Hapaptnpa I

Emotmpoviké mopiocpata Kot Adyor yia Ty TPOTOTOiN o1 TOV 6pav ddsrog(-av) Kukrlogopiag



Emotmpoviké mopiocpata

AopPavovrog voym v ékBeom a&loddynong g Emtponig @appokoemaypomvnong-A&loddynong
Kwdvvov (PRAC) oyetika pe v (115) ‘ExBeon(-g1g) [leprodikng [aparxorovOnong g Acopdreiog
(ETIITA) ywo T damo&etivn, To emoTnUoviKd mopiopata sivol to eEng:

Me Bdon ta PipAloypauct dedopéva, 0 Yorog YKPEW-QpovT umopel va ta&tvounbei og 1oyvpog
avactoréag CYP3A4 kot kpivetal avaykaio 1 Tpomonoinot Tov IANPOeOpLOV TPOIOVTOG TPOKELEVOL VO
npootedel N aAinienidpaon pe ) damoletivn. Emiong, cuvdyeton 10 cvumépacpo 6Tt 0 Yupog YKpEUT-
@povtT Ba Tpémet va amopevyetal evioc 24 wpdv mpwv and T ANy damoseTivig.

H CMDh cuppavel pe to emotnuovikd nopicpata g PRAC.

Adyor Yo v TpoTomoinon TV 6pav aderag(-av) Kokrogopiag

Me Bdon ta emotnpovikd topicpata yio ) danoéetivn, n CMDh ékpive 0tL 1) 6xéomn 0pérovg-Kivdvvou
TOV (TV) PAPUAKELTIKOV(-DV) TPoidvToc(-V) Tov TEPEYE-ovV) domoetiv mapouével apeTtapantm, ved
NV EMPOAAEN TOV TPOTEWOUEV®V OAALYDV GTIG TANPOPOPIES TOV TPOTOVTOG,.

H CMDh kataAnyet 610 cvunépacpo 6t 1 (o1) adeia(-€5) Kukloopiag TV TPoIdVIOV IOV EUTITTOVY
070 TAQIG10 EQUPLOYNG TNE Tapovoag dladikaciog atoddynong EINIIA npénet vo tporomomnBovy. tov
Babuo mov vdpyovv ALY PAPUAKELTIKA TPOIOVTO TTOL TEPLEYOVY damoleTivn Kot StabéTovv 11on ddsa
Kukhopopiag otnv EE 1 vokevtot og peAlovtikés dodikacies éxdoong ddstog kukiopopiag oty EE, n
CMDh cuvictd ota vOlapepOUEVO KPATN HEAN KOl GTOVS OLTOVVTEG/ KATOYOVE UOEIDV KLKAO(QOPIaG VoL
Aapovv coPapd voyn tovg T BEon vt g CMDh.



Hapaptnpa 11

TpomomoMcels 6TIS TANPOPOPIES TOV (TOV) OVIKE eYKEKPUEVOV(-AIV) QUPLUKEVTIKOV(-DV)
TPoidvTog(-v)



Tpomomoncelg oV TPEMEL VoL GLUTEPIANPOOVY GTIS UVTIGTOLYES TAPAYPAPOVS TOV TANPOPOPLAV TOV
POiovTOg (VEO KelEVO e voypdpmon ko £vTovn Ypoot], S10yEYPOLLLEVO KEILEVO LE Stecpieh

Steryperpr)

Hepiinyn tov Xopaxtyprotikav tov [Ipoidvrog
Ot TAnpopopieg TOV APOPOVY TOV YLUO YKPET-POVT MG 1oyVPpo avocToréa CYP3A4 Oa npémel va
npocteboiv g e&ng:
e Tlapdypagpog 4.5
Avaoctoleic CYP3A4

Q¢ ek TOVTOVL, avVTEVOEIKVLTOL 1) TALTOYPOVT YoM Tov Priligy kot ioyvpmdv avactoréwv CYP3A4, 6nmg
ketokovalOAn, ttpakovaldin, prtovoPipn, cakovwvaPipn, teMbpopvkivn, vepaloddvn, vehpvafipn,
atalavaPipn. O youdéc ykpéwr-@povT givan emiong woyvpdc avactorios CYP3A4 ko 0o mpémer va
0moQEVYETAL EVTOC 24 AV TPty a6 T Ay Tov Priligy (BA. mapdaypapo 4.3).

®vrho Odnyriav Xpiong
o Tlapdypagpog 2

T péner va yvopilete mpwv mapete 1o Priligy

To Priligy pe Tpo@1], T0TO Kol OLVOTVEDUATMOON

. Mnyv #IVETE YOUO YKPEWT-Q@POVT EVTOC 24 POV PV U0 T AW CVTOD TOL QOPUIKOV,
£me1on umopsi vo avénoei 1o EriTEG0 TOV QUPUAKOL GTOV 0PYOUVIGUO GUC

. To edppako avtd pmopei va Aappdvetor pe 1 xopig tpoem.

. [Ipénet vo Toipvete avTod TO PAPUAKO [LE TOVAAYICTOV £VOL YEUATO TOTNPL VEPO.

. AmopOyeTe TNV 0AKOOAN KOTA TN ANYT UTOD TOL QUPHAKOL.

. O1 emdpdoeig ™G ahkoOANS, Omws eivar 1 aicOnon (dAng, vevnAag Kot ot apyES avTidpACELS

umopel va avEnBov edv TAPETE TAVTOYPOVA ALTO TO PAPLAKO.

. H xotavaloorn olkodAng eved maipvete avtd To papuoko pmopel va avénoel Tov Kivouvo
TPOVUATIGUOD GO AOYM OTDOAELNG TOV OoONCEDY GOC N AOY® GAAWDV aVETIOOUNT®V EVEPYELDV.



Hapaptnpa I

Xpovodraypappa epappoyns TG Topovoag YVOUNS



Xpovooraypappa EQAPROYNS TG TUPOVOAS YVOUNS

"Eykpion g yvoung tg CMDh: Yvvedpiaon g CMDh tov Zentépuppro 2018

Awpifoon tov petappdcenv tav tapapmudteov | 3 NoguPpiov 2018
g yvoung g CMDh otig E6vikég Appodieg

Apyéc:

Epoppoyn g yvoung and to kpan pén 2 Tovovapiov 2019
(vmoPoAn tng tpomomoinong omd Tov Kdtoyo tng
Aderog Kukhopopiog):




