IHEPIAH¥YH TQN XAPAKTHPIXTIKQN TOY IIPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Sintrom® 4 mg Sioxia

2.  TIOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNOEXH

Ka0Be dokio mepiéyel 4 mg acevokovpapOAnc.

"Exdoyo pe yvoot dpdon:
Kda0e d1oxio Sintrom 4 mg nepiéyet 304,4 mg povodopikng Aaktdlng.

IMa tov TANpn KaTdloyo TV ekddy®v, PA. Tapdypaeo 6.1.

3. GOAPMAKOTEXNIKH MOP®H

AgvKd, oTpOYYLAD, EMiNEDO, |LE OTPOYYLAOTONUEVEG GKpeg O1okio. H pio TAevpd @EPeEL EKTULTOUEVO TO
«CG», 1 GAAN TAELPE PEPEL CTAVPOEIDT EYKOTN| [LE EKTVTIOUEVO TO «A» o€ KAOE TETOPTNUOPIO.

H eyxomn ypnoipevet pdvo yo va 61eukoAbveL T Opadon Tov d1oKiov Kot TV KATATooT TOV Kal 0)L Y10, TOV
dlpIopod o€ ioeg 600ELS.

4. KAINIKEX IIAHPO®OPIEX
4.1 OgpomevTiKég EVOEielg

OpopPmon Tov ev 1o Pdbet pAefdv (avactodn eméktaong g Opoufmong kat peimwon g TBavoTnTag
TVELLOVIKNG EUPOANC).

[Mvevpovikn gpPoln, pakpoypovia Tpoeviatn amd Opoufoeuforikd eneicodio oe acheveic e oTEVOOT -
TPOELOOVG KOl KOATIKT LOpLOpLYR, KaOds kot o€ acbeveig pe tpochetikéc ParPidec.

KoAmkn popuopoyn.

Kotd v mpoondfeia avataéng tng KOATIKNG apuapvyns o€ refokoufucod pubud (6o fdouddeg mpiv Kot
éva Mva LETA).

4.2. Aocoloyio Kol TpOTOS YOopPYNONS

evikég katevBuvinpieg ypoppég

H gvaustnoia oto avtinktikd mowiddel and acevn e aobevi Kot Pmopel va €€l SIUKVUAVOELG KATA TN
dupkeln e Bepameiag.

INa 10 Ao6yo avtod givar amapaitnTo va dievepyodviol TOKTIKOL EAeyyot ToL xpdvov Ttpobpoufivng
(PT)/International Normalized Ratio (INR) kot mpocappoyn tng docoroyiag pe fAon To amoTeAEGLLOTA 0-
TV TV EAEyymv. Edv avtd elvarl avépikto, To Sintrom dev Tpémel va ypnoomoteital.

H npepnola docoroyio mpémel Tava va yopnyeital cav pia epdmas doon.
Mo v Tpocappoyn g d0G0A0YI0G OTIG dIAPOPES KAVIKEG KaTaoTdoels PA. emiong mapdypapo 4.4 Eidikég
TPOEWDOTOOELS KOl TPOPVAAEELS KATA TN XPNOT Kot Tapdypapo 4.5 AAMANAETIOPAGELS e GAAD POPLLOKED-

TIKA TPOTOVTO Kot AAAEG LOPPEG AAANAETIOPOIOTG.

Apyxn docoroyia



H docoloyia tov Sintrom mpénet va e&atopkevetat. Eedcsov ot tipég tov PT/INR wpv v évapén g Oepa-
melog elvar HEcA 6Ta PLGIOAOYIKA Opta, 1 cuvnBiopévn doom Evapéng Tov Sintrom eivar peta&d 2 mg mg 4
mg NuepPNGiong ympic T xopnynon 66onc epddov. H Bepaneio umopet emiong va Eekviioet pe 8601 epddov
ocuvnbmg 6 mg ™V TPOT NUEPA Kat vo, akorovBeital and 4 mg t devtepn nuépa.

Edv n apyucr PT/INR tun dev etvar puotodhoyikn, 1 Oepaneio mpémel va apyicet pe peydAn tpocoyn.

O nAciopévor aoBeveic (MAikiog 65 €TV Kot Avw), ot acbeveig pe NroTikn voco 1 coPapn KopOloKY| ove-
TEPKELD LE MTOTIKT GLUEOPN oM N o1 aoBeveic pe kakn Bpéyn pmopel va ypetdlovtol YapnAoTePes dOGELS
KaTd TV Evopén kai ) dttrpnon g Oepanciog (PA. mapdypapo 4.4 E1dikég Tpoetdomotoelg Kot TpopuAd-
el katd  ypnon).

Ot petpnoeig tov PT/INR Oa mpénetl va mpaypatorotovvtal oe kadnuepwvn Baon apyilovtag amd n devtepn
1N tpitn 066N Tov Sintrom Kot cuveyilovTog UEXPL T GTIYUN TOV Ta ENXITESA TNKTIKOTNTOC 6TadEpOTOInBodY
péoa ota Oepamevtid o6pia. Ta dtuoTpoto LeTadd TV EAEYY®V HTOPOVY apyOTEPQ VO, ETunKLVOoLV, eap-
TOpeEVa amo TN otafepotnta Tov THdv Tov PT/INR. Zuviotdrton ta deiypota aifatog yio epyacTnplokong
eléyyoue va Aappdvovtot Tévto Ty 0o ®po TG NUEPAS.

Ocpomeio oOVTHPNONGS KOl EAEYYOL TNKTIKOTHTOC

H 660m cuvtipnong motkiiel amd acbevi| o€ acBevi) Kot 1 KOTOAANAOTNTA TNG TPEMEL VO EAEYYETOL OTOUIKE
ue Paon tig tipég tov PT/INR. To PT/INR wpénel va a&loAoyeital 6€ TOKTIKA S0GTHUATO ONA. TO AYOTEPO
Lo opa TOV UNVaL.

H Oepomeio cuvtipnong kopaivetal yevika petald 1 kot 8 mg v nuépa, e&optopevn omd tov kdbe acbevn,
TNV VIOKEIEVN VOGO, TNV KAWIKN £vOelén Kot TNV emtfount £Viaon TOV aVTITNKTIK®V.

Avaroya pe TNV KAWVIKY €vOelEn, 10 BEATIOTO OVTITINKTIKO OP10 1) TO OPLO TO OTOI0 GTOYEVETOL KVUAIVETOL
vevika peta&d tudv INR 2.0 kan 3.5 (BA. wivaka 1). Yynidtepeg INR tpéc uéypt 4.5 pmopei va ypeloctovy

o€ eEATOMKEVUEVES TEPITTACELS,

Hivaxkeg 1 Xvvietdpeveg INR* Tipés 1o yop1ynon 0w Tov 6TORATOS OVTITKTIKIG Ocpameiog

‘Evogién Xoviotopevo INR
IIpogporaén kot Bepamneio amd eiepikn Opoufoepuporn (coumept- 2,0 — 3,0
AopPavouévng TveLUOVIKNG EUPOANC)

KoAmn poapuapoyn 2,0-3,0

Metd and Eugpaype tov pvokapdiov (e avénuévo xivovvo yio 2,0 —3,0
OpopPoepforikéc emmhoréc)

BiompocBeticég Parfidec oty Kapdid 2,0-3,0
Agvtepevovca TpoANYT o€ acbevelg pe aviipmopoimdikd cov- 2,0 — 3,0
dpopo

Aocbeveig pe avTipmoPoAmdikd cuvopouo ue eAefikn Opoupo- 2,0 —3,5
euporn og Bepameia pe avrayoviotég Prrapivng K
Mnyovikég BariPideg otnv Kapdid 2,0-3,5

*To PT, to omoio avtikatontpilel tnv katdotoom tov topayovieov méng VI, X kot I mov ennpedlovrat
amo6 1 peiowon g Prrapivng K, e&aptaror amd v aviandkpion g Opopfoniactivig Tov ypnoipomoteitat
v tov €leyyo tov PT. H avtandkpion tng aviictoyng tomikig Opouforiactivng cuykpivopevn pe to WHO
S1EBVEG TPOTLTIO AVAPOPAS TOPUCKEVAGHATOV amekoviletar omd To Alebvn Agikt EvaioOnoiag
(International Sensitivity Index, ISI).

H ypnon tov International Normalised Ratio (INR) siofyOnke pe okomnd ) pvOuon tov PT. To INR givat o
AdY0g TOV YPpOVOL TPobBpouPivie Tov 0ebevoNg TPOg TO YPOVO TPoBpouPivng PLGLOAOYIKOD HApTLPA, YPNOL-
pomowmvtag TV id1a Opoppforiactivn oto 1010 choTNE EAEYYOV, O omoiog dtopbmvetar pe Pdorn Tov diebvn
ogilktrn evoucOnoiog (ISI).



Awoxornn e Oeparneiog

H Bepaneio pe Sintrom pmopet yevikd vo SoKOTEL X0pig VoL DIAPYEL AVAYKT VO LEIOVETOL GTASAKA 1) SOOT).
"Exel Bpebel, opwmg, 0Tt 68 eEQPETIKG OTAVIEC TEPTTMOCELG Kol G€ OPICUEVOVE 0eBeveic vynAod Kivdvvov (Y.
UETE 0 EUPPUYILO TOV HVOKAPSIOV) Hmopel va eppavicbel onuoavtikn avénon g vrepanktikotnTog e€ot-
Tiog TG daKomn g Tov Papudikov (pavopevo rebound hypercoagulability). Xe avtovg Tovg acbeveic, 1010~
KOT TG QVTIMNKTIKNG Oepaneiag mpénet va yiveror fobpuaio.

Edy yabel wuo 66on

H avtumktikn Spdon tov Sintrom oyvel tépav tov 24 opov. Edv o acbevng Eeydoet va Tapet TV cuvtayo-
ypaeovpevn d6on Tov Sintrom 6TV KaBopiopévn opa, Oa TPEMEL va, TNV TAPEL TO GLVTOUOTEPO dSVVATOV TNV
dw nuépa. O acbevng dev mpémel va maipvel Ty youévn d6on dumhactdlovtag Ty Nuepnole 606N UE GKOTO
VO OVOTTANPAOGEL T YOUEVT, 0ALG O TPETEL VO, TO OVAPEPEL GTO YIATPO TOV.

Merafoon ano Geporeio nmopivyg

e KAMVIKEG KATAOTAGELS OOV YPEWGLETAL YPIYOPT| OVTITNKTIKOTITO, TPOTHATOL apy Ik Bepameio pe nmopivn
kaOdc N avtimnktiky dpdon Tov Sintrom kabvotepel. H petdfaocn oto Sintrom pmopel va Egkiviioet TawToO-
ypova Le T Bepameio TNS Nrapivng 1 propel va kabBvotepnost EapTOUEVT amd TNV KAVIKY Koatdotoon. [
va eE0GQAMOTEL S10PKNG OVTUTNKTIKT dpAGT), GUVIGTATAL Vo cuveyileTal 1 cuvTayoypapovpevn Bepaneio pe
TNV Kavovikn 8001 g nrapivng yia TovAdyiotov 4 nuépeg petd tnv Evapén tov Sintrom Kot PéEYpL 1 Ty
INR va @tdoet Tov emBountod 6to)0 Yo TOLALYIOTOV dV0 cuveyoueveg Nuépes. Katd t didpkeia tng paonc
petdfaong eivatl amapaitnt 1 6TEVI TOPAKOAOVONOT TG TNKTIKOTNTOC.

Ocpomeio KaTd T O1GPKELD. OOOVTIATPIKNG KO YEIPOVPYIKNG ETEUPOTNS

Ye aoBeveic pe Sintrom, wov vroPdAlovtal 6 XEPOVPYIKN N EXEUPaATIKN SLdIKOGI0, ATULTEITAL OTEVOG &~
AEYYOG TNG AVTIINKTIKNG TOVG Katdotaons. Katm and ed1kég mepuntaoels, .y, Otav 1 TepLoyn g enéuPoa-
OMG V0L TEPLOPICUEVT] KOl ETLTPETEL TNV EPAPLOYT TOTIKADV YEPIOUDY OUOCTACTC, 000VTIOTPIKES KOl [t~
KPEC XEPOVPYIKEC EMEUPACELG LTOPOVV VO, TPAYLATOTONO0VV KATA TN O1APKELN GUVEXOVG AVTUTNKTIKNG Opdi-
ong, xopic avénuévo kivévvo yio apoppayio. H amdeaon yio dtokomn Tov Sintrom, akoOun Kot yio, Kkpo
YPOVIKO drdotnpa, Oa mpémel va AneOei e€etalovtag TpooeyTIKA, TOV EEATOMKEVUEVO KIVOUVO Kot ToL OPEAT).
H oYotoon yo copmAnpoon g avimnktikng Oepomeiog m.y. pe nrapivny Ba tpénet va otpiletal otny mpo-
GEKTIKN a&LOAOYNON TOV AVOUEVOUEVOV KIvOUV@V Yia Opoppfosufoin kot aipoppayia.

Fwdwoi minbuvcpoi

Negpixn dvolertovpyio,

To Sintrom avtevdeixvotal g acbeveic pe coPapr| veppiki dvshertovpyic Ady® Tov ovénpévou Kivouvou
Yo opopparyic. XovieTtdTon TPocoyr o€ acHeVels Le o E0¢ PHETPLOL VEPPIKT duoiettovpyia (PA. mopd-
vpapo 4.3 Avtevoeifelg kot 4.4 E1dikég mpogldomomaelg Kot Tpo@LAGEELS KaTd T ¥prion).

Hrotikn dvelertovpyio,

To Sintrom avtevdeixvotal g acbeveic pe coPaprn NTatiky dveiertovpyio Ady® ToL aLENUEVOL KiVELVOL
Yo apoppayio. ZovietdTol Tpocoy o€ 0oOeVEig Le Mo, Em¢ LETPLA NIaTikn dvcAiettovpyio (BA. Tapd-
vpapo 4.3 Avtevoeifelg kot 4.4 E1dikég Tpogdomomaelg Kot TpoPLAAGEELG Katd T ¥prion).

Taiorotpinos tAnBvouog

H epmepio amd ™ ypnon avTimnKTiK®V, GOUTEPIAAUPBOVOUEVIC TG AGEVOKOVUAPOANS, OO TOL GTOUATOG G
TOOLY Elval TEPLOPIGEVN. ZVVIGTATOL TPOGOYN Kol TO GLUYVOl EAeyyOL TOL Ypdvov mpobpoufivng kot INR
(BA. mapdypago 4.4 E1dikég Tpogldomolnoelc Kot TpoPuAGEEIC KaTd Tn ypfon).

Hiumawuévor (nhixiog 65 etaddv kot dvw)

O nAikiopévor acbeveic pmopet va ypetdlovtar younAotepn apyikn 60661 Kot 6661 GLUVTAPNONG. ZVVICTATOL
TPOCOYN KOl 10 vyvoi EAeyyol Tov xpovov tpobpoufivie kot INR. (BA. Tapdypagpo 4.4 Eidwég mpogidomor-
NOELG KO TPOPLAGEELG KOTA TNV Ypriom Kot 5.2 PapprokoKvnTikég 1010TNTES).



Tpomog yoprynong
H nuepnoio d6om mpémet va Aappavetor Tavta vy idwa dpo e nuépag. To dickio npémel va Aapupdvetan
0AOKAN PO pE Eva TOTNHPL VEPO.

4.3 Avtevoeiteg

— YmepevaioOnoio oty 06eEVOKOLHOPOAN Kol GTO GLYYEVI Tapdymya TG Kovuapivng 1 6€ KATO0 omd o
£€K00y 0 TOV AVAPEPOVTOL OTIV TOPAYPOPo 6.1.

— Konon.

— AocBeveic pe EMhenymn ocvvepyaociog kot yopic enifreyn (T.y. un exTnpovUEVOL Kot NMKIOHEVOL acBeveig,
OAKOOALKOT KOt 0oBEVEIC [LE YuYLOTPIKEG dLoTapaYEG).

To Sintrom avtevdeixvutal emiong o€ OAec TIg TaOOAOYIKEG KOTUGTAGELS, GTIC 0T01Eg 0 KivouVog apoppoyiog

glvar peyaldtepog amd to Thovd KAVIKO 6QelOC, T.Y.:

— IIpodidBeon yio apoppayio 1 SuoKpOGio TOL OiLOTOC.

— Alyo petd M mpv omd ¥EPOVPYIKT ETEUPOCT GTO KEVTIPIKO VEVPIKO GUGTNLO 1] GTOVE 0POUAUOVE Kot PETH
ano peilova yelpovpyikn enéppoon.

— Tentikd €AKOG 1| ALOPPOYio GTOV YOOTPEVIEPIKO COANVE, GTOV OVPOTOLOYEVVITIKO GOANVA 1| GTO OVOL-
TIVEVOTIKO GUGTN A, KOOMG EMIONG EYKEPUAMKES OyYELOKEG QLOoppayies, oEgla TePUKOPIITION KOl TEPIKOP-
d1oKd vYPI, KaBMS Kol AodONS (LKpofrokn) evéokapdiTida.

— Zofoapn veéptaon

— YoPBapn nratikn dvchettovpyia (BA. Tapdypapo 4.2. Aocoroyio Kot TPOTOG YOpPNYNoNS)

— Zofapn veppikn dvciettovpyia (BA. mapdypago 4.2. Aocoroyio Kot TpOTOC YOPNYNONGC)

— AvEnpEVN VOI0ALTIKT dPAGT), TOV ERPAVIETAL HETA aO EXEUPACELG GTOV TVEDIOVA, GTOV TPOGTATN, 1
™ HATPa.

4.4 E101KéC TPOELOOTOMGELS KL TPOPVAAEELS KATA T1) p1ion

Hratikn duciettovpyia

Yuviotaton Wwitepn Tpocoyr o€ acbevelg pe N Emg PéTpla Nratikn duciettovpyio, epdcov 1 chvOgoT
TOV TOPAYOVTOV TENG TOL aipatog pumopel emiong vo eival Letdpévn | LTopel va VITAPYEL Lo VITOKEIEV
dvoiertovpyia TV aponetoMov (PA. mapdypapo 4.2 Aocoroyia Kot TPOTOC YOPYNOoNG Kot Tapdypao 5.1
DoppoKOSVVOUIKES 1O10TNTEC).

Neopikn dvcAgitovpyia

Ady® TG TOAVOTNTOG GLGCMPELGONG LETAPOMTMOV GE JLOTAPUYN TNE VEQPPIKNG AELTOVPYING, GUVIGTATOL TTPO-
coyn o€ aoBeveic pe e £mg PETPLa veQpikn dvaiettovpyia (PA. mapdypapo 4.2 Aocoroyia kal TpOTOG (0-
pynomng Kot Topdypaeo 5.1 GapuokodvVopIKES IOIOTNTEG).

NeppondBern oyetilopevn pe aviummrtucd

Ye aoleveic pe omelpapatonddela N pe 10TopIKd VEPPIKNHG VOGOV, UToPEl va Tapovciactel o&eia veppikn
BAGPN, TBavdg e oyéon pe Enele0d10 VIEPPOAKNG OVTITNKTIKNAG Oepameiog kat alpatovpiag. 'Exovuv ava-
@ephel oplopéveg TepImTtdoELg e acheveic Y®PIG TPOVTAPYOVGH VEPPIKT VOGO. ZUVIGTATOL GTEVI TOPUKO-
Aovbnon, coumepriapfavouévng g a&loloynong g veppPikng Aettovpyiog, oe acbeveic pe vrepHepanev-
TiK6 INR kot opatovpio (copumeptiapfavopévng tng LIKPOGKOTIKNG OLLOTOVPIOG).

Kapdwxn avemdpreia

g TEPIMTAOOELS GOPapng KopdloKng avendpKelng, Tpémet vo viofetn0el £va moAD TPOGEKTIKO JOGOAOYIKO
oYNHO, ETEWON 1 EvEpYOTOinon 1 y-kapPovAinon Tmv mopaydviwv THENG Propet va petwdei Ady® g nmo-
TIKNG KUKAOQOPIKNC cup@dpnong (PA. emiong mapdypoeo 4.2 Aocoloyia kat TpodTog Yoprynong). Qotdco,
KT TNV 0vVeoTPOPN TNG NTATIKNG GLUEOPTONG, UTTopEl va givar amapaitntn 1 advénon tng docoloyiag.

Ayotoroykés KoTaoTdoELs
YuvioTdton TPocoyn o€ acheveic pe yvooti | mhoavn (TT.y. U QUGIOAOYIKT OLOoPPOYio. LETA OO TPOVUOTL-
oud) avendpkea tpoteivng C 1 avendpkela tpoteivng S (PA. mapdypapo 4.8 AvemBounteg evépyelec).




Ewdkoi mAnfvopoi
Y& TodloTPIKOVG Kot NAKImUEVOVS acbeveic (> 65 €TdV), CLVIGTATOL TPOGOYN KAl O GLUYVN TOPAKOAOD-
Onon tov ypovov mpobpouPivng kot twv INR (BA. mapdypapo 4.2 Aocoroyia kot TpOTOG YopHyNong).

Awoppayio

To Sintrom propei va Tpokarécel peilova (cupumeptAapPavopévng aoppaytkng Kol DITOOYKALUKNAG KOTO-
mAn&iog) 1 Boavatneopo apoppayio. Ot Tapdyovteg Kivobvou yia aloppayic coumepthapifavouy vyman é-
vtoon avtnktikng opaong (INR >4,0), nAkia > 65 etdv, 16T0ptkd peydiwmv dtakvpdvoemy Tou-INR, 1610-
PIKO YOOTPEVTEPIKNG ULUOPPAYING, VTEPTACT], AYYEWKT EYKEPUAIKN VOGO, Gofopn KapdlomdOela, avapia,
Kakon0gl0, TPOVUATIGHO, VEQPIKT AVETAPKELD, GUYXOpNYOLUEVA apuraka (PA. Tapdypapo 4.5) Xe 6A0vg
Tovg acbeveic mov Aappdvovv Bepaneia Tpémel va dievepyeitan TakTikn mopakoiovdnon tov INR.

Avdbpopa

ZVVIGTATOL QVGTNPT LOTPIKT TOPAKOAOVONOT GE TEPITTMGEIS OOV KATAGTAGELS 1] VOGLLOTO UTOPEL VoL
LELOOOLV TN 0€GLEVOT| TOV Sintrom amd TIg TPOTEIVES, Yo TapAdEya, Bupeotoikmaon, OYKOol, VEQPPOTE-
Ogleg, AoMEELG Ko QAEYUOVEC.

Awotapoyéc mov ennpedlovy TV amoppoenon omd TO YUCTPEVIEPIKO UTOPEL VO LETOPAAAOVY TNV aVTUTY-
KTIKN dpdon Tov Sintrom.

Kotd ™ dibpketa T avimnkikng Oepomeiog, ol evOOUVTKEG EVEGELG UTOPETL VO TPOKAAEGOVV CLUATMLOTO
Kot yuo To Adyo ovtd o Tpémel va amopehyovtal. AVIIOETOC, 01 VTOSOPLES Kal 01 EVOOQAEPLEG eVETELS, dEV
001YOVV O€ TETOLEG EMTAOKEC.

[pénetr va Aapfavetor pépuva, 0tav dayvootikég 1 Bepanentikég mapeuPacelsg (w.y. ayyeloypapio, 0oQvO-
VOTLOLO TAPOKEVTIOT), LUKPOYEIPOVPYIKT EMEUPaOT, EEAYOYN OVTIMV, K.0.) ENPAAAOLY TN LEIWON TOV
PT/INR.

H xadoupOraén givorl éva omdvio GOVOPOLO ayYELOKNG 0oPECTOTOINGNG LLE OEPLOTIKN VEKPMGT TOV CLVOEE-
Tt pe vynAn Bvnowotnta. H nanon avm mapatnpeitor kupiong og acbeveic pe vepponddeio telkov ota-
diov mov vofdrioviat og apokdBapon 1 o€ acbevelg e YvOoTobg TOPAYOVTEG KIVOUVOL OTTMG EAAELYN TNG
npoteivng C 1 S, vieppwopataipio, VIEPAGPESTIAUIN 1) VTOAEVKOUOTIVOLLICL. ZTAVIK TEPICTUTIKG KOAGT-
@OAAENG Exovv avaeepBel o aoBeveic mov Adppoavay Sintrom, akOuN KoL GTNV TEPIMTMOOT ATOVGING VEPPO-
ndOeloc. Xty nepintwon d1dyvmong KaASIpOAAENS, TPETEL Vo, EEKIVIGEL 1] XOPTYNOT KOTAAANANG Oeparmeiog
kot Bo Tpémel va eEetaotel 1o evigyouevo drakonng g Beponeiog pe Sintrom.

To Sintrom mept€yel Aaktoln.

Ot acbeveic pe omdvio kKAnpovouikd tpopfinuate svcoveéiog otn yolaktoln, TAnpn avendpkelo Aaktdong 1
KOKT amoppoenon YAVKOLNG- Yolaktolng dev TPEMEL VAL TAPOLV ALTO TO PAPUAKO.

4.5 AlMniemopdceig pe GAA0 QOPUIKEVTIKE TPOTOVTO KO GAAES HOPPES
aAnAreniopaocng

Yrdpyovv moAhég mBavES AAANAETIOPACELS LETUED KOVHOPIVIKMDV OVIUTNKTIKOV Kot GAADV QOPUAKOV.

Ot unyovIoHol TOL EUTAEKOVTOL GE TETOLEC UAANAETIOPAGELG CLUUTEPIAAUPAVOVY dlaTapoyEG TG AToPPOPN-
OMG, OVOGTOAN 1| ETAY®YN TOL peTafoikod eviupkon cvotiuatog (kupioctov CYP2CY, BA. eniong mapd-
Ypuo 5.2 GaplakoKVNTIKES WO10TNTES) Kot HE®UEVN dtobesiotnta TG amapaitntng Prropivine K yuo ) v-
kapPo&uAinon TV TapayovI®V Tov cVUTAOKoL Tpobpoufivine. Eivar onuavtikd va onueimdet 6t1 pepikd
(QAPLOKO UTOPEL VO AAANAETIOPOVV LE TEPIGGOTEPOLS 0d Evav unyavicpovs. Kabe popen Bepomeiog pmo-
pel va cuvemdyetot Kivduvo aAAnAenidpaons mtapodio mov dev etvar OAeg onpavtikés. [a 1o Adyo avtod ypeld-
Cetan mpooekTIK) TopaKoAoVON o, KOBMOG Kot cuyvol (w.y. 000 Popéc TV efdouddn) EAeyyotl TG INKTIKOT-
TOG, OTOV YOPNYEITOL VIO TPDTY] POPE OTOLOONTOTE PAPLOKO GE GUVOLOCUO [e Sintrom 1 OTaV S10KOTTETL
£va. GUYYOPNYOULEVO PAPLLOKO.

AlMnAiemdpaoeic, AOY® TV 0ToimV, 1 SUYYOPNYNCT QUPLAK®V dEV GUVIGTATOL




Eridpoon allwv popudrwy atny acevokovuopoin

Ta akélovBa appaka eVicybHOLY TNV AVTITNKTIKY dpAon TG 0oEVOKOVHAPOANG KA/ LETABAALOVY TNV at-
UOGTAOT KOl ETOUEVAOS AVEAVOVY TOV KIVOLVo apoppayiog:

Hrapivn, (ue e€aipeon Tig TepImTOGELG TOL amatTEiTaL Ypriyopn dpdor avTTnKTikov, PA. Tapdypapo 4:2:
Aocoroyio Kot TPOTOG XOPYNONG), OVTIPLOTIKA (). KAVOOULKIVY]) OVOGTOAEIS TNG GUYKOAANONG TMV OLLLLO-
TETOMOV OTMG TO GUAKVAIKO 0&D KOt To TAPAY®YA TOV (Y. AKETVAOCAUAKVALKS 0&D, TOPA-OLLLYOGOALKD-
A6 060 N PAS, dtphovvildin), kKhomdoypérn, TikAomidiv, eatvoiopfovtaldvn 1 dAia Tupalolovikd To-
paywyo. (1. COLAPLYTLPALOVN) Kot AN LT OTEPOEIDN OVTIPAEYLOVMOT] PAPLOKO CUUTEPIALUPAVOUEVOV
TOV OVOOTOAE®V TG KuKAOEVYEVAON -2 (TT.y. oeAekoEiUmN).

"Exetr avapepbei avénuévo INR oe acbeveic mov Adpfovay yAvkolapuiviy Kot avtayovietég g Prrapivng
Kond otoparog. Zuvenmg, ot acbeveic mov Aappdvovy Bepaneia. amd GTONATOG LE OVTAYOVIOTEG TNG PrTopui-
v K pémel va mapakorovbovvtal 6tevd Kotd T otiyun g évapéng 1 e Anéng g Oepaneiog pe
yAvkolapivn.

Kotd ovvéneia 6 cuviotdrtal n cuyyopnynon tov Sintrom pe ovtég Tic ovsieg. Otav ypnoytomroteitar to Sin-
trom g GLVOVLOGHO UE QVTA TO PAPUOKE, GUVIGTATOL 1] GLYVOTEPN SIEVEPYELL EAEYY®V TNG TTNKTIKOTNTOC.

AlMniemdpdoeic wov Oa mpémetl va e€etdlovan

Ta akdAovba EApIOKE LWTOPEL VO EVIGYUGOVY TNV OVTIANKTIKY OPAGCT| TNG 0LGEVOKOVUAPOANG:

AALOTOVPIVOAN, avafolKd oTEPOEdN, AVOPOYOVA, OVTIOPPLOUIKE GKELAGHLOTA (TT.). OUI®OAPOVT), KIvidivn),
avTBloTiKd (.. apo&VKIAVY, KEQUAOGTOPIVEG dEVTEPNG KAl TPITNG YEVIAGS, YA®POUUPAIVIKOAT, EpLOpPOuL-
Kivr], QAOVOPOKIVOAOVEG, VEOLDKIVT, TETPOKVKAIVEG, GIUETIOIV, SIGOVAPIPALT, 0okpuviKd 0D, PrumpdTeg
(.. KhoP1Bpkd 0&D), YAvkaydvn, mapdywya Tng WoaloANng (m.y. LeTpovidaloAn, KoL, OKOLN Kol OTAV OpT|-
yeital yio oK gpnon, HkovaloAn), TupaKETOUOAT, EKAEKTIKOL OVOGTOAELG ETAVOTPOCANYNG TG GEPOTO-
vivng (m.y. orrodompdun, ehovoéetivr, oeptparivn), ototiveg (m.y. AovPactativn, atopPactativn, cyuPa-
oT0TiVN), GOVAPOVALIdEG cupTEPIAAUPOVOUEVOV Kot TNG KOTPIHOEaLOANS), covipovurovpieg (0nwmg ToAPov-
TOPION KO YADPOTPOTALIOT), Bupeoeldikég oppdves (cuumeptrappavopevng g deEtpobupoivng), tapolt-
Qaivn, TPOUAOOAT, AVAGTOAEIC TNG avTAiag Tp@TOVIRV (TT.). opempaloin), EVEPYOTOMTES TAUCULVOYOVOU
(1. OVPOKIVAGT, GTPENTOKIVAOT] KOl OATETAAGCT)), AVAGTOAEIS TNg Opoufivng (.. apyatpoPivn), Tpoxvnti-
kot Tapdyovteg (m.y. owllampion), avtid&va (m.y. vépo&eidio Tov payvnoiov) kot frio&alivn, Prrapivn E, kop-
TIK0GTEPOEWN (7). pEBLATPEdVILOAOVN, TTpedvilOvn) Kot avacTtoieic Tov CYP2C9.

Ta akéAovBa eappoke UTOPEl Vo LEWGOVV TNV AVTITNKTIKY] dPEoT TG 0GEVOKOVUAPOANG:

Apvoyrovteduion, aviveomhoouatikd eapuako (alabonpivn, 6-pepkamtonovpivn), PapPrrovpikd (m.y.
eawvoPapPrraln), kapPapalenivn, yoreotvpapivn (BA. tapdypapo 4.9 Yrepdocoroyia), avactoreic mpm-
tedong HIV (m.y. prrovaPipn, verpwaBipn), ykpileo@ovABiv, amd Tov GTOUOTOC OVTICVAANTTIKA, PLUPOLLITL-
kivn kot arcapdyopto St. John’s (hypericum perforatum) (ovtr n aAAnAenidpacn weptypaeeton pe T Pop-
Qopivn Kot T OIVOTPOKOLOVT Kal Og umopel va eEapebel yio TNV aGEVOKOVIAPOAT).

H oepoyloution pumopel vo eanpedostl TNy amoppoenon Tng AGEVOKOVUAPOANG AOY® TG EXIOPAGTC TNG OTNV
eMPPAdUVON TNG YUOTPIKNG KEVOONC.

Ot evioyutég Tov CYP2C9, CYP2C19 1) CYP3A4 pmopel va eAaTTOCOLV TV AVTITNKTIKTY OpdoT TNG 0oEVO-
KOLHOPOANG.

Agdopévov 6Tt 00Te 1 GoPapdTNTA, OVTE TO TPDULN CTIUASIO TOV CAANAETIOPACEDY UTOpel va TpoPAepBovv,
ot aoBeveig mov Aaufdavovy Sintrom, edikd €dv €govv NmaTikn ducAettovpyia, Oa Tpémel va meplopicovy
TNV KOTAVAAWDGT] OAKOOA.



Tpopéc mhovotieg og Prrapivn K

Tpopég mhovaoieg og Prrapivn K pmopet va peudcsovv ) dpdon TG acEVOKOVHOPOATC.

Emdpdoelc e acevoKoLUapOANGC o€ QAL QAPLOKOL

Kotd ™ ovyyopniynon pe mapdymya g vdavtoivng (0mmg n eotvutoivi) umopel vo avéndet 1 cuykEévipwon
VOUVTOTVNG GTOV 0pO.
To Sintrom pmopei va gvioybGEL TNV VTOYAVKULUIKT 0pAGCT] TV TOPAYDY®V GOVAPOVUAOLPING,

4.6 Tovipéomra, kinon km yorovyio
IM'uvaikeg o€ ovamapoy®ykn nAKio

e yovaikeg mov glval o MAKio avamopay®yng ETPAAAETOL 1) AYT) OTOTEAEGLOTIKMY OVTIGCUAANTTIK®V LLE-
TPOV KaTd TN dtdpkela tng Oepameiag pe Sintrom.

Kvnon

To Sintrom, 6T®G Kot Ta, GALN KOVUAPIVIKA TOPAYYo, LTOPEL VO CUGYETIOTEL LE GLYYEVELSG AVOLOAES TOV
euppoov. Katd cuvéneia to Sintrom avtevogikvotar Katd ) dudpkela g komong (BA. eniong Tapdypapo
4.3 Avtevoei&elg).

OnAacpog
[Mapdro mov o Sintrom mEPVAEL GTO UNTPIKO YA, Ol TOGHTNTESG TOV TEPVOLV GTO YAAN EIval PIKPEG KO G-

VI0mG deV AVOUEVETOL VAL DTTAPYOLV OVETIBVUNTESG EVEPYELES OTA PPEQN.

H My g amdeacng yo Oniacud eved yopnyeitar tantoypova Bepaneio pe Sintrom Oa wpémet va Aappd-
vetat aeov alohoyndel pe Tpocoyn kot Oa wpénel va TEPIAAUPAVEL EAEYYOVE TNKTIKOTNTOG KO EKTIUNGCT
g Prrapivng K ota Bpéen tpv v évapén tov Oniacpov. Ot yovaikeg mov Onidlovv kot AapPdavovy Bepa-
nela pe Sintrom Oa TpEmeL va TapaKoAovBoHVTAL e TPOGOYT MOTE VO, SIOCPAALETOL OTL Ol GUVICTMOUEVEG
Tipéc PT/INR de Oa vepPovv ta amodektd opia.

e mepinton ONAacpoD katl Tavtdypovng Bepameiog pe Sintrom, to Bpépog Ba mpémet va Aoppdvel Tpopv-
Aaktikd 1 mg Prropivng K efoopadiaing.

Tovipdtta
Agv vdpyovy D€A. OEOOUEVA CYETIKE LLE TN ¥PNOT TOL Sintrom Kot TNV EXIOPACT TOL GTY| YOVILOTNTO

GTOVG avOpOTOVG.
477 Emdpaceig 6NV IKEVOTNTO 001]YN61G KOl XEIPIGHOD PN OVI|LATOV

To Sintrom dgv €yel Kapd EXIOPACT GTNV KAVOTNTO 001YNOTG KOl XEPIGLOD UNYOVUAT®V. ZovieTdTol O-
LU®G, 6ToVG 0obeveic va eépovv pali Toug TV KAPTO TNG AVTITNKTIKNG y®YNS TOVG,.

4.8  AvemOOuNTES EVEPYELEG

O avemBOunteg evépyeteg (Iivakag 2) katatdocovtal cOUemva pe to svotnue MedDRA avd kotryopio
opyavikod cvuoTpratog. Eviog kdbe katnyopiag opyavikod GUGTAUATOS Ol AVeETIOOUNTEG EVEPYELEG KATATAG-
COVTOL OVAAOYQ LE TI) GLYVOTNTA, LE TIG O GLYVES TpmTa. Eviog kKdbe katnyopiog cuyvotntog, ol avembo-
UNTEC EVEPYELEG KATATAGGOVTAL [IE oELPd pBivovcac coPapotntag. EmmAéov, n avtictoyn katnyopio cuyvo-
rTag Yo KaOe avemBountn evépyela Paciletar oty akoiovdn cdopupacn (CIOMS III): mord cuyvéc (>
1/10), cvyvég (= 1/100, < 1/10), oyt cvyvég (= 1/1.000, < 1/100), ordvieg (= 1/10.000, < 1/1.000) oAb ond-
vieg (< 1/10.000).

Awoppayio: H apoppayio e dtdpopa dpyava givar pio coyxvn avemiBount evépyeia mov cvoyetiletat Le
to Sintrom. H gpodvion g e€aptdror amod tn 6060A0Yic TOL QOPUAKOL, TNV NALKiN TOL acBevh Kot T @UoT
TNG VIOKEILEVNG VOGOU.



Mivaxog 2 Yvvontikog [Mivakog pe tig AvemOvunteg Evépyeieg

AWTapay£S TOV GVOGOTOUTIKOV GVGTHNOTOG
| Xmivieg: | YrepevaicOnoia (m.y. kvidwon, eEdvinua)
Ayyewokég owotapoyég
Xuyvéc: Awoppoayio
[ToAb ordvieg: Ayyeiitida
I'oaotpevrepikéc dratapayég
| Xravieg: | Mewwopévn 6pekn, vavtia, EUeTog
HrotoyohMkéc owatapayic
| oAb oméviec: | Hrotuen PAGPN
Awtapayéc 0£PRATOG KOL VTOdOPLOV 1GTOV
Xmivieg Alomekia
[ToAD omdviec: Nékpwon oépuatog (apoppoykn)*
Mn yvoorty: Kaioipdroén
AWTapayl] TOV OO TIKOV KUl AEULQPIKOD GUCTNRATOS
| Mn yvootég | Avoupio (dgvtepevovsa TG coppayicg)
AWTapayES TOV VEQPAV KUL TOV 0VPOPOP®V 00®V
| Mn yvootég | NeppondOela oyetilouevn ue ovtmnktikd (BAEne mopdypago 4.4)

* Tovnbwg cvoyetiletan pe ouyyevny avendpkela g tpwteivig C 1 Tov cuumapdyovid e TpOTEIVIG S.

Avopopd mhavoloyovuevav avemfOunTOV EVEPYEIOV

H avoeopd mbovoroyoduevoy averBountoy evepyei®v LETE ato TN XOP1YNOT GOEL0S KUKAOPOPING TOL Gap-
LOKELTIKOV TTPOIOVTOG gival onpavtiky. Emtpénel n cuveyn mapakoiovdnon g oy€ong opéAous-Kivovvon
TOV QOPUUKEVTIKOD TPOTOVTOG. ZNTEITOL A TOVG EMAYYEALOTIEG VYELNG VO OvVaPEPOVY 0TTO1EGONTOTE TdavO-
Aoyovueveg avemBounteg evépyeleg otov EOvikd Opyaviepo doppakov (Mecoyeiov 284, GR-15562 Xolap-
v6¢, ABnva, TnA: + 30 21 32040337, lotdtomoc: http://www.eof.gr, http://www.Kkitrinikarta.gr).

4.9 Ynepoocoroyia

Evd ot epdma& docelc, axoun kot €4y ivarl moAd peydiec, cuvnbmg, 6ev amodelkvHOVTOL EXIKIVOVVES, Umopel
va LPavicBoty KMVIKEG EKONADGCELG VTEPIOGOAOYING KUTA TN LOKPOYPOVIL YOPTYTON NUEPTOL®Y HOGOAO-
YDV, HEYOADTEP®V amd aVTEG oV Yperalovtar yia Oepamneio.

Xnueia kot cvuntOUATO
H epodvion kot n coPapdtnta 1oV CLUTTOUATOV EEAPTMOVTAL OO TNV ATOMIKT VITEpevaLcOncia Tov acbevn
GT0 OO TOV GTOUATOC OVTITNKTIKA, T cofoapdtnTo TN VIEPIOCOAOYING Kol TN dtdpKela TG Bepameiag.

Ot apoppayieg gival To KUPLOTEPO YOPAKTNPIGTIKO cNeio SNANTNPIOoNS e 0O TOV GTOUOTOG AVTITNKTIKG
eappaka. Ta o GLYVA CLUTTOUTA TOL TapaTNPOLVTAL lvar: deppatiki awpoppayia (80%), apatovpio
(52%), apatdpota, ooppayic amd To YOUSTPEVTEPIKO, ALUATEUEST], KOATIKN aloppayia, emictaln, apLop-
payio TV 00A®V Kot vooapdpikn aoppayia.

Ot epyaotnprokég egetdoelg amokaivmTouy eopetikd vynAn Ty PT/INR, onuovtikn mapdtocn tov xpo-
VOU enavacPEésTmong 1 Tov Ypdvov Bpouforiactivng Kot dtatapayuévn y-kappolvrioon Tov Tapayoviov
I, VII, IX ko X.

O¢epamneia

H avaykoadmta, 1 1 emhoyn, e Oepaneiog e G1pomL IMEKOKOVAVOS KOl 01 YOOTPIKES TAVGELS LE TPOoHNKN
EVEPYOL AvOpaka Kol YOAEGTUPOUIVNG, eival apeiieyopeves. Ta opéin and avt v Beponeio Oa mTpénet va
avtiotaduilovtal pe Tov kivouvo aoppayiog o kdbe achevr.



Métpo £KTOKTNC 0VAYKNGS KOL DTTOGTPIKTIKG

Y éKTaKTEG KOTAoTAoES coPapng aoppayiog pe orotadnmote T INR, ot mapdyovteg méng umopel va
enavELBOVY 0€ PLGIOAOYIKE ETTITED A [LE TN YOPNYNON PPEGKOL OAKOD AiLATOC 1) PPECKOV KATEYVYLLEVOL
TAUCUOTOG, GUUTVKVOUEVOD GUUTAEYLOTOG TTpobpoufivig N avacuvovacuévov topayovta Vila epmiovti
ouévou pe Prrapivn K1.

Avtidoto
H ¢vutopevadiovn (Brrapivn K1) pumopel va avtipetoniost péca og 3-5 dpeg v avastaAtikn dpdor tov Sin-
trom otnVv nratikn y-koppoéviioon tev tapaydviov mEemg, mov e&optdrorl and T Prrapivy K.

Xe mepinton KAVIKA achpaviov apoppayidv (INR < 4.5), 6mwg chvtoung pvoppayiog 1 LIKPOV HEPOVO-
UEVOV OUATOUATOV, GLVNOOG EmapKel Lo Tpoc®PIv Peimon 1) dtakonn g doomng Tov Sintrom.

e mepiuttoetg avénuévng INR (INR 4,5-10) yopic onuavtikn aipoppayia, dtakontetol 1 Ogpaneio pe Sin-
trom.

e meputoelg avénuévng INR (INR > 10) yopic onuovtikn opoppayia, dtakomtetol ) Oeponeia pe Sin-
trom Ko yopnyobvton 1-5 mg frropivng K1 and otoépatos.

e mepmTdoelg coPapng apoppayiag (Le omotadnmote Tt INR), dtaxomtetar ) Oeponeio pe Sintrom Kot
yopnyovvral 5-10 mg Prrapivng K1 modd apyd evooeréPia (og puBud mov vo unv vrepPaivet o 1
mg/Aento).

H yopriynon tov Sintrom O mtpénet vo emavainedei otov ot Tipég INR Bpebovv ota embountd dpla og mepi-
TTOGN ALLOPPOYIOG.

5. DOAPMAKOAOTI'IKEXZ IATOTHTEX
5.1 D oppoxodvvapkés 1010TNTEG
Ddappokobeponentiky katnyopia: Aviidpoppwtiko, aviayoviotig frrapivng K, kwdwog ATC: BOIAAO7.

H acevokovpapoin, to dpacTtikd cuatatikd Tov Sintrom, sivat £vo KOLHOPVIKO Tapaymyo Kot Opo ®¢ ovTa-
yoviotig g Prrapivng K. Ot avtaymviotég g Prrapiving K mapovoidlovy v aviunktikni toug dpdon o-
vaoTtélAovTag TV €no&u-peviovktdon g Prrapivng K pe cvvérela v peimon g y-kappoSviimong opt-
OUEVAOV HOPimV TOL YAOLTOIKOD 0E£0G, Tov BpiokovTal o€ dtapopeg BEcELS KOVTE 6TO TEAKO AKPO TNG TTe-
TTOIKNG aALGidag, T0c0 Tov mapaydvtav TéEng I (mpobpoupivn), VI, IX kot X dco kot g mpmteivng C 1
TOV GUUTOPAYOVTE TG TPAOTEIVIG S. AvTn 1 y-KopPoSuAimon aoKel oNUOVTIKY ETidpaoT otV OAANAETI-
dpacT) TOV TPOUVOPEPOLEV®VY TOPAYOVTOV THENG LE 1ovTa acPeatiov (Ca).

Xopic avtv v avtidpacn, dev pumopet va apyicel n Thén tov aipatog.

Avddroya pe to péyebog g apyikng 60GoroYiag, 1 aceVOKOVUAPOAT TpoKaAel Tapdtacn tov PT/INR og me-
pimov 36-72 mpeg. Metd ) d1okomn TG opUakeLTIKng aywyns to PT/INR cvvifwg eravépyetatl oto @v-
GLOAOYIKO UETH AT LEPIKEG MILEPEG.

5.2 D uppoKOKIVITIKES 1O10TNTEG

Amoppoonon

H acevokovpapoln, pio pakepky EVOoT TV OTTIKOV evavTiopep®dv R(+) kot S(-) amoppopdtol ypiyopa
amod 1o otopa Kot TovAdyloTov T0 60% Tng 00MG TEPVA GTN GLOTNHATIKN KLKAOPOPia.

Ot péytoteg ovYKeVIphoelg 610 TAdouo tov 0,370,05 mg/mL emitvyydvoviar péca og 1 - 3 dpeg petd amd
pia epdmaé d6on 10 mg. Ot HEYIOTEG CLYKEVIPDGELC GTO TAAGLLO KO Ol TEPLOYES KATM OO TNV KOUTOAN TV
ovykevipmoe®v 610 aipo (AUC) eivar avdioyeg g 600mg, yio docelc petald 8 - 16 mg.
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O1 GLYKEVTPDOGELG 6TO TAAGUA LETAED 000EVOV TotkiAAovY Gg Té€Tol0 Pabud, dote va unv propel vo vadpéet
GLGYETION HETAED TOV SOCEMV, TOV GUYKEVIPMGE®V TNG 0CEVOKOVUAPOANG 6TO TAAGHO Kot TOV VTTOA0YLL0-
pevov emmédov mpobpoupivige.

Katavoun
H peyodivtepn mocdTnTa TG YOpNYOOLEVNG AGEVOKOVUOPOATG KOTOVEUETOL GTO TAGGLLC TOV CULOTOCOTOL TO

98.7% awtng decpebeTaL Ao TIG TPOTEIVEG TOV TAAGUATOC, KOpLa amtd T AevKmpativn. O vrodoyilopevog
oykog katovoung givar 0,16-0,18 I/kg yia to evavtiopepéc R(+) kot 0,22-0,34 I/kg yuo to evavtiopepés S(-).

H acevokovpapoAin mepva 6to punTpikd yaio, OAAG LOVO GE TOAD HUKPES TOCOTITEC, TOV OEV EIVOL OVIYVELGL-
ueg pe tic ovvnoiopuéveg avorutikég uebodove. Emiong mepva 1o gpayud tov mhakovvta (PA. mapdypoapo
4.6).

Buopetooynuotiopdc/MetafoMopog

H acevokovpapoin petaporiletor mAnpws. Ot 6- kot 7-vopovAdGCELS TV 0V0 EVAVTIOUEPDV TNG ALGEVOKO-
papoAng givar ot kKoprot petafolriteg kot to kutdypopa P450 2C9 eivar o kHplog kataAdTng yio 10 oYNUoTL-
OUO OVTOV TV TEcohpmVY petafoltav. AAla Evivua epumiekdpeva 6tov LeTafoitopd g R-
acevokovpopoing givar 1o CYP1A2 kot to CYP2C19. Me avaywyn tng keto-opddag oynuatifovtatl dvo
drapopetikoi vopo&vpetaforitec. ‘Evag apvopetafoiitng oynuatifetol amd v avaymyn e Vitpo-opdadog.

Koavévag amd avtong Toug LETaPOAITEG 08 GUVEICPEPEL GTNV AVTITNKTIKT dPAGT) TOV TEAKOV POPUAKOV GTOV
avBpomo (papuokoroyKd avevepyot), oG givar OAot evepyoi oe {wikd povtéro. H yevetikn petafintotmra
nov oyetiletan pe 0 CYP2C9 vmoAoyiletan 610 14% NG £vO0EEATOUIKEVHEVIC SOKVLOVONG GTNV POPLLOKO-
SUVOUIKT] OTTAVTION TNG 0GEVOKOVLAPOANG.

Amofoin

H acevokovpapoin amofairetar amd 1o TAdoU pe mepiodo nuicetog {ong 8 - 11 opav. H patvopevikn Ka-
Oopon oo mAdcua avépyetotl og 3,65 1/h petd amd yopnynon omd to otopa. H cuvolikn kaBapomn oto TAd-
opa tov R (+) evavtiopepoig g acevoKoupapdAng, To omoio S1afETEL GNUAVTIKA VYNAOTEPT] AVTITNKTIKY|
dpdion, givor ToAD younAotepn and ekeivn tov S (-) evavtiopepovc.

Moévo 10 0.12 — 0,18% g doo1g anekkpivetal avoirioimto ota ovpa. H abpoiotiky anékkpion tov petafo-
MTOV Kot TNG avaAAoiwTNG dpaoTIKNG ovoiag péca og pia gfdopdda avtiotoryel 6to 60% tng d6oNG oTa

oVpa Kot 610 29% g 066N G 6TA KOTPOVAL.

Fiudwoi minbuvcpuoi

Humiwuévor aobeveic

e o LEAETT, Ol GUYKEVIPDGELG TNG IOEVOKOVOPOANG GTO TAAGHLO 1) OTTOi0 TOPAYETAL GE EVO. GUYKEKPIUEVO
eminedo mpobpouPivng eavnke va gival vynmidtepn oe acbeveic nhikiog avm tov 70 eTdv og GOYKPLoN UE
veOTEPOLS 0loOEVELS av Kot 01 6OGELG IOV YopMyNONKav dev NTav LEYOADTEPEC.

Negpixn dvolertovpyio.

Agv vrdpyovv S1aBEoIEG KAVIKEG QOPIAKOKIVITIKES TANPOPOPIES YO TIV AGEVOKOVLOPOAT OTN VEQPIKT|
dvciettovpyia. Me Bdom Ty 0vpIKY ATEKKPIGT TNG AGEVOKOVUAPOANG, 1| THAVOTNTA GUGCOPELGNC TOV LLE-
TafoAlT®V 6€ dlatapayr| TNG VEPPIKNG AELTOVPYING dEV UTOPEL VOL ATTOKAEICTEL. ZVUVETMG 1 YPNON TNG AOEVO-
KOLHOPOANG avTevdeikvuTal o 0oBeveic e coPapn veQPIKT SLGAELTOVPYIN KOl ATaLTEITOL TPOGOYN o€ acOe-
veig te e m¢ PETPLa VEQPIKT dvcaiettovpyia (PA. emiong mapdypoeo 4.2 Aocoroyia Kot TPOTOG XOp1YN-
ong, mopaypapo 4.3 Avtevdei&elg kot topaypapo 4.4 E1dikég mpogldomomoelg Kot TpoPLAGEELG KOTA TN
xpnom).

Hrozikn dvolertovpyio,

Agv vtapyovv StoBEotpeg KAMVIKEG QUPUOKOKIVITIKEG TANPOPOPIES Y10 TNV AGEVOKOVUOPOAT] GTNV NTOTIKY
dvoiertovpyia. Me Bdon 1o petafoMcopd TG 0GEVOKOVIAPOANG KoL TNV TBOVH LEIMOT) TV EVEPYOTHTOV
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tov eviopov CYP2C9, CYP1A2 kot CYP3A4, ) kdBapon ¢ 0oEVOKOLLOPOANG elval mhavo va, petmBei.
SUVETMG M ¥PNON TNG AGEVOKOLUOPOANG avTeVdeikvuTal o€ acbeveic pe cofapn NroTikn SVGAEITOLPYIN Kot
amoteiton Tpocoyn o€ acbevelg Le Mo Eog péTplo NmaTiky dSvciettovpyia (PAéne emiong mapdypapo 4 Ao-
coloyia Kot TpOTOG yopnynone, mapdypao 4.3 Avtevdeifelg kot mapdypaeo 4.4 E1dikég mpoeldomooelg
KoL TPOPLAGEELS KaTd T Xprion).

Ebvikotnta

Ta CYP2C9 evlopikd cvotipata ekppdlovtal (e TOADHOPOIoUOVE KOL 1) GUYVOTNTO OVTMV JAPEPEL GE EVL
TAnBucpd. Zrovg Kovkdoiovg, ot cuyvotnteg eppavions tov CYP2C9*2 kot tov CYP2C9*3 givan 12 ko
8% avtiotoyya. O acBevelg pe pio 1 TepiocdTepes amd ovTeS TS mapailayés Tov CYP2C9 adlkniopoppov
Topovcldlovy HeEl®UEVN KABapon TG S-acevoKovapOANG. Xe appikavols acbeveic, Ta aAAnAOLOp@a
CYP2C9*2 xar CYP2C9*3 gupavifovton og oA yauniotepeg cuyvortnres, 1-4% ko 0,5-2,3%, avtictoya,
o€ ovykpion pe toug Kavkdsiove. lanwvikoi mAnbucpol iyav younAdtepeg cuyvotnTeg TV aAANAOLOPO®V
CYP2C9* ko CYP2C9*3, 0,1% ko 1- 6%, avtictorya.

H d60m cuvtipnong g acevoKkovpapoing dtupépet pue Baon to yovotumo.

Aentopepeic mAnpoopieg yio péon kat didpecn d6on cvvrnpnong ne Péon to yovotomo CYP2C9 divetan
GTOV TIVOKO TOL 0KOAOLOEL:

Hivaxag 3 T'ovétvwog CYP2CY kan 6661 GUVTNPNGNGS TG O.GEVOKOVPAPOANG

T'ovotumog N Méon doon SD Méon doom Evpog
(mg/ePdouada) (mg/ePfdopada)

CYP2C9*1 169 17,1 8,7 15,8 2,3-61

CYP2C9*2 90 14,4 6,3 13,5 3,5-37,3

CYP2C9*3 48 11,0 5,1 10,5 2,3-22

5.3 Ipoxivikd dgdopéva Y10 TNV AGQAAELN

Toéikotyta

Metd and o epanal (o&eia) amd Tov 6TOUATOC /KoL EVOOPAEPLO OGN, 1| ACEVOKOLUOPOAT ELPAVIGE Y0
UNAG Babpd ToIKOTNTOC GTOVG TOVTIKOVS, GTOVG OPOVPOIOVE KOl GTO KOUVEALN. ZTOVG GKDAOVG TOPOTIPN-
Onke vymAn o&eia amd ToLV GTOUATOG TOEKOTNTO.

e ueréteg emavorapupavopevng 66ong, To NIap QOiveTaL VoL VoL TO KDPLO OPYaVo 6TOYO0G TNG TOEIKOTNTOG
TOV TOPAYDOY®OV KOVRapivng cvumeptAapufavopévng Kot g acevokovpapoins. H yopnynon avtdv tov ov-
OlL®V 6€ VIEPPOMKES PUPUAKOAOYIKEG 0OGELS UTOPEL VO TPOKOAEGEL ALLOPPAYIES.

TolikdtnTo KaTo, THY AVATOpaYWYI], TEPATOYEVEDT]

Agv €ywvav peELETEG TOEIKOTNTOG KATA TV OVOTAPAY®YN UE TNV 0GEVOKOVUAPOAN. 20TOCO, 1) TAAKOVVTIKY
Kot SomAakovvTikn Topéupacn pe mapdyovieg méewc eEaptdpevoug omd ™ Prrapivn K puropel va tpoka-
Aécel euPpuikég avmpaiies kot apoppayieg oto veoyvd, 1060 oto {Ma, 660 Kol otov dvBpwmo (BA.Tapd-
ypapo 4.6).

Merorlaloyéveon

AT in vitro £pevveg 6g KLTTAPIKAE GuaTHpaT Paktnpioy Kot ONAacTIKOV, GUUTEPIAAUPAVOUEVNG LEAETNG
emd16pOmong Tov DNA ce nratokvttapa apovpoionv pmopel va e&aydel 1o GOUTEPAGHLO OTL 1] CEVOKOVLLO-
POAN Ko/ ot petaforitec g 6ev TpokaAoOV HeTAAAAEI0YEVEST] KATM Ol TIG 0E00UEVEC TELPAUOTIKEG GUV-
Onkec.

Mua. in vitro pelétn og avBpomvo Aeppokottopa £xet deiet kKamoto Ao LeTaAAAELOYOVO dpacT G Lo GU-
YKEVTP®ON TNG acevokovapoing S00 mg 1000 popég vymAGTEPT ATO TIG CLYKEVIPADGELS TOV TPOGIOPIoTN-
KOV 6T0 avOp®OTIVO TAACUO LETA OO OYMYT LE AGEVOKOVUOPOAT).
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Kaprivoyévean

Agv éywav peléteg éxbeong Kot ™ dudprela OANG g LoNG He aGEVOKOLUAPOAN cg {Da.

H xovpapivn mpoxdrece adénon otn cuyvotnTa TOV OYK®OV TOV TVELLOVA Kol TOV KOA0N 00V NIaTiKodv o-
YK®V GE TOVTIKIO KOl TOV NAATIKOV OYKOV Kol OYK®OV T®V VEPP®Y GE 0povPpaiovg.

Hratucol dykot o€ apovpaiovg kot dykot Tov Tvedova 6€ TovTiKia ival Kotavontd 0Tt cuoyetilovialue
petafoiikéc 0000g e€aptdpeveg and 1o gidog Tov (dmv. H nmatototodikdtnta Tng KOLHopiving Kot TV To-
PAYOY®V TNG GTOV apovpaio givor Katavontd 0tL cuoyetiletat pe Ty emaywyn evEOU®V Kal T Letafoikn
000 NG Kovpapivng /Kol TOV UETAROAMTMV TG, YOPUKTNPIOTIKO 0VTOV TOV €100V TV TPOKTIKGOY. Ot 6yKot
TOV VEPPOV TTOL TapaTnpOnkay o€ apoevikd movtikio Stametddnke OTl gival YOpaKTNPIOTIKO dVTOD TOL
€100VC TOV TPOKTIKOV.

6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Koataroyog ekooymv

Aerosil 200, povoddpikn Aaktoln, oTe0TIKO HLoyviG1o, dpvio apapocitov, TpoleAdTivoTomuévo GUVAo apa-
Booitov

6.2 Acvpparotnreg

Agv gpappdlertar.

6.3 Awdpkera Lomg

3 xpovia.

6.4 Iowitepeg Tpo@LAGEELS KOTE TNV POAAEN TOV TPOIGVTOG
dvAdooete og Beppokpacia pwkpodTepn twv 25°C.

6.5 @von Kol GLOTATIKG TOL TEPLEKTT

Koyéhec (blisters) andé PVC 1 PVC/PE/PVDC.
Kovtid tov 20 diokicov (BLIST 2 x 10)

6.6 Iowitepec mpo@uAGEers amdppryng

Kopia g1dtkn vroypéwon.

Kda0e aypnoyorointo eoprakentikd Tpoidv 1 DTOAEUUN TPETEL VO OTOPPITTETAL GOUPOVE, JUE TIG KATH TO-
TOVG 10YVOVCEG COYETIKEG TAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Merus Labs Luxco I S.a R.L.

208, Val des Bons Malades

L-2121 Luxembourg
Aovéepupovpyo

8. APIOMOX (OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX
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55280 /24-5-2022
9. HMEPOMHNIA IIPQTHX EI'KPIXHYX/ANANEQXHX THX AAEIAX
Huepounvia tpdng £ykpiong: 17 Maiov 1956

Huepopunvia tedevtaiog avavémong: 20 Oktoppiov 2009

10. HMEPOMHNIA ANAOGEQPHYXHX TOY KEIMENOY
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