ITAPAPTHMA 11T

MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOZL,
ENNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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NEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY ITPOIONTOX
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1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

Vascace Plus ka1 o1 Aowwég epmopikég ovopacieg tov (PAéne [Tapapmmuoe 1) 5 mg /12,5 mg
EMKOAVUUEVA e AETTTO VUEVIO OloKi0L
[BAéme [Tapaptnua I - No courminpwbei oe ebvikd eninedo]

2. ITOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOEXH

INa tov TApN KaTdloyo Tev ekdoywV, PAéne Tapdypapo 6.1.
[No copminpwbel oe eBviko eninedo]

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

[No copminpwbel oe eBviko eninedo]

4. KAINIKEY MAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTiKég EVOEiLEIg

To Vascace Plus gvdeikvotat yio ) Bepomneio TG vaéptaong o eviAIKeG acBeveic Tov omoimv M
OpTNPLOKN TiESN OeV EAEYYETAL EMAPKDG pe rhalompiin uovo.

4.2 Aocoloyio ko1 TPpOTOG YOPNYNONS

Aocoloyia

H d60m tov Vascace Plus givan éva Siokio (5,0 mg cthalampiin kot 12,5 mg vopoyrwpoberalion)
YOPNYOLLEVO Wi @opd TNV NUEPOL.

Kabmdg n Aym tpoeng dev £xetl kapio KAVIKA GNUOVTIKY EXIOPACT 0TIV aAmoppoenomn, To Vascace
umopel va yopnysiton Tpv 1) pHeTd To yevpo. H doom mpénet mavta va Aappdvetor mepimov v idwa dpa
k&g puépa. Ta diokio dev Tpémel va pacovtar 1 vo BpvppatiCovrar kot Bo tpénet mdvrote va
Katamivovtol pe vepo.

AobBeveic ue veppikn avemapkeio,

Orav amotteitor Tovtdypovn dlovpntikn Oepancio o€ aceveis pe cofapn veppikn PAGLN, TpoTidTol n
¥PNOM EVOC dlovpnTiKoD TG aykOANng poli pe otalampiin, mapd 1 xpnon evog S100pNTIKOD TNG
katnyopiag tov Bealiddv. Xvvenmg, to Vascace Plus 6ev cuviotdton og acbeveig e coPapn veppikn
dvorettovpyia (BAEme Tapdypago 4.3).

Aaobeveis ue kippwon tov §ToTog

Emnedn pmopet va epgaviotel onuavtiky vwotoon o acbeveic e Kippwon Tov NmaTog mov
voPaAilovrtal o Oepameia e Tic cuvnbelg d0oelg TV avactorémv Tov MEA, amatteiton Tpocektikn
TITAOSOTN O TG 006N G TOL KAOe GuaTaTIKOV EEXPLoTA GTNV TTepinTon mov acbeveig pe Kippwon
TOV NIaTog Ypelactovy Bepaneia pe sthalampiin kot vopoyrmpoberalion (PAéne mapdypopo 4.4).

Hlrkiwuévor

e KMVIKEG LEAETEG 1) OTOTEAEGATIKOTITA KO 1] AvOT] TNG SAalampiing kot TG vopoyrlwpoberaliong,
GE TAVTOYPOVT YOPNYNON, NTAV TAPOLOIEG GTOVE NAIKIMIEVOLS KOl GTOVG VEOTEPOVS VITEPTAGIKOVG
acbevelg, av Kot T0, OPLOKOKIVITIKA ded0EVA dElYVOUV OTL 1] KAOOPGT Kl TV V0 GUGTATIKMY GTOVG
nAiopévoug acbeveic frav petopévn (PAEre mapdypapo 5.2).

THowdrozpiog winBoouog

H acpdAeio kot 1 amoTeLeGHATIKOTNTO G TodLE Kol EPNPOVE KAT® TV 18 TV dev €xel
tekunpwbei. Zuvenmg, To Vascace Plus 6gv cuvietdtol yia yopnynon o€ autodv tov TAnfucsuo.

16



4.3 Avtevositeg

- YrepevarsOnoio otn othalompiin, oe dArlovg avactoreig tov MEA, otnv vopoyrmpobeialion,
o€ dAla drovpnTIKA TG Kotryopiag TV BealddV, 6TIC GOVAPOVALIdES 1 G€ KATO10 amd T
éxdoya tov Vascace Plus

- Iotopikd ayyel001dMaTOG OV GYETICETOL e TPONYOVUEVT BEPUTEVTIKT] OY@YT LLE OVOGTOAEN
tov MEA

- KAnpovopiko 1 1dtomabég ayyeiooionpa

- Neppikh avendpketa (kdbapon kpeoatvivne < 30 ml/min/1,73 m?*) § avovpia

- Agbtepo kat Tpito Tpiunvo g kumong (PAére mapaypdeovs 4.4 kot 4.6).

4.4 E101kég TPoE1dOTOU|GELS KUl TPOPUAGEELS KATE TN Y(prion

Kvnon

H Oepoancio pe avactoreic tov MEA de Oa mpémet va Eexvaet katd tn didpkela tng komong. Extdc kot
€av M ovvéyon g Bepaneiog pe avactoréa tov MEA Bewpeitar anapaitntn, ot acbeveig mov
npoypoppatifovy eykopoovvi Tpémet vo aALALoVV 6€ EVOALOKTIKEG AVTIVTTEPTACIKEG Bepameieg, ot
0TolEG £XOVV TEKUMPLOUEVO TPOPIA ac@areiag Yia ypron otny kKinomn. Otov dwoyvomcbel komon, 1
Oepomeio pe avaotoAeic tov MEA mpémel vo S1oKOTTETAL AUESQ, KOL EAV Eival KatdAANLo, O Tpémet
va gkva evolhokTikn Oepaneia (PAEne mapaypdeovg 4.3 Kot 4.6). Y TapyEl TEPLOPIGUEVT] EUTEIPIA LE
™V VOpoyAwpoBelalion katd T Sidpkela Tng kKomong. Ot Bswalideg diépyovtat To Ppayrd Tov
TAOKOVVTO, Ko UTopel va oyetilovtatl pe veoyviko iktepo, Opopfomevia kot NAEKTPOAVTIKEG S1OTAPUYES.
Mewwoeig otov YKo aipatog TG UNTéPaS 0o LTopovGOY VoL ETNPEAGOVY SUGUEVMG KoL TV OUATOOT
tov TAakovvta. H vdpoyrwpobeialion dev Ba mpémet va ypnoytomoteitot yio oidnpa khnong, VIEPTAOT
Konong M wpo-ekhapyia, eEaitiog Tov Kivobvou HEIMUEVOL OYKOV TAAGLLOTOG KO VTOULUATMONG TOV
TAOKOVVTA, YOPIg EVEPYETIKY EMIdpacT GtV mopeia g vooov. H vépoyAwpobeialion dev Oa mpémet
va ypnopomoteita yio tn Oepaneio TG 1610mab00g VIEPTAOTG OE EYKVES YUVOIKES EKTOG Old TIG
ONAVIEG TEPIMTDOGELC OTOV OV VILAPYEL AAAN Bepameio Tov va pmopel va ypnoipomoindet.

Yrotoon
O aoBeveic Ba mpémel va Egkivovv n Bepamneia pe Vascace Plus povo epodcov éxovv otabepomon et

OTNV Oy®Y1 UE TO LEUOVOUEVO GUGTATIKY YOPTYOOUEVO GTIG 101EC dOGELS OTMG GTO TPOIOV GUVOVAGHLOV.

Ot avaotolreic Tov MEA pmopovv va tpokarécovy coPap vroTao, E01KA KoTd TV Evapén g
Oepaneiog. Yndtaon npdtng d6omg eitvarl mbavotepo va cupfei oe acbeveic e evepyomompévo
GUOTNUO PEVIVIG-OYYELOTAGTVIC-OAB0GTEPOVIG, OTTMOG GTNV VEPPOYYELOKT VITEPTACON 1) AAAEG auTieg
ULELOUEVNG OLULATMOTG TV VEPPDOV, LEUOUEVO VATPLO 1| LELWUEVO OYKO QilLATOC, 1] TPONYOVLEVT
Oepameio pe GAAO ayyelodlooTaATIKA. O1 KOTAGTACELS AVTEG UTOPEL VOL GUVLTTAPYOLV, WOOUTEPD OE
cofapn KopO10KT OVETAPKELQ.

H vrétaon npénel va Bepanevetar pe tomoBétnon tov acbevn o Hiitio BEON Kot ATOKOTAGTACT TOV
oykov aipotoc. H cthalampiin pumopel vo cvveyiotel 0tov 0 0yKog aipotog amokataotadel, Oumg
npémel va yopnynoel oe youniotepn 066M 1 Vo SIOKOTEL EAV 1] VITOTOCT) EMUEVEL.

Ot aoBeveic mov Ppiokovrtal o avénuévo Kivouvo mpémet va Eektvodv T Bepomeia pe crhalampiin
KAT® oo 10TPIKN ToPpaKoA0VON o™, LE YOUNAT apyIkT 60GT KOl TPOGEKTIKT TITAOTOINGT TG dOGNG.
Edv givat Suvato 1 dtovpntikn aymyn TPETEL VO, SLOKOTEL TPOGMPLVAL.

IMopdpoteg TpopuAdéelc mpémet va Aappdvovtal yio acbeveic pue otnOayym M ayyeloKn YKEQPUAKN
v6G0, GTOLG OTTOI0VG 1) VITOTUGT) UTOPEL VO TPOKAAEGEL IGYALLIO TOV HLOKOPITOV 1 EYKEPAAIKN
oy oia.

Neoppikr| dvcAertovpyia

To Vascace Plus avtevdeikvutar og aceveic pe kadapon kpeatvivig < 30 ml/min/1,73 m?. Ze
aoBeveic pe Mo veppikn dvoiettovpyia, 1 docoroyio g crhalanpiing npénetl va tpocsoappdletol
avaroya pe v kdBapon kpeatviviic. H taktikn) mapakolovdnon tov kaiiov kat g Kpeatvivng
amoTELODV UEPOG TNG GLVNOIGUEVNG LOTPIKNG TPUKTIKNG Y10 TOVG 0l60EVELG avTODC,

17



Ot avactolreic Tov MEA €yovv kaflepmuéveg veEpPOTPOGTATEVTIKEG OPACELS, OUMG UTOPOLV VO,
TPOKOAEGOVV aVOSTPEYLUN PAGPN TNG VEPPIKNG AEITOVPYIOG GE KATOOTAGELG LEIMUEVIG VEPPIKTG
opdTmong, eéoutiag eite apEOTEPOTAELPNC OTEVIOOTC TG VEPPIKNG apTNpiac, coPapng CULPOPNTIKNG
KOPOLOKNG OVETAPKELNS, LELOUEVOL OYKOV, DITOVATPLOUING 1) VYNADY SOGEMV SLOVPNTIKMDY, KOl GE
avTovg oL Aoppavouv Bepaneio e MEA®D. 1o TPOANTTUKH LETPO. GUUTEPIAAUPAVOVTAL 1] SIOKOTN 1
TPOCWPIV] AVOGTOAN YOPNYNONG dSovpnTiK®dV, 1 Evapén g Bepaneiog pe moAd younAég 60celg
avaoToAé®mv Tov MEA Kot 1 ToAD TPOosEKTIKN TITAOTTOINGN TG 0060NG,.

Ye aoBeveic e oTEVOOT TNG VEQPIKNG 0pTNPiaG, 1| EVEPYOTOINGT) TOV GUGTNHUATOG PEVIVIG-
ayyelotacivng-aAdootepodvng fondd otn Slat)pnon TG VEPPIKNS OUATOONG, KaOdE Tpokalel
GUGTOCT] TOV PLYOKEVTPOV apTnploAimv. ETot, n avactoAr Tov oynuatiopoy g ayysotacivng 11,
Kot Thavag eniong pia ovénon g Topay®yNg PpadvKivivig TPoKoAEl ayyYEI000GTOAN TOV
QUYOKEVTP®V OPTNPLOAIV TTov 001 YEl o peimon g mieons onelpapatikig dmdnong. H vrotoon
cuupdAdel emmAéov ot peimwon g veepikng apdtoong (PAEre moapdypapo 4.4 ““Yrotoaon’’). Onwg
KoL PUE AAAOVG TOPEYOVTEG TOL OPOVY GTO GUGTIIO PEVIVIG-AYYELOTAGIVIG, VITAPYEL AVENUEVOG
KIVOLUVOG VEQPPIKNG OVETAPKELNG, CUUTEPIAAUPOUVOUEVNG TNG 0EEING VEPPIKTG OVETAPKELNG, OTAV OL
ao0evelc e oTEVEOON TNG VEPPIKNG aptnpiag vrofdiloviar o€ Bepaneia e crhalompiin. g ek
TOVTOV, AmaLTEITAL TPOGOYN 6TOVE 0oBeveic avtovc. Edv eppavictel veppikn avendpkela, 1 Oepameio
B0 pémet va draKomel.

Yrepegvouonocio/ayyelooidnua

To ayysrooidnua €xel cuoyetiobei pe avactoreig tov MEA pe avagepBeica cuyvotta eupdviong
0,1-0,5%. To operdpevo og avactoieic Tov MEA ayysiooidnpa puropet va topovctactel og
ETOVOAQUPOVOLEVA ETEIGOSIN OONUATOC TOV TPOSHOTOV, TOL £EAPOVILETAL LE TN SLUKOT TNG
Oepomeiog 1 G 050 GTOHOTOPOPVYYIKO OIONUA Kot 0TOQPAEN TOV OEPUYDYDV, TOV ATOITEL EXElyOLGO
Oepaneio kKo propel va etvar ameldntiko yuo ) {on. Mo GAAN popoen givol To ayyelooidnpo Tov
EVTEPOV, OV TelveL va gppaviletal Tic Tpoteg 24-48 mpec g Bepaneiag. O Kivouvoc ayyEL001ONIOTOC
ooaivetal va givat peyaldtepog o pavpovg acbeveig amd 6t oe pun-povpovg acbeveic. Ot acbeveic pe
1GTOPIKO 0YYELO0ONNUATOG TTOL dev oyeTileTan pe avaotoieic tov MEA pmopei va Bpickovtol og
LEYOADTEPO KivOLVO.

Avaoguioéia

Awordbopon

"Exel mapovoiaotel avapuroaio og acbeveic mov vroBdAlovtal e apokdbapon pe HeUPPAveS VWNANG
pong (m.x. AN69), ot omoiot Aaupavayv Tavutdyxpova avactoreic tov MEA. Xuvietdtol 7pocoyn o€
TETOLOVG 0.0OEVEIG MTTE VOl YPNCILOTOLEITAL SIUPOPETIKOG TOTOG PepPpdvng apokdBapong 1
SLOPOPETIKT] KOTNYOPIO OVTIVEPTAGIKOV TOUPBEYOVTAL.

Agaipeon imompwteivav youning mokvotyrog (LDL)

Aocbeveig mov Adpfavav avactoreic Tov MEA katd ) S1dpKeilo apaipeong ATOTPOTEIVOV YAUNANS
mokvoTnTa, te Oeukn de&tpdvn ueavioay ametAnTikés yio T {on ava@LAOKTIKES avTdpacelc. AvTtég
01 OVTIOPACELS UTOPOVV VO ATOPELYHOVV e TPOOSWPIVY SLOKOTN TNG OYYNG LE TOV OVOGTOAEN TOV
MEA mpwv and ke apaipeon.

AmevaioOnromoinon

Ye aoBeveic mov Aappavovy avactoréa tov MEA koatd ) didpkeln aymyng omevaictntonoinong pe
To&ivn VUEVOTTEP®OV UTOPOVV VO ELPAVICOOVV OVAPLANKTIKES avTidpdoels. H cthalampiin tpénet va
dwokomel Tpv amd v Evapén g Oepameiag ansvaiodntomoinong kot 6¢ o mpénet va avtikodiotatan
omo B-avocToléa.

Hrotikéc dwtapayéc

"Exovv avaeepbel pepovopéva mepiotatikd S1otapaydyv TG NIOTIKNG AEITOVPYING OT®MG aVENUEVEG
TIWES SOKILOGIDYV TOL NTATOG (TPAVOAUIVACES, YOAEPLOPIVY, dAKOAKY] poopaTdoT, Youua-GT) kot
YOAOGTOTIKY NIATITION pE 1] Ywpic VEKpmoN o€ aoBevelg mov AduPavay cthalamnpiin. Ot acbeveic mov
enpaviCovv iktepo 1 oNUOVTIKEG AVENCEIS TOV NTATIK®OV VIOV TPETEL VO SIOKOTTOVY TV 0y®YN LE
Vascace Plus ka1 vo Aapfdavouv v KatdAANAn 1otpikn tapoakolohoneomn.
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e aoBeveic pe kippwon Tov NroTog (AALd Ypic aokitn) Tov ypelalovial avIaepTactkn Oepaneia, 1
otlalampiin wpémel va EEKIVAEL e YOUNAT dOOM Kot LE PEYAAT] TPOCOYN YI0Tl UTOPEL Vo, EPPAVIOTEL
coPapn vrotaon (BAEne mapdypapo 4.2). Xe acbeveic pe aoxitn, n yoprynon chalampiing o
cuvieTtdral.

H ypnion tov Be10lidodv o acbeveig pe kippwon propet va emitayOVeL TNV NTATIKY €YKEPAAOTAOELD 1
0mo10 TPOKVTTEL AOYM TOV UIKPAV AALOYDV TV VYPOV Kot TOL 160L0YI00 TV NAEKTPOAVTMV.

Ovdetepomnevia
XTavie, 0VOETEPOTEVID KOl 0KOKKIOKVTTApaLpia £xovv cuoyeTiclel e avactoieig tov MEA, 1diaitepa

o€ ac0evelg e VEQPIKT aVETAPKELN 1] AYYELOKT VOGO TOL KOAAXYOVOL KOl GE ALTOVE TOV
VTOPAALOVTOL GE OVOCOKATACTUATIKY ay®YN. L€ 0TOVE TOVG 0G0EVEIG GLVIGTATOL TEPLODIKT
TapaKoAoVON G TOV aplBOD TOV AELKOKLTTAP®V.

Hlektpolitec T00 0pov
Ot nAexTpoAhTES Kot 1) veppikT| Aettovpyia Oa mpémnel va mapakorlovbovvtal 6g dAovg Tovg acbeveic
mov AapPavovv Vascace Plus.

Ot avaotoAreic tov MEA pmopovv va mpokaAécovyv vIepKoAMatpio Ady® TG avVOoTOANG TS EKKPLONG
g aidootepdvne. H enidpacn avtn dev elvar cuvnBmg onuavikn og acheveic e pLGIOAOYIKY|
ve@pikn Aertovpyio. Eviodtolg, o aobeveic Le dtatapaypévn veepikn Asttovpyia kovn o acbeveic
OV AAUPAVOVY GUUTATNPOUATO KOAIOL (CUUTEPIAAUPBAVOUEVOV TOV VTOKATASTAT®V GANTOG) Hmopel
VO TOPOVCLOCTEL VIEPKOAALOLLIO.

O1 Bg1alideg av&avouy TV améKKPLoT KOAOU Kol UTOPOVV VA, TPOKOAEGOVY VITOKOALULLLIA.
YrokaAoupio uropel exiong va eupavictel o€ acbeveic mov Aappdvovv Vascace Plus, av kot og
pikpotepo Pabuod, and avtiv mov mapatnpinke oe acbeveig mov eAdpfovay povobepaneia pe
Beralideg. Ot Beralideg propovv emiong vo TPOKAAEGOVY LITOVATPLOA Kal apLddtmon. O Kivouvog
NG LIOVATPLOpioG Eivar LEYOUADTEPOC GTIG YUVAIKES, GTOVG 0COEVEIC e VTTOKOALOLIO, 1] YOUN AT
TPOGANYT G VATPL0 / SHAVTNG ovoiag Kabmg kot atovg nAkiopévoug. Ot Belalideg umopel va
LELOOOLV TNV OTEKKPLION 06PEGTION GTA OVPO KO VO TPOKAAEGOVY ADENCT TV EMTES®V acPeoTion
oToV 0p0d, Kot B TpémeL va, S1OKOTTOVTOL TPLY o TNV TPAYIOTOToinoT eEETAGEMY Yo TN Asttovpyia
TV TOPAOLPEOEIODV AOEVOV.

Awfnng

Xopnynon avactorémv tov MEA cg acOeveic pe dtafntn umopel vo eVIGYOGEL TNV VITOYAVKOUIKN
Opdon oTo ailol TV YOPTYOVUEV®V GO TO GTOUN VITOYAVKALUIK®V TApAyOvVI®V 1 TNG WWGOLAIVNG,
wiaitepa o€ acbeveig pe veepikn dvsiettovpyia. Ot Bstalideg pmopodv vo avIikpovcovy TNV
VITOYAVKALUIKT dPAGT GTO Oipa TV YOPNYOOUEVAOV OO TO GTOUO VITOYAVKALLUK®DY TOPAYOVI®Y 1| TNG
WWGOLAIVIC KOl UTTOPOLV VO, EXLTOYLVOLVTOV dlafntn o€ acbeveig pe avénpévo kivovvo. Ta emineda
YAVKOING TpEMEL VoL TOPaKOAOVHOVVTOL TPOGEKTIKA KOTA TN dtdpKeld TNG Evapéng g Bepaneiog pe
kaféva amd ta cvoToTiKd Tov Vascace Plus.

Alhec petafolkéc drotapoyéc

Ot Be0lideg pmopet va avéncovy to enimeda ovpikoD 0£E0C TOV 0poV Kol UTOPEL VO ETLTAYVVOLY TNV
o&eio ovpikn apbpitida. Zvvenmg, To Vascace Plus Oa wpémel va ypnoylomroteital pe Tpocoyn o
acOeveic [ 10TOPIKO OVPIKNG apHpitidag.

To Vascace Plus 0o npénel va ypnoomoteiton pe tpocoyn oe aceveic e mopeupia.

Xepovpykn enéuPacn/ Avoucnocio

Ot avooOnTiKol TapayovTeG TOV LELMVOVY TNV OPTIPLUKT TIECT] LTOPOVV VA ETITAYVVOVY VIOTOCT O
acBeveic mov AapPdvovy avoactolreic tov MEA. H vdtaon og avt TV Katdotaon UTopel va
dopbmBetl pe avénon Tov 6yKov aipoTos.
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Aoptiki) otévoon / YRepTpoik) puokapdionddsio

Ot avaotolreic Tov MEA mpénel va yp1oilonolodvial pe Tpocoyr o€ acbeveic pe amoppaktikég
KapdLOKES SrotapayEc (m.y. Le otévaon g tpoeldong BoABidac, aopTikn 6TEVMGT), DTEPTPOPIKT|
pvokapdonddela), Kabdg n kKapdiokn Tapoyn de umopel va avénbet yio va avtiotabpicet tnv
GULGTNLOTIKY 0YYELOOOGTOAN KO VITAPYEL KivOLuvog GoPapng vedTaoNG.

Avcoveéia otn Aoktdln

E&attiag ¢ mapovasiag povoddpikng Aaxtdélng, ot acbeveic pe kKAnpovoutkn dvoavetio ot
yohaktoln, averapkela Lapp Aaktdong 1 Sucamoppogpnor yAvko{ng-yolaktolng dev mpémnel va,
TAPOVY AVTO TO PAPLLAKO.

EfBvikomnta
Ot avaotoleic Tov MEA gival Alydtepo amotelecpaticoi, 6Tn Pelmon Tng apTnploKng mieong o€

pavpovg acbeveig. Avtoi ot acBeveic Ppickovtar emiong o VYNAGTEPO KivOLVO Yo ayyEL00idN O,
4.5 Alremopaosig ne GALo QUPUUKEVTIKG TPOTOVTO KUl GALES popPég arlinieniopaong

Alniemdpdoeic kupimg oyetilopeveg e ) crhalampiin

Aibio

AVOoTpEYEG AVENCELS OTIG CLYKEVIPMGELG ABiov 6ToV 0pd Kot oTnV To&IKOTNTO EY0VV avapephel
KOTA TN ovyyopnynon Abiov pe avactoleic tov MEA Tavtdypovn yprion 0etolidtkdv dtovpnTikmdv
umopel va avénoet tov Kivouvo to&ikdmrag Tov Abiov Kot va evioyboel Tov o1 avénuévo kivouvo
to&koTNTag Tov AMbiov pe avaotoieig tov MEA.

Xpnon g octhalampiing pe Aiblo dev cuvictdtal, aAAd v 0 cuVOVACUOG amoderydel avaykaioc, Oa
TPEMEL VO TPOLYLLOLTOTOLELTAL TTPOGEKTIKT TOPAKOAOVON O™ ToV eMTES®MV ABiov 6ToV 0pod.

AMor avtivrepTooikol Tapayovreg
Muo tp6cBetn enidopaon propel va mapatnpndet 6toav 1o Vascace Plus yopnyeiton 6 cuvdvacopod pe
GAAOVG AVTIVTTEPTACIKOVE TAPAYOVTEC.

Kalioovvtnpnrikd diovpntikd, couminpouato. koAiov 1 VTOKATAGTOTO GLOTOS TEPLEXOVTO, KGALO

Av Kot To eninedo KoAov Tov 0poh GLVIOMG TOPAUEVOVY EVTOC TOV PLUGIOAOYIKOV OpinV,
vreprolopio propet va epeovicdel oe pepikodg acbeveig mov vrofAndnkav oe Oepaneio pe
oolampiin. KaAtocvvinpntud s100pnTikd (7., STpOVOLAKTOVY, TPLOUTEPEVT), 1] CALLAOPIOT)),
GUUTANP®UOTO KOAAIOV 1) VTOKATAGTATO GAOTOC TEPLEYOVTO KAALO LITOPEL VO 00N YIGOVY GE CNUAVTIKA
avEnon tov kaAiov Tov opov. g ek TOVTOV, 0 GLVOLACUOC TNG SlAalampiing e ta TpoavapepBivia
oappaka dev ocvviotdtar (BAéme mapdypoeo 4.4). Edv 1 cuyyopnynon evdeikvotal Aoy
OmodEdELYLEVIC VTTOKOALOLULIAG B0l TPETEL VOL YP1GLLLOTOOVVTOL LE TTPOGOYT KOl LLE GLYVN
TopoKoloHONGN TOV KOAIOL TOL 0pPOD.

Awovpnria (Beralion 1 drovpntird e aykving)

[Iponyovuevn Bepameia pe VYNAEG SOGEIC SLOLVPNTIKAOV UTOPEL VO, 00N YNGEL GE PEIDOT) TOV OYKOV Ko
o€ kivduvo yio votacn katd v Evapén g Oepoameiog pe crralampiin (PAéne mapaypoapo 4.4). Ot
VIOTUGIKESG EMOPACELS UTOPEL VO LEW®OOVV LLE SLOKOTT) TOV SLOVPNTIKOD, UE ADENGT TOL OYKOV 1|
TpOSANYN dhatog 1 pe Evapén g Bepamneiag pe younin d6on cthalampiing.

Tpixvrdird ovtikaTaOMaTiKa/avTiyoywotkd/ovoioOntikd/vopkwTikd,

Tovtodypovn xpNon OPICUEVOV OVOLGONTIKOV QOPLAKEVTIKOV TPOTOVI®V, TPIKVKAIK®Y
AVTIKATAOMATIKOV KOl OVTIYOYOGIKOV IE avaoTtoAeic Tov MEA pmopel vo 0dnynoel o€ mepattépm
peimon g aptnprokng wieong (PAéme mapdypoeo 4.4).

Mpu-arepoeion ovtipieyuovardn popuarevtixd xpoiovia (MEA®) ovurepilopufovouévng e oomipivg >
3 g/muepnoiong

Orav ot avactoieic Tov MEA yopnyoldvTal TovTtOYpOVe LE U1 GTEPOELDN OVTIPAEYLOVMOT PAPLLOKOL
(ONA. aKETVAOGUAIKVAIKO 0ED GE OVTIPAEYHOVAOIN docoA0YIKA oynpata, avactoreic COX-2 kat pn
exhektikoug NSAIDs), e&acOévnon g aviwmeptacikng dpacng uropei va copPei. H tavtoypovn
ypHon Tov avactoréov MEA kot tov MEZA® uropei va 0dnynoetl o€ avénpévo kivouvo emideivmong
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NG VEQPIKNG AEtTovpyiog, CUUTEPIAUUPBAVOUEVIC TG EVOEXOUEVIC 0EELOG VEPPIKNG OVETAPKELNS, KOL
avénom tov keAiov Tov 0pov, 81KA o€ acbevelg pe eEacbevnévn TPODTAPYOLGO VEPPIKT
Aertovpyia. O cvuvdvacudg Bo Tpémet vo xopnyEital pe TPosoyT, WIiTEPO 0TOVS NAKIOUEVOLG. Ot
000eVElC TPETEL VAL EVLOATMOVOVTAL ETAPKDS KOl TPpocoy| Ba mpémetl va 600l oty mapakorohonon
NG VEPPIKNG Aettovpyiog LeTd tnv Evapén g Tantodypovng Depameiog, Kot 6T GUVEXELN TEPLOSIKA.

2oumoOnTikouunTiKa
To cUUTAON TUKOUUNTIKG UTOPEL VO LELDOCOLV TNV AVTILAEPTAGIKT dpdomn TV avactorénv Tov MEA.

Avtdiafnrira

O1 emdNoAoyIKéEG HEAETEC VTTESEIEAY OTL 1) TOLTOYPOV XOPNYNON TOV avacTOAE®V Tov MEA kot
avTIOWPNTIKGOV PaPUAK®V (IVGOVAIVES, OO TOV GTOUNTOS VITOYAVKOLUKOL TApAyoVTES) UTOPEL VO
TPOKOAEGOVY OVENUEVT] VTTOYAVKOLUIKT dpAcT pe Kivouvo vroyAvkaipiog. To eavopevo avtod
eppaviotnke va givar mbavotepo va cvuPel kotd T Sidpkelo TOV TPOTOV ERdoUAdV TG
ocuvovacpévng Bepameiog Kot o€ aobevelg pe veppikn dSucieitovpyia.

Xpvoog

Nitprroeideic avTidpacels (CUUTTOHOTA TEPIAAUPAVOLY EE0NyT, VOVTIA, ELETOL KOL VTOTOGCT)) EXOVV
avaeepbel omdvia og acbeveig vd Bepomeio pue evéso ypvod (BlopnAkd VATPLO) KoL TAVTOYPOVY
Oepaneio e avactoreig tov MEA.

Aoira

Agv mapotnpnOniay KAMvikd onuovTikég aAAnAemdpdoeic otav 1 cthalampiin kot 1 dryo&ivn, ta
VITP®OT], TO KOLUOPIVIKG OVTITNKTIKA KOt 01 0valoToAElg Tov Hy vodoyéwv yoprnynonkav
TAVTOYPOVAL.

AMnAemdpdosic kupime oyetilouevee ue tnv vopoyAwnpodeialion

Aryolivy

E@ocov n mpokaiovpevn and Tig Oeralioeg vrokaiaio pmopel va copuPel katd tn d1dpKele Tng
Oepaneiog pe Vascace Plus, n omoia umopei va avénoet tov kivovvo appubuiog oyetilopuevng pe m
Oepamneia pe oryo&ivn, cuvictatol 1 TOPAKOAOVON G TV EMMES®V TOL KOAOL GTO TAAGLO.

DopUaKEVTIKG, TPOIOVTO, TOV EXAYOVY KOIALGKH TayvKapOia OiKnV pIrtldiov

E&aitiag Tov kKivdvvov g vokaAaipiog, 1 vopoyrwpobelalion Oa mpénet va yopnyeital pe Tpocoyn
otov 0 acfevig vTofaiieTol o TaLTOYPOVN Bepameia LEe POPAKEVLTIKA TPOIOVTO TAL OTTOIN EXAYOLV
TNV KOLMOKT| Tayvukopdia diknv pimidiov 6mmg:

o AvtiappoBpikd katnyopiog Lo (1. Kvidivn, vdpokividivr, dSiGomupapion)

. AvtiappoBuikd karnyopiog I (7). apiwdopdvn, GoTaloAn, SePETIAION, POVTIAION)

o Mepkd avtiyvywoikd (m.y. Oetopdalivn, yropompopalivn, tpiprovoporepalivr, GOvATIPIoN,
TIPidT, AAOTEPIOOAT, SPOTEPIOOAN)

o AMO, QUPUOKEVTIKA TPOIOVTO (7). UTETPIOIAN, oloampidn, Stpatuaviin, oAopoavtpivn,
KeTavoepivn, TevIaudivn, tepeevadivn)

Mpn exmolwtika pvoyoiopwtird,
Ta pn EKTOAMTIKG LLOYOALPOTIKH OEV TPETEL VO YOPTYOUVTOL TOVTOYpOVa, eEantiag Tng TOAvNS
EVTOTIKOTOINGNG KOl TOPATACNG TNG LVTKNG YOAOPOTIKNG EXIOPACTG.

Aloza aofeotiov ko frrouivy D
Tavtdypovn yopnynon vépoyrwpobelaliong pe Prrapivn D N pe drato acPfectiov pmopel va evioyvost

Vv avénon tov acPeatiov oTOV 0pO.

Xoleorvpouivn/yoleotimoin
H yoleotupapivn kot 1 YOAESTITOAN LEWDVOLV TV ATOPPOPNGT TNG VIPOYA®POoBeLaliong.
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Avtiyodvepyika

Tavtoypovn gpHoN avTiyoMveEPYIKAV (TT.). otpomiv, Pirepldévn) uropel vo avénoet )
Brodrabecipotra g vdpoylmpobelaliong AOY® NG LEIOUEVG YOOTPEVIEPIKNG KIVITIKOTITAG KO TG
UELOUEVNG YAOTPIKNG EKKEVIOOTC.

Auovtidivy
Tavtoypovn yopnynon apavtidivng kot vépoyropobelaliong uropel va avénoet tig mbavég duoueveig
EMATAOOELG TNG OLLOVTIOIVNG.

Kotraporoika papuarxo. (r.y. uebotpelary, koklopwopaouion)

H tavtdypovn yoprynon vopoyrmpobetaliong Kot KuTTUPOTOEIKOY QUPUAK®Y UTOPEL VO LELDGEL TNV
OTEKKPLON TV KLUTTUPOTOEIKMY PAPUAK®V KO, KOTA GUVETELN, VO ALENGEL TOV KiVOUVO EUQAvVIoNg
LVEAOKOTOGTOANC.

2KIOYPOPIKO DAIKO TTOV TEPIEYEL 1010

Ye Tepinton aeLudAT®ONS TPOKOAODUEVNG amd TNV VOPOYA®PoBelalion, vrdpyel avénuévog Kivouvog
o&elog VEPPIKNG OVETAPKELNG, 13104TEPA OTAV YOPTYOUVTAL LEYOADTEPES HOGELS 1di0V TO 0ol
TEPLEYETOL OTO OKLALYPOUPLKO DAIKO.

Kovkloamopivn
Toavtodypovn yopnynon kKvkioomopivig kat vopoyAwpobelaliong propet vo avénoet Tov Kivouvo
aVATTLENG LITEPOVPLYUUIOG KOl ETUTAOKES TOV TTPOGOUOALoVV pe ovpIKy apbpitida.

4.6 Tovipétnra, KON KO yolovyia

Kvnon

H ypnion tov avootorémv MEA 6ntwc 1 cthalampiin 6ev GUVICTATAL KOTA TO TPMTO TPIUNVO TNG
Kkomong (BAéne mapdypago 4.4). H yprion tov avactoréwv MEA o6ntmg 1 cihalampiin avievdgikvotol
KaTO TO SEHLTEPO KoL TO TPITO TPiUNvo g kumong (BAéne mapaypdpoug 4.3 ko 4.4).

Emdnuoloyikd otoyeio GYETIKA e TOV KIVOLVO TEPATOYEVESTG LETA TNV EKOECT] GE OVOGTOAEIG TOVL
MEA ka1 T0 Tp®OTO TPIUNVO NG KONGNG €V VOl GUUTEPAGUATIKE, £V TOVTOLG pio PiKpn avénon
oToVv Kivouvo dev pmopei va amokieiofel. Extog kat edv n cuvéyion g Oepamneiog Oempeiton
amapaitntn, ot acbeveig mov mpoypappatilovv eykvpocivn Tpénet vo aALALOVY GE EVOALOKTIKNY
avTIePTaCIKY Oepameia, 1 omoia £xel TEKUNPLOUEVO TPOPIA acpadeiog yia yprion oty komon. Otav
dwryvaocbel komon, n Bepaneio pe avactoreis tov MEA mpémet vo S1aKOTTETOL AUEST, KO EAV ETVOL
KOATAAANAO, Ba Tpémel va Eektva evaALlakTIKY Bepameia.

H éxbeom o¢ Bepameia pe avactoreic tov MEA katd ) d1dpKelo TOL SEVTEPOL Kol TPITOL TPYHVOD
elvat yvaootd 011 emeépet euPfpuotolikdtnTa oTov AvOpmo (LEIUEVT VEQPIKT Agttovpyia,
OALYODdPALVIO, KABVGTEPNON 0GTEOTOINGNG TOV KPaviov) Kot veoyvikn To&ikdtnta, (VEQPIKN
avemdpkelo, vdtaot, vrepkoiapio). Eqv n ékBeon oe avactoleig tov MEA éxet cupfei amod to
dgvTEPO TPIUNVO TNG KONOTG, CLVIGTATAL VAL YIVETOL VITEPTYOYPUPIKOS EAEYXOG TNG VEPPIKNG
Aettovpyiag Kot Tov Kpaviov. Bpéen tov onoimv ot untépeg xovv AdPet avaotoieic tov MEA Ba
TPENEL Vo TapoKoAovOnbovv mpocektikd yio vdtaon (BAEne Tapaypdpovg 4.3 kot 4.4).

Yrhpyetl meploplopévn eumelpia pe Tnv vopoyropobelalion katd tn dbpkela g komong. O Betalideg
SEPYOVTOL TO PPUYUO TOV TAAKOVVTO, Kot umopel va oyetilovtol pe veoyviko iktepo, Opopufomevio, kot
NAEKTPOAVTIKEG daTapayEc. MelDoelg oTov OYKO aipatog ¢ UNTépag Bo Lmopovcay vo exnpedcovy
SVOUEVAG KO TNV dT®ST Tov TAakovvta. H vdpoyrlmpoberalidn dev Ba mpénet va ypnolponoteiton
Yo 0idN U KOMOMG, VAEPTACT] KUTONG 1] TPO-EKAMLYIM, EEAITIOG TOV KIVOUVOL HELMUEVOL GYKOV
TAUCUOTOG KO VTOOLUATOOTG TOL TAAKODVTA, XWOPIg ELEPYETIKT EMIOpaoT) GTNV TOpEia TG vocov. H
vdpoyrlmpobelalion dev Ba mpémet va ypnoponoteitar yuo ) Bepameia tng 1d10madong vIépTacng o
£YKVEG YUVOIKEG EKTOG ATO TIG OTAVIES TEPUTTOCELG OTOV OV VILAPYEL AAAN Bepameia oL Vo UTopel va
ypnoyomoindet.
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TaAovyia
Kabmg dev vdpyovv drobécipa dedopuéva, oyetikd e T xpnon tov Vascace Plus katd tn didpkeia

NG YOAOLYIOGC, TO TPOIOV OEV GUVIGTATOL KOl EVOAAOUKTIKEG Oepameieg pe KAADTEPA TEKUNPLOUEVO
TPOPIA acpaieiog kaTd TN didpKela TG YaAovyiog sival TPOTILOTEPES, EWOKA OTOV TPOKELTOL Y0l EVOL
VEOYEVVITO 1 Y10l £Va. TPO®PO PPEPOG,.

Tovipétnta

TTpoxAviKég LEAETEG AVAPOPIKA LLE TNV EXIOPACT] GTNV YOVILOTNTA OV €xouv dteEoybel e To otabepd
oLvovaopud ¢ cthalampiing pe v vopoyimpobelalion.

4.7 Emopacelg 6Ty IKavoTTo 0011Y161)S KOl EIPIGROD P avAv

Kotd v 0d1ynon kot to yepiopd unyovov 0o tpémet va Aappavetor vroyn Tl TEPICTOCIUKE UTOPET
Vo TapovolaeTovV COAN Kot KOTmon Katd tn didpkela tng Oepaneiag pe Vascace Plus. (BAénre
mapaypdeovg 4.4 kot 4.8).

4.8 AvemOopnteg evépyereg

2Hvoyn TS EIKOVOC 0CQAAELNC

O1 10 GUYVEG AVETBOUNTEG EVEPYELEC TOV ATOdIOOVTAL GTO PAPLOKO GE 0oBeVEIG TOV AapBdvovy
avaotoAeic tov MEA eivat o friyoc, To depuatikd eEavOnuota Kat 1 veepikn dveiettovpyia. O Priyog
elvar o cLVNOIGUEVOC GTIG YuVaikeg Kot o€ Un-kamviotés. Otav o aobevig umopel va aveydel tov
Bya, propet va givarl Aoy 1 cuvéyion g Bepaneiog. Xe KATOEG TEPIMTAOCELS, 1| pelmon TG d0omg
umopet vo Pondnoet. Zyetilopeveg pe tn Oepameio avemBOunTeg evépyeleg TG0 GoPapés MOTE va
emParlovv draxomn g Oepanciog cupPaivovy 6g T0c00Td PIKPOTEPO TOL 5% TV AGHEVOV TOV
Aappdvovv povobBepaneio pe avactoreic tov MEA.

O1 1110 GVYVEC OVETTIOVUNTEG EVEPYELEG TTOV ATTOSIOOVTAL GTO APUAKO G€ aobeveig Tov Aaupdavouv
povobBepamneio pe Oealideg eivan 1 {aAn. Mepikég Broynuikés kon petaforikég avopaiies oyetilopeves
Le ta, dtovpnTikd TG Katnyopiog tov Betaliddv eaivetal va e£acbevoidv e T cLYYOPYNON LE TN
oaloampiin. Zyetldueveg pe ) Oepameio avembounteg evépyeleg 1060 coPapés dote va emPdiiovv
Sdwakonn g Bepamneiog cvpuPaivovv og Tococto TEpinov 0,1% v acbevav tov Aapupdavouv
povoBepamneio pe Beralides.

O cVVOAIKOC KivOUVog TV avemBountov evepyeldv Aoy ¢ Oepaneiog pe Vascace Plus givat
TOPOUO10G e AVTOV TTOL TTopatnpeital og acbeveic mov Aapupdvovv povobepaneia pe crialompiin.

KotdAloyog avemBOUNToV EVEPYEIDV GE LOPON TVOKOL

O ax6A0ov00g KOTAAOYOG aVeEmMBOUNTOV EVEPYELDV £XEL TPOEADEL OO KAMVIKEG PEAETES Ko dedoUéEval
UetTd v KukAopopia, Kot TepAapPavel avembounteg evépyeleg oe acbeveic mov Aapupdvovy Bepameia
pe oaloampiin kavnq dAlovg avaostoreig Tov MEA povo, vdpoyrmpobelalion kai/f dAia StovpnTikd
1oV THTOV TV BE0lIdMV, Kol 68 0vTovg ToL AapPdvouv T Bepancio cuVOVAGHOD. Ot EKTIUAGEIS TNG
ovyvottog focilovtol 610 T0G00TO TV 0GHeVAOY TOV avEPepe KAOE avemBOUNTN EVEPYELD KOTA TN
SupKeln TOV KAVIKGOV dokudv pe Vascace Plus, ol omoieg mepreddpfovay £vo, GuvoAlko
ouvovacpévo TAnbououd 1.097 acbevav. Ot avemBounteg evépyeieg mov dev mapotnpnnKay Katd
dlapKeln TOV KAWVIKOV doKimVy pe Vascace Plus aAld avaeépOnkav oe oyéon e GAAovg ovacTodeic
tov MEA 1 dtovpntik®v tng katnyopiag tov 01alidmv 1§ Tposkuyay omd avapopég LETO TNV
KukAopopia katnyoplomomOnkav @g ‘ox1 cvyves’ (< 1/100). Ztnv katnyopio ‘0yL cuyvég’ €xouv
evoouatmbel kot ol Katnyopieg ‘omdvieg’ (> 1/10.000 éwg < 1/1.000) ko ‘mord omdvies’ (< 1/10.000)
oL Umopel va ypnoiponoovvtot o€ dalec IIXIT dGAAwv mpoidvimy.

O xanyopieg cuyvotnTog etvar o1 akdAovOeC:

[ToAd cuyvéc >1/10
Yoyvéc >1/100 ég 1 < 1/10
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Oy ovyvég <1/100

Avembounteg evépyeiec othalampiing

A10T0p0yEC TOV ALUOTOC KOl TOV ASUQIKOD GLOTIUOTOC

Oy1 ovyvés
Ovdetepomevia, okokKlokvTTOpaLpio, Opopupomevia, avoipio

A10T0p0YEC TOV OVOTOTOINTIKOD GUOTHIUATOC

Oy1 ovyvég

Ayyerooidnpo (umopel vo teptrapupdvel TpOG®TO, YEIAN, YAOGSA, AAPVYYQ 1] YOGTPEVTEPIKO COANVA)
(BAéme mapdaypoapo 4.4), avaevrotia (PAEne mapdypoapo 4.4), cHvopolo TPocopoldlov Tov
£pLONUATOIOVE AVKOL (TOL CUUTTONOTO UTOPEL VO TEPILOUPAVOLY aryyELTIdON, HVoAyia,
apBpodyia/apbpitido, Oetikn dokpacio Yo avVTITLPNVIKG AVTICOUATO, AVENUEVT TaydTNTO Kabilnong
TV pLOPOKLTTAPOV, NOGIVOPIAIN KOl AEVKOKVTTAP®GOT))

A10T0p0yEC TOV VELPIKOD TVOTHUOTOC

2oyvég
Kepaiaryia

Oy1 ovyvés
Avoyevsio, eYKEQOMKN 1oYOLLLI, TOPOSIKO IGYOLUKO ETEICOO10, IOYALUIKO EYKEQPAAIKO EMEIGO10,

TEPLPEPIKT VELPOTADELDL

Kopdiaxéc diarapoyéc

Oy1 ovyvég
Mvokoapdtakn woyoio, otndayyn, TouKapdio, aicOn e TOAUOY, ELEPAYLLO TOV HVOKOPSIO,
appovbuio

Ayyeiaxéc d1ozapoyéc

2oyvéc
Z6én

Oy1 ovyvég
Yrotaon, opBootatikny votacn (PAéne mapdypopo 4.4). To cCOUTTAONOTO TG VIOTACTG UTOPEL VOl

wepthopfavouv cuykon|, advvopic, (AN Kol OTTIKES SLOTAPAYES.

A10T0p0YEC TOV OVaTVEDTTIKOD TVGTHUOTOC, TOV Bwpokxa kKol Tov ueaoBwpdxiov

2oyvég
Bryog

Oyt ovyvés
Avcmvola, BpoyyOGTacHOC, PViTIOn, SIAUECOC TVEVUOVIKT VOGOC, Bpoyyitida, typopitida

A10T0p0YEC TOV YOTTPEVIEPIKOD OVOTHUATOS

2oyvég
Noavtio

Oy1 ovyvég
Enpootopia, apbmong otopatitidan, peiowpévn 6peén, d1dppota, ELETOS, YAMGGITION, TUYKPENTITION
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A1aTopoyéc Tov NTATOC KOl THS YOANC

Oyt ovyvés
Mn @LGLOAOYIKEG BOKIUAGIES TNG NAATIKNG AELTOVPYING (TOV GLUTEPIAAUPAVOVY TPAVCUUIVAGEC,
yorepuBpivn, alkolikr poopatdon, yaupo GT), yohootatikn nratitida pe 1 xopig vEKpmon

Aratapayéc Tov 0EpUoTOC Kol TOD DITOOOPIOV 10TOD

Oy1 ovyvés

E&avOnpua, knAdoPratidddec eEdvOnua, deppatitida THmov yopiaong, yopiaon (exideivaon),
eninedo Aeynva, amoeoMIMTIKY deppratitida, ToADHOPPO epvON U, cOVdpouo Stevens-Johnson,
TOEIKT| EMOEPLUKT] VEKPOAVGT], TOUPOAVYDIEC TEPPLYOELDES, TEPPLYO, GapKmuo Kaposi,
AYYEUTIOO/TOPQUPA, OVTIOPACELS POTOELOITONGlNG, aAmTEKi, OVUYOAVOT).

A10T0pOYEC TOV UDOCKEAETIKOD TLOTHUATOS KOL TOV GUVOETIKOD 1GTOD

Oyt ovyvés
Mvikég kpdumeg , poaiyia, apOpaiyio

A10T0p0YEC TV VEQPDV KAL TWV 0DPOPOPLY 00DV

Oy ovyvég

Neppikn dvciertovpyia, oeio veppikr| avemdpkela (PAéne Tapdypago 4.4), avénuévn kpeativivn
aipatoc, avénuévn ovpla aipLOTOg, VTEPKAALALLIN, VTOVOTPLOLLIN, TPOTEIVOVPIN, VEQPOGIKO
oLVOPOUO, VePPITIOA.

A1aTapayéc 100 avaropoywyiKol ocOGTHUOTOC KOL TOU UOGTOD

Oy1 ovyvég
AVIKOVOTNTO, YOVAIKOUAOTIO

Tevikéc diazapoyéc ko kKaraotaoelc e Béonc yopnynonc

2oyvég
Kénwon

Oyt ovyvés
YrepPolikn epidpwon, e€dyelc, eacbévnon, daTopayég TOL VITVOL

Avembounrtec evépyeiec vopoyrwpoeialidnc

A10T0p0YEC TOV QIUOTOC KO TOD AEUPIKOD GOGTHUOTOC

Oyt ovyvés
OpouPomevia, AUOAVTIKY AVOLLIN, OVETUPKELN LDELOD TOV 0GTMY, OVOETEPOTEVIN,

A10TapayéC 100 avogoTOINTIKOD GOGTHUATOC

Oy1 ovyvég
Yrepevaicnoia (ayyeooionpa, avapoura&io), cuvopopo tpocsopotdfov 6to AVKO.
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Arazapayéc rov ustoffoliocuod ko tne Opéwnc

Oy1 ovyvég

Y mokoAotpio, VTOVATPLOLLic, VTOYAW®PALLL0, VITOUAYVICloLpic, VTEpacPeoTiatpia, vTaspectiovpia,
VITOOYKALIN / APLOATOOT), LETAPOAIKT] OAKGA®MGT, VITEPYAVKALLIN, VITEPOVPLYALLiN, OVPIKT apBpitida,
vepyoinoteporaipio (avénuévn odkn, LDL kot VLDL yoAnotepoin), vaepTpiyAvKepLOQLLIaL.

Yoyrozpixéc Aiatopoyéc

Oy1 ovyvés
Awotapoyn Tov VTVOL, KATAOAY™

A10T0p0YEC TOV VELPIKOD GLOTIUATOC

2oyvég
Z6&An

Oyt ovyvés
ZVYYVTIKN KATAoTOON

Oopbatuikéc diatapayéc

Oy1 ovyvég
Meiopévn dakpvppota, peimon g dpacng, EavBoyia

Kapdiaxéc diatopayéc

Oyt ovyvés
AppoOuia

Avyyeiaxéc diotopoyéc

Oy1 ovyvés
Ymnotoaon

A10T0p0YEC TOV AVATVEDOTIKOD oLOTHUATOC, TOL Bwpaka kKol Tov 1uecoBwpakion

Oy ovyvés
AlgpEGOG TVELOVIKT VOGOG, 0ED TVEVUOVIKO 0idnua

A10T0p0YEC TOV YATTPEVIEPIKOD OVOTHUATOS

2oyvég
Noavtio

Oy1 ovyvég
Enpootopia, olehadevitida, PLetdpEVT Opeén, TayKpeEUTITION

A1oTopoyéc Tov NTATOC KOl THS YOANC

Oy1 ovyvés
Xohootatikdg IKTEPOG

A10T0p0YEC TOV OEPUATOC KOL TOV DITOIOPIOV 10TOD

Oy1 ovyvég
E&avOnpa, potosvaietnaia, wevdomoppupio, dEPUATIKY oyyEUTION
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A10T0p0YEC TOV UDOOKEAETIKOD OCVGTHUOTOC KOL TOD ODVOETIKOD 10TOD

Oyt ovyvés
Mvikég kpbipmeg

A10TOPOYEC TWV VEYPOV KOL TWV 0DPOYPOPDY 00DV

Oy1 ovyvég
Aldpeon veepitida, VEPPIKT OVETAPKELL

A10T0p0YEC TOV AVOTOPAYWYIKOD COOTHUATOC KOL TOV UOOTOD

Oy1 ovyvés
Ye&ovalikn dvciettovpyia

Tevikéc diozapoyéc ko kataotaoelc e Béonc yopnynong

2oyvéc
Koénwon

TIeprypo@n emAeyUEVOV oVETBOUNTOV EVEPYEIDV

Yrotaon Kot ophocTaTiky VITOTOCT) UTOPEL VO, TOPOLGLUGTOVV KaTd TV £vapén tng Bepameiog 1 katd
v avénomn g 66onc, Wiaitepa o acbeveic mov Ppickoviatl oe avénuévo kivovvo (PAERE Tapdypapo
4.4).

H veppikn dvciettovpyia kot 1 o&egla veppikn avemdpkela sivat mhovotepeg oe aobeveic e cofapn
KOpSLOKN AVETAPKELD, GTEVMOT| TNG VEQPIKNE 0pTNPIoG, TPO-VIGAPYOVCES VEPPIKES OLVGAEITOVPYIEC 1)
pelmpévo 0yKko (PAEre Topdypao 4.4).

Ta TeP1oTOTIKG EYKEPAMKNG 1OYOUIOGC, TOPOSIKOD IGYOUIKOD ETEICOOI0V KOl IGYALUKOD EYKEPUAIKOD
EMEIC0010V TTOV AVOPEPOVTUL GTAVIO GE oYEoT Ue avaoTtoreic Tov MEA pmopei va oyetilovton pe
vrotoon og acbeveic e vrokeipevn eykePaAkn| ayyelokn voco. Opoimg, 1 woyoipio Tov puokapdiov
umopet vo oyetiletot pe vIdTaoT 6€ ACHEVEIG e VITOKEIILEVN IGYOUIKT] KOPOLKN VOCO.

H vroxohonpio propet va ovpfei og acBeveic mov Aappdvovy Vascace Plus, av kot Atydtepo cuyva
oamd 611 o€ acbeveig mov AapPdavouv povobeponeia pe Bealion.

O «ivdvvog tng vrovaTplotpiog ivar LEYaADTEPOG GE Yuvaikeg, acbevelg pe vwokoAopio, 1 YOUNAR
TPOGANYN GE VATPLO / SIHAVTNG OVGING KO GTOVS NAIKIOUEVOLG.

O1 nAekTpoArbTES Kal 1) VEPPIKT Agttovpyia Oa mpénet va, mapakolovbovvial ge GAOVG TOLG 0oOEVEig
mov AapPavovv Vascace Plus.

H xeparaiyia eivar pio ovyva avagepbeion avemBountn evépyeia, LOAOVOTL 1] GLYVOTNTA ELPAVIONS
g keParolyiog eivar peyodvtepn oe acbeveig mov AduPovay EIKOVIKO QUPLOKO G GYECT LUE
exeivoug mov AdpPovov crhalompiln kot vopoyAwpobelalion.

H ocvyvomto tov avemBountov evepyeidv mov amodidoviol ot cilalompiin Kot cuppaivovv 6g
acBeveic mov AapPavovv tn Bgpaneio cuvdvacuov (crialampiin kot vopoyAwpoberalion), umopel va
SlapEPEL o QTN TOL TaPATNPELTOUL 0TOVG acBeveilg Tov Aapfdvouy povobepaneia pe cthalompiin.
Ytovg Adyovug umopel va meptiapfavovral (i) ot d1apopomonacelg Letald Tov TANGVGU®Y GTOYOV Ot
omoiot vtoPdAlovtar og Bepoaneio pe Vascace Plus kot Vascace, (ii) ot d10popomomcelg otn 0661 NG
othalompiing ko (iii) ot eWdkég dpdoelg g Bepameiog cuVOLOGHOD.
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4.9 Ymepdoooloyia
[epropiopéva dedopéva givar dtabéciio yio TV VIEPSO0COA0YIN, GTOVG AVOPDTOLC.

Ta copmtopata wov cyetilovral e TNy vIePdoGoAoYia pe avactoAeic tov MEA umopei va
TEPLOUPAVOVY VTOTACT], KUKAOQOPIKT KATOTANEIN, SOTAPOYEG TV NAEKTPOAVTAOV, VEQPIKN
OVETAPKELD, VITEPOAEPIGHO, TaVKAPSia, aicOnua TaAndy, Bpadvkapdice, {aAn, dyyog Kot Brixa.

Ye aofeveic pe mpodidbeon (.. vaepmAaGio TPOGTATN) 1| VIEPSOGOLOYIN TNG VIPOYA®PoDelaliong
umopel va Tpokarécel o&ein KOTAKPATNOT OVP@V.

H ocvvietouevn Bepameio yio v vaepdocoroyia tov Vascace Plus givar evoopAéPia yyvon
dtodvpatog yAwprovyov vatpiov 9 mg/ml (0,9%). Edav eppavicbei vrotaon, o aclevig npénet va
tonofetnBei o Bon avtipetdmong g katanAnéioc. Edv eivar dStabéoun, Ba mpénetl va eetacbei n
Oepomeio pe Eyyvon ayyelotoacivng 11 kot /1 evoopréPiec kateyolapives.

H Oepaneio pe Prinatodotn evdsikvotal yio T avIeT®dnion g aviektikng o Oepameio
Bpadvkapdiog. Ta Cotikd onpeia, ot NAEKTPOAVTEC 0POV KOl 0L GUYKEVTPMOELS KPEATIVIVIG TPETEL VO,
Tapakorlovdodvtal GuvedC.

E@doov evdeixvutat, ) cthalamptAdn, 1 dpacTiky Lopen g sthalampiing, unopel va amopakpouvoet
a7o TN YeEVIKN KukAopopia pe apokdBapon (BAEre Tapdypago 4.4).

5. OAPMAKOAOTI'IKEY IAIOTHTEX
5.1 ®@oppokodovopikés 1O10TNTEG

DoppoKoBepamevTIKy KaTnyopic: AVToneptactkd, avactoréag 1ov MEA kat dtovpntikd, Kodkog
ATC: CO9BAOS

Mnyovicouog dpdong

To Vascace Plus givat évag cuvdvacpog e ctralampiing kot tng vopoyropodeialiong. H
OVTITEPTAGIKT dpdoT TG cthalompiing kot TG vIpoyAwpobelaliong 6To cuVOVAGHO gival aBpoleTiK)
Kot 0dMYel 6g VYNAOTEPO TOCOGTO VIEPTAGIKDOV ALGHEVMY TOV OVTATOKPIVOVTOL IKOVOTTOMTIKA OTTOC
eMiong Kot o€ PeyaAvTEPN HElOT TNV TT{EGT] TOV OULOTOC GE GYEON LE OVTO TTOV EMTLYYAVOVTOV LIE TN
XOPNYNOT KABEVOS OPUAIKOV LELOVOUEVA.

H otlalampiin petatpénetarl otov evepyd g petaforitn, mv cthalompildtn, Evay 101K LOKPAG
dpdong avactoréa tov Metatpentikov Evibpov e Ayyelotacivng (ACE), mov KotaotéAAel TO
GUOTNUO PEVIVIG-OYYELOTEVGIVIG-AAD0GTEPOVIG KOl ETOUEVMG TN LETATPOTY| TNG OVEVEPYOD
ayyeotacivng I oe ayyslotacivn I, n omoia eivat £vag 16yvPOG TAPAYOVTOS AYYEWOGVOTAOTG . ZTIG
GUVIGTAOUEVEG OOGELS, 1| OpaoT TG olhalompiing o€ vrepTacikovs acbevelg dlatnpeitol péypt ko 24

OPEG.

H vépoyrwpobeialion eivor Eva Og1al1dikd dtovpntikd mov AEITovpYel ¢ TapdyovTag omoPoing
VYPDV Kol ELATTOONG TNG OPTNPLOKNG TESTG HEG® OVOGTOANG OVOLADV, 1 0TToio ALEAVEL TNV
COANVAPLOKT €K VEOU QIOPPpOPNOT) TOV VOTPIOL GTO PAOIMIES OPALOUEVO TN AVEAVEL TV OVPIKN
€KKPLOT) TOV vaTPiov Kot ToL YAmpiov Kot, 6€ LKPITEPO PabUO, TNV OTEKKPICT TOL KUAIOV KOl TOV
payvneiov, av&avovtog £T61 T d100Pp1oT KOl ACKAOVTOS £VO OVTIVTEPTACIKO amotéhespa. H yprion
OVTOV TOV TOPAYoVTA AVEAVEL TN SPOCTNPOTNTA TNG PEVIVIG TOV TAACUATOG KO TNV EKKPLoT TNG
OAO0GTEPOVIG LE OMOTELECLO LLEIMOT) TOL KAAIOL TOV 0pOV.

Khwikéc pelétec/uerétec amoTeAEGUOTIKOTNTOC

Meléteg mov paypatomombnkay pe Vascace Plus £dei&av 6T 0 cuvovacpoc g sthalampiing Kot g
VIPOYA®PoBealidng YopNYOVUEVOS Lic POPE TV NUEPD GE JLAPOPEG OOGELS LELMVEL TI GLGTOAIKT KOl
S0GTOAIKT| TTEOT] TOV QUHATOG GE GUYKPIOT] LUE TO EKOVIKO QApPUaKO 24 DdPEG LETH TN ANy TNG dOGTNG,
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o€ Babuod mov gival Kot GTATIOTIKA Kot KAWVIKA onpoavTikd. O cuvdvacOg o S1apopec SOCELS £XEL WG
OOTEAEC O LELMGT) TNG TTEGNG TOV OHUATOC UEYOADTEPT ATTO TO. OVO GLGTUTIKG YOPNYOVUEVH,
pepovopéva. e acbeveig mov dev avtamokpivovtal og povobepaneio ctialompiing S mg, n Tpocdnin
™G vVOpoyAmpobelaliong o yaunAn do6om 12,5 mg pia popd v NUEPA PEATIOVEL CTLOVTIKE TV
avtamokpion ot Oepaneio. O cLVILOCUOC EivVaL OTOTEAEGUOTIKOG aveEAPTNTA OO TV NAIKId, TO PVAO
Ko v gfvikotnra.

5.2 ®@oppoxokiviTIKEG 1010TNTES

Amoppoéonon

H otlolampiin amoppo@dtol amoTteAEGHOTIKE LETA TNV 0O TOL GTOUATOG Yop1ynomn tov Vascace Plus
KOL LETATPETETAL TOXEMG GTN OPUCTIKT TG LOPET SIAALOTPIAATY, LETE 0o TNV VOPOAVGT] TOV EGTEPQL.
H Brodiabeoipotnta g sthalompiAdtng HETd omd TNV amd TOL GTOUATOG YopYNoT cthalompiing,
npooeyyilet to 60% pe Pdon T1g LeTpoElS TV EMTEIWV 6T0 00pa. O1 LEYIOTES GUYKEVIPMGELS TNG
oalampIAdtng 6T0 TAACHA ETLTLYYGVOVTOL GTOOEPE EVTOG 2 MPGV.

H vdpoyrwpoberalion amoppopdrtar Toémg petd v amd Tov otdpatog yoprynon tov Vascace Plus. Ot
UEYIOTEC GUYKEVTIPMOOELS GTO TAAGLLO EMTVYYAVOVTOL EVTOC 2 mp®dV LETA amd TN yopnynon. H
BrodwBesipotnta g vOpoYAwpPodelaliong LeTd TV 0T TOL GTOUATOG YOPTYNON Eivor Tepinov 65%, e
Bdomn v avaxtnomn oto ovpa.

O iuég AUC av&dvovv avaroyikd yio ) cilalompiidat Kot v vopoyAwpobetalion pe mv avénon
TV 006€®V TG GLAalampiAng Kot TG LVOPOYA®POBEAlidng 6T0 cLUVOVAGHEVO 0c0A0YIKO ayfjua. Ot
(OPLOKOKIVITIKEG TOPAUETPOL TNG SIAALOTPIAATNG 08 HETAPAAAOVTOL LE TV TTAPOVGIN LENUEVOV
d06cemv NG VOpoYAwpoBelaliong. H tavtdypovn yoprynon g cthalampiing pe vopoyrmpobdeialion
dev €yel kappio enidpaon ot Prodiadecipnotnta e crhalampiddng, g otialompiing 1 g
vdpoyrmpoberaliong. H yopnynon g octhalanpiing mapovsio tpoens kabvotepel 10 T TG
calampirdtng kotd 1,5 dpeg ko petmvel 1o Cmax kotd 24% kot Kavotepel T0 Ty TG
vopoyrmpobetaliong kotd 1,4 dpeg kot petmvel o Cmax kotd 14% yopic va Exel koupio exidpoon
6N cLuvoAlK ProdtabeciudTnTa Kol TV 600 popiov 0Tmg tpocsdiopiletal and v Ty g AUC ¢ 4.
Av16 vodetkviEeL 6Tl VITAPYEL EMOPACT GTO PLOUO OALA OYL GTNV EKTAGT OTOPPOPTONG,.

Katavopn
INo v oalompirdrn, o dykog KoTavoung £xet damiotwbel 6Tt elvan mepinov 0,5 - 0,7 1/ kg. H

OEGUEVTIKY] IKAVOTNTA TNG TPOTEIVIG TOL TAACLATOS gtvat Tepimov 25% Emg 30%.

H vdpoyrwpoberalion cvvdéetar katd 65% Le Tig mpwteives Tov TAACUOTOS. O GYETIKOG OYKOGC
Katavoung &xel dwamotmdel 6t eivon 0,5 - 1,11/ kg.

Anékipion
H ocioampirdrn anofdileTor avaiioimtn and Ta VEPPA, LE ATOTELECUATIKO XPpOVo Nuiong 9 mpes.

H vdpoyrwpoberalion amofdiretar, oe peydrio fabud, avarloimtn amd Tovg veppoic pe ¥povo Nuimng
7 ¢o¢ 11 opec.

DapLoKoKIVNTIKY 08 €101K0VG TANBVGOVG

Negpixy dvolertovpyio

e aobBeveic e veppikn dSucohettovpyia mapatnpionKoy VYNAOGTEPES GLYKEVTPMGELS SIAALATPILATNG
670 TAAGHO amtd OTL o€ 0e0eVEiC [le PLOIOAOYIKT VEPPIKN Agttovpyia, ooV 1 kdBapon Tov eappdiov
pewmveton 6Tav 1 Kabapon kpeatvivng eival xapuniotepn. Aev vmdpyel anékKplon o€ acheveic pe
OAKN veepikn PAAPN, 1 apokdBapon OU®G EAUTTMVEL TIG CUYKEVIPMOELS Kol TNG STAalampiing Kot
™G ohalomPIAdTNG, OE TEPLOPIOUEVT] EKTAOT.

H veppikn anékkpion tng vopoyropobelaliong peimvetar oe acbeveig pe veppikn dvciertovpyia. H
veppikn KaBapor g kpeatvivng etvar avaroykd oyeti{opevn pe tn kédbapon tng Kpeatvivng. Avtd
KATOAYEL G€ AVENUEVEG CLYKEVTPADGELS VOPOYAWPODelalidne 6TO TAAGHLA, 1) OOl LEIDMVETOL TTLO OPYEL
a6 0Tl 6€ avOPOTOVG IE PVGIOAOYIKT VEQPIKT AELTOVPYiCL.
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Hliiowpévor aobeveic

e NMukiopévoug acbevelg Tov omoimv 1 veppikn Asttovpyio gival QLGIOAOYIKY Y10 TNV NAIKIO TOVG, 0L
GLYKEVTPMGELS TNG SIAalampIAdTNG 6T0 TAGGHO pmopel va etvar uéypt kat 40% vynAdtepeg kot m
kéOapon 20% youniotepn and 6Tt og vedtepovg acheveic.

[epropropéva dedoUEVE DTOSEIKVOOVY OTL 1] GLOTNUIKT KABapon ¢ vdpoyrlmpobeialiong sival
LEI®UEVT TOGO GE VYIEIG OG0 KOl GE NAIKIMUEVOVE VITEPTACGIKOVG aGheVEIC 6€ GVYKPION UE VEOVG LYIETG
ebelovtés.

Hromixy overapxeio.

Y& aoBeveig pe xippwon Tov NroTog £xovv Tapatnpndel avENUEVEG CLYKEVTPMOELS GTO TAAGHLO KO
peltopévn kdbapon amd To TAAGLLO Kot TOVS VEQPPOVG,.

H nrotikn acOévela dev ennpedlel GNUAVTIKA T QOPUOKOKIVITIKY TS VOpoyAmpobeialiong.

5.3 IIpoxivikd dgdopéva Yo TNV 0.6 QAAELQ

Tolwdtra

H o&eia to&icodtnta g orialompiing ivan younAin. H péon Bavartneopog d6on og apovpaiovg,
movtikia ko menKovg cynomolgus frav vymidtepn amd 2000 mg/kg copatikod Bapove. H o&eia
To&IKOTNTA TNG 0O TOL GTOUATOG GIAALOTPIANC GE TOVTIKOVG OEV EVIGYVONKE amd TO GLVOLACUO UE
™V VOPOoYA®POoBELaLion.

Onwg kot pe dAlovg avactoreic MEA, 0 veppoOg NTOV 0 TPOTAPYIKOG GTOYOC TNG GCUOTNUATIKNG
To&IKOTNTAG 8 PEAETEG VTTOYPOVIAG KOl Xpoviag ToSikotntag pe cthalampiin povo. Ta svprpota
epLopfavouy avEnpévn ovpio TOL TAAGHOTOG Kot TIEG KPEATIVIVIG KOBMG Kol TALVCT) TV
OTEPUUATIKDOV OPTNPLOAIDV, TEPIOTAGLUKE OYETILOUEVT LLE VITEPTANCIO TWV TAPUCTELPOUUTIKDY
KuTTap®v. Ot aAlayég autég Exouv amodelybel 6Tt eivarl avaoTpEWIIES Kot EIVOL GUVETELD TNG
VIEPPOAKNG POPUAKOSVVOUIKNG SpAoTnploTNTaS TG StAalampiing Kot epgavifovtol povo 6e vynAd
TOALOTAAGLO TV BEPATEVTIKDOV SOGEWV TOV avBpdTOV. MeAETEG LIOYPOVING Ko YPOVIAG TOEIKOTNTOC
ue vopoyAwpobealion oe apovpaiovg Kot GkOAOVG dev £de1EaV 0EI0GNUEIMTO EVPNUATO, EKTOG OTTO
0Alayég 670 160L0Y10 TV NAEKTPOAVTOV (VTokaAlaipia). MeAéteg cuvovacuov pe cthalampiin kol
vOpoyAwpobelalion Tpokdiecay mapdpota evprLata, OTMS TapatpROnKay pe sthalompiin povo. Ot
KOPLEG EMOPAGELS TOV GLVOVAGHOD NTov 1) e€acBévion g ammdAELNG KaAIOV OV TpokaAeital amd T
Og10idon Kol PEI®UEVEG KIVITIKEG OpOoTNPLOTNTES G€ LYNAEG DOGEIC GTOVG TONKOVG.

Kopxivoyéveon
Agv vtapyovv evdeifelc kapkivoyéveong e oAalampiAng Kot eV VITAPYOVY CYETIKH EVPTIUATO |UE

vopoyAmpobelalion oe movTiKovg Kot apovpaiovs. Aev deEnydncav doKIIEG KOPKIVOYEVESNG LE TO
GLUVOLAGLO.

Metalha&royéveon

H octlalampiin dev £de1ée kapia petarrla&loydvo 1 yovoto&ikn enidpaor o€ d1dpopeg SOKILAGIES
petaAloéloyéveonc mov Tpaypuatomoldnkay in vitro kot in vivo. O cuvdvacudg g olialompiing ko
™G VOpoyAmpobelaliong dev TPOKAAEGE KAVEVO GYETIKO ONUELD HETAAAAEIOYOVOL SVVALIKOD Yo TNV
nepintwon tng BepamevTIKNG aywyngs.

Awtopayn e yovipudmnTag
MEeAETEG OYETIKA LE TIG EMTTMOGELS OTNV TEPL-KOL LETAYEVVNTIKT AOS0GT KOl GTI YOVILOTNTA OEV
&yovv deEayBel e To suvdvacud.

Tepatoyéveon

H otlalampiin dev mpokdiece 1epatoyévest) og apovpaiovg kot mhnkovg cynomolgus. Ommg kot pe
aAhovg avoaotoreic MEA, onueia epppvotoéikdtntoc mapoatnpnonkay oe apovpaiovs. Ta kdpia
EVPNLOTA TV AVENUEVT] TPOEUPVTEVTIKT| OTMOAELN Kot AyoTEPQ Prdoipo EpPpua. Avtd cuvépnoay
poévo ota 50 mg / kg, mov avtiotoyobv og VYNAG TOAAATAAGIO TV BEPUTEVTIKOV OOGEDY TOV
avOpdTOV. M1 EAAPPOS VYNAOTEPT GLUYVOTITA TOV TVEAMK®OV SL0GTOAMV TapaTnpnonke o
apovpaiovg og d6on S mg/kg / nuépa. H crthalompiin dev gixe kapio enidpacn oty avopikn q
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YOVOIKELD YOVILOTNTO G€ apovpaiove. Agv vanpée Kapio EVOEIEN TEPATOYEVESTC LLE TO GLVOLOCUO TNG
oalampiing kot g vopoyAmpobelalidng oe apovpaiovg Kot TovTiKia.
6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Koatdhroyog ekdoyowv

[No copmAnpwbel oe eBviko eninedo]

6.2 AocvppotoTnTe

[No coumAnpwbei og eBvikd eminedo]

6.3 Awdpkero ong

[No copumAnpwbei og eBvikd eminedo]

6.4 Iowitepeg Tpo@LAGEELS KOTA TNV OVAXEN TOV TPOIGVTOS

[No copmAnpmbel oe €Bviko eninedo]

6.5 ®@von Kol GLOTATIKG TOV TEPLEKTN

[No copmAnpmbel oe €Bviko eninedo]

6.6 Iowitepeg TpoPLAGEELS amOpPLYNCS

Kabe un ypnoyomomOév mpoiov 1 vwdAeLo TPETEL VO AmoppLeBel GOUPOVO LE TIG KOTA TOTOVS
OYVOVGEG GYETIKEG SLOTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

[BAéme [Tapdptnpa I - Na couninpmbel oe eBvikod eninedo]

<{Ovopa kot d1evbvvon }>

<{Tn\éopwvo}>

<{fax}>

<{e-mail }>

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

[No copmAnpmbel oe eBviko eninedo]

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHYX / ANANEQXHY THX AAETAX

[No copumAnpwbei og eBvikd eminedo]
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10. HMEPOMHNIA ANAGOEQPHXHX TOY KEIMENOY

[No coumAnpwbei og eBvikd eminedo]

Agmntopepn TANPoPopLaKd cToyyEia Yo To TPoidy givar dtubéoipa otV 16T0oeAidn Tov EOD
http://www.eof.gr/
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ENAEIZEIX I10OY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEZQTEPIKH XYXKEYAXIA

| 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Vascace Plus kot o1 Aoutég eumopikéc ovopacieg tov (PAéne [apdpmua I) 5 mg/12,5 mg
EMKOAVUUEVO LE AETTTO VUEVIO OloKiaL
[BA. [Tapaptnua I - No couminpwbei oe eBvikd eninedo]

oaloampiin/vdpoyrlmpobeialion

(2. TYNOEXH IE APAXTIKH(EZ) OYZIA(EX)

[No coumAnpwbei og eBvikd eminedo]

| 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

[No coumAnpwbei og eBvikd eminedo]

| 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

[No copmAnpwbei og eBvikd eminedo]

[5. TPONOX KAI OAOX(OI) XOPHTHEZHE

Amo tov oTdHOTOG YPTIoN

AwPaote 10 POALO 0INYIDOV TPV 0 TN XOPTYNON

AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIAIA

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXEH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
MPOION MPEIEI NA ®YAAXXETAI E OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI

Na puidooetar og BEomn v omoia dev PAETOLY Kot dev Tpoceyyilovv T Todd

[7. AAAH(EZL) EIAIKH(EX) IPOEIAONOIHZH(EIZ), EAN EINAI ATAPAITHTH(EX)

| 8. HMEPOMHNIA AHEHX

[No copmAnpwbei og eBvikd eminedo]

AHEH

| 9. EIAIKEX XYNOHKEYX @PYAAEHX

[No coumAnpwbei og €Bvikd eminedo]
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10. TAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TOQN
YIHHOAEIMMATQN IIOY ITPOEPXONTAI AIIO AYTA, EQOXON AIAITEITAI

| 11. ONOMA KAT AIEYOYNXH TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

[No coumAnpwbei og €Bvikd eminedo]

{Ovopa kot dtevbuvon}
{Tn\épwvo}

{fax}

{e-mail}

| 12.  APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

[No copmAnpwbei og eBvikd eminedo]

| 13. APIOMOZX ITIAPTIAAX

MMoprida

| 14. TENIKH KATATAEH I'TA TH ATAGEXH

[No coumAnpwbei og eBvikd eminedo]

| 15. OAHI'IEX XPHXHX

[No copmAnpwbei og eBvikd eminedo]

‘ 16. IAHPO®OPIEX XE BRAILLE

[No copmAnpwbei og eBvikd eminedo]
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
TYIIOY BLISTER'H XTIX TAINIEX

{MOP®H /EIAOZ}

| 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IPOIONTOX

Vascace Plus ka1 ot Aouég epnopikég ovouacieg tov (PAéne [Mapapmue 1) 5 mg/12,5 mg
EMKOAVUUEVO LE AETTO VUEVIO dloKial
[BA. ITapapnua I - No copminpwbei o€ Bvikd eninedo]

claloampiin/vdpoyrmpoberalion

| 2. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®QOPIAX

[BA. ITapaptnua I - No copninpwbei og eBvikd eminedo]

| 3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

| 4. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA ETOIXEIA
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OYAAO OAHI'TQN XPHXHX
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OYAAO OAHI'TQN XPHXHX: IAHPO®OPIEX I'TA TON XPHXTH

Vascace Plus ka1 o1 Aowwég epmopucég ovopacieg tov (PAéne [Mapaptnua 1) 5 mg/12,5 mg
EMKOAVUUEVA e AETTTO VUEVIO O1oKi0L
[BA. [Tapaptnua I - No coumAnpwbei oe e0vikd eninedo]

orhalampiin/vdpoyrmpoberalion

AP aoTE TPOGEKTIKG 0AOKANPO TO QVALO 03N YLAV YP1 OIS TPOTOV UPYICETE VO, TOIPVETE CVTO TO

QPapLUKO.

- DvLa&te ovTO TO POLALO 00MYLDY Yprong. Towg xpelaotel va To dwfdcete Eavd.

- Edv éxete mepartépo amopieg, p@TNGTE TO Y1OTPO 1 TO POPUOKOTOLO GOC.

- H ocvvtayn yio avtd 10 eappoko xopnyndnke yio cog. Aev Tpénel va SMGETE TO PAPHUOKO GE
dArovg. Mmopei va toug Tpokarécssl BAGPN, aKOUa Kol OTOV T0 COUTTOUATA TOVG glvar idwa pe
Ta O1K6L GO,

- Edv xdmola avemBountn evépyeila yivetar cofopn, 1 oV TOPATNPHOETE KATOL0 avemiBounT
EVEPYELDL TTOV OEV AVOPEPETOL GTO TOPOV PUALO 0INYIDV, TapaKareicOs va evnuepdoeTe TO
Y10TPd N PUPLLOKOTOLO GG,

To mapév eviro 0dNYLOV TEPLEYEL:

T givar to Vascace Plus kot oo givot n yprion tov

T mpénel va yvopilete mpotov mapete 10 Vascace Plus
[og va mapete 10 Vascace Plus

[TBavég avemBounteg evépyetleg

g va puidooetar to Vascace Plus

Aowég TAnpopopieg

A e

1. TI EINAI TO VASCACE PLUS KAI IIOIA EINATI H XPHXH TOY

To Vascace Plus givat évag cuvdvacpog 60o eappdkmy mov ovopalovtotl ctialampiin Kot
vdpoyrmpoberalion.

To Vascace Plus ypnowomoteiton yio tn Ogpameio g vynAng aptnplokn wicone. Ot 600 dpucTikég
ovcieg dovievovv pali yio vo LEWdooVV TNV apTNPLOKn 6og ieon. Xpnotiporotovvtot pali 6tav m
Bepameio e pOVO pia €K TV S0 givol AvemapKNC.

H otlalampiin avikel o€ pio katnyopio poprdkov mov ovoudlovrol ‘avactoieig tov MEA’
(Avaotoleic Tov Metatpentikov Evidpov g Ayyelotacivng). To pdpuoko avtd dpa TpoKaADYTOG
YOAAP®GN Kot SLUTOCT) TOV ALLOQOp®V oyyeimv cag. Avtd fondd ot peimon e apTnplakng 6og
mieonc. Emiong dievkoAddvel Ty kapdid 6og vo SI0YETEVEL Aiplo 6€ OAOKANPO TO GO GOC.

H vdpoyrwpobeialion avikel og pio katnyopio eoapudkov mov ovoudlovtot ‘Ostalidtkd dtovpntikd’ 1
‘dtokia vepo’.To eappako avtd dpa avEAVOVTOS TV TOGOTNTO TOL VEPOD (TOV 0VPM®V) TOL
TOPAYETE. AVTO LEUDVEL TNV OPTNPLOKT GOG TIECTG.

2. TI ITPEIIEI NA I'NQPIZETE IIPIN NA ITAPETE TO VASCACE

Mnyv ndpete To Vascace Plus

- €adv elote aAlepykog (€xete vrepevarctnocia) otn cthanpaliin, vopoyrlwpoberalion N o
omolodnmote GALo cuotatikd Tov Vascace Plus (avagépovtal oty mapdypoeo 6: Aoutég
TANPOPOPIEC).

- €av glote aAlepykog (éxete vepevaictnein) og eappoka Tapodpotla tov Vascace Plus 0nmg og
dAro avaoctoréa tov MEA, Ao 010101k doupnTikd 1 6TIG GOLAPOVAUISEG.
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- €y giyote po coPopn avemBountn evépyela Tov ovopaleTal ayyelooidn o LETA T AW EVOG
avactoréa Tov MEA, KAnpovoutko ayyglooionua | ayyeooidnuo dyvootng ortiag. To onueio
TEPLOUPAVOLV 010N L0 TOV TPOGMTTOV, TV YEIAMDV, TOV GTOLOTOC 1) TNG YADCGGOG.

- gdv éyete coPapd veppukd tpoPAnuata (kdbapon kpeatvivig pkpdtepn amd 30ml/min) 1
avovpia (avikavoTnTo VO, OVPNGETE).

- €av giote movo amd 3 unvov £ykvog (stvat eriong KoAOTEPO va amopevyetat To Vascace Plus
oTNV apyn TG Kimong - PAéne Tig Tapaypdeovg ‘Komon’ kot ‘Tarovyia’).

Edv kémoto amod to mopomdve 1oyvel yio cog unyv ndpete to Vascace Plus. Edv éxete augiPoliec,
amgvBuvbeite 610 YL0TPO 1| TO POPUAKOTOLD GG TPOTOV ThpeTe To Vascace Plus.

Mpocééte wWownitepa pe To Vascace Plus

Emwowvoviote e to y1atpd 1 TO GUPROKOTOL0 GO TPOTOL TTapete to Vascace Plus

- Edv &yete kapdiokd mpdPAnua. To Vascace Plus dev givor katdhAnio yio avOpdmovg pe
O0PIOUEVOVG TOTOVE KOPIIUKMY TPOPANLATOV.

- Edv iyate eykepolikd ene1o6010 1 £(£TE TPOPANLOTO LE TNV TAPOYN CIILOTOS GTOV EYKEPAAD
oG,

- Edv éxete coPapd nratikd tpoPfAnpota 1 €6v avantiéete iktepo.

- Edv &yete veppucd mpofAnuatao 1 £xete Eva TPOPANUO LE TNV TOPOYN OHLOTOG GTOVS VEQPOVG
G0G, TOL OVOUALETOL OTEVMOT] TNG VEQPIKNG 0pTnpiog.

- Edv vroPdAiiecte o€ apokdBopon.

- Edv eiyate mpdocpata £ueto 1 diappola.

- Edv eiote o diorta mpokelpévon va eAéyEete TV TOGOTNTO 0AATION (VOTPion) TO
TPOCAOUPAVETE.

- Edv oxomebete va AaPete Bepomeia yio vo LEOOETE TNV AAAEPYIQ GO GTOVG VUYLOVG LEAICTMV
Kol ceNKaOV (amevarsOntomoinon).

- Edv oxonedete va vmoPinbeite og yeipovpykn enéppaon (cvumeptiappfavopévng g
000VTLITPIKNG EMEUPacG). Avtd cupPaivel emedn KAmod avolsOnTIKd LITopovV Vo LEMGOVY
TNV 0PTNPLIKN OOG TIECT], KoL VO, EUQOVIGETE TOAD YaUNAN OpTNPLOKY TTEST.

- Edv éyete peydin cvoodpevuon vypdv otnyv Kol 6og (ackitng).

- Edv éxete dapnm.

- Edv éyete ayyslomabeia KOALOYOV®OGIKNG 1TIOAOYIOG.

- Edv vroPaAlecte og apaipeon yopUnAng TUKVOTNTOC AMTOTPMOTEIVNG e Oetixn oe&Tpavn.

- Edv &xete ovpwn apbpitida.

- Edv éxete mopovupia.

Edv xdmoto amd ta mapoamdve 1oyvEL Yio €64G, 1| Qv dev gioTe PEPaLOL, EMKOVMOVNOTE LE TO Y1UTPO
c0¢ TPOTOL TapeTe To Vascace Plus.

[pénetl va evnuepmoete To yroTpd cag eav vouilete nog eiote (1 umopel va peivete) £ykvog. To
Vascace Plus & cuviotdtot oty opyn TG €YKLULOCHVNG Kot OeV TPEMEL Vo, AdpPaveTal edv €ioTe TAVED
oo 3 unvav £ykvog kabmg puropel vo, tpokaAiécel coPapég PAaPeg oto pmpd cog eqv ypnoiuomomdei
o€ ot 10 oTdd0 (PAéme mapaypaeovg ‘Komon’ kai ‘Talovyia’).

Xpion o€ Toord ko ePrfovg
To Vascace Plus dg cuviotdtot yio ypfiion o€ moidid Kot €pNPovg kaTm TV 18 etmv.

AfNyn Ghlov eappixmv

[Mopakareiche va evUePOCETE TO YIATPO 1] TO POPLOKOTOLO GOG EGV TaipveTE N XETE TAPEL
TPOCPATO AALD PAPHOKA. ZE VT CUUTEPIAAUPAVOVTAL PAPLOKE TTOV dEV GOG £XOVV yopnynoel e
oLVTAYT Kot To QUTIKA papuoka. Avtd cupfaivet ylati to Vascace Pluspmopei va ennpedoet tov
TPOTO OV dpovV optopéva Pappaka. Emione, kdmoa gdppoke LTopodv va, exnpedcovy ToV TPOTO
7ov dpa to Vascace Plus.

2VYKEKPUEVA, TTEITE GTO YIATPO 1] TO POPLOKOTOLO GOG EAV TAIPVETE KATOL0 amd Ta, akOAoLO0
QAPLOKL:

- Ono10dMToTE PAPLAKO TOV YPTCLUOTOLEITAL Vi TN Bepameia TG VYNANG OPTNPIOKNG TTiEoNC.
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- DOapuaxo Tov ovoudlovtal ‘Un oTePOEdN AVIIPAEYHOVAOIN dpuoka’ (MEZAD). Xe avtd
nepthoppavovtol n aomipivn, 1 wdopedakivn kot 1 Povpopaivn.

- Iveoviivn 1 dAha pdappaka yio tn Oepaneio tov dapnTn.

- AiB10 (ypnowonoteiton yuo T Bepameio TG KATAOAYNC).

- Y1epoetdn eappoka (6mmg vdpokopTLovn, Tpedvilodovn kat de&apefalovn) f GAAn
(OPLOKEVTIKT OY®YR OV KOTAGTEAAEL TO AVOGOTOINTIKO GUGTI A

- ZOUTANPOUOTO KOATOV (GUUTEPIAOUPAVOUEVOV TOV VTOKATACTAT®OV GANTOG) 1
KOALOGLVTPNTIKA S100pNTIKA.

- AVTay®mvVioTég TNG aAS0GTEPOVNG.

- ZopumofopUnTIKa.

- AvaleOnTikd, vopKoTIKd.

- TpuvkAika avTikatoOMATIKA, OVTIYOYOCIKA.

- Evdoeig ypooov (ypnopomotodvtor yia tn Oepameio g pevpatoeidods apbpitidag).

- Ddappoxa yo tn Bepameio TG KAPSOKNG AVETAPKELNG 1 TOV AVOUOAMY TOV KAPILOKOD
pLOUOY.

- SoumAnpopoto acfeotiov Ko frrapivn D.

- Xoleotopapivn Kot YOAESTITOAN (YPNOULOTOIOVVTAL Y10 T UEI®MON TNG TOGOTNTAS TOV AITOLG
67O aipo oag)

- Avtiolvepycd.

- Kvttapoto&ikd eappaka (pebotpetdrn, kukhopwopouion).

- Kvkhocmopivn (xpnoiponoteitan yio vo STOUOTAGEL TV OTOPPLYT TV OPYAV®Y LETE T
LETOUOCYEVON)).

- 2Ky POEIKO VAIKO TTOL TTEPLEYEL 1OO10 (diveTal o€ acbeveic TPV amd GUYKEKPIUEVOD TOTOV
eketdoeic pe akriveg - X)

Afyn Tov Vascace Plus pe tpo@ég kon motd
To Vascace Plus propet va Aapfdavertar pe 1 yopig poynto.

Evnuepdote 10 ylotpd M T0 QOPpUOKOTOL0 GO EAV AAUPAVETE CUUTANPOUATO SLUTPOPNC TO OTTOT0
TEPIEYOVV KAALO.

Kbnon

[pénetl va evnuepmoete to yroTpd cag v vouilete nwg eiote (] pumopel va peivete) £ykvog. O yotpog
o0 Kovovikd Oa cog cupfoviedost va oTapoTnoETE va Taipvete To Vascace Plus mpwv peivere €ykvog,
N HOMG pabete OTL gioTe £YKVOG, Kot B 60C GVUPBOVAEVGEL VO TAPETE KATOLO AAAO PAPLLOKO OVTL TOV
Vascace Plus. To Vascace Plus g cuvietdtol 6Ty apyn TG EYKLHOGUVNG KOl O€ TPETEL V.
Aappévetor edv giote mvo amd 3 unvav £ykvoc kabag propei va tpokaiécel coPapés PAaPeg oto
Hwpd cog by xpnoyorombei LeTd ToV TPITO URVO TN EYKLHOCVVNG,.

Oniaopdg

Evnuepaote 1o yuotpd cag edv Onialete | mpokerton va Eekivioete va Onialete. To Vascace Plus dg
ocuvietdral yuo untépeg mov OnAalovv, Kat o yrotpds cog mihavag vo, emiégel AL Bepoameio yio cag
eaqv embopeite vo Onidoete, e101Kd GV T0 PO GOG Eivar veoyévvnto N YevviOnke Tpoémpa.

Oonynon KoL LEPLOROS PNYEVAY

Mropei va viooete {aAn 660 Taipvete To Vascace Plus. Avto givat mo mifavo vo couPei otnv apyn
g évapéng g Bepamneiog. Edv vidoete {aAn, unv odnyeite | ypnowwonoleite epyoieio 1 unyoveg.
INROVTIKEG TANPOPOPIES OYETIKA UE OPLOREVA GVGTATIKG TOV Vascace Plus

To Vascace Plus nepiéyet Aaxtoln, éva gidog cakydapov. Edv éxete dvoaveéio otn Aaxtoln,

EVNUEPDOTE TO YATPO GOG TPOTOV TAPETE TO PAPLOKO OVTO.

[No coumAnpwbei og eBvikd eminedo]
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3. I1QX NA ITAPETE TO VASCACE PLUS

[Tavtote va maipvete to Vascace Plus axpifmg dnwg cag ocvuvtayoypaenOnke. Edv éxete apeifolieg,
POTNOTE TO YOTPO 1 TO PAPUAKOTOLO COC.

H ocvvnbng 660 ivar éva dickio kdbe nuépa.

ANy TOL PUPRAKOV

- Kotameite kaOe diokio pe Eva mothpt vepo.

- Agv €yel onuaocia 1L dpa g Nuépag Aappdvete To Vascace Plus. Qot600, va 10 Taipvete mavta
TV 1010 TEPITOL MPO.

- To Vascace Plus pmopei va Aapfavetar Tpwv 1 LETA Ao Eva YELUA.

- Mn ondte Kot un pocdre to S1oKia.

Edav mapete peyardtepn 66on Vascace Plus a6 Tnv kavoviki)

Edv mapete peyodotepn d6on Vascace Plus amd tnv kavovikn, 1| €dv KATo10¢ GAAOG TAPEL T, SIKH GOG
dwokio Vascace Plus, emkowvoviote e éva yatpd 1 enyaivete apéocwg o £va vocokopeio. [1apte 1o
KoLTi Tov PapudKov pall oag. Ot akdlovbeg avemBOUNTES evEPYEleC pumopel va cupPovv: aicOnua
{aAng N adabecia, pnyn ovamvor, KpVOo 1I0PMUEVO OEPUA, AVIKOVOTNTO OTNV Kivion i 6TV opAia Kot
apyog akavOVIeTOG KapdloKog puopog.

Edv Eeydoete va mwapete To Vascace Plus

- Edv Eeydoate va mapete pio doom, mapaieiyte T d0o1 ovth. Eneita tapte Ty endpevn d6om
v kabopiopévn dpa.

- Mnyv mdpete durhn d6om (600 d6GELg TNV 1d10 OTLYUN) Yo Vo ETavopB®GETE Yo T 0OGT TOV
Taporelyate.

Edv éxete meplocdTeEpeg EpMTNOELG OYETIKA LLE TN YPNOT OVTOV TOV TPOIOVTOG POTNGTE TO YLUTPO 1 TO
QOPUOKOTOLO COLG.

4. INIGANEX ANEINIOYMHTEX ENEPI'EIEX

Onwg 6ha o papuoka, £Tot kot o Vascace Plus pmopei va mpokaAiécet avemBOUNTEG EVEPYELEG AV Kot
dev mapovstalovtal oe OAOLG TOVG aVEPOTOVG.

Yopapég avriopdosig:

Edv eppavicete pia cofapn avtidopacn mov ovopudletal oyyel00idnLo, CTALOTIOTE VO TUipVETE TO

Vascace Plus ka1 emiokepOeite apéong éva yratpd. Ta onueio pmopel vo teptiapufdavovv:

- EapVvikd 01010l TOL TPOSMTOV, TOV AULLOV, TOV XEMMV 1] TOL OTONATOS. AVTO UTOpPEl va
SVOKOAEYEL TNV avamvon 1 TNV KATAToOoT.

Aylatoloykd TpofAnpata wov avaeépdniay pe avactoieic tov MEA mepthappdavouv:

- Xopunio apBud epubpov aposeatpiov (avaipia). To onueio meprrappdvouv aictnua
KOT®ONG, YA®UO dEPLA, YPNYOPO 1 aKOVOVIGTO Kapdlokd puBud (aicOnua Taipdy), Kot
aicOnpa Aayovidopotoc.

- XopunAo apfud 6A0v TV TOTOV TV AeVKaV apocpatpiov. Ta onueio teptiapfdvoovy
avENuéEvo aptBpd LotudEewv, Y10 TOPASELY IO GTO GTOWO GOG, GTA OVAO, GTO AUUO KOl GTOVG
TVEVLOVEG.

- Xounio apBud aiponetariov oto aipa coc. Ta onueio teptiappdvovy gvkoin dnuovpyio
LOADTOV KOl PIVOPPaLyieC.
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Alrec mOavég avemBOuNTEG EVEPYELES:
Yuyvég (emnpedlovv Ayotepa amd 1 ota 10 dtopa)

- AtcOnuo Cong

- Biyag

- Noavrtio

- AlcOnpa k6Tmong
- Kepoloryio

Oy ovyvég (emmpedlovv Aryotepa and 1 ota 100 dtopa)

- XounAn aptnplokn mieon. Avto pmopel va oag kdvel vo aicBdveste advvapio, {ain 1
adwafeotia, Ko uropel va odnynoel og Bapmn dpacn kot Aumobopic. Yrepfoiikn peioon tng
apTNPLOKNG Tigong umopel va avénoet Ty mihavotnra Kapdlokng TPOSPOANE 1| EYKEPAAIKOD
€MEI00010V G€ OPIGUEVOVG acbeVeiG

- AvEnuévn kapdlokn cuyxvotnTa

- AicOnpa k6Tmong

- IT6vovg ato othfog

- [IpofAnpata otV ovamvor|, COUTEPIAALBAVOIEVOD TOV AXYAVIAGLOTOS Kot oOIEILATOG GTO
ot 0og

- Kotappon 1 pvikny copedpnon kot Trapuog (pvitido)

- Enpd N Tpnopuévo oo

- Arndrgia tng 6peéng

- Metafoln ot yevon

- Aldpporo Kot ELETOG

- Agppotikd eEavOnua (mov umopel va eitvar cofapod)

- Mvikéc cuondoelg | TOVOG GTOVG HOEG 1 TIC apBpDGELC

- Axpateia

- Eopidpwon mepiocdTepn and ) cuvnbicuévn

- ‘E€aym

- [IpopAnuata ctov vVIvo

- O arpotoroyikég e€etdoeig delyvouv peimon otov aptipd epubpdv aipoceapiov, TV AEVKOV
aLHOcPAPiOV 1 TOV apomeToAimv (avaipio, ovdeTeponEVia, OKOKKIOKVTTAPOLLIO Kot
OpopPoxvtonevia)

- Ot apotoroyikég e€ETAGELG delyvouV Un PLGLOAOYIKG mtimeda NAeKTpoAVT®V (VaTpiov, KaAiov,
yropiov, payvnoiov, acPeotiov dirtovOpakikov) N avénuéva enimeda yAvkoling, ovpiag,
YOANGTEPOANC KOl TPLYAVKEPIOI®V.

- "Evag tomog cofapng arlepykng avtidpaong (avapoura&io)

- Eyxepolikn woyotpio, Topodikd 1o opkd ETE1c0010, IGYOUIKO EYKEPUAIKO ETELGOO10 (UmopEl
va cupPet gdv n igon Tov aipoTog Yivel TOAD YoUnAn)

- Mvuokapdiaxn toyoytio (Lmopet vo cuuPei edv 1 wieon Tov ainatog yivel oAb younAn)

- AkavovioTog Kapdtakog puduog

- Avgpeon mvevpovondfeia

- Mia dtatapoyn Tov TPOGOUOLALEL LE TO GVOTNHOTIKO £pLONUATMON AVKO

- Movdwoua 1} apumdio ota ¥épta. Kot ota T

- Zuprypog

- AlcOnua mAnpotntag 1 TOAAOUEVOS TOVOC oM OO T HOTY, T LLAYOLAN KOl TO LATLO
(typopitida)

- EvaieOnoia ot yAdcca cag

- Hayxpeatitida (pAeypovn oto maykpeag). Ta onueia meptiapPdvovy €éviovo ndévo 6To oTopdyL
0 0moi0¢ dlayEETUL OTIV TAATT GOG

- Mertaforéc 6TOV TPOTO TOL AELTOVPYEL TO IO 1) O VEPPOL G0G (QaivETAL OTIG AUATOAOYIKES
Kot 0VPOAOYIKEG EEETAGELC)

- Hrotwed mpofAnpato 6mmg nratitido (eAEYHOVH TOV NIATOC) 1) Nrotikn BAGLN

- Yofapég dEpUATIKES OVTIOPACELS GUUTEPIAAUPAVOUEVAOV PAVKTOIV®V T} ATOPAOIMGCNG TOV
O€POTOC
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- AvEnpévn evasnoia 6To Pwg

- Tpyomtwon (n omoio, wwopel vo eivorl Topodtk)

- XoAdpwon 1 St@pIGHOG TOL Vuy1o0 oo TN PAoT Tov
- ALOYK®OOT LAGTOD GTOVE AVIPEG

- Kotabiwn

- Zoyyvon

- EnpoeOoipia

- ZEavOoyia

Edv xamola avemBountn evépyela yivetal coPapr|, 1| v TopatnproeTe KATO0 ovemBouuntr evépyeila
IOV OEV AVAPEPETOL GTO POV PVALO 0INYIDV, TAPUKAAEITOE VO EVILEPDTETE TO Y1ATPO 1
QOPUOKOTOLO COG.

5. QX NA PYAAXXETAI TO VASCACE

[No copminpwbei og eBvikd eminedo]

Noa puidooetal o€ puépn mov dgv 10 POAVOLY Kot dev TO PAETOVY TO, TOLOLAL.

No pn ypnowponoteite to Vascace Plus petd v nuepopnvio AENG mov ava@EpeTol 6To KOuTi LETH TN
AEEN AHEH.

Ta pdppoka dev TPEMEL v OTOPPITTOVTAL GTO VEPO TG ATOYETELONG | 0T, okovTidwa. Pwteiote T0
QOPUOKOTOLd GOG TAC VO TETAEETE TO PAPLLAKA TTOV OV YpetdlovTar a. Avtd ta pétpa Ba
BonOncovv oty Tpoctacia Tov TEPPAAAOVTOC.
6. AOIINEX MIAHPO®OPIEX
T epréyer to Vascace Plus
- O1 dpaoTikég ovaieg givan 1 orialompiin kot 1 vdpoyrmpobelalion.
- Ta dALo cuoTOTIKA ElVAL. ..
[No copminpwbet o Bvikd eninedo]
Epg@avion tov Vascace kot TEPLEYOUEVO TNG GVGKEVUGLOGS
[No coumAnpwbei og e0vikd eminedo]
Karoyog adciog kokrho@opia kKoL Tapaymyog
[BA. [Tapaptnua I - No copminpwbei o eBvikd eminedo]
{Ovopa ko dtevbovon}
{TnAépmvo}

{fax}
{e-mail}
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AvT6 TO QappakevTIKO TPOioVY el eykprOei ota Kpatn Méin tov Evporaikod Ouwovopkov
Xopov (EOX) pe 11 ak6rhov0eg ovopacisg:

Avotpia: Inhibace Plus “Roche”

Béhyo, Aov&eufovpyo: Co-Inhibace

Kvnpog, EALGSa: Vascace Plus

Togyio, Ovyyapia, [ToAwvia, loravia: Inhibace Plus
I'eppovio: Dynorm Plus

Itoia, [Toptoyoiia: Inibace Plus

To mapév pvALo 0dNYLOV YpioNGS EYKPIONKE Y1a TEAEVTAIX POPE GTIS {NuEPOUNVia}

[No coumAnpwbei og eBvikd eminedo]
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