAb cvyvéc Keparaiyia
Yoyveéc ZoAdada
Ayyawokéc oroTapayég
[ToAvd cuyvéc | E&awyeig
AWTOpayES TOV YOGTPEVTEPLKOD
Xuyveég Novtio
Oy ovyvég Avoreyia
Awtopay£s TOV OEPRATOS KOl TOV VTOOOPLOV 16TOV
Yuyvég Alomexio
Ynepiopwon
Nuytepvéc epLOpOoELG
Oy ovyvég Ayyelooidnua
Kvidmon
AWTopayES TOV HVOGKELETIKOV GVGTIHIOTOS KOL TOV GUVOETIKOD LGTOV
Yuyvég | ApOparyio
AWTOpayES TOV AVATAPAYOYIKOD GUCTIIUOTOS KOL TOV LAGTOV
Yoyveéc Mntpopporyio**

KoAnum Enpotnta

Oy ovyvég Kvbot pocton

E&mOnon wouatog untpog

* mephapfavet yeverioia opuf] HE®UEVY, OTMAEIR TG YEVETHOIOG OPUAG Ko dratapoy] TNG YEVETHGIOG OpUNAG.

** geprhapPavetr unvoppayia (Bapid eppnvoppocia), puntpoppayic (apoppayio peta&d 600 epURVoOV pOHcEDV),
KOATTIKY aptopporyia, apoppayio UqTpos, TOADUNVOPPOLL KoL OKOVOVIGTT ERUNVOG pOoT|

Avopopd ThavorloyoOueEVOV aveTOOUNTOV EVEPYELDY

H avoapopd mBavoroyoduevemy avemiBountmy evepyeumy HeTd amd T YopyNnom Adelc KuKAOPopiag
TOV PAPUAKELTIKOD TPOIOVTOC elvar onuavtikn. Emtpénet tn cuveyn mapakoiovdnon g oyéong
0PEALOVC-KIVOHVOL TOV QOPHOKEVTIKOD TPOTOVTOG. ZnTeital amd Tovg enayyeAIaTieg vyeing va
AVOPEPOVV OTOEGONTOTE THAVOLOYOVUEVEG OVETIBVUNTEG EVEPYELEG LECH TOV EBVIKOD GLGTNLATOG
avopopds mov avaypdeeton oto [Hopdptmua V.
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4.9 Ynepdocoroyia

"Exovv yopnynOel epdanal d6ceig peAovykoAiéng émg 360 mg (9 Popég T GLVIGTOUEVT KAVIKT| SO0
v 40 mg) o€ VY1Eig AVOPES KoL YUVOIKEG KO TAV YEVIKA KOAG OVEKTEC.

Koatd ) didpreto TS KMVIKNG OvATTUENG TG PEAOVYKOMENG 6€ GUVOLAGUO LE TV O1GTPAIIOAT KOt
v o&kn vopebioTepovn, avapEpOniay vTEPIOGOAOYIES £MG 2 POPEG T GLVIGTMUEVT dOGT, XMPIC Vol
VIAPEOVY AVOPOPES AVETIODUNTOV EVEPYEIDV.

Y& mePInTOOoT VIEPSOGOAOYIONG GUVIGTATOL 1] YOPNYNGCT VTOGTNPIKTIKNG epovtidas. H mocotnta g
PEAOVYKOMENGC, TNG 01GTPASIOANG 1] TNG VOPENOTEPOVIG TOV ATOUOKPVVETAL E cupokdBapon dev
glvon yvoot.

Agv &govv avapepBel coPapég voonpég emdpacelg Emetta and ofeio KOTATOON UeYGA®Y dO0CEMV
QOPUIKEVTIKAV TPOIOVIMV TOV TEPLEXOVV O1GTPOYOVA Ao veapd Tadid. H vrepdocoroyia pe
016TPadLOAN Kot 0&IKT VOPeDIoTEPOVT UTOPEL VO TPOKAAEGEL VODTIO KO ELLETO, EVED OTIG YUVOIKEG
umopei va wpokindet apoppayio awdécvpong.

5. DAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

51 ®@oppoxkodvvopkés 1010TNTES

Dappaxobepamsvtikn karnyopio: Oppoves g LLOELONG Kot TOV VITOHAAALOV Kot avAAOYaL,
OVTOYOVIOTEG EKAVTIKNG OPROVIG YovadoTpomtvav, kwdikdg ATC: HO1CC54

Mnyoviopdc dpdonc

H pehovykoAi&n elvan Evag pun TenTidikog avtaymviotng Tov vrodoyéa GnRH mov decpeveton Kot
avooTéALEL TOVG Vodoyeic GnRH otnv Tpodcio vopuoT. Xtov dvBpwmo, 1 AVOGTOAN TOL VOO,
GnRH empépet o docoeaptopevn peimon otnyv anehevdépwon g wypvotpdmov opudvng (LH)
Kot g wobvrakiotpomov opudvng (FSH) and v tpdcebia vropuon. Qg amotéAecua, LEWDVOVTOL Ol
KukAo@popovoeg cuykevipwaoelg twv LH ka1 FSH. H peimon otic suykevipmoeig e FSH
TPOAAPAvVEL TNV aOENON Kol TNV avaTTLEN TV woBvlakinv, LEIOVOVTIG £TCL TNV TOPOYWYN
olotpoyovov. H mpdinymn wog exkprrikng oyypng g LH avactéddel tnv moppnéia kot tnv avamtuén
TOL ®YPOV COUATION, TO OTTOI0 ATOTPETEL TNV TAPAYMYN TPOYESTEPOVNC. LVVERMC, TO Ryeqo mapéyet
EMOPKN AVTICOAATYN Otav AapPdvetar yio tovddyiotov 1 uiva (BA. Tapdypago 4.2).

H owotpadioin givol id1a pLe TNV 0proOVT TOV TOPAYETAL EVOOYEVMG KOL OTOTEAEL 1GYLPO AYOVIOTH TOV
VIOTOTOV TOV TUPNVIKOV VTT0d0YE®V olotpoydvev (ER). H eEmyevag yopnyolduevn o1oTpadiorn
avaKoLPICeL amd T0 CUUTTAOHOTO TOL GYETILOVTAL LE TNV VITOOIGTPOYOVIKT KOTAGTAGT), OTTMG TA
OYYELOKIVI TIKG GUUTTOUOTO KO 1] OTOAELN OGTIKNG TUKVOTNTOG.

H o&wn vopebiotepdvn amoterel cuvletikd mpoyestaydvo. Kabmg ta oiotpoydva Tpodyovy v
avdamtuén Tov gvdountpiov, 1 ypNoN LOVO O1GTPOYOVAOV aVEAVEL TOV KIVOUVO EVOOUNTPLOG
VIEPTANGIOG Kot KapKivov. H mpocOnkn mpoyestaydvou LEIOVEL TOV ETOYOUEVO OO 01GTPOYOVO
Kivouvo evOOUNTPLOGC VTTEPTANGING GE YUVOIKEG TOV deV £x0VV VITOPAN0EL G€ VoTEPEKTOUN.

Dapuokodvvakic emOPAUcELS

Emidpdoeic oe vmopuaioxés kot wolnkixés opuoveg

Metd ) yop1ynom peAoVYKoAIENG, TapaTNPOVVTAL TaYEIEG, O0GOEEUPTOUEVES LEIDCELG OTIC
KukAopopovoeg cvuykevipwaelg ¢ LH, g FSH kot g ototpadiding. Me 66on 40 mg
TOPOTPOVVTOL GYEOOV LEYIOTEG LELDCELS OTIG CLYKEVIPDGELS OIGTPOUSIOANG GE EMIMEDD EVTOS TOV
UETEUUNVOTOVGIOKOD EDPOVG. ZTIG KAVIKEG UEAETEC, Ol LEGES GUYKEVIPMOGELS OIGTPAOIOANG
StnpnOniay otabepd o eminedo vyMAoTEPA KOTA TOVAGYIGTOV 10 pg/ml pe to Ryeqo og cOykpion
ue ™ povobepameio e pehovykoMEn. Ttig kKAMvikég pedéteg paong 3, o€ acbevels pe wopoto piTpoc,
pe 1o Ryeqo, 1 014 eom T TOV GUYKEVIPAOGE®DVY TG OLGTPOUSIOANG TPV amd TN OPNYNo™n TG d60NG,
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nrav wepimov 33 pg/ml petd and 24 efdouddeg kol o€ aVTEC Le vdounTpioon ftav mepinov 38 pg/ml,
N omoia AVTIGTOLYEL OTIG CLUYKEVIPADGELC TNG OIGTPAOIOANG TTOV OYETILOVTAL e TNV TPMOIUN OOBVAAKIKY
(@AoT) TOL EUUNVOPPLGIEKOV KOKAOV. Ta entimeda TG TPOYESTEPOVTS Kol GTOVG OV0 TANBVGUONG
dwatnpnnkav o < 3,0 ng/ml pe 10 Ryeqo.

Emidpaoerc otny wobnkixn Asitovpyio,

e o peAétn piag KoopTng UE VYLEIS TPOEUUNVOTOVGIOKES YOVOIKES, 1| Yop1ynoT tov Ryeqo dmoé
nuepnoing eni 84 nuépeg KoTéoTEILE ONUOVTIKE TNV W0oBVLAOKIKT avAmTuén KaB’ GAn TN ddpKeELd TG
mePLddov twv 84 nuepmv Bepamneiag (to péco péyeboc tov Kupiapyov wobviakiov NTov Tepinov

6 mm), eved onueimdnke avacstodn e woppnéiag oto 100% v yovaikmv, 6mng a&toAoyndnke ard
1 Padporoyio Hoogland-Skouby. Metd tn dtakomn g Oepaneiog, o€ OAEG TIG YOVOIKEG TTOVL
a&loroynOnkay (66 omd T1c 67), n woppnéio emaviAbe gvioc 43 nuepav (LEcog 6pog 23,5 nuépeg).

Ivouazo untpog

AmoteAeouatikotnto kar aopdleio otic 24 efdoudoss

H amoteleopatikdmta Kot ) acpdieia xoprynong tov Ryeqo ana nuepnoiong oe acbeveig pe
waopoto unTpag, a&loloyninke e dV0 emavaAdUBavOUEVES, TOAVEDVIKES, TUYAOTOINUEVES, SUTAG
TOPAEG, EAEYYOUEVES LLE EIKOVIKO QAPHOKO UEAETES dldpKeLag 24 efdouadwv, o acbeveic nAtkiog 18-
50 eV pe Paprd eppnvoppucio oxetilopevn pe vopora prtpag (Melétec L1 ko L2). O acBeveic
NTav amepaitnTo va EYouy vapaTa WTpag eMPEPoatmpévo e VITEPTXO KoL OYKO EUUNVOPPOIKTG
anAelog aipatog (MBL) > 80 ml, 0nmg avtdc a&loloynonie pe ™ uéB0d0 TG GAKOAKNG OLLOTIiVIG.

Apeotepeg o peréteg elyav 3 opddeg Bepameiag: O yovaikeg Toyoomombnkay va Aappdvovv 40 mg
pelovykoriéne + 1 mg ootpadioing kot 0,5 mg o&ikmc vopediotepovng (E2/NETA) (Ryeqo) yia

24 gBdouddeg 1 e1KOVIKO PapuaKo yio 24 gfdouadesc, 11 40 mg pehovykoMéng yuo 12 efdopadeg Kot
Kkatomy 40 mg perovykoriEng tavtdypova yopnyovuevn pe E2/NETA ywa 12 gfdopddec. H didpeon
NAio TV yovarkdv frav ta 42 £, evd o pécog deiktng pnalog cdpatog ntav 31,7 kg/m?. To 49,4%
EPITOL TV YuvaKk®V Tavy Mavpec, To 44,7% ftav Agvkés, evd 10 5,9% avike e GALEC PLAEC.

Meiwon oty Popia. euunvoppooio

Xe OUQOTEPEC TIG LEAETEC, £VOL GTATIGTIKG GNUOVTIKE VYNAGTEPO TOCOGTO AVTOTOKPIVOLEVDV AGOEVDY,
T0 omoio opiotnke w¢ 6ykog ¢ MBL < 80 ml ko peimon tov dykov e MBL 6g 1060616 TOLAG)IGTOV
50% amd TV apyIKn EKTIUNOT, TapatnpnOnKe otig yuvaikeg mov éaafov Bepaneia pe To Ryeqo oe
ovykpion pe 1o eikovikd eappakxo (ITivaxag 5). Ot peidoelg otov 6yko g MBL mapatnpniOnkay non
amo Vv tpd agloldynon (4n Edoudada). To amoteAéopota yio GAAN SELTEPEVOVTE, KOTOANKTIKA
onueia mov oyetiCovar pe v apoppayio mtapovoidlovral otov [ivaxa 5. Ola ta facikd
dguTEPEVOVTA KATOANKTIKA onpeio Tay ELeYYOpeV L GAPaL.

Mivakag 5. Aroteréiopnata aSl0L0Y1|CEOV KUPLOV KUl EMAEYUEVOV OEVTEPEVOVTOV KATUANKTIKOV
onueioyv aroteleopotikétnTog oty perétn L1 ko pehétn L2 (wwopoto pitpog)

Meréty L1 Merétny L2
Ewkoviko Ewkoviké
Ryeqo PapRrOKO Ryeqo PaproKo
(N=128) (N=127) (N =125) (N=129)

Ap1Buog (%) avramokpivopevov
acOevhv®P

94 (73,4%)

24 (18,9%)

89 (71,2%)

19 (14,7%)

Ap19uog (%) acbevov pe
MBL < 80 ml

97 (75,8%)

34 (26,8%)

97 (73,6%)

25 (19,4%)

Ap1Budg (%) acBevov pe > 50%
ueiwon otov 6yko MBL

101 (78,9%)

28 (22,1%)

96 (76,8%)

28 (21,7%)

Ap19uog (%) acbevov pe

) V) () 0
apmvéppotel” 67 (52,3%) 7 (5,5%) 63 (50,4%) 4 (3,1%)
Ap1Budg (%) acBevov pe
> 2 g/dl Bertioon ota emineda 15 (50,0%) 5(21,7%) 19 (61,3%) 2 (5,4%)

™G opocoipivnc®
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Meréy L1 Merétn L2
Ewoviko Ewoviké
Ryeqo PapROKO Ryeqo QOOPLUKO
(N = 128) (N =127) (N = 125) (N = 129)
Ap1Buog (%) acbevov mov o o o o
rvoyay NRS < 1P+ 25 (43,1%) 7 (10,1%) 32 (47,1%) | 14 (17,1%)
Tocoot6 petaPons otov kbpo |15 4 5 6oy | L03(540) | -174(593) | -7.4(5.92)
OYKO TOL WVMUOTOG UNTPOG
[ogoot6 petafolng otov oyko |15 g 308y | 223.01) | -13.8(3.39) | -1,5(3.37)
e UNTpog

* Qg avtamokpvopevog acbevng opiletor 1 yuvaiko mov mtétuye 1660 6yko MBL < 80 ml 660 kot peiwon tov
oyxov g MBL cg 060616 TovAdytotov 50% and v apyikn ektipnon Katd tig teAevtaies 35 nuépeg
Oepaneiog.

PH tipn-p < 0,0001 givor n chykpion tov Ryeqo £vavtt Tov £1KoVIKOD QOPUAKOD GTPMLUOTOTOMUEVT OVUAOYOL [IE
tov 6yko g MBL katd v apywn ektipnon (< 225 ml, > 225 ml) kot t yeoypaekn nepoyn (Bopea
Apepikn, vroOAouTog KOGLOG).

"H apmvoppota opiletal mg avapepOpEeVT) OUVOpPOL, OLLOPPAYio K S0@VYNG 1| AUEANTE aoppayio

(MBL < 5 ml) vroompilopevn amod tn coppdpemon pe to eDiary og 2 S1000y1IKEG EMOKEYELC.

3 Ye acbeveic pe enineda opoopoipivng < 10,5 g/dl katd mv apykm extipnon

¢ ¥e acbeveig pe pétpio 1 coPfapd TOVo KaTd TV apyIKn eKTiUnon

Yvvtopoypaeieg: MBL = gppnvoppoikn andAieto aipotog, NRS = apBuntkn kiipoxa fabporoynong, UFSQoL
= GUUTTOLO. WVOUOTOG PATPAG KOt TodTNTo {OMG

Evéountpiwon

AmoteleouotinotyTo Kot aopalelo o€ diaotnua 24 efdoucdmv

H amoteleopatikotnta kol n ac@dieia tov Ryeqo dna nuepnoimg, oe acbeveic pe evoountpioon
a&loroynOnke og dVO TOVOUOIOTLTTES, 24 EBOOUAOWDYV, TOAVEBVIKES, TUYAOTONUEVES, SITAG TVPALS,
eAEYYOUEVES LIE EIKOVIKO QAPLOKO HeAETEG o€ aobeveic nlikiag 18 — 50 etmv pe pétplo £mg coPfapd
wovo mov cvoyetiletar pe evdountpimon (Meréteg S1 kot S2). AmartiOnke amd Tig acbeveic va, govv
emPefatouévn evoountpimon pe duecn onTIKomoinoT Kotd T SLapKELL TG XEPOVPYIKNG ETEUPACTC
1/kat wotoroyikn emPePainon kot amartiOnke vo Exovv pETplo Emg cofapd ndvo, OTmg a&loroyeitat
ue Paon mv apOuntikn kiipoko Pabporoynong (NRS) 11 onueiov.

Appdtepeg o1 pedéteg elyav tpelg opddeg Bepameiog: Ot yvvaikeg Toyatomomdniay yio va Adfovv
pelovykoiitn 40 mg + ootpadiodn 1 mg ko o&kn vopebiotepdvn 0,5 mg (E2/NETA) (Ryeqo) yu
24 gfdoudoeg N eucovikd eapuoko yio 24 gfoopddeg, 1 perovykoAi&n 40 mg yio 12 gfdoudadeg
axoAovBovpévn amd perovykorén 40 mg cuyyopnyoduevn pe E2/NETA ywa 12 gfdopddec. Ot
acBeveic NTav emALE e Yo évtaln edv elyav pétplo Emg coPapd TOVo TPV amd TNV TEPL0d0
SLIAOYNG €mG KO UETA TNV TTEP10d0 TPOGaPOYNS (dNAdT TOLAGYIGTOV V0 KOKAOLS). Eva vymid
1060070 (83,2%) oV TANOLGHOD TN HeAéTne TV Meletdv S1 kat S2 avépepe 0TL Exel LITOPANOEl o€
TPOYEVESTEPES YEPOLPYIKESG eMeUPdoeis/dadikacieg yia T Bepaneia Tng evoountpiwong. 'Eva younio
1060070 (8%) TOL TANOBVGLOV TNG HEAETNG OEV AVEPEPE TPOYEVESTEPT] YELPOVPYIKN N LOTPIKN
Oepameia Tpv amd TV £vToln oTIC UEAETEG. TNV apyIK) eKTiuno, ol tepiocdtepol acheveic (92,6%)
YPNOOTOINGAV TAVGITOVE Y1 TOV TVEMKO TOVO cuuTEPAaUPavopévey TocooTtol 29,1% tmv
acBevav ot Mehétn S1 kot 48,4% tov acBevav otn Mekét S2 mov ypnoonoince omogdn. O
GAAeC O oLV avaEePOUEVES papuakobepameieg yio TNV eviountpinon teplaufavoy
devoyéot (19,4%), amd TOL GTOUOTOG OVTICVAANTTIKO 016 TPAYOVOL-TTPOYESTAYOVOL (15,2%) Ko
ayoviotés tov GnRH (7,6%). H diapeon nikio tov yovaikdv ftav ta 34 £t kot o pécog deiktng
ualog sdpotog nrov 26 kg/m?. Iepimov 10 91% TV yovoikdv ftav Agvkéc, To 6% frav Mavpeg kat
10 3% avnKe og AAAES PLALG.

Meiwon ¢ dvounvopporag Kot TEAKOS TOVOS OV OEV GYETICETAL UE THV EUUITVOPPOIO,

Ot peréteg S1 ko S2 elyav 600 CLUTPMOTELOVTA TEAMKA CTUELN TTOL ATOTEAOVVTOV OO 2
AVOADGELS OVTOTOKPIVOUEVAOV AGHEVAOV. Ze aUOOTEPESG TIG LEAETEG TOpaTPNONKE Eval
OTATIOTIKA ONUOVTIKE DYNAOTEPO TOGOGTO OVTATOKPIVOLEV®V acBevdV, optlopevo ®G M
petmon amd TV apyIKn eKTipNomn g duounvoppotag Katd tovidyiotov 2,8 fabpovs oto
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ddotnuo TV teEdevtaimv 35 nuepav Bepameioc, yopic adénon g xpNHong avarlyNTIKOV
(Bovmpopaivn 1 0moedEG), 0plopevn OGN Lel®oT amd TV OPYIKT EKTIUNGT O
Babporoyio Tov TLEAKOV TOVOL TOL eV GYETILOTAV LLE TNV EUUNVOPPOLN TOVAN IGTOV 2,1
Babuav oto didotnpa tov tedevtainy 35 nuepdv Bepaneiog, yopic avénon g xpnong
avalynTikov (Povrpoeaivn 1 omoedéc) (ITivakag 6).

ivakag 6. AToteréiopnato TOV ASL0A0YGEOV TG UTOTEAECRATIKOTITUS TOV CUUTPOTEVOVTOV
TEMKOV onueimv ot perétn S1 kot 6t pehétn S2 (evoountpimon)

Opiouodg Tedkod onueiov Meglrétn S1 Meglrétn S2
Ewoviko Ryeqo Ewkoviko
Ryeqo PapRrOKO (N =200) PapproKo
(N =212) (N =212) (N =204)
Ap1Buog (%)
OVTOTOKPIVOHEVOV 158 (74,5%) 57 (26,9%) 155 (75,2%) 62 (30,4%)
acfevav yiu
dvounvoppora™Y
Ap1Buog (%)
OVTOTOKPIVOLEVOV
aobeviv Y10 TUEAKS 124 (58,5%) 84 (39,6%) 136 (66,0%) 87 (42,6%)

TOVO oL dev oyetiletal

LE TNV gpunvoppota
(NMPP)»7

* 01 avramokpvopeveg rav aceveic Twv omoimv n Pabuoloyia oy kiipoke NRS yio ) Suounvoppota
pewwdnke amod v apykn ektipnon émg v ERdopdda 24/EOT kotd > 2,8 Babovg kot n achevig dev iye
avENUEVT PO TOV OVOAYNTIKOV Tov opilovTal ot perétn yuo tov TueAkd ndvo oty ERdopdada 24/EOT og
OYECN LLE TNV OPYIKY] EKTIUNOT).

Ot avtamokpvopeveg Tav acbeveig tov onoiwv 1 Pabporoyio otnv Khipoaka NRS yio NMPP peiddnke and
mv apykn ektipnon éwg v ERSondada 24/EOT katd > 2,1 Babpovg kat n acBevig dev eiye avénpévn yprion
TOV avoAynTik®v tov opifovrot ot perétn v Efdopndda 24/EOT og oyéon e v apyiKn eKTiunon.

"H tyn p < 0,0001 givar 1 ovykpion Tov Ryeqo €vavti Tov €1KoVIKOU QapUiKOD TPOGUPUOGUEVT LLE TN
Babporoyio Tov TOHVOL GTNV OPYIKT EKTILNOT], TOV YPOVO OO TNV OPYLKN XEPOLPYIKT SLAYVOGN TNG
EVOOUNTPIOONG KAl TN YEWYPOPIKT TEPLOYN).

Yvvtopoypaeies: N = apBpog acOevav, NMPP = muehikdc ndvog mov dev oyetiletan pe tnv eppnvoppora, NRS
= apBunTikn KAipoaka fadporoynong (0=kaborov woévog, 10=0 yeipdTEPOG TOHVOG TOV LUTOPEL VO, PAVTACTEITE).

Tao omoTEAEGOTO Y10 TO KOPLOL SEVTEPEVOVTO TEAMKC, OTUELD UTOTELECUATIKOTNTOG TapOVSIALovToL
otov [Tivaxa 7. OAa ta kOpla dgvtepedovta TEAIKA orpeio NTav ELEYYOUEVA LE GAPOL.

IMivakog 7. ATOTEAEGNOTO ETAEYREVOV OEVTEPEVOVOAV UELOALOYIGEMY UTOTEAEGUUTIKOTITUS 6T
grétn S1 kon ot perétn S2 (evoounTpioon)

Op1opog teElkon onpeiov Megiétn S1 Mgiétn S2
Ewkoviko Ryeqo Ewkoviké
Ryeqo PapROKO (N =206) QOOPLUKO
(N=212) (N=212) (N =204)
Mertafoin ot
oo nvan 17 EHP-30, 33,8(1,83) | -187(1,83) | -322(168) | -199(1.69)
uécog LS (SE)*P
Metafoln ot péon
Babuoroyia otnv KAipoko
NRS yom -5,1(0,19) -1,8 (0,19) -5,1(0,19) -2,0 (0,19)
duounvoppoua, pécog LS
(SE)*
Metafoln ot péon
Babporoyio otny Khipoko 2,9 (0,18) -2,0 (0,18) -2,7(0,17) -2,0 (0,17)
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NMPP NRS, pécog LS
(SE)*P

Metofoin ot péon
Babuoroyia otnv KAipoko
NRS ywa ) dvonapevvia,
uécog LS (SE)*P

2,4 (0,21) -1,7 (0,22) -2,4(0,19) -1,9 (0,19)

Avaloyia acBevav Tov
OEV YPNOCULOTOLOVV TOL
omogdn mov opilovtot
OTO TPOTOKOAAO Y10, 182 (85,8%) 162 (76,4%) 169 (82,0%) 135 (66,2%)
EvOoUNTPIOGCT TOV
ovoyetiletal pe Tov Tovo,
n (%)"

* Ot pécot LS Baciotnray 6To HOVTELD KTAV ETOPACEDV e TN Ogpomeio, TNV T GTNV apyIKN EKTIUNON, TV
emiokeyn, T ye@ypoikn teployn (Bopewo Apepikr, Yrorourog Kocpog), tov ypdvo omd tnv apyikn
XEPOLPYIKN S1dyvaon tng evdountpimong (< 5 €tn, > 5 €tn) kou v oAAnAienidpaon g Oepaneiog pe tnv
emiokeyn vo cvpmepthappdvovtal og otabepés emdpaoeic. H emiokeyn copmeptinednke eniong 1o Lovtédo mg
Tuyoia exidpaon og kabe acBev kKot £ytve n Tapadoyn evOg un SOUNUEVOL TTIVAKO CUUUETOPANTOV.

P MetaBoln amd v apyiky extipnon éoc tnv ERdoudda 24/EQT

" Tnv EBSopdda 24/EOT

Yvvropoypaeieg: EOT = téhog g Bepameiag, LS = ehdyioto tetpdywvo, N = apbpog acbevav, NETA = o&wn
vopebiotepovn, NMPP = muelkog movog mov dev oyetileton pe v epunvoppora, NRS = ApiOuntikn KAipoxo
Babpoidynong, SE = tomikd codaipa.

Mezproeis ooniknc mokvotyrog (OI1) oe o1dotnuo. 104 gfdoucowv

H enidpaon tov Ryeqo oy OII a&roroyndnke pe DXA oty eBdopdada 12, 24, 36, 52 ko 104.
Xovolka 477 yovaikeg He vOUATO WHTPOG TOV OAOKANPOGV TIG Bacikéc peréteg 24 efdopnddmv
(Meiétn L1 kon L2) cvppeteiyov o pio LeEAETN EMEKTAONG, OVOIKTIG EMIGT|LAVONG, LOVOD GKEAOVG,
duapketag 28 efoopdowv (Merétn L3), 6mov 6Aeg o1 yovaikeg AdpPavay Ryeqo. Zvvolikd, 228 yovaikeg
OV OMOKATPOGOV T1 HEAETN EMEKTACNG GUUUETELYOV G pia TpocOetn puelét 52 efoopddmv
(Toyonomotnpévn pedétn dloKomng) 6ov TuyatoTomOnKay €k vEou Yo T ANy gite Ryeqo eite
EIKOVIKOD QUPUAKOV. ZVVOAIKA 802 yuvaikeg e EVOOUNTPIMOT] TOV OAOKANPOCAVY TIG BOCIKEG LEAETEC
24 gBdoudowmv (Merét S1 kot S2) evtaydnkov ot pehétn enékraong (Meiétn S3), 6mov OAgg ot
aocBeveic élaPav Ryeqo.

O petpnoelg g 0oTIKNG TuKvOTNTag o¢ dtdotnua 104 efdonddmv o acbeveig pe vodpota UATpog
ka1 gvdountpioon cvvoyilovral otov Iivaka 8.

ivaxag 8. MeTprioeig ootikig Tokvotntag (OID) og ordotnpa 104 efoopddmv o acOeveic pe
WOUOTO PNTPIS KO EVOoUNTPimo

Ryeqo Eikoviko pdpuoko

(N=672) (N=672)
Ocouiki] poipa (L1 — 1L4)
Meréty L1 ka1 L2, S1 kou S2
12y Efidoudoa
N 553 545
HocooTiaia petafor)” otovg pécovg LS -0,56 0,15
(95% CI) (-0,77, -0,36) (-0,05, 0,36)
24n Effoouada
N 528 516
HocooTiaia petafor)” otovg pécovg LS -0,59 0,13
(95% CI) (-0,82, -0,37) (-0,09, 0,36)
Meiétn L3 ka1 S3 Ryeqo Eixoviko pdpuaxo —» Ryeqo
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Ryeqo Eikoviké pdpuoxo
(N=672) (N=672)

36n Efdoudoa
N 387 379
Mocootwaio petafor)” etovg pécovg LS -0,66 -0,00
95% CI) (-0,93, -0,40) (-0, 27, 0,26)
52y Efooudda
N 365 351
MocooTwaio petafor)” etovg pécovg LS -0,69 -0,30
95% CI) (-1,00, -0,38) (-1,61, -0,01)
Toyoaromoinuévy uslétn S10KomyS Kol Ryeqo Eikoviké pdpuoxo
Meiéty S3
Efoouada 104
N 221 229
HocooTiaia petafor)” otovg pécovg LS -0,40 -0,18
(95% CI) (-0,82, 0,02) (-0,60, 0,23)

Yvvropoypapies: Méoog LS = pécog 0pog ehayiotav tetpaydvav, CI = didotnpa epumictoouvng, N = aptBpdg
acOevaov

* TTocootwia (%) petaforn amd v apyikn EKTiunom,

P H mieiovotnta Tov 0c0svaY Tov TUX0TOmONKAY TV OUAS0 EIKOVIKOD QUPLAKOD GTIV TUYCLOTOMLUEN
perétn dakomng vtoPAnOnkav o Oepaneio pe 10 Ryeqo eviog mepinov 2 kHkAwV KATOTY €K VEOL TAPASOYNG
vy tnv HMB

2nv opdda Tov Ryeqo, o1 tocootiaieg petaforéc otov péso LS amd v apykn ektipnon yuo tnv OI1
v 52" gfdopdda ko Ty 104" gfdopdda yio v oocpuikt| poipa, nrav -0,69% rat -0,40%, avrictoiymc.

Koatd ™ didpreta mepiddov 12 unvov petd ) daxonn tov Ryeqo, oe ekeiveg Tig aoBeveig pe
gvdountpimwon mov TAnpovsav ta Kpitipla anmdAelag Oll, mapatnpndnkoy evoeitelg avippwong 1
téong mpog avéppwon 610 100% TtV yovok®dv 6TV 0GQULIKY| Loipa TG GTOVOLAIKNG GTHANG.

Metpnoeis Ol oc didornuoe 12 efdouddwmv oe yovaikes Ue IVOUOTO UHTPOS KOl EVOOUNTPIMONS TOD ELYOV
vrofAnbei oc povolepareio ue peAovyrxoldicn

Xe yovaikeg mov giyov voPAnOel oe povobepameio pe pelovykori&n yio 12 gfdopddec, otig peréteg
L1 xon L2, ST xon S2, n OI otnv oceuikn poipa petodnke amd v apyikn ektipnon katd -1,86%. H
dopopa oty mocootiaio petafoArn tng OIT peta&d tov yovaikdv mov Aaupavay Oepaneio pe to
Ryeqo kot exeivaov mov AduPavav povobepamneio pe perovykorién katd ™ 121 ERSopdda rav
OTOTIOTIKA GTLOVTIKT, OTOSEKVOOVTAG TNV AOTEAEGLOTIKOTNTA TG XPNONG TS PEAOVYKOAIENG oF
ocuvovooud pe E2/NETA (Ryeqo) yio Tov meploptopd g 00TIKNG AmMAELNG.

[ va yivouv Katovontég ot emdpacels Tov Ryeqo otnv mocootiaia petafoin g OIT xatd
duapkera tov 52 gfdopadwv Bepanciog, mpaypatonomnke o LeAETN TAPATHPNONG OE Yuvaikeg 010G
NAMKioG Le VAPOTO UATPOG Kot EVOOUNTPImGT, ol omtoieg dev giyav vroPAndel o Oepamneia, dote va
yopoxtnpilotet dwaypovikd n Ol Tpogpunvomavclokdy yovork®dv nakiog 18-50 etmv (pekétn puong
wotopiag g vooov). Ewg kot tig 52 efdopddes mapatinpnong, n petafoir otnv OII frav eAdyiom pe
70 Ryeqo og olhykpion pe ekelveg 6€ Lo KOOPTN TOV TPOEUUNVOTHVGIOK®Y YOVUIKOV {d10.G NAIKI0G e
WOLOTO UATPOG Kal EVOouNTpimon.

Emidpaoeic oto evdountpio

2116 KMVIKEG HEAETEG, OV TapaTPNONKE KAVEVE TTEPIGTATIKO VIEPTAAGIOG TOL EVOOUNTPIOV 1
KOPKIVOUATOG TOL gviountpiov mov a&oroyeitan pe Proyio oe yovaikes vo Oepaneio pe to Ryeqo
v oG 52 efdopadec.

Toudrorpikdc TAnOvoude
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O Evponaikég Opyoviopoc Oapudkmy £xel dMGEL OTAALXYT A0 TNV VTOYPEMOT| VTOPOANG TOV
OTOTEAECUATOV TOV HEAETOV LE TO Ryeqo og Olec Tig vtoKatnyopieg Tov modiatpikod TANBvooh
o1 Oepamneio TOV AEOPVOUATOG GTN UNTPA 1] TNG EvdounTpioong (PAére mapdypapo 4.2 yia
TANPOPOPIEC GYETIKA UE TNV TOUSLUTPIKN Yp1oN).

5.2 @oppokoKivnTIKESG 1010TNTEG
O1 QOPUOKOKIVITIKEG TOPAUETPOL TNG PEAOVYKOAIENG, TNG oteTpadtoAng (E2), tng oAtkng ototpdvng
(E1) kot g vopebiotepdvne (NET) petd v amd otopotog yopnynon eedmaf dickiov Ryeqo e

VYIELG HETEPUNVOTOVCLUKEG YUVOTKES VIO cuvlnKeg vioteiag cuvoyilovtat otov [Tivaka 9.

Iivakog 9. @opproKoKIVNTIKES TAPAUETPOL EQATAE 000G PELOVYKOAIENG, 0LGTPAOLOANS, OMKNG
01oTPOVIC KU1 VOPEDIGTEPOVIIG GE NETEPUNVOTOVGLOKES YUVAIKES

Owtpadiorn |Mn ovlevypévny | Nopebiotepovn
PelovykohiEn (E2) Owtpovy (E1) (NET)

AUCy.
(ng*hr/ml 4 pg*hr/ml) 198,1 (111,6) 818,7 (334,4) 4.126 (1.650) 17,5 (8,46)
Crmax (ng/ml 1 pg/ml) 25,99 (18,21) 27,95 (19,15) 188,4 (59,09) 3,57 (1,43)
Tonar (h) 2,00 7,00 6,00 1,01

e (0,25, 5,00) (0,25, 24,00) (2,00, 12,00) (0,50, 4,00)
TeAucog ti2 (hr) 61,5 (13,2) 16,6 (7,67) 15,9 (6,52) 10,9 (3,05)

Yuvtopoypopies: AUC. = Teployn KATM amd TNV KOUTOAN GUYKEVIPOGOTG-YPOVOL Ao TO ¥povikd onueio 0
EMEKTEWVOLEVT] £10G TO ANELPO, Crax = HEYLOTN TTOPATNPOVUEVT GUYKEVTPpWOT, E1 = owotpdvn, E2 = o1otpadioin,
NET = vopebiotepovn, Tmax = pOVOS £mG TN HEYLOTY TAPATPOVUEVT GLYKEVTIPMOT, ti2 = ¥pOvos Nuicelag Cong
Inueioon: e autd Tov TivaKo TopovctdfovTol GUPLOKOKIVITIKEG TAPAUETPOL TPOGAUPUOGUEVES e Bdor TV
apyIKN eKTiUNoN Yo TV oloTpadioin kot tn un ovlevypévn El. Mapovoidlovtat ot ap@untikoi pécot 6pot Kot
01 TUTIKEG OOKAIGELG e EEQUPEST) TNV TYLN tmax, Y100 TV OO0 TOPOVGIALOVTOL 1] SIAUEST] TYLY KOl TO E0POG
(eAdyrom, péyot ). H tip AUC- mapovoidletar o€ ng*hr/ml yio ) pglovyoAi&n kot ) NET kot o€
pg*hr/ml yua tn un ovlevypévn E2 kot pun ovlevypévn E1. H tipn Cmax Tapovstiletol og ng/ml yio
perovykoAi&n kot NET «at og pg/ml yio ) pun ovlevypévn E2 kot ) pn ovlevypuévn El.

Ot QOPUOKOKIVITIKEG TOPAUETPOL TNG PEAOVYKOAIENG, TNG otoTpadtoAng (E2), tng oAkng ototpdvng
(E1) ka1 g vopebiotepovng (NET) oe otabepn katdotaon petd v dra nuepnoiong yopnynomn tov
Ryeqo yia 6 gBdopddec o€ vyleic mpoepupunvomavatlokés yovaikee suvoyiloviat otov Iivaka 10.

Hivaxkag 10. @oppokoKivTIKEG TOPAUETPOL TOALITADV 00GEMV PELOVYKOAIENS, 010TPAOLOAYG,
OMKNG 016TPOVIIS KOL VOPEDIGTEPOVIIG GE TPOEUUNVOTUVGLOKES YOVUIKES

Owtpaooin |Mn ovlevypévn | Nopeiotepdvn
Pghovykoriln (E2) Owtpovy (E1) (NET)
AUCq.24
(ng*hr/ml A pg*hr/mI) 157 (94,7) 784 (262) 4.450 (1.980) 25,5 (11,4)
Crmax (ng/ml 1 pg/ml) 26 (21,4) 46,8 (17,3) 303 (137) 5,21 (1,53)
Tnax (hr) 3(0,5,6) 3 (0,50, 12,00) 4 (1, 8,08) 1(1,2)
[paypotucos tis (hr) ~25 17,1 (4,03) 13,9 (4,14) 8,28 (1,87)

Yvvropoypoeieg: AUCo24 = meployn KAT amd TV KOUTOAN GUYKEVIP®ONG-XPOVOL KOTA TN SLAPKELN EVOG

HEGOOOGTNATOG OOGEMV (24), Cmax = HLEYIOTN TapATNPOVLEVT cLYKEVTIp®GN, E1 = ootpovn, E2 =
o1otpadioin, NET = vopefiotepdvn, tmax = YPOVOG £0G TN LEYIOTN TAPATPOVUEVT] CLYKEVIPMOGN.

Inpeioon: [Mapovoidlovtat ot apBuntikoi pécot 6pot Kot ot TumikéG amokAicelg pe eEaipeon Vv T tmax, Y10
™V omoia Topovctdlovtat 1 didpeon Ty Kot to e0pog (eAdytot, pnéyiot tiun). H i AUC24 tapovsialeton
oe ng*hr/ml yia ™ perovykoAitn kot ™ NET kot o pg*hr/ml yio ™ pun ocvlevypévn E2 kon m pun cvlevypévn
El. H typ Crax mapovctaletor og ng/ml ya tn pelovykori&n kot m NET kat o€ pg/ml yo ™) pun ovlevyuévn E2
xat ™ pn ovlevypévn E1. O mpaypatucodg xpdvog nuicetag Long yua ) peAovykoAEn vroroyileton amod Tig
avaAoyieg cvocomdpevong e Paon tig Tinég AUC petd amd yopnynon ToAamAd@v d06E@V peLovYKOAIENS o€
enineda 40 mg.
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Amoppdonon

H amoppoenon g pehovykoAiENg LETA TNV A0 GTOUATOG YOPNYNCT YIVETOL KUPI®G e TN
dlopecordpnon Tov petapopéa ekpong P-gp, yia Tov onoio n pehovykorén amotelel vTOGTPOLA.
Koatémv g amd otouaTtog yopnynons, 1 pEAOVYKOAEN amoppopatal Ypryopa GTAVOVTOG Lol ApYIKN
péyiomn Ty 0,25 dpeg petd ) 0601 akoAovBovpevn and pio 1 tepIocdTePES EMOKOAOVOES HEYIOTEG
TIES OmOpPPOPNOTG Yo dtdoTN U €006 12 dpeg petd T d60om. H andivtn Prodiobecipdmra g
perovykoMEng etvan 11,6%. Katomy yoprynong tov Ryeqo poli pe yedpa vyning meplektikdtntog o€
Mmopd ko Ogppidec, N AUCo.0 Kot 1| Crax TG PEAOVYKOAIENG petd@Onkay katd 38% kot 55%,
ovticTor ., 6€ GUYKPIOT LE TNV KATAGTACT]| VNoTElaS.

Koatom g and otopatoc yoprynong eeanas 66ong tov Ryeqo o katdotaon vioteiog, ot
GUYKEVIPMGELS TNG UN SLLEVYUEVNC O1GTPASIOANG aLENON KOV PPadEmG LE TIG LEGEG CUYKEVTIPDOGELG VA
@tévouv ta VYNAGTEPX EMimeda 8 Mpeg petd tn d6om. Katomy g yoprynong tov Ryeqo petd and
KOTOUVAA®OT) YEOLOTOC UE VYNAT TEPLEKTIKOTNTO, 6€ Amapd kat Oepuideg, dgv mapatnpnOnKay KAviKd
OMNUOVTIKEG ETOPAGELS TNG TPOPNG TNV £KBEON GTIV 016TPOSIOAN 1 GTOLG OLGTPOYOVIKOVG HETUPOAITES.

Kozomy g and otouatog xoprynons, n o&ikr vopediotepdvn voiotatol tayd Plopetacynuaticud 6€
vopebiotepovn (NET) oto évtepo kat oto Nrop. Katomv e omd otopatog yopnynong eeamnas d0omg
tov Ryeqo o¢ xatdotacn vnoteiog, o cuykevipmoelg s NET ftav apyucd petprotpeg otig 0,5 dpeg
HETE TN 6001, TaPoVoAlovTag KOTOTLY 0uToD Toyelo avENo, LE TIG LEGEG CUYKEVIPMGELS VL PTAVOLY
To p€Y1oTO, emineda evioc 1 mpag.

Emidpdoers popns

H yopriynon pe tpoen peimoe 116 Tipég AUC Kot Crax TG perovykoAiEng kot 38% wat 55%,
avTioTorya, 6€ CLVAPTNON LE KATACTAGELS VNOTELNG, MOTOC0, 1] Lelwon TG €kBeong o1
pelovykoAi&n dev Bempeitor kKhvikd onuavtiky. Agv mapotnphOnkay KAVIKE oNUAVTIKEG ETOPACELS
g TPOPNG otV £kBecn otV 016TPadIOAN, GTOVE 01GTPOYOVIKOVG LETABOAITEC ) 0T VopebioTepdvn.

Koatavoun

H pehovykoritn deopevetan e m060010 68% £mg 71% otig Tpwteiveg ToL avBpOTIVOL TAAGUATOC e
TOV HEGO AOYO OAKOV aipatog Tpog TAdspo va eivar 6to 0,78. H ototpadioin kot 1 vopebiotepovn
OV KUKAOQPOPOUV GTO OiL0l OEGUELOVTOL GE TAPOLOLO EKTACT OO TN GQALPIVY OEGUEVCTNG TV
oppovav tov eOAov (SHBG, 36% émg 37%) xat ) Aevkopativn (61%), eved pévo to 1-2% mepinov
napoapével adéopevto. H tipn 19 x 10° 1 yia tov pavopevo dyko katovopnc (Vz) mov Tpoékuye and
TN HEAETN amOALTNG ProdtaBfecILOTNTOC LETA TNV EVOOPAEPLA YOPIYNON, VTOINADVEL OTL M|
peAOLYKOMEN KaTavEUETAL EVPEMG GTOVG 16TOVG. [Tapduota etvar Kot 1) katovoun g eEmyevois Kot
€vO0YEVOUC 010TPASIOANG. Ta 016TPOYOVA KUTAVELOVTOL EVPEWMS GTOV OPYOVIGLO KoL YEVIKE
UTOVTOVTIOL GE VYNAOTEPEC GUYKEVIPMGELS GTO GTOYEVOLEVE, OPYOVO, TV PUAETIKOV OPLOVAV.

Bulougtooynuatiopde

In vitro peléteg vmwodekvoovy 6ti Ta kOpla Evivpa tov CYP mov cupPdAlovy 6Tov GUVOMKO NTATIKO
o&e1dTikd petofoliopd g perovykoriéng frav to CYP3A4/5 (45%) > CYP2CS8 (37%) > CYP2C19
(< 1%) pe tovg o&gdmTikovg petaforiteg, Tov petafoiitn-A kot tov petafoiritn-B, va oynuatiovot
arnd o CYP3A4/5 xar CYP2CS, avtictoiymg.

TTapoporog eivar kKot o petafoicopdc g eEmyevoic kot evooyevoig o1eTpadtoins. O petafoloudc
NG O1GTPASIOANG AAUPAVEL YDPa KLPIE GTO HITOP Kot TO EVTEPO, AALA KOl GTO GTOYELOUEVO OPYAVOL,
EVO TEPIAUUPAVEL TOV CYNUATICUO ALYOTEPO EVEPYDV N AOPOVOV UETAROMT®V, GCUUTEPIAAUPBAVOUEV®Y
NG 010TPOVIG, TV KATEYOAOIGTPOYOV®V KOl SLOPOPOV BEUKDV 015TPOYOVOV KOl YALKOVPOVISimV.

Ta 016TPoyOVa AMEKKPIVOVTAL LLE TN YOAT], VOPOAVUEVA KO ETOVOTOPPOPTLLEVA (EVTEPONTOTIKY
KuKlogopia) kot amoBdAilovtal kuping ota 00pa o€ froroykd adpavi popen. H o&eidmwon g
010TPOVIG KOl TNG 016TPUSIOANG TTepAapfaver Eviupua tov kutoypouatog P450, koupiong ta CYP1A2,
CYP1A2 (eEonmartikd), CYP3A4, CYP3AS kobd¢ kot CYP1B1 kou CYP2C9.
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O mAéov onuavtikoi LeTaPoAitec g vopediotepovng eival ta ioopepn TG Sa-01wdpo-vopebiotepdvng
KoL TG TETPabhopo-vopebiotepdvng, Ta omoia amekkpivovTal Kupimg pe Ta ovpa, culevypHéva Le Beukd
dloto 1 YAvkovpovidia.

Amofoin

Moic amoppooenBet, To 20% mepinov tng peAovyKoAENG amofaAieTal 6Ta 00pa MG AUETAPANTY
dpaoctikn ovoia, eved to 80% anofdAiletorl pécw Tov peTaff oMo oV amd TOAAATAES IUKPOTEPES
HETAPOAMKEG 0000G KAUN e YOMKN EKKPLoN TG aApeTdPANTIG dpacTikng ovaiac. To 38% mepinov g
YOPMYOVUEVNG SOOTG OMEKKPIVETOL e TN LOPPT peTafoMTOV (ekTOG TOL petaforitn-C) ota kOTpava
Kot To ovpa. O petaPolritng-C, o onoiog oynuotiletor and v pKpoyAmpida Tov eviEpov, ival 0 KOPLog
petafoiritng ota koémpava (51%) kot avrikaronTpilel TEPAUTEP® TNV KN ATOPPOPNUEVT SPOCTIKT OLGIAL.

O péoog ypovog nuicetog CmNg e TeEMKNG edong amoBoAng (ti) Tng peAovyYKoMENG, TNG O1GTPAOIOANG
Ko TG vopebiotepdvng petd amnd tn yopnynon epanas d6ong tov diokiov Ryeqo, eivar 61,5 dpeg,
16,6 dpeg ko 10,9 dpeg, avtiotolywe. H otabepomomuévn kotdotaon e peAovyKoAiENG
emtuyydvetar petd amod 12 £mg 13 nuépeg pe yopnynon aroé nuepnoiong. O Pabuoc cuscmpevrong g
peAOVYKOMENG KaTd TNV dmaé nueprola yopnynon ivol tepinov 2aAdc1oc, YEYovog Tov
avtikatontpiletl Evav Tpoyuatikd ypovo nuicelag Long tepimov 25 wpdv kot vrootnpilel v dmas
nuepnoing xopnynon mg perovykoridng.

H oveompevon g E2 kot g NET katd v arnag nuepnota yopnynon avaeépdnie ot givar 33%
£w¢ 47%, TapdTL OTOV YOPMYOHVTOV TAVTOYXPOVA LE PEAOVYKOAIET, Evav acBevn| eraywyéa TOv
EVIEPIKOD (TPOCLGTNUOTIKOV) dtapecsorafovpevov amd 1o CYP3A petafoAicpov, n cucodpevuon g
E2 avapéverar va givatl mapdpota | eELappac pkpdtepn.

TpoppkdTnto/un ypoukotnTo,

H pehovykoAi&n oyetiletal pe peyadvtepn omd TV avoroyikn pe ) 06on adénon g €kBeong, eviog
ToV gVpovg docemVv amd 1 g 80 mg, N omoia eival TEPIGGATEPO EVTOVN GE SOCELS LEYUADTEPEG TV
20 mg kot moteveTal 0Tl oYETICETOL e TOV KOPESUO TNG EVIEPIKNG P-gp, Tov 0dnyel og avénon g
omd otépatog ProdiabesipudtTnro.

H pappokoxivntikng g pelovykori&ng katd v dnaé nuepnota xoprynon 40 mg pelovykoAiEng
glvat ypovoave&aptne.

Edwoil mAnbvopuol

Ot QOPUOKOKIVITIKEG TOPAUETPOL TNG EPATAE dOGNG OeV SEPEPAV PETAED TOV VYOV 0TOP®V lamwmvikig
Katayoyng kot Kavkdoag puAng, yeyovag mov vrodeikviel amovaio evactnciag pe Bdon v ebvomra
o€ 0,TL APOPA TN PAPUOKOKIVITIKY TNG peAovykoAiEne. H minbuouoxn avélvon g K vrodnimvel
OTL OEV VTLAPYOLV KAIVIKA OTLLOVTIKEG dLOPOPEG G TPOG TNV EkBECT) 6T peAoVYKOAIEN pe Bdom TV
nAkia, T LA N TV €BvotNTa, To Pdpoc N Tov AME. A@ol 1660 1 010TPadtOAN 660 Kot 1 o&Kn
vopebiotepdvn ival YVOOTO GLGTATIKA GE TPOTOVTA TOV TEPLEXOVY GLVOVAGHO OPUOVDV, OEV
TpaypatomoOnke kapio perétn og e101K00¢ TANBVGLOVG,

Neppixn ovolertovpyio.

Metd ™ yopnynon epanaé d6ong 40 mg peAovykoAi&ng o acbeveic pe cofapn veppikn dvcoiettovpyia,
1N AUCo. k0L 1 Crax TG €xBe0mGg 0TN perovykor&n avéndniay katd 1,5 ko 1,1 popég, avtiotoiywe, ot
GUYKPION UE VYIEIG LAPTVPES LE PLGIOAOYIKY] VEQPIKT Acttovpyio. MeTd T Yopnynon epdmnas d6ong

40 mg pehovykoliéng o€ aobeveig pe pétpia veppikn dvorertovpyia, apeotepeg M1 AUCox kot 1 Crax
g éxBeomg otn perovykorén avéndniay katd 1,5 popég, € GVYKPIOT UE VYIS LAPTUPEG UE
QLGOAOYIKT VEPPIKN Acttovpyia. H fmia veppikn ducAettovpyia dev TOV GNUOVTIKT] GUULETAPANTA Yio
Koo armd TIG QAPHOKOKIVNTIKEG TOPOUETPOVG TS PEAOVYKOAIENG G éval LOVTELO TANBLGUIOKNAG
ooppaxokvntikng. [opot mpénetl va diveton Tpocoyr| ot Bepancio acbevov pe pétpia 1 coPapn
veppikn duciertovpyia (BA. Tapdypapo 4.4), dev amarteiton Tpocapuoy” e 06ong Tov Ryeqo oe
acOeveic pe nma, pétpio 1 coPapn| veppikn svcoiettovpyia (BA. mapdypago 4.2).

22



Agv €xel a&loloyn0el 1 emidpaom g vePpIKNg VOGOL TEAKOV 6Tadiov e i) yopig apokdBoporn ot
QOPUOKOKIVITIKTY TNG OLGTPOSIOANG, TNG VOPEBLIGTEPOVIG KOt TNG PEAOVYKOMENG, TV GUGTATIKOV TOVL
Ryeqo, og mpogppunvonavciokéc yovaikeg. H mocotnta e pelovykoAitng, tng o1oTpadioAng i g
vopebiotepdvNg OV amopaKkpOVETUL LE opokdBapon dev eivat YvooT.

Hrartikn dvolerrovpyio

To Ryeqo dev npémel va ypnoylonoteitan o€ acbeveig pe cofapn nrotikn dSvciertovpyia (BA.
wapdypoo 4.3). Aev amarteiton Tpocaproyn Tov d0ce®v Tov Ryeqo oe acheveic pe nma n pérpla
nroTikny dvoiettovpyio (PA. mapdypapo 4.2). Metd ) yopnynon epanaé 66onc 40 mg peAovykoAiéng o
acBevelg pe nma nrotcy dvorettovpyio, 1 AUCoo Kot 1 Cmax TG pehovykoAi&ng petmbniay kotd 31%
Kot 24%, avTIoTOlY®G, G GUYKPIOT| UE VYLEIG LAPTLPEG LE PLOIOAOYIKT NTATIKY Agttovpyio. MeTd T
yopnynon epdnas doong 40 mg peAovykoMEng oe aobeveic pe pétpro nratiky dvoieitovpyio, N1 AUCo-
Kot 1) Crmax TNG peLovykoMEng petmbnkoy kotd 5% kot avéndnikay Kotd 1,2 popéc, avtiotoiymg, oe
GUYKPLOT LE VYIELG HOPTVUPES e PLGTIOAOYIKT) NTTOTIKT) AEITOVPYIaL.

5.3 IIpoxivikd d€dopéva Y10, TNV 0.6QALELN

Agv &ovv de€ayBel un KAiKEC ueAéteg pe T peELOLYKOMEN 6 GUVOLOCUO UE O1GTPASIOAT Ko OEIKT|
vopebiotepovn. Ta un KAvikd dedopéva 0V OTOKOADTTOVVY 1010iTEPO KiVOLVO Yo TOV AvOp®To e
Béon tic cupPoTikég LEAETEC PUPUOKOAOYIKTG ACPAAELOG, TOEIKOTNTOG EXOVUALUUPOVOUEVODV dOGEDYV,

YOVOTOEIKOTNTAG, EVOEYOLEVTG KUPKIVOYOVOD OpAoTG.

Avomopoymyikn ToEkOTnTo, Kol ovamtuén

e Kvo@opoHvTa KOLVEAA TOV EAaBay amd GTONATOG dOCT) PELOVYKOAIENC KATA TN SLApPKELX TNG
EPLOSOL TNG OPYOVOYEVESTC, TTAPOTPNONKAY ALTOLOTY ATOBOAN Kot ATDOAEL OADY TWV VEOYVAV CE
enineda £kBeong (AUC) ouykpicio pe owtd Tov emTedyOnKay Le Tr GUVISTOUEVN avBpdTvy 060N
v 40 mg/muépa. Agv mapatnpninkayv eTOPAcELg otV EUPPLIKT avamTLEn 68 apovpaiovs. Qotdco,
1N PEAOVYKOAIEN dev aAANAETIOPE onpavTiKA e Tovg vrtodoyeic GnRH e avtod To €idoc.

e mepapatdlma, 1 oleTPAdIOAN 1} 1| PaAieplovikn OlGTPadIOAN glyav Bavatnedpa enidpacn 6To
£uPpvo o o€ oyetikd youniéc ddoeic. [apatnpronkayv Svopopeieg TS OVPOYEVVNTIKNG 000V Kol
OnAvkomoinon apceviKav eUPpomv.

H vopebiotepdvn, 0mmg Gl TpoyeoTaydva, TPOKAAEGE appEVOTOiNoT ONAVK®V eUPpOV Ge apovpaiong
Ko wonKove. 'Encrta amd vynhéc dooelg vopebiotepdvng, mapatnpndnkay Bavartnedpeg emdpdcelc oto
éuppvo.

Talovyio

e Onhalovteg apovpaiovg oTovg omoiovg yopnynonke epdmaé amd otopatog doon 30 mg/kg
POSIOCT|LOGHEVTC PEAOVYKOMENG TV 141 Nuépa LeTd TOV TOKETO, 1) PEAOVYKOMEN Kawn o1 petaPoAiteg
NG TOPOVCIAGTIKAY GTO YA OE CUYKEVIPADGELS £MC Kol dEKO POPES VYNAITEPES Amd O,TL GTO TAACLLOL

2 mpeg PeTa TN 060, eV peltodnkoy og younAd exineda 48 dpeg petd T d60om. To peyoddtepo puépog
NG PAOIEVEPYELAG TTPOEPYOLEVNC OO TN PEAOVYKOAEN 0TO YAAN ATOTEAOVVTOY OO OUETAPANTN
PEAOVYKOAIE.

A&oldynon neptBoALOVIIKOD KIVOUVOL

Meléteg a&lordynong neptPariiovticod Kivdivou Exouvv deiel OTL QVTO TO POPUAKEVTIKO TPOTOV
mOavov va givor emikivovvn yuo 1o vdpoPio TepPdrdov (BA. Tapdypapo 6.6).
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6. ®APMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEX
6.1 Kotahloyog ekddymv

Aoktoln povoiidpikn

Moavvitoan (E421)

Apvio kapPoéopedviiopévo vaTplovyo
Yépo&umpomvriokutrapivy (E463)
Mayvnoio oteatiko (E572)
YrpoueAloln tomov 2910 (E464)
Tiraviov d10&gido (E171)

Tpraxetivn (E1518)

Z1npov o&eidro kitpvo (E172)

6.2 AocvppatétnTeg

Aev gpapudletar.

6.3 Awgpkero Long

3 ypévia

6.4 Iowirepes mpourders katd T @OLAEN TOV TPOIOVTOG

To @appokevTikd ovtd TPOidV dev amattel WaitePEC cLVONKEG PUAAENC.

6.5 ®@Von Kol GVOTATIKA TOV TEPLEKTI)

Drikec morvarbvieviov vyning mokvotrag (HDPE) pe Enpavtikd, mov kieivouv pe Touo

TOAVTPOTVAEVIOV ETAYMYIKNG GOPAYIONG, ACPAALS Y10 TOdLE, Kol Ol 0Toieg Tepiéyovy 28
emucaAvppéva pe Aemtd vuévio diokia. Kabe cuokevacio mepiéyel 28 1 84 emikoivupéva ue Aentod
vuévio dokia.

Koyéhn and PVC/AL pe Enpavtuco, n onoio cuokevaletal 6€ poKeEAMOKO amd TpuThd GOAAO
PET/AI/PE ko mepiéyet 14 emkoivppévo pe Aemtd vuévio dwokia. Kdbe cvokevaocio mepiéyet 28 1 84
enucaivppéva pe Aemtd vuévio dokia.

Mmopei va, unv KoKAo@opoHV OAEC 01 GLCKEVUGIEC.

6.6 Iowitepeg TPOPLAGEELS UOPPLYNGS KL GALOG YELPIGUOS

AvT106 T0 POpUOKEVTIKO TPOTOV TBAVOV va glvar emkivouvo Yia to Teppdrrov (BA. mapdypapo 5.3).
Kda0e aypnoiponointo eopuokevtiKd tpoidyv 1 VIOAEUN TPETEL VO, ATOPPITTETOUL COUPOVO LE TIG
KT TOTOVG 10 DOVCES OYETIKEG SLOTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Gedeon Richter Plc.

Gyomréi ut 19-21.

1103 Budapest

Ovyyopia

8. APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/21/1565/001
EU/1/21/1565/002
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EU/1/21/1565/003
EU/1/21/1565/004

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHY THX AAEIAX

Hpepounvia mpdtng £ykpiong: 16 loviiov 2021

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Aemtopepeic TANPOQOopPiES Y10 TO TOPOY QOPUUKEVTIKO TPOioV gival 100EGIIES GTOV SIKTVAKO TOTO
tov Evponaikod Opyoviopov Goapudkwv: http://www.ema.europa.eu.
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ITAPAPTHMA 11

MAPAXKEYAXTHX(EZ) YHEY®YNOX(OI) I'IA THN
AIIOAEZMEYZH TON OAPTIAQN

OPOI'H ITEPIOPIXMOI 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
IHAPTIAQN

Ovoua kot d1evfvven tov(tmv) ToPooKeLOoTN(MV) oL ivor VTeLOVVOC(OL) Y10 TNV GTOOEGUEVLCT) TV
ToPTiIdwV

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

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

DopUaKEVTIKO TPOTOV Y10 TO OTOI0 AMOLTEITAL LOTPIKT CUVTOYT.

I AAAOI OPOI KAI AITAITHXZEIX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
. Ex0¢ce1g meprodikng mapaxorovdnong g acpdireras (PSURS)

Ot anoutioetg yuo tnv vroPoin towv PSURS yo to ev Aoym @appokeutikd tpoidv opilovion
GTOV KOTAAOYO UE TIG Nuepounvieg avaeopag g Evoong (katdhoyog EURD) mov mapatifeton
otV mapdypago 7, tov apBpov 107y, g odnyiag 2001/83/EK kot ka0 emakdlovbng
EMKALPOTOINGNG OTMG OMLLOGIEVETAL GTIV EVPMOTAIKT] SIKTVOKT] TUAT Y10l TO PAPHOKAL.

O Karoyog Adelag Kukhogpopiag (KAK) Oa vropaiier v mpdtn PSUR yia 10 mpoidv péoa oe
6 pnveg amod v £yKpion.

A.  OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI AITIOTEAEXMATIKH
XPHIH TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

o Yyéo10 owayeipiong kivovvou (XAK)

O Kdroyog Adetag Kvkhogpopiag (KAK) Ba die&aydyet Tig amottodpeveg SpactnplotnTes Kot
TOPEUPAGELG PUPIOKOETOYPVTVIONG OGS Tapovctdovtal 6to cupenvniéy XAK wov
mapovctdleTar otny evotnta 1.8.2 g doelog KukAopopiog Kol 0olecdNTOTE ETAKOAOVOES
gykekpiuéves avabempnoeig tov LAK.

‘Eva emucatporompévo ZAK Oa mpénet va kototedei:

. Metd and aitmpa tov Evponaikov Opyoavicpod Gappdxmv,

o Onotednmote TpomOMOLEiTOL TO GVGTN O, SLoYEIPIONG KIVOHVOD, EOIKE MG ATOTEAEGLLO ANYNG
VEOV TANPOQOPLOV TTOV LITOPOVV VA ETLPEPOVY CTLLOVTIKT] GAAOYT OTN 0X£0T 0QPEAOVC-KIVOVVOL
N ®©G ATOTELEG LA TNG EMITEVENG EVOG OMLAVTIKOD OPOGTLLOV ((PUPLOKOETOYPOTVION 1)
glayiotomoinon Kvévvov).

27



ITAPAPTHMA II1

EINIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. EINIIXHMANXH
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ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEZQTEPIKO KOYTI

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Ryeqo 40 mg/1 mg/0,5 mg emkoivppéva pe Aentd vuévio diokia
pelovykori&n/oiotpadiorn/o&ikn vopediotepdvn

2. YXYNGOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EYX)

Ka0e emikaivppévo pe Aemtd vpévio dtokio mepiéyet 40 mg perovykoriéng, 1 mg o1oTpadidAng (¢
nuwdpitn) kot 0,5 mg o&ikng vopebiotepovng.

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

[Tepiéyet emiong Aaktoln povoiidpik.
BA. @OALO 00N Y10V Y10 TEPALTEP®D TANPOPOPIES.

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Emucoloppéva pe Aentd vpévio dtokio

28 emKOAVUUEVO e AETTO LULEVIO S1oKia
3x28 emkaAvUUEVO PE AETTO DUEVIO O1oKi0
28 emuaAvpLEVO LE AETTTO VUEVIO d1oKiaL
84 emcodvppévo pe Aemwtd VUEVIO O1oKia

‘ S. TPOIIOX KAI OAOX(0OI) XOPHI'HXHX

AwBdote 10 PUALO 0NV YPAONG TPV O TN YPNON).
Amo6 otONaTOC YpNOT).

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
IPOION HPEIEI NA ®YAAXXETAI E OEXH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXETTIZOYN TA ITAIATA

Na puAdooetor og 0éom, TV omoia dev PAETOLY Ko dev Tpoceyyilovv Ta Tad1d.

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

Mnyv Katomivere 10 ENPavTiKG.

8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHZEH
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9. EIAIKEYX XYNOHKEX OYAAZEHX

10. IAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOIHOENTON ®APMAKEYTIKON ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATOQN ITIOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

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

12. APIOMOZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/21/1565/001 28
EU/1/21/1565/002 84 (3 cvokevacieg TV 28)
EU/1/21/1565/003 28
EU/1/21/1565/004 84

13. APIOMOX ITAPTIAAX

TToaptida

‘ 14. TENIKH KATATAEH I'TA TH ATAGEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. TNAHPO®OPIEX XE BRAILLE

ryeqo

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

A160100T0TOC YPOUU®TOS KddKaG (2D) mTov gépel Tov TEPIANPOEVTO LOVOITKO aVOyVOPIOTIKO KOOTKO.

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

PC
SN
NN
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ENAEIZEIX TIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

OAKEATEKOX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Ryeqo 40 mg/1 mg/0,5 mg emkoivppéva pe Aentd vuévio diokia
pelovykori&n/oiotpadiorn/o&ikn vopediotepdvn

2. YXYNGOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EYX)

Ka0e emikaivppévo pe Aemtd vpévio dtokio mepiéyet 40 mg perovykoriéng, 1 mg o1oTpadidAng (¢
nuwdpitn) kot 0,5 mg o&ikng vopebiotepovng.

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

[Tepiéyet emiong Aaktoln povoiidpik.
BA. @OALO 00N Y10V Y10 TEPALTEP®D TANPOPOPIES.

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Emucoloppéva pe Aentd vpévio dtokio

14 emcoivppévo pe Aemtd vpévio diokio

‘ S. TPOIIOX KAI OAOX(0OI) XOPHI'HXHX

AwBdote 10 PUALO 0NV YPAONG TPV OO T YPNOT).
A6 oTOpOaTOC PO,

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

Na puAdooetol og 06om, TV onoia dev PAETOLY KoL dev Tpoceyyilovv Ta TadLd.

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

Mnyv katomivere 10 ENPavTiKG.

8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHZEH
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EIAIKEX XYNOHKEX OYAAZEHX

10.

IATAITEPEX ITIPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHHOAEIMMATQN I10Y ITPOEPXONTAI ATIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11.

ONOMA KAT AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

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

12.

APIOMOZX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/21/1565/003 28
EU/1/21/1565/004 84

13.

APIOMOZX ITAPTIAAX

Moptida

| 14.

I'ENIKH KATATAZH I'lA TH ATAGEXH

| 15.

OAHT'IEX XPHXHX

| 16.

HHAHPO®OPIEX XE BRAILLE

17.

MONAAIKOZ ANATNQPIETIKOX KQAIKOX. — AIZAIAXTATOX TPAMMOQTOX
KQAIKAY (2D)

18.

MONAAIKOX ANATI'NQPIXTIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AITO
TON ANOPQIIO

33




EAAXIXTEX ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYWYEAHX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

KYYEAH

| 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IPOIONTOX

Ryeqo 40 mg/1 mg/0,5 mg emukoivppéva pe Aemtd vuévio diokia
pelovyko&n/oiotpadiorn/o&ikn vopediotepdvn

| 2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Gedeon Richter Plc.

| 3. HMEPOMHNIA AHEHX

AH

[1]

H

| 4. APIOMOZX MAPTIAAX<, XTOIXEIA AOTH KAI KQAIKOI TIPOIONTOX>

TToaptida

S. AAAA ETOIXEIA

Agv.—Tp.—»Tet.—»IEp.—Ilop.—Zap.—Kvp.—...—Kvp.
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY IIPEITEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

OIAAH

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

Ryeqo 40 mg/1 mg/0,5 mg emukorvppéva pe Aentd vuévio diokia
pelovykor&n/ootpadiorn/o&ikn vopediotepdvn

‘ 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

‘ 3. HMEPOMHNIA AHEZHX

AHZEH

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

TToaptida

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

28 diokio

6. AAAA YTOIXEIA

[epiéyer emiong Aaxtoln povobdpikn. BA. pUALO 0dNYIOV Y10 TEPATEP® TANPOPOPIES.
Mnyv katomivete 10 ENPOVTIKG.

Gedeon Richter Plc.
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B. PYAAO OAHI'TQN XPHXHX
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@viro oonYLOv ypiong: IIinpoopics yia Tnv yxpriot

Ryeqo 40 mg/1 mg/0,5 mg emkorloppéve pe Aewtéd vuEVio doKia
pelovyko&n/oioTpadioin/o&ikn vopediotepdvn

vTo QApLOKO AVTO TELEL LTTO CLUTANPOUOTIKY ToPaKoloVON oM. AVTo B emiTPEWYEL TO YP1IYOPO
TPOGIOPIoUO VEDV TANPOPOPLOY acPaAcloc. Mmopeite va Pondnoete péom g avapopdg mbavov
AvemBOUNTOV EVEPYEIDV TTOL EVOEXOUEVMG TTapovatalete. BA. T€hog Tng mapaypdpov 4 yio Tov TpOTo
avaQOPAG AVETIOOUNTOV EVEPYEIDV.

AP aOTE TPOGEKTIKG OLOKAN PO TO PUAAO 0ONYLOV YP1ONG TPV UPYIGETE VU TAIPVETE GVTO TO

PapROKO, O1O0TL TEPLAAUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 UG,

- Dura&te avtd To EOALO 0dNYIBV Yprone. Towg ypelaotel va to dtofdcete Eavda.

- Edv éyete mepoartépm anopieg, poTNoTe TOV YLOTPO 1) TOV GAPLOKOTOL) GOG.

- H ovvtoyn yia avtd to eappoxo xopnyndnke amokAEoTIKA Y10 GOC. AgV TPENEL VO SDCETE TO
@apuraKo o€ GAAOVC. Mmopel va Tovg TPOKAAEGEL BAAPT], OKOUO KoL OTOV TO GUUTTOUOTO TNG
acéveldc Toug ivor 010 e Tor OKa oag.

- Edv mapotmpnoete Kamoto avemBOunTn evépyela, EVIUEPOOTE TOV YIOTPO 1) TOV POPUUKOTOLO
caG. Avtd 1oyvel kot yio KaBe mhoavn avemBOUNTN eVEPYELD TTOV JEV AVAPEPETAL GTO TAPOV
@OALO 0OMY1dV ¥priong. BAEme mapdypago 4.

T Tepréyer 1o mTapév AL 00N YLOV:

T1 efvon To Ryeqo ko o givan 1 xprion tov

T péner va yvaopilete mpv mhpete to Ryeqo

Ilog va mépete 10 Ryeqo

[TBavéc avemBounteg evépyeteg

IMog va puidoocete To Ryeqo

[Tepreydueva tng cuokevAGiG Kot AOUTES TANPOPOPIES

SAINAIE S e

1. Th givan To Ryeqo kan oo givan n xprion tov
To Ryeqo mepiéyet 11g OpaoTikég ovaieg peAoVYKOAIEY, 016TPadIOAN Kot o0&k vopedioTepov).

XPNOLOTOLEITAL Y10 TV AVTILETOMION

- TOV PETPLOV €0 GOPapOV CUUTTOUATOV TOV WVOUATOV UATPOS (TO Eival KOWVMS YVOGTH MG
WOULMOUOTA), TO OTTola Elval U KopKIVIKOl 6YKOL TG UATPOG.

- TOV COUTTOUATOV TOL CLGYETILOVTOL LE TNV EVOOUNTPIMGCT) GE YUVOIKES LIE IOTOPIKO
TPOYEVESTEPTG LATPLKNG 1 YEPOVPYIKNG Bepameiog yio TV evdountpimon Tovg (1 evoountpioon
glvon o ouyva em®OvVN dlatapoy Kot TV omoia 16TOG TaPOLOLOC LLE TOV 16TO TOL KOVOVIKA
OTOTEAEL TO ECMTEPIKO TOLYMLLO TN UWATPOG GOG - TO EVOOUNTPLO - AVOTTVCGETOL EEMTEPIKG TNG

HNTPOG GOQ).

To Ryeqo ypnowponoteital og eviilkeg yovaikeg (niikiog dveo tov 18 etdv) mpv gtdcovy otnv
EUUNVOTOLOT).

Y€ UepKég yovaikes, To IvOUOTO TG UNTPag eival mBavov vo TpokaAiécsouy fapild ppunvoppucio

(v «mepiodd» G0c) Kot TOVO GTNV TVEAKN YDpa (TOVO KATm amd tov apard). To Ryeqo
YPNOLLOTOLEITAL 6T DEgpameio T@V WOUATOV GOg Yio. T d10KOoT) 1 TN Helmon TG apoppayiog Kot yio.
TN UEIOT TOV TOVOL Kol TNG SOLGPOPING GTIV TVEAIKT] YDPA. TOV GUVOEETAL LLE TO, VDUOTO TNG UNTPOG.

Ot yovaikeg pe evdoopntpioon umopel vo epeavicovy Tévo ot AeKav 1| 6TV KAT® TEPLOYN TNG
KotMog, Tévo Katd v Eppnvo pvon Kot Toévo pe ) oeovaikn| enagn). To Ryeqo ypnowonoteiton
v T Bepameio TG evéounTpiong, ®oTE va PeEI®BOVV T0 GUUTTAOUATE TOL OPEIAOVTOL OTN
LETOTOTIGT TOV 1GTOV TOV ECMTEPIKOV TOLYDUATOG TNG UNTPOGC.
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AvT0 T0 EAPLOKO TTEPLEYEL PEAOVYKOAIEN, 1 OTTOl0l ATTOKAEIEL GUYKEKPLUEVOLE VTTOSOYEIC OTOV EYKEPAAO
KOl 0LTO PEIDMVEL TV TAPAYMYT] OPLOVDVY Ol OTIOIES LLE TN GELPA TOVG OIEYEIPOVV TIG WOBNKES Yo TNV
TOPUYDYN O10TPASIOANG Kol TPOYESTEPOVIC. ME aLTO TOV ATOKAEIGUO, LELDVOVTOL TO, ETITED
016TPOYOVOL KO TPOYEGTEPOVG TTOL KUKAOPOPOVV GTOV OPYAVIGHO. AVTO TO PAPLOKO TEPLEYEL ETIONG
500 TOTOVG YLVOUIKEI®Y OPUOVAV, TNV OIGTPASIOAT, TTOL OVIKEL GE LA, OLAO0 PUPUAK®Y TO 0010
ovopalovtol 016Tpoyodva, Kot T vopediotepdv, 1 0Toio AViKEL GE Lo OUAON QOPUEK®Y TOV
ovopdgovrotl Tpoyestayova. H mpochikn tmv oppovav autdv oto Ryeqo dtatnpet Tig oppoveg oag o€
L0 KOTAGTOOT) TOPOLOLD, [LE EKELVI TTOL VPIGTUTOL KATE TNV EVaPEN TOV EUUIVOPPLGLOKOD GOG KOKAOV
KOl GUVETIDG GO VOKOVQILEL 0O TOL GLUTTOUATA, EVD TOPAAANAL Bondd otnv TpooTasio TS avToynG
TV 0GTAOV GOG.

2. T péner va yvopilete mpy mapete 10 Ryeqo

Mnyv napete To Ryeqo

Mnv mdpete 10 Ryeqo edv moapovoidlete omotadnmote amd TIC KUTOOTUGEIS TTOV CVOPEPOVTOL TOPUKATM.

Edv mapovoidlete omoladnote amd Tig KATAOTAGELS TOL OVOPEPOVTOL TOPAKATM, TPETEL VOL EVILEPDCETE

TOV YluTpo GOG:

- o€ mEPInTOON aAAePYiOg 6T PEAOVYKOAIEN, GTNV 01GTPASIOAN, otV 0&1kn vopedioTepdvn 1) 6€
0TO100NTTOTE GALO OO TO GLGTATIKA CVTOV TOV PAPUAKOL (AVAPEPOVTOL GTNV TAPAYPAPO 6).

- €aqv €yete M eiyote ekdNAmGoEL 6T0 TOPEAOOV Opopfo aipnaTog 6g apoPOpo ayyeio oto TOJIM
(ev 1o Paber prefikn OpouPwon), 6tovg TvedoveS (TvevpoVIKN EUPOATR), oTNV KopdLd
(Kopolakn TpocsPolny), 6ToV EYKEPAAO (AYYELNKO EYKEPOALKO ENELGOO10) 1] GE OTOLOONTOTE AAAO
HEPOC TOV GAOUATOC,

- €aqv €yete M eiyote ekdNA®GCEL 6TO TAPEADOV VOGO M 0Toia TPOKANONKE amd OpouPfove aipatog
OTLG OPTNPIES, OTWS KAPOLUKT] TPOSPOLY, Oy YELOKO EYKEQUMKO EMELGOO0 1| 6TNOGYYN.

- gbv Taoyete amd darapoyn TENG Tov aipatog (6nwg avemdprelo Tpwteivng C, avendpkeio
TpoTEIVNG S, avemdprela avti@popfivns-III 1| apdyovtag V Leiden).

- edv €xete 06TEOTOPOOT).

- €AV TAGYETE OO TOVOKEPAAOVG LIE EGTIOKE VEVPOAOYIK( GUUTTMOMOTO, OTMG TOUPOALGT 1| OTMOAEL
LUikoD EAEYYOV, 1| NUIKPAVIES [LE OTTTIKN StoTapayN.

- €0V TAGYETE A0 OTOLOONTTOTE LOPPT] KAPKIVOL 1| 0Ttoia pmopel vo emidevmbel amd v ékbeon
o€ ONAVKEG OpUOVES, OTTMG KAPKIVOS TOV PAGTOD 1] TOV YEVVIITIKAV 0PYAVOV.

- e €xete N eiyote TOTE GYKOVG OTO NTTAP.

- €qv €xete N eiyote TOTE NTATIKN VOGO KoL O TIES TOV EEETACEMY NTATIKNG AE1TOVPYidg dev
&xovv enavéLBel o PLOIOAOYIKA eTtimeda.

- €av glote éykvog M edv vopilete 6T popel vo siote £ykvog M edv Onhalere.

- €4V €xETE OTOLONTOTE CINOPPAYIO, OTTO T YEVVITIKG OPYOVA OyVOOTNG TPOEAEVGNG,

- €av Aappdvete oppovikn aviioOAAYN (Y10 TOPASELYLLO AVTIGVAANTITIKA Ydmia) To omoia dev
potifeote va S10KOWYETE.

Edv gpopavicete ylo tpdtn @opd 0moladnnote amd Tig Topamdve KOTAoTAGELS VO maipveTe T0 Ryeqo,
OTOUOTNOTE CUECHS VO TO TOIPVETE KOl GLUPBOVAEVTEITE GLESA TOV Y1IATPO GO,

Edwv dev glote oiyovpr oyetikd e omolodnmote amd o mapondve onueia, angvBuvleite atov yroTpd
cag mpv mapete 10 Ryeqo.

IIpocidomou|oeig Ko TPOPVAAEELG
AmevBuvheite oToV Y10TPO N TOV QUPLOKOTOIO GOC TPV TAPETE TO Ryeqo.

[Ipénetl va yvopilete 011 01 TEPIGGOTEPES YUVAIKES £XOVV HEIOUEVT 1) KaBOAOL gppmvoppucia (epiodo)
Katd ) ddpketa g Bepoameiog Kot yio Alyec efdopdoeg pHetd.

O ywatpog oag Ba cuintioetl pall Gog To WTPIKO Kol OIKOYEVELNKO 16TOPLKO cag. O yiatpog cag Oa

YPEWOTEL eMiong va eEAEYEEL TNV apTNPLOKT Gog ieon Kot vo Befaiwbel 6Tt dev glote ykvog. Towg va
ypeotel va vtoPAndeite o Khvikn e€€tacm Kot TpOSHETOVG EAEYYOVE, OTIMG £EETAGT] TOV HOGTOD,
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KoL Jo 6apmaon yioL T HETPMOoT TS SOVAUNG TOV 0GTMV GOG, OVAAOYO LE TIC IOLUTEPES LOTPIKES
avAYKEG Ko avnouyiec cog.

Yrapotiote T My tov Ryeqo kor {ntiote ensiyovoa wtpikr) Pondsia eav mapatnproete:

- OTOLOONTTOTE OO TIC KATAGTAGELS TOL OVOPEPOVTOL OTNV TTapdypapo «Mnv mtapete To Ryeqoy.

- €4v mapaTnpNoeTe eVOEIEEIG NTATIKIAG VOGOV:
- KITPIVIGUO TOL OEPLOTOC 1] TOL AELKOD TV UATIOV 0ag (IKTEPOG).
- vavtia 1 £HeETo, TLPETO, EVTOVN KOVPOOT.
- GKOVPO, 0VPM, POYOHPa 1) TOVO GTO TAVE UEPOG TNG KOTAOKNG YDPOS.

- UeYOAN avénon g apTNPLeKNS 60g micong (umopel va ekdNAOE] pe cLUTTOIOTO OTOC
TOVOKEPUAOC, KOVpaon, CAAN).

- NUIKPOAViK Yio TPOTY POPA 1 AcVVHOIGTO EVIOVOUS TOVOKEPALOVG TTOL EKONAMVOVTOL TTLO
oLYVE amd TPV.

- €dv mapatnpnoete mbavég evoeifelg dnpovpyiag Opoupov aipatog, avtd pmopel vo onpaivel
ot TaoyeTe 0md OpduPo oo OO (dNA. ev TV Pabel prePikn OpouPmaon) 1 6ToV TVELLLOVA
(. vevpoviky epPoln), kapdiokn TPOGPOAN 1 oyYELHKO EYKEQPUALKO €110, [l
TEPLYPUPN TOV CUUTTOUATOV AVTOV TOV coPapdv Tabncewv, avatpéte oty evotnta
«To Ryeqo ka1 0 kivduvog oynpaticpod Opoupov aipatocy.

- gdv petvete £ykvocg.

Evnuep®ote tov Y10tpd 600G €0V KATOL0 06 TIG TOPOKATM KATAGCTAGELS LOYVEL YU EGAC:

- €bv Tapovctdlete Evav 1 TEPIGGHTEPOVE TAPAYOVTES KIVOUVOL Yo avdrtosn 0popfov
QiPOTOS TOV OVOYPAPOVTOL TOPUKATM.

- edv €xete VYN apTNPLOKI] TiEDT).

- edv éyete ooTEOMOPOOT).

- €4 mhoyeTe AMO MUIKPAVIES.

- €dv vouilete 611 pmopei va giote éykvog. H Oepaneio pe 1o Ryeqo cuvnbmg emipépet onuovtikn
peiwon N pmopel oo Kot VoL GTOUOTAGEL TNV EUUIVOPPLGia (Tnv «mepioddm 6ac), KaBloTmvTag
SVGKOAN TNV AVOYVAOPLON ULOG EYKVUOGVVIG.

- €4V €yete M eiyote 010 TAPEAOOV KATAOA YY),

- e €xete ve@pik voco.

To Ryeqo kan 0 kivovveg oynpaticpov 0péppov aipatog

H ypnion dAA@V eoprdK®V TOL TEPIEYOVV O1GTPOYOVO KOl TPOYEGTAYOVO GLEAVEL TOV KIVOLVO
oYMUOTIoHoV BpouPmv aiporog. Agv €xel amoderydel o Kivouvog oynuaticrol Bpopov aipatog e to
Ryeqo. To Ryeqo peidvel 1o o1otpoydvo o€ eninedo mapOUoLa (e EKEIVOL TOV TAPATNPOVVTOL KOTH TNV
€vapén TOV PLGLOAOYIKOD GOG EUUVOPPLGLUKOD KUKAOV.

ITapdyovteg TOov UmTOPOVY va avENCOVY TOV Kivouvo oynuaticpod 0pdupov aipartog oe o eAERa

Ko/ aptnpio cog:

- 000 peyorovere (Waitepa Tave amd v niikia Tov 35 eToV).

- b eiote viépPapn (Seikmg pélog sdpatog > 30 kg/m?).

- €qv €xete voPinbdei oe peydin yeipovpywi) eméppfacn 1 £loTE AKIVITOTOUNUEVT] Y10
TAPATETOREVO YPOVIKO drdoTnpa (.. T0 TOdL Go¢ PpickeTan o€ YOWO).

- €qv yevvioate Tpéopata.

- €6V KAmo1o PEAOG TOV GTEVOD OIKOYEVELNKOV GaG KOKAOL eppdvice Opoéufo aipatog 6to oo,
GTOV TVEDIOVU, 1] € GAA0 0pYaVO, 1] VTTEGTI KOPOLUKI] TPOSPOIN 1| EYKEPUMKO ETELGO010 G
veapn Niakia (.. K4t amd v nhikia tov 50 eTdv).

- ebv koamvileTe.

- gy &yete TpOPANUa otV Kapdid cog (BaiProwk) dwatapayn, datapayn Tov puduod mov
ovopAETOl KOATUKI ROPpROPYYT]).

- gy Eyete OwafnTy.

- €4V €YETE GUYKEKPLUEVO LOTPIKE VOOT|LOTO OTTMG GLUCTRATIKO EpuOnpatmon Avko (XEA - o
v6G60 Tov ennpedlel T0 PLGIKO GOG GUOTNLA AULVAS), OPETAVOKVTTUPIKN VOG0 (Lo
KANPOVOLIKT VOGO TV puBpdv a1pospalpiomv), voso Tov Crohn 1| EAk®0n kKoAiTidw (Ypdvia
QAEYLLOVAOOT VOGLLOTA TOV EVIEPOV) 1] KAPKIVO.

39



O «ivduvog avamtuéng OpouPov aipatog avéavetot ovarloyo Le ToV aplBpd TV TapayovImy Kivohvou
OV 1GYVOVV Y10 EGAC.

Ta cvumtopata OpopPov aipatog Bo eEaptmvtal and 1o onpeio 610 onoio oynuaticTnke o OpopuPfog
oipotoc.

2Zoumraouato Gpdufov ainoatog oto modt oog (€v T Pdbet piefixny Opoupwon, EBDPO)

Ta cvumtouate Opoufov aipatog 6to TOSL TOL gival YVeGTOC MG v T™ Pdbel pAefikn Opoupwon
(EB®O) pnopei va tepthappdvoov:

- oidnpa Tov Tod10YH KAV TOL TEAUNTOC GOG 1) KATA PNKOG pog eAERAG 6To O GOC.

- 7oVo 1 evocOncia 6To TOSL GO TOV EMOEVAOVETAL OTOV GTEKECTE 1 TEPTOTATE.

- avénuévo aicOnua Beppotntog 6to ennpealopevo TOdL e KOKKIVO 1) ATOYPOUATICUEVO OEPLLOL.

Zourropare, Gpoufov aiuarog orov aveduova oog (mvevuovikny eufoin, IIE)

Ta cvuntopate OpoUPov aipatog 6Tov TVELLOVA TOV Eival YVOoTOG ¢ Tvevpovikn eppoin (I1E)
umopel va teptlopfavouv:

- Eapvikn aveényntn dbemvola 1 Yp1yopn avomTvor.

- Eapvikd Pryo mov pmopei va oyetileton pe 0&H TOvo 610 6TNB0OG GO,

- Pxo pe odpa.

- coPopn {ain 1 okotodivn.

- YPAYOPO 1 OKAVOVIGTO KOPOLOKO TOAUO.

2OUTTOUATO. KOPOLOKHG TTPOGHOINS

Ta cvumtOuaTe, (oG KapSIOKNE TPOGROANGC, YVOOTH KOl 0C ELPPOYLUE TOV HVOKAPSIO, EVOEYOUEVMS

va glval TpocmPIve Kot UTopel va Teptiapfavouy:

- novo, duopopia, mieon, Papoc, aicOnua copmicong N TAnpodTTOG 6T0 6TNHBOC, TO XEPL 1| KATW
omd 10 GTEPVO GG,

- dvogopio 1 omoia eEamimveTal otV TAATT, TN Yvabo, Tov Aapud, To ¥EPL, TO GTOUG)L GOC.

- aioOnua TAnpoéTOg, dvomeyia 1) aicOnpo Tviypov.

- e@idpwon, vovtia, Eueto 1 (aAn.

- vrepPolikn advvapio, avnovyio 1 S0oTVOLA.

- YPAYOPOLG 1] OKAVOVIGTOVS KOPILaKOHS TUAUOVE.

2OUTTOUOTO, AYPELAKOD EYKEPALIKOD ETELGOOIOD

Ta GUUTTOUATO, Y YELOLKOD EYKEPAALKOD EMEIGOOI0V Umopel va mepthapufavouy to e&ng:

- Ea@vikn advuvapio 1 LOVSIOCUO TOV TPOCHTOV, TOL Y¥EPLOV 1 TOV TOd10V GO, W0ime 6T pia
TAgLPE TOV GOUATOS GOGC.

- Eapvikn dvokoria ato Badicua, CaAn, AmTM®AELD IGOPPOTIOG 1) GUVTOVIGUOV.

- EAQVIKT] GUYYLOT], SUGKOAIN GTIV OUATLL 1} OTNV KOTAVONOT GAA®V.

- Ea@Vikn SuoKOAiD GTNV 0POCT) GTO £va 1} KOl 6TO 00O LATL0 GOG.

- EAPVIKO, EVTOVO N TOPOATETAUEVO TTOVOKEPAAO XWOPIG YVMOOTI atTia.

- anmAglo cuveidnong N AMmobupio pe 1 yOPic EMANTTIKY Kpion.

Xepovpywkn erépfacn
Edv mpokerton vo vtoPAandeite og yeipovpyikn enéufoon, teite otov xeipovpyd ot AapPavete Ryeqo.

‘Oykot 670 N7Tap 1 NAaTIKI) V6605

Y& OTAVIEC TEPIMTAOCELS £Y0VV avapepBel OYKOL GTO HTOP 1) NTATIKY] VOGOG GE YUVOIKEG TTOV
Aappdvouy o1oTpoydVa Kot TPoyecsTayova. Edv Topoucidcete omotodnmote GOUTTOUN IKTEPOV,
EMKOWVMVNGTE LE TOV YIOTPO GOG YOl TEPOUITEPM LUTPIKES 0O YiEC.

Ne@pwn dvorertovpyia

Edv mapovcidcete omoladnmote LeiON GTNV Tapoy@yr 00pV 1 €4V TAPUTNPCETE OTOLOONTOTE
KataKpdTnomn vYp®V Tov TPoKUAEl TPNEWO 6T TOSM, TOVG AGTPAYAAOVG 1) TA TEAUATE GOGC,
EMKOWVMVNGTE LE TOV Y1OTPO GUG YOl TEPULTEP® LUTPIKES OO YieC.

Merafoinf oto potifo g eppunvoppuciag (Tng «mTepLédov» 6ag)
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H Bepancia pe To Ryeqo cvuvnboc empépel onpavtiky peimon 1 Lropel akopa Kol Vo, GTOUOTAGEL TV
guunvoppucia (tnv «mepiodd» cag) katd T ddpketla Tov TpdTev 30 nuepdv ¢ Bepaneiag. Qotdco,
€dv ouveyioete va ekdNA®VETE LIEPPOMKT QLOPPOYiD, EVIIUEPDGTE TOV YIOTPO GOG.

Kotda0iwyn
Edv napovcidoete omotadnmote aAloyn otn d1d0eon 1 0mo1odNqmote COUTTO A KOTAOAYMC,
EMKOWVMVNGTE UE TOV YIOTPO GOG Y0 TEPOITEPM LUTPIKES OOMYiES.

Avénuévn aptnproxi) wison

Y& ondvieg mepmtoelg, 1 Oepaneio pe 10 Ryeqo pmopei va 0dnynoetl oe pikpég avénoeig oty
aptnplokn mieon. Edv ekdnAdoete 0mo100Mmote GOUMTOUO LENUEVIS OPTNPLOKNG TTiEONG,
EMIKOVMVNGTE UE TOV YIOTPO GOC YOl TEPOITEPM LUTPIKES 0ONYiEC.

Hpéntoon km e£@ONoN vOpOTOS PNTPOG

Ta wopata unTpag Wropel vo avartuyfody 0TovdimoTe EVIOS TOL LVIKOD TOLMUNTOC TG UNTPAS,
petalld GAA®V 6ToV VTOPAEVVOYOVO, EVO AETTO GTPOUN IGTOD GTN UWATPO. 1€ HUEPIKEG YUVOIKEC, TO
vopo pntpog evogyetar vo tpoPdiet 1| va YMOTpNoel HEGH OO TOV TPAYNAO GTOV KOATO Kot Umopet
VoL 001 YNGEL GE GTUOVTIKY ETOEIVOOT TNG UnTpoppayiag 1 tov mévov. Edv petd ) Bertioon tov
CUUTTOUATOV, gpeavicete Eavd coPapn untpoppayio evocm AapuPdaverte Oepaneia pe to Ryeqo,
EMKOWVOVNOTE UE TOV Y1OTPO GOG Y10 IOTPLKES 0T YIEG.

Awtapayéc TG YoAnd6yov KHoTNG

Mepikég yovaikeg Tov AApUBEvouV TIg 0pUOVEG OIGTPOYOVO KOl TPOYEGTAYOVO, GUUTEPIAAUPOVOUEVOD
tov Ryeqo, &yovv avaeépet dtatapayEs tng xoAndoxov KOGTNG (TETPEG OTN YOAN 1] PAEYLOVI] TG
¥0ANdOY0oL KOoTNC). Edv eppavicete acvvifiota éviovo Tovo KAT® omd To TAEVPE GaG 1 6TV Gve
KOIALOKT XMPO., ETKOIVOVIGTE LE TOV YITPO GOG Y10 LLTPIKEG 0N Yies.

Howowd xon £pnpor
To Ryeqo dev mpémet va Aappdvetar amd modid nhikiog Kato tov 18 etdv, kabhg dev £xel amoderydei
1 ACGPAAELD KOl 1] OTOTEAEGHOTIKOTNTO TOV Ryeqo 6e autiv TV nAMKiekn opdda.

Adlha @appoxa kot Ryeqo
Evnuepmote tov yiatpd 1| T0V QopUaKoTold cag 6V maipvete, £xete mpOGPATA TAPEL 1) WITOPEl val
mépete GALO PapLOKOL.

AmevBuvieite 6ToV Y10TPO GOG EGV TOIPVETE OTOLOONTOTE OO TOL PAPLLOKO TTOV OVOPEPOVTOL

TOPOKATO, EXEWON TO GAPLOKA QVTE LTopovV va ennpedoovy to Ryeqo 1 va ennpeactovv ond

7o Ryeqo:

- SUYKEKPIUEVA PAPLOKO, TTOV YPNCIUOTOLOVVTOL GTNV OVTIUETOTIOT TNG EMANYLaG (..
KopPopolenivn, Tompapdrn, avutoiv, eawvoPapPirdin, Tpyudovn, oskapPalenivn, pedPapdn).

- 2UYKEKPUEVA PAPLLOKO TTOV YPTCLLOTOLOVVTOL GTNV AVTILETAOTIOT TG AOTH®ENS aTtd TOV 10 TG
avOpOTIVIG 0VOGOOVETGPKELNG/ GUVIPOLO eikTNTNG ovocoavendpkelog (HIV/AIDS) (m.y.
prtovafipn, epaPrpévin).

- ZVYKEKPYEVO QAPLLOKO TTOV YPTCLOTOIOVVTOL GTHV AVTILETMOMIOT TOL 10V TS nrortitivas C
(HCV) (m.y. umooenpePipn, copocumovPipn, feAtatacPipn, Bo&ihanpepipn, telampefipn,
yihekompePipn).

- SUYKEKPIUEVE PAPLOKO, TTOV YPT|CIUOTOLOVVTOL GTNV AVTILETOTICT] UK TIOCIK®V AOIUMEEW®Y
(.. xeTokovaloOAn, 1tpaxovaloin, eAovkovaloin, ykpieo@ovApivn).

- 2UYKEKPHEVA PAPLLOKO TTOV XPNCLUOTOOVVTOL GTNV AVTILETAOTION PAKTIPLOKAOV LOLPUAEEDV
(m.y. prooumikivn, pLpapmovtivn, KhapiBpopvkivr, epubpopvkivr, YeEVTapvKivn, TeTpakvkAivy,
ypleo@ovABivn).

- ZVYKEKPUEVO PAPLOKO TTOV YPNGULOTOLEITOL GTIV OVTILETMION TNG VYNNG OPTNPLOKIG
TEGNG OTIS UPTNPIEG TOV TVEVUOVOV (T, focevTdvn).

- ZVYKEKPEVO QAPLLOKO TTOV YPNCULOTOIOVVTAL GTNV AVIILETOTIOT TNG VYNAAS OPTNPLOKIS
migong (m.y. Shtaléun, koapPedtAorn, Bepamapiin).

- SUYKEKPIUEVA PAPLOKO, TTOV YPT|CLUOTOLOVVTOL GTNV AVTIUETOTIOT TOV GKAVOVIGTOV
KOPOLOK®OV TOAUOV (T.Y. aodapovr, dpovedapovn, TPOTaPeVOVT], KOVWVISdiv, Bepamapiin).
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- ZVYKEKPUEVO QAPLLOKO TTOV YPTCLOTOIOVVTOL GTHV OVTILETOMION TG 6TN0ayyMs (7).
pavohalivn, KapPedtAoAn, Bepamaptiin).

- ZUYKEKPIUEVA PAPLOKO TTOV ATOTPETOVY TNV ATOPPIYT OPYAVOL HETE 0O pPETAPOTYEVST (TT.).
KukAoomopivn).

- Dotk okevdopoTa TOL TEPLEXOLY PalcapdyopTo (Yrepikov to diatpntov).

Kinon kot Onioopog

Mnv rapete 10 Ryeqo edv eiote £ykvog 1 Onralete. Edv vouilete 6T umopei va giote £ykvog M
oyeo1dlete va amoktnoeTe Todi, (NTMote T CLUPOVAR TOV YUTPOV GOG TPV TAPETE OVTO TO
oapuoko. Edv peivete £ykvog, otapatiote T AMyn Tov Ryeqo kat emtkovmvioTe e Tov YoTpo Gog.

To Ryeqo otapatd v moppnéio kot emopévmg dev givar mhavo va pelvete £YKVOG VA TaipVETE TO
Ryeqo, epdoov to ypnouonoteite cOpemva pe tig 0dnyiec. H moppn&ia kot 1 eppnvoppucia Oa
gmovéAOouv ypriyopa. Letd t dakomn Tov Ryeqo kot mpénet va, EeKva eVOALAKTIKT aVTIGOAANYT
apéomg petd ) dokonn| g Oepaneiog pe o Ryeqo.

Avaloya pe To xpovikd orneio Tov kKOkAov cag oto omoio apyilete va maipvete T0 Ryeqo, umopei va
YPEWGTEL YPOVOC £MC TNV TANPN AvasToAN TS woppnéiag omd To Ryeqo. Zvvendg, Oa mpénet va
YPNOLLOTOLEITE LN OPUOVIKT] AVTIGOAANYT (TT.). TPOPLANKTIKA) Y10 TOV TPMTO WIVOL LETA TNV Evapén
Tov Ryeqo.

Edv mapaieiyete 000 1 mepiocoTepa Siokia ot oelpd, Oo TPEMEL VO (PTGILOTOMNGETE L0 LT OPLOVIKTY
pEB0d0 avTicOAANYIG (T.). TPOPLAOKTIKE) Yio TIG EndpEVES 7 NUEPEG TG Bepansiog.

001yNoN Ko YEPLOROS PNV LATOV
To Ryeqo dev €xet Kapio yvooTi eXidpact otny IKavOTNTA 001YNONG KO YEPICUOD PUNYOVILATOV.

Epyootnproxéc eEeTdoerg

Edv ypelaotel va vtoPAndeite oe e&gtdioeig aipotog 1 0VpwV, EVILEPDGTE TOV YIOTPO GOG 1) TO
TPOCHOTIKO TOV gpyactnpiov 0Tt Aapupdvete Ryeqo, Enedn autd To @APUAKO UTOPEL VO, EXNPEAGEL TA,
OTOTEAECUATO OPIOUEVAOV EEETAGEWMV.

To Ryeqo mepréyer Aaxtoln
Edv o yiatpog cag, coc evnuépmae 0Tt £xete duoaveéio oe OpIoUEVA GAKYOPO, ETKOIVOVIGTE LLE TOV
YWTPO GOG TPV TAPETE CVTO TO PAPLLAKO.

3. Hog va wapete To Ryeqo

[Tavtote va maipvete to eApRaKo cvTd CVGTNPE GOUPOVA LE TIG 00N YiEg Tov YiaTpol cag. Edv éyete
apelBoriec, pOTNOTE TOV YIITPO 1| TOV PAPUAKOTOLO GO,

H ovviotdpevn d6on gival éva diokio tnv npépa.

To dwokio Tpémel va AapPavetor amd To oTop Kadnpuepvd, Ty ida Tepinov mpa, Pe N xwpig Tpoen,
padi pe Atyo vypo.

Yuviotdton vo apyioete vo Aapfavete to Ryeqo péoa otig mpdteg S nuépeg petd tnv Evapén g
ooppayiag mov eiyoate Adym g Teptodov cac. Edv to apyloete og kdmoto GALo 6Tdd10 TOV
EUUNVOPPLGLOKOD GO KOKAOV, EVOEYETOL APYLKA VO, EKONAMOETE AKOVOVICTN | TT1O Papid arpoppayia.

Eév mapete peyorvtepn 606on Ryeqo amd tv kavovikn

Agv &govv vrdpéet avapopés cofapmv emPrafav emdpdoemv and T ANYN TOAADY d0GE®V 0T AVTO
TO QAPRAKO TaVTOYPova. Ot VYNAEG SOGELG 01GTPOYOVOL UTOPOVY VO TPOKUAEGOVY VOVTIO KOl ELETO,
KkaBdg kot apoppayio amd Tov KOAmo. Edv éxete mdpel mapa moAld diokio Ryeqo, (ntote T
GLUPBOVAT TOL Y1ATPOD 1| TOV PUPLOKOTOLOD GOG.
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Eav Eeyaoete va mapete To Ryeqo

Edv mapodeiyete va diokio, Tapte TV apéows LoMg to Buundeite Kot 61N cuvEyetla mhpte To O10Ki0
NG EMOUEVNG MUEPOS TNV KAVOVIKT dpa. Mnv wépete Sumhn 00T Y10 VO OVATANPOGCETE TO JIOKIO TOL
Eexaoare.

Edv napodeiyete 500 N teptocodTEPQ O10KI0 6T GEPE, GLUPBOVAELTEIT TOV Y1ATPO GOG KOl
YPTCULOTOOTE £VO U] OPUOVIKO AVTIGLAANTTIKO (7Y, TPOPLAOKTIKA) Vil TIG EMOUEVEG T NUEPES
Oepameiog.

Edv otapatijoete va maipvere 1o Ryeqo
Edv 0éhete va otapatioete va maipvete to Ryeqo, pwiknote npdta pe tov yratpd oag. O yrotpds 6og
0o e&nynoet Tig emdpacelg TG dtokomg tng Oepameiog kot Oo cu{ntnoel dAleg emAoyég pali cog.

Edv éxete meprocdtepeg pMTNGELS GYETIKA LE TN YPTOT ALTOV TOL PAPUAKOV, POTNOTE TOV Y1TPO N
TOV QUPLOKOTOLO GOG.

4. IIBavég avemBOUNTES EVEPYELES

Onwc 6Ao To appoka, ETCL Ko ALTO TO QAPUAKO UTopel va mpokaréoel avemBUINTES EVEPYELEG, AV
Kot 6gv Tapovctdlovtal 6€ GAOLG TOVG AvEPMOTOLG.

ZNTOTE AUECHOS LITPIKN GLUUPOVAT, €AV £YETE OTOLOOMTTOTE OO TO AKOAOVON GNUEIN KOl GUUTTOUOTO,
oAAEPYIKNG avTIOpaONG:

- TPREWO TOV XELMDVY, TOV TPOCHTOL 1| TOL AULLOV GOGC.

Me 1o Ryeqo éyovv avapepBel ot axdAovBeg avemiBdunTec EvEPYELEC, OL OTTOIES OVaYPAPOVTaL
TOPOUKATO OVAAOYA LE TN cLuyvOTNTA [E TNV omoia epeovilovTat.

IMoAv ovyvég avemBounteg evépyeieg (Umopel va emnpedoovy meptocdTepa ond 1 ota 10 dropa):
- TOVOKEPUAOG,

- eEayelg

Yoyvég avemBounteg evépyeteg (Lumopet va emmpedsovy émg 1 ota 10 dropa):
- gvepebiotoTTa,

- pelopévn 6peén yio cek,

- Cardoa,

- vovrtia,

- TPLYOTTMOOT),

- avénuévn epidpwon,

- VOYTEPIVES EPLOPACELS,

- ovVog oTIg apbpmcelg,

- VIEPPOAIKY], AKOVOVIOTY 1] TOPATETAUEVT apoppayio amd T pnTpa (Untpoppayia),
- ENPOTNTA OTNV TEPLOYT] TOV YEVVITIKOV OPYAV®V.

Oy ovyvég avemBountes evépyetes (Umopel va ennpedoovy €og 1 ota 100 dropa):

- dvormeyia,

- Kvnopog (kvidmon),

- ayygtooidnua (Ypryopo Tpné&iuo tov PAEVVOYOV®OV 1) TOV SEPUATOG TTOV UTOPEL VO ELPAVIGTEL
670 TPOGMTO, GTO GTOLA, GTN YADCOH, GTNV KO0 1] 6T ¥EPLaL KOl TOLML),

- eEdyKopa 6ToV 16TO TOV HOeToL (KOOTN HOGTOV),

- eEmOnomn wopatog pnTpag (to ivopo e&épyetal TeAeimg 1 HEPIKADC 0md TOV KOATO, GUVIHOmG pe
avénpévn apoppayio omd Tov KOATO).

Ava@opd avemOOunTOV evepyELOV

Edv mopatnpnoete kKamolo avemBOunt eVEPYELD, EVIILEPADGTE TOV YLOTPO 1) TOV POPLOKOTOLO COG.
Av16 1oy0et Kat yio kéBe oy avemiBountn evépyELa TOV €V AVAPEPETAL GTO POV EVAAO 0N Y1V
yphone. Mropeite emiong va avapépete avemBounteg evépyeleg anevbeiag, Léow Tov 0vikond
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GULGTILOTOG OVOPOPAS TTOL avaypapeTol oto lapdptnua V. Méowm g avapopds avemBountov
EVEPYEIDV UOpEelTe Vo, BonBNcETE TN GLALOYN TEPLOTOTEPMV TANPOPOPLDV CYETIKA LLE TV ACPAAELL
TOV TTOPOVTOS POPUAKOL.

5. IIog va pvridooete 10 Ryeqo
To @appoKo avTd TPETEL VA PUAACGETOL GE PEPT TOV OV TO PAETOVY KL OEV TO POGVOLY TO TOLOLE.

Na pn ypnoiponoteite avtd 10 GAPUOKO LETE TNV Nuepounvio ANENG oL avapépeTatl TOGO 6TO
eEmTepkd KouTi 660 Kot ot ELaAN petd ) AHEH. H nuepounvia Aqéng etvon n tedevtaio nuépa Tov
VA, TTOL OVOQEPETOL EKEL.

To @appaxo avtd dev amaitel Waitepeg cvvONKes EOAUENG.

Mnv metdite @APUAKA GTO VEPD TNG AMOYETELONG N OTA OKLOK(A amoppitpata. Potiote tov
(OPLOKOTOLO GOG YOl TO MG VO TETAEETE TO, PAPUAKO TTOL OEV YPpNOLIOTOlEiTE T Avtd T pétpa Oa
BonBncovv oty Tpoctacia Tov TepPaiiovtog.

6. Mepreyépeva TG GVOKEVACING KOl AOWTEG TANPOPOPIEg

T tepréyer To Ryeqo

- O1 Spaoctikég ovsieg efvar 1 peAOVYKOAIEN, 1| 010TPadIOAN Kot 1 o&kn vopethotepdv. Eva
EMKOAAVUPUEVO UE AETTO VUEVIO Olokio mepiéyel 40 mg pelovykoAi&ng, 1 mg oleTpadiOANg Kot
0,5 mg o&kng vopediotepdvng.

- Ta dAAa cvotatikd givan Aaktoln povobdpikn, povvitodin (E421), auvio kapfoupebuiiopévo
vatplovyo, vopourpomviokvttopivn (E463), payvoto oteatikd (E572), vrpopeAhdln tomov
2910 (E464), itaviov 610&eidio (E171), tpraxetivn (E1518), odnpov o&eido kitpivo (E172).

Epg@avion tov Ryeqo kon Tepieyopevo g 6VGKEVAGIOG

To Ryeqo givatl ehappdg kitptvo £m¢ KITPIVo, GTPOYYVAO, ETKAAVUUEVO Ue AETTTO DUEVIO O1oKi0 8 mm
pe v évoeiln «415» ot pia Thevpd kon yopic evoeilelg otnv GAAYN. Awatifetal o€ ProAeg
moAvoduieviov vyning mokvotntag (HDPE) ue Enpavtikd, ot omoieg kAeivouv pe mopo
TOAVTTPOTVAEVIOV ETAYOYIKNG CPPAYIONG, AGPAAES Yo TodLd, 1 o€ KuywéAN PVC/AL pe Enpavtko, n
omoia cuokevaleTal o pakeArioko and TpmAd eOALo PET/AI/PE. Kd&fe kovti mepiéyet pia 1 tpelg
oLaheg pe 28 dwokia, 1 000 M €& kuyédeg pe 14 diokia.

Mmropei va, unv KuKAOPOpPOLV OLEG 0L GUOKEVAGIES.

Kéaroyoc Aderag Kvkhogopiag
Gedeon Richter Plc.

Gyomrdi at 19-21.

1103 Budapest

Ovyyopia

MMopackevaotic (LOVAdO 0TOIEGPUEVGNG TOV TAPTIO®V)
Gedeon Richter Plc.

Gyomréi at 19-21.

1103 Budapest

Ovyyapia

To mapdv evrro 0dNYLOV YpiioNs avabempnOnke Yo TeELEVTALR POpa
Addeg TNYEG TANPOPOPLOV

Aemtopepeic TANpoopieg yia To papproko avtd eivar dtabéoipeg 6To dikTvakd TOTo ToL Evpmmaikon
Opyaviopo0 @oppdrmv: http:/ www.ema.europa.eu.
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