Hopaptnpa I

Emotmpovikd mopiocpata Kot A0yot yia Ty TPOTOTOiN o1 TOV OpV d£105(-OV) KuKAoQopiog



Emotnpovikd mopicpata

Aoupavovtog vroyn v ékbeon a&lordynong e Emitponnc ®opupakosmoaypimvnong-A&ioldynong
Kwdovov (PRAC) oyetikd pe v (115) 'ExBeon(-e1g) [leprodkng [aparxorovbnong e Acpaieiog
(EIITA) yio v opdlodimtiv, To ETGTNHOVIKA Topicpata vl Ta eE1G:

Bdoel ¢ avackomnong tov Pifioypapikdv dedopévav, 1 PRAC ékpve 611 dev umopei va
OTOKAEIOTEL 100 ALTIOAOYIKN OXEOT UETAED TNG XPTONG TNG APAOSITIVIG Kot TNG EUPAVIONG TOEIKNG
emdeppukng vekpoivong (TEN) kot katd cuvénelo aithOnke TNy eXKOPOTOINGCT TOV TANPOPOPLDY
TOV TPOTOVTOG, TPOKEWUEVOL VO, ELGOYOEL LT 1 AVETIOVUNTY EVEPYELX POPUAKOD LLE T GUYVOTNTO, U
yvootr. Emmpocfétmg, N mopdypapoc 4.5 entkapono)Onke Tpoketévon va avtikatontpilet Tic
TANPOPOPIES GYETIKA LE TNV TAVTOY POV ¥pNon enaymyémv Tov CYP3A4, 6mwg 1 proaumikivn, pe
pocheteg 0dnyieg Yo Tovg acbeveic. EmmAov, n mapdypapog 4.6 Oa emkarpomombei mpokeipévon
Vo avTIKaToTPILEL TNV TOPOLGIN TNEC GUAOSITIVIIG 6TO UNTPIKd YaAo, oTIC Yuvaikee Tov OnAdlovv. To
@OAAO 0ONYIDV Y¥PNONG EMKALPOTOMONKE OVTIGTOLYL.

H CMDh cvpgwvel pe to emiotnuovikd mopicpata g PRAC.

Adyor Yo TNV TpOmOTOiNG1 TOV 6pV dos10g(-®V) KVKAOQOpiag

Me Bdon ta eMoTNHOVIKA Topicpata yio TV aprodimivn, 1 CMDh ékpve 011 1 o€om 0QELOLC-
KWv3UVOL TOL (T®V) QOPUAKEVTIKOV(-BV) TPOIOVTOG(-mV) TOL TEPLEYEW-0VV) AUAOSITIVY] TAPUUEVEL
aUETAPANTY, VO TNV EMPVAAEN TOV TPOTEWVOUEVOV AAAAYDV GTIG TATPOPOPIES TOV TPOIOVTOG.

H CMDh katoinyet 610 copnépacpa 6t 1 (o1) adeto(-€G) KUKAOQOPIoG TV TPOTOVIMY TOL EUTITTOVY
0TO TAQUGLO EQUPIOYNG TNE TTapovoag dladtkaciog a&loldynong EINIA npénet va tpomonomboiv.
2tov Babud mov VITAPYOVY GAAL POPUUKEVTIKG TPOIOVTO, TTOV TEPLEYOVY aUA0dITivY Kot dtaféTovy o
adelo kukhopopiag otnv EE 1 vokevtol og pedlovtikég dradikaoieg €kdoomng doelag kKuklopopiog
omv EE, 1 CMDh cuviotd oto evolopepdueva Kpatn LEAT Kol GTOVG OLTOVVTES/ KATOYOVG AOEIDV

kv ogopiog va Adfovv cofapd vdyn tovg T Béom avth g CMDh.



Hopaptnpa II

Tpomomom el 6TIS TANPOPOPIES TOV (TOV) OVIKE YKEKPUEVOV(-V) QUPLUKEVTIKOV(-V)
nPoidvTog(-v)



TpONonoINOCEIG NOU NPENEI VA CUMNEPIANPOOUV OTIC AVTIOTOIXEG NAPAYPAPOUG TV
NANPOPOPIDV TOU MPOIOVTOG (VED KEILEVO HE VITOYPAUUIGT) KOl EVIOVT) YPO.OT), O10YEYPOUUEVO

KEIUEVO |LE SteHepHER-OterpeLdtt)

Iepiinyn Tov Xapaxktnprotik®v Tov Ilpoidvrog

. Topdypagpog 4.5

Avaotoleic oo CYP3A4

(..
Enoywyeic tov CYP3A44

Me 11 _ovyyopnynon yvootav snoaymyénv tov CYP3A4, 1 cuykévipmon Tng OUA0OITiVIS 6T0
mAdouno nropel vo moikiddsl. Katd ovvénsro, 0o mpémel vo mopokoAovdsital 1 opTnploki rigon
Kol vo_ Aopfdveror vrown Tto evoeyouevo pvlmong TS 0061c T660 KOTA T O10pKED 660 Kol
LETA TNV TOVTOYPOVI] QUPUOKEVTIKY Y0P YN G, 1OLOITEPMS IE 16YVPoYg eray®yeic Tov CYP3A4
[m.y. proapmikivy, St. John’s wort (Yrepiké/Badoapdyopto)l.

. TToapdypapog 4.6

H _oplodurivn omekkpiverol oto _ovOpomve ydire. To m0o60016 Tng pntpking 60ong mov
Lloppaveror ané o Bpégoc £xer ektiun0ei pe Sdotnue perald 1°° ko 3” reTapnpopiov 3 — 7%,
pe péyeto 15%. H emidpacn g aprodiwivig ot Bpé@n 0ev eival YVOOTH.-Aev-Etvetrvecto-e6v
HephodtEivi-amekicpiveta-ototEptcd—yéies [1pénel vo anmopaciotel edv 0o cuveyiotel/Oa drokomel
0 Onlaouds M edv Ba cuveyotei/Ba dakomel 1 Ogpameio pe aprodimiviy, Aapupdavoviog vEoy”n TO
O0peLOG TOV ONAacHOD Ylo TO Tadi Kot To 0PeL0G TG Depameiog pe opAodumivn yio T UNTéPa.

. Topdaypagpog 4.8

H ax6lovdn avemBount evépyela Ba npénel va mpootebel vid v Kotnyopio/opyavikd cHotnua
AWTopayEG TOL SEPOTOC KO TOV VTOSOPLOV 1GTOV e GLYVOTNTO MN YVOOoTN:

To&1kN smOEPUIKY] VEKPOALGT)

@viro Oonyov Xpiong

2. Tivmpéner va yvopilete mptv tapete 1o <Ovoua mpoidvioc™

Al edppoxa kKot <Ovopo Tpoidovtoc™>

(...)

To <Ovopa mpoidvtoc™> punopel va ennpedost 1 pnopet va ennpeactel amd aAla eapuoKa, OTmg:

o  PLOUUTIKIVY, EpVOpouvKivy, KhaplOpopvkivy (avTifrotikd)

Konon kot Onhacuog

(..)



Onloopog

Aev—eiveryvosto—eév-nH_aplodimivy éyer kotaderyfei 6TL nepvdel oto UNTPIKO YAAO_oE pKPES
nocotnTes. Edv OnAdlete | okomevete va. apyicete va Onlalete, mpémel vo eVUEPDGETE TOV YIUTPO

cog Tpv AdPete o [Ovopa Tpoidvtog].

4. ITBavég avemBounteg evépyeteg

Emiokepbeite tov yi0Tpd 000G OPECOS, €0V TOPOVCLAGETE ONMOLONTOTE OO TIC TOPOKATED
avemBOUNTEG EVEPYELEC LETA TN ANYT] 0LTOV TOV QUPILAKOV.

* YoPopéc depUATIKEC aVTIOPACELS, cvumeptAapufavouévav tov e&ng: éviovo depuatikd e&avonua,
Kvidwomn, gpubpotnta Tov dEPUOTOG GE OAOKANPO TO COUN GOG, COPAPOg KVNOUOG, PAVKTOLVEG,
AmTOPOAId®MON Kol OldNUa TOL OEPUATOC, PAEYHOVT TV PAevvoydvav (chvdpopo Stevens Johnson,
T0E1K1) EMOEPIIKI) VEKPOLVGT)) N GALEC OAAEPYIKEG AVTIOPACELG




Hoapaptnpa I

Xpovooraypoppo paproyns TNS Tapovous YVOUNS



Xpovooraypappa EQUPUoYNS TS TOPOVOUS YVOUNG

"Eykpion g yvoung tg CMDh:

Yvveopiaon g CMDh tov Oxtopplo

amo to, kKpatn LEAN (vofoin ¢ TpomoToineNg
an6 tov Kdroyo g Adsiag Kukhopopiag):

Awpifoon oV HETAPPACEDY TOV 25 NogpPpiov 2017
TopoPTNUATOV TG Yvaung e CMDh otig

EBvikéc Apuddiec Apyéc:

E@appoyn g yvoung 24 Tavovapiov 2018




