ITAPAPTHMA III

TPOIIOIIOIHMENH NEPIAHYH XAPAKTHPIZTIKQN ITPOIONTOX
TOY KPATOYX MEAOYZ ANA®OPAX

Inpeioon: To mapov SPC (Ilepiinyn Xapaktnprotik®dv [Ipoidévrog ) amotehovcs mapapTnpna
™me Anogacng g EmTpomg 6YeTIkd e TO TOPUTEPTTIKO GOPUPOVA pe To "ApBpo 7(5) mov
a@opd to Lisinopril Biochemie kot oyetikés ovopaocicc. Ta keipeva frav t1ote £yKvpa.

Meta v An6gacn g Emtpomic, o Appddieg Apyés Tov Kparovg Mérovg Oa evnpepdcovy
TIG AN POPOPiES TOV TPOIGVTOS 0TS amanteitor. ¢ ek T0VTOV, TO TOPOV SPC MmOBava va unv
OVTOVOKAG TO TPEYOVTA KEipegva.
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1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

emvonfeica ovopacio

2. MOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNGEXH
"Eva d1okio mepiéyel 5 mg, 10 mg 1 20 mg AMowonpiing, avtictolya, ¢ dSwdpik Movorpin.

INoa éxdoya, BA. 6.1.

3. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Aokio

Ta diokia v 5 mg givol Aevkd, GTPOYYVLAQ, L1 ETIKOAVUIEVE, ETITESM, LE OIAUETPO 8 mMm Kot LLE
€yKomn amd TG 0V0 TAELPES.

Ta dwokia v 10 mg givar avorytov pol ¥p®dUATOC, GTPOYYLAL, U1 ETIKOAVUUEVE, OUEIKVPTO LLE
dupeTpo 7 mm Kol €YKOT.

Ta dwokia tv 20 mg givar pol xpOUOTOG, GTPOYYLAA, LN ETKAAVUUEVE, OUPTKVPTA UE SIAUETPO
9 mm Kot yopoyn.

4, KAINIKEX TAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTIKEG EVOEIEELG

Ynépraon
Mmropet va ypnoiporoindel amokAeloTiKd 1 TapdAinia pe GAAEG TAEEIS OVTIVTEPTAGIKMOV TOPAYOVIMYV,

.. T drovpnTikd Oelaliong.

Ogpaneio TG KAPIIOKNG OVETAPKELNS GE GUVOVAGUO LE UN-KOAOGUVTIPNTIKA S100PNTIKE Ko, EQV
glvan amopaitnto, pe SaKTLAITION.

Ogpaneio TOV 0£E0G EUPPAYLLOTOG TOV LVOKOPOI0V, EVIOG 24 ®PAOV OO TNV ELPAVIOT] TOL 0EE0C
EUPPAYUATOS TOL LLOKOPDI0V, 6 apodvvautkd otadepoidc acbevelg (GUGTOAKN apTNPLOKy Tigon >
100 mm Hg, kpeativivn opod < 177 micromol/L (2,0 mg/10 mL) kot mpwteivovpia < 500 mg/24mpeq).

H Mowomnpiin Oa mpémel va yopnyeitar og coumAnpopa otn cuvion tomikn Beponeio Tov
EULPPAYULATOS TOL LVoKaPdiov (ViITpddn, OpopfoluTikd, akeTVAOGUAMKVAIKO 0ED Kat B-adpevepyikol
OTTOKAEIGTEC).

Neoppwéc Emmiokéc Tov Takyapddovg Atafft
Oepameio NG VEPPIKNG VOGOV GE VIEPTAGIKOVG aGOeVEIS e cokyapdon Stafntn Tumov 2 Kot dpyovca
veppomafeLa.

4.2 Aocoloyio ko TpOTOGS YOPNYNONG

Hpocoyn:
Awoxpiti) vTdTACN HE TN YOPNYNON NS TPDTNG 00O UTOPEL VAL TPOKVYEL GTNV OLAd0. acOevmv
VYN0 Kvdvvo (0oBevelg Le HELOUEVT TPOGAN YT AAATOG T)/KOL LELOWUEVO OYKO OUOTOC, dNAadn
petd amd apokabapon, Epeto, didppota N o TapdAinin Bepaneio pe dtovpnrikd, acbeveig pe
KapdloKn avemdpkeln, fapedg LOpPNG LIEPTOOT N VEPPAYYELOKT VIEEPTaCT). [ Tovg acBeveic pe
UEWOUEVT] TPOSAN YT AAATOG 1Y/KOL LELOWUEVO OYKO aipotog Bo TpEmet ot TaBoAoYIKEG VTEG
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©EMEA 2004



KaTaoTaoelg va dtopldvovtat eav givar Suvatov mpw v Evapén g Oepameiag, Ta TVYOV Sl0VPNTIKA
0o mpémel va dlakomTovTor 1 1) 66om Ba mpémel vo ehottdveTan Yo 2 Emg 3 nuépeg mpv T Bepomeio pe
avaotoreic MEA, kot n Oepaneio o mpémet va Egkva pe ™ xounAdtepn povi d6on tev 2,5 mg
Mowompiing To mpoi.

Ye mepinton vynAov Kvdvvov yia Papeldg popeng o&eio votaomn, o acbevig Ba mpémet va
mapakolovdeitol 6TeVE amd Eva Y1aTpd, KOTA TPOTIUNGT GE VOGOKOUEIO, Y10 TO YPOVIKO O1AGTN L0 TTOV
OVTIGTOLYEL GTNV OVOLUEVOULEVT] LEYIOTN EMOPACT) LETE TN YOPNYNON TNG TPDTNG dOoNS (cuvnBmg 8
®peG TOLAGYLOTOV), KOBMS Kot KABe popd mov awédvetat 1 66om Tov avactoréo MEA f/kot tov
drovpntikod. Avtd woydel eniong yuo acBeveic pe otnBayyn 1 eykeporoayyelakn voco, 6Tov pio
HEeYGAN TTAOOT TNG APTNPLUKNG THECNC UTOPEL VO TPOKAAEGEL ELPPAYLLO. TOV LVOKOPOIOV 1] EYKEPAAKT
Opoupwon.

Xe aoBeveig mov maoyovv and Kakonon vaéptacn 1 Papeldsg Lopeng kapdlakr voco, 1 Bepameia Kot m
pOBeN TG d60MG Ba TPEMEL VO TPAYLATOTOLOVVTOL GE VOGOKOUETD.

Extog edv £yl cuvtayoypagndel kdtt dtapopetikd, cuvictdTal 1) akdiovdrn docoroyio:

Aptnplokn vréptaon

H ocvvietopevn apyikn doon givar 5 — 10 mg to mpwi. H 860m Oa mpénet va Tithomolgiton Emg 6Tov
emtevyDel 0 pEY1oTOg duvaTdg ELEYYOC TG apTnpLakng wieons. To ypovikd ddotnua peta&d Tov
avénoemv g d6ong Ba mpémnel va givar TovAdyiotov 3 eBSopddes.

H ovvnng 6601 cuvinpnong eivar 20 mg AMowvonpiing ana nuepnoiog, aAld 66celg £mg kot 80 mg
amaé nuepnciong umopovv va ypnoipomomboiy.

Mia youniotepn apyikn 66om (2,5 mg AMowvompiing to Tpmi) eivar amopaitntn o€ tepinTmon
LEW®UEVNG VEPPIKTG AELTOVPYING, KOPOIOKNG AVETAPKELNS, 6€ acheVEiC TOV OgV Elval AveEKTH 1) O10KOTY|
TOV JOVPNTIKDV, GE 0.60EVEIC TOV EYOVV AMOAEGEL OYKO QUpLOTOC T)/Kot VATPLo(dNAadn HETA o
éueto, odppota N Bepaneio pe dtovpntikd), € acbeveis pe Papeldc LopPNG N VEPPUYYELOKT| VTTEPTACT
KOl 6€ NAUKIOUEVOLG.

Kopdiokr) avendpkeio
H Mowonpiin propet va yopnyeital og copmAnpopa og pio eEglocdpevn Bepaneia e StovpnTikd
Kot SOKTUAITION.

H apyn d6om givan 2,5 mg Mowonpilng to mpwi. H 660m cuvimpnong Oa tpénetl va tithomoteiton
oTadKA pE tio avénon 2,5 mg kdbe popd.

H avénomn g 66ong o mpénel va e&aptdtor and v andkpion tov achevovg ot Bepameio. To
YPOVIKO StoTnio HETaED TV avENceny Tov d0cewv Oa Tpémet va glvat ToLVAdyoToV 2 gfd0pAdES Kot
katd Tpotipnon 4 efdopades. H cuving d6omn cvvtinpnong sivan 5-20 mg drag nuepnoing.

H péyiom nuepnota d6on tewv 35 mg Movonpiing dev Ba mpénet va vaepPaiveton (PA.
TPOELOOTOUTIKY] GIUEIMOT OVAOTEP®).

0&D éuppayua pookapdiov
H Mowomnpiin Oa mpémel va yopnyeitar og coumAnpopa o pio yevikn Tomikn Ogpangio Tov
EULPPAYULATOG TOV LVOKOPdiov.

H Oepancio pe Mowompiin pumopel va Eekivioet evtog 24 @p@V LETE TNV ELEAVIOT] TOV CUUTTOUATOV,
pe v Tpoimdbeom 6T 0 acbevig etvan arpodvvapkd otabepdc. H apyikn doon eivar 5 mg
Mowonpidng kot 6t cvvéxeln S mg petd 24 mpeg, 10 mg petd 48 opeg kot petd 10 mg o
nuepnoing. Acbeveic pe younin cvotolikn aptnproxn migon (120 mm Hg 1 yaunidtepn) xotd v
&vapén g Bepameiog 1 Katd T S1APKEW TOV TPOTOV 3 MUEPDOV LETA TO EPPPAYL, o TpETEL VO
CPMP/886/04/Final 3/15
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Aappdavouv pio yapniotepn d6om — 2,5 mg (BA. evomnta 4.4). Xe tepintmon vroTaong (GUGTOAKN
applokn mieon younAdtepn and 100 mm Hg), pia nueprioia d6on cuvtipnong S mg Kotd pHéyioto
pmopet va yopnynOet, mbavaog pe pio peioon ota 2,5 mg. Eqv n vrdtoomn enpével (CuGTOAKN
aptnplokn mieon xounAdtepn and 90 mm Hg yuo mepiocdtepo amd 1 dpa) mopd T peimon g 66omg
ot 2,5 mg Mowonpilng nuepnoimg, 1 Aowompiln Oa mpémet va. S1oKOTTETAL.

H Bepancio Oa npémet va cuveyiletar yio 6 efdopades. H yaunidtepn d6om cuvenipnong eivol 5 mg
Mowonpiing nuepnoimg. AcBeveis e copntdpata Kapdakng averdpkelos Oa tpénel va cuveyiovv
) Oepamneia.(PA. Aqppa 4.4.)

H Mowomnpiin eivor copfartn pe evooAéPia 1 S108epIKn YOPTYNON VITPOYAVKEPIVIG.

Neoppucée emmiokéc 1oV caKyap®Sovs d1ofNTn

g VIEPTACIKOVG AcHeVEIS e cakyapdon dafnn ToTov 2, 1 06on eivar 10 mg Acvorpiing dmad
nuepnoimg, n onoia wpénet va ovénbei ota 20 mg dnag nuepnoimg dv avtd givol amopaitnto, yio va
emtevyDel pia S106TOAMKY apTNPLOKY TiEoN, o€ Kabiotn B¢on, kdte and 90 mm Hg.

Aocoloyia entl uETPI®OS TANUUEAOVC VEQPIKNG AEITOVPYIOG
Kébapon kpeativivne and 30 o 70 mL/Aentd xau og nhikiouévove acbeveic (vm tov 65 etov): H
apykn doon givar 2,5 mg AMovompiing to Tpmi.

H ocvvnng 660m cvvinpnong eivar 5 €og 10 mg Motvompiing nuepncing aviloya Le TV omdKpion
NG apTNPLOKNG TTiEoNG.

H péyiot 66om tov 20 mg Mcwvorpilng nuepnoing dev Ba mpémnel va vrepPaivetat.

ZUVIGTATOL 1] SLOKOTH TNG YOPNYNONS doupnTiK®V 2 £m¢ 3 nuépec Tpv v Evapén g Oepaneiog pe
Mowonpidn. H mbBavotra vrotacikov emdpdceny and T Mowvompidn puropel vo ehayiotonon el
glte g daKO0TMN TOV SoVpPNTIK®V €ite pe avénom g TpdoAnyng dAatog Tpv TV Evapén e
Oepaneiog pe AMovompiin.

H Mowomnpiin mpénet va Aapfavetar aveEaptnta amd o eayntd, aAld Oa mpénel va Aappdvetal pe
emapKn TocotnTa vEPOV. H Movormpiin npémet va yopnyeitan pdvo dmaé nuepncing.

Hodud
H omoteleopatikdOmta Kot 1 as@AAEL TN YPNONG 6€ Tadld dev £yl Tekunplmbel. Zvvendc, n ypnHon
oe Toudd dgv cuvicTatat.

4.3 Avrtevoeiteg

. Yrepevaronoio otn Aowompiin, ta £kdoyd g 1| dAAovg avactoreic MEA.

. [Tponyodpevo 16TOPIKO OyYEIOVELPMTIKOD ONLOTOG GE GYéon Le Bepameia pe Evav ovacTo LN
MEA, iAinpovopiéd M 1omafég ayyeoloveupotikd oidnpa (PA. evotnta 4.4).
. EyETIKN HE TNV AUOSVVOULIKT KATAGTOGT TOV 060evoDc 6TEVOGN TG AOPTNHG ] TOV UTPOELODY

BarBidmv 1 vepTpoPkn KopdlopvoTadELa.

. 2votohkn aptnplokn wieon <100 mmHg mpwv v vapén tng Bepaneiog pe Mowvompiin.

. Kinon 1 yahovyia (BA. evotnra 4.6).

. [MapdAAnin xpnon g AMcIvoTpiing Kot HEUPPOVEY VYNANG OUTEPAUTOTN TG
moAv(axpvrioviTpidiov, vatplo-2-pueBulolivA-covipovikd) (dniadn AN69) yuo arpokdbapon e
TEPIMTOOT KPIoNG EVEYEL KIVOLVO OVAPUACKTIKOV avTIOpAceE®V (avTidpAcElS vTepeLAGONGlag
oV 6LVIeTOOV shock). O cuvdvacdg aVTdC Ba TPETEL GUVERMS Vo amoeehyeTor ElTe LE TN
¥pNoN GAL®V papudkov ard Tovg avactoieig MEA yia ) Ogpaneio Tng véptaong /Kot g
KOPOLOKNG OVETAPKELOG EITE LE TN YPNoN GAA@V pepppavav Yo apokdbapon (BA. evotnta 4.4).

. Kapdioyevég shock

. Zofapn TAnpupueAng veppikn Agttovpyia (kdBapomn kpeatvivig < 30 mL/Aentod).
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. Awyodvvopikd actabeig acbeveic petd and o0 Epepaypa Tov pookapdiov.
4.4 Ewwkég Tpocldomoum 6l Ko 1dtaitepes mpouidiers katd t ypion

H Oepomeio pe Mowompiin mpénet vo, EeKva £vTOG TOL VOGOKOUEIOV, TNV TTEPITT®ON 0cHEVOV TOV
AapBavouv vymAég 1 emavoropPovopeveg 36celg StoupnTikadv (> 80 mg eovpocepidng), ol acheveig
pe voykaipia, vrovotplaipio (vatplo opov < 130 mmL/L), rpotndpyovca vrotoom, ootadn
Kkapdiokn avemdpkelo, veppikn PAGPN 1 acBeveig oe Bepoameia pe VYNAES SOCELS Ay YELOIUCTOATIKMV
omwg kol acBevav nlikiag 70 TV Kot Avo.

Yndtoon

H Mowonpiin propel vo mpokaAécel pio GNUAVTIKT TTOOT TNG OPTNPLUKNG THEGNC, 10104TEPOL LETA TN
yopnynon g tpadtng 66ong. H cvuntopatikny vrdtoon givol omdvio og acbeveic pe avenimiek
vréptaor. Eivar mepiocdtepo mbavo va gppoviotel oe acbeveic, ol omoiotl Tapovsidlovv erdttmon
TOV OYKOL TOV OiHLATOG G AMOTEAES A TG Oepameiog pLe dovPNTIKA, TOV TEPLOPICHLOV TOV AANTOG Ao
™ dtpon, Tng apokabapong, g didppotag N g Epeonc. 'Exet avapepbel kuping oe acbeveig pe
Bopeldg Lopenc KapdaKn AVETAPKELX, LLE 1] YOPIG CLVLTAPYOLCA VEPPIKN aveETdpKELD. AVTO givorl
neplocdTePO THAVO og 0oeveig o€ LYNAEG dOGEIS SoVPNTIK®V TG ayKOANG N o€ aoBeveig pe
VIOVOTPLOLULO 1] LE LEIWUEVT] VEQPIKT AetTovpyia. L& avToVs Tovg acbeveis, 1 Oepaneia Tpémel va
EeKVEL KAT® OO GTEVT LOTPIKN TOpakoAoVON oY, 101aiTEPO OE £V VOGOKOEID, LE YaUNAES OOGELS,
TPOCEKTIKY] 0ENGT TNG dOGTG KAl GVYYPOVO EAEYYO TNG VEPPIKNG AEITOVPYING KOl TOV EMITESWDV
kaAiov atov opo. Edv givar duvatov, n Oepaneio pe dtoupntikd TPEMEL VoL SIUKOTTETOL TPOSOPIVA.
Tétoteg mabnoeig epappolovral, emione, o€ 0oOEVELG e 1IOYOUUIKES KAPOLOKES- 1) EYKEPOAOOYYEIOKES
N celg, oTIg omoieg 1 VIEPPOAIKT VTOTACT UTOPEL VO TPOKOAESEL ELPPAYLLE. TOV pvokapdiov 1| Eva
EYKEPAAOQYYELOKO EMEITOO10.

Y mepintmon voTaong, o acevic mpénel va tomobeteitan o€ Vtar Oéom. H mAnpmaon tov 6yKkov pe
eVOOPAEBLO PLGLOAOYIKD 0pO gival iomg amapaitnt. H atponivy gival, icmg, anapaitnt ot
Oepomeio piog cvvdeduevng e v mepintoon avt Ppadvkapdioc. H eppdvion vrdtaong petd amd
TNV 0pyIKT 600T OeV AMOKAEIEL POl TEPALTEP® TPOGEKTIKY TITAOTOINGT TNG dOGTG TOV PUPUAKOV, UETE
TNV OTOTEAECUATIKY SLoryEipion).

Edv pio pn-o&eio vrdtoomn yivel copmtopatiky oe acbeveig pe kapdiakr voco, pia peimon tng 00omg
N/ko dtoxomn TG Bepameiog pe dovpnTiKa 1f/Kot Movorpiin givat, EVOEXOUEVAOC, amapaitn.

Edv etvon dvvatdv n Bepameio pe dStovpntikd mpémet vo dtakdmtetor yio 2 1) 3 nuépeg mpv v Evapén
g Bepoameiog pe Mowompiin.

Ynotoon eni 0EE0G ERQPAYLLATOC TOV HVOKAPIion

H Bepancio pe AMowompiin dev mpémet va Egkiva og acbeveig pe 0&O Epppaypa Tov pvokapdiov, Eav
VIApYEL Kivouvog yia Tpdcdetn coPapn alpodvuvapiky emdeivoon petd amd Oepameio e
ayYELOOTOATIKA. AVTO ioYVE V1o acbeveig e cuotoMkn aptnproky wieon 100 mmHg 1 ko
Myotepo 1 pe kapdioyevég shock. H 86om cuvenpnong Tpénel va LEW®VETAL GTO 5 mg 1| TPOGmPVA
ota 2.5 mg, €dv 1 cvstohkn aptnplokn nieon eivor 100 mmHg 1 pukpdtepn.

H Oepancio acOevov pe 0&0 Epepaypo Tov pookoapdiov pe Aotvompiin propel va TpoKaiésel cofapn|
VIOTOON.

X emipovn votaoT (CLGTOAKT aptnplaky] wieon < 90 mmHg yia nepiocdtepo amd 1 dpa),
Mowonpiln Tpémet VoL S1KOTTETAL.

Ot acBeveig pe coPfopd petmpévn Kopdlokn Aettovpyia LETA amd 0ED KapdKO EXELGOS10, LTOPOLV VO,
AGPovv Aowvompiin povo v eivar apodvvopkd otadepoi.

Neopayysiokn vaéptaon / 6TEVOGT TS VEQPIKNS 0pTNPL0C
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Yrdapyet ovénuévog kivouvog cofapng vodTAcNG KOl VEPPIKNG OVETAPKELNS, OTav acbevelg pe
VEQPUYYEWKT VIEPTOOT] KOl TPOVTAPYOVGE AUPITAEVPT] GTEVOOT] TNG VEPPIKNG apTNpiag 1 apTNpLoky
oTévoon o évav Lovo veepd avtipetonifoviot pe Mowonpiin. H Oeponeio pe dStovpntikd pmopet va
amoTeAEl HEPOG TNG QTIOG. ATAOAELN TNG VEQPIKNG AELTOVPYIOG UTOPEL VAL ELPAVIGTEL LOVO LE NTTLES
LeTOPOAEG TNG KPEATIVIVIIG OPOV, aKOUN Kot 6€ aceVEG pe LOVOTAEVPT GTEVEOOT] TNG VEPPIKNG
apmpiog. Ze avtods Tovg acbeveig n Bepaneio Tpémel va Eekva péca 610 vocsokoueio, va
mapakolovdeitol 6TeVa amd Evav yaTpd, pe xouniéc 001G Kol TPooekTikn avénon g doong. H
Oepaneio Le StovpNTIKA TPETEL VO SIAKOTTETAL KOl 1] VEQPPIKT] Agttovpyia mpEmel va mapokolovdeiton
Katd ™ ddpKea TG TpdTNG efdopadag e Bepaneiac.

Negpuwr| avendpkelo

H Mowonpiin avtevdeicvotat o acBeveig pe cofapd peiopévn veppikn dueiettovpyia (kabapon
kpeatvivng < 30 mL/min.) (BAéne evomnta 4.3). H AMcwvompikn Tpénel va pnoLomTEiTol TPOCEKTIKA
o€ 0oOeVELg [Le VEPPIKT OVETAPKELD, OOV PEWOUEVEG 1 AYOTEPEG DOCELS UMOPEL vaL gfval amapaiTnTeS
(BAéme evotnra 4.2).

Metaforéc 6N vePpIkn Agttovpyia TPEMEL Vo, avopuévovTal o€ gvaictntovg acBeveig eCattiog tng
OVOLGTOAN|G TOV GUGTILOTOC PEVIVIG-ALYYELITEVOIVIG-0AS0GTEPOVIIC. TEVN] TAPAKOAOVON O TG
veppIKNg Agttovpyiog Kotd T dudpkela g Oepaneiog Oa mpémetl va yivetar oto Pabud mov kpivetal
amopaitntn, o€ EKEVOLG TOL TAGYOLV OO VEQPIKY| AVETEPKELOL.

H veppikn avemdpkela o€ oyéon pe T AMotvorpiln Tapatnpeitol Kuping o€ acbeveig pe cofopn
KOpOLOKT AVETAPKELD 1] LE VITOKEIUEVT VEPPIKT VOGO, GUUTEPIAOUPBOVOUEVIC TNG OTEVMOONG TNG
veppikng aptnpioc. H veppikn avendpkela oe oyéon pe tn Mowonpiin givol cuvBog avaotpéyiun,
€av avaxolvedei Tpoémpa kol avTipeTOmcOel KoTaAANA®G.

e pepkovg acbeveig diywe SoQavOpEVT TPODTAPYOVGE VEPPIKN VOGO, TtapotnphOnkay avéncelg
GTNV 0VPI0 TOL OIUATOG KA TV KPEATIVIVI] 0pOy OTOV TOLG GLYYXopNYRONKaV dtovpntikd. Meiwon tng
doomg TG MoVompiAng 1/kat S10K0TY TOV SLOVPNTIKGV {om¢ amortmOel .

Eni 0&€og epppdypatog tov pvoxapdiov, n Oepamneio pe AMcivonpiln dev mpénel va Eekiva o aobeveig
OV PEPOVV OTUElN LEIWUEVNG VEQPIKNG AetTovpYiag, 0plOUEVNG OO GUYKEVIPMOOT KPEATIVIVIIG 0poD
>177 micromol/L (2.0 mg/10 mL) /xon mpwteivovpia dveo tov 500 mg/24h. Edv avamtuydei
LELOUEVT VEQPIKT AgtTovpyia Katd T didpketa g Bepaneiog pe Mowvompiin (kdbaporn kpeatvivig
opov < 30 mL/min 1} SMAAGIIGHOG TOV TILAOV TPV T Bepomeia), n xoprynon g Mowompiing Tpénet
VoL S10KOTTTETAL.

Agv vrapyel TEipa OGOV aPOpa GT YOPYNoN TG MovoTpiAng o€ déKTeg pooyedpatog veppov. H
Oepaneio e Mowompiin, GUVERMOG, deV GUVIGTATOL.

AuylokdBapon

H obyypovn yprion Mowompiing Kot pepfpovav vyning dtumepatdtntog ToAv(akpviovitpiriov,
VATp10-2-peBLAAALA-GOVAPOVIKO) (dNAad ANG69) katd ) didpkela TG apokdbapong 1 g
a1podtnOnong ivar Thavo va TOPOVGIAGEL AVOPVANKTIKEG AVTIOPAGELG OTMG OISO TPOCHTOV,
gpubpiacm, vtotoom kot SOoTvoln VIO ELOICTOV AETTMV o TNV Evopén g opokddapong.
ZUVIGTATOL ] XPTOT] EVOIALOKTIKOV LEUPPAVAOV Y1 TNV AOKAOpoT 1 EVOC EVAALOKTIKOD
OVTIWTEPTAGIKOD PAPLAKOL Yo TN Begpameio Tng vIEPTAOTG 1| TNG KapdlaKNg avendpkelag (PAEre
evotnra 4.3).

Yrokohoipio
YrokaAonpio epeavifeton kotd ™ didpketo g Oepaneiog e Acvonpiln, diaitepa mopovsio

VEQPIKNG OVETAPKELNG 1/KaL KAPIIOKNG OVETAPKELNS. TVUTANPOUOTO KOAOL 1] KOAOGLVTNPTIKA
SLOLPNTIKA CLVIGTAVTOL YEVIKMG, 0OV 001YOUV GE ONUAVTIKEG AVENGELG 6TO KA Tov 0pov. Edv n
GUYYPOVI XOPNYNOT TOV TAPATAV®D KPIVETOL KATAAANAT, TOTE AVTO TPEMEL VAL TPUYLATOTOLEITOL UE
GLYVN TOPAKOAOVON O TOV EMTEI®V TOL KAAIOV 0pOV.
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Hpwrtonabnc vrepardootepoviopudc

Aocbeveig pe Tpotonadn vrepaAd0oTEPOVIGUO JEV AVTIOPOVY GUVIOMG GTO AVTIVTEPTAGIKA PAPLLOKOL
7OV SPOLV LEGH OVOGTOANG TOL GLGTHUATOG pevivic-ayyeitevaivng. H yprion g AMowonpiing
GUVETMC, 0EV CLVICTATOAL.

[pwteivovpia

Mmnopet va gppaviotel, Wiaitepa o€ acOevels Le VITAPYOVGO TANUUEAT VEPPIKN AgrTovpyia 1| O
AapPavovteg oxetikd peydreg d6oeic Mowonpiing. H Mowonpiin npémet va yopnyeitar povo petd
amd VoINPT EKTIUNGT TG avaAoYiag pickov-opéAovg g Bepomeing yio Tovg acOeveis e KMVIKA
OTLOVTIKT TpOTEIVOLpia (TEPLocOTEPO 0md 1g/Muépa) Kot ot KAVIKEG KaBDG Ko EpyacTnplokés
TOPALETPOL TPETEL VO, EAEYYOVTOL TAKTIKEL.

Hlxiopévor
Mepkoi nAikiopévol aodevelg avtamokpivovial EVOEYOUEVMG TEPIGCOTEPO GE EVav avactoréo MEA

amd 611 o1 vemtepot acBeveic. H yoprynon piog yopunAng apyikng doong (2.5 mg Actvonpiing) Kot o
€NEYYOG TNG OPTNPLIKNG TEGNC, 1) EKTIUNGN TNG VEQPIKNG AEITOLPYIOG 17/KaL Ol TUTIKEG EPYOUCTNPLUKES
TAPAUETPOL KATA TNV Evapén s Bepaneiog.

LDL-Mmdwn agaipeon / angvoicntonoinon

H ypnion evog avactoréa MEA katd ™ dudpkela g LDL (MmwompmTteivn yapnAng mokvoTnTog)
apaipeong pe Oetikn deEtpavn umopel va TpokorEcel AmENTIKES Yo TN o1 vVaQUAAKTIKEG
avTIOpAacELC.

Ametintikég yia tn {oN avo@UAOKTIKES OVTIOPACELS (TT.). TTAOOT TG OPTNPLUKNG TiECNS, SVCTVOL,
EUETOC, OALEPYIKEG OEPUATIKESG OVTIOPAGEIC) UTOPEL, ETIONC, VA ELPOVIGTOVV GE TAVTOYPOVI XOPNYNoN
g Motvorpidng kat tng Oepameiog anevaicdnTomoinong 6to SNANTHPLO TOL EVIOUOL (T.). oYL
UEMGGOG Kol GONKAG).

Edv n LDL agaipeon 1 1 Oepameio anevaicOnromoinong 6o dSnAnTiplo Tov eViopov gival
amopaitntn, N Alowonpiin Tpénel Tpocmpva vo avtikadictatal and Ao eappaka (O}l OVOGTOAEIS
MEA) yw ) Bgpoameio T vaéptaons 1 TG KopSoKNG OVETAPKELOC.

Ayyelovevpwtikd oidnuo (BAEre evomta 4.3)

Ayye10venpmTIKO 010110 6TO TPOCWOTO, GTO, AKPO, GTA, XEIAT, GTOVG PAEVVOYOVOLS, GTN YADGGA, 6T
YATTION 1/Kan TOo AApLyya pmopel vo epeaviotel o acbeveic og Oepameia pe avactoreic MEA,
cuuTEPLOUPAVOIEVIC TNG MGIVOTTPIANG, Wlaitepa KOTa TIg TpMdTEG Efdonadec g Oepamneiag. Qotdco0,
0€ OTAVIES TEPIMTAOGELS POPELBG LOPPTG AyYELOOWONUATOG Umopel vor avamtuyBel petd amd
poakpoypovia Bepaneia pe Evav avaotoréa MEA. Xe avtég Tic TEpIITOOELS, 1| XOPYNOT TNG
MoWomPiANG TPENEL VOl SIUKOTTETAL AUECWOGS, KO VO, oVTIKOOIGTOTOL 0Td VOV TapGyovVTa OV VoL
avnkel o€ pio GAAN TdEn Tpoidvimy.

211G TEPIMTAOGELG OOV TO 0idN oL TEPLOPIfETaL GTO TPOSMTO KO T YEIAN, 1 KOTAGTOOT GLUVIO®G
e€apaviletar pe v Towon g Bepaneiog, ®GTOG0, 1| YOPYNOT AVIUSTAUIVIKOV UTOPEL VO
doxipacBel ylo TNV avaKoOPIoT) TOV CUUTTOUATOV.

Aocbeveig, o1 omoiol £émacyov 6to TapeABOV amd ayyeloveLP®TIKO OidN U dlYmMG GLGYETION LE T
Oepancio pe avactoreic MEA, pumopel vo Topovcidcovy avénpévo kivouvo avantuéng
OYYEOVELPOTIKOD OOMLOTOG LETA T ANYN VOGS avaoTorléa MEA. Ayyelovevpmtikd oidnpa, 0Tov
gvéyovtal N YAmooa, 1 yAottida /Kot o Adpuyyag uropei va aroPei Oavatneopo. H Bepansio éxtotng
avaykng mpémel vo EEKvA, GUUTEPIAOUPAVOVTAG, CALY OYL VTOYPEMTIKA TEPLOPLLOUEVT GE GpeoT)
vrodopua éveon 0.3 €mg 0.5 mg adpevarivng emveppivng dtaivpatog 1:1000 1 og Ppadeia
eVOoQAEPLa Yop1ynom adpevarivng (Tapakaleice vo TpocEyete TuOV OmOEPAEEIS 0pTnPLDV
axolovbeite T 0dNYies apaimonc), pue Ereyyo tov HKT xon tng aptmplaxng mieong. H voonieia tov
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acBevav givarl amapaitn. O kaTdAAnAog EAeyyog mpémel va EeKva Yia S1aoTne TOLVAGYIoTOV 12 £m¢
24 op®dV Yo vo eE0CQUMOTEL OTL TOL GUUTTOUATO EXOVV EEAPAVIGTEL TANPWGS, TPV TNV ££000 TOV
a60evoig amd T0 VOGOKOUEIO.

O1 avaoctoreigc MEA mpokaiovv vyniotepo Babpod ayyeloodnpatog og £yypmuUovs acheveis omd ot
o€ UN-£YYPOHOVS.

2TEVOOT 00PTNG / VIEPTPOYTin LVOKOPSiov

Ot avactoreic MEA mpémetl va ypnoiorolovvial pe tpocsoyr| o€ acbevelg pe pia andppaln otnv 086
™G EKPOTG NG aplotepng Koldiag. H Acwvompiln avtevdeikvutat, ebv 1 veptpopio oyetileton pe v
OLLLOSVVOALIKT] KOTAGTOOT TOL 0.G0EVOG.

Ovdeteponevio / 0KOKKIOKVTTAP®OT

O «ivdvvog ovdetepomeviag paivetrat Oti gival 060eE0PTOUEVOC Kot OTL oYETICETOL e TOV TOTO KABDG
Kot 0Tt e€apTdTan amod TV KAWVIKY Katdotaor tov acBevotc. Iapatnpeitoan otaviog oe acbeveic pe
OVETTAEKTT VIEPTAGCT), AAAG Umopel va eppaviotel oe acBevelg pe kamowo Pabud veppkng PAAPNG,
wwitepa edv oyetiletor pe vooo Tov KoOAAAyGVoUL (T.). GUCTNUATIKOG EpLONUATOONG AVKOG 1)
oKAnpodeppia) Kot pe Bepameia Le 0VOGOKATAGTAATIKOVG TapAyovieg). O aptBpog Aevkdv
aLLOGOUPlOV aVTOV TOV acbevav Tpémel va eEAEYyETOL TOKTIKA. Etvol avaotpéyipa petd tn dlokomn
g Aqyng tov avactoréa MEA.

Brjyog
Brjyoc €xet avapepbel katd ™ didpketo Oepaneiog pe avactoreic MEA. O Bryog ivar cuviBog Enpog
KoL Pn-mopay@ytkoc kot eEapavifeton petd t dtoukom g Oepaneiog.

Xepovpyeio / AvarsOnoio

H Mowompiin pmopel vo tpokaAiésel vdtaon 1 akOUn Kot VTOTackd og acbeveic Tov vroPdAlovtal
o peilov xelpovpyeio 1 katd tn didpkela g avorcnciog HEG® tng evicyvong GAL®Y VTOTAGIKOV
evogyouevmy. Avti 1 vedtacn propei va d1opfwbel pécw draotorng Tov 0yKov (BAéne evotnta 4.5).
H Oeponeio pe Mowompiin mpénet va, S10KOTTETOL TNV TPONYOVUEVT UEPD OTTO TH XELPOVPYIKN
eméuPoon.

4.5 Aliemodpdosic pe GALO QUPUOKEVTIKA TPOIOVTA KoL GAAEG nOPPES ailniemiopacng

Awvovpnrikd
Otav éva dtovpnTikd yopnyeitan poll pe tn Aovompiln, 1 oVIWTEPTAGIKY nidopaoT ival cuvOmg

afpototikr. Aceveig mov Aaufavouv dtovpnTiKd, Kot E0IKAE EKEIVOL PE LEIWUEVT TPOGAYT GAOTOC
N/Kol LELOUEVO OYKO OUILOITOC , EVOEYETAL VO TOPOVGLAGOVV VIEPUETPT UEIMGT TNG OPTNPLOKNG TTEGNC
petd v Evapén g Beponeiog pe Mowonpiin. H mbavdtra cupntopatikng vrotaong KoTd
dudpkela g Oepameiog pe Mowonpiln pumopel va ehayiotomom0ei pe T S10Kom TV SI0VPNTIK®V
npw v évapén g Bepanciog pe Mowvompidn (PA. evotnteg 4.2 kot 4.4) avEdvovtag Tov 6yKo 1 TV
TPOGANYT GAaTOg TPV TN Ay Kot e TV Evapén g Bepameiog yapmAotepov 666Emv TOV
avactoréo MEA. Tepartépm av&noeig g S0G0A0YING TPETEL VO, TPOYLLOTOTOLOVVTOL LLE TTPOCOYT.

KaMoovvimpnrikd S100pnTikd Kot cuuminpdpote koAiov

Ta KaAloGVVINPNTIKA S10VPNTIKE UTOPOVY VO TPOGODCOVVY pia emMmPOGHeT aLENTIKY EMIdOPACT) GTO
KéA10, Waitepa emi pet@pévng veppikng Aettovpyiag. Ot avactoreic MEA peuwvouv v emoyopevn
oo o S10VPNTIKA amdAEL TOV Kadiov. H yopnynon KaAocuvinpntikdv dtoupntik®v (6w, dniadn
GTPOVOAUKTOVNG, TPLOUTEPEVTG, AUAOPIONG), CUUTANPOUATOV KAAIOV 1] VTOKOTAGTATA CAGTOV TOV
TEPLEYOVV KAALO UTOPOVV VO TPOKAAEGOVV Lict oMUavTiK ovénomn oto kdAo opov. Edv i cuyypovn
yopnynon evoeikvutar e&antiag g emPefatmpUEVNG VITOKOAOUING, TPETEL VAL YPTCUYLOTOLOVVTOL LUE
TPOCOYN KOl IE TOKTIKN TopakoAovOnomn tov kadiov opov.

XAwprovyo vatplo
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ELottdvel TNV ITOGT TNG 0PTNPLOKNG TECNS KOl TO GUUTTOUOTH KAPIIOKNG OVETAPKELNS, KoL
GUVETMG PEATIOVEL TNV EMIBPOOT] TNG MOWVOTTPIANG.

AVTITEPTOOIKOL TAPAYOVTESG
AVENoT TG VIOTACIKNG EMIOPAONS TNG MGVOTTPIANG.

AvVaAYNTIKG Kot avTIQAEYLOVASELS TOPAYOVTEG (ONA0ST) OKETVAOGAAKVALKO 0&D, tvdouebakivn)
Evdéyetar vo EAaTTMGOVV TV OVTIVTEPTAGIKT EXIOPAOT) TNG AGIVOTPIANG.

Aibo

H mopddinin yopnynon avactoréwv MEA kot Mbiov propei va ehottocetl v anékkpion AMbiov. Ta
emineda MBiov opov Oo TPEMEL GUVERMS VoL TAPAKOAOLOOVVTOL GTEVA, £GV TPOKELTOL VOl
ypnotporoinbodv drata Mbiov. H docoroyia Oa mpémel va pubpileton dtov avtd amarteitar.

AlKOOA
Ot avactoreic MEA av&davouv tnv emidpacn Tov aAkoOA. To ahkoOA EVIGYDEL TNV OVIIWTEPTAGIKN
enidpaon Tov avactoréwv MEA.

AvaleOnNTikd/ VopKOTIKG/ VTVOTIKG
Ot avaotodeic MEA gvdéyetat va eViGyDGOLV TNV DIOTAGCIKY ETIOPOCT) OPIGUEVOV VOISO TIK®V
WookevaopdToV (0 avaisOncloldyog Ba mpémel va evrnuepmvetat Yo tn Ogpameio Mowonpiing).

ZuurodnTikopmpun TiKd
Evdéyetar vo EAaTT®GOVV TNV OVTIWTEPTAGIKT MidpaoT TV avactoAémv MEA. Ot acBeveic npénet
Vo TopakoAovBohvTol TPOGEKTIKA Y1 TV emPBeRainomn g enitevéng tov eNBLUNTOL OTOTEAEGUATOG.

O «ivdévvog Aevkomeviag avédvetar katd Ty mopdAAnAn Oepaneio pe 0AAOTOVPIVOLT, KLTTOPOGTUTIKY
1 AVOGOKOTOGTOATIKOVG TOPAYOVTES, GUGTNUATIKG KOPTIKOEWON 1| TPOKAIVOULION.

Avtidafntikd omd 10 otoépa (dNAndT) GOVAPOVVAOLPIES / dryovavidia), tVoovAivn
Ot avaotodeic MEA gvdéyetat va, 1IGXVPOTO GOV TNV VITOYAVKOLIKT EXIOPAOT] TOV VTSN TIKOV,
E101KA KOTA TIG TPOTEG ERS0OUADES TG GLVIVACTIKNG Oepaneiog.

Avtié&va,

Erdyovv ehattopévn Prodabdecipomta tov avactoréov MEA.

Mn ctepoetdn) avTipAEYLOVAOST @apuaKa.

H yopnynon evog un-6tepoeidons avIpAEYLOVASIOVE TAPAYOVTO EVOEYETOL VO ELUTTMOGEL TV
AVTIWTEPTAGIKN emidpacn TG Movormpiing. H AMcwonpiin aokei pio tpdcobdetn enidpacn oty
avENon Tov KAAIOL 0pov, EVD 1 VEQPIKT AelTovpyia evoéyetar va Elattmbel. Ot emdpacelg avTég eivat
Ml TNG 0PYNG AVOoTPEYIIES KO ppavifovtal Kuping og acbeveig e TANUUELT VEPPIKN Aettovpyia.

4.6 Kinon km yorovyia
Kinon: H Mowompiin avievdeixvotal katd t didpketo Tng komong (BA. evotnta 4.3).

Agv &govv de€oyBel KaTaAANAES KoL KOAG eAeyyOpUeveG peAETeS otov avBpomo. Ot avactoreic MEA
Siépyovtal Tov TAaKOLVTA Kol UTOopEL Vo TPOKAAEGOVV VOGO Kot Bdvato Tov ufpvov 1 Tov veoyvo,
otav yopnynBovv oIV £yKvo uUnNTEPa.

H éxbeon guppoov oe avactoreic MEA katd ) didpketo Tov d€0TEPOL N TPITOL TPLUVOL, UTOPEL VO
TPOKOAEGEL VEOYVIKT] VTLOTOCT), VEQPIKT OVETAPKELL, TOPAUOPPDCELS TOV TPOGMITOV 1) TOV KPoViov
N/xat Bavaro. Eyel avapepbel oAryoddpapvio otn untépa, 1 omoio avTavokAd EAATTOUEVT] VEPPIKT
Aertovpyia Tov guPpvov. Bpayvven tav dxpov, TapoLopp®CELS TOL Kpoviov, aviamtuén
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VTOTAAGTIKOV TVELUOVOV KOl OVOGTOAY TNG EVOOUNTPLAG avarTuéNG £xovv emiong cuvdebel pe to
OALYOUdpaLVIO.

Neoyévvntoa, ta omoia £yovv extebel o€ avactoreic MEA wg éuppva, Ba npémet va mapakorovbodvron
0TEVA G€ 0,TL APOPE TNV LITOTACT, TNV OALYOLPi KO TV vIepKoionpio. Xe tepintmon oAryovpiog, Ha
npémet va yopnyeitar Oepomeio e aptnplokng Tieons Kot va dte&dyetor veppikn S1omoTion).

AVOGTOA TNG EVOOUNTPLUG AVATTUENG, TPOMPOS TOKETAC, AVOLYTOC APTNPLKOS TOPOG Kot BAvatog
oV guPpvov £xovv avaeepBel, aAld dev givar givar EekdBapo edv avtd npokalrel avactoin oo MEA
N TNV VTOKEIUEVT VOGO GTN UNTEPOL.

Aev givor yvooto gdv 1o EpPpuo emnpedletar apvnTiKd o€ TEPITTOON KOTd TNV omoio 1 §kBeomn aTovg
avaotoreic MEA mepropiletal 6to mpdto Tpipnvo. NMuvaikeg mov kabictaviol £ykvot KaTd Tn SiipKeld
g Bepameiag pe Evav avactoréa MEA, Ba tpémetl va evnuep@vovtot yia Tov thoavo kivouvo yia to

éuppvo.

TaAovyia: Ot avactoreic MEA anekipivovtotl 1o untpikd yéia. H enidpaocn oto Onidlov mondi dev
&xel diepevvnBel. H yadovyia dev cuviotdtor otav 1 untépa Aapfavel Oepaneio pe Evav avasToréan
MEA.

4.7 Emopacelg 6Ty IKAvOTITO 001]YN61S KAl ELPIGROD PNy aveOv

Agv VILapyoVV HEAETEG OYETIKA LE TNV EMIOPACT GTNV IKOVOTNTO 001yNoTg avToKivitov. Katd v
001 YNGT OVTOKIVITOL 1) TO YEPICHO UNYavNUaToVv, Oo mpénel va Anedel vrt' dOyv 0Tt evoEyeTal Vo
TAPOLGGTOVV AN Kot KOT®OoT).

4.8 AvemOvunteg evépyeleg

Ot ax6AovBeg avemBdunteg emdpdoelc £xovv mapatnpndel katd tn didpkela g Oepaneiog e
Mowonpiln kot dAlovg avactoreic MEA.

Kapduyyeiokd cdomua

[epiotaciokd pmopei va eppaviotel vrotaon katd v Evapén tng Oepamreiog 1 pe pio avénon g
d0oNG ™G Movompiing /Kot Twv dtovpnTikdv. Avtd Topatnpeitol Witepa o€ aoheveic LYNAOD
Kivdvvov, T.y. acbeveig mov £xovv petmpéva emineda vatpiov 1§ 6YKoL aipotog Hetd and Bepaneio pe
SLoLPNTIKA, KOPOLOKT] OVETAPKELN Kot cofapn) 1] VEQPIKT VIEPTOCT). ZVUTTOMOTO O (AAn, aicOnua
KOTWOMNG, OUTAPUYEG OPUGTC, OTLAVIL, GLVOdEVOUEVA 0mtd avalsOncio (Amobupia) pumopel va
EUOOVIOTOVV.

MepoVOUEVES TEPIMTMOGELS TOYLKAPIING, aloOUaTOg TAAU®Y, appLO®V, Bopakikod GAyovs,
otNOGYYNG, ELPPAYLLOTOG TOV HVOKAPIIOV, TAPOSIKDV IGYALUK®V ETELGOSIMV KOl EYKEPOAKDV
emelc0diov £xovv avaeepbel yio tovg avactoreic MEA o€ cuvOLAGUO [LE GNUOVTIKT TTAOOT TNG

apTNPLOKNG TiEoNG.

Edév n Mowomnpiin yopnynOel oe acBeveic pe 0&H Euppaypa tov pvokapdiov, umopel va ePavictel
KOATOKOIAMOKOG OOKAEIGHOG 0EVTEPOL 1) TpiTov Pabpod N/Kot cofapn vrdTacn /KoL veEPPIKN
OVEMAPKELD, GE OTAVIEG TEPUTTMGELG Kapdloyeveg shock, daitepa katd Tig TpmdTEG 24 MPEG.

Neogpoi

Neppikn avendpketo pmopel va epeaviotel 1| va gvtodel. Mepovouéveg mepmtmaoelg o&eiog veppikng
avemdpkelog Exovv mapotnpnet, [poteivovpia, Leptk®dg pe cOYYPOVI UEIMOT TNG VEPPIKNG
Aertovpyiag Exel mapotnpnOet.

Avomvevotikd choTnuo
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[eprotaciokd ENpopnyag, movoraog, Bpayvada kot fpoyyitida, Grdvia, SVGTVOLa,
TOPOPPIVOKOATITION, BpoyydoTacuog/achua, mvevpoviky dmdnon, otopatitidn, YA®ooiTIdn Kot
Enpootopio eVOEXOUEVMS ELPAVIGTODV.

Y& UEPOVOUEVEG TEPMTACELS, BavaTNQOPOS OTOPPUEN TOL AVATEPOL TUNUATOS TNG OVOTVEVGTIKNG
0000 e&outiog Tov ayYEOVELPMOTIKOD OWNNOTOG Exel eppaviabel (BAéne evotnra 4.4).

Mepovouéveg mepmt®oEelg AALEPYIKTS KOYEAMTIONG (N®GIVOQIAN Ttvevpovia) oyetiloviat e
Oepancio pe Mowompiin.

Taotpeviepn 066¢ / Nrop
[epiotaciokd vavtio, KolAlokd GAyog Kot dvomeyio, GTavia ELETOG, S1GpPoLd, SVOKOIAMOTNTA Kot
amMAELN TNG OPEENG UITOPEL VO ELPAVIGTOVV.

Ot avactoreic MEA pnopet o€ omdvieg TepImTtdoeLg va TPOKAAEGOVV £va, GOVOPOLO IKTEPOD,
apvidtog cofapnc Nratikng vEkpmong kot Bavatov. O pnyavicpog avtod Tov GuVEPOLOL dev etvat
yvootos. Edv avantoyBet iktepog kotd n didpketa g Bepaneiog pe avaotoreic MEA, 1 Ogpaneia
TPENEL vaL O1OKOTTETOL KO 0 aoBEVIG mpEmel va eEgTaleTan Amd Evav YoTpo.

MepOVOUEVEG TEPIMTMGELG NTOTIKNG OVETAPKELNG, NTATITIONG, LELOUEVC TOTIKNG AEITOVPYING,
TOYKPEATITIONG KOl EILEOD EYOVV TTEPLYPAPEL.

Aéppo, ayyeia
[epiotaciokd oAAepYIKEG SEPUATIKES OVTIOPACELS OTTMG e&AVON L0, oTTdvia, umopel emiong va
EUPAVIOTOVV KVIOUOG, KVIOWMOT) KOl 0y YELOVELPMOTIKO 01010l GTO TPOCMTO, To. XEIAN )/Kot TO. dKpa.

Mepovouéveg TepImTM®GEL; GOPapOV SEPLOTIKOV AVTIOPAGEDV TEPIAAUPAVOVY TEUPLYQ, EpLON LA,
OTOAEMIOTIKY depuatiTidn, chVOpopo Steven-Johnson kot ToEkn emdepKn veEKpOAvOT).

O1 depuaTIKES OVTIOPACELS UTOPEL VO, GLVOOEVTOVV OTtO TVPETO, Poakyia, apBpaiyia, ayyetitida,
NOGWOPIAi0, AEVKOKVTTAp®GSN 1/Kot 0Tk avtimupnvikd avticopo (ANA). Edv vrapyet vroyio
cofoapnc depproTikng avtidpaonc, TpEmeL va AapuBaveTal 1 upBovin £vOg E101KOD 10TPoD GUECH KL M
Oepomeio pe Mowompiin mpénet va, S1oKOTTETAL.

MepHOVOUEVES TEPTTMOCELS YOPLOOTG OTMG SEPUATIKEG OAAOIDGELS, pmTogvalctnaia, epuBpiacm,
TAoM TPOG £PIdPMAN, aA®TEKI0, OVUYXOAVGT Kot EMBEIvVMoT TG vOsov Raynaud éyovv meprypapet.

Nevpwd cvomua

[Teprotaciokd keparaiyio kot kKOnwor. Zmavie, vevniio, katdbAiwyn, datapoyég VTVOL, AVIKOVOTNTO,
TEPLPEPIKT] VEVpOTADELD e TapaicOnacia, Statapayés oto aichna wwoppomiag, VKol oTaGol,
vevpikoTITa, cVYYVon, Boupoc, Bapmog Opacng, datapayég yehong Kot TOPOSIKN ATDOAELL YEVONC.

Epyaotmplaxéc mapdpetpot (aipo, 00pa)

[epiotaciokd pio pHeimon TG Aoc@apiving, ToV ALATOKPITH, TOL APBOD TOV AEVKOKVTTAP®V Kol
TOV OULOTETOM®V umopel va Topovctactel. Zraving speoavioviot avapio, Opopfokvttaponevia,
OVLOETEPOTEVIN KOl NOGIVOPIALQL.

Mepovouéveg TEPIMTMGELG AKOKKIOKVTTAPMONG Kol TAVKVTTAPOTEVING, 1Wdtaitepa o aoBevei e
LEW®UEVT VEQPIKN AElTOVPYia, VOGO TOV KOAAOYOVOL 1 o€ GUYYpovn Bepaneio pe aALOTOVPIVOAT,
TPOKAIVOLION M e KATOL0 0VOGOKOTAGTAATIKA PAPLLOKA £XOVV avapepDel.

[Mepmtmoelg aloAvTikng avaliog oe aoBevei Le cLYYEVN am®AEL TOV EVEDIOL

YAVKOLN-6-pwcpopikn deddpoyevaot (G6-PD) éxovv avapepOei.

CPMP/886/04/Final 11/15
©EMEA 2004



e a00eveig e veppIKn avemdpKeLo, GoPapn KapdloK OVETAPKELD KO VEQPOYYELOKT] VITEPTACT, pin
avEnon TG KPEATIVIVIIG 0pOv, TNG 0VPTaG 0pov Kal TOL KOAIOL 0pod 1) [id TTOOT TNG GLYKEVIPMOONG
vozpiov Tov 0pov, Uropel omavimg va epeovictel. Ze dwfntikovg acbeveig Exel Tapatnpnel
vIEPKOAOLIL.

H mpoteivovpio propei va avénbei oe 1dwnitepeg mepimtooelg (BAEne evomta 4.4).

Mepovouéveg mepmtdcelg adENCTG TV NTOTIKOV eVEOU®V Kol TNG XoAepuOpivig 0pov £xovv
mapoTnpnOet.

EWwéc mapatnpnoeig

O1 opamdvm epYacTNPLOKEG TOPAUETPOL TPETEL VO EAEYYOVTOL TPV TN Bepameio pe AMGIvompiin Kot
TOKTIKG KOTh TN Stdpkela ¢ Oepameioc. METpNon TV NAEKTPOAVTMY 0POV KoL THG KPEATVIVIG 0pOD
OTMG KOl TOV TANPOVG AULOTOC TPETEL VO EKTEAEITAL, W1ATEPO KOTA TNV TPOTN OAcT TG Bepameiog
Kot 6€ ac0gveic vYNAOD KIVOHVOL (acOeVELG e VEQPIKT OVETAPKELL LE VOGO TOV KOALOYOVOL) KOl OE
cvuyypovn Bepameia (e AVOCOKATUGTOATIKOVG 1 KUTTAPOGTATIKOVG TOPAYOVTEG, AAAOTOVPIVOAT KOl
TPOKOIVAION.

Edv o1 acBeveic oe Bepaneia pe AGIVOTpiAn ELEPAVIGOVV GUUTTOUATO TVPETOV, OO LOTOG TOV
AELOAOEVOV 1)/KOL TOVOAALLLO, £VOG EAEYYOG TOV AEVKMV OLLOCQUIPIOV TPENEL VO, EKTEAEITAL TO
GUVTOUOTEPO SLVATO.

4.9 Yrepodocolroyia

Agv vrtdpyovv dabécia ototyeio oyeTIKA e vtepdocoroyio otov avOpwomo. Ta TAéov mbava
QOVOUEVO KOTA TNV LITEPdOGoroYia Ba NTav 1 vTtoTaoT, OTOL 1| GLVHONG Bepameia Ba NTav N Eyyoon
7oV oVVHBoVg SLAVUATOG PLGLOAOYIKOD 0pov. H Aetvompiin propel vo amopokpuviet amd to aipo pe
alokadapon.

Metd v mpdoinymn vrepfolikng 660G, o acBevig Ba mpémel va maparxorovdeital otevd, Katd
TPoTiUNo”M 61T povada evtatikng Oepaneing Tov vosokoueiov. Ot NAEKTPOADTES 0pOD KOl 1) KPEATIVIVN
0poV Ba mpénet va, edéyyovtan taktikd. [Ipopuidaéelg 0o mpénet va AapPdvovtar Evavtt TG
AmOPPOPNONG, OTMG 1| YUSTPIKH KEVAGT), 1| YOPHYNOT| UTOPPOPNTIK®V Kol Beukod vatpiov gviog 30
AEMTAOV HETE TNV TPOSANYN TNG VIEPPOAIKNG dOOTG Kot 1) emToLVOEiGO amékipion, €6V M
vrepPorikn d66M EANEON TPOGPATMG.

Edv mapovoiactei vndtaom, o acbevig Oa npémet va tomoBetnBei og vmtiar B€om ko B Tpémet va Tov
xopnynOet Taxémg evoopAEPlo cuumAnpmpa dhotog kot 0ykov. H Bepancio pe ayyeroteveivn 11 Oa
npénel va eEgtaotel. H Bpadvkapdio Oa mpénet va avtipetoniotel Bepangutikd pe atpomivn. H ypron
Bnuatodotn pumopet va egetactel. O avaotoreic MEA pumopodv va amopokpuovBovv amo v
KukAopopia pe arpokabapon. H ypion moivaxpvriovitpiiikdv pepppovdv vyning dwamepatdtnrag o
TPETEL VO OTOPEVYETAL.

5. DPAPMAKOAOTIIKEX IAIOTHTEX
51 ®@oppoxodvvopikéis 1010TNTES

Ddappokobepanevutikny opdda: CO9A A03

H Mowonpidn avactédret To petatpentiko éviopo ayyeloteveivng (MEA). To petatpentikd Evlopo
OYYETEVGIVNG €lval pio TETTIOVA-OWENTIOAGT, TTOL KATAADEL TN LETATPOT TG ayysotevaeivng I oto
OYYELOGVOTOATIKO TemTioo ayyetotevoivn I H avacstoin oo MEA €yel og amotéAesio T Hetdpévn
ocvykévipmon ayystotevaeivng Il oto mTAdcopa, Tov €xel g amotéhespa pio avEnpéEVN dpactnploTTe
g pevivng mAdopatog (g&attiog TG OTOUAKPLVOTG TNG OPVNTIKAG TaAivdpoung ariniopvbuiong and
TNV omelevBEpon g pevivig) Kal pio LEWOUEVT EKKPLOT AASOCTEPOVTG.
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To MEA givar tavtdonpo pe v kvivdon 1. Xvvendg, n Mowvorpiin propet, exione, va avaoteillel
v amocvvheon g Ppadvkvivig, 1 omoio eival Eva IGYLPO AYYELOKATAGTAATIKO TETTIO0. Agv Eyel
OL®G aKOuUN dlevKpvioTel o€ oo Pabud awtd eival onpavTikd yio T OepamevtiKg enidpacmn g
Mowompiing.

AV KoL 0 UINYOVIGHOG, LEGH TOV OTOI0V 1 MGIVOTIPIAT LEIDMVEL TNV OPTNPLOKN TECST] AVAUEVETOL OTL
glvat Kupimg 1 KATAGTOAN TOV GUGTHHOTOG PEVIVIG-AYYELOTEVGIVIG-OAS00TEPOVTS, £xEL 0modeL el OTL
N AMowvompiin mapovoidlel, emiong, pLio avIwTEPTAGIKT dpdom o€ acbeveic e yoUnAn vTEpTaoT
pevivnge.

5.2 ®appoxokiviTikég 1010TNTES

MeTpioElg TNG OMEKKPLOTG OTA 0VPA GE KAVIKEG SOKLUES £xovV dei&el OTL TO HEGO TOG0GTO
amoppoPnong etvar mepimov 29% (22-50%), pe pia dtaxdpovon petad tov acbevov oand 6-60% ot
OAeg Tic dokpacBeioeg 60oelg (5-80 mg). H péyiotn ouykévipmon mhdopatog emtedydnke eviog
mePInTov 7 @p@V Ao TN XopNynon ond 1o otopd. H anoppodenon g Acivorpiing dev ennpedleton
OO TNV TOPOVGIO TPOPNG GTY| YOOTPEVTEPLKT 000.

H Mowompiin dev petafolriletor kot to amoppo@nOEv TN TNG ATEKKPIVETOL TAPOG KoL
apetdfAnto oto ovpa. Metd amd TOALUTAEG OOGELS, 1| MOIVOTPIAT TOPOLGINCE [i0 OTOTEAEGLOTIKN
nuioswo Lo 12,6 opdv. To peyaddtepo HEPOS TOL PAPUAKOV ATEKKPIVETOL KOTA TNV TPOIUN GAcN, 1|
01010 OEV GUVEIGPEPEL BTN GLGGMOPELGT TOL POPUAKOV. AVTN N TEMKT @don ThavoTaTa
aVTIPOCMOTELEL pio Kopeot ouvdeon oto MEA kot dev glvar avéioyn mpog tn 86om. H Aowvompiin
dev paivetal vo cLVOEETAL IE AALEG TPOTEIVEG TOL TAAGLOTOC.

Acbeveig pe 0&D Epepaypa Tov HLOKapdion, TAVIMS, KATASEIKVDOLV TAGT TPOG LEYUADTEPO YPOVIKO
SoTNUO £EOC TNV KOPLPAL CLYKEVTP®ON TAAGHOTOC. H TAnupueAng veppikn Agttovpyio ELATTOVEL
TNV OTEKKPLON TNG AMGIVoTpidng pécm tev veppmv. H puBuion tng docoloyiag cuvictdtol og
acBeveic pe kabapon kpeatvivng <70 ml/Aentod (PA. 4.2).

5.3 IIpoxivikd dedopéva yia TNV a6@aAiELN

e peléteg og (oo, N AMowompiin Ppébnke OTL EMIEIKVIEL EMIPACEIS TYETIKES [LE OVTES TNG
QOPUAKOAOYIKNG TNG TAENGC, Ol peydAes SOGEIG TPOKOAODV VEQIKT cAnvaplakn ekpvAton. Kapia
TEPUTOYOVOG eTidpaom dev £xet amoderyOel. H epppvotoikdmra pmopei va tpokAndei og movrikio ko
KOUVEMQ Kot 1) 01010l GYETILETON [ TIG PAPUOKOAOYIKES EMOPAGELS TOV Pappdkov. H AMowompiin dev
éxel amoderydel 6T Tapovoldlel peToAMOEIOYOVO EMIOPACT) KO OL LEAETEG KOPKIVOYEVESNG OEV
KaTéOEIENV KATOEG SVGAPESTES EMOPACELS.

6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEXZ
6.1 Kotaloyog exdoymv

Movvitodn, vdpo&eidio Tov acPeotiov, POSPPIKO, dStHOPKO, TpoleAaTivomompuévo dpvio
apofocitov, Kappehdln voTplovyog S10eTavpodUEYT, OTEATIKO payvioto,Pigment Blend PB 24823
(mpolerativomompévo apvio apafocitov, 0&gidio odnpov epubpd, 0&eldlo o1dMpov Lapo, 0Eeld10
ocwnpov kitpwo (E 172) (névo ta 10 mg dioxia) kot Pigment Blend PB 24824 (npolelativomoinpévo
apovro apafoocitov, 0&gidio cdNpov epubpod, 0&eidlo o1dnPoL pavpo Kot 0&gidlo odnpov kitpwo (E
172) (novo ta 20mg Siokia).

6.2 Aocvppoatotnteg
Agv &yovv epaproyn
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6.3 Awpkero Cong

2 ypovia
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6.4 Idwitepec TPoPLAGEEIS KOTA TV QUAAEN TOV TPOIOGVTOC

Smg: Na unv puAdocetar o€ Oeppokpoacio peyorvtepn tov 25 C
10mg kot 20mg Agv vdpyovv 110itePes TPOPLAAEEIS KOTA T GOAAEN

6.5 ®von Kol GVOTATIKA TOV TEPLEKT

Yvokevacio puoaridov PVC/alovpviov f/kar aopareic nepiékteg PP pe amoénpavtico

Meyébn cvokevaociog:

Awkia Smg: 14, 28, 30, 56, 60, 98, 100, 100X1, 250, 500 dokia
Awokia 10mg: 28, 30, 100, 100X1, 250 dwokia

Awoxia 20mg: 14, 28, 30, 56, 98, 100X1, 250, 500 dwokia
Evdeyopévmg va Piv KokAoQop1covV OLEG Ol GUCKEVAGIEG

6.6 Odnyieg ypNoNS Ko yEPLopov

Agv vtdpyovv 101itepes TPOSYPaPEG

7. KATOXOZX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

<ZoumANp®VETUL OVOAOY®DG>

8. APIOMOZX(OI) AAETIAY KYKAO®OPIAX

<ZoumAnNp®VETUL OVOAOY®DS>

9. HMEPOMHNIA INIPQTHX EI'KPIXHY / ANANEQYXHY THX AAEIAX

<ZoumAnpoveTot avoAdyme>

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

<ZVUTANPDOVETOL AVOAOY OS>
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