IEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY IPOIONTOX

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Spasmo-Apotel (500 + 10) mg emkaAvppéva diokiol

2. HOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNGEXH

Kabe emkaivppévo Oiokio Spasmo-Apotel mepiéxer 500 mg mapaxetopudAng kot 10 mg

BovtvAioBpmpodyov vookivig.

T tov mAnpn Katdloyo tv exddymv, PA. Tapdypago 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Emwcaioppévo diokio.

Agvkd £mg VTOLEVK, EMKAAVUUEVO ETUNKN dloKiaL.

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX

4.1. OgpamevTiKég evoei&elg

En®ovveg omooTIKEG KOTOOTAOELS Kol AETOVPYIKEG OLOTAPOYXES TOV YOOTPEVIEPIKOD GCMOANVCL.

[MBavmdg amoterespoTIKO GTN SVGUNVOPPOLA.

4.2. Aocoioyio kor TpOTOG YOopNyNoNs

Aocoloyia

Ext6g kot edv 0 Ogpdnmv 10Tpog dMDCEL S1POPETIKES 00T YIES:

Evilikec: 1-2 dioxio uéypt 3 popég nuepnoing.

H ocvvolikn nuepnota doom dev mpénel vo vepPaivel ta 6 diokia.

Tpomog yoprynong




Ta diokia dev TPEMEL VO LAGOVTOL, OAAL VO KOTOTIVOVTOL OAOKAN PO LE OPKETT TOGOTNTA VEPOD.

Howdrorpixog wAnBvouog
Ta emxoioppéva dickio Spasmo-Apotel pmopodv va ypnoyoroinfovy og Todid ave tov 10 eTov,
€av kpel amapaitto Katomy 1atpikng cupPfoving. Ta emikoivppévo diokio dev givar KOTAAANAL

Yo ool KAt tv 10 eTdv.

4.3. Avtevositeg

To Spasmo-Apotel dev mpémel va, ypnoonoteital, 6tav vIapysl pio amd T akdAovdss
TOONGELC 1] KOTACTAGELS:
- Bopid veppikn avemndpreio
- YrepevaioOnoio otig SpacTikég ovoieg 1| 6€ KATO10 0md T EKO0Y0 TOV OVOPEPOVTOL TNV
opaypago 6.1
- MvacOéveia
- Meydxoio
- YoBapn nratoxvttapiky averndpkela (Child-Pugh C)
- Muadkopa Kielotg yoviog
- YTEVOTIKEG KOTOOTAGELG TOV YOOTPEVIEPIKOD COANVA
- Hopatvtikdg elhedg
- Evtepun atovia e&acbevnuévav kot vrepniikov atopmv

- ZUUTTOUOTIKT VTEPTPOPI TOV TPOCTATY|

4.4. E101kég TPoE1domoOU|OELS KOl TPOPUAGEELS KATA TN Yprion

Xe mepintmon mov GoPapod, AyvmoTNG oITOAOYING KOIMOKO GAYOC TOPUUEVEL 1| ETIOEVAOVETOL, 1|
gueavifetonr mopdAANAo LE ovuTTOROTE OT®G TUPETOC, VOuTio, EReTog, UETOPOAEC otV
KWV TIKOTNTO TOL EVIEPOV, KOIAMOKT VOLoONGin, LEWWUEVT apTnPLoKn Tieon, Mmobupia 1 aijlo ota
KOTpava, Oa Tpémel va avalnteiton GUESH 1OTPIKT CUUBOVAT.

[Na v omopuyn vmepdocoroyiag, Ba mpémer vo emPeforwbei o611 omowodnmote GAAO
GULYYOPTYOOUEVO (QAPUOKO Ogv TEPLEYEL TOPOKETAUOAN, €va amd TO, dPUCTIKG GLOTOTIKG TOV

Spasmo-Apotel.



Edv vrepPeite t ovvictdpevn docoloyio Yo TNV TopakeTaUOAN, UTopel va TpokAnOel nrotiky

BAGpn (BA. Tapdypago 4.9).

To Spasmo-Apotel Oa Tpémetl va yopnysitan e Tpocoyn oe:
- 'EXiewyn g G-6PD
- Hrotum dveiertovpyia (m.y. e€artiog ypdviag Katdypnong ahkoor, Nrotitiow).

- Awtapoaypévn veppikn Asttovpyia.

Yovopopo Gilbert.

& AToUa TOV TACKOVY OO EAKMOT KOAMTION, 0100PayiTIdN 0 TOAVOPOUN O

- Hmotokvtrapikn avendpkela (Child-Pugh A/B)

2TIG TUPATAVED TEPMTMOELS TO Spasmo-Apotel mpémel va yopnyeitoanr LOVOV Vo 1TPIKn eMiPAeYn
Kol €dv kpdel avaykaio, vo elattwbel n 66om N vo empunkuvOoOV TO LEGOSIOGTILOTO TMOV

YOPNYNCEDV TOV QAPUAKOL.

Ta KOTTOPO TOV AIHOTOG KOl 1] VEQPIKNY Kot Mratikn Agttovpyia Oa mpémetl va mapakolovBovvton

LLETA ATTO TTOPATETAUEVT] XPTON.

[Mopatetapévn ypnon ovarAyntikov, Wwitepa o€ LYNAEG 00CElS, UTOPEl Vo TPOKAAEGEL

TOVOKEPAAOLG Ol 070101 OEV TTPEMEL VAL AVTIUETOTIOTOOV UE BLENUEVES HOCELS TOV PAPUAKOV.

YoPapég ofeleg avtdpdoelg vrepevarctnoiog (T, aVOELAOKTIKO GOK) TOopATnpobVTOL TOAD
onavio. H Oepameia 0o 7mpémer vo OlOKOTTETOL OTO TPOTO ONUASIO LG  avTidpaong

vrepevatctnciog petd T xoprynon tov Spasmo-Apotel.

AmoToUN SOKOTN TOV AVOAYNTIKGOV LETH a0 [0 TOPATETOUEVT ¥PNOT VYNADY OOGEDV UTOPEl Vo,
TPOKAAECEL CUUTTOUATO OTOGVPONG (T.Y. TOVOKEPUAOC, KOTMGT], VEVPIKOTNTA), TO OTMOIN TLMIKE
VILOYOPOVV PEGU OE LEPIKEG NUEPES. Emavampocinym avolyntik®dv Bo tpénet va eoptdtat amd

GUUPBOVAT TOL Y1OTPOD KOl TO CUUTTOUATO ATOGVPONG VO £XOVV EANTTMOEL.

To Spasmo-Apotel dev Ba mpémet va AapaveTat Yo TEPIGSOTEPEG AT TPELG NUEPES EKTOG KOL ALV
éxel o0l evrod] and tov yiatpd. O acbevig Bo mpémel va cvpPfoviedetar va avalntel 10Tpikn
oLUPOVAT, €hv 0 TOVOG TOPAUEVEL | YEPOTEPEVEL, €0V gupavicBodv véa cupmtopate, 1 &6V
mapovolactel gpudpotnta 1 oidnua, Kobmdg ovtd pmopsl va givor onuddie piog coPopng

KOTAGTAOMG.



AOY® TOL GLVNTIKOV KIVOUVOL OVTIYOAVEPYIKOV EMTAOK®MV, Tpocoyn Oa mpémel va divetar o€
aocBeveic pe téomn Yo YAaOK®po KAEOTAG Yoviag kabdg kot o€ acbeveig evmabeic oe anoppdelg
TOV GTOUIOV TOV EVIEP®V KOl TOV OVPOPOP®V KOl o€ EKEIVOVG pe Tpodidbeon Yo tayvappvOpio.
Acbeveig mov gppavifovv emd@dvvo, epulpd opBaAud pe ammdAgln Opacng KOTA TN SGpKED TNG
Oepamneiog 1 petd amd ™ Ayn tov Spasmo-Apotel 0o Tpémel va avalnTMoovV ETEYOVTOG 10TPIKT

cLpPpovAn amd opOoduioTpo.

H ypfion tov pappdkov npénel va dokdnteTot kot va {nreital n cupPovAn yorpov eav:
- 0 1dVOG EMIEWVAOVETAL LETA TN OLAPKELD TOV TPDOTOV 24 0pmdV Oepameiog
- 0 mOVOoG StopKel Yo TAvm amd 3 nuépeg
- gueaviotel mupetdg
- gUQAVIOTEL KOTMOKY] vocOnocio
- gupaviotel apoppayio omd o 0phod
- EUQOAVIOTOVV OUOPPUYIKE ETEICOOI0 TOV UTOPEL VO, GUGYETIGTOVV LE TNV AYOYN

- EUQAVIOTEL OTOI0ONTOTE VEO GOUTTOLA.

4.5. AMMAETOPAGELS NE GALO QUPUUKEVTIKG TPOTOVTO KOl GALES popPég alinieniopaocng

Kota ta dAlo aprofeic 00celg TG TapakeTaUOANG UTOPEl Vo TPOKOAEGOVY MOtk PAGPN €dv
INoeBovv pali pe edppoka mTov 001 yovuy o€ evELUATIKY ETAYMYN OTWC CLYKEKPIUEVA DITVOTIKE Kot
OVTIETANTTIKG (7.}, YAoutebidon, eoawoPapPitdin, eawvvtoivn, kapPapalenivn), oTEPOEON
OVTICLAAMNTITIKG ot TO 6TOHN KaBmG Kal prpapmikivi. To 1010 1oydel kat yia mbavEg NTaToToEIKEG

0VLGIEC KOl KOTAYPNON OLVOTVELLOTOOMY TOTMOV.

O ovvdvaopOg UE  YAOPARQAIVIKOAN umopel vo  mopoteivel tov  ypovo MuLeNg g

YAOPOUPOVIKOANG L KiVOUVO avénuévng ToEKoTnToC.

H v oyéon tov oAniemidpdoeny Letald TG TUpUKETAUOANG Kot TG Pappapivig Kabdg kot
TOV TOPAYDY®V TNng KOLpopivng dev umopeil axouo vo extiunbdei. Emopévac, m pokpoypovia
YOPNYNON TOPAKETOUOANG o acbevelg mov okolovbovv Oepomeion pe QVINKTIKG OTO TOL

GTOUATOG GLVIGTATOL LOVO VTTO 1ULTPIKT TOPOKOAOVOTON.

H ovyyopriynon g mopoketapoing pe ™ Cdofovdivn (AZT 1 Retrovir) evicydel v Tdon yio
eMITTOON TOV AguKoKLTTAPWV (ovdetepomevia). Emouévag, 10 Spasmo-Apotel 0o mpémer va

Aappdveton pali pe (idofovdiviy udvo PETE amd TPtk GLUPOVAT.



H wpocinyn mpoPeveciong avactéArel T SECUEVOT TG TUPAUKETAUOANG GTO YAVKOLPOVIKO 0&D,
Kol Kot autov Tov Tpdmo vmodimAacialel v kdBapon ¢ mapokeTapoing. H d6om g
TOPOUKETAUOANG O TPEMEL EMOUEVOC VO, HELWBEL KaTA TN S1ApKELN TNG TAVTOYPOVNG XOPNYNONS LE

poPevecion.

H yoleotupapivn perdvetl v amoppdONON TG TUPOKETUUOANG.

H mpoécinyn g mopoakeTapding umopet vo, Ennpedosl Tov mpocsdloptoud Tov ovptkod 0£E0C GTO
gPYOoTNPo HE QMGPOopoPforppakd o&H kot g YALkOING Tov aipatog pe TV o&eddon-
vrepo&elddon g yYAvkolng.

H avtiyoivepykn dpdorn TV QUpUAK®V OO TO TPl- KOl TETPOUKVKAIKE OVTIKOTOOMTTIKE, TO
OVTUSTOUIVIKG, TO OVTITOPKIVOOVIKA, TA, OVTIYLYOGIKA, 1 KIVIdivn, 1 apovtoadivi, 1 S1c0mupapLion
KoL GAAOL oVTLYOAVEPYIKG (.. TIOTPOTLO, ITPATPONLO, OVCIEG UE dPAOT TAPOUOLL TG OTPOTIVIG)

umopel va evioyvbel and 1o Spasmo-Apotel.

[Ipénel emiong vo OomMOEEVYETOL 1 TOLTOYPOVI] YOPNYNON TOV QOPUAKOV ~ LE YOALVEPYIKA,
KOPOOTOVOTIKOVG YAVKOG1deS, O1patvudpapivny, AePoviomo kol veootiypivn. Xoprmysitor e

pocoyn o€ acheveic VO avolcOnoia e KOKAOTPOTAVIO.

H tovtoypovn Oepameio pe ovioy®vioTé TG VIOTOUIVIG OO 1) LETOKAOTPOUION HUmopel va

001 YNOEL G€ EAATTMON TV EMOPUCEMVY KAl TOV dVO PUPHAK®OV GTOV YUGTPEVIEPIKO COANVA.

H Oetikn ypovotpomog dpdon tv B-adpevepylkdv Topayovimv umopel va gvioyvbel amd To

Spasmo-Apotel.

H mapaxetopodorin peidver tn Prodabeciudtnto g Aopotpryivig xopig OU®¢ vo eival cagng M

KAMVIKTY onpacio tne.

Otav 1 KEvmon ToL GTOUAYOL EMPPASVVETAL, OTMOC Y10 TAPASELY O LE TV TpOoTovOEAivT), 0 pLOLOG
amOpPPOENONG NG TOPAKETANOANG Umopel vo pewwbel pe amotéleoua n Evapén g dpdong va
KabvotepnoeL.

Emutdyvvon g kévwong Tov GTopdy oV, T.Y. HETA amd YOPNyNoT LETOKAOTPAUIONG, 00Nyel o€ pia

avénon oto puBUd ATOPPOPTONG TNG TUPUKETAUOANG.

4.6. LovipétnTa, kOnoen kot yorovyio



Kimon

Agv vmdpyovv emopkn dedopéva Yoo Tn xpnon Ttov Spasmo-Apotel kotd Tn JSidpkeln NG
gykopoovvne. H paxpdypovn eumeipio pe T HEPOVOUEVEG OPOCTIKEG 0VGiEG ExEl deilel avemapkn
OedOUEVO, AVETIOOUNTOV EVEPYELDV KATA TN O1APKELN TNG EYKLHOGVVIG.

Méypt onuepa dev £xovv TPoKOYEL EVOEIEEIC OTL 1] TOPOUKETAUOAT eU@Ovilel SOLGUEVEIS EMOPACELQ
ot0 éuppvo. Evtovtolg, mpémel va Aapfdvovtar ot cuviOelg TPOPLAGEEIC TOV aPOPOVY TN ¥PNoT
TOV QOPUAK®OV KOTA TNV TEPIOSO0 TNG KUNGEWC, 1O10ITEPH KOTA TO TPAOTO TPIUNVO.

Emouévmg, to Spasmo-Apotel dev cuvieTdtol Katd T S1dpKeLl TG KONGTG.

Oniaocudg

IMa ™ BovtvroPpoptovyo VOGKIVN 1 ACEAAELN TOV QOPUAKOV KOUTA TN O1APKELN TNG YaAOVYiNG dEV
éxel axopo emiPePormbel. Qg ex TovTOL dgv pmopel vo amokielcel 0 oyeTIKOC KivovVog Yl TO

veoyévvnro.

H mopoketapoln omekkpivetal oto Untpikd yaAo Kot €xel aviyvevbel o6& GUYKEVIPAOOCELS UE
avoroyio 1:1 pe avtég Tov TAAGHOTOS, OALL avtd dev @aivetal va, emnpedlel to Bpépog, dtav

YPNOUOTOL0VVTOL OEpUTEVTIKEG SOCELG.

H ypnion tov Spasmo-Apotel dev cuvieTdrol Katd Tn StdpKeLd TS YOAOLYIOG.

Tovyomo
Agv €qouv Oeaybel pelétec oyetikd pe TIC €mdPAcEl; otnv ovOpomvn yovipotnta (PA.

Tapdypoeo 5.3).

4.7. Emopacels otny IKavOTNTO 0017161NS KUl YEPLEROD UMY EVI|LATOV

Agv &povv d1e€oyOel LEAETEC GYETIKA UE TNV IKAVOTNTO 001YNOTG KOL XEPIGUOD UNYOVIHAT®V.

H Bovtvlofpopiovyog vookivn gival Suvatd vo TPOKAAEGEL SIOTOPAYEG TPOCSUPUOYNS TG OPOCTS,
kaOdc Kot vofpomta kot aupivven g eypriyopons. o tovg Adyovg avtovg yopmyeital Ue
TPocoyN o€ dtopo wov 0dNyovv N YEWPIlovTal UNYOUVAROTE KOl GE KOTOGTAGES OV OTALTOVV
ovENUévN €TOUOTNTA KoL EYPTYOPOT).

Ot acBeveig dev mpémet va 0dNyoVV N va xepilovtal unyavnuoto émg 0Tov 1 Opacn enavérBel og

QLOIOAOYIKG ETTITES QL.

4.8 AvemOOunteg evépyseieg



AoTapay£c TOU GULOTOUNTIKOD KOl TOU AEUQIKOD GUGTHOTOC

[Mavkvttaponevia, axokkiokvtTopaio, Opopporevia, Aevkomevia

AwoTapay£c TOV BVOGOTOUTIKOD GUGTALLOTOC, TOV O£PUOTOC KOL TOV VTOOOPIOV 1GTOD

AgppoTikég avTIOPACEIS, WU (QUOIOAOYIKN €Qidp®OoN, KVNouog, kvidmon, vovtio, epvonua,
UEWOUEVT] apTNploKY Tieon cvumeptrapufavouévng g katomAnéiog, avaguiaktikn kotomAnéio,
OVOPUAOKTIKEG OVTIOPAGELS, PAPUAKELTIKO €EAVONLO, dDoTTvola, vepevalcOnaGia, ayyslooidnua,

eEavonpa.
TNa v mopoketapdAn Exovv avagepbel mOAD OTAVIEC MEPUTTAOCEL; GOPUPDOV  dEPUUTIKMDY
avTpdcemv (0Ttmg cvvopopo Stevens-Johnson (SJS), to&ikn emdepuikr] vekpoivon (TEN) kot

o&ela yevikevuévn eEavonuotikny eAvktaivoon (AGEP)).

Kopduokéc dwotopayéc

Tayvkapdio

AwTapoy£C TOV VOTTVEVGTIKOD GUGTAUATOC, TOV Ompoka Kol Tov pesofwpakiov

Bpoyyoonaopog (1dwitepa oe acbeveig pe 10toptkd Bpoyyikov aobuotog 1 ahiepyio)

Awotopay£C TOL YOGTPEVIEPLKOD

Enpoctopia

AwoTapayéc TOV YTATOC KOL TOV YOANQOP®V

AvEnuéveg TpaveapIvaeee, NTOTIK SLGAEITOLPYIN

AoTapayéc TOV VEQPOV Kol TOV 0VpoQOp®V 0@V

Koataxpdtnon ovpav

Avaopd miovoroyoduevav avemfountmv EVEPYEIDV

H oavagopd miBavoroyodpeveoy ovemBOuNTOV €vepysl®y HETA amd 1Tr Yopnynon adslog
KUKAOQOPTIOG TOV PUPLOKEVTIKOV TPOIOVTOG eivat onuavTikni. Emttpénet tn cvveyn mapakoiovdnon
MG OYEONG OPEAOVG-KIVODVOD TOV (QOPUOKEVTIKOV TPOTOVTOG. ZNTEITOL amd TOVG EMOYYEALATIEG
vyeilag va avagépovy omolesdnmote mhavoroyodeveg avemBounteg angvbeiog pécm tov EBvikon
Opyaviopod ®@appdxev, Mecoyeiomv 284, GR-15562 Xolopydg, ABnva, Tna: + 30 21
32040380/337, ®oé&: + 30 21 06549585, lotdtonog: http:// www.eof. gr




4.9. Ynepoocoroyia

e vePd0GOAOYin TAPAKETAUOANG KOOGS Kol 6€ NAKIOUEVO ATOUO, HKPA Todld, ocOeveig
LE MTOTIKY dloTopayn, ¥POVIK KATUVAA®OT] 0AKOOA 1| ¥pOVIO VTOCITICUO Kol 68  acBeveic
GTOVG OTOIOLG GLYYOPTYOLVTUL PAPUOKO-ETAY®YElS eviOU®mV LITApyEL ovéNuUEvog Kivouvog

dnAnmpiaong, coprneptlopfoavouévov popainy ekfacewny.

ZOUTTOUOTO

Bovtvioppopmoetyos vookivy

Xe mePInT®ON VIAEPOOCOAOYING, EXOVV TTaPATNPNOEL UVTLYOMVEPYIKES dPACELS OTMG KATAKPATNON
ovpwv, Enpootopio, epuBpdTNTA OEPUATOC, TAYVKAPIIO, OVOGTOAY YOGTPEVTIEPIKNG KIVITIKOTNTOC.
Mmropel va, eppavicBovv Tapodikéc opBalpkés datapayéc, evad €xetl avapepdel avamvor, Cheynes-

Stokes.

HopoaxkeTopoin

Ta ocopuntOpaTe ELCOAOYIKA ep@avifovtal katd Tn OWlpKel TV 24 -TPOTOV POV Kol
mepthoppavouv oypotnta, vauTtia, £ueto, avopesia, vrepdpwaio, ANBopyo Kot KoAaKo dAyog. Ot
aocBeveic pmopel 101e va oicBavBoldv [ Tpocmpivi) VTOKEEVIKT PEATIOOT, OALE N0 KOIALOKO

yog mBavmg eVOEIKTIKO PAAPTG TOVL NTATOG UTOPEL VO TAPAUEVEL.

Mo epdmaé 000m TOPAKETOUOANG TEPITOL TV 6 g1 TEPICGOTEPO GE EVAAIKEG WTOPEl va
TPOKOAEGEL NAATOKVTTOPIKY VEKPWOOT. AVTO UTOpPel Vo OONYNGEL GE TANPN U1 OVOCTPEYIUN
VEKPMOOT KOL OTN OCULUVEYEW OE TNTOTOKVLTTAPIKY OVeETApKeLD, METOPOAIKY] oEEmon kot
gykeporonabela, to omoia umopei pe ) oepd toug va e&glybodv oe kmpo kot 0avoto. ‘Exovv
mapatnpnOel, tavtdypova, avENon TOV TIHOV TOV NraTikov tpavoapivacav (AST, ALT), g
yYolokTikny dgbdpoyeviong kal tng xoAepvbpivng kol mapdTocn Tov ¥povov mwpobpouPivng, ot
omoieg ovuPaivovv 12-48 dpeg petd v tpodcAnymn. Ta KAWVIKE copmtdpata Te NraTikng PAABNS

glval cuvnbog epeavn Petd amd 2 nuépeg kot eOdvovy og €va LEyloTo Hetd amd 4-6 nuépec.

Eniong umopet va cupfovv avopoiieg otov petafoitopd g yYAvkoing kot petafoiikn oéwon.

Oé&ela veppikn avendpkela pe ofeio. COANVOPLOKY VEKPMOOT 1) OTOl0l EKONAMDVETOL [LE GAYOG OTN|
VEQPIKN YD, aipotovpio Kot TpoTeivovpio Kot uropei va ekdnAwmbel akopa Kot amovsio coPapng
nroatikng PAaPnc. AXka, U MTOTIKE CLUTTOUOTO OTOC HLOKOPOIOKEG OVOUOALEG Kol

TOYKPEOTITION £Y0VV emiong avapepOel petd and vIePd0cOAOYIN TAPUKETAUOANG.



Ye cofopéc dMMAnmpldoelc M MmaTiK ovemdpkelo umopel va eEeAybel oe eykepaiomddeto,

aopparyic, vVToyAvKapio, EYKeEPOALKO oidnua Kot Bavaro.

H to&uwcotnto g TopakeToloANg OPEIAETAL GTNV TAPAYMOYT EVOG €K TMV UETAROAMTOV NG, TG N-
axeTvro-p-Bevioxvoveipiving (NAPQI), n omoia adpavomoteitan pe cuvdeon pe yAovtabelovn Ko
amoPairetal GLLELYUEVN UE UEPKUTTOTOVPIVI] KOl KUGTEIVY. ETIC TEPTTMGELS VIEPOOGOAOYING TAL
amoBéuata g yAovtabelovng egavtiovvtar kot 1 eAedBepn NAPQI evavetar pe Ogioiopviikég

OUAdEC GTO NTOTOKVTTAPO, TO OO0 £TGL KATAGTPEPOVTOL.

Bepaneio

Bovtvioppopmotyos vookivy

Avtidoto ¢ PovtvAofpwtovyov vookivng eivar n uoootiypivi). Xopnyeital 6e eVAAIKES O€
do6om 1-2 mg evlopnikmdg | oA Bpadémg evdoprefine. H éveon dev mpémet va yivetan o€ ypovo
UIKPOTEPO TOV 2 AETTOV.

H dpdon g dwopkel 30-60 Aentd. H puoootiypivny avievdeikvotol og Bpadvrkapdia, amoppoukTiko
€led, Ppoyyd acOuo kol oyoiikn voco. Av mpokoiécel Ppoyydomacio, ‘PBpadvkapdio 1
oTaGHOVG Yopyeital atpomivy. Atotipnon ehevfep@v agpo@Op®V 00dV. AVIIUETONICT CTAGUOV
pe mapardetion. Xoprynon dalemdung dev cuvioTdtal.

Avtipetonion g vaeprvpebiog pe yoypd embépata.

Edv omouteiton, B0 mpémer va yopryobviol TOPACUUTOOOUNTIKG QAPUOKO. X TEPUTTOOELS
yAavkopatog Oa mpémer va (nteitor oeBoiporoyikr| ovpfovin emeryovioc. Kopdioyyelokég
emmlokég Bo mpémel vo aviyeToniloviar cOpQ@Va Tue TIC ovvhbelg BepomevTikéc apyés. Xe
TEPITTOOT OVOTVELGTIKNG KOTAGTOANG UTOPEL Vo YpelacOel S100mANVOOT Kol UNyOVIKY avomTvor).
Ye emioyeon oVpwv pmopel va ypelachei kabemmplacpog.

Xopnynon vypav IV yo exapkn dodpnon Kot UETPNon TPOSAOUBAVOUEV®Y DYPOV. XV ANym
{owdv onpeiov.

H oawoxdBapon eivar apueipoing a&iac. H amoudkpuven tov @apudkov ce Aqyn vaepPoitkng
TOGOTNTOG OO TOL GTOHATOG 1 0d TO 0pBo, e TADGON 1| EUETO 1| VTOKAVGO TPEMEL VO EMLYEIPELTAL
mopoTL sivan apeifoing a&lag, eEartiog ™ ehdylotng amoppdPNoNG TOV EUPUAKOL OO TOn
GTOLOYO KO TO EVIEPO.

EminpocOeta, kKatdAAnAa vootnpiktikd pEtpa Oa mpémel va ypnoomotovvtat edv ypetaletal.



HopoaxeTapoin

H avtyetonion g vrepdocoroyiag Tpémel va yivetal apéome kol 6to vocokopeio. H yaotpikn
Ao OTOV EKTEAEITOL &VTOg 2 POV amd NG ANYEMG OTOUOKPVUVEL €K TOL GTOUGYXOL TO.
vroAgippata tov eopudakov. H yopnynon evepyod avOpaxo eumodiler tnv amoppdenon tng
TOPOKETAUOANG amd To éviepo. H epappoyn yevikav pétpov vrootnpiéng eivar amopaitnen. H
yopNyNnon tov avtdotov apyilel apécwe, epdcoov 1 Anebeica doon sival Tave amd 125 mg/kg BE
Yo TOVG EVAAIKEG Kol whve omd 200 mg/kg BE yia to moudid kot cuveyileton 1 oyt aviloyo pe ta
OTOTELECUOTO TOV UETPTCEDV TOV EXTEOMV TG TOPUKETAUOANC GTO TAAGLO.

H pétpnon tov emnédov mpénetl vo yivetan 4 dpeg HETO TN Ayn Kot va €xel yiver uéypt 16 dpeg
omd avtn. Ot TIéEG TV EMMEd®V TOPAKETAUOANG TAACUOTOC TOL acBevovg cuykpivovTol e Eva
TPOTLTTOTONUEVO VOUOYPOUUO TOV ETITES®V TPOS TOV ¥povo amd g AMweng (PA. oynua). H
YOPNYNON TOL avTdOTOL Ypetdletal dv Ta emimeda Tov 0cbevolg €ival TV amd TN YPOUUUN
Kwvdovov. Ievikmg Bewpeitor 6tTL 1 gpdmos Aqyn dvo tov 10 g TapUKETAUOANC UTOPEL va
TPOKAAECEL KAWVIKGDG EKOMAN mmatokvttapikn PAAPN. Bopid Bovoammeodpa PAAPn cvvhiBag
EMEPYETOL Pe TN AQYN v tov 25 g Ol GUYKEVIPMOGES TNG MOPOKETOUOANG -OTO TAAGLO
oyetifovtat pe tn cofapdtnta g nratikng PAAPNS. Enineda dve tov 300 pg/x.ex. 4 dpeg pHetd
Ay glvan evdektikd avantoéng cofapng PAAPNS. Enineda kdto tov 150 pg/k.ek. onuaivouy 6Tt
N avantuén nratokvTTaptkng PAAPNG eivor amiBov.

H oketvhokvoteivn yopnyeitor omd tov otopatog 1 evdooprefine. I[Mopd to 6Tl €ivor mo
OTOTELECUATIKN OTAV 1) XopNyno” g apyilel viog 8 wpdv amd Tng ANYems, TPETEL Vo yopnyeitaL
Kot oV akoun €yovv mapéAdel 24 mpeg amd T Ay.

Evdogpiefing yopnyovvral apyikmg 150 mg/kg BE drodvpéva og 200 k.ex. yYAokolng 5% oe €yyvon
15-20 Aemtddv, axorovBovdueva and £yyvon S0 mg/kg BX ce 500 k.ex. yAvkolng 5% tig emdueveg 4
opeg kot peta 100 mg/kg BE og 1.000 k.ex. yAvkOINng 5% yia tig emdueveg 16 dpeg.

SVVoAKOC xpovog yoprynong 20 mpeg. Edv eppavicbel avapuiaktiky avtidpaon avripetomiletol
HE OVTUCTOLVIKG KOl 1) YOPNYNOoN NG OKETLVAOKVLGTEIVNG piopel vo cuveylsBel pe yaunAotepo
pLouo.

Ao T0V oToUATOC YopNyouvTol apyik®dg 140 mg/kg BE kot ev cvveyeia 70 mg/kg B kdbe 4 dpeg
v 17 popég.

H peBeovivn mpémer va yopnyeiton 10 apydtepo 10 mpec petd T ANyn, OSQOPETIKA 1)
OTOTEAECUATIKOTNTA TNG HEIOVETOL Xopnyohvtal amd Tov oTopHaTog 2,5 g Kabe 4 dpeg kot yuo 4
QOpEG.

Edv ta ev to peta&d perpnBévia enineda g mapaKeTApOANG Elval KAT® ond To Oplo KvdHVov,
SLOKOTTETOAL 1] YOPNYNOT TOL AVTIOOTOV.

H amotuyia g aywyng pe avtidota eivat £voelgn yio LeTapdoyeELOT NTATOG.
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Kota RUMACK-MATTHEW voudypouuo. mpoooiopiopod” tov Kivodvov NIEaTOKOTTOPIKNG PAGLHS
OOUPWVA UE TIC GUYKEVIPWOEIS TG TOPOKETOUOANS oT0 TAdoua. loyder uovo yia epamal Aqyn

ropokeToauoAng. 1o ta droua vyniod Krvoédvov, o kivovvog apyilel non omo T GOVEYH YPOUUH.
H ovykévipoon mAAcpatog Tg TapakeTopoAng uropei vo petndel pe apokdadapon. Ymoroyioudg
NG GLYKEVTIPMONG TAAGLOTOC TG TOPOUKETAUOANG ovvictdtol. [epattépm pétpa O e&aptnbovv

ond ™ cofapdtnta, TN QVUOoTN Kl TNV TOPElD TOV KAVIK®V COUTTOUATOV TS dNANTHpiloong pe

TOPAKETOLOAN Kot Oa TPEMEL Vo akoAoVOOVV TPOTLTTO TPMOTOKOAAN EVTATIKNG Bepameiag.

5. OAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

5.1. ®oppokodvVOpUIKES 1O10TNTES

-11 -



Doppokobepamentiky] Kotnyopio: AVTIGTUCU®OIIKA GE GLVOVOCHO UE aVOAYNTIKE, Kodwog ATC:
A03DB04

H BovtvioPpopodyog vookivn, 1 omoia mepiéyetal oto Spasmo-Apotel, aokel GTOCUOALTIKA
0pGon otovg AglOVE HVG  TOV  YOOTPEVIEPIKOD OCWOANVO, TV YOANEOP®V KOl  TOV
OVPOTOIOYEVVITIKOV. ¢ TAPAY®DYO TOL TETAPTOTOYOVG CUU®VIOV, 1 BouTVAOBPOLUIOVYOC VOGKIVT
Ogv EIGEPYETOL OTO KEVIPIKO Vvevpikd ocvotuoe. Emopévag, avtiyohvepykés avemBounteg
EVEPYELEG OTO KEVIPIKO VELPIKO choTNUa OV cupPaivovv. [Teprpepikn avtiyolvepyikn dpdon givar
OTOTELECUO  OMOKAEIGUOD TV YoyyAMov péoa 610 OmAayVIKO Toiyoue Kobdg Kol  pog
OVTIHOVOKOPIVIKNG dpdong.

H mopaketapdin, n omoia mepiéyetor oto Spasmo-Apotel, £xel avoAynTIKEG KOl OVTITUPETIKES
dpdoetg, pall pe po ToAd adVuvapn ovIIPAEYHovAdN dpdor. O pnyoviopodg dpdong g eivar
TOUVA TOPOLO0G LLE EKEIVO TOV OKETVAOCUAIKVAIKOD 0&E0C. AVOGTEAAEL 1GYLPE TNV KEVIPIKN
ovvBeon mpootayhavdivng, OAAG puOvo  addvopo,  avACTEAAEL TNV TEPLPEPIKN ovVOEDN
wpootayilavdivine. Emionc avactélietl ) dpdon Tov EVOOYEVAOV TUPETOYOVOV GTO KEVIPO pOOLONG

g Oeppokpaciog otov vTohdrapo.

5.2. ®appokokivnTIKES 1O10TNTEG

BovtvioBpopovyog Yookivy

Amoppognon

Q¢ £V TOL TETOPTOTOYOVG AUU®VIo, 1 fouTLAOBP®HIODYOG VOGKIVY gival APKETA TOAKT, AAAL
map’ ON” ovTd amoppoPATaL LOVO PEPIKAOC UETA amd Yopnynon and to otoua (8%) 1 and to opho
(3%). Metd amd yopnynon amd TO0 GTOUON UEUOVOUEVOV dOGEMV POVTLAOBPOUIONYXOL VOGKIVNG
peta&d 20 kot 400 mg, ot HEGEG UEYIOTEC GLYKEVIPAOGELS 6TO TAGoa Ppédnkav peta&d 0,11 ng/mL
ka1 2,04 ng/mL o€ mepimov 2 dpeg. £T0o 1010 £0pog 606wV, o1 Tapatnpovueves péaeg Tinég AUC.«.
kopaivovtay and 0,37 éoc 10,7 ng xh/mL. Ot didpeceg Tipég amdivtng Prodadecitotog TV
SLOLPOPETIKAOV QUPUAKOTEYVIKOV HOPPOV, OoNAodn emkaivppéva diokio, vrdbeta kol mOCLO
ddAvpa, mov mepiéyovv 100 mg PovtvAoPpmpiovyov vookivng 1o kabéva Bpédnkav vo eivor

ppdtepeg and 1%.

Kotavopr) Metd amd evdopAéPia yopnynon, n ovcia kotovépetor Toy€ws (tine=4 min, tip=29

min) otovg 16tovg. O 0yKog Katavoung eivarl 128 L (mov avtiototyel o€ mepimov 1,7 L/kg).

E€attiag g vymAng g ovyyévelng HE LOLOKOPIVIKODG KOl VIKOTIVIKOUG VTOOO0YElS, 1
BovtvhoBpoptodyog vookivn kaTovERETAL KUPIOG G HVTKA KOTTOPO TNG KOWAOKNG KOl TUEAIKNG

YDOPAG OTMG KO GTO ECOTEPIKA YAYYALQ TOV KOIMOK®OV 0pyavev. Metd and Ty amd Tov GTOUATOG
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KoL TV EVOOPAEPLa YopryNnon, 1 PouTuAofpmuiovyog vooKivy cuykevtpmveTal 6TIS BEcElg dpdong:
GTOV YOOTPEVIEPIKO GOANVA, TN YO0ANdOX0 KOHGTN, 0T YOANPOPQ, GTO HIOP Kol GTOVG VEPPOVG.
[Mop’ 6la ta Ppoyeiog dibpketog kot eEoPeTKA younAd emineda aipatog, 1 foLTLVAOPP®IIOVYOG
vookivn mapapével dwbéoun oto onueio dpdong e€outiog g VYNANG 10TIKNAG ovyyévelag. H
avtopadioypapio emiPefordvel 6Tt 1 PovTLAOPpPOUIOVYOG VOoKivV dev  dlamEPVAEL  TOV
apatogykeolkd epoayud. H PovtvroPpopiovyog vookivn €xel WKpn OECUEVTIKY 1KAVOTNTO
Tpoteivoy TAdopotoc. ‘Exel mopompndeil 01t n fovturofpopiovyoc vookivr aAANAETOPE pe ™)

UeTAPOPE yoAivg og emONALOKE KOTTOPA TOL OVOPOTIVOL TAAKODVTA in Vitro.

Blougtaoynuatiopdc kot omwofoAn

H péon ocvvolikn kdBapon petd amd evéopAéPia yoprynon sivan 1,2 L/min, mepimov 1o [ced g

omoiag eival veppikn. O teMkog xpovog NLmNG AToUdKpUVoNG Elval Tepimov 5 dpec.

Metd amd yopnynon omd 10 GTOUN HEHOVOUEVODV d0ce®V BovTuAoBpopiodyov vookivng HETAED
100-400 mg, ot teAikoi ypovol nuicelag Long yio v arofoin kvpaivovtay amod 6,2 éwg 10,6 opes.
H «Opio petoPorikn 080G¢ eivar m ddomoon TOL €0TEPIKOL Ogopol  pe  vopoivon. H
BovtvroBpmutodyog vookivn xopNyYOOUEVT] GO TOL GTOUNTOC ATOPAAAETAL [IE - T KOTPOVO KOl TO
ovpa. Mehéteg otov vBpwmo deiyvouv 01t 10 2-5% TV padievepydv dOcEV amoPAMAETAL HECH
TOV VEQPOV UETA amd yopnynon amd tov otopatos kot 0,7 £wg 1,6% petd and yoprynon amnd 1o
0p00o. Ilepimov 10 90% 1tng Tpocrapfavouevng padievépyelag pmopet va Ppebel ota kKdOTpava petd
amd yopnynon amd tov otopatog. H veppikn amékikpion e Poutorofpmpiovyov vookivng gival
pucpotepn amd 0,1% g d6ong. Ot pécot avopevol Oykol kdbapong HETH omd SOCELS AmO TOV
otopatog Tov 100 éwc 400 mg kvpaivoviav and 881 émg 1420 L/min, eved ot avticTotyol 6yKol
KATAVOUNG Ylo TO 1810 £dpoc mokiddovy amd 6,13 émg 11,3 x 10° L, mbavév Adym g mold
YOUNANG cvotnuatikng Prodiabesiuotntag. Ot petafoliteg mov amofailovral LEGH TNG VEQPPIKNG
0000 cuvvdéovtal achevdg e TOVG LOVGKOPIVIKODS LITodoyels Kot dgv Oeswpeitarl emopévag 0Tt
eMOPOVV a1 dpdomn g fovTvAoBpmUtovyov VOGKIVG.

HopoxeTapoin

Amoppoéonon
H amoppdenon g mopakeTotdOANG 0Tav yopnysital and 1o otopa sivor toyeia kot tanpng. Ot

UEYIGTEG GUYKEVIPMOELS 6TO MAAGHO eMTVYYXAvovTal o 30-60 AeTTA PETA TNV KOTATOON.

Koravoun
H mopaxetapddln Kotaviépetal Tayéms 6€ OA0VS TOVG 16ToVG. Ol CUYKEVIPMGCELS EIVOL GUYKPICIUES
070 aipa, 0to TAdoU Kol otov Gigho. Ot cUVNOIGUEVES OVOAYNTIKEG GUYKEVIPAOOEL GTO TAUGLLOL

givar 5-20 pg/mL. ‘Eyel Bpebel 611 vapyel koA cvyyéveln petal&ld g GLYKEVIP®ONG TNg GTO
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TAOoUO Kol O6TO OvOAYNTIKO amotéleopd g H ovvdeon g pe Tig TPpOTEIVEG TOL TAACUATOG
Kopoivetal peta&d 20%-50% oe ToEIKEC GUYKEVTPDOGELS.
Awmepva TOV TAOKOVVTO, KO OTEKKPIVETOL GTO YO Q.

H obdvdeon pe 1ig tpmteiveg mAdopatog eivot pucpn.

Buougtaoynuotiopdg

H mopoxetapodn petaforiletan kvpiog oto fmap. Ilepimov 4% petaforileton péow TV
KUTTOYPOUAT®OV Tov NTatog P450 kor ofewdmvetoan oe évav To&kd petafoAritn, o omoiog
amoTOEIVAOVETAL UE EKAEKTIKT] GUVOEGT UE TNV MTATIKY YAoLTafeldvn Kot omoPaAreTol 6To ovpa
GUVOESEUEVOC LLE KVOTEIVT] KOl LEPKATTOTOVPVIKS 0&D.

Ot 600 o onpavtikég 000l petafoAtopon givor 1 o0LevEN Yo TOV GYNUOTIOUO YAVKOLPOVISI®Y
KoL BEUKOV EVOCEWDY, LIE TN LOPPT TOV 001V amoBdALETOL GTA OVPO.

AvTtoc 0 080TEPOG TPOMOG KOPEVVLTOL TOYEMG OV YOPNyoLVTOL WHEYOALTEPEG OOGEIC Omd. TIC
OepamevtiKés.

EXdyiom mocotnta petaforileton péom tng mOAAATANG Agttovpyiag 0EEBACMY TOV NTOTOG KoL
TOV VEPP®V TPOG Tov vOposuAmuévo petafoiitn N-axetvAio-p-Beviokivoveipivy (NAPQI) mov
glvar to&kdg yio o KOTTOPA OAAG, VIO TIC GUVICTOUEVES OOCELS, adpavomoleital amd 1

yAovtaBeidvn Kot amoPfdrdetor cuvelgVyUEVOG e LEPKOTTOTOVPIVY KOl KUGTEIVT).

Amofoin

H amofoAn yiveror xupimg pe ta obpa vad T HOPON oveEVEPYDV YAvKOLpoviK@V (60-80%) ot
Osukov petaportav (20-30%) kot 5% amopaxpOveTol avaAroimTo.

To 90% 1tng katamobeiong 06ong amoPdaiietal 6 24 ®peg UECH TOV VEPPOV KLPIOG ©F
yAvkovpovidwa (60-80%) 1 6&wvog Beukdg eotépag (20-30%).

Arydtepo and 5% amnofdiieton apeTdafinto.

O ypovoc NuIePLOdov (mNE TG amofoAng eival mepimov 2 dpec.

[d1oitepec mepimrdroeic

Neopw) averdpkew: Xe mepintoon kabapone kpeativivinig <10 mL/min, 1 oamofoAn g

TOPOKETOLOANG KOl TOV PETABoMTOV TG emPpadiveTal.

Hrotw avendpkeio: Zopemva, pe ta vedtepa dedopéva dev gaivetat vo ennpealel diaitepa tov

petafoiiopd TG TOPAKETAUOANG.

Humxwwopéva dropo: H @apupoxokivntikr, 1 dvvatdtnto cHvoeong kot o HETOPOMOUOG NG

TOPOKETAUOANG UeTAPAAAOVTOL AP 1 Kol KoBOAoL o MAKiopéva dtopo. Agv amorteiton

cLVNB®G TPOGAPLOYN TNG 0OGNC YU OTOV TOV TANOVGUO.
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BuodwwfeonéTnTo TOV GVVOLAGHOD BOVTVAOLP®ULOVYOV VOCKIVIG KU TUPUKETANOANG

Muo, perétn, o€ vyleig eBedovtég, tng Prodrabecipudmrag e fouTLAOBPmUIOVYOL VOCGKIVIG KOl TNG
TOPOUKETAUOANG A0 SOPOPETIKEG LOPPES (dtokia, vdbeta) £6e1&e OTL 1 ProdiabeciudTnra TV dVO
EVAOOEMV NTOV GLYKPIOIUN UE TO ATOTEAEGLOTO TOV EANPONCAY OO TIG TPONYOVUEVEG UEAETES LE
TIG OVTIOTOLYEG LEUOVMUEVES EVAOCELS Kot OTL Ui GYETIKN emidpact otn Prodobeoiudtnra eattiog

NG GLVOVAGUEVNG XOPNYNOTG 0V UTOPEGE VO TopaTnpnOEi.

5.3 IHpoxivikd dedopéva yia TV 06QAAELN

H o&eio amd 100 0TOHOTOC TOEIKOTNTO TOL GLVOLACHOD TUPUKETALOANC/ BOVTVAOBP®LLLOVYOV
vookivng o€ avaioyia 50/1 o poec kon enipvec rav younin. H LD50 otovg pog ntav 980 mg/kg,
eved otovg emipvg kopovotav oe 3000 mg/kg. Ta onueio to&ikodTnTog NTOYV ONAOEWD, HELUEVN
Kivntikomta, 6pbwon Tpiydv kot andiewo fapovs. Ta {oa mébavay petadd 1,25 kot 48 opdv petd

T yopnynon. Aev vnpée dapopd oty gvocOncia 6To EAPHAKO avApesa oTa QUL

Ytov avBpomo, TapatnpnOnke oéeia to&uotnTa Yo v Topaketapndin. H Bavatneopog 66om yia

TNV TOPOKETAUOAT gival mepinov 10 g (NrotoTo&ikoTnTa).

H to&iwkémta emavorapfovopevng d0ong tov cuvovacpod TopakeTOUOAT/BovTVAOBP®IIOVYOG
vookivn og avaroyio 50/1 epevviOnke oe pia pedét ddprelag 13 efdopddwv o emipvg. Te 606e€1g
>250/5 mg/kg/Muépa. Tov GUVILACUOD, Ol averBvUNTEG EVEPYELEC TepAduPavay emPBpadvvorn g
avénong Tov copotikod Papovg, avayuio, moivdwyia, avénon twv SGPT, SGOT kot SAP kot
atpopio Opyewv pe pewwpévn omeppotoyévecr. OAa auTd To EVPMUATO NTOV OVOCTPEYLLA 1

£0e1&0v ELLEAVN TAGT AVTIGTPEYIUOTNTOG KOTA TNV TEPI0d0 avavnyng, d1apkelag S efdouddwy.

Toco otic peréteg epdmal d6ong, 660 Kot otn perétn dwdpkelog 13 gfdopddmv, to onueia
TOEIKOTNTAG Kol TO €0pog NG TOEKNG d0omg NTav oyeTllOUEVE LE TNV TOPUKETUUOAN, TO

UEYOADTEPO LEPOG TOV GLVIVAGCLOV TOPAKETAUOANG/ POVTLVAOPPMLULOVYOV VOCKIVIG.

Me tov cuvvdvacpud doev mapatnpndnke emaywyn g tofkdtnTag 1 véeg To&kég OpAcEls g

BovtvAioBpmuiodyov vookivig N TNG TOPAKETAUOANG.

Meléteg avamapaywyns, petorla&loyéveong Kot kapkivoyéveong oev €yovv deCoybel pe tov

GLVOLOCUO.
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Q61060 PEAETEG e TO LEPOVOUEVO GVOTATIKG Umopel va BepnBobV G GYETIKA GUUTATNPOUOTIKA
dedopéva Yol mv exTipmon mOavng TOEIKOTNTOG TOV GLVOLAGHOV

TOPUKETAUOANG/ POVTVAOBP®IIOVYOL VOGKIVIG.

Y& UEAETEG aVOTOPAYWOYNG ME OO TOL GTONNTOC YopNynon PovtvAofpmuodyov vookiving ce
EMIUVG Kol KOVIKAOLG 0eVv emdeiyOnke T€p0TOYOVOC SLVATOTNTO KOl OV EXNPEAGTNKE 1] YOVIUOTITA,
KO 1] IKOVOTNTO YOVILLOTOIN oG,

H mapoketapoin dwamepva tov mAakovvta. H mapaketapoin éxel avapepbel ¢ un tepatoyovog
yio o {do Kot Toug avOpdmovg. Agv vTdpyovv SBEGIUES OVOPOPES Yo LEIMON TNG YOVILOTNTOG
KOl TNG TEPVLETAYEVVITIKNG OVATTUENC OTO TAPOKETUUOAT OE TEPALOTOL WO Kot 0vOpdITOLG,.
Adoeig >250/5mg/kg/muépa Tov  cLVOLOCUOD  TOPAKETALOANG/ BovTVAOBP®ULOVYOV VOGKIVNC,
yopnyovuevee ywoo 13 eBfdopdodeg oe emipve TPOKAAESHV OTPOPio. OPYEMV KOl OVAUGTOAN - TNG

oneppotoyéveons. H oyetikdmmra antdv Tmv supnudToy Yio, Toug avOpmdmovg dev eival yvmorn.

H PovtvroPpopiovyog vookivny dev amnédeile dvvardtnto petarra&loyéveons 1) KAUGTOYOVOL
dpdong katd T dokacic Ames, katd T Ookilocio UETAAAOENG Yovidimv o€ KOTTOPO
Onraoctikedv V79 (éheyyoc HPRT) xat og pia dokipaoio ypoUocOIKOY avopolMoy o€ avlporvo
TEPLPEPIKE AEPPOKVTTAPO, KAODG KOl O EAEYYO HKPOTVPNVAOV GE-EMUVS. AEV VTAPYOVV UEAETEG
KapKivoyéveong pHe T Povtviofpopiovyo vookivn. Qotdco;, dev amokaAdEONKE 0yKoyOVOog
duvatotnto o€ 600 PEAETEG XOPNYNOTG OO TOL GTOUNTOC, dbpKeLNG 26 EBOOUAd®Y OE EMIUVG, e
doon émg 1000 mg/kg.

Aemtopepeic épevveg dev emédel&av KAmola EvOelEn KAVIKA GYETIKOD YOVOTOEIKOD KIvOUVOoy Omd

TOPUKETAUOAN 61O OgpamenTikd (7.y. un 10&1Kd) €0pOC dOCEMV.

Ymipyov €tepoyevy] OmOTEAEGHOTO OO UEAETEC YOVOTOEIKOTNTOG KOU KOPKWWOYEVEGNG TOU
deénydnooav og pog kot emipwe. Me Bdon ta dedopéva omd Proavarvoeeic NTP e pog kot emipvg, o
Atebvnig Opyaviopdc ‘Epevvag yia tov Kapkivo (IARC) katnyoplomoinoe v TapokeTaoAn o¢ 1un

YOVOTOELKT] KOl 1] KOPKIVOYOVO.

Ta vrébeta PovTLAOBP®LOVYOV VOGKIVIC NTOV TOTIKMG KA OVEKTH HETA amd opOikn

xopfiynon.

6. DAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
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6.1. Katdloyog ekdoymv

¢ Apvlo apafoacitov

¢ ZTe0TIKO LAYVIOLl0

¢ YopPd KGAo

¢ Avyopo KoAL0EWdEG 010E€1010 TOL TTLPLTIOV

¢ Kexkobappévog TaAkng

EKAOXA EIMIKAAYYHX

¢ MeBvloxvttapivn

+ KexaBappévog Taikng

¢ [ToAvarBvrevoyivkdin 6000

¢ A10&gioo Tov titaviov CI 77891, E171

+ Kexabappévo vowp

6.2. AovpparétnTeg

Agv gpapudleta.

6.3. Awdpkera ong

3 (zpia) ypoévia vad v Tpoimdbeon OTL TO0 TPOIOV QUAAGGETOL KAEIGTO, OTNV APYIKN TOV

GLOKEVLAGIO GOUPOVA LE TIC 001 YieC doTpNoNC.

6.4. Iowitepeg mpo@urdtels katd ™) OAAEN TOV TPOIOVTOC

dvidooete oe Beppokpacio pkpotepn tov 25 °C.

6.5. ®Vo1 KO GLOTATIKA TOV TEPLEKTN

1.  Xdaptvo kovti cvokevaciag To omoio mepiéyel 20 emkaivppéva diokio cuokevacuéva ava 10

oe 2 blisters antd PVC kot Aluminium foil.
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2. Xaptwvo xouti cuokevaciog to oroio mepiEyel 40 emucorvppéva diokio cuokevaouéva ova 10

o¢ 4 blisters antd PVC kot Aluminium foil.

6.6. Iowitepeg TPOPUAGEELS AOPPLYNS KOl GALOG YEWPLONOG

Kabe aypnoiponointo @opuakevtikd Tpoidv 1| VIOAEYU TPETEL VO, ATOPPITTETAL COULPOVAL

LLE TIG KOTO TOTOVS IGYVOVGEC GYETIKEC OLOTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

UNI-PHARMA KAEQN TXETHX ®PAPMAKEYTIKA EPTTAXTHPIA A.B.E.E.

14° yAp. EBvikng Od0b ABnvav - Aapiag 1

145 64 Knowowy

TnA.: 210 8072512

Fax: 2108078907

8. APIOMOX AAEIAX KYKAO®OPIAX

88622/22-11-2016

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHYX THX AAEIAX

Huepopnvia tpang éykpiong: 02-04-1996
Huepopnvia teAevtaiog avavémong: 06-02-2007

10. HMEPOMHNIA ANAOGEQPHXHX TOY KEIMENOY
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