NEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKOQN TOY ITIPOIONTOX

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Ponstan 500 mg emikodvppéva pe Aemntd vpévio diokia

2. MOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYN®EXH
Ka0e emucorvppévo pe Aemto vuévio diokio mepiéyet 500 mg pe@atvapikov 0E£oG.

IMa tov mApn KatdAoyo tov exddymv, PA. Tapdypago 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Emwoloppévo pe Aemtd vuévio diokio
Kitpwa, empunkn, ehdetyoedn, apueikvopta dioKia.

4. KAINIKEX IIAHPO®OPIEX
4.1 OepamevTikég evoEilelg

o  Xpovieg pAeyuovmdelc apbpomabdeieg (pevpatosidng apbpitida, aykvAnTiky cmovéviapOpitida,
Yoplooikn apdpitida K.AT.).

o Ex@ulotikég apBpomdbele TepLoeptkdv apbpmdcemV Kol GTOVOLMKNC GTHANC.

o Enmmdvva eEmapbpikd poookeheticd cOvopopa (meplaphpitida, TEVOVTITION, TPOVHOTIKEG KOKMGELS
KAT).

o [Ipwtomadng ducunvoppoia.

® AVIILETONION KPIGEDV MKPAVIOG, 000VTIKOS TOVOG, TOVOS 0d TPADUATO, LETEYXEPTTIKOC TOVOG.

o  Mnvoppayio oQelAOLEY GE OPLOVIKT SVGAEITOVPYID 1) TOpOVGia evoounTpikng cvokevng (IUD)
oTOV dgv LIAPYEL OPYOVIKT PAGPN.

4.2 Aocoloyia Kol Tpémog yopnynons

Ov avemOopnTeg evépyeLeg pmopel vo L 16TOTO 000V EPOGOV TO PUPULUKEVTIKO TPOIGV
ypnoyomToreiton yio TNV TAL0V pikp] d1dpKeLa OEpOamELNS TOV ATONTEITAL Y10, TOV EAEYYO TOV
oVUTTONATOV (BA. Tapdypago 4.4).

Eviilkec kon toudid vo tov 14 etdv

H ovvnOng d6om omd 1o otopa eivar S00 mg 3 eopéc v NUEPA, KATA TPOTIUNOT LETA TO YEVUOTAL.
Avopunvoppota: 500 mg 3 eopéc v nuépa. H apyikn d6om va yopnyeital pe to EgKivniio, Tov TOvo
NG EUUNVOPLOTC KO VO, GUVEYLOTEL OGO d1apKOVV Tl cuumtdpata. Mnvoppayia: 500 mg, 3 popég v
nuépa. H apykn 66om va yopryeitor pe 1o Eekivnuo g apopparyiog Kot Tov cueyeTi{opevov
CUUTTOUATOV KOl VO GUVEXIOTEL 0G0 S10,pKOVV TOL GUUTTAOUOTO.

4.3 Avtevoeilelg

o Y& mepintmon vIepeLOIcONGing 6T SPACTIKY 0VGiN 1 G€ KATO10 Ao To £KO0YO TOV AVOPEPOVTOL
otV mopdypaeo 6.1.



o g acbeveic pe gvepyd TEMTIKO EAKOC 1] 1IGTOPIKO TEMTIKOV EAKOVG, AAAEG OPYOVIKES TAONGELS TOV
YOGTPEVTEPIKOV, OTIMG 1 EAKMOTG KOAITION Kot 1 vodcog Tov Crohn, 1 L€ 1GTOPIKO
VROTPOTLALOVGAOV ALULOPPAYUDV.

o g acbeveic mov £yovv eKONAMGEL AGOLOTIKT TPOGPOAN, GALEPYIKT PVITION 1 KVIOWOT| LETH ATd

YPNON AKETVAOGOAMKVAIKOD 0££0G 1 GAAMVY U] GTEPOEBDV AVTIPAEYUOVOODOV Qapudkmv (MZAD).

210 TpiTo TPiUNVO NG KHNoNE Kat otn yaiovyia (PA. mapdypoeo 4.6).

e Toudld Kato tov 14 etdv, kabhg dev vdpyel akoun peydin sunepio.

Ye acleveic mov Aappdvovy tavtdypova GAiae MEAD 1} akeTVAOGOAKVALKO 0&D.

Y& acOeveic Le AUOTOAOYIKT VOGO 1) NIATIKY 1| VEPPIKT OVETAPKELQ.

Y& aobeveic pe coPfopr| KapdloKn AvETAPKEL.

Y aobeveic pe emAnmtikn voco.

Oepameio TOV TEPIEYYEPNTIKOD GAYOVG 6TO TANIGIO ETEUPACTIG COPTOCTEPAVIOLNG TAPAKOUYTG LLE

LOGYEVLLOL.

e 6 o o o o o

4.4 E101kéc mpog160omon)oElg Kol TPpoPuAAEELS KOTA TN Yprion

Ot avemBOunTeg evépyeteg Lmopohv Vo EAYIGTOTOM B0V ¥PNGULOTOUDVTOS TV KOTOTT
OTOTEAEGLLATIKT] 000N Yo TNV TAEOV kPN S1dpKeLlo BEPAMEING TOV AMOLTELTAL YioL TOV. EAEYYO TWV
CUUTTOUATOV (BA. Tapaypapo 4.2 Kol KIvoUVOUG OO TO YUGTPEVIEPIKO KOL TO KOPILOYYELNKO
TOPAKATM).

H tavtdypovn xpnon peeoavopukod 0EE0¢ Kol cuoTNUATIKGOVY MEAD 1oV dgv TePLEYOLV
OKETVAOGOAIKVAKO 0ED, GUUTEPIAAUPAVOUEV®Y TOV OVOSTOAE®MY TNG KukAoOEVYevaonc-2 (COX-2),
pénel va amopevyetol. H tavtodypovn ypnon evdg cuotnpatikod MEAD pe GAAO GUOTNHOTIKO
MEA® evoéyetal va avENoEL T GUYVOTNTO ELPAVIONG YOGTPEVIEPIKMOV EAKMV KOl OLLOPPOYING.

To @appakeLTIKO TPOIOV TPEMEL VUL YOPNYEITOL OE LELMIEV dOON:

e vmepnikeg ko eEacfevnuéva dtopa

Y& acleveic pe oNUAVTIKN EKTTOON TNG KAPIIOKNG AgrTovpyiog
Ye acleveic pe vréptaom mov AapPdvovy d10VpNTIKA

Y& aobeveic pe nratikn dvchettovpyio

Y aobeveic pe Zvotnuatkd Epvdnpatmon Avko.

g HaKpoYpOVIa YOpNynon ¥PECLETOL KOTA SOCTHHATO OLOTOAOYIKOG KOl Bloynukog EAEYXOG TOV
acBevoug.

Na yopryeiton pe Tpocoyn o acheveic pe 10Topkd aiiepykod 1 Bpoyyikod dobuatog kabmg emiong
kot o€ acbeveig pe Aolpwén, yati propel va KOADYEL TO GUUTTOUOTE TOV TVPETOV KO TNG PAEYHOVIG.

Koapdwaryysiokéc kot aryyelokéc YKEQAUMKES ETOPAGELC

Amoiteitol 1 60T TOPAKOA0VON O KAl 1 Tapoy CLUPBOVADY og 0cOEVEIS [IE 1IGTOPIKO LITEPTAOTG
KoM pe ELappd £0¢ PETPLO KOpIaKT) aveETApKELD, KAODS £xel avapepBel kKaTaKpATNOT VYPOV Kot
oidnua og oyéon pe Bepaneio pe MXAOD.

Agdopéva, amd KAMVIKEG dOKIIEG KOt EMONUIOAOYIKEG LEAETEG DTTOSELKVOOVVY OTL 1] XPNOT| LEPIKADV
MXEA® (1dwitepa o VYNALG SOCELS Kol G€ PLakpoypovies Bepamneiec) umopel va cuoyetiletan pe
avENUEVo Kivouvo eppdviong kapdtayyelokov Opopfotikdv copfopdtov (). ELepayLo Tov
LLOKOPOIoL KOl OYYELOKO EYKEPAAIKO ETELGOO10), Ta Omoia pumopel va eivon Bavartneopa. H oyetikn
avEnomn avtov Tov Kivdvvov gppaviletar va givor Tapopola oe 0oBeVEIg L 1 YOPIG YVOOTH
KopOyYEKN VOGO 1] LE TAPAYOVTES KIVOUVOL Y1 Kapdlayyelokd voorjota. 261000, ot acheveic [
YVOOTH KAPSLOYYELOKT] VOGO 1] [LE TOPAYOVTEG KIVOUVOL Y10, KOPS10yYELOK(G VOOT|LOTO LTOPEL VL
dTpéyovv LeyalnTEPO Kivouvo, 660V apopd GTNV amdAVTn enintwon, eEattiog Tng ALENUEVNG
emintoong Katd v Evapén tng Bepaneiag. ['a va ehayiotonombei o duvntucdg kivouvogs yo




KOpAyYEKES avemBounteg evépyeleg 6tovg acbeveic mov Aappdavouv pepatvaukd o&p, Ba tpémnet
VoL YPNOYOTOLEITOL 1) YOUNAOTEPT] OMOTEAEGHOTIKY OO0T Yo TNV TAEOV Likpn didpketa Bepameiog. Ot
toTpoi Kot o1 0oBeveig Ba mpémet va glvar EVIEPOL Y10 TV ELPAVION TETOL®V EVEPYELDV, OKOLLO KOt
ATOVGi0 TPOTNYOVUEVOV KOPIYYEWK®V cupntopdtov. Ot acBeveic o mpénel va Tpogidomolovviol
OYETIKA LLE TO oMpeio KOV CUUTTOUATO TG GOPapnG KOPI1oyYELOKNG TOEIKOTNTOG KOl GYETIKA LE TO
TL TPENEL VAL KAVOLV G€ TEPINT®OT oL epPavicbovy (BA. mapdypapo 4.3).

AocBeveig pe un puBIGUEVT VITEPTACT], CULPOPNTIKT KOPSI0KT AVETAPKELD, EYKATEGTNUEVT] IGYOLLIKY|
KapdlKn VOGO, TEPLPEPIKT OPTNPLOKT VOGO KO 0yYELOKT] EYKEQOAIKT] VOGO Ba Tpémet val
vroPAnBovv o Bepoameio pe peavaptkd o&d povo petd and TpocekTiky Bedpnon Tov Bépatog.
[opoporo Bedpnon Ba wpémet va yiveton mpwv v Evapén peyardtepng didpkeag Beponeiog oe
acOeveic e TapAyovTeG KIVOUVOL Y10 ELOAVIOT] KAPILOYYELOKTG VOGOV (TT.X. VAEPTAOT,

VREPATO AL, COKYOPDOT SlafnTn, KATVICLLL).

Ynéptoon

Onwg 6Ao T MZAD, £161 Kot To pe@avapkd o&d pumopet vo odnynoet otnv Evapén véag LITEPTAOTG
N oV emdeivoon npobndpyovoag vréptaong. Kabepia and 1ig kataotdoelg autég uropet va
cuppdiel oty avénon tng cvyvotntag epnedvions kapdayyelk®v copfopdtov. Ta MEAD,
CUUTEPILOUPOVOIEVOD TOV LEPAUIVOUIKOV 0EEOG, TTPETEL VO YPTCLULOTOIOVVTIAL LE TPOGOYN o€ acheveic
pe véptaon. H aptnproxn migon npénet va mapakorovbeitar otevd katd tnv évapén g Bepaneiog
pe pepavapkd o&y kot ko’ 0An ) ddpketn g Bepaneiog.

Koazakpdtnon vypdv Kot oidnuo

Onwg kot pe dAlo appoKa Tov ovacsTEALOVY TN cOVOEST NG TPpOoSTAYANVSivNS, £x0VV TapaTnpNOEt
KOTAKPATNON VYPAOV Kot oidnpa g peptkovs acbeveig mov Aapfdavovv MZAD,
CUUTEPILOUPAVOIEVOD TOV LEPUVALIKOV 0EE0G. Emopuévac, To pe@oatvapikd o0&y Tpénet va
YPNOYLOTOLEITOL LE TPOsOYN o8 acheVeic e KATESTOAUEVT] KapdloKn AgrTovpyia Kot GAAES
KOTOOTAGELS IOV TPOSLAOETOVV GE, 1] EMOEVOVOVTOL OO TNV, KaTaKpdtnon vypdv. AcBeveig pe
TPOUTAPYOVCH GUUPOPTTIKT KAPILUKT) OVETAPKELY 1| VTEPTOCT) TPEMEL VA, TOPOKOAOLOOVVTAL OTEVA.

Na yopnyeitan pe mpocoyn o€ acbeveic pe 16T0p1Kd aAlepyikod 1 Bpoyykod dcBpatog kabdg emiong
kot o€ acbeveig pe Aolpwén, yati propel va KOADYEL TO GUUTTOUOTE TOV TVPETOV KO TNG GAEYHOVIG.

Taotpeviepikéc eMOPAGELC
H yopfiynon tov pappdkov mpénet vo SIOKOTTETOL AV EPPAVIGTEL SIAPPOLLL 1] YACTPEVIEPIKA
evoyapata.

Ta MEA®, couneptAoLBovOLEVOD TOV HEPAIVOUIKOD 0EEOC, UTOPEL VO TPOKUAECOVY GOPapPES
YOOTPEVTEPIKES OVETIOVUNTEG EVEPYELES, TEPIAUUPAVOUEVOV QAEYLOVIG, OLLOPPOYinS, EEEAKMONG Kot
SLATPMNONG GTOUMYOV, AETTOD EVIEPOV 1] TAXE0G EVIEPOV, O1 OTOlEG UIopel val eivat Kat Bovatneopes.
Orav mapovciocdel yootpevtepkn aipoppayia 1| e&élkwon o€ acBeveic Tov Aapufdvouy pHepovopkod
0V, mpémel va drakomel 1) Oepameio. Or acBeveic mov doTpéyovv peyahdTePO Kivouvo va epeavicovy
TETOLOL €100VG YOOTPEVTEPIKEG EMMAOKEG e To MEAD givan ot nAkiopévol, ot acteveic pe
Kapdlyyelokn voco, ot acbeveig Tov ¥pnoomolody TaVTOYPOVA KOPTIKOGTEPOELDT,
OVTIOLULOTETAALOKG, QAPUAKO (OTTMG AKETVAOGOAKVAIKO 0ED), EKAEKTIKOVG OVULGTOAELS
eMOVAmpOGANYNG oepoTOVIvG, o1 aoBeveic mov Aapfdvouv aAkooA 1 ol acBeveig [ie TponyovUEVO
1OTOPIKO 1) LLE EVEPYN YOGTPEVIEPIKT VOGO, OTMG EEEAKMO, YOOTPEVIEPIKT Aloppayic 1
(QAEYLOVOOELG KOTOOTACEL. Emopévac, To pepavapikd o&b TpEémel va YpNoILOTOLEITAL LE TPOGOYT O
avTtovg Toug aobeveic (PA. mapdypaeo 4.3).

H Myn pe tpoen 1 yoAa Kot 1 ovyypovn yopnynon avtidé&vev 1 Ha avacstolémv 1 tueonpostoing 1
OVOOTOAE®V TNG AVTAING TPOTOVIMV, 181(0¢ 6TOVG NMKIOUEVOVG acOEVEIG, LEWDVEL TOV KIVOLVO T®V €K
TOV GTOUAYOV AVETIOOUNT®V EVEPYELDV.



Agpuotikéc avTidpdGELS

YoBapég depUaTIKES OVTIOPACELS, LEPIKES OO TIC OTO1ES elyav WG amotéAesia Tov Bdvato, Tov
TEPIAAUPAVOLV TN POPUOKEVTIKY] OVTIOPACT] LE NOCIVOPIALD KOl CUGTNHOTIKG GUUTTOLOTO.
(oOvdpopo DRESS), v amogoAidwtikn deppartitida, To cuvopopo Stevens-Johnson, tnv to&ikn
EMOEPHIKT] VEKPOAVOT] KO TO YEVIKELUEVO TOUPOADYDIEG GTADEPO PAPUAKELTIKO eEAvONLO
(GBFDE), éxovv avagpepbel mold ondvia o oyéon e T xprion tov MEAD, cuoprepriiapfovousvon
TOV peovapkoD o&éog. Ot acbeveic paivetol va datpéyovv vynAdTepo Kivouvo yio avTd To
cuppdpata Katd ta TpmTa oTdde TG Oepaneing, pe v Evapén Tov cupPdpatog vo TopovctaleTal
OTNV TAELOVOTNTA TOV TEPUTOCEDMV EVTOG TOV TPOTOL piva tng Bepaneiog. To pepavapikd o&d
TPENEL VO, SLOKOTTETAL LUE TNV TPOTY ELPAVIOT deppaticon e&ovOnpartog, BAAPNG Tov Prevvoydvev 1
KAmolov dAAOV onpEiov VIEpELOICONGiaG.

"Exovv avapepbei mepiotatikd otabepod papuokevTikon £ovOnpatog pe T ANy HEQOLVOLULKOD
o&éog.

Agv Ba mpémel va yiveton emavévopén aymyng LUe Le@avopiko o&d o€ acbevelg pe 10Topikd oTafepov
PoapUaKeLTIKOD e&avOnpaTog Tov oyetileTar Le To pepavapkod o&y. Evdéyetat va mapovotootel
mhovn S10eTavpodUEVT avTidpaoT pe GAla MEAD.

Epyoaotnplokéc eéetdoslc

Mia yevdmg BeTikn| avtidpaon yio yoA oTa oVPA UTOPEL VoL TPOKVYEL LE TN XPTON TNG SoKILGioG
Tov 6140 dtokiov, petd and yopnynon pepawvaptkod o&eog. Edv vrdpyet vroyia yolovpiog, Oa
TMPEMEL VO, TPUYLATOTOLOVVTAL AAAESG SlayvmoTiké péBodotl onmg ) dokipacio kniidag Harrison.

Neopikéc emdpdoelc

Yg omavieg TEPTMOELS, To MZAD, cvumeptiapufavopévov tov pepovapkod o&éog, pmopet va
TPOKAAEGOLV JIAUEST) VEPPITION TOV OVPOPOPOV, CTEPANATITION, ONAOEIIKN VEKPOOT] Kot
veppwokd cuvipopo. To MEAD avacsTéEAAOVY T GUVOEST TOV VEQPIK®Y TPOGTAYAOVIVAV, O
omoiec vrofonovv TN S10THPNOT TG UUATMOONG TOV VEPPOV G 0oBeVElG GTOVG 0TO10VG 1 VEPPIKA
pOT AiLLOTOG KO 0 OYKOG TOV aipatog £xovv pelwbel. tovg acbeveig avtovc, 1 yoprynon MEZAD
umopel va TpokaAEcel EKONAN VEQPPIKT] SLVCAEITOVPYIA, TNV OTTOi0 KOTA Kovova oKoAovOel
OTOKOTACTOCT OTNV PO NG Bepaneiog katdotaot, LeTd tn Stakomn Tng xoprynong MZAO.
Aocbeveig pe avénpévo kivéuvo TpokAnong TG Tapardve TadoAoyikng avtidpaong ival avtol Tov
TaPoLGIAfOVY CLIPOPNTIKY KUPOLUKT] OVETAPKELD, KIPPMOT TOL HTOTOC, VEQPMGIKO GUVIPOLO,
epeavn veppormdadeia kot ot nAtkimpévol. Ot acBeveig avtol Tpémet vo Tapakoiovfodviol pe TPoGoyn
Katd tn odpreld g Aqyemng MEA®. H dwakonn g yopnynong tov MEXAD cuvnfmg emavapépet Tnv
VEQPIKT Agrtovpyia otV Tponyoduevn katdotaor. Eneidn ot petafolriteg Tov pepaivopikon 0EE0G
OTEKKPIVOVTOL KUPIMG 0d TOVG VEQPOVG, TO PAPLOKELTIKO TPOTOV dev Ba mpémel va yopnyeital o
acOeveic Le ONUAVTIKA LELOUEVT] VEPPIKT] AELTOVPYICL.

Awotorloyikéc emOPAGELS
To pepatvapuxd 00 umopel va eUmOdiGEL T CLGGMOPEVOT| TOV ALUOTETAAMMV KOl VO ETUNKVVEL TOV
xpOvo mpobBpoufivng o acbeveic mov Aappdvovv aviurnitikd (BA. Tapdypagpo 4.5).

Hrotwcéc emdpdosic

Eivar dvvatov va eppavicbei dtatopoyn Log 1 TepocoTéP®mV eEETACEMV TNG NTATIKNG AEITovpYiag, M
omoia umopei va glvar Tapodikn 1 vo eTOEVOBEL [LE TN GLVEYLOT TNG ANYEMG TOL LEPALVOUIKOD
o&éog. Acbeveig pe copmTmdpata 1) onpeia NTaTiKng Suciettovpyiog 1) GTOVG 0TOi0VG TAPOLSLALETOL
daTopayn TG NTOTIKNAG AELITOVPYiog TPETEL VO TaPakoAovBoHVTAL V1o TUYOV EMOEIVOOT TNG NTOTIKNAG
Aertovpyiag. Edv n dtotapayn g NIoTikig AEITOVPYIoG EMUEVEL 1] EMOEIVAOVETAL, €AV ELPAVIGHODV
CUUTTOUOTO ] ONUELD NTATIKNG duoAEITOVPYiOG 1) AALEG CLGTNUATIKEG EKONADGELS, | ANy TOV
LEPOVOULIKOD 0EE0G TTPETEL VO, S10KOTEL.

Xpnon LE otd TOL GTOUATOC AVIITNKTIKA




H tovtoypovn xpnion MEAD, cuumepAaplBovoréVoy TOL HEPALVOUKOD 0EE0C, LE OO TOL GTOUATOG
AVTIINKTIKE 0vEAVEL TOV KIVOUVO TNG YOOTPEVIEPIKNG KOl U apopparyiog kot Oa mpémet va yiveton pe
npocoyn. Ta amd Tov GTOUATOC AVTITNKTIKG GVUTEPIAAUPAVOVY TN Bap@apivn/Ta KOVUOPIVIKOD
TOTOV AVTUTNKTIKG KOl TO VEOL TOTOL OTO TOV GTOWOTOG OVTUTNKTIKA (7). amEapmavn,
vroumykatpdvn, pipaposapmavn). H Avtimnkrikn enidpacn/INR (51e6véc oparomompévo khaopo)
B0 pémet va TopakoAiovdeitar 6tovg acbeveic mov Aappdvouv Bapeapivi/Kovpaptvikoh TOTOL
avTnkTikd (BA. wapdypoeo 4.5).

Enunyia
Na yopryeitat Le TPoGoyn o€ EMANTTIKOVS 0oOeVelS.

IIpoovArdéeic mov oyetilovtor pe tn yoviudTnto

H ypnon tov pepavapikod o&éog umopel vo ennpedoel T YOVILOTNTO GTIC YUVOIKES Kot Ogv
GULVIGTATOL 1] PTOT) TOV GE YLVOIKES TOV TPooTabovv vo cLAAGPBoVY. Ao Tpémel va e€etaletan n
SLOKOTN TOL HEPALVOUKOV 0EE0C GE YUVAIKEG TTOL dVCKOAEDOVTAL VO GLAAGPOLV 1 Bpickovtal VIO
dlepehivnon oTelpdTNTAG.

"Exdoya ne yvootn 6paon

To Ponstan 500 mg emikoivppévo pe Aemtd vuévio diokio mepiéxel Ayotepo omd 1 mmol vatpiov
(23 mg) ava dwokio, givar avtd mov ovopdlovpe «ehevBepo vatpiovy.

4.5 AlMAiemopdosais pe Ghho QUPRIKEVTIKA TPOIOVTO KOL AALES HOPPES AAANAETIOPAOS

e To pepavapikd o0&y, dnwg kot Ta vroroma MEAD, cuvdéetal 6e PLEYAAO TOCOGTO LLE TIG
AEVKOUOTIVEC TOV 0pOD KoL VILAPYEL 1| TOOVOTNTA VO EKTOTIGEL AT’ ALTEG GAAL QAPLLOKA, TTOV
&yovv TNV 1010 1 LIKPOTEPN KAVOTNTO CUVOESTG, ALEAVOVTIG £TCL T dPACTIKOTNTA TOVG. '’ avtd
YPELALETOL TPOCOY OTAV YOPNYEITOUL TAVTOYPOVA, O10{TEPA GE LEYAAEG OOCELG, LE KOVULOPLVIKOD
TOTOL AVTIINKTIKE (Bapeapivn), COVAPOVLAOVPIES, VOAVTOIVEG 1] GOVAPOVOLIOLL.

o Axetvlooatikviiko old: Mehéteg og melpapatolma £3e1&av OTL 1 TAVTOYPOVN YOPIYNoN
OKETVAOGOAIKVAIKOV 0&€0G Kot MEA®D mpokaAel TTMGN TOL EMTESOL GTO TAAGLLO KO TG
dpaCTIKOTNTOG TV TEAELTAiI®V. ETEON 0 cLUVOVAGHOG AVTOG deV £xel amoderyBel OTL TPOGPEPEL
OepamevTikd TAeoveKTALOTA, dEV YpMoonoteitat. Emiong, o pepoavapuco o&H mapepufaivel otnv
OVTIOLLLOTETAALNKT] OPAGCT] TOV OKEKTUAOGOAIKVAIKOV 0£E0G o€ YoUnAn 8001 Kot £T61 pmopet va,
napepPaivel 6TV TPOPLAAKTIKY] Oepameio TOL HKETVAOGAAIKVAIKOV 0EE0G OTNV KOPI10YYELOKN
vOGo.

o Avtiomeptaoikd, TEPIAOUPAVOUEVWV TWV LOVPHTIKWDV, TWV AVOTTOAEWY TOV UETOTPETTIKOD EVEDUOD
¢ ayyelotevoiviig (MEA), twv aviaywvierwy s oyyetotevaivig I (AIIA) ka1 twv f-amoxieiorwv:
To MEAD pmopel va, LELOGOVY TNV OTOTEAECUATIKOTTO TOV SIOVPNTIKOV Kol GAL®DY
OVTIWTEPTUAGIKDOV PUPUAK®OV, COUTEPIAAUPAVOUEVOV TOV avacTOAE®Y Tov MEA, TV
aviayoviot®v ¢ oyyelotacivng II (AIIA) kat tov B-artokieiotmv. e acbevei pe emnpeacuévn
vEQPPIKN Aertovpyio (.. dpLIAT®IEVOVG ACOEVELG 1] NAIKIOUEVOVS 0GOEVEIC L KATEGTUALEVT
VEQPPIKN AELTOVPYIN), 1| GVYYOPTYNOTN €VOC ovasToAén Tov MEA 1 evog AITA ka/n dtovpnTikadv
padi pe évav avaoToléa TG KUKA0OEDYEVAGT G WITOPEL VO EMIOEWVMCEL TEPLGGOTEPO T VEPPIKN
Aertovpyia, mepthapfovoprévng e mhavotntag o&elog veQpPIikng avemapKeLOG, 1 omoia ivat
oLVNBWE aVaSTPEYIUN, KOl TOV KivOuVo NG vaepkoitotpiog. Xe acbeveic mov Aappdvovv
pe@avaptkd oo pali pe évav avaotoréa tov MEA 1 évav AIIA kai/n dlovpnTikdv, TpEMeEL va.
AOUBAVETOL VTTOWYT TO EVOEXOUEVO ELPAVIONG VTV TV dAANAETIdpdoewy. Emouévac, n
GLYYOPNYNON OLTOV TOV QOPUAK®OV TPETEL VO, YIVETAL LLE TPOGOYT], WO10UTEPO GTOVG NAIKIWUEVOLS
aoBeveic. Ot acbeveig Tpémel va, eival ETOPKOS EVOOATMUEVOL KOl TPETEL VO 0ELOAOYELTAL 1] OVAYKT)
TAPAKOAOVONONG TG VEQPIKNG AetToVpyiog KT TV £vopén TG cLYYXOPTYOVLEVNS Bepameiag Ko,
KOTOTLY, GE TAKTA SL0GTHLLATO.



o AMo avoldyntikd, oouTEPILOUBOVOUEVDV TV EKAEKTIKWOV AVOOTOAEWY THS KOKAOOLDYEVAOHG:
ZVVIGTATOL 1] ATOPLYT TG SLYYOoPNYNoNS dVo 1 meptocdtepwv MEZAD (cvumepriapupavopévov
TOV OKETLAOGAAIKLAIKOV 0££0G), KoBmG pumopel vo avéndel o kivduvog avemBopntoy evepyeidy.

o AvuxarabOlimrird: Ot eKheKTIKOL avaoTOAElC ETOvaTpOsAnyNg oepotovivng (SSRIs) avédvovv tov
KIVOUVO YOOTPEVTEPIKNG QUOPPOyiag.

o Auvoylvkooideg: Meiwon tng veppikng Aettovpyiog og gumadn AToua, LELOUEVT ATOUAKPVVOT
TOV AIVOYAVKOGIOOV Kol aENUEVES GUYKEVIPOGELS GTO TAUCLLCL.

o Avuouuometalioxol wopcyovieg: AVEAVETOL 0 KIVOLVOG YOOTPEVTIEPIKNG EEEAKMONC 1] CiLOpPaYiag.

o [lpofeveaion.: Melwon petafoilopol Kot amopdkpuvong twv MEZAD kot Tov PeETaBoAtTtdy.

o Zidofovdivy: AvEnpévog Kivouvog oo toloyikng ToEkotnTog 0ty To MEA® yopnyodvTo pe
{woPovdiv. Yrapyovv evdei&elc avénuévou kivobhvou aipdpdpmong kot apotdpotog o HIV (1)
OLOPPOPILIKOVG TTOL AapPavouy Bepaneio pe {idofovdivn kat Povmpopaivny TapdAinia.

o Kwoloveg: ITiBovov va avEdvel o Kivouvog ELOOVICEDNC CTAGILMV.

o  Kapolotovwtikol yAvkocideg: Mmopel va avENoet ta eninedo TV KopdloTOVAOTIKOV YAVKOGIO®OV
070 TAGGLLO.

o  MeBotpelarn.: ZovioTdton TPocoyn otav 1 pebotpesdn yoprnyeitar cvyypoévac pe MEAD,
TEPIAAUPOVOLEVOL TOV PEPUIVALIKOD 0EE0G, KaBMDG 1) xopnynon MEAD uropei va £xer wg
amotélecpa v avénon tov emnédmv pebotpeédng oto TAAGUA, 0LEAVOVTAG TOV KIVOUVO TNG
ToEIKNG Opdiomng g, Wiaitepa otovg acbeveic mov Aapupdvouy vyniég d6celg pebotpelatng.

o  Kovxdoomopivy: Adym G eMIdPACNS TOVG OTIC VEQPIKEG TpooTayAavdives, T MEZAD, 61w T0
pepovoptko o0&, evoéyetol pali e v KukAoomopiv va avéRcovy Tov Kivouvo
VEQPOTOEKOTNTAG.

o  Toxpotiovg: IIBavadg avénuévog kivovvog veppotolikdtntag otay yopnyoovior MEAD pali pe

TOKPOALOVG,.

Arovpnuira: AvEdvel o Kivouvog g veppoToEIKOTNTaG.

AiBio: Mewdvel Tnv amékkpion Kot avEdvel Tov kivouvo T1oikotnTog tov Albdiov.

Migerpiorovy: Na pn yopnyeital cuyypovmg Kot yio 12 nuépeg HETA T AQYT| LOETPIGTOVIG.

Koptikootepoeion.: AvEnuévog kivouvog yaoTpevtepikng eEEAKMOGNC ) apoppayiog.

AAkodl.: Me ta aAKkooAoUyo ToTd avEAVEL 0 KIvOuvog avemiBouuntev evepyEldv ond To

YOOTPEVTEPIKO.

o Epyoaotnpiokes ecetaoels: Yeuddg BeTikn avtidpoom yio To 0upoyoAVOYOVO Kot Ta YOAIKA dAaTal
oT0 0VPO EIVOL SUVATOV VA TAPOLGIAGHEL LETA OO YOPNYNON LEPAIVAUIKOV 0EEDC.

o Ymoylvkayuxol mopdyovies: YTOPYXOLV 0vaPOPEG Yio LETABOAEG 0TIV EXIOPACT) TOV OO TOV
OTOUOTOG VITOYAVKULUIK®V Tapayoviov mapovcio MEA®. Eropuévmg, to pepatvapukd o0 mtpémet
va yopnyeitar pe Tpocoyn oe aceveic mov Aapfdvovy vGovAivn 1] b TOV GTOHOTOC
VIOYAVKOLUIKODS TAPAYOVTEG.

4.6 LCovipoétnTa, kKinoen kot yorovyia

Kunon (BA. xat wopdypoo 5.3)

H avaotol g ovvBeong Tmv TpoctayAavitvdv eVOEXETAL VA EXNPEACEL OVGLEVMG TNV KOHNON Kot
™V euPpuikn avanTuén. Aedopéva amd emONUOLOYIKES LEAETEG LTOONAMVOLY ALENUEVO KivOLVO
amoPoANG, KapAlOKNG SUGTANGIOG KL YOOTPOOKIOTIOG LETE TN XPp1on VO avaoToAEd cOVOEGNC
TPOGTAYAAVIVDV GTO TPOLLN 6TAdIH TG Kinone. O amdAvtog Kivouvog Yo KapdtoyyeLokn
dvomhacio avénonke erdXerdtepe and 1% oe mepinov 1,5%. Oempeitar 01t 0 kivovvog av&dverar pe
™ 06on Kot T didpkela TG Oepamneiog. Xe {da, 1 YopNyNon VO aVOGTOAEN GVVOESTC
TPOCTAYAAVIVDV, £xel amodelyel 0Tl 0dnyel oe aLENIEVN OTTOAELD TOV EUPVTEVUATOC TPV KO LETL
™V gpeivTEVOn Ko o€ epPpuikn Bvntotra. EmmAéov, avénuéva Tepiotatikd S1apopmv SLGTANGLDV,
CUUTEPIAAUPAVOLEVOV TOV KapILoyYEIK®VY, £xouv ovaeepBel o (Mo mov EAafav ovaoTorén
oVVOESG TPOSTAYAAVOVMV KATA TNV TEPLOJ0 OPYAVOYEVEST|G.



Amé v 20" eBdopada g kimong kot PeTd, 1 yprion Tov MEAD evdéyetal vo, TPoKaAECEL
oAlyobdpapvio eEatiag Tng veppikng SuGAELTOLPYiaG TOV EUPpvov. AVTd gvdEyeTal va cuuPel o
GUVTOLO YPOVIKO ST HETA TNV Evapén Tng Bepameiog kat gival cuvAOOS OVAGTPEYILO LE TN
dwakomn e EmmpocBétmc, £xel avapepbel otévmon Tov aptnplakol topov petd and t Bepansio
OTO OEVTEPO TPIUNVO M OTOLl0 MG EML TO TAEIGTOV amokobioTaton PHETA TN dlakomn TG Beponeiog.
Emopévemg, xatd ) d1dpKelo TOL TPATOL Kol TOV SEVTEPOL TPIUIVOL TNG KON oNG, To Ponstan dev
TPEMEL VAL yopmyeitat, ektdg eqv gival capng anapaitnto. Edv to Ponstan ypnoyonoeiton and pio
yovaika wov tpoonadel vo GLAAAPEL 1} KOTA TO TPATO KoL SEVTEPO TPIUNVO TNG KUNONG, 1| 0601 Ot
TPEMEL va. SLOTNPEiTaL 0G0 TO SVVATOV YOUNAOTEPT KoL 1 dtdpkela TG Bepamneiog va givatl 660 T0
duvatov cuvtopdtepn. O TPOYEVVNTIKOG EAEYYOG Y10 OATYOUIPALLVIO KOl GTEVWGT) TOV OPTNPLUKOD
TOpov TPEMEL VoL LopBAvETaL VIOYN HETE omd TNV €kOgom o8 MEAD Y10l apkeTég NpéPeS omd Ty 20"
gfdopdda g komong Kot petd. To Ponstan Ba mpénet vo S10KOTTETAL GE TEPIMTOGT TOV EUPAVIOTEL
OALYOUOPAUVIO 1] GTEVMOOT] TOV 0PTIPLIKOV TOPOL.

Kotd ) didpketo Tov TpiTov Tpiivou g Kinomng, OAot Ot avaoToAElS TNg oOVOEST|g
TPOCTOYAOVOVOV UTopel va ekBEGoLV:

10 éuppvo oe:

- KOPSLOTVELOVIKT TOEIKOTNTO (TPDIUN OTEVOGT)/GUYKAELON TOL OPTNPLEKOD TOPOV KOl TVEVLOVIKY|
VIEPTAOT)),

- vepikn dvciertovpyia (PA. mapoamdvem)

TN UNTEPQ KOl TO VEOYVO, GTO TEAOG TNG KVNOTNG, OE:

- mBovn TAPATAGT) TOV XPOVOL OLLOPPAYING, Lo dPACT) KOTA TG CLGGMPEVCTG TOL UTOPEL VoL
EULQAVIOTEL OKOUT KoL € TOAD YOUNAEG OOGELS,

- OVOOTOAN TV CLOTAGEMV TNG UNTPAG LE ATOTELEC O KAOVOTEPTUEVO 1] TOPATETAUEVO TOKETO.

Kotd ovvéneia, to Ponstan avtevdgikvutot Katd o Tpito Tpipnvo Tng Kunomng.

O1 yuvaikeg mov Aappdvovv Bepaneio pe pepavapko o&o Ba tpémet va GuPOVAEVTOVV TOV Y1OTPO
TOVG OV AmOPAGicoVY va petvouv €ykuec.

Oniaoudc

ELdyioteg mocoTTEG pepavatkod 0&Eog umopel va avevpeBohv 6To unTpikd Yo Kot vo
petapipacBovv 6to veoyvd. Emopévac, 1o pepovoptkd o&y dev mpémel vo AapuPavetor amd yovaikeg
o€ yolovyia.

Tovipdtra

Me Bdion tov unyoviopd dpdong tovg, n xpron tov MEAD evdéyetor va kabvoteproel 1 va
eumodicet T pNnéN TV wobvAakimyv, To 0moio 6e OPIGUEVES YUVaikeG EYEl GLOYETICOEL [
AVAOTPEYIUT GTEPOTNTO. 1€ YOVAIKEG TOL TAPOLSIALOVY SLOKOAIEG 6T GUAANYT N BpicKovTat
VIO dlepeVVION VIOYOVILOTNTAG, O Tpémel va e€etdleTon 1 dokon| Tov MEAD,
CUUTEPILOUPAVOUEVOD TOV LEPAVAUKOV 0EEDG.

4.7 Emdpdosic oty IKavoTnTa 001]71)01)G KOL LEPIGHOV U AVI|LATOV

Ene1dn to pepoavapuxod o0&y pmopei va tpokoAésel vavnida, LAAT, KOT®MOT Kol SlaTapayEs Opaog,
GUVICTATOL VO OTOPEVYETOL 1) 001 YNON KoL 1] YoM EMKIVOLVOV LINYOVILATOV, TOVAGYIGTOV £MG OTOV
0 ac0evig BePaiwbel 6TL 01 IKOVOTNTEG TOL dEV EXOVV EMNPEUCTEL.

4.8 AvemOounreg evépyeieg

Arozopoyés tov yoorpeviepixod: I'aoTpEVIEPIKY] AEYLOVY|, YOUOTPEVIEPIKN QLLOPPAYID, YOOTPEVTEPIKO
€AKOC, SIATPNON TOV YUGTPEVIEPIKOD COANVO.



O1 o oVYVES avemBOUNTEG EVEPYELEG TOV HEQAVOULKOD 0&£0G EPEVILOVTOL GTOV YOOTPEVTIEPIKO
cwlva (BA. Tapdypago 4.4). H didppota ivar n To cuyvi avemBountn evépyetla kot cuvimg etvat
docoegaptmpevn. ['evikdg vroympetl pe ) peiwon g d0oMG Kot TADEL UE TN S10KOTH TNG ANYEMG.
Yuyvég emiong eivor 1 vautio pe N xopig EPETO Kat To KOIMoKO dAyog. Emiong £xovv avapepOei
HEAOVOL KEVAOOT), OLUATEUEST] KO EAKMONG CTOHOTITION LETA TN XPTOT] TOV QAPUAKOV QUTOV.

Ot avemBOUNTEG EVEPYELEG OO TO YAGTPEVIEPIKO cupmepthappavouv avopeéia, aicOnuo Kovcov,
LETEMPIOUO, EVTIEPOKOAITION, KOAITION, EMdElV@OT TG vocov Tov Crohn, oteatdppola,
TOYKPEOTITION, SVOKOIAOTNTO, OLOPPUYIKN YUOTPITION Kol TEMTIKO EAKOG e N XWPig YaoTpoppayia.

Arozapoyés Tov NToToS Kot TV Yolngopwyv: XolootatTikog IKTEpOg, NmaTiTido, N0 NIOTIKY|
TOEIKOTNTO, NTOTOVEPPIKO GUVOPOLO, SLOTAPOYY] TNG NTATIKNG AELTOVPYING.

A10T0p0YES TOV QUUOTOINTIKOD KOl TOV AGUPIKOD cLOTHIOTOS: AVTOAVOGN OLUOAVTIKY avopio (LeTd
omd poKpA ANy, LITOYWPEL LE TN SLIKOTY]), TTMOGT TOV GLLATOKPITN, AEVKOTEVIN, NOGIVOPIAIM,
OpouPomevikn TOPPLPO, OKOKKIOKVTTAPUILIO, TOVKVTTOTEVIO, OTANGTIKT VALK KOl VTOTAAGTO
HVELOV TOV 0GTMOV, OVOGTOAN TNG GLCCMPELGONG TV ULOTETAAI®YV.

A1otopoyés 00 avooomonTiKod cvoTHUATOS. AVapLANEIa.

Aworopoyes tov uetaforiouod xar e Opeyng: Avoaveio otn yYAukoln oe dopntikonc acbeveic,
VIOVOTPLOLO, KOTAKPATNON VYPDV.

Poyropirés oratopoyés. NeEvpikoTnTa, GUYYLOT, KOTAOAyM, TopalcOncElc.

Arotopoyés Tov vevpikod ovothuotog: Aonmtn unviyyitida (eW0ikd o acbeveig e 0vToaVOsEC
dTapoyéG OTMG CLGTNUATIKO EPLOMNUATMON ADKO, KT VOGO TOV GLUVIETIKOD 10TOV) UE
CUUTTAOLOTO OTTMC OLYEVIKT OLGKOLYT0, KEQUAUAYiN, VaVTia, ELETO, TVPETO 1] ATOTPOGAVATOAICUO.
Ontikn vevpitida, TapaicOncio, vevniio, CaAn, keparaiyia, Bapurn 6pact, cmacuol kot abmvia.

OpBolures Aotapoyéc: EpeOlopog v 0QBUANDY, avacsTpEYIUN OTOAELN TNG IKOVOTNTAG
SLOKPIGEMG TOV YPOUATOV.

Aworopoyés Tov wTog kot tov LofopivBov: Qrakyia, epposés, iAryyog.

Koporaxég drotapoyés: Alodnpa ToApdv, oldnuo Kol KopoloK overdpkela £xovv avapepbel o
oyéon ue ) Oepancio pe MEAD.

AgdonéEVa 00 KMVIKEG OOKIUEG KO ETLONUIOAOYIKES HEAETES VTTOOELKVOOLY OTL 1] (P10 KATOL®V
MZA® (wWwitepo 6g VYNAEG 006GEIS KOl 6€ PoKpoypovieg Oepameiec) propel va cvoyetTileTor pe
avEnpévo Kivouvo 1o gp@avicn 0popfoTiK®OV apTNPLoKOY cVpBapdTOV (.. EpEpayne Tov
RVOKAPSIoV 1] EYKEPUIMKO ETELGOO10, BA. Tapdypago 4.4).

Ayyeroxés oratapayés: YnOTAoT, VTEPTUON.

A10T0pOYES TWV VEPPDY KL TV 0VPOPOPwY 00V NEPPIKN UVETAPKELD TEPILAUPAVOLEVIC TNG
VEKPOOTNG TOV ONADOV, atpatovpia, Sucovpia, OALEPYIKN oTEIpaOTOVEPPITION, 0Egla dtdpeoT
VEPPITION, OALEST] COANVOPLOKT VEPPITION, TPOTEIVOVPIN, VEQPPOGIKO GOVOPOLLO,
OTEPOUATOVEPPITIONL.

A10T0p0yeS TOV AVOTVEDTTIKOD 0VGTHUATOS, TO Bwpaka kot Tov uecobwpdxiov: Acbua, dvomvola.
A10T0poyes T00 SEPUOTOS KOl TOD DTOOOPLOD 10T0D. Ayyelooidnua, oidnua Adpvyyd, GOVOPOLO

Stevens—Johnson, To&ikN EMOEPUIKT VEKPOALGT], TOADLOPPO VBN, EPIOPWOT, KVNOLOC, KVId®ON,
eEavOnua, oidnuo TPOoOTOV, ATOPOMIMTIKY dEPLATITION.



I'evikevpévo moppoivyddeg otabepd pappokevtikd e&avoOnua (GBFDE) pe un yvoot cuyxvotnta.
Ytafepd pappaxevtiko eavinua (PA. mapdypoeo 4.4) pe pun yvooT GUYVOTNTO.

Tevikég dratapayés ko kataotaoels e 0000 yopnynons: Konwor, ducpopic, Tolvopyavikn
avemdpkelo, mopeéia, oidnua.

Aigpevvioeig: Ovpoyolvoydvo ota 00pa (Wendmg BeTiKd), U PLCIOAOYIKES OOKILUGIEG NTOTIKNG
Aertovpyiag.

Howwrpikoi acOeveig
Tevikég dr1aTapoyés Ko kaTooTaoels TS 0000 yopnynons:_Ymobepuia.

Avoeopd mBavoroyoduevav avemfBountov EVEPYEIDHV

H avapopd mboavoroyoOpevmv ovemBOLNTOV EVEPYEIMV LETA OO T YOPNYNON GOELNG KUKAOPOPING
TOV QOPUIUKEVLTIKOV TPoidVTOG sivat onuavTikn. Emtpénet tn cvveyn mopakolovonon g oyéong
0PELOVG-KIVOHVOL TOV QOPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG. ZNTEITAL A TOVG EMAYYEAULATIEC VYELQG VL.
avaQEPOVY OTOLEGONTOTE TOAVOAOYOVREVES aveETIBVUNTEG EVEPYELEG LEGM TOL EBvikoh Opyavicuon
Doppdxwmv.

Eb6vikog Opyaviopdc Gapudkov

Meooyeiov 284

GR-15562 Xoiapyodg, ABnva

TnA.: +30 21 32040337

Iotétomog: http://www.eof.gr
http://www .kitrinikarta.gr

4.9 Ynepooooroyia

Metd, and vepdocoroyio, oe pe@avoutkd o0&y, £xovv avaeepdei emAnntikoi orocuol, o&gia veppikn
QVETAPKELD, KDL, GVYYVTIKN KOTAGTOOT, TAyyog Kot yeudaicOncelc.
H vrepdocoroyia £xel mpoxarécet BovdaTovc.

JVVIOTOTOL GUUTTOUOTIKY KOl DVTOCTNPIKTIKA Oy®myn TOvV aclevdv HETd TNV LIEPd0GOA0YiD GE
MXAD.

Agv VITapPYOVV GLYKEKPLUEVE aVTISOTO.

Metd and o&eio viepdocoroyia, pmopel va Anedei vrOYN N TPOKANGN EUETOV Ka/f 1) TADOM
oToUdyOoL KoM 0 evepydg avOpakag avaioyo Le TNV TOGOTNTO TOL £YEL TPOGANPOEL KOt TO YPOVIKO
dtdotnua wov Exel pecorafnoet amd v tpdcinym. Ot {otikég Asttovpyieg Oa mpémet va,
mopakolovBovvton kat va vrootnpiloval.

H opoddrivon givon pikpng a&log, Kabdg to peeovapukd o&y kot ot petafoliteg Tov cuvdiovtol
otafepd LE TIC TPMTEIVEG TOV TAAGLLOTOG.

5. OAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX

51 D appoKOOVVAPIKEG OLOTITES

Ddappokobepomentikny katnyopio: AVTIQAEYUOV®OT KOL OVTIPPEVUATIKA (QPOPUOKD, QUIVOUATES,
Kwowog ATC: MOTAGO1

To peparvapd o&d eivar £val i) 6TEPOELDES AVTUPAEYLOVAOIEG PAPLOKO LE OTTOOEDELYLEVT, OE
TEPARATO OO, AVTIPAEYLOVAOON, AVOAYNTIKY KOl VTUTVPETIKN dpdior. Agv elval vapkwotuko. Eyet
dwmiotmOel, petd and mepdpoTo 6€ TPOTLTTA (O®V, OTL TO HEQPAVOIIKO 0ED aVASTEAAEL T GUVOEDT
TOV TPOGTAYAAVIVDV, VD aiveTal OTL OEGUEVEL KOl TOVG VITOSOYELS TOVG,.



5.2 O appoOKOKIVII TIKESG 1O1OTNTES

Amoppoonon

Amoppo@dTal ypyopa Kol IKOVOTOUNTIK( Otd TOV YOGTPEVTEPIKO GOANVO. MEeT amd Tov GTOHOTOC
yopnynon 1 g oe evijlikeg, n Léytotn otddun Tov oto aipa gival 10 pg/ml kou emitvyydveral oe 1 mg
4 dpeg, pe xpovo Nuimng 2 adpes. Ta eninedo 010 aipa, HETA 0md TOALOTAN Yoprynomn, eivol avéioya
G dO0MG, YOPIG VO TOPATNPEITAL CLGGMPELST TOV Popudikov. H Aqym 1 g pepatvapikov o&éog, os 4
d00ELg NUEPN OIS, EMTVYYAVEL LEYIOTA EMMEDD OTO aipla, TG TAENG Twv 20 pg/ml, émg ™ devtepn
HEPQ TNG YOPTYNONG.

Buopgtooymuatiopog

Metaporiletan pe Propetatponiy 6To Hop, Kupimg LEcw Tov kutoypmpatog P450 (CYP) 2C9, npog
300 O10POPETIKA LETAPOMKA TPOTOVTOL:

a) 3-vdpo&u-pedvro-tapdynyo (METABOAITHX I) kou

B) 3-kappovro-napdywyo (METABOAITHE II).

2Tovg acleveis yia Tovg omoiovs sival yvwato 1 vrdpyel vrowia 0t1 To CYP 2C9 éyer psiwuévy
uetafolikij opacTikdTyTA, fAOEL 1GTOPIKOV/ TPONYOVUEVHS EUTIEPIOS PE AAAO VTTOCTPOUATO. TOD
CYP 2C9, 5 yopiynon ucporvoutkot 0E£0g mpEmel va piveTal pe Tpocoyj, Kalwmgs evoEyeTal va
EUPAVIGOVY Ul PVCLOLOYIKG VWAL EMITEOA OTO TAAGHUA, AOYW ueIWuévns uetofolikig xdabapong.

Kotavoun
Ot petoPoritec deopevovtal oe PLeYdAo Babud amd Tig TpOTEIVES TOL TAUCHATOC, dEV TaPOLGLAoVY
QOPUAKOAOYIKT Opao, netaoynratilovtal oe YAVKOVPOVIOLO, EGTEPOTOLOVVTIAL KO OTEKKPIVOVTAL.

AmofBoin

Metd and epdmnas amd Tov GTOUATOS YOPNYNoN, T0 52% £wg 67% tng 60cemg emavakTOnke 6Ta
00pa MG AUETAPANTO PAPUAKO 1 OC OVO0 HETAPOATEG. T KOTPAVA, AVOKTHONKE EVTOC TPIMUEPOL TO
20% ¢m¢ 25% g d00ems, Kupiwg mg acvvoetog puetafoiitng 1.

H peyalvtepn mocdtnta 100 QopUEKOD AmEKKPIVETOL LE TN LOPOT YAVKOVPOVISI®V TV HETAROATOV
ToV, Wwitepa Tov petaforitn I (25%). EAdyiotn mocodtTo amekkpiveTal oG apty€G HnTpkd GAapLLoKo
Kot 10 6% mepimov TG apyIKNG 0OGNG LE T LOPPT TOV YALVKOVpovidiov tov. Ta peyaddtepa m0GocTd
OTEKKPLONC TOPATPOVVTOL VIO LLEV TO LEPUVOULKO 0ED 2-4 dpeg LeTd TN Yopnynom e d0onc, Yo o€
Toug petaPoriteg 4-8 mpec yuo tov petaforit I ko 2-12 mpec yuo tov petoforitn II.

5.3 Ipoxivikd dedopéva Yo TNV 0.6QAALELN

Emipeg, otovg omoiovg yopnynonkav d6ceig péypt 10 popéc peyarvtepeg g 666mg otov avlpwno,
TOPOVGIOCAY PELWUEVT YOVILOTNTO, KAOVLOTEPTON TOKETOV Kol HELWUEVO TTOGOGTO EMPIMONG £MG TOV
OTOYOAQKTIGHO. XT1 HEAETN CLTY], KAO®OG Kot o€ e GAAT 6 okOAovg Tov EAaPay dekamldoia 600
amo tn 0661 moL YopryEiTal oTOV AVOpP®TO, dev TapaTNPNONKaV EUPPLIKES ovVOUOAIES.

6. GOAPMAKEYTIKEX IIAHPO®OPIEX

6.1 Kataroyog ekdéymv

[Ipolerativomompévo GpvAio apafocitov
MeBvrokvtrapivn

AaovpvroBelkod vétplo
MikpokpuoTaAAKY KVTTOPIVY

Apwdo apopocitov

KoAroeg1dég 610&€id10 Tov Tuptriov
2Te0TIKO LLOyVIGLO

Bavidiivn

10



Yrpopehhdln

Kitpwo opaspray K-1F-6105
Knpodg kapvaovpng

6.2 Aovppartotnreg
Agv gpapuodletat.

6.3 Avdpkera Lomg

60 pnvec.

6.4 Idwitepeg Tpo@LAGEELS KOTE TN @UAAEN TOV TPOIOVTOG

No un purdcocetol e Beppoxpacio peyorvtepn tov 25 °C. DVAACCETOL TPOGTATEVUEVO OO TO- POG
KOl TNV VYpAGia.

6.5 ®vo1M Kol CVETATIKA TOV TEPLEKTY)

Kovri pe xoyéin (blister) PVC/aiovpviov tov 15 diokiov.

6.6 Idwitepeg TPOPUAGEELS aTOPPLYNG

Agyv glval amopaitnTec.

Kda0e aypnoipomointo QoplokenTiko mpoidv 1 VITOAEYLLN TPETEL VO ATOPPINTETUL COLPOVO LE TIC
KATA TOTOVG IGYVOVOEG OYETIKEG OLOTAEELC.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAYX

PFIZER EAAAY AE,,

A. Meooyeimv 243,

154 51 N. Yoy, Abnva,

EXMLGda

TnA.: 210 6785800

8. APIOMOZX (OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

40413/07/19-5-2008

9. HMEPOMHNIA INPQTHXE EI'KPIXHX/ANANEQYXHY THX AAEIAX

Hpepounvia tpmg £ykprong: 20 Maiov 1980
Huepopunvia televtaiog avavémong: 19 Maiov 2008

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

11





