INEPIAHYH XAPAKTHPIXTIKQN ITPOIONTOX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

LOBIVON 5 mg dokia

2. MOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

Kd&Be diokio Lobivon mepi€yet 5 mg vepmiBorloing (wg vdpoyrwpikn veUTBoAOAN):
2,5 mg ¢ SRRR-veumPBoroing (1 d-vepmPBoroing) kot 2,5 mg tng RSSS-
vepmioAroing (M 1-vepmiBoroing).

"Exdoyo pe yvoot dpdon: kdbe diokio mepiéyel 141,75 mg povobdpikng Aaktolng
(BAéme mapaypapo 4.4 ko 6.1).

[Ma tov TAnpn katdAoyo TV ekddy®V, PAETE Tapdypapo 6.1.

3. ®APMAKOTEXNIKH MOP®H

Awokio.

A€gvK0d, GTPOYYLAD, GTAVPOTA-OLYOTOUOVUEVO J1OKIO.
To dwokio pmopet va drywpiobel oe ioa tétapta.

4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX

4.1. OgpamevTiKéC EVOEIEELS

Ynéptaon
Oepaneio g W10mad0VS VIEPTAOTS.

Xpoévia kapdrokr| averdapketo (XKA)
Oepamneio TG oTabepnc NG Kot HETPLUG XPOVIOGS KOPILOKNG OVETAPKELNSG ETTAEOV
TV cLVNOOV Bepameldv o€ NAKIOUEVOLG acBeveic > 70 eTmV.

4.2. Aocoloyio Kot TPOTOG YOPYNONS

Aocoioyia

Yréptoon

Evinlikeg

H 660 eivan 1 dioxio (5 mg) nuepnoing, katd wpotipnon v ido dpa kdbe nuépa.
H enidpaon ¢ peiwong g aptnplokng mieong yiveror epgovng petd amd 1-2
gfooudoeg Bepaneiag. Eviote, n PéAtiom emidpaon emtvyydveron poévo petd omd 4
efdopbdoes.

2e GOVOVOOUO UE GAAOVS AVTIDTEPTATIKODS TOPCYOVTES



Ot PNTo-0moKAEIGTEG UTOPOVV VO XPNGHOTOINOoVV HOVOL TOUG 1 TAVTOYPOVO LE
dAAovg AVTIDTEPTAGTKOVG TOPBEYOVTEG. Méypt ONUEPQL, npdchetn
aVTWTEPTACIKN dpdor mapatnpndnke povo 6tav 1o Lobivon 5 mg cuvovdotnke pe
vopoyrAmpoberalion 12,5 — 25 mg.

Acobeveic ue veppikn ovemopkelo.
Ye acbeveic pe veppikn avemdpkela, 1 cuvicTOUevn 00om évapéng elvar 2,5 mg
nuepnoing. Av ypetdletal, n nuepnotla 06omn pmopet vo avénbel e 5 mg.

Acobeveig ue nrotixy averdpkelo
Ta dedopéva oe aoBevelg e NATIKY avendpKelo 1| Le NRATIKY SvGAELTOLPYio Etvar
neplopiopéva. I't' avtod, n xpnomn tov Lobivon avtevdeikvutal ¢' avtoig tovg acbeveis.

Hiiouévor

Ye aobevelg avo Tav 65 TV, 1 cLVICTONEVT 060N Evapéng stvar 2,5 mg nuepncing.
Av ypelaletar, n nuepnow do6om pmopel va avénbel oe 5 mg. Evtovtolg, Adym g
TEPLOPIOUEVTG EUTELPiaG o€ 0o0eVEIC Gved TV 75 €TMOV, TPENEL VO, STVETOL TPOGOYT KOl
ot acBeveig avtol va mapakorovBovvtal 6TeVA.

Houdrazpixog tAnBvouog

H aocopdiero ko | amotelecpatikdtnto tov Lobivon og mondid kot epnfovg nitkiog
KaTo Tov 18 €1V dev £xel axouo tekunplobel. Agv vdpyovv dabécia dedopéva.
YVVETMG M ¥PNOT 6€ TodLd Kot priovg dev cuvieTdTOL.

Xpoévia kapdrakr| averdapketo (XKA)

H Bepancio g otabepn ypoviog Kapdlokng OVETAPKELNG TPEMEL Vo EEKIVIOEL [UE
otadlokn avénon g docoloyiag péxpt va emrevybel n PéATIoT aTopKT -dO0M
GLVTNPNOTG.

Ot acBeveic mpémel va €yovv otabepn ypovior KOPOKN OVETAPKELD Y®Pig o&eia
OVETAPKELDL KOTA TNV OldpKel TV TPonyovuevev €51 eBJoUAd®mV;  ZuVIoTATOL O
BepAn@V YLoTpOG VoL £YEL EUTEPLO GTNV SLYEIPIOT TNG YPOVIOG KOPITUKNG OVETAPKELOG.
Ytoug aocbevelc mov  AauPdvovv  Oepameion  pe  KapdolooyyEwKd  @appoka,
CLUUTEPIAOUPAVOUEVOV TOV SLOVPNTIKGOV KOV TG dtyo&ivng Kaun TV ovOsTOAE®V
MEA koM tov ovtayovietov g ayyelotevoivig I, n docoloyia avtdv tomv
eopudkov mpénel va. otabepomomBel kaTd TV SUPKE TOV TPONYOVLUEVOV VO
gPoopadwv pv amod v Evapén g Bepanciog pe to Lobivon.

H apyuc avénon g d6ong Ba mpénetl va yivetal cOppova pe to akdoiovdo Priporto
avd 1-2 gfdopadiaio dStactipata pe Baon v oveKTIKOTNTO TOV 0c0evoig:

1,25 mg vepmPBoroing, mov Oa avéndei o€ 2,5 mg vepumPBorloing draé nuepnoiong, ot
ouvvéyela o€ 5 mg droé nuepnoing kot ot cvvéyeln o 10 mg draé nuepnoiog.

H péyrot ovviotodpevn 66om eivar 10 mg veumiPoAding dma nuepnoing.

H évap&n g Bepanciog kot kdbe avénom g 06omg Bo mpEmel va TPoyLaTOTOI0vVTOL
VO TV emiPreyn evog EUTEPOV YATPOV €VTOG UiOG TEPLOOOV TOVANYIGTOV 2 POV
TPOKEUEVOL VOl OLLCPUALCTEL MG 1 1] KAMVIKT KOTAoTOoT TOVv 060evovg (1dwitepa o
0,TL 0QOpPA TNV apINPLOKN TECT, TNV KOPOOKY cvuxvOTNTa, TIG OTOPUYES TNG
ayOyotTToc, To onueio emOEivoong NG KOPOKNG OVETAPKELNS) TOPOUEVEL
otabepn).

H gppdvion avemBopntov copfdviov propel va gumodicel 1 Bepancioa OAwvV TV
acBevav pe ™ péylotm cvvictopevn do6om. Edv elvor amapaitmro, n 66on mov



emtevyOnke umopel emiong vo pewwOel Pabuiaio kot vo emovéABel avaioyo pe v
TEPITTOO.

Koatd ) dubpkela g @dong tithonoinong, o€ TepInT®on emdivmong g Kapdtokng
OVETAPKELOG N TNG U1 AVOYNG, CLVIGTATOL TPATO Vo, LelmBel | 0o TS VEUTIBOAOANG,
N va Jdwkonel apéowg ov eivor omapaitmto (oe mepintwon cofapng vmodTaoTg,
EMOElVOONG TS KOPIOKNG OVETAPKELNG He 05D TVELLOVIKO 010N, KOPILOYEVODGS
katamAn&iog (coK), CLUTTOUOTIKNG BPadvKapdiog 1] KOATOKOIAKOD OTOKAEIGLOD).
H Bepancio ¢ otabepomoinpévng xpoviag Kapolokng OVETAPKELNG LE TN VEUTIBOAOAN
etvar yevika pia pokpoypovia Oepomeio.

H Bepancio pe ™ veumPBoroin dev cuvioTdtol vo SIOKOTTETOL ATOTOU, KOODS 0vTO
umopel vo. odnyNnoel oe mOPodIkn EMOEivON NG KapdloKNg avemdpkelas. Edav n
dwkomn elvar omapaitnm, 1 O06on Oo mPEMEL Vo UEWOVETOL OTOOLOKG KOU VO
vrodumlocidleton efSopadiaing.

AcOcvelg ue veppikn avemapkelo,

Agv amouteitor Tpocapproyn g 000MG 0€ NN £MG LETPLA VEPPIKT AVETAPKELN, KOODG
N avénon ot péylotn avektn d0om mtpocsoprdletal atopkd. Agv vapyetl unelpio o
acBeveic e cofapn veppikn avendpkela (kpeatviviy opov > 250umol/L). Zvvenmg, n
YPNOM TG VEUTPROALOANG GE aVTOVG TOVG 0GOEVEIG dEV GLVIGTATOL.

AcOcvels ue nratikn avewapkelo.
Ta dedopéva oe aoBevelc pe MmOTIKN OVETAPKELD €lval TEPLOPIGUEVA. XVVETMDS, M
xp1on Tov Lobivon cg awtovg toug acheveig avtevoeikvotat.

Hukiouévor
Agv amotteitor mpocaproyn g 00omG, Kabdc 11 avénon ot HEYLOTH OVEKTN d00M
TPOGUPUOLETOL OTOLKA.

THoudrazpixog wAnoBoouos

H acedrero kot n amotedespatikétnta tov Lobivon oe madid kot enfovg nAtkiog
Kdto tov 18 etdv dev £xel akdpo TEKUNPL®OEl. XVVETMG. 1 ¥PNoY| o€ Toudld Kot
epnpoug dev cuviotdtot. Agv VTaApPYoLY S10BETIUA OEGOUEVAL.

Tpomog yoprynong
Amo T0V GTOUATOC YPTOT).
Ta dokia pmopet va Aapavovtal pe ta yeopoto.

4.3. Avtevoeileg

- YrepevaoOnoio ot OpacTiky] ovsia 1 6€ KATolo amd To £KO0Y0 TOL
avapEPovToL TNV mopdypapo 6.1.

- Hmatwn averdpkela 1 peimwon g Nratikng Asttovpyiog.

- Oéela kapdlakn avemdpkelo, kapdtoyeving katomAnéio 1 eneicodia un
OVTIPPOTOVLEVNG KOPOLOKTG OVETAPKELNG TTOV ATtonTOVV EVOOPAEPLA tVOTPOTN
Bepameia.

Emumiéov, Omwg wou pe dAdovg mopdyovies Pnta-omokAieicpov, 1o Lobivon
avtevdEiKvUVTaL GE:
e  GUVOPOUO VOGOUVTOG PAEROKOUPOV, GLUTEPIAAUPOVOUEVOL KOl TOV
QAeorouPikol amoKAEIGHOV.
e OevTéPOL Kat TpiTov Pabpov Kapdlakd amokAEIoUO (Ympig
BnuoTodot).



1GTOPIKO PPOoyYOCTAGHOL Kot Bpoyyikod dcOaToc.

QOLOYPOUOKVTOLO TOV JEV AVTIUETOTILETOL.

petaoAlKY] oEEmon.

Bpadvkapdia (kapdiakn cuyvotnta < 60 TaAUoHS avd AETTO TPV amd TV
évapén g Bepamneiog).

vdtaomn (GLGTOAKY| aptnplokn mieon < 90 mmHg).

o coPapéc mEPLPEPIKES KUKAOPOPIKEG OLOTAPOLYES.

4.4 E101kég TPOEIOOTON|GELS KL TPOPUVAGEELIS KATA TN Yp1 o)
BA\éne eniong 4.8 AvemBounteg evépyeteg.

Ot axdlovBec TPOEWOTOMGELS Kl TPOPLAAEELS 1oXDOVV YEVIKA Yio TOVG Prita-
AOPEVEPYIKOVS OVTUYMVIOTES.

Avaiotnaoio

H ovvéyion tov Prita-amokAeliot| peldveL ToV Kivouvo appuBuidy Katd T O1dpKeLd TG
€l00ymYNG otV avolsOnoia kot g dtecowinvoonc. Edv o frta-arokieiopdg dtokomet
KOTQ TNV  TPOETOWACIO NG YEWPOLPYIKNG eméuPacncg, o Prro-adpevepytkdg
avTOY®VIoTHG O TPEmeL va SoKOTTETOL TOVAGYIGTOV 24 MPES TTPLV.

Oo mpémel va divetal TPOcoyY| e OPIGUEVA OVOLGONTIKG TTOV TPOKOAOVY KOTOGTOAN
0V pvokapdiov. O acBevig propet va Tpootatevdel amd PayoTovikég avidpAoeLg Le

EVOOPAEPLO yop1yNoN OTPOTTIVIG.

Kapooyyeioxo
I'evikd, o1 Prita-adpevepyikol avtayoviotés dev Ba TPEMEL Vo YPNOILOTOIOVVTIOL OE
acBeveic pe pun avTIHETOMEOUEV] CUUPOPNTIKY KOPOIOKY| OVETAPKELD, EKTOS EAV M
KATAoTOOT TOVG £xel otabfepomoindel.
Ye oofeveic pe 1oyoiky] kapdlakn voco, mn Ogpomeio pe  Prto-adpevepykod
avtoyoviot| 0o mpémel va OlKOTTETOL OTOdWKE, ONAadn o Sdotnua 1 - 2
gfoopddwv. Eav elvar amapaitnto, Oa mpémer tavtdypova vo Eexkvasl Bepoameio
VIOKATAGTOONG, Y10 VO Ato@eLyHovv ot Tapo&uopol g otnOayyns.
Ot Prta-adpevepylkol avIay®VIoTEG UTOpEl Vo TpoKaAEoovy Ppadvkapdia: €dv o
oQLYNOG pelwbel og Ayotepovg amd 50 - 55 maApovg ava Aentd Katd TV avamovon
n/xot 0 acBeVC ELEOVICEL GUUTTOUATO TOL VTTOONAGVOLY Ppadvkapdia, 1 doon Ha
TPEMEL VO, LELMBOEL.
Ot Brto-adpevepyikol avtay®wvioTéG O TPEMEL VO, XPNGILLOTOI0VVTOL LLE TPOGOYN:
* o¢ aobevelg pe mePLPePIKEG KUKAOPOPIKES dtoTapayss (oOvdpopo 1 vOGO
Raynaud, diaAeimovoa yorlotta), kabmg propel va emélbet emdeivoon avtdv
TOV JLTOPOYDV.
=  o¢ aobevelg pe mpotov Pabpov KapdlaKd amokAEIoUO, eEontiog TNG APVITIKNAG
eMdpAoNG TV PTO-ATOKAEIGTAOV GTOV YPOVO Oy YLOTNTOGC.
= o¢ aobevelg pe omBdayyn Prinzmetal Adyow g pn aviiotabulopevng
ayyelwoohomaong TG otepaviaiog aptnpiog He TN HECOAAPnon  dAea-
VTOOOYEMV: Ol PNATO-0OPEVEPYIKOL OVIOY®OVIOTEG WTOPEL Vo VENGOLV TOV
apBpd Kot ™ StapKeln TV ENEG0dIwV oTNOaYYMC.
O ovvovaoUOg TGS VEUTIBOAOANG UE OVIOYOVIOTEG TOV OVA®V AcPESTIOL TUTOL
Bepamapiing kot Sitaléung, pe avtappudbuikd edppoko kotmyopiog I, ko pe
KEVIPIKADG OPMVTO OVTIDTEPTOGIKE PAPHAKA YEVIKA 0eV cuvioTdtat. [o Aemtopépeteg,
TOPOKOAEISTE VO avaTpEEeTe 0TV TOPdypapo 4.5.



Meroforiouog/Evéorpivoroyiko

To Lobivon dgv emnpedlel ta enimeda yAvkoing oe dafnrikovg acbeveic. Evrovtorg,
npocoyn Ba mpémel va divetol oe dofnTikovg achevels, KaBOS N vepriBoAdAn pmropel
VO GUYKOADWYEL OPIOUEVO, CLUUTTOMOTO TNG VToyAvkaiog (tayvkapdia, aicOnua
TOAUDV).

Ot PNto-adpevepyikol OMOKAEIGTEC UTOPOVV VO GUYKOADWYOLV  GUUITTOOTO
tayvkapdiog oe vrepbupeocidiopnd. H amdtoun oOlaxomn pmopel va evteivel ta
GUUTTOUOTO.

Avamvevotiko

Ye acbeveig e ypOVIEC AMOPPAKTIKES TVEVUOVIKEG OATOPOYES, Ol frTa-adpevepyikol
AVIOYOVIOTEG Bl TPETMEL VO YPNOIUOTOIOVVTOL UE TPOCOYY, KOONDC 1 OTEVOOT TMV
AEPAYOYDOV UTOPEL VO EMOEVOOEL.

AMa

AcBeveilg pe 10topkd yopiaong 0o mpémer va AapPdavovv PrTo-adpevepykovg
AVTOYOVIOTEG LOVO LETA OO TPOGEKTIKT £EETOCOT).

Ov Prra-adpevepyikol avioymviotés upmopel va avéfoovv v evaichncio oe
aAdepylOoyOVa Kot TNV GOPapOTNTO TOV OVOPLAOKTIKOV OVTIOPACE®DV.

H évapén Bepaneiog pe vepmPordin v  Xpovia Kopdiokn Avendpkelo amortel
TOKTIKN mopakolovOnon. I'ia v docoroyio Kot Tov TPOTO YOPYNoNS, TOPAKAA®D
avatpéEte oty mapdypoeo 4.2. H daxonn g Oepaneiog dev mpémet va yivel amdTopa
eKTOG edv evoeikvutar amdAvta. o mepiocdtepec TANpOPopies, TaPaKAAEIOTE VL
avatpéEete oty Topdypapo 4.2.

AVT0 10 PapHOKEVTIKO TTPoidV mePExel AokTtOln. AcbBeveilc pe omdvia, KANpovopKd
mpoPAiuato  dvoavebiong ot yoloktoln, avemdpkelo  Lapp-loakzdong M
dvcamoppdenon  yAvkO{nc-yoraktdlng odev mpémer va  AdpPdavouvv - ovtd  TO
QOPUOKEVTIKO TTPOTIOV.

4.5. AMmiemodpdosig pe GAAo QUPUOKELTIKA TPOIOVTO KOl (AAeS pOPOEG
aAMAeTiOpaONG

Dopuakodvvoukéc aAnAemdpdoeic:

Ot axolovBeg  OAANAETIOPACELS  GYVOVV YEVIKA Y100 TOLG PTO-0dpEVEPYIKOVS
OVTOY®OVIOTEG.

2uvouacuoi Tov OV GLVICTMOVTOL

AvrioppoBuixa  papuoxo.  kotnyopios I (kividivy, ovdpoxividivy, — owyumeviolivy,
pAeKaiVION, Oloomvpouion, Aookaivy, uellAetivy, mpomapaivovi): m ERIOPACT GTOV
YPOVO KOATOKOIMOKNG ary®ylpdtntag pumopel va evioyvbel kot va avéndei n apvntikn
wotpomog opdon (BAERE mapdypao 4.4).

Avtayoviotés tv dadlwv  adfeotiov TOmov fepamouiing/oiitioléung:  opynTIKN
eMOPAOT] OTN GLGTAATIKOTNTO KOl TNV KOATOKOWMOKT ayoyiudtra. H evoopréPia
yoprynon g Pepamapiing oe acOeveig mov Bpiokovral oe Bepancia pe P-amokAelotég
pmopel va. odnynoetl oe cofapn vVIOTOCT KOl KOATOKOWMOKO omokAeopnd (PAEme
mopdypapo 4.4).



Kevipikag dpavra ovtiomeptooika. (kAovidivy, yovavpaoivy, povolioivy, uebviviono,
pLAuevIoivy): M TALTOXPOVI] YPNOTN TOV KEVIPIKMOG OpOVI®V OVIWTEPTUCIKAOV
QOPUAK®V UTOPEL VO ETOEWVMGEL TNV KOPILOKY| OVETAPKELN LELDVOVTOS TOV KEVTIPIKO
ocvumaONTIKO TOVo (HEI®OT TNG KOPOIOKNG GLYVOTNTOSC KOl TNG KOPSIOKNG TOPOYNGS,
ayyelodtaotoln) (BAéne mapdypago 4.4). H amdtoun dakonn, 1dimg av yivel mpv amd
™V SlKOTN TOV PNTA-0mOKAEICTOV, UTopel va. avéNGEL TOV KIVOLVO VITOTPOTTNG TG
VILEPTACTG.

2VVOLOGOUOL TOV TTPEMEL VOL YPNGLLOTOLOVVTOL LLE TPOGOYN
Avtiappvbuixa papuoxo xatnyopiog Il (auiwdoapovy): n enidpacn oTovV  YPOVO
KOATOKOIAMOKNG oy @YLUOTNTOG UTOPEL VO EVIGYVOEL.

AvouoOntike, — wpTike aloyovawuévo: 1M TOLTOXPOVY YPNON PNTa-0dpeveEPYIKMV
AVIOYOVIOTOV KOl avoloOnTiKdv pmopel vo e£060evicel TV aVTOVOKAOGTIKN
TayvKapdio Kot va avénoet tov Kivouvo vdtaong (PAére mapdypapo 4.4). Qg yevikdg
KavOvVag, Vo omo@evyETOL 1| amOTOUN OaKom TG Bepaneiog pe Prra-omoxieiotéc. O
avaisOnclohdyog Ba Tpémel va. evnuepavetal dv ot acbeveig Aappdvovv to Lobivon.

Ivoovlivy kol avTidlofnTike QOpUaKe oo TOD GTOUATOS: OV KO 1) VEUTIBOAOAN dev
emnpedlel 1o eninedo YAvkOINe,  TaLTOYPOVN XPNON LWITOPEL VO GUYKOADYEL OPIOUEVA
CLUTTOUATO TG VITOYAVKOioG (aicOnpa TaApdv, ToyvKapdia).

Boxlopaivy  (avtiomaouwdikos — mopayoviog),  ouipoctivip  (OVTIVEOTAAGUOTIKO
OOUTANPWUA): 1) TOVTOYPOVN XPNON LE AVTITEPTUGIKA Eivorl TOAVOV Vo dLENGEL TV
TTOON TNG OPTNPLOKNAG TIEONS, OLVETMG, 1 O0COAOYiD TNG OVIWTEPTUCIKNG
QOPUOKEVTIKNG OYOYNG TPEMEL VAL TPOSAPLOGHET avaroyal.

2vvdvacpoi mov mpénet va e€etdlovtan

Tlvkoaides oJoxtvAitidag: M TavTOYpOVI Ypnon wumopel va ovénoet Tov ypovo
KOATOKOIMOKNG ay@yotntag. Ot kKMviKES doKIEG e TN VEUTIBOAOAN Ogv €xovv
deiEet khvikég evoeitelg adnAenidpaons. H vepmiPBoloin dev emmpedlel v KivnTikn
g dryo&ivne.

Avtayowviotég tov  agfeotiov  TOmOv  dwopomvpldivis  (aprodimivy, pelooimivy,
AooLoimivy, VIQEOmive, VIKaPOITIVY, VIHOOITIVY, VITPEVOITIVH). 1 TALTOYPOVN ¥P1on
umopel va avénoet tov Kivouvo vmoétaons, Kot 1 ovENon ToLv KIvOUVOL TEPOLTEP®
emdeivoong g Asttovpylog TG KOWOKNG aviMog o€ acBeveic pe Kopdlokn
OVETAPKELD OV UOPEL Vo amOKAEIGOEL.

Avtiyoywoika, ovuxatablintika (tpikvklika, PopPitovpikd kol poivobeioliveg): T
TOVTOYPOVI] ¥PNON MUTOPEl v EVIGYUOEL TNV VIOTOCIKY emidpacn twv Pnto-
OTOKAEIOTOV (TPOcOeTIKT Opaon).

Mpn arepoeron ovapleyuovaron papuaxa (NSAID): kapia enidpacmn ot dpdon peiwong
NG aPTNPLOKNG TTieong TG VEUTIBOAOANG.

2ouradntiopuntikol mopayovieg: 1 TOVTOXPOVN ¥pNon umopel va oviiotaduicst myv
dpbon twv PTo-adpevEPYIKOV avIayoVIoTOV. Ot Prto-adpevepytkol Tapdyovteg
pmopei vo, 00ONyNcovv € U avtioTafulopevn GAQa-adpevepyikn dpacTnpOTNTA TOV
CUUTOONTIKOUIUNTIK®OV TAPAYOVIOV TOCO UE GAPO- OGO Kot HE PrTo-adpevepyikn
dpdon (kivovvog véptacng, coPapng Ppadukapdiag Kot KapdtoKoy omoKAEIGLOD).



DoppakokvnTikéc oAANAETOPAGELC:

Agdopévovr 0Tt 0 petofoMopdc g veumiPBoAding mepthapPdver 10 100€vivpo
CYP2D6, n ovyyopniynomn He ovciec mov avactéAlovv avtd To €vivpo, 1img
napoetivr, plovoetivn, Beloptdalivn Kot Kividivn, pmopel va odnynoet oe avénuéva
emimeda veumPBoAOANG 6T0 TAdo U TOL GYeTiovVTal pe avénuévo Kivouvo vepPoMKng
Bpadvkapdiog kot avemBopuntwv copPavioy.

H ovyyopfynon mg owetidivig avénoe ta emineda g veEUmPBoAOANG 610 TAACUO,
Yopic va aALdEEL TV KAMvikn dpdor). H cuyyopniynon pe poavitidivn dev ennpéace tnv
QOPUOKOKIVITIKY TNG VEUTIPOAOANG. E@ocov to Lobivon AauBdvetor pe to yeoua,
Kot évo  avioEivo peTaEy TV yevpdtov, ot 0vo Bepameieg pmopovv  va
ocvvtayoypaendovv pali.

O ovvdvaopog ™G VEUTIBOAOANG HE TN VIKOPIITivy adénoe EAAPPAOS TO ETITES TOV
300 PapUAK®V 6T0 TAAGHA, YOPIc Vo aALAEEL TNV KMVIKY] Opdon. H cuyyopnynon pe
aAKOOA, OVPOGELION N VOPOYAWPOoBeLLion Oev eMNPENCE TNV POPUAKOKIVITIKY TNG
veumPoroing. H vepumPBoAodn oev emnpedler TV  QOPUOKOKIVNTIKY Kol TNV
(QOPLOKOOVVOLLKT TNG Poppapivng.

4.6. T'ovipétNnTO, KOO KOl YOLOVYiO

Kvnon

H vepmPBoAoin £xel approkoroyikés emOpAcELs, ol omoieg pumopet va eivar emiProPeig
ommv kumon kovn oto EuPpvo/veoyévvnro. levikd, ot omokAelotéc twv Prta-
AOPEVEPYIKDOV VTOSOYEMV HEUDVOVV TNV OUATOCT TOL TAAKOVUVIO, 1 omoia £xel
ovoyeTiobel pe emPpadvuvon g avantvéng, evoountplo Bdavato, amofoin 1 TPOUO
TokeTd. AvemBounteg evépyeleg (my. vmoyAvkopio kot Ppadvkapdia) pmopei vo
cuppovv oto EuPpvo kot oto veoyévvnto Bpépog. Eqv 1 Bepaneia pe amokAelotés TV
Brta-adpevepyIKOV VITOdoYEwV eival amapoitntn, ivarl TPOTIUOTEPOL Ol EKAEKTIKOL
QTOKAEIOTEG TMV PNTOL-0OPEVEPYIKADY VTOSOYEWDV.

H vepmiPBoldin dev mpémetl va ¥p1oIoTotEiTol Kot T S1ipKELD TG KUNGNG, EKTOC E4V
etvat caeag arapaitnto. Eav n Bepaneia pe ) vepmPBordin Bswpeitor amapaitnn, 1
UNTPO-TAOKOVVTIOKT] OUUOTIKY] PO KOl 1 OVATTLEN TOL guPpvov mpémel va
napoakolovbovviat. Xe mepintoon emProfdv ETOpAcE®V 6TV KONOT 1 6T0 £UPpuo,
Oa mpémer va e€etaleton evaihaktiky Oepaneia. To veoyévvnro Bpépoc Ba mpémel va
Bpioketor vtd 6TEVH TAPAKOAOVONOY. ZVUTTOUOTE LTOYAVKALiG Kot Bpadvkapdiog
€lVOIL YEVIKA OVOULEVOUEVD EVTOC TOV TPAOTOV 3 UEPDV.

Onioopog

Meléteg oe Cma £de1Eav OTL 1 veUTPBOAOAN amekkpiveTal 6To UNTPKO YoAa. Aev gival
YVOOTO 0V TO PAPLLOKO OVTO OeKKpiveTol 6To avOpmmvo yaia. Ot mepiocdtepot Pryto-
ATOKAEIOTEG, 101G Ol MTOQIAEG eVAOEL, OMWG 1 VEUTIPOAOAN Kol ot dpacTikol
petaPoAriteg g, mepvodv 61O UNTPIKO YaA, oV Kol 6€ TOIKiAo Paduod. Aev umopel va
amoKAEIGTEL 0 KIVOLVOC Y1aL T VEOYEVVITO/ BPEPT. ZVUVETMG, Ol UNTEPES TTOL AALPAVOLV
veumPBoroAn dev Ba mpémet va OnAdlovv.

Tovipdra

H vepmBoAdin dev elye kapia enidpacn otn yovipodtnto TV apovpainv, ektdg amd
JOCELG APKETES POPEC VYNAOTEPESG ATO TN UEYIGTI GLVICTAOUEVT] 0OGN Yo TOV AvOpwTo
otav mopatnpNOnKay avemBOUNTEG EVEPYELEG GTO AVOTAPAYWOYIKE OPYOVOL OPCEVIKMV
Kol INAvkadv apovpaioy kot tovtikav. H enidpacn g vepmBoAding oty avlpamivn
yoviuotnra eivat dyvootn.



4.7. Enidpaon 6TV IKavoTnTe 001YN01S KAl YEPIGHOV POV HATOV

Agv épouv mpaypatomondel HEAETEG OYETIKA HE TIG EMOPACES GTNV KOVOTNTO
00NyNoNG Kol YEPoHov unyovnudtov. Gopuokodvvokés peléteg £0€1ov 0Tl TO
Lobivon 5 mg dgv emmpedler v yuyokvntikn Asrtovpyio. Katd tv odnynon
oyNUaT®V N To YEPoUO unyavnudtov Ba tpémel va Aaupdvetor vwoyn 0Tl umopel
TEPIOTAGLOKA VO ELPAVIGTOOV {AAN Kol KOTMOT).

4.8. AvemOvuNnTES EVEpPYELES

Ta avemBOunta coppdvia avagépoviol EEY®PIOTA Yo THV VIEPTOCT] KOt EEYMPIOTA
Y10 TN XPOVIOL KOPIIOKT) OVETAPKELD AOY® TMV O10pop®dV 6T0 VTOPadpo TV acbeveldv.

Ynéptaon
Ot avapepBeiceg avemBounTeg aVTIOPACELS, Ol OTOIEG OTIC TEPIGGATEPES TEPIMTMOCELS

nrov Mmog £m¢ HETPLOG EVINONG, OVAYPAPOVTOL GTOV TOPAKAT® Tivaka, Kot eival

TaEWVOUNEVES OVEL OPYOVIKO GUGTNHOL KOl GLYVOTNTOL:

KATHI'OPIA Xuyveéc Oy Zoyvég [ToAd Zmbivieg Mn I'vootéc
OPT'ANIKOY (= 1/100 émg < (= 1/1.000 émg < (< 1/10.000)
YYXTHMATOX 1/10) 1/100)
AwoTapoyég OYYELOVELPWOTIKO
OVOGOTOINTIKOD oionuo,
GUGTNLOTOG vrepevaicnecio
Yoylatpikég EPAATES, KOTAOA YT
dwatopayés
Awotapoyéc vevptkod | kepaiaiyia, GLYKOTY|
GULGTILOTOG Caan,
mopocOnoio

OpBohpukég daTopayuévn 6paon
draTopoyég
Kopdiakég dratapoyég Bpadvkapdia,

KapdloKn

OVETAPKELDL,

empPpadvvon

KOATIOKOIALOKNG

AYOYILOTNTOG/ KOATO

KOWMOKOG

OTOKAEIGUOG
Ayyelakéc dStatoapayEc vrétaon (avénon)

dtakeimovcog

YOAOTNTOG
Awotapoyéc Tov dvomvola Bpoyydomacpog
OVOTVELGTLKOV
GLGTHHOTOG, TOV
Ompaxog Kat Tov
pesobwpakiov
AwTopayéc Tov dvokolotta, | dvomeyia,
YOO TPEVTEPIKOD vowtia, 014ppota | LETE®PIGUOC, EUETOC
Awotapoyéc Tov Kvnopog, emdeivoon Kvidwon
OEPLLOTOG KOl TOV EPLONUOTAOIES yopilaong
VTOJOPIOV 1GTOV eEavnua
Awotapoyéc Tov avikavotnTo
OVOTOPOYDYIKOD




GLGTNUOTOC KOl TOV
LUOGT®V

I'evikég Sratapayég
KOl KOTOGTAOELG TNG
0d0b yopiynong

Kovpao,
olonua

O akdAovBeg avemBOunteg avtidpdoelg £xovv emiong avoeepbel pe pepucovg Prita-
AOPEVEPYIKOVS OVTAYMVIGTEG: WELOUGONGELS, YLYDGELS, GVYYLGOT, YOXPA/KLOVOTIKA
brxpa, @awopevo Raynaud, EnpoeOaipic, kot o@OaALO—PAEVVOYOVOSEPUATIKY|
TOEKOTNTO TOV TOTTOV TPAKTOAOANC.

Xpoévia KapdloKY) OVETAPKELDL

Agdopéva oyetikd pe TIg avembounteg evépyeieg oe acBevelg pe ypdvia Kopdlokn

avemdprela givor drabéotpa amd pio eEAeyOUEVT LE EIKOVIKO PAPULOKO KAIVIKT OOKLUY|

otV omoia cvppeteiyav 1067 acBeveic mov Ehafav vepmiBoidin ko 1061 acbeveic
oV APV EIKOVIKO QAPLOKO. Xg aVTN TN HUEAETT, cuVoAkd 449 acBeveic mov EAafav
veurmPBoroAn (42,1%) avépepav TovAdYIGTOV TOOVAOS GYETICOUEVEG LE TO QPAPLOKO
avemBounteg avtidpdoels oe cuykpion pe 334 acBeveig mov Ehafav eKOVIKO APLLOKO

(31,5%). Ot mo ovyvd avagepdueves ovemBountes avtidpdoelg oe acbeveig mov

Aappavay vepmBoAdAn ftav 1 Bpadvkapdio kot 1) CAAN, Kol 01 VO EUEOVIGTNKAY GE

nepimov 11% tov aclevav. Ot avtiotoryeg cuxvotTES AVAUESH GTOVS AcOEVEIS TOL

AapPavay eikoviko @dpuako ntov tepinov 2% kat 7%, avtictoyyo.

Avaeépnkav ta akdiovBa TeploTaTiKd avETIBOUNTOV AvTIOPAGE®Y (O TOVAGYIGTOV

mBovadg oxeTillONeEVES e TO QPAPUOKO) KOl BempnOnkay €0IKMOG GYETIKEG LE TNV

Oepameio TG xpOVING KOPIIOKNG OVETAPKELOS:

- Emdeivoon mg kapdrokng avendpkelog epeaviomke 6to 5,8% tov acbevav mov
ApBavav vepmPordin oe cvykpion pe to 5,2% tov acbevov mov Adpfavav
EIKOVIKO QOPLLOKO.

- OpbBootatikn vrotaon avoeépbnke oto 2,1% tov acbevov mov AduPovav
veumPoAdAn oe ocvykpion pe to 1,0% tov acbevov mov AduPavav €Koviko
QAP LOKO.

- Avoavetilo oto @appaxko eppaviotmke oto 1,6% tov acbevodv mov AdpPavov
veumiforoin évavtt 0,8% twv acBevav mov AdpPovay iovikd GapLoKo.

- KoAmokothaxog anokieispog 1 Babpov avapépbnke oto 1,4% tov aclevadv mov
ApBavav vepmPoroin oe ocvykpion pe to 0,9% tov acbevov mov Adupavayv
EIKOVIKO QAPLLOKO.

- Odnuo tov kato axpov avaeépdnke oto 1,0% tov acbevov mov AdpPovav
veumPoAdAn oe ocvykpion pe t0 0,2% tov acbevov mov AduPovav €KoviKo

QAP LOKO.

Avagopd mhavoroyovuevav avemBOUNT@V EVEPYEIDV

H avagpopd mbavoroyobuevov avemBountov evepyeidv petd amd T yoprnynon aostog
KUKAOQOPIOG TOL QPAPUOKELTIKOD TTPOIOVTOG ivon onuavtikn. Emtpénel m cvveyn
TapoKoAovONon G oxEoNg O0PEAOLG-KIVOUVOL TOV  (POPUOKEVTIKOV TTPOTOVTOG.
Znteitor amd  TOUG  emayyeApatiec  vyelog  vo  OVOQEPOLV  OTOIECONTOTE
TOOVOAOYOVEVEG AVETBVUNTEG EVEPYELES LECH TOVL EBVIKOD GLUGTILOTOS OVOPOPAGS:

EArGoa

EBvikdc Opyaviopog @apudkmv
Meooyeiov 284

GR-15562 XoAapyog, AOfva
TnA: +30 21 32040380/337
®ag: +30 21 06549585



Iotétomog: http://www.eof.gr

Kvzpog

Doppaxevtikég Ynnpeoieg
Ymovpyeio Yyelag

CY-1475 Aevkowoia

TnA: +357 22608607

®ag: + 357 22608669

Iototomog: www.moh.gov.cy/phs

4.9. Ymepdocoroyia
Agv vrdpyovv dwbécipa dedopéva vrepdocoroyiag pe to Lobivon.

2OUTTOUOTO.
Ta cvuntopata vrepdocoroyiog e PrTa-amokAelotéc eival: Bpadvkapdia, vrdtaom,
Bpoyydomacog Kot 0&eior KopdtoKn ovVETAPKELDL.

Ocpamneio

Xe mepintwon vrepdocoroyiog N vrepevancinoiog, o achevig Ba mpénel va tebel vod
oTeEVI] 0TPIKn emifAeym Kot vo avtipetoniletor o€ povado evtatikng Bepomeiog.
[Ipéner va eAéyyovion ta emimeda ™G YAvkolng tov aipatog. H amoppdenom tuyov
VTOAELUATOV TOL QOPUAKOL OV oKOUN PPIoKOVIOL GTO YAGTPEVIEPIKO GUGTNLLO
UTOpEl VO amOTPOTEL e TAVOT) TOL GTOUAYOL KOl YOPTYNOT EVEPYOV AvOpaKa Kot VO
vrokTikoV. Mmopel va amoutnBel teyvnmy avomvor. Bpadvkapdio 1 ekteTapéveg
Bayotovikéc avtopacels Ba mpémel va avtetomilovtal Le T Yopnynon otpomivingm
pebvratpornivng. H vmdtaon ko m koatamAnéioa mpémer vo avryetonilovrol pe
TAAGLO/VTTOKOTACTATO TAGGLOTOG KoL, €4V givol amapaitmro, pe kateyorapuivec. H
enidpaom tov Prita-amokAelcpol umopet va aviiotabuiotel pe v apyn vooeALPia
XOPNYNOT LOPOYAMPIKNG 1G0TPEVAAivG, pHe d0om Evapéng Sug/Aemtd mepimov, 1
doPovtapivng, pe 06om évapéng 2,5ug/lemtd, péxpt vo Anebel to embBountod
OmOTEAECUO. X OVOEKTIKEG TEPIMTMOELS, 1| IGOTPEVOAIVI] UTOPEL VO CUVIVACTEL e
vromopivn. Eqv kot avtd dev empépet to embBountd anotérecpa, pmopel va eEgtootel
N evdoeAEPLa yopnynon yAvkayovng 50-100pg/kg. Edv amotteitar, n éveon mpémet va
emovaAneOel evtdg pag mpag, akolovBolduevn - av amoiteitor - ond evOOPAEPLaL.
gyyvom yAvkayovng 70ug/kg/dpa. Xe akpaieg mepmtdoelg avheKTIKNG ot Bepameia
Bpaodvkapdiog, propel va tomobetn el fnpatoddTng.

5. ®APMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
5.1. ®oppoKodVVOPIKES LOWOTNTES

dapuaxobepancvtikn katnyopia: [apdyovieg frta-amokAelopon, eKAEKTIKOL.
ATC: C07AB12
H vepmPBoroin elvar pakepxod piypoa dvo evavtopepav, g SRRR-vepmBoroing (M
d-vepmiPBoroing) war tng RSSS-vepmiPoroing (M l-vepmPording). Zvvovdalet 600
(POPUOKOAOYIKES OPAGELS:
e  Eival cuvaymvioTikog Ko EKAEKTIKOG avIay®VIGTHS TOV BTo VTOS0YEWV:
n dpdon avth anodidetar oto SRRR-gvavtiopepéc (1 d-evavtiopepéc).
o  Eyxetnmeg ayyel00100ToATIKEG 1O10TNTEG AOY® OAANAETIOPOONC LE TNV 000
¢ L-apywivng/povo&ediov tov almrov.
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Epanag kot emavarapfovopeves 006e1g TG VEUTIBOAOANG ULEUDVOLY TOV KAPOLOKO
pLOUS Kot TV aPTNPLOKT TECT GTNV NPERIN Kol KOTA TV O1dpKELN TG 0K OMG, TOCO
o€ GTOO L€ PVOLOAOYIKT TTECT] 000 Kol G€ VIEPTAGIKOVG aobeveils. H aviwmeptocikn
dpdion drotnpeiton koTd T drdpKeLln xpoviag Oepameiog.

e Oepamevtiég 000ELg 1 VEUTPOAOAN GTEPEiTUL AAPO-0OPEVEPYIKOD AVTOYWVIGHOD.
Koatd ) odpkeia o&elog kot ypoviag OBepaneiog pe tn veumPBoAOAN G VTEPTAGIKOVG
acBevelg, o1 GLOTNUATIKEG OyYEOKEG aVTIOTAGELS petdvovtat. Tlapd ) peiwon g
KOPOKNG GUYVOTNTAG, 1] LElMOT TNG KOPOIOKTG TAPOYNG KATA TN d1dpKeLa TNG pepiog
Kot g doknong pmopet va etvat meploptopévn Aoy g avEnong Tov OYKov TOALOV.
H xhvikn ocuvdeegio autdv Tov aplodVVOUIKGOV O10popmv 6€ GUYKPIoT HE GALOLG
AVTAYOVIOTEG TOV PTo-VT000YEWMVY deV EYEl TANP®G TEKUNPL®OEL.

Ye veptootkovg acbeveic, n veumiPoAdAn av&dvel v v pecoiafovuevn ond to
povo&eidlo tov aldTOL ayyelwK avTiOpaon OTNV OKETLAOYOAIVN, 1M omoia &ivot
peltopévn og acbeveig pe evoodniiakn svciettovpyia.

Ye plo eheyyOpevn He €KOVIKO QAPUOKO OOKIUN Ovnoipudmras-voonpdtrag mov
dtevepynnke oe 2128 acBeveic > 70 etdv (d1dpeon nhkio 75,2 £tn) pe otabepn ypovia
KOPOLOKY) AVETAPKELD LE ) YOPIG LetdpéVo KAAopa EdONoNG aptotepng Kotkiog (LEGO
LVEF: 36 + 12,3%, pe tnv akéiovdn katoavoun: LVEF Aydtepo and 35% oto 56%
tov acBevov, LVEF peta&d 35% wor 45% oto 25% tov acbevov ko LVEF
peyorvtepo and 45% o10 19% 1ov acBevdv), Kot ot onoiot mopakorovdnonkay yo
Héco ypovikd dtdotnpa 20 unvav, n vepumBoAdAn, emnpdcbeta otnv cuvnOn Bepamneia,
TOPETELVE GNUAVTIKE TOV YPOVO EUPAVIOTG BOVATOV 1] VOGNAELDV Y10, KOPILOYYELOKOVG
AOYOVG (TPOTEVOV TEMKO ONUEID ATOTEAECUATIKOTNTOGC) LLE GYETIKN HEIDMOT KIVOLVOL
katd 14% (amdrvtn peiowon: 4,2%). Avti 1 peioon Tov Kvdbvou avarntdydnke petd
a6 6 pnveg Bepameiog kot dtatnpnOnke ko’ 6An v ddpkela g Oepameiog (drbpeon
dwpkew: 18 unveg). H emidopaomn g veumiPoAding fitov aveaptntn and v niiia,
10 PUAO, 1} TO0 KAAGHO eE®OMoE®S aplotepds Kodiag Tov TANBucpov g perétng. To
O0peLOc o1 Bvynod T ATd OAO TO ATIO OEV EPTOUCE T1) GTOTIOTIKT GNUOVTIKOTITO GE
oVLYKPLON UE TO EIKOVIKO @apuako (amdivtn peiwon: 2,3%).

Y1ovg aobeveic mov EhaPav Bepameio pe veumPBoAoArn, moapatnpnOnke peimon Tov
a1pvidov Bavatov (4,1% Evavtt 6,6%, oxetikn peiwon 38%).

In vitro xat in vivo melpapota og (oo £0ei&av OtL 1 vepumPoAdAn dev €xel vdoyevn
GUUTOONTIKOUIUNTIKY dPACTNPLOTNTAL.

In vitro ko in vivo melpapoto g {do £0e1&av 0Tt N VEUTIPBOALOAN GE QOPLOKOAOYIKEG
d00elg OV £xel oTabepomomTIKN Opdon TG LEUPPAVEC.

Ye vyelg €Behovtég, 1 vepmiPolOAn dev €xel onUOVTIKY Emidpacn oTnv UEYIoT
IKOVOTNTO AGKNONG 1] OVTOYTC.

Ta dBéoipa TpokAVIKE Kol KAVIKA oToygin 68 VITEPTOCIKOVG aoBevelg dev Exovv
dei&el 6t vepmPoroin €xel emPrapn enidpacn 6T GTLTIKN AELTOVPYiaL.

5.2. ®oppokoKIvTIKEG 1O10TNTES

Kot ta dvo evavtiopept| g vepmBoAOANS amoppoPovvTal TaYEMS LETA OO TV OO
0V 6TOpHOTOC YopnyNon. H amoppoenon g veumiPoroing dev ennpedleton amd tnv
TPOPT Ko 1 VEUTIBOAOAN pmopel va yopnynOet pe 1 yopig yedbpoato.

H vepmPordin petaforiletonr extetopéva, &v pépel o€ dpacTIKOVG LOPO&L-
petoPorites. H veumPBoroin petafolrileronr pEC® OAKLKAIKNG KO OPOUATIKNAG
vdpo&uAimong, N-amaikvAiwong kot yAvkovpovidiwong, emmAéov, oymuotilovrol
yAvkovpovidwn twv vopolu-petafortadv. O petafoAopog g vepmPBoAoAng LEcw
apOUATIKNG VOpoLLAimoNg voketar otov egaptapevo amd 1o CYP2D6 yevetucod
o&edTiKd Tolvpopeiopd. H and tov otopatog Prodabecipdtnta g vepmPBoAoing
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etvar kotd péso 0po 12% oe dropa pe toyd petafolopd Kot oxedov TAnpng oto dropa
pe apyo petaforopd. tn otabepomonpuévn KotdoToon Kot 6To 1010 enimedo 666MG, N
LEYLOTY GLYKEVIP®ON GTO TAACUA TNG OUETAPANTNG VEUTIPBOAOANG givar mepimov 23
QOPEG peyohhTePN o€ ATOMO HE QTOYO HeTABOMOUO o' 0,TL GE ATOUO LUE EKTETOUEVO
petaforopd. Otav Aapfdavovioar vedyn to ApeTdfANTO EAPUOKO GUV Ol dPACTIKOL
petafoAiteg, n Slpopd OTIC HEYIOTEG CLYKEVIPMGELS 6TO mAdoua givor 1,3 éwg 1,4
eopéc. E&attiog g dtokdpavong otoug pubuovg petafoiiopo, n d6om tov Lobivon
TPEMEL TAVTOTE VA TPOCAPUOLETOL OVAAOYO E TIG OTOUIKEG OTOTIGELS TOV a.oOev:
dropa pe ToYd PHETOPOMOUO UTopel ETOUEVMOG VO ATALTOOV YOUNAOTEPES OOCELS.

e dropa pe Tod HeETaBoMSpd, 0 xpOvog NUE®NG TS ATOPOANC TOV EVOVTIOUEPDV TNG
vepmioAoing eivar mepinov 10 dpec. Le dtopa pe apyd petafolopo, ivat 3 - 5 popég
HEYOALTEPOC. Ze dtopa pe oy petafoAlopd, ta emimedo oto mAGopo tov RSSS-
EVOVTIOUEPOVG eival gAapp®g vynAoTepa amd avtd tov SRRR-gvavtiopepovs. Xe
dropo pe apyd petafoMopd, avti 1 Oeopd eival peyaAdTeEP. Xe dTOUO LE TOYD
petafolopod, ot xpoévol nulong g arofoing Twv VOPoLv-peTaBOMTOV Kot T®V dVO
EVAVTIOUEPDOV Elvar KATA LEGO Opo 24 dpeg, Kot elval TEPITOL SUTAAG10G OO OVTOV GE
dropa pe apyd petaforicud.

Ta eninedo 010 TAAGHO O OTOOEPOTOMUEVT] KOTAGTOGT OTO TEPIGGOTEPO GTOMN
(Gtopa pe oy petafoiiopd) emTuyyavoviol vidg 24 opov yio T VEUTPOAOAN Kot
EVTOC AlY®V NUEPDV Y10 TOVG VOPOEV-UETAPOAITEC.

Ot ovykevtpmoelg 610 TAAGHa gival avaioyeg g 06ong petald 1 kot 30 mg. H
QOPUOKOKIVITIKY TNG VEUTPOAOANG dev emmpedletal amd v nAkia.

Y10 mAGoHO, Kot To 000 evOvVTIOHEP NG VEUTIPBOAOANG deopeboviol Kuplog oty
aApoopivn.

H déopevon npwteivng mhdopatog eivat 98,1% yio v SRRR-vepmBoidin kot 97,9%
v v RSSS-vepumPBoidin.

Mia efdopdada petd v yopnynon, to 38% tng 66ong anekkpivetal 6To ovpa Kot TO
48% ota kompova. H amékkpion g opetdfAntng vepmPording ota ovpa eival
ppotepn amd to 0,5% g ddonc.

5.3. IIpoxkivikd dgdopéva yro TNV 0.6QALELN,

Ta mpoxAvikd dedopéva dev amoKaAVTTOVV 10104TEPO KIVOUVO YloL TOV AvBpwTo pe
Baon ovuPatikés pEAETEG YOVOTOEIKOTNTOC, OVOTAPUYMYIKNG KOl OVOTTLUELOKNG
TOEIKOTNTOG KO EVOEYOUEVNG KAPKIVOYOVOL Opaons. AvemBounteg evépyeleg otnv
VOTOPOY®YIKN AstTovpyia KaTaypdenkoyv Hovo oe vYniég 06GeLg, Tov vaepPaivovy
KOTO OPKETEG POPEG T LEYLOTH GUVIGTAOUEVT OO0 Vi TOV AvOpwmo (PAERE TOpdypaPO
4.6).

6. ®APMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1. Kataioyog ekdoymv

[ToAvcopPuod 80 (E433)

YnpopeAroln (E464)

Aoxtoln povobdopikn|

Apviro apafocitov

Kopuedddln vatprovyog dwacstapodpevn (E468)
Kvtrapivn pxpoxpuotaiin (E460)
KoArogdég dvudpo 0&egidio Tov muptriov (E551)
Mayvioio oteatiko (E572)
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6.2. Aocvpparotnreg

Agv epapuodletat.

6.3. Avapkera Comge

3 xpovia.

6.4. Iowitepeg TPo@UAAEEIS KATA TNV QUAAEN TOV TPOTOVTOS
AVT0 T0 POPUOKEVTIKO TTPOTOV OV amatel 1taitepeg cuvONKeg POAAENG.
6.5. ®Vo1n KoL GVOTATIKA TOV TEPLEKTN

Ta dokia Tapéyovror oe cuokevacicg kKuyEANG (blister) (KoyéAn amod
PV C/alovpivio).

Meyén cvoxevaociag 7, 14, 28, 30, 50, 56, 90, 100, 500 diokia.
Mmropei va unv KokAo@opodv OAEC 01 GLGKEVAGIES.

6.6. Idowitepeg Tpo@UAAEELS aTOPPIYNGS

Kopio €1d1kn vroypémon.

7. KATOXOX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Menarini International Operations Luxembourg S.A.
1, Avenue de la Gare,
L-1611 Aov&eppovpyo

Tomkog avrirpocwnog otyv Eildoo
Menarini Hellas AE

[Tatpov 16-18

151 23, Mapovot,

Attucn)

TnA: 210 8316111-13

email: info@menarini.gr

8. APIOMOZX AAEIAX KYKAO®OPIAX
EALGOa: 23462
Kvnpog: 022269

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHX AAEIAX
KYKAO®OPIAX

E\\Gdo:
Huepounvia mpoc £ykpiong: 18/07/1996
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10.

Huepounvia tedevtaiog avavémong: 04/04/2012
Kvbzmpocg:
Huepopnvia mpdyng £ykprong: 16/03/2016
HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

EX\ada:
Kvmpog:
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