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ENNIXTHMONIKA ITIOPIEMATA

TENIKH IEPIAHYH THE ENIETHMONIKHE AZIOAOTHEHE TQN ®APMAKEYTIKOQN
MPOIONTON IOY MEPIEXOYN IRAOKAZEINH/OEIAMINH (B1. Hapépmpo 1)

H wdoxaleivn 125mg (7,6% 1d610) kot 1 Oetapivy og vitpucd drog 12,33 mg gival ot dpaoTikég
ovciec Tov Antiadiposo, to omoio €yl AaPel Eykpion amd to 1955 oty Itohia yio T Bepaneia g
TayvoapKiog Tov Tpokaieitol and petoforkég dwatapayés. H Bepamevtikn enidopacn tov Antiadiposo
opeidetal Kvpimg oty 1wdokaleivn, n omoia av&dver tnv mocodTNTA TOL JBéciuov 1wdiov,
deyeipovtag Tov Bupeoeidn adéva Kol KOTd GUVETELY T1) O1001KAGTI0 TOV LETAPOAGHOD.

Y1ic 16 ZemteuPpiov 2009, n appddwa apyn e Itariog (AIFA) dnupocicvoe enciyovoa mpogidomoinom
pe v omoia evnuépmve ta kpdtn pEAN, tov EMEA kot tv Evponaiki Exttporn Bdcet Tov dpbpov
107 g odnyiag 2001/83/EK, 6mwg tpomomomOnke, Yo TNV 0VAGTOAN TNG ASEWG KUKAOPOPIKG TOV
QOPUOKEVTIKOV TPoidvToc (Antiadiposo) mov mepiéyel 1wdokaleivn/Belapivn oto Kpdtog HEAOG
Aettovpyiag e, AOY® coPapdv mEPIoTATIK®Y VIEPHLPE0EdIGOD Kot BupeoToikwong.

H CHMP cv{ntoe 10 Bépa katd t cvvedpioon g olopérelds g tov ZentéuPplo tov 2009, ondte
Kol ekkivnOnke n dadikacio tov dpbpov 107 mapdypagog 2 g odnyiog 2001/83/EK, o6mmg
TpOTOTOONKE.

Ac@aiera

IIepiotatikd vrepBuvpeoetdiopod kol Bupeotosikwong, 12 kai 3 avtictolya, avaeépOnkay ce acHeveig
7ov voPAnOnkav o Oegpaneia pe 1wdokaleivn/Betapivn. Ot ev AOYm KAWVIKEC TOONGELS OvVTOVOKAODY
TNV VTEPTAPAYOYT KOL TNV EXAKOLOLON Tepicoela Kukhopopia e eVBEP®Y BLPEOEISIKDOY OPLOVAOV LLE
EMNTMOE; O OAOVG TOVG TOMOVG 160T®V. H ovykekpyévn vrepdiéyepon Tov  UETABOAIGUOD
ovvodeveTor ovyvd omd Toyvkapdia, aicOnua moiudv Kot avnovyic. Olo ta avoagepBévia
neplotoTikd oyetilovtay pe wwdokaleivn/Oetapivn kot 6 Tepiotatikd Kpidnkav cofapd.

Ta mePLoGOTEPA TEPIOTATIKA TPOEKLYOV LE TN YOpNYN oM doorg Bepaneiog dvo diokiwv avd nuépa, M
omoia Elval Kot 1 GLUVIGTMUEVT NUEPNOL 006T. Q0TOGO, 1 €V AOY® MUEPNOLA dOCT| OVTITPOCOTEVEL
TPOGANYN 600NC 1wdiov 120 Qopéc PLeyaldTEPNG AO TN CLUVIGTMLEVT NUEPTOLN dOOT).

Y7rapyovv OMUOCIEVCELS GYETIKA [LE TOV TPOKOAOVUEVO OO TO 110 vrePBupeocdopd, 0 omoiog
umopel va gppaviotel o€ acbeveic pe avemdpkelo wdiov kot Bupeogidikn Svoiertovpyia, OAAL Kl GE
acOeveic yopig amodeifelg vmokeipevng Bupeogldkng vocov.

O1 TANpoPopiec TOL TPOIOVTOG KOTATAGGOVV TOV VIEPOHVPEOEIOIGUO GTIG avTEVOEIEELS Kot TpoTEIVOLY
amopoitto TokTIKO EAeyyo NG OBupeoeldikng Aettovpyiog Kotd TN dwdpkewn g Oepameiag,
CUVIOTOVTOG TN OKOT 1TNG Oepameiog o MEPITTOON WU QUOIOAOYIK®Y OTOTEAECUATOV OTIG
gketdoelc g Oupeoeldikng Asitovpyiog, WHe cLUTTOMATO VTEPOLPEOEOIGHOD, TaXVKOPIIaG Kot

appvouiog.

Q61660, T0 €V MOY® HETPO dEV Elval ETAPKES Y10l TNV OVTIUETOTION TOV KIVIOVOL LIEPOVPEOEISIGUOD
kot Qupeotolikmong mov oyetiletar pe ™ Ogpameio 1wdokalelvng/Oelapniving mov TEpLyphpeTaL
oVOTEP®.

Opéln

To Antiadiposo ypnoipomnoteitor ywoo tn Oepomeio g mayvoopkiog. QoT000, TO ONUOCGIELUEVA
dedopéva, dev dracapnviCovv ta 0@EéAN ¢ Bepaneiog pe Bupeoctdikn opuovVN oTNV ATMAEL PAPOLG
oe moayvoapkovg acbevelg katd n Odpkeln Oepuidikng oTépnong M ot voonpotNTo Kol TN
Bvnowdtta oe acbeveic pe un Bupeoctducéc Tabnoelg.

Yyéon 0pELOVS/KIVOUVOV

To Antiadiposo (1wdokaleivn 125 mg/Beiapivn 12,33 mg), to omoio £xel AdPet Eykpion and 1o 1955
omv ItaAia ywo ) Bepomeio tng moyvoapkiog, dpa avéavovtag Tnv TocOTNTO TOV d10bEcIHoD 1diov
Ko, ®G €K TOVTOL, dleyeipovtag tov Bupeoedn| adéva kot Tig emakdiovdec petaforikéc diepyaocieg. H
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mocOTNTO 1WoioL TOV 0modeapeveTal and kabe diokio (NTot 9,4 mg) mapatnpnOnie 6Tt givar 60 Popég
VYNAOTEPT OO TN CLUVIGTMOUEVT MUEPNOLL 000N 1wdiov, 1 omoia givar 150 mcg.

"Exovv avapepfel coPapd mepiotatikd vrepBupeocidiopon kot Bupeotolikmong mov oyetiovtot pe
Oepaneio 1wdokaleivng/Betapiving. Ta mePIoGOTEPO TEPIGTATIKA TPOEKLYOV LE TN YOPNYNON NG
GUVICTMUEVNG NUEPNOLAG dOOTG, NTOL OVO JIoKIWV ava MUEPAL.

Ta dBéoipa dedopéva dev ETaPKOVY yioL TNV KATddelEn tov o@éhovg g Bepameiog e Bupeoetdkn
OpHOVI oTNV amdAEL0 BApovg oe TayHvoupKovg achevels Katd T didpkela BEPLOIKNG GTEPTIONG 1] 0T
voonpotnta kot Bvnootnta oe acbevelg pe pn Bupeoedikég nabnoeig, eved vdpyovv dedopéva to
omoia. vrootnpifovv O6TL M Bepomeion pe Bupeoeldikn opuoVN, GKOUN KOL GE PUGLOAOYIKEG OOCELS,
umopel vo, TPoKoAEsEL VIOKAWVIKO vrepBupeoeidiopd pe emiPrafelg cvvéneleg o TOYHLOOPKOVS
acBevelc katd ™ ddpkela Bepudikng otépnong, kabmg Kot o€ achevelg pe pun Bupeoetdikég mabnoelc.

Aoappovopévev voyn AWV TV TPOUVIPEPOUEVOV GTOLYEI®MV KOl TOV YEYOVATOG OTL VITAPYOVY GAAEG
OepomenTIkég EVOALOKTIKEG EMIAOYEG Y10 TNV AVTIUETOTION NG TTayvoapkiog, 1 CHMP katéinée oto
oupumépacua OTL 1 6YEoN 0PEAOVG/KIVOHVOL Yia TNV 1wdokaleivn/Beiapivn dev kpivetor BeTikn Kot
glonynOnke v avakAnomn g GoEg KVKAOPOPING TOL QUPUUKEVTIKOD TPOIOVTOG OV OVOPEPETAL
oto [Topdptnua L.

AOTI'OITTA THN ANAKAHXH TQN AAEIQN KYKAO®OPIAX

Extypudvrag ott,

. N emutporn €lafe vmoyn tn dwdikacic Tov apbpov 107 g odnyiag 2001/83/EK, o6mwmg
TPOTOTOONKE, Y10 TA, PUPLOKEVTIKA TPOIOVTA TOV TEPLEXOVV 1wdoKALEVN/Betapivn

. 1N emTpom KoTéANEE GTO GLUTEPAGLLO, LETA 0O enavesétaoT TV dwbéoiumy dedopévov, OtL
N wookalelvn/Belapivy oyetiCetan pe ocoPapd  meplotatikd  vmepBupeoeldicuoy Kot
Bupeotoéikmong

. N emupomn Ekpwve OTL Ogv LEAPYOVV GoEelg amodeifelg OYETIKA UE TO OQEAN NG

wdokaleivng/Belapivng ot Bepomeio g TayvoapKiog

. N eMTPONY| eneonpove OtL 1 Wwdokaleivn/Belapivny eykpivetal yio po tabnon vy v onoia
VILAPYOLV EVOALOKTIKEG BEPUTEVTIKEG EMAOYEG

. pe Baon to avoTépm EVPNUOTA, 1) EMTPOTN AmoPAVONKE OTL 1| GYECT 0PEAOVG/KIVOHVOL TV
(POPUIKEVTIKAV TPOIOVI®MY TOV TEPIEXOVV 1mdoKALEIvN/Oetapivn dev eivar BeTikn.

Sopemva pe Tig dtatdéelg tov apbpov 107 mapdypapog 2 tng odnyiag 2001/83/EK, 6mmg
tponomotonke, 1 Emtporn @appdxov yio AvOpomivn Xpnon (CHMP) tov Opyavicuov e£édmoe
yvoun otig 22 Oktofpiov 2009 eionyoduevn v avaxkinon tng ddstog KukAopopiag yio To
(QOPUAKEVTIKO TTPOTIOV TTOL TTEPLEYEL 1dokalelvn/Betapivn kot avapépetat oto [Tapdptnua L.
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