MEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKOQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Lonarid N (400+10+50) mg dwokia
Lonarid N (400+20+50) mg vofeta

2. ITOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

‘Eva diokio mepiéyer:

Hopaketopoin 400 mg

Huiévodpn pocpopikn Kodeivn 10 mg

Koageivn 50 mg

‘Eva vmobleto yia evijlikeg kat epfflovg dve tov 12 etwv mepiéyer:
Hopaketopoin 400 mg

Huiévodpn pocpopikn Kodeivn 20 mg

Koageivn 50 mg

"Exdoyo pe yvootn dpdon:
Kd&0e vobeto Lonarid N mepiéyer 1,3 mg AekiBivn coyag.

Mo tov TAnpn katdloyo Tev ekddywv, BA. Tapdypapo 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Aokio

Yro0eto

4. KAINIKEYX TAHPO®OPIEX

4.1. OgpamevTiKég evoEilelg

Evilkeg: Métplog ém¢ coPapdg movog.

[Toudrd nhiog 12-18 etadpv (€pnPot): H kmoeivn evdeikvutal yio xprion o€ acBeveig nikiog
v TV 12 eTdv, Yo TNV OVTILETOTION TOL 0£E0¢ HETPLOG EVTAcE®MG TOVOL oL Bewpeitor 6Tt
degv avaxovPiletal amd GALN aVOAYNTIKA OTTMG 1) TOPAKETALOAN 1 1 Povmpoaivn (LOVES).
4.2. Aocolroyio kol TpOTOC YOpPYNONG

Aocoloyia

Awokio

Evilixkeg
1-2 dwokia (mov wodvuvapovv pe 400-800 mg wapakeTapoing, 10-20 mg kmdeivng kot 50-100

mg Kapeivng) émg 3-4 eopéc v NUéPAL.

H péyiot d6om tov 8 diokimv v nuépa dev Ba mpémet vo vrepPaivetal (Tov 16oduvapody
pe 3200 mg mopoketapoing, 80 mg kwdeivng kot 400 mg Kapeivg).



H d60m B mpémer va puBpileton avarioya pe 1o copatikd Papog Kot Tny nAkio. e oyéon e
TNV TOPAKETAUOAT, 1| GLVAONG docoroyia givar 10-15 mg/kg pe kabe d6on. To didotnpa
peta&d twv d0cewv o€ kdbe mepintwon eEaptdton 0nd T0 CUUTTMOUOTO KOl TI) GUVOALKN
nuepnota 6601, oA dev Ba mpénet va gival pikpotepo and 4-6 dpeg. Aev Ba Tpémel va
vrepPaiveton n péytot doom tov 60 mg/kg Muépa. Xe oxéon e TV Kapeivn dev TpEmeL va
vrepPaivetarl n d6on tov 400 mg/kg/muépa.

Houdrozpixog winBoouog

oo nhixiag 12-18 etawv (épnPor) kair avw twv 43 kg

H ocvvietopevn d6on eivan 1-2 diokia (mov isodvvapovv pe 400-800 mg wapakeTapoing, 10-
20 mg kmdeivng kot 50-100 mg kaeeivng) kabe 6 dpec. H dosoroyio avt Paciletar oto
copatikd Bapog (10-15 mg/kg mapaxetaporn kat 0,5-1 mg/kg kmdeivn avd doon).

Agv Oa mpénel va vepPaivetan 1 péytot doom tov 60 mg/kg TapaxeTapding kol 400
mg/Muépa. Kapeivng.

Av16 onuaivel 6Tt dev Tpémel va Aappdvoviol Tave omd 6-8 diokio Lonarid N v nuépa
avaroyo pe 10 oAtk Bapog (tov 1odvvapovv pe 2400-3200 mg mapaketapding, 60-80
mg Kooeivng kat 300-400 mg kageivng ava nuépa).

H xmdeivn Tpémet va xpnOUOTOIEITAL GTI WKPOTEPT] ATOTEAEGLLATIKT 0OGT Y10 TN UIKPOTEPT
duvarn gpovikn tepiodo. Avti 1 docoroyia pmopel vo Aapfdavetarl péypt 4 eopég tnv nuépa
o€ SLGTNOTO TOVAAYIGTOV 6 WPAOV.

H duapkera e Oegpaneiog pe to Lonarid N Oa mpénet va kabopiletar and tov yiatpo. Ot
acOeveic O Tpémel va {ntovv wtptkn| GLUPOVAT €AV dev emTEVYDEL AMOTEAEGUOTIKT
avVOKOVPIGN Ao TOV TOVO HETd amd 3 nuépeg aywync.

Houdia nhixiag kotw twv 12 etwv

H kmdegivn dev mpémet va yproytomoleitol 6€ modd kéto Tov 12 e1dv Ady® Tov KwvdhHvov
TOEIKOTNTOG amd omoedn €& ontiog Tov EVUETAPANTOL Kot AmpOPAEnTOV HETAPOMGOD TNG
KOEIVNG og poppivn (PA. mapaypdeovg 4.3 ko 4.4).

Yrobeta

Evnlixeg
1-2 voBeta (mov 1oduvapovy pe 400-800 mg mopakeTapoing, 20-40 mg kmoeivng, kot 50-
100 mg kaeeivng) €mg 3-4 popéc TV Nuépa

H péyiom 86om tov 8 vmobétmv v nuépa dev Ba mpénel va vepPaivetar (dniadn 3200 mg
TapakeTOUOANC, 160 mg kmdeivng kot 400 mg Kapeivng).

H 860om Ba mpémet va puOpuiletor avéloya pe 10 cOpRatKd Bapog Kat tnv nAtkio. Xe oyéon pe
TNV TOPAKETALOAN 1| cuvn NG docoroyia givar 10-15 mg/kg pe kabe d6omn. To dtdotnua
peta&d Tv d0cewv o€ KAbe Tepintmon eEAPTATOL OO TO GUUTTMOUOTO KOl T1) GUVOALKN
nuepnota 66om, aArd dev Ba Tpémetl va gival pikpoTePo amd 4-6 mpec. Agv Ba Tpémet va
vrepPaiveral n péyrotn 66on tov 60 mg/kg/Mmuépa. Xe oy€on Ke TV KOEEivn, 0ev TPEMEL val
vrepPaiverar n 66on tov 400 mg/kg/Mmuépa.

Houorompixog mAnBvouog

oo nhixiag 12-18 etawv (épnPor) kar avw twv 43 kg

H ocvvietodpevn d6om eivar 1-2 vrdbeta (mov 1codvvapodv pe 400-800 mg mopakeTapoing,
20-40 mg kwdeivng kot 50-100 mg kapeivng) kabe 6 mpeg. H docoroyia avt Baciletot oTo
copatikd Bapog (10-15 mg/kg mapoaxetaporn kat 0,5-1 mg/kg kmdeivn avd doon).



Agv Ba mpénet va vepPaivetan  péytot doon tov 60 mg/kg mapaketapuding kot 400
mg/Muépa Kapeivng.

Av16 onuaivel 6Tt dev mpémel va Aappdvoviotl Tave omd 6-8 vrobdeta Lonarid N v nuépa
avaioyo pe 1o copatikod fapog (oniaon 2400-3200 mg mopaketapoing, 120-160 mg
kdelvng kot 300-400 mg Kapeivng ava nuépa).

H kmdgivn mpémet va xpnoLUOTOIEITAL OTN WKPOTEPT] ATOTEAEGLATIKT 0OGT Y10 TN UIKPOTEPT
duvarn] gpovikn tepiodo. Avti 1 docoroyia pumopel vo Aapfdvetor péypt 4 popég tnv nuépa
oe dtuoTnpaTo oYt LIKPOTEPA TOV 6 OPOV.

H dibpkea g Oepanciog mpémel va meplopiletan otig 3 nuépeg kot edv dev emttevydel
OTOTELEGLLOTIKT AVOKOVPIOT 0O TOV TOVO 01 acBeveig/voondevtég mpémet vo {nTodv 1 Tpik
oLIPoVAT.

Houdia nhixiag katw twv 12 etwv

H kmdegivn dev mpémel va ypnoytonoleitorl 6€ moidid kdto Tov 12 1@V Ay Tov Kivdhvou
To&kdTNTaG 0o omoeldn| €€ artiag Tov vpeTaPANTOL Kot amTpOPAETTOV HETAPBOAIGUOV TG
KOEIVNG og poppivn (PA. mapaypdpovg 4.3 kot 4.4).

AoBsveic ue nratixy dvolsitovpyia, veppikr dvolsitovpyia, 2ovopouo Gilbert
(BA. mopdypago 4.4 «E1d1kég Tpoeldomonoelg Kot TPoPUAGEELS KATH TN ¥P1IoM»)

Y& ao0eveic [le EMNPEAGEVT NTOTIKN 1| VEQPIKN AELTOVPYi Kol 6 aoOeVEIC e cHVOPOLLO
Gilbert Ba mpémetl va divovtal peltopéveg 00GELS KOUT VO, TOPATEIVOVTOL TO SLOUGTILATO LETUED
TV 00GEWV.

e aobeveic pe coPfapn veppikn dvciettovpyia (kdBapon kpeativivng < 10 ml/min), To
oo petald Tmv 06cemv Ba mpémel va sivat TovAdyleTov 8 dpEg.

Tpomoc yopnynong

Ta d1okio Lonarid N 0o wpénet vo, Aapfdvovtar pe €vo, mothpt vepo.

Mo ™ Myn tov vrobétwv Lonarid N, Oa wpénet va, apoaipeitar To TEPIPANULC TOVE Kot TO
vrdBeto va glodyetal 6To opho.

4.3. AvTevoegigelg

To Lonarid N dgv Ba mtpémet vo. pnoLUOTOLEITOL OTIC KATOOL KATACTAGELS:

- vrepevacncio oTNY TAPAKETAUOAN, TV KOOEIVT], TNV KAPEIV 1] 6€ 0To100MToTE
GLOTATIKO TOV TPOIOVTOG

- mod1d nAkiog Kato tov 12 etdv (PAEne Topaypdeovg 4.2 kot 4.4)

- o€ 6AoVG Tovg madaTpIKovs acbeveic (MAkiog 0-18 etdv) o1 omoiot vToPaiiovtal G
OPVYOOAEKTOT KOV EKTOUN AOEVOELSDV EKPAACTAGEMV Y10l TO GUVOPOLO
ATOPPOKTIKTG VIVIKNG GITVolag, AOY® TOv auENUEVOL KIvEHVOL EUPAvVIoNS Gofopmdv
KOl OTENTIK®V Y1, T {on avembountov evepyelmv (PA. mapdypoeo 4.4)

- o€ 000gVElg Y10 TOVG 0TTO10VG EIVaL YVIOOTO OTL £XOVV VTIEP-TAYEID LETAPBOAIKT
wavomta péow tov CYP2D6

- cofapn nratikn avendpkela (Child-Pugh C)

- OVOTTVEVGTIKT] OLVETOPKELDL

- mveLOvia

- o0&y enels0o10 dodpatog

- EMIKELLEVOG TOKETOG



- Kivouvog TpO®MPOV TOKETOD

- OTIG YUVOIKEG KOTA TN dtdpKeto Tov Onraopov (BA. mopdypapo 4.6)

- T vobeta Lonarid N dev mpémet va ypnoytonolovviol g acheveic Le 16TopIKo
aAdepyiog oTn 6Oy 1) OTA PLOTIKLAL.

4.4.  E19wkéc mpoe1domon)oElg Kol TPOPUAAEELS KOTA TN Yprion

IMa v TpodANYN ™ VTEPdocOAOYiNG, Oa TPEMEL va S106PAMOTEL OTL OTOLOONTOTE PAPLLOKOL
Aapfavovot TovTdYpova deV TEPIEXOVY TOPAKETAULUOAN KAl KOOV,

Bo TPETEL VO, ATOPEVYETAL 1 VITEPPOAKT TPOSANYT KAPEIWNG (TPOTOVTA LLE KOPETVN TL.Y.
KAQEC, TOAL, TPOPLA, PAPLAKO Kol TOTA) evd AapBdvetal avtd to Tpoidv (PA. Tapdypopo
4.9).

H tavtdypovn ypnon tov Lonarid N pe kotactadtikd edppoka, 6nmg ot Beviodialemives 1
TAPOUOL0 PUPLOKEVTIKA TPOTOVTO UTOPEL VO 001V GEL GE KUTAGTOAN, AVATVEVGTIKN
KOTOOGTOAT, KOUO Kot 06vato. Adym TV KIvduvev avtdv, 1 cuvtayoypdenon tov Lonarid N
podi pe KoTaoToATIKE edppoka Oa mpémel va eeTaleTol ¢ ETLOY Yo 06OEVEIC Y100 TOVG
01o10V¢ OEV VTLAPYOVY EVOALUKTIKEG BepamevTIKEG eMA0YEG. E1d1kd 0TV cuvtayoypageital
TALTOYPOVA LLE KATACTUATIKG Pdppaka, To Lonarid N Oa mpémet va ypnoyLonoleitot 61
YOUNAOTEPT) OTOTEAEGLOTIKT dOCT] Y10 0G0 TO OSLVOTOV LKPOTEPO YPOVIKO SLUGTN LA

Ot aoBeveic Ba Tpémet vo TapaKoAovBOOVTOL GTEVA Y10 GNLLEID KOl GUUTTMOTO
OVOTTVEVOTIKN G KATOGTOANG KOl KATAGTOANG Tov KNZ.

2VVENMC, GLVICTATAL OEPLA VO EVILEPDOVOVTOL 01 AGOEVEIS KOl 01 PPOVTIOTEC TOVE MGTE VL
Aapfavouv voyy avtd To copmtopata (PA. Tapdypoo 4.5).

To Lonarid N 8o mpémet va xpnoyLomoleitot Lovo HETA 0md TPOCEKTIKT Bedpnon g oyxEoNg
0PELOVE/KIVOVLVOL GE TEPIMTMGELS:

- eEdptnomng amd omoeldn
- EMNPEAGLEVOL EMTEGOV GLVEIONONG
- KATOOTACEMV e OENLEVN EVOOKPAVIOKN TTiEST
- oVYYPOVNG YOPNYNoNG avacTorémv T MAO
- HELOUEVNG OVATTVEVGTIKNG AELTOVPYiog (AOY® EUOLOTUOTOC, KLPOGKOAI®MONG,
cofapng TayvoapKiog) Kot ypovIaS amoPPAKTIKIG VOGO TMV 0EPUYDYDY
- EMerymg tov evlopov G-6-PD
- LPOVIOG SOLGKOIAOTNTOG
- VIOYKOLUIKOV KOATAGTAGEDY
- urepBupeoeldioplo (Kivouvog avemBOUNTOV EVEPYEIDY ATO TNV KAPEIV)
- appudpiog (Kivovvog emadéEnong tayvkapdiog 1 EKTAKT®V GUGTOADYV)
- ayxddovg drotapayng (Kivovuvog emavénong)

Meiwon g 060mMG 1 TopdaTaon TV SUcTNUATOV HETAED TOV dOCEMY ATULTOVVTOL OTIG
TAPUKAT® KOTAOTACELS:

- nratiky dvoiettovpyia, nratitida (Child-Pugh A/B)
- LPOVIOL KATAYPN O OAKOOA

- ovvopopo Gilbert (vocog tov Meulengracht)

- VEQPPIKN duoAELTOVPYiN

Ot apatoloytkol dEIKTEG Kot 1 NTOTIKY KAl 1] VEQPIKT Agttovpyia Oa mpémel va
TOPAKOAOVOOVVTOL LETA OO TOPUTETAUEVT P |ON.



MetaBoicudc CYP2D6

H kwdeivn petaforiletor amd to £vivpo tov nratog CYP2D6 o popopivn, tov evepyd
petafoiitn me. Eav évag acbevng éxel avendpreia 1 tavtein EAAenym tov evidpov dev Ba
emrevyfel emapknc avakyntikn dpaon. Extiunoeig deiyvouv ot péypt to 7% t0ouv mAnBuGHOD
tov Kavkaciov propei va £xet avt v avendpkela. Qot060, edv 0 achevig £xet
eKTETAUEVT 1] LITEP-Taxeio LETAPOAIKN TKOVOTNTO VILAPYEL LENUEVOS KIVOLVOG EPOAVIONG
AVETOOUNTOV EVEPYEIDV TOEIKOTNTOG OO OTLOELN| OKOUT Kol 6€ cLVBelg
ouvtayoypoeovpeveg 86celg. Ot aobeveig autol peTaTpémonvy TNV K®OEv og popeivn
TAYEMG, LE OTOTEAEC O, VYNAOTEPO, OO TOL OVOLEVOLEVOL ETITEDD LOPPIVIG GTOV OpPO.

A6y NG yevetikng petafantotrag tov CYP2D6 akdpa kat o1 Bepamevtikég 00GELS TG
K®OEVNG Lropel va 001 yNGovY 6ToV AVENUEVO GYNUATIGLO TOV OPOCTIKOV LETABOAITN
Hopeivn, pe kKMvika onueia dnAnmmpiaong and popeivn (PA. Tapdypoeo 4.9).

2UVENMDC, 1 LELOVMUEVT OvVTidOpaoT TOV acBevoig 6To aploko Ba mpémel va ereyydel otnv

apyn s Bepaneiag £T01 HOTE OTOLONTOTE GYETIKT VITEPOOGOAOYIO VO LTOPEL VO EVTOTIOTEL
o€ apykd 6Tad10. AvTo epappoletal Wlaitepa o€ LEYOADTEPOLS 0GBEVEIS KOl GE QVTOVG LE

EMNPEAGLEVT] VEPPIKN 1] AVATVEVGTIKT] AELTOLPYIdL.

Ievikd o copmTOpROTA TNG TOEIKOTNTOG 0O OTTLOEWN TTEPIAAUPAVOLY GVYYLOT, LIVIAL,
PNYN OVOTTVOT], CUGTOAUEVEG KOPES, VALTIa, EUETO, OVOKOIAOTNTA Kl EAAENYT Opelng. Ze
coPapég TEPIMTMOGELC UTOPEL VO TEPIAAUPAVEL CUUTTOUATO KATUGTOAG TOV KUKAOPOPLKOV
KOl 0VOTTVELGTIKOD, 1 0Ttoiol topet vo elval aneiAnTikn yia T (o1 Kot ToAD ordvia
Bavatneopa.

Extymoeic yuo tov emmolacpd g vep-tayeiog LeTaBOMKNG IKAVOTNTOC GE SLOPOPETIKOVG
TANBvoLovG cuvoyilovTal TOPAKATO:

[TAnBvoude Emmoloaopog %
Aoppkavoi/Afiomeg 29%
Appo-apeptkavol 3,4% éwg 6,5%
Aocidteg 1,2% éw¢ 2%
Kovkdsoiot 3,6% £w¢ 6,5%
"EAAveg 6,0%

Ovyypot 1,9%
Bopelogvpwnaiot 1%-2%

Meteyyelpntikn ypnon og Toudid

Yrdpyovv avapopéc ot dnuoctevpuévn Bipitoypagia 6tL 1 k@deivn Tov d360nKe
UETEYYELPNTIKG GE TOLOLA LUETA OO OULYOUAEKTOUN KO/ EKTOUT 0OEVOEDMV eKPAaCTNCEDY
Y10l TO GUVOPOUO OTOPPOKTIKNG VIIVIKNG UTVOLaG 00N YNoE 6€ 6TAVIEC OAAA OTEMNTIKEG Vi TN
Lon avemBounteg evépyeieg ovumeptiapupavouévov tov Bavatov (PA. emniong mapdypagpo 4.3).
Oha ta ond1d ELofov Kodeivn oe docoroyia EVTOS TOV TPOTEVOLEVOD EVPOVS, ®GTOGO
VINPYOV GTOXEID OTL VT T, TSI Elyav €lTe VIIEP-TAYEID 1] EKTEVT] IKOVOTNTO VOl
petafoAifovv TV KOOIV o€ pHoppivn.

HMoudid pue pet@uévn ovamveELGTIKN AEITOVPYIN

H kmdeivn dev cuvictdtol yia ypnon o€ Todid To. omoio PIopel va EXOuV LELOUEVN
OVOTVEVGTIKT AELTOVPYIO CUUTEPIAAUPAVOUEVOV TMV VEVPOLVIKADV daTapoYdV, GoPBapdv
KOPOOK®Y 1| AVOTVEVCTIKAOV TOONCEDV, AOUDEEDY TOV OVAOTEPOL AVOTVEVGTIKOD 1 TOV
TVELUOV®V, TOAAATA®V TPOVUATOV 1 EKTETAUEVAOV XEPOVPYIK®OV enepPdoewv. Avtoi ot
TOPAYOVTEG UTOPEL VO ETOEWVAGOVV TO. GUUTTMWATO TNG TOEIKOTNTAG TNG LOPPIvIG.




YoPapég o&eleg avTdpdoelg vrepevacONGiog oTNV TAPAKETAUOAN (TT.). OVAPLANKTIKO GOK)
TOPOTNPOVVTAL TOAD omavia. H aywyn Ba mpémel va dtokonTeTal oTa TpMTA oNUEi g
avtidpaong vrepevatcOnaiog petd amd yoprynon Lonarid N. @a npémetl va AneOovv and tov
10TPO TO KATAAANAO LETPOL AVTILETOTIONG [E fAOT) TAL GTUELN KO TOL CUUTTMOUOTA.

Yvviotdton Tpocoyn o€ acbeveig Le vokeipevn evaicOncio oTNV Aompivy Koy G un
oTEPOELDN| OVTIPAEYLOVAOON pdppoka (MEAD).

YnépPaomn TG CUVIGTOUEVNC SOGOAOYING Yo TNV TAPAKETUUOAN, UTOPEL VOl EXEL OC
amotélecpa NratotoSikotnTa (PA. mapdypapo 4.9).

Hratoto&wdtnra prmopel vo epeaviotel Le TNV TopakeTOUOAN OKOUN Kot € OepamevTiKég
doacelg, petd and cvvtoun ddpkela Bepaneing ko oe acbeveic ywpig TPOHTAPYOLGA NTATIKY|
dvoiertovpyia (PAERE Tapdypao 4.8. «AvemBOUNTES EVEPYELEDD).

Extetapévn ypnon avaiyntikov, witepa o€ VYNAEG 00GELS, UTOPEL VO TPOKAAECEL
KePaAaAyieg o1 onoieg o€ Ba mpémel va Bepamevtodv pe avénuéveg 60GELG TOL PUPUAKOV. X
TETOIEG TEPUTTMOELG TO AVOAYNTIKO Og o Tpémel va cuveyioet va Aapupdvetar yopig 1oTpikn
cuppovAn.

ATOTOUN S1OKOT TOV OVUAYTTIKOV UETA OO LOKPOYPOVIN PToT 6€ DVYNAEG dOGEIS Pmopet
VO TPOKOAEGEL GTEPNTIKA CUUTTONOTO (7). KEQAAUAYIL, KOTWOOT], VELPIKOTNTO, UVTKODG
TOVOLG KOl VEVPOPULTIKA CUUTTOUOTO), TO OO0 TUTKEL TOPEPYOVTOL LEGO OE LEPIKEG NLEPEG,.
H emavayopniynon tov avaiyntikev o tpémet vo yiveton Le Tn GUUBOVAT TOL 1TPOV Kot
GTNV VIOYDOPTOT TV CTEPNTIKMOV GCUUTTOUATOV.

Yyniotepeg d6oelg omd o Lonarid N de Oa mpémet va ypnoyromolodvtan o€ acbeveig pe
VIOTOGT KOl TOPAAANAT) VTOOYKOLUAL.

H xmdeivn, og cvotatikd Tov otafepod cuvovacuov, £xEl onuravTiky TlavotnTo e&aptnong.
Avtoyn, YuXoAOYIKN KOl COUATIKY EEAPTNGT OAVOTTOGGOVIOL UE LAKPOYPOVIL XPTOT VYNADV
d0cemV. YTApYEL dtaoTavpovpevn avtoyn pe dAla omogdn. Toyeieg vmotporéc pnopei va
avapévovtal o€ acbeveig pe tpoimdpyovca eEGptnon and omoedn (cvumeptiapupfavouéveoy
OVTAOV GE DPEDT)).

H kmdeivn Bewpeitar g vmokaTdcsTato Yo Toug e£0pTnréVOus 6TV Np®ivn. Atopa Tov gival
e€apTnUéva 0To AAKOOA 1] TO MPELOTIKA ETIOTG TEIVOUV VO KAVOLV KOTAYPTON TNG KOIEWNG.
H xmdeivn mpociapfavopevn oe vynAotepeg 00GELG KOl Y10 [0, LoKpoypovia Tepiodo,
umopel va Tpokarécel eEaptnon.

Eraviog £xel avapepBel maykpeoTitida 0QeLOUEVT GTNV K®OEIVY. X acbeveic pe 10TopKo
YOAOKLGTEKTOUNS, O Tpémet va divetar aymyn pe mpocoyn. H ocbonaon tov oeryktipa Tov
Oddi propel vo TpokaAEsEL GUUTTONATA TOV HOALOVV LLE AVTA TOV ELPPAYLLOTOS TOV
pookapdiov 1 vo eMTEIVEL TO, GLUTTOUATO 6E AGOEVEIS e TayKpeaTiTION.

Emiopacn 67TIS epyacTyplaris Kal O1ayvOIOTIKES ECETAGEIS

H My mapoaketapdAng Umopel va emNpedostl TOV TPOGOopIGUO TOV 0VPLKoD 0EE0G UE TN
1éEB0d0 ToV POWGPOPOPOAPPUUIKOD 0EEDG, KL TN UETPTOT TOL GUKYOPOV OHUATOS IE TN
uébodo g YAvkoloo&eldaonc-umepo&elddong.

Ta edpuaxo wov TEPLEYOVY KMOEIVN Aapufdvovtal LE EI81KT GUVTAYT WTPOV Kol KAT® 0o
TOKTIKY 10TPIKT TopakolovOnomn. Ta @apuoKo avTd GLVTAYOYPOPOVVTAL Y10, TPOCMTIKN
xpNon Kot dev Oa mpémel va divovral g TpiTovg.



4.5. Allnlemopacelg pe GAha QUPROKEVTIKA TPOIOVTA Kol GAAeg popPES
aAMAETTiOpaoNS

Hopaxetouon

AOGELS TNG TOPUKETAUOANG 01 0Toieg ivarl VIO dALEG cLUVONKEG akivdLVeS, UTopEl va
TPOKAAEGOLV NTTOTIKY BAAPT €6V AneBovv pall pe approka Tov TpoKalovy VLUK
EMOUYOYT OTMG GLYKEKPIUEVO VIVAOTIKG KO OVTIETANTTIKA (7). YAOLTOO1id,
eawopapprtain, eavutoivn, kapPapalenivn) kabmg kot pe prpapmikivny. To 1010 1oydel o
oyxEon UE TIG OLVNTIKG NTATOTOEIKEG OVGIEG Kot TNV Katdypnon aAkooA (BA. Tapdypagpo 4.9).

O cLVOVOGHOG HE YADPAUPAIVIKOAT UTOPEL VO TPOKAAEGEL ADENGN TOL YPOVOL NUIGELNG
LoMg TG YA®@PAUPAIVIKOANG, HE KiVOUVOo avéNUéEVNE ToEIKOTNTOG,

H paxpoypdvia ypron mapaketapding o€ acbeveic mov Aappdvovv omd Tov GTOUATOG
OVTIINKTIKG GUVIGTATOL LOVO KAT® Otd 10TPIKT Tapakolovonom.

H mopaxetapdin puropei va avénoet tov kivovvo apoppayiag o acbeveic mov Aappdvoov
Bappapivn kot GArovg avtayoviotéc g Prrapivng K. Ot acbeveic mov Aappdavoov
TOPOKETAUOAN Kol avTaymvioTég g Prrapiving K Ba mpénet va mapakolovbovvral yio tnv
emitevén KatdAANA @V emmédv TAENG KOl Y10 AULOPPAYIKEG ETITAOKEC.

H ovyyopnynon g @AovKAOEAKIAAIVIG Ie TapaKETUUOAN UTOPEL VO 00N YN OEL G
petapoiikn o&émon, Wwitepa o€ acbeveig Tov eppavifovy Topdyovieg Kivovvov yio peimon
™G YAOLTAOEIOVNC, OTMG GNYALUIN, VTOGITIGUO 1 YPOVIO OAKOOAGUO.

H tovtoypovn xpnon g mapoaketapnoing Kot g (idofovdivng avéavel v Taon peioong mg
AevkokvtTapav (ovdetepomevia). ¢ ek TovTov, To Lonarid N Oa wpénet va Aappdveton poli
pe {18oPovdivn KaTOTY 10TPIKNG GLUBOVANG.

H Ayn g mpoPevesiong avacTéALel Tn HEGUEVOT| TG TOPUKETAUOANC GTO YAVKOVPOVIKO
o0&V Kol £TGL PELDVEL TNV KAOOPOT) TNG TOPAKETAUOANG KaTd 2 Qopég mepimov. g €K TOVTOV, 1
d00MN NG TAPUKETAUOANG B0, TPEMEL VO, LEIDVETOL KOTA TN SIGPKELD TNG TOVTOXPOVNG
XOpMyNong ue mpoPevesion.

H yoheostupapivn HEWDVEL TNV ATOPPOPNOT| TG TUPUKETAUOANC.

Emiopacn o6TiS epyacTplokés Kal OlaYVOCTIKES ECETAGEIS

H My mapoketapodAng Lmopel va emNpedostl TOV TPOGOOPIGUO TOV 0VPLKOL 0£E0G UE TN
1éEB0d0 ToV POGPOPOPOAPPUUIKOD 0EEDG, KL TN LETPTOT TOL GUKYOPOV OiUATOG LE TN
nébodo tng YAvkolo0&Ee1daonc-umepo&elddong.

Eminpoclcta yro amo Tov 6T0HATOS YOPHYNON:

Y& KOTOOTAGEIS OTIG OTOIEG 1] YOOTPIKT KEVAOGT EMPPAdOVETOL, OTTMG TT.X. LE A YN
wpomavOelivng, o puOUOG aToPPOPNONC TNG TAPUKETAUOANG UTopel va petmbel pe
arotélecpa emPpaduven g Evapéng dpaonc. Emttdyvvon tov pubpod yaotpikng KEvaong
Y. LETGL amd YOpNYNON HETOKAOTPOAUIONG, 00NYel oe avbEnom Tov pubod amoppodPNoNC.

Kwoeivny

O1 acbeveig mov Aappdavouv GALN VOPKOTIKG oVOAYNTIKE, OVIIYOX®OGIKE, PEUCTIKA (T.Y.
Bevodralemivec) N aAha katactolticd Tov KNZ (cvumepiiappavopévou tov aiikodlr)
tavtoypova pe to Lonarid N (to omoio mepiéyetl Kmdeivn) pumopel va eppavicovv avénpévn
KataoToAn Tov KNZ.

H tovtoypovn xpnon aiikodd 1| GAL®V KataoTaATIK@V Tov KNZ @opudkov, KoTaoToATIKOV,
VIVOTIKOV (1. Peviodwulenivec) M yoyotpdnwv pappikov (eawvodelaliveg m.y.



yAopompopalivn, Betopdalivn, tepearvalivn) Kot avTusTopvik®v (T.y. tpopedalivn,
pexAolivn), avTIHTEPTAGIKAOV KO GAA®V OVOAYNTIKOV UTOPEL VO 001y OEL OE OVATVEVGTIKT
KataotoAn (PA. mapdypapo 4.4).

H tovtdypovn xpnon omoeldodv e KOTAGTOATIKA pappaka 0nmg ot Beviodialeniveg ny
TOPOUOLY. PAPUOKEVTIKA TPOIOVTO, aVEAVEL TOV KIVOUVO Y10 KOTAGTOAY], OVOTVEVGTIKT
KOTAGTOAT, KOUA Kot 06vaTo Aoym mpooheTikng kataoToAtikng dpdong oto KNZ. H 66om
Kot 1 OdpKELD TG TAVTOYPOVIG ¥pNong Ba mpémet va givon mepropiopévn (PA. mapdypapo
4.4).

Kotaotoln Tov avamvenotikon exayopevn amod Ty Kodgivn prnopet va avéndei and
TPIKVKAKA avTIKOToOMTTIKG (WWITpaptiv), GUITPLTTTIALVY) KOl OTTITPOULOAT.

Epocov n tavtoypovn yopnynon avacstoréomv s MAO m.y. tpavuikurpopivn, pmopet va
odnynoet o€ TpdKAnon emdpdoemv omd o Kevipikd Nevpikd Zuotnpa Kot 6€ GAAES
avemBounteg evépyeteg anpoprentng Papvtnrag, to Lonarid N dev mpémet va ypnoiponoteitol
v xpoviko Stactnpa dVo eBdonddmv Hetd To téhog g Bepaneiog Le avaostoreis tng MAO.

H enidpaon tov avaiyntik®v propet eniong va avénbet.

Kotd v toutdypovn xop1ynomn LE OTIOERN OV Eivol PLePLKOl Oy®VIGTES/ AVTOY®VIOTES (T.).
Bouvmpevopeivn, mevtalokivn), elvar mbBavo va epeavictel e&acdévnon g enidpaong Tov
Lonarid N.

H owetidivn kon GAAa pdapuaiko mov exnpedlovv Tov HeTafoAGHO amd TO HTop UTOPEL Vo
avénoovy v enidpaon tov Lonarid N. Katd t didpkeia aywyng pe popeivn, £xet
nopatnpnOel avaoToAn TNG 0TOdOUNONG TNG LOPPIVIG LLE CLVETELN OVENUEVES GUYKEVIPAOOELS
T donatog. Agv pmopel vo amokAeloTel TapOLOLn AAANAETIOPOOT) Y10 TNV KMOEIVT.

To aAkoO) Bo Tpémet vo amopedyeTal Katd T didpKela TG aymyns ne Lonarid N, d16tin
YOYOKIVITIKY AEITOupytkOTNTa Pmopel va petwbei onuavtikd (tpochetn enidpoon twv
EMUEPOVS GLOTATIKMV).

Kageivy

H kagpeivn mBavdv vo aviaymvicBel TV KaTaoTAATIKY dpAct GAAGV QapUaKoVY (..
BoapPLtovptkdv, OVIUGTOLUIVIK®Y).

Mmropel va. €€l Lo VIoYVIEVT EMIOpaoT TayvKapdiog 0Tav yopnyndet o€ cuvoLACUO pe GAAM
QAapUaKo LE avaioyn dpdomn (.. cLUTAONTIKOUIUNTIKE, Bupo&ivn).

To amd ToV GTOLATOG AVTIGVAANTTIKA, 1) GLUETIOIVN, 1| PAoVPoEativ Kot 1) SIGOVAPLPEN
LELOVOLV TO UETOPOAICUO TNG KAPEIVNG OTO NTTOP, EVO T, BapPLtovptkd Kal To KATVICL TOV

av&avouv.

H kageivn éxer v tkavotnto vo avEAvel Ty avalyntikn opdorn e TopuKeTAUOANG Kot
peptkadv Mn-Ztepoctdmv Aviipieypovodmnv Oapuikov (MZAD).

H kageivn peidvetl v amékikpion e 0sopuAiivig.

H kageivn avédvel v mbavotnta eEdptnong yia ovoieg, dnwg 1 epedpivn. H mbavotra
eEdptnomng oe oyéon UE Ta SLYYPOVOS YOPNYOOLEVO AVIAYNTIKA OEV ALEAVETAL.

H tavtdypovn AMjyn ovacsToAE®Y TNE YUPAGTS TOL TOTTOV KIVOAOVIKOD 0EE0¢ UTOpPEL Vo
emPBpadvvel TNV amoforn TG KOPEIVIG KAl TOL TPOTIOVTOC 0moddUnoNg TG Tapasavoivn.



4.6. CovipoétnTa, kinon kot yorovyio

Eykvpoovvn

Hopaxetouoin

"Evog peydioc aplBpog dedopévav amd eykvoug dev VTTodEIKVHEL 00TE SUCUOPPIKT 0VTE
euPpoikn/veoyvikn ToEKOTNTO. ATO EMONUOAOYIKEG LEAETEC GYETIKA LLE T VEVPOOVATTUEN
TOV TV OV €YoVV ekTebEl 68 TaPAKETANOAN EVTOG TG UNTPOS OEV TPOKVTTOUV
adtopEIGPNTNTa dEd0EVA. AV 1) XPNON TN TUPAKETALOANG Kp1Bel KMviKA amapaitnTn,
umopet vo ypnoiponombet katd m didpkelo TG Kumons. Qotdc0, TPEMEL VO (PN CLLOTOLELTAL
N WMKPATEPT) OTOTEAEGLOTIKT dOOT] Y10 TO LKPATEPO OLVOTO YPOVIKO OLAGTNOL KOL LE TN
HIKpOTEPN dvvaT GLYVOTNTA.

Moxpd gumeipio Exetl 0ei&el avemapkn oTorygio. avemBOunT@V EVEPYELDV GTNV KOO 1| GTNV
vyeia Tov BPEPovg 1 TOL VEOYVOL.

MeAéteg avamapay®yng e GKOTO VoL EPEVVIICOVY TNV atd TOL GTOUATOG XPNoT gV Ede&av
onueia 1oL Vo VTOJEIKVVOVY dVoTANGiEC 1| eUPpuikn To&koTNTo. YO QUOIOAOYIKES
oLVONKEG XPNONG, 1 TOPAKETAUOAN Umopel va ypnotpomon el katd ) d1dpkela g
gykopooHvng (dnradn og OAa Ta TPiUNva) HeTd omd TPoceKTIKN Bedpnon TG oxéong
0@EAOVG — KIvOHVOVL (BA. Tapdypago 5.3 «IIpokAvikd dedopuéva Yo TNV AGQAAELO).

Koartd ) obpreia ¢ eykopochvng, | mopaketapldAn og Bo mpémetl va Aapfavetot yio
HaKpoypOVIEG TEPLOOOVG, o€ DYNAEC OOGELC 1} 0€ GLVOVACUO LE GAAL PAPLOKEVTIKA TPOTOVTOL
KaBmg 1 acedieia dev Exel emPePorwbel o€ TE€TO1EG TEPIMTOGELC.

Kawoeivny

H ypnon tov Lonarid N avtevdeikvotal 6TV TEPINTOOT EMKEIIEVOD TOKETOV 1) KIVOUVOL
TPO®POL TOKETOV, KAOMDC 1 KMOEIVN S1EPYETAL TOV TAAUKOVVTO KOl UTOPEL Vo 001y oL O
KOTOGTOAT TNG OVOTVEVGTIKNG AELTOVPYING TOL VEOYVOD.

AmoteléopoTa amo pa EPpEVVO. ac0eVmV — LOPTOPOV VTOSEIKVIEL OTL UTOPEL VO VITAPYEL
aLENUEVOG KivVOLVOG SLGTANCIDOV TOV AVOTVEVGTIKOD GUCGTHUATOG GTOVG OTOYOVOLS YUVOIKDY
OV KOTAVIA®VOY KOOEIVN KATA TN SIUPKELN TOV TPMTO®V TECOAP®V UVAOV TNG EYKLHOGVUVIG.
Avt 1 adénomn 0V NTOV GTOTICTIKA GTUOVTIKT. XTolyEln yio GALES duoTANGIEG EYOUVV EMioNg
avaeepOel og eMONUIOAOYIKEG LEAETEG GE VAPKOTIKG OVOAYNTIKA, GOUTEPTAOUPBAVOUEVIC TNG
KOOEVNMG.

To Lonarid N Oa npénet va ypnoylomoteiton Katd tn SEpKELN TNG EYKVUOGVUVNG LOVO EPOGOV
to MBavd 6gerog dikaloloyel Tov TBavo Kivouvo yia to EuPpvo.

E&dpton amd omoedn pmopei va avamtuydei oto Ppépog Katd T SLipKeLn LaKpOYPOVING
xopnyNnong kwdeivng. Edv katd t didpkelo Tov TELELTAIOL TPIURVOL Yp1oLLoTon0el To
Lonarid N ywo Topatetapévn mepiodo pmopei va ovamtuydel veoyvikd otepntikd chHVOPOLLO.

Kopeivy

H mopatetapévn Aqun vynAodv mocoTTOV KOEEivNg LITopel va 0d1yNCEL GE QVTOUITT
amoPoln 1 Tpowpn Yévva og £YKveg yuvaikes. Meléteg og melpapotolma £xovv dei&et
AVATOPOY@YIKN TOEKOTNTA 6 TOAD LYNAEG dooels (PA. mapdypapo 5.3 «IIpoxivikd
OEOOUEVA Y10 TNV OCQAAELD).

OnAiacudc

H xmdeivn dev mpémet va ypnoyomoteitot Katd tn didpkela tov OnAacpod (PA. mtapdypapo
4.3).



H mopaxetapddn, n kwdelvn kot 0 LeTaPOAITNG TNG 1) LOPPTVY] EKKPIVOVTOL GTO UNTPIKO YAAQL.
Ye ovuvnBeig Bepamevtikég 600e1g 1 KOOETVN Kot 0 gvepyOg HeTafoAitng Tng umopei va
eLPAVIGOOVV 6g TOAD HIKPEG TOGOTNTEG GTO UNTPLKO YAAQ Kat lvar omifavo va emdpacovy
duopevag oto OnAalov veoyvo. Qotdcoo, v 1 acbevig &xet viep-Tayeio peTafoikn
wavotnta Tov CYP2D6, vynhotepa enineda tov gvepyod petafolritn, popeivn, umopel va
EUPAVIGOOVV GTO UNTPKO YOAD KOl OE TOAD GTAVIEG TEPUTMOGCELG UTOPEL VO 0O1YICOVV O
CUUTTOUOTO TOEIKOTNTOG 0O OTLOEDT GTO VEOYVO, Ta. omoia pmopel va givat Bavatnedpa.

Edv 1 koogivn AapPavetor og vymAdtepes SOCEIS N Y10 TAPATETOUEVT TEPIOSO L0l KAIVIKDG
oNUaVTIKY TocoTNTA Pmopel va S1EADEL 6TO UNTPKd YéAa Kol UTOpEl VoL TPOKAAESEL
eMEGHA0 ATVOL0G OTO VEOYVO.

Edv anotteiton aywyn pe koodgivn 10te 0 Onhaoudg Bo mpémel va GTAHOTNOEL KATA T
dudpkela g Bepamneiog.

H xageivn, emiong, d1€pyetol oTo PNTPIKO YAAN KOl UTOPEL Vo ETNPEACEL TNV KATAGTAOT KoL
TN GLUTEPLPOPA TOL BPEPOVC.

Toviudtra

Agv &govv de€aybel peréteg pe to Lonarid N oyetikd pe tnv enidpoomn otnv avOpadmivn

yovipdtnTo. Xe dOCEIG GYETIKEG LE T YPNON A0 AvOPAOTOVG, Un KAVIKEG LEAETES LUE TOL

LLOVOLLEPT] GLOTATIKA, OV EMESEEAV Apeces N Eppeces PraPepég emdpdoelg otov deikTn
yovipdtnrag (avapepbeite otny Tapdypago 5.3).

4.77. Emdpdosic oty IKavOTNTA 001]71)61)G KOL LEPIGUOV PN AVI|LETOV

Agv &yxovv de€aybel pehéteg yuo TNV nidopaon otV IKAvOTNTO 001 YNGNE KoL YELPIGUOD
HUNYovav.

Qo1660, 01 0cbevelg Oa Tpémel va, evuepOVOVTAL OTL UTOPEL VO ELPAVICOVY. OVETIOVUNTEG
evépyeleg Ommg kOmwor, vavniia, Amobupuio, aicOnuo CaAng, Laldda, KOTAGTOAN, HOoT Kol
STOPUYEG OTTIKOKIVITIKOD GUVTOVIGHOD KOl OTTTIKNG 0&EVTNTOG KOTE T SLAPKELN TNG
Oepomeiog pe Lonarid N. Erouévmg, Oa mpénel va cuvictdtol 1pocoyn Kotd Ty 001 ynon
OVTOKWVITOV 1] TO YEPIoUO pnyavie. Edv ot acBeveic eppavifovv kénwon, vavnida,
MmoBupia, aicOnua (dAng, Coldda, KOTOGTOAY, LOOT Kol SLUTOPUYEG OTTIKOKIVI|TIKOD
GULVTOVIGUOD KOl OTTTIKNG 0&EVLTNTOG B0 TPémEL VoL amoPedyovy dLUVNTIKE EMIKIVOVLVEC Epyacieg

OM®C 00NYNGN 1 YEPICUO UNYOVDV.
4.8. AvemOounreg evépysieg
H extipnon tov avemBountov evepyeldv facileTol 0TI TApaKATO GUYVOTNTES:

[ToA0 ovyvéc (=1/10)

Yuyvég (>1/100 éwg <1/10)

Oy ouyvég (>1/1.000 éwg <1/100)

Yravieg (>1/10.000 £mg <1/1.000)

Mo\ omdvieg (<1/10.000)

Mn yv®otig ouyvoTnTog (01 GLYVOTNTEG OEV UITOPOVV va eKTIUNO0VV pe Pdor ta dabéciua
dedopéva)

Awtopoy£C TOU GLOTOUTIKOV KOl TOV AEUQIKOD GLGTHLOTOG:
- TloA omdavieg: @popponevia, Aevkomevia




- Mn yvootig cuyvotnTag: AKOKKIOKVTTAP®GT), TOVKVTTOPOTEVIQ, OVOETEPOTEVIQL,
OLPLOAVTIKY] ovaipia, dtaitepa og acheveic e vTokeipevn avemdpkeLlo apLOPoyovAoNg
g 6-pwopopkngyAvkoling (GOPD.

Al0Tapay£C TOV 0VOGOTOUTIKOV GUGTALATOC:
- Zmavieg: YrepevaroOnoio (cupmepthapfavopévon ovapLUANKTIKOD GOK,
AYYELO01ONLLATOG, HELWUEVIG OPTNPLOKNG TTEGNC, dVOTVOLUG, VOLTIOG Kol VIEPOPWGING)

Aotapay£c VELPIKOO GUGTNLOTOC:

- TIoAv ovyvég: Konmon, keparaiyia
- Zoyvég Yrvnhia

- Oy ovyvég: Awtapayr] DTVOL

O OTTIKOKIVNTIKOG GLUVTOVIGUOG KOl 1] OTTTIKT 0ELTITO UTOPOVV VoL ETNPENCTOVYV SUGUEVAGS LLE
d0G0EEAPTMUEVO TPOTO GE LYNAOTEPES BOGELS 1] o€ Winitepa evaicOntovg acheveic.
Kotaotodn g avamvevotiknig Aettovpyiog kot gvgopia givar emiong mbava.

Alatopayéc Tov ®Toc Kot tov AaBupiviou:

- Oyxrovyvéc: EpuPoég

- Mn yvootig cuyvotntog: Qtoto&ikdtnta Tov 0dnyel o€ vevpoarsntiplo kodemon (BA.
mapdypoeo 4.9)

Koapdiakéc dwatapoyéc:
- Zuyvég: Mewopévn aptnplokn wieon, Amobopia

AlTopoy£C TOV OVOTTVELGTIKOD GLGTAUOTOC, TOV Odpakao Kot Tov uesodwpdkiov

- Oy ovyvég: Avonvola

- TIoAvd omdvieg: Bpoyydomacpog (c0vopopo doOuatog TpoKaAODUEVO OO OVAAYNTIKA)

- Mn yvootig cuyvotntog: [vevpoviko oidnua (oe vyniég 60oeLs, Waitepa o€ acbeveig
pe Tpobmapyovces SlatapayEs TG AETovpyiog TV TVELUOVOV)

Al0Tapoy£C TOV YOOTPEVTEPIKOD:

- TIoAd ovyvég: AvokotMoTnTa, EPETOG (OPYLKEL), VALTIiO
- Oy ovyvég: Enpootopio

- Mn yvootig cuyvotntog: ofeio moykpeatitidn

AloTopoy£C TOV NTOTOC KOl TV YOANOOp®V:

- Zmavieg: AvENcELg TPOVGOUIVACHY

- Mn yvootig cuyvoTNTOG: KUTTOPOAVTIKY NTATITION, TOV PIopel va 0dnynoet o€ o&ela
NTOTIKTY OVETAPKELL

AlTopoy£C ToV 0EPULOTOC KOl TOV VTOdOPIOV 1GTOV:

- Oy ovyvég: Eponpa, deppatikr oddepyia, kvidmon, Kvnopdg

- Zmavieg: YrepevaoOnoio cvunepiiappavopévov cuvdpopov Stevens-Johnson

- TIoAvd omdvieg: ITodd omdviec TepmtdoELg GOPaPDOV SEPUATIKOV AVTIOPACEDVY (OTMG
ovvdpopo Stevens-Johnson (SIS), To&kn emdeppkn vexpdivon (TEN) kot o&eia
yevikeopévn e&avinpatikny eivktaivoorn (AGEP)) éxovv avaeepbel yio tnv
TOPOKETALOAT

- Mn yvootig cuyxvotntag: Gappokentikd eEavonua

Xnueioon:
O acBevig Ba mpémet va cvpfoviedetal va dtokomtel to Lonarid N kot vo emikotvaovel e tov

10TPO OUESMG LOAG ELPOVICTOVV T TPOTO onueia avtidpacng vrepevoicinciog.



Agv VITaPYOVY EVPNLOTA TOV VO VITOGEIKVOOLV OTL 1] £KTAOT Kot 1] QOOT] TV ovemBuuntov
evepyelmdv av&avovtal omd 1o otafepd cuVOLOCUO, OTAV YPNCUYLOTOLEITOL CWOTA, GE GUYKPION
LLE TIG LELLOVMUEVES OVGTES.

Q¢ mapdywyo TG LOPPIvNG, 1 POCPOPIKT KMOEIVT UTOPEL VO TPOKAAEGEL SVGKOIMOTNTA EGV
Aoppévetot Yo pokpoypovieg TEPLOd0LG.

H paxpoypdvia yprion cvvendyeton eniong tov kKivouvo e£aptnong.

2TEPNTIKA GUUTTOUATA UTOPEL VoL TopaTnPpnBovV pe amdToun S1KOTN HETA amd LaKpOYPOVia
xpnon.

g vynAOTEPES SOOELS, 1| KMOEIVN £YEL TIC TEPIOCOTEPES OO TIG OVETIBVUNTEG EVEPYELES TG
popeivng, cuumePIAQUPAVOLEVNS TG KOTAGTOANG TNG OVOTVEVGTIKNG AELTOVPYING, TNG TUOTG
MmoBupiog, g LAANG, TG KATOGTOANG, TNG vauTiag kot Tov gpétov. [epartépm avemBounteg
evépyeleg e&outiog g kwdeivng cvpumeptiapfdavovv: poon, evpopia, SucEopia, KATAKPATNON
ovpmv. Avtdpdoelg vrepevatcnaciog (kKvnopds, Kvidmor Kol G€ GIAVIEG TEPIMTMOGELG
e&avinua) £yovv eniong mapotnpnOet.

H xageivn givon dieyeptico tov KNZ kot propel va mpokarécet avnovyia, abmvia, Tpopo,
CUUTTOUOTO SVOTEWYING KOl TAYVKAPSiaL.

Avooopd mTHavoroyoUUEVEOV GVETIOOUNTOV EVEPYELDV

H avagpopd mbavoroyoduevmv avemBountov evepysidv PeTd amd Tn Yop1ynomn Gdeog
KUKAOQOPIG TOV QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG glvar onuavtikn. Emtpénet tn cuveyn
TOPOKOAOLONGN NG GYEONS 0PELOVC-KIVOHVOL TOV QOPUOKEVTIKOV TPOTOVTOG. Znteital and
TOVG EMAYYEALOTIEG VYEIOG VO AVAPEPOVY OTTOIEGONTOTE THAVOALOYOVUEVES OVETLOVUNTEG
EVEPYELEG LEGM TOV £BVIKOD GLOTNULATOG AVUPOPAS:

EALada

Eb6vikog Opyaviopdc Gapudkov
Meooyeiov 284

GR-15562 Xoiapyodg, ABnva
TnA: + 30 21 32040380/337
®ag: +30 21 06549585
Iotétomog: http://www.eof.gr
Kvmpog

Doppaxevtikég Ynnpeoieg
Ymovpyeio Yyelag

CY-1475 Aesvkooia

®ag: + 357 22608649
Iotétomog: www.moh.gov.cy/phs

4.9. Ynepoocoroyia

Hlxiopéva dropa, pikpd moidid, acheveic pe nmoatikn dtatapoyn, Le ypovie KoTovilmon
OAKOOA 1] E YPOVIO VTTOGITIGHO, KAODS Kot aoBeveic 6TOVG 0TOIOVE GLYYOPNYOVVTOL PAPHLOK
mov gndryovv Evlupa Ppickovior oe avénuévo kivovvo dnintnpiaong, copmeptlapnBovouévng
potpaiog KatdAnéne.

NevpoarsOntmplog kdeman (oxeTlOEVN e TOV KOYAIR) UTOpEl Vo ELPAVIGTEL OTOV TO
(OPLOKEVTIKE TPOTOVTO GUVOVOCUOD TOPOKETAUOANG KOl KOOEIVNG VPioTOVTOL KOTAYpToN,
Aappdvovioal og KaTasTAGELS YPpOVING LIEPIOGOAOYING 1 6 BepamevTicég SOGELS O OTTOlES
vrepPfaivovy oNUaVTIKA Tr GuVieTOUEV dtdpkela Depameiog.



2LVUTTOUOTO

Ta cvuntopata and vrepPoiky 06on Lonarid N etvor 6pota e o GLURTOUATO OO
VIEPPOAIKN BOON TOV HELOVOUEVOV OVCIOV AAUPOVOUEVOV XWOPLOTA.

Hopaxetouoin

To copntdpata euotoroyika epeovifovrol Tig TpdTeg 24 dpeg Kot Teptlappdvovy
@yPOTNTA, VauTio, EPETOC, avopesio Kot KOAaKko dAyog. Ot acBeveig umopet tote vau
EUPOVICOVV L0 TPOCWPIVI VITOKELLEVIKT BEATI®MON, OAAG TTapapével Eva eAaPPD KOIALOKO
lyog mg évoeltn Nratikng PAGPNG.

Movi Ay TopaKETAUOANG Tepimov 6 g 1| TepiocdTepo oe evihikeg i 140 mg/kg oe madd
TPOKAAEL NTOTOKLTTOPIKN VEKPMOT]. AVTO UTOPEL VOL 00N YN GEL GE TANPN U OVTIGTPENTN
VEKPWOOT KOl GTY) GUVEYELD GE NTTOTIKN OVETAPKELD, GILLOPPAYIN TOV YOGTPEVTIEPIKOD COAN VA,
petafolkn o&émon, eykeparomadeio Kot 016yvTn evdayyelakn THén, 1 omoio PTopel e
oelpa ¢ va eEelybel og ko kot Bdvoto. TTapdiiniec avENcELS OTIC NTOTIKEG
tpavoapuvaces (AST, ALT), ot YOAOKTIKN 0pudpOYOVAST) Kot TN YOAEPLOPiv Ko ol
avénon oto ypdvo ¢ TpobpouPivng, mov cvuPaivetl 12-48 dpeg Petd TV Ay, £xovv
napatnpndet. Ta Khvikd copmtdpota omd PAAPT ToOL NTATOG EVaL PUGLOAOYIKE ELEAVY| LETA
oamd 2 NUEPES KO PTAVOLV 6TO UEYIOTO HETE amd 4-6 NUEPES.

Oéela veppikn avemdpkeld e 0eion COANVAPLOKT VEKP®OOT UTopel vo avamtuydel okdpo Kot
0€ amoLGiol CNUAVTIKNG PAAPNG TOV HOTOC. AAAO LN NAAUTIKA CUUTTOUATO OTMG
HLOKOPIOKES AVOUOAES KOl TOyKpEATITION £X0VV, £miong, avapepbel 0Tl suuPaivouy petd
omd VIEPPOAIKT 0OCT TAPAKETOUOANC.

Kwoeivy

Ta cvuntdpate and vVIePdocoroYia e 0movy e€attiog TG TEPLEXOUEVTG KMOEIVIG TOV
Lonarid N avouévetot va, epeovicfodv vapitepa amd ta onueio ToEKOTNToC TG
TOPOKETALOANG.

To yopaKTNPIGTIKO TNG VTEPOOGOAOYING LE KMOEIVN VAL 1 KATAGTOAN TNG OVAUTTVEVGTIKNG
Aertovpyiag. Emiong, éxet mapatnpnBei poon, evd ot kOpeC e TOAD Evtovn-poomn eivon
nmafoyvopovikéc. Eniong, umopel va cuvodevovtat omd vavniia, eEeMoaopevn oe AMbapyo
KOl KOWO, PE EUETO, KEPAAAAYIO, KATAKPATNGN 00Pp®V KOl KOTPAVAOV; LEPIKES POPES
ocvpuneptiapfovouévng Ppadvkapdiog Kot pe peimon oty aptnplaxi tieorn. Exnmrikég
kpicelg copPaivovv TepioTaciakd, Kupimg oe Tadid. H ekdAwmon drvolog uropel va eivar
potpaia.

Kopeivy

Yyurtdporo to&ikotntog uropei va eupavicfoiv ce d0celg kapeivng omd 1g kot v (15
mg/kg edv 10 Bapog cmdpotoc eivar katw Tv 70 kg), edv 1 d6om AapfaveTal Kot ™
SllpKeLn PiaGg GOVTOUNG TTEPLOSOV.

Ta TpdTO cvurtOpaTo o&eglag dnAntnpioong pe Kapeivn givol cuvnBmS TPOUOG Kat avnovyia.
AxoAiovBovv vavtia, EUeTog, TayvKapdia kol cuyyvor. Katd t cofapn dnAntnpioon propei
VO ELPAVIGTOVV TOPAAPTLLA, CTOCUOL, VTEPKOIAOKES Kol KOTMOKES TayLappLOLiES,
VTOKOAOLEO KO VTEPYALKALUIAL.

Oepaneia

Orav vdpyet vwoyio SNANTNPINCNG LE TUPUKETAUOAT), EVOEIKVLTAL EVOOPAEPLO YOpPTIYNON
OVOLAV TTOL Elval dOTEG GOVAPVIPLAOUADAS, OTTMG 1) N-0KETVAOKVGTEIVY, EVIOC TOV TPOTMV
10 wpodv petd v Aqyn. [oapoio wov n N-akeTLAOKVGTEIVN €ivol IO ATOTEAEGUOTIKT EGV
Eekvnoel €GO o€ 0TI TNV TEPT000, UTOPEL OKOUA VO TPOCPEPEL GE KATO10 Babud



nmpootacio edv 000l £mg 48 dpeg PeTd TNV AYN* GE ALTAV TNV TEPINTMOOT], AOUPAVETOL Yo
MEPIGCOTEPO YPOVIKO SIACTNLLAL.

H ovykévipmon TAGGHOTOG TNG TAPAKETAUOANG LTopel va petmBel e apodtoiion.
ZuVIoTATOL TPOGOI0PIGLOG TNG GLUYKEVTIPMONG TAACLATOG TG TOPAKETAUOANG.

levikd pétpa (m.y. evepyodg avBpaxoc) Ba mpénet eniong va AneBovv vrdym. [Ipdcebeta pétpa
eCaptovtar omd ™ cofapotnTa, Tn EHGT KoL TNV TOPELR TOV KAMVIKOV CUUTTOUAT®V TNG
dNAnnpioong e mopoKeTapoAn kot 0o Tpénel va akolovOoVV TPMTOKOALN EVTATIKNG
Oepomeiog.

Yg TePINTMOOT KATAGTOANG TG OVATVEVGTIKNG AEITOVPYIOG, SIATNPNOTE TNV AVOTVEVGTIKT 000
KoL EVICYVOTE TOV 0EPICUO €AV KpIveETOL amapaitnTo, TPoPodoTioTE e o&uydvo. Evdeyopévmg
umopel va yopnynbei varo&ovn (e181kK0g avtayoviotig TV omodywv): 0.4-2 mg evoopleimg.
Emavoldapete T d00om kb 2-3 Aemtd £Gv dEV LILAPYEL ATOKPIOT, £MG LU0 GUVOAIKT] HOCT) TV
10-20 mg.

Hpoooyi: H didpkeia tng dpdong s varoEovng (2-3 dpeg) eivar pikpoTepn amd outh
TOADV OTOEWDV.

Toa cvpntopato and 10 KNX kot o1 6macpol propodv vo avILETOTIGTOVV [UE
Bevlodwalemives (e£eTdalovtag ToV KIVOUVO OVOTVEVGTIKNG KATAGTOANG TTOL dUVNTIKA
oyeTICETAL LLE GLVVTIAPYOVGA VTEPOOGOAOYIN KWOETVNG, 0 acBevig Ba Tpémet va
TOPOKOAOLOEITAL GTEVA Y10 TNV AVOTVEVGTIKT] TOV AELTOVPYIO, KATA TPOTIUNGCT) Le TPOTO TOLV
VO EMLTPETEL T1) SI0CMANVOOT] KOl TOV TEYVNTO 0EPIoUO, GV Bewpeitan amapaitnto, PA.
mopoypaeovg 4.4 kot 4.5) . H vrepkotiokn tayvkopdio propei va eleyydei pe ypron B-
OTOKAEIGTOV OTMG 1) TPOTPAVOLOAT, XOPNYOOLEV EVOOPAERIMG.

5. OGAPMAKOAOTI'TKEX IAIOTHTEX

5.1 DoPROKOIVVOUIKES 1OLOTNTES
Ddappokobepomentikn opddo: Kwdeivn kot TapakeTouoAn
ATC kmokog: N02AJ06

Hopaxetouoin

H mopaxetapddn xel avalynTikég Kot avTITUPETIKEG 1010TNTES, KAODC Kot pia oAd fmio
aVTIPAEYHOV®OT Opdor. O akpiPnig Unyoviopuog dpdong oev gival Yvmotoc. AvacTéAlel
WGYLPE TNV KEVTIPIKT 6UVOEST TNG TPOOTUYAOVIIVIG AALGL AVACTEALEL LOVO 0.0OEVDG TNV
TEPLPEPIKN oVVOEST TG TpooTayravdivig. Emiong, avactéliel T dpdon TV EVOOYEVOV
TLPETOYOVAV GTO KEVTPO pubuiong g Beppokpaciog 6Tov vITOBGAapLO.

Kwoeivny

H kmdegivn etvan éva acBevég avalyntikd pe kevipikn dpdon. H kwdeivn aokel T dpdon g
LECD TOV L-OTIOEWMV VTOS0YEWY, Tap’ OAO TOL 1) KMOOEIVI EYEL YOUNAT CLYYEVELL [LE AVTOVG
TOVG VTTOJOYELS KOl 1] AVOAYNTIKT TNG dpAom oPeideTal TN LETATPOTY] TNG o€ Loppivn. H
KOOETVT, 101KA G GLVOVAGUO UE GANN AVOAYNTIKA OTTC 1) TOPUKETAUOAT, £xel Oei&el OTL
elvar amoteleouatikn otov 0&H adyoicdntikd Tovo.

Kageivy

210V AvBpmTOo, 1 KOPEIVN KATOTOAELA TO. GUUTTMOLOTA TS PPoyvyPOVINS KOTMGNG Kot
aLEAVEL TNV TVELLOTIKT ATOS00T KOt TV €YP1YopoT|. Xe Oepamentikég dO0ELS, Opa KuPIWE MG
OVTOY®VICTNG TV VTTOS0YEWMV AOEVOGIVIG, LELMVOVTAC TNV AVUCTUATIKN ETIOPOCT TNG
adevooivng oto KNX.

20VOVaoUOS



To Lonarid N givat éva 0pactikd ovaiyntikd. Amotedeital ond COUTANPOUATIKEG dPUCTIKEG
0VGIEG LLE OLLPOPETIKES WOLOTNTEG OAEG pe EVOEEN TNV eEAAELYT] TOV TOVOV.

O cLVOVOGOG TAPAKETAUOANG Kol KOOETVNG £l GVYKPLOEL e ToIKiAo avakynTukcd Ko
EIKOVIKO PApLOKO 68 KAMVIKEG pedétec. O atafepog cLVIVAGHOG NTOV CTATICTIKAOG GTLUOVTIKA
AVAOTEPOG OO TO EIKOVIKO PAPLOKO GE OAES TIG TEPWITMOGCELS. Mepikéc peréteg Exovv dMOEL
otolyeio Tov SNAMVOLV OTL 1] VOAYTTIKY] OTOTEAEGUATIKOTNTO TOV GUVIVLAGOV,
CUUTEPILOUPAVOUEVOV QVTAOV OOV 1) SOGOAOYIO TOV UEUOVOUEVOV dPACTIKMY OVGIDV
avEAVETAL, EIVOL OVATEPT QLTI TOV LEULOVAOUEVOV SPUCTIKOV OVGL®OV, VIO TNV Tpohindheon
TOV OTOOEKTOV KIVOUV@V.

H avaiyntikn enidpacn tov o108gpoh cuVOLACHOL TAPAKETAUOANG KOl KOQEIVNG givot
avaTEPN Ao VTN TG 1d10G TocoTNTAG TapakeTApOAnG (avaroyio 1,3 — 1,7/ 1),
eMTPEMOVTAG £TOL TN UEI®OT TNG AVTIOTOYNG TOGOTNTAG TNG TOPAKETANOANC. H kopeivn
LELDVEL TO YPOVO EVOPENG TNG OVOAYTTIKAG EXLOPAOTC TNG TOPOKETAUOANG KoTd 19-45%
(néoeg TéG amd S1apopes LEAETEG).

5.2 D apPOKOKIVII TIKEG LOLOTITES

Hopoxetauoin

Amoppoéonon kot Katavoun

H mapaketapdin amoppo@dtot ToyEms Kot oxedov €& 0AOKANPOL armd To AETTO £VIEPO E
HEYIGTEG GUYKEVIPDOGELS GTO TAAGLA VO EMLTLYYAvOovToL €vTOg 0,3 £mg 2 @pdV HETA TNV amd
TOL GTONOTOC ANYT. MeTd amd yopnynon amd 1o opho 1 amoppdPNO™ TS TAPUKETUUOANG
elvan pukpdtepn Kot Ppadtepn amd OTL Le TNV omd TOV GTOUATOC ANYT| LE ATOAVTY
Broduabecipdtra epimov 30-40% ko péyiotec oVYKEVTPMGELS 6T0 TAdoua 1,3-3,5 opeg. To
QAPLOKO KOTOVELETAL YPIYOPO KOl OLOIOLOPPO GTOVS 16TOVE KOl SIUTEPVE TOV
OLLOTOEYKEQUALKO Qpayud. H amdivtn frodtabecipdtnto HETE omd Tov GTOUATOC YOPyNon
mowkiAAel peta&d 65% xot 89% vrodnimdvoviog eavopevo Tpmtng dtvdov 20-40%.: H
ynoteio emTayOVveEL TNV AmoppoOeNon aALE dOev £xel kapd enidpacr ot Prodabesipdotnra.

H ovvdeon pe 11g mpwteiveg eivan pukpn (mepimov 5% £wg 20%) oe Bepamevtikég dOGELS.

Biopetaoymuatiopog

H napaxetopoin petaforileton ekteTopuéva 6To mop Kupimg oe adpovi culevypréva
yAvkovpovidia (mepimov 60%) kot Beuxd 0EL (mepimov 35%). Le vepBepamevTikég d00ELS, 1
televtaia mopeio Kopévvutat taxEms. 'Eva pukpd mocootd petaforiletarl amd ta icoévivpa
oL Kutoypdpotog P450 (kvupiog CYP2EL), 0dnydvtog 610 oynuaticptd evog to&ucon
petafPolritn, ¢ N-aketvio-n-Peviokivovoiunivng (NAPQ1), o onoiog pucioloyikd
amoToEVMVETOL TOYEWS OO T YAOLTAOELOVN Kot amoBAAAETOL WG LEPKOATTOTOVPIVY Kol
ovlevyuévn kvoteivn. Koatdmy palikng vrepdocoloyiog, Tapoio avtd, ta exineda g
NAPQI1 avédvovrar.

Amofoln

Ta mpoidvta cOlevéng pe YAvkovpovidio Kot Beukd amofdiloviot TANPOC HEC® TOV 0VpOV
péoa og 24 dpec. Arydtepo amd 5% g d0ong amoPfdrieton g apetdfAntn ovsio Tov dev
vroPairetal og petaforioud. H cvvorikn kdbapon eivar 350 ml/min.

O ypdévog nuilong oto TAdopa etvar 1,5 €wg 3 dpeg oe Bepamevtikég d00elg. Le PIKPA TodLd
0 ypOvog Nuimng etvor Tapoatetapévn Kot n Bsukn ovlevén eivon 1 KOpia petaforkn 066¢. O
yPOVOoC NUEONG 6TO TAAGLA TNG TOPAKETAUOANG elval, emionc, TapaTETAEVN GE XPOVILL
nratikny vOeo kot g acbeveic pe coPapd dtotapayuévn NTatikn Asltovpyia.

Kwoeivny
Amoppoopnon kot Katavopn



Metd and TpOSANYN o TO GTOU 1 KOJEIVN ATOPPOPATL IKAVOTOUTIKA KoL 1) TOAVTY
Brodrabeoipotnta vroroyiletar o€ 40-70%. Ta emineda Tov TAAGHLATOC PTAVOLY TO LEYIGTO
ToVG Léoa o€ pio dpaL.

[Tepimov 25 pe 30% g kwdEIvNG ToL Yopnyeital SEGUEVETUL GE TPMOTEIVESG TOV TAAGLLUTOG.

Biopetaoymuatiopog
H kwdeivn petaforiletor oto fmap kupimg and 10 CYP2D6 oe popeivn kot amd to CYP3A4
0ToVG 0dpaveic PLeETaPoAiTEG VOPK®IETVT Kol VOPLOPOIVY.

AmofoAin

H amopdxpovon g kwdeivng kot Tov petafolttdv tng Aapfavel yopa oyedov €’ 0AoKANPoV
peEocw tv veppav (85-90%), kuping pe Tpoiovta cvlevéng pe yYAvkovpovikd o0& Kot
Bewpeiton 6TL ohoKANpoveTOL peTd amd 48 dpes. Ta mocootd (eAevBepnc kot culgvypévng)
™G d6omc mov Ppickovtat ota 0vpa eivar mepimov 10% g popeivng, 10% g vopkwdeivng,
50-70% g xwdeivng ko Arydtepo and 5% g voppopoivng. H numepiodog Lmng oto
mAdopa gival 2-4 dpec.

Kageivy

Amoppoéonon kot Katavoun

H kagpeivn amoppopdtar dueca kot TANp®G pe ypovo nulong amoppoenong mepimov 10
Aemtd. O péyiotec ovykevtpmoelg enttuyydvoviot o€ 30-40 Aemtd. H xapeivn katavépetal
GTOVG TEPICCOTEPOVG LOTOVG, SLUMEPVE TOV QLLLOTOEYKEPUAKO GPOYLO KOl TOV TAOKOVVTO Kol
enpovidetor oto UNTPIKo Yoo,

H déopevon pe tig mpoteiveg etvon oyeticd yopnin (30-40 %).

Biopetaoymuatiopnog
H xagpeivn petafoiiletor kupiwg oto Nrap o€ EavBivny Kot Tapdymyo Tov ovpikod 0&Eoc.

Amofoln

O ypdvog nuilong amoPoing g koesivng mowkidet (3-11 dpec). H kapeivn kat o
petafolriteg g (EavOivn kot Tapdywyo Tov ovpkoD 0&€og) amekkpivovtol Kupiwg péow g
VEPPIKNG 000V (86% tng d00omMG evioc 48 mwpmdv). Movo 2-5% g doomg amoPAndnke ota
Kompava. g KOplog petaforitng (44%) avayvopicOnke 1o 1,7-diuebviovptkd o&p.

5.3 Ipoxivikd dedopéva Yo TNV 0.6QAALELN

Agv vrapyovv peréteg T0EIKOTNTOG e TO 6Tafepd cuvdvacud Tov Lonarid N (mapaxeTopoin
Kot Qooptkn Kodeivn). [Tapora avtd, oe pio 13 eBSopddmv peAétn e TOV TAPOUTAVED
oLVOLACLO, TALPOHOL0 CKEVAGLY TOV TTEPLEXEL EMMAEOV 5% apofapPirdin, dev vihpye
eneavng To&koTnTa 0pydvov otoyov o€ 86celg £mg 900 mg/kg. EAappmg emiPopvpéva
emineda NTOTIKNG Aettovpyiog O cLVOSEVTNKAV ATO 16TOTAHOAOYIKES HETOPOAES Kot NTOV
OVOCTPEWYLLLOL.

Hopaxetouoin

H oeia to&ikdTnTO TNG TOPAKETAUOANG OO TO GTOUN GE TPMKTIKA KoL [N TPOKTIKA
Kopouvotay and 760 £wg 3700 mg/kg.

Y1ov dvBpwmo, Tapatnpndnke oela to&ikotnTa Yo mapaketapdAn. H Bavarneopoc 66on yio
TNV TOPAKETAIOAN glval epimov 10 g (nmatotoéikdTnTA).

YoBapd nAnmplacpéva tepapatolma Kol acdeveic epeavifovv nroatikn PAGSN
(KevTpoloPLddng vEkpmon)) Katl AYOTEPO GLYVA, VEQPIKT OVETAPKELN (VEKPWOT TV €YYV
ocoAnvapiov). H éktaon g nratikng vékpwong av&dvet pe n d0om Kot oxetiletol otevd e
TNV Q0ENCT) TOV GVYKEVTPMOCENDY TMV TPUVCUULVAGHV GTOV 0pO.



H xopra petafoiikn 060¢ g mopoKeTAUOANG VAL O GYNUATICUOS TOV YAVKOVPOVISiov
(apyn, vymAn KavotnTa déopevong) Kot 1 ovlevén pe Beukd o&o (Tayeia, yapnAn KavoTnTa
déopevong). Mia devtepedovoa 030G TEPIAAUPAVEL TO GYNUATIGUO TOV 1oYVPDS EVEPYOD
petapoiitn NAPQ1 (N-oketvio-n-Peviokivovoiuivi) o onoiog cuviBwmg deopedetan Kot
adpavomoteitar amd ekiextiky ovlevén pe nratikn yAovtabeiovn (GSH).

Metd and e nratoto&ikn 66com, 1 YAoutafeiovn petmvetat Kot 0 To&kdg HEToPoAITNG
ouvdéetal 16000evag o {TIKEG TpmTEiveS Ko EVELIO TPOKOADVTOS KLTTAPIKY] AP Kot
vékpmon. Amotelecpatikn Oepaneio Tng TOEKOTNTOC TNG TAPUKETAUOANG TEPIAAUPAVEL
XOPNYNON EVOAAUKTIK®OV SOTMV GOVAPLIPLAOUAOAS, T.). TPOSPOLES OVGIES TNG
yAovtafeidvng.

Extég and v o&eia toukdTnTo, 1 XpOVIa VTEPSOCOAOYIN LLE TOPOKETAUOAN KOl ETIONG LIE
YPNON VLOTOEIKDV SOGEDV TOPUKETAUOANG Yot ApKETEG Efdonades £xel cuoyeTiobel e
xpovia evepyo nratitida. [lapoéio mov N nratotodudTnTo EIVOL TO O GLYVO ATOTEAEGLO TNG
IMNANTNplaong LE OKETAUVOQOIVY OE TEPOUATOL®A KOt TOV AvOp®To, poOvia VEPPIKT VOGOG
CUUTEPIAAUPOVOLEVTG VEKPMOONG TOV EYYVG COANVAPI®V Kot SIAUESTC VEPPITIONG EXOVV
emiong mopatnpnoet.

Yrfpyav €TEPOYEVN ATOTELEGHOTO TOV LEAETMOV YOVOTOEIKOTNTOG KOl KOPKIVOYEVEGTC TOV
de&nybnoav og poeg ko emipvec. Me Bdon ta dedopéva omd Tig froavoarvceig NTP og poeg
Ko emipveg, o Aebvig Opyaviopodg ya v épevva Tov kapkivov (IARC) katétaée v
TOPOKETAUOAT G LUN-YOVOTOEIKT KOl UN-KOPKIVOYOVO.

H mopaxetapdin dwomepvd tov mhakovvta. Agv vdpyovv S100EG1IEG AVapPOPES OTL T
TOPOKETAUOAT TPOKOAAEL LEIDOT] TNG YOVILOTNTOG, OVOTANGIES KO TEPY/ LETAYEVETIKN
avantuén o€ mePapaTOl®O Kot ToV AvBpwTo.

Agv vrdpyovv cvufoticég peAETeg yio TNV a&loAdynomn g ToEIKOTNTOG GTNV OVATOPOY™YN
KOL TNV oVATTUEN UE TN XPTOT] TOV 16YVOVIOV OTOOEKTMOV TPOTO®V.

Kwdeivny

H o&eia LD50 tg ¢mopopikic kKmdeiving o€ dtopopetikd €idn kopaivetar omd 100 g 427
mg/kg. Ztov dvBpwmo, £xel mapatnpndet oeila to&ioTnTa Yoo Kdeivi). H Bavatnedpog d6om
v Ty Kodgivn givar peta&d 500 mg ko 1 g.

"Evog aptOpoc peretdv yovoto&ikotnTog 1 £pevveg £Xovv Yivel, amd Tig omoieg OAeg
VILOONADVOLV OTL 1] KOOEIVN deV elye KAUGTOYOVO dpaoTnploTNTa. OUEOVO LE TN
onuootevuévn Piproypaio, n kwdeivy dev etvar kapkvoydvoc o€ LHEC KOl ETIUVES.

To evdeyduevo TepatToyéveong T KOV opatod oe KAmoleg LeAétec o€ melpapatolma dev
vrootnpileton amd dAAeg. MeAéteg TAVD GTO eVOEXOUEVO TOEIKOTNTAG GTNV OVATTTLEY OO
™V KOOEVN £yovv Yivel g kpiknTovg Kot enipwes. Ta NOAEL ftav 10 mg/kg/muépa
(kpuknrot) kat 75 mg/kg/Mmuépa (emipveg), mov aviictolyet o€ 11 popéc g péyiomg
avBpdmvig nuepnoog Bepamevtikng d6ong omd 1o otdpa. Iapatnpndnke o peioon oto
Héco euPpuikod Papog, ympic Opmg v Tapovsio duvomiaciwv. [Tapdpola counepdopota
TPONABAY oo TO ATOTEAEGLOTA LLLOG TTPONYOVLEVIC LEAETNG O KOVIKAOVC KOl EMIUVEC.

Kopeivy

H o&eia and tov otoparoc togikdtnto (LDS0) e Kapeivng 68 TPOKTIKE Kot PN-TPOKTIKA
Kopaivetar omd 155 g 265 mg/kg ya kageivn. Enuavtikd onueio to&kdTnToC NTOV
petafPolég oto kapdtayyelakod kot oto KNX.



Ytov avBpamo, n o&eia To&ucotnTa TopaTPHONKE Yo TNV Kaeeivn pe Bavatneopeg d0GEIS
mov Kvpaivovtoy amd 150 émg 200 mg/kg.

H xageivn dev givar kapkivoydvog aALd KALGTOYOVOG KAU/T| U1 EVYOVIKT G S1APOPES
OYETIKEG LEAETEG YOVOTOEIKOTNTAG in Vitro |IE TEPLOPIGUEVA OedOUEVA in Vivo. Y TTApYOLV
OVETALPKT] OEOOUEVA Y10 TNV KOPKIVOYEVEST G€ TTEPAPaTOlma Kol avOpdmovg.

H xageivn og d00e1g ToEIKES KaTd TNV KNGO €Yl avopepOel 6T Topeumodilel TV avamTuén
TOV GKEAETOV KOl TPOKAAEL SUGHOPPIES oTa TEWPANATO A, Ol OTOlEG TPOKAAOVVTOL OO
OPLOSVVOUIKES SlaTapayEG OT UNTEPA. 20TOGO, SV VIAPYOLV dEGOUEVA VO VTOGTNPIEOVY
TNV TEPATOYOVO dPACT TNG KAPEIVNG 6ToVG avBpdmovg. H kapeivn oe moAd vynmAég amd tov
oToUATOG OOCELG EMNPEATE TN BVNoUOTNTA KoL TO OEIKTY] YOVILLOTNTOG TOV LVMV KOl TOV
EMPLOV LETA amO HeTapOoyELON. H KAvikr] Guoy£Tion avT®Vv TV ETOPACEDY GTIC
TOPAUETPOVGS TG YOVILOTNTAG OEV Eival YVOOTY.

6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Kotdloyog ekdoymv

Mioxio.: Kolhoedég 610£€1010 Tov TTupitiov, voaTplovyog kapPoéouedvrorkvttapivn,
MUKPOKPUGTAAAIKT] KLTTOPIVN, Gpodo apafocitov (Enpo), aibviokvttapivn N 14, oteatikd

LayviGlo

YroOero: hexiBivn coyag, oTEPEd Aimog
6.2 Acvpfatotnreg

Agv gpapudleta.

6.3 Avdpkera Comg

Aroxcia: 60 piveg
Yro0ero: 60 pqveg

6.4 Iowritepeg TPOPUVLAEELS KATA TN UAAEY TOV TPOIOGVTOG

Aokio: Oegppokpacio TepPAAAovVTOg
Yno0eto.: Apocepéc cuvOnkeg

No pUAGCCETOL GE AGPAAES HEPOG LAKPLA OO TOLOLA.
6.5 @Yo Kol GVOTUTIKE TOV TEPLEKTN

Aoxio: Kovti mov epi€yet 2 blisters tov 10 diokiwmv.
Yrn60era: Kovti mov mepiéyel 6 vmodeta

6.6 Iowritepeg TpoPLAGEELS amOpPIYNG

Kd&be aypnoyomointo @oprakentikd Tpoiov 1 VITOAELUN TPETEL VO ATTOPPITTETOL COUPOVA
LLE TIG KATA TOTOVS IoYVOVGEG GYETIKEG OLUTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAYX

Boehringer Ingelheim EALdc AE



Aew@opog Avdpéa Zuyypov 340
176 73 KoAibéa
TnA.: 210 89 06 300

8. APIOMOZX(OI) AAEIA KYKAO®OPIAX

8501-6/2/2007
KYTIPOZX: 19678 (dwokia), 17679 (vmodbeta)

9. HMEPOMHNIA IIPQTHX EI'KPIXHY / ANANEQYXHY THX AAEIAX
19/3/1986

KYTIIPOZX: 9/6/2005

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY





