Hapaptnpa I

Emotmpoviké mopiocpata Kot Adyor Yia TV TPOTOTOiN o1 TOV 6pnv dds10g(-av) Kukrhogopiag



Emotnpovikd mopiopato

Aoppavovtog voyn v ékbeomn a&lordynong g Enttponiic @oppokoenaypomvnong-A&iohdynong
Kwéovov (PRAC) oyetikd pe v (116) 'ExBeon(-e1c) Ieprodwkng Iaparxorovbnong g Acpdieiog
(EIITA) yio TV Kovteoaptavn, Kaviesoptavn / vdpoyrwpobeialion, ta emotnuovikd TopicpoTo,
glvar ta €€ng:

"Exovv avaepepbel dekatéooepic mepntdcelg odppotag Le Betikn dakomi TpdKANoNG Kot TEGOEPLS
TEPMTOGELG Le BeTikn enavanpoxinon. Yanpéov eniong t€66EpLg TEPUTTMOGELS e EVAOYT XPOVIKN
GLOYETION METASD TG KavTesapTdvng kat d1appotag. To cuufdv avékvye og 600 TEPIMTMOGELG
TOVTOYPOVA LLE OLYYELO01OM L0, TO OTTOT0 UTOPEL VoL VTOINADVEL ayYEL001OMN IO 6TO Eviepo. EmmAcoy,
Sugppota emoNUOiveETOL V1oL TOVG GALOVS AVTay®mVioTég TV Yodoyémv g Ayyelotevaivng I (ARBs)
otV katnyopia. O ap1Budg tev tepmtdcewv oty EudraVigilance yia v xavtesaptavn (n=175)
glval Tepimov 670 1010 EKPOC OTMG KL Y10 TOVG AAAOVE AVTOYOVIGTEC TV Y TOS0YEWDV TNG
Ayyeloteveivig Il oy katmyopia. g ek tovtov, 1 PRAC Bewpel amapaitntn v mpocOkn g
avemBoUN TG EVEPYELOG «ILAPPOLO» GTNV TAPAypao 4.8 TG TepiAnyng TV YOPUKTNPIGTIKAV TOV
npoiovtog (ITXTII) vrd v Katnyopio Opyovikod Zuotiuatog AlatapoyEs ToV YUoTPEVIEPIKOD LIE
cuyvotnTa Un yvoortr. To gvAro odnyidv yprong (PL) mpénet va emtkoapomomBel avordyw

H CMDh copgavel pe to emotnpovika mopicpota g PRAC.

Adyor Yo TV Tpomomoinen TV opov dostug(-mv) Kukrlopopiog

Me Bdon ta EXGTNUOVIKG TOPIGHOTO Y10 TNV KAVIEGOPTOVT], KAVTEGAPTAvVT / vopoyrmpobelalion, n
CMDh £ékprve 0T 1 6Y£0T 0QELOVG-KIVOUVOL TOL (TMV) QOPUAKEVTIKOV(-DV) TPOTIOVTOG(-®V) TOL
TEPLEYEL(-0VV) KAVTEGAPTAVT, KOvTEGAPTAVN / VEpOoYAmPoDelalion Tapauéverl apetdpAnTn, VIO THY
EMPOAAEN TOV TPOTEWVOUEV®Y OAAAYDYV GTIG TANPOPOPIES TOV TPOTOVTOC,

H CMDh kataAnyet 610 cvumépacpo 6ti 1 (ot) adela(-e5) KukAoPopiag TV TPOIdVIMOY IOV EUTITTOVY
070 TAOIG1O EQAPIOYNAG TNE Tapovoag dladikaciog agtoloynong EINIIA wpénet va tpomomotnfovv.
2tov Babpod mov VTAPYOLVY GAAL POPUAKEVTIKA TPOTOVTH TOV TEPLEXOVY KOVIEGAPTAVT,

Kavtesoaptavn / vdpoyrlwpobealion kot dwabétovy dN ddsia kukhopopiag otnv EE 1 vokewton og
pueAlovtikég drodikacisg £kdoong ddstog kukiopopiag otnv EE, 1 CMDh cuvictd ota evdlopepopeva
KpATN PEAT KOl GTOVG ALTOVVTES/ KATOXOVG AOEIDV KUKAOPOpPiag va AdBouv cofapd voyn Tovg )
0éom awt g CMDh.



Hopaptnpa II

Tpomomom 6l 6TIS TANPOPOPiES TOV (TOV) OVIKE eYKEKPUEVOV(-AIV) QUPLUKEVTIKOV(-DV)
TPOiovVTOG(-V)



TpomomomGELS TOV TPEMEL VO GUUTEPLAPOOVY OTIS UVTIGTOLYES TUPAYPAPOVG TOV TANPOPOPLOV
TOV TPOiIOVTOG (VEO KELEVO L€ DTOYPAUIGT) KoL £VTOVY) YPAQT, S1OYEYPOUUEVO KEIPEVO LLE Stereptett

Steryperpn)

Hepiinyn tov Xapoxtyprotikav Tov Ilpoidvrog
. [Hapdypopo 4.8

H axolovdn avemBountn evépyela mpénet vo tpoctedel vid v Katnyopia Opyoavikod ZueTipotog
Alotapoy€c TOV YOOTPEVTEPIKOD LE GLYVOTNTA UN YVOOTH: Aldpporo

@viro Oonyov Xpiong

o Hapaypapog 4, [TBavég avemBOuNTES EVEPYELEC VIO TNV EMIKEPAAIDA «MM YVOOTES (dgV
puropovv vao ektiunBovv pe Baon to dwbéoia dedopéva)»: Avdppora,



Hoapaptnpa III

Xpovodrdypappa eQUPROYNS TS TEPOVOUS YVOUNG



Xpovooraypappo epaproyns TS Topovcus YVOUNS

‘Eykpion g yvoung tg CMDh:

Yvvedpiaon tng CMDh lavovaprog 2018

AwBipaon tov HETOPPAGEDY TOV
TapupTNUATOV TG Yvoung tg CMDh otig
EBvikég Apuddieg Apyéc:

9 Maptiov 2018

Egappoyn g yvoung amd to kpdtn péin
(vmoPoAn tng tpomormoinorg and tov Kdroyo
g Adetog Kuhopopiag):

8 Maiov 2018




