ITAPAPTHMA 1

IEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKOQN TOY ITPOIONTOX



WV To gappaxo avtd telei VIO GCOLUTATPOUATIKY TOPaKOAOVONET. AVTO Ba eMTPEYEL TOV Tayd
TPOGOIOPIOUO VEDV TANPOPOPLDY AGPAAEING. ZNTEITOL OO TOVE EMAYYEALATIEG TOV TOLEN TNG
VYEOVOUIKNG TEPiBodlymc va avapépovy ontotecdnmote mibavorloyovueveg avemBounteg evépyeiec. BA.
TAPAypoeo 4.8 Y10 TOV TPOTO AvaPOPAS AVETIOVUNTOV EVEPYELDV.

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

Mysimba 8 mg/90 mg S1oKio TAPUTETAREVNG OTOOECUEVONC

2. IHOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNGOGEXH

Kd&be dioxio mepiéyet 8 mg vopoyAwpikng varTpegovng, isodvvapa pe 7,2 mg vartpeEovng, kot 90 mg
VOPOYAWPIKNG PoVTpomOVNG, 10000V Le 78 mg BovTpomiovng.

"Exd0y0 pe yvaootéc Opdcelc:
Kdabe diokio mapatetouévng anodéopuevong tepieyet 73,2 mg Aaktolng (BA. mapdypago 4.4).

Mo tov T p1 KatdAoyo Tov exdoywV, BA. Tapdypago 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H
A6Ki{0 TOPOATETAPEVNC UTOOEGEVONG,.

T'aralio, apeikvpto, otpoyyvAd diokio dapétpov 12-12,2 mm mov pépel cepdyion pe v Evoelgn
«NB-890» ot pio mievpd.

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTiKég gvdsitearg

To Mysimba gvdgikvoTal G CUUTANP®UO P0G dToNTAG UEIMUEVNG TPOGANYNC OEpUidmV Kol Log

AVENUEVIC PLOIKNG SPpaoTNPLOTNTOG Yia T dlayeipton Tov Papovg oe eviilkeg acBeveis (> 18 etmv)

pe apytkd deiktn pudlog copatoc (BMI)

J > 30 kg/m? (noydoaprovg), 1

. > 27 kg/m? g < 30 kg/m? (viépPapovg) Tapovsio. Lag 1 TEPIGCOTEPOV GYETILOMEVOV UE TO
Bapog cuvvoonpotnTeV (T.). S1afNTn TOHTOL 2, SLGATISALLNG 1| EAEYYOUEVNG VTTEPTOAONG).

H Bepomeio pe To Mysimba 0o mpénet va dtaxomteton petd and 16 efdouddec, edv o1 acbeveig oev
€YoV Yaoel ToOLAd LoTOV 5% TOL aPYIKOL COUATIKOD Bapous Tovs (BA. mapdypapo 5.1).

4.2  Aocolroyio Kol TPOTOS LOPNYNONS
Aocoroyia

Metd v ekkivnon tng Bepaneiag, n 66on Ba tpémet va avéaveton Pabaio evtog piog
TEPOO0L 4 gfdoUAdmV MG aKoA0VOMC:

EBdopdda 1: 'Eva diokio to mpmi

EBdopdda 2: "Eva diokio to mpmi ko £va Sickio to Bpdidv

EBSopdda 3: Ado diokia to mpmi kot £va Siokio To Ppdov

EBdopdda 4 kot otn cuvéyeta: Avo diokia To Tpmi Kot dvo diokia To fpadv

H péyiom cvvictopevn nuepnowa d6omn Mysimba givat 600 diokio Aapfavopeva 600 Qopéc Ty NuéEpa
Yl GLVOALKN d6com 32 mg VIPOYAMPIKNG VaATPEEOYNS Katl 360 mg VEpOYA®PIKNG fovTpomdVNG.
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H avdykn ovveyilopevng Bepaneiag Oo mpénet va a&loloyeital petd amd 16 gfdouddes (BA.
mapdypoo 4.1) kot va eravoa&loroyeital etnoimg. Ot kapdayyslokoi Kivouvol Tov
Mysimba dtav yoprnyeitol yio TepiocdTEPO ATO £VE XPOVO OEV £XOVV TPOCGIOPIOTEL
mapws. H Bepaneio pe Mysimba Oa mpénet va dtokomTeTon Petd and va £T0G Qv o1
acBeveic dev Eyovv daTnNPNoEL ATDOAEL TOVAYYIGTOV 5% TOL CPYIKOD GOUOTIKOD TOVS
Bapovg (BA. [Tapdypapo 4.1). H etqoia a&lordynon 0o tpémel va deEdyeton amd Tov
emayyehpatio vyeiog oe culnnomn e tov achevn otav e&etdletar 1 cLVE IO TNG
Oepameiag yio va S1ao@oMoTel OTL deV LILAPYEL SVGIEVIG AAANYT] OTOV KOPILUYYELOKO
kivouvo (BA. Evotnta 4.4) ko dtatpnon ¢ andietog fapovg 6Ttmg opiletal o avtn TV
EVOTNTAL

HopaleipBeioo doan
Edv mapareipbei pio d6om, o1 acheveig dev o mpémet va mapovy emmAiéov 4001, AL VO, THPOLV TN
GLVTAYOYPUPNUEVT] ETOUEV OGN, T cuvndiouévn dpa.

Ewwoi minbvopuoi

Hlikiowpévor aobeveic (dvw twv 65 etwv)

O cvvdvacpog vartpeovng/Poumpomidovng Bo Tpémet va xp1oLUOTOLEITOL Pe TPOGOYT o€ a.cbeveig
NAIKiog Ave Tov 65 eTdv Kat dev cuvicTdtal oe 0cbeveic nhkiog ave twv 75 €1V (PA.
mopaypdeovg 4.4, 4.8 ko 5.2).

Aaobsveic ue veppixn dvaletrovpyia

O ovvdvacpog vartpeEdovng/Pouvmponidvng avievdeixvotal og acheveic pe veppikn dueAettovpyia
teAkob otadiov (PA. Tapdypapo 4.3). Xe acheveic pe pé€tpla 1| coPapn veepikn avemdpkeio, M
UEYIOTN CLUVIGTMUEVT NUEPNOLL dOOT Yo TN VAATPeEOVY/Povtplovn ivan dvo diokia (éva diokio To
Tpoi ka1 €va dickio to Ppddv) (BA. Tapaypdpovg 4.4, 4.8 ko 5.2). Zuvictdrol o€ acbeveic pe pétpiaq
cofopn veppikn averdpkela vo Eekivijoovv n Bepaneio pe Eva d10kio TO TPMI Yo TNV TPATN
gfdopada Bepameiog, Kol va TNV KALAKMO®GOVY o€ £vol d10Ki0 To Tpmi Kot £va d10Kio To Bpddv amd v
efoopdda 2 ko petd. Agv eivan amapaitnn peiowon g 66ong oe acheveis e Amo veppikn
dvodettovpyio. e mePITTOOT ATOU®Y PE AVENUEVT] ETIKIVILVOTNTA Y10 VEQPIKT AVETAPKELDL, KoL
Witepo aTOu®V pe dtafrtn N nAtKiopuévoy, Bo Tpénet, Tpv TV ekkivnon g Bepamneiag pe
ouvdvaoud vartpeEovng/foumpomidvng, va aEloA0YEITUL O EKTILDUEVOS PLOUOS GTEPAUATIKNG
dmobnong (eGFR).

Aaobsveic ue nmotikn dveleitovpyia

O ovvdvacpdg vartpeEovng/Poumpomidvng avievdeikvotal o€ acBeveig e Papid nratikn
dvoiertovpyia (PA. Tapdypapo 4.3). O cvvdvacudg varTpeEOvNG/Povmpomiovig dev GUVICTATAL GE
acOeveic pe pétpla nratikn dvciertovpyia, (PA. mapoypdpovg 4.4 kat 5.2). Xtovg acheveic pe i
NTATIKN SLGAELTOVPYia, 1| LEYIGTN CUVIGTAOUEVT NUEPNGLL 0OGN Yia TN VoATpeEovn/Bovmpiovn givar
dvo dokia (éva dtokio To mpmi kat £va diokio to Ppddv) (BA. Tapaypdpovg 4.4, kot 5.2). XvviotdTon
o¢ acBevelg pe o nrotikn duciertovpyia va Eekviicovv 1t Bepaneio pe éva diokio To mpwi yia v
Tp®OTN efdopado Bepomeiog, Kol va TV KAUAK®GOLV € £va, 016Ki0 To Tpwi Kot Eva d1okio To fpddv
anmd v efdopdda 2 kot petd. O Babpog g nratikig Svciettovpyiog Bo mpémetl var ekTiLdTon
ypnoomoldvrtag ) padporoyia Child-Pugh.

Houdrazpixoc winBoouog

H acpdielo kot 1 amoteAespLOTIKOTNTO TOV CLVOVAGHOD VAATPEEOVNG/PovTpomidVNG o€ TaNd1d Kot
epnpovuc nhkiog kdTm TV 18 €TV dev Exovv akdpa TEKUNPLOBEL. ZVVETMS, 0 GLVIVAGIOG
vaAtpe&ovng/Poumpomiovng dev Ba Tpémel va ypnoomoteital o€ Tandld Kot pNPovg nAKiog KAt
tov 18 eTdv.

Tpomog yoprynong

Am6 otopartog ypnon. Ta diokia O Tpémel va katamivovtal oAOKANpa e Alyo vepo. Ta diokia Oa
TPENEL KOTA TpoTipnon vo Aapfdavovtal pe tpoen (BA. mapdypapo 5.2). Ta diokia dev o mpémet va
ko6Bovtat, vao paclovvtot | va Opvupatilovrot.



4.3 Avtevosielg

. YrepevaicOnoio ot (otic) dpactiki(éc) ovoin(ec) 1 6€ KATO0 00 TO, EKO0YO TOV AVAPEPOVTOL
otV mopdypoeo 6.1.
AcBeveig pe pn ereyyduevn vaéptaon (BA. Tapdypago 4.4)

Acbeveig pe tpéyovca Topoéucukn dlatapayn N 16Toptko mapoluopumv (PA. Tapdypapo 4.4)

Acbeveig e YvwoTd OYKO TOL KEVIPIKOD VELPIKOD GLGTNHUATOG

Acbeveig mov Ppickovtal og o&eia otépnon owvorveduartog 1 feviodialentvav

Aocbeveig pe 10T0p1kd SIMOMKNG S1OTAPUYNG

AcBeveig mov Aapfdavovv omoladnmote TavtdYpovn Bepaneia mov mepiEyel fovmpomidvn 1

VaATPEEOVT

Aocbeveig pe tpéyovoa 1 Tponyovpevn didyvmon PovAtpiog 1 vevpikng avopeiog

. AcbBeveig mov eivar evepyd e€aptnuévol amd omoeldn, kKabmg Kot acbeveic Tov
AOUPEVOLY POPUOKEVTIKT OYMYT TTOL TEPLEYEL OTLOEWT], acbeveic Vo Bepameia pe
YOVIGTEG TV OTLOEWDMV OV YPTCLUOTO0VVTOL 6 £EAPTNON amd omoedn (..
uebadov, Povmpevopeivn) N acbeveic mov veiotavtal o&eia otépnon omoedmv (PA.
mopaypdeovg 4.4 ko 4.5)
Aocbeveig mov Aappdavouy TanTtdypovn YOPNYNCT AVAGTOAE®V TNG Hovooutvoéeddong (MAO).
®a mtpénel vo, pesorafodv TovAdytotov 14 nuépeg netalhd g SLKOTNG TMV OVAGTOAE®V TNG
MAO «oi g exkivnong Oepaneiog pe cvvdvacpd vortpeEdvng/fovrpomiovng (PA.
Tapdypoeo 4.5)

. Aocbeveig pe Papid nratikn dvciettovpyia (PA. mapaypdeovg 4.2 Kot 5.2)

. AocBeveig pe veppikn| avendpkela teAkov otadiov (PA. Tapaypdeovg 4.2 kot 5.2)

4.4 E1dwkég TPo1domou|oElS Kol TPOPUAGEELS KOTE TN Yp1ion

H ac@dieia kot 1 avekTikOTNTO TOV GLVOLOCSUOD VOATPEEOVIC/ fovmpomiovng Ba Ttpémel val
aE0A0YEITOL TOKTIKG.

H Oepancio 0o mpénet va S10KOTTETAL, EAV VTAPYOVY OVI|GLYIEG CYETIKA LE TNV OCPAAELD TG
ocuveylopevng Bepamneia 1 T0 OGO KOAY YIVETOL AVEKTT], CUUTEPIAAUPAVOUEVOV AVIGUYLOV

avaeopkd e avEnpévn aptnplaxn mticon (PA. Tapdypogo 4.8).

AvTtokToVio Kol 0VTOKTOVIKY) GCUUTEPIPOPE,

O ovvdvacudg vartpeEovng/Pouvmpomidvng nepiéyetl fovnpomiovn. H Bovmpomidvn evdeikvotan yio )
Oepameia TN KATAOAYNC G€ OPIOUEVES XDPES. Mia LETAOVAALGT EAEYXOLEV®V LLE EIKOVIKO QAPLOKO
KAWVIKOV S0KIULOVY OVTIKOTOOMITIKOV QOPUAK®OV G EVAAIKEG AGOEVEIC LE YUYLATPIKEG d10TAPUYES,
Katédelse avEnpévo Kivouvo aVTOKTOVIKNG GUUTEPLPOPAS e AVTIKATAOMATIKA GE GVYKPION UE TO
EIKOVIKO PAPLLOKO GE ATOUA NAKIOG KATO TOV 25 eTMV.

opott, oe EeYYOUEVES e EIKOVIKO PAPHOKO KAVIKEG SOKIUES LLE TOV GLVOVAGUO
vaAtpeEovng/PBoumpomiovng yia T Bepameio TG Tayvoapkiog oe evAKovg acbeveig, dev

avaeEPON KOV VTOKTOVIEG 1] OMOTMELPEC AVTOKTOVIAG O PEAETEG SLAPKELNG £MG KOt 56 EBOOUAdMV LE
ouvdvaoud vartpeEovng/foumpomiovig, cLUPAVTE CVTOKTOVIKOTNTOS (CLUTEPIAAUPOVOUEVOD TOV
OVTOKTOVIKOD 10€0GHOD) £xovv avopepbel o€ Atopo OA®MV TV NAKIOV Tov Adpupavay Oepareio pe
ouvOVAGIO VOATPEEOVIC/ fovmPomiOvNG LETA TNV KUKAOQOPIaL.

H gpoppokevtikn Ogpaneio pe cuvovaoud vortpeEdvng/foumpomiovng Tpémel vo GUVOSIEDETOL ATO
otev] emifAeyn Tov acBevav kol 1TEPOS EKEIVOV TOL SLoTPEYOLY VYNAD Kivovvo, Kupimg KOTA TNV
mpdun Bepameia kot Enerta omd peTaforég otn 600m. Ot acheveig (Kot oL POVIIGTEG TOVG) TPETEL VO,
€1007TOL0VVTOL GYETIKA LE TNV OVAYKT TOPOKOAOVONGNG Y10l TNV EUPAVICT] OTTOL0CONTOTE KAIVIKNG
EMOEIVOONG, AVTOKTOVIKNG CLUUTEPLPOPES 1] CKEYEDV KOl AGLVAIIGT®V OAAOYDV GTN GUUTEPLPOPA
Kot va, avalnTooy apécmS 10 TPIKN GUUPOVAT, GE TEPITTMOT OV EUPUVIGTOVY AVTA TO GVUTTMLOTOL.

Kpioeig



H Bovapomiovn cvoyetiletor pe 060eEapTMUEVT EXKIVOIVVOTNTA Y10 KPIGELC, UE TN Povmtpomidvn
mopoteTapéVNG amodéapevong (SR) 300 mg va endyel ECTILOUEVT CUYVOTNTO EUPAVIONG

kpioewv 0,1%. Ot cuykevTpdoels TG POVTPOTIOVIG KO TOV HETABOMTMV TNG 0TO TAAGLA LETE OO
yop1ynon povng d6o6omng 180 mg Bovmpomidovng pe ) Lopen S1okimv cuvevacHoD
VOATPEEOVNY/POVTTPOTLOVIG EIVOL GUYKPIGIUES LLE CLYKEVTPMGELG TOV TOPOTI|POVVTOL LETE OO
yopnynon povng 66omg Povmpomiovng SR 150 mg. Qotdc0, dev €xet de&aybei kapio peré n omoia



Vo TPOGOIOPIGE TIG CVYKEVIPAGCELS TNG POVTPOTIOVIG KOl TV HETAPOATAOV TG BOVTPOTOVIG LETA
amo EMOVEIMUUEVT YOpIYNOT J1oKIMV GUVOLAGHOV VOATPEEOVNC/BOVTPOTTIOVIG OE GUYKPLON UE
dwokia Bovmpomidvng SR. Kabdmg dev eivar yvwoto edv 1 eTIKIVOLVOTNTA Y10 KPIGELG UE TN
Bovmpomiovn oyetiletal pe T fovmpomiovn N pe vav petafolitn g fovmpomidvng kot dgv vITdpyovv
dedoéva IOV VO KATAOEIKVOOLV T1) GUYKPIGILOTNTA TV GVYKEVTPOCE®DY GTO TANCLLA, LLE
EMOVEIALULEVT YOpTyNomN, VILdpyel afePardtnta oxeTikd pe To €6V 1 yoprynomn enavalopfavopevev
306E®MV GUVOLOGUOD VOATPEEOVNS/POVTPOTLOVG EVOEYETAL VOL CLGYETILETAL LIE TAPOWOLO TOGOGTO
kpioewv 6mwe n Povmpomiovn SR 300 mg. H cuyvotta epnedviong kpicemv 6€ GUUULETEYOVTES TOL
Aappavav cuvovacud vartpeovng/Poumponiovig o kKAVIKES doKIpéG NTav Kotd Tpocgyyion 0,06%
(2/3.239 cvppetéyovreg) évovtt 0,0% (0/1.515 coupetéyovteg) e TO EIKOVIKO QAPUOKO. AVTI 1
oLYVOTNTA ELPAVIONG KPICEDV, OTTMG KAl ) GLYVOTITA ELGAVIONG KPIGEMV G€ ATO TTOL AdpPavoy
ouvdvacpd vartpeEovne/fovmpomidvng o o peyaAn dokiun Kapdtoyyelakmy ekfacemv (CVOT),
dev NTav LYNAOTEPT OTd TN GLYVOTNTA ELEAVIONG KploewV e TN fovmpomiovn g povobepaneio og
EYKEKPUEVES DOGELC.

H emxwvdvvotnta yia kpioelg oyetiletal emiong e mopdyovteg Tov achevn, pe KAVIKEG KOTOOTAGELS
KOl L€ GUYYOPTYOVUEVO QAPLOKEVTIKA TPOTOVTO, TO OO0 TPEMEL VO AAUPAVOVTOL VITOYT KOTE TNV
emloyn TV acbevadv 6tovg omoiovg Bo yopnyndei cuvdvacpog vartpeovng/Povmpomiovng. O
GLUVOLOCUOG VOATPEEOVNS/PovTpomtiovng Oa TpEmeL v SIOKOTTETOL KOL VAL NV EMAVEKKIVEITOL OE
acBeveic mov Tapovotdlovy Kpion KoTd T ddpkela TG Oepameiog e TO PUPLOKEVTIKO TPOTOV. O
TPETEL VO OIVETOL TPOGOYT], OTAV GLVTOYOYPAPEITAL O GLVIVAGUOG VOATPEEOVTG/POVTPOTOVIG O
acOeveic pe TpodabecikoD TAPAYOVTES TOV EVOEXETAL VO, AVENGOVV TNV EMIKIVOLVOTITA Y10 KpioT,
ouumePIAOUPovOUEVOY TOV aKOAOVO®V:

. 1GTOPIKO TPADLOTOG TNG KEPUANG
. VIEPPOAIKN YP1ION OWVOTVEDLLATOG 1) €01GLOC GTNV KoKV 1] G€ S1EYEPTIKA
. KkaBdg 1 Bepameia pe Tov cuVILAGUO VOATPEEGVNC/ BoVTPOTIOVIG EVOEXETOL VO, EYEL G

OTOTEAEGILO LEI®UEV YAVKOLN oe aoBeveic e dtaftn, n 606m tvooviivng Kaun GAA®V omd
OTOHOTOC PUPLOKEVTIKMY TPOIOVTOV Yio Tov daffrtn Ba mpémet va allodoyeitat, TpoKeUEvon
va gElayloTomoteital 1) EXIKIVOLVOTNTA Y10 LITOYAVKOia, 1 omoio Ba propovoe va tpodiadicel
Tovg asbeveic yio kpion

. GLYYOPNYNON POPUOKEVTIKMY TPOIOVIMV TOL UTOPOVV VO LELDGOVV TOV 0000 TOV KPIGEWV,
CUUTEPIAAUBAVOUEVOV TOV OVTIYLYOGIK®V, TOV OVTIKOTAOMATIK®OV, TOV 0VOEAOVOCIOKAOV, TNG
TPOUAOOANG, TNG BE0QVAAIVIC, TOV GUOTNUATIKOY GTEPOEIODV, TOV KIVOLOVAV KOl TV
KOTOGTOATIKOV AVTUCTOUIVIK®V.

H katovdimon oworveduatog katd T didpketo g Bepamneiog pe cuvovacud
vaAtpegovng/Povmpomiovng Oo mpénel Vo, ELUYICTOTOIEITAL 1] VO OTTOPEVYETOL.

AocBeveic Tov Aauavouvy omlosdn

Ot aoBevelg Tpémel vo TPOEOOTOLOVVTOL KATH TNG TOLTOYPOVNG ¥PNONG OTIOEWMV KUTA TN O1dpKEL
Oepomeiog pe Tov cuvdvacud vartpeovng/Povmpomiovng (BA. Tapaypdpovg 4.3 kai 4.5).

O cvvdvacpog vartpe&ovng/Poumpomidovng avievdeikvotal o€ acheveig pe evepyn e€dptnon amd
omoedn, acbeveic Tov AapUPAvVOVY POPUAKEVTIKY OYy®YN TOL TEPLEYEL OTIOEWN 1| acBeveic VIO
Oeponeio pe AYOVIOTEG TOV OTOEW MY OV XPNOLULOTO0VVTUL o€ EEAPTNGT ad omoedn (..
uebadovn, Povmpevopeivn) 1 acbeveig mov veiotavtal o&eio oTépnon omoeddv (PA. Topaypapovg
4.4 ka1 4.5).

O cvvdvaopog vartpeovng/Povmponidovng propei va ypnoyomombet e Tpocoyn LeTd amod T
SLOKOTN TNG YPNONG OTLOEDDV Y10 TOVAN IoTOV 7 €m¢ 10 nuépeg, dote va TpoAnedel 1 emitdyvvon
TOV COUTTOUATOV 6TéEPTIONG. OTav VIdpyEL VIToYia ¥PENE OTOEWMY, UTOPEL Vo TpoyuaToTotn et
e&étaon yia vo, S106QaAIGTEL | KABOPoT| TG OTOEB0VG POPUOKEVTIKNG OLY®YNG TPV OO TNV
évapén g Bepamneiog pe cuvovacud vartpegovng/Povmpomiovng. Edv amotteiton Oepaneio pe
oMo petd amd v Evapén Bepaneiag, n Beponeia pe cuvdvacO VaATPEEOVN S/ PovTTpoTIOVIG
npénel va otapotdst. Eyxovv mapoatmpndel cofapéc, ameiintikég yio ™ {of avidpdoelc, 6mme
EMANTTIKY KPIoT) KOl GOVIPOUO GEPOTOVIVIG, LETA OO GLYYOPTYNON TOL GLVOLOGLOV
vaAtpeEOVNG/Povmpomidvng kot omosddv. ‘Exet avapepBel avemapkng SieyyelpnTiki/LeTEYYXEPTTIKN
avOAYNGio LE OTIOEdN KOTA TN SldpKeELn Bspansiaé ue ovvdvaoud vartpeEovng/fovmponiovg.



Y acfeveic mov amartovv dlaAeimovoa Oepaneia pe omoedn (.. AOY® yePOVPYIKNG EXEUPAOTS),
Oeponeio pe cuvovacud vaATpeovng/Poumpomiovg TPETEL VO SIOKOTTETAL Y10, TOLAAYIGTOV 3
NUEPES TPV Kot 1} dOOT TV OTOEW®V dev Ba mpémel va avEdvetatl TEpav g cuvnBovg 6donc. Katd
TN S1APKELL TOV KAMVIKGOV SOKIUDV UE TOV GLUVOVAGHO VaATpeEovng/Povmpomiovng, 1 xpnon
GULYYOPTYOVUEVOV OTIOEWMV 1| TOPOUOLDV LE TO, OTIOELDT POPUAKEVTIKOV TPOIOVI®V,
CUUTEPIAUUPAVOUEVOV TOV OVOAYNTIKOV KOl TGV ovTIPNIKdV, amokigiomnke. Q01060, KOTA
npocéyyon 12% tov coppetexovimv ELafav cuyyopnyoUUEVO OTLOEOES 1] TAPOLLOLO LLE TO OTIOEON
(QOPLOKEVTIKO TPOTOV KOTA TN SIGPKELDL TNG GUUUETOYNG TOVE GE KAVIKEG LEAETEC TOL GUVOLUGUOD
vaATpe&ovng/Poumpomidovng, N TAEloYNPia TV omoimv cuvéyoe T Bepameio TG HEAETNG Ywpig
dtokomn NG 66ong varTpeEdvnc/Boumpomiovng, xwpig dSuouevelg CUVETELEC.

[IpoordfHelo VIEPVIKNONC TOV ATOKAEIGLOD

H npoondfeia va vrepviknBel TuyOvV anokAEIGUOC TOV OTOEWBDV OO T VOATPEEOVT LEG® YOPIYNONS
VYNADOV TOCOTHTOV EMYEVAOV OO DV ElvaL TOAD ETIKIVOLYT Kal EVOEYETOL VOL 00Ty |OEL GE
Bovatneopa vrepdocoroyia 1 o dNAntnpiacn and omoedn Tov Bétel T o1 o€ kivduvo (m.y.
OVOTTVEVOTIKO OITOKAEIGLLO, KUKAOPOPLOKT Kotdppevomn). Ot acbeveic Oa mpémetl va yvopilovv 0T
eVOéyETOL VO €lval TEPLocOTEPO VAICONTOL GE YAUNAOTEPEC HOGELS OTOEWDDV UETA TN SLOKOTTN TNG
Oepomeiog pe ovvdvacud vortpeEovne/fovmpomiovng.

Alepykéc avTOpAoGELC

e KMVIKEG SOKIES e PouTtpomidvn £xovv avapepBel ovoQLAAKTOEIOEIC/ AVAPLANKTIKES AVTIOPACELS
YOPUKTNPLOUEVEG OO GUUTTOWUATA OTTMG KVNOUO, KVIdmoN, ayyElooidnua Kot 60GTVold Tov
anoitnoav wrpkn Oepaneia. EmmpocOeta, vanpéov petd v KukAopopio Tov Tpoidvtog oTavies
avBOPUNTEC OVOPOPES TOADLOPPOV EPLONUATOC KOl AVOPLAAKTIKNG KoTamAn&iog cuoyeTilopevng Le
1 Povzpomiovn. O acbevig Oa Tpénel va. GTANATAGEL T AW TOL GLVOLAGHOV
vaAtpe&ovng/Poumpomiovng Kot va GUUPBOVAELTEL Evay YloTPO, EAV TOPOVGLAGEL QALEPYIKEC 1)
AVAQUAOKTOELOEIG/ OVOQPLAOKTIKESG OVTIOPACELS (.Y, depuaTiKO eEAvONLa, Kvynoud, Kvidwon,
Bwpakikd dlyog, oidnua 1 dvorvoln) Katd ) dtdpkela TG Oepameiog.

Ye cvoy€tion pe  Povmpomiovn, £xovv avapepbei apBpadyia, poakyio kot Topeio pe e&dvOnua
KOl GALO GUUTTAOLOTO VTOONAWMTIKA KOOLGTEPNUEVIC VTTEPEVALCONGINC. AVTA TO GUUTTMOLOTO
evdéyetan va opotdlovv pe opovooia. Ot acBeveig Ba mpémet va cupfovAiedoviol vo 100To100V TOV
GLVTAYOYPOUPOVVTA TP, EAV TAPOVGLAGOLV OVTA TO cuTtOpaTa. Edv veiotator vroyio
0poVoGiaG, 0 GUVOLAGLOC VOATPEEOVNC/PBovTtpomiovng Ba Tpénetl va SlokOTTETAL.

2oBopéc depuoatikéc avembountec evépyeiec (SCAR)

YoPapég depuatikég avembounteg evépyeieg (SCAR), 6mwg to suvdpopo Stevens-Johnson (SIS) ko n
o&eia yevikeopévn e&avinuatikn eivktaivoorn (AGEP), ol omoiec pmopovv va givotl ametAnTikég yio )
Lo M Bavatneopeg, Exovv avapepbel g cuoyétion pe T Oepaneia pe vartpeEdvn/Povmpomiovn.

Ot acbeveic o Tpémet vo evUEPOVOVTOL Y10 TO OTUEIN KOl GUUTTOUATO, KOl VO TOPakoAovBohvTot
oTEVA Y10 OEPUATIKES avTIOpdoels. Edv eppoviotodv onpeio Kot COUTTOUOTO EVOEIKTIKA TETOIMV
avtdpdoewv, 1 voitpeEdvn/Boumpomiovn Ba mpénet va Stakomel aUESMG KOt v EEETACTEL TO EVOEYOLEVO
YOPNYNONG EVOAAAKTIKNG Bepamneiag (dnwg evdsikvutat). EGv o acBevng éxel avamtvlel pio coPapn
avtidpaon 6mwe SIS 1 AGEP pe m ypion voitpeEdvng/Povmpomiovng, dev mpénet va, EEKIVIGEL €K VEOD
N Bepaneio og avTOHV TOV 0l60EVT OTTOLONTOTE GTIYUN].

AvéEnon g aptnplakne Teong

e KAviég dokpég @aong 3 pe tov cuvdvacud voitpeEdvne/fovmpomidovng, TapatnprnonKoy
TPDUEG, TOPOSIKES AVENCELG TNG CLGTOAIKNG KO TNG OIGTOAKNG OPTNPLOKNG TECNG AT TNV TN
avaeopdg kotd £og kot 1 mmHg. Xe pia dokyun kapdayysiakmv ekpdoemv (CVOT) oe acbeveic pe
aLENUEVO KiVOUVO KopolayyELKoD EnEG0dion, TopatnpninKoy exiong HEGEG AVLENCELS OO TNV TN
avoQOpPAg GTI GLGTOAIKN Kot SIOCTOAKY| 0pTnplokn Tigon tng Taéng Tov 1 mmHg og oOyKkpion e to
EKOVIKO PApPOKO. XTNV KAWIKY TPaén pe dAia ngo'ic')vw OV TEPLEXOVV PoVTTPOTIOVY, EYEL avopePDet



VIEPTACT], OE UEPIKEC TEPMTOGELG Popld kot amattovca ofeia Oepameio. Emmiéov, avapépOnkoy
TEPIOTOTIKG VITEPTACIKNG KPIoTG UETE TNV KUKAOPOPIK TOV TPOTOVTOG KATA TNV aPYIKT PACT|
TITAoTo N oG LE VorTpeEdvn/Povmpomiovn.

H aptproxn mieon Kot 0 cpuypdg Ba tpémel va, petplovviol Tpv omd v ekkivnon g Bepameiog pe
Tov cuvdvacud vartpeEovng/Poumpomiovng Kot Ba Tpémel vo a&loAoyouVTaL GE TOKTA YPOVIKA
dloTNHATO 68 CLHEMVia e T cVVHON KAk TpakTikh. Edv ot acBeveic aviipetonicovy khvikd
OYETIKEG KO TOPATETOUEVEG AVENGELS TNG APTNPLOKTG TEGNC N TNG CLYVOTNTAG TOV GPVYLOV MG
amotéleoua g Oepameiag pe Tov ouvdvacud vortpeEdvne/fovrpomiovng, avtr Ba Tpémnel va
dtoKomet.

O cvvdvacpog vartpeovng/Povmpomiovng o mpémet va yopnyeitol pe Tpocoyr o€ acbeveic e
EAEYYOLEVT] VTTEPTOOT) KOl OV TTPETEL VoL yopnyeital o€ acbeveig pue un eheyyopevn véptaon (BA.

napdypoeo 4.3).

Kopdoyyeiokn vooog

Agv vapyel KAVIKN eumelpia. Tov vo TEKUNPLOVEL TV 0COAAELY TOV GLVIVAGLOD
vaAtpeEovng/Pounpomiovng e acBeveic [Le TPOCPATO 1IGTOPIKO EUPPAYULOTOS TOV HVOKAPSiov,
00Ta00V¢ KapSloKNG VOGOL 1 GLUPOPNTIKNG Kapdlakng averapkelog tééng I 7 IV katd NYHA. O
oLVOLOo UGG VOATPEEOVNC/ PovTtpomtiovng Oa Tpémel va ypnoomoteital pe Tpocoyn o€ aceveic pe
gvepyn otepaviaio vooo (T.y. cuveyllopevn otnddayyn 1 TpOGPATO 1GTOPIKO EUEPEYLOTOS TOV
HLOKaPSIoV) 1} IGTOPLKO EYKEQPUAKNG QYYELOKNG VOGOUL.

20vopouo Brugada

H Bovzpomidovn umopet va amokaivyet to covdpopo Brugada, pua omdvia kKAnpovopuky voco Tov
KapdLKoH SLovAoD vatpiov pe yapoaktnplotikég petapforés oto HKI (amorxheiopnd 6e£100 okélovg
Kol ovioroon Tov dtactApatog ST otig 6e&1€g Tpokdpdieg amaywy£g), TOV UTOPEL VO 00N YNOEL GE
KapdloK ovakomn 1 oevidlo Bdvato. Zvvictdror Tpocoyn o€ acbeveig e ochvopopo Brugada 1
OIKOYEVELOKO 1GTOPIKO KOPIOKNG OVOKOTNG 1 aitpvidtov Bavdatov.

Hroatoto&wkodtnTo

2& 0AOKANPOUEVEC KAVIKEC LEAETEG LUE TOV GLVIVAGHO VOATPEEOVNC/BOVTTPOTLOVIG, GTIG OTTOIEG OL
NuepNoieg 00GELG VOPOYAWMPIKNG VAATPEEOVT|G KupaivovTay arnd 16 mg émg 48 mg, avapépOnke
oappoaxoemayopevn oty PAapn (DILL). Yrnp&av eniong meplotatikd avénuévey nratik®v
evlipmv and avapopég petd v kukloeopia. O acBevic pe vmoyio DILI Ba mpémel va otopatiost va
Aappaver vadtpe&ovn/Bovmpomiovn.

HAuwaopévor aceveic

O1 KMviKéG peAéTeg e Tov ouvoLaoUd vortpeEdvne/Povmpomiovng dev cupumepléAafay exapKeic
apBpote aobevav niikiog 65 TV Kol Ave, OCTE VO TPOGOI0PIOTEL TO EAV AVTOTOKPIVOVTOL
SlapopeTikd amd Tovg vedtEPOLS aobeveic. O nAikimpévol acbevelg evogyetal vo eivar mo gvaictntot
o€ aVEMBOUNTEG EVEPYELEC TOV GLVOLOGUOD VOATPEEOVIC/BOVTPOTTIOVIG ATt TO KEVIPIKO VELPIKO
ovotnua. ' ) vaitpe&ovn Kot T Poumpomiov gival yvmoTd 0Tl AmeKKPIVOVTOL 0VGIMIDE OO TOVS
VeQPOVS KoL 1] EXKIVOVVOTITO, Y10 AVETIHOUNTES EVEPYELIEG TOL GUVOLOCHOD
vaATpeEovng/Poumpomiovng evogyetal va eivat vynAdTeEPN o€ AGOEVELG e LELOUEVT] VEQPIKN
Aettovpyia, po Katdotoon Tov eivat cuyvdtepn oTovg NAKIoUEVoLS acbeveic. ['a tovg Adyovg
AVTOVG, 0 GLVIVAGHOG VaATPEEOVTG/Povmpomiovng Ba Tpémet va, xopnyeital pe Tpocoyr o€ acbeveig
nikiag dvo Tev 65 eTdv Kot dev cuvioTtdrtal o€ acbeveic nlikiog ave Tov 75 eToV.

Neoppikn dvcAsttovpyia

O ovvdvacuog vartpeEovng/Poumpomidvng dev £xel 0&loAoyNOel EKTEVAOG G ATOUN [LE VEPPIKN

avendpkew. O cuvdvaoudc vortpeEdvne/fovmpomidvng avievdeikvutol oe acheveic e veppikn

AVETAPKELD TEAMKOD oTadion. X achevelg pe pétplo 1 cofapn veepikr Suciettovpyia,  UEYIOTN
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GUVIGTOUEVN NUEPT OO BOGT Y10 TOV GLUVOVAGUO VaATpeEovng/Povmporidovig Oo mtpénet va puetmbet,
KkaBdg avtoi o1 0obevelg evogyeTal Vo £XOVV VYNAOTEPES GLYKEVIPMGELS POPUAKoL Tov o pmopodoay
va 00N ynoovv o€ avENoN TV avemilBountev avtidpdoswv (BA. mapaypdeovg 4.2, 4.8 kai 5.2). Xe
MEPIMTAOOT ATOUWOV LE AVENUEVT ETKIVOLVOTNTA Y10 VEQPIKY| OVETAPKELN, Kol 1O10ATEPO ATOU®V [LE
Swfntn N nAkiopévay, Ba Tpénetl Tptv TNV ekkivinon tng Bepomeiog pe cuvovaoud
voitpeEovng/Poumpomiovng va a&lohoyeitor 0 eKTILdIEVOS pLOLOS orelpapatikig dtdnong (eGFR).

Hrotikn dvcAigitovpyia,

O cvvdvacpog vartpeEovng/Poumpomidvng dev Exel a&loAoynOel eKTEVAOC GE ATOLO LLE MTTOTIKT
dvodettovpyia. O cuvdvacoudg varktpeEovne/Bovmpomiovng avtevdsikvutal o acbeveig pe Popld
NTATIKY OLGAELITOLPYIO Kot deV cLVICTATOL G€ aoBeVeElS e péETplo otk Svchettovpyia (PA.
Tapaypaeovg 4.2, 4.3 kat 5.2). Xtovg acbeveic pe o natikn SueAeLtovpyia, 1| LEYIGTN
GUVIGTAOUEVN MUEPN OO dOCT Y10 TOV GLVOVAGUO VAATPEEOVNG/PovTpoTIdVIG TTPETEL VO Etvat
Helmpévn, kabdg avtol o1 achevelg evdéyetal va £XovV VYNAGTEPES GUYKEVIPAOGELS PapLiKoL Tov o
Umopovoay va, 0dNyNoovy o€ adbénon Tov avemBounTov aviidpdoewyv (BA. mapaypdeovg 4.2 kot 5.2).

20VOPOLO GEPOTOVIVIC

Metd v Kukhopopio Tov TPoTOVTOG VINPEAY AVAPOPEG GUVIPOLOL GEPOTOVIVIG, LG KOTAGTUONG
SVVNTIKA amenTKnG Yia T (o1, Katd T cvyyoprynon voitpegovne/foumpomiovng pe
GEPOTOVIVEPYIKO TTapdyovTa, 6mwe ol Exdexticol Avactoleic Eravanpdoinyng e Xepotovivig
(SSRI), o1 Avactoleig Emavampdoinyng g Zepotovivng kot tng Nopemveppiving (SNRI) kot ta
omo€ldN (m.y. Tpapadorn, pebadovn) (BA. mapaypdpovg 4.5 kot 4.8). Av 1 cuyyopnyovuevn Bepameio
HE GAAOVG GEPOTOVIVEPYIKOVS TOPAYOVTES KPIVETOL KAWVIKG OTalpaitnTh, GUGTHVETOL TPOGEKTIKY
mapaKoAovOnon Tov acbevn, Wiaitepa kaTd T ddpKewn TG Evapéng g Bepomeiog Kot TV
avéNnoemv g 060G,

To GUUTTOUATE TOV GLVOIPOUOV GEPOTOVIVIG UTOPEL VO TEPIAAUPAVOLYV GALYEG GTT) VONTIKT
KaTdoToo™ (T.). OEYEPON, TUPUICONGELS, KOUX), SLOTOPAYEG TOL CLTOVOUOL VELPIKOD GLGTHLLOTOC
(1. Tayvrkopdio, actadng aptnplokn mieon, vaepheppia), vevpopvikég dtatapoyEs (T.y.
VIEPAVTAVOKAUGTIKOTNTO, AOVVOLLIO GCUVTOVIGUOD, OKOUYIN) KOUT YUOTPEVTEPIKA COUTTOUATO (TT.Y.
vavtio, EUETOG, 01appola). AV VTTAPYEL LTOYIN Y10 GOVOPOLO GEPOTOVIVIG, TTPEmeL Vo, eEETOGTEL TO
EVOEYOLEVO O10KOTNG TNG Oepameiag.

Nevpoyuylotpik CLUTTOUNTO KOL EVEPYOTOINCT MOVIOC

"Exer avagepbel evepyomoinon pavioag kot vropaviog o€ acbeveig e dtatapayég e d1dbeong mov
Adpupavoy GAlo TopOHOLo POPUOKEVTIKG TPOTovTa Yo peilova kaTabAmTiKn datapoyr. Agv
avaeépOnke evepyomoinon Haviag 1 VIOROVING 68 KAVIKEG SOKILES TTOV EKTIUNCAV TIC OPAGELC
TOV GLVOLOGUOV VOATPEEOVNC/POVTTPOTLOVIG GE TOYVGUPKO ATOLO KO OL OTT01EC OTEKAEIGOV
dropa mov Adpupavay aviikatabimtikd. O cuvdvacpog vartpesovng/Povmponiovng o tpémet va
YPNOYLOTOoLEiTAL LE TPOCOYN OE 0oEVEIS [IE 10TOPIKO paviog.

"Exovv avaepbel kKpicelg Tavikov e Tov cuvovacspd vaitpeEovng/fovrpomidvng, 1ding o€ acbeveig
UE 1GTOPIKO YOYLOTPIKOVY dlatapaydv. To meptotatikd ekdnAminkay koping Katd tnv apyikn edon
Tithomoinong kot énerta omd petaforég ot d6om. O cuvdvacuois vartpeEdvng/fovrpomiovng Oa
TPEMEL VAL YPT|CLLOTOLEITAL [LE TPOGOYN O OCOEVELS LLE 1IGTOPIKO YUYIATPIKDV SLOTAPOYDV.

Agdopéva oe (Do vTodEIKVOOLVY dVVAULKO KaTdypnong e Povmpomidovic. 26T060, LEAETEC GYETIKA
HE TN SuvaTOTNTO, KOTAYPNONG OTOV AVOP®TO Kot 1) EKTETOUEVT KAVIKY EUTELPIN KATUOEUKVOOUVY OTL T

Bovmpomidvn €xetl younid dvvapukd Katdypnong.

Enidpaon otnv ikavotnto 001N ynons Kot ¥pnonc Unyouvnuitmy

H ypnomn voktpeEdvng/Boumpomiovng €xel cuoyeTichel e VTVNALD KOl ETEIGOOL0 ATMAELNG GLVEIdNOTG,
T OO0 OPLOUEVESG POPEG TPOoEPyTOVTAL Ao Kpioels. Ot acbeveig mpémet va kabodnyovvral va
EMOEIVOOVV TN SE0VGO TPOGOYN| KATA TV 001YNGCN 1 TOV YEPICUO UNYOVIUATOV GTN SIEPKELD TNG
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Oepomeiog pe vartpeEovn/Poumpomidovn, 1dimg Kotd v Evapén tng Oepameiog 1 TN StdpKeLn TG
@aong Tithomoinong. Ot acbeveig mov eppaviCovv {aAn, vavniia, artmAielo cuveidnong 1 kpicelg Oa
TPEMEL va. KaBodNYoHVTAL VO OToPEHYOLV TV 00N YNON 1 TOV XEPIOUO HUNYOVIUATOV MG OTOV OVTEG
ot avemBountec evépyeleg Exovv emivdel. Evailaxtucd, propet va eEetachel dtakonr g Oepaneiog
(BA. Tapdypago 4.7 ko1 4.8).

Aoktoln

Ot acBeveic pe omdvio KAnpovouikd tpopinuate dvcovesiog ot yolaktoln, oAkn ALy
AOKTAONG 1 KOKT amoppoenor YAVKOLNG-YOAAKTOLNG OEV TPEMEL VO, TTAPOLV AVTO TO PAPLOKO.

Exnadevtikd vikd

‘O)ot o1 yotpoi mov ckomedovy va cuvtayoypapricovy Mysimba npénet va Befaiwbodv ot
€yovv AaPet kot etvar EE0IKEIMUEVOL [LE TO EKTTOOEVTIKO VAKO TOV YiaTpov. Ot ylatpoi mpémet
va eEnynoovv kot va 6unNTNoovY To, 0QEAT KOl TOVG Kivdbvoug tng Bepameiag pe Mysimba pe
tov aofevn], 6mwc tpoPAénetar otny [IXII kot otov 0dnY6 cuvtayoypdeov (Alota A&y o

GLVTUYOYPAPTONG YILTPOD).
4.5 Almiemopdosig pe GAA0 QUPRUKEVTIKE TPOTOVTO KO GAAES popPES alinieniopaong

Avootolgic tne povoopvoéeddonc (MAO)

Kabamg ot avactoreic g povooutvoéeddong A kot B emiong evioydovy to KOTEYOAQUVEPYIKA
HOVOTATLO, E SLUPOPETIKO UNYOVIGUO 0t O,TL 1 BOVTPOTLOVT], 0 GUVOLOCUOG
vaAtpe&ovng/Poumpomiovng dev wpémel va ypnoyonroteitan pali pe avaotoreig g MAO (BA.
mopaypago 4.3).

Omioedn

O ocvvdvacudc vartpeEdvng/Poumpomiovng avievdsikvotal oe acbeveic e evepyn e&aptnon ond
omoedn, acbeveic Tov AapUPAVOLY POPUAKEVTIKT Qy®YN TOL TEPLEYEL OTLOEWN 1| acbeveic VO
Oepomeio e AYOVIGTEG TOV OTIOEWMY OV YPTCLLOTOI0VVTOL 68 EEAPTNOT ad OMIOEWdN (TT.X.
pnebadovn, fovmpevopeivn) N acbeveig mov veictavial o&eia oTEpNoN 0MOEWOV (BA. Tapaypdpovg
4.3 ko1 4.4). AOY® TNG OVTOYOVIGTIKNG 0pAONS TS VOATPEEOVNC GTOV DTTOJ0YEN TWV OTLOEOMV, Ol
acOeveic mov Aapupdvouv Tov cuvivacud vaATpeEovng/Povmpomiovg evOEETOL VO UV OPEANB0DV
amo T Oepameio Le POPUAKEVTIKA TPOIOVTO TTOV TEPLEYOVV OTIOED], OTWG Bepameieg Evavtt Tov Priya
KOl TOL KPLOAOYTLLOTOG, OVTIOLOPPOTKE TUPUCKEVAGLOTO KO OTTIOELON OVOAYTIKAL.

Ddappaka wov petaforilovror and ta Evvua tov kutoypouatos P450 (CYP)

H Bovmpomiovn petaPoriletatl mpog tov KOplo evepyd petafoiritn g, tnv voposufovmponiovn,
Kupiog amd to kutdypopa P450 CYP2B6. Qg ex tovtov, vpicToTat duvatdtnta aAANAETIOpaoNC,
OTOV YOPNYELTOL LE QPUPUOKEVTIKA TPOIOVTA TOV EXAYOLV 1 avactéAlovy 1o CYP2B6. Ilapodio mov
dev petaPoriletar amd to wosvlvpo CYP2D6, | Boumpomiovn kot 0 KOPLOg LETOPOAITNG TNC,
vdpo&uPovpomiovn, avacstérdovy to povortdtt tov CYP2D6 kot veiotatal n duvatdtnta enidpaocng
o€ POPUAKEVTIKG TPoTovTa oV petaforifovtor and to CYP2D6.

Yroarpauaroa rov CYP2D6

Y& po KAVIKT 0K, 0 GuVOLOGHOC VOATpeEOVNC/Bovmpomiovng (32 mg vOpoyAmpikng VOATPeEOVIG
/360 mg vOpoyAmpikng PfovmpomdvNg TV NUEP) cuyyopnyNOnKe pe o door 50 mg LeToTPorOANg
(evoc vrootpmpatog Tov CYP2D6). O cuvdvacspog vartpeovne/fovmponiovng avénoe thv AUC kat
TN Crnax TNG LETOTPOAOANG KATA TTEPITOV 4 Kot 2 OPES OVTIOTOLYO GE GUYKPIOT LE OTAV M
UETOTPOAOAN yopnyeital povn te. Iapopoteg kKMviKEC OAMNAETIOPAGELS PUPLAK®V, TOV EXOVV MG
amotélecpa avENUEVN eopLOKOKIVNTIKTY £kOgom TV vTosTpoudtey Tov CYP2D6 £yel emiong
mapatnpnOei pe t Poumpomidvn g LOVO PAPUAKEVLTIKO TPOTOV LE TN OECUTPULIVI] KoL TN
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Beviagpa&ivn.

H ovyyopnynon g Povmpomidvng pe papuaka mov petaforifovior amod to wwoévivpo CYP2D6,
ocvumeptioppavopévev optopévav avtikatadmtikov (SSRI kot ToAADV TpikukMKdV
AVTIKOTOOMTTIKDV, T.Y. TNG OECITPUUivIC, TNG LITPAUIVIG, TNG TOPOEETIVIG), OVTIWLY®OGIK®OV (7.,
NG AAOTEPIOOANG, TNG PLoTEPLOOVNC Kat NG Betoptdalivng), B-amokAeloTdV (.Y, TG LETOTPOAOANG)
Kot ovtioppudpik®y tomov 1C (.. Tng TPOTAPAIVOVNG KOl TG PAEKATVIONG), Bo Tpémet va
npooeyyiletal pe Tpoocoyn kot o TPETEL VoL EKKIVEITOL GTO KAT® OPLO TOL EVPOLS SGGNG TOL
GLYYOPNYOVUEVOL QUPUOKEVTIKOV TPoidvTog. [Tapodlo mov 1 crrarompaun dev petafoAileTor
TpmTeELOVTRS omtd T0 CYP2D6, o pia perétn, n Povrapomiovn avénece tn Cuax kot Tnv AUC g
ortarompaung katd 30% kat 40% avtictotyo.

Metd v KuKAo@opio ToOL TPOTOVTOC VINPEAY AVAPOPES GUVIPOLOL GEPOTOVIVIG, LIOG KOTAGTOONC
duvNTIKG ameANTIKNG yioL T (o1, Kot ™ cvyyopnynon vartpe&ovng/fovmpomidvng e
ogpotovivepykd Tapdyovta, 6nwg ot Exiextikoi Avactoleig Eravampocinyng g Zepotovivg
(SSRI), o1 Avactoleig Emavanpocinymng g Zepotovivng kot g Nopemveppiving (SNRI) kot ta
omoedn (1.y. Tpopadoin, uebaddovn) (PA. mapaypdeovg 4.4 kot 4.8).

Ddppoka Tov amartovy petaforkn evepyomoinon amd to CYP2D6 npoxeipévou va gival
ATOTELEGATIKA (7). TAHOELPaivn) EVOEYETAL VA £XOVV LELOUEVT] ATOTEAEGLATIKOTNTO, OTAV
YXOPNYOUVTOL TOVTOYPOVO LE avaoToAelg Tov CYP2D6, 6mtmg eival  fovrpomidvn. Edv o cuvovacspog
vaAtpe&ovng/PBoumpomiovng tpoctebei oto Bepamevticd oy vog acbevi mov Aappavel oM Eva
oappaxo mov petafoiileror and 1o CYP2D6, Ba mpénet va eEetaotel To EVOEXOUEVO aVAYKNG LEI®ONG
NG 600NE TOV OPYLKOD POUPLOKEVTIKOV TPOIOVTOC, EIOIKE Y10 TA TV TOYPOVA YOPTYOVLEVOL
QOPUOKEVTIKG TPOTOVTA e 6TEVO BgpamenTid deiktn. Otav givar epuktd, Oa mpémel va e€etdletor n
duvaToOTNTO TOPOKOAOVONONC TOV DEPATEVTIKMOV GLYKEVIPMGEDY TOV PAPUAKOD Y10 POPUUKEVTIKE
TPOIOVTA LLE OTEVO BEPATEVTIKO OEIKTT), OTTMOC TA TPIKVKAIKA OVTIKOTAOAITTIKA.

Eroywysic, avaoroleic ko vroorpwuare oo CYP2B6

H Bovzmpomidovn petaPoriletarl mpog tov kupto evepyd petaforitn g, vopo&vfovmpomiévn, Kuplwg
a6 to woévivpo CYP2B6. Yeictatol 1 Suvatdtnta QapuokevTikng oAAnAeniopacng pueta&d tov
GLUVOLOCUOV VOATPEEOVNC/BOVTTPOTIOVIG KOl PAPUAK®Y TOV EXAYOLV 1) ATOTEAOVY VTOGTPOUATO, TOV
ooevibpov CYP2B6.

Kabmg n Bovmpomidovn petaforiletor eKTEVOC, GLUVIGTATOL TPOGOYN OTAV 0 GUVOLUCUOG
VaATPeEOVNG/POVTTPOTLOVIG GUYYOPTYEITOL LE POPUOKEVTIKG TPOTOVTA Y10 TO, OTTOL0 EIVOL YVOOTO OTL
endyovv 10 CYP2B6 (m.y. kopPapalenivn, poavutoivn, prtovaPipn, epafipévin), kabog avtd
EVOEYETOL VO, EXNPEACOVV TNV KMVIKT ATOTEAEGLLATIKOTITO TOV GUVOVAGHOD
vaAtpeEovng/Poumpomiovng. e o oelpd LEAETOV o€ vYieic Bglovtég, n yopnynon prrovafipng

(100 mg dvo popég v nuépa 1 600 mg dvo opéc v Nuépa) i prrovafipng 100 mg cvv

homwvaPipn 400 mg dVo Qopég TNV NEPA pelmoe TNV EkBeon 6T POVTPOTLOVY KOl GTOVE KOPLOLG
petaPoritec g pe docoeaptopevo tpodmo katd 20 Ewg 80%. ITapodpoa, 1 yoprynon

gpaPpéving 600 mg pia popd v nuépa yio 600 efdopddeg peimae v Ekbeom o€ fovmpomiovn Katd
nepimov 55% og vyelg eBehovtéc.

H ocvuyyopnynon @aplokenTiK®V TPoidvImY TOV EVOEYETOL VO OVACTEAAOLV TO LETOPOAICUO TNG
Bovmpomiovng uécm tov 1oevidpov CYP2B6 (7.y. vroostpodpatoa tov CYP2B6: kukiopmo@apuion,
1OSPapidn kot avactoreig tov CYP2B6: oppavadpivn, Tikhomidivn, kKAomdoypEAn), EVOE ETAL VO
£€xel OG OmOTEAESILA OENEVA EMITEDD POVTPOTLOVIG GTO TAAGLO Kot YOUNAOTEPA ETIMES D TOV
OpaoTikol peTaPoritn, vopoEvPovmpomiovng. Ot KAVIKES GUVETEIEG TNG AVAGTOANG TOV LETOPOAIGLOD
g PBovmpomiovng pécm tov evivpov CYP2B6 kot ot emakdriovbeg petaforéc tov Adyov
Bovmpomidovng Tpog vdpo&ufovmpomiovn dev eival Emg TP YVOGTES, 0AAG Ba uTopohoe SuvnTIKA Vo
001 YNOEL GE UELOUEVT] OTOTEAEGLOTIKOTNTA TOV GUVOLAGLOV VOATPEEGVNC/BovTtpomiovc.

Ymootpaouata tov OCT2

H Bovzmpomidovn kot ot petafolriteg tng avactéliovy avioywviotikd to OCT2 ot faccomievpikni

HEUPpdv TOL VEPPIKOV GOANVOPIOV TTOV gival LIELOLVO Yo TNV EKKPLOT KPEATIVIVIG, LE TPOTO
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TaPOUO10 e 10 vooTpope Tov OCT2, cluetdivn. Zuvenmg NIIEg aLENCELS OTIV KPEATVIVI TOV
TOPOTNPOVVTOL LETA A0 LoKpoypovia Bepaneio e voltpeEovn/Bovmpomiovn opeilovtal mOavdg
otV avaotoAr Tov OCT2 kot dev vTodEIKVOOLY OAAAYEG otV KABapon kpeatwvivng. H xpion tov
ovvovacpov vortpeEovne/Povmpomiovng pe dAra vrootpdpeto tov OCT2 (1., uetopuivn) o
KAWVIKEG SOKIEG eV VTTESEIEE OVAYKT) TPOGUPHOYNS TG dOONE 1} GAA®V PETPOV TPOPVAUENS.

AMEC AANAETLOPAGELS

[aporo mwov o Khvikd dedopéva dev eVTOTILOVY QUPUOKOKIVNTIKY 0AANAETIOpacT HeETaED TG
BovmPoTIOVIG KOl TOL OWVOTVEDLOTOC, £XOVV VITAPEEL CTAVIES OVOPOPES AVETIOVUNTOV YUYLALTPIKDV
oLUPapATOV 1 LEWWUEVNG OVOYXNS OTO OWVOTTVELLLO GE OIGOEVELG TTOV KOTAVIAMGAV OWVOTVEDLLO KOTA TN
diapketa Oepameiog pe BPovmpomiovr. AV VITAPYOVY YVOGTEG QPOPUAKOKIVITIKES AAANAETIOPACELS
peta&d g vadtpe&ovng Kot Tov ovorvevpotoc. H kotavilmon ovorvedotog Kotd T S1apKeL Tng
Oepameiog pe suvovaoud vortpeEdovng/Pouvmpomidvng Bo TPEmeL va EAAYIOTOTOLEITOL 1] VO ATOPEVYETOL.

Oa wpénel va divetal TPOGOoyn, OTUV GLVTOYOYPAPELTAL 0 GLVIVAGHOG VAATPEEOVT|G/PoVTPOTIOVIG O
acOeveic pe Tpodiabecikohs TAPAYOVTES TOV EVOEXETAL VO, ALENGOVV TNV EMIKIVOLVOTITA Y10 KpioT,
cvpneptlapPavopévav Tov akdiovbwv:

. kabmg 1 Bepomneia e TOV cUVOLAGHO VAATPEEOVN S/ POVTPOTLOVIG EVOEYETOL VO, EYEL OC
amotélecpa petopévn YAvkoln o acOeveic pe daprntn, n 866N WoovAivig Kaun GAA®V oo
OTOUATOG POUPUOKEVTIKMDV TPOTOVTOV Yia Tov dtafitn o tpénel va aloloyeital, TPoKEUEVOD
Vo EAOYIGTOTOLEITAL 1) EMKIVOLVOTNTA Y10 LITOYAVKOLiaL, 1 omoia Oa pmopovoe va tpodiadioet
Tovg acbeveic yia kpion

. GLYYOPNYNOT PAPLOKEVTIKMY TPOIOVIWOV TOV LITOPOVV VO LELOGOVV TOV 0V30 TWV KPIGE®V,
GUUTEPTAOUPAVOLEV®Y TOV OVTIYLYOGIK®VY, TOV OVTIKOTAOMITIK®OV, TOV 0VOEAOVOCIOKOV, TNG
TPAPASOANG, TNG BE0PULAAIVIG, TOV GUCTNHATIKMV GTEPOEWDV, TOV KIVOLOVAOV KOl TV
KOTOGTOATIKMV OVTUCTUUVIKDV.

O ocvvdvacopdc vartpeEdvne/Boumpomiovng avievdsikvotal o acbeveic ot omoiot Aapfdavouvv
tavtdypovn Bepameio e avactoAelg g povoapivoseldaong, fovmpomidvn | vartpeEdvn, acbeveic
OV LEIoTAVTOL 0EEL0 GTEPNGT OVOTTVEDUATOG, OTIOEWMV 1 Peviodialentvav, acbeveic mov givar
evepyd e€aptnuévorl amd omoedn (BA. mapdypagpo 4.3).

H yopfiynon cvvdvacpot vartpe&ovng/Povmpomiovng oe acbeveic mov Aapfdvovy tavtdypova, gite
AePovtona gite apovtadivny Bo mpénet va mpaypatonoteital pe mpocoyn. Ileplopiouéva khvikd
O€O0UEVA DTOBEIKVUOVV ALENUEVT] GLYVOTNTA ELPAVIONG AVETBVUNTOV EVEPYELDV (TT.). VOLTIOG,
ELLETOV KOl VEVPOWYLYLUTPIKDV OVETIOOUNTOV EVEPYELDV — PA. Topdypapo 4.8) ce acheveic mov
MpBovav Boumpomidvn tavtodypova gite e Aefovtona gite pe apovTadivn.

H yopnynon tov cuvdvacpov vartpeEovng/Poumpomidvng e avaoToAEic 1 ETaymYEig TV

UGT 1A2 xo1 2B7 0o mpémet vo TpayLatonoleital pe Tpocoyr], Kafdg outol EVOEXETL VA
Tpomomocovy TNV £kbeon oe vaitpeEovn.

H ovyyopnynon vaitpeEdvne/Bovmpomiovng pe dtyo&ivn evdéyetor va peudoet ta eminedo dryo&iving
o710 mAdopo. [Tapakorovdnote ta enineda dryo&ivng oto TAdoua o€ acbeveic Tov Aappdavouv
tavtoypova Bepaneio pe varTpeEdvn/Bovmpomidovn kot dtyo&ivn. Ot kAvikoi yiorpol Oa mpémet va
yvopilovv 01t Ta enineda dryo&ivng evoéyetor va avEnBovv petd tn 1KoY TG
vaAtpe&ovng/Poumpomiovng kot 6ti 0 acbevig Bo Tpémel va Tapakoiovdeital yio mhavh To&ikotnTa

dryo&ivne.

O ocvvdvacpdg vartpeEdvng/Poumtpomiovng dev Exet pLeletTnBel 6€ GLVOLAGHO LE A-OOPEVEPYIKOVG
ATOKAEIGTEC 1) KAOVISTVT).

Kabng 1 Boumpomidovn petaforileTor eKTEVAC, GLVIGTATAL TPOGOYH OTAV O GLVOLOCUOG
vaATPeEOVNG/ POVTTPOTLOVIC GUYXOPNYEITOL LE PAPLAKEVTIKA TPOTOVTO Y1 TO, omoia eival YvwoTtd 0Tl
VOO TEALOVY TOV HETOPOMOUO (.. POATPOTKOD), KOAODC QLTE EVOEXETAL VO, EXANPEAGOVY TNV KAIVIKY
TOV OMOTEAEGULATIKOTITO KOl AGPAAELQL.
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O cvvdvacuog vartpeEovng/fovmponidvng Ba mpémel katd mpoTipunon va Aapupavetal pe Tpoemn, Kadwng
€lval Yv@oTo OTL 01 GUYKEVIPDGELG GTO TAAGUA TOGO TNG VAATPEEOVG OGO Kal TNG BOLTTPOTIOVNG
avEAvovTal [LE TNV TPOPN Kot To SESOUEVO ACPAAELNG KOl ATOTEAEGLATIKOTNTOG OO KAVIKEG dOKILES

Bacilovton oe yopnynon pe Tpon.

4.6 T'ovipétnTo, KONON KOl Yorovyia
Kdnon

Agv dwtiBevton 1| etvon meplopiopéva o dedopéva amod T ¥P1on TOV GLVIVACHOV
vaAtpe&ovng/Boumpomiovng oTic £yKueg yovaikeg. O cuvovacproc dev Exel SoKILOoTEL o8 PHEAETEG
avamapoy®ykng to&ikotnrag. Meléteg pe  valtpeEovn og {da KATESEIEAY OVOTOPAYMYIKN
to&iwotnta (PA. Tapdypao 5.3). Meréteg pe ) Poumpomiovn oe (Do dEV KATAEIKVIOLY GOPEIG
gvoei&elg PAaPnc g avoarapaymync. O duvnTikog Kivouvog yio Toug avOpdmovg dev gival YvwoTtoc.

O ovvdvacpdg vartpeEovng/Poumpomidvng dev TPETEL VO, XPTGLULOTOIEITOL KOTA TN SEPKELD TNG
EYKVHOOUVNG 1 O€ YUVOUKEG TTOV EMOUDKOVY EYKVLLOGVVT].

Oniacpog

H vaAtpe&ovn kar 1 Bovmpomiovn kat ot petafoAiteg Tovg anekkpivovtal 6To avOpmmvo Yoo,

Kabmg vapyovv meploplouévee TANPOPOPIES GYETIKG LE TN CLGTNUATIKY £kOeon ot vaATpe&ovn Kot
ot Povmpomiovn ota Onialovta Ppéen/veoyévvnta, dev LTOPEl Vo ATOKAEIGTEL O KivOLVOog Yo Ta
veoyévvnta/Bpéen. O cuvdvaoudg vartpeEovne/Boumpomiovng dev TPETEL VAL YPNGLOTOLEITAL KOTA TN
dudpketa Tov OnAacpov.

Tovipotnta

Agv VIAPYOVY GEOOUEVO GYETIKA LLE T YOVILOTNTO OTd Tr GLVOLACUEVT] YPNOT VOATPEEOYNG KoL
Bovmpomiovng. Te HeETEG avamapay®Ykng To&ikdtnag dev mapatnpnonke enidpacn ot yoviuodTnTo
pe t Povmpomidvn. Otav yopnynonke and oTOUATOG GE ETIUVEG, 1| VOATPEEOVT TPOKAAESE OTLLOVTIKY
aOENOT TOV TOGOGTOD YEVSOKLNGEWMY KOl PLEIMOT) TOL TOGOGTOV KUNGEWV Gg doom Ttepimov 30TAdcia
™G 800M¢ VOATPpeEOVIC TOL TTapEYETAL OO TOV SLVOLUCUO VaATpeEdvNc/Poutpomovng. H oyetikdtnto
AVTAOV TOV TOPATNPNCEMY Y10, T YOVILOTNTO, TOV avOpdmov dev givar yvwot (PA. mapdypago 5.3).

4.7 Emodpacels 6Ty IKavOTNTO 0017161G KOl YEIPLGHOV PNy avHdT®V

O ovvdvacpdg vartpeEovng/Poumpomidvng Exel EXOPAOT GTNV IKOVOTNTO 0ONYNONG Kol YEPIGHLOD
unyovnudtov. Kot ty odnynon oynuatov Kot tov yeipiopd unyoavnudtov, 0o tpénel va Aapfdavetot
VITOYT OTL EVOEYETOL VO Tapovotlaatel (AN, vivniia, andAE GVVEIONONC | KPIGEIS KATE TN O1APKELQ,
g Oepoameiog.

Ytovg aoBeveic B TPEMEL VO EPIGTATOL 1) TPOGOYN CYETIKA LLE TNV 001 YNOT| Kol TOV YEPIoUO
UNYXOVNUATOV G€ TEPITTOON OV 1) VOATPEEOVN/Povmpomidvn Umopel va EXNPEGCEL TNV IKOVOTNTE TOVG
Vo EUTA0KOVY o€ T€T01EG OpactnplotnTeC (PA. mapdypoeo 4.4 kot 4.8).

4.8 AvemOOunteg evépysieg

[Iepiinyn 1oL TPOPIA ACPOAEINGS

Y KAMviKéG LehéTeg, To 23,8% TV GUUHETEXOVTOV OV AQUBOvVAY TOV GUVOVAGHO
vaAtpeEovng/Bovmpomiovng kot o 11,9% tev coppetexdviov mov Aapfoavoy eikovikd gapraKo
diékoyay T Oepaneio e€artiag pog ovemBountng evépyetag. Ot o cuyvEég avemBOUNTES EVEPYELEC
TOV GLVOLAGUOV VaATPeEOVTIG/PovTpoTidvng eivat 1) vowtia (TOAD cuyvh), 1 SLEKOIAMOTNTO (TTOAD
ovyvn), 0 ERETOG (TOAD cuyvn), N CaAn (cvyvn) kot 1 Enpoctopia (cuyvi). Ot o cvyvég
aVETOOUNTEG EVEPYELEC TOL 0ONYN OV GE SLOKOTN LE TOV GLVIVACUO VOATPEEOVNC/Bovmpomidovng TV
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n voutio (ToAd cuyvn), N keparadyia (ToAD cuyvn), 1 LaAn (Guyvn) Kat 0 EUeTog (TToAD cuyvn).

[Tvakomotnuévoc KaTdAoyoc OVETIOOUNT®Y EVEPYELDV

To mpopik acpalreiag Tov cuvdvacpobd vartpeEovng/Povmponidvne (NB) mov cuvoyiletal otov
[Mivaxo 1 Tapaxdto, Paciletal og KMvikég peléteg mov deénydnoay pe Tov cuvovacoud otabepnc
d0oong (avemBounteg evépyeleg pe ocuyvotnTa peavions tovAdytetov 0,1% kot Simhdcio avTng e TO
EIKOVIKO QAPUOKO) KON G€ TTNYEC SESOUEVMV PETE TNV KLKAOQOpPia TOV TTPoiovTog. O KaTtdAoyog TV
opwv otov [Tivaka 2 mopéyel TANPOPOPieg OYETIKA UE TIG AVETIOVUNTEG EVEPYEIEG TOV HEUOVOUEVOV
ovoTaTIKOV VaitpeEovng (N) kat fovrpomiovng (B), 6nmg mpocsdiopilovtal oTig avtioToryeg
gykekpévec ITXII toug yia T1g dtdpopeg evoeitels.

O1 cUYVOTNTEG TV OVETIBVUNTOV EVEPYEIDV KOTATAGGOVTOL COUP®VA UE TA 0KOAOLOA: TOAD cLYVEG
(=1/10), ovyvég (=1/100 €mg <1/10), 6yt ovyvég (=1/1.000 g <1/100), omdvieg (>1/10.000 £wg
<1/1.000), moA0 ordvieg (<1/10.000), un yvootéc (dev umopovv va ektiunovv pe Bdon ta dtabéoiua

dedopéva).

Hivakog 1. AvemBOunteg evépyereg mov £ovv avo@epOsei og dropa wov Aapfavay
voitpeEovn/Povmpomiovn mg cvvovacud ctabepiic d6omnc.

Kotnyopia/opyaviko Yoyvotntoe | AvemOopuntn evépyera
ovoTnno
AwTopayéc Tov oiuaTog Kot Tov | ZRAVIES Mewwpévog apatokpitng
AEUPIKOD GUGTAATOS Melopévog aptfpuog AEUPOKLTTAP®Y
Mn yvootég Agppadevonddela
Awotapoyéc Tov Oy ovyvéc | YmepevouoOnoio
OVOGOTOINTIKOU GUGTHLLATOG Kvidwon
Xrdvieg Ayyelooidnpa
Metafolikég kot S10TpoPIKeg Xmivieg Apuddtoon
dwatopayésg
Yoylatpikég Sratapoyég 2UYVEC Ayyoc
Adnvia
Oyt ovyvéc | Mn puoioroyikd dvelpa
Atéyepon
Metantdoelg g o1dBeomng
Nevpuwodtnta
‘Evtaon
Aldoyon (aicOnon tov acbevn O6TL «eival oToV
KOGLLO TOVY)
Katnyopia/opyaviko YoyvotnToe | Avem@opntn evépyera
ovotnno
Xrdvieg HoparcOnocelg
Mn Kpion moavikot
YVOOTNG
oLYVOTNTOG
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Mn

YVOOTNG
oLYVOTNTOG

SvvoioOnuatikéc dtoTapayc
Embetikomta

2VYYVTIKN KaTthdoToon
IMoapainpnuotikég 10éeg
Kotabiym
ATOTTPOCAVATOMGLOG
Awotapoyn TS TPOGOYNG
Ex6pwcodmta

ATOAEN TNG YEVETNOAG OPUNG
EpidAtec

IMopdvola

Yoyooikn dtatopoyn
AVTOKTOVIKOG 100G HOC*
ATOTELPA AVTOKTOVIOG
AVTOKTOVIKY] GUUTEPIPOPE

Alotapoy€ Tov VELPIKOD
GUGTNOTOG

[ToAv
oLYVECG

Kepaialyio

2oyvEc

Zé2n Tpodpog
Avoyevoio
AnBapyoc
YravnMa

Oy ovyvég

Tpopog cxomoh
Awtapoyn g 16oppomiog
Apvnoia

Xrhvieg

AndAela cuveidnong
[HoparsOnoia
[Ipocvykonn Kpiceic**
2vykomn

Mn

YVOOTNG
cLYVOTNTOG

Avotovio Etnpeacpévn
pviun Iopkivooviopde
Avnovyia

YHVOpOLO GEPOTOVIVIGH***

Awotapoyéc Tov oeBaALoD

Mn

YVOGTNG
GLYVOTNTOG

OpBaipkog epebiopog OeOHaipco
dryoc N acBevorio Oidnuo Tov
0pBoudpod Avénuévn daxpdppota
Ddotopofia

Bounr| 6pacn

Awtapoyés Tov OTOG KoL TOV
Aapupiviov

2oyvEc

Epfoég

TAryyog

Oy ovyvég

Noéocog Tov TaéIdmThv

Mn yvootég

Avopopia tov wTdg
Qradyio

Kaopdiakég datapoyés

YuyvEC

AicOnua TaAudv
AvEnuévog kapdlokog puOpog

Oy ovyvég

Tayvkapdio

Ayyelokég datapayss

2oyvEC

E&ayeic(NB)
Yréproon *H***
AvEnuévn aptnplokn Tieon

Mn yvootég

AWKVUAVGELS TG OPTNPLOKNG TTESTG

Koatnyopia/opyaviko
cvoTno

XoyvotnTo

AvemO@opntn evépyero
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AvamvenoTiKég, 0mpaKiKeg Mn Bryog
dlaTopoy€g Kot dloTapoyEg YVOOTNG Avcowvia
pecobwpakiov ouyvoOTTOS | Avomvola
Pwum ocopgpopnon Pwvikn
EVOYANGT ZTOUATOPAPVYYIKO
&Ayog Pwvoppota
Awotapoyég TG PVIKNG KOAOTNTOG
Otépvicpa
Xaopovpntd
laotpeviepkég IToAb Noavrtia
dratopoyég CLYVEG Avokotudtra,
"‘Epetog
Xuyveéc Enpooctopia
AAyog TG AV® KOTAOKNG XDPOG
Kot\axo dhyog
Oy ovyvég | Kothakn dvepopia
Avoreyia
Epuyiy
Xmavieg Awatoyesio
Knin
Oidnua yeilovg
Alyog TG KAT® KOIMOKNG XDPOG
Tepnddva dovTiv***
Odovtodkyio***
Mn Awgppora
YVOGTNG Metewpiopog
CLYXVOTNTAG | Aoppotdeg
"Eliog
Hrotoyolkéc dwatapays Oyt ovyvég | Xorokvotitida
Avénon g ALT (aAaviviky
AUIVOTPOVGPEPAECT))
AvEnon ¢ AST (aomaptikny
OUVOTPAVOPEPAOT )
AvEnon nratikadv evibpmv
Yrivieg Hratum PAGPn mov endyetan ond @appoko
Mn Hrartitida
YVOOTNG
GUYVOTNTOG
AlTopayéc ToL SEPIOTOC Kot Xuyvég Yrepiopmon
TOV VTTOJOPLOV 16TV Kvnoudg
Alomekia
E&avOnua
Mn Axpn
YVOOTNG [HoAvpoppo epvbnua kot cHvopopo Stevens-
GLYVOTNTOS | Johnson
Agppotikdg puOnUaT®ING AVKOC
Emdewvopévo ohivopolo GuoTnHOTIKOD
gpuinpatddovg Avkov
Oéela yevikevpévn eEavOnpatikn
eAvktaivoon (AGEP)
Alotapoy€ ToV HVOCKEAETIKOV Xrivieg Alyog g yvaBov
OULGTNLOTOG KOl TOV GUVOETIKOV | Mn ApBpadyia
16TOV YVOOTNG [Tovog ot PovPwvikn ydpo
ovyvotTas | Muodyia
PaBoopvdivon
Alotapoyéc TV vEQpOV Kot Oyt ouyvée | AvEnom g kpeatviviig Tov aiplatog
TOV 0OVPOPOPWV 00DV Xmivieg Emraxtikn) ovpnon
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Kotnyopio/opyaviko YoyvétnToe | AvemOopuntn evépyera
ciGTNO
Mn Avcovpia
YVOOTNG [ToAlaxiovpio
oLYVOTNTAG | ZuyvotnTa 0VpNoNg /Kot Katakpdtnon
ovpwv
Awrtapoyég Tov Oy ovyvég | vty Avcretrtovpyia
OVOTTOPAYWYIKOD GUGTHLLOTOG Xmhvieg AxovovioTn eppunvoppota
K0l TOL LOGTOV KoAmkn apopporyio
A1dotoKoAmikn Enpotnta
Ievikég dratapoyéc kot Xuyvég Koénwon
KaTaoTdoelg e 0éong AicOnon évtaong
xopMynong Evepebiotdémra
Oy ovyvéc | EEacBévion
Mn evororoyikn aicOnon
‘E€aym
Avénpévn opeln
Atyo
Xrdvieg BOwpokikd dAyog
[Teprpepcn yoypdH™TO
ITupe&ia
Mn Piyn
YVOOTNG AvEnuévn evépyela
oLYVOTNTOG

sk

skskok

seskeskosk

[MeprTdOEIC HLTOKTOVIKOD 10EAGIOD KOl UTOKTOVIKNG CUUTEPIPOPAC £X0VV avapepOel Kotd
T Suapkela tng Oepaneiag pe NB (BA. mapdypapo 4.4).

H ovyvomta gpodvionc kpiocewv givar nepimov 0,1% (1/1.000). O mo cvvnbiopévog Tomog
KploemV lvat 01 YEVIKEVIEVEG TOVIKOKAOVIKEG KPIoELS, £vag TOTOG KPIoEWY TOV Umopet
UEPIKES POPEC VO, KOTUANEEL O€ PHETAKPLTIKT ohyyvon 1 Suciertovpyia TN pviung (BA.
Tapaypopo 4.4).

ITapodro mov dev TANPOVV TO, KPLTHPLA Y10 VO GUUTEPIAN OOV G€ QVTOV TOV TTivaKa, 1
odovtolyia kai 1 tepndova topatiBevral pe Péorn To VTOGVVOLD TV 0eHEVDVY e ENPOCTOa,
670 omoio mapaTNPNONKE LYNAOTEPT) GLYVOTNTA EUPAVIOTG 0d0VTOAYinG Kot TEPNOOVAG O
ovupetéyovteg mov AdpPavay NB évavtt Tov €IKOVIKOD QapLLAKO.

To cVVOpopo GePOTOVIVIG UTOPEL VO ELPAVIGTEL MG GLVETELD TNG AAANAETIOpaON G HETAED TNG
Boumpomovng Kot EVOC GEPOTOVIVEPYIKOD PAPLLOKEVTIKOD TPOIOVTOC, T.Y. ol Exdektikol
Avaoctoleic Emavanpdoinung g Zepotovivng (SSRI) 1§ ot Avactodeic Enavanpdsinyng g
Yepotovivng kot Tng Nopemveppivng (SNRI) kot ta omogdn (BA. mapaypdeovg 4.4 kar 4.5).

HEHEE AvapEpOnKoV TEPIOTATIKA VITEPTAGIKNG KPIoNG LETE TNV KUKAOPOPIN TOV TPOIOVTOG KOTE TNV

pYIKT PACT TITAOTOINGTG.

Agdopévov 611 0 cuvdvacpog NB givarl évag otabepdg cuvivacog 600 SpacTIKOV 0VGLOV, TEP OO
ToVG 6poVG TOL GuyKaTOAEYovTal oToV [livaka 1, pmopovv evdeyopévag va TpokOyovy TpdceheTes
avemBvuNTEG eVEPYELEC OV U@OVIfovTaL LE Hia EK TOV dpAcTIK®OV ovaldv. Ot mpdcbeteg
AveTOOUNTEG EVEPYELEC TOV TPOKVTTOVV L€ OTOLOONTOTE OO TO. LELOVOUEVH GUGTOUTIKA
(Bovmpomiovn 1| vaATpe&ovn), OTav eV YPTGLLOTOLOVVTOL Yo EVOEIEEIG TayvoapKiog, cuvoyilovtal
GTOV TivoKa 2.
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ivakog 2. AvemBOUNTES EVEPYELEG TOV HEROVOUEVEOV GCVGTUTIKAV VOATPEEOVN Kot fovpomiove,
ommg tpocsdropilovran otic avrioToryes eykekppéveg IIXII Tovg.

Katnyopio/opyaviké cvotnpo Xoyvétnra AvemO@OunTn evépysra
AoludEelg kol TopacITOCELG Oyt ovyvég Yropatikog Epmng (N)

Tinea pedis (N)
Awtopayég Tov aipatog Kot Tov Oy ovyvég [31omafng BpopfokutToponevikny TOpPLPA
AEUPIKOD GUOTHLOTOG M)
Alotapoy€g ToV 0VOGOTOUTIKOD IToA0 Bapttepeg avtidopaoelg vrepevaicnaciog,
GUGTNOTOG omaviEg CUUTEPIAOUPAVOLEVOL TOV

QYYEL001ONUOTOC, TNG
dvomvoloc/BpoyydoTAGLOV Kot TNG
AVOQUAOKTIKNG KoTomAn&iag.
ApBpaiyia, poodyio kot mopeéia Exovv
emiong avaeepbel o€ cuoYETIoN e
e€avonua Kot GAAC GLUTTOUATO. TTOV
VTOJEIKVVOVY KaLGTEPT|LEVT
vrepevoctncia. AVTd To GLUTTOUOTO
evoéyetor va opotdtovv pe opovoaia. (B)

Metafolikég Kot S10TPOPIKES Zoyvég Mewopévn 6peén (N)
daTopayésg Oy ovyvég Avopetia (B)

Awtapayég g yAvkoling tov aipatog (B)
Yoylatpikég Sratapoyég Yuyvég Advvapio cuykévipmong (B)

Oy ovyvég [MopaicOnoeig (B)
Amonpocononoinon (B)

Awzoapayn g yevetiotog opung (N)
[oapovoikdg 1weacuds (B)

Alotapoy£C Tov VELPIKOD Oy ovyvég Ata&ia (B)

GULGTILOTOC Advvapio cuvtoviopot (B)

Awtopayéc Tov 0pOuALoD Oy ovyvég Awzapayéc g opaong (B)

Kopdiakég dratapoyég Yuyvég Hlektpokapdoypapikéc petaforés (N)

Ayyelokég datapoyés Oyt ovuyvég OpBootatikn vrdtaon (B)
Ayyeodactorn (B)

AvomvevuoTikés, OmpaKikég Oyt ouyvég Avénuéva mroera (N)

drotapoy€G Kot d1oTapoyEs

uecobwpakiov

Taotpevtepikéc dratapoyég Xoyveéc Awtapoyés g yevong (B)

Hratoyolkég Satapayég Oyt ovyvég AvEnuévn yorepvbpivn Tov aipatog (N)
‘Tktepog (B)

AwTopay£c TOV SEPLOTOC KoL TOV Oy ovyvég [MapdEvvon e yvopiaong (B)

VTOJOPIOV 16TOV Zunypatoppota (N)

AWTOPOYEG TOL  HVOGKEAETIKOV Oy ovyvég Mvikég decudmacelc (B)

GLGTALOTOC KOl TOV GLVOETIKOD

16700

Alotapoy£ TOV AvaTopay®YLIKOU Xuyvég

GUGTALLATOE KOl TOV LAGTOD Kabvotepnuévn exomepudtion (N)

Ievicég dratapoyés Kot KaTaoTAGELS Oy ovyvég Avénon Bapovg (N)
g Béong yopfynong

[eprypoon emAeyUEvaOV ovETIOOUNTOV EVEPYELDV

Kpioeic
H cvyvomto gpedviong kpiong e ToV cLVOVAGHO VOATPEEOVNS/BOVTTPOTIOVIG KOTA TN SIAPKELDL EVOC
KAvikov wpoypappatog fray 0,06% (2/3.239 dtopa). Meta&d TV GUUUETEXOVI®V TG OUAOAG TOL
Aappave cuvdovacud vartpeEovng/Poumpomiovng, mapatnprfniay Kot ot 00 TEPMTMCELS KPIGEDY
BeopnOnkav cofapéc kot odyncav o dtakonn g Oepaneiog (PA. mapdypopo 4.4). Aev vaipEav
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TEPIMTMOGELG KPIGEMV GTIV OULASN TOL EKOVIKOD (POPLAKOV.

AvemBountec eVEPYEIEC OO TO YAOTPEVTEPIKO TOOTHIUO,

H peydin mieiovotnta Tov GUUUETEXOVTOV OV AAuPavay cuvivacpd vaATpeEOvNG/PovTpomiovig Kat
AVTILETOTICAV VOLTIO, avEPepe TO GLUPAY £vTOg 4 fdouddwv amd v apyn T Oepancioc. Ta
ouupdvra frav yevikd avtoneplopiiopeva. H migiovotnta tov cuppdvtov vroympnos

€vtog 4 efdouddwv Kot oyxedov Ora £mg tnv gfdopdada 24. ITapdpota, 1 TAEOVOTNTO TV GUUPBAVI®V
SVOKOIAMOTNTOG GE GUUUETEXOVTEG TTOL AdpPBovoy cuvovacud varTpeEovng/fovmpomidvng
avaeépOnkay Kotd ™ didpkela e eaong Paduiaiog ovénong g 60omg. O xpdvog Emg Tnv
VTOYDOPNGCT TNG OVGKOIAMOTITAG TAV TOPOUOI0G LETAED TV CUUUETEXOVIMOV TOV AdpPovay
oVVOLAGIO VOATPEEOVIC/ BOVTTPOTIOVIG KOL TOV CUUUETEXOVIWOV TOV AGUPOVIY EIKOVIKO QAPLLOKO.
Katd mpocéyyion, ot picoi coppetéyovteg mov Adpupavay cuvovaoud vortpeEdvng/fovmpomidvng kot
TOPOVGIACAV EUETOVG AVEPEPE Y10 TPMTN POPE TO GLUPEY KaTd TN didpKeld TNG Pdong Padpaiog
avEnong g d6oms. O xPOVOS £MG TNV VIOYMPNOT| TOV EUETMV NTAV TUTIKE HKPOG (evTog piog
gBdopadag) kot oxeddv OAa ta svuPdvta vwoydpnoav evidc 4 efdounddmv. H suyvotnta epeaviong
AVTAOV TOV CLYVOV AVETIOVUNTOV EVEPYEIDV A0 TO YOGTPEVIEPIKO GTOV GLVOVOCUO
VOATPEEOVINC/POTPOTIOVIG EVOVTL TOV EKOVIKOD PapRAKoL fTav o¢ eENc: vavtia (31,8% évavt 6,7%),
dvorototra (18,1% évavtt 7,2%) ko épetog (9,9% évavtt 2,9%). H cuyvomta eppdviong Bapiég
vauTtiag, Baptég duokotMdTnTog Kot Bapéog EPETOL NTAV YOUUNAY, OAAG TV VYNADTEPT GTOVG
GUUUETEYOVTEG IOV AdpPovay cuVILAGUO VOATPEEOVNC/ BOVTPOTIOVNG GE GUYKPIOT| LLE TOVG
GUUUETEXOVTEG TTOV AdUPavay €KoVikO edppoko (Bapld vavtio: cuvoLaGHOG
vaAtpe&ovng/Bovrpomiovng (1,9%), ekovikd pdppoko (< 0,1%), fapid SuokoAdTTe: GUVOLOCUOS
vaAtpe&ovng/Povmpomiovng (0,6%), ekovikd eappako (0,1%), Bapig £ueToc: cuVOLOGUOS
vaitpeEovng/Povmpomiovng (0,7%), sucovikd pappaxo (0,3%)). Kavéva copfdav vavtioc,
dvoKoMoTNTOG M £UETOL dev BewpnOnke coPapod.

Aldec avyvéc avemBduntec evépyeieg

H mAetoyneia tov coppeteyoviov mov EAapay Tov cuvovacud vaitpe&ovng/Bovmpomiovng Kot
avépepav (aAn, keparadyia, abmvia | Enpoctopio avEQepaY Yo TPMTN POPE 0LTE ToL GUUPAVTO KOTA
T d1dpela g eaong Padaiog avénong tng d66one. H Enpootopia prnopet va cvoyetiCeton pe
odovtolyia kot TepnddVA. TO VTOGVVOAO TV 0cOEV®V e ENPOocTopia, Tapatnpnonke vynAodTEPN
GLYVOTNTA ELPAVIONG 0d0VTAAYING KOl TEPNOOVIS GE GUUUETEXOVTEC TOV AQuPavay cuvdvacoud
VOATPEEOVNG/POVTTPOTLOVIG GE GUYKPLOT LE TOVG GUUUETEYOVTEG TOL AGUPOVAV TO EIKOVIKO (APLOKO.
H ocvyvétta epgpdvionc Papidg keparalyioc, Baptdc (dAng kot Baptdc admviag NTav younAn, oAid
NTOV VYNAGTEP GTOVG GUUUETEYOVTEG TTOV AAUPavaY cLUVIVAGHO VaTpeEdvNc/Bovrpomtiovng oe
GUYKPIOT LE TOVG GUUUETEYOVTEG TOL AGuPavay eikovikd eapuako (Papid kepaiadyic: cuVILAGUOG
vaitpeEovng/Pouvmpomiovng (1,1%), suwovikd pappako (0,3%), Paprd Lain: cuvdvacuog
vaAtpeEovng/Povmpomidovng (0,6%), ewkovikd eapuako (0,2%), Bapld abmvio: cuvovacpos
vaAtpe&ovng/Bovrpomiovg (0,4%), ekovikd pappoko (< 0,1%)). Kavéva coppav {aang,
Enpootopiag, keparadyiog 1 abmviag og dropa Tov Adpupavay Bepaneio pe TOV GLVOVAGUO
vartpeEovNg/Povmtpomidovng dev Bempnbnke cofapd.

Hliiwuévor aobeveic

O nAkiopévol aobeveig evogyetar va gival o evaicntol o PEPIKES OVETIBVUNTEG EVEPYELEG TOV
GLVOLOCUOV VOATPEEOVNS/BOLTTPOTIOVIG IOV OYETICOVTOL LIE TO KEVTIPIKO VELPIKO GVGTNHA (KVPimg
CéAn Ko Tpopo). YTapyeL avENUEVT] GUYVOTNTO ELPAVIONG OLATOPUYDV TOV YOSTPEVIEPIKOV GTIC
Katnyopiec peyarvtepng nhkiag. To cuyvé cuoufapato Tov 00nyNcaV Ge dloKomn UeTaél Tmv
NAKopévoy fTay voutia, Euetoc, {aAn, SLGKOIAMOTNTA.

AwafinTne tomov 2

Ot acBeveic pe d1apnn TomoL 2 ov EAafav Bepameia pe cuvovacud vartpeovng/fovmpomiovng
eMESEIEQY VYNAOTEPT GLYVOTNTA OVETIOOUNTWV EVEPYELDV OO TO YOOTPEVIEPIKO, KVPIWOE VOUTia,
£UETO KO d1appota, amd 0,TL 01 GLUUETEYOVTEC YWPig dtafntr. Or acOeveic pe drafr

TOTOV 2 eVOEYETOL VUL EIVOL TEPIGGATEPO EMPPETEIG G€ AVTA TAL GLUPAVTO AOY® TAVTOYPOVNG XPNONG
QOPUAKEVTIKAV TPOIOVTI®V (T.). LET@OPUIvN) 1 EVEEETON VO, Eivat 10 TOAVO VO, £YOVV VTOKEIUEVES
STOPAYES TOL YOOTPEVTEPIKOV (TT.). YOOTPOTAPEST) TOL TPOSIAPETOVY GE YAGTPEVTEPIKE
GUUTTOLOTOL.

Neoppixn dvolsitovpyia

19



Ot aoBeveic pe PETpLa veQPIKT SUGAELTOLPYI Elyoy VYNAOTEPT GLYVOTNTO ELPAVIONG OVETIOOLNTOV
EVEPYELDV OV oYeTILOVTAV LE TO YOOTPEVIEPIKO KOl TO KEVIPIKO VELPIKO CUGTIUA, KO, CUVETHDC, 0VTOT
o1 aoBevelg iyav yevikd xapmAdtepn avoyn 6tov cuvovacoud vartpeEovng/foumpomidvig 6€ GUVOAIKY
nuepnota 6601 32 mg vVEPoYAWPIKNG VAATPEEOVNG/360 mg VOPOYA®PIKNG POVTPOTIOVIG, TTOV
Bewpeitor 6TL 0PeileTOL GE VYNAITEPEG GUYKEVIPMGELS EVEPYDV UETOPOATMOV 6TO TAAGHA. Ot TOHTOL
SUUPGVTOV avoyNg NTOV TOPOUOL0L LE TO cLUPALOTA TOV TapaTnPNONKaY o€ acbeveig pe
QLOI0A0YIKN VEPPIKT Agttovpyia (BA. Tapaypdpovg 4.2, 4.4 kot 5.2).

Avooopd mHavoroyouUEVEOV GVETIOOUNTOV EVEPYELDV

H avapopd mifavoroyodpuevmy avemBountoy evepyeidv PETE amd TN Yop1yNnon Adelug KVKAOPOpiag
TOV PAPUOKELTIKOD TPOIOVTOG elvan onpavtiky. Exitpénet tn cuveyn mapakorobnon g oxéong
0PEAOVG—KIVOHVOL TOV QUPIAKEVLTIKOD TPOIOVTOG. ZNTEITAL OO TOVG EMAYYEALATIEC TOV TOUEN TNG
VYELOVOUIKNG TEPIBaAYMC VO avapéPovy 0mo1ecdNmoTe TOAVOAOYOVUEVEC OVETIOVUNTES EVEPYELEC
UEG® TOV E6VIKOD GLOTNUATOG AVOPOPAS TOV avoypapetat 6To [lapdpmua V.

4.9 Ynepdoooloyia

Eumneipia pe vrepdocoroyia otov dvOpwmo

Agv vdpyet KAvikn eumelpio vTEPSOGOAOYING LLE T1 GLVILAGUEVT ¥PNIOT BOVTTPOTLOVTG KOl
vartpeEovne. H péyiotn nuepniola 6061 cuvovaspeéVg xpNong POuTpomiovng Kot VOATPEEOVNC OV
yopnynonke ce KAvikég dokiuég mepieiye S0 mg vépoyrwpikng vartpe&ovng kat 400 mg
VIpoYA®PIKNG Povmpomidvne. Ot Mo GoPapéc KAVIKES ETTTOGELS TG VIEPOOGOLOYING KATE TN
ouvdvacuévn xpnon Povmpomidvng kot vortpeEdvng elvar mbavotepo va oyetilovton e T
Bovmpomiovn.

Boovrpormiovn

"Exet avagpepbet o&ela katdmoon 66cewv mov vrepPaivovv 1o 10mAGG10 TG LEYIGTNG BEPATEVTIKNG
300G fovmpomtiovng (160dHVOUO KATE TPOGEYYIoT LE VTEPPOCT) TOV 8TAUGION TG CLUVIGTOWUEVNG
NUEPNOLOG 0OGNG TOL GUVOVLOCUOV VaATPpeEOVN S/ Bovrpomtiovng). Kpion avapépdnke oe mepimov 10 £va
TPITO QVTOV TV TEPLOTATIKMOV VIEPIOCOA0YING. AALEC GOPaPEC OVTIOPATELC TOV £XOVV avapePDEl e
VIEPO0GOA0YIO BOVTPOTLOVIG XOPNYOVUEVNS LOVTG GUUTEPIAGUPBAVAY TaPAIGONCELS, OTMAELN TNG
ouvveldnong, kohmikn tayvkapdio kor petaforéc tov HKT, dmwg dratapayés g aymydtmrog
(ovumeprhapPavouévng g mopdtaong tov dtactiuoatog QRS) i appvbuise. [vpeia, poikn axapyio,
papdopvdivcn, vroOTOCT, EUPPOVINGIL, KOO Kol OVOTVEVSTIKN OVETAPKELN £xoVV avapepbel kupimg
0€ MEPIMTMGELG OTIC OTOiEG 1 POVTPOTLOVI ATOTEAOVGE PEPOG VITEPOOGOAOYIOG TOAAATADY PAPUAKDV.

[TapdAo mov o1 TepLosdTEPOL 0IG0EVEIC avappmoay Ywpig EMTAOKES, Exovv ovoeepbel Bdvatot
oLoYETILOEVOL e VTTEPOOGOAOYIO BOVTPOTLOVIG XOPNYOOUEVNG LOVG GE aoBeveic TOV KaTATIOY
VYNAEG 060¢E1g Tov Papuakov. Exetl avapepbel eniong cuvopouo cepotovivig.

Nalzpeéovn

Yrdpyel mepropiopévn epmerpia e tnv vaepdocoroyia povobeponeiog vortpeEdvng otov avlpwmo. Te
pio peA€Tn, ot ovppetéyovieg Edafov 800 mg vopoyAwpikng varTpeEovng nuepncing (1codvvapa pe
70 25mAAG10 TNG CLUVIGTOUEVNC UEPNOLOG 0OCTG TOL GLVIVAGHOV VAATPEEOV G/ POVTTPOTIOVIC) Y10t
£€m¢ Kot pia gfoopada, ympic vo Tapovslicovy onueia To&kdTnToG.

Alyeipiomn The VTEPIOGOAOYIOG

O mpénel vo, S10cPUAIlETOL ETOPKNG AEPAYDYOS, 0EVYOVMGT KOl AEPIGHOG. Ou TPEmEL va
mapoakorlovdeitat o kapdlokog puOpog Kot To {mtikd onpeia. Zvviotdton eniong HEL yia tig
TPAOTEG 48 DPeg UETE TNV KATATOOT). ZUVICTMOVTOL ETIGTG VITOGTPIKTIKA KOl GUUTTOUOTIKA LETPAL.
Agv cuvicTdtol | TPOKAN O™ EUETOL.

®a pémet vo yopnyeitor evepyog dvBpaxac. Agv vapyetl eumelpio e n ypnon eEoavaykacouévng
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S1ovpMoNng, SWAIOTG, ALOTPOSPOPNONG 1| APALLAEOLETAYYIONG 0T dlayEipIon VITEPdOGOAOYiG amd
TN oLVOLAGUEVT XPNON PovTpomOVNG Kot VOATPEEOVNC. Agv glval YvOOTA 101K avTidOT Y00 TN
GuvdLOoUEVN YpNoT PovTpomiovNg Katl VOATPEEOVNC.

Aoyo g oxeTilopevng pe tn 8001 emKvOVVOTNTAG Yo KPioelg pe T Povmpomiovn, Bo Tpémel, pHetd
a6 vroyia vrepdocoroyiog Le Tov cuvdvacud vartpegovng/Povmpomiovng, va eEetdletol To
EVOEYOUEVO ELCAYWOYNG € VocoKoueio. Me Bdomn peléteg o (da, GuvicTdTol ot Kpicels va
avtipetonifovron pe evooeAEPia yoprynon Peviodialenivng Kot AL VTOGTNPIKTIKA LETPO,
KATOAANAQ Y10, TV TEPITTOOT).

5. DOAPMAKOAOI'TIKEX IAIOTHTEX

51 ®oppokodvvopikéc 1OW0TNTES

DappokobepomenTiKn Katnyopio: KEVACUATH KATH TNG TOYLOAPKING ATOKAEIOUEV®V TOV
SUTNTIKAOV TPOTOVTI®V, KEVIPIKMG dpOVTA TPOIOVTO KATA TNG TOYVOUPKING,

Kwdwdg ATC: AOBAAG2.

Mnyovicuoc Spaons Kot QopUoKOSVVALIKEC EMOPACELS

Ot akp1Peig vevpoynukég dpaoelg KataoToANG TS 0peENS TOV GLVOLOGHOV
vaAtpe&ovng/Boumpomiovng dev givarl TANp®g kaTovontés. To papuakenTikd Tpoidy £xel 60O
GLOTATIKA: TN VOATPEEOVT, £VAV AVTOY®OVIGTH] TOV L-OTIOEW®V, Kol TN Boumpomiovn, Evay achevi
OVAGTOAEN TNG VEVPMVIKNG EMAVATPOCANYNG TNG VIOTOLIVIG KOL TNG VOPETIVEPPIVIG. AVTA TO.
GLOTATIKA ENNPEALOVV S0 KOPLEC TEPLOYEG TOV EYKEPAAOV, EOIKOTEPX, TOV TOEOELDN TLPTVA TOV
VTOOUAGLOD KO TO HECOUETALYUIOKO VIOTOUIVEPYIKO GUGTNILO OVTOUOLPTG.

210V T0£0€101] TLPHVO TOL VITOBAAGLOV, | fovTTPOTIOVN SLEYEIPEL TOVG VELPADVES TNG
napoomioperovokoptivng (POMC) mov anedevfepmvouy a-UeAavokuTTapoTporo opuovn (a-MSH), n
omoia pe tn oe1pd ¢ deopgdetal kot dieyeipel Tovg vodoyeic pehavokoptivng 4 (MC4-R). Katd v
anehevBépwon a-MSH, ot vevpdveg POMC amelevBepmvovy Tantdypova B-evéoppivn, Evav evooyevn
AYWOVIGTH TOV VTOJ0YEMV TV P-0Tloeddv. H mpdcsdeon g B-evdopeivig 6Ttoug vtodoyeisg -
omoed®v otovg vevpmveg POMC dwopecorafel o€ Evay Bpdyo apvnTikig avadpaocTg GTOVS VEVPOVES
POMC, odnymvrog o peimwon g aneievfépmong a-MSH. ‘Eyel mpotabel 6Tt 0 amokAelopog avtod
TOV AVACTOATIKOD PBpOyov avadpaons Le VOATPpeEOVT SIEVKOADVEL Lid 1IoYLPOTEPT Ko HEYOADTEPTG
duapkelag evepyomoinon tev vevpavav POMC, evieydovtog Kat’ ouTtov Tov TPOTO TIG EXOPAGELS TG
Bovmpomidvng oto 160LlvY10 evépyetag. [Ipoxivikd dedopéva vrodetcviovy 6Tt 1| vaATpeEovn Kot M
Bovmpomidvn evoExetal va £x0VV VIEPTPOCGHETIKES OPAGELS GE GLTH TNV TEPLOYN YO TN UEIOOT TNG
TPOSANYNG TPOPNGC, OTAY YopnyovvTol poli.

KAMvikn 0moTeAEGUATIKOTITO. KOl 0CQAAELO,

Ta amoTeAéGLOTA TOV GLVOVAGHOV VOATPEEOVNC/BOVTPOTTIOVIG TNV OTTOAELN BAPOLS, GTN dlaTHPNON
TOV Bapovg, 6TV TEPLPEPELN LEGTG, GTN GVLVOEST TOL CAOUATOG, GTOVG GXETILOUEVOLS LIE TV
TOYLOAPKIO OEIKTEG Y10 KOPIAYYEIKES Kot LETAROMKES TAPUUETPOVG KOl OTIG AEIOAOYGEIS TOV
avaeépOnkav amd tovg acbeveic eEetdotniay g SMAG TVPAEG, EAEYYOUEVES LLE EIKOVIKO PAPLLOKO
dokipéc paong 2 kot gpdong 3 yio v mayvoopkio (meproy] BMI 27 — 45 kg/m?) pe didpketeg

ueAéTNG 16 £wc 56 fdoudomy, e Tuyatomoinon oe VopoYA®PIKN vaAaTpegovn (16 émg 50 mg/Mmuépa)
Ka/M vopoyrwpikn Bovrpomiovn (300 £wc 400 mg/muépa) N EKOVIKO PAPUAKO.

Ernidopoon otny anwlieio fopovs kor atn datipnon tov Papovg

Téooepic MOAKEVTPIKESG, OITAN TVQAES, EAEYYOUEVES LE EIKOVIKO QAPLOKO LEAETEG PAONC 3 Yo TNV
mayvoapkio (NB-301, NB-302, NB-303 kot NB-304) die&ayOnkav yio v a&loAdynon g dpaong
TOV GLVOLAGUOV VAATPEEOVG/POVTPOTTLOVIG GE GUVOLACUO LE TPOTOTOINGN TOL TPOTOL LMNG

o€ 4.536 GUUIETEXOVTES TOV TLYOOTOMONKAV GTOV GLVIVAGUO VOATPEEOVN G/ BovTTpoTOVIG 1| GE
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gwoviko edpuaxo. H Bepaneio Eexivnoe pe pa mepiodo Pabaiog avénong g doong. Tpeig amd
avtég TG peaéteg (NB-301, NB-302 kot NB-304) dpioav 10 mpwtedov telkd onpeio

oTIg 56 gfdopddeg kot 1 perétn (NB-303) o6pioe 10 Tpotevov telikd onpeio oty efdouddan 28 arrd
ovveyionke Yo 56 Bdouddeg. Or peréteg NB-301, NB-303, kot NB-304 cvunepiidpupavay
meplod1kKég 0dmnyieg amod ta kEvTpa TG HEAETNG Yo pelwoT TG TpdoAnyng Beppidmv kot avénon g
SOUATIKNG dpactnpiotntoc, evd 1 NB-302 copmepiddpfove Eva eviatikd TpoypopLiLo
GUUTEPPOPIKNG TPOTOTOIN GG TTOL OTOTELOVTAV 0t0 28 Guvedpieg OUASIKNEC GUUPBOVAEVLTIKNG GE
duonpa 56 efdopddmv, KabmG Kot Vo VITAYOPELOUEVO amd T HEAETN oYNIO avoTPNG dlattag Kot
doxknong. H peiétn NB-304 a&lorldynoe dtopo pe dtafntn Tomov 2 mov dev TETOYUVIY TOV
yAvkopkd otoxo HbAlc < 7% (53 mmol/mol) pe amd otdépatog avtidtofnticodc Tapdyovies 1| e
dtorta ko doxknomn povo. H pedétn NB-303 copmepiédafe pio emovatoyatomoinon pe TveAd Tpomo Kot
Tpocheot oG vYNAOTEPNG S00NG VAATPEEOVTS (VOPOYA®PIKT VaATPEEOVT 48 ME/VdpoyA®pPIKY
Bovmpomovn 360 mg) v efdopdda 28 otn UG KOOPTN TV GUUUETEXOVTI®V GTOV KAAOO dPACTIKNG
Oepamneiog o1 omoiot dev giyov avramokpifel emaprmg otn Oepaneio Kot £T61 T0 TPOTEHOV TEAKO
onueio g obykpong g Hetafoing tov Pépovg pe 32 mg vépoyAwpikng vartpesovng/360 mg
VOPOYAMPIKNG BOVTPOTIOVIG EVAVTL TOV EIKOVIKOD QapLdKkov aglohoynonke v efdopddo 28.

A76 T0V GLUVOAIKO TANBVoUG 4.536 GUUUETEXOVTOV OTIC LEAETEG PAOTG 3 LE TOV GLVOVOCHUO
voitpeEovng/Pouvmpomiovng 25% eiyav vréptaon, 33% elyav enimeda yAvkoing vnoteiog > 100 mg/dl
(5,6 mmol/1) xatd ™ pétpnon ovaeopds, 54% siyav dvchumidatpio katd tnv €il6060 Gt HEAET

kal 11% elyav diafntn tomov 2.

211G oLVOLOOUEVES HEAETES PAoG 3, 1 pLéon NAwia fTav 46 £, 83% ftav yuvaikeg, kot 77% ovikav
ot Agvkn, 18% otn pavpn kot 5% g AN euAr. O pécog BMI katd ) pétpnon avagopds

Arav 36 kg/m? kou 1 péon neprpépeta péong 110 cm. To dVo copmpotedovta ek onueia frov n
TO0G0oTIOH0 LETOPOAN OO TO COUATIKO PAPOG KOTA TN LETPOT AVOPOPAS KOt 1) AVOAOYioL
GUUUETEYOVTOV TOV TETVYAY GUVOMKT UEIMOT TOV COUATIKOL Bapovg > 5%. Ot cuvoyels TV
dedopévav yro T péom petafoin tov couatikod Bapovg aviikatontpilovv tov TANBLGUd Le Tpdbeon
Oepomeiog (intent-to-treat, ITT), opilopevo wg Tov TANOLGUO TOV ATOU®V TOV TVYOLOTOWONKAV Kot
VIOPANONKOY GE HETPNOT AVAPOPAS TOV CMOUATIKOD BAPOVG KO G TOLAGYLIGTOV Lic HETPTOT TOL
COUATIKOV BAPOVC LETA TN LETPNON AVAPOPAS KOTA TN didpKela Tng Kabopiopévng eaong Bepameiog,
ue xprion avaivong ue tpomdnon tedevtaiog mopathpnong (last observation carried forward, LOCF)
Kol ViAo 06V OAOKANp@cay TN peAétn (completers analysis). Ot cuvoyelg Tng avoroyiag TV
GUUUETEYOVTOV TTOV TETVYAY UEIMOT TOV couatikod Bapovg katd > 5% 1> 10% ypnoiponotody
avaAivon pe Tpombnon g mapatripnong avagopdg (baseline observation carried forward, BOCF)
OA®V TV TLUYALOTOMUEVOVY GVUUETEXOVTOV. H GuvoAkn TpookdAANoN NTav Topopote HETAED TV
SoKI®V Kot TopOpUole HETOED TV opddwv Bepomeiog. Ta oAokAnpmpéve T0G0eTA TPOGKOAANONG
ot Bepaneia yia 11 pekétec pdong 3 Nrav: 67% pe tov cuvovacpd NB évavtt 74% e to €1KoviKo
@appaxo otig 16 efoopddes, 63% pe Tov cuvovacud NB évavtt 65% pe 10 elkovikd pappoko

o116 26 gPfdopddec, 55% pe tov cuvovacpd NB évavtt 55% e To €1KOVIKO PAPUOKO

oTiG 52 efdouadsg.

Onwc paiveton otov mivaka 2, otn peiétn NB-301, ot cvppetéyovieg eiyav, Kotd ) Sidpketa g
AMyYNG 1oV GLVELAGLOV VOATPEEOVNC/ BOLTTPOTIOVIG, Lial LECT) TOGOoTLAIN andAEL PApovgs -5,4%
ovykpwvopevn pe -1,3% oty opdda TV GUUUETEYOVTOV TOL AdUPavay EKOVIKO PApLaKo. ATOAEL
Bapovg TovAdyioTov 5% ToL COUATIKOD BAPOVS KATA TN HETPTOT ovaPOopag TopatnpnonKe
oVYVOTEPQ GE CUUUETEXOVTEG OV AdpPavay Tov cuvdvacud vaitpeEovng/Povmpomiovng (31%) oe
oVYKplom pe 1o elKovikd eapuako (12%) (nivakag 3). [lepiocdtepo EkdnAn andieio Bapovg
TopoTNPNONKE GTIV KOOPTN TOV GUUUETEXOVI®V TOV GUUTANPOCE 56 eBdopddeg Oepameing pe
ovvdvao o vaitpeEdvng/Bourpomovn (-8,1%) o€ cuykpion e To eKovikd eappoko (-1,8%).
Yuykpicia anoteléopata TapatnpnOnkay ot perétn NB-303, 1 onoio TV TapoLOo100 GYESIOGLOD,
LE GNUOVTIKT ATOAELD BAPOLE VO TapatnpeiTal 6TOVG acbeveic mov Adupavay cuvovacUo
VOATPEEOVIC/POVTPOTOVIG GE GUYKPIOT| LE TO EIKOVIKO PAPLOKO GTO TEAWKO GTUELD TNG

efdopddag 28 kot va dratnpeitor KoTd T Stdpkela Tov 56 eBSopddmV amd T HETPTON avapopds
(mivaxog 3).

O ovvdvacudg vartpeEovng/Poumpomidvng a&lohoynonie eniong o€ CLVIVAGUO LE EVTATIKNY
GLUPOVAELTIKT GLUTEPIPOPIKNG TpoTomoinong otn peAétn NB-302. Yrnpée, avaroya, peyoaivtepn
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péon ammAglo PApovg amd T HETPNOT avapopag e T Bepameia e cLVOVAGUO
vaAtpeEovng/Povmpomidovng (-8,1%) oe chykpion pe ) perétn NB-301 (-5,4%) v gfdopdda 56, kot
He To ewovikd apuako (-4,9%) oe ouykpion pe ™ perétn NB-301 (-1,3%).

O emdpdoeig g Bepaneiog og Toy\OGAPKOVS Kot VIEPPAPOVS GUUUETEYOVTES e GaKYAPp®ON St
Tomov 2 (pedétn NB-304) ftav kdmmg Aydtepo EkOnAec omd ekeivec mov mapatnpnONKay oe GAAEg
peiéteg edong 3. O cuvdvacpog vortpeovne/povmpomiovng (-3,7%) frav onpovikd (p < 0,001)
amoteheoLatkOTEPOS amod T Bepameia pe ekovikd eappoxo (-1,7%) oe avtdv tov TAnbucuo.

Hivekag 3. Méon andiera fapovg (% petapforn) amd tn pétpnon avagopdc £mc TNV
ePfoopdoa 56 otic perétec aong 3 pe tov cuvovaosnd varrpeEovne/fovnpomovns (NB) NB-301,
NB-302 ko1 NB-304 kou amé ) pétpnon ava@opds £émg v efoopnada 28 otn perétn
@aong 3 NB-303

Agdopéva 56 gpoopnadsmv Ast‘)opsya 28 g0
RAS OV
NB-301 NB-302 NB-304 NB-303
NB | Ewx.®. NB | Ex.O@. NB | Ewx.®. NB | Ex.®.
X 0volo avaiveng tAnOuvepov pe tpdOcon Ospomsios”
N 538 536 565 196 321 166 943 474
(Tk”g*? wapopds 1 g9 g 99,5 1003 101,8 | 1042 | 1053 | 1004 | 994
[Ipocappocuéy
A 0
Vs ®5% Cl) 5 4 13| -8,1% 49 | 37 1,7 | 57 | 19
A ]

PR P -1,9,- | (-88,- | (-6,1,- | (-43,- | (-2.5,- | (-6,1,- | (-2.4,-
netaPodij an | (-6,0,-4.8) "o’ 7,4) 3,7) 3,1) 0,9) 5.3) 1.,4)
TNV TN
ovopopag
X0v0A0 avaiveng ohokAnpmcavtoy T peiétn™t
N 296 290 301 106 175 100 619 319
(Tk”g*? wAPOPLS 1 998 99,2 1012 | 1004 | 107,0 | 1051 | 1012 | 99,0
[Ipocappocuéy

A 0
e % Ch) 08 | s |73 5.9 22 | I8 | 24
A ]

AR P (-2,7,- | (-12,6,- | (-9,0,- | (-68,- | (:3.4,- | (-83,- | (-3,0,-
netaforq and | (-9.0,-7.2)1 7 o) 10,4) 5,6) 5,0) 1,0) 7,3) 1,8)
v TIUn
ovapopag

CI, d1dotnpa eumeTocvvng
Ta doothparta epmotocvvng 95% vroloyiotkov g tpocappocpévn péon T [ 11,96 [ fmuo

cOAALLL.

Acbeveig mov TuyatomomOnkoy Kot vrofANONKav 6e HETPMNON AVAPOPAES TOL COUATIKOD BApovC
K0l GE TOLAGYIOTOV [io LETPTOT) TOV GOUATIKOD BAPOVG LETE TN HETPNON AVAPOPAS KOTA T SdpKELD
g kobopiopévng edong Bepanciog. Ta anoteréopato Paciloviot oe TpodOnomn tng Televtaiog

rapotipnong (

LOCF).

T Xoupetéyoveg pe HETPMON OVaPOPES KO LETAYEVESTEPT LETPNOT] TOV GOUATIKOD BAPOVG TOL
coumAnpocav 56 efdouddeg (ueréteg NB-301, NB-302 kot NB-304) 1 28 efdoundadec (NB-303)

Oepameiag.

* Awopopd amd To eikoviko eappako, p < 0,001.
O peréteg NB-301, NB-302 kot NB-303 npaypatomomOnkoy [Le GOUUETEXOVTES TOV NTOV
ToOLSOPKOL, VIEPPOPOL 1| TayvoapKol Le cuvvoonpotntec. H pedétn NB-302 giye éva mio evtotikod
TPOYPOLLLL GUUTEPLPOPIKNG TPOTOTOINCTG, EVA TO TPWTEVOV TEMKO onpeio g peréng NB-303 ftav
v efdopdda 28, TPOKEWEVOL va gival SLVATH 1] EXOVATVYOLOTOINGT 0€ SL0POPETIKEG OOGELS Y1l TO
televtaio pépoc g perénc. H perétn NB-304 npaypoatomodnke o dtopa wov nrov vrépfopa 1
TOYOGOPKO KO ELYOV GOKYOp®OT dtafriTn TuTOoL 2.

Ta 10c06TA cvUpPETEXOVTOV pe andrela BApovs > 5% 1 > 10% amd v Ty ovapopas nTav
UEYOADTEPO UE TOV GUVOVAGHO VOATPEEOVNC/BOVTPOTLOVIG GE GUYKPIOT] LLE TO EIKOVIKO QAPIOKO OE
OAeg TIC 4 KAMVIKEG SOKIUEG eAoNG 3 Yo TV Tovoapkia (Tivakag 4).
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Hivakag 4. Ilo6oo16 (%) coppereydvrov pe peioon = 5% kot >10% tov copatikov fépovg and
™ péTpnon avae@opds £mc Ty efoopnada 56 otig peréteg @aong 3 NB-301, NB-302 ko NB-
304 kou amd T péTpnon avoeeopds £mc Ty efdondda 28 otn perétn edong 3 NB-303

Agdopéva Agdopévo 28 €f
56 efoopdowv O0NAd MV
NB-301 NB-302 NB-304 NB-303
NB |Ew®.| NB [Ewx.®.| NB |Ex.®.| NB |Ewk®.
Toyoomompuévog TAnOvepdc”
N 583 581 591 202 335 170 1001 495
Andheto Bopovg > 5% | 31* 12 | 46%* | 34 28% 14 42% 14
Anwrelo Bépov
> 10% Papovg 17+ 5 30* 17 | 13%= 5 22+ 6
OlokMnpdcavtss™
N 296 290 301 106 175 100 619 319
Andhew Bapove > 5% | 62 23 80 60 53 24 69 22
Andlewo fapov
- 10% Papove 34 11 55 30 26 8 36 9

+

Me npodBnon g Tapatnpnong avaeopds (BOCF)

ZUUUETEXOVTEC UE LETPTION OVAPOPEG KOl LETAYEVESTEPT] LETPTOT TOV GOUOTIKOD BAPOLG TOV
copmAnpocav 56 gfdopadec (neréteg NB-301, NB-302 kot NB-304) 11 28 gfdopndadec (NB-303)
Oepameiog.

* Awopopd amod to giovikd eappaxo, p < 0,001

¥ Alpopd amd To gwkovikd pappako, p < 0,01

Ot peréteg NB-301, NB-302 kot NB-303 mpaypotonotdnkoy e GOUUETEXOVTES TOV NTAV
TayVoapKoL, VIEPPapot 1 Tayvoapkot pue cuvvoonpottes. H pedétn NB-302 eiye éva mo evtatikd
TPOYPOLLLN GUUTEPLPOPIKNG TPOTOTOINCTG, EVH TO TPWTEVOV TEMKO onpeio T perétng NB-

303 fjrav v efdopdada 28, TPoKEWEVOL Vo, Elvat SLVOTH 1] ETOVOTLYUIOTOINCT) GE SLOPOPETIKES
d00¢&1g Y10, TO TeEAeVTaio péEPog TG peétng. H pedétn NB-304 paypatonomOnke oe dtopa mwov frav
vépPapa 1 ToVCUPKA KoL YOV Gakyap®mdn dtaprtn Tomov 2.

++

Am6 tovg acbeveig pe dedopéva mapoatipnong tnv efdopdda 16 otig téooepig KAVIKEG LEAETEC
@aong 3, 50,8% avtdv mov TuyaoToOnKay va Adpovv cuvdvacpd vartpeEdvng/fovrpomiovng siyav
xboet > 5% tov copatikov Pépovg katd T LETPNON avapopds, cuykpvopevo pe 19,3% tov
GUUUETEXOVTOV TTOV EAUPaV EIKOVIKO pdploKko (avTamokptvopevol kotd tnv gfdoudda 16). 1o Eva
£10¢, M pnéon amdreo Papovg (pe xprion g nebodoroyiog LOCF) petald avtdv tov
OVTOTOKPVOLEV®V KoTd TNV ERdoudda 16 mov Elafav cuvdvacud vartpeEovng/fovmpomiovng

nrov 11,3%, pe 1o 55% va eiye yaoer >10% copaticov Papovs. EmmAéov, o1 avtamoxpvopevol Kotd
v gRdopada 16 mov Ehafav cuvévaouod vartpeEdvng/Povmpomidvng eiyov vymMAd Adyo doThpnong,
pe 1o 87% va copminpavet 1 €tog Oepaneiog. To katdel amdielag fapovg > 5% v

gPfdopada 16 giye Betikn mpoyvootikn a&ia 86,4% kot apyntikn npoyveotik atia 84,8% yw tov
KaBOPIGLO TOL €0V EVaG CUUUETEX®VY OV AdpPave cuvdvacod VaATpeEOVN G/ PovTpomiovng Ba
eMTOYYOVE am®AEW BApovg ToLAAYIGTOV 5% TNV efdopdda 56. Ot acbeveig mov dev kavomoincay to
KPUTNPL0 TPOUNG avTOTOKPIonG dev Ppédnkav va Exovv avénpéve (NTMUHOTO avoyng 1 0CQAAELNG GE
oyéon e Toug acbeveig Tov elyav VeV TPOLT OVTATOKPLON.

Eridpoon otig kapdiayysiarés koi UETOLOAMKES TAPOUETPOVS

HoapapnOnrov BeEATIOCELS Yo TNV TEPLPEPELD. LEGTC (CUUTEPIAAUPOVOUEVOV TMV GUUUETEYOVTIOV UE
Swfrtn tomov 2), yia ta tpryAvkepidua, yio v HDL-C kot yuo tov Adyo LDL-C/HDL-C otoug
GUUUETEXOVTEG TOV AAUPovay cuVIVACUO VOATPEEOVNC/BOVTPOTIOVG EVAVTL TOV EIKOVIKOD PUPIAKOV
o€ Oheg TIg perétec eaong 3 (mivakag 4). [apompnnkay Bertidcelg ota tprylvkepida, otny HDL-C
ka1 otov Ad0yo LDL-C/HDL-C 6tovg GUUUETEXOVTES e OVGAMTIOULLIC KATA T LETPTON AVAPOPES TOV
AdpBovav cuvovacpd vaitpeEovng/Povmpomidvng aveEdptnta and tn Oepomeio Tng Svomidapiog. Ot
UETAPOAEG OTN HEST] apTNPLOKT TTieon TeptypapovTal oty Tapdypago 4.4. EmimAiéov, oe
GUUUETEYOVTEG TTOV OeV glyov dtofr TN TOTOL 2, LVANPEAV HEIMGELS GTNV VCOLALVT VNOTELOG KOl GTOV
deiktn HOMA-IR, éva pétpo g avToyfg otV tWGOLAIVY, GE GUUUETEXOVTEC TOV AdpPavay
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ouvdvaoud vartpeEovng/foumpomidvng.

Emidpdoers arov yAvkayuxo éleyyo oe maybdoapko. arouo pe oafntn tomov 2

Metd and 56 gfdondadec Oepaneiog e cvppetéyovieg pe dtopren tomov 2 (NB-304), 0 cuvovacoudg
vaAtTpe&ovng/Poumpomiovng enédelée PEATIOCELS G€ TOPAUETPOVG TOV YAVKOLUIKOD EAEYYOL OE
oUYKPLOT LE TO EKOVIKO Qappoko (mivakos 4). Meyodvtepn Peltioon tng HbAlc oe ovyKpion e to
EIKOVIKO PAPUOKO TapaTNPNONKE 6TV TPDTN PETPNON UETA TN PETPNON avapopds (efdoudda 16,

p <0,001). H péon perafoin e HbAlc amd v Ty avagopdg tv efdopndada 56 frav -0,63% yio
acBeveic mov Adppavav vortpeEdvn/Boumpomiovn oe chykplon Le Tovg aobeveig mov Adpfovay
ewoviko edpuaxo -0,14% (p < 0,001). Xe cvppetéyovtes pe T ovagopdg yio v HbAlc > 8%

(64 mmol/mol), ot petaforéc tng HbAlc 610 tehikd onpueio ntav -1,1% kat -0,5% yio Tov cuvdvacuo
vaATPeEOVIG/POVTPOTIOVIG GE GUYKPLOT LE TO EIKOVIKO PAPLOKO avTioToryd. Bektidoelg
mapatnpnonkav ot yAvkdln vnoteiag, otnyv tveovAivn vnoteiag, otov deiktn HOMA-IR kot 610
TOGOGTO GUUUETEYOVIMV TTOV OTOLTICOV (OPLOKEVTIKE TPOTOVTO SLACMGNG Y10 TOVG CUUUETEXOVTES
oL AdpPovay Tov GuvOLOcHO VAATPEEOVNG/POVTPOTIOVIG EVOVTL TOV EIKOVIKOD (POPUAKOV.

MMivakag 5. Metafoi] oTic Kaporayystokss Kol PETOPOMKES TAPAUETPOVS ATd TN PETPON
avaQopas £mg TNV efoopndda 56 otig peréteg paong 3 NB-301, NB-302 ka1 NB-304 kot a6 ™)
péTpnon ovaeopds £mc TNV efooudda 28 otn perétn edong 3 NB-303

Agdopéva Agdopéva 28 &p
56 spoopddowv oopddwv
NB-301 NB-302 NB-304 NB-303
NB |E.®. |[NB | Ex.®. |[NB [Ewk®. | NB |Ew.®.
MMAqpec 6vvoro avdrvonc™
N 471 511 482 193 265 159 825 456
[lepupépela péong, cm | -6,2* -2,5 -10,0* | -6,8 -5,0%* -2,9 -6,2* -2,7
Tpukvxepiou, 12,75 |30 | -166* |85 [-112% |08 |73 | -14
% LETAPOANG
HDL-C, mg/dl 3,4% -0,1 4,1* 0,9 3,0% -0,3 1,2% -1,4

Aoyog LDL-C/HDL-C | -0,21* -0,05 -0,05* | 0,12 -0,15* | 0,04 -0,15* | 0,07

Agv
0 A - * -

HbAlc, % Agv gpappoletan 0,6 0,1 eQupudleTal
T'hok6n woreiag, 3% 1,3 24 1,1 11,9 | -4,0 2,1 1,7
mg/dl

ﬁvco"m“v,"mw‘@’ A71% | <46 28,0% | -155 |-13,5 |-104 |-14,1% |-0,5
% LETAPOANS

HOMA-IR, 202% |59 [-299% |-166 |-206 |-147 |-164* | -42
% LETAPOANG

+ Bdoer LOCF pe mpomfnon g tedevtaiog Topatipnong vro oyoyn.

* T p < 0,05 (ovopaoTikég TYES) o€ GUYKPLON HE TNV OULAd0 EIKOVIKOD POPUAKOV.

Ot perétec NB-301, NB-302 ka1 NB-303 wpaypoatomotOnKay (e GUUUETEXOVTES TTOL NTAV
moyvoapKot, VIEpPapot 1 Tayvoapkot pe cuvvoonpdttec. H pedétn NB-302 giye £va mo evtotiko
TPOYPOLLO GCUUTEPUPOPIKNG TPOTOTOINGTG, EVD TO TPOTEVOV TEAKO onpeio Tng pehétng NB-

303 nTav v gfdopdada 28, TPOKEWEVOL VA VAL SUVOTY 1] ELAVATUYALOTOINGCT] GE OLOLPOPETIKES
d00¢1G Y10, To Televtaio pépog e perétns. H pedkétn NB-304 mpaypoatomoOnke o€ dtopa mov fTov
vrépPapa 1 ToyvoApKa Kot Elyov cokyapndn dtapnn tomov 2.

Enidpoon oty obortaon tov owuotog
Ye £€vo, VTOGHVOLO GULLETEXOVIMV, LETPNONKE 1 GVOTACT TOV COUATOC LE XPNON
amoppopnoopeTpiag aktivov X duthng oéoung (DEXA)

(vartpeEovn/Pouvmpomiovn = 79 GUUUETEXOVTEG KOl EKOVIKO PAPLOKO = 45 GUUUIETEXOVTES) Kot
moAvtoptkn a&ovikn Topoypaeia (CT) (vartpeEovn/Boumpomiovn = 34 GUUUETEXOVTES KOL EIKOVIKO
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oapupaxo = 24 coppetéyovrec). H a&oadynon péow DEXA katédei&e 6t 1 Oepamneio pe tov
ouvdLacd VoATpeEovNc/foumpomiovng cuoyeTiloviay e LEYOADTEPEG LEIDGELS O TN LETPNON
AVOPOPEG TOL OAKOD COUATIKOD ATOVE KO TOV GTANYYVIKOD ATOI0VS 16TOV Otd 0,TL TO EIKOVIKO
Qappoxo. OTmg avapévovay, 0l GUIUETEYOVTES TOL AdUPavIY GLVILOCUO
vartpeEOVNG/Povmpomidovg giyav peyarbTepn HEST oENOT OO TV TN AVAPOPAS TOV TOGOGTO
dAmng copatiky palag oe cOYKPLoN HE TOVG GLUUETEYOVTEC TOL AduPavay guovikd eappako. Ta
ATOTELEGLLOTO OV TE VTOJEIKVOOVV OTL TO UEYAAVTEPO PEPOG TN GUVOAIKTG ATMAELNG BAPOVG
puropovoe va amodobel o€ peimwon Tov MTOI0VS 1GTOV, CLUTEPIAAUPOVOUEVOD TOV GTACLYYVIKOD
MmooV 16T0V.

Hodrapucodc TAnfuvopude

O Evponaikdg Opyoviopog Qoapudkmv €xel SdGeEL avaPoir amd Ty VIToYPEOCT) VTOBOANG TOV
ATOTELEGUATOV TOV UEAETOV LE TO Mysimba o€ pio 1| TeEPIoGOTEPEG VITOKATIYOPIES TOL TOLSLUTPIKOV
TAnBvopov oty Tayvoapkio (BA. Tapdypago 4.2 yio TANPoPopieg GYETIKA LLE TNV TOOIUTPIKN
xpnon). O cuvdvacpdc vortpeEdvne/Povmpomidvnc dev Ba TPEMEL VoL XPTCLLOTOIEITAL GE T KOl
epnpovg.

52 ®oppokokivnTIKES 1OW0TNTES

Ta amotehéopato pog LEAETNC oYeTIKNG ProdiabesiudTnTog pepovouévng 606ng o VY dTopua
Kkatédelgoy 0Tl Ta d1okia cuVILAGHOV VaATPeEOVTIG/Povmpomiovng eival, OTav Tpocapuoletat ) 660,
Broicodtvapa pe Baomn tov péco Adyo AUC ko Ta Stastipata epmiotosuving 90% pe diokia
dpeong arodécpevong (IR) vaktpeEdvng 1| mopatetapévng arodécugvons (PR) Bovrpomiovng
YOPNYOVLEV®V (OC LOVODEPUTELDV.

Amoppdéonon

Metd and pio HePOVOUEVT amd GTOUATOG XOPNYNoT O10KimV cuVOVAGHOD VolTpeEdvng/Povmpomiovng
G€ VYW ATOUA, Ol LEYIGTEC GUYKEVIPMGELS TG VOATPEEOVNC Kol TG Povmpomidvng mapatnpnonikoy
mePimov 2 kot 3 dPeC AVTIGTOLYO, LLETA TN XOPTYNOT TOV GLVIVAGHOD VaATpeovng/Povmpomidovng. Aev
vrnp&av dapopéc otn Prodabecipomra, 6mwg peTpiétar pécw tov AUC, g vaitpe&ovng 1 g
Boumpomidvng, dTav YopnyouVTaY GE GLVOVAGHO, GE GUYKPLOT LE OTAV OP1YoLVTaV 1) Kobgpio pHovn
™mG. Q0TOG0, OEOOUEVNC TNG TAPOTETAUEVNG VOGS TNG OTOOEGUEVCTC PAPLLAKOD Y10 TOV GUVOVACUO
vaATpe&ovng/Boumpomovng, N Cmax Y10 TN VOATPEEOVT] NTAV CTUOVTIKG LEIOUEVT] GE GUYKPLOT| LLE TNV
vopoyAwptkn vartpegovn IR 50 mg yopnyoduevn poévn g (drapopd mepinov Kotd to 2TAGC10 LETA
a6 Tpooapuoyn e 60omg). H Cmax TG fovmpomtiovng amd Tov cuvovacio
vaitpeEovng/Povmpomidovng (180 mg vipoyAmpikng Povmpomidvig) NTav 16odovapn 1e T Crax TNG
Bovmpomidovng PR (150 mg vopoyrwpikng Boumpomiovng), vrodetkviovtog 0Tt 1] Cuax TNG
Boumpomidvng Tov enttuyYdveTaL LE TOV GLUVOLAGHO VaATpeEovng/Povmpomiovng (360 mg
VOPOYA®PIKNG BOVTPOTIOVIG/MUEPQ) EIVAL GUYKPIGIUN LE QDTN TTOV EMLTVYYAVETUL LLE TNV ELTOPIKAL
dbéoun Povmpomidvn PR (300 mg voépoyrmpikig fovmpomiovng/nuepa) xopnyovUeyn LovN Tne.

H voitpe&ovn kot 1 foumpomiovr amoppo@ovvTol KaAQ amd TNV YOOTPEVTEPIKN 000 (amoppoPdTal
> 90%). Qo1000, 1 VOATPEEOVN £YEL ONUAVTIKO QOVOUEVO TPDTNG 1000V Kot £TGL LELOUEVT
ovotnpatikny Prodabecipuotnta, pe POALG 10 5 — 6% vo QTaveL AUETAPANTO GTI GUGTNUIKN
KuKlopopia.

Emnidpaon the 1poenc

Otav n vaitpeEovn/Boumpomiovn yopnynonke pe yeoua vyning neplektikotntog o Amog 1 AUC kat
N Crmax TG VoATpeEdvnc avéndnkav katd 2,1 kot 3,7 eopég kar 1 AUC Kot 1 Ciax TNG Bovmpomiovg
avéndnkay kotd 1,4 ko 1,8 popéc avtiotoryo. e cuvinkeg oTadepomoinuévng KoTdoTaonc, 1
emidpaom g Tpopngs enépepe avénoelg g AUC kot g Crax katd 1,7 kot 1,9 @opég yio
vaAtpe&ovn kot 1,1 kot 1,3 eopég yio tn fovmpomiovn avtictorya. H kAvikn epnelpio copmepiélofe
TOIKIAEG YEVUATIKEG GUVONKEG KO VTOGTNPILEL TN XPNOT| TOV SIGKIOV GLVOLAUCHOV
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vaATpeEovNng/Poumpomidovng Le TPOOPT.
Katavopn

O nécog 6YKOG KATUVOUNG 6€ GVVONKES 6TABEPOTOMNUEVNC KATAGTAOTG TG OTO GTOHOTOG
vaATpe&ovng kot BovTpomovNg, YOPNYOVUEVOV MG GUVOLOCSUOD VaATpeEOVNS/Bovrpomtiovng, V/F,
Nrav 5697 Aitpa kot 880 Adtpa avticTorya.

H npdcdeon o mpwteiveg Tov TAdGpaTog dev eivar exteTapévn ovte yia T vaitpeEovn (21%) ovte
v T Bovmpomtiovn (84%), VTOSEKVHOVTOC YOUNAO SUVOUIKO POPUUKEVTIKOV OVTIOPAGEDY LECH
EKTOTIONG.

Buouetaoynuatiopndc kot amofoin

Metd and pepovmpévn xopnynon diokimv cuvovacuov vaiktpe&ovng/fovnpomiovng e vy GToua, o
pécog xpovog Nuiong yio v anofoir], Ty, ftav mepinov 5 dpeg yo T varTpe&ovn kot 21 mpeg Y
T Povmpomidovn.

Naitpelovny

O Kkvprog petaforitng tng vartpe&ovng sivarl n 6-B-vadtpeEoan. [apodio mov givar Arydtepo 1oyvpn
amo TN VOATpeEOVN, 1 6-B-vartpeEOAn anoPAAleTol O apyd Kot £T61 KUKAOPOPEL 6€ TOAD
UEYOAVTEPES GVYKEVTPMOOELS amd TN VOATpeEOVN. H vaitpeEdvn kou 1 6-B-vartpeEOAn dev
petafoArifoviot amod ta vivua tov kutoyxpdpatog P450 kot peléteg in vitro vmodeikvoovy 0Tt dev
veioTaTol SUVOIKO OVAGTOANG 1 EXAY®YNG onpavTik®v eviopwv. H valtpeEovn petaforileton
Kuplwg Tpog 6-B-varTpeEOAN amd TIC apLdpoyovacec dwdpodioidv (DDI1, DD2 ka1 DD4). AAdeg
KOpleg petofortkég 0dol etvar o oynUATIoHOG TV HeTaBoMT®dV 2-00po&v-3-O-pebviovaltpeEovn
Kot 2-03po&u-3-0-uebvro-6-B-vartpeEoin, mov Bewpeitan 6T drapecorafeital and Kateyoro-O-
pebvrotpavepepdoec (COMT), kot yAvkovpovidmor), mov Bempeitar 6Tt dtopecorafeital amod To
UGTI1AT1 xon UGT2BT7.

H vaktpegdvn ko ot petaforiteg g anekkpivovral kupimg amd toug veppovgs (37 £wg 60% g
d00mc¢). H e&ayouevn tipn yia n veppikn améKkpilon e VOATpeEovig HETA omd yoprynomn amd
OTOUATOG, |LE TPOCAPUOYN YO TNV TPOGOEST OTIS TPMTEIVES TOV TAAoUATOG gival 89 ml/min. To
évlopo mov etvar vevBuvo Yo To KOPLo povomdtt amofoing dev givatl yvmoto. H anékkpion ota
KOTPOAVO OTOTEAEL EAACCOV LOVOTIATL OTTOBOANG,.

Bovrpormiovy

H Bovmpomidovn petaPoriletar ektevadg pe TpELG dpaoTtikohs HeTafolrites: vOpoSvPovTpomiovn,
Bpeovdpofovmpomidvn kar epuBpoddpofovmpomiov. Ot petafolriteg £xovy HeyaAOTEPOLE YPOVOVG
nuicelog Long yo v amoPorn amd 6,11 1 fovTPOTIOVN Kol GLGCMPEVOVTAL GE PUEYOAVTEPO Pabud.
Evprjpata in vitro vmodewviouvv 6t to CYP2B6 givat to kbpio 1c0évivpo mov sumAékeTal 6Tov
oynuaticpd vépocvPovmpomiovng, eved ta CYP1A2, 2A6, 2C9, 3A4 kot 2E1 gumAékovtar o€
pikpotepo Pabuod. Avtibeta, £xel avapepBel otn PiAtoypaeio 60TL 0 GYMUATICUOG
Opeobdpofovmpomiovng drapecorafeitar omd v 11-B-vdpo&votepoeidikn apudpoyovacn tomov 1.To
HETAPOAKO LOVOTATL TOV givar vtevBvvo Yo Tov oynuatiopd epuBpotidpofovmpomidvng dev eivar
YV®OOTO.

H Bovapomiovn kat ot petafoiriteg e avactéArlovy to CYP2D6. H npdcdeon g
VIPOELPOVTPOTIOVNG OTIG TPMOTEIVEG TOV TAAGHOTOG Elval TapOpola e EKEIVI TNG PoLTPOTIOVIG
(84%), evdd o1 dAlot 600 petaforiteg emdekvhov TEPITOV TO GO TOGOGTO TPOGIEST|S.

Metd amd yoprymon and otoépotog 200 mg onuacpévng pe 14C vépoylopikic Bovmpomidvng oe
avOpdrove, 87% war 10% tng padievepyov d6oNG avaktiinke ota 00pa Kot To. KOTPAVO VTIGTOTYO.
To kAéopa g and otépatog d6onG Bovmpondvng mov anekkpifnke aperafinto nrav 0,5%, dpnua
GUVETEC e TOV eKTeVN petafoAiiond e fovmpomidvng.

2VGGMPEVOT
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Metd amd yopnynomn cuvovasHoD VOATPEEOVNC/Bovmpomidvng dVo popég TNV NUéEPa, 1 varTpeEovn dev
GVOOOPEVETAL, EVD 1) 6-B-vaATpeEOAN cuoo®PELETAL e TOV ¥pdvo. Me Bdior tov xpovo nuiceag {ong
™mg, N 6-B-vOATPEEOAN EXTIUATAL OTL ETTVYYAVEL GLYKEVIPAOGELG GTUDEPOTOINUEVIG KOTAGTACTC

o€ 3 nuépeg mepinov. Ot petaPoriteg g fovmpomiovng (ko og pikpdtepo Pabud n pn petafoiicpévn
Boumpomidvn) cucecmPeHOVTAL KOl PTAVOLY GE GLYKEVIPMGELS GTAOEPOTOMUEVIC KATACTAOTG OE [ia
gfdopada katd mpoodyyion. Aegv €xet dieEoybel perén mov va cuykpivel Ty AUC 1] 1 Ciax O10Ki®V
TOPUTETAUEVTG aodEGEVOG VAATPeEOVTIG/Povmpomiovng Le Bovtpomidvn PR 1 vaitpeEovn IR
YOPNYOVUEVOV (O LOVODEPUTEIDV GE TEPIMTOOT TOAAATADY SOGEWV (ONA. VIO CLVONKEC
oTafepomomUEVNG KATACTOOTG).

Ewwoi tAnfvopoi

Dilo kor pvin

H opoadomomuévn aviivon tov dedopévev yio Tov cuvovacpd vortpeEdvng/fovmpomidvng dev
ATTOKOAVYE CNUAVTIKES SLOPOPEC GTIG PAPUAKOKIVITIKEG TOPAUETPOVG TG POVTPOTIOVIG 1) TNG
vaAtpe&ovng mov va oyetilovtat pe To eUAo N T QUAT. Q6TOG0, HOVO CUUUETEXOVTES OVIIKOVTEG GTNV
KOVKAGLO KOL GTT) LoOPT) QLAY HEAETNONKOV o€ onUavTiKh £KTaon. Agv glval OmopaitnTn TPOCAPLOYN
¢ d6on¢ e faon 1o eOAO 1 TN QUAN.

Hlciouévor

H @appokokivntiki Tov cuvdvacpov vaitpeEovng/Povmpomiovng dev €xetl a&loloyndel otov
NAKIOUEVO TANBVGHO. Ady® Tov dTL TO TPOTdVTA HETARBOMGLOV TG VOATPEEOVIG KOl TNG
Boumpomiovng amekKkpivovTal 6Ta 0VPA Kol 01 NAKIOUEVOL EXOVV PEYOADTEPT THAVOTNTA VO, EYOVV
HELmUEVT VEQPIKT AglTovpyia, Oa mpémel va divetal Tpocoyn oIV EMAOYT TG dOOTG Kol EVOEYETAL VO
elvar ypnown 1 mapakoAovonon g veppikng Aettovpyiag. O cuvoLOGHOG
vaAtpe&ovng/Poumpomiovng dev gvdeikvutal yio acheveic nhkiog avm tov 75 eTdv.

Kamviotéc

H opoadomoimuévn avaivon tov dedopévov yio Tov cuvovacud vortpeEdvng/fovmpomidvng dev
OTOKAAVYE ONUOVTIKES O10POPES OTIC CVYKEVIPOGELS TNG Povmpomidvng N TG VaATpeEOVNG OTO
TAAGUO GTOVG KOTTVIGTEG GE GUYKPLGT] LE TOVG N KOTTVIoTEG. Ot EMOPAGEIS TOV KATVICUATOS TOLYApmV
OTN QOPUOKOKIVNTIKY TNG Povmpomidovng peretnOnke oe 34 vyleilg avopeg Kot YOVOIKEG

eBelovtég, 17 ex TV omoiwv fTav Xpoviol KOTVIGTEG Tolydpwv Kot 17 ftav un Korviotég. Metd amod
xoprynon ond oToONaTOG oG Hepovapévng 06ong 150 mg vopoyrlmpikng Povrpomidvng dev vnpse
GTOTIOTIKA GNUAVTIKT S10(popd LETAED KOTVIGTOV Kot U KOTVIGT®V GTY Crax, GTOV ¥pOVO Nuicelog
Mg, Timax, otnv AUC, 1 otnv KaBapomn g foumpomiovng 1 TV SpacTIKOV HETABOATMV TNG.

Hroziry ovolerrovpyio
"Eyet dte€ayBei perétn epana 560MG QUPUOKOKIVITIKNG UE TOV GUVOVAGIO
vaAtpe&ovng/Poumpomiovng og acbevei pe nmatikn dvcieitovpyio. To aroteléopata omd avTv ™
peAétn katéoeigav Ot og acbeveic pe Nma nrotikn dvciertovpyia (Babuoroyieg 5-6 katd Child-Pugh
[Katnyopia A]) viip&e pétpro abEnon oTig CLYKEVIPAOGELS VOATPEEOVIC, MGTOGO Ol GUYKEVIPDGELG
NG BOVTPOTLOVIG KOL TV TEPLGGOTEPMV OO TOVG AAAOVG UETAPOAITEC NTOV KOTA KOPLO AOYO
GLYKPIGULEG KOl TO TOAD SIMAUCLIEG O EKEIVEG TV AGHEVOV LLE PLGIOAOYIKT NTATIKN AgITovpYia. Xg
aocBeveic pe pétpla (Pabuoroyieg 7-9 katd Child-Pugh [Katnyopia B]) kot cofapn
(BaBuoroyieg 10 ko dve katd Child-Pugh 10 [Katnyopia I']) nrotikn) dvciertovpyia,
mapaTnpNOnkay 6-thdcieg kKot 30-TAAc1EG ALENCELS OTN PEYIOTH GLUYKEVIPWOOT] VOATPEEOVNC Y10, TOVG
aoBevelG e PETPLO Kat [Le coBapn NATIKT SLGAEITOLPYID AVTIGTOLYO, EVD 01 OVENGELS O
Bovmpomidovn Mtov dSuTAacieg Kat yia Tig 600 opddes. AmAdoieg Kal 4-mAdoleg ALENGELS TNG TEPLOYNG
KAT® 0o TNV KOUTOATN Yo TNV Boumpomiovn, mapatnprnkav 6tovg acbeveig pe pétplo kot cofapn
nnatikn dvcAertovpyia avtictoyo. Agv vanpéav otabepés aAlayég otoug petafolites voitpeEdvne M
Bovmpomidovng mov va, oxetiovtay pe Toug dtdpopovs Padovg nratikng dvsiettovpyiag. O
oLVOLOoUOC VOATPEEOVNC/ PovTtpomtiovn g avtevdsikvuTol o acbeveic e coPapn nratikn
dvodertovpyia (BA. Tapdypago 4.3) kot dev cuvioTdtol o€ acbevelg pe pETplo NIATIKY SuoAEITOVPYia
(BA. mapaypago 4.4). Xtovg acbeveig Le o NTATIK) SLGAEITOLPYIN, 1 HEYIOTN CUVICTMOMEVN
nuepNota 46om Yo Tov cuVOLACSHO VoATpeEdVN G/ Povmtpomidvng Tpémet va givan petowpévn (BA.
mopaypago 4.2).
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Neppixn dvaleitovpyio.

"Eyet dte€aybei perétn epana 500mg QupUOKOKIVITIKAG Y10 TOV GUVOVAGHO
vartpeEOVNG/PovTpomidovC 6 dToua LE NTLa, LETPLO. KOl coPapr VEQPIKT dLGAELITOVPYid, OE
oVyKplon e acbeveic pe puotoroyikn veppikn Asttovpyia. Ta amoteAéoHaTA OO AVTHV T HEAETT
Katédel&o OTL M TEPLOYN KAT® OO TNV KOUTOAN Yo T VAATPeEOVN Kal TOVG LETAPOAITES TNG OTO
TAGo U Kot T fOvTPomdVN Kot TOVG LETAPOAITEG TNG GTO TAAGHO NTAV CLENUEVT KOTE AYOTEPO OO
70 JImAGo10 € acbevelg Le PHETPLO Kot GoPapr) vePpikn SVCAEITOVPYiO Kot PUKPOTEPEG ALENGELS
mapatnpnOnkoy o acbeveig pe Nmo veepikn dusAettovpyia. Bdoel avtdv tov anotelecudtmv, oV
GUVICTAOVTOL TPOGOPLOYEG 0OONG Y10, TOVG acBeveic e Nmia veppikn ovciettovpyia. o acBeveic pe
pétpia 1 coPapn veepikn dSVCAEITOVPYIO, 1) LEYIGTY GUVIGTAOUEVT] NUEPTGLA OGN Y0 TOV GLVOVUCUO
vaAtpe&ovng/Povmpomiovng Oa mpénet vo, petwbei (BA. Tapdypago 4.2). O cuvévacudC
vaAtpe&ovng/Poumpomiovng avtevdeikvutal o€ aoOevelg pe veppikn averdpkela TelkoD otadiov (BA.
mapdypoeo 4.3).

5.3 IIpokivikd dgdopéva Yo TNV 06QaAELO.
Ot dpdioeig g cLVOLASUEVNG ¥PNIoNS BovmpomidvNg Kot VOATpeEovng dev £xovv neretnet oe (ma.

Ta pun KAviKG 0e60UEVA Y10 TOL LELOVOUEVE GVOTOTIKE OEV ATOKUAVTTOVV 1010iTEPO KivOLVO Y10, TOV
vOpmmo pe faomn T cLUPATIKES HEAETEG POPLOKOAOYIKNG OCPAAELNG, TOEKOTNTOG
EMOVOAAUPAVOUEVAOV SOCEWDY, YOVOTOEIKOTNTOG KOl EVOEXOUEVIG KAPKIVOYOVOL dpdong. Onolecdnmote
dpdoelc o un KAviIKEG peAéteg mapotnpndniay povo o ekBEcelc Tov BempoivTal IKovE VYNAOTEPEG
g pEYoTNG £KBeoNC Yo ToV AvBpmTOo, TPAYLLO TOV VTOJEIKVIEL LIKPT GYETIKOTNTO Y10l TNV KAIVIKY
xpnon. Qo16c0, VILAPYOVY KATO1EG eVOEIEEIC NTATOTOEIKOTNTOG e avEavouevn d6on, Kabdg Exovv
Bpebel un avaotpéyiec avénoelg Tov nratik®dv evOOImV g avOpdmoLg e BepamevTIKES Kot
vynAoTEPEG 065¢ELG (PA. Tapaypdpovg 4.4 kot 4.8). Hratikég petaforéc €xovv mapatnpnbei pe
Bovmpomiovn o peléteg oe (da, aALE avTéC avTikatonTpilovy T dpdomn evOC ETAymYEN TOV
NraTik®V evOOI®V. XTIG GUVIGTOUEVEG SOGELS Y10 TOLG AVOPAOTOVG, 1| foLTPOTIOVY| OEV ENAYEL TOV S1KO
NG MeTAPOACHO. AVTO VTOSEIKVIEL OTL TO NTOTIKE EVPTLOTO GE EPYUGTNPLOKE (DO EXOVV
TEPLOPIGUEVT] LOVO ONUACI0 OTIV EKTIUNON KoL TNV a&loAdynon TG EXKIVOLVOTITAS TG
Bovmpomidovnc.

Avaropoywyikn 1ol1koTnTo,

H voitpegovn (100 mg/kgmpépa, mepimov 30mAdoia TG d6oMG VOATPEEOYNG GTOV GUVOLOAGLLO
vartpeEovnc/Povmpomidovng oe Pdon mg/m?) TpokdAesE SNUAVTIKY ADENGT TOV YELSOKVHGEDY GTOV
enipv. [HapampnOnke eniong peiwon Tov T0G0GTOL TOV KUNGEOV TV {guYapOUévey OnAvKdY
enipov. Agv vnpée eidPAON G YOVILOTNTO TOV OPGEVIKMOV G€ avTd TO EMimedo d6omng. H
GYETIKOTNTO OLTAOV TOV TOPATPTIGEDY Y10l TN YOVILOTNTO TOV avOp®TOL deV Elval yVmOTY.

"Eyetl kataderydet 6T ) voktpeEovn gixe epuPpooktdvo dpacT G ETIPLES GTOVG OTTOTOVG
yopnynonkoav 100 mg/kg/Mmuépa vartpeEdvng (d6om 30TAdc1o TOL GLVELAGLLOV

vaATpeEOVN G/ POVTPOTIOVIC) TPV Kol KOTA TN JdpKELd TG KONONG KOl G€ KOVIKAOVE GTOVG OTOTI0VG
yopnynonkav 60 mg/kg/muépo vartpe&ovng (66om 36mAhacio Tov GLVILAGHOD
vaATpe&ovng/Poumpomiovg) kaTd TNV TEPI0d0 TNG OPYOVOYEVESNG.

Muo perétn yovipdtnrog o€ emipveg e tn foumponiovn o dooelg Em¢ kat 300 mg/kg/muépa
N 8mhaoieg g d6oNg PfovTpomdVNC TOV TOPEXETAL 0O TOV GLVIVAGUO VOATPEEOVNC/ BOVTTPOTIOVIG
dev amokdAvye evdei&elg PAAPNG TG yovipontag,.

Lovoroikdtnro,

H vaAtpe&dvn NTov apvnTiK 6TIG TOPAKAT® UEAETEG YOVOTOSIKOTNTAG iR Vitro: SOKIUAGIN
avaoTpoeng LetdArlaéng oe Paktipia (dokiacio Ames), dSOKILAGIO KAPOVOLOVUEVTG LETATOTIONG

yYovidiov, dokipacio avtaAloyng adeApav ypopotidwv e kottapo CHO kot dokipacio yovidtokng
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petdAraéng Aeppdpatog moviikov. H vaitpeEovn ftav eniong apvnTikn 6€ pua in vivo dSoKipuacio
UIKPOTTUPVOV TOVTIK®OV. Avtifeta, 1 vaAtpeEovn eiye BeTikd amotéleopa oTig akOAovOeg dOKILOGIES:
Aoxyacio cuyvotTtag Bavatnedpov vToletopevoL yapaktipo oe Drosophila, pun edwn BAGPT TOL
DNA o¢ doxyég amoxatdotaong o€ E. coli kot kottapa WI-38 kot avdAvon ovpov yio pedviiopéva
KataAowma 10Tdivng. H khvikn onpacio autdv Tov acapmv EDpNUATOVY gival dyvooT.

Agdopéva yovoto&kdTnTag vTodetkviovy 0Tt 1| Bovmpomtiovn givar 060gvég petairalydovo yio ta
Baktiplo, aAAd Oyt yio To ONAOOTIKE Ko, GUVETMG, 0V OMOTEAEL AOYO OVIGLYIOG MG YOVOTOEIKOG
mopdyovtag Yo Tov avOporo. MeAéteg o pieg Kal emipveg emiPefaidvouy v amovcio
KOPKIVOYOVIKOTNTAG GE QUTA TOL €10,

6. OAPMAKEYTIKEX IIAHPO®OPIEX

6.1 Koataloyog ekdoymv

IMvpnvac dtokiov:

Y dpoyAmpikn KuoTEIVY
MikpokpuGTOAMKT KTTOPIvY

Y dpo&umpomudikn KutTapivn
ZTE0TIKO LAYVI|Glo

Avvopn Aoktoln

Movobddpikn Aaktoln
Kpocmof1d6vn tomov A

Adxa apytiiov wokokapuivng (E132)
Yrpopehdoln

Edetikd dwdtpio

KoAloedég 610&€1010 TOL TTLPLTIOV

Yuévio smkdiowng:

[MoAvPrvorikn aAKoOAN

Awo&eido tov tiraviov (E171)

Moxkpoyorn (3350)

Térkng

Adka apythiov wowokappivng (E132)
Acvpfoatotnreg

Agv gpapudletar.
Avbpkera omg

30 pnveg

6.4 Iowitepeg Tpo@uAGEELS KOTA TN PVAAEN TOV TPOTIOVTOG

Mn pvrdoocete o€ Beppokpoacio peyarvtepn tov 30°C.

6.5 ®@Von KOl GVOTATIKA TOV TEPLEKTN

Kvoyéheg PVC/PCTFE/PVC/alovpuviov.
Méyebog cvokevaciag: 28, 112 diokia.

Mmopei va pnv KokAo@opovv 0Aeg 01 cuokevaciec.[diaitepeg TPoPLAGEEIS amOppIYNG
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Kapio €1d1kn voypémon.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX
Orexigen Therapeutics Ireland Limited

9-10 Fenian Street,

Dublin 2,

D02 RX24

IpAavdia

8. APIOMOZ(OI) AAETIAX KYKAO®OPIAX

EU1/14/988/001-002

9. HMEPOMHNIA IMPQTHXE EI'KPIZHY/ANANEQXHY. THX AAEIAX
Huepopnvia mpodtng £ykprong: 26 Maptiov 2015

Huepounvia tedevtaiog avavémong: 16 lavovapiov 2020

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHYX TOY KEIMENOY

Aentopepeic TANpoPopieg Yo 10 TOPOV QUPHOKEVTIKO TPoioY gival S100EG1EG GTOV SIKTLAKO TOTO
tov Evponaikod Opyavicpod Goapudkwv: http:/www.ema.europa.eu.
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ITAPAPTHMA 11

IHAPAXKEYAXTHX YIIEYOYNOX I'TA THN
AIIOAEXMEYXH TQN ITAPTIAQN

OPOI'H IEPIOPIXEMOI XXETIKA ME TH AIAOEXH KAI
TH XPHXH

AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAEIAX
KYKAO®OPIAX

OPOI'H IEPIOPIEMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

ATIOTEAEZMATIKH XPHZH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
MPOIONTOX
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A. TIAPAXKEYAXTHX YIIEYOYNOZX I'A THN AITOAEXMEYXH TQN ITAPTIAQN

‘Ovoua kot 51evfvven Tov TUPOCKELOGTA TOV ivor LVEEVOVVOC Yo TNV ATOOEGUELGN TOV TOPTIOWV

MIAS Pharma Ltd
Suite 1 Stafford House, Strand Road, Portmarnock, Co. Dublin,
IpAavdio

B. OPOI'H HEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH XPHXH

DopprokeLTIKO TPOTOV YL TO OTOI0 ATALTEITAL LLTPIKT CLUVTAYT

I AAAOI OPOI KAI ATTIAITHXEIX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX
o Ex0¢og1g meprodikig mapakorovdnong g acparerag (PSURSs)

Ot anaitioelg yuo tnv vroPoin tov PSURS yia to v Adym @oppoakentikd mpoidv opilovrol
oTOV KaTdAoYOo L TIC nuepopnvieg avapopds s Evoong (katdroyog EURD) nov mapatifBeton
oV Tapdypago 7, tov apbpov 107y, e odnyiag 2001/83/EK kot kabg emaxodiovdng
EMIKOLPOTOINGNG OTIMG ONUOGIEVETAL GTIV EVPAOTOIKT SIKTVOKT TOAT Y10 TO PAPHLOKAL.

A.  OPOI'H IEPIOPIEMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI AITOTEAEXMATIKH
XPHZH TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

. Yyéoro owayeipiong kKivovvovu (ZAK)

O Kdéroyog Adetog Kukiopopiog (KAK) Ba die&aydryet Tig omontoOUEVEG dpAcTNPLOTNTES KO
TapeUPACELS POUPUAKOETOYPOTVIONG OTMG TaPOLGLALoVToL 6T0 cLHEWVNOEV XAK Tov
mapovctdleTar otny evotnto 1.8.2 g doelog KukAoPopiag Kol OTOECONTOTE EXAKOAOVOEG
eykekpipéveg avabempnoeig tov ZAK.

'Eva emikaipomoimuévo XAK Oa npénet va katatedei:
. Metd and aitnpo tov Evponaikod opyoavicpod @oppdxkwmv,
. OnoTEdMTOTE TPOTOTOLEITOL TO GVOTN IO dtoryElpLong KvdHVOL, E101KE G OTOTEAEGILA ANWYNG

VE®V TANPOPOPIDOV TOV HUTOPOVV VOl ETLPEPOVY GTUAVTIKT GAAAYT GTI GYECT] 0PEALOVC-KIVOHVOL

N ©G ATOTELECLA TNG EMITEVENG EVOC OTLAVTIKOD OPOCT|LLOV (PUPLOKOETOYPOTVIION
EMY1GTOTTOINGN KIVOUVOL).

. EmnpdécOeto pétpa ehayiotomoinons Kivovvov

O KAK 6a dwwocpoiricetl 01t 6 kdBe kpdtog HELOG 6TOL 0moiov TV ayopd dwatiBetat To
Mysimba, g 6A0VG 01 EMOyYEALOTIEG TOL TOUEN TNG WOTPIKNG TEPIOUAYTG TOV OVOUEVETOL VOL
ocuvtayoypoenoovy To Mysimba Oa mapacyebel £vag 0dnyog Yo TOV GUVTOYOYPAPOVVTO 1UTPO
Kot 6€ OA0VG Tovg acbeveic vd Oepaneia pe Mysimba Oa mapacyedei pia képto acbevoug.
[Ipw v elcaymyn Tov Mysimba otnv ayopd o€ ke kpdtog HéELOG, amatteital 1 COLPOVT
yvoun tov KAK «kat g eBvikng appdotag apyng og Tpog 1o TePEXOUEVO KoL T dOUT TOV
(POAAOV 03N YLDV Y10 TOV GLVTOYOYPAPOVVTO. 10TPO.

O 0d1Y0G Y10 TOV cLVTOYOYPOPOVVTa W TPO Ba mepLE et To akdlovba Pacikd cTotysio:

- o vevBO o TG EvOEENS Kot TG avaykng dtoakomng tng Bepameiog, dv vdpyovv
VN OLYIES AVOPOPIKA LLE TNV OGOAAELD TOV PAPHUAKOL 1] TO TOGO KOAJ aVTO YiveTat
aveKTO, N €AV, HETA oo 16 gfdopddeg Oepomeiog To0 coUATIKO BAPOC TV acbevav Exet
pelmBel Katd Aydtepo amd 5% Tov apyIKov TOVg COUATIKO BApovc €4V Katd TNV
€tNola 0E0AGYNOT 0oOEVAOY TTOL JEV £(0VV SLATNPTCEL TV ATMAELN TOVAAYIGTOV 5%
TOL OPYIKOD GMUATIKOV TOVG Bapovc:
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- po vIeEVOO UGN TV AVTEVIEIEE®V, TOV TPOEIBOTOCEMY Kol TOV TPOPLAGEEWDY, KaOMS
KO TOV YOPAKTNPIOTIKAOV TOV acfevdv Tov avEdvouy yio tovug acbeveic tnv

EMKIVOLVOTNTO Y10 avemBounteg evépyeteg tov Mysimba, e 6toyo T cvufoin ot
SoPAMGT) KOTAAANANG ETAOYNG TOV acevmV.

H xépta acbevoic Oa mepiéyet ta e&ng Pacikd oTotyeio:

. Evnuepmote toug emayyeipatiog vyeiag 6t ypnoonoteite 1o Mysimba o€ mepintwon
yewpovpywng emépPoaong. To Mysimba pmopei vo avaoteidel T dpaon T@V OTOEW®OV, Ta
omoio pmopel va ypnoporon oy KoTd T SdpKeLo 1] HETA amd T YELPOVPYIKT eXEUPaoN
6T0 TAOIG10 TG OvOIeONGiag KOt TNG OVTILETMTLONG TOL TOVOU.

. O wrpdc oag pmopel va cag supPfoviedost va dtakdyete o Mysimba yio TovAdyiotov 3
NUEPES TPLY ATO TN XELPOLPYIKN EXEUPaAOT).

. Na éxete v Kapta acbevoic mdvto poali cog.

. Na d1ofalete mavTa TPOGEKTIKA TO GUALO 001 YLDV YPHONC.

. Yroypé®on MyYng HETEYKPLTIKAV PETPOV

0O KAK 0a 0AokAnpahoet viog Tov SNA®UEVOD YPOVIKOD TANLGIOV, TO TOPUKAT® LETPOL:

Heprypaon Avapevopevn
npepopnvia

Meteykpitixn pueléty yio v aopdlea: YrofoAr tng TeEAMKNG
€kBeomg g Hehétng

EnrepPoaticn pehétn aopdretag petd v éykpion (PASS): £€m¢

[pokeyévov va xapaKTnpIoTEl TEPUITEPM 1 LOKPOTPODESUN KOPIIOYYELOKN mv 31n

AcPAAELL, CUUTEPIAAUPOVOLEVIC TNG ELPAVIOTS LEYAA®V avemBOUNTOV Agxepfpiov

kapdayyewk®dv cvpfaviov (MACE) tov oyetilovtar e tnv vdpoylmpikn 2028

vaitpeEovn mapatetapévng arodéopevong (ER) kat tov cuvovaouod
vdpoyrmpikng Povrponidvng ER ot Oepaneio acbevav pe moyvoapkio 1
vrépPapwv, 0 KAK Ba tpénet va vmofdiet To amoTEAECUATO TG TPOOTTIKNG
perétnc. CVOT-3 — INFORMUS.
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ITAPAPTHMA IIT

EINNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. EINIEHMANXH
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ENAEIZEIX IIOY IIPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EZQTEPIKO KOYTI

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Mysimba 8 mg/90 mg diokia TapaTETAUEVNG ATOOECUEVLONG
VIPOYA®PIKN VOATPEEOV/VOPOYA®PIKT fovTTpomTIOVN

2. LYNOEZIH XE APAXTIKH(EL) OYXZIA(EY)

Kd&be dioxio mepiéyet 8 mg vopoyAwpikng varTpegovng, icodvvapa pe 7,2 mg vaitpeEovng, kot 90 mg
VIPOYA®PIKNG PovTpomidvnc, 1odbvaua pe 78 mg Povmpomidvig.

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

[epiéyer Aoktoln. BAéme pOALO 0dNYIOV ¥PTIONG Y0 TEPULTEP® TANPOPOPIES.

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

112 diokio TopoTETAUEVNG ATOOEGUEVCTC
28 d1oKi0 TOPATETAUEVC OTOOEGIEVCNG

| 5. TPOITIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Awpdote 10 PUALO 0INYIOV XPNONG TPV OO TN XPT o).
Amo6 otopaTog yp1on.
Mnyv ta k6Bete, poocdte 1 Opvuparilere.

6. EIAIKH NPOEIAONOIHZH ZYM®QNA ME THN OMNOIA TO ®APMAKEYTIKO NPOION NPEMNEI
NA OYAAZZETAI ZE OEZH THN ONOIA AEN BAEMOYN KAI AEN NMPOZEITIZOYN TA NAIAIA

Na pvidooetar o€ BEon, v onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovy T Tadid.

| 7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) TPOEIAOTIOIHEZH(EIZ), EAN EINAI ATAPAITHTH(EY)

| 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

9. EIAIKEX XYNOHKEX ®YAAEHX
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Mn puAdooete og Beppokpacio peyarvtepn tov 30°C.

10. TAIAITEPEX TIPO®YAAEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN IMPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQN I10Y ITIPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAETAY KYKAO®OPIAX

Orexigen Therapeutics Ireland Limited
9-10 Fenian Street,

Dublin 2,

D02 RX24

IpAavdia

12. APIOMOX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/14/988/001 112 Swokia
EU/1/14/988/002 28 Siokia

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

| 14. TENIKH KATATAZH I'lA TH AIAOGEXH

| 15. OAHI'IEX XPHXHX

| 16. TIAHPO®OPIEX XE BRAILLE

mysimba
8 mg/90 mg

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAZX (2D)

A160146T0T0G YPOUU®TOS KOIKAS (2D) Tov gépel Tov TepIAN@HEVTO LOVAIIKO aVaYVOPIOTIKO KMOOIKO.

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIETIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANGPQIIO

PC:
SN:
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
TYIIOY BLISTER 'H XTIX TAINIEX

KYYEAEX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Mysimba 8 mg/90 mg S1ckia TOPATETAUEVTG ATOOEGUEVCTG
VIpoYAmPKN varTpeEdvn/vopoyAmpikn fovTpomiovn

2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Orexigen

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA XTOIXEIA
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KAPTA AXOENOYZX

KAPTA AXOENOYZX

Mysimba®

dloKkio TOPATETOUEVNG OATOOECUEVOTG

VOpoyA®PIKY VOATPEEOV/VOpOYLOpIKI] BovTpomTIOVY

. Evnuepaote Toug emayyelpotiog vysiog 0tL yproponoteite to Mysimba oe nepintmon
yewpovpykng emépPaong. To Mysimba pmopel vo avaoteidel T dpaon TV OTOEW®V, Ta

omoia umopei va ypnoyorotnfovv katd T SdpKeLo 1] LETA amd TN YELPOVPYIKT EXEUPaoN
670 TAOIG10 TNG avosOnciog Kot TG OVIYETMTIONG TOL TOVOV.

. O 10tpdg o0 umopel va oag cupPoviedoet va dakoyete To Mysimba yio tovAdyiotov 3
NUEPES TPLY A0 TN YELPOVPYIKT| EXEUPOOT.

. Na €yete v kdpta acBevovg ndvto pali cog.

. Noa drefalete mévta TpooekTiKd To OAAO 0ONYIDV YPNOTNG.

ZopuinpOoTEe 0T TNV evoTNTa 1] {NT6TE 06 TOV 10TPO VO TO KAVEL
Ovopatenmvupo:

OVoUATETDOVULO 10TPOv:

TnAépwvo 1tpov:
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B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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@viro oonYLOv ypnong: IIinpoopics yia Tov ac0evi)

Mysimba 8 mg/90 mg diokio TaPATETANEVIIS ATOOEGUEVGTG
vOpoyAmpKn vartpeEovn/vdpoyropiky fovmpomidvn

VTo QAapraKo aVTd TEAEL LTTO CLUTANPOUOTIKY TOPoKoAOVONGN. AVTo B emiTPEWYEL TOV YPTYOPO
TPOGOIOPICUO VEOV TANPOQOPLDY 0opdieds. Mmopeite va fondncete pécm g avapopdg mhoavov
AVETOOUNTOV EVEPYEIDY TTOV eVOEXOUEVAC Tapovotdlete. BA. T€hog tng mapaypdeov 4 yio tov Tpdmo
avaQOpPAg aveTOOUNT®V EVEPYELDV.

AWPaoTE TPOGEKTIKA OLOKANPO TO PVAAO 0ONYLOV YP1ONGS TPLY UPYIGETE VU TAIPVETE AVTO TO

QPOaPLAKO, OLOTL TEPLAUPPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10, GUC.

- DurdEte avtd To PUALO 0dNYIDY XpNomns. Tows ypetootel va 1o dafdoete Eava.

- Edv éxete meportépo amopieg, poTNGTE TOV Y10TPO 1] TOV PAPLOKOTOL) GOG.

- H ocvvtayn yio avtd 10 eappoko xopnynonke amokAeloTikd yio 6ag. Agv TPEMEL VO SDGETE TO
QapuoKo og GALOVG. Mmopel vo Tovg TpokoAEsel PAGPT, KO Kot OTOV To oNUEin TNG
ac0Eveldg Tovg gival idlo e ta S1kd Gog.

- Edv mapatnpfoete kamowo avemBOunTn evEpYEL, EVILEPMDOTE TOV YATPO 1) TOV POPLUKOTOLO
G60c. AvTd 1oyvEL Ko Yo KABe mhovn avemBOuntn evEpyela Tov OV AVOPEPETOL GTO TAPOV
@OAAO 0OMY1DV ypriong. BAéme mapdypago 4.

T egprEyeL 10 TaPOV GUAAO 00N YLDV

Tt etvar to Mysimba kot oo ivat 1 (p1or Tov

T mpénet v, yvopilete npv Tapete 10 Mysimba

[og va napete To Mysimba

[MBovég avemBOuNTEG EVEPYELEG

[Mog va puidocete 1o Mysimba

[epreydpeva g cvokevaciog Kot AOTEG TANpOPOpies

Sk L=

1. Th givon To Mysimba kot o givan | ypion Tov

To Mysimba wepiéyet 2 dpaoTikéc ovaieg: LOPOYAPIKT VOATPeEOVT Kal LOIPOYAMPIKT PovTpomidvn,
KO (PTCLOTOLEITOL G T VCAPKOVG Kol VIEPPAPOLS EVIMKES Y TN drayeiptom tov Bapovs pali pe
pa dlaito pelouévav Bepuidmv kot puotk| doknor. To eappoko avtd dpa Ge TEPLOYES TOL
EYKEPAALOV TOL EUTAEKOVTOL GTOV EAEYYO TNG TPOCANYNG TPOPNG KoL TNG OUTAVIG EVEPYELNG.

H mayvocapkio otovg evijiikes nhikiog ave tov 18 etdv opiletar mg deiktng palog cmUTOg
peyorvtepog amod M icog pe 30 kot to vepPorkd Papog oTovg EVAAIKES NAIKiaG Gvm TV 18 etV
opifetar wg deiktng paloc cdpotog peyalvtepog amd 1 icog pe 27 kot pkpdtepoc omd 30. O deiktng
pélog ocopatoc vroroyiletal ¢ to pHeTpovevo copatikd Bapog (kg) dtopepévo pe to HETPOVUEVO
VYog 610 TETPhymvo (m?).

To Mysimba givar eykekpipLévo yia xpnomn o€ acbeveic pe apyxod deiktn palag copatog 30 1
ueyodvtepo. Mmopei exiong va yopnyndei o dtopa pe deikt palog copotog petal&d 27 kot 30, dv
éxovv mpocbeteg oyxeTIlOpEVES LE TO PAPOC TaONOEIS, OTWOG ELEYXOUEVT VYNAN APTNPLOKT TTHEST
(vméptaon), dwprn TOmoL 2 1 VYNAG eninedo Mmidimv (ATovg) 6To aipta.

O ywtpog oag evogyetal vo dtakoyel To Mysimba petd and 16 efdouddec, edv dev Exete YAoEL
TOVAGYIOTOV 5 TO1G EKATO TOV OPYIKOD GOG SOUATIKOD BApovg. O yratpds cog EVOEXETUL ETiONG VAL
OULGOTNOEL VO GTOUOTNCETE T Ogpameia, Qv dev EETE S1ATNPNOEL TNV ATMAELL TOVAGYIGTOV 5 TOIG
EKOTO TOV aPYIKOD COUATIKOV G0¢ Bdpovg petd and 1 £tog Bepomeiog 1| GV vIAPYOVY AVNGLYIES
avaQOPIKA pe ovénuévn aptnploky mieon 1 GALEG avnovyieg GYETIKA LE TV OCQAAELD AVTOD TOV
PapUAKov 1] TO TOGO KAAA ovTod yiveTal aveKTo.

2. Tvrpémer va yvopilete npv napete 1o Mysimba

Mnyv napete To Mysimba:
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- o€ mepintoon aAlepyiog otn vaATpegovn, T Povmponidovn 1 6€ 0mol00MmoTE GAAO OO TOL
GLOTATIKA 0VTOD TOV POPUAKOL (AVaPEPOVTOL BTNV TOPAYPOEO 6),

- €dv &yete TaBoAOYIKA VYNAN apTNploK o (VTEPTOON) 1 0Toio dEV EAEYYETAL LIE ¥P1ION EVOG
POPUOKEVTIKOD TPOTOVTOC,

- €qv €yxete o wabnom wov mpokaAel Tapo&uouovg (kpicelg) M €4 €xete 16TOPIKO TAPOELG UMY,

- €4V €xeTe OYKO GTOV EYKEPOAO,

- €dv ouvnBmg TiveTe TOAD Kol LOAG GTOUOTNOOTE VO TIVETE OVOTTVEDLATAOIN 1 TPOKELTOL VO
OTOUOTNOETE KATH TO d1deTnie Tov Oo taipvete To Mysimba,

- €4V TPOGPATO CTOUATIOATE VO, TOIPVETE KATAOTAATIKA 1) ApPHOKA Vit T Ogpameia Tov dyyovg
(edwca Pevlodwaleniveg) 1 GV TPOKELTAL VO TOL GTOUATHCETE KATH TO dtdoTno Tov Ba taipvete
10 Mysimba,

- €aqv €yxete N eiyote dumolikn| dwotapayn (akpaieg HETATTOOELS TG d1dbEoTQ),

- €4v ypnoyomoleite omoladNmoTe GALN PAPLOKO TOV TEPEXOLV Povmpomidvn 1 VaATPeEOVN,

- eqv €xete M eiyote oto mapeABOV datpoeikn| dtotapayn (Yo Tapdaderypa fovAio 1 vevpiky
avope&ia),

- €aqv glote evepyd e€aptnuévog amd omoeldn 1 AapPavete omogdn yio ) Bepaneia
e€aptnong (yio mapaderypo pebadovn 1 fovrpevopeivn) N Ppickeote o pdomn o&eiag
otépnong (oteyvh anedptnon ywpic pappaxa),

- edv maipvete edppoxa yo v KatdOiwyn 1 yio ) voco tov [dpkiveov ta onoio ovopdlovton
avaoToAeic tng povoapvo&elddong (MAO) 1 €xete mapet TéTOolo PAPLOKO EVTOS TOV
terevtaiov 14 nuepmv,

- €av €yete Papid nmatikn voco,

- €4V €xete VEQPIKN VOGO TEAMKOD 6Tad{0V.

Mpogidomomosis kot TpouAatelg

AmevBuvbeite oTov YiaTpd 1] TOV QOPUAKOTOLO GaG, TPoToL TapeTe To Mysimba.

AvT0 givarl onuoavtikd, yioti pepikég madnoelg avédvouv Ty mbavotnta Vo TopOVGLAGETE
avemBounteg evépyeteg (PA. emiong mapdypapo 4).

Edv aio0dvecte KatdOlny), GKEPTESTE TNV AVTOKTOViO, £YETE LOTOPIKO UTOTELPAS CVTOKTOVING,
Kpice@V TOVIKOU 1 07T01001T0oTE dAla TPpofApaTa Yoyikig vyeiag, Oo mpénetl vo evUepDCETE
TOV YTPO GaG TPOTOL TAPETE OVTO TO PAPHLOKO.

Hapo&vopoi (kpiceic)
"Eyxet deryBel 611 10 Mysimba mpoxael mapo&uopoig (kpicelg) oe £m¢ kat 1 otovg 1.000 acbeveig (BA.
emiong mapdypapo 4). O TPETEL VO EVILEPADGETE TOV Y1IATPO GOG TPOTOV TAPETE ALTO TO PAPULOKO:

o €av elyate 610 TopeAOOV cofapn KAKWOOT TNG KEPUANG 1) TPOVIN GTNV KEQPUAT,

. €av mivete ouyva owomvevpot®on (PA. «To Mysimba pe otvomveLpay),

o €4V YPNOYOTOLELTE TUKTIKA APk TOV Gag fonbovv va kotunbeite (KOTAGTOATIKA),

. €dv xotd to TpEyov ddotnua eiote eEaptnuévog N Biouévog oty Kokaivn 1 dAha dieyepTikd
TPOIOVTA,

. €av €xete StofrTn, Yo TOV OO0 YPTOLUOTOLEITE IVGOVAIVT 1] OO GTOUATOG PAPHOKO TTOV
EVOEYETUL VAL TPOKAAEGOVY YOUNAQ ETIMESQ CAKYGPOV GTO Aiplo 6ag (VITOYALKALIA) 1

. €6y ToipveTe QAPLLOKO TTOV EVOEYETOL VO LENGOLY TNV EMKIVOLVOTNTO Yl TOPoEVSovE (PA.

«AMa @appoka Kot To Mysimbay).
Edv mapovcidoete mapo&uoud (kpion), o mpénel va otapatnoete vo toipvete o Mysimba kot va
ouppovAiguteite TOV Y10TPO GO AUECHG.

AvTidpaoceis vrepevaictnciog

Oa mpénel va otapatioete va taipvete to Mysimba apéomg Kot vo supuovAgvteite Tov yaTpd
o0c, E6v avTIUeT®MICETE OTOLOONTOTE COUTTOUATA AAAEPYIKNG AVTIOPAONS, OTMG TPNELO GTO
Ao, 6N YA®GG0, ota XEIAN 1 6T0 TPOG®TO, SVGKOAIN GTNV KATATOoT 1} TNV avomvon, (GAn,
TopeTo, eEavinua, Tovo otic apbpdcelg 1 6Tovg PHEG, Kvnoud I kvidmon HeTd tn Ayn avTtod
oV Qapudiov (BA. eniong Tapdypapo 4).

YoPapég depLaTIKES avTIOpAoELS, cuumepAaPavoprévey Tov cuvdpdov Stevens-Johnson Kot g
o&eiag yevikevuévng e&avinuatikng eAvktaivoong (AGEP), éxovv avaeepbhel oe cuoyétion pe
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Oepamneia e 1o Mysimba. Xtopatnote va ypnoiponoteite to Mysimba kot avalntiote apécms lTpikn
QPOVTION, EAV TOPUTNPTCETE OTOLOONTOTE GO TO. GUUTTAOWATA TOV GYETILOVTAL e AVTEG TIG GOPapES
OEPLOTIKEG AVTIOPAGELG TOL TTEPLYPAPOVTIOL GTNV TAPAYPUPO 4.

Qo TPETEL VO EVI|LEPOGETE TOV YIUTPO GUGS, LOLXITEPO:

. €dv &yxete VYN apTNPLoK Tigon Tpwy mdpete To Mysimba, 510t pmopet va emdsvmbel. H
mieon oag Kot 1 Kapdlakn oag cvyvotnta Oa petpnbovv mpv apyicete va naipvete to Mysimba
Kol Katd To doTnie mov Ba to maipvete. Edv n aptnploxn cog wieon 1 1 Kapdlokn cog
oLYVOTNTA AVENBOVY OTUAVTIKG, EVOEXETOL VO, XPELOGTEL VAL GTAUATCETE VO TOIPVETE TO
Mysimba,

. edv Eyete Un ereyyOueVn 6TEQAVINiQ VOGO (1o KOpdloKT VOGO TOL TPOKAAEITOL OO KOKT poT
TOV QULLOTOG OTOL CLLOPOPO. ayYEiD TNG KOPOLAS) UE GCUUTTOUOTA OTMG OTNOAYYT
(xapaxtnpiletor amd Tévo oto 6TH0C) 1 TPOSPATN KOPI10KT TPOGPOAN

. €aqv €yete NON 1 glyate 610 TOPEAOOV pia TiOnom mov exnpedlel TV KuKAOoPOpPia TOV oiptaTog
OTOV EYKEPAAO (EYKEPUAIKI OYYELOKY] VOGOG),

. €0V £yeTE OMOLONTOTE NTATIKG TPOPAnata Tpy apyicere To Mysimba,

. €qv £yeTe OMOLONTOTE VEQPIKA TpoPfAnata Tpy apyicete To Mysimba,

. eav &yete 10T0pKd paviag (aiochnorn evhovoiacpov 1 vrepdEyepongs, Tov TpoKaiel acvvinBioTn
GUUTEPLPOPA),

. €qv AapPavete eApULOKa Yol TV KATAOAMY, 1) XP1IOT TOV QAPLAK®V OVTMV GE GCUVOLUGLO LE

0 Mysimba pmropei vo TpoKaAEGEL GUVOPOLO GEPOTOVIVIG, L0 KOTAGTACT OUVNTIKA OTEIANTIKNY
vt Con (BA. «AAla pappoka Kot Mysimbay otnv mopohoo Topaypapo Kot Ty

Yvvopopo Brugada

- eav &yete P wdOnon mov ovopdletar cuvopopo Brugada (éva omdvio KAnpovouikd chvopopo
oL ennpedlel Tov Kapdtakd puBprd) 1 edv cuvéEPn Kapdlakt| avakonn 1 aupvidtog Bavatog otnv
oKoyéveld cag.

Hiuwaopévor
Xpewletor Tpocoyn 0tav maipvete To Mysimba, gdv eiote nlikiog 65 etmv 1 peyolvtepne. To
Mysimba dev cuvietdrol, dv €lote NAkiog dvo TV 75 €TMOV.

Howora kon £enpor
Agv €yovv deloyBel perétec o mad1d kot prfovg nAkiog kdtw Tov 18 et@v. Zuvendg, To Mysimba
dev Ba pémet va ypnoponoteital o€ Toudid kot epnPovg nAkiog kKdto twv 18 eTdv.

Alro @appoxa ko Mysimba
Evnuepdote tov y1atpd 1 TOV QOpUOKOTOW0 606, GV maipvete, £xete mpds@aTa Tapel 1| pmopel va
mépete AAAL PApLLOKOL.

Mnyv napete To Mysimba pe:

. AvaoTOLES TG HOVOUULVOEELDA GG (PAPLLOKE TTOL YPNOLLOTOI0VVTOL Y10 TN Bepameio TG
véoov tov [dpkiveov), ommg eatvellivn, celeyidivn 1§ pacaydivr. [Ipénet va otapatioete va
YPNOWOTOLEITE QVTA TaL PAPLLOKA TOVAN IGTOV 14 NUEPES TPV EEKIVIOETE VO TAPVETE TO
Mysimba (BA. «Mnv wépete to Mysimbay).

. Dappoka 1oV TEPLEYOVY OTLOELOT, Y10 TAPAdELY O Vi, T Bepameio Tov Py Kol TOL
KPLOAOYAKOTOG (OTIMG pelypata wov mepiéyovy de&tpopuebopedvn 1 kwdeivn), Tov edicuov og
omoedn (6mmg 1 nebadovn N fovmpevoppivn)), TOL TOVOVL (Yol TOPASELY O TPUUASOAN, LOPPIv
N K®detvn) N TG d1dppotag (Yo TapAdELYIa Kappopovyo Pappa oriov). [pénel va éxete
oToUOTNOEL TN My KAOE €id0Vg 0T0EW OV PapudK®mV TovAdyiotov 7 — 10 nuépeg Tpv
Eexwvnoete To Mysimba. O ylotpog Gog EVOEXETAL VO TTPAYLOTOTOMOEL EEETAGELS, Yo VOl
OO POAIGEL OTL TO COUA GOG £XEL ATOPALEL AVLTA TO PAPLOKO, TPV apyicete T Bepancio cag.
Edv yperaleote Oepameia pe omoedn| (Yo Tapdoety o KoTd T S1dpKeLo YEPOVPYIKNG
eméuPoong), evd AauPavete to Mysimba, Oa npénet va dtokdyete T Afyn Tov Mysimba
TovAdyoTov 3 Nuépeg TPV amd TV Evapén g Bepaneiog pe omogdn 1 TPV amod T
yepovpykn enépPaon. H vaitpeEdvn mov epiéyetal oto Mysimba amokAgiet Tig dpdoelg Tmv
OTOEOMV Y10, APKETEC NUEPEG UETA OO TN dlakoT) ARYNg Tov Mysimba.
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H Mjyn tov Mysimba mopdAAnio e @ApLOKa Yio TV OVTILETMTION TNG KATAOAYNMG KoL Le
OTOEIN Umopel va Tpokarécel GoPapic, AmEMNTIKES Yo TN (oN avTdpacels, OTw GVVIPOLO
0EPOTOVIVIG Kot EMANTTIKY Kpion (BA. mapdypapo 2. Evnuepoote tov wtpd €av ...), (PA.
«ITBavéc avemBounteg evépyelec»).

Ed&v mdpete peyoardtepn 0001 OTOEWDV, Y10 VO VIEPVIKNGETE QVTEG TIG OPAGELS TG
vaATpeEovTg, EVOEXETAL VO, VTTOQEPETE A0 0&gio SNANTNPIaeT amd OTIOEW, 1) OTTOia EVOEXETAL
va glvar omeldntiky v ™ Lon. Otov otapatioete ) Bepancio pe 1o Mysimba, evoéyetal va
&xete peyolvtepn evaloOncio o yauniég 06celg omoedmv (PA. «Mnv mdpete To Mysimbay).

Evnuepoote T0v 710TPO 60G, GV TAIPVETE KATO10 016 TO. 0kOLOVOO QapLOK, KAODG 0 YI0TPOS
o0g 00 oog Tapakorovdei 6Teva Y10 avemOOuNTES EVEPYELES:

(APLLOKO TOV EVOEXETAL, OTAV YPTCLLOTOLOVVTOL OV, 1] GE GUVOLOCUO LE

vaATpe&ovn/fovmpomiovn, va avENGOLVY TV EMKIVOVVOTTA Y10, ELPAVIGT] TUPOEVOUAY,

OTmWG:

. QAPLOKO YLl TV KATAOANYT Kot GAAL TPOPAT LT WOYIKNG VYELNG,

o GTEPOELDT (EKTOC GTAYOVAV, KPEUDV, TAVUATOV Y10 0QOUALKEG 1 SEPLOTIKEG TOONGELG 1|

EIOTVEOLLEVA Y10l SLOTAPOYEG TNG AVATVONG, OTIMG TO AcOua),

PappoKa yio TV TpOANYN TG EAOVOGIaG,

KvoAdveg (avTiflotikd, 6mwe 1 curpo@Ao&acivn, yio tn Oepaneio AodEewv),

Beo@uAAivn (ypnoonoteitan otn Bepameia Tov Aobpotog),

AVTUCSTOUVIKA (PappoKa yio T Oepameio TOL TUPETOV EK YOPTOV, TOL KVIIGLOD Kot

GAA®V OAAEPYIK®V OVTIOPACEMV) TOL TPOKOAOVV VIVNAiL (OTT®G M YA®popavaivn),

. PAPLOKA TTOL LELDVOLV Ta ETIMESN GOKYAPOV GTO aipa oag (OTWS 1 WWGOVAIVY, Ot

GoVAPOVOLPiEE, OT®S 1 YAVBovpidn N 1 YAMPBevKAaUion Kot PeyMTIVIOES, OTTMG 1
vateyAvion 1 1 pemayAvidn),

. @appaka Tov cag fondovv va kotundeite (KoTaoTAATIKA, OTS M dralemdun),
eappaka yuo ™ Oepancio TG KaTAOMYNS (0TGN ALUTPITTUAIVN, 1 dectmpaptivn, 1 WITpouiv,
n Beviaaéivn, n mapoetivny,  EAOVOEETIVY, 1 crtahompaun, 1 ECKITAAOTPAUN) 1| GAR®V
TPOPANUATOV YOyIKNG VYEiag (0Twg 1 pomeptdovn, N aAomeptdOoAn, 1 Bstopidalivn). To Mysimba
umopel vo OAANAETIOPAGEL LLE OPIGUEVE PAPLOKO TTOV YPNCLOTO0VVTAL Yio. T Bepameia Tng
KaTAOAMYNG Kot £0€lg Umopel vor ERLPavVIGETE TO AEYOEVO GUVIpOLO cepoTovivie. Ta cupntdpata
TEPIAAUPAVOLY 0ALAYEG OTN VONTIKY Katdotoon (T.y. déyepon, mopolcOnoels, Kmpa), Kaddg Kot
GAdec emmtmoelg, onwe Oeppokpacio copatoc dveo Tov 38°C, avénon tov Kapdtakod pviuov,
aotafn apTNPLOKT TEST KOl VTEPAEITOVPYIN TOV OVTOVOKAULGTIK®OV, HOTKN akopyic, EAAEYM
GUVTOVIGHOV KO/ YOOTPEVTEPIKA GuUTT®WATO (.. vavTia, EUeTog, dtdppota) (PA. Tapdypapo4.)

UEPIKE PAPLLOKO TTOV XPNOLOTO0VVTAL Yo T Ogpameio Tng vynAg apTnpraxig ticong (B-

ATTOKAEIGTEC OTTMG 1 LETOTPOAOAT, KOl KAOVISIVT), £Va KEVTIPIKA SP@V OVTIDTEPTAGIKD),

UEPIKA (PAPLLOKO TTOV YPTGLLOTOIOVVTOL Yl TN Oepamneio TOV GKAVOVIGTOV KOPOLOKOD pLORov

(6mwg M TpomaPUVOVY, N EAEKAIVIOT),

HEPIKA (APLLOKO TTOV YPTCLLOTOL0VVTOL Yo TN Bepameio TOL KaPKivoy (6TwS N

KUKAOQMOOQAIOT, N 1p@oQaion, n tapoéipaivn),

pepkd eappaxa yio ) voco tov Iapkiveov (0nwc Aefoviona, apaviadivn 1 opeevadpivn),

TIKAOTISIVN 1} KAOTILOOYPEAT], TTOL YPTGLLOTOIOVVTOL KLPIWE 6T Bepameio Kapotakig véoov 1

EYKEPUAMKOD EMELG0010V,

QApLLOKO TOV XpNolpoTotovvTol ot Bepameia tng Aoipwéng amxd HIV kar tov AIDS, 6mwgn

epafpévin kot n prrovafipn,

(APLLOKO TOV ¥PTGIULOTOI0VVTOL V1o TN Oepaneio TN emAnyiog, OT®g BoATpoiKo,

kapPapalenivn, poawvotoivi 1 eowvoPopPrTain.

O ywtpog oag Ba cog mtapakorovdei oteva Yo avemBOUNTEG EVEPYEIEG KOUT EVOEXETAL VO XPEIOOTEL
Vo TPOGOPUOGEL TN SO0 TV AAL®Y PapLaK®V 1| Tov Mysimba.

To Mysimba gvoéyetan vo, HELOGEL TV ATOTEALEGPOTIKOTITA AAA®OV QUPUAIK®V 6TOV AapPdvovTol
TaVTOYpOVA:

Eav maipvete dryolivn 1o v Kapord cog

Edv avto oyvet yia €0dg, evnuepaote tov yuatpd cag. O ylotpdg cog pmopei va eEetdoet To
EVOEYOLUEVO TPOCAPLOYNG TNG 000oMG TNG dryo&ivng.
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To Mysimba pg owénvevpa

H vrepPorikn xpron owvorvedLatog Katd, tn d1dpkela tng Oepomeiog pe Mysimba pmopel va avéncet
TNV EMKIVOLVOTNTA V1o TAPOEVGUOVG (KPIGELS), CUUPAVTO WYOYIKOV SUTAPOYDV 1) UTOPEL VO, LEIDGEL
NV avoyn oto owomvevpa. O Yotpog oag eVOEYETAL VO 00G LITOSEIEEL VoL UMV KATAVOADGETE
OLVOTVELLLOTAOON KATA TO SIAoTN e Tov Ttaipvete To Mysimba 1 va tpoonafioete va mivete 660 10
duvatdv Myotepo. Edv mivete moAd Tdpa, PN GTOUATAGETE ATAG OTOTOU, YIUTI EVOEYETAL AVTO VO GO
0éoel o€ kivouvo va mapovoidcete Kpion.

Kinon ko Onraopig

To Mysimba 6gv TpEmeL Vo, ¥pNCILOTOLEITOL KOTA TN SIUPKELN TNG EYKVUOGVVNG, 1| GE YUVOIKES TOV
oxedalovv eni Tov TaPOVTOG va. pLeivouy £YKVEG, 1 Katd T dtdpkela Tov OnAacpod.

Edv eioBe €yxvog 1 Onhalete, vouilete 6T umopei va giche £ykvog 1 oxedralete vo amokTNoeTE TOLdI,
{ntnote TN GUUPOLAN TOL YILTPOV T} TOL POPLOKOTOLOD GG TPOTOV TAPETE AVTO TO PAPLOKO.

0onynon Ko XEPIGUOS PNYUVIILATOV

ZntoTe GLUPOVAEG OO TOV YIOTPO GOG TPV 0ONYNOETE N XEPIOTEITE punyoviuato Kabog o Mysimba
umopel va oag Kavel va aicbavieite {dAn 1 viota, 1 omoia evo€yeTal vo. LEWOGEL TNV IKOVOTN T
OLYKEVTPMONG KOl AVTIOpOoNC.

Mnyv odnyeite, Unv YPNOYLOTOLEITE OTOONTOTE EPYAAEID 1) UNYOVALLOTA KoL PNV EKTEAEITE
EMKIVOLVEG dpaoTNPLOTNTESG £mG OTOV JUTIGTMGETE TOV TPOTO LLE TOV 0M0i0 cog ennpedlet avtd T0

QAPLOKO.

Edv epoavicete Mmobopio, poikn advvopio 1§ kpiceig ot didpkela tng Oepaneing, unv odnyeite kot
unv xewpileote unyovipoToL.

Y mepintoon ouePoiiog, poOTNoTE TOV Y10Tpd GOC, 0 00i0¢ Oa eEETAGEL TO EVOEYOUEVO JLAKOTNG TNG
Oepomeiog avdioya pe TNV KOTAGTOGCT GOG.

To Mysimba nwepiéyer haxtoln (éva eidog cakyapov)
Av 0 yuTpdg 6ag, oog evuépmat OTL £xete dvoaveio G OPIoUEVE GAKYAPO, ETIKOIVOVIOTE LLE TOV
YTpO GG TPV TAPETE OVTO TO PAPLAKEVTIKO TPOIOV..

og va mtapete To Mysimba

[Tavtote va maipvete 10 EAPUAKO ALTO AVOTNPE COLPOVA LLE TIG 00N YiEg TOV YLoTpoV coc. Edv éxete
aUPBOMES, POTAGTE TOV YITPO 1] TOV POPLOKOTOLO GUGC.

H apyin d6on elvar cuvnBmg éva dokio (8 mg vdpoyAmpikng vartpeEovns / 90 mg vOPOYA®PIKNG
Bovmpomiovng) pia eopd v nuépa, To tpwi. H d6om Ba mpocapuoctel Babpuaio mg €ng:
Epoopdda 1: 'Eva diokio pio opd v nuépa 1o mpwi

Epoopdda 2: Avo diokio kabnuepivd, £va 1o Tpmi Kat Eva 1o fpdov

Epoopdada 3: Tpia diokia tnv nuépa, 000 10 Tpmi kat Eva 1o fpddv

Epodopdda 4 xar ot ovvéyera: Téooepa diokia kKabnuepvd, 600 to Tpmi Kot dvo 1o Bpdidv

H péyiotm ocvvietdpevn nuepnota d6on Mysimba givai 600 diokio Aappavopeva 500 @opéc v
nuépa.

Metd and 16 gfdouadeg kat kdbe ypdvo petd v Evapén g Bepaneiog cag, o yaTpds cog Oa
enava&loroyel To edv Ba mpémel va cvveyicete va mtaipvete To Mysimba.

Edv éyete mpofAnpata pe to fap 1 Toug vepPovg Gug, 1 oV €i0TE NAMKING PeYaADTEPNG

TOV 65 £TOV, Kot avdioya pe T PapdTnTa TV TPOPANUATOV GOG, O YIOTPOG OOG EVOEYETALVOL

€EETAOEL TPOGEKTIKG TO €AV ALTO TO PAPLOKO EIvVOL KATAAANAO Yio GGG 1) VO GOG GLGTIGEL VO TAPETE

SLPOPETIKT HOCT Kal VO 6aG TOPaKkoAOVOEL To oTeVd Yo ThavEG avemBounteg evépyetec. O yotpog

oag evdgyetal va oag vrroPdiel o e&gTdoelg aipoTog Tpv TV ekkivnon g Oepaneiog pe o Mysimba,

€0V £yeTe LYNAN TIUN CAKYAPOL TOL OiptaToc (Safnn) M edv elote NAKiag LeyaAdTEPNC TV 65 ETMOV,
46



TPOKEIEVOL 0 Y1ATPOG GO VA, WTOPEL VO, ATOPUGIGEL, €AV O TPEMEL Vo TAPETE OVTO TO PAPLLOKO N EAV
ypeLdleTon va ThPETE SOPOPETIKT dOOM.

To @dppoaxo avtd Tpoopiletal yio amd otopotog ¥pnon. Kotameite ta diokia cag oAdkAnpa. Mnv ta
K6Bete, unv ta pacdte ko unv to BpvppatiCete. Ta diokia B mpémetl kotd TpoTipnon va Aappdvovrol
He eaynto.

Edv mapete peyorvtepn 66on Mysimba amé tnv kavovikn

Edv mapete vrepPorikd moAld diokia, evosyetal va ivot o mbavo va Tapovctdcete TapoEuopd 1
OAAEG AVETIBOUNTEG EVEPYEIEG TAPOLOLES LLE OVTEG TTOV TEPLYPAPOVTAL GTNV TOPAYPOUPO 4 TOPAKATO.
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Mnv KoBvoTEPNGETE, EMKOVOVIGTE LE TOV YIATPO GOG 1 LLE TO TUNLO ETELYOVTOV TEPIGTATIKADOV TOV
TANGIEGTEPOV VOGOKOUEIOL APEGHG,.

Eav Eeydoete vo mapete To Mysimba
[Mopoieiyte ™ 066N TOL EEYACATE KOL TAPTE TNV EXOUEVT 00N GO TNV EXOUEVT] GLVNOIGUEVT DPO.
Mnyv mépete SUTAN SO0, Y10 VO AVOTANPMOGETE TN dOGM TTOL EEXACATE.

Edv ctopaticere va naipvere 1o Mysimba

Evdéyetan va ypelaotel va mhpete To Mysimba yio TovAdyiotov 16 fdopddes yio va £xeL TNV TANPT
Tov Opdor. Mn ctapaticete va maipvere To Mysimba, ympig va evuepOoETE TPAOTA TOV YIOTPO
GoC.

Edv éxete meplocdTEpEG EPOTNOELG CYETIKA LLE TN YPNOT AVTOL TOV POPLAKOV, POTACTE TOV YUTPO N
TOV POPUAKOTOL0 GO,

3. IMBavég avemOBOUNTES EVEPYELEG

Onwc 6Aa o pdppoKka, £T61 Kol aVTO TO PAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAESEL OVETIOOUNTEG EVEPYELES, OV
Kot OgV TOPOLGLALOVTOL GE OAOVE TOVG avOpmTOVC.

Yofapég avemOOUNTES EVEPYELEG

Evnuepmote tov y1otpd 00 apécme, EGV TapaTnpnoeTe KATO 0md TIC akdAovdeg coPapég

avemOOUNTEC EVEPYELEC:

- AVTOKTOVIKEG OKEWYELS Kot aicOnpa katadiyng
H ocuyvétta TV avemBiountov evepyeldv amOTEPEG VTOKTOVING, CVTOKTOVIKT GUUTEPLPOPJ,
VTOKTOVIKEG GKEWELS Kal aicOnua katdbiymg dev eival yvooth Kot dev pmopet vo, ektiun0el pe
Béon ta dabéoiua dedopéva o dtopa wov Aappdvovyv To Mysimba.
"Exovv yivelr avagopéc kaTtaOAYNC, CLTOKTOVIKMOV CKEWEMY KOl OTOTEPDY AVTOKTOVIOG KATA TN
duapkela g Bepaneiog pe Mysimba. Eqv cog mepvodv okéyelg va PAAYETE TOV E0VTO GOG 1)
GAAEC OKEWYELG TTOV GOG TPOKAAOVY SVGPOPIa, 1] €AV €l0TE KOTOOMTTIKOL KOl TOLPATIPCETE OTL
EMOEWADVESTE 1) EKONADVETE VEN GCUUTTMOLOTA, ETVKOIVOVIGTE IE TOV YOTPO GG 1] TNYAivTE
onegvleiog o€ voosokopuegio.

- Hapolvopoi (kpicerg):
Zrdvieg - evdéyxetar va emnpedoovv £o¢ kot 1 ota 1.000 dropa wov Aappdvovyv to Mysimba pe
KivOLVOo VO TaPOVGLAGOLY Kpio.
Ta cvopntdpata evog topouopod Tepapfavouy oTacrovs Kot cLVHBOG ATMOAELD TNG
ovveldnong. 'Eva dtopo mov mapovciace kpion EVOEYETOL VO, VOl KATOTLY GE GVYYLOT Kot
gvdéyeton va, unv Bopdtan Tt cuvEPT. Ot mapo&ucpot glval mo mbavol, edv mhpete vepPoikn
TOGOTNTA, EAV TAIPVETE KATOLO GALD QAPLOKA ) AV AVTILETOTILETE VYNAOTEPO TOV GLUVHHOVG
kivduvo yia mapo&uopovg (BA. Tapdypago 2).

- HoAivpop@o epvOnpa ko covopopo Stevens Johnson
Mn yvoaoti — 1 cuyvotnta dev pmopel va exktiun el pe Baon ta dabécia dedopuéva G€ ATopa
nov AapPavovy to Mysimba. To moAdpopeo epOBnua gival o cofapn mabnomn tov dépuatog
IOV EVOEYXETOL VAL EXNPEACEL TO GTOWO KAl GALN LEPT TOV CAOUATOC, LE KOKKIVES, GUYVEL
KVNopmoelg knAideg mov ekvolv amd ta akpa. To cuvdpouo Stevens Johnson givor pia
oTavio, TAON o1 TOV SEPUATOG e Paplég AVKTOVEG Kot alpopparyio omd o xeiln, To Patio, To
GTOO, TN HUTH KOL TO YEVVITIKO OpYavaL.

- OC&gia yevikeopévn eEavOnpuotiki] QAVKTAIivOGT
Mn yvoaoti - 1 cuyvotta dev pumopel va extiun el pe Baon to dwabécyio dedopéva 6€ GTop
mov AapPavovy to Mysimba. EpuBpd, poAidwtd yevikevpévo eEdvOnpa e e£0ykdUaTo KOTM
omd 1o d€PUO Kal PUGAAIDEC, GUVOOEVOLEVO amd TuPeTd. Ta cuunT®pATO GLVNOWC
epoaviCovral katd v évapén g Oepamneiog.

- Papoopvorven
Mn yvooti — 1 cuxvotnTa dev pumopel va ektiun0el pe Baomn ta Sabécia dedopéva 6 AToUa
7ov Aapfdvovv to Mysimba. H pafdopvorivon givor o taboroyikn amwodopunor tov poikod
16TOV OV UMOpPEL vaL 0dnyNoeL oe veppikd tpofinuata. Ta countdpata teptrappdvoov
GOPuPEC LOTKEG KPAUTESG, DTKO TOVO 1) HUTKT advvapic.
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- Agppatikd e£avOnpa AOKov 1 eMOEIVOGT CUUTTONATOV ADKOV
Mn yvooTti — 1 cuxvotnTa dev pumopel vo ekt el pe Baomn ta dSabéciia dedopéva 6E ATopa
mov AapPdvovv to Mysimba, O Avkog etvat pio dtatapayf] TOL 0VOGOTOTIKOD GUGTHILOTOG
oL emnpedlel To déppa Kat AAla 6pyava. Eqv eppoavicete eEdpaoeic Abkov, depLaTikd

eEavOnua 1 PraPeg (e101Kd oTO oMUEIN TOV COUATOG TOV EKTIBEVTOL GTOV NA0) KATE TN
dlapketo Aymg tov Mysimba, enkovovioTe OUECHE LLE TOV YITPO GOG, KaBMG umopel va givat
amapoitnTn n dakonn g Oepaneiog.

- XOVOpopo 6EpoToviviig, T0 0TTol0 Umopel va, eKONA®OEL e TN HOPOT CAAAYDV GTN) VONTIKN
Katdotoon (7., OEyEpon, TupulcONceLg, KOUX), KaODG Kot GALES EMTTMOGELS, OTMC
Oepuokpacio copatog dvo tav 38 °C, adénon tov kapdiokov pubuod, actadn aptnplokn
TEOT) KO VIEPAEITOVPYIL TOV OVTAVAUKAACTIKOV, LOTKY aKapyio, EAAENYT GUVTOVICUOD KouM
YOOTPEVTEPIKA CLUUTTOMOTA (TT.). VouTia, EUETOC, dappoia) kKatd T ARy tov Mysimba g
cuvdvaoud He PAPLOKa TOV XpToLLonotovvTaL Yia T Oepaneia g katdOAnymg (dnwg n
TOPOEETIVN, 1 CLTOAOTPALN, 1) ECKITAAOTPAUN, 1| PAovoEeTiv, N PevAapa&ivn Kot Ta
omoedn) (PA. mapdypoo 2.)

Mn yvooti — 1 cuyvotnta dev pumopel va extiundei pe Baon to dibécio dedopéva o€ GTopo
mov Aapfdvovv to Mysimba)

Addeg avemOOUNTES EVEPYELEG ovpuTEPLLANPAVOUY:

IIoA0 cvyvég avemBOunTEg evépyeteg (evdEyeTatl va emnpedoovy teptocotepa and 1 ota 10 dtopa):
- Aiobnon adabeciog (vavtia), adrobecia (€pretog)
- Avckomdmta

- Kepoloryio

Yoyvég avemBounteg evépyeteg (evoéyetan va ennpedcsovv Eog Kot 1 ota 10 dropa):

- Ayxog

- Z&kn, aicOnon adwabeciog 1 «oTpipoydpiopo» ({Atyyoq)

- Aiofnon tpépoviov (tpdpocg)

- AvckoAia otov vavo (dtacpoliote OTL dev TTaipvete To Mysimba 6tav mAnctilel 1 ®pa Tov
mdite Yo OITVO)

- Metaforéc otn yevon TV Tpoedv (duoyevcia), Enpoctouio

- AvoKOAlN 6T GLYKEVTPOON

- AicOnon xomwong (kovpacn) Kot vioTa, vavniia 1§ EAAetyn evépyetog (A0apyoc)

- Kovdovviopa ota avtid (eppfoéc)

- I'pMyopoc 1 aKavovieTog KopdtaKoc puOpde

- 'Edayn

- AvEnuévn aptnplaxn mieon (Lepkég popég coPapn)

- I1I6vog 610 v PEPOC TNG KOLMAG

- Kook dhyog

- YrepPBolikn epidpwon (vepidpwon)

- E&avOnpa, kvidmon (kvnopdc)

- Tpyontmon (aAorekio)

- Evepebiotommra

- AicOnon évtaong

Oy ovyvég avemBounteg evépyeleg (evoéyetal va ennpedoovy ém¢ kat 1 ota 100 dropa):

- Kvidmon

- YnepevaicOnoia

- Mn @ucloroyikd ovelpa

- AicOnomn vevpikomrag, oictnomn «Ott €ioTe 6TOV KOGHO GOC», EVINGT), OEYEPGT], LETOTTMOGELG
g 6140gonc

- Tpépovio g ke@aing N evog dpov Tov avédvetol 6tav TPOoSTUdEiTE VO TPOYLOTOTOMGETE
L0 GLUYKEKPLUEVT] AgtTovpyio (TPOUOG GKOTOV)

- Awtapoyn TS 160ppoTiog

- Andrea pviung (apvnoio)
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Mupunkioon 1 LOVIACHO TOV YEPLOV 1| TOV TOSUDV

Noéocog tov TaEdwTdv

Epon

Kothoakn evoyinon

Avoneyia

DAeypovi TG xoAndoyov KOGTNG (YOAOKLGTITION)

Avénuéva enimeda KpeaTVivg 6TO QLo (TOV VTTOSEIKVIOVY OTMAELN VEQPIKNC AELTOVPYING)
Avénpéva enineda nratikdv evidpov kot yoAepvdpivng, nratikég dratapayEs
AvoKOAlD 6TV AmOKTNOT KOl SLOTPN O GTOONG

Mn gucoroyikn aicOnom, advvapio (eEacOévion)

Atya, Eaym

OwpakiKd GAyog

Avgnpévn 6pedn, avgnon fapovg

Yrawvieg avemBounteg evépyeleg (evoéyetatl va emnpedcovy Emg kot 1 ota 1.000 dtopa):

XopunAn mocdtnTa OpIoUéveY AEVK®OV aptos@alpiov (Melopévog aptdodg AELPOKLTTAP®YV)
Melopévog apatokpitng (Tov VTOSEIKVVEL ATMAELN OYKOV EPLOPOV ALOGPAPIOY)

Ipn&uyo tv PAepdpwv, TOV TPOGOTOV, TOV XEIM®MV, TNG YADCGCAS 1] TOV ANV, TOL UTOPEL Va
TPOKUAEGEL HEYAAT SLuoKOAID OTNV avamvon (aryYelo0idna.)

YrepPolikn| andAeld vEPOD OO TO GMUN (APLVIATMOGCT)

HoporeOioerg

AwmoBopia, ardAielo cuveidnong, mapd Aiyo Awobupio (Tpocuykont)

Hapo&vopoi

AmoPol ppéckov aipatog and Tov Tpwktd, cuvibwg ota 1 pall pe ta KOTpava, (aaToyesio)
[TpoPoin evdg opydvov 1) Tov 1610V oL TEPLPAALEL Eva OPYOVO SLOUECOV TOV TOLYMUATOC TNG
KOWAOTNTOG TOL PLGLOAOYIKA TO TTEPIEXEL (KNAN)

Odovrodyia

Tepnodva

T16vog 6t0 KdT® PEPOG TG KOLMAG

Hratum PAGPN Aoyo to&ikdtntag Tmv popuakov

[T6vog ot caydva

M Swatapayn mov yapaktnpilerol and Eaevikn, EMTAKTIKN avVAyKT Yo 00pNoT (EMTAKTIKY
ovpnon)

AkavovioTog EUUNVOG KOKAOC, KOATIKY dipoppayia, Enpdtnta Tov yuvaikeiov aidoiov kot
KOATTOV

Poypodtnta TV GKpOV (XEPLDY, TOSDV)

Mn yvootég avemBOunteg evépyeleg (1 cuyxvotnTa dev Umopel vo ekTiun el pe faon ta dobéoyia
dedopéva):

[Ipnopévor adévec otov Aopd, T pacydin 1 ) PovPovikn ydpa (Aeppadevoradeio)
AwTopayég g duibeong

Hopdaroyeg 10éeg (TopoAnpMLOTIKEG 1OEEC)

YhHymon

081 kot kaBnATKd aicOnua dyyovg (kpion Tavikov)

AmoAela TG yeveTnolag emtBupiog

AicOnon gybpicotntog

[ToAv évtovn kayvrowio (Tapdvola)

EmBeticomra

Awotapoyn oty TPocoyn

Epiditeg

20YYLo1, OTOTPOGUVATOAITHOG

Empeaopévn pviun

Avnovyia

Mvikn dvokapyia, aveEEAeyKTeg KA GELS, TpoPAnpota 6t fAdion 1} TOV GUVTOVICUO
Bounr| 6pacn, 0POAAUIKS dAyog, 0PBaALKOG £pebiodc, opBaikd oidnua, dakpOppola,
avénpévn evaicinoia 610 g (pwtopofia)

Qrodyia, SuoEopio TOV MTOG
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- AVGKOALD 6TV aVOTVON|

- Pwikn dvogopia, pivikny cuUeOpNoN, KATaPPOT], PTAPVIGHE, dOTAPO)T TOV PVIKOV KOATOV
- [16vog otov Aapd, datapoyn g POVNG, PNyas, YOoHLOVPNTO

- Aloppoideg, EAKOg

- Aldppora

- Amofoln aepimv (LETE®PIOHOG)

- Hrotitda

- Axpn

- [T6vog otov BovPava

- I16vog 6Tovg poeg

- IT6évog otig apBpmoelg

- IMaBoroywd cuyvi 0Opnon, ExddVYVN 0vpPNoN
- Piyn

- AvEnuévn evépyela

Ava@opd avemOOuNTOV EVEPYELDV

Edv mapatnpioete kamoto avemBOpunTn evEpyELd, EVILEPMOTE TOV YIATPO 1] TOV QPOPLOKOTOLO GOGC.
Av10 1oyvet Ko Yo kéOe mbavr avemBountn evépyela Tov OgV AVaPEPETAL GTO TAPOHV PVALO 0dNYIDV
xpnoneG. Mmopeite emiong vo avagépete ovembounteg evépyeleg angvbeiag, Tov €Bvikod cLGTHUATOC
avaeopag mov avaypdeetor oto Hopdpmmua V. MEcw g ava@opds avemBOUNTOV EVEPYEIDY
umopeite va fondnocete ot GLALOYT TEPIGGOTEPOV TANPOPOPLOV GYETIKA LLE TNV OAGPAAELD TOV
TOPOVTOG POPUAKOV.

4. I®g va guraccete To Mysimba
To @dppoako avtd TPETEL Vo, PUAAGGETOL GE PEPT TTOL Ogv TO PAETOVY Kot dgv TO OEVOLY TOL TOd1AL.

Noa pn xp1oLoToleite ovTd TO0 PAPUOKO UETE TV NUepounvio ANENG OV aVOPEPETAL GTO KOLTI Kot
v KoyéAn petd ™ AéEn «EXPy». H nuepounvia Anéng eivar n televtaio nuépa Tov pnva wov
avaQEPETaL EKEl.

Mn pvAdooete og Oeppokpacio peyarvtepn tov 30°C.

Mnv metdite PAPUAKO GTO VEPD TNG OMOYETELONC 1 OTA GKOVTIdN. POTAGTE TOV PUPLOKOTOLO GOG Yo
TO TG VO TETAEETE TOL PAPLLOKO TOV OEV YpNCIUoTOoLEiTe . AvTtd T pétpa Ba fondncovy oty
Tpootacio Tov mepPEAlovTog.

5. Iepreyopeva TS GLOKEVAGIOG KOl LOUTES TANPOPOPIES

Tvgpréyer o Mysimba

- O1 dpaoTikég ovoieg eivar 1 VOPOYAWPIKN VOATPEEOVT Kot 1 VOPOYA®PIKT Bovmpomiovr. Kabe
dwokio mepLEyel 8 YIA0GTOY PO VIPOYAMPIKNG VOATPEEOVNS, 100DV
pe 7,2 yiiootoypappa VOATpeEOvNS, Kot 90 YIAoGTOYpaua VIPOYAMPIKNG Bovmpomidvg,
eoduvapa pe 78 yiiootdypappa fovrpomidvng.

- Ta dhra oveTaTiKd (Ekd0ya) sivar:
Mvopivag d1okiov: PIKPOKPLGTAAAIKT KUTTAPIVT), VOPOELTTPOTVAIKT KLTTAPIV), GVLOPY
Aaktoln, povovdpikn Aaxtoln (PA. mapdypaeo 2 «To Mysimba mepiéyet Aaktoln»),
VOPOYAWPIKN KLGTEIVT], KpOGTOR130VN TOTOV A, GTEATIKO LAYVGL0, VITPOUEAAOLN, £0ETIKO
dwvaTplo, KOAAOELDEG 010E€1010 TOL TTuptTiov Kot Adio apyiiov wotkokapuivng (E 132). Yuévio
emMKAAOYNG: TOALPIVLAIKY aAKOOAT, dto&eidto Tov Titaviov (E 171), pakpoyddn (3350),
TéAKNG Kot Adka apyidiov wducokoppivng (E 132).

Epeavien tov Mysimba kot wepieyopeva TG cvokevaciog
Ta diokio mapateTouévng amodécpevone Mysimba givar pmke, apgikvpta, oTpoyyvAd Siokic oL
QEpovY oppaylon pe v Evoeitn «NB-890» ot pia mhevpd. To Mysimba Swotifeton o€ cvokevaocieg
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mov meptEyovv 28, 112 diokio. Mmopet vo unv KukAOQopovV OAEC Ol GLGKELUGIEC.

Kéroyog Adsrag Kvkrogopiag ko lapaockevacstiig

Orexigen Therapeutics Ireland, Limited.
9-10 Fenian Street,

Dublin 2,

D02 RX24

IpAavdia

MIAS Pharma Ltd
Suite 1 Stafford House, Strand Road, Portmarnock, Co. Dublin,
Iphovdia

INo omoladnmote TANPOPOPic GYETIKA LE TO TAPOV PAPUAKEVTIKO TPOTIOV, TapoKaAEiches va
amevBuvleite otov Tomikd avtimpdécwno Tov Katdyov tng Adetog Kvukhopopiog:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

GOODLIFE Pharma SA/NV B-LINK PHARMA UAB
Tel. +3280079510 Tel:0880033407

Bouarapus PharmaSwiss Luxembourg/Luxemburg
EOOD Ten.: GOODLIFE Pharma SA/NV
08002100278 Tel. +352 800 23603

Ceska republika Magyarorszag
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o. Bausch Health Magyarorszag Kft. Tel:
Tel: +42800202135 +36 680014337

Danmark Malta

NavamedicAB Vivian Corporation Limited
Tel. +4580253432 Tel. +356 80062176
Deutschland Nederland

Orexigen Therapeutics Ireland Limited Goodlife Pharma B.V

Tel. +44 1223771222 Tel. 8000200800

Eesti Norge Navamedic AB Tel.
B-LINK PHARMA UAB 80031511

Tel:8000112023

EAlhada Osterreich

Win Medica Pharmaceutical S.A. Kwizda Pharma GmbH

TnA: +30 8003252735 Tel. +43800232905

Espaiia Polska

Orexigen Therapeutics Ireland Limited Bausch Health Poland sp. z 0.0. Tel.:
Tel. +34 900 808 093 +48 800999969
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tel:0880033407
tel:8000112023

France Portugal

Orexigen Therapeutics Ireland Limited Laboratorio Medinfar - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel. +33 805543871 Tel. +351800509600
Hrvatska Roménia
Orexigen Therapeutics Ireland Limited Orexigen Therapeutics Ireland Limited
Tel. 0800200448 Tel. 0040800896562
Ireland Slovenija
Consilient Health Limited Orexigen Therapeutics Ireland Limited
Tel. +3531800849099 Tel. +38680083132
island Slovenska republika
Navamedic AB Bausch Health Slovakia s.r.0.
Tel. +45 8004383 Tel: +42800601203
Italia Suomi/Finland
Bruno Farmaceutici S.p.A. Navamedic AB Puh.
Tel. +39800187271 Tel: 0800416203
. Sverige
Kvzmpog .
C.G.Papaloisou Ltd Navamedic AB

Tel. +462
Tel: +35780091128 el. +46200336733

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
B-LINK PHARMA UAB Orexigen Therapeutics Ireland Limited
Tel:80005400 Tel. +44 20 3966 0116

Liechtenstein

Orexigen Therapeutics Ireland Limited
Tel. +49 89121409178

To mwapdv ULA0 00N YOV yp1oNS avaBewpnOnke Yo TELEVTAIL POPE TOV .
Addeg TNYES TANPOPOPLOV

Aentopepeic TAnpoopieg yia 1o phppoko avtod givar Stabéoiueg otov diktvakod tomo tov Evponaikon
Opyavicpov @appakwv: http://www.ema.europa.eu.
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