ITAPAPTHMA I

KATAXTAXH ME TIX ONOMAZXIEX, TH PAPMAKOTEXNIKH MOP®H, TIX
HNEPIEKTIKOTHTEX TQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN, THN OAO XOPHI'HIHE,
TON AITOYNTA, TON KATOXO THX AAEIAY KYKAO®OPIAYX XTA KPATH MEAH



Kpdroc péhog Kéroyoc tng ddgr0g Auov Emvonfcica Heprektikotnte |(Poppexoteyviky (060¢ yoprynone
KVKA0QOPiag ovouOGio nopon
BovAyapia Gedeon Richter Plc. Dironorm 10 mg/5 mg dokia ¥p1oN Ao ToV
1103 Budapest, GTOUOTOG
Gyomréi ut 19-21.
Ovyyapia
Anpokportio g Gedeon Richter Plc. Lisonorm*' 10 mg/5 mg dtokia ¥pNHoN Ao Tov
Toeylag 1103 Budapest, 6TOLOTOG
Gyomroéi ut 19-21.
Ovyyapio
EcBovia Gedeon Richter Plc. Dironorm 10 mg/5 mg dokia ¥pNHoN Ao TOV
1103 Budapest, GTOUOTOG
Gyomr6i at 19-21.
Ovyyapia.
Ovyyopia Gedeon Richter Plc. Lisonorm 10 mg/5 mg dokia ¥pNHoN oo Tov
1103 Budapest, GTONOTOG
Gyomréi ut 19-21.
Ovyyapia.
Agtovia Gedeon Richter Plc. Dironorm 10 mg/5 mg dokia ¥pNHoN Ao ToV
1103 Budapest, GTOUTOG
Gyomr6i at 19-21.
Ovyyapia.
ABovavia Gedeon Richter Plc. Dironorm 10 mg/5 mg dokia ¥pNHoN Ao TOV
1103 Budapest, GTOUTOG
Gyomr6i at 19-21.
Ovyyapia.
IMoAwvia Gedeon Richter Plc. Dironorm 10 mg/5 mg dokia ¥pNHoN Ao ToV
1103 Budapest, GTOUTOG
Gyomr6i at 19-21.
Ovyyapia.
Pouvpavia Gedeon Richter Plc. Lisonorm 10 mg/5 mg {10 mg/5 mg dwokia ¥pNHoN oo ToV

1103 Budapest,
Gyomr6i at 19-21.

6TOLOTOG

! Exkpepei n éykpion me ovopasiog




Kpdroc péhog Kéroyoc tng ddgr0g Auov Emvonfcica Heprektikotnte |(Poppexoteyviky (060¢ yoprynone
KVKAOQOPiag ovouocio nopon
Ovyyapia.
Anpokpotio g Gedeon Richter Plc. Dironorm 10 mg/5 mg dokia ¥pMoN Ao TOV
Y oPaxiog 1103 Budapest, GTOUOTOG

Gyomrdi ut 19-21.
Ovyyapia.




IHAPAPTHMA 11

ENNIXTHMONIKA ITOPIXMATA KAI AOI'OI IOY HAPOYZIAXTHKAN AIIO TON
EYPQITATIKO OPTANIZMO ®APMAKQN



ENNIXTHMONIKA ITOPIXMATA

I'ENIKH IIEPIAHYH THX EIIIXTHMONIKHX AZEIOAOI'HXHX TOY LISONORM KAI
TQN XYNADPQN ONOMAXIQN (BA. TIAPAPTHMA 1)

To Lisonorm &ivat évog vEéog cuvdvacuog otabepng 06omg mov mepiéyet 10mg Aotvompiin
(avactoréag ACE) kot Smg aprodurivn (avtayovioTig Tov acBecTiov) Katl 0 0moiog evOikvuToL Yia,
000gVEIC GTOVG OTTOTOVE M UPTNPLOKT TLECST] EAEYYETAL EMAPKDG LLE TAVTOYPOVN YOPNYNON AMOIVOTTPIANG
Kot aprodiivig oto 1010 eminedo d6ong. O atdv, Gideon Richter, viéBaie aitnon ywa yoprynon
aoelog kukAopopiag oe duapopa kpdtn AN (Togywn Anpoxpartia, EE, AtBovavia, Agtovia,
[ToAwvia, Povpavia kot ZhoPakia) péow dradikaciog apofaiog avayvopiong, pe v Ovyyapia og
Kpartog uérog avagopac. H dadikasio mapamounng pe fdon to dpbpo 29 kivnbnke Aoy Tov
avnovylov tov e&éppacav 1 Togyikn Anpokpatia kot Agtovia Yo Tovg TBavovg GoPapovg
KIvaOVOLG YloL TN OOt vyeio Tov evEYEL N EAAEWYT| ETOPKOV 0odeilemV Yia T Proicoduvapia,
dedopévou 4Tl 0 oItV dev ypnoonoince g Bepameieg avapopdg ta apykd mtpoidvta (Aulin Gel),
aAAG otV apyikn vroPAnBeica perétn Proicodvvapiog ypnoLomoince yevoonua tpoidvta evog
GLGTATIKOV.

Yopeavo pe tic vopobetikég anortioelg (CHMP/EWP/191583/2005), npénet va kotaderybel emionun
amodelgn Proticodvvapiog, anddelln evpeiog BepamevTIKNG EUTEPLOC, Kot Lo de6VTOG KaBopiopévn
oY£0M 0PEAOVG/KIVOHVOL Y10 Ta VEX TPOTOVTA GUVOLOCHOV oTafepng dOONS Yio TO OTToin SlEKIIKEITON
avtikatdotaon g EvoeiEng. I'a to Lisonorm (véog cuvdvacudg Acvorpiing 10mg/ apiodirivig
Smg), dev kabopicOnie BeTiKn oyEon 0PEAOVG/KIVOUVOL AOY® TOV OTL 1 apyIKT LIToPANBeica peAétn
Broicodvvapiog dev d1e&nydn pe KatdAAnio HaptTupa, Kot OTL To TPOKATUPTIKG ATOTEAEGLOTO TNG VENG
perétng Proicoduvapiog (apBuog 67289) dev enétpemay TAnpn a&loldynon g oxEong
0PEALOVE/KIVOHVOV.

Kotd cvvéneia, o artdv avayvdploe ToVg TEPLOPICUOVG TOV TPOKLITOLY OO TNV ETIAOYN TOL
TPOIOVTOG TNV apyikn| perétn Proicoduvapiog ko dteEnyoye po peAét (aptpuog TpoToKOALOL
67289) 1o tov Tpocdiopiopod Proicoduvapiog tov LISONORM FORTE (otafepdg cuvdvacpog
aprodurivng 10mg kot Mowompiing 20mg), o oyéon pe v Tavtodypovn yopnynon twv NORVASC
10mg (wov mepiéyet aprodimivn 10mg) kot PRINIVIL 20mg (mov mepi€yet Movompiin 20mg), kabog
kot Tov LISONORM (6t00epdc cuvdvacuog aprodimivng Smg kot AMotvorpiing 10mg) oe cuvOnieg
vnoteiag.

O1 QOPUOKOKIVITIKES TOPALETPOL Y10 TNV AUAOSITIVY] KO T1 ALGIVOTPIAT DITOAOYIGTNKAV LE TN
Bonbela evog Aoyiopikod Proicodvvapiog, To Bioequiv 3.5, to omoio ypnoiponotel o Tpocéyyion
aveEdptnn amd 10 povtéro. O atdv Tapéoye Ta eV AOY® QUPLOKOKIVITIKA OTOTEAEGILATO Y10 TV
aprodurivn Kot T Alotvompiin pali pe éva nUAoyoptputkd S1dypopLiLo TOL OVATOPIGTE TIG KOLITOAEG
™G LEONG CLYKEVIPMGNG GTO TAAGLY GUVOPTIGEL TOL Xpovov. [lapacyébnkav eniong ot pécot
YEDUETPIKOL AOYOL, TO SlooTAUATE EUTIoTOGVVTG 90% Kol Ol AVTIGTOLYO1 GUVTEAEGTEG LETUPANTOTNTOC
v T1¢ THES C inax, AUC kKot AUC., 670 1010 dTopo Y1 TNV apAodimivn Kot T AMGIVOmpiAn.

Yvvolkd, 1 CHMP éxptve 6T 0 0tV amdvinoce ETOPKOC TAPEYOVTOS TO ATOTEAECLOTO LLOG
emmpochetng peAéTng, TG v aptBuoy 67289 perétng Proicodvvapiog, Kot Topovciace exionun
arodelén Proicodvvapiog. O cuVOMKAOC GYESIOGOG TN LEAETNG NTAV EXAPKMOG TPOKADOPIGUEVOG GTO
TPOTOKOALO Ko kKpifnke amodektods. Ta dtopa emAéyOnioy Pdost katdAAnlmv kpltnpiov
GUUUETOYNG KO TO SOGOAOYIKO YL TVTOTOONKE, omokAsiovTag mapdyovteg mov ennpedlovy
POPUOKOKIVITIKEG OAANAETIOPAcELS. To didotnua detypoatoinyiog Kot 1 wepiodog kaBapong
OepnOnkay exapkods S1apKELNG KOl 1| 6TATIGTIKN AEI0AOYNoN NTOV ETIONG KOUTAAATAT.
EmikvpdOnkay ot péBodot vyp1g ¥p®UATOYPUPIG LE PAGHATOUETPIO LALOG KOl QOGHATOUETPIOG
pélag (LC-MS/MS) yio TNV avaALGCT QUOOTEP®V TOV EVOGEMV Kol TEKUNPLOONKE 1 6tabepdtnta Tov
OEYUATOV KOTA TNV TEPI0d0 0mobNKeEVOTg TOVE.



Me Bdon ta tapacyefévia dedopéva, kpivetor 6Tt pmopet va katadeydel  froicodvvapio g
aprodimivig 10mg kot g Aowvompiing 20mg HeTd TNV Ao TOV GTOUNTOS YOPTNYNON UELOVOUEVOV
d6cewv Tov LISONORM FORTE, c¢ oyéon pe v tavtdypovn yopriynon tov NORVASC 10mg ko
tov PRINIVIL 20mg 1 ™ yopnynomn tov LISONORM (ctafepdc cuvdvacudg aprodimivng Smg kat
Mowonpiing 10mg). Ta dwotipata epmotooiviig 90% mov vroroyiotnkay yio oo AUC(0-t),
AUC(0-inf) kot Cyax TOV EVTOG TOV €0pOLE TI®V 0,8-1,25 Ko Yo ta 600 cvuetatikd (Movompidn Kot
apAodtTivn).

e 0,TL apopd TNV aoeirel, 3 dtopa eykatédenyov Tt Oepaneio. Metd arnd T yopnynon g 60omg
avapépOnkav cuvolikd 96 avemBounteg evépyeteg amd 35 acbeveig oe cuvoro 48 acbevidv Tov
éloPav TovAdyiotov pia 06om TG LITO HEAETN PAPLAKELTIKNG ay®YNS. Ommg avapevitay yio tov
GUYKEKPYEVO TOTTO PUPLOKEVLTIKOV TPOIOVTOC, O TOVOKEPOAOG TOV 1) TTLO CLYVA OVOPEPOLLEVT
avemBount evépyera. EmmAéov, vmipye vynin cuyxvotnta eLeaviong g EXUNKUVONG TOL
dwotmpatog QT, 6mwg mapatnprdnke o€ T0c6ooto 16,7% TV atouwy (n = 8). H emunkouvon tov
dotuatog QT ITov Tapouoln Kot 6TIC 3 S1apoPETIKES BEpUTEVTIKEG EMAOYEC KOl OEV VIPYOV
OTUTIOTIKA ONUaVTIKEG dtapopés petald tav Tinmv QTc mpwv kot petd ) d6omn. Ev mepianyet, dev
Bpébniav dapopég ueta&d TV TPV eEetalopevey Bepaneidv 660V apopd avemBOUNTEG EVEPYELEG
7ov oyeTilovtal Le TN YopNYNoT OUAOIITIVIG Kot AMGTVOTTPIANG KO, 0td To OMOTEAECUATO, TNG MEAETNG,
dev Ténkav emumpdcdeta (NTMHOTA AGPAAELNG.

AOI'Ol
Extipovtog ott,

- 0 art@Vv véEPare TV VI apOPOY 67289 perétn Proicoduvapiog 1 omoio KATAdEKVOEL OTL TO VIO
SOKIU TPOTOV EMAYEL PAPLOKOKIVITIKA TPOPIA Y1 TV AUAOOITIVY Kot T AGIVOTTpiAn 6ToV
ouvovacpd otabepnc dOoTG GLYKPIoIHA e EKEIVO TV TPOIOVI®MV ovapopds (TpoidvTa evog
GLGTATIKOV).

- 1 Broicodvvapio pe TPoidVTO EVOG GLGTATIKOD EXEL EXAPKMOG KATUOELYOEL.

- T0 TPOPIA AGPAAELNG TOV VIO dOKIUN TPOTOVTOG OEV TAPOVGLALEL S10POPEC GE GVYKPLON UE OAAES
Oepamneieg avapopdg oe 0,TL aPopd avemBOUNTEG EVEPYELES TTOL GYETILOVTOL LE TN YOPYN O
apAoduTivg Kot Alotvompiing.

1n CHMP gionynbnke v éykpion ¢ ddeog KukAopopiag g onoiag 1 mepiinym teov
YOPUKTNPLOTIKAOV TOL TPOIOVTOC, 1] EMCTLAVOT] KL TO GVAAO 0dNy1®dV ¥prong tapotifeviol 6to
Hapdptnpa I yio o Lisonorm kot tig cuvaeeic ovopacies (PAéne [apaptpa I).



ITAPAPTHMA III

HEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOZX,
ENNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX



MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Lisonorm kot oyetucég ovopacieg (BA. mapdpmmpua I) 10/5 mg diokia
[BA. mapdptnua [ — Na copminpmbel o eBvikd eninedo]

2. ITOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOEXH

Ka0e diokio mepiéyet 10 mg AMowonpiing (oe d1évudpn popen) kot S mg aprodutivig (o€ fEGVAKT
Hopen).

IMa tov mfpn KatdAoyo tov exddymv, PA. Tapdypapo 6.1.

3. ODAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Atoxio.

Agvkd M VITOAEVKO, GTPOYYVAD, EMined0 d1oKi0 e AoEOTUNUEVO GKPO, YPOLUUN EVTOUNG OTT] Mo
TAELPA KaL e yopayuévn Ty Evoeldn «A+Ly» otnv avtifetn mhievpd. Atdpetpog: tepimov 8 mm.

H ypappn evrounc mpoopiletor povo yio  dtevkdAvvon e Bpavong yio uKoAMa KATamoong Kot Oyt
vl T dlaipeom o€ i6eg SOCELG.

4. KAINIKEX IIAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTikég gvoeilelg
Bgpameio. ONUAVTIKNAG VTEPTACTS.

To Lisonorm gvdeikvutol og Oepaneio vokatdotoong oe acheveic e apTnploKn TEST) TOV EAEYYETAL
EMOPKADG PE AMGIVOTTPIAN KO AUTAOSITIVI 01 0T01Eg GLYYOPNYOVVTOL 6TO 1010 eminedo SGomG.

4.2  Aocoloyio Kol TpOTOS YOopPNYNONS

H ocvvietdpevn d6om eivar éva dtokio v nuépa. H péyiom nuepnoia 86om givar éva diokio. Epodcov
1N Tpo@1| dev emnpedlel TV amoppoenon, To Lisonorm eivar duvatd va Anebel aveEdptnrta omd to
yeopata.

Aobeveic ue veppixy dvalertovpyia

IMa va Bpebei n PETIoT 660N Evaping Kot cUVTAPNONG YIO TOVG ACOEVEIC LLE VEQPPIKT dVGAELITOLPYi,
0o Tpémel va TPy LOTOTOLEITOL EEUTOUIKEVUEVT) TITAOTOINOT) TOV 0GOEVOV LLE YPTOT TOV ETUEPOVE
GULGTATIK®OV TNG MovompiAng kot tng apAodurivng. To Lisonorm evdgikvuton povo yia acbeveic otovg
omoiovg 1 PEATIOTN dOGN GLVTNPNONG TG MGIVOTPIANG Kot TG apAodutivig Exetl TitAomowmBel ota 10
mg kot 5 mg, avtiototya. H veppikn Asrtovpyio kot ta enineda Kaiiov kot vorpiov opov Ba mpémetl va
mapoKorovBovvtal katd ) didpkela g Bepaneiog pe Lisonorm. Xe nepintwon emdeivoong g
veppKNg Aettovpyiag, Oa mpémel va dtokodnteTon 1 ¥pnon tov Lisonorm kot va avtikabiotatol and ta
EMUEPOVS GLOTATIKA LE ETOPKT pLOLLON.

Aaobeveis ue nratiky dvoiertovpyio

H amofoAn ¢ aphodutiving evoéyetorl va eival Tapatetapévn o€ aoBEVELS e LELMUEVT NTTOTIKN
Aettovpyia. Agv Exovv Tekpumplwbel akpiPeic cvoTdoEl S0COAOYING Yo TETOLEG TEPITTOCELS KO,
EMOUEVAC, OVTO TO PUPLOKELTIKO TPOTOV Ba TPEMEL VoL YopNYELTAL LLE TPOGOYN O GOEVIG e NTTATIKY
dvoietrtovpyia.

Tla1o16 kou épnPot



To Lisonorm dev Guviotdral yio xpior 6€ mTodid nikiog Kato tTov 18 etdv Adym EAAenyng
OEQOUEV@V OYETIKA E TNV AGPAAELN KOL TNV OTOTELECUOATIKOTNTA.

Himawuévor (nhixiag > 65 etv)

e Khvikég peréteg dev vmnpée petaforr] 6To TPoPiA AcPAAELNG 1] ATOTEAEGUATIKOTITOS TNG
apiodurivng 1 tng AMotvorpiing mov va oyetiletar pe v nlio. ['o va Ppebei n EATioT d60M
GLVTHPNONG Y10 NAKIOUEVOLS 060gVElS, Ba TPEMEL va TparyLaTonolEiTOL EEUTOUIKEVIEVT] TITAOTIOIN O
pe xprion erevfepov cuvdvacod Mowvorpiing kot apAiodurivig. To Lisonorm gvdeikvutan povo yio
aoBeveic oTovg omoiovg 1 PEATIOTN OGN GCLVTIPNONG TNG AMCIVOTTPIANG Kot TNG apAodUTivig €xel
TithomomBel ota 10 mg kot 5 mg, avtictoyo (BA. Tapdypapo 4.4).

4.3 Avtevoeiteg

. YrepevaioOnoio 6t AMowvompiin 1 6€ 0TOLOVONTOTE AVAGTOAEN TOV LETATPENTIKOV VOOV
ayyeoteveivng (AMEA).

. YrepevaicOnoia otnv aprodutivi 1§ o€ omolodNqmote GALO Tapdymyo d1Bdpomupldivng.

. YrepevaicOnoio oe 0mo100MmOTE OO TO, EKOOYO.

. YoBapn véptaon.

. Iotopikd ayysioodnuatog mov oyetileton pe mponyovpevn Bepaneio pe avactoréo MEA.

. Kinpovopuko 1 1dromabég ayysooionpa (BA. mapdypago 4.4).

. AYOSVVOIKA OTUOVTIKT amo@paén oty 000 €£600V pong TNG 0PLoTEPNG KOIAING (0LOPTIKA
OTEV®OT), VITEPTPOPIKT| LVOKapIlondleln), oTéEvmon HITPogdong i) kopdloyevig kataminéia.

. Kopdiokn averdprelo petd omd oo Epepaypo Tov Hookapdiov (Katd tn S1GpKELL TOV TPOTMV
28 nuepmV).

. Aoctabng otn0Bdayym (extog amod tn otnBdyyn Prinzmetal).

. Kvnon xot yohovyio (BA. Tapdypago 4.6).

4.4 E101kéc TPogd0OTOUGELS KOl TPOPVAGEELS KATA TN (prion

2oumtouoTiky vIoTaon

ENUOVTIKN LElmon TG apTnPLoKnG TEGNC, KAl GUVETMOC 1) COUTTOUATIKY VTOTUCT), LWITOPEL val
EUQOVIOTEL G 0OOEVEIC LLE DTOOYKALLIO KOV/T) DTOVOTPLOLLIN TTOV TPOKVTTOVV 0mtd Oepameio, e
SovpnTiKd, aTdAED VYPDOV AAANG artiog OTTmMG VITEPPOAIKY| EQIOPOOT), TAPATETAUEVOL ELETOL KAL)
Suappoteg (PA. mapdypago 4.2). Edv eppaviotel vrdtaon, o acBevig Ba npénel va tonobeteitan oe
vt B€om ko Ba mpémet va yopnyovvat evEoeAEPia vYpd avtikatdotaong (evoopiéfia Eyyvon
(VOIO0AOYIKOV 0p0oD), dv givar anapaitnto. Kotd mpotiunon, n vrovatplopio ka/f 1 vrooykaipio Oa
npénel va dopbdvovtar mpv amd v Evapén g Bepaneiog pe Lisonorm. To péyeBog tng
OVTIWTEPTOAGIKNG Opdomng Ba mpénet va mapakolovdeital GTEVE LETA TN YOPTYNOT TG APYIKNG SOOTG.

2TEVWON QOPTHS KOl HITPOELOODS, OTOPPOKTIKI] DIEPTPOPIKY UDOKOPILOTAOELO.

Onwg pe 6A0VG TOL AYYEIOOIOOTAATIKOVG TopayovTeg, To Lisonorm Oo mpémet vo, yopnyeitol pe
npocoyn o€ acheveic pe andepaln g 0600 €60V TNEC PONG TNE OPLOTEPTG KOIAING KO LE OTEVMOT
™G PITpogldovg PaiPidoc.

Blapn e veppirng Aertovpyiag

Opopévor vreptacikoi acOeveic ywpic eppavn Tpobindpyovca vePpikn ayyelokn voco Tapovstdlovv
aVENCELG OTNV oLPia OILATOG KOL TNV KPENTIVIVI) 0povy, GUVIOMG NTTIEG KOl TOPOSIKES, EIOIKA OE
GLYYOPNYTNON AVOCTOAE®V TOV UETOTPETTIKOD EVIDLOL TNG OYYELOTEVGIVIG Ie dovpnTiKo. AVTo givan
mo mlavo va cupPel og acbeveic pe Tpobmdpyovoa VEQPKT SVGAELTOVPYI.

e oplopévong acbevelg Le apPOTEPOTAELPT GTEVMOGT] TOV VEQPPIK®Y OPTNPLOV 1] LLE OTEVAOOT] TNG
aptnpiag o povipn veppod, ot omoiot £yovv AdPet Oepameia e avacsToAElG TOL pETATPERTIKOD VDOV
NG QyYE0TEVGIVIG, TapatnpnOnikay avéNeElg 6TNY ovpio AiOTOC Kot TNV KPEATIVIVI] 0p0D, Ol OTTOIEG
glvar cuvnBmg avaostpéyiues Katd tn dokonn g Oepaneiog. Avto gival Wwitepa mBavd o acbeveig
ue veppikn overapkela. o va Bpedel n PELTIOTN 3OO GUVTHPNONG YO TOVG OIGOEVELG LLE VEQPPIKT
dvodettovpyio, Oa Tpémel va TpaypaTomoleital EENTOUIKEVIEVT] TITAOTTOINGT) TOV AcHeEV®DVY e XpAoM
TOV EXUEPOVG CLGTATIKMOV TNG AGIVOTTPIANG Kot TNG AUA0SITIVIG, KaBMG Kot 6TeEV Tapakolohinon
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g veppikng Aettovpyiag. To Lisonorm evdeikvutan povo yia acbeveig otovg omoiovg 1 PEATIOTN dOOM
GULVTIPNOTG TNG AMGIVOTPIANG Kot apAodumivng €xel TithomonBel ota 10 mg kot 5 mg, avticTtolya.

Y mepintoon endeivaong TS VEPPIKNG AetTtovpyiag, Oo mpémet va dakomtetar To Lisonorm kot vo
avtikabictatol and Oepaneio pe Ta ETPEPOVS GLGTATIKA e emapkn pOOuioT. Evdéyeton eniong va
arortnOei peioon Kovn S10komn TG OGNS TOV S10VPTTIKOV.

Ayyerooionuo

"Exel avapepbel ayyelooidnpa Tpocdmov, dkpmv, YDV, YADCOHS, ETYAOTTIONG KOUT Adpuyyo o
aocBeveic mov AapPdvovv Bepameia [l avaoTOAElG TOL PETATPERTIKOD VDOV TNG AYYELOTEVGIVNIG,
ocoumeplopPavopévng g Mowvorpiing. Xe tétroleg mepntdoels, to Lisonorm Oa mpémet va
OlOKOTTETAL AUESMG KOt vaL dratnpeitan 0 acBeviig vd 6tev 10TpikY| eMiPAEYT £0¢ OTOL eméADel
AN PN KO TOPATETAUEVT] DITOYDPT|ON TOV GUUTTOUATOV.

Yg TEPUITMOCELS TOV TO 010M LA TEPLOPILETAL GTO TPOSMTO, TaL YEIAN KoL TAL AKpo, SLVHOWS VITOYWPET
avtopato. [Tapodra avtd, To AVTICTOUIVIKA EVOEYETOL VO EIVOL YPNCIUA OTIV OVOKOOPIOT TOV
GUUTTOUATOV.

To ayyelooidnpa mov cuvodedetal omd oidnua Adpuyya gitvar dSvvntika Bavatneopo. Eav n
OWMNUOTMOONG S1OYKWOOT TEPIAAUPAVEL TN YADCOW, TNV EMYAMTTION 1) TO AdpLyya, 1} v Thavo va
TPOKOAEGEL OTOPPAEN TOV 0EPOPOP®V 00AV, Ba TPEMEL va epappocTel apécmg enelyovoa Bepameia.
Y10, KOTAAANAQ HETPO cupmepthapBaveTal 1 vtodopla yopnynon 0,3-0,5 mg adpevarivng 1 1 Ppadeia
evooAEPLa xopriynom 0,1 mg adpevarivng, akoAovBovpevn amd YAVKOKOPTIKOEWN Kot
OVTUGTOULVIKA, LE TOVTOYPOVN TOPAKOAOVON O TV (OTIKGOV AEITOVPYIOV.

Ot avaoTtoleic peToTpenticon eviOIOL AyYEIOTEVGIVIG TPOKOAODY VYNAOTEPO TOGOGTO
AYYE00ONUATOG GE EyYppovg acheveic Tapd og un £yypwpovg acheveic.

Eravia, £xel avapepbel eviepiko oidnua oe acbeveig mov Aappdavouv Oepaneio pe avactoreic MEA.
Avtoi o1 acbeveig Topovciocay KOAKO dhyog (Le 1 yopic vavTio Kot EUETO). Xe OPICUEVES
TEPIMTAOGELG, OEV VINPYE TPOTYOVLEVO OYYELOOIdN U TPOCHTOL Kot Ta. enineda C-1 eotepdong NToV
@votlohoyikd. To ayyelooidnua dtoyvdotnke pe dlodikacieg Tov cupmeptiaupavoy v aovikn
TOHOYPOQiD, TO VITEPNYOYPAPTLA 1) KOTA T1 XEPOVPYIKT EMEUPOOT] KL TO. GUUTTOOTO VTOYDPNCOUY
uetd tn drakont tov avaotoréa MEA. To eviepkd oidnpo Oo mpénet va coumeptiapuPdvetarl ot
dapopikn S1dyvwon acbevov mov Aappdvovy avactoleic MEA ot omtoiol Tapovctdlovy Kotlako
dAyoc.

Avagpvlokroeideic avtidpaoceis o acbevels wov vrofialloviol oe oipokdbopon

"Exet avapepbel avapuloktikny kataninéia og acbeveic mov vrofdiiovior o€ apokdbopon pe
pepppavn moivakpviovitpidiov (m.y. AN 69) kot tavtdypova Aappdvovy Bepameio e avooToréan
MEA, enopévmg, 0utdg 0 cUVOVAGHOC TPETEL VO ATOPEVYETOL. € OLTOVG TOVG 0oBeVElg, GUVICTATOL T
xpNon SopopeTicon THoL LeUPPavng apokaBapong 1 SLPOPETIKN KOTNYOPIo AVTIVTEPTAGIKOD
TOPAYyOVTaL.

AVvopoloKTOEIOELS OVTIOPATEIS KOTO. TH OLOPKELQ OPAIPETHS MTOTPWTEIVAV Youning rokvotntag (LDL)
Xrdvia, ot acBeveig mov AapPavouv avactorieic MEA kotd tn didpkela apaipeons Mronpwteivdy
yopunAng mokvotnroc (LDL) pe Bgukn de&tpdvn Topovstalovy ava@LAOKTOEDELG AvTIOPAGELS TOV
glval amenticég yuo  {on. AvTéG 01 OVTIOPAGELS AMOTPATNKOAY LLE TNV TPOCOPIVY SIOKOTT TG
Bepamneiog pe avactoréa MEA wpwv and kébe apaipeon.

AmsvoucOnronoinon omo oninTipIo uEAICCAS/OCPRKOS

[eprotaciokd, ol acheveic mov Aappdvovy avactoreic MEA katd tn didpkela amgvaisntonoinong
pe MMANTAPLO vuevorTepwy (T.y. CENKA, LEAIGGA) TOPOVGIOGAY AVOPVAUKTOEIOEIG AVTIOPACELG. AVTEC
01 omeANTIKEG Yo TN {1 avTIOPACELS LTOPOVV VO OTOTPATOVV LUE TNV TPOSMPIVY SL0KOTH TNG
Oepaneiog pe avaotoréa MEA.

Hrozorolikotnta
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[ToAv omdvia, ot avactoAeic MEA éyovv cuoyetiotel pe Eva cuVOPOLO TOV EEKIVE LLE YOAOGTOTIKO
iktepo N Nrotitido kot eéglicoetal o€ kepavvoPoro vékpmaon kot (pepucég popég) Bavato. O
UNYOVIoUOS 00TV TOL GLVOPOLOL dev givat kaTavontdg. Ot acBeveic mov Aapupdvovy diokia Lisonorm
01 0710101 EKONAMVOLY IKTEPO 1 GNUAVTIKEG AVENCELS TOV NTATIKOV eViOH®V O TPEMEL Vo dStaKOyouy
7o Lisonorm kot va 1000V 6€ KaTAAANAN W0TPIKY TOpaKOAOVONON.

Hrartikn dvolertovpyio

O ypovog nuicelog {ong g apiodimivig etvar Tapatetapévog oe acheveic [Le LEOUEVT NTOTIKY
Aertovpyia. Epocov dev €povv tekpunpimbel cuotdoelg 60cemv, 0VTO TO POPUUKEVTIKO TPoidv Ba
TPETMEL, GUVETMGS, VO, YOPNYELTAL Le TPOGOYT], STOOUIOVTOG LELOVMUEVE TO AVOLEVOLEV OPEAT KoL
ToVg TBaVOHS KIvdLvoug g Bepameiog.

Awororoyikn toikotnra

[ToAv omdvia, Exel avapephel ovdetepomevia, 0KOKKIOKLTTAP®OT], OpopPorevia Kot avaio g
acOeveic mov Aappdvovy avactoreic MEA (BA. mapdypago 4.8). Xe acOevei [1e PLGIOAOYIKT VEQPIKN
Aertovpyia Kot yopig AALOVE TAPAYOVTES TOV OMLLOVPYOVV ETTAOKEG, 1) 0VOETEPOTEVID Ep@avileTal
ondvio. H ovdetepomevia kot 1 0KOKKIOKVLTTAPMOT EIVOL OVAGTPEYIUESG LETA TN SLOKOTT TOL
avactoréo MEA. To Lisonorm 0a mpénet va ypnoponoteiton pe 1dwaitepn mpocoyr o€ acbeveic pe
ayyelokn vdco KoAayovov, avocoKaTacToATIKY Oepaneia, Oepaneia e aAlomovpivoin 1
TPOKATVALLION 1] GLVIVACUO VTV TOV TAPAYOVIMV TOL TPOKAALOVV EMTAOKES, 101ai{TEPO EAQV
TPOVTAPYEL VEQPIKT] dusAettovpYyia. Optopévor omd avtodg Tovg acbeveic avénTvEay cofapéc
AOLMEELS, 01 0TolEG OE Alyeg TEPIMTAOGELS Ogv avTamokpidnkay oe evtatikn avtifrotiky Oepaneio. Edv
ypnotponoteital Lisonorm 6g antovg 100G AcHEVELG, CLVIGTATOL 1] TEPLOOIKN TAPOKOAOVONGN TOV
ap1OLov TV AEVKOV ooc@olpiny Kot Ba wpémel va divovtal 0dnyieg 6Tovg acbeveic vo avapiépovy
TYOV onueia Aoipméng.

Biiyag

Soyvd, £xel avapepbei Priyag pe ™ ypnon avactoréov MEA. Xapaxtmpiotikd, o Pryog ivar un
TOPOUYOYIKOG, EXIIUOVOG KoL VITOYWPEL LeTd T drokont| g Bepaneiag. O Priyog Tov mpokaieital amd
avactoréo MEA Oa mpémel va Bempeitor g pépog g d1apoptkng d1dyvmong Tov Prxo.

Xeipovpyikn eméufoon/yeviky avaiotnaio.

Ye aoBeveic mov vroPdAilovtal o peilova xepovpykn eméufoon N Katd n didpkela TG avoicOnoiog
LLE TOPEYOVTEG TOL TPOKOAOVV VILOTACT], | AIGIVOTPIAT EVOEYETOL VO OTOKAEIGEL TO GYNUATIOUO
ayyeroteveivng Il mov axoAiovbel v avtiotadotikny anelevbépwon g pevivng. Edv eppoviotel
VIOTOGT, TOAVAS MG GUVETELN ALTOV TOV UNYAVIGHOV, pTtopel va dtopbwbel pe avénon Tov 6ykov Tov
aipoTog.

Himiwpévor
Otav n Tpoywpnuévn nhikio cuoyetileTon pe peimon g veppikng Asttovpyiog, epappdlovrol ol
Tpomomooelg TV 66cewv Lisonorm yia ac0eveic e veppikn dvoiertovpyia (PA. Tapdypoeo 4.2).

Yreproiioauio

"Exovv mapatnpnbei avénoeig ota enineda kaAiov opod 6€ opiopuévoug acbeveic mov Aapupdvovy
Oeponeio pe avactoreic MEA. Xtovg acBeveic mov diatpéyovv kivouvo avantuéng vrepoltoipiog
ocvumeptiappavovtot ol acheveic e veppikn dueAettovpyia, cakyopmorn duprntn, o&eio Kapdiokn
AVETAPKELN, 0PLOATMON, LETAPOAIKT 0EEMOT 1 GLYYOPNYNON KAAOGUVINPNTIKOV SL0VPNTIKADV,
GUUTAN POUOATA KUAIOD 1] VTOKATAGTOTO OATION TOV TEPIEXOVY KAALO 1) OTOLAOTTTOTE POPUAKEVTIKY
poidvta mov oyetilovran pe avénoelg ota eninedo KoAiov opov (w.y. nrapivn). Edv amotteiton
GLYYOPNYNON TOV TPOAVAPEPHEVTMOV OLGIMY, GLVIGTATOL 1) TAKTIKT TOPUKOAOVONGN TOV EMTESWDV
KaAiov opov (PA. mapdypoeo 4.5).

4.5 Alnremopdosig pe GAho QUPRUKEVTIKA TPOIOVTE KoL GAAeg popPES aAInAeniOpacng
AlMnemdpdoeic mov oyetiCovtar pe T Moworpiin

Ovoicg mov ennpealovy ta eximedo. kaliov: Ta kalosuvinpntikd S1ovpNTiKd (.Y, oTPOVORAKTOVN,
apAopidn KoL TPLOUTEPEVT), TOL GUUTATPOUOTA KAAIOD 1] TOL VITOKAUTAGTOTO OATIOD TTOV TEPIEXOVV
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KGA10 Kot AAAES 0VGiEG TTOL glvar dSuvaToV Vo AVENGOLY Ta ENimeda KAAIOV (7., Napiv) HTopovv va
001 YNoOVV Gg VITEPKOALaLLio 6e cuvOLAcuO Le avactoreig MEA, Wwitepa o€ acbeveig pe veppikn
duciertovpyio kot GALeg Tpovmapyovceg Tabncelg (BA. Tapdypapo 4.4). Edv mpokeitol va
ocuvtayoypoenbei éva poprokeuTikd TPoidv mov ennpedlel Ta enineda KaAiov 6e GUVOVACUO UE
Mowornpiin, cuvicTdTol 1 Tapakorlovinon Tov emmédmwv kaiiov opov. Etopévag, Oa mpénel va
e€etdleTon mPOGEKTIKG TO EVOEXOUEVO TNG GLYYOPNYNONG Kal VO EQapUOleTaL Lovo e avénuévn
TPOGOYN KUl TUKTIKI TAPAKOA0V0N61) T000 TV ETTESDV KOAOL 0poD OGO KOl TNG VEPPIKNG
Aettovpyiag.

Awovpnuixa: Otov wpootifetal Eva dovpnTikd ot Bepameio evog acbevodc mov Aapfdver Lisonorm, n
avVTITEPTAGIKT Opdon givar cuvnbmg abpototikn (PA. mapdypapo 4.4). H Mowonpiin petpalel tnv
KOALOVPNTNPIKY OPAGCT] TV SIOVPNTIKDV.

Ao avrivreprooka: H cuyyopiynotn autodv ToV Topayoviov eVOEYETOL VO 0VENCEL TIG VTOTUGTKES
dpdoeic tov Lisonorm. H cuyyopnriynon pe tpvitpkn yAvkepoin kot dAlo vitpikd 1 GAAovg
AYYELOO10GTAATIKOVG TOPAYOVTEG, EVOEXETAL VO LELMGEL TEPULTEPM TNV OPTNPLOKT TTiEDT.

Tpixvichixa ovtikozoblimtixa/oviiyoywoikd/ovaicntika/voprwtika: H cuyyopnynon He ovacToAElg
MEA gvdéyeton vo, TpOKaAEGEL TEPUITEP® PEIOT TNG apTNPLaKTg Tieong (PA. mapdypapo 4.4).

To aixodl evioybel v vToTaGIKN dpdon.

H adomovprvoln, n mpoxaivouion, to KOTTOPOGTOTIKG 1 01 OVOGOKATOOTOATIKOL TOPCYOVTES
(cLOTNUOTIKE KOPTIKOGTEPOELDTN) EVOEXETAL VAL 0ONYNGOLV GE aVENUEVO KIVOUVO AEVKOTEVING O
ocuvyyopnynon pe avactoieic MEA.

Ta avrioéivo petdvovy ™ ProdtaBectLOTNTA TOV CLYYXOPTYOVLEVOV avacToAéwv MEA.

To ovurabnrikouyuntird eVOEXETAL VO LELOGOVV TIC OVTIVTEPTACIKEC OPACELS TOV avacToléwv MEA.
Ot aoBeveig Ba Tpémet va mapakoiovBodvtal otevd dote va emBePordveral 6Tt Aapupdveror 1
gmbountn Spdon.

Avuorofnuira: Emonuioloyikég peAétec vmodeikvoouy 4t 1 suyyopnynon avactoréov MEA kot
OVTIOPNTIKOV QOPUOKEVTIKOV TPOIOVT®V ((VGOLAVES, VITOYAVKALUIKOL TOPAYOVTEG OO TOV
OTOLOTOG) EVOEYETOL VO TPOKOAEGOVV aENUEVT Opdon pelmong TG YAVKOING aipatog pe Kivouvo
vroyAvkaipiag. To eovopevo avtd eavnke TePLocOTEPO TOOVO va cuuPel KaTd T S1APKELL TOV
TpOTOV gfdopadmv cuvdvacuévng Bepaneiog kot og acOevels Le vEPPIKT SVGAEITOLPYIOL.

Mpn otepoeton avapleyuovaon popuoxo, (MEAD): H ypdvia yopriynon MEA®, cuuneptlopufavoprévng
™G LYNANG 000NG OKETVAOGAAKLAIKOD 0EE0C > 3 g/muUeépa, EVOEYETOL VO LELDGEL TNV OVTIVIEPTAGIKT)
dpdomn evoc avactoréa MEA.

Ta MZAO® kat ot avactoreic MEA ackovv afpoiotikn dpdon otnv avénon tov Kahiov opol Kot
EVOEYETOL VO TPOKAAEGOVV EMOEIVOOT TNG VEPPIKNG AeLTOoVpYing. AVTEG Ol EMOPACELS Elval cuVNOMG
OvVOOTPEYILES. ZTAVLa, EVOEYETOL VO, ELPAVIOTEL 0&ein VEQPIKT OVETAPKELD, E0IKA G aoBeVeEl e
UELOUEVT] VEPPIKT AEITOVPYIO OTT®G 0L NAMKIOUEVOL 1] Ol APLOATMIEVOL ACHEVEILG.

Aibro: H amofoin tov AMbiov evdéyeton va pelwbdei Katd t dtdpkela cuyyopnynong ovootoréoa MEA
KOl GUVENAOC, Ba TpEmEL va TapakoAovBovvTol Ta enimeda ABiov opov.

AlMniemdpdoeic mov oyetifovron pe v opAodimivn

Avooroleis kvtoypawparos CYP3A4: M perétn og nhikiopévous acbevelg katédeiEe 0t n Sthtialéun
avacTtéAAeL To petafoMond g aprodimivig, mbavng pécm tov Kutoypopato CYP3A4 (n
OLYKEVTIP®OTN 610 TAAG L Tapovstdlel avénon katd 50% nepimov kot avEdvetal n dpdon g
aprodurivng). H mbavotta 611 o woyvpol avactolreilg Tov kutoypmpatoc CYP3A4 (dnA.
ketokovalOAn, 1tpakovaloin, prtovaPipn) EVOEYETOL VO CLENGOLY T GLYKEVIP®GOT] TG APAOUTIVIG
070 TAGGHO o€ Babpd peyorlvtepo and ) Sthtialépun dev pmopel va amokielotel. Amoiteitol Tpocoyn

o€ cuy opfynon.
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Eraywyeic kotoypouaros CYP3A4: H cuyyopnynon e OVIIETANTTIKOVG ToPEyovTES (..
kapPapalenivn, pavoPapPitdin, aivutoiv, POoEUIVLTOIVY, TPIUOOVT), PLPOUTIKIVY, PUTIKA
OKEVAGHOTO TOL TEPLEYOLV Parcapdyopto/Hypericum perforatum) evogyETOL va 031 YIGOVV GE
LEIWUEVEG CUYKEVTPOGELS apdodunivig oto mAdopa. Evdgikvutot  kKhvikn Topoakoiovdnon, e
mBav Tpooappoyn TG d0oNG TG ApA0dITivNg KOTA TN ddpKelo TG Bepameiog e TOV Emay@yEn Kot
LETA TN SLOKOT TNG. ATOLTEITOL TPOGOYN GE GLYYOPNYNON.

Aldo.: Xe povobepameio, n aproduriv cuyyopnyndnke pe aocedieia pe Bealidikd dtovpntcd, o
amOKAEIOTEG, avaoToAeic MEA, vitpikd paxpdg Spdong, vtoyAdoaoia vitpoyAlvkepiv, dtyo&ivn,
Bapopapivn, atopfactativn, cilvievaeiln, avtidéva pappoka (YEAN vépoéediov aiovuiviov,
VOPOEEISI0 payvNGiov, GIUETIKOVN), GLUETIOIVT, [T GTEPOEION AVTIQAEYUOVAOT] PAPUAKO, OVTIBIOTIKA
KO VTOYAVKOLUIKG QAPUOKO OTO TOV GTOLOTOG,

4.6 Kinon ko yorovyia

Kunon
H ypnon avacstoréov MEA dev cuvietdrtol Katd 1 SidpKELR TOL TPMTOL TPYNRVOL TG KONONG Kot
avtevoeikvutol Katd to 0evTepo Kt TpiTo Tpiunvo.

To emdnuoroyikd otoryeio oxeTikd e Tov Kivouvo tepatoyéveong Hetd tnv £kBeon o€ avacToAElG
MEA «atd ™ d10pKELD TOL TPAOTOL TPIUVOL TG KONoNS Ogv glval oploTikd. 201660, dev Pmopel va
amokAgloTel pior pikpn avénomn Tov kivdvvov. H ékbeon oe Bepaneio pe avactoreic MEA xatd
d1apKelo Tov deVTEPOL KO TPITOV TPURVOL Elval yvmoto Ot emdyet epPpvoto&ikdtnra otov dvBpwmo
(netopévn veppikn Aettovpyia, oAyoddpdvio, KaBvoTEPNGT 0GTEOMOINCTG TOL KPOVIov) Kal
VEOYVIKT] TOEIKOTNTA (VEQPIKY] AVETAPKELQ, VTOTUGT], VIEPKOALOLLIN).

MolovOTL KATO1Eg S10OPOTLPIOVIKEG OVGIEG JOTIOTMONKE TOC NTAV TEPATOYOVEG o€ (D, To dedopéval
GTOVG APOVPOIOVE KOL TO KOVVEALD Y1 TNV ApA0SITivY dev mapEyovv GToLyEia TEPATOYOVOL dPAoNC
(BA. mopdypago 5.3). Agv vmapyel, ®GTOCO, KAVIKY gUmelpio e T XPNoN TG apAodmiving otnv
KONGTN. AVOAOY®G, 1] OUAOIITIV] avTEVOEIKVLTOL KATA TN O1APKELD TNG KUNOTNG.

Agv datiBeton gpmeipio oxetikd pe ) xprion Lisonorm ce £ykveg yovaikeg amd enapk®g eAEYYOUEVES
KAMvikég peréteg. Zuvenmg, o Lisonorm avtevdgikvotar oty komon (PA. mapdypaeo 4.3).

Orav dayveobei 1 komon, n Bepaneio pe Lisonorm Ba wpénel va dokonel apéows. Xe acbeveic mov
oyxedialovv va petvouv €ykveg, Ba mpémet va yiver aAloyn tov Lisonorm 6 eVOALAKTIKES
avTTEPTAGIKESG Oepameieg o1 onoieg dtaBéTovy Kabiepmuévo TPoPid AoPUAELNS Y ¥pTIoT OE KOT|oN

Tahovyia

To Lisonorm dev cuviotdtot Yo untépeg mov OnAdlovv, kabmg 1 Aovompiln gival dSuvatdv va
amekkpivetan 6to avOpdmvo yaa (BA. Tapdypago 4.3). Aev givar yvwoto gdv 1 apAodimivn
omeKKPIveTOL 6TO avOp®OIIVO YaAQ.

4.7 Emopaceis 6Ty IKOVOTNTA 001Y1|61G KUl YELPLGROV UNYEVAOV

To Lisonorm givat duvatov va exnpedlet Tmv ikavotnTo 0d1Nynong Kot xepiopol unyavev (1taitepa
KT T S1apKEL TNG apPYIKNG TEPLOd0oL Bepameiog).

4.8 AvemOovunteg evépyereg

Kotd m dibpketo prog ereyyopevng kAwvikng pedég (n=195), n enintwon tov avemountov
avTpdoewv dev NTav vynidtepn o€ acbeveig Tov Adpfoavay TovTOYPOVA KoL TIG SV0 SPACTIKES
ovoieg og oyéon pe aobeveic og povobepamneio. Ot avemBOUNTEG AVTIOPACELS NTOV CLUUPATES LUE OVTEG
OV aVaEEPOHM KAV TPOTNYOVLEVE Yot TNV apAoduTiv ko tn AMoworpidn. Ot avemBounteg
avTdpdoelc NTov cuvnBmg NS, TaPodKég Kot GTdvia S1kaloAoyovoay dlakony tng Oepaneiog pe 1o
Lisonorm. Ot mo cuyvég avemBounteg avtidpdoeig pe to cuvdvacud nrav 1 kepaiaiyio (8%), o

Prixag (5%) kou n Cain (3%).
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e eleyyopevec KAMVIKES SOKIUEG, avoeEpOniay ot akdlovbeg avemBounteg evépyeteg o€ > 1%
acOevav gite pe cuyyopnynon aprodimivig Kot AMevompiing eite pe povobepaneio aprodimivig Kot
Mowonpiing (BA. TapakdTm Tivoka):

Tagn ovotiportog | Avem@ountn Lisonorm Aplhodurivy Avowvonpiin
opyavav avtiopaon (n=64) (n=64) (n=68)
Awrtapayig Tov Z&n 3% 1,5% 4,4%
VELPIKOD Keparalyio 8% 6% 8,8%
OVLOTHNATOG

Kapowakég AloOnpo moipdv 1,5% 4,6%

owTapayésg

AVOTVEVGTIKEG, Bryog 5% 3%

0opaKikég Ko

peEGOOmpaKIKEG

owTapayég

Awtapayés Tov Noavtia 1,5%

YOGTPEVTEPLKOD

Awrapayég Tov Kvnouoc

O£PNOTOG KOl TOV

V006PLOV 16TOV

O1 ouyvotnteg opilovton mg e€ng: TToAd ovyvég (= 1/10), ouyvéig (= 1/100 €wg < 1/10), oyt cvyvec

(= 1/1000 émg < 1/100), oravieg (= 1/10.000 éwg <1/1000), ToAvg omavieg (< 1/10.000), oyt yvootég
(dev pmopet va ektiun0el omd o drabéoipa dedopéva). Evtog kdbe katnyopiag cuyvotntag epLeavionc,
ot avemBounteg evépyeleg mapoatifevion katd pdivovca celpd coPapdTnTag.

"Exovv avagepbei o1 akdriovbeg ovemBounTeg avTidpaGELS GTO PAPUAKO KATH TN OEPKELD TNG
Oepomeiog pe Mowompiin kot aprodurivn ave&aptnTo:

TaEn ocvotipatog opydvemv Yoyvétnto AvemOounrteg avtiopdoslg | AvemOOunTES
oT1| AMowvonpiin avTIOPaoELS OTV
oproomivny
Awtapayés Tov [ToA¥ omdvieg | Kataotohr] poeiol tov ®popPomnevia
ULLOTTOMTIKOV KOl TOV 00TMV, OKOKKLOKVTTAP®ON,
AEpQKOY CVOTINOTOG Agvkomevia, ovdeteponevia,
OpouPomevia, atpoivtiKg
avorpLiol
Avaya, AeppadevomdBeleg
Awtapayés Tov [ToAV omdviec | Avtodvoceg SloTapayEC Yrepevaicnoia
UVOGOTOTIKOV GUGTILATOS
Awrtapayés petapfoiropov [ToA0 omévieg | YmoyAvkoupio Y nepyhokaipio
Ko 0péyng
Yoyrotpikég dwotapayés Oyt ouyvéc Metafoin g diibeong, Avbnvia, petafoln g
dloTapayEc HITVOL d1dBeong
Xravieg Yoyucég dratapoyég
AWTapayés TOV VELPLKOV 2uyvEC ZAaAn, kepalodyio Yrvniia, (o,
GULOTNATOG KEQUAQAYiaL
Oy cvyvéc Tayyog, mapoicdnoia, XvyKom, TpOUOG,

dloTapayn yevong
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Ta&n ovotqportog opydvev Yoyvotnto AvemOopnteg avtiopdosig | AvemOounteg
oT1| Moworpiin OVTIOPAGELS GTNV
aploorwivny
vracOnoia,
moporcOnoio
[ToA¥ omdvieg [eprpepixn vevpomadeia
O0¢p0arikég Swatapayés Oyt ovyvég Awotapoyéc g 6pacng
Awrapayis Tov ®Tog kot Tov | Oyt cuyves Eppoéc otmv
Aafopivlov
Kapowokéc dwutapayég Yuyvég AtloOnpa mopmv
Oyt cuyvéc "Epepaypo pooxapdiov (PA.
mopaypago 4.4),
Tayvkapdia, oicOnua
TOALOV
[ToA¥ omdvieg ‘Epugpayua pookapdiov,
KOWMOKTY] TauKopdia,
KOATIKT] LOPLLOPLYY,
appvdpio
Ayyerokég droTapayég 2uyvEC OpbBoctatikn vdtacn Epvbnua
Oy cuyvéc Ayyeloxd eyKeQoAMKO Ymnotaon
enelo6610 (PA. Topdypapo
4.4), pawvopevo Raynaud
[ToAv omdvieg Ayyetitida

AvanveuoTikéc, dopakikég
Kol pEG00@pPaKIKEG
owTapayég

XuyvEc

Oy cvyvéc

[ToAv omdvieg

Brixog

Pwitida

Bpoyyoomacpog, odiepykn
KOYEMTIO /M OO VOPIAKN
TVELUOVIO, TYLOPITION

Avormvoua, pvitida

Brixog

Awtapayés Tov
YOGTPEVTEPIKOD

2uyvég

Oy ovyvéc

2mavieg

[ToA¥ omdvieg

Aldppora, EHeTOg
Kothokd dhyoc, vavtia,
dvomeyia

Enpoctopio

[Moykpeatitido, eviepikod
ayyelooion o

Kotuako aAyog, vavtia

"'Epetog, dvoneyia,

aAloyn oTic LV OELEG
TOV EVTEPOV,

Enpootopia

[Moykpeatitido,
yoaotpitido, vrepmioacio
oV A®V

AWTopoyés TOV NTOTOS Kol
TOV JOANPOPp®V

[ToAb omdvieg

Hrotwn avendpketa,
NmaTitidn, YOAOOSTATIKOG
iktepog (PA. mapdypago 4.4)

Hrartitido, iktepog,
yolooTOoN

AWTopoyéS TOV OEPUATOS KoL
TOV VTOOOPLOV 1OTOV

Oy ovyvég

YnepevaicOnoio/ayyelooion
Ha, TPOGAOTOV, AKP®V,
YEWMDV, YADGGOG,
EMYA®TTIONG KoM Adpuyya
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Alomekia, e£avOnpa,
TopeOpa,
ATOYPOUATICUOG
dépuotoc, epidpmon,




Ta&n ovotqportog opydvev Yoyvotnto AvemOopnteg avtiopdosig | AvemOounteg
oT1| Moworpiin OVTIOPAGELS GTNV
aploorwivny

(BA. mapdypago 4.4), KVNGLOG
eEavOn o, KVNOROC

Yrdvieg Yopiaon, kvidmon,
aA@mexio

[ToA0 omévieg | To&wn emdeppovekporvon, | IToAdbpoppo epvbnua,

ovvdpopo Stevens-Johnson,
TOAVLLOPPO gpVON L.
[Téperya, epidpwon.

"Exer avagpepbet Eva

GUVOPOLLO TTOV EVOEYETOL VOL
ovumeptloppdvet Eva
MEPLGGATEPA. OO TOL
aKOAoVOO CUUTTOUATA:
TVPETO, AyyeELUTION, LVadyia,
apBpoaryio/apBpitida, OeTikd
ANA, avénuévn tiun TKE,
NOGoPIAio Kot
AEVKOKLTTAPWOT, EEAVON LA,
poTogvacnoia 1 dAAeg
dePLOTOAOYIKEG EKONADOELG.

ayyel00idon o, Kvidwon

MvookereTikég owatapayss | Oyt cuyvéc ApOpadyia, poaryia,
Kol 010 Topayég TOV LUIKEG KPAWTEC,
GLVOETIKOD 16700 ocLaLyia
AWTAPUYES TOV VEPPOY KAl | ZUYVES Neppkn dvciettovpyia
TOV 0VPOPOPOV 00DV
Oy cvyvéc AwTopoyn dtovpnong,
VOKTOLPId, AVENUEVN
cuyvovpia
Xrhvieg Oéela veppikn ovemdpkeLa,
ovpaipio
Mo\ omdvieg | Olryovpio/avovpia
Awtapayés Tov Oyt cuyvéc Avikovotnta Avikoavotnta,
AVOTOPAYOYIKOD GUGTI|LATOS YOVOLKOUOGTIO
KOl TOV LOGTOV
Xravieg IMovakopaotio
I'evikéc owaTapayés Ko 2uyvEC Oidonpa, KoTmon
KOTOOTAGELS TNG 0000
xopfiynong
Oy ovyvég Konwon, advvapio Owpakikd aAyos, GAyog,
adtobesio, advvapio
HMopoxivikég e€etdosig Oy ouyvég Avénon ovplog aipatoc, AvEnon Bapovg, peioon

avénon KpeaTwvivng opov,
VIEPKOALALLLID, oOEN oM
nratTikedv eviipmv
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Ta&n ovotqportog opydvev Yoyvotnto AvemOopnteg avtiopdosig | AvemOounteg
oT1| Moworpiin OVTIOPAGELS GTNV
aploorwivny

Xrhavieg Meiwon aipoceaipivng,
peioon apatoxpitn
AvEnom yorepvbpivng opov,
vrovoTplopio

[ToAb omévieg AvEnomn NroTkov
evlopov

4.9 Ymepdoooloyia

H vrepdocoroyia pmopel va Tpokaréoel VTEPPOAIKT TEPIPEPIKT AYYEIOOIOGTOAN LLE CUAVTIKN
VIOTACT), KUKAOPOPIKT| KATATANELO, SLOTAPA)EG NAEKTPOAVTOV, VEPPIKT AVETAPKELN, VITEPAEPICLO,
tayvkapdia, aicOnuo Taiudv, Bpadvkapdia, CAAN, dyyog Kot fya. ZuVIGTATOL GUUTTOLOTIKN
Oepancio (toroBétnon Tov acBevovg oe vrTIa BEoT, TapaKoAoVON o — KoL, OTOTE givan amapaitnTo,
VROGTNPEN — TNG KaPOLUKTG AetTovpyiag, TNG APTNPLUKNG TECTG KOl TNG IGOPPOTINS VYPOV Kt
NAEKTPOAVT®V). L€ MEPIMTMOT GOPOAPNG VLEPTAOTG, TA KAT® AKpa Bo TPETEL v VO MOVOVTOL KO OTOV
1 eVO0PAEPLO YOPNYNOT| VYPGV OEV OMOGTA EXAPKT OVTATOKPLON, Eivarl dSuvaTOV va oot Oet
GUUTANPOUATIKT DVTOGTNPIKTIKY Oepameia [Le xOPNYNOT TEPIPEPIKADV Oy YEIOGVOTACTIKDOV
TapayovVIoVv, eKTog edv avtevdeikvutat. Eqv dratiBetat, evoéyetar va e€etaotel 1o evogyouevo
Oepaneiog pe £yyvon ayyeloteveivng 1. H evdopAéPia yopnynon yAvkovikol acPectiov evdéyetal va
glval @PEMUN OTNV AVTIGTPOPT| TOV SPACEMY TOV OTOKAEIGUOV TOV SIAOA®V acPeoTiov.

E@odcov n aphodutivn amoppodral fpadéwme, 1 YaoTpikny TAVGN Umopel va givat yproiun o€
OPIGUEVES TEPUTTAOCELS.

H Mowomnpiin pnopet va amopokpovOet amd ) cvotnuatikny kukioeopio pe apoxdbapon. H
aprodutivn, ®otdG0, decpeveTal o€ ueydlo Pabuod e TPOTEIVES Kal, ETOUEVMGS, 1] dloKabapaon dev
glvar mBavo va amopépel 6perog (PA. mapdypaeo 4.4).

5. OAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
5.1 ®@oppokodVVOPIKES 1O1OTNTES

Ddoppokobepomentikn opdda: Avactoreigc MEA kot amokdelotéc dStoaviwv acPectiov, kmdikdg ATC:
C09BBO03.

To Lisonorm givat £vag cuvdvacpdg otabepng 001G TOL TEPLEYEL TIC OPUCTIKEG 0VGIEC AMGIVOTPiAn
KO OLAOOTTIVY.

Awcwvonpiin
H Mowompiin givar évag avactoréng Tov peToTpentikon evibpov e ayyelotevaivng (AMEA), pe

arotéleoua T peimon tng ayyeloteveivng Il 010 mMAdopa KOl GUVETDS TOV EMTEI®V TNG
AAS0GTEPOVIG KOl TNV AVENOT| TNG ayYELOOACTAATIKNG Bpadvkivivig. Mewbverl v mepipepikn
OYYEWKT 0VTIOTOOT) KO T GUOTNHATIKY apTNploky mieon. Avtég ot petaforég evdéyetar va
GLVOOELOVTOL ATO OVENGT TG KOPOIOKNG TOPOYNG UE OUETAPANTY KapdlaKn cuyvoTnTa, KaBdS Kot
ahENCT TNG VEQPIKNG OLUATIKNG PONC. L& DTOYAVKOUIKOVG 0oOevelg, N Motvompidn cupfdiiel otnv
OTOKOTACTAON TNG HELWUEVNG AetTovpYiag Tov evdobniiov.

H avtwneptacikn dpdon g AMowvorpiing enépyetot cuvnBwg 1 dpa LeTd T yopnynon Kot
KopueaOveTal PHETA amd 6 mpeg. H didpreia dpdong tng ivarl 24 dpeg — eEaptmpevn eniong and
d0on. H avtioreptacikn amotelecpatikotnta T Mowonpiing datnpeiton eniong paxkporpodeospa. H
amoToun dtokomn g Oepaneiog pe AMotvonpiln dev oyetiletal e KUTOL0 GMUAVTIKO QAIVOUEVO
avamnonong (rebound) (avénon g mieong Tov AipaTog).
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MoAovoTi ) kupta dpdon tng puluileTol amd To GHOTNUO PEVIVIG-OYYEIOTEVGIVIG-AAS0GTEPOVIG, M
Mowonpiln gival exiong ATOTEAEGUOTIKT GE VTEPTUCIKOVS OGOEVELG e Yo uUNAN dpaCTIKOTNTO PEVIVIG
mAdouatog. Extog and v dpeon opdon peimong e aptnploxng tieong, 1 Mowonpiin petptdlel tnv
aAPovpvovpia TPOTOTOIDOVTOS TIG AUOSVVOUIKES GUVOTKEG KOl TNV 1GTIKT dOUN GTO VEPPIKE
omelpauota. e eAeyyOUeVEG KMVIKEG S0KIUES ToV deéNyOnkay oe dafnticodc acbeveic, dev
emPefordOnkav petaforég oto enimedo yAvkong ainatog Kot avénen oy ETIMTOGCT VTOYAVKOUING.

Aplodurivn
H apodurivn givan évog amokAelotig S100A®V 0oBEcTion TOL TOHTTOL TG STLOPOTLPISIVIG. AVOGTEAAEL

TNV €10POT| 0GPEGTION GTO LLOKOPITOKE Kol Al LUiKd KOTTOPO TOV oyyeimv PHEGH TNG OVOGTOANG TV
Bpadémv dtavimv 16vtov acBectiov ToV KLTTAPIKOV pepfpavav. H aplodimivn peidvetl tov tovo tov
Agi@v po®V 6TO OPTNPIOALN KoL ETOUEVMG TNV TEPUPEPIKT OYYELOKT OVTIGTAGT], LELDVOVTOG TN
GLOTNOTIKY apTnplakt wieon. H aplodimivn ackel avtiotnOayyikrn dpdon HEcm S106TOANG TOV
TEPLPEPIKADOV APTNPLOM®V, KAODG Kol LEG® HEIDMONG TOL KOPILoKoD UETAPOPTIOV, Y0Pic Vo Tpokaiel
OVTOVOKAOGTIKY TAXVKOPSio KoL, GVOAOY®S, LELOVETOL 1] KATAVAA®DGT] EVEPYELOG KO O OTOLTI|GEIS GE
0&vuyovo Tov Kopdiakoy puog. H aprodimivy evoéyetal va Tpokaiel S106TOM TOV GTEPAVIOI®V
ayyeiov (apmpieg kot aptnproiie). Bedtidvel mv mapoyn 0&uyovov 6To HVOKAPSI0 TOGO GE OVETAPES
0G0 Kol GE IGYOUIKES TEPLOYES.

H yopnynon d6omg aprodimivng pio @opd Tnv NUEPA PELDVEL TNV OPTPLOKT TIECT] TOV VIEPTACIKDV
acBevov og vITia Kot 6pBla BEom oAdKAN PO TO 24wpo drdotnpa. Adywm g Ppadeiag Evapéng dpdonce,
degv mapovcraleral o&egia voTao.

H dpaocpiotta amokAelopod Tov SIvA®V aoBectiov, Yo Topdoety Lo, TPOKAAEL AUEST) OPTNPLOKT
O10.6TOAT] GLUVOSEVOLEVT] OO KOTAKPATNON vATPion Kot VO0TOC. B TPETEL VO AVOLEVETOL
OVTIOTOOULOTIKY EVEPYOTOINGT TOV GUGTILOTOG PEVIVIC-0YYELOTEVOIVIG-AAS0GTEPOVTG KO ETOUEVAG,
ol avtiotadpioTikol puBeTiKol unyavicpot Tov evepyomolovviat omd avactodeic MEA gvdéyetor va
GUUPAALOVY GTNV ATOKATACTOCT] TMV PUGIOAOYIKMV OVTATOKPIGEWY GTIV AVENUEVT TPOGANYN
dAatog.

5.2 ®@oppokoKivnTIKES 1O1OTNTES

Aowonpiin

Metd amd yopnynon amd ToL GTOLOTOG, Ol LEYIOTEC GVYKEVTPMGELS GTO TAGGLY TUPATPOVVTOL LETH
ano6 mepinov 6 dpec. H Prodiabecipnotntd g etvan 29%. H Mowonpiin dev deopevetar o€ mpoteiveg
TAAGLOTOG eKTOC oo To MEA, dev petafoMIeTal 6TOV 0pYOaVIGHO KOl OTEKKPIVETOL OUETAPAN TN OTO
ovpa. O anotehespatikds ypovog nuicelag (ong g Aovorpiing eivar 12,6 mpeg. H kOpra amofoin
TOV KAAGLOTOG TTOV dgV €ival SEGUEVUEVO LE TPMTEIVES GLVOJEVETOL OO QVTH TNG AGLVOTPIANG OV
glvar deopevpévn pe 10 MEA og Bpadutepo puBud Kot avtd pumopel vo TpoKaAEGEL TOPATETAUEVT
OVTWTEPTAGIKT OpAoT).

H amofoAn g Mowompiing TapateiveTal o VEPPIKT SVGAEITOLPYIO KO, EMOUEVAMGS, Elval Suvatov va
amoutnOei peimon g doong (BA. mapdypapo 4.2).

H Mowomnpiin propet va amopokpuviel amd to mAdoua e apokabopon.

Aplodurivy

H opdodutiviy amoppogdtal Bpadéme Kot oxeddv TANP®G Omd TO YUCTPEVIEPIKO COAVA LETA 0T
yopnynon amd tov otopatos. H amoppoenon e dev emmpedleton amd v katavaioon tpoene. H
Léyiotn ovykévipwon (Cuax) 010 TAdoua Tapovstdletal 6 £o¢ 10 dpec petd ) yoprynon d6one. H
BrodwaBecipdtna g aprodimivig eivar 64 £mg 80%, o dykog katavoung g elvar mepimov 20 1/kg.
211 GLOTNUATIKY] KuKAoPopia T0G0ooTo 160 pe 95 mg 98% aprodurivng deopedetorl o TPOTEIVEG TOL
mhdopatog. H apiodurivn petaforiletar ektevadg amo to nrap o adpaveig petafoiriteg ko 10%
apetdfAnT pnTpkn ovsia Kot 60% tov petafoitdv anekkpivovral ota ovpa. H amofoin and 1o
mAdopa ival S1pacikn e xpovo nuicelag Lmng teAkng amoBoing nepimov 30-50 dpes. Ta enineda
oT10fepg KATACTOONG OTO TAAGLLO ETLTVYYAVOVTAL HETA amd 7 £m¢ 8 MUEPES GUVEYOLEVIG NLEPTOLOG
yxopnynong doonc. H aprodurivn petatpéneton oe adpaveic petaforites kuping oto Nrap kot 10%
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QUETAPANTNG UNTPIKNG ovaiog amekkpiveTtan ota ovpa. H aplodimivny dev prmopei vo, amopokpuviel amd
T0 TAGGpO pe opokdBapon.

O xp6vog €mg TNV emitenén PEYIGTOV GUYKEVIPAOGEDY (tmnax) TNG AUAOITIVIIG 0TO TAGGHO Eival
TOPOUO10G G€ NAKI®UEVOLS Kot vedTepovg acbeveic. H kdBapon g aprodurivng teivel va givat
YOUNAOTEPT pE emakoAovOn avénon g AUC kat tov ypdvov nuicelog {mng amofoAng oToug
niukiwpévoug. H aprodimivn, yp1oilorolodpevn e Tapopoleg 600ELS GE NAIKIMUEVOVE 1| VEOTEPOLS
acbeveic, etvar e£l60V KOAG OVEKTN KO ETOUEVMS, GUVIOTATAL GLGIOAOYIKT] 6OGCT] Y10, LEYOAVTEPOVS GE
nAwia avOpdmovg.

O ypovog nuioetog {ong ¢ aprodimivig eival Tapatetapévog o aceveic e nmatikn duciettovpyia.

e aoBeveic pe veppikn ducAettovpyia, ot HETAPOAEG OTIC GLYKEVTPDGELG AUAOTIVIIG OTO TAAGLE, OEV
ovoyetilovtat pe to Pabud g veppikng dSucAettovpyiog.

2uvdvacudg otabepng 60ong

Agv €YovV TEPLYPAPEL POPLAKOKIVITIKES OAANAETIOPAGELG LETAED TV dPACTIKMOV OVGIHYV TOL
Lisonorm. Ot pappaxoxivntikég mapapetpol (AUC, Chax, tmax, ¥POVOG Nuicelag {ong) dev nTov
SLOPOPETIKEG OO QVTEG TOV TOPUTNPOVVTOL UETA TN UELOVOUEVT] YOPNYNOT TV EXUEPOVS
GUGTOTIK®V.

H yaotpeviepikn amoppoenon tov Lisonorm dev ennpedletal oamd v Tpoen.

5.3 Ipoxivikd dgdopéva Yio TNV 00QAAELQ

Aowornpiin

[IpoxAwvikd dedopéva Pacel CUUPATIKOV LEAETDY OCQAUAELNG, PAPUAKOAOYIOG, TOEIKOTNTOG
emovalapPavopevng d06NG, YOVOTOEIKOTNTOG Kol SLVAUIKOD KOPKIVOYEVESNS OEV ATOKAAVY OV
Kdmotov Wiaitepo kivduvo yia tovg avBpmmovg. H yovipdmnta dev ennpedotnke oe OnAviong Kot
apoeVIKovs apovpaiovg oe dooels £mc kat 300 mg/kg (33 popég vynAoTepn Ao TN HEYIOT
GULVIGTAOUEVN MUEPN OO dOCT 6TOV AVOp®TO G€ GVYKPLoN UE TO EUPAOOV EMPAVELNG COUATOG). AgV
TopoTNPNONKAY TEPATOYOVEG OPAGELG TNG AGIVOTPIANG GE TOVTIKOVGS, POVPAIOLS Kol KOUVEALD, GTO.
omoia yopnynonkav 86ce1g 55 popég, 33 popéc vynAdtepeg kat 0,15 popég yauniotepes, avtictolya,
Ao TN HEYIOTN GLVICTMUEVT NUEPTOL 6OGT Y10 TOV AvOpwmo.

Apiodimivn

[IpoxAwvikd dedopéva PAcel CUUPATIKOV LEAETDY OCQAUAELNG, PAPUAKOAOYIOG, TOEIKOTNTOG
emovalapPoavopevng d06MG, YOVOTOEIKOTNTOG Kol SLVAUIKOD KOPKIVOYEVESNS OEV ATOKAAVY OV
Kdamwotov Wiaitepo kivouvo yia Tovg avBpdmovg. Agv Stomotdbnkay TEpaTOYOVES 1| AAAES TOEWKES
dpaoelg yio To EUPPLo/KUNLO GE APOVPAIOVG KOl KOVVEALY GTa 0Ttoia yopnynonke 66on aprodurivng
émg ko 10 mg/kg (8 popég kot 23 popég, avtiotorya, VYNAGTEPT 0O TN UEYIGTN CUVIGTAOUEVN
nuepiota d6on tov 10 mg pe Bdon mg/m? otov GvApmmo) katd | Sidpketa g kvnone. H
apAodimivn og avTd T0 NINEdO SOOTG TOPETEIVE TOGO TN S1APKELX TG KVTONG OGO Kot T SIEPKELD TOV
TOKETOV.

6. DOAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Kaoataloyog exddymv

M1ikpOoKPUGTUAAIKT KOTTAPIVNY

Noatprovyo yAvkoikd dpvro (thmog A)
2TEUTIKO LLOYVIGLO

6.2 AocvppotoTnTeg

Agv gpappolertar.
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6.3 Awpkewa omg
3 xpovia
6.4 Iowitepeg TpoPuAGEELS KOTA TN QVAIEN TOV TPOTOVTOG

Na pvidooetar o€ Oepuokpoacio youniotepn and 25°C
No puAGcoETAL GTNV UPYIKT] GUGKELAUGIN TPOKEEVOL VO, TPOGTATEVETAL OTO TO PMG KOL TNV VYPAGIaL.

6.5 ®@von Kol GVOTATIKA TOV TEPLEKTT
30 dwokia og Aevkd, adrapavn blister and PVC/PE/PVDC/aiovpuivio.
6.6 Iowitepeg TPoPULAEELS ambppPLYNG

Agv VILapYOVV EOIKEC OMAUTICEL.

7. KATOXOZXZ THX AAEIAY KYKAO®OPIAXZ
[BA. mapdptnpa I — Na couninpmbel og eBvikod eninedo]
{Ovopo ko dtevbuvon}

<{ap. A.}>

<{opac}>

<{nAextpovikn devOvvon}>

8. APIOMOX(0OI) AAEJIAY KYKAO®OPIAX

[No copmAnpwbei oe ebvikd eninedo]

9. HMEPOMHNIA INIPQTHX EI'KPIZXHX/ANANEQXHY THX AAEIAX

[Na copninpwbel oe €Bvicd eninedo]

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHY TOY KEIMENOY

[No copmAnpwbel oe €Bvikd eninedo]
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ENAEIZEIX TI1IOY ITIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

AvaduTA®pPEVO YAPTIVO KOVTL

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

Lisonorm (BA. mapdaptnua 1) 10/5 mg diokia
[BA. mapdptnua I — Na couninpmBei g eBvikod eninedo]
Mowompin/apiodurivn

‘ 2. YXYNGEXH XE APAXTIKH OYZXIA

Ka0e dioxio mepiéyet 10 mg Mowonpiing (og d1€vudpr popen) kot 5 mg aprodumivng (o€ fEGLAIKN
Hopery).

| 3. KATAAOIOX EKAOXON

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IEPIEXOMENO

30 dokia

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX XOPHI'HXHX

Xpnon amd Tov GTOUATOG.
AwPacte T0 POALO 0INYIOV TPV OO TN XPNOT).

6. EIAIKH ITPOEIAONIOIHXH XYM ®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION IPENEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIATA

Na puAdooetal og 0éom v onoia dev PAETOLY Ko dev Tpoceyyilovv Ta TAld1d.

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

| 8. HMEPOMHNIA AHEHE

Anén

‘ 9. EIAIKEX XYNOHKEY ®YAAEHX

Na puidooetal o€ Oepuokpacio yauniotepn amd 25 °C.
No @uAGCoETOL TNV 0PYLIKT) CLGKELOGIN TPOKEYEVOD VO TPOCTUTEVETOL ATO TO MG KOL TIV VYPAGia.
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10. TAIAITEPEX TIPO®YAAZEIX I'lA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOIHOENTON ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTON 'H TQN YHOAEIMMATOQN
ITOY ITPOEPXONTAI AITO AYTA, E@OXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH TOY KATOXOY THX AAEIAYXY KYKAO®OPIAX

[No copmAnpwbei og eBvikd eminedo]
[BA. mapdptnua [ — Na coprinpmbel o eBvikd eninedo]

{Ovopa ko drevbvvon}
<{ap. A.}>

<{pa&}>

<{nAextpovikn dievbuvon }>

12. APIOMOX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

[No copmAnpwbei og eBvikd eminedo]

‘ 13. APIOMOX [TAPTIAAX

IToaptida

‘ 14. TENIKH KATATAZEH I'TA TH ATAGEXH

DoppaKeLTIKO TPOTOV Y10 TO OTOT0 ATALTEITOAL LTPIKT GUVTAYY].

| 15. OAHTIEX XPHZHX

‘ 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Lisonorm 10/5 mg
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
TYIIOY BLISTER 'H XTIX TAINIEX

Blister

| 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Lisonorm (BA. mapaptnua I) 10/5 mg Siokia
[BA. mapaptpa I — Na copminpwbei og eBvikd eminedo]
Mowonpidn/apiodurivn

| 2. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

[No couminpwbei og €Bvikd eminedo]

| 3. HMEPOMHNIA AHEHX

[AnEn]

| 4. APIOMOX MAPTIAAX

[[Moptida]

| 5.  AAAA ITOIXEIA
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OYAAO OAHI'TQN XPHXHX
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OYAAO OAHI'IQN XPHXHX: IAHPO®OPIEX I'TA TO XPHXETH

Lisonorm kot oyetikég ovopacieg (PA. mapdptua I) 10 mg/5 mg dioxia
[BA. mapdptnua I — Na couninpmbei e eBvikod eninedo]
Atlowonpiin/apiodimivn

AP aoTE TPOGEKTIKG OAOKAPO TO QUALO 0ONYLAV YPNCINS TPOTOV UPYICETE VU, TAIPVETE VTO TO
PaproKo.

- DdvrdEte avTd TO EOARO 0ONYIDV YprioNG. Towg ypelaotel va to daPacete Eavd.

- Edv éxete mepartépo amopieg, pOTNGTE TO Y1OTPO 1 TO PAPUOKOTOLO GOC.

- H ocvvtayn yia avtd 1o pappoko yopnynonke yo coc. Agv Tpénel va SMCETE TO PAPLOKO GE
dAhovg. Mropei va toug Tpokaréael PAGPN, akOUo, Kol OTAV T0 CUUTTOUOTA TOVG gival 0o pe
T0 S1Kd GoC.

- Edv kdmola avemBountn evépyela yivetar cofapn 1 €0V Topatnpnoete Kamoto avemtfount
EVEPYELD, TTOV JEV OVOPEPETOL GTO TAPOV PVUALO 001 YIDV, TAPAKOAEIGOE VO EVIUEPDGETE TO
YTPO 1 TO PUPHOKOTOLO GOGC.

210 QUALAOL0 OVTO VTAPYOVVY Ol EENG TANPOPOPIES:

Th etvan to Lisonorm kot oo lvail 1 ypnor Tov

T pémer va yvopilete Tpotov mhpete to Lisonorm
ITdg va mapete o Lisonorm

ITiBavég avemBountec evépyetleg

[Mog va puidoceton to Lisonorm

Aowmég mAnpogopieg

AN e

1. TI EINAI TO LISONORM KAI I10IA EINAI H XPHXH TOY

To dwokio Lisonorm givai évo, tpoidv GuvoLAGUOD OUAOSITIVIG, 1] 0010 AVIIKEL GE LULOL OLLASL
QOPUAK®OV TTOL ovoudlovTol amokAEIoTEG S1OAMVY aoPeoTion Katl AMGIVOTTpiAng, 1 omoia aVKEL GE Uid,
opdoa uPUEK®Y TOL OVORALOVTOL AVAGTOAEIS TOV HETATPERTIKOV eviVpOV ayyelotevaivig (AMEA).
To Lisonorm ypnoyonoteiton yio t Bepamneio T vaéptaons (VYnAng aptnplakng tieons). Evoéyeton
VoL NV €XETE KOVEVO COUTTOU ad TNV TOAD VYNAR apTnplaKn Tieor, aAld stvat Suvatdv va avéndet
0 KivOLVOG OPIGHEVDV ETITAOK®V (OTTMG AYYELOKO EYKEPAAKO ENEIGOO10 1) KOPOLAKT TPOGPOAN) €dv
OgV TOUPVETE TAKTIKA TO OVTIVTEPTOGIKO GOG PAPLLOKO.

2. TI HPEIEI NA I'NQPIZETE TIPOTOY HAPETE TO LISONORM

Mnyv napete Lisonorm

Agv mpémel vo, TAPETE AVTO TO PAPLLAKO:

- o€ mepintwon aAlepyiag (vtepevatcbnsciog) otig dpacTiKég ovoieg N o omol0dNTOTE GANO
ovotatikd Tov Lisonorm,

- o€ mepint®on aAlepyiag o dAhovg avactoreic MEA (6mwc n evolompidn, 1 KamTompiln Kot 1
popmpiin) 1§ oe AAAOVG ATOKAEITTEG SLOA®Y acPeotiov (OT®G N Vipedmivn, 1 pehodutivn 1 1
Vipodimivn),

- 0€ MEPITTMOT OV EUPAVIGOTE AYYEIO0IONUA (CUUTTOUOTO OTOS PAYOVPO, KVNOUDOES
eEavonua, cuprypod kot oidnpa ota ¥Epia, To Aod, T0 oTtoOp 1 Ta PAEQApPR), Ta OOl
oyetiCovton 1 dev oyetiCovrot pe avactoréo MEA,

- €AQV 1M aPTNPLOKT GOC TTieon ivorl ToAD younAn (cofapn vadtacn),

- 0€ TEPIMTOOT OV TACYETE OO GTEVAOOT 0OPTNS (QOPTIKY GTEVOGN), Hog ParPidog g kapdig
(otévmon ptpoedoic), avénoen Tov Thyxovg Tov Kapdlakoy Huog (VTEPTPOPIKN
pvokopdlonddein) 1 Kapdoyev katamAnéio (dev TapEYETOL APKETO QUL GTOVE LGTOVG GOG),

- 0€ MEPIMTOOTN oL TAGYETE 0md actadn otndayyn (extog amod ) ot Odyyn Prinzmetal),

- 0€ TEPIMTMOT OV EYETE EULPAVIGEL KOPOLUKT] TPOSPOAN (EUPpayLe LVOKAPSIOV) EVTOG TOV
terevtainy 28 nuepmv,
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o€ mePInTon mov giote £YKLOG 1 TOTEVLETE OTL MOOVOV VO €i0TE £YKVOC,
o€ mepintwon mov Onralere.

IIpocééte wWowitepa pe o LISONORM
Oa tpémet va. GUILPOVAEVTEITE TO YTPO GOG TPOTOV TAPETE AVTO TO PAPUAKO EAV:

€xete KapdaKd TpofAnpaTo

€xeTe veQpkd mpofinpota

€YETE MIOTIKG TPOPAR LT

vrofailecte o€ apokdbapon

wpokertal va AdPete o Bepameio mov ovopdaletar LDL agpaipeon yio amopdkpouven tng
YOANOTEPOANG

glote peyaAvtepol amod 65 etV

glote og dlaita YoUnAn e aAdTL Kot ¥p1CILOTOLEITE VTOKATAGTATO 1] GUUTANPOUATO, GANTOG
IOV TEPIEXOVYV KAAL0

TapoLo1GleTe d1Gppota 1| EUETO

Aappavete Oepaneio anevaiodnronoinong yio t peioon g aAlepyiog o€ Toiumnuo pEMGGAG 1
opNKag

TOPVETE OTOONTOTE OO TOL PAPLLOKO TOV TAPOTIOEVTOL TOPAKATM

Afyn Ghrov eappixkmv
Evnuepoote to yrotpd 1 T0 GOpUOKOTOL0 GOG EQV TOIPVETE 1 £XETE TAPEL TPOGPATO, OTOLOONTOTE
GALO QAPLOKO, CUUTEPIAAUPOVOUEVOV TOV PAPUAK®V TOV YOPTYOUVTUL XMOPIG ITPIKT GUVTAYT.

Ta kaAocVVINPNTIKE S10VPNTIKE (OO GTPOVOAAKTOVY|, ALIAOPION, TPLOUTEPEVT), TOV
YPTOULOTOIOVVTOL Y10 T LEI®ON TNG KATAKPATNONG VYPDV) €ivarl duvatdv emiong va Anedovv pali pe
Lisonorm vné 6tev] 10Tpikn| mopakolovonon.

Amarteiton Wwitepn mpocoyn otav Aopfavete to Lisonorm padi pe ta akdlovba eappoko:

SoVPNTIKA (XPMCLOTOIOVVTOL Vi TN LEIMOT TNG KATUKPATNONG LYPDV)

GAAD. PAPLLOKO TTOV YPTCLLOTOLOVVTOL Y10 TN HEIWON TNG apTNPIOKNG TieonS (AvTIVTEPTUGKE,)
LN GTEPOELDN AVTIPAEYLOVAOIN Qapuako (MEZAD) OTmG AKETVAOGUAKVAIKO 0ED (TTOV
YPNOLLOTO0VVTOL Y10 TN Bgpameia TN apBpitidag, TV LUKV TOV®V, TOV TOVOKEPAAOV, TNG
QAEYLLOVNG, TOVL TLPETOV)

AMB10, AVTIYLY®GCTKE TOV YPTCLOTOLOVVTNL Yo TN BEpameio TV WYOYIKOV S10Tapa DV
WGOLAIVY KOt avTISIM TG 0d TOV GTOUOTOC

OLEYEPTIKA TOV OWTOVOLOV VELPIKOV GLGTNLLATOG (GLUTABOUIUNTIKE), OT®G EPESPiv,
Qawvuieppivn, Eviopetalolivn Kol GoABOVTALOAN, TOV XPNCILOTOlOVVTAL Yo TN Oepameio
SLUEOPNONG, PN, KPLOAOYNUATOC Kol AGOUATOC

OVOGOKOTOGTOATIKA, TTOL YPNGUYLOTOLOVVTOL Y10 TNV TPOANYT aTOPPIYNG LOCYEVLOTOG
0ALOTOVPIVOAN, TTOL Ypnoomoteitan Yo tn Bepaneio ovpikng apbpitidog

VOPK®TIKA, LOPPIVI Kol GYETIKA QAPIOKE TOV XPNGLLOTOI00VTOL Yio T Ogpomeio coPapon
OVoL

OVTIKOPKIVIKG QAPLLOKOL

avtioEva, TOL XPTCLOTOIOVVTAL Y10 TNV CVTLUETMOTLION TG 0EVTNTOS TOL GTOUAYOV
avoisOnTiKd, 1oL YPNGIUOTOIOVVTOL GE YEPOVPYIKEG 1) GE OPIGUEVEG 0O0VTIOTPIKES EMTEUPACELS
Evnuepaote 1o yiotpd M Tov odovtoylotpd cog 6Tt taipvete Lisonorm wpotod cag yopnynOel
TOTIKO M YEVIKO 0vailcONTIKG, 3€60UEVOL TOV KIVOUVOL Bpoyvmpdbecung TTdong TG apTNPLOKNG
mieomng

avTiennmTikd (0noe kapPapalenivn, eatvofoapPitdin Kot eavutoivn), Tov YPTNCLLOTOI0VVTOL
v T Ogpomeio TG emANyiog

(APLOKO TOV YPMGIHLOTOlovVTOL Yo TN Bepoameia faktnprakmv (prpaumikivn), HIV (prrtovaBipn)
N LUKNTICIKOV AoUDEEDVY (KETOKOVALOAN)

QLTIKG oKevaopaTa TOV TEPEXOLY Paicapdyopto (Hypericum perforatum)

Afyn Lisonorm pe tpo@éc kon wotd
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To Lisonorm pmopet vo Anebei pe 1 xopic tpoen oaAid O mpémel va amopebyeTol TO OAKOOA KATA TN
dupketn g Oepameiog.

Kdnon ko Onraocpog
To Lisonorm dgv mpémer va, AapPdvetal katd tn S1dpKeLd TG KOMonG Kot Tov OnAacuov.
ZNTOTE TN GLUPOVAT TOV YLOTPOD 1] TOV POPUAKOTOI0D GOG TPOTOV TAPETE OTOLONTOTE PAPLOKO.

00N yNo6N KO (EPIGHOS UNYEVAV
To Lisonorm pmopei va ennpedost Ty IKavOTNTA GO VO 001 YEITE KOl VO, XPNCUYLOTOLEITE UNYAVES LLE
0CcQAAELQL.

3. 11X NA TAPETE TO LISONORM

[Tavtote va maipvete to Lisonorm avotnpd cOUQoVA [ TIC 001YiEg TOL YaTpov coc. Edv €xete
auQPoMES, PMTAGTE TO YIATPO 1) TO PUPUAKOTOLO GOGC.

Edv éyete v evtommon 611 1 dpdon Tov Lisonorm givat oAb 1oyvpr 1§ ToA0 acbevig, cuinthote pe
TO YLOTPO 1| TO PUPHOKOTOLO GOC.

Edav mapete peyorvtepn 66on Lisonorm amd tnv Kavovikyg

Enwowoviote apéomg pe 1o yiotpd 6og 1 HeTaPEiTe 6TO TUNUO EXELYOVIMV TEPIGTATIKAOV TOV
TANGIEGTEPOV VOGOKOUEIOV.

H vrepdocoroyia givar mBavo vo TpokaAéseL TOAD YaUNnAn wieon, 1 omoia TPEmEL va
TOPOKOAOLOEITOL GTEVA KOL EAV ELPAVIGTOVY YOPUKTNPIOTIKG GUUTTOUOTO. OTT¢ {AAN Kot
TOVOKEPAAOC, Ba TTpémel va cag Tomobetcovy 6g opllovtia Béon pe 10 Tpdsmmo TPog To Tave. O
YwTpdg 6og B AaPetl Tepattépm pETPO.

Eav Eeyboete va mapete 10 Lisonorm
Mnyv ndpete SumAn 600M Yo VoL avaTA pMOCETE £va EgYOOUEVO d10Ki0, DOTE VO ATOPVYETE TOV Kivouvo
vrepdocoroyiag. [1dpete v endpevn d6om cog T cuvnOicpévn mpa.

4. INIOGANEX ANEINIOYMHTEX ENEPT'EIEX

Onwg 6Aa To appoka, £tot kot to Lisonorm pmopel va mtpokarécel avemBOunTes EVEPYELEG, OV Kol
dgv mapovstafovial e OAOVS TOVG avOpDOTOVG.

O1 cuyvotnteg opilovrot og e&ng:
= TOAD GUYVEG: TPOGPAALOVY TEPIEGOTEPOLS 0o 1 ¥pNoTec 6Tovg 10
® ovuyvég: TpocsPdriovv 1 éwg 10 yprioteg otovg 100
" un ovyvéc: mpocsPaiiovy 1 émg 10 yproteg otovg 1000
» omdvieg: mpooPariovv 1 £mg 10 ypioteg otovg 10.000
" oAV omdvies: TpooPaiiovy Arydtepovg amd 1 ypnoteg otovg 10.000
* dyvootn: n cuyvotnTa dev pumopel va ektiun el and ta drobéoipa dedopéva.

O1 cvuyvég TapevépPYELes oG KAVIKAG dokiung pe dtokio Lisonorm ftav: movoképarog, frixag, CoAn,
aicOnpo ToApOVY (T YpNyopog N AToKTOG Kopdlakos TAAUOS) Kot KVNGHOG.

Evdéyetar va gepoaviotouv aArlepyicég avtidpacelg (vrepevarctnoia) pe t ypnon tov Lisonorm.

[pénet va draxdoyete ™ ANy tov Lisonorm kot va ava{ntioete apéoms wTpikn fondela edv

avanTOEETE OTTOLOOMTOTE OO TO, AKOAOVOO GCUUTTOUATO, AYYEIOOIONUATOG:

- dvoKkoAia 6TV avamvon e 1 yopig TpHEYo 6To TPOSMTO, Ta YEIAN, TN YADGGH KaUT TO Adud.

- TPNEWO 6T0 TPOGOTO, TO XEIAT], TN YADGGO KOUT TO AAUO TO 0010 EVOEYETOL VO TPOKOAETEL
dvoKoAia oTNV KATAUTOOT).

- cofapn eayovpo 6to dépua (Le EMNPUEVE EEOYKDOUATOL).
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[Ipdcbetec mapevépyeleg mov Exovv avapepbel pepovopuéva pe v apiodutivn 7 T Moevompin (ot
d00 dPACTIKEG OVGIES) KO EVOEYETAL VO ELPOVIOTOUV emiong pe To Lisonorm givar o1 €€ng:

Aplodurivn
2oyvEG avemBounTeg evépyeieg

ITovoképaiog, otdnua (Yo mapdderypa, TpREWO aoTpaydiny), aicnua kOTmong, vvniia, aicOnua
adwabesiog, (AN, KotMakog TOVOG, aichn o TaAUdV (1o YpNyopoc 1} ATOKTOC KapdlokOg TaAUOG),
vavTtia, EpOonua.

Evnuepdote 1o yiotpd cog eGv auTéG Ol EMOPAGELS GO TPOKAAOVY TUYOV TPOPANLATA 1] EAV SLAPKOVY
TEPLGOTEPO 0d Uio efSopdda.

Mpn ovyvég avem@duntes evépyeieg

E&avOnpa 8€ppratog, KvNoRmMOES dEPLLA, dVOTEYTN, OVGTVOLM, LVTKEG KPAUTEC, LETAPOAT TV
oVVNBELDV TOV EVTEPOL, PVTKOC TOVOG 1 TOVOG OTIC 0pBpDCELS, TOVOG 6T pdyT, Bwpakikdg TOVOG,
petoforég otn d1abeon, TPOIOGC, OTTIKES SLTAPAYES, ELPOEC MT®V, VITOTAGCT], SVCKOAIN GTNV AVATVOT,
S10eTPOPT| TNG YEHONC, PLVIKN KATOPPOT], VENLEVN OvVAYK™ Y1oL 00p1oT|, ENPOCTOIA, dlyal, AmTMAELL
aiocBnong woévov, avEnpévn eeidpmon, Mrobvpia, advvapio, S1OYK®OON LOCTOV GTOVG GvOpEg,
avikavotnta, avéEnon Papovc, peiwon Bapovug.

11020 ondvies avemBounteg evépysieg

Aldepyucéc avTidpaacels, maBoloyikés SOKIUAGIEG NTOTIKNG AELITOVPYING, PAEYLLOVY] TOL NTATOG
(Mratitva), Kitpiviopa tov d€ppatog (iktepog), avEnomn g YAvkoIng aipatoc, Kapdlakn Tpocfoin
(Suopaypa pookapdiov), ATaKTog KOPIaKOS puouog (appuiuia), fryoc, coPapés depraTIKEG
aVTIOPAGELC, TPNEO 1 TOVOS TV 0VAWYV, EpLBPES KNAOES dEPLLATOG,.

Aowvonpiin

2oyVvEG avemBounTes evépysies

[Movoképarog, {dAn 1 Tdon Mmobupiog 101KA 6Tay oNKOVESTE Ypryopa og 6pBia BEom, didppoia,
Pxos, énetog, peimon Tov 6YKoL TV 00P®V.

Mpn ovyvég avemBounteg evépysiec

AlLayéc duaBeong, ayyelooidnuo (avtidpaocn vrepevatsnoiog pe Eaevikd TpNELO TOV YEMDY,
TPOGMITOL KAl 0VYEVA, KOl TEPIGTOCIOKE TOV TOOIDV KL TOV YEPUDY, VYNAOTEPO TOGOGTH
OYYELO0ONUATOC G EYYPOLOVG AGOEVEIG OE GYEGN LE TOVG UN E£YXPMHUOVS 0GOEVEIC), aAloyN YPOUATOC
(avoytd pmie akolovBoOEVO amd epvOPO YPMUIA) KA/ LOVSIICLA 1] LOPUNYKIACLO GTO SOKTUAO
oAV 1 xeptdv (eavopevo Raynaud), aAlayéc ot yeuon TV TPAYHATOV, KOTWOOT, aicOn o
vynAiog 1 duokoMMag oto va kotundeite, mapdéeva Ovelpa, YpNyopogs Kapdlakdg pudpoc, pvikn
KATOPPOT, VOUTiO, TOVOS GTO GTOUAYL 1} dvomeyia, e£avOnua dEpUAToS, KNGUOC, ovIKavoTnTa.,
KOT®GN, LViKN advuvapia).

2ravieg avemBountes evépyeieg

Xhyyvon, o&€a veppikd tpofAnuata, Enpoctopic, andAEln LOAADV, YoPlaoT], O10YKOGCT TOV LOGTOV
GTOVG AVOPEG.

Emdeivoon g eikdévag Tov aipatoc: peimon tov epudpdv alpoceapioy, ToV GoTETAAIOV
(Bpoppomevia), TV AeVK®OV aposeapiov (ovdetepomevia, AEVKOTEVID, AKOKKIOKVTTAP®OT). AVTO
glval SuvaTO Vo TPOKAAECEL TOPATETAUEVT] QLOPPOYia, KOTMOT|, advvapio, VOGO TmV AEUPUIEVDV,
ovtodvoon voco (6T omoio To oo emttiBeTon 6ToV €0VTO TOV). O1 AOUDEELS elvar o TOAVEC.

oAb omavieg avem@ountes evépysieg

Meiwon tng yAvk6{ng aipatog (vToyAvkKaiico), TOVOG GTOVG TOPAPPIVIOVS KOATOVS, GLUPTYLOG,
QAEYLOVT] TOV TVELUOVOV, KITPIVO dEPUA Ka/f PaTio (IKTEPOC), PAEYLLOVI TOV HTATOG 1] TOV
TOYKPEATOG, GOPAPEG SEPUATIKES dLUTOPAYES (CVUTTOUATO GTO, OTTOT0, GLUTEPIAQUPAVOVTOL T
gpuBpoOTNTO, 1 SNUIOVPYio PLGUASWOV KOL 1| ATOAETION), EQIOPOOT).

Edv xémotla avemBountn gvépyela yivetal coPapn 1 €0V TOPATNPNCETE KATOL0 AveTIHOUNTN EVEPYELL
IOV OEV OVAPEPETOL GTO TAPOV POALO 001 YLDV, TapaKaAEicHe Vo evUEPDGETE TO YLOTPO 1 TO
POPULOKOTOLO CGOLG.
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5. QX NA PYAAXXZETAI TO LISONORM

Na puAdooetal og Oepuoxpacio yapnidtepn amod 25°C.
No @UAGCCETUL TNV 0PYLIKT) CLGKELUGIN TPOKEYEVOD VO TPOCTUTEVETOL O TO MG KO TIV VYPOAGI.

Na puAdooetatl o Béon v onoia dev PAETOVY KoL dev Tpoceyyilovv Ta TaldLd.

Mn ypnowonoteite diokia Lisonorm agotov mopérbet n nuepopnvio ANEng n omoia avaypdeetal oo
blister kot To yaptivo kKovti petd v Evoeltn «Anén» H nuepounvia Anéng etvan ) tedevtaio nuépa
TOV UNVA TOV OVOPEPETOL.

Ta edppaxoa dev TpEnel va amoppintovtal 6To vepd TNG amoy£TELONG | oTa okovntidia. Potote 10
(POPUOKOTOLO GOG MG VO TETAEETE T PApLLKe TOL dev yperaloviot ma. Avtd Ta pétpa Ha
BonBncovv oty mpoctacia tov mepPdilovtog.

6. AOIITEX TAHPO®OPIEX

Tvepréyer to LISONORM

- O1 dpaoTikég ovaieg givar  Alowompiin kot 1 aprodurivn. Kdabe diokio mepiéyel 10 mg
Mowonpidng (og d1€vudpn popen)) Kot S mg aprodumivng (o€ fecLMKN LopoT)).

- Ta dAL0 GLOTATIKA EVAL LUKPOKPLGTAAMKY KLTTOPIVY], VOTPLOUY0 YAVKOAMKO Gpvdo (ToTog A)
KOl GTEATIKO LLOLYVIG10.

Epg@avien tov LISONORM kot epile)0pevo TG GVOKEVUGING

Ta diokia ival AevKA 1 VTOAEVKA, GTPOYYVAL, EMiTESQ, e AOEOTUNUEVO AKPO, YPOUUT EVIOUNG GTN
pio TAevpd ko pe yopayuévn v Evoelén «A+Ly oty avtifetn mhevpd. Aduetpog: mepinov § mm
H ypoppn evropng mpoopiletar povo yio ) dtevkdivvon g Opavong yio evkodio kaTdmoong Kot oyt
Yo T daipeom o€ 16€C dOGELC.

Ot cvokevacieg Tepiéyovy 30 diokio og Aevkd, adtapavr blister and PVC/PE/PVDC/aiovpivio.

Katoyog adciog KokLoQopiog Kol TOPUOKEVAGTNS
[BA. mapdptnua I — Na copminpmbel o e6vikd eninedo]

AvT6 T0 QuppaKeVTIKO TPOTOVY £ eykprOsei ota Kpatn Méin tov Evponaikod Owkovopikov
Xapov (EOX) pe T1g axdérov0eg ovopoaoieg:

{Ovopocio Tov Kpdtovg-Mérovg} {Ovouacio Tov @oplakenTikod Tpoidvtog}

[BA. mapdptnpa I — Na copurinpwbel og eBvikd eninedo]

To mwapdv @UALO 00N YLOV YprioNGS EYKPIONKE Y10 TELEVTOIO QPopd oTig {MM/EEEE}
[No copminpmbel oe eBvikod eninedo]

31



