ITAPAPTHMA I

HNEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Yuvanci 10 mg/20 mg entkaAvpuéva pe AewTo LUEVIO dloKio
Yuvanci 10 mg/40 mg emtkaAvpuéva pe AeTTo LUEVIO dloKio

2. IHHOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNO®EXH

Yuvanci 10 mg/20 mg emkoivuuéva e Aerntd vuévio diokio,

Kabe emicodoppévo pe Aemtd vuévio diokio mepiéyel 10 mg paxitevedvng kat 20 mg Todorla@iing.

Yuvanci 10 mg/40 mg smucoivupéva pe Aertd vuévio dickio

Kabe emkodoppévo pe Aentd vpévio diokio mepigyel 10 mg poxitevrdvng kot 40 mg TodoAapiing.

"Exdoyo(a) e yvootn dpdon:

Kda0e emxodoppévo pe Aemtd vpévio diokio tov 10 mg/20 mg nepiéyet nepinov 147 mg Aaktolng (g
pnovobdpikn).

Kda0e emxodoppévo pe Aentd vpévio diokio tov 10 mg/40 mg mepiéyet nepinov 253 mg Aaktolng (g
puovobdpikn).

IMa tov TAnpn kaTdroyo TV ekddy®v, PA. Tapdypaeo 6.1.

3. DODAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Emwcaioppévo pe Aemtd vuévio diokio

Yuvanci 10 mg/20 mg emkoivuuéva e Aerntd vuévio diokio,

Pol, emyunkm, daotdoemv 13 mm X 6 mm, eXKoOAVUUEVO. L AETTO DUEVIO O10KIa, LLE YOPAYLEVT] TNV
évoegn «1020» otn pio mAevpd Kot «MT» oty dAdn TAgvpd.

Yuvanci 10 mg/40 mg smucoivupéva pe Aertd vuévio dickio

Agvkd €mg oyedOV AeVKd, ETUNKT], dSlooTdoeV 15 mm X 7 mm, EMKOAVUUEVO LE AETTO VUEVIO
dwokia pe yopaypuévn v v évoelén «1040» otn pio mAevpd ko «MT» oty GAAn TAgLPA.

4. KAINIKEX IIAHPO®OPIEZ

4.1 OgpamevTiKEg EVOEIEELG

To Yuvanci evoeikvutal og Oepameio VITOKATAGTAGNC Y10 T LOKPOYPOVIA OEpameiol TG TVEVUOVIKNG
aptnprokng vréptaonc (ITAY) oe evijhikeg acBeveig pe Aettovpykn katnyopia (FC) II éwg 111 katd
ITOY, ot omoiot 161 Aappdvovv Bepaneia pe TO GCLVOVACUO LOKITEVTAVNG Kot TASAAAPIANG TOL
YOPNYoUVTUL TOVTOYPOVO, G EEYMPIOTA doKiaL.

4.2 Aocoloyio Kol TPOTOS YOPNYNONS

H O¢gpancio 0o mpénet va Eekivd kot vo Topakoiovdeital Lovo amod wtpo e epmelpio otn Oepaneia
mg ITAY.



Aocoloyia

H ocvvietdpevn d6om tov Yuvanci givar éva diokio tov 10 mg/40 mg AauPoavouevo and otopuatog pia
Popa nuepnoing.

o ['w acBeveig mov eni Tov TapovTog AapPdvovy Bepaneia pe 10 mg poaxirevavng kot 40 mg
Tadarapiing wg Eeywpiotd diokia, ypnoylomoliote 1o diokio Yuvanci 10 mg/40 mg

e [0 aoBeveic mov eni tov mapdvtog Aappavovy Bepaneio pe 10 mg poxkitevrdvng kot 20 mg
TadaAapiing wg Eeywpiotd diokia, ypnoyLonoliote to dtokio Yuvanci 10 mg/20 mg. H 66om
umopei va avénbei oe 10/40 mg pio popd v NuéPO, PACEL OVEKTIKOTNTOC.

To Yuvanci 0o mpénet va Aaupaveton kabe uépa, v ida mepinov dpa.

Toporepfeica d6on

Edv o acBevnig mapodeiyet pia 66om tov Yuvanci, o acBevig Oa tpémel va ) AdPet To cuvtopdtepo
duvatov Kot Enerta va AGPeL Ty EToUEVN OO GTNV KAVOVIKA TPOYPOUUOTIoHEVT] dpa. O acBevnig
dev mpémel va AdPet 000 dOGELG TOTOY POV €AV EXEL TOPAAELPOEL pio dOGT.

Ewdwoi tAnbvouoi

Hliriouévor
Agv amatteital Tpocappoyn g 60omg oe acbeveic nhikiag dve twv 65 etdv (PA. Tapdypago 5.2).

Negpixn ovolertovpyio

H ypnion tov Yuvanci dev cuviotdrol g acbeveic mov vroPfdAilovtal g arpodoion 1| oe acBeveic pe
Bapid veppicn dvciertovpyia (kadBapor kpeatvivig <30 ml/min). Aev VIAPYEL AVAYKN TPOGAPUOYNG
g 060N¢ Yo acbeveig pe Nro Emg pétpla veppikn duciettovpyio (BA. Tapaypdpovg 4.4 kot 5.2).

Exmtwon s nrotikng Aertovpyios

To Yuvanci avtevdeixvotal o€ acOeveic pe fapld EKTTOOTN TG NIOTIKY AELTOVPYiNG, 1e 1 YoPIg
kippwon (katnyopiag C katd Child-Pugh), 1 pe khvikd onuavtikéc ovénuéveg TIHEG NTATIKOY
OULVOTPOUVOPEPOUCHY, LEYOAVTEPEG OO TO 3TAAGIO TOV AVMTEPOL PLGLOAOYKOV opiov (> 3XULN)
(BA. mapdypogo 4.3). Agv vrdpyel avayKkn TPOSaPUOYS TG d0oNS Yo acBeveis pe N £og pétpla
£xnTmon ¢ Nratikn Asttovpyiog (katnyopiog A 1 B katd Child-Pugh) (BA. mapaypdpovg 4.4 kot
5.2).

THoudrorpixog minQvouog

H aopddeia kot 1 amotelecpaticdtnTo T0L Yuvanci o tondid kot pnouvg niikiog Kot tov 18 etdv
dev &rovv pueretndei. Aev vapyovv dabéotpa dedopéva.

Tpomog yopnynong

T"o amd otopatog ypron.

Ta emucoloppéva pe Aemtd vpévio dtokia dev PITopodV v GTAGTOVV KOl TPETEL VO, KOTOTIVOVTOL
oAOKAN PO LE VEPD, LE 1 yopic Tpoon. H emidpacn g Opadong 1 tng kovioptomoinong dev
dtepguvnonke.

4.3 Avtevositeg

. YrepevaioOnoio 6t dpacTikn ovcia 1} 6 KATo1o amd T £K60YM TOV AVUPEPOVTUL GTNV
Topaypaeo 6.1.
. 08D Euppayuo pookapdiov eviog TV terevtainy 90 fuepmv.

o Konon (BA. mapaypdgovg 4.4 kot 4.6).



o TIMuvaikec avamopaymyknig nAkiog ol omoieg dgv ypnouomolovy aldmiotn uebodo
avTioVAANYNG (BA. Tapaypdpovg 4.4 kot 4.6).
o Oniaoude (PA. mopdypoeo 4.6).

. Acbeveic pe Papid EkmTmon TG NTATIKNG Asttovpyiag, pe 1 yopic kippowon (katnyopio C xotd
Child-Pugh) (BA. mapaypdapovg 4.2 kor 4.4).
. Apycég TYEG NTOTIKAV CpVOTPAVEPEPACHV (OCTOPTIKY aptvotpovopepdon (AST) 1/kan

apwotpavopepdon g aravivng (ALT) > 3 x ULN) (BA. mapaypdeovg 4.2 kot 4.4).

o Bapié vrotaon (<90/50 mm Hg).

o ZuyyopnyNnon He VITPIKA GAato 1) S1eyEPTES YOLAVLMKNG KUAAGNG (0TT®G 1) proctyovdTn, BA.
Tapaypaeo 4.5).

o Acbeveig pe 16Topikd Un apTnpITdtkng Tpociog 1oyaukng ontikng vevporddeiag (NAION).

4.4 E101kég TPOELOOTOUNOELS KUL TPOPVAGEELS KATE TN Y p1ion

Hrotikn Asitovpyio

Ot avénoeic tov nratikov apwvotpavepepacdv (AST kot ALT) €yovv cvoyetiotel pue v ITAY kot
LLE TOVG OVTAYMVIOTEG LITOJOYXE®V TG evdoOniivig (ERA) (BA. mapdypapo 4.8). To Yuvanci
avtevdeixvotal og acbeveic pe Papild EKTTOOT TNG NTOTIKNAG AEITOVPYING, e 1) XOpig Kippwon
(xomyopiog C katd Child-Pugh) 1 avénuévec TiHéC NTOTIKGOV OUIVOTPUVOPEPUCHV, UEYOADTEPEG ATTO
70 3TAAG10 TOV AVATEPOV PLGLOAOYIKOV opiov (> 3x ULN). Eéetdoeic nratikomv eviduwv Oa mpénet
VO TPOYULOTOTOL0UVTOL TPV Ao TV £vapén tov Yuvanci (BA. mapaypdpovg 4.2 kot 4.3).

Ot acBeveic Oo Tpémel vo mapakorovBodvTot yio onueio nrotikng PAAPNG Ko cuvieTtdtor  unviaio
mapokorovOnon g ALT kot g AST. Edv epoaviotodv mopatetapéves, avesnyntes, KAvikd
ONUOVTIKEG OVENCELG TV AULVOTPAVOPEPUCHOV 1 €AV Ol AVENGEIS GLVOdELOVTAL OO AOENCT TNG
yorepuOpivne > 2 x ULN 1 amd KAWIKG countdpoto nrotikng PAARNG (.y. iktepog), | Bepameio pe
Yuvanci Oa wpémnel va drakomel.

To evdeyouevo emavévapéne tov Yuvanci pumopei vo eEETaoTEL LETA TNV EMUVAPOPE TOV ETTESDV TOV
Nratik®V evEOU®OV EVTOC TOV PLGLOAOYIKOD EVPOVE G€ acbeVEIS 01 00101 dEV £X0VV EUPOVITEL KAVIKA

CUUTTOUOTE NTATIKNG PAAPNG. Zvviotdtor va Anedel n cupfovin nmatoidyov.

Xpnon 6€ YUVAIKEC AVOTOPOy®YIKAC NAUKIOC

H Oepaneio pe Yuvanci Qo mpémet va EgKval 6€ YOVOIKESG avamapoy@ytkng nAkiog Hovo epdcov Exet
enoAnOevtel | amovoia komong, dtav £xovv 600l KaTAAANAEG GUUBOVAES Y100 ANYT OVTIGVAANYNG Kot
gpocov ypnotponoteitol aglomiotn péEbodog avticOAMyNG (BA. mapaypdeovg 4.3 kot 4.6). Ot yuvaikeg
dev mpémel va petvouv Eykveg yo 1 piva petd tn dtakonr tov Yuvanci. XuvieTtdtol vo, yivovtol
unviaio TE0T £YKLHOCHVNG Katd TN dtdpkela g Oepameiag pe Yuvanci yio Ty £yKoipn aviyvevon mg

Konong.

ZVYKEVTPOOT OLULOGQULPIVIG

H peioon 611§ GUYKEVIPOGELG TNG OLLOGPOPIVIG EYEL GYETIOTEL LE AVTOYOVIOTEG VITOOOYEWDY TNG
evooOnAivng (ERA) coumepiiapfovopévng g poxttevtavng (PA. mapdypoaeo 4.8). Ze eheyyOpeveg Le
EIKOVIKO QAPUOKO HEAETEC, OL OYETILOUEVES LLE T LOKLITEVTOVT] LEIDGELS TNG CLYKEVTPMGNG TNG
atpoc@opivng dev NToV TPOOSEVTIKES, oTabepomombnkay LeTd Tic TpmTeg 4-12 gfdopddeg Oepomeiog
Kol wapépevoy otabepéc ot didpketa xpoviag Oepamneiag. [lepurtdoeig avaipiog oTig omoieg IOV
avaykaio 1 petdyylon apocealpiov Exovv avaeepdei pe ) poxitevtavn kot dAlovg ERA. H évapén
Tov Yuvanci dev cuvietdral o€ acteveic pe Paptdc Hopeng avaipio. ZuvieTdTal Vo LETPMVTOL Ol
GLYKEVTIPMGELS Oocparpivng mpv amd v Evapén g Oepaneiog pe Yuvanci Kot va
emovalopPavovron ol e&gtdoelg atn didpkela tng Bepomeiog COUPOVA [E TIC KAVIKES EVOEIEELC.



DAeLoomOPPAKTIKT TVELUOVOTADELD

[MeprTdOEIC TVEVUOVIKOD OONUATOG EYOVV avapepOel e ayyE10010GTAATIKA (KVPImG He
TPOCTOKVKAIVEG), OTAV QT XPNOLULOTOIOVVTOL 0 000EVELS e PAEPOUTOQPAKTIKY TVELLOVOTTADELD.
YUVETMG, £V ELOAVIGTOVY GTUELD TVELLOVIKOD OWOMLOTOC OTa TOo Yuvanci yopnynOei oe acbeveig pe
ITAY, Oa mpénet va e&etaleton 1o evdeyOEVO PAEBOATOPPUKTIKNG TveEvpovoTtadeiag. Kabmg dev
VIAPYOVY KAVIKE dedopéva yio T xopriynon Tov Yuvanci o aceveic ue pAEPOUTOPPUKTIKN
vevpovomadeia, 1 xoprynomn tov Yuvanci 6g avtovg toug acheveic dev cuvieTATOL.

Opaon

Ontikd eAeippota, GOUTEPTAAUPOVOUEVIG TG KEVTIPIKNG OPDOOVS YOPLOAUPIPANCTPOEdOTTAOEL0G
(CSCR), kau mepiotatikd NAION &yovv avopeplel 6 GuVILAGUO [E TN ANYN TASOAAPIANG Kot GAL®V
avactorémv PDES. O mepiocotepec nepumtdoelg CSCR emiddvOnkov autopoto LETH T S10KOTH TNG
tadarapiing. Avagopikd pe ™ NAION, avaAdoelg de00UEVOV TOPATHPTOTG DITOSEIKVIOVY aVENUEVO
kivouvo yio o&eio NAION og Gvopeg e oTuTIKT SuGAELTOVPYiR HETA amd £kBeon otV TadoAapiin
o€ alovg avaotoieic PDES. Olot o1 acBeveic mov Aapupdvovy Yuvanci Oa mpémel va evnuepovovtal
OT1, O€ TEPIMTMON OLPVISIOL OTTIKOV EAAEIUHOTOC, SLTOPOYNG TNG OTTIKNG 0EVTNTOG 1/KOL OTTIKNG
TAPUUOPO®ONG, B0l TPEMEL VOL GTALATAGOVV VO, Taipvouy Yuvanci Kot vo, cupovAentodv dpeca 1otpo
(BA. mapdypogo 4.3). Ot acBeveic e YVOGTEG KANPOVOUIKEG EKPVAGTIKEG JATUPUYES TOV
AUPPANCTPOEIDOVE, CUUTEPIAAUPOVOLEVIG TNG LEAAYYXPOCTIKNG auPIBANcTpogdondieioc, dgv
CUUTEPIANPONKOY OTIG KAMVIKEG PLEAETEG KOL 1] YP1IOT) OE CLTOVG TOLG 0GOEVELG OEV GLUVICTATOL.

Meiwomn okone N a1@vidle, aTMOAELN AKONG

"Exovv avaeephel mepiotatikd opvidlog andAEng TG AKONG LT TN (prion tadaraeiing. [aporo
OV, G€ UEPIKEG TEPUTTMGELC, VINPYOV AAAOL TAPAYOVTES KIVOUVOL (OTTC NAIKIC, CaKyop®ONg
SaPrTNG, VIEEPTACT], IGTOPIKO TPONYOVUEVS ATMOAELNG AKONG Kol oyeTI(OuEVES achéveleg Tov
oLVdETIKOD 10T0V), Ba TpEmel va cuativeTal 6Tovg acbeveig va avalntovv dueca wTpikn fondela o
TEPIMTOOT oUPVIOING HEI®ONC 1| ATDAELNG TNG OKONG.

IIpromopdg Kot ovaTopKn SVGLOPPIO TOL TEOVC

"Exetl avagepbei mpramionds o avopeg mov Elafav Bepomeio pe avactoieic tng PDES. Ot acOeveic mov
eppavifovv oTHCELS, 01 0TolEg d1apKOVV 4 MPEG 1 TEPIOTOHTEPO, Bl TPEMEL VoL EVILEPDVOVTOL
KatdAnAa, dote va avalntioovy dueon atpikn fonbdeia. Edv o mplomioudg dev avripetomiotel
apéoms, umopel vo tpokAn0ei BAAPT TOV TETKOD 16TV Kot LOVIUT ATDAELD TNG GTUTIKNG IKAVOTNTOS.
To Yuvanci 0o Tpénetl va ypnoIuomoleitol Le TPOcoYN o€ acheVEIC Le OVUTOUIKT SOLGLOPPIN TOV
éoVG (OT®G 1 KApyM, 1 tveon onpayymddv coudtov 1  vocog Peyronie) 1 amd acbeveig ot omoiot
TAGYOVV o TOONGELS TOVL EVOEYETOL VA TPOSIAOETOVY YO TPATIGUO (OTWS 1) SPETAVOKVTTAPIKN
avaLpio, To TOAANTAG LLEA®ULO 1 1 Agvyopic).

Neppikn dvsAisttovpyia,

Agv vdpyet epmepio pe T xpnon tov Yuvanci o€ acheveic mov vroPailovtal 6€ aplodtdAlon,
emopévmg To Yuvanci dgv ocuviotdtal o€ autov tov TAnfucopod. H ypnion tov Yuvanci og acBeveic pe
Bapid veppikn dvciertovpyia dev cuviotdtat (PA. mapaypdeovg 4.2 kot 5.2). Ot acbeveig pe veppikn
dvoettovpyio evoEyeTUL Vo SLOTPEXOLY VYNAITEPO KIVOLVO VO, ELOAVIGOVY VTOTACT KoL Avalio 6T
dudpkela TG Bepameiog e LOKITEVTAVT. ZUVER®G, Oa mpémet va eEeTdleTon T EVOEXOIEVO
TOPUKOAOVONGNC TN OPTNPLOKNG TEONC KAl TNG OLOCPULPIVIC KOTE TN S1APKELN TG XPNONG TOV
Yuvanci.

AMNAETIOpAcEIC

H ypnion tov Yuvanci 0o mpénet vo amopedyetar o€ acbeveic mov Aaupdavouy ypovia 1eyvpong
enaywyeig Tov CYP3A4 kot dev ovviotdtol o 0cBeveig ot omoiot AapPdvouy TanTdypova 16YVPovS



avaotoAeig tov CYP3A4. Oa mpémel va emdeikvietal mpocoyn 6tav to Yuvanci yoprysitot
TAVTOYPOVA HE Evay HETPLO ovacToAén T0co Tov CYP3A4 6c0 kat tov CYP2CY (BA. mapdypago 4.5).

Kopdayysiokéc madnoeic

H ypnion tov Yuvanci dev cuvictdtol o aceveic |le OTOL0NTOTE AT TIG TUPUKAT® KOPOOLYYELUKEG
madnoelg, Kabhg dev LILAPYOVY KAVIKE dedouéva.

KAWVIKG GNUaVTIKN TAONGN TS QOPTIKNG KOt TG UITPOE0VE PaAfidag

ocvumieon Tov TEPIKUPdiov

TEPLOPLOTIKT T} CLUEOPNTIKY HVOKOPSIOTADELL

ONUOVTIKN SVGAELTOVPYiO, APLOTEPNC KOIAMOG

ametinTkég yio ) {on appubuieg

GUUTTOUATIKY] oTEPOVIOio VOGOG

un ereyyouevn véptaon.

H tadolapiin £xetl 1010TNTEC GLOTNUATIKNG OYYELOOILGTOANG TTOV UTOPEL VO 0OTYICOVY GE TAPOSUKEG
UEDGELC TNG apTnpLokng mieons. Ot watpoi Oa mpénet va e&etalovy mpooekTikd katd 1060 o1 acbeveic
TOVG UE OPIOUEVEC VITOKEIEVEG TAONTELS, OnwC Papld andppaln Tov ydpov e£000V TG APIGTEPNS
KOtAlag, £VOELD VYPGV, AVTOVOUT LTTOTACT, 1] 01 acBEVelg Le vTdTaon og avaravon Ba propodoay va
EMNPENCTOVV APVNTIKG 0O QVTEG TIG AYYEIOIOGTUATIKES EXIOPACELS.

e ao0eveig o1 omoiot AapuPavouy o OTOKAEIGTEG, 1] GLYYOPNYNON TOOOANPIANG EVOEYETAL VO 00N YN OEL
0€ CUUMTOUATIKN VIOTACT GE OPIGHEVOVG aobeveic. Zuvendc, o cuvovaouog Yuvanci kot
do&alocivng dev cuvieTdtal.

210 SumAd TVEAS TUa TG neAétng A DUE, avapépOnkav cupfdvta kapdiakng avemdpkelog (n=4)
€VTOG evog unva amod v évapén Bepomeiog pe Yuvanci o€ acbeveic nAikiog avo tov 65 €Td@V 01 0moiot
dev giyav AdPet mponyovpévmg Oepameia L PapUOKELTIKA TPoidvTo 101K Yio TV TTAY. Avo
TEPIOTAUTIKG amd TEGGEPO. EMAVONKOY EVOS® Ol acbeveic AapuPavay Bepaneia, evd 6T 000 AAleg
TEPMTOGELG 1) Oepameio dokdnnKe AdY® GAL®V aveETIOOUNTOV EVEPYELDV [TPOGPATA TEKUNPIOUEVT
duyvoon drefoamoppoktikng [TvevpovondOeilag (aitio omokAEIGUOD GOUPOVO, LLE TO TPOTOKOAAO
NG HeAETNG) Ko ovorpial].

"Exdoyo pe yvootn dpdon

To Yuvanci nepiéyet povoidpikn Aaxtoln. Ot acbeveig pe omdvio KAnpovouikd tpofAnuato
dvoave&iag otn yohaktoln, TANPT OVETAPKELN AOKTAOTG 1 KOKT amoppo@noT YAVKOING - YaAakTolng
dgV TPEMEL VO, TAPOLY OLTO TO PAPLLOKO.

To @apuaxo ovtd mepiéyel Arydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd diokio, gival avtd wov
ovoudlovpe «erevBepo vatpiovy.

4.5 Aliemopdosic pe GAio QUPPIKEVTIKA TPOIOVTA KOl GAAEG popPES ahlnAemiopaocnc

DapuoKoKIVNTIKEC AAANAETIOPAGELC

Emiopdoeic dAhawv papuaxevtinoy mpoioviwy oto Yuvanci

Ioyvpoi eraywyeic tov CYP3A4

Ot 1oyvpol enaymyeic tov CYP3A4, coumeptiapfavouévaoy g pLoaumikivig, Tov PaAcapdyopTon
(St. John’s wort), tng kappopalenivic Kot TG eavuToivng, UTopel va, LEIOGOLY TV
amoTEAECUATIKOTNTO TOL Yuvanci. H tavtdypovn xpnon tov Yuvanci Oo mpémnet va amopevyeTol.

H ppapmikivn (600 mg nuepnoing) peiowoe v £kbeon otabepnc KatdoTaong 6T LOKIVTEVTAVN KoTd
79%, aAld dev emmpéace TV £kbeon otov evepyd petafolritn e,



H pwpapmikivn (600 mg nuepnoing) peiowoe v AUC g tadarapiing katd 88% kot 1 Cmax KOTA
46%, ovykprrkd pe 116 TipnéG AUC kot Crax HETA TN yoprynom Lovo g tadoraeiing (10 mg).

loyvpoi avaotolsic tov CYP3A4

O ovvdvacpdg Tov Yuvanci pe 1oyvpots avaotoreig tov CYP3A4 6mwg rtpakovaloin,
ketokovaloAn, Popucovaldin, KhapiBpopkivn, teMBpopvkivn, vepaloddvn, prrovafipn ko
ocakovivafipn dev cuvieTdTal.

H ketokovaloin (400 mg pia popd npepnoimg) avénoe v £kBeon 0TV HOKITEVTOV KOTA TEPITOV
2 popéc. H éxbeom otov evepyd petaforitn e poxitevtdvng peiowdnke kot 26%.

H «ketokovaloin (200 mg nuepnoing) avénoe v €xbeon ot epdnas 66omn (AUC) Tadalapiing
(10 mg) 70 27nAdo10 Kot T Cmax Kot 15%, cvykprrikd pe tig tipég AUC kot Crax LOVO TNG
TAOUAAPIANC.

H xetokovaloin (400 mg nuepnoing) avénoe v éxbeon o epdmas 66omn (AUC) tadarapiing
(20 mg) o710 4mhdo1o Kot T Crmax Katd 22%.

H prrovaBipn (200 mg 81 nuepnoing), mov givar avactoréag twv CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19 ko
CYP2D6, avénoe v éxbeon oe epdmal 66om (AUC) tadoragpiing (20 mg) oto 2mAdcto, yopig
petaforn ™G Crax.

H prrovapipn (500 mg 11 600 mg di¢ nuepnoing) avénce v ékbeom o€ epana 66om (AUC)
tadoroeiing (20 mg) katd 32% kot peimoe 1 Cmax katd 30%.

diwhoi uérpiror ovaotoleic CYP3A4 kou CYP2C9
Amarteitol Tpocoyn 6tav to Yuvanci yopnyeitat Toutodypove Le LETPLOVG SITAOVG OVUGTOAEIC TOV
CYP3A4 kot tov CYP2C9 (m.y. pAovkovaloAn kot apmdapdvn).

IMopovcia pAovikovalding 400 mg nuepncing, evog uétplov dimhod avactoréa Tov CYP3A4 kat tov
CYP2C9, evdéyetar va avénoet v ékbeon ot paxttevtavn Kotd nepinov 3,8 popég, e faon éva
HOVTELO QOPLOKOKIVNTIKNG Paciopévo otn euotohoyia (PBPK). Qotdc0, dev vnpée KAvikd
oNUOVTIKN dALyn oty £kBeon otov evepyd petafolritn g pokitevtdvng. o tpémel va AneHovv
VIEOY™ ot aPEPatOTNTEG EVOC TETOLOV LOVTEAOV.

2vyyopnynon uétpiwv avoororéwy tov CYP3A4 ue uérpiovc avaotsoleic oo CYP2C9

"Evag pétprog avacstoréac tov CYP3A4 (m.y. cumrpoero&acivr, kukhoompivn, dthtialéun,
gpvOpopvkivn, Bepamapiin) kot Evag pétprog avaotoréag tov CYP2C9 (m.y. wkovaldin kot
mmrepivn) Oa TpEMEL va yopNyodVTOL e TPOGOYN EAV XOPNYOOVTOL TOLTOYPOVE LE TO Yuvanci.

2vyyopnynon uEpiwy avaotoréwy tov CYP3A

e peréteg in vivo, 1 kokhoormopivn A (100 mg di1g nuepnoing), £vog cuvOLACTIKOS OVOCTOAENS TMV
CYP3A4 ka1 OATP, dev petéfoire og KAvikd onuovtikco Paduod vy ékbeomn og otabepn KoTdoToon
OTN UOKLTEVTAVT] KOL TOV EVEPYO TNG HETAPOATTY.

Emidpdoeic tov Yuvanci oe dAlo popuaxevtind mpoiovro,

Ano otouaroc ovtioviinmtikd diokio

X in vivo PEMETEC, 1| LOKLTEVTAVT 6 060m 10 mg dnag nuepnoimg dev EXNPEAGE T POPUAKOKIVITIKT
€VOC 0O GTOUATOC YOTYOVLEVOD QVTICLAANTTIKOV (Vopediotepdvn 1 mg Kot albivodikn oloTpadidoin
35 ug). Xe otabepn KoTaoTaon, N Tadarapiin (40 mg arnaf nuepnoing) avénce v ékbeom (AUC)
otV atBuvorototpadiodn katd 26% kot T Cmax katd 70% CUYKPITIKA PE TN YOPNYNOT TOL Ao
GTOUATOG OVTICLAANTTIKOD Hali e EKoVIKO @ApUaKo. Agv LITPEE GTATIOTIKG CUOVTIKT EMIOPAON
G Tad0AaiAng ot Aefovopyectpédn, YeYovOC TO 0010 VTOONAMVEL OTL 1| EMLOPACT| GTNV
alOVOAEGTPOSIOAT OQEILETOL GTNV OVOGTOAN TNG EVIEPIKNG GOVAPOPLAIGONG amtd TV TadaAagiin. H
KAVIKT] oMUaGio auTod Tov upipatog ival aféfatn, ®otdco 1 aldmotr avIicOAANY givol
VIOYPEDMTIKT YO TOVG ¥PNOTEG TOL Yuvanci (BA. Tapdypago 4.6).




TepPovrativy
MMopopowa avéEnom g AUC kot TG Cmax HE OVTHY TOV TOpoTtPpHONKE pe TNV alftvoloIoTPadIOAN

UTOPEL VO OVAIEVETOL LE TNV atO GTOUOTOC YopnYNon TepPovtorivig, THAvAOS AOY®M aVOGTOANG TG
EVIEPIKNG GOVAPOPLAIWGONG Ao TV TadaAdPiAn. H klvikn onpacio autod tov gupnipatog givan

aféPam.

Yrootpwuaro rov CYPIA2 (w.y. Osopvilivy)

Orav tadoroeiin 10 mg yopnyndnke pe BgopuAdivn (€vag pun exAeKTIKOG OVOGTOAENS
emoPodiesTepdoNc) dev vIMpEe Kapio opUoKoKIyNTIKY aAANAeridpacT. H povn eapuokoduvapkn
enidpaon Nrov pio wikpn (katd 3,5 TaApong ava Aemtd) avénon Tov Kapdiakoh puouov.

Yrootpwuaro tov CYP2CY (m.y. R-Boppapivy)

H paxttevtavn, dtav yopnynonke oe moAlomiég 06oelc Tmv 10 mg pia popd nuepnoing dev giye kapia
enidpaon oty éxbeon otnv S-Papeopivn (vrocTpwpe tov CYP2CI) 1 otv R-Bapeapivn
(vméotpopa Tov CYP3A4) petd and pia epdmaé 06on 25 mg Bapeapivng. H pappaxodvvapixy
enidpaon g Papeapivng oto Aebvég Kavovikormompuévo IIniiko (INR) dev ennpedotnke amd
poktevTavn. H eoappokokivnTikn g LOKITEVTAVTG KoL TOV EVEPYOD TNG HETOOALTN dev
ennpedotnkav and ) Poapeapivn. H tadoraeiin (10 kot 20 mg) dev giye kKAMVIKE onuavTikn enidpaon
oy ékbeon (AUC) omv S-Bapeapivn | v R-Bapeapivn, dev ennpéace T HeToforéc TOV ypdvou
wpoBpouPivng mwov emdryovion amod ) Papeapivn kot dgv evicyvoe TV adENGN TOL YPOVOL POTG TOV
TPOKAAEITOL OO TO OKETVAOGAAKVAIKO 0&D.

Yrootpwuaro e P-ylvkompwtsivie (m.y. dryolivn)
H tadarapiin (40 mg pio @opd v nuépa) dev giye KAVIKA GNUOVTIKN EXidpOoT 0T
QOPUOKOKIVITIKY TNG dtyo&ivng (vdoTpopa g P-gp).

Dipuoxo oL EIVOL DVTOCTPWOUATO. THS TPWTEIVHSC aVIOYHS aToV Kopkivo tov uaotod (BCRP):
X in vivo PEMETEC, | LOKLTEVTAVT 6 060m 10 mg dna nuepnoimg dev ETNPENGE T POPUAKOKIVITIKT
&voc papudiov mov givar vrootpopa s BCRP (plootyovdrtn 1 mg, pocovPactativn 10 mg).

Dapuokoduvoutkec IAANAETIOPACELS

Nizpixa draza

e KMvikég pelérteg, £xel deyyBel 6t 1 Tadoraeiin (5, 10 kot 20 mg) evioyvEL TIG VTOTUGIKES
EMOPAGELC TOV VITPIKOV 0AAT®V. AVt 1 aAANAETiOpaoT glxe S1apKELN TEPIOTOTEPO OO 24 MPES KO
dev frav TAEov aviyvevoiun o6tav giyav mapéldel 48 mpeg amod tnv teAevtaio 6061 TNG TOSOANPIANG.
YVVEnmG, N YopNyNon Tov Yuvanci og aoeveic o1 omoiot Aappdvouy opyavikd vitpikd dAatao o
OTOL0ONTOTE HOPPN, OTTOC VITPOYALKEPTIVT], 100G0pPITNG Kot VITp®OEC aptdMo, avtevdsikvotat (BA.
mopaypapo 4.3).

Piooiyovary

Xe KMVIKEG peléTeg, £xel OeryBel OTL 1] PLOGLYOLATN EVIGYVEL TIG VITOTOCIKES ETIOPAGELS TMV
avactorémv PDES. Agv vip&e kapio £voeiEn uvoikng KAMVIKNG EXIOPOCTG ALTOV TOV GUVOLAGHOV
otov TtAnbvoud mov pelemOnke. H tavtdypovn ypnon ploctyovdrng kot avactorémv PDES,
cvpumeptiopPavouévne g tadaraeiing, avievdeikvotal (PA. mapdypapo 4.3).

Avtworeptaoikd. (reprlopfovouévov twv Aroxlelotav diadlwv acfeotiov)

H ovyyopnynon do&alocivng (4 kou 8 mg nuepnoing) kot tadoraeiing (5 mg nuepnola d001 Kot
20 mg ¢ epAmas 060N) EVIGYVEL TNV VTOTUGIKY| EXIOPACT] CLTOV TOV O-ATOKAEIGTH] GE CTUAVTIKO
Babuod. H enidpacn ot dtopkel TOLAGYIOTOV SDIEKN DPEC KOl UTOPEL VO £YEL GUUTTMDOTAL,
GUUTEPTAOUPAVOUEVIC TNG GVYKOTNC. ZVVETMC, 0 GLVOLUCUOC OVTOG OEV GUVIGTATAL.

e peréteg aalnienidpaong mov deEnybnooav og meplopiopévo apBud vyt eBelovidv, dev
avaépOnkay TéToleg eMdpAcelC pe TV adpovlocivn N v tapcovAolivn.



e aoBeveig o1 omoiot AapPavouy TaNTOYPOVA OVTIVTEPTACIKH PAPHOKEVTIKA TPOIOVTA, 1 TOSOANPIAN
o€ 060m 20 mg evdéyetan vo, ETaydyel el TG apTNPLOKNG Tieong, 1 omoia (ue e€aipeon ™
do&alocivn - PA. mopamdve) givar yevikd pikpr| Kot Ogv givot mlavo va eivat KAVIKG OTULavTIKT.

AAkool

O1 CLYKEVIPDOGELG AAKOOA OV EXNPEACTNKAV OO T cLYYopnyNon e Tadoiapiin (10 mg 1 20 mg).
Emum\éov, dev damotmnikoy petafoArég 0TI CUYKEVTIPMGELS TNG TAOUAAPIANG LETA T GLYXOPTYNON
UE OAKOON.

H tadarageiin (20 mg) dev evioyvoe T péon Ueimon TG apTNPLOKNG TECNS TOV TPOKUAELTAL 0T TO
aAkooA (0,7 g/kg 1 mepimov 180 ml adkodr 40% [Botka] oe dvdpa Bapovg 80 kg), aArd oe opropéva
dropa mapatnpenOnkay opbootatiky (ddn kot opBoctatikn vwotacn. Ot acbeveic Oo mpénet va
AdBovv yvoorn ovtdv Tev Tifoavav avemifduntov evepyeldv. H enidpacn Tov aAkoOA 6T YVOOTIKN
Aertovpyia dev evioyvOnke amod v tadaiagiin (10 mg).

TlpootaxvkAivy kKot avaloyd tne Omws EXOTPOTTEVOAN 1 IAOTPOTTH

H amoteleopatikdnta Kot 1 aspAdAielo Tov Yuvanci 6Tav GUYXopnyeiTal Le TPOGTAKLKAIVY 1|
avaAoyd g dev éxel peketnbei oe ereyyouevec KAMVIKEC LEAETEG. ZUVETMOC, GLUVIGTATOL TPOCOYN GE

TEPIMTOGCT GLYYOPNYNONG.

Ocpareieg yio. T oTVTIKI dvTAEITOVPYia

H aopddeto kot 1 amoTELEGUATIKOTITO CLVOVAGU®V TG TAOAANPIANG Kol AAA®V avactolémv PDES 1
AoV Oepameldv yia T 6TVTIKY dvcAertovpyia dev Egovv peietndel. Ol acbeveig Oa mpénet va
gvnuep@VOVTAL VO, v Aoupdavouv Yuvanci Je outd Ta opUaKELTIKG TPoiovTa.

4.6 Tovipétnra, kONo kKM yorovyio

Tuvaikec ovamapaywyikne nAkiog / AvTicOAA YN 6€ AVOPEC KO YUVOAIKES

H Oepaneio pe Yuvanci Qo mpémet va EgKval 6€ YOVOIKESG avamapay@ytkng nAkiog Lovo epdcov Exet
enoAnOevtel | amovoia kdMong, dtav £xovv 600l KATAAANAEG GUUBOVAES Y100 ANYT OVTIGOAANYNG Kot
€pocov ypnotponoteitol aglomotn pébodog avticvAnyng (BA. mapaypdeovg 4.3 kot 4.4). Ot yovaikeg
dev mpémel va petvouv Eykveg yo 1 piva petd tn dtakonr tov Yuvanci. XuvieTtdtol vo, yivovtol
unviaio TE0T £YKLHOCHVNG Katd TN dtdpkela g Oepameiag pe Yuvanci yio Ty £yKoipn aviyvevon mg

Konong.

To Yuvanci avtevdeikvotol 6€ YOVOIKEC OVATOPUy®YIKNAG NAIKING 01 0TT0ieg OV YPNCIULOTOOVY
a&omiot puébodo avticOAyNG (BA. mapdypago 4.3).

Kvnon

Agv vtdpyovv KAvikd dedopéEva GYETIK e TN (PO Tov Yuvanci g £yKHOLG.

Agv vtapyovy KAMVIKE 6£S0UEVO. GYETIKG, LLE TN (PNOT) TNG MOKITEVIAVIG O EYKVOVG. MeAETEC Ue TNV
pakrtavtévn oe {oa katédeiov avamapaywykn to&ikotnto (BA. mapdypago 5.3). O mbavog Kivovvog
Yo TOV AQvOp®TO TOPAPEVEL AYVOOTOC.

Yrdpyovv meploplouéva KAVIKA SES0UEVO, GYETIKG [LE TN XPNOT TNG TASUAAPIANG G EYKVOVC.

To Yuvanci avtevdeikvotal katd ) ddpketo TG komong (BA. Tapdypapo 4.3).



Onioouodg

Agyv gival yvooto €dv o1 dpaoTikég ovaiec Tov Yuvanci anekkpivovtol 6to avOpmmvo yolo. Ta
Stabéota PapUAKOSVVOUIKA/TOEIKOAOYIKA dedopéva o€ (Do £0e1EaV amEKKPIOT TNG UOKITEVTAVIC GTO
yaia. O kivduvog 6to Todi Tov Onialet dev pmopel va amokAEIoTEL.

To Yuvanci avtevdeikvotal katd tnv didpkeia Tov Oniacuov (PA. mapdypoeo 4.3).

Avdpikn yovipudtnto,

Avomtuén aTpo@iog TV 0pYIKGOV cOAMVOPIOV o€ apoevikd (do topatnpndnke petd ond Oepameio pe
paxtevtavn (BA. mapdypago 5.3). Mewuwaoelg tov apifpov orneppatolmapiov Egovv tapatnpndel o
acBeveic mov AapPavovv ERAs. H paxttevtdvn, énog kot dAiot ERAs, pmopel va €xet apvntikn
EMIOPACT OTN CTEPUATOYEVEGT] GTOVE AVOPEC.

AVO KAMVIKEG PEAETEG e TOOOAPIAT OV VTOONAMGCOY dlOTAPAYN TNG YOVILOTNTOS 6TOV dvOpmmo,
TOPOAO TTOV TOPO TP ONKE Lo LEIMON GTN CLYKEVTPMGT] TOL CTEPLATOC GE OPLGUEVOVE AVOPEC.

4.7 Emodpdaosig 6TV IKEVOTNTO 001]Y1|6NG KOl YEIPICHOD PNy OVI|LATOV

To Yuvanci €yet pikpn enidpaoct 6TV KOVOTNTA 001 YNONG KL XEPICUOD Unyavnuatov. Qetdco,
evoéyetal va emEABOVY avemBOUNTEG eVEPYELESG (TT.Y. KEPAAOAYiD, LTOTAGN) TOL UTOPEL VO EXNPEACOVY
TNV IKAVOTNTO 001 YNONG Kot YEPIoUOD pnyovnuatov (PA. tapdypago 4.8). Ot acbeveic Oo mpénet va
yvopilovv ot gival 1 avtidpact Toug 6to Yuvanci, Tptv 001ynoovy 1 ¥EIPIGTONY Uy OVILOTO.

4.8 AvemOOunteg evépyereg

20VoWYT TOL TPOPIA OGQAAELOC

O1 1o ovyvég avemBounTeg evépyeleg (ov eppavictnray 6tovg acbeveic mov Elafav Oepaneio pe
Yuvanci) oo o, 0e60UEVI TNG GUVOLOCUEVNS OTAG TVPANG / OVOIKTIG emonuavong uedéte A DUE
ntav avorpio/peioon apocearpivng (22,2%), oidnuo/kataxpdtnon vypav (17,3%) kot kepaiodyio
(14,1%). Xe oot T perén, to o cvyvo coPapd avemiBounto coupav Nrav avoyio (1,1% 7 2
aofeveic), akoiovBoduevo amd aicOnua TeAU®V, LVIOTACT, AOPPAYiC EVTOC TOV EUUNVOPLCIOKOD
KOKAOVL, OIONUA/KOTAKPATNON VYPOV Kol YPIn, Tov aveépOnkav To kdbe éva oe 1 acbevn (0,5%).

Kotdloyoc ovemBountmv EVEPYEIDV GE LOPOT TTIVOKO

To mpopik acpdrelag mov Tapovoialetal mapokato Paciletar o dedopéva yio To Yuvanci Kot 6To
YVOGTO TPOPIL ACPALELNS TOV EMUEPOVC GUGTATIKAOV, TNG LOKITEVTOVNG KOl TNE TAOAANPIANG.

Ta dedopéva aacedielog yio To Yuvanci AednKoy amd po SImAd ToeAr, ELEYXOUEV LE OPACTIKO
oappaxo kKAvikn perétn @aong 3 (A DUE) kot pio Tapdtaor ovolktng emonavong o€ acteveic pe
ITAY. O cvvohkodg aptduog tov aclevav mov dafav Yuvanci tav 185 acbeveig pe didpeon éxbeon
010 Yuvanci 59,9 gfdopdadmv.

I'vootéc avemBounteg VEPYELEC Y10, TN LOKLITEVTOVT Kol TV TAOUANPIAN o1 omoieg dgv
mapotnpinkav ot perétn A DUE, cvunepiiapupdvovtor otov mivoka 1, fdoet tmv
GLVTAYOYPUPIKDV TANPOPOPIDV Y10l TO EXYUEPOVS CUCTOTIKA, TN LOKITEVTAVT KOt TNV TOSOAQPIAT.

Ot avemBduntec evépyeleg TapatifevTol COUEMVA UE TV KATNYOPio 0pyavIKoD GUGTILOTOC GTO
MedDRA «oi pe ™ ovyvotnta. Ot Katnyopieg cuyvotntog opilovior og eng: mToAv cuyvég (= 1/10),
ovyvéc (= 1/100 éwg < 1/10), 6yt ouyvéc (= 1/1.000 émg < 1/100), omdvieg (= 1/10.000 émg < 1/1.000),
oAb omavieg (< 1/10.000) kot un yvootg ovyvotnrag (dev uropodv va, ektiunbovv pe Baon to
dwbéotua dedopéva). Eviog e kdbe katnyopiog cuyvottag, ol avemfOUnTeG EVEPYEIEG
mapovciifovtal pe oelpd ehivovcsag coPfapodtnTac.
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Mivaxag 1: AvemOopnteg evépyeleg o€ ao0eveig pe ITAY ov omoior éhafav Oepameio pe
Yuvanci, pexitevravn /ot Tadaiopiin

Koatnyopio/opyaviké AvemOopuntn(eg) evépyera(eg) | Toyvotnra®
ovoTnra
AoypudEeig ku Topocitdoss | Bpoyyitidol IToAV cuyvég
['pimn 2VyVEC
Aolpwén ovpomomtucon 2oyVveEg
GLGTNUOTOC
Aolpmwén g avdtepng Xoyvég
OVOTVELGTIKNG 000V
DapvyyitidoP Suyvég
Awtopayéc ToV aipoTog Kot Avopio/ Meiopévn IToAv cuyvég
TOV AEPLQPIKOV GUGTI|LOTOS opoc@opivn’
Agvkomevia 2VyVEC
OpouPonevia® Xuyvég
Awtopayfs avosomonTIKoD YrepevaicOnocia® Xoyvég
GUGTI|LOTOG (cvumepiapfovouévon
Kynopon®)
Ayyelooionpa® Yuyvég
AlTapayES TOV VEVPIKOV Kepoiaryia IToAv cuyvég
GULOTINOTOS 2uyKomn IToAd cuyvég
Huukpavia® Xoyvéc
Entinrrikn xpion® Oyt ovyvég
[Mopodikn apvnoia® Oy ovyvég
Avyyeloko eyKe@oAKo Mn yvootig cuyxvot o™
EMELGO010°
(ovumepriapfovopévov
OLLOPPOYIK®Y ETEIGOSIMV)
Awtoapayéc Tov 000aipov ‘Opaon Oaumn Xoyvég
Mn aptnpitidikn Tpodcoia Mn yvootig cuyvoTnTOC”
IGYOLUIKT] OTTTIKY| VELpOTdOEeLa
(NAION)®
Amdéppoén tov Mn yvootig cuxvotntoc™
OUPIPANCTPOEISIKMY Oy yEi®V®
‘EMeypa ontikod mediov® Mn yvootig cuyvotnToc’”
Kevtpn opdong Mn yvootig cuyxvot o™
xoproaueIAnctpostdonadeia’
Awtapayés Tov otog ko tov | EuPoéct Oy ovyvég
Aafopiviov Awpvida andAgo akonc® Mn yvootig cuyvotnToc’”
Koapowukéc dwutapayég AioOnuo Tolumv Xuyvég
Tayvkapdio® Xuyvég
Apvidiog kapdlokoc Oavatog® | Oyt cuyvég
‘Euepayuo pvokapdiov® Mn yvootig suyvotntoc™
Aoctafng omBdyynm® Mn yvootig cuyvotnToc’”
Kotuaxn appoubuia® Mn yvootig cuyvotnToc’”
Ayyawokéc dwatapayég EpvOpioaon™* IToAv cuyvég
Ymotoon Xoyvéc
AVOTTVEVOGTIKES, 0PaKIKES Pwogapuyyitido® IToAv cuyvéc
owatapayés Kol Satapayég (ovumeptiapfavopévng pvikng
pecofmpakiov GLULPOPNONG, SLUPOPNONG
TOPOPPIVIOV KOATOL Ko
pWiITIO0G)
Enictaén Xuyvég
Taotpevrepkég owatapoyég Navtio® IToAd cuyvég
Avomeyia® IToAVY cuyvéc
Kotlaxn sveeopia® IToAVY cuyvéc
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Kotlaxo aAayoc” IToAV cuyvéc
‘Epetog 2VyYVEC
lactpooicopayikn 2oyVvEg
TOAVOPOUIKT] VOGOG
Hrotoyohkég owotapayés AvEnuévec TpaveaUIVacES Xuyvéc
Awtapayés Tov déppatog kot | EEavOnua Xuyvég
TOV VOO0 PLOV 1670V Kvidwon® Oy ovyvég
Yrepdpaoia® Oy ovyvég
YHvdpopo Stevens-Johnson® Mn yvootig cuyvoTNTOC "
ATOQPOMOMTIKY dEPUOTITION” Mn yvootig cuyvoTNTOC "
Awtapayés Tov Mouoiyia® IToAV cuyvég
HVOCKEAETIKOV GUGTILO.TOS [1ovog o€ phyn® IToAv cuyvég
KUl TOV GUVOETIKOV 16TOV Alyog o€ dkpo” [ToAvd cuyvég
AWTOPaYES TOV VEQPAOV Kol Awatovpia® Oy ovyvég
TOV 0VPOPOPMOV 00V
Awtapayés Tov AvEnuévn apoppayio g Yuyvég
UVOTOPAYOYIKOV CVOTHNOTOS | URTpOg”
K01 TOV HO.oTOV [pamopds® Oyt ovyvég
Awoppayio Téovg’ Oyt ouyvég
Awatoonepuio® Oy ovyvég
[MopateTauévec otvoelc” Mn yvootig suyvottoc™
I'evikég dratapayéc kKo Oidnuo® IToAv cuyvég
KoTaoTAoES 6T1) Oé0m Katakpdtnon vypdv’ IToAvd cuyvég
xopnyneng A1dYK®GN TPOCHTOL Xoyvéc
Owpakikd dAyog Xuyvég

Ortav 1 18w avemBounn evépyeta Exel TapatnpnOel e TepoadTEPO TOV EVOS PUPUAKEVTIKA TPOiovTa. (TT.Y.

HOKLTEVTAVT), TOdOAAPIAN Kot Yuvanci), TopovctdleTol 1 KoTnyopio Tov ELOAVIGE TV VYNAOTEPT GUYXVOTITA.

P Aev nopatnpOnke pe to Yuvanci ota dedopéva g SumAd TopAng HeAéTng, oAld avapépOnke pe T povobepaneio pe

LOKLTEVTAVT).

TOVKLTTOPOTEVIO, avVOLUio omd andAELD AiLoTOC KOt LOEAOTVMOT).

TadoAoPii.

oT

Kvnopog ovaeépbnke pe tn poxitevtavn, pe cuyvotma oyt cuyvis.

IepthapPdavetl avario, GlONPOTEVIKT AvaLuic, ovoLpio xpOviag VOGOV, HELMUEVT Aoc@olpivr, opBdypmun avaia,

Agv mapatnpnOnke pe to Yuvanci oto dedopéva g SmAd ToeAng LeAETNG, 0ALG ovapépOnke pe T povobepaneio pe

Zoppévta Tov dev avaeEPONKOY GTIS EYKPLTIKES LEAETEG KO OV UTOPoVV Vo, eKTiun B0V omd ta drbéoipa dedopéva.

Ot avemBounteg evépyeteg £xovv mepiAnedel otov Tivaka mg OTOTEAESLLO TV SEGOUEVOV TOV TPOEKLYOV LETE TNV
KUKAOQOpia TOV TPoidVTOg N amd KMVIKEG HEAETEG OTd T1) YPNoT TNG TASAANPIANG Yio TN Oepomeio TG OTLTIKNG

Sdvoietovpyiog.

6 [epthappdver epubpioon kon EEoym.

T TepihapPaver £VTov eLUNVOpPOiKT cLoppayic, apoppoyio VTOg TOL EUUNVOPLGINKOD KOHKAOD, TOALUMVOPPOyin

Kot KOATKN auproppayio. H cuyvotnta Paciotnie oty £kbeon og yovaikec.

IepthapPdavet oidnpa TepLepikd, TEPIPEPIKT SIOYKMOGT, YEVIKEVUEVO OGN0, 010N TOV LVEAOD TV 0GTMV,

KOTAKPATNON VYPADV, S1OYK®OON ApHpwong, oldnua, VITEPOYKaLLic Kot TEPIKOPILOKT GVALOYT.

TIeprypoen emAeyuévav ovemfountmy EVEPYELMV

Ynoraon

H vnotaon €xel cvoyetiotet pe ) gprion t@v ERAs copmeptiapfovopévng tng LOKITEVTOVNG. TN
SmAd-tveAn mepiodo g uerétnc A DUE pe to Yuvanci o acbeveic ue ITAY, n exintoon g
vdtacnc NTov 7,5% oto okéAog Tov Yuvanci. Agv avapépnkay cupfavia vadTaong 6To GKEAT
povoBepameiog pe pokitevtdvn kot tadaraeiin. H enintoon g vwotaong yio to Yuvanci ot
GLVOLOCUEV SITAG-TVOAT / OVOIKTNG MO LavONG LEAETN fTav 6,5%.

2w SERAPHIN, o pokpoypovia, SITAG-TOQAT LEAETN TG LoKITEVTAVNG o€ aobeveig pe TTAY,
vrotaon avapepdnke yia 1o 7,0% xai to 4,4% oto okéAn Tov aclevov v povobepaneio pe 10 mg
UOKITEVTAVIG KOl VIO EIKOVIKO PAPLLOKO, OVTIOTOLYO.
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Oidnuo/kotarpdtnon vypwv

To oldnpo/M KoTakpaon VYP®V GuoyeTioTnKaY pE T ¥pnon Tov ERAs, cuoumepiiapfovouévng e
UOKITEVTAVNC. X1 SmAd-TueAN epiodo g uerétng A DUE pe to Yuvanci o€ acbeveic ue ITAY, n
enintmon Tov OWNpaTog/ING Kataxkpdtnong vypov ntav 20,6%, 14,3% kot 15,9% ota okéAn Tov
Yuvanci, Tng HOKITEVTAVNG KOt TG TAS0ANPIANG, avtiotoyo. H erintmon owduatoc/katokpdtnong
VYPOV Yo TO Yuvanci 6t Guvovoouévn SImAG-TUEAR / 0VOIKTIC emonuaveng edon ntov 17,3%.

2w SERAPHIN, 1 enintoon tov avenifOuntov cuufaviov odnpatog ota okéAn povobepaneiog e
10 mg pokitevTdvng Kot eikovikov gappdiov ntav 21,9% kat 20,5%, avtiototyo.

Epyaotnprarés avouolies

Hromnixéc apuvotpovopepdoeg

2 oAl TveAn mepiodo g perétng A DUE pe to Yuvanci og acBeveig pe IIAY, n enintwon tov
avénuévov tpavoapivacmyv > 3 x ULN frav 1,0% kot 4,5% ota okéAn tov Yuvanci Kot tng
TadaAapiing, avtiotoya. Aev avagépnke avénon tav tpaveapvacov > 3 x ULN 610 okélog g
pakitevtavne. H enintoon tov avénuévov apvotpavepepacadv > 3 x ULN frav 3,4% ko n
enintoon Tov avénuévev apvotpavepepacmv > 8 x ULN frav 1,1% ya to Yuvanci ot
GUVOLOCUEVT SITAG-TLEAY / AVOIKTNC EMLGUAVONG PAoM.

> SERAPHIN, 1 enintoon tov avénceov tov apvotpaveeepacmv (ALT/AST) ot eninedo
>3 x ULN frav 3,4% ywo ) povoBepameio pe 10 mg paxrrevavng kot 4,5% yio 1o €1Koviko
oapuaxo. Avénoelg > 5 x ULN gugpaviotnkoav og 1060016 2,5% t0v acbevav tov Elafov
povoBepoameio pe 10 mg pokitevrdvng évovtt 2% tov actevaov mov EAafav eKoviKd APLOKO.

Meirwoeic apoopaipivyg Kol avoiuio,

2 omAd-tueAn epiodo ¢ uerétng A DUE pe to Yuvanci og acOeveig pe ITAY, 1 exintoon g
avopiog nrav 18,7%, 2,9% kot 2,3% ota okéAn Tov Yuvanci, Tng HoKITEVTOVNS Kot TG Tadorapiing,
avtioctotya. H péon peimon e ouykevipmong g apos@opiving amd Ty apyikn TIun Ty

gfdoudoa 16 NTov ueyolvtepn oe uéyebog yio to Yuvanci GuyKpLtikd [e T LOKLTEVTAVT Kol TV
tadarapiin: 1,39 g/dl (0,87 mmol/l), 0,68 g/dl (0,42 mmol/l) ko 0,08 g/dl (0,05 mmol/l) ota oréin
Tov Yuvanci, Tng LOKITEVTOVNG KOl TG TASAAAPIANG, avTioTo(a. TN GUVOLACUEVT SITAG

TUQAT / OVOIKTIG EMONUavoN g @don TG Herétng, 1 Oepaneio pe Yuvanci cuoyetiotnke pe peimon
o™ péom ovykévpmaon g aposearpivng kotd 0,95 g/dl (0,59 mmol/l) and v Evapén Ewg v
efoopdoa 47 (106 acbeveic).

> SERAPHIN, n povoBepamneio pe pokitevtavn 10 mg cvoyetiomke pe péon peioon g
apooeatpivng ion pe 1 g/dl (0,69 mmol/l) Evavti Tov gikovikoD QaprAKOL.

Aevkd ocpoopaipio

21 SImAG-TLQAY| / avolkTig emtonpavong tepiodo g perétng A DUE pe 1o Yuvanci og aoBeveig pe
ITAY, 1 péon peiwon amd v apyitkn T ToV AEVKOKVTTAp®V TNV gfdopndda 16 ftav peyardtepn pe
10 Yuvanci e cOykpion pe T poxitevidvn kon v tadaraeiin: 1,4 x 10%1 oto oxéhoc Tov Yuvanci
kot 0,5 x 10%/1 ot 6kéAN TG paktTevTdvng kot g Tadaragiing. Xt cuvdvoouévn Surhd

TUPAT / AVOIKTNG EMONUAVOTG PAOT TNG LEAETNG, 1) Oepameia pe Yuvanci cuoyetiotnke pe peimon
70V PéGoV apdpod TV AevkokuTTdpwy Katd 1,2 X 101 and v évapén mc v efdoudde 47 (106
acOeveig).

> SERAPHIN, n povoBepamneio pe pokitevtavn 10 mg cvoyetiomke pe peimwon otov uéco apouod
AEVKOKVTTAPWV GE GYéon pe TV apyikh Ty ion pe 0,7 x 10%/1 évoavtt kapiog petoforrc otovg
aoBeveic mov Ehafav EKOVIKO QAPLOKO.

Awonetadio.
2 omAd-tveAn epiodo ¢ uerétng A DUE ue 1o Yuvanci og acBeveic pe I[TAY, n uéon peioon

and TV opyIkn T Tov apmetodiov my eBdopndda 16 oto okélog tov Yuvanci frov 16,2 x 10%/1
ovykprrikd pe 19,3 x 10%/1 ko 5,6 % 10%/1 6ta oKEAN TG LAKITEVTAVNG KO THG TASOANPIANG,
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avtioTorya. XT1 cVVOLAGUEVT] SUTAG TUPAT / AVOIKTNG EMOTLAVOTG (PACT) TNG LEAETNG, 1| Bepameia pe
Yuvanci cvoyetiotnke pe peimon tov pécov aptdpod tmv orporetodiov kotd 16,6 x 10%/1 and v
évapén €wg v efdopdda 47 (104 acbeveig).

> SERAPHIN, 1 povoBepamneia pe poakitevrdvn 10 mg cvoyetiomke pe peiwon tov pésov aptBpod
aponetalMmv og oyxgon ue v apykh T ion pe 17 x 10%/1, évavtt péong peiwong iong pe 11 x 10%/1

010Vg acbeveic Tov Elafov elkovikd EAPUOKO, AVTIGTOLYC.

Avopopb mhavoloyoduevev aveTOOUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mboavoroyoduevoy avemBOunTmy vEPYEL®Y LETO AmO TN YOPNYNOoN GOELNS KUKAOPOPING
TOV QUPUOKELTIKOD TPOTOVTOG elvar onuavtikn. Emtpénet tn cuveyn mopakolovdnon g oyéong
0PEALOVC-KIVOVVOD TOV QUPOKEVTIKOD TPOTOVTOC. ZNTeital amd Tovg enayyeAUOTIES VYEING VO
avaPEPOLY OTTOLEGONTOTE TOUVOALOYOVUEVES OVETIOOUNTEG EVEPYELEG LEG® TOV €BVIKOD GUOTNUATOG
avapopdg Tov avaypdeetal oto [oapdaptnua V.

4.9 Ynagpdocoroyia

H poxttevtavn yopnynbnke og epdnal d6om £mg ta 600 mg o vy dtopa. Ot avemBounteg evépyeteg
7oV TapoTPHONKaY fTay KePaialyia, vavtia kot éuetoc. H tadolagiin yopnynhonke og epdmal d6om
¢w¢ ta 500 mg o€ vy dtopa. Ot avemBOUNTEC EVEPYELEC NTOV TOPOUOLEC UE EKEIVEG TTOV
TapoTnPENONKAY Le TN YopNynom kpotepmv docemv. Me fdon Ta dedopéva yio To ETUEPOVG
GLOTATIKA, 1) OUOdIOALGT ivor amiBovo Vo ovel 0TOTEAECUATIKY. L€ TEPITTMON VIEPSOGOAOYING,
TPENEL va, eoproleTal 1 GLVAONG LIOGTNPIKTIKN AY®YT], OTWG OTALTELTAL.

5. DAPMAKOAOI'TIKEX IAIOTHTEX

51 ®@oppoxodvvopikég 1010TNTES

DoppokobepameVTIKN KATNYOPIO: OVTIVTEPTACIKA, AVTIVTEPTUCIKA Y10l TVEVUOVIKT] OPTPLOKN
vréptoot, kodkog ATC: CO2KX54.

Mnyovicpnoc dpdong

To Yuvanci givor pa Ogpameio suvovacov o€ Eva d1oKio 1) ooia TEPIEYEL OVO OO GTOUATOG
YOPNYOVUEVEG OVGIES LE SLUPOPETIKOVG UNYOVICUOVG dPAGTC Yia. TN PEATI®ON TG TVEVUOVIKNG
UPTNPIOKNG VITEPTACNG: LOKITEVTAVT], EVOV OVTOY®OVIGTH VITodoyEmv TG evooniivne (ERA), kot
TadaAaPiAn, Evav avaoToréa Tng poopodiectepdaong S (PDESI).

H paxttevtavn eivat évag omd otoUaTog OpacTIKOS, 10YVPOS AVTAYMVIGTNHG DITOSOYEMV TNG
evooOnAivng (ET), mov dpa 1650 otovg vrodoyeig ETa 660 kot otovg vrodoyeig ETs kot £xel mepinov
100 @opég peyarvtepn ekAexTikOTNTO Yo TOVG VTodoYeic ETA ovykpitikd pe tovg ETs in vitro. H
UOKITEVTAVT ERLQOVIfEL VYNAT GUVAPELD KO TOPATETAUEVT] KOTAANYT TV vrodoyéwv ¢ ET oe Acia
poikd kotrapa e avipamvng tvevpovikng aptnpiag. H ET-1 kot ot vrodoyeic g (ETa ko ETg)
dwopecorafovv pa TANBdpa eMdpdoemv, OTWG ival 1) AyYELOGUGTOAN, 1] IVOOT], 0 TOAAATANGLOGUOG,
N veepTpoPia Kot 1 Aeyuovn. e maboroyikég kataotdoelg 0nmg n ITAY, 1o tomikd cvomua tg ET
av&oppuOuiletal kal véxetal o€ oyyeloK VITEPTPOPio. Kot PAAPT opydvav.

H tadarapiin sivat ioyvpog Kot ekhektikdc avactoréag g PDES, tov evibuov mov evbivertar yuo
TNV OTTOIKOSOUNGN TNE KUKATKNG LOVOP®OOQOPIKNG Yovovosivne (cGMP). H mvevpovikn aptnplokn
vréptaon oyetiletar pe duoiertovpyia otV amelevfépwon tov povoéediov Tov al®tov and 10
ayyelwKo evooBnito kot emakdAovn peiwon Tov cuykevipmoemv g cGMP otig Agieg puikég iveg
TV Tvevpovik®v ayyeimv. H PDES givol 1) emikpatovca @mo@odiestepdon 6To TVELLOVIKO 0y YELOKO
ovotnua. H avactodn tg PDES a6 v tadaiagiin avédvel Tig ovykevipooelg g cGMP,

00N Y®VTAG 0€ YOAOOT) TOV AEIOV PVTKOV KUTTAPOV T®V TVELLOVIK®V 0YYEI®V KOl G€ 0yYEL0010GTOAN
TNG TVELUOVIKNG OLYYELOKTG KOTTNG,.
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KhMvikn omotelecnuotikdTnTo Kot 0GQAAELL

H omotelecuarikotnta Tov Yuvanci katadeiydnke o€ po molvedviky, ToAVKEVTPIKT], SITAG-TVQAN,
TPOCUPUOCTIKT], TUYOOTOINUEVT), ELEYXOUEV LE OPACTIKO QAPUOKO UEAETT TAPAAANA®Y OpAd®V (A
DUE) o¢ 187 acfeveic pe ITAY (FC -1 xatd I[IOY). H pelétn oxeddotnke yio T oOyKpion g
OTOTEAECUATIKOTNTOG KOl TG Ao@dAElag Tov Yuvanci pe kobepio omd Tig povobepameieg, pe
HoKITEVTAVN 1 pE Tadaragiin. Ot acBeveig pe mveopovikng ayyeswoxn avtiotoon (PVR) tovAdyiotov
240 dynxs/cm’ tuyoionoindnkay dote vo Adfovv Yuvanci (paxitoveévn 10 mg kot tododagiin

40 mg) (n=108), povobepameio pe 10 mg pokitevrdvn (n=35) 1 povobepaneia pe 40 mg Todolapiin

(n=44), pio eopd nuepnoing.

I"a tovg acbeveic mov dev AduPoavay Oepamevtikny d6on evoc PDE-51 kot v vapén, vanpée pa
nepiodog tithomoinong didpketog 1 efdoudoag e paxkrtevtdvn 10 mg kot tadaraeiin 20 mg.

Ot acBeveic mov ElaPav Bepaneia Katd T dtdpkela TG SOTAA-TLEANG TEPLOSoL Bepaneiog (n=186)
gite dev elyav AaPet kapio Oepameio (52,7%) pe omotadnmote povobepameia yio tnv [TAY, gite nrov
o ayoyn pe évav ERA (17,2%), 11 pe évav PDESi (30,1%). Ot acBeveig mov evtdyOnkav giyav
wionabn [TAY (50,5%), kinpovopkn ITAY (4,8%), [TIAY oyetilopevn pe vOGO TOV GLVOETIKOD 1GTOV
(34,9%) | [TAY oyetilouevn pe cvyyevn kapdtomdbeia (3,2%). H péon nikio rav 50,2 £t (gvpog
18-80), 10 20,4% TV acbevav Tav nikiag > 65 etmv, To 22% Ntav dvdpeg kot o 61,8% nNtav
Aevkol. Katd tov ypévo g évtaéng, 1o 51,1% tov acbevav ntav Aettovpykng katnyopiog I kotd
ITOY «ot T0 48,9% ftav Aettovpyikng katnyopiag I1I katd I[TOY.

To mpwtevov KataAnKTiko onpeio g perétng nrav n petaforn g PVR, exkppalduevn og o Adyog
g Tung Vv ERdopdda 16 mpog tnv apywn tiun o acbeveig pe [TAY, yuo ) obykpion tov Yuvanci
£VOaVTL TOV EMUEPOVE LoVODEPUTELDV.

To Bacikd devtepedov KATAANKTIKO oNUEio NTov 1 LeETafoAn ot péon andotacn PAdiong Katd
dokacio 6 Aertav (6MWD) amd v évapén £mg Tic 16 efdouddeg Oepamneiog oe acOeveic pe ITAY,
Yo TN GOYKPLoT ToV Yuvanci £vovil TV ETUEPOVS LovoDepameidv.

Awodovairn

H Oepaneio pe Yuvanci 0d1ynce o€ oToTIoTIKG ONUOVTIKY €nidpaot ion pe 0,71 (95% CI 0,61, 0,82,
p < 0,0001), mov avtimpocwnevel pio peimon 29% g PVR og oOyKkpion pe T pHokitevtdvn, Kot ion
pe 0,72 (95% CI1 0,64, 0,80, p < 0,0001), wov avtumpoconevet pia peiwon 28% g PVR og cuykpion
ue v tadorapiin (Iivaxog 2). Ztabepr omotehecuotikdtnta Tov Yuvanci 66ov apopd 10 TpmTehoV
KATOANKTIKO onpeio Slomotdbnke o€ OAEG TIG VTOOUASES MG TPOS TNV NAKIA, TO VA0, TN GLAY] Kot
N Aettovpyikn kotnyopio kot ITOY katd v évapén. ErmAéov, otabepr anotelecpuatikdto
napotnpnionke og acbeveic ol omoiol ite dev eiyav Adfet mponyovuevn Bepameio ite eiyov
nponyovuévag ektebel og évav ERA 1 PDESI.

Hivaxag 2: Megrafoin tne PVR and v évapén éog v gfdopdda 16 tne Oepaneiog

IpmwTtoBepamevdpevol kKo pe IpmwTtoBepamevdpevol Ko pe
nponyovpevy Oepansio pe ERA | wponyovpevn Ogpansio pe PDE-
5i
Moakitevtavn Yuvanci Tadara@iin Yuvanci
(n=35) (n=70) (n=44) (n=86)
Méon PVR xotd v 816 834 802 885
évapén (683, 949) (687, 982) (639, 965) (749, 1020)
(95% CI)
Meiwon ot péon PVR -162 -371 -181 -385
v Epdopdda 16 (-242, -82) (471, -270) (251, -111) (-468, -301)
(dynxs/cm®)
(95% CI)
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l'soperpucn péon PVR 0,77 0,55 0,78 0,56
(EBdopéda 16/ Evapén) (0,69, 0,87) (0,50, 0,60) (0,72, 0,84) (0,52, 0,60)
(95% CI)

Abyol yeopueTpik®dv 0,71 0,72
HEC®V (0,61, 0,82) (0,64, 0,80)
(95% CI)

P-TI oueiTAgvpov <0,0001 <0,0001
eAEYYOL

PVR=nvevpovikn ayyeloxn avtictoon, CI=diootipoto epmiotocivng, n=aptdpog aclevav.
ITxavotyro doxnong

Mopatnpndnke apBuntikn ovénon g 6MWD pe to Yuvanci 6€ cOyKpLoT UE TN HOKITEVTOVT 1} TNV
tadarapiin (Ilivakoag 3).

Hivaxog 3: Merafoin] e péong 6MWD amd Tnv Evapln £mg Ty efoopdoa 16 tng Ospaneiog

IIpwrtobepamevdpevor Kot pe IpmwTtoBepamevdpevol kKo pe
PO Yo pEVY PO YOO IEVY
Ospancio pg ERA Ogpamncio pe PDE-Si
Moxkrtevtavn Yuvanci Tadara@iin Yuvanci
(n=35) (n=70) (n=44) (n=86)
Méon tiun kotd v 347 354 362 351
évapén (318, 377) (330, 379) (341, 383) (330, 372)
(95% CI)
MetafoAn amod tnv 39 53 16 43
évapén (15, 62) (32,74) (3, 29) (27, 60)
v Epoopdada 16 (m)
péon TN
(95% CI)
Al0@opéc LECOV TIUDV 16 25
(95% CID) (-17,49) (-0,9, 52)
P-TI oueiTAgvpov 0,38 0,06
eréyyou

Cl=dwotipata gpmictoovvig, 6MWD=amdctoon Padiong katd m dokipacio 6 Aentdv, n=0p10pog acOevav.

Toudrorpikdc TANOvoude

O Evponaikoc Opyaviopog @apudkmv Exel SOCEL amaAloyn ond TNV VToYPEMSN VIOPOANG TV
OUTOTEAECUATOV TOV HELETMV LE TO YUuvanci 6€ OAEC TIG VITOKATIYOPIEC TOV ol Tpikoy TAnbvouon
omv ITAY (PAéne mopdypao 4.2 yio TANPOPOPIES GYETIKG [LE TNV TUSITPIKY XPNOT).

52 ®@appokokivTiKES 1O0TNTES

H Produobeotudmmra tng LOKITEVTAVIG KOl TG TadaAapiAng xopnyobuevoy o¢ Yuvanci ftov
ouykpiowyn pe exeivn 0tav 1 pokitevtdyvn 10 mg kot n tadorapiin 40 mg cuyyopnynnkay mg
Eexoplotd okevacpoto. H froicodvuvapio tekunpimdnke petd amd yopnynon epamnas d66e®v og vym
dropa. H Broicodvvapio tov Yuvanci (poaxitevtavn 10 mg / tadoragpiin 20 mg) texunpindnke exiong
Yl TO EMPEPOVS GLOTATIKA, TN pokitevTavn 10 mg kot v Tadarapiin 20 mg.

Amoppdonon

Oroav 1o Yuvanci (10 mg poxitevtavn/40 mg tadaragiin) xopnyndnke og vym dropa pali pe Eva
yeb o VYNA®V Mmapmv, dev mapotnpfiinke kapio enidpacn e TPOPNG 6T QOPUOKOKIVITIKY TNG
pakttevtavng kot 1 AUC g Tadoreiing mapéueve apuetdfantn, evad 1 Crax 00ENONKe katd 45%.
Avt 1 avénon g Cmax TG TAdOAAPIANG eV BemPEITOL KAMVIKG ONUOVTIKT.
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Agv mapatnpnnioy KAMviKe oUOVTIKEG S10POPEG OTI POPUAKOKIVITIK TG pakitevtdvng 10 mg kot
g tadarapiing 20 mg petd and yoprynon diokiov Tov Yuvanci (pokitevravn 10 mg kot tadoiagiin
20 mg) 6€ VY] ATOUO, LETA OO YEVLX VYNADY ATOPDOV KOl VYNAGV Ogppuidmv.

Moarxitevidvy

O1 PEYIOTEC GLUYKEVTIPMGELS TNG LOKITEVTOVIG GTO TAAGUA, EXLTLYYAVOVTOL TEPITOL 9 MPES UETE TN
xopfynon.

Tadalowiln

Metd Vv and GTOUATOG XOPYNOoT, 1| TUSCANPIAN ATOPPOPATAL AUESHG KOl 1) LECT) LEYIOTN
TOPUTNPOVUEVT] GUYKEVTPWOT] 6TO TAUCHUA (Cmax) ETITVUYYAVETOL GE SIAUEGO YPOVO TEPITOV 2 POV
Uetd tn yopnynon g 66ong. H amdivt Prodiabdecipotto e Tadaragiing uetd tnv omd cToUaTog
yopnynon d0cemv dev £YEL TPOGIOPIOTEL.

Koatavoun

Marxitevidvy

H paxttevtavn kot o evepydc HeTaoAITNG TG SEGUEVOVTAL IGYLPE GTIG TPWOTEIVES TOV TAAGOTOC

(> 99%), katd kbplo Adyo otn Aevkopativn kot g pikpdtepo Babud oty al-0&vn yAvkonpwteivn. H
UOKITEVTAVT KOl 0 evepyoc petafolritg g, ACT-132577, kotovépoviol Kahd 6TOVG 16TOVG, OTMG
VIOdEKVVETAL 0 TOV Patvouevo oyko katavoung (Vss/F) mov avépyetan og mepimov 50 1 kot 40 1y
v paxtrtevtavn kot 1o ACT-132577, avtictouya.

Tadalowiln

O péoog 6ykog katovoung givar mepimov 77 1, yeyovog mov deiyvet 6TL 1 TadaAagiln KoTavEUETOL
GTOVG 16TOVG. X€ BepamevTIKEG CLYKEVTPMGELS, TO 94% Tng TadaAapiing 6To TAdGuHA eivat
deouevpévo e mpoteives. H mpmteivikn décevon dev emnpedletal omd exnpeacEVT) VEQPPIKN
Agttovpyia.

Aryotepo and 1o 0,0005 % g xopnyndeicag d6ong Ppédnke oo omépua VYOV behovimv.

Buougtooynuotiopudc

Moaxkitevavy

H poxitevtavn éxet téooepig kopieg 0dovg petafoiiopov. H o&edwtikn amonpomviimon Tov
GOVAQPALLOI0V TOdidEL EVOV POPUOKOAOYIKA evepYO petafoAitn. H avtidpaon avt e€aptdtat amod to
ovotnua Tov Kutoypodpatog P450 (CYP), kupiog amd to CYP3A4 (nepimov 99%) pe eAdy1oTeg
ovvelopopés Twv CYP2CE, CYP2C9 ko CYP2C19. O evepyog petaforitng kukhopopei oto
avOpOTIVO TAAGLO KO EVOEYETAL VO CUVEICPEPEL T PAPUAKOAOYIKT ETIOPOCT). AAAEG 00EG
UETAPOAGUOD aodidovy Tpoidvta ympic eoapprakoAroykn dpdon. o avtég Tig 0d0vg, To CYP2C9
Swdpapatilel kupiapyo poro, pe pkpés ouvelopopés omd to CYP2CE, CYP2C19 kaw CYP3A4.

Tadalowiln
H tadoragpiin petaporilerar kuping and v icopopery CYP3A4. O kdprog kukho@opmv PETOOAITNG
glvar 1o pebovro-kateyor-yAvkovpovidio. O petafolritng avtog eivor tovddyiotov 13.000 popég

AyOTEPO OpUCTIKOG amd TNV Tadaiapiin tpoc v PDES. Emouévac, o petafoiitng dev avauévetol va
glvatl KAMVIKG evepydc OTIG TOPOTPOVUEVEG GUYKEVTIPMGELS TOV.

Amofoin

Marxitevidvy
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O1 GLYKEVTPDOOELG TNG HOKITEVTAVNG KOl TOV EVEPYOD UETABOAITN TNG GTO TAGGLO LELDVOVTOL APYEL, LE
oawvopevn nulon arofoing mepimov 16 mpeg kot 48 dpeg, avtiotoyo. H poakitevidvn anekkpivetol
udvo petd amod ektetapévo petaforiopd. H kbpia 006¢ anékkpiong eivol LEG® TOV 0VP®V, TOL
avtiotoyel 6to 50% mepinov g doonc.

Tadalopily

H péon kdBapon tng and otopatog xopnyoduevng tadaraeiing ival 3,4 1/h, eved n péon nulon g
glvan 24 dpeg o€ VY ATOA.

H tadolapiin anekkpivetal kKopimg e T LOPPT| LT EVEPYDV UETAPOATOV, KATH KOPLO AdYO GTA
Kompava (mepimov to 61% g d6omg) Kot o€ pKpdTEPO Pabud ota ovpa (tepimov 10 36% g dOONC).

T'poppkdTnto/un ypouukdTnTo,

Marxitevidvy

Metd and emavorlapovopevn xopiynom, N GOPLOKOKIVITIKY TNG HOKIVTEVTAVNG lval availoyn TG
doon ¢ kot ta 30 mg.

Tadalowiln

e éva 6000A0Y1KO e0pog amo 2,5 g 20 mg, 1 ékbeon (AUC) oty tadaiagiin avédvetat ovaloyikd
ue ™ 8001 o€ LY dTopa. Xe docelc petasd 20 mg kot 40 mg, Tapatnpeitol avénon g £kbeong Tov
glvat Myotepo and avaroywkn. Katd ) didpketa g yopnynong d0cemv tadaiapiing 20 mg kot

40 mg pia popd NuePNGImMS, Ol CLYKEVIPMGEIS 6TO TAAGHO 08 6TafEP] KATAGTAOT EMLTLYYAVOVTOL
EVTOG 5 NueP@V, kot 1 £kbeomn eivar mepimov 1,5 popd peyoldtepn amd €KEiv TOL EXLTVYXAVETOL UETA
amo T yopnynon piog epdmas 06oncC.

MeMETEC QUPUUKOKIVIITIKOV GAANAETIOPACEWV

2116 KAMVIKEG TOVG OOGELS, 1) LOKITEVTAVT Kot 1] TAO0AAPIAN OEV £XOVV YVMOOT EXIOPUCT] OTIC
woopopeég Tov CYP450 1) toug petapopeic.

Moarxiteviavny i to00Aapiln S VTOTTPWUO UETAPOPEDY POPUCKDV:
H poxttevtdvn dev amoteAei vmoctpoua yio. tnv P-gp/MDR-1. H pokitevtdvn kat o evepyog
petafoAritng g dev eivar oyetikd vrootpmpata tov OATP1B1 kot OATP1B3, wotdco sioépyovtan

o710 fmap pe madntikn dudyvon. H tadarapiin eivon éva vrdotpopo g P-gp.

Ewwoi mAndvouoi

Negpixn dvoiertovpyio
H @appoaxoxivntikn Tov Yuvanci dev €yetl peketnei oe aoBeveic pe veppikn duciettovpyia.

H éxbeon ot pokitevtavn kat otov evepyd petafoiitn e nrov avénpévn kota 1,3 kot 1,6 eopéc,
avtiototya, o€ acbeveig pe Papid veppikn oveiettovpyia. H avénon avtr dev Bewmpeitor kKAvikd
OTUOVTIKN Y10 TN povoBepameio pe HOKITEVTAVD.

Xe KAVIKEC QOPUOKOAOYIKEG LEAETEC UE T YPNON EPATOE 0O0GE®V TOdOAAPIANS (5 £mg 20 mg), N
éxBeon (AUC) omv tadaraeiin tepitov dimiacidotnke o€ dropa pe nmo (kdbapon kpeatvivng 51
¢w¢ 80 ml/min) N pétpra (kdBapon kpeatvivig 31 émg 50 ml/min) veppikn| duvcieitovpyia Kot o€
dToua LE VEQPIKN VOGO TEAKOD 6TadI0V VIO apodtdAlon. T acbeveic vd atpodwiion, N Cmax HTAV
avénuévn katd 41% ce ohykpilon pe ekeivn mov TapatnpnOnke og vy dropa. H apodtdiion Exet
apeAnTéa cuUPoAn oty amofoin TG TadaAaPiANG.
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To Yuvanci dev cvviotdtot o acfeveig mov vofdilovial og opodiion 1 o€ acbevelg pe Papid
vepptkn duciettovpyia (kdBapon kpeatvivig <30 ml/min) Adym g avénuévng ékbeong (AUC) otnv
TAdAAAPIAN, TNG EAAEIYNG KAMVIKTG euTElpiag Kol TNG EAAEIYNG IKAVOTNTOG EXNPEAGHOD TNE KAOapong
UEc® NG apodtdAong (PA. mapaypapovg 4.2 kot 4.4).

Exmtwon e nrotikng Aertovpyios

H pappoaxokivntikn Tov Yuvanci dev £xel peketn0ei oe acbeveic e EKTTOON TNg NIATIKNAG
Aettovpyiog.

H éxbeon oty pokitevtavn ntav petopévn kot 21%, 34% kot 6%, Kot yio tov evepyo petafoiitn
Katd 20%, 25% wa1 25%, oe dTopa e i, HETPLO 1 fopLd EKTTOOT TNG NTOTIKNAG AEITOVPYiag,
avtiotorya. H peimon avtr dev Bewmpeitar KAVIKG oNUovTIKh Yo T LovoBepameio e LOKITEVTAVT).

H éxbeon (AUC) omnv tadolaeiln o ATopa e HLo KoL LETPLO EKTTTMOOT] TNG NAATIKNG AELTovpyiog
(Katnyopiog A kot B Child-Pugh) eivan cuykpiocyun pe v éxbeon og vy dropo étav yopnyeiton
doom tov 10 mg. YTapyouv meptoptopéve KAVIKG SE00UEVA Y10, TV AGPAAELD TNE TASAANPIANG O
aoBeveic pe Poprd nrotikn averdprela (Katnyopiog C katd Child-Pugh). Aev vrdpyovv debéoipa
dedopéva OYETIKG e TN Yop1ynom 60cewv Tadalapiing pio popd tnv nuépa o aobeveis e EKTToN
NG NAATIKNG AELToVpYiog.

Aaobeveic ue [1AY

H éxbeon ot pokitevtavn kot 6tov evepyo g petafolit oe acbeveig pue ITAY ftav nepinov
1,2 popég kot 1,3 popég vynAdtepn and 6,TL G€ VYU GATOUE, OVTIGTOLYO.

H éxbeon ot tadarapiln oe acbeveic pe ITAY Ntov 1,3 popéc peyaddtepn on’ 0,TL GE LY ATOM.
O1 d1apopég anTéc dev BempobvTal KAVIKA GTIUOVTIKEC.

Agv TopotnpovvVToL KAMVIKG SNUOVTIKEG ETOPACELS GTN PUPUOKOKIVITIKY TNG UOKITEVTAVIC KoL TNG
TAOAAAPIANC 6TOVG NAKIOUEVOVS 1) AOY® TNG LANG 1 TOL EVAOV.

Agv TapatnpovvVTOL KAMVIKG ONUOVTIKEG EMOPACELS T QUPUAKOKIVITIKY TNG TOO0A0PIANG oF
acBeveig pe owPn.

5.3 IIpoxivikd dgdopéva yio TV a6QarEL

Agv &govv mpaypotomomel un kKAvikég ueréteg pe to Yuvanci. Ta pun kAvikd to&ucoloyikd
dedopéva, facilovtol o EVPALOTU OO UEAETEC LE T LOKLITEVTOVT Kol TV TAdaAQPiAn Eeymplotd.

Maoaxkitevtévn

& 6KOAOLG Tapo TP ONKE TAYLVOT TOV ECMOTEPIKOD GTPOHOTOS TOV GTEPAVIAIMV OPTNPIDV OE
éxBeon 17 popég vyniotepn and v avBpomvn ékBeon petd and 4 £wg 39 efdouddeg Bepaneiog.
AOY® NG E0IKNC Y10, TO €i00¢ gvaustnaciog Kot Tov TEPB®PIOV AGPAAELNC, AVTO TO VPN OEV
Bewpeitar oyeTKo Yo ToV AvBpmmo.

H paxttevtavn dev tav yovoto&ikn og Ui, Tumkn oepd. in vitro kal in vivo dokiuaciov. H
UOKITEVTAVT OV NTaV e®TOTOEIKT| in vivo DoTepa omd pia epdmaé d6on oe ekbBéaelc Emg 24 popég
VYNAOTEPEG Ao TNV avOpdmivn £kBeo.

Meléteg KopKIVOYEVESTG IAPKELNG 2 ETMV OEV ATOKAALY OV EVOEYOUEVT] KOPKIVOYOVO dpdon oe
exbécelc 18 popég kat 116 popéc vymAdtepec amd v avbpomivn £kbeon, og apovpaiovg Kot
TovTiKia, avticTotyo.

AldToon TV opyIK®V GOANVaPinV Tapatnpninke o LeAETEG XPOVIOG TOEIKOTNTOG LLE APCEVIKONC
apoLVPaiovg Kol GKVAOVG, pe Teplidpla acpdieiag 11,6 kot 5,8, avtictotrya. H didtaon tov
coAnvapiov Ntav TANp®g avaotpéyiun. Yotepa and 2 £t Bepanciog, Tapatnpndnke atpoeio Tmv
0PYIKOV cOANVAPI®V o€ apovpaiovs, ot Ekbeor 4 popég vYNAOTEPT amd TV avOpamivy Ekbeon).
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[Mopatnpndnke vroonepuatoyéveon otny €9’ 6pov LmNG LEAETN KOPKIVOYEVEST|G GE APOVPAIOVG KOl
OTIG LEAETEC TOEIKOTNTOG ETAVOAAUPBOVOLEV®Y 0OCEMY GE OKVAOVC, 08 EKBEGELG TOL TTaPEXOLV
nepmpla acearelog 9,7 atoug apovpaiovg kat 23 6tovg okvAovg. To teplidpla acPaAELng yioL T
yovouotnto ftay 18 yio toug apcevikoe kat 44 yio tovg OnAvkoie apovpaiovg.

H poxitevtavn oy tepatoydvog o KOVIKAOVS Kot apovpaiovs, o€ OAeS TIg 00GELG TOL EETAGTNKAY.
Kot ota 000 €idn eppaviotnioy KopdloyYElukég avmuaries Kot ovoOUaAES CUVEVOGOTG TOL KATM
yvabuaiov T0&ov.

H yopiynon pokiteviavng oe OnAvKovg apovpaiovg omd To TEAMKAE 6TAd1 TG KONoNG LEYPL T
yolovyia, pe ékBeomn ™ UNTEPAS S Popég LYNAOTEPT amd TNV avOpadTivy £kbeo, Tpokdleoe
LE®UEVT EMPIMON TOV VEOYV®V Kol SUGAEITOVPYIO TNG OVATOPAYDOYIKNG IKAVOTNTAG TOV OTOYOV®YV,
01 07oi01 EKTEOMKAY GTN HOKITEVTAVT 6TN SIAPKELN TN VOTEPNC EVOOUNTPLAG (NG Kal LECH TOL
YOAOKTOG GT1 O1APKELD, TNG YOAOVYINGC.

H Oepaneio veapav apovpaiov and tnv Huépa 4 £mc v Huépa 114 petd t yévvnon npokdiece
UELMUEVT] aDENGN TOL COUATIKOD BAPOVS, LE ATOTEAEGLO OEVTEPOYEVEIC EMOPAGEIC GTNV AVATTLEN
(kaBvotépnon g KaBOd0V TV OPYEDVY, OVACTPEYIUTN LEIMGT TOV UKOVE TOV LOKPOV 0GTAV,
TOPUTETAUEVOG O1GTPIKOG KOKAOC). AVENUEVT OMAELD TPV KOl LETA TNV EULPVTEVCT], LELOUEVOG LEGOG
aplOUdC VEOYVMV Kot LELMWEVO PApog OpxemV Kal ETOOVUIdOC TapatnpnOnkay o ekBécelc 7TTAdoieC
g avOpomvng ékbeomng. ATpodio 0pYIKOV COMVOPIOV Kl ETOPUCELS OTIC OVOTUPOYRYIKES
UETAPANTES KOl TH LOPPOAOYIO TOV CTEPUATOG KOTAYPAPNKAY o€ ekBECELS KATA 3,8 POPEC OvAdTEPES
g avOpomvng éxbeong.

Tadaraeiin

Ta un KAvikd dedopéva dev amoKaADTTOVY 1010{TEPO Kivouvo Yia Tov AvOpwmo pe Bacn Tic
SLUPOTIKEG LEAETEC PUPUOKOAOYIKNG AGPAAELOG, TOEIKOTNTOC ETOVOLUUPAVOUEVDY dOCEMV,
YOovoTo&IKOTNTAG KO EVOEYOLEVIG KAPKIVOYOVOL dPAGCTG.

6. DOAPMAKEYTIKEX ITAHPO®OPIEX

6.1 Koatdaroyog ekdoymv

TTvpnvoc dtokiov

Yépo&umporvAiokutTapivn

Ydpo&umpomvAiokuttapivy xouning vrokotdactaong (E463a)
Movoddpikr Aaktoln

Yteatikd payvioto (E470b)

Mukpoxpvotariikn kuttapivn (E4601)

[HoAvcopPkod 80 (E433)

Mopdovn (E1201)

Apvio kapPoéoueBvliopévo vaTplovyo

Natpro Aaovporobeukd

Yuvanci 10 mg/20 mg smukdAvyn pe Aentd vUéVio

YrpoueAroln

EpvBpd o&eidto tov aidnpov (E172)
Kitpwvo 0&gidio tov cdnpov (E172)
Movobdpikn Aaktoln

TaAixmc (E553b)

Awo&eido tov titaviov (E171)
Tproxertivn (E1518)

20



Yuvanci 10 mg/40 mg emikdAvyn ue Aewtd vuévio

YrpoueAroln

Movoidpikn Aaktdln
Téixng (ES53b)

Awo&eidro tov titaviov (E171)
Tpraxetivn (E1518)

6.2 AocvppoatoTnTeg

Agv epapuodletat.

6.3 Awdpkera Long

2 xpovia.

6.4 Iowitepeg TPoPLAGEELS KOTE TN VAAEN TOV TPOTIOVTOG

DuAdocete oTNV OPYIKN] CLOKEVAGIN Y10t VO TPOCTATEVETAL OO TNV VYPUCIAL.
To @apuakevtiKd owtd Tpoidv dev anartel Wwitepeg cuvinKeg Bepprokpaciog yio Ty OAAEN TOV.

6.5 ®@Vo1 KOl GVOTUTIKA TOV TEPLEKTI

Yuvanci 10 mg/20 mg smukoivupéva pe Aertd vuévio dickia.

30 x 1 emKaAVUPEVA PE AETTO DUEVIO SIOKIO O SLATPNTEG KOWEAEG AAOVUIVIOL LEUOVOUEVOV SOGEDY
ue evoouatopévo apuypavtikd. H otifdda mov Epyetal og emapn pe To mpoiov gival otifada
moAvoBvAEVIOL Y®PIC apLYPAVTIKO.

Yuvanci 10 mg/40 mg smucoivupéva pe Aertd vuévio dickio

30 x 1 emkaALUPEVA PE AETTO DUEVIO J1oKIO OE SLATPNTEG KVWEAES OAOVUIVIOL LEUOVAOUEVOV OGEDY
LE VO UATOUEVO apuYpavTikd. H otifdda mov épyetal og emapn pe To Tpoiov gival oTifdda
moAvoBvAEVIOL Y®PIC apLYPAVTIKO.

6.6 Iowitepeg mpo@uAAEels amdppryns Ko GAAOG YELPLONOS

Kopiao g8k vroypéwon.

Kabg aypnoiponointo eopuakevtikd Tpoidy 1| VIOAEUUN TPETEL VO, OTOPPITTETUL COUPDVO UE TIG
KATA TOTOLE 1GYVOVGEC GYETIKEC SLOTAEELG.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Janssen-Cilag International NV

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Béhyo

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY. KYKAO®OPIAX

EU/1/24/1859/001
EU/1/24/1859/002
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9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQYHY THX AAEIAX

Huepopnvia tpdng €ykpiong: XXXX

10. HMEPOMHNIA ANAOGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Aemtopepeic TANpoeopieg Yo 10 TOPOV PUPUOKEVTIKO TPOioV givar S100EG1EG OTOV SIKTLAKO TOTO
tov Evponaikod Opyoavicuov Gapudkwmv: https:// www.ema.europa.eu.
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ITAPAPTHMA 11

MHHAPAXKEYAXTHX(EY) YHHEYOYNOX(OI) I'TA THN
AIOAEXMEYXH TQN ITAPTIAQN

OPOI'H NIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH
XPHXH

AAAOI OPOI KAI AITAITHXZEIX THX AAETAX
KYKAO®OPIAX

OPOI'H NIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

ATIOTEAEXMATIKH XPHZH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
MPOIONTOX
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A. TTAPAXKEYAXTHX(EYX) YIIEYOYNOX(OI) I'TA THN AITOAEXMEYXH TQN
IMAPTIAQN

‘Ovopo kot d1evfuven Tov TaPACKELAGTH TOL £ival LITEVOuVOC Yo TNV ATOOEGUELCT) TOV TOPTIOWV

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Béhyo

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

DoppokevTiKd TPOIOY Yo TO 0TTOI0 omatTeiTaL TEPLOPIGUEVT TPIkT| cuvtayn (BA. mapdptnuo I:
[TepiAnym tov Xopaktnpiotik®v tov [Ipoidvtog, mapdypapoc 4.2).

I AAAOI OPOI KAI AITAITHZEIX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
. Ex0¢cs1g meproowkig mapaxorovdnong g ac@darelas (PSURS)

Ot anortnoelg yio v vroPoAr towv PSURS yio to ev Ady®m @apuakevtiKd Tpoidv opilovtal 6tov
KaTdAoYo e Tig nuepounviec avapopds e Evoong (katdroyoc EURD) mov mapatifetal otnv
apdypoeo 7, tov dpBpov 107y, tng odnyiag 2001/83/EK kot kdOe erakdlovdng encoiporoinong
OTMG OMLOCIEVETAL GTIV EVPAOTOIKT OUKTLAKT TOAT Y10 TO POPLLOKCL.

O Kdroyog Adelag Kvkiogpopiag (KAK) Ba vrofdairier v mpdtn PSUR yuo 1o mpoidv péca oe 6
UNVES Ao TNV £YKPLON.

A.  OPOI'H IEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI AITIOTEAEXMATIKH
XPHZIH TOY ®APMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

. Yyé010 owayeiprong Kivovvov (XAK)

O Kdroyog Adetag Kukiopopiag (KAK) Ba die&aydyel Tig amoitodpeveg SpactnplotTnTes Kot
TAPEUPAGELS PUPUOKOETOYPVOTVIIONG OT¢ Tapovotdlovial ato cupenvniéy ZAK mov mapovcidaletan
otV evotnta 1.8.2 g ddelag KukAoQOopiog Kot 0TOlEcONTOTE EXOKOAOVOES EYKEKPIIEVES
avabempnoelg Tov ZAK.

‘Eva emucaporompévo XAK Oa mpémel va katatedei:

. Metd and aitnpa tov Evponaikov Opyovicpod Goapudkoy,

o OnoTedNTOTE TPOTOMOLEITAL TO GVGTNUO, dLOYEIPLONC KIVOHVOU, EIOIKE MG ATOTEAEGLO ANYNG
VE®V TANPOPOPIDOV TOV HITOPOVV VO EMPEPOVY CTIUAVTIKT OAAXYT) GTI GYECT) 0QELOVC-KIVOHVOL
N ©¢ amoTEAECUA TNG EMITEVLENG EVOC GNUAVTIKOD 0POGTLOL (PAPUOKOETOYPVTVIOT T}
glaylotomoinon Kvévvov).

. EmnpdécOeta pétpa ehayiotomoinong Kivovvou
0O KAK 0a dacearicel 6t1 o€ kabe Kpdtog Méhog oty ayopd tov omoiov kukho@opei To Yuvanci, o€
0Aovg Tovg asbeveig Tov avapévetal va ypnooromcovy To Yuvanci Oa mapocyedei 1o axdAovbo

EKTTEWOEVTIKO VAKO:

o Kapta AcBevn.
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ITAPAPTHMA II1

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

EEQTEPIKO KOYTI

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Yuvanci 10 mg/20 mg emkaAvppéva pe AewTo LUEVIO dloKia
HLOKLTEVTAVT/TOd A apIA

2.  TYNOEIH IE APAXTIKH(EX) OYZIA(EY)

Kabe emxadvppévo pe Aentd vpévio diokio mepiéyel 10 mg poxitevrdvng kot 20 mg TodoAapiing.

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

[Tepéyer povoddpikn Aaxtoln.
BA. @0AL0 0010V Y10 TEPIGGOTEPEC TANPOPOPIEC.

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

Emwcaioppévo pe Aemtd vuévio diokio

30 x 1 emkaAVUPEVA e AETTO VUEVIO dloKid

| 5.  TPOMOX KAI OAOX (-OI) XOPHTHZHE

I'a ypfion and otdpoToc.
AwPaote T0 PUALO 0INYIOV XPNOTG TPV OO TN XPT oM.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION ITPEIIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZETTIZOYN TA ITAIAIA

Na puidooetar og BEon, v onoia dev PAETOLY Kot dev Tpoceyyilovv Ta TAd1dL.

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

| 8. HMEPOMHNIA AHEHZ

AHEH

9. EIAIKEX XYNOHKEYX OYAAEHX

DduAdooete oTNV OPYIKN CLOKEVAGIN Y10t VO TPOCTATEVETAL OO TNV VYPAGIAL.
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10. TAIAITEPEX TIPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TOQN
YIHOAEIMMATQN ITIOY IPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Béhyo

12. APIOMOX(OI) AAETAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/24/1859/001

13. APIOMOX ITAPTIAAX

MMoptida

‘ 14. TENIKH KATATAEH I'TA TH ATAGEXH

| 15.  OAHTIEX XPHEHE

‘ 16. IAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Yuvanci 10 mg/20 mg

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

A1GO106T0TOC YPOUUU®TOS KDOIKAG (2D) Tov gEpEL ToV TEPIANPOEVTO LOVASTKO aVoyVOPLOTIKO KOOTKO.

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

PC
SN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITIOY IIPEITIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

YYXKEYAXIEYX KYYEAHX

1. ONOMAZIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Yuvanci 10 mg/20 mg emkaAvppéva pe Aewto vUEVIO dlokia
UOKITEVTAVT)/ TS OALPIAN

2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Janssen-Cilag Int

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA ETOIXEIA
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEQTEPIKO KOYTI

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Yuvanci 10 mg/40 mg emkaivppéva pe Aewto vUEVio diokia
HLOKLTEVTAVT/TOd A apIA

2. TYNOEIH IE APAXTIKH(EX) OYZIA(EY)

Kabe emxodoppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyel 10 mg poxitevrdvng kot 40 mg TodoAapiing.

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

[Tepéyer povoddpikn Aaxtoln.
BA. @0AL0 0010V Y10 TEPIGGOTEPEC TANPOPOPIEC.

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

Emwcaioppévo pe Aemtd vuévio diokio
30 x 1 emkaAVUUEVA LE AETTO DUEVIO dloKin

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX (-OI) XOPHI'HXHX

T xprion and otépaTOC.
AwPaote T0 PUALO 0INYIOV XPNOTG TPV OO TN XPT oM.

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

Na puidooetal o€ 0éon, TV onoia dev PAETOVY Kot dgv TPooeyyilovy Ta, TOLOA.

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

| 8. HMEPOMHNIA AHEHE

AHEH

9. EIAIKEX XYNOHKEYX OYAAEHX

DuAdooete oTNV OPYIKN] CLOKEVAGIN Y10t VO TPOCTATEVETAL OO TNV VYPUCIAL.
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10. TAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TOQN
YIHOAEIMMATQN ITIOY IPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Béhyo

12. APIOMOX(OI) AAETAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/24/1859/002

13. APIOMOX ITAPTIAAX

MMoptida

‘ 14. TENIKH KATATAEH I'TA TH ATAGEXH

| 15.  OAHTIEX XPHEHE

‘ 16. IAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Yuvanci 10 mg/40 mg

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

A160106T0TOC YPOUUU®TOS KDoA (2D) mov pépel Tov TEPIANPOEVTO LOVOSIKO avayVOPIGTIKO KOOIKO.

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

PC
SN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITIOY IIPEITIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

YYXKEYAXIEYX KYYEAHX

1. ONOMAZIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Yuvanci 10 mg/40 mg emkaAvppéva pe Aewto vUEVIO dlokia
UOKITEVTAVT)/ TS OALPIAN

2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Janssen-Cilag Int

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA ETOIXEIA
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Képta AcOevi)

Xedioa 1

Xelioa 2

T T Bepomeion TG TVELHOVIKNG OPTNPLUKIG VIEPTAONG

Avti 1 KapTO TEPLEXEL CNUAVTIKEG TANPOPOPIES VL0 TNV AGPAAELD, TIG
onoieg mpémet va yvopilete 0tav Aappavete Oepomeia pe Yuvanci. Eyete
mavto pali oog autv v kdpta Kot deiyveté ™ o kdbe 1wTpd Tov
GUUUETEYEL GTNV LOTPIKT GOG PPOVTIOA.

Yuvanci® 10 mg/20 mg

Yuvanci® 10 mg/40 mg

HOKLTEVTAVT)/TOSoAaPIAN
EMKOAVUPEVOL PE AETTO DEEVIO Siokio

Eivar onpavtiko va ova@épeTe apicmg 6ToV GLUVTOYOYPaQo 10TPod
G0G EYKVHOGUV 1] TVYOV OvETIOUUNTEG EVEPYELES TOV PTTOPEL VO,
TPOKLYOVV KaTd T ddpkera Tng Oeponeiog pe Yuvanci.

Kévtpo Oepameiog:

‘Ovopo Guvtoyoypdeov 1wTpov:

ApOp6S TMAEPDOVOL GLVTAYOYPAPOL LULTPOV:

Xelida 3

Xeloa 4

Eyxvopocvvn

To Yuvanci pmopei va PAGyet v avamtoén tov gufpvov. Emopévac,
dev mpémet va AopPdvete Yuvanci av €i6Te £yK00G Ko £ioNG deV TPEMEL
va peivete £ykvog evoom Aapfavete Yuvanci. Emumiéov, av ndoyete omd
TVEVLLOVIKT 0PTNPLOKN VIEPTAOT), Hia Thavy KOO Hropel vo
EMIEWVAOGEL GOPUPA TOL GLUTTOUOTA TNG AGOEVELLS GOGC.

AvticOAAnyn

Tpémer va ypnoomoteite pio a&omiot pEBodo EAEYXOL YEVWNGEDV
(avTioOAAMYMG) evoom maipvete Yuvanci. BeBawwbeite o1t éyete
oLINTNGEL LE TOV 1TPO G0G ONES TIC AMOPIEG GOG.

B TPEMEL VAL KAVETE TECT EYKLHOGHVNG TTpLv EEKVIGETE TO Yuvanci Kot
KGO pvo katd T didpreta g Bepameiog, akoun kot av vopilete 6t
dev eloTe £yKvoc.

Xeglida 5

Xeglida 6

‘Onmg kot GAa AppaKo ovTiG TG KoTnyopiag, To Yuvanci propel vo
€xel emdpaoelg oto Nap. O wTpdg oag Oo Tpaypatoromost eE€taon
aipatog mpwv Eekvnoete ) Oepomeia pe Yuvanci kot katd ) Siépreto
g Oepanciog yio vo eEeTdoet €Gv To NTOp oG AELTOVPYEL KAVOVUKGE.

Enpeia 6T TO AP GOG UTOPEL VO UMV Aettovpyel Kavovikd giva,
peta&d dAlov:

. vovtio (Tdon mpog £UETO)

£UETOG

mopetdg (VYN Beppokpacio)

TOVOG GTO GTOHAYL GOG (KOAOKT YDPOL)

IKTEPOG (KITPIVIoUO TOV SEPLATOG ) TOV AEVKOD HEPOVG TOV
HLOTIOV GOG)

GKOLPOYPOLLL OVPOL

@oyobpo. 6To SEPLO GOG

MBapyog N kémwon (acvviiotn Kovpaon N e&avTinomn)
YPIADIES GOVOPOLO (TOVOG OTIS ApHPDOELS KL TOVG HVEG HE
TopeTd)

Eav mtopatnpfoeTe 0T0100\TOTE A6 AVTAE TA ONUEIX, EVINEPAOOCTE
apéong Tov 1Tpo 6ag. Eav £xete 0mo1001)T0TE EPAOTNON GYETIKA P
™ Ogpancio cog, pOTNOTE TOV LXTPO 1] TOV QUPUAKOTOLO COGC.
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B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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®Vrho oonNyIOVY ypionc: IIAnpogopics yia Tov ypijoty

Yuvanci 10 mg/20 mg emkaioppévo. pe Aenté vpuévio diokia
Yuvanci 10 mg/40 mg emxoloppéva pe Aewtod vuévio S1oKia
LOKITEVTAVT)/TadaAapIAN

AWPaoTe TPOGEKTIKA OAOKANPO TO GVALO 03N YLAV YP1CNG TPV UPYICETE VO TAIPVETE AVTO TO
PaPROKO, O1OTL TEPLAAUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y1X GUG.

dordEte avtd TO EUALO 0dNYIDV Yprone. Towg ypelactel va to dopdacete Eava.

Edv éxete meportépw amopieg, p@THOTE TOV Y1OTPO 1 TOV PAPHOKOTOLO GOC.

H cvvtayn v avtd 1o edapproko yopnynonke amokAelotikd yio cog. Aev TPETEL Vo SMGETE TO
QAPUOKO GE AAALOVE. MTopel va TOVG TPOKAAEGEL PAAPT), KOUO KOl OTOV TO GCUUTTMUOTO TNG
acBévelog Toug eivor 01 e ToL OKA oag.

Edv mopatnpnoete kamoto avemiBOUNTN EVEPYELD, EVILEPDOTE TOV YIATPO 1) TOV PUPLOKOTOLO
c0G. AvTo 1oyvel Kot yio KOO mhavi avemBOUNTN EVEPYELD TTOV OEV OVAPEPETOL GTO TAPOV
@OAAO 0ONy1dV ¥prione. BAéne mapdypago 4.

T tepréyer 1o Tapév OALO 00N YIOV:

SNk

1.

T giva To Yuvanci kot woto €ivot 1) gp1on Tov

T péner va yvopilete mpv mapete 10 Yuvanci

[Mog va napete to Yuvanci

[Mbavég avemBounteg evépyeleg

IMog va pvidcoete to Yuvanci

[Tepreydueva Tng CLGKEVAGING Kol AOUTEG TANPOPOPIES

Th givon To Yuvanci ko o givan 1 yp1161 TOL

To Yuvanci nepiéyet 600 dpuoTIKEG OVGIEC, LOKITEVTAVT Kot Tadoraeiin. H poakitevtdvn avikel g
Lo Katnyopio @oprAK®V Tov ovoUdiovTal avtayoviotég vodoyéwy tng evoobniivng (ERAs). H

TadaANPIAT aVIKEL GE [0l KOTNYOPio QUpUAK®Y TOV OVOUALOVTOL OVAGTOAELS TG PMGPOSIECTEPACTC
tomov 5 (PDESI).

To Yuvanci ypnoiomoteitatl o€ EVAAIKES Y10, T LOKPOYpOVIa Bepameio TG TVEVUOVIKNG OPTNPLOKNG
nieong (ITAY) xoatnyopiag I 7 I ocdpewva pe tov [aykoouio Opyaviopd Yyeiog (ITOY).
XpNoLOTOLEITAL EVIALOKTIKA TNG AYNE MOKITEVTAVNG Kol TASAANPIANGC OC LEUOVMUEVD, oK.

H ITAY &ivor vynAn aptnplokn wieon oo aipo@opo. ayyeio Tov HETAPEPOVY i, ad TNV Kopdtd,
6TOVG TVEVHOVES (TTveLpOVIKEG apTnpieg). Xta dropa pe [TAY avtéc ot aptnpieg 6TEVEDOVY, GUVETNDC N
Kapdud xpeldletorl va Katafarel LeyaAlduTepn TPOCTADELD Vi VO, LETAPEPEL TO QU0 LEGO OO QUTEG.
Av16 mpokaiel o ot T dTopa aicOnua kKOTmong, {aAn kot dvorvola. H koatnyopia avtucoatontpilet
M coPapdmra g vooov: ot acbeveic pe [TAY Katnyopiag II &govv pukpd meplopiopod g copaTikng
dpaotnprotnTog, eved ekeivol pe voco Katnyopiog I £égovv onpovtikd meplopiopd e COUOTIKNAG
dpaoTNPLOTNTOC.

To Yuvanci d1evpOvel TIC TVEVIOVIKEC 0PTNPIES, SLEVKOADVOVTAG TNV KApOLd OTN UETAPOPE TOV
aipatog péca and avtés. 'Etol peidveton ) aptnplokn wieon Kot avokoveilovtol To GOUTTOUTO, LUE
OTOTELEC LA VO, BEATIOVETOL 1] TKAVOTNTO Y10 COUOTIKY OpaoTnpOTNTa Kot Vo, BEATIdvETOL 1] TopEia,
™G vOoOov.

2.

Tvpéner va yvopilete mpwv mapete To Yuvanci

Mnyv ntépere To Yuvanci
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o 0€ MEPIMTOOT AALEPYIOG OTN UOKITEVTAVY, TV TAOUAAPIAN 1) GE 0TO1001TOTE GAAO OO TO.
GLOTATIKA CLTOV TOV PAPUAKOL (avapEPOVTAL GTNV TaPdypapo 6).

o €0V VTOOTNKATE KOPSIKT TPOGPOAT| EVIOG TV TeEAEVTAI®Y 90 NuePDV.

. €qv glote €yKLOG 1 oV UITOPEl vau LEtveTE £YKLOG EMELON OEV YPNCIUOTOLEITE Ui 0EIOTIOTN
péBodo eréyyov yevvioemv (avTicuAANyMG). BA. mapdypapo 2 «Kimon kot Oniacpoc.

o €av Onialete. BA. mapdypapo 2 «Konon kot Oniaopoc.

o €av mdoyete amd Papid NTATIKY VOGO 1 €0v £(eTE TOAD LYNAA EMIMES NTOTIKAV EVEOUL®V GTO
aipa coc. Amevbuvleite otov yloTpd GG, 0 0moiog Oo AmToPaciceL AV TO PAPUAKO OVTO Eival
KATOAANAO Y10 €GGGC.

o €av €xete O younAn apmptokn wieon (90/50 mmHg).

o €av Aappdvete vitpika dAato 1 proctyovdrn. BA. mapdypoao 2 «AAlo edpuoka Kot Yuvanciy.

o €qv elyate moté un-optnpLtdikn tpdciia oyaukn ontikn vevporddeio (NAION, o taOnon
IOV TEPLYPAPETAL EMIONG MG «OPHUALIKT] 1GYALLIO»), Lo LOPPT] OTOAELNG TG OPACNG TOV
opeileTal o€ PHEl®UEVT pon} aipLaTog TPOG ToV 0QOaAUO.

Edv woy0e1 oty mepintoon 6og Kamolo amd ovtd, TapaKoAEioTe OTWOS EVIIHEPMGETE TOV Y1ATPO GOG.
IIpogrdomon|6Elg Kot TPOPULAGEELS

G0 YPEIOGTEL VO KAVETE EPYOGTNPLOKES EEETACELS TPLV YPGLUOTOUIGETE TO YUuvanci Kot KoTd tn
OLAPKELD TNCG 0EPUTEINS, COUOMOVO NE TIC VTOOEIEELS TOV YIOTPOV GUC:

Edv eiote yovaika mov pmopet va peivel £€ykvog, o yuotpog cog 0o cag {ntiost va kdvete éva 1e0T
€YKVLOGLVNG TPV apyicETE VO TaipveTe TO Yuvanci Kot ava ToKTd dtaotipata ([Uio popd Tov piva)
Kkatd ™ ddpkela tng Oepameiog. BA. mapdypago 2 «Kdnomn kot OnAacpocy.

O yotpog oag Ba AdPet aipo yio va eEgtdost:
. €4V TO TP GOG AEITOVPYEL KAVOVIKA
o €av €xete avarpio (Letwpévog apliuds epubpav apocealpiov)

To Yuvanci umopei va mpokarécel avéNoelg oto nrotikd vivua (TpoTEIVeS), KATL TOL Uropel va,
amotelel onpeio 6TL To Nrap cag dev Asrtovpyel Kavovikd. AAlo onpeia 0TL TO Tap oog UTOPEL Vo
UV AELTOVPYEL KavOVIKA TepAapfavouy to akdAovda cuumTTOUaTe:!

tdon yia épeto (vavtio)

€ETOC

TUPETOG

TOVOG GTO GTOLAYL GOG (KOIMOKT Y MDPOL)

KITPIVIGHO TOL SEPLOTOC 1] TOL AEVKOV UEPOLG TMV UATIDV 0aG (IKTEPOC)

GKOVPOYPOLLO 0VPOL

@OyoVpo GTO SEPLLAL GOG

aocvvinOiotn Kovpaon 1 e&dvtinon (ABapyog 1 kénwon)

YPI®OEG GUVIPOLO (TOVOG OTIC 0pfPMCELS KOt TOVG LEG LLE TUPETO)

Edv mopatnproete omolodnmote amd ovtd ta onueio katd tn didprela g Oepaneiog pe Yuvanci,
EVI|LEPDOTE APECOG TOV YIUTPO GG,

To Yuvanci pnopei va mpokaiécetl avorpio (yoapnid enineda epubpov apocearpinv). Edv epepavicete
OTO10ONTOTE OO T TAPOKAT®, TOV UTOPEL VO ATOTELOVV CUUTTOHOTO AVOLUIOG, EVIILEPDCTE TOV
YwTpb cog:

CoAn

Kovpaon

yevikevpuévo aicOnua adiobeoiog

advvapio

YPYOPO Kapdlakd puouo,

aioOnuo ToAUGV (€vTovol KTOTOoL TG KOpOlds, Tov UIopel vo ivorl YpryopoL 1| akavOvieTot)
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. ®YPOTNTA

Ipw napeTe TO S10KiA, EVIUEPAGTE TOV YIOTPO GOC EGV EYETE
. 0mOLdONTOTE KOPAyyeEIokn (oyeTILOUEVT LUE TNV KOPOLA KoL TO GLLO@OPOL aryyeio) TaOnon extodc
O7TO TNV TVELUOVIKT VIEPTACT], CUUTEPIAAUPAVOUEV®VY TV EENG:
O VO0O0G TNG OPTIKNG Kol TNG pTpogldovg PoiBidag (mpofinpata pe tig BaAifidec g
KopdliG, TO 0Toio UTOPEL VO EMNPEACOVY T POT] TOV GLILOTOG)
O ovumieon Tov TEPIKAPSioL (Lo Tanon oty omoia To TEPIKAPII0, 0 GAKOG TOL TEPIPAAAEL
TV Kapdd, GUPPIKVAOVETOL ETNPEALOVTOC TV KOVOTNTO TNE KAPILAC VO, AELITOVPYEL COOTH)
O TWEPLOPIOTIKN 1 CLUPOPNTIKT HLOKOPSIOTADELD (o TAONON GTNV 070l 0 KOPSLUKOG VG
yivetor SOOKAUTTOC 1] AdVVAUOG, 001 YDVTAG O TPOPANHOTA HE TNV amodoTikn eEmBnor tov
aipoTog)
o dvoAertovpyia aplotepng Kotkiog (Lo Tadnon oty onoia 1 aploTepn TAELPA TG KOPOLAG
duokoreveTal va eEMONCEL UTOSOTIKA TO G0 TPOG TO VTTOAOLTO GMHLAL)
o appuduieg (U puotoroyikol kapdiokoi pvouot)
o otepaviaio apTNPLoKn VOoos (Kapdtomdbela Tov TpoKaAeital 0md otévmon 1| amdPpaén
TOV QHOPOP®V AYYEI®V TOV TPOPOSOTOVV [LE OOl TOV KAPILOKO V)
O un ereyyopevn LILEPTOCT] (VYNAT OPTNPLOKT TLECT) 1] OTTOL0L OEV EAEYYETOL EXAPKDG)

. TPOPANLOTO LE TNV OPTNPLUKT OOG TIECT] OTMG OTLUOVTIKEG LEUDGELS TNG OPTNPLOKNG TTESNS
Otav oTékeTTE N} OTAV 1) APTNPLOKT TECT EIVOL GUGTNUATIKA YOUNAOTEPT TN PLCIOAOYIKNG
o omoladnmote KAnpovoutkn acBévela mov mpokarel BAAPT oTOV apeiPAnctposldn yrt@va (tn

ewtogvaictntn pepPpdvn oto wicw uEPog Tov 0EHAALOV)

o Kdmolo Papldg Lopeng TPOPANLA [LE TO NTTOP GOG
o Kdmoto Papildg Lopeng TpOPANUa [E TO VEPPA GOG

Edv éxete mpoPAnpata pe ta veppd, EVNUEPDOTE TOV YITPO GG TPLV YPTCILOTOMGETE TO Yuvanci.
Mropei vo, dlatpéyete VYNAOGTEPO KIVOLVO EUPAVIOT|C YOUUNANG OPTNPLOKNG TTiEONC Kot ovartpiog KoTd
T dudpketla g Oepameiag e Yuvanci.

e aoBeveic e PAePOATOPPAKTIKT TVELUOVOTTAOELD (UTOQPAEN TOV TVEVUOVIKOV GAEPOV), 1| XPHOM
eapuakav yio ) Oepaneia e [TAY, cvurepiiapfoavouévov tov Yuvanci, umwopel vo 00nynoetL 6€
TVELUOVIKO 010Ma (GLCCHPEVST VYPOV GTOVS TVEDIOVEG). Eviuep®ote apéomg Tov YioTpo 6ag dv
€xete onpeio TVELLOVIKOD OWONOTOG EVD YpnotLponoleite Yuvanci, 0nmg to e&ng

o Eavikn, onUavTIK ovénon g dSVeTVOoLg
Prixag
KOVUPOOT LETA A0 TPOoTADELD
OVGKOAIN GTNV OVATTVOT] KATO TV KOTAKALOT

IIpwv AdPete To Yuvanci, EVIIHEPDGTE TOV YIOTPO GAG €AV EXETE KATOLO SLGHOPPIO TOL TEOLG OTMG Ol
edng:

®  KAaUY™M, Ho Tdbnom oty ool To TE0G KOUTVAMVEL, THOVOG AOY® VOGN 6NPoyynomV
cOUATOV (0VAOTOINGCT CLUYKEKPIUEVOV 10TMYV GTO TTEOG).

e vooog Peyronie, puo 1anon oe evijAiKeg GvOpeS, GTNV 0TTolo EXOVV U0 «TTAGKA» OVAMDOOVG
10TOV 7OV YiveTat aicgnTh Kot GLVOSEVETAL OO KOUTOAMGN GTO TEOG TOVG.

e 1 kdmola méOnon Tov pnopet va cag TpodtabETel Yo TPlamopod (Lo TOPATETOUEVT Kot
ENMOLVI GTLON 1) OOl UTOPEL VO EPPAVIOTEL YPig oe&ovalikn di€yepor]) OTWS o
avoUoAio ToV pLOP®Y OUOGPAPIMY (SPETOVOKVTTAPIKT VLo, KAPKIVO TOV HVEAOD TMV
00TAV (TOALUTTAO LVEAMUA) ) KOPKIVO TOV cpoc@atpiov (Aevyaiuia).

Edv xatd ) didpketa g Oepomeiog pe Yuvanci supovicete pio otoen mov dlopkel 4 opec
TEPLocOTEPO, OVALNTIOTE GpESH LOTPIKI| fo1)0sra.

Ontikd EMAEIUUATO, KOL 0LpVIOIN OTOAELN OPOUOTG EYOVV EUPAVICTEL KATE TN YPTON TNE TAOAAAPIANG
ka1 avaotoréwv PDES. Edv gpoavicete awpvidia peimon 1 ammAglo Tng Opaong 1 1 Opacn oag eivot
TAPOLOPO®UEVN 1 BOAN KaTd TN didpketa NG Bepaneiog, oTapatnote va Aappdvete To Yuvanci kot
EMKOVOVI|GTE OPUECMG PE TOV YIUTPO 0OG.
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Meiopévn 1 apvidio amdAElo 0KONG EYEL KOTAYpapel o optopévovug acbeveig mov Aappavovv
tadara@iin. [Tapdro mov dev sival yvooto dv to cupPdy oyetiletal QUeca L TNV TASAAAPIAN, EQV
TOPOVGIACETE UELOUEV 1) OLEVIOLN OTTMAELN OKOTG, EMKOLVOVIIGTE OUECMG IUE TOV YIOTPO GUC.

Howowd xon £pnpor

Mn divete awtd T0 PAPHOKO o8 TodLd Kot pnPouvg nkiag Kato twv 18 etdv, enedn To Yuvanci dev
€xel dOKUOOTEL o€ TOdLd.

Alha @éppoxae ko Yuvanci

Evnuepmote Tov Y10Tpo 1 TOV QOPLOKOTOLO GOG £V TOIPVETE, EXETE TPOCPUTA TAPEL 1| LTOPEL VO
whpeTE AAAA QAPUAKOL.

Mnyv napete 10 Yuvanci edv waipvere kdmoo and 1a akérovba gappoko:

. prootyovdrtr (eaproko Tov ypnoomroteitat yia tn Oepaneio g [TAY kot g ypdviog
OpopfoeuPorKng TVELLOVIKNG VITEPTUGTC)
o VITPIKG, OTMG VITPOYAVKEPTIVN, 160G0pPIoT Kot ViTpdOeg apdAL0 (Yio TOV TOVO 6T0 Odpoaka)

Evnuepdote Tov yotpd 1 TOV GopUOKOTOL0 GG AV TAIPVETE KATOL0 amd To aKOAOLOO QpAPLLOKLL, TOV
neptropupavouy:

DappoKo TOV UTOPEL VO LEUDGOVV TNV ATOTEAEGLATIKOTITO TOV YUvanci LEL®VOVTOG TIV ToGOTNTA
Tov Yuvanci oto aipa, Tov teptrapupavouy:
o PBarcapodoyopto (St John’s Wort) (utikd okevaco mov ypnoporoteitor yio ™ Oepamneio g
KatdOAYNC)
e @owvtoivn 1 kapPapalenivn (eappaka IOV XPMCIULOTOIoVVTAL Yia TN Oepaneio TG emtAnyiog)
® pupoumikivn (éva avtiflotikd Tov ypnoyomoteitat yio tn Oepaneio v Aopméewv)

Ddppoko Tov propet vo avENcovy Tov Kivouvo Tov avemBOunTmv evepyelmy Tov Yuvanci, Tov
neptropupavouy:

o KhapiBpopvkivn, TeMBpopvkivn, curpoeroiacivr, epvBpouvkivn (avtiPlotikd wov
YPTOULOTOOVVTOL Vi T Bepamneio TV AOUDEEWDVY)
o prtovafipn, cakovivaBipn (ypnoiworotovvrol yio T Oepomeio tov Aoudéeny HIV)

o do&alocivn (ypnoipomotital yio T Oepomeio TG VYNNG OPTNPLOKNG TiEoNS N TV
TPOPANUATOV TOL TPOCTATH)
o vepalodovn (ypnoyomoteitat yio tn Oepameio g kaTdOAiymc)

o KetokovalOAN (KTOG Ao TV YPNCLOTOLEITOL GE GOUTOVAV), PAOVKOVALOAN, 1TpaKovaLOAN,
pcovaloan, PopikovaloAn (@AapuroKa TOV XPNGLOTOIOVVTOL KATE TOV HUKNTIOLCIKOV
AoUDEEWDV)

o apdapovn (Yo Tov ELEYYO TOV KTOT®V TNE KAPSLAC)

. kv oompivn (XPNOOTOLEITAL YioL TNV TPOANYN TNG OTOPPLYNG OPYAVOL UETE 0d

petapdoyevon), Stktialéun, Pepamapiin (yio m Bepaneio TG VYNANG apTNPLOKNG TiEoNS M
GUYKEKPIUEVOV KOPIUKDV TPOPANUATOV)

. QAPLLOKO TAPOLOLO. LLE TNV TPOCTAKVKAIVY OTOG ETOTPOCTEVOAT KOl TAOTPOGTN
(xpnoomotovvtot yia tn Oepaneia g [TAY, ¢ oviomoinong Tveduova Kot TmV QPoyrEVmY
apTNPLOV)

To Yuvanci pg Tpo@1] Kot 0vomveLpaTdon

Av Taipvete TITEPIVI OC CUUTANPOUA SLATPOPNG, OVTO UTOPEL VO AALAEEL TOV TPOTTO TTOV TO GO
o0G AVTIOPE GE KATO POPUAKEVTIKA TPOidVTa, cvumeptiapufavouévov tov Yuvanci. Evnuepdote tov
YTpd M| TOV POPUOKOTOL0 GOG GE TEPIMTTOOT TOV GLUPALVEL AVTO.
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H xatavdioon alkodd pmopel va LEIMGEL TPOCOPIVA TNV APTNPLOKT COg TiEon. Av £yete mapeL N
oyed14LeTe va TApETE Yuvanci, amopuyete TNV LIEPPBOAIKY| KATAVAAWDGCT) AAKOOA (TEPIGCOTEPES OATO
5 povadec olkood), emeldn antod pmopel vo avénoet Tov kivovvo Laing otav onkmveote dpoiot.

Kionon kot Onhaopog

Edv giote éykvog 1 Onhalete, vouilete 0t1 umopei va giote £ykvog 1 6YE01ALETE VO OMOKTNGETE T,
{ntote N GUUPOLAN TOL YTPOL GOG TPV TAPETE ALTO TO PAPLAKO.

To Yuvanci dgv mpénet vo AapuPAaveTol KoTd T SIIpKELR TNG EYKVUOGVVNG, ENEWN Mmopel va PAGyEL TO
ayévvnto popo. BA. mapdypapo 2 «Mnv mtapete To Yuvanciy.

o Edv givon mBavo va peivete €ykvog, ypnolponomote po alomotn pébodo erEyyov yevvnoewy
(avtioOAAYNG) evoom maipvete Yuvanci. Anevbuvieite 6ToV Y10TpO GOG GYETIKA LE TNV
AVTIGOAAN ).

. Mnv népete To Yuvanci edv giote £ykvoc 1| oxedidlete va. pLelvete £yKvog.

. Edv peivete £yxvoc 1 vopilete 6Tt pmopel va eiote £yKkvog evOcm maipvete To Yuvanci, 1 viog
GUVTOLOL SLUCTNHUATOG OPOV GTAOTAGETE TO Yuvanci (€o¢ 1 pnva), ETOKEPTEITE APEcOG TOV
YT 6O

Edv eiote yovaika mov pmopet va peivel £€ykvog, o yuotpog cog 0o cag {ntiost va kdvete éva 1e0T
€YKVOHOGLVNG TPV apyiceTe va Taipvete Yuvanci kot ovd taktd dtootipato (pio popd To piva)
evooo Taipvete Yuvanci.

Agv givol yvooto gdv to Yuvanci HETAQEPETOL GTO UNTPIKO YAAo. Mr Onhalete evoom maipvere
Yuvanci. AnevBuvbeite otov yiotpd cog dv oyeotdlete va Onidcete. BA. mapdypago 2 «Mnv mépete
70 Yuvanci».

TCovipétta
To Yuvanci umopei va Tpokaiécel petwpévo aptdpd orepuotolmapinv otovg dvdpec. Amevbuvbeite
GTOV YLOTPO GOG 0V 0YeSALETE VO, ATOKTNGETE TALOAL.

Oonynon kKo EPLoROS PNYAVNRATOV

To Yuvanci punopei va, pokaAécsel avemBOUNTEG EVEPYEIEG OTMC TOVOKEPAAOVG KOL YOUUNAT
aptnpokn migon (TapatiBeviol oTny Topaypapo 4), EVM TO GUUTTMOUOTO TG TVEVUOVIKNG OPTNPLOKNAG
VIEPTOOTG LTOPOVV EMIOTG VO TEPLOPICOVY TNV IKAVOTNTA GoG va 0dnynoete. EAEyETe TpooekTikd TNV
avtidpacn cog oto Yuvanci mpv omd TNy 00N yno”m 1 ToV YEPIGUO OTOIOVINTOTE UMY OVALLOTOGC.

To Yuvanci wepiéyer povovopikn Aaxtoln kot vatpiro

. To Yuvanci nepiéyet povoidpikn Aaxtolrn. Av o yaTpog 060G, GOG £XEL EVILUEPDOCEL OTL EYETE
dvoave&ia Yo opiopEVH GAKYAPO, ETIKOLVOVIOTE LE TOV YIATPO OO TTPLY TAPETE AVTO TO
QapUOKO.

. To @appaxo avtd mepiéyel Arydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd diokio, gival avtd Tov

ovopdlovpe «erevBepo vatpiovy.

3. Iog vo wapete To Yuvanci

[Tavtote va maipvete To EAPUAKO 0VTO CLGTNPE GOUPOVO. LE TIG 0dNYieg ToV YiaTpo¥ cag. Edv éyete
apeBolec, pmTNOTE TOV YITPO 1) TOV POPLOKOTOL0 GO,

H ocvvietduevn d6on tov Yuvanci givar éva diokio tov 10 mg/ 40 mg, pio popd tv nuépa. Xe
OPICUEVEC TTEPITTAOGELS, O YIUTPOG GO UTOPEL VO amoPacicel va, EEKIVIGEL 1e pia yaunAdtepn d0om
tov 10 mg/20 mg pio opd v nuépa. AVTO ENITPENEL GTOV OPYUVIGUO GOG VO TPOCUPHOCTEL 6TO VEO
eapuaxo. Eav avtn n d6on yivel avekt, ot cuvéyel o Yiotpog oag 0o avénoet ) 066n cag o Eva
dwokio Tov 10 mg/40 mg, pio popd TV Nuép.
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Koaranivete 1o diokio ohdKANpO, L £va moTpL vepd. Mn pocdte 1 ondte 1o diokio. Mropeite va
mhpete To Yuvanci pe 1 yopig tpoen. Eivar kadvtepo va Aappdvete to diokio tnv ida dpa kdbe pépa.

Edv mapete peyordtepn 66on Yuvanci amwd TNV KOVOVIKI
Enucowvovnote opécmg Le Tov Yotpo 1 TOV QUpUOKOTO0 60G. Mmopel vo ELQavIGETE OTOL0ONTTOTE
omo TIG OVETOVUNTEG EVEPYELEG TTOV TTEPLYPAPOVTAL TNV TTOPAYPAPO 4.

Eav Eeyaoete va mapete 10 Yuvanci

Edv Eeydoete va mapete To Yuvanci, ndpte pio d6om poiig to Bounbeite ko petd cuveyiote va
maipvete ta 01oKio cag oTig cuvnOouéveg mpeg. Mnv Tapete duTAn dOGN Y10 VO AVOTANPDGETE TO
dwokio mov Egydoarte.

Edv otopaticere va naipvete To Yuvanci

To Yuvanci givar pio Ogpameio Ty omoia 0o yperoctel va AauPavete cuvEX®OS TPOKEEVOD VL,
eléyEete v ITAY cog. Mny otopatoete va Aappdavete to Yuvanci, eKtog e0v TO £(ETE GUUPOVNOEL
LLE TOV Y10TPO GOG.

Edv éxete meplocdtepeg EpMTNGELS GYETIKA LE TN XPTOT ALTOV TOL POPUAKOV, POTHOTE TOV Y1TPO N
TOV POPLOKOTOLO GOG.

4. MBavéc avemBOuNTEG EVEPYELES

Onwg 6o To pApLOKa, £TGL KOL GVTO TO PAPUAKO UTOPEL VO TPOKUAESEL AVETIODUNTEC EVEPYELEC, AV
Kol 6gv Topovclalovtal 6€ OAOLG TOVG AVOPMOTOLG.

Ot avemBOunTeg evépyeteg Tov mapatiBeviot TapakdTm £xovy mapatnpndel pe to Yuvanci 1| Egovv
avapepOel Tponyovpévmg He TIg 600 SPACTIKEC OVGIES (TN HOKITEVTAYT 1| TV TASAAAPIAN) GTO
Yuvanci kat gvo€yetan vo Tpokhyouy Kot pe To Yuvanci.

Edv eneoavicete omo10onqmoTe 06 TIC TUPUKAT® AVEMOOUNTES EVEPYELES, CTAUUATIOTE VO
naipvete To @approko ko (ntiote apécme wTpik fodsia:

o coPapéc alhepyég avtidpacelg (Lmopel va ennpedoovy £wg 1 ota 10 dtoua).

o Ta cvpmtopata teprrappavovv TpR&po yopw amd To PATio, To TPOSMTO, T YEIAN, TN
YADGGO 1 TOV AdpLd, oL UTopEl va glvar ameinTiko yio T {on eav 1o TphH&uLo epaset
NV 0gPOoPOPo 006. Edv eppavicete Kamolo and outd To COUTTOUATE KATO T O1GPKEL.
¢ Oepameiog pe Yuvanci, avalntiote aueoa woTpikn fondeta.

. ovog oto Odpaka (umopel va emnpedoel og 1 ota 10 dtoua).

o €av eppavicete névo oto Bmpaka Katd T didpkela g Oepaneiog pe Yuvanci,
avalnmote dpeca wtpikn fondeia. Mnv ypnolonocete VITpiKd yio T Beponeio Tov
CUUTTOUATOV GOC.

. TPLOTIGUOC, UL TOPATETOUEVT Kot TOAVAOC ETM®OLVY GTOGN 1| 07010 UTOPEL VO, EUPOVIGTEL PG
oce€ovaiikn o€yepon (umopel va exnpedoet Eéog 1 oto 100 dtoua).

o Edv gppavicete pio otbon mov dwupkel meptocdtepo amd 4 dpeg Katd T S1GPKELN TNG
Oepaneiog pe Yuvanci, avaintiote dueca wtpikn fordeio.

o aeVidlo am®AELD TG OPAOTG 1 TAPAUOPPOUEVT], BOAT, Boprr KevTpikn 6pacn 1 cipvido
peimon g 0paons. (Agv gival Yvootd mOG0 cuyva UTopel vo ennpeactoy ol dvOpmmot amd

QUTEG TIG avemBouuNTEG EVEPYELEC).

o Edv eppoavioete avtég Tic avembounteg evépyeleg katd ) oldpketo g Oepaneiog pe
Yuvanci, avalntmote dueco, wotpikr fondeia.

Addeg avemOOUNTES EVEPYELES TEPLAOUPAVOLY
oA ovyvég (umopel va ennpedoovy meptocdTepa and 1 ota 10 dropa)

o Oidnua/xotakpdnon vyp®V (TPNEO), WIMG TOV OoTPAYAA®MY KOl TOV AKPOV TOdDV
o ITovoképaiog
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Avopia (yoapnAdc optBudc pudpdv apocealpiov) 1 LELOUEVN aloceolpivn (N TpoTEivny ota
€pLOPA aLOcEAipla TOV PETOPEPEL TO 0EVYOVO GTOV OPYOVIGUO)
Noavtia (tdon yuo épeto)

Avoreyia

Kot\akod dAyog (mdvog otnv KOIALd)

Kotuokm dvceopia

Pwoopapuyyitida (pAeypovn Tov Adipod Kot g HoTne)
Bpoyyitida (eAeyHOV TOV 0EPOPOPDY 00DV)

MuoAyia (poikoi Tovot)

I16vog o€ payn

TT6vog ota KATM Ko 6TO AVE GKPo

EpvBpiacn (epuOpdtnrta Tov dépUatog)

Yoyvéc (umopel va emmpedoovy émg 1 ota 10 dropa)

"Epetog (epetdc)

Taotpoicopayikr TaAvdpopikn vosog (madltvdpopunon o&Emv)

Yvykony| (AumoBopic)

Hpwepoavia

I'pinn

Aoluwén ovpomomTIKod GLGTNUATOS (AOTHMEN TOV PEPDY TOV CMUATOS TOV GLAAEYOLV KO
amoBAaAlovy To 0VPaL)

Aoluwén g avomvenoTikng 0800 (AOIU®EN TOL AVATVEVGTIKOD GUGTHUATOS, AOTU®EN 6TO
otBog 1 TN HoTN, TOVG TAPAPPIVIOVS KOATOVG 1| TOV AULUO, KPVOAGYTLLOL)

Dopoyyitida (PAeyHOVH TOV Adov)

Eniota&n (pvoppayio)

AtoOnpo TtoApmv (évtovol KTOTol TG Kapdtdg Tov Umopel va gival ypiyopotl 1 aKavOVIGTOoL)
Tayvkapdia (ypryopot KTVTOL TG KopdLag)

AvEnuéva enineda nratikdv evipwv, 6nog aivetol og eEeTdoelg aipatog

Agvkomevia (YopnAd eninedo AEVKAOV ALOCOUIPI®mV)

®popforevia (yoUnAd eninedo 6TO GO TOV AUOTETOAM®Y, GLOTATIKAOV OV GLUPBAAAOVY TNV
EN TOL OHHOTOC)

Yrotaon (Yopnin aptnplokn wieon)

®dapPog opdoemg (Bapnr 6pacm)

AvEnpévn opopparyion e UNTpog

E&avOnpa

YrepevoioOnoio (aALEPYIKEG AVTIOPAGELS), CUUTEPTAAUPAVOUEVNS TNG POYOVPOG

Oy ovyvég (umopet va emnpedoovy £oc 1 ota 100 dtopa)

Eniinmtuc) xpion

[Mapodkn apvnoia (TpocmPIV OTOAEL LVIUNG)

Aupvidiog kapdlokoc Bavatog (dTav 1 kapdid ampocdOKNTO GTAUOTA VA YTUTE, YEYOVOS TOV
oonyel og ammAgln cuveidnomng Kot Odvarto)

Kvidwon

Yrepdpwoio (vrepPorkn epidpwon)

Awoppayia méovg

Ayotooneppio (aipo 6To oTEPUA 1Y/KoL GTO 0VPAL)

Eppoég (Bodiopa ota avtid)

Ayatovpia (aipa ota 00pa)

Mn yvo6TnS oV vOTNTOG (0EV PTOPOVY VO EKTIU000V)

AyyeloKo eYKEPAAIKO EMELGOO0

‘Epopaypo pooxapdiov (Kapdiaki tpocsPfoin)

Aoctabng otn0dyyn (mévog 6to Bdpaka)
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o Kotuakm appubpuio (un gueioloyikog Kapdlakog puiudg mov EeKiva 6TIG KOTMTEPEG KOILOTNTEG
g KopdLag)

o YHvopopo Stevens-Johnson (Bapidg popeng e&avOnua e povokares kot EEPAOVIIGLL TOV
d€pLOTOC, 131aiteEPO YOP® amd TO GTOWA, TN HOTN, TO LATIO KoL TO YEVVNTIKA Opyava)

o AmopoMdmTikn deppatitidn (amoporidwon 1 Eeprovdiopa Tov SEPUATOG)

o AmoQpoén TV apeiPAnotpoedikav ayysiov (Bpopfog aipatog ota apo@dpa ayyeio Tov
0pOoAp00, oL uTopEl va TpokaAécel Daunr 6pacn 1 TOEA®GT))

. "EMeypa onttikov mediov

o Awpvidio omdAe 0KONG

Ava@opd avemBuuNTOV EVEPYELOV

Edv mapatnpnoete kamoto avemBOunT evépyeld, EVIUEPDOOTE TOV YIOTPO 1) TOV QUPUIKOTOLO GO,
Av10 1oy0et Ko Yo kdOe mhovr avemBountn evépyela Tov 0gv avaQEPETAL 6TO TOPOV PUALO 00N YLDV
ypnonc. Mmropeite emiong va avapépete avemBounteg evépyeleg anevbeiag, Lécw Tov Bvikoy
GULGTINLOTOG OVAPOPAG TTOV avaypapeTol oto [apdptnua V. Mécwo g avapopds avemountov
gvepyelmv pmopeite vo fondnoete ot GLALOYN TEPLGGOTEP®Y TANPOPOPIDV GYETIKA UE TNV UCPUAEL,
TOV TTOPOVTOG POPUAKOL.

5. Ilog va guiaoccete To Yuvanci

To @appoko ovtd TPETEL Vo PLAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kol OV TO POAVOLY TOL TOdLA.
Na pn ypnowonoteite to Yuvanci Hetd tnv nuepounvia ANEng Tov avapEPETOL GTO KOVTI KOl OT1)
ovokevacio kuyéing petd v «kEXP/AHEH». H nuepounvio Anéng sivar n tekevtaio nuépa tov

VA TTOVL OVOQEPETOL EKEL.

DuAdooete oTNV OPYIKN CLOKEVAGIN Y10t VO TPOCTATEVETAL OO TNV VYPACIAL.
To @appakevTikd ovtd TPoidy dev amartel Wwitepeg cuvOnKeg Deppokpaciog yio tn OAAEN TOV.

Mnv metdite @APUAKO GTO VEPD TNG ATOYETELONG 1 OTA OKLHKA amoppippata. Potote tov
(OPLOKOTOLO GOG Y0l TO MG VO TETAEETE TOL PAPUAKO TTOL OEV YPNOUOTOIEITE Tl AVTd Tl pHéETpa Ol
Bondncovv oty Tpoctacic tov TepPaAiovtog.

6. Iepreyodpeve TS 6VOKEVAGTIOG KO AOTEG TANPOPOPiEg

T epréyer To Yuvanci

O1 3paoTiKéG 0VGiEC Elval LOKITEVTAVT Kot TAOOAQPIAT.

Kabe emxodoppévo pe Aemtd vpévio diokio tov 10 mg/20 mg nepiéyel 10 mg paxiteviavng kot 20 mg
TASAAAPIANG.

Kabe emcaloppévo pe Aemtd vpévio diokio tov 10 mg/40 mg nepiéyel 10 mg poaxitevtavng kot 40 mg
TAOAAAPIANC.

Ta GAAo cvoToTKA Eivat:

TTvpnrvoc dtokiov

Yépo&umporvAiokutTapivn

Ydpo&umpomvAiokuttapivy yoauning vrokotdactaong (E463a)

Movobdpkn Aaxtoln (Bréne mapdypapo 2 To Yuvanci mepiéyet Aaktoln)

Yteatikd payvioto (E470b)

Mikpoxpvotariikn kuttapivn (E4601)

[HoAvcopPkod 80 (E433)

Mopdovn (E1201)

Apvro kapPoéouebviimpévo vatpiovyo (PAéne mopdypago 2 To Yuvanci mepiéyel vatpio)
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Ndazpio AaovpvroBeuxd

Emucddoyn pe Aemtd vuévio
YrpoueAroln

Movoidpikr| Aaktdin
Awo&eidro tov titaviov (E171)
Tpraxetivn (E1518)

Téixng (E553b)

Ta emkoroppéva, pe Aemtd vuévio dtokia Yuvanci tov 10 mg/20 mg mepiéyovv emiong epubpd o&eidio
Tov anpov (E172) ko kitpvo 0&eidio tov oonpov (E172).

Epeavien tov Yuvanci kot 7epleypeva T 606Kevaoiog

Ta Yuvanci 10 mg/20 mg emtkaivppéva pe Aemto vuévio dlokio eival pol, emunkn dtokio pe
yopayuévn v évoeltn «MT» ot pia Thevpd kot «1020» oty dAAn TAevpd. To Yuvanci

10 mg/20 mg datiBetor g 30 x 1 emkaAvppéva Pe AETTO LUEVIO S10KIO O SLATPNTEG KOWEAES
GAOLUVIOV HEUOVOUEV®Y OOCEMV |IE EVOMUOTOUEVO QUPVYPUAVTIKO.

Ta Yuvanci 10 mg/40 mg emkaivppéva pe Aento vpévio diokio etvor Aevkd £0¢ oyeddV AgVKd,
emunkm dtokia pe yopayuévn v Evoelén «MT» ot pia Thevpd kot «1040» oty dAAn TAevpd. To
Yuvanci 10 mg/40 mg datifeton wg 30 % 1 emkaivppéva pe Aemtd vuévio diokio o€ d1ATpNTES
KOWELEG AAOVULVIOU LELOVOUEVOV SOCEMV |LE EVOOUOTMUEVO OPVYPOVTIKO.

Karoyog Adsrag Kvkhogopiog
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Béhyo

Iopaockevaotig

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Béhyo

I"o omoladnmote TANPOPOPio. GYETIKA E TO TOPOV POPLOKEVTIKO TPOIOV, TAPOKAAEISTE VOl
amevbuvbeite otov Tomikd avtimpdcsmmo tov Katdyov g Adeiag Kvkiopopiag:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Janssen-Cilag NV UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel/Tél: +32 14 64 94 11 Tel: +370 5 278 68 88
janssen@jacbe.jnj.com lt@its.jnj.com

bbarapus Luxembourg/Luxemburg
»JPKOHCBH & JI>koHCBHH bbarapus” EOO/] Janssen-Cilag NV

Ten.: +359 2 489 94 00 Tél/Tel: +32 14 64 94 11
jjsafety@its.jnj.com janssen@jacbe.jnj.com
Ceska republika Magyarorszag
Janssen-Cilag s.r.o. Janssen-Cilag Kft.

Tel: +420 227 012 227 Tel.: +36 1 884 2858

janssenhu@its.jnj.com
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Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf.: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Deutschland

Janssen-Cilag GmbH

Tel: 0800 086 9247 / +49 2137 955 6955
jancil@its.jnj.com

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal

Tel: +372 617 7410
ee@its.jnj.com

E))LGoa

Janssen-Cilag ®appokevtiky Movorpdcmnn

A.E.B.E.
TnA: +30 210 80 90 000

Espafia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com

France

Janssen-Cilag

Tél: 0 800 25 50 75/+33 1 550040 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jjsafety@JNJCR.JNJ.com

Ireland

Janssen Sciences Ireland UC
Tel: 1 800 709 122
medinfo@its.jnj.com

island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
janssen@vistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1
janssenita@its.jnj.com

Kvnpog
Bapvépog Xatinmavayng Atd
TnA: +357 22 207 700

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +31 76 711 1111
janssen@jacnl.jnj.com

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +47 24 12 65 00
jacno@its.jnj.com

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600

Romaénia
Johnson & Johnson Roméania SRL
Tel: +40 21 207 1800

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o0.

Tel: +386 1 401 18 00
Janssen_safety slo@its.jnj.com

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com

Sverige
Janssen-Cilag AB
Ttn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija ~ Janssen Sciences Ireland UC

Tel: +371 678 93561 Tel: +44 1 494 567 444
lv@its.jnj.com medinfo@its.jnj.com

To wapdév ULAA0 00N YOV Yp1ioNS avaOe®pPONKe 1o TEAEVTAIO POPE GTIS

Aemtouepeic TAnpoeopieg yio To pappako avtd eivar drtabéoipeg 6to dikTvakd TOTo ToL Evpomraikon
Opyaviopuod @apudxmv: https:/www.ema.europa.eu
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