ITAPAPTHMA IIT

TPOIONMOIHMENH MEPIAHYH XAPAKTHPIZTIKQN ITPOIONTOX
TOY KPATOYX MEAOYX ANA®OPAX

Inpeioon: To mapov SPC (Ilepiinyn Xapaxtnprotik®dv [poidvroc ) arotehovoe TapapTnpa
e Amo@aocng g Emrpom|g oyeTikd pe 1o maparepntikd cvppova pe to "Apdpo 7(5) mov
a@opa to Laurina kot oyetikég ovopacics. Ta keipeva fTav 10T £yKvpa.

Meta v Anogacn g Emtpomic, o Appdédieg Apyés Tov Kpatovg Méhovg Oa evnpepdcovv
TIG AN POPOPIES TOV TPOIOGVTOS OTMS amanteiTaoLl. G £k ToVTOVL, TO TAPOV SPC MmOBava va pnv
OVTOVOKAG TO TPEYOVTA KEIPEV.
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1. ONOMA TOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

<Ovouooio Tov TPoiovTog™>, EMKOAVUEVA dloKio

2. MNOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNGEXH

To <Ovouaadio tov Tpoiovrog™> givor Vo TPIPAGIKO AVTIGVAANTTIKO YL,

. Kabe xitpvo diokio mepiéyel: Aesoyeotpédn 0.050 mg o ABwvlreotpadiodn 0.035 mg
. Kdabe koxkivo dwokio mepiéyel: Agcoyeotpéin 0.100 mg kor ABwvvreotpadiodn 0.030 mg
. Kda0e Levkod diokio mepiéyer: Agcoyeotpéin 0.150 mg kot Awvreostpadioin 0.030 mg

INo ta éxdoya, PAEne 6.1.

3. DOAPMAKEYTIKH MOP®H
Emwodoppéva pe vpévio diokia.

Ta dwokia givar oTpoyyvAd, apeikvpta Kot Exovv ddpetpo Smm.Dépovv Tig evdeitelg VR4 (kitpva
dwokia) 1 VR2 (koxkiva dwokia) 1 TRS (Aevkd diokia) otn pio mhevpd kot Organon kot £vo 0oTEPL
oIV GAAN TAELPA TOL d1oKiOL.

4. KAINIKA XAPAKTHPIXZTIKA
4.1 OgpamevTiKég evOEiEelg
AvTicOAANYM

4.2 Aocolroyio ko péBodog yopnynong

Hwg Aoupfaverar o <Ovouacia Tov TPOiovTog™>

Ta dwokia mpénet va Aappdavovton pe T Pordeia kdmotov vypov, kKadnuepvd Kot v ide Tepimov mpo,
UE TOV TPOTO OV VITOSEIKVVETOL 6TV Guokevacio. Me Tov tpdmo avtd Aaufdveton éva, diokio emi 21
ocuveyeig nuépeg, Eekvavtog pe To kitpva diokia yio 7 nuépeg, cvveyilovtag e To KOKKIVO, O1oKio Yo, 7
NUEPES KOl TEAEIDVOVTOG e TO, Agukd dtokia yo 7 nuépec. Kabe emdpevn ocvokevacio apyiletl apov
TEPAGEL SIAGTNHO 7 NUEPDOV YWPIS TNV Ay diokiov. Xto drdotnpa avtd cuvifmg speavileton
opoppayio amod dwokomnr|. H apoppayio eppaviCetal i neplocdtepes popég petd 2-3 nuépeg and v
Ay tov TelevTaiov dtokiov kot Pmwopet va Uy el GTOUATAGEL OTAV APYIGEL VO, YPNCLLOTOLEITOL VEQ
GLOKEVOGIO.

Ilac apyider n Awn Tov <Ovouacia Tov TPOioVTOS™>

Exi un ypronc oppovikng avticoAdnyng [tov mponyoduevo unval

H My tov diokiov apyilel Ty TpodTn nUEPE TOL PVGIKOD EUUNVOV KOKAOL (dNA. TNV TPpOTN NUEPQ
g eppunvoppuciag). H évapén Anyng tov diokiov pmopei va yivel emiong kot Katd TNV e0TEPT MG KoL
TEUTTN NUEPO ATTO TNV EUGAVIOT] TNG EUUNVOPPLGING OAAG GTNV TEPITTOOT QTH aaLTeEITOL VOl
AneBovv tpdcbeta aviicuAAnmTikd pétpa (LEO0dOG Ppayod) yio dtdotnua 7 nuep®mv amd v Evapén
Aymc tov diokiov.

Eri aldayng amd drro aviiovAlnmriko ovvovoaouo

H yuvaika mpémnet va apyicel v Aym tov <Ovouaoio Tov Tpoioviog™> KATl TPOTIUNGT TNV EXOUEVT
NUEPQ ATO TNV AYN TOV TEAEVLTAIOV PACTIKOD J1GKIOV, TOL TPONYOVLEVOL AVTIGVAANTTIKOD OAAG TO
apyOTEPO AUECMG HOALG TEAEIDOEL TO LEGOJIAGTN O TOV deV AGpPave S1oKio 1] AUECOG LOMG
e&ovtAnBolv ta adpavi S1oKio OV TEPIEAAPOVE TO TOAMO AVTIGVAANTTIKO.
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Eri aldayng amd drAo avTiovAANTTiKG TOv TEPIEYEL HOVO TPOYETTEPIVOELOES (Minipill, éveon, eupdtevua)
2V mepintmon Tov minipill, n yovaika propei va apyicel v Aqyn tov <Ovouosio tov mpoiovios™
OTO10ONTOTE NUEPAL. XTNV TEPINTMOOCT ELPVTEVUOATOG LETA TNV ATOUAKPVVCT] TOV, EVA GTNV TEPITTMOCT
€VEONC, KOTA TNV NUEPA oTNV oToia Ba TG exopnyeito 1 EXOUEV EVEDT). e OLEG TIC MTEPIMTAOCELG 1
yovaike Tpénel vo Tapel TPOGOETA AVTIGVAANTTIKA PETPA (TT.). HEBOSOL PPayLOV) KOTA TIG TPMOTEG 7
NUEPES AQYNG TOL dioKiov.

E7i diaxonng konoews mpmdTov tpLuivon
H yvvaika propei va apyioet nv Aqyn tov <Ovouosio tov mpoiovios™ apécms. LTV TEPITTM®ON ALTH
dev amattovvTol TPOGHETA OVTIGVAANTTIKA HETPAL.

Eni d10k0m)g KU1j6€mg dEVTEPOV TPLIUI|VOV 1] HETA 0TTO TOKETO
IMoa yovaikeg mov Oniaovv PAéne mopdypapo 4.6

2ty yovaika 8ideton n odnyla va apyicel v AMyn tov <Ovouaoio tov mpoiovrog™> amd ™ nuépa 21
®¢ TNV NUEPQ 28 HETA TOV TOKETO N TNV SEVTEPOL TPYNVOV EKTPOOT|. AV apyicel apyoTeEPO, N YuVaiKa
TPENEL vaL TAPEL TPOGHETO AVTIGLAANTTIKG PETPa. (TT.Y. PEBOSOL PpayoD) KaTd TIC TPMTEG 7 NUEPES
Mymc tov diokiov. Ev to0toig av éxel mponynOei emapn mtpénet va amokielcbel mbovi eykvupocvvn,
GAA®G 1 Yovoika TPETEL VAL TEPLUEVEL TNV TPAOTN TEPLOJO TG,

Eni tepurtdcs0v mapainyng diokimv

Y mepintoon wov mopnAbav Myotepo amé 12 dpeg and v cuvnicuévn opo Aqyng Tov diokiov,
deV VILAPYEL EAATTMOOT TNG AVTIGVAANTTIKNG Tpoctacioc. H yuvaika mpénet va mapetl To Eeyacuévo
dtokio poig to Boundel kot va cuveyicel TV ANy TOV ETOUEVOV SIOKIMY KAVOVIKA.

Ye mepintoon mov topnibov teprocoTEPo amd 12 dpeg and v cuvndiopévn dpa Aqyng Tov
S1oKiov, 1 AVIIGVAANTTIKN TPOcTOGio UTopel va petmbel. Znv mepintmon avtn, ot 0dnyieg Tov
didovtan Bacifovtarl 6TovG EMOUEVOVS dVO KAVOVES:

1. H Mym tov diokiov dgv Tpénel ToTé vo SIUKOTTETAL Y10t TEPLGGOTEPO Amd 7 MUEPES.

2. Amoutovvral 7 nuépeg GuvEXOLEVIG AYNG TOL JIoKIOV MOTE Vo EMTEVYDEL EMOPKNG KATAGTOAN TOV
a&ova vroHALLLOG - VTTOPLGT) - WOBNKEG.

ZOUP@Va e TOVG KOVOVEG aToVg Urtopel va 50000V ot axdiovbeg 0dnyieg otV KabnuePIV TPOKTIKN:
* Epoopdda 1 (xitpiva diokia)

H yovaika Aappaver to Egyacpuévo diokio apéomg poitg to Boundel, axoun K’ av avtd onuaivet 6Tt
Ba mapet 2 diokia v o dpa Kot cuveyilel TNV ANy TV endpeEVOV d1oKIOV Kavovikd. Amatteitol
My 1p660eT®V AVTIGLAMNTTIKOV PETPOV (). 1EBOSOL PpayLov) KOTA TIG EMOUEVEG 7 UEPES. AV
&xel mponynOel emapn| Tig Tponyovueveg 7 nuépeg mpémet vo e£eTAlETaL TO EVOEYOUEVO EYKVUOGVVIG.
Oco mepiocotepa d1oKio TOPUANPONKAV Kot OGO KOVIVTEPO AVTO GLUVEPN UE TO SIACTN A GTO 0010
dev Aapfavovtar diokia, 1060 TEPIGGHTEPO ALEAVEL O KIVOUVOC EYKVLOGVVNC.

* Efdopdda 2 (kékkiva drokia)

H youvaika Aappavet to Egyacuévo diokio apécmg LoAtg to Boundel, axdpn K’ av autd onuaivet 0Tt
Ba mapet 2 diokia v o dpa Kot cuveyilel TNV ANy TOV ENOLEVOV dloKimv Kavovikd. Me v
TPoHTODEST OTL KOTA TIG TPOTYOUUEVEG 7 MUEPES Ol TNV TAPAAENYT| TOV dioKiov Ta dioKia
AopPavovToy Kavovikd, 6V amottohviol Tpoceta avTiIGLAAMTTIKG HETPA. AV d€ GUVERN avTd 7
TOPOAN PO KAV TEPIGGOTEPO. TOV EVOG dIOKIN, AmOITOOVTOL TPOGHETA AVTIGVAANTTIKG HETPO KATEL TIG
enONEVEG T NUEPEC.

* Epoopdda 3 (Aevkad drokia)

H peimon g aviiovAinmtikig tpoctaciog eivat ToAd mbovi kabmg TpoKeLTaL Vo, akoAovONGEL TO
Stotn o mov dg Ha Aappdvoviot aviicLAANTTIKA diokia. Ev tovTolg, e pubuion tov tpomov Ayng
TV dtoKimv, glvar duvatn 1 STNPNoN NG AVIIGVAANTTIKNG TPOoTasiag. AKoAovddVTag pa oo Tig
axolovbec dvo pebddovg, dev Ba amartnBodv emmpdcOHeTa AvVTIGLAANTTIKA PETPA, Le TNV TpobmdOeon
OTL KATE TIG TPONYOVULEVES 7 NUEPES OO TNV TAPAAELYN TOV S1GKIOV OA Ta diokia EARPONcav
KavoviKa. Av 8 cuvEPT awTd, 1 Yuvaika TPETEL Vo akoAovOnGel pia omd TG akdlovbeg neboddovg Kot
va AaPet emiong TpoOceTa AVTIGVAANTTIKG HETPA KATE, TIC ETOUEVEG T MUEPES.
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1. H yvvaika Aappavet to Eeyacuévo diokio apéomg poiig to Boundet, axoun kot av avtd onpaivet
011 Ba Tapet 2 diokia TV 810 dpa kot cuveyilel TV AMyn TV ETOUEVOV S10KIOV Kavovikd. MOAg
TELELDOEL 1] TPEYOVOO GUCKELOGIN, XPTCUYLOTOIEITAL 1) EXOUEVT] GLOKELOGIO YWPIG EVOLAUEGO SLATTNLLA
erevbepo diokiv. Xty tepintwon ovt 1 yovaike dgv Oa £xel aypopparyio amd dtokonn LEYPL va
TELELDOEL KOl 1] SEVTEPT] GLOKEVAGTA OAAG UTOPEl VO ELPAVIGHOVV KNMOMGELG 1| EVOLAEDT
alpoppayio kot tn Afyn Tov diokimy.

2. X yovvaiko eniong umopei va d00el ouuPfovin va dtakdyeL TV Ay TV dlokimv. Aenvel
Swotnua. 7 nUEP®V Y®PIG va YpNCLOTOM|GEL TO d1okio (cuumeptlapfavopévmv Kot EKEIVOV Tov
Eexdotnke n ANy tov d1okiov) kai ot cuvéyEla apyilel véa cuokevasia.

Av maperedn n Ay Siokimv Kot 6gv epavicOnke apoppayic omd S10KOTH KAt TNV S1GPKELD TOV
TPATOV KOVOVIKOL Sl0oTALOTOS EAeVOEPOL diokimv, e&etdleton | mBavOTTO EYKLUOGHVNC.

Eni mepirridoewv euérov

Av gpoavicbei gpetdc o 3-4 opeg and v ANy Tov ditokiov, vadpyel TBavOTTA ATEAOVG
amoppOPNONG TOV. TNV TEPITT®ON LT akoAovBovvtal ot 0dnyieg mov didovral mepi Egyoopuévov
dokiov (PAEne topandvm).Edv n yovaika dev embupel va oAldEel Tov kavovikd puBud Myng tov
dokiov, TOTe TPEMEL VO TAPEL TO/Ta TPOGHeTo/0l dioKio/a TOV amatTovvTIoL amd o ALY GLoKEVAGIa.

Tpomog ueraromons n kaBvetépnong TePLodov

H xaBvotépnon piog meptodov dev etvat £voeiEn Tov Tpoidvtog. Evtontolg, edv e101kEg TEPIOTAGELG
OTOITOVV VO KOBVOTEPNOEL 1] TEPLODOG, 1 YUVOIKA TPETEL VO GLUVEYICEL LE TOL AELKA d1oKia oG vEag
ovokevaoiog <Ovouaoio tov mpoiovrog™> , x®pig va pecoraProetl To eAevbepo diokiov didotnua. H
Sdpkelo KaBuoTépnong Umopel vo SIHPKESEL TO PEYIGTO £0G 7 MUEPEG KOL LEXPL TOV TEAOVS TNG
devtepng cvokevaciog. Katd tn didpkeia enéktaong Tov KOKAOD, gival Suvatov va Tapatnpndody
alopparyieg €k dlopuyng 1 KNAideg aipotoc. Metd to T€hog TG 6e0TEPNG TAAKETAG, 1| AYN TOL
<Ovouooio Tov TPoiovrog™> cLVEXILETAL KOVOVIKA 0pov TePAceL TO 7 nuepadv ehevbepo diokimv
diotn .

[Ipoxkepévou va petatedel n mepiodog o pia GAAN Nuépa g efdonadog idia Le Kamolo dAAo oy Tov
elye ovvnBicel n yovaika 6to mapehBov, Tpénet va cuvtopevtel To eAevBepo Siokimv dtdoTna Yot OGEG
nuépeg etvan emBovunto. Oco cvvtopdtepo givar To EAedBepo SioKiV SIAGTNLLO TOV TPOKVATEL, TOGO
LLEYOADTEPOG KIVOUVOG VITAPYEL VOL UV ELOOVIGOEL auploppayict amd Stokomn kot vo apatnpndovv
opLoppayieg ek S10pUYNG 1 KNASEG aATOC KOTA TNV SIIPKELD YpToNg TS dEVTEPTG GVGKEVAGING (OO
o1 TEePInT®OT mov embupeitan Kabvotépnon piog TeEPLOdov).

4.3 Avrtevositeg

Ta cVVOVAGHEVE OO TOV GTOUATOG OVTIGLAANTTIKG OEV TPEMEL TOTE VO YPTGLULOTOIOVVTOL EQV
VILAPYEL OTOLOONTOTE OO TIC KATAGTAGEIC TOV AVOQEPOVTOL KATOOL. AV 0To1001ToTE 0Td TIG
KOTOGTACELS QVTEG ELPAVIOTEL KATE T1 O1APKELR YPTIONG OVTIGCVAMNTTIKOV 0O TO GTOUW, 1) XPHOT TOVG
TPETEL VAL OLOKOTTETOL AUECWC.

. IMopoveia 1 wotopiko erePikng OpouPmong (v to Pabel prefixn Opoufwon, Tvevpovikng
epuPoir).

. [Mopovesia 1 16TopiKo aptnplokng Opoufmonc (Euepoyue Tov HVokapdiov, EYKEPAUAONYYELNKO
EMELGO010) N} TPOSPOUEG KOTUGTAGELG (7. TUPOIKO 1GYUUIKO EMEIGOF0, oTNOAYYM).

. I'voot Tpodidfeon yio prefucn 1 apmprokn Opoppwon, 6nwg n avBekTikdOTTA 6TV
Evepyomompévn Ipwteivn C (Activated Protein C, APC), averndpreio avtifpopufivng I11,
avemdpkela tpoteivng C, avendpkeia mpmTeivng S, vepookvoTeivaLio Kot
AVTIPOCPOALTISIKG OVTIGMLOTO.

. Sokyopmons SwfNTng LE ETNTOOT GTA ayyeio

. H mapovoia evdg coPapov mapdyovia Kivohvou 1 TOAA®Y TETOW®V Yo GAERIKN 1 ApTNPLOKN
voc0, propet emiong va omotedel avtévoelln (PAETE KeQAAOO E1O1KES TPOELOOTOWOELS KOl
TPOPLAAEELS KATA TN XPNOT)
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. IMapovca 1 maperbovoa coPapn NIATIK VOGOS EPOGOV Ol TYHEG TTOL TPOKVITTOVY OId
EPYOOTNPLOKESG SOKLUES Y10l TIC NTOTIKEG AEITOVPYIES OEV £XOVV EMGTPEYEL GTO PUGLOAOYIKO.

. Yroapén 1 1otopikd karonBovg 1 Kakofovg OyKov Tov HIaTog.

. I'voot) 1 mBavorloyoduevn Kakonbe TV YEVVNTIKOV OpYAV®mV 1] TOL HOGTOD AV oVTH
emnpedleTol amo To. GTEPOEIT TOL PVAOV.

. YreprAacio Tov gvéountpiov.

. Abd10yveG TN KOATIKN alpopparyic.

. I'voom 1 mBavoAioyodpevn eyKopocuvn.

. Yrepevarcnoio og onowadnmote and TG SPUCTIKES 0VGieg TOL <Ovouaaio Tov TPOiovTog™> 1 Ge

OTO100NTTOTE A0 T EKOOYO.
4.4 E01kég TPOEIOOTOMGELS KON TPOPVAAEES KATA TN Ypiion

Ilpogidomoroeig

Eni mopovciog Tov KOTooTacemV Kol TV TopayovIimv Kivdivou Tov TeptypdeovTol kdtwbi, To opEin
Ao T YPNOT TOV AVTIGCLAAMTTIK®V oV AapPdvovTol amd To otopa Tpémnet va otabpifoviol Evovtt Tmv
mOovdV Kvdhvov Yo kabe ypotpla atopkd. To av Oa mpémet va ypnoyonombel Eva omrd 10 GTOUATOG
OVTIGVAANTITIKO OTIG OTAGTAGELS QVTES, TPEMEL Vo, sl OEl Le TNV yovaika TPV QUTH TOPOCIGEL VO Ta,
YPNOYOTOMGEL L€ TEPIMTOOT EMIEIVOOTG N TNG TPMTNG ELPAVIOTG OTOLOGONTOTE KOTAGTACTC 1
TOPAYOVTO KIVOUVOL EVOGM 1) YUVOIKO YPNGLOTOLEL OO TOV GTOUTOC AVTICVAANTTIKG, TPETEL VO,
cvpPovlievtel To YoTpd TG. O Y10TpdC TPENEL TOTE VO AMOPAGIGEL OV 1] YPTON TOVG TPENEL VO. OLOUKOTEL.

1. Kvrdopopixéc dratapayés

. H ypfion 0mo1006MToTe GUVOVAGHEVOL GO TOV GTOUOTOG AVTIGVAANTTIKOL oyeTileTal pe
avénuévo kivouvo prefuag Opoppoepporns (POE) oe cuykpiom pe m un xpnon. H cvuyvoémra
g ®OE Bewpeitar va givon 5-10 mepurtdoeig avd 100.000 yovaikec-£tn otig yovaikeg mov dev
YPNOLOTO0VV and TOL GTOUATOG AvTICLAANTTIKA. O emmAéov kivovvog tng POE eivar
LEYOADTEPOG KATA TOV TPATO YPOVO YPTOTG TOL GLVOVAGIEVOD OTTO TOV GTOUOTOG
avTIoVAANTTTIKOV. O avénpévog antds kKivouvog etvarl pikpdtepos omd Tov kivouvo e POE
KaTd T S1dpKEL TG EYKLHOSHVNG Kot 0 ooiog vtoloyiletat og 60 mepurtmoeig avéd 100.000
gyxvpoovves. H @OE eivar Bavatngdpog 610 1-2% tov mepntdcewy.

. Mepikég emdNUoL0YIKEG HEAETEG DTOSAMVOLV OTL OL YUVOIKES TOV YPT|GLLOTOLOVV
GLVOLOCUEVO OO TOV GTOLOTOG OVTIGVAANTTIKG [E atBivudo1oTpadioln, kKuping o€
meplekTikoTnTo 30 pg Kol Vo TPOYECTEPIVOELDES OTMG 1| OECOYECTPELN, £XOVV OLENUEVO
kivouvo yio POE cg oyéon pe exeiveg mov YpnoIIHOTOIo0V GUVIVAGUEVE OO TOV GTOHUOTOG
OVTIGVAANTITIKA TTOV TEPIEXOLV AyoTEPO TV S0 pg clBtvuAOIGTPASIOATG KO TO
TPOYESTEPIVOELDEG AePovopyEaTPERT.

. INo ta mpoidvta mov mepiEyovv 30 pg 0BvuAoIGTPdIOANG 08 GUVOLOCUO e HECOYEGTPEAT N
YEGTOOEVT], GE GUYKPLION UE EKEIVA TOV TTEPLEYOVY AyOTEPO TV 50 pPg ctBvuAo1oTPadOANG Kot
AePfovopyectpédn, 0 GUVOAIKOG GYETIKOG Kivduvog yio. DOE vroroyiletar va kopaivetor peta&d
1,5 ko 2,0. H cuyvotnta g POE yio to cuVOLAGHEVA 0Td TOL GTOUATOG AVTIGVAANTTIKY UE
AePfovopyeotpéin kat Ayotepo Tov 50 ug abvoroletpadioing sivar tepinov 20 mepintdoelg
ava 100.000 yvvaikec-£€tn yprions. [ to <Ovopaoio tov mpoiovrog™> 1 cuyvotnta givot
nepinov 30-40 tepurtmoeig avd 100.000 yovaikec-£tn xpnong, Oniadn 10-20 emmhéov
nepurtdocelg ava 100.000 yovaikeg-étn yprione. H enidpacn ctov oyetikd kivovvo yio tov
aplOpd TV EMTPOcHETOV TEPUTTOCEMV Eival HEYOADTEPT| KATO TOV TPMTO YPOVO YPNHONG TOV
GLUVOVOUGUEVOL OTTO TOV GTOUOTOG AVTIGLVAANTTIKOD, 07OV 0 Kivouvog yio POE yia 6l o
GLUVOLUCUEVO OTTO TOV GTOLOTOC OVTIGVAANTTIKA £lval 0 HeYaADTEPOC.

. O «ivévvog prePikng Opoufoepforng avéavet pe :

. Av&avouevn v nlikio

. OeTikd 01K0YEVELOKD 10TOPIKO (dNAdT, PAePikn OpoppoepPfoin ota adéApia 1| 6TOVG YOVEiG o8
oxeTkd pkpn nAawcia). Edv mbavoloyeitar kKAnpovopkn tpodideon, n yovaiko tpénst va
TapeL T GLUPBOVAR TOL YOTPOV TPV ATOPAGIGEL VOl PTGLLOTOIGEL OTOLOONTOTE OPLOVIKO
OAVTICLAANTITIKO .
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Hoyvoopkia (deiktng palag cdpatog peyoldtepog amd 30 Kg/m?).

[Mapatetapévn axwvntonoinomn, peiloveg xEpovpyikés enePACELS, OTOLUINTOTE XEPOVPYIKN
eméuPaon ota KAT® aKpa, 1 6ofapd TPavLLN. ETIG TEPUMTOCELS AVTEG GLVIGTATAL 1) S10KOT
AMYNG TOV 0md TOV GTOUATOS OVTIGVAATTIKGV (O TEPITTMON TPOCYESIUGUEVNG YELPOVPYIKNG
emépPaong TovAdylotov 4 gBSOUAOES TPLV) KOl 1 L] ¥PNOLULOTOINGT TOVG TPV TEPAGOVV dHO
€POOLASES TANPOVG EMAVOKIVITOTOINGONG.

[MBavac emiong pe enl moAANg OpopuPoerefitida kot Kipoovc. Aev VTTAPYEL CLUEMVIN Y10 TOV
mOOvO POLO AVTOV TOV KOTAGTAGE®V GTNV autioAoyia TG eAePikng Bpoupospfoinc.

H ypnon tov cuvdvacuévav amd Tov GTOUATOS OVIIGVAANTTIKAOV YeVIKA oyetileton e
avénpévo kivouvvo yia 0&L Euppaypa tov pvokapdiov (OEM) 1| eykepoiikod englcodiov,
KIvOLVOG TOL OTUOVTIKA eXNPeALETAL OO TV TOPOLGia GAAMY TOPAYOVTOV KIVOOVOL (TT.X.
KATVIG O, VYNATY apTnplokn Ttieor Ko nAikia) (PAErete emiong kGtwot). O1 TEPINTOCELS VTES
eppavitovral omavia. Aev €xel peletndei Tmg to <Ovouaoio tov TPoioviog™> UETUPOAAEL TOV
kivduvo yio OEM.

O «ivdévvog aptnplokodv OpopfoeufoAiikmdv eTTAOK®OV 0LEAVEL IE :

AvEavopevn v niikia

Kdanvicpa (og yovaikes mov kamvifouv moAd kot av&avopevng e nikiog, o kivouvog emmAéov
av&avel Kat E101KA G€ YUVOIKEG LEYAAVTEPEG T®V 35 ETMV)

AvchMmonpoteivaipio

Hoyvoopkia (deiktng palag cdpatog peyoldtepog arnd 30 Kg/m?).

Ynéproon

BoaAPudwég mabnoelg g Kapdidg

KoAnum papuapoyn

®eTIKO 01K0YEVELNKO 16TOPIKO (dNAadn, aptnprakn Opopupwon ota adEAPLa 1| GTOVS YOVEIC GE
oyxeTKa pikpn niwia). Eqv mbavoroysitor kAnpovopkn mpodidfeon, 1 yovaika Tpénet va
TAPEL TN GLUPOVAT| TOV YLUTPOV TPV OTOPAGIGEL VO YPTCLULOTOUGEL OTOL0ONTOTE OPUOVIKO
OVTIGVAANTTTIKO.

E&apetikd omavia, £xel ovapepbei eppavion Bpoufmong og dAla ayyeio .y, NTOTIKES,
LUEGEVTEPIEC, VEPPIKES, 1| AUPIPANCTPOEIOIKEG PAEPEC Kt 0pTNPiEG, GE YUVOIKEC TOV
YPNOLOTOLOVV OO TOV GTOUATOG AVTICVAANTTIKA. AEV VIAPYEL GVYKAION ATOYEDV EAV M
EUPAVION OVTAOV TOV PUIVOUEVOV GYETILETOL LE TN YP1OT TV OO TOL GTOUATOG
OVTIGVAANTTTIKOV.

Sourtdpoto AEPIKNS N aptnplakng Opdupmong teprrapfdvovv: Tovo og éva and To KT
axpa kat /M oidnua, aupvidlo EVTovo TOVO GTO GTEPVO OV EMEKTEIVETAL 1] O)L GTOV APLGTEPD
Bpayiova, Eapviky dvomvola, Eapvikn Evapén Prixa, acvvifioTo GoPapd Kot TAPATETOUEVO
TOVOKEPAAO, EAPVIKT LEPTKN 1) TANPT] ATMOAELL TNG OPAONG ) OTA®TIN, SL0TOPOYES TNG OLUALOG
N apacia, iyyo, Mmobopia pe 1 xopic E0TIOKES EMANTTIKES KPIGELS, advVapio 1] TOAD
e&eonuacpévo Eapvikd povdlooua Tov ennpedlel T Hio TAEVPE 1} TO £va LEPOG TOV GCMLOTOG,
Kvntikég drotapayéc, o&ela kotAla.

AlAeg KOTAGTAGELG 01 0Toleg oyeTilovtal Le avemBounteg evépyeleg and T0 KUKAOPOPLKO
mepAaPPavouy Tov cakyap®ddn dwfntn, Tov cueTnaTikd £pLONUATOdT AVKO, TO AUOAVTIKO
oVpaLKd cHVEPONO, TG XPOVIEG PAEYHOVMIELG TaONGELS TOV EVIEPOV (VOG0G Tov Crohn 7
EAKMONG KOATION) KO TNV SPETAVOKVTTAP®OOT).

Avénpévog kivovvog Bpopfoeppoing oe emidyeieg yovaikeg npémet va Aappavetar vaoywy. (Fa
TANPOQOPIEG TYETIKA LLE TNV EYKLUOCLVN Kot TOV OnAacud PAémne mapdypopo 4.6).

AvENoN g cuxvoTNTag N EVTaoN TNG NUIKPAVING, KATA T Ayn 00 TOV GTOUNTOG
OVTIGVAANTITIKOV UTOPEL Vo givat TpOSPOLO COUTTOO EYKEPAAOOYYELOKOVD ENTEIGOO10V Kot
pmopel va glvat AOyog yio. dpect) S10K0mn TG ANYNG TV 00 TOV GTOUATOS OVIIGVAATTIKAOV.
Bioynpukol mapdryovteg voeikTikol KAPOVOLIKNG 1] ETIKTNTNG Tpodidfeons yio pAePikn 1
aptnplaxn Opopfoon neptrapfdavovv: avtoyn oty evepyoromnuévn tpateivn C (APC),
vrepopokvoteivalpio, EAkewyn avi@poufivng I, mpoteivng C kot Tpwteivng S,
AVTUPOCPOMTIOKE OVTICOUATA (OVTIKOPIIOAITIVIKG OVTIGMUOTO, AVTITNKTIKA ADKOV).

Orav e€etaleton 0 Adyog kivovvog / 6perog and T ¥p1on TOV 0rd TOV GTOUATOC
OVTIGVAANTITIK®OV, 0 10TPOG TPEMEL VO AAUPAVEL DTTOYLV TOV, OTL ETOPKNG Depameia pog
VOELOTALEVNG KOTAGTAONG TOV EVOYOTOIEITAL Yol OpdpPwor, pmopel va HEIDGEL TOV KivOuvo Trg
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Opoupwong kot 6TL 0 Kivovvog 0 oyeTILONEVOG IE TNV EYKLLOGUVT EIVOL VYNAOTEPOG UE OLTOV
7oV oyetietat e Vv Xp1on TOV and TOV GTOUATOS OVTIGVAANTTIKMV.

Oyxot

e Hepkés emdNoLoYIKES LeETEG, Exet Ppebel avénuévog kivoduvog kapkivov Tov Tpayniov cg
YOVOIKEG TTOVL EAGUPBOVAY Yo LEYIAO YPOVIKO SLAGTNUA 0Td TOV GTOUOTOG AVTIGVAANTTIKA.
Q01660 Ta gupHaTA AVTA EpYOVTOL o€ O1EvEEN e To OTL pmopel va oyetiCovton pe
GUVUTLAPYOVTES TAPAYOVTES OTLMG 1| GEEOVOAIKT] GLUTEPLPOPE 1] TA KOVOLADLATO GTOV AvOpwTO
(HPV).

e HeTavaAvoT 54 eMONUOAOYIKOV LEAETMV, avaPEPETOL OTL VTTAPYEL EAAPPE OVENIEVOS
oxeTkds kivovvog (RR = 1.24) avamtuéng kapkivov Tov HAGTOD GE YUVAIKEG TOV
YPNOLLOTOI0VV OO TOV GTOUOTOG AVTICVAANTTIKG. H avénomn tov kivduvov avtov e&apaviletat
og ddotnua 10 etdv petd v dtokom AMMyng TV and ToL GTOUATOG AVTICLAANTTIK®V. ETeidn
0 KOPKIVOG TOV HOGTOV €lval 6TAVIOG G€ Yuvaikeg kpoTepes TV 40 €TmV, 0 emmALoV oplOUdC
TEPIMTOCEMV KOPKIVOV TOV LAGTOV GE YPNOTPLES OO TOV GTOUOTOG AVIIGCVAANTITIK®V gival
LiKpdG 6€ GYECT LE TOV OMKO KivOuvo aviamtuéng KapKivov Tov pootov. Ot pedéteg avtég dev
map€xovv anddelln arttoloykng oxéonc. H mopatmpovpevn avénon eppaviong kapkivov tov
LOGTOU pmopel vo oQeiletal 6€ £yKaipn S1dyvmoT) OTIG ¥PNOTPLEG TV OO TOV GTOUOTOG
OVTIGVAANTITIKOV, 6TIG BLOAOYIKEG OPAGELG TV AVTIGVAANTTIK®Y 1| GTO GLUVOVOAGHO KOl TV dVO.
Orav yiveton d1dyvwon Kapkivov Tov LAGTOV G YPNOTPLEG OO TOV GTOLOTOS AVTIGCVAANTTIKMOV,
awtog gival ouviBe AyoTEPO KMVIKE TPOYOPNUEVOS 0O OTL KOPKIVOG TOV SLYyVADGKETOL GE
YOVOIKEG TTOL EV YPTGLUOTOINGOAV TOTE OO TOV GTOUATOG AVTIGVAANTTIKG .

& OTAVIEG TEPUTTMOGELS, KAAONOELG OYKOL TOL NTATOG Kol 0KOUA oavidTepa Kakon0eig £xovv
avapepBel og YpNoTPLEG OO TOL GTOUATOG AVTICVAANTTIK®V. 1€ UEHOVOUEVES TEPITTAOOELS, Ol
OyKol ovToi £0VV 0dNYNoEL 68 AmENTIKEG Yo TN o1 evdokoakég arpoppayiec. [Ipénet va
g€etaleton n vVIoPEN NTATIKOY OYKOL GTN SLUPOPIKT| SLAYVOGCT OTAV YUVOIKES TOV TAIPVOLV A0
TOV GTOUOTOC OVTIGVAANTTIKA ELPAVIOVV TOVO GTO TAV® PEPOG TNE KOTMAC, LeyEBvvor Tov
Nratog N onpeio evOOKOIAMOKNG opoppoyiag.

Alec kataotdoelg

IMovaikeg pe vepTpryAukeptdanpior ] OKOYEVELNKO 1GTOPIKO GE AVTH, LTOPEL va. £xouV
ALENUEVO KIVOUVO EUPAVIONG TAYKPEATITIONG OTOV XPNGULOTOIOVV OO TOV GTOUATOC
OVTIGVAANTITIKA .

Av ka1 pukpn avEnon g mieong Tov aipatog £xel avoeepBel o€ yuvaikeg Tov Taipvouy oo Tov
OTOLOTOG OVTICVAANTTIKG, KAVIKT) cLoYETION PpEdnie ToAD ondvia. Xyéon HeTa&d KAVIKNG
VIEPTOOTG KA AYNG OO TOV GTOUATOS AVTIGLAANTTIKGV dev £xel edpaiwbei. Evtovtolg eqv
EULPAVIOTEL GNUAVTIKT VTEPTOCT] TOV EMUEVEL KATE T YPT|ON OO TOV GTOUATOG
OVTIGVAANTTTIK®V, £lvat 0pBS 0 1TpdS VoL GLGTNGEL S10KOT TNG ANYTG TOVS Kot va, Bepamedoet
v vréptacn. Omov Bewpeital cwoTd, N ¥PNOT AVTICLAANTTIKGV Uropel va Eavapyicet €dv n
TEGN TOL ALOTOG EMOTPEYEL GTIG KOVOVIKEG TILEG e TNV Ponfeta aviidmeptacikng Bepaneiog .
"Exet avapepbei 611 01 axdA0v0eg KOTAGTAGELG EMOEVOVOVTAL TOGO amd TNV £YKLHOGHVT OGO
Kol 0o TNV XP1NoT TOV amd TOV GTOUOTOS OVIIGVAANTTIKOV aAAG anddelEn avtol Tov
GUGYETIGHOD Y10 TO OO TOL GTOUATOG AVTIGCVAANTTIKG dev etvan Tekumplopévn. Ot KataoTdoelg
oTEG gival @ IKTEPOG KA /1 KVNOUOC TOV OYeTICETaL [IE TNV YOAOGTAOT] ,GYNUATIGUOC TETPOS TNG
YOANG, TOPPLPIN, CLGTNUOTIKOS EPLONUATMOONG AVKOGC, ALILOAVTIKO OVPAUIKO GUVOPOLLO, YOPELL
tov Sydenham, £pmng TOV YEVVITIKOV 0PYAVOV KOl @TOGKANPUVOT| GYETILOUEVT LIE TNV OTOAELL
OKOT|G.

O&giec M xpOVIESC SLOTAPAYESG TOV NIATIKMY AELTOVPYIDOV UTOPEL VO OTOLTOVV SL0KOT AMYynG TV
Ao TOL GTOUOTOG OVTICVAANTTIKAOV, LEYPL O SEIKTEG TWV AELTOVPYLOV VO ETGTPEYOVY GTO
evooroykd. Eraveppdvion yorootatucol iktepov 0 onoiog epeavictnke Katd v SidpKeLo
EYKLLOGVVNG 1] KOTA TN (PTOT) OPLOVAV TOV VA0V OTOLTEL S10UKOTTH TG ANYNG TV 0O TOL
GTOUATOG OVTICUAANTTIKDV .
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. AV KoL T 07T0 TOV GTOWATOG OVTIGVAANTTIKG £X0VV OPACT| GTNV TEPLPEPIKT OVTIGTACT OTNV
WOOVLAIVY KoL 6TV avoyn TG YAVKOING, dev vrtdpyet Adyog Tpomonoinong Tmv d0GEmV
WOOVLAIVIC 08 YPNOTPLEG OO TOV GTOUATOG OVTICLAANTTIK®V. Evtodtolg dafnticég yovaikeg
npémel va. fpickovtar vd Tapakorovdnon 6Tav Aapfivouy amd TOL GTOUOTOG AVTIGVAANTTIKG. .

. H véoog tov Crohn kot 1 eAkddng KOAITION £XEL GUGYETIOTEL [E TNV ANYN OO TOL GTOUOTOG
OVTIGVAANTITIKOV.
. XAdoouo TopaTnpEiTol GTOPadIKE, 1010{TEPO G YUVOIKES LLE 1IGTOPIKO YAOAGLATOG TG

gykopoovvne. lMvaikeg pe tdon yio yAoacpa 8o tpénet vo amo@edyovy v €kBeomn GTov A0 1)
NV VIEPLDOT oKTVOPOALL Yo 65O YPOVIKO SLUCTN A TAIPVOLV EVa TETOLO WOI0CKEVUGLA.

Oleg avtéc o1 mAnpoopieg Tpémel va Aappdvovtor v’ Oy 0ToV GLVIOYOYPAPELTOL AVTO TO
GUVOVOCUEVO OO TOV GTOUATOG AVTICVAAMNTTTIKG. Otav culnteiton 1 emAoyN OVTIGVAANTTIKNG
pebooov, OAEG 01 WG VO TANPOPOPIEG TPETEL VO AapPdvovTol v’ oyn.

laTpixéc eéetrdoeis/maparxoiovnon

[pw v évapén 1 v eravévapén Tov <Ovouaasio tov Tpoiovioc™> mPEMeEL VoL AaUPAvETAL EVa TANPES
L0TPIKO 1GTOPIKO (GUUTEPIAQUPAVOUEVOD OTKOYEVELNKOD 1GTOPIKOV) KOl TPETEL VO OMOKAEIGTEL 1)
gykopoovvn. [pémel va petpdtot 1 apTNPLOKT TEGT KOl TPETEL VO SLEVEPYEITOL 1TPIKT EEETACT] LUE
yvopova, Tig avtevoeigels (mapaypapog 4.3) kot Tig Tpogdomoioels (tapdypagpoc 4.4). H yuvaika
npénel emiong va cupfoviedetal va, S1aPdlel TPOGEKTIKG TO GOAAO 00T YLDV YPNONG Kot Vo, akoAovOEel
T1G cLVUPOVAEG oL didovtatl. H cuyvotnta Ko 1 9HoN TV TEPUTEP® TEPLOSIKADV EAEYY®V TPETEL VO
Baciletar otV KablepoUEVN KAVIKY TPOKTIKT Kol Vo Tpocopuoletat o€ kae yovaika Eexwplotd .

O1 yuvaikeg TpENEL VO TANPOPOPOVVTOL OTL T OO TOV GTOUUTOG AVTIGVAANTTIKG OEV TPOGTATEVOLV
a6 10 AIDS kot a6 dAdeg oe&ovaiiicd PHETAOOOLEVEG VOGOUG,.

Mewwuévy arotelecuatikoTnta

H amoteleopotikdmo TV amd T0V GTOHATOS OVIICLAANTTIK®V UTopel va. pelwbel ot mepintmon pun
KOVOVIKNG Ayng TV dtokiov (mapdypapog 4.2), epétov (tapdypapoc 4.2) 1 uvodov Bepameiog
(Tapdypagog 4.5).

Meiwuévog Eleyyog Tov KoKlov

Me oA T0 0O TOV GTOUATOC OVTIGVAANTTIKG Elval THAVOV V. ELPOAVIGTOVV OKOVOVIGTEG OLLOPPOYIES
(knAidec aipartog 1 opopparyieg €K S10pLYNG), EIOIKA KATA TOVG TPAOTOVG UNVEG TNG ¥PNONG TOVG. G €K
TOVTOV 1 AEOAOYNOT TOV AKOVOVIGTOV OLLOPPAYLDV £XEL CNILOCTIO LETE OO SIAGTN O TPOGAPUOYNG
nepinov 3 KOKA®V.

Edv ot avopaiieg Tov kKOKAOL ETYEVOVY 1 ELPAVIGTIKOV EVD TPOTYOLUEVMS VITNPYOV KOVOVIKOL
KOKAOL, TOTE O1 U1 OPLOVIKEG aTieg TPEMEL VoL ANpOOVV VITOWY Kal v AneHovv enapkn S1ayvooTIKA
péTpo doTe va amokAglotel mbavotnta ykvpocsvvng 1 kakondewag. T'a v didyvoon icmg ypelaotel
va yivel andEeon.

e PEPIKES YUVAIKES ival SLVATOV VO LNV EUEOVIGTEL aLpLoppayio amrd S10K0m KATA T S1EPKELD TOV
elevBepov diokinv dtacthpartog. Edv to mpoidv Aaufavetor cOp@mva e TG 0dMYieg ¥priong Tov
TEPLYPAPOVTOL GTNV TOpAypapo 4.2. lvar amiBavn N epeavion eykvpoovvng. Eviovtolg edv ta amd
TOV GTOHOTOC OVTIGVAANTITIKA deV €xovv ANQOEl cOUE®VA LE TIG 00MYIEG TTPLY TNV TOPAAEWYT] TG
TPMTNG CLULOPPAYIOG OTO SIUKOTN 1) OV SEV £YOVV EUPAVIGTEL FVO GUVEXOUEVES OUUOPPAYIES ATTO
dloKomn TOTE TPEMEL VO, amokAgieTal 1 THAVOTNTA EYKVUOGVUVNG TPV GUVEYIGTEL 1| MyM T®V
OVTIGVAANTITIKOV.

4.5 Alnliemodpdosic pe Ghho @appoka kKo drieg pop@éc ariniemiopaong

Allglemopadoeis
O1 OAMMNAETIOPACELS TV QOPUAK®V OV TPOKAAOVY QLENUEVN KABOPGOT) TV OPUOVAY TOV PUAOV, UTOPEL
VoL £(0VV GOV GUVETELDL OULLOPPAYIEG EK OLOPUYNS KOL OO TVYIO TNG OVTIGLAANTTIKNG 0y®YNG. AVTO
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copPaivel pe Tig voavroives, Ta PfapPrrovpikd, TNV TPYLOOVT, TNV KapPapalenivn Kot TNV pLOopmTKivn.
H o&vxapPalenivn, n tompapdn, n elpmopidn, n prrovofipn ko n ykpiieo@ovAPivn mbovoroyeiton
ot evBivovtar Yo ta IS amoteléopata emiong. O unyaviopog ovtng g aAAnAemiopaong Paciletor
OTIC EMAYWYIKEG OPAGELG TV PAPUAK®OV OVT®V 6T0 NIatikd Evivpa. H péyiotn nrotikn enaywyn mov
TPOKAAOVV TO Pappaka avTd dev epeavileton Tpv amd 2-3 efSopddes amd v Evapin Yop1ynong Toug
OALG 0TI CLVEYELD ETUEVEL Y10, TOVAGYIOTOV 4 EBOUASES LETA TN SLOKOTT TOVG.

Amotuyio TNG AVTIGCLAANTTIKNG ay@yNg Exel avaeepOel eniong 6tav cuyyopnyodvtot avtiBlotikd Ommg
M QUTIKIATYT Kot 1) TETPaKLKAIVI. O punyavicpog aAANAETIOpaoNG GE QLT TNV TEPITTOOT OEV EXEL
SLEVKPIVIGTEL.

IMuvaikeg Tov yuo GOVTOUO YPOVIKS dtdoTtnua Aapudvouy Kamolo 1| KATO0 0d T0 pAPLLOKO TOV
TEPLYPAPNKOY OVOTEP®, TPETEL TPOCMPVAE VoL PN GUOTOL0VV EMTPOcHETC pio néBodo pparyuov,
dMAadn kaboGov ddotnpo Aopfdvouy T cuvodo Bepomeio Kot yio 7 EMTAEOV NUEPEG UETA TN
daxomr te. [vuvaikeg mov Bepanedovtal Pe PpLPAUTIKiv TPETEL VA YPNGLULOTO0VV Kot péBodo
QPAYLOV EVOO® DepamedOVTOL UE QLT Kot Yol 28 aKOpa NUEPEG PeTd T dtokomn . Eqv 1 6uvoddc
Oepameio cvveyileton Kot PHETE TO TEAOG TNG TPEYOVONS GLGKEVUGING TOV OVTIGVAANTTIKOD, 1) EXOUEVN
GLOKELOGIN TOV TTPETEL VOl aPYICEL YWPIG VO pecorafrioet eErebepo diokinv ddoTnpa.

X yuvaikeg mov Ppickovtal VIO pakpoypovia Bepameia Le PApLLOKO TOV ETAYOVV T NIATIKA EVEVpa,
01 €101KO01 GLVIGTOVV OVTIGVAANTTIKA LLE AVENUEVT TEPLEKTIKOTNTO GE GTEPOELT|. Edv 1 xprion avtdv
TOV OVTICVAANTTIKOV SV givor emBount 1 givorl un KavoromnTikn 1 avaSlomioTn, T.). o1
TEPIMTOOT OKAVOVIGTMV OLOPPUYIDV, CUVIGTATOL EVOALOKTIKY AVTIGVAANTTIKNY LéEBOSOG.

dutikd okegvdopata Tov nepiEyovv Hypericum perforatum (Ymepiko / falcapdyopto / St. John'’s
wort) dev TPENEL VoL AAUPAVOVTOL TOVTOYPOVO HE OO TOL GTOUATOG AVTIGVAANTTIKG S1OTL 0VTO UTOPEl
SUVNTIKA VoL 001 YNOEL OE AMMAELN LEPOVS TNG OVTIGVAANTTIKYG dpdomng. 'Exyovv avapepBel apoppayieg
€K SLPLYNG Ko OvVeETBOUNTEG EYKLIOGVVEG. AVTO cuuPaivel 01011 To Hypericum perforatum avEQvel
NV enoy@yn dpdon tov evidpwv tov petafolilovv to pdapuaxo. H emaymykn dpdomn pumopet vo
TOPOUEVEL Y10 TOVAGYLOTOV 2 EBOOUAOEG LETA TOV TEPLOTIGHO TNG Bepomeiog e PLTIKG GKEVACHOTA
Tov mePEyovv Hypericum perforatum.

Epyactypiaxoi éleyyol

H yprion tov avTicLAATTIK®OV GTEPOEODV UTOPEL VO EXNPEACEL TO OTOTEAECLLATO OPLGUEVEOV
EPYACTNPLOKAOV SOKLU®OV OV TEPIAAUPAVOVV TIG PloynUKEG TOPAUETPOVG TOV NTATOG, TOV
Bupeoe1dolc, TOV EMVEPPIIIOV, TOV VEPPIKMV AEITOVPYLOV, TOV ETTEIDV GTO TAAGLLO TOV
OECUEVTIKAOV TPOTEIVAV T.Y. TNG CPALPIVIG TOL SECUEVEL TOL KOPTIKOELDN Kol TOL KAUCUATO TOV
MIOTPOTEIVAOV, TIC TAPAUETPOVS HETAROAGHOD TMV VOATAVOPAK®OV KOl TIC TAPAUETPOVS THENG TOV
aipatog kol vmdoivong. Ievikdg o1 peTafoAég TOV TOPATNPOVVIOL TOPAUEVOVY GE PUGLOAOYIKA
emineda.

4.6 Eykvpoovvn kol Oniaopog

H ypnion t@v amd Tov 6TOUATOG OVIICVAANTTIKOV deV EVIEIKVLTAL KOTA TN SIEPKELD TG EYKLLOGVVNC.
O1 1epLoGOTEPEG EMONUIOAOYIKEC LEAETEG BEV £YOVV ATOKAADWEL KIVOVVOUG Y10 T TOUOLA TTOV
YeEVVHONKOV amd YOVOIKEG TTOV YPNGIUOTOL0VGOV OO TOV GTOUOTOC OVTIGVAANTTIKA TPV TNV
EYKVLLOGUVT OVTE TEPAUTOYEVETIKEG EMOPAGELS GE YUVOIKES TOV YpMGIpoToincay amd Adbog
OVTIGVAANTITIKG KOTE TO TPMTO 6TAS1N TG KONOTG.

O Onhoopds propetl emiong vo eNpeacTel amd T Amd TOV GTOUOTOG AVIIGCVAANTTIKA KOOMG Iropel va
pelwbel 1 TOGOHTNTA KOl 1) GVOTAGT TOV YOANKTOG KOl MG K TOVTOV SEV GUVIGTATOL 1] AWM TOVG LEYPL
vo. amoyaAoktiofel tedeing To moudi. Mikpn TOGOTNTO TOV GTEPOELODYV TOV TEPLEXOVTOL GTO
AVTIGLVAANTITIKG 1] O1 HETOPOAITEG TOVG, pumopel va ekKplBovV 6T UNTPIKd YAAo aAAG dev VTGP OLV
evoei&elc un avtioTpentig dpaong oty vYEio ToL TGOV,
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4.7 Emidopoon oty IKavOTNTA 001]71]01|G KU1 EPLGUOV UMY AV LATOV
Agv &yovv mapatnpndei emdpAcELg GTNV IKAVOTITO, 0T YNONG KOl XEPICUOD UNYAVIUATOV.
4.8 AvemOvunteg evépyeleg

2oflapés avemBounteg evépyeieg

Yrdpyet ovénpévog kivouvog yio eAefikn Opopfoepfoin yio OAeg TIG yuvaikeg TOv XPTOLULOTOIOVV
£€V0 GUVOLOGUEVO OO TOV GTOUOTOS OVIIGCVAANTITIKO. [l IANpoQopieg GYETIKA LE TIG SLPOPEG GTOVG
KWVOUVOLG LETAED TOV GLVOVAGUEVAOV OO TOV GTOLOTOG OVTIGCVAANTTIKOV KOl Y1 GAAES coPapéq
avemBounteg evépyelec, PAEmete mapdypapo 4.4.

AAles mBavég avemOvuntes evépyeleg
Ot axoAovBeg avemBounteg evépyeteg £xovv avapepbel o YPNOTPIEG TOV OO TOV GTOUATOG
OVTIGUAATTTIK®V:

Moo1og : TAoMN TOV HOGTOV, TOVOG, YOAAKTOPPOLO.

Kevtpuco Nevpikd Zootnpa : TovokEPaiog, nuikpavia, aAlayég g AMumivto, Katablmtikn didbeon

Marto : dvoaveéio 6T EPUPLOYN PAKDV ETOPNS

Taotpeviepikn 080G : vavTtia, ELETOG

Ovpoyevvntiko : OANOYEG KOATIIK®V EKKPICEDV

Aéppa. : duapopeg droTapayés oto dépua (T.y. olddeg epvbnua, TOAVLOPPLKO
gpunua, potogvaicnaio, e&avOnua)

Alheg : KATOKPATNOT VYPOV, GALOYT] COUATIKOD BAPOVG, avTidpoom
vrepevatcnoiog.

4.9 Ymnepodocolroyia

Agv vrdpyovv avoeopic cofapmv ToEIKOV ETOPACENY GE TEPITTMGN VIEPOOGOAIYNONG.
ZOUTTONOTO TA OTTO10 LTOPETL VAL ERPOAVIGTOVV OTH TTEPITTOON QLTH Elvar: vavTia, ELETOG Kot G€ VEAPA
KOpitolo EAaPPE KOATIKY atpoppayic. Aev vIapyovV avtidoTo Kol 1) OVTILETOTION gival
GUUTTMOUOTIKT).

EmumAiéov o115 aobeveis, divetar odnyia vo angvfdvoviar oto Kévipo Anintpidcenv AGnvav tA.:
7793.777

5. DOAPMAKOAOI'TKEX IAIOTHTEX
51 ®@oppoxodvvopikeg 1O10TNTES
H ta&wvopnon xatd ATC eivan GO3ABOS.

H avticuinmtkn dpdon tov and tov otdpatog diokiov Baciletor otnv arinienidpacn dapdpmv
TOPAYOVIOV €K TV OTOIWV Ol TALOV OTUAVTIKOL £lvat 1) avaeToAn TG moppnéing kot ot GALAYES TV
TPOYNAK®OV ekkpice@v. Ta amd Tov GTONATOG AVIIGVAANTTIKA EKTOG TG KUPLOG dpAong Tovg, EYovv
TOALEG EVVOIKEG 1010TNTES, O1 OTOIEG GE GLUVOVAGUO LIE TIG APVNTIKES WOOTNTES TOVG (PAETE
TPOEISOTOMGELG KOl OVETBOUNTEG EVEPYELES), TPEMEL VO, AapPavovTot vITdyy Tpv emieyei
1EB0d0G eAéyyov TV yevvnoemv. O KOKAOG Eival TEPIGGOTEPO KOVOVIKOG KOl 1] TEPTOO0G Eival GV
Myotepo enddvVTN Kot pe Arydtepo aipa. To teElevtaio pmopel va peidoel T ThavoTnTo ELPAVIONS
odnpomevikng avatpiog. Extog and avtd, pe to vynAdtepng TEPIEKTIKOTNTOC GE OPLOVESG OO TOV
GTOUATOG OVTIGLAANTTIKG (50 pg ctBtvuAOIGTPAUSIOANG), VTTAPYEL EVOEIEN LEIWUEVOL KIVOVUVOL
WOKVGTIKOV OYK®V TOV 6THO0VGE, KOGTEDV TOV MOONK®V, TVEAMKOV PAEYLOVAV, EKTOTMV KUNGEWMV KO
KapKivov Tov gvdountpiov Kot Tov mobnkdv. Av autd 1oydeL Kot yio T Yoapning 606mg amd Tov
OTOLOTOG OVTICVAANTTIKG Tapapével vo emPeformet.
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211c KAMvikéG peréteg Exel pavel 6T 10 <Ovouaoia tov mPoiovios™> PELMVEL GTILAVTIKG TO. AVOPOYOVIKA
Topaywyd 3-0 avdpooTEVESIOA-YAVKOVPOVISLO, AvOPOGTEVESLOVT, BELiKN-S1DOPOETIAVIPOGTEPOVN KOl
gAev0epn TEGTOOTEPOVY.

5.2 ®appoxoxiviTikéc 1016TNTEG

Agooyeotpéin (DSG)

Amoppopnon

Metd v yopriynon tg DSG avth amoppo@dtol ypiyopo Kot OAMKE Kol LETATPETETAL GE
etonogestrel. Ta péyiota eninedo oto TAAGUA, EMTLTVYYGVOVTOL LETE 1.5 Mdpa Kot avEpyovTal TepPiTov
o¢ 2ng/ml. H prodwobBecipotra givar 62-81%.

Kotavoun

H etonogestrel decpedetan amod tig TpTeiveg ToL TAAGHOTOC, Kupimg SHBG kot aAfovuivn. Moévo 2-
4% g OMKNG CLYKEVTIPWONG TOV PAPUAKOL GTO TAAGHO VTTAPYEL oav ELeVBEPO GTEPOEIDES, Evd 40-
70% etvan decpevpévo and v SHBG. H mpoxaiovpevn amd v arfivodoistpadiodn avénon e
SHBG, ennpedlet v Katavoun oTIC TPOTEIVEG TOL TAACUOTOG TPOKAADVTOG AOENCT) TOV KAAGHOTOG
mov givon decpevpévo amd v SHBG kot peimon tov KAAGHATOG Tov gival SGUEVUEVO OO TIG
arPovpivec. O povopevikds OYKOG KOTOVOUNG TG decoyeotpéing etvan 1.5 IVkg.

Meroforiouog

H etonogestrel petafolrileton teleimg HECH TOV YVOOTOV LETOPOMK®V 00DV Y1 To. 6TEPOELRT]. O
puOuog kdBapong eEartiag Tov petaforiopov givar mepinov 2 ml/min/kg. Aev €yel Bpebel
oAMAETIOpOOT AO TNV GLYYOPNYOVLEVT] alBVLAOIGTPASIOAN.

Amofoin

Ta emineda g etonogestrel oto TAdopa petdvovtat og 300 eacelc. H telikn gpdon yopaktnpiletat amd
¥povo piong Lomg mepimov 30 wpmv. H DSG kon o1 petaforites g omopfdiiovtol amd to ovpa Kot T
oA o€ avoroyia 6 : 4.

27100¢epo. emimeda

O pappokokvnTikég 1010t TeS NG etonogestrel ennpedlovtar amd ta eninedo g SHBG 10 omoia
tputhacidlovtal and v alfvoAoleTpadioAn. Metd and Kabnuepvi xopfynon ta enimeda Tov
Qopraxkov otov 0pd avEdvovtal mepimov 2-3 popéc kot eOdvovv o€ otabepd enineda 6To HgVLTEPO
ped Tov KOKAOL.

Ethinylloestradiol (EE)

Amoppopnon

H EE o6tav yopnyeitotr and 610 otopa amoppo@dtal ypryopa Kot oAkd. Ta péyiota enineda oto
TAGopa, ETLTVYYOVOVTOL péca o€ 1 - 2 dpeg kan pBavouy ta 80 — 100 pg/ml. H amdivn
Brodiabeoipotnta g EE, Aoym ¢ o0levéng g Kot Tov PETABOAMGHOD TG KATH TNV TPAdTn 61050
etvon wepimov 60%.

Karavoun

H EE deopeveton oe vynAd Babpd aAld oyt £181Ké amd tnv aABovpivr, og T060016 epimov 98.5%
Kot TpoKoAel avénon g ovykévipmong g SHBG o610 midcpa. O govopevikdg 6yKog KOTAVOUNS
etvon mepimov 5 1/kg.

Meraforiouog

H EE vrdkeitan og o0ulevén otov PAevvoyovo tov Aemtod gviépov kot 6to map. H EE apyd
petofoileTon pécw apmpoTikng vopo&vAiinong oynuatitovrag pio mokiAio VOPOELMMUEVOVY KoL
pebvopévav petafoltdv ot omoiot vIdpyovV TG0 cov eAebBepot petafolriteg 660 Kot
ovvelevypévol pe YAvkovpovidio kot Beukd diata. O pubuog kdBapong eivon mepimov 5 ml/min/kg.
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Amofoin

Ta enineda g EE oto mhdopa peidvovtal o€ dvo pdoeic. H telikn pdon yapaxtmpiletol amd ypovo
pong Long mepimov 24 wpmv. Mn petaforopévo papuako dgv amexkpiveratl. Ot petaforiteg g EE
amofaiiovtal omd To ovpa Kot TN YoAN o€ avaroyia 4 : 6. O ypovog pong Long g amofoing Tmv
petafotmv gival mepimov pio nuépa.

27100¢pd. emimeda

2100gpn CLYKEVTP®GT GTO TAAGLO, ETLTVYYOVETOL LETA OO 3-4 MUEPEG OTMATE Ko TOL EMIMESO TOV
@oppakov oto TAdcoua givar vynAidtepa katd 30-40% ce chyKpion pe Ty yopnynon picg povo
doonge.

5.3 IIpoxivika ctoyeio oaocpareiog

Ta wpokhvikd ctoyygia 6ev amokaAvyay WL0iTEPOLS KIVOVVOUG Yo TOV AvOpwmo oTtav
APNOWOTOMONKAY 0O TOL GTOUATOG AVTICVAANTTIKG COUE®VA UE TIG 00NYies. AvTo Pacileton o€
oLpUPaTIKEG HEAETEG O EXAVEUUEVEC HOGELS TOEIKOTNTAG, YEVOTOEIKOTNTOG, KOPKIVOYEVETIKNG
duvnrikotntog kot to&ikdtrag oty avorapaymyn. Ev tovtolg, mpénet va Aapfdvetar v’ oy OtL Ta.
OTEPOELRTN TOL PVAOV PTOPEL VOL TPOGYOLV TNV aVATTUEN OPICUEVOV OPLOVOEENPTOUEVOV 1GTAOV KO
oykav.

6. OPAPMAKEYTIKEX IATAITEPOTHTEX

6.1 Kotaroyog exddymv

Ta €kdoya mov mepiEyovtar 6to <Ovouaasio Tov TPoiovTog™> gival :

Kitpwa diokia

Potato starch, povidone, stearic acid, silica colloidal anhydrous, a-Tocopherol ,

kot lactose monohydrate.

Enucéloyn : ferric oxide yellow (E 172), hypromellose, macrogol 400, talc, titanium dioxide (E 171)
Korkkiva oiokio

Potato starch, povidone, stearic acid, silica colloidal anhydrous, a-Tocopherol ,

kot lactose monohydrate.

Emwddoyn : ferric oxide red (E 172), hypromellose, macrogol 400, talc, titanium dioxide (E 171)
Agvka diokia

Potato starch, povidone, stearic acid, silica colloidal anhydrous, a-Tocopherol ,

kot lactose monohydrate.

EmucéAoyn : hypromellose, macrogol 400, talc, titanium dioxide (E 171)

6.2 Aocvppatétnreg

Agv gpappoleton

6.3 Awdpkero amwodikevong

3 xpovia.

6.4 Ewdwkég mpopuiaiers oty amodijkevon

Noa unv evidooetol og Hepuokpacio Tave ard 30° C.
Noa puAdcoeTaL TNV 0PYIKI GUCKELOTIA.
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6.5 ®@von Ko TEPLEYONUEVO TI|G CVOKELVOGIAG

Ka0e xovti <Ovouoasio tov mpoiovroc™> mepiéyet 1 | 3 M 6 mhaxéteg pe 21 dokia (7 kitpva,7 KOKKva
Kot 7 Aevkd) éxaotn. H mhaxéta amoteleitar and PVC kot adovpivio. Kébe mhakéta etvon
tonofetnuévn péca oe axerliioko alovpviov .Ot pakeAlicKot eival TOToOETNUEVOL GE YAPTOVEVIO

xovuti (1 1 3 1 6 paxelrhickol ) OOV TEPIEXOVTAL KO OL 0OTYIES PO,

6.6 Odonyiec ypnong /repropod

Oyt Wuitepeg amontioelc.

7. YIHIEYOYNOX AAEIAY KYKAO®OPIAX

8. APIOMOX EI'KPIXEQX

9. HMEPOMHNIA IIPQTHX AAEIAY / ANANEQXHX

10. HMEPOMHNIA (MEPIKHX) ANAOGEQPHXHX KEIMENOY
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1. ONOMA TOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

<Ovouooio Tov TPoiovTog™>, EMKOAVUEVA dloKio

2. MNOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNGEXH

To <Ovouaadio tov Tpoiovrog™> gival Vo TPIPAGIKO AVTIGVAANTTIKO YL,

. Kabe xitpvo diokio mepiéyetl: Assoyeotpédn 0.050 mg kar ABwviectpadiodn 0.035 mg
. Kabe koxkivo diokio mepieyel: Agooyeotpéin 0.100 mg kot ABwvviestpadiodn 0.030 mg
. Kabe Aevkd diokio mepiéyel: Agcoyeotpéhn 0.150 mg kar ABwviestpadiodn 0.030 mg

. Ta wpdova dickio dev TEPLEYOLY dPACTIKEG ovoieg (adpovn dlokia).

IMoa ta éxdoya, PAEne 6.1.

3. OPAPMAKEYTIKH MOP®H
Enucolopéva pe vpévio diokia.

Ta diokia givarl 6TpoyyvAd, appikvpta Kot Exovv dapuetpo Smm.Dépovv Tig evdeitelc VR4 (kitpva
dwokia) 1 VR2 (koxkiva dwokia) 1] TRS (Aevkd diokio) 1 KH méve o€ 2 (mpdoiva diokia) ot pia
mevpd kot Organon kot €vo, AGTEPL GTNV AAAN TAELPE TOV S1GKIOV.

4. KAINIKA XAPAKTHPIXTIKA
4.1 OgpamevTikég evoeilelg
AvTicOAMANYM

4.2 Aocoloyio ko péBodog yopiynong

Hag happaveror To <Ovouacia tov TPoiovros>

Ta dokia mpémet va Aapfdvovtar pe T forfeta Kamolov vypod, kabnueptvd Kot v idia tepinov dpa,
e Tov TPOTO OV VIOOEIKVVETOL GTNV cuokevacio. Me Tov tpdmo avtd Aopfdveton éva diokio emi 28
ouvveyeic Nuépes, Eekvavtag e Ta kitpva diokia yio 7 nuépes, cvveyilovtag pe To kokkva dtokio yuo 7
NUEPEC KO TOL AEVKA SIoKia Y10 7 NUEPES Kal TEAELDVOVTAG LE Ta Tpdctva dtokia ya 7 nuépec. Kabe
EMOLEVN CLOKELAGTO aPYILEL TNV ETOUEVN MUEPO OUECMS LETA T AW TOV TEAELTOIOV 0OPOVOVG
dtokiov. X1o ddoTnia ANYNG TV adpavav dtokiov cuvidmg speaviletor aoppayio and dokony. H
opoppayio epeavifeton i TEPocOTEPEG POPES PETA 2-3 MUEPEG amd TNV ANYT| TOL TEAEVTAIOV
dpaoTiKoD d1okiov Kot Pmopel va unv EYEL CTAROTNOEL OTAV OPYICEL VAL YPTCLLOTOLEITAL VEN GUCKEVAGTA.

Ilég apyider n Ayn Tov <Ovouacio tov mpoiovrog >

E7i un ypnonc oppovikng avticoAnyng [tov mponyoduevo unval

H My tov dtokiov apyilel Ty TpdTn nUEPE TOL PVGIKOD EUUNVOV KOKAOL (SNA. TNV TPOTN NUEPQ
g eppunvoppuciag). H évapén Aqyng tov diokiov pmopei va yivel emiong kot katd TNy de0TEPT MC Kot
TEUTTN NUEPO ATO TNV EUGAVIOT] TNG EUUNVOPPLGING OAAG GTNV TEPITTOOT QTH amaLTeiTal VoL
INeBovV Tpdobeta ovTIGLAANTTIKA pETPO (LEBOSOG PPOYLLOV) Yo SIAGTNHA 7 NUEPDV o TNV EVopén
Mg tov diokiov.

Eri aAdayng omd dlio aviioviinmriko ovvovaoio
H yvvaika tpénet va apyicel tnv Mym tov <Ovouoaoio 100 mpoioviog™> Kot TPOTIUNON TNV EXOUEV
NUEPQ ATO TNV AYN TOV TEAELTAIOV JPACTIKOD J1GKIOV, TOL TPONYOVLEVOL AVTIGVAANTTIKOD OAAL TO
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apyOTEPO AUECHOG LOALG TELEIDOEL TO LEGOIIACTN A TTOV OV AApPave diokia 1 ApESOG HOALG
eEavtAnBovv Ta adpovn diokio 1oV TEPLIEAAUPAVE TO TOAAULO OVTIGVAANTTIKO.

E7i aldayng omo aALo avTiovAINTTIKG OV TEPIEYEL UOVO TPOYETEPIVOELOES (Minipill, Eveoy, supvtevua)
XV mepintmon Tov minipill, n yovaika propei va apyicel v Aqyn tov <Ovouosio tov mpoiovios™
OTOL0ONTTOTE NUEPA. XTNV TEPITTOGCT EUPVTEVUOTOS LETA TNV ATOUAKPVVGT] TOV, EVA GTNV TEPITTMOCT
€veong, Kot v nuépa oty omoia Oa g exopnyeito 1 endpeVN EvesT). Ze OAEG TIC TEPITTAOCELG M
yovaike TpEREL Vo TapeEL TPOGOETA AVTIGVAANTTIKA PETPa (TT.). HEBOSOL PPayLoD) KOTA TIG TPMDTEG 7
NUEPES AYNG ToL dtokiov.

E7i d1oxomi¢ kofoews mpdTov tpLuivon
H yuvaika propeti va apyicet tnv Aqyn tov <Ovouosio tov mpoiovios™ apécms. LTV TEPITTM®ON ALTH
dev amattovvTol TPOGHETa OVTIGVAANTTTIKA HETPAL.

Eni d10k07m)g KU1j6EmMG dEVTEPOV TPLUIVOV 1] HETH ATTO TOKETO
IMoa yovaikeg mov OnAaovv PAEne mapdypapo 4.6

2ty yovaika §ideton n odnyla va apyicetl v Aqymn tov <Ovoposio tov mpoiovtog™> amd t nuépa 21
®¢ TNV NUEPa 28 HETA TOV TOKETO N TNV SEVTEPOL TPYNVOV EKTPOOT|. AV apyicel apyoTeEPO, N YUVAIKQ
TPENEL VAL TAPEL TPOGHETO AVTIGLAANTTIKG PETPO. (TT.Y. PEOOSOL PpayoD) KATd TIC TPMTEG 7 NUEPES
Mymc tov diokiov. Ev tobtoig av éxel mponynOei emapn mtpénet vo amokdelcel mbovi eykvposvvn,
OAA®G 1 YOVOiKa TPETEL VO TEPLUEVEL TNV TPAOTN TEPIOSO TNG,.

E7i mepinrddocav wapdinyng o1kiov

Ye mepintoon mov TopnAbov Ayotepo amd 12 dpeg amd v cuvnbicpuévn dpa Ayng Tov diokiov,

devV LILAPYEL EAATTMOOT TNG AVTIGLVAANTTIKYG Tpoctacioc. H yvvaika mpénet va mapet to Egyacuévo

dwokio poig to Buunbel kot va cvveyicel TNV ANy TV ETOUEVAOV SI0KIMV KAVOVIKA.

Y nepintoon mov mopnibay meprocdTepo amd 12 dpeg amd v cuvnBicpévn dpa ANYng evog

dpactikod d1okiov, 1 AVTIGLAANTTIKY TPOocTaGio Umopel va petmbel. Xty mepintwon avtr, ot 0dnyieg

mov didovtar Pacilovtal 6Tovg EMOUEVOVS dVO KAVOVES:

1. H My tov dpactik®dv diokimv dev TPENEL TOTE VO SINKOTTETAL Y10 TEPLGGOTEPO amO 7 NUEPES.

2. Amoutovvtor 7 nUEPES GLVEXOUEVIC AMYNG TOL SPAGTIKOL S10Ki0V MGTE va emttevyDel emapkng
KATOOTOAN TOL d&ova VTOOAAANLOG - VTOPLGT - MOONKEC.

ZOUE®VA e TOVG KOVOVES aVTOVG Umtopel va 60000V o1 akdlovbeg 0dnyieg otV Kabnuepv TPAKTIKY:
* Epoopdda 1 (xitpiva diokia)

H yvvaika Aappavet to Egxoopévo drokio apéons poig to Bupundel, axdun ki’ av ovtd onuaivel 6Tt
0o mapel 2 diokia v it dpa Kot cuveyilel TNV ANYN TOV ETOUEVOV J1GKIOV Kavovikd. Amatteitol
Mym TtpdceOeTOV AVTIGLAANTTIKOV PETP®V (.. LEBOdOL PparyloV) Katd Tig emOUEVEG 7 NUEPES. Av
&xel mponyn0el emapn| Tig mponyovueveg 7 nuépeg pémet vo. e£TAleTan TO EVOEYOUEVO EYKVUOGVVTG.
Ooco meprocodtepa diokio TapaAn@OnKay Kot 0G0 KOVIDTEPQ ALTO GLVEPN e TO ST GTO 01010
Aappdvoviar adpavn diokio, TOGO TEPIGGOTEPO AVEAVEL O KivOLVOG EYKVLOGVVIG.

* Epdopdada 2 (kékkiva diokia)

H yuvaika Aappavet to Egyacuévo diokio apéomg noig to Boundet, axoun ki’ av avtd onuaivet 6Tt
0o mapel 2 diokia v it dpa Kot cuveyilel TNV Ay TV EXOUEVOV J1oKI®V Kavovika. Me v
TpovToOheS OTL KOTA TIG TPOTYOULEVEG 7 MUEPES Od TNV TapdAenym ToL diokiov ta diokia
AopPAvovIoy Koavovikd, eV amottouvTal TPOcHETO AVTIGVAANTTIKG HETPA. AV dE GUVEPN aVTO 1
TapoANeONKay TEPIOTOTEP TOV EVOG d1oKi0, ATALTOVVTOL TPOGHETA AVTIGVAMNTTIKA HETPO KATAL TIG
enOpEVES 7 NUEPEG.

* Epoopdda 3 (Aevkd orvokia)

H peiowon g avticuAANTTIKAG TPooTaciog eival ToAD mbavh Kabdc TpdKeLToL Vo akoAoLONGEL TO
duotnpa pe ta adpovn diokio. Ev tovtorg, pe pubuion tov tpoémov AMyng tov diokinv, eivol duvath M
SlotpMomn ™G OVTIGVAANTTIKNG TpocTaciog. Akolovdmvtag pia omd T akdlovbeg 600 peboddovg,
dev B amartnBovv emmpocheta avTIGVAANTTIKA PETPa, e TV TPpoimdbeomn OTL Katd Tig
TPOTYOVUEVEG T MUEPES OO TNV TOPAAENYT] TOV d1oKiov OAa Ta diokia EANeONcav Kavovikd. Av og
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GULVEPT avTo, M Yuvaika TPENEL Vo akoAovOnGEL i omd TG akoAovBeg peBodovg Kot va AdPel emiong

TPOGOETO AVTIGVAANTTIKG PETPO KATE TIG ETOUEVES T NUEPEC.

1. H yvvaika Aappavet to Egyacpévo diokio apécmg poilg to Boundet, axoun Kot ov avtd
onuaivel 6t Ba wapet 2 diokia TnVv 010 dpa kot cuveyilel MV ANy TOV ETOUEVOV SICKIMV
Kavovikd. MoOAg TeAetd®GovV o SpacTIKA SIoKio 6TV TPEYOVGO CUGKEVAGIN, XPTCLLOTOIEITOL
1 EMOUEVT] GLOKELAGIN YOPIC AYN TV 0dPAV®V S1oKiV. TNV TEPITTMSN QLT 1] YLVAIKO dEV
Oa £xel arpoppayio amd S10KOTN UEYPL VO TEAELMGEL KOL TO OAGTNIO TOV adpAvVAOV dIGKI®V TNG
devTePNg cLoKEVAGING, AALA uTopel va euPavicBoly KnAMOMGELS 1| EVOLAUEST] Oloppoyic kAT
™V AYN TV SPACTIK®V S1oKImV.

2. 21 yovaiko exiong umopel va d00el cupfovin va dtakdyeL TV Aqun TV dokimv. Xvveyilet
apESmG pe T ANy TOV adpovav dtokiov. O cuvolkoc apldudc Tov Eexacuévoy SpacTIK®Y
dtokiov kot Tov Aapupavouivev adpavav dickinv dev mpénel va Eemepva ta 7 diokia. Xt
ocvvéyeln apyilet véa cuokevaoio. Av Topeedn n Ay dickiov Kot dev epeavicOnke
atopparyio omd Ko Kot TNV SIGPKELD TOL TPMTOV KOVOVIKOD d0GTHLATOC EAEH0EpOL
dwokiov, e€etdletor 1 ThavoTTA EYKVUOGVVIG,.

* Epoopdada 4 (mpdowva drokia)

H avticuAdnmtikn mpootacia dev pewdverotl. H yovaika cuveyiler n Ay tov vréAomov diokiov

KOVOVIKGL.

Av TapeAedn n AMym dpacTik@v diokimv kat dgv epeavicinke ayoppayio axd SloKOT KATH TV
SLIPKELD TOV TPDTOV KOVOVIKOD SLOGTHLOTOC adpavmy diokiwy, eEetdleton ) mboavotnta
EYKLHOGHVNG.

Eni mepirradoewv Euetov

Av gpoavicbei epetdc o 3-4 dpeg and ™V ANy Tov diokiov, vadpyel TOAVOTNTA ATEAOVG
amoppOPNONG TOV. TNV TEPITTO®GT VT aKoAovBovvTal ot 0dnyieg mov didovral mepi Eeyoouévov
dokiov (PAéne mopondvm).Edv 1 yovaike dev embupel va oAlGEeL Tov Kavovikd puBud Myng tov
dokiov, ToTe TPEMEL VO TAPEL TO/TO TPOGHETO/0 d1oKio/a OV amaLTOVVTOL Ad o GAAT GuoKELAGIN

Tpomog ueraromions § KkaBveTépnong TEPLodov

H xaBvotépnon pog meptodov dev eivat £vogiEn Tov Tpoidovtog.

Evtovtorig edv edikég mepiotdoelg amaitodv va kabvotepnoet ) mepiodog, 1 yovaika TpEmeL va
cuveyloel pe To Aevkd dtokia piag véag cuokevaoiog <Ovouaaio Tov TPoioviog™> , ywpig va
pecolafnoet to diaotnuo Tov adpavov diokiov. H didpkela kaBvotépnong propel va dtapkécet To
péyroto €mg 7 nuépes (ta Agukd diokia tng devTEPNS cvokevaciag). Katd n dibpkela eméktacng Tov
KOKAOV, giva duvaTdv va mapatnpnBovv aoppayieg ek dSapLvYNg 1 KNAideg aipotoc. Metd to T€A0g
NG 0e0TEPNC TAKETAC, 1| ANYN ToL <Ovouosio Tov TPoioviog™> cuveILETOL KAVOVIKA 0pOD TEPACEL TO
7 Nuep®V adpoavdv dioKimv SdoTnua.

[pokeévov va petatedel n mepiodog o pio GAAN nuépa TG efSopddog i1 pe Kamolo dAlo oynua
mov giye ovvnbicel N yovaike 6to TapeAoOv, TPENEL VoL GUVTOUEVTEL TO 0OPAV®Y S10KIOV S1ACTNLA Y10
0oec Nuépeg etvar emBopuntd. Oco cuvtopdTEPO gival To 0dpavV®Y S10KIMV SIAGTNLLO TOV TPOKVTTEL,
TG0 UEYAADTEPOG KIVOUVOG VTLAPYEL VO UV EREavIcOEl alpoppayio amd Slokomn Kot vo
TapaTnpnBovv apoppayieg ek S10puYNG 1 KNAIDEG AipaTog KATA TNV S1APKELX YPNONG TNG OEVTEPNG
ocvokevaciog (0Twg ot mepintwon mov extupeiton Kabvotépnon pioag Teptooov).

4.3 Avtevoeigag

Ta cuvdvacHéVE 0md TOV GTOUATOS OVTIGVAANTTIKG OEV TPEMEL TOTE VO PTGLLOTOLOVVTOL EGV

VIAPYEL OTOLUONTOTE OO TIG KOTAGTAGELS TOV OVAPEPOVTUL KATOOL. AV 0TO1ONTTOTE Omd TIG

KOTOGTACELS QVTEG ELPAVIOTEL KATA T O1APKELN YPTONG OVIIGCVAANTTIKOV amd TO GTOUW, 1) XPTOT TOVG

TPEMEL VO OLOKOTTETOL ALUECWG.

. [Mopovcia 1 wotopikd erePikng OpopPmong (ev Tt Paber prePixn Bpopufwon, Tvevpovikn
epforr).

. [Mopovcia 1 16topiKd aptnprakng Opopfmonc (Euepaypa Tov puokapdiov, EYKEPAAOAYYELONKO
EMEGOO10) N TPOOPOUES KATAGTAGELS (T.). TOPOSIKO IGYUUKO EMEIGOS0, 6TNOAYYN).
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4.4

I'voot Tpodiabeon yio pAefikn 1 aptnplokn Opoppwon, 6TmG N VOEKTIKOTNTO TNV
Evepyomompévn Ilpwteivn C (Activated Protein C, APC), avendpketo avtifpoppivng 111,
avemdpkela tpoteivig C, avendpkela mpmTeivng S, vepopokvoTeivarptio Kot
AVTUPOCPOATIOKE, OVTIGAO LT

Zakyop®ong dSwfnng Ue eninTmon ot ayyeia

H mapovcio evog cofapol mapdyovta Kivohvoy 1 TOAADV TETOW®V Yiol PAERIKN 1 opTNPLOKN
vo60, umopei eniong va amotehel avtévoelln (BAETE KEQALULO E1IKEG TPOELOOTOGELG KOl
TPOPLVAAEELS KATA TN XPTOT)

IMapovca 1 maperbovca cofapn NIATIKY VOGOS EPOGOV Ol TIHEG TOL TPOKVTTOVY Ond
EPYOOTNPLOKES OOKLUES Y10 TIG NTOTIKEG AELTOVPYIEG OEV £YOVV EMGTPEYEL GTO PUGLOAOYIKO.

"Yrapén 1 1010pkd karonBovg 1 KakonBovg dyKov tov Nratog.

I'voom 1 mBavoAioyodpevn kKakonfeio TV YEVWNTIKGOV 0pYAvOV 1] TOV LOGTOV OV AT
emnpealetol amd 10 6TEPOELON TOV PVAOV.

YreprAacio Tov gvoountpiov.

Ad10yv@oTn KOATIKN opopporyic.

I'voom 1 mBavoAioyodpevn €yKopocuvn.

Yrepevarcnoio o€ onowadnmote and TG SPUCTIKEG OVGies TOV <Ovouosio T0v TPOiovIog™ N GE
OTO100NTOTE A0 T EKOOYO.

Ewwkéc mpogldoomonjoeis Kot poPurdcels Kata tn ypnon

Ilpocidomonjoels

Enil mapovoicg Tov KoTacTACE®V Kol TOV TOpayOVI®V KivdhVoL Tov TEPLYpApovTal KATmOL, To 0PEAN
Oto TN XPNON TOV AVTIGLVAANTTIKOV ToL AapPdvovTal amd to 6Topa Tpénel va otaduifovrotl Evovtt
TOV TOVOV KIVOOHVOV Y10, KAOE XPNOTPLO ATOUKA.

To av Ba mpénet va ypnopononel £va and T0 GTOUATOG OVTICVAMNTTIKO GTIG KOTOOTAGELS OVTEC,
npénel va cu{nnOel e v yovaika Tpv auT ATOPOGIGEL VO, TO XPTCLULOTOWCEL L€ TEPIMTMOON
EMOEIVOOTNG 1 TNG TPAOTNG ELPAVIONG OTOLUGONTOTE KATAGTUCTG 1) TOPAYOVTA KIVOUVOL EVOSM® 1
Yovaike YpNGILOTOlEL 0Td TOL GTOUATOG AVTIGLAANTTIKG, TPENEL VO GLUPOVAEVTEL TO YLaTpd TG O
YTPOG TPENEL TOTE VO OTOPUGIGEL OV 1) YPT|ON TOVG TPETEL VO, OLOKOTEL.

1.

Korlogopirés diaropoyés

H ypnrion 0mo10vdnmote GUVOVAGUEVOD ATO TOV GTOUNTOS OVTIGVAANTTIKOV GYeTileTal L
avénuévo kivovvo eArefkng Opopfoepporng (POE) oe chykpion pe ) un xpnon. H cuyvomta
g POE Oewpeitar va givar 5-10 mepirtmoeig ava 100.000 yovaikes-£tn oTig YOVaikeS TOL dgv
YPNOLUOTOLOVV GO TOV GTOUOTOG OVTIGVAANTTIKG. O emumAéov kivovvog g POE eivar
LeYAADTEPOG KATE TOV TPAOTO YPOVO XPNONG TOV GUVOVAGUEVOL OO TOV GTOUTOG
avtioLANTTIKoD. O avénpévog antog kivouvog ivat Likpotepog omd tov Kivouvo g POE
KOTA TN S1GPKELD TNG EYKVUOGHVNG Kal 0 01010G voloyiletan og 60 mepirtmoelg ava 100.000
gykvpoovveg. H ®OE givar Bavatneopog 610 1-2% TtV mepint®oewy.

Mepikég emdONUoL0oYIKEG LEAETES VTTOSNADVOLV OTL O1 YUVOIKES TTOV YPTGLLOTOLOVV
GLVOLOGUEVO OO TOV GTOLOTOC OVTIGVAANTTIKA [e atBvuloloTpadioln, kuping o
meplekTikoTNTa 30 pg KO VoL TPOYECTEPIVOELIES OTIMG 1 SECOYEGTPELN, EXOVV aLENUEVO
kivouvo yio POE ce oyéon pe ekelveg mov ypnoponotodv cLVIVAGUEVE od TOV GTOUATOS
OVTIGVAANTTTIKA TTOV TEPLEXOLV AyoTEPO TV 50 pg alftvoAoloTpadtoAng Kot To
TPOYEGTEPIVOELDEG AEPOVOPYESTPEAD.

IMoa ta mpoidvta mov mepiEyovv 30 pg 0BvoAoloTpadoAng oe GuVOLOCUO LE HECOYECTPEAT I
YEGTOOEVT], GE GVYKPLON LE EKEIVA OV TTEPLEYOVY AyOTEPO T®V 50 Pg aBvudoloTpadioing Kot
AefovopyecTpédn, 0 GUVOAIKOG GYETIKOG Kivouvog Yoo DOE vrmoroyiletar va kopaivetor petaln
1,5 ko 2,0. H cvyvotnta tg POE yo to GuVOLOGHEVAE 0O TOL GTOUATOG AVTIGUAANTTIKG e
AePovopyeotpéin kat Ayotepo v 50 pug afvorolotpadiong sivon mepinov 20 tepintdoelg
avd 100.000 yovaikec-£tn xpnong. ['a to <Ovouaasio tov mpoiovrog™> 1 cuyxvoTNTa Elval
nepinov 30-40 nepurtmwoeig avd 100.000 yuvaikec-€tn xpnong, niadn 10-20 emmhéov
nepurtooelg ava 100.000 yvvaikes-étn yprione. H enidpaon otov oyetikd kivovvo yia tov
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aplOpd TV EMIPOCHETOV TEPITTOCEMV Eival HEYOADTEPT] KATO TOV TPMTO YPOVO YPNONG TOV
GUVOVAGUEVOD OO TOV GTOUATOG OVTIGLAANTTIKOD, 010V 0 Kivduvog yio POE yio dra ol
GUVOVAGUEVE OTO TOV GTOUATOS OVTIGVAANTTIKA Eival 0 PLEYOAVTEPOC.

O «ivduvog pArefung Opoppospforng avéaver pe :

Av&avouevn v nlikio

OeTikd 01K0YEVELNKS 10TOPIKO (dNAadT, PAePin Opoppoepfoin ota adéApIa 1| GTOVG YOVEIG o8
oyetika pkpn niwia). Eav mbavoloysitan kAnpovopkn podidfeon, 1 yovaika Tpénet va
TAPEL TN GLUPOVAT| TOV YLOTPOV TPV OMOPAGICEL VO YPTCLLOTOUGEL OTOLOONTOTE OPULOVIKO
OVTIGUAANTITIKO .

Hoyvoapkio (deiktng palag cdpatog peyalitepog amd 30 Kg/m?).

[Mapatetapévn axwvntonoinon, peiloveg xepovpyikés enePPACELS, OTOLUOTOTE XEPOVPYIKN
eméuPacn ota KAT® aKpa, 1 6ofapd TPAvLLN. ETIG TEPUTTOCELS AVTEG GUVIGTATAL 1) S10KOT
AMYNG TOV 0md TOV GTOUATOS AVTICVAAMTTIKGV (O€ TEPITTMOT TPOCYESIUGUEVNG YELPOVPYIKNG
emépPaong TovAdytotov 4 eBSoNAdES TPLV) KAt 1) Un (PNOLUOTOINGT TOVG TPV TEPAGOVY dVO
€BOOUAOEG TANPOVG EMAVOKLVI|TOTOINGTG -

MBavmg emiong pe eni moAANg Opopupoerefitida kot kipsovc. Agv vITAPYEL CLUE®VI Yo TOV
mOOVO pOLO AVTOV TOV KOTAGTAGE®V GTNV altoAoyio TG eAefikng Opopfospfoing.

H ypnon t@v cuvévacuévey omd Tov GTOUATOG OVTICLAANTTIKGV YEVIKG oyeTileTal ne
avénpévo kivouvvo yia 0&L Euppaypa tov pvokapdiov (OEM) 1| eykepoiikod englcodiov,
Kivduvog TOov GNUAVTIKA ENNPEALETAL A0 TNV TAPOLGIO GAA®V TOPAyOVI®Y KIvdLuVou (..
KATVIGUO, VYNAT 0pTnploKn Ttigomn kot nhwia) (BAénete emiong katwOl). O1 TEPITTOOELS AVTEG
epupaviCovror omdvia. Agv £xel pelem el mmg to <Ovouoaoio Tov TPoioviog™> PETARAAAEL TOV
kivduvo yio OEM.

O «ivévvog aptnplokodv Opopfoepforiikmdv emmAOK®V 0LEAVEL IE :

AvEavopevn v niikio

Kanvicpa (og yovaikes mov kamvilouv moAd kot av&avopevng e nikiog, o kivouvog emmiéov
av&Aver Kat EI01KA G€ YOVOIKEG UEYAAVTEPEG T®V 35 €TMV)

AvchMmonpoteivaipio

Hoyvoopkia (deiktng palag cdpatog peyolvtepog arnd 30 Kg/m?).

Ynépraon

BaAPudwég mabnoelg g Kopdidg

KoAnum papuapoyn

OeTiKd 01KOYEVELOKO 16TOPLKO (dNAdT, aptnplok BpduPmon ota adéhgia 1 6TOVG YoVElg o€
oxeTkd pkpn nAwcia). Edv mbavoloyeitar kAnpovopkn tpodidbeon, n yovaiko tpénst va
TaPEL T GLUPOVAT TOV YIUTPOV TPV OTOPUGIGEL VO, YPTGLLOTOGEL OTTOL0ONTOTE OPUOVIKO
OVTIGVAANTTTIKO.

E&apetikd omavia, £xel ovapepOei eppavion Opoufmong og dAla ayyeio .y, NTOTIKES,
UEGEVTEPIEC, VEPPIKES, T AUPIPANCTPOEIOIKEG PAEPEC Kot 0pTNPIES, GE YUVOIKEC TOV
YPNCLLOTOOVV aTd TOV GTOUATOG AVTIGCVAANTTIKA. AV VIAPYEL GOYKAION ATOYEMV GV M
EUPAVION OVTAV TOV PUVOPEVDV GYETICETOL e TN YPT|OT T®V OO TOL GTOUATOG
OVTIGVAANTTTIKOV.

Sourtdpoto AEPIKNG N aptnplakng Opdupmong teprapfdvovv: TOvo o éva and o KAT®
dcpa Ko /M oidnpa, aevidto £EvTovo Tdvo GTO GTEPVO TOV EMEKTEIVETAL 1] OYL OTOV UPIGTEPO
Bpayiova, Eapviky dvomvola, Eapvikn Evapén Prixa, acvvifieTo GoPopd Kot TAPATETOUEVO
TOVOKEPAAO, EQPVIKT HEPIKN 1 TANPN amdAEW TG Opacg N dSumAwmio, dtoTopayég TNG OpAing
N agaocia, Ayyo, MmwoBvpia pe 1 yopig e0TIOKEG EMANTTIKEG KPIGELS, advuvapia 1 TOAD
eEeonuacpévo Eapvikd povdlacua Tov ExNPealel T Hiot TAELPA 1] TO £vol LEPOG TOV GMUATOG,
Kwntikég drotapayés, o&ela kotAla.

AlAeg KOTAGTAGELG 01 0Toieg oyeTilovTal Le avemBOunTeg EVEPYELEG OO TO KUKAOPOPLKO
TEPILOUPAVOVV TOV Gakyap®ON dafntn, TOV CLGTNUATIKO EpLONUATOS AVKO, TO AUOAVTIKO
ovpopkd cHVEPOUO ,TIG ¥POVIES PAEYLOVMOELS b oELS TOL eviépov (VOoog tov Crohn 1
EAKMONG KOATION) Kol TNV SPETAVOKVTTAPWOOT).

AvEnuévog xivduvog Bpoppoepfoing oe emAdyeleg yovaikeg Tpémel va Aappavetat vaoyw. (Ta
TANPOQOPIEG GYETIKA LE TNV EYKLLOGVVN Kot TOV Onlacud PAérne mapdypoeo 4.6).
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AvENONM T™C suYVOTNTAG 1| £VTOIOT] TNG NKPOVIAG, KOTA TN ANy 0d TOL GTOUATOG
OVTICLAMNTITIKOV UTOPEL Vo EIVOL TPOSPOLO COUTTO EYKEPAAONYYELNKOD ETELGOOIOV KOl
pmopet va givor Adyog yio AUEST) S0KOTN TG AYNG TV ad TOV GTOHOTOS OVTIGCVAANTTIK®V.
Buoynpucoi Topdyovieg evOEKTIKol KANPOVOUIKNG 1 EXIKTNTNG TPodidbeonc yio AP 7
aptnpoxn Opoupoon meptrapfavouv: avioyn oty evepyomomuévn tpateivn C (APC),
vrepopokvoteivapia, EAAewyn avtBpopfivng II, mpoteivng C kot Tpwteivig S,
AVTUPOCPOATIOKE, AVTICOUATA (OVTIKOAPSIOATIVIKG OVTIGMOUOTO, AVTIITNKTIKG ADKOD).

Orav eetaleton 0 Adyog kivovvog / 6eL0G amd T XN TOV 0O TOV GTOUATOC
OVTIGVAANTITIKAOV, 0 10TpOG TPEMEL VoL AaPAVEL VTTOYLV TOV, OTL ETOPKNG Bepoameia pog
VELOTANEVNG KATAGTAGNG OV gvoyomoleital yio Opdppwon, propel va HEDGEL TOV Kivouvo g
OpopPmong kot 6Tt 0 Kivouvog 0 GYETILOUEVOS LLE TIV EYKLUOGUVY vl VYNAOTEPOGS e QVTOV
oV oYeTi(ETAL PE TNV XPNOT TOV OO TOV GTOUOTOS OVTIGVAANTTIKOV.

Oyxkot

e Hepikés emONOLoYIKES peETEG, Exel Ppebel avénuévog kivouvog kapkivov Tov Tpayniov cg
YOVOIKEG TOV EAAUPOVOY Y100 LEYOAO YPOVIKO SIAGTN O OO TOV GTOUATOS OVTIGUAANTITIKG.
Qo1060 Ta EVPNHATA CVTA EpYovTal o€ d1Evedn pe To OTL puropel vo oyetilovtal pe
GUVUTLAPYOVTES TAPAYOVTES OTLMG 1| GEEOVOAIKT] GLUTEPLPOPE 1] TA KOVOLADUATO GTOV AvOpwTO
(HPV).

e petovaAvon 54 emdNUIOAOYIK®V HEAETMV, AVAPEPETAL OTL VIAPYEL EAAPPE aVENUEVOG
oyeTkog Kivovvog (RR = 1.24) avintuéng kapkivov Tov HooToh 6€ YOVOIKES TOVL
YPNOLOTO0VV amd TOL GTOUATOG AVTICLAANTTIKA. H avénon tov kivdvvov avtod eEapaviletal
oe Sdotnua 10 etdv petd v dtokom| AMyng TV and ToL GTOUATOG AVTICLAANTTIK®V. ETeidn
0 KOPKIVOG TOV HOGTOV €lval GTAVIOG O€ YUVOIKESG LKpOTEPEG TV 40 £TMV, 0 EMTAEOV 0p1OUOC
TEPIMTOCEMV KOPKIVOV TOV LAGTOV GE YPNOTPLEG OO TOV GTOUOTOG AVIIGCVAANTTIK®V gival
LIKPOG G€ GYECT LE TOV OAMKO KIvVOLVO avATTLENG KapKivov Tov pootob. Ot pedéteg autég dev
TapEyovy anddelln artioloykng oxéonc. H mopatmpovpevn avénon eupaviong kapkivov tov
LOGTOU PIopEl Vo oQeiheTal 6€ £yKaipn SLdyvoT) OTIG YPNOTPLEG TV OO TOV GTOLOTOG
OVTIGVAANTITIKOV, OTLG BLOAOYIKEG OPAGELS TV AVIIGVAANTTIK®Y 1| GTO GLUVOVOAGHO KOl TV dVO.
Otav yiveton d1dyvoon KapKivov TOV HOGTOV GE XPNOTPLES OO TOL GTOUATOS OVTICVAANTTIKAV,
awtodg gival cuvnBc AyoTEPO KMVIKE TPOYOPNUEVOS 0O OTL KOPKIVOG TOV SlolyVMGKETUL GE
YOVOIKEG TTOL EV YPNGUOTOINGOAY TOTE OO TOV GTOUATOG AVTIGVAANTTIKG .

g OTAVIEG TEPUTTMOGELS, KAAONOELG OYKOL TOL NTATOC Kol 0KOUA omavidTepa Kakon0eig £xovv
avapepBel oe ¥pNoTPLEG OO TOL GTOUATOG AVTICVAANTTIK®V. X€ UEPOVOUEVES TEPITTOOCELS, Ol
OyKoL 0vTol £0VV 0NN OEL GE AmENTIKEG Yo TN Lo1] evdokoakég arpoppayiec. [Ipénet va
e&etaleton n vapén Nratiov GYKoL ot SPOPIKH S1dyveon GTaV YOVOIKES TOL TOipVOLV old
TOV GTOWOTOG OVTICVAANTTIKG EULQavVICOVV TOVO GTO TAV® UEPOG TNG KOWMAGC, peyéBuvaon Tov
NTOTOG 1| oNUElD EVOOKOIALOKNG OLLOPPaLyioG.

Aldeg kataoTdoelc

IMuvaikeg pe veptpryAvkepdoipiio 1] 0KOYEVELNKO 1GTOPIKO GE AVTH, UTOPEL VoL EYOVV
avénpévo Kivouvo epeaviong maykpeaTitidong 4Tay YPNCLOTOIOVV Ond TOL GTOUATOS
OVTIGUAANTITIKA .

Av Ko pikpn| avénon g mieong Tov aipatog £xel avapepbel og yuvaikeg mov Taipvouv omd Tov
GTOLOTOG OVTIGVAANTTIKA, KAVIKY] GUGYETION Ppédnke moAy ondvia. Zyéon peta&d KAVIKNG
VIEPTOOTG KAl AYTG OO TOV GTOUATOS AVTICLAANTTIKGV dev £xel edpoaiwbei. Evtovtolg dv
EULPAVIOTEL GNUAVTIKT VTEPTOCT] TOV EMUEVEL KATE T YPT|ON OO TOV GTOUNATOG
OVTIGVAANTITIK®V, £lval 0pBO 0 10TPOG VoL GLGTNGEL S10KOT TNG ANYTG TOVS Kot vo, Bepamedoet
v vréptacn. Omov Bewpeital cwGTo, N YPNOT AVTICLAANTTIKGV Uropel va Eavapyicetl €4v n
TLEST TOL OLLATOG EMOTPEYEL GTIG KOVOVIKEG TILEG e TNV PonBetla avTiimeptacikng Bepomeiog.
"Exet avapepbei 611 01 akdA0V0EG KOTAGTAGELS EMOEIVOVOVTAL TOGO amd TNV EYKLLOSHVT OGO
KoL 0O TNV XP1OT TOV AO TOV GTOUOTOS OVIIGVAANTTIKOV 0AAG anddeEn avtol Tov
GUGYETIGLOD Y10 TO OO TOL GTOUATOG AVTICLVAANTTIKG dev etvan TeKunplopévn. Ot KaTaoTdoEeLg

CPMP/1390/04 19/25

©EMEA 2004



auTéG givar : IKTEPOG Kot /M KVNGUOC Tov oyeTIeTal e TNV YOAOGTOOT ,GYNUATICUOC TETPOC TNG
YOG, TOPPLPIQ, CLGTNUATIKOG EPVONUATMONG AVKOG, ALLOAVTIKO OVPULKO GHVEPONO, YopEio
tov Sydenham, £pING TV YEVVITIKGOV 0PYAVAOV KOl OTOGKAN POV GXETILOUEVT LUE TV OTMAELL
KoM,

. Oé&eieg N xpOVIEG SATAPAYES TOV NTATIKAOV AELTOVPYLDV UTOPEL VO ATOLTOVV SL0KOT AYNG T@V
a6 TOL GTOWOTOG OVTICVAMTTIKAOVY, PEYPL OL SEIKTEG TV AEITOVPYIDV VO, ETLGTPEYOVY GTO
@LO10A0YIKO. Emavep@dvion xoAoototikod (KTEPOV 0 000G EULPAVIGTIKE KATH TNV OAPKEL.
EYKVHOGUVNG 1] KOTA TN (PNOT OPLOVAV TOV GUAOL OTOLTEL O1OKOTY TNG ANYNG T®V OO TOL
GTOUOTOG OVTIGUAANTTIKDV .

. AV Kot T 0TO TOV GTOOTOG OVTIGCVAANTTIKA £X0VV OPACT| GTNV TEPLPEPIKT OVTIGTAGT] OTNV
WoOoVALIV Ko 6TV avoyr g YAVKOING, dev vmapyel Adyog Tpononoinong Tmv d0cEmV
WWGOVAIVIG GE YPOTPLEG OO TOV GTOUATOG AVIIGCVAANTTIKAOV. Evtoutolg dafntikés yuvaikeg
npémel va. Ppickovtar vd Topokorlovdnon dtav Aappdvovy amd TOL GTOHATOS OVTIGLAANTTIKA.

. H vococ tov Crohn kot 1 EAkddng KOAiTId0 £(E1 GLGYETIOTEL e TNV AMYN amd TOV GTOUOTOG
OVTIGVAANTTTIKOV.
. XAdooua Tapatnpeital oTopadiKd, 11HTEPO O YOVOIKES LLE 1IGTOPIKO YAOAGLOTOG TNG

gykopoovvne. [Movaikeg pe 1don yo yroacpa Bo tpénet vo amo@edyovy v €kBecmn 6Tov A0 1)
TNV VIEPLDOT oKTVOPOATL Yo 65O YPOVIKO SLUCTN LA TAIPVOLV EVA TETOLO WO1I0CKEVUGLLA.

Oheg avtéc o1 mAnpoeopieg mpémet va Aappdvovtal v’ Oyn GTov GUVTAYOYPAPEITAL QVTO TO
OLVOLUGLEVO OO TOV GTOUNTOG AVTICVAMNTTTIKG. Otav culnteiton 1 emAoyn avTIGLAANTTIKNG
uebddov, 6heg o1 MG Gved TANPOPOPiec TPEMEL va Aapavoval v’ oyn).

latpwéc e€eTdosic/mapakorovOnon

[pw v évapén N v eravévapén Tov <Ovouaoio tov Tpoiovroc™> TPEREL va AapPaveTon Eva TAnpeg
WTPIKO 16TOPIKO (GUUTEPIAAUPAVOLEVOD OIKOYEVELKOD 1GTOPIKOV) KOl TPETEL VO OMOKAELIGTEL 1)
gykopoovvn. [Ipémetl va petpdtot ) apTnplokn Tieon Kol TPEMEL VoL SIEVEPYEITOL LOTPIKT EEETAIOT LE
yvopova Tig avtevoeigels (tapdypapog 4.3) kat Tig Tpogdomooels (tapdypapos 4.4). H yuvaika
npénel emiong va cupPfovigveTat va S1aPdlel TpoceKTKG TO GHAAO 001 YLDV YP1ONG Kot Vo, akoAovBEel
T1G cvpPovAég Tov didovtatl. H cuyvotnta Kot 1 @Hon TV Tepatép® TEPLOSIKDV EAEYY®V TPETEL VO
Baociletar oV Kabiepopévn KAVIKT TPOKTIKY| Kot Vo Tpocsopuoletat o kdbe yovaika Egxwpiotd.

O yvvaikeg TPEMEL VO TANPOPOPOVVTOL OTL TAL OO TOL GTOUATOG OVTICVAANTTIKG OEV TPOGTATELOVV
ar6 to AIDS kot and dAleg 6EEOVAAKA LETAOIOOUEVEG VOGOVC.

Msliopévn aToTEAECRATIKOTN T

H anotelecpotikdm o T@V 0md T0L GTOHATOS OVTIGCLAANTTIK®V UTOoPEl va petmbel otn mepintmon un
KOVOVIKNG AymG Tov diokiov (Tapdypapog 4.2), epétov (mapdypopog 4.2) 1 cuvodov Bepameiog
(Topdypapog 4.5).

Mesiopévog £heyy0g TOV KUKAOL

Me 6\ T0L 0O TOV GTOUOTOC OVTIGVAANTTIKA Eival TOAVOV v ELEOVIGTODV OKOVOVIGTESG OLLOPPOYIES
(xknAidec aipartog 1 atpopparyieg €K SLopLYNG), EIOIKA KOTA TOVG TPAOTOVE UNVEG TNG YPNONG TOVG. ¢ €K
T00UTOL 1 a&LOAOYNON TOV GKOVOVIGTOV GLLOPPAYIDV EYEL GNUAGIN LETE atd SLAGTN O TPOCAPLOYNG
mepimov 3 KOKA®V.

Edv ot avopaiieg Tov kKOKAOL ETUEVOVY 1 ELPAVIGTIKAV EVD TPOTYOLUEVAOC VTN PYOV KOVOVIKOL
KOKAOL, TOTE O1 U1 OPLOVIKEG OTieg TPEMEL VoL ANPOOVV VTTOYY Kal vo ANeHovv ETapkn SayvOoTIKA
HETPO DOTE VO AmOKAEIGTEL TBOVOTNTA EYKLHOGUVNG 1] KakonOgwag. o v dudyveon icmg ypelaoctel
va yivel andEeon.

Y pepkéc yovaikeg eivat SuvoTov vo Unv eLEAvieTel alpopparyio amd S1oKon KoTd T S1dpKeLD TOV
glevbepov diokimv draotipnatog. Edv 1o mpoidv Aapupdveral cuppova e Tic 0dnyieg xpriong mov
mepLypapoval oty Topdypago 4.2. givar amiboavn 1 epedvion eykvpoovvng. Evrovtolg edv ta amd
TOV GTOUOTOG OVTIGVAANTTIKA eV EY0uv ANeOel COUPOVA LLE TIC 00T YIES TPV TNV TOPAAENYT) TNG
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TPMTNG ALULOPPAYING OO SIKOTN 1) OV OEV £YOVV EUPAVIGTEL JVO CUVEXOUEVES AUOPPAYIEG OO
daKomn) TOTE MPEMEL VoL amoKAgieTan 1 mOAVOTNTO EYKVUOGHVIG TPV GUVEYICTEL 1 ANYM TOV
OVTIGVAANTTIKOV.

4.5 Alniemopdaosic pe Ghlo @approKa Kol GAAES popeEig alinieniopaong

Alnremopdoelg

Ot aAMAETOPACELS TOV PAUPLAK®Y OV TPOKAAOVY aVENUEVT KABAPCT TV OPLOVAV TOV VA0V,
pmopel va €0V GOV GUVETELN LOPPAYIES EK SLOLPVYNG KOL ATOTVYIO TNG OVTIGVAANTTIKYG Oy ®YNC.
Av106 ovpfaivel pe Tic véavtoiveg, Ta fapPrrovpikd, TNV TpLUdOVN, TV KapPapalenivn kot v
prpapmikivn. H o&ukapBalenivn, n Tompapdtn, n eeApumopion, n prrtovoipn kot n ykpileo@ovAfivn
mBovoroyeital 0Tt evBOVovTal o Ta 101 amoteléspata exiong. O PUNYOVIGHOG AVTNG TG
oaAnienidpaong Paciletal 6TIG EMAY®YIKEG OPAGELS TOV PUPUAK®OV AVTOV ot Nratikd éviopa. H
LEYIGTN MTOTIKT ETOYMYN TOL TPOKOAOVV T APk ovTd dev eppavifeTor Tpv and 2-3 efdopnddeg
amd TV Evapén Yop1yNoNG TOVG AAAG GTI GUVEYELN EMUEVEL Y10 TOLVAAYIoTOV 4 efdouddeg LeTd ™
dloKOoT TOLG,.

Amotuyio NG AVTIGCLAANTTIKNG oY@y EXEL avopepBel eniong 6Tav cuyyopnyodvTot avTiBloTikd Ommg
N OUTKIATYY Kot 1 TETPAKVKALVY. O unyavicpog aAAnAenidpacng o€ avtn v Tepintwon dev €xet
SlEVKPVIOTEL.

IMuvaikeg mov yuo GOVIONO YPOVIKS dtdoTnia AapPfdvouy KAmolo 1| KATO0 0o T0 PAPLOKO TOV
TEPLYPAPNKOV OVOTEP®, TPETEL TPOCMPLVA VoL PN CLUOTOL0VV EMTPocHETOC pio péBodo pparypov,
dnradn kabocov diotnua Aapfdvovy T cuvodd Bepomeio Kot yio 7 AoV NUEPEG UETA TN
drakom . [Mvaikeg mov Ogpanedovtal Pe PLOOUTIKIVY TPETEL VO YPNGILOTO0VV Kat HEB0S0
Qpayprov evocm Bepamedovtar e avTh Kot yio 28 axopa nuépeg Hetd ™ dtokom . Edv 1 cuvoddg
Oepomeio cuveyileTotl Kol HETA TO TELOG TNG TPEXOVGOG GVOKELOGING TOV OVTIGVAANTTIKOV, 1) ETOUEVN
GLGKEVAGIN TOV TPETEL VAL OPYIGEL YOPIC Vo pecorafnoetl eEkevbepo diokinv didotnua.

Y yuvaikeg mov Ppickovion vid poakpoypovia Bepameio pe QAPLLOKE TOL ETCGYOVV TO NItk EvivpLa,
01 E01KO{ GLVIGTOVV AVTIGLAANTTIKG pe avénpévn TepLekTIiKOTNTA o€ oTepoedn. Edv n xprion avtdv
TOV OVTICVAANTTIK®V dev givor emBounti i givat un tkovomomtiky 1 ava&omiot, m.y. o1
TEPITTMOT) OKOVOVIGTMV GLLOPPUYIDV, CUVICTATOL EVOAAUKTIKN AVTIGUVAANTTIKY HED0SOG.

Ddutikd okevdopata Tov TEPEYovVv Hypericum perforatum (Ymepiko / Bakoopdyopto / St. John'’s
wort) dev mpENEL v AAUPAVOVTOL TOVTOYPOVA LE OO TOL GTOUATOG AVTIGLAANTTIKA S1OTL 0VTO pmopel
SUVNTIKA VoL 0N Y OEL GE ATMAELN LEPOVGS TNG AVTIGVAANTTIKY|G dpdong. 'Exyovv avapepBel apoppayieg
€K S1PLYNG Kot avemBvUNTEG EYKLHOGVUVES. AVTO cvuPaivel 01011 To Hypericum perforatum av&dvet
v enoywykn dpdon tov evidpwv tov petafolrilovv to pdpuaxo. H emaymywkn dpdomn pumopet va
TAPAEVEL Y10 TOVAGYIGTOV 2 EBOOUAOES PLETA TOV TEPLOTIGHO TNG Bepameiag Le PULTIKE oKeVACHATA
mov mepEyovv Hypericum perforatum.

Epyactnploxoi éheyyot

H ypnion oV avIIGLAANTTIKOV GTEPOEIOMV UTOPEL VOl EXNPEACEL TO OTOTEAECUATA OPIOUEVOV
EPYACTNPLOKADV SOKLU®DVY TOV TEPIAAUPAVOLV TIG PLoynuKEg TapopuETPOVS TOV HITATOG, TOV
Bvpeoe1d0lC, TOV EMVEPPIOIMYV, TOV VEPPIKOV AEITOVPYLDV, TOV EXTEI®V GTO TAAGO TOV
SEGUEVTIKAOV TPOTEIVAOV .Y, TNG GPALPIVIG TOL SECUEVEL TA KOPTIKOELDT Kol TO KAUCUATA TOV
MTOTPAOTEIVOV, TIG TOUPAUETPOVS LETAPOAGLOD TOV VOATAVOPAK®OV Kot TIG TAPAUETPOVS TRENG TOV
aipoTog kot vwdoAvong. ['evikdg ot petafoAéc Tov ToPaTNPOHVTIOL TAPAUEVOVY GE PVGLOAOYIKA
emineda.

4.6 Eykvpocvvn ko Onraocpdg

H ypnion t@v amd Tov GTOUATOC OVTIGVAANTTIKOV 0V EVOEIKVLTAL KATH TN OAPKELD TNG EYKVHOGHVNC.
O1 1ep1oGOTEPEG EMINUIOAOYIKEC LEAETEG BEV £XOVV ATOKAADWEL KIVOVVOUG Y10 TO TOUSLA TTOL
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YEVVHONKOV a0 YOVAIKEG TTOV YPNGIUOTOI0VGOV OO TOV GTOLOTOC OVTIGVAANTTIKA TPV TNV
EYKLLOGUVT] OVTE TEPUTOYEVETIKES EMOPAGELS GE YOVOIKES TTOL XpMolomoincay amd Adbog
OVTICLAANTITIKG KATE TO TPATO. GTASLYL THG KONONG.

O OnAaopds pmopetl emiong vo enNpeacTel amd To Amd TOV GTOLOTOG AVIIGVAANTTIKA KaOmG propel va
pewwbel N TOGOTNTA KoL 1) GVOTOAGT TOV YOAAKTOG KOl G €K TOVTOV EV GUVIGTATOL 1] AYT TOVG HEXPL
va amoyaAakticlel teleimg to Tandi. Mikpn TOGOTNTO TOV GTEPOEODV TOL TEPLEYOVTAL GTA
OVTIGVAMNTTTIKA 1 Ol peTafoAiteg Tovg, pmopel va ekkplodv 6To PUNTPLKO YaAo aALA dEV LTLAPYOLV
EVOEIEELG LN AVTIOTPENTG OPAGT|G GTNV VYELR TOV TALO10V.

4.7 Emidopoaon 6TV IKAvOTNTA 001]71)01|S KU1 (EPIGROV UNYAVILATOV

Agv &govv Topatnpn el ETOPAGEIS STV IKAVOTNTA 00T YNONG KL XEPIGHOD UNYAVILATOV.

4.8 AvemOvunteg evépyereg

YoPapéc avemOounTes evépysereg

Yrdapyet ovénpévog kivouvog yio eAefikn Opopfogpufoin yio OAEG TIC YOVAIKES TOV YPTGLULOTOIOVV
€V0. GLVOLOCUEVO OO TOV GTOUOTOG AVIIGVAANTTIKO. [l TANpopopieg oYETIKA LE TIG SLUPOPEG GTOVG
KIVOUVOLG LETOED TOV GLUVOVAGUEVAOV OO TOV GTOLOTOC OVTIGVAANTTIK®OV Kol Y10 GALEG coPapég

avemBopunteg evépyeleg, PAEmete mapdypoo 4.4.

Alrec mOavEg avemBOuNTEG EVEPYELES
Or axoAovBeg avemBounteg evépyeteg £xouv avapepbel o YPNOTPIEG TV OO TOV GTOUATOG

OVTIGUAATTTIK®V:

Mootog : TaoN TOV HOGTOV, TOVOG, YOAUKTOPPOLL.

Kevtpucod Nevpikod Zootnpa : TovokEPaiog, nuikpavia, aAlayég g AMpmvto, Katablmtikn didbeon

Méartw : dvoaveéio 6T EQUPUOYN PAKDV ETUPNS

Taotpeviepikn 080G : vavtio, EPETOG

OvpoyevvnTiko : OALOYEG KOATIIKMV EKKPIGEDV

Aéppa. : duapopeg dratapayég oto dépua (.. olmdeg epHnpa, TOAVLOPPLKO
gpuinpua, potogvaicnaia, eEavOnua)

Alheg : KATOKPATNOT VYPOV, CALOYT] COUATIKOD BAPOVG, avTidpaon
vrepgvarcOnocioc.

4.9 Ynepoocoroyia

Agv vtdpyovv avapopés cofapmdv TOEIKOV ETOPUCEDY GE TEPIMTMOT VIEPIOGOAIYNONG.
SOUTTONOTO TO OTToi0 UTOPET Vo ELPAVIGTOVV 0TI TEPITTMON ATy €lvar : vautio, EUETOC Kol GE Veapd
Kopitola eha@pd KOATIKY apoppayio. Agv vdpyovv avtidoTa Kol 1 AVTILETMOTION Elval
GUUTTOLOTIKT.

Emumiéov otig acBeveig, divetar odnyla va amevBivovtar 6to Kévrpo Anntnpiacemv AOnvov .
7793.777

5. DOAPMAKOAOI'TKEX IAIOTHTEX
51 ®@oppokodvvopikéis 1010TNTES
H ta&wvoon koatd ATC eivan GO3ABOS.

H avticuAdnmrikn dpdon tov amd Tov 61opUaTog diokiov Baciletar oty oAANAETidpacT) S1POp®V
TAPAYOVIOV €K TOV OTOL®MV 01 TALOV GTUAVTIKOL €Ivat 1 avaoToAn TG woppné&iog Kot ot oAAayEG TV
TPOYNAK®OV eKkpice@v. Ta amd Tov GTONATOG AVIIGVAANTTIKA EKTOG TG KUPLOG dpAong Tovg, Exovv
TOAAEG EVLVOIKEG 1010TNTES, Ol OTOEG GE GLUVOVAGO LE TIG OPVNTIKEG 110N TEG TOVG (BAETE
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TPOEDOTOMCELS KOl OAVETIOOUNTEG EVEPYELES), TPEMEL VoL AapfAvovTal VITOWLY TPy eMAEYOEl 1)
1EB0d0g eAEYYOV TV yevwnoemv. O KOKAOG EVOL TEPIGGOTEPO KAVOVIKOG KOl 1] TEPTOS0G Eivat Guyva
MyoTepo emddVVN Kot pe Ayotepo aipa. To tedevtaio pmopei va peudoetl T mhovoTTo ELPAVIONS
odnpomevikng avatpiog. Extog and avtd, e ta vynAdtepng TEPIEKTIKOTNTOC GE OPLOVESG OO TOV
GTOUATOG OVTICVAANTTIKA (50 pg atBtvoAoloTpadtorng), VILApYEL EVOEIEN LEIOUEVOD KIVOUVOL
WOKVGTIKOV OYK®V TOV 6THO0VE, KOGTEDV TMV MOONK®OV, TVEMKOV PAEYLOVAV, EKTOTMV KUNGE®MV KOl
Kapkivov tov gvdountpiov Kot TV @onKdv. Av avtd 1oydEL Kot Yo Ta YapunAng 6066mG amd Tov
GTOUATOG OVTICVAANTTIKG Topapével va emPBefoiwbei.

2116 KMVIKEG LeAETEG Exel avel 0Tt To <Ovouoaaio T TPoidVTOc™> LEUDVEL CTLLOVTIKA TO AVOPOYOVIKA
nopdywya 3-o avdpooTeEVESIOA-YAVKOVPOVISLIO, avOpoaTeVESLOVT, BEliki-d1bdpoemavipocsTEpOVN Kot
ere0BepT TE0TOGTEPOVT).

5.2 ®appokokiviTikEG 1010TNTEG

Agooyeotpéin (DSG)

Amoppoenon

Metd v yopnynon g DSG avth amoppo@dtal ypryopa Kot OAMKE KOl LETUTPETETOL GE
etonogestrel. Ta péyiota eninedo 6to TAAGLA, ETLTVYYGVOVTOL HETE 1.5 Dpa Kot avEpyovTal TEPITOL
o¢ 2ng/ml. H prodwobecipotra givar 62-81%.

Koartavoun

1 etonogestrel decpedetan amod Tig TpwTeiveg Tov TAAGHATOS, KVpiwg SHBG kat aABovpivr. Mévo 2-
4% NG OAKNG CLYKEVTP®OTG TOV POPUAKOV OTO TAAGHO VTAPYEL ooV EAEVDEPO OTEPOEIDES, Evd 40-
70% eivar decpevpévo omd v SHBG. H mpokaiovpevn amd v atfivodlolotpadiorn ovénon e
SHBG, ennpedlet v Katavoun oTIC TPOTEIVEG TOL TAACLATOS TPOKAADVTOG AOENOT) TOV KAAGHOTOG
mov givon decpevpévo amd v SHBG kot peimon tov KAAGHATog Tov gival SeGUEVUEVO OO TIG
aAPovpives. O potvopevikog 6ykog katovouns tg decoyeotpéing etvan 1.5 1/kg.

Mertafoiopog

H etonogestrel petafolriletor teleimg HEGH TOV YVOOTOV LETOPOMK®V 000V Y1 To 6TEPOELRT. O
puOude kabapong eEartiog Tov petaPoriopov givor mepimov 2 ml/min/kg. Aev €xel Bpebel
oAnAenidopoon amd TV GLYYXOPNYOVUEVT alBVLAOIGTPAOIOAN.

AmofoAn

Ta enimeda tng etonogestrel 610 TAdGHO pewdvovTal o dvo acels. H tehikn pdon yopoaktnpileton
amo ypovo pong Long tepimov 30 wpmv. H DSG kat o1 petafoiriteg e amofdilovtal and ta ovpa
KoL Tr YoAn o€ avaroyia 6 : 4.

Yt00epa eminedo

O pappokoKvnTikéG 10101 TEG TG etonogestrel ennpedlovtor omd to emineda g SHBG 10 omoia
tpumAacialovtal and TV afvoAoleTpadioAn. Metd and Kabnueptvi xoprynon ta enimedo Tov
QopLaKov 6ToV 0pd aw&avovtot Tepinov 2-3 eopés kot eOAvouy o 6Tadepd eninedo 6To devTEPO
HGo T0V KOKAOL.

Ethinylloestradiol (EE)

Amoppdenon

H EE o6tav yopnyeitotl and 610 o160 amoppo@dtal ypryopa Kot oAkd. Ta péyiota eninedo oto

T dopa, enttuyydvoviat péca o€ 1 - 2 mpeg kot pOdvovy to 80 — 100 pg/ml. H amdivt
BrodwaBecipotnta g EE, Adym g o0{evéng g kat Tov pHeTafoAlcHoD TG KOTA TNV TpOTN {000
elvan mepimov 60%.
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Koatavoun

H EE dgopevetal o€ vynio Babud adrid oyl e1d1kd amd tnv aAfovpivn, o€ 10606t Tepimov 98.5%
Kot TpokoAel avénon g ovykévipwong e SHBG 610 mAdopa. O @avouevikdg 0YKOg KOTAVOUng
etvon mepimov 5 1/kg.

Meroforiouog

H EE vroxettor og 6u{gvén otov fAevvoyovo tov Aemtol eviépov kot oto Nrap. H EE apyuca
petafoAileton pEcm apouatikng vopo&uiinong oynuatifovtag pio Totkidio VOPOELMMUEVOY Kot
pebvMopévov petafoltdv ol omoiot VIAPYoVY TOG0 cav eAeVBepot petaoriteg 660 Kot
ovvelevyuévor pe yAvkovpovidta kat Osukd dlata. O pvbBudc kabapong ivor tepinov 5 ml/min/kg.

AmofoAq

Ta enineda ¢ EE oto nAdopa peidvovral o€ 600 paoeic. H telikn odon yapaktnpiletotl and xpdvo
piong Long mepimov 24 wpmv. Mn petaforopévo papuako dgv amekkpivetatl. Ot petaforiteg g EE
amofaiAiovtal od To ovpa Ko TN XoAN o€ avaroyia 4 : 6. O ypovog pong Long g amofoing Tmv
petafoltmv gival mepimov pio nuépa.

Ytafepd emineda

Y100gpn CLYKEVTPMGT GTO TAAGO, ETLTVYYAVETAL LETA OO 3-4 MUEPEG OTTATE KO TOL EMITESOL TOV
@oppakov oto TAdcoua givar vynidtepa katd 30-40% ce chyKpion pe Ty yopnynon piog povo
doong.

5.3 TIpoxivikd ctoyysia ac@alieiog

Ta mpokAivikd oTotygio dev amokdAvyay 1810{TEPOVG KIVEUVOLG Yo TOV AvBpmmo dtav
PNOHOTOMONKOV 0O TOV GTOUATOG OVTIGCLAANTTIKA COUPOVA LE TIG 0d1yieg. Avtd Paociletal o€
OUUPOTIKEG HEAETES OO EMAVEIMUUEVES BOCELG TOEIKOTNTOC, YEVOTOEIKOTNTAG, KOPKIVOYEVETIKNG
duVNTIKOTNTOG KO TOEIKOTNTOG GTNV avamapaywyn. Ev to0toig, mpénel vo Aappdaveral v’ oyv 0Tl T
OTEPOELRN TOL PVAOV PTOPEL VOL TPOGYOLV TNV AVATTUEN OPICUEVOV OPLOVOEEOPTOUEVAOV 1GTAOV Kot
dyxov.

6. OAPMAKEYTIKEX IAIAITEPOTHTEX
6.1 Kotaroyog exddymv

Ta ékdoyo mov TepiEyovtal oto <Ovouaaio Tov TPOiovIog™ eva :

Kitpwa diokia

Potato starch, povidone, stearic acid, silica colloidal anhydrous, a-Tocopherol ,

ko lactose monohydrate.

Emwcddoyn : ferric oxide yellow (E 172), hypromellose, macrogol 400, talc, titanium dioxide (E 171)

Kokkiva oiokia

Potato starch, povidone, stearic acid, silica colloidal anhydrous, a-Tocopherol ,

kot lactose monohydrate.

Emwcddoyn : ferric oxide red (E 172), hypromellose, macrogol 400, talc, titanium dioxide (E 171)

Agvkd diokia

Potato starch, povidone, stearic acid, silica colloidal anhydrous, a-Tocopherol ,
kot lactose monohydrate.

EmucéAoyn : hypromellose, macrogol 400, talc, titanium dioxide (E 171)

Ilpaova diokia (adpavy oickia)
Maize starch,magnesium stearate Kot lactose monohydrate.
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Emwddoyn : ferric oxide yellow (E 172), indigo carmine lake (E 132), hypromellose, macrogol 400,
talc, titanium dioxide (E 171)

6.2 Aocvpparotnreg

Agv epappdleton

6.3 Awdpkero awodikevong

3 ypovia.

6.4 Ewwkéc mpo@uraers oty amodikevon

No unv vidcoetol og Beppokpacio Tave and 30° C.
Noa puAdcoETaL GTIV 0PYIKT GUGKELOCIA.

6.5 ®von Ko TEPLEYONUEVO TG CVOKEVOGIUG
Kda0e xovti <Ovouoaoio tov mpoioviog> mepiéyel 1 f 3 1 6 mhokéteg pe 28 diokia (7 kitpva,7 KOKKIVA,
7 Aevkad ko 7 mpdova) ékaotn. H mlakéta aroteleitor and PVC ko olovpivio. Kabe mhakéta givan

tonofetnuévn péca oe @axkerliioko alovpviov. Ot pakeAlickot givol TOToOETNUEVOL GE YAPTOVEVIO
xovuti (1 1 3 1 6 paxelhickol ) OOV TEPIEXOVTOL KOl OL 0OTYIiES ¥PNONG.

6.6 Odnyieg ypNong /yepropov

Oyt Wuitepeg amottioelc.

7. YIHIEYOYNOX AAEIAY KYKAO®OPIAX

8. APIOMOX EI'KPIXEQX

9. HMEPOMHNIA ITPQTHE AAEIAX / ANANEQXHX

10. HMEPOMHNIA (MEPIKHY) ANAOGEQPHXHX KEIMENOY
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