MEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Titus 1 mg diokio
Titus 2,5 mg Swokia

2. IOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNOEXH

Kda0e diokio mepiéyel 1 mg 1 2,5 mg Aopalemndaunc.

"Exdoyo pe yvoot dpdon: Aaktoln

To eappaxo avtd epiéyel 94 mg povoddpikng Aaktoling oe ke diokio 1 mg kol 94 mg povobdpikng
Aaxtolng og kabe diokio 2,5 mg.

IMoa tov TAnpn kaTdroyo TV ekddywv, PA. Tapdypoeo 6.1.
3. PAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Awokio.
2TpoYYLAL Aevkd dlokio LE yopoyn.

To d1okio pmopel va dtoymprotel oe 600 1oeg dOCELC.
4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX
4.1 OepamevTiKég EVOEIEELS

Ayyog, novov otav m dwrapayn eivor Bapidg popene, onpovpyel Agttovpyikn avikavotnta M
TPOoKaAEL 6TOV acBevr| Eviovn duspopia.

4.2 Aocoloyia Kot TPOTOG Yop1yNOoNS

H docoloyia kat 1 dbpkela g Bepaneiog mpénel va eatopkevovtat. [lpénel va yopnyeital n
YOUNAOTEPN OMOTEAEGUOTIKY] OOOT, YO TO HKPATEPO KATA TO OLVATOV Ypovikd Oidotnua. O
KIVOUVOG EUPAVIONG OTEPNTIKAOV QALVOUEVOV Kol Qatvopévev rebound givor peyodvtepog pe v
andtoun dwkomn g Oepameiog. Q¢ ek tovtov M dwkomn NG Oepomeiog mpémer va yiveton
otadokd (BA. Tapdypago 4.4).

To Titus yopnyeitor amd 10 GTOUOL.

H péon nuepnowa docoroyia etvar 2 mg £mg 3 mg, yopnyovueva avd ica dtactiuata 2 £ 3 PopEg
nuepnoing, aAid umopel vo xvpovOel peta&d 1 ko 10 mg. H peyokdtepn 66on mpémer va
Aopupaverol Tptv amd TNV VOYTEPIVY] KATAKALGT).

[Ma tovg NAkiopévoug kot tovg e&acBevnuévoug asBeveic, HeudoTe TV apyIKn 0001 KOTA TEPITOL



50% ot TpocapUdGTE TN 00GOA0YIN AVALOYQ LE TIG AVAYKES KOt TNV aveKTikOTNTO (BA. TOPAYPOPO
4.4 E1dwéc mpoedOTOGELS Ko TPOPLAGEELS KATA TN YpNomn).

H ayoyn 6o mpénel va eivar 660 10 duvatov Bpoydtepng SLapKELOG.

O aoBevig Ba pémetl va emaveEeTAleTon TOKTIKA KOl VO, EKTILATOL 1] OVOYKALOTITO GUVEXIONG TNG
aAYOYNG, EWVIKOTEPA GTNV TEPITTMOOT TOV £ivat EAEVHEPOG CLUTTOUATOV.

['evikd 1 ovvoAikn dudpkeln g oymyng oev mpémel va Eemepvdelr Tig 8-12 gfdopddec,
GLUTEPIAQUPOVOUEVOD KO TOV ¥POVOL GTAOIOKNG OLOKOTNG TNG.

Ye eEPETIKEG TEPIMTAOGELS duvatOV va omoutnfel mopdtacn g ayoyng mEPAV TNG UEYIOTNG
GUVIGTOUEVNG SLAPKELNG. XE OLTH TNV TEPIMTOOT TPEMEL VAL YIVEL TPOTYOVUEVMG EMAVEAEYYOS TNG
KATAOTOONS TOV 060evoig amd €101k6 YaTpo.

4.3 Avtevoeielg

Bopud poacHévera.

YrepevoroOnoio otig Peviodiadenivec N og kamolo omd Ta £K30)A TOV OVOPEPOVTIAL GTNY TOPEYPAPO
6.1.

2ofapn avamvELGTIKN AVETAPKELQL.

2Hvopopo Ko HTVoV amo@PaKTIKNG GAmvolag.

Yofapn NroTikn avendpkeLa.

4.4 Ex01k£C TPOELOOTOIMGELS KOL 1OLUITEPES TPOPVAAEELS KATA TN Y p1oN)

H ypnon Bevlodwalemvov, meprrappoavopévng e Aopalendung, pmopel vo mpokaiesel SLVNTIKA
BovatneOpU OVOTVEVGTIKT] KOTOGTOAT).

Kivovvoeg amd v Tavtédypovn yp11o1 0TLOEB DV

H tavtdypovn ypnon Titus kat omioeddv UTopel voL 001 YCEL GE CTIAVTIKT KOTAGTOAY, OVOTVEVGTIKY|
KATOOTOAN, KOUa kol 06vato. Ady® avtdv TV KivoOvav, 1 TODTOYPOVI GUVTAYOYPAENCT KOTOUGTUATIKOV
Qoprakav 6mwg Peviodialentvav 1 cuvapdv Qoprakoy 6nwg to Titus pe omoedn| Oo Tpémnel va
npoopileTar Yo acBeVELS Yo TOVG 0TTO10VG dEV ivat SLVOTEG EVOAMOKTIKEG BEpamevTIKEC emAoyES. Edv
AnoBel amdpacn va cuvtayoypapndei Titus Tavtdypova e OTIOELDT], B0l TPETTEL VOL YPI|CLUOTOLEITOL 1|
EAMAYLOTI OMOTEAEGATIKT OO0, Kot 1) didpketo TG Oepamneiog Bo Tpémel va etvan n Ppayvtepn dvvart (BA.
€MioNG YEVIKN GVOTOOT] Ylo. TN 00GT TNV Tapdypapo 4.2).

Ot acBeveic Oa Tpémel vo TapakoAovBoOvVToL GTEVE Y10 GNUEIN KOl GUUTTOUOTO OVUTVEVCTIKNG KOTAGTOANG
K0l KATOOTOANG. ATO QT TNV GTOYT), GUVIGTATOL WO10ATEPA VO TAPEYETOL EVIUEPMGT] GTOVLS 0oBeEVElS Kot
TOVC PPOVTIOTEG TOVG (KaTd mepinTon) dote va, yvopilovy avutd ta svuntodpata (BA. Tapdypago 4.5).

Avoyn
Metd and emovolapfoavopevn yopnynon ywo Ayeg fdopnadeg duvatdv va epeavicdei peimon g
VIVOTIKNG dpdiong Tov Peviodalemvay.

E&aptnon

H ypnon Pevlodwlemvov, meprrapfoavopévng e Aopalemdung ovvatdv vo. OMUIOVPYNGEL
COUOTIKT KO YUK €£0pTNON 0O OUTA T QAPLLOKOL.

YoBapés  avOQULAOKTOEWEIG/OVOQPLAOKTIKEG avIOPACES &xovv  avagepbel upe ™  ypnon
Bevlodwalemvav. [Tepimt®doelg oyyel0010MUATOC TG YADGGAS, TG YAMTTIONS 1) TOL Adpuyya £xovv



avapepBel oe acBeveic petd ™ Aqyn ™G apywkng N Tov emopevov d0cewv PBeviodalemvav.
Mepikoi acBeveic mov eddpPavay Beviooialeniveg elyav npdcbeta copntdpoTe OTOS dVGTVOL,
aiocOnua Tviypovig 1 vatio kot £peto. Mepikol acBeveic yperdodniay wtpikn fondeia oto TURpO
TOV ENELYOVIOV TEPICTATIKOV. AV TO AlYYEL00IONUO aPpOopd TN YADOGA, TN YA®TTIdN 1 TO Adpvyya,
umopel va TopovclacTtel amdepaén Twv aepaywymv 1 omoia va eival ko Bavatneopos. Acbeveig
mov mopovstalovv ayysooidnua petd amd Oepameion pe Peviodwlemiveg 0e Ba mpémer va
Eavardfouv avtd T PAPLAKO.

O «ivdvuvog eEdpmmong av&dver pe tn 06om Ko TN SdpKew TG oywyng kot givor emiong
HEYOADTEPOG € 00OEVELS [LE 1OTOPIKO OAKOOAIGHOV 1 €01GH00 O QOPUOKEVTIKEG OLGIEC N OE
acbeveig e onuavtikég datapayés mpocomikdmrag. H mbavomra e£dptnong elattdvetal Otav
Aopalemaun xpnoiponmoteitor oty KatdAAnAn docoroyia yia Bpayvypovia Oepameia.

I'evikd, o1 Bevloodialemiveg mpémet va yopnyobvtol LOVo yio cHVTOUA ¥POoViKa olactripata (m.y. 2-4
gpooudoeg). H ovuveyne, pakpoypovia yxpnon g Aopalendung 0ev cuvicTATAL.

Svuntopota otépnong (mwy. avmvia rebound) umopel vo TOPOVCIACTOVV HETA TN OLOKOMN TNG
GLUVIGTOEVNG docoAOYiaG akOun kot petd amd pio povo efdopdda Bepamneios.

[Ipénel va amopebyeton n andtoun Owakomn ™G Aopalemdung kot va akolovBeitar éva oynuo
oTadl0KNG pelmwong g docoroyiag petd and mapateTapnévn Bepaneio.

"Otav avamtuoyBel copatiky €£4pTnomn 1n ardToUn SOKOTY TG y®YNS UTOPEL VoL GUVOOEVETAL OO
OTEPNTIKA CUUTTOUATO. ZOUTTOUOTO TOL £Xouv ovoeepbel petd ™ dwokony) Peviodalenivav
neprapfPdvoov: kepoaiadyio, HLIKO GAyog, vmepPoikd dyxog, éviaom, katdaOAwym, obmvia,
avnovyio, oOyyvorn, evepebiotoTnTa, €Qidpwon, @awvopeva rebound, oJSvoeopia, LAAn,
OTOTTPOYLOTOTOIN G, OTOTPOCMTONOINGT, VIEPAKOin, opmdio kol mopoaicncieg tov axpwv,
vrepevarctncio 6to g kot Tov BopvPo, vepevaicOncia, petaforés oy avTiAnym, akovoleg
KWWNGOES, VouTia, £UETO, O10ppold, OTOAE Opelng, WYELOAICONGEIY/TOPOAPIIO, ETANTTIKOVS
omacUOVS, TPOUO, KOIWMOKEG Kpdumes, poadyio, d€yepon, aicOnua modlpdv, toyvkapdio, Kpioelg
TOVIKOD, {Ayyo, VTEPAVTAVOKAAGTIKOTNTO, TOPOOIKY OTOAEW HVAUNG, kot vrepBeppio. Ot
onacpoi/kpicelg uropet va givar cuyvotepol oe acbeveig e mpoimdpyovca EMANTTIKY VOGO 1 G
acBeveig mov Aapfdvouv dAra dproka To omoio EAATTOVOLYV TOV 0VOO EUPAVIONG CTAGU®V OT®S
TOL OVTIKOTOOATTTUKGL.

H Aopaleraun pmopet vor 00 yNnoeL o€ KOTAYPNON, EOIKA G€ AGHEVELS e TPONYOVUEVO KATAYPNONG
QopUAK®V KA/ 0AKOOANG.

Ymotpomn dyyxovg : mpOKELTOL Y10, TOPOOIKO GHVOPOUO OTOV TG GUUTTMOTO TO, OTOL0L 001YNoAV
oty ayoyn pe Peviodwlenmiveg emaveppaviCovtal oe mo £viovn popoen, mov gival dvvatdv va
nmapovolacHel kotd v dlaKony TG aywyns. Mmopel va cuvodeveTol Kot omd GALES AVTIOPAGELS
OT®OC AAAOLDGCELS TNG YLYIKNG dtabeons, Ayxog N olatopayég Tov VIVoOL Kal avnovyio. Emedn o
K{vOUVOG TOV GTEPNTIKOD QUIVOUEVOL 1) TOL (POLVOUEVOL VTOTPOTNG €lval HEYOADTEPOC UETE TNV
AOTOLT| OL0KOTY AY®YNG, GLVIGTATOL 1] SIOKOTY| VO YIVETOL GTASIOKA.

Aldpkelo aymyng

H ddpketo g ayoyng Ba mpémet va eivar 66o 1o duvatdv Ppaydtepn (BA. nopdypapo 4.2) avdioyo
pe v évoelln, aArhd dev mpémer va vmepPaivel Tig 8-12 eBdopAdES Y TEPMTMOGES GyyOLG
GUUTEPIAOUPOVOLEVIC KOt TNG SLOOIKOGTI0G GTASIOKNG O0KOTTNG TNG 0Ly MYNG.

[Mopdtaon mEpav avTOL TOL YPOVIKOD OlOGTAUATOG OEV EMITPEMETOL YOPIC EMAVEKTIUNON TNG
KOTAGTOONG.

Ocopeitoan amapaitnto va evnuepwbel o acbevic otav apyicer v ayoyn o6t avty OBa sivon
neploplopévng odpketag kot va e&nyndet emaxpiPog nwg Oa pelwbei otadiokd n docoroyio. Akoun



glvol onuavtikd va givor eviuepog o acbevng vy v mHovoTnTe. TOL EOLVOUEVOD VTTOTPOTNG
(REBOUND), ¢t161 @ote va ehottmbel 10 Qyyoc amd ot T0. GUUTTMOUOTO TOL £ivat duvatov vo
eueavicfov, OTav S10KOTEL TO PAPLLOKO.

Ymapyovv evdeiEelg 0TL oty mepintmon tov Peviodialemivav Bpayeiag dopdong, eitvar duvatodv va
eUEoVIGHOHV CLUTTOUOTO CTEPNONG KATA ToL LETOED TOV 00GEMV SLOGTNUATA, 1010{TEPA OTAV EIval
LEYAAEC.

e mepinmtoon petataéng and t Aopalemaun oe Gileg PBevlodwalemiveg Ppaydtepns OldpKeLng
dpdong etvar duvatdv vo TpokAnBovv eavopeva GTEPNOTG.

Apvnoia

O Bevlodwalemiveg etvar dvvatov va mTpokaiésovv Tpoodevtiky apvnoio. H xotdotaon ovty
TOPOVCIALETAL TO CLYVE HEPIKEG MPEG META OmdO TN YOPNYNomn Tov @apudkov, yU avtd
wpokeévo va petmbel o kivovvog pémel o1 acbeveig va givar og Béom va £xovv cuvexdevo HTvo
7-8 wpav (PA. emiong mapdypapo 4.8).

Yorotpikéc Kot «mapadoses» avTiopaoels

‘Exyouv avaeepbel mepiotaciokd mapddoieg aviopacels pe ™ ypnon Peviodwlemvav (PA.
mopdypopo 4.8) 0w avnovyia, tapoyn, evepebiototra, emBeTikotnTo, TOPOcHoES, pavia,
EPLIATES, YEVOAIOONGELS, YVYMGIKEG SLOTAPAYES, OVAPLOGTN GUUTEPLPOPA Kot AAAES avemBOUNTEG
avTIOPACELS GLUTEPLPOPAG.

Yrdpyet peyolvtepn mbavotnto va epeovicfov ot avtidpacels auTéc o€ modld Kot VITEPNALKEG.
Epocov napovciactel kKGmolo amd avtéc, Oo mpémet va S10KOTEL 1| OPNYNOT TOV POPLAKOV.

Ewdwkéc opadeg achevarv
Avtevdeikvotor og Tondid nikiog KAT® tov 12 eTdv.

Xe moudld nhciag dve tav 12 etdv dev Ba mpémel va yopnyeiton Ywpic TPOGEKTIKN EKTIUNOT NG
avayKng xopnynoews.

H é1apketa g ayoyng o mpémet va ivor n eAdyiotn dvuvarn.

HAwopévor acBeveic

H Jlopalembun 0o mpémer va ypnoMOTOIEITOL PE TPOGOYN GTOVC MAMKIOUEVOLG AOY® TOL KivoHVoL
KOTOOTOANG /KoL LVDOGKEAETIKNG aduvopiag mov pmopel va av&foovv Tov Kivouvo TThoemv, pe coPapés
OULVETELEG 0 aVTOV Tov TANBLopo. Ot nlkiopévol acbeveic Ba mpémel va Aappdvovv peiwpévn doom (PA.
mopaypaeo 4.2 Aocoroyia).

Ot nAkiopévor 11 egacbevnuévor acbeveic pmopel vo eivor mo gvdimtol otn Opdon g
Aopalemaunc. Q¢ ek tobTov, avTOl Ol acbevelg mPémel Vo TOPOKOAOVOOVVTIOL TOKTIKA KO M
docoAoyio Toug vo puOuiletol TPOGEKTIKA OvAAOYO HE TNV ovtamokpion Tov acBevr (PA.
nopaypago 4.2).

H Lopalemdun mpémel va yopnyeital pe mpocoyr o€ acHevelc Pe KOTAGTOAN TNG OVOTVEVGTIKNG
Aetrtovpylag (Y. YXPOVIOL OTOPPOKTIKY TVELUOVOTAOEW, VTVIKY amvola). Mikpdotepn 060
ocuviotdtol og acOeveic e XPOVIO OVOTTVEVGTIKY] OVETAPKELD, AOY® TOL KIVOUVOL KATOGTOANG TNG
QVOTTVOTG.

Ot Bevlodialemiveg dev CLUVIGTAOVTOL Y10 TV OPYIKT] OVTILETOTION YOXOOIK®Y VOC|LATOV.
[Ipovmapyovoa katadAlwyn umopet vo emovepeoviodel 1 va emdevobel Katd ) didpkela xpnong
Bevlodwalemvav, meptiapfavopévng kot e Aopalemaung. Ot Bevlodwaleniveg dev Bo mpémet va



YPNOLOTOLOVVTOL LOVES Y10 TNV OVTILETMOTIOT TG KOTAOAYNG N TOL GyXOLG TOV GLVOJEVETAL OO
KataOAym (pmopel va empépouvv Tpdéelg avtoktoviag).

O Pevlodwleniveg Ba mpémer va yopnyovvion UE 1010iTEPT TPOoGOoyN o€ acbeveig pe 16TopiKd
aAKOOAIoHOD 1| NGOV GE POPULOKEVTIKES OVGIEG.
Xperdletar mpocoyn ot Oepaneio acOevav pe YAavkopo KAEIGTNS Yoviag.

e aolevelg e YOoTPEVTEPIKEG 1 KOPIYYELNKES O0TAPOYEG OOV GUVLTAPYEL TO GyYOG TPETEL VOl
noeBel vroyn 6t M Aopoalemdun doev @aivetal vo weeiel otn Bepameia TOLV YooTPEVTEPIKOD N
Kapdloyyelokoh TPoPANLATOG.

"Exdoya

To Titus mepiéyet povoidpikn Aaktoln.

Ot acBeveig pe omavio KAnpovopkd TpofAnpato ducavesiog ot yoloktoln, TAnpn avendpkeio
AOKTAONG 1) KOKT amoppOenor YALKOING-YaAaKTOLNG eV TPEMEL VO TAPOLY ALTO TO PAPLLOKO.

Iepréyer vatpro
To @dpuoko avtd mepiEgyel Ayotepo and 1 mmol vorpiov (23 mg) avd ml, givar avtd mov ovoudlovpe
KehevBepo vatpiov>.

4.5 AMAEMOPAOELS pE AAAD POPUIKEVTIKA TPOIOVTE KOl GALES nOPPES aAAnAeTtiopaocng

Aev ovviardror: TTopdAinAn Aqym otvomveLULATOGC.
H xotaoctoAdtikny opdorn emteiveton Otov 10 QAppaKko yopnyeiton poali pe owvomvevpo. Avtd
emnpeael TV kavoTTo 00N YNONG N XEPIGUOV UNYOVNLATOV.

Oo mpémet vo. AnpOei vwown: Zovovacpog e KATaoTAATIKA Tov KNZ.

Ov Pevlodalemivec, cvumepiiapfovouévng g Aopalemdung, TPOKAAODYV aOpPOIOTIKEG KOTOOTUATIKES
dpdoelc 610 Kevipikd vevpikd cvotnua (KNX), cvumepiiapfavopuévng avomvenoTiKig KOTUGTOMG, GE
TEPMTAOGCELS CLYYOPNYNONG ME GAAa kataoTtoAtikd Tov KNIE 6mwg omoedr], aAkood, Popprrovpikd,
AVIIWYOYMOIKA  (VELPOANTTIKE), KOTOOTOATIKA/VTVOTIKGE,  OYYOAVTIKA/MPEUOTIKG,  OVTIKOTOOAMTTIC,
VOPKOTIKA OVOAYNTIKA, KOATOOTOATIKG OVIUGTAUIVIKA, OVIICTOCU®MOIKA Kol avalcOntikd (BA. mopdypapo
4.4).

H tavtdypovn xpnon KataoToATIKOV Qopudkmy énwg PBeviodalenvadv 1 cuvaQdV QOPUIKOV OTOS TO
Titus pe omoe1dn av&avel Tov kivouvo KATAGTOANG, AVATVEVCTIKNAG KATAGTOANG, KONOTOG Kot Oavatov Adym
0BpOoIoTIKNG KATAOTUATIKNG dpdiong oto KNX. H docoroyio kot 1 dtdpkela e tawtdypovng ypnong 0o
npénel va mepropilovian (PA. mapdypaeo 4.4).

2V TEPITTOON OVOAYNTIKOV VOPKOTIKOV propel emiong va mapovsiacei evioyvon g eveéiog
oV pmopel va 00N yNoeL 6€ adENOT TG WLYIKNG EAPTNOTG.

Dappoka Tov avacTELAOVY cuYKeKpLEVO NoTikd Eviopa (WBwitepa to kutdxpopa P450) dvvatdv
va enteivouv T dpactikdtnta v Peviodialenvav. Xe pikpotepo Pabud avtd oyvet eniong Kot
v 115 Peviodialeniveg mov petaforiloviot povov pe oulevén.

‘Exouv  avoeepBel mepumtmdoelg vmepPoMKNG KATOGTOANG KOl ONUOVTIKAG — Helwong Ttwv
OVOTTVEVGTIK®OV AELTOVPYLOV OTOV YopnynOnkav Aopalemdaun Kot Ao&amivn cuyypdvmg.
Agv &xel mopatnpnOel enidpaon otig epyactnplokéc dokipaciec 0tav Aappdvetor Aopalemdun.



H ovyyopriynon xholomivng kot Aopalemdune Umopel vor TPOKAAEGEL CNUAVTIKY] VIVNALL, €vTovn
cleAdppota Kot atasia.

H ovyyopriynon Aopalemaung pe Bainpoikd pmopel vo mpokarécel auENUEVEG GUYKEVIPDGELS GTO
TAGopo Kot petopévn kabapon Aopalemdung. H docoroyia tov Titus mpémetl va peidvetar oto 50%
TEPITOL KATA TN GLYYOPNYNON ME Parmpoirod.

H ovyyopnynon Aopalemdung pe mpoPevesion pmopel vo mpokaiécer taybtepn &vapén 1 o
TOPOATETAUEVN Opdom NG Aopalemdung AOY® ¢ avénong tov ypdvov nuicelag (NG Kot g
petmong g oAkng kdBapong. H docoroyia tov Titus mpémetl va perwveton kotd 50% mepinov katd
TN GLYYOPTYNOT UE TpoPevesion.

H yopnynom 6egopuiiivng 1M opwvo@uAdivig UmOpel vo HEIDCEL TNV KOTAGTOATIKY Opdon Twv
Bevlodalemvov mepthappavopévng g Aopalemdung.

4.6 Kinon ko yorovyia

Konon

To Titus dev mpémet vaL YpNOYLOTOLEITAL KOTA TN S1ApKELD TS KON OTG.

Ao apketég peAéteg mpokOTTOLV €VOEIels avénuévony KvdOvVoyu GLYYEVAOV OLGTAACIOV OV
oyxetiCovion pe t ypnomn Peviodwlenvdv Katd T0 TPOTO TPiUNvo TG KOMone. e avlpomovg,
delypata oipotog amd tov opediio Adpo, deiyvovv petagopd Peviodalemvav kol TV
YAVKOVPOVIOIKOV HETAROMTOV TOVG GTOV TAOKOVVTOL.

Av 10 O@appoko - cvvtayoypapnBbel oe yuvvaiko ovamopayoykng nikiag Oo mpémer va
pogdonoteitar 0Tl oPeidel vo. cLUPOVAELOEL TOV 1TPO NG GYETIKA LLE TN OLKOTN TOL QOPLUAKOV
€POCOV CKOTEVEL VO KOTAOTEL 1] LILAPYEL vtoyia 0Tt glvan £ykvog. Epdcov to pdpuako yopnyndel
eEautiag emPePAnpévev 1aTpik®dv AOY®V, KoTd TNV TEAevTaio @AcT TNG KONOoNG 1] Katd T didpKela
TOV TOKETOV € VYNAEG OOGEIS VITAPYEL 1| TOOVOTNTO EUPAVIOTNG OVTIOPAGEDV GTO VEOYVO, TETOLEG
OmWG Helwpévn evepynTikdtnta, vrobeppio, vrotovia kot pETPLOG PapVTNTOS KOTOGTOAN TNG
aVOTVONG, Amvola, TPOoPANUATO STPOE|G KOl dtaTapayn TG METOPOAIKNG amOKPIoNG GTO Stress
TOL YOYOVG, AOY® TNG PAPLAKOALOYIKTG dPAONG TOV GUPUAKOL.

EmimAéov Bpéopn mov yevwhnkav amd pntépeg ot omoieg ehduPoavav PBeviodialemiveg katd TO
YPOVIKO OLUGTNLLO TOV TEAELTOIOL TPYUNVOL TNG KOMONS duVaTOV Vo ELPAVICOLV QLGIKTY e£APTNON
Kol pwopet var vdpEel Kivouvog EUEAVIONG OTEPNTIKOV GUUTTOUATOV KATO TN HETEUPPLIKT
mepiodo.

Oniocuos
H Aopalemaun £xel aviyvevtel 6to avOpdTIVO UNTPIKO YAAQ.

Qg ex tovtov 10 Titus 0ev mpémel vo yopnyeital e yuvoikeg KAt TNV YOAOLYIO EKTOC €0V TO
AVOUEVOUEVO OQEAOG Yo TN Yuvaika VepTEPEL TOL dSVVNTIKOV KIVOVVOD Yia TO BPEPOG.

‘Exelr mopovcioctel vmvnAla kot avikovotnto ONAAGHOU GE VEOYVA TV OmoiMV Ol PUNTEPEG
AdpPavav  Bevloowalemivec. Ta Ppéen mov OnAdlovv mpémer va  mapakoilovBoldvrtal yio
QOPUAKOLOYIKES EMOPATELS (Tepthappavopuévmv vvniiag kot evepediotdTrag).

THoadrazpixn ypnon
To Titus dev evdeikvutan o€ TadLA nhikiog KATO TV 12 €TMV.



4.7 Emopaoels 6TV IKOVOTITO 001Y16NG KOL YELPLGROV p|YOVI|HaTOV

Onwg 6Lot o1 ac0eveic mov AapPavovy edppaka ta oroio dpovv oto KNX, o1 acOeveig mpénet va
TPOEWOTOOVVTOL VO UMV 001 yoOV Kot va unv xepilovror pnyoaviuata €0 6tov BeParwbovv 6Tt TO
Titus dev tovg mpokoaiel vrvnAio 1 CAAN.

Kotaotodn, apvnoia, €AoTtopévn oLyKEVIPMOT Kol UEIWUEVN HLIKA Asttovpyio pmopel va
EMNPEAGOVV SVOUEVAOG TNV KAVOTNTO 00N YNoNG N YEWPOHOD pnyavnudtov. Av n SdpKelo Tov
Omvov glvarl avemapkng, N mOavOTNTO PEIOUEVNS €ypryopong duvatdv va avéndel (PBA. emiong
nopaypogo 4.5).

4.8 AvemOOunTeg evépyereg

Yrvnia, aicOnuo cpmdiog, Hetopévn eypnyopor, cuyyLoT, KOT®on, KeQaiodyia, IAryyog, pHoikn
advvapio, ata&io 1 owmAwmia. Ta @owvopeve avtd speavifovtor Kupiog Katd v évapén g
aymyng Kot cuvnbmg eEapaviCovtat pe v enavaiapfovopsvn xopynon.

Eviote avaeépOnkav xor GAAeg avemBOunteg evépyele OMMC YOOTPEVTEPIKEG OLUTAPOAYES,
HeTAPOAEG TNG YeEVETHGIOG OPUNAG 1] OEPLOTIKEG OVTIOPAGELS.

Apvnoio

Kotd ™ yoprynon 6Oepomevtikdv 00cemv pmopel va moapovciactel mpoywpntikny opvnoio. O
kivouvog avtdg avédvel pe peyalvtepeg docoloyiec. Ta goawvopeva g apvnoiog pmopet va
GLVOOEVLOVTOL LLE OVAPLOGTY GVUTEPLPOPA (BA. Tapdypapo 4.4).

Katadiwyn
Koatd m yopnynom Beviodwalenivarv etvar duvatov va ekdniwbel tpotimdpyovsa katdOAlnym.

E&daptnon

H ypnon (axoun kot oe Oepoamevtikég 000EC) umopel vo oONYNoEL G AVATTUEN GOUATIKNG
eEdptnong: dwkomn ¢ Bepaneiog pmopel va kataAnéel o povopeva otépnong 1 veotponng (PA.
nopaypoago 4.4). Mmnopel va moapovciacBel yoywkn e&dptmon. ‘Exer avaeepbBel katdypnon
Bevlodalemvmv.

Ot avemBounTeg evépyeleg TapaTifevtal TOPAKATO 0VE KATNYopio OpYavIiKoOD GUOTHOTOC KAl GUYVOTNTOG.
Ot cvyvotteg opilovral mg: moAd cuyvéc (=1/10), cuyvéc (>1/100 ko <1/10), oyt ovyvég (>1/1000 ko
<1/100), omdviec (=1/10.000 wor 1<1000) wxor woAd omdvieg (<1/10.000) ovumepthappavopuévoy
HELOVOUEVOV avaQOp®Y, U1 YVOOTNG ovuyvotntog (dev umopel va ektunbdel pe Paon 1o dwwbéoipa
dedopéva).

Katnyopio/ Opyaviko IloA¥ cvyvég Yoyvég Oy ovyvég YoyvétnTo un yvooti
206TNNO >1/10 >1/100 {m¢ >1/1.000 ¢og | (0ev pmopei va ekTipunOsi
<1/10 <1/100 pe paon ta owbicipa

ogoopéva)

Awtapoyés Tov ®popfonevia,

OILLLOTOU TIKOV KOl TOV OKOKKLOKLTTOPOLLLICL,

AELOKOD GLGTNUOTOG TOVKLTTOPOTEVIQL

Awtapoyég Tov Avtidpdoeig

OVOGOTOLNTIKOD vrepevacnaciag,

GLOTNULOTOG AVOPUAOKTIKES/
OVOPUAOKTOELOEIC




Katnyopio/ Opyaviko
206TNNO

IloA¥ cvyvég
>1/10

Yoyvég
>1/100 ¢mg
<1/10

Oy ovyvég
>1/1.000 ¢cg
<1/100

YoyvétnToe pn yveooti
(0ev pmopei va ekTipun0si
pe paon ta Srebéopa
ogoopéva)

avTIOPACELG

Awotapoyés Tov
EVOOKPIVIKOD GUGTNUOTOG

2Hvopouo ampdsPopNg
£KKPLONC OVTIOOVPTTIKNG
oppovng (Syndrome of
inappropriate antidiuretic
hormone secretion,
SIADH)

Awtapoyés Tov
UETAPOAICLOD KOt TNG
Opéymng

Yrovatplopio

Yoylatpikég datapoyég

X0yyvon,
KatdOAym,
ELOAVION
KaTdOAymg

AM\ayég ot
YeveTHol
opu,
HELOUEVOG
0pyacuog

Apon 0vaGTOANG,
gvpopia, 10eacUOS
aVTOKTOViOG omdmEpa
OVTOKTOVING, TOPAOOEEG
avTIOpacelS,
ovunepthappavouévey
ayyovg, Siéyepong,
exfpotrag,
emBeTIKOTNTOC, OPYNG,
dotapay®v VITVOV/
abmviag, 6eE0VAAIKNG
diéyepong,
yevdauchncewv

Awotapoyéc ToV VeEupukon
CULGTHUATOC

Koataotoin,
vIVNAia

Artagia, {aAn

E&omupapudikd
GUUTTOUOTA, TPOUOG,
dvoapOpio/ cuykeyvuévn
oMo, Kepaiaryia,
OTOGHOT/EMANTTIKEG
kpioelg, apvnoia, Ko,
HELOUEV
TPOCOYN/CLYKEVTP®OT,
dlTapayn TS 160ppPoTiag

OpBolukég droTapaysg

Ontikég drotapoyéc
(ovumeptiappavouévng
dumhoniog kot BapPoug
opacng)

Awotapoyég Tov OTOC Kal
Tov Aafupivlov

Tayyog

Ayyelakég datapoyég

Yrotaon, EAATTOoN TG
OPTNPLOKNG TTECTG

Awotapoyés Tov
OVOTTVELGTIKOV
GLOTNLOTOG, TOL BdpoKa
KOl TOL PLEcOB®PAKION

AvamvevoTiKn
KataotoA)P, dmvola,
emdeivwon g dmvolag
VVoV, emdEivioN
OTOQPOKTIKNG
TVELUOVOTADELNG

Awtapoyés Tov
YOG TPEVTEPTIKOV

Noavtia

Avcrototnta

Awotapoyég Tov NIATOC
KO TV YOANQOp®V

Tktepog




Katnyopio/ Opyaviko IloA¥ cvyvég Yoyvég Oy ovyvég YoyvétnTo un yvoot
206TNNO >1/10 >1/100 {m¢ >1/1.000 ¢og | (0ev pmopei va ekTipunOsi
<1/10 <1/100 pe paon ta owbicipa

ogoopéva)

AwTopayég Tov dEPHATOG Ayyelooionpa, aAlepytko

K0l TOV DTOSOPIOV 1GTOV TOTOV OEPUATIKEG
avTIOPACELS, OAMTEKI

Awtapoyés Tov Mvin

HVOCKEAETIKOD advvapio

GUGTNHOTOG KOl TOV

OULVOETIKOD 16TOV

Awtapoyés Tov Avikovotnta

OVOTOPOY WYUKOD

GUGTNHOTOG KOl TOV

LOGTOV

Ievikég Sratapayés kot Konwon E&acOévion YnoBeppuio

KOTOGTACELS TNG 000D

xopfynong

HMopaxkivikég eEetdoetc AvEnon yolepvbpivng,

avénon TpUvVoaUVOoHY
nmatog, avéEnon
OAKOAIKNG @OGOATACNS

+ O1 dpaoelg Tov Beviodalenvav oto KN givarl docoegaptdpeves, e coPapdtepn katactorn Tov KNZ
va gpeoavifeTot pe VynAE d6oelC.
B O Babuog e avamvevotikig KataotoAng pe Peviodialeniveg ivarl docoe&aptdpevog, pe cofapotepn

KOTOGTOAN Vo eL@avifeTol pe VYNAEG SOCELS.

Avo@opd mOovoLoyOOUEVOV OVETLOVOUNT®OV EVEPYELOV

H oavagopd mBavoroyovuevev avemBOuntwv evepyeldv pHeTtd omd T xopnynomn Goewog
KUKAOQOPLOG TOL POPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG elvan onpavtiky. Emtpénel n ovveyn mapoakoiohonon
™G oXEoNG 0PEAOVG-KIVOHVOL TOV (QOPLOKELTIKOD TTPOTOVTOS. ZNTeltal amd TOLG EmOyYEALATIEG
vyelag va ava@épovyv omoleconmoTe THAVOAOYOUUEVEG OvVETBOUNTES evEPYELEG HECM TOV €BVIKOD

GUGTNLOTOG OVAPOPAG:

EOvikoc Opyaviopnog Pappaxmv

Meocoyeiov 284

GR-15562 Xolapydg, ABnva
TnA: + 3021 32040380/337

®ag: + 3021 06549585

Iototomoc: http://www.eof.gr

4.9 Ynepoooolroyia.

Onwc woydel ko pe i direg Peviodialeniveg n vrepdocoroyia dev amotedel kivovvo yia T {on,
€KTOG Kal av ovvovoohel pe dAda kotaotoAtikd tov KNX (cvumepiropfovouévov Kot tov

OLVOTIVEVLALTOG).




Koatd v aviyuetdnion g vrepdocoAoyiag e KATOl0 QOpUOKEVTIKO TPoioy, Ba mpémel va AneOel
oy N ThavotnTa va Exouv Anedel ToAlamAd eapoKa.

Amo TV gumelpio PETA TNV KLKAOQOPiOL TOV QAPUAKOL, VIEPdOcOAOYio. pe Aopalemdun £xet
TOPOVCIUCTEL KLPIMG GE GLVOLAGLO e AAKOOAN KOUT GAAL PAPLLOKAL.

2OUTTOUATO

Ta ocvuntodpoto pmopel vo mokidovv oe €viaon kot meptlopBdvouv (dAn, vontikn cvyyvon,
MBapyo, dvoapbpia, atalio, mapddoleg avtdpacels, kataotodn tov KNX, vrotovia, vrdtaon,
OVOTVELGTIKT KOTAGTOAT, KAPOLOyYELOKT KOTAGTOAT, KOO, Kot Odvaro.

Avtiuetomion

ZUVIOTATOL YEVIKY] LTOGTIPIKTIKY KOl CUUTTOUOTIKY oy®yn Kol TopokoAovdnon twv (oTikdv
onueiov.

Mo va avrypetomiodel n vrepdocoroyia pe and tov otdpatog AapPavopeves Peviodwalemivec,
npémel va. TpokAnOel Epetog (evtog pog mpag) epocov o achevig €xel Tig aucBnNcelg Tov 1 TALOT
GTOUAYOV aPOV £YOVV TPOSTATEVOEL 01 OVOTVELCSTIKEG 0001, av 0 060evNg dev €xel TIC aoONGELS
tov. Epdcov vapyetl kivovvog eiopdenong o€ cuviotdtot 1 TpdkAnon EUETOV. AV OEV AVOUEVETOL
OPELELDL OO TNV KEVMOOT] TOL GTOUAYOV YOPMYELTOL EVEPYOTOINUEVOS GvOpaKaG Yia Vo, EAATTOOEL 1)
amoppoenon. Oa mpémel vo LILAPYEL WWATEPT) TPOGOYN YOl TIG AVOTVEVCTIKES KOl KOPOLOYYELOKES
Aertovpyieg o€ evtatikn Hovada.

H vrotaon, av eppaviotel, stvot duvatdv va avietomiobet pe yopnynom vopadpevarivig.

H @Aovpalevidn pmopsi va ypnopomomOet og avtidoto.

O avtayoviotc Bevioodialenivng erovpalevidn, uropet va ypnoyonombel oe acbeveig o1 omoiot
&yovv gloaybel 610 VOoOoKOUEID, GOV GUUTANPOUATIKY Oy®Y Kot oYl GOV OVTIIKATAOTOCN TNg
ocvvnBovg aymyng vmepdocoroyiag pe Pevioowalenmivec. O 1atpdg mpémel va €xel EMLYyVOON TOL
KIVOUVOL EUPAVIONG OTOCUMV TTov oyetiletar pe Bepaneio pe eAovualeviln, edwkd oe acbevelg
ov  éKovov  pokpoypovia  ypnon  Peviodwolenmvdv Kol 6€  LIEPOOGOAOYIL HE  KUKAIKG
OVTIKOTOOMITTIKG.

Hypnowodmta g arpokdBapong yio ) Aopalemdun dev Exel EmapK®S TEKUNPLOOEL.
H dwAvtomta e Aopalemaung sivor mtoyn. Avtifeta, n StoAvtdtTa Tov YAVKOVPOVISioV Tng
Aopalemaunc, Tov avevepyol petafolitn, pmopel va eivor ToAd Peyaan.

5. PAPMAKOAOI'TKEX IAIOTHTEX

5.1 ®oppokodvVOpIKES 1OOTNTES
Gappoxkodepansvtikn katnyopia: Mapayowyo Beviodwalemivie, kwdkog ATC: NOSBAO06

H Aopalemdun aviker oty xotnyopia tov Peviodwlenmvav Ppayeiag dwbpkelog dpdonc. ‘Exet
OYYOALTIKEG KO KOTOOTOATIKEG 1O10TNTEG.

H Aopoalemaun eivon o Beviodwalenmiv 1 omoiot 0AANAETIOPA LE TO GOUTAEYLO LTOSOYEMC Y-
apvoPBovtupikov 0EEog (GABA)- Beviodialemivng kon evioyvel v pdcsdeon tov GABA.

Ol QOPLOKOOVVOUIKES CUVETELEG TOV AYOVIOTIKOV Opdcemv Tov Beviodialenvov meptlapupdvouv
AYYOAVTIKT OpAcT), VITVNALL, KOOGS Kol pLelmon TG GTAGLOYOVOL dPAGTNPLOTNTOGS.

H évtaon g pappaxoloyikng dpdong oxetiCeton aueca e o fabpo e KatdAnyng Tov vTodoyEa
Bevlodialemivnce.
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5.2 ®oppoxoxivnTIKES 1O10TNTEG

Amoppoonon

H Aopalendun otav yopnyeitor omd to oTOUN amoppo@dtal ToEms Kot oxeddv minpwe. H andivt
Brodabecipdmra eivor peyarvtepn omd 90% petd amd yoprynon amd Tov GTOUATOS 1) VTOYADCGLN
xopnynon o€ vyeig ebehovtéc.

Ol L€YI0TEC GVYKEVIPMOELG GTO TAAGUO TOPATNPOVVTIOL TEPITOV 2 DPEG UETA TN YOPNYNoN Amd TOL
o6TOLOTOG OE VYIElC €0EAOVTEG.

Katavopn

O 6ykog katavoung etvon mepimov 1,3 L/kg. H adéopevtn Aopalemaun Somepvd TOV OLOTOEYKEPOAKO
Qepoyuo erebBepa pe mabntiky 01dyvon. H Aopalemdun cuvdéetan Le TIg TPOTEIVEG TOV TAAGILATOG KATH
92% mepinov oe cuykévipmon Aopalenaung 160 ng/ml.

Buopetasynpotiopég
H Aopalendun ocvlevyvutal tayxémg otnv 3-08pocv oudda Tne, TPog YAvKovpovidlo Aopalemdunc, Evoy
aveEVEPYO UETAPOALTY.

Amofoin

O ypovog nuicetag Cmng g un ovlevypévng Aopalendung oto mAdopa ivar mepinov 12-16 mpeg.
Metd ™) xopiynon piog oming 86ong amd tov otépatog 2 mg C -hopalemdun oe 8 vyieic ebehovtéc,
nepimov 10 88% 1Tng yopnyovuevng d6omg avakthinke ota ovpa kKot 10 7% ota kémpava. [lepimov to
74% tov yAvkovpovidiovAopalendung avaktiOnke ot ovpa.

Hluopévor

Or nuiopévor  acBeveig avtamokpivovtar kavovikd oe youniotepeg dooelg Peviodwlemvav
GLYKPITIKA LE TOVG VEDTEPOLS 0.oOEVELG.

Ta eninedo 010 TAGoHA elval avdAoya Tpog T 006N oV YopNYNONKE.

Agv mopatnpOnke peydin cLGGOPEVCT TOV POPUAKOV, UETA OO YOPNYNON TOALUTAMDY dOCEWV
G€ LYU dTOpLAL.

H Mopoalemdpn dev vOpoELAIDOVETOL GE CNUAVTIKO TOGOGTO 0VTE amoteAel VIOGTPOUA Yo To. N-
amoaAKLMoTIKE Eviopa tov kKutoypopatog P450. H niwia dev aokel kKAvikd onpovtikng enidpoon
oV KNtk g Aopalemaung. Xe pio HeAET avoeEpONKe OTOTIOTIKE ONUOVTIKY HEl®OoT TNng
OAKNG KABapoNGg 6 NMKIOUEVA ATOO, OALY O YPOVOG NULMNG OEV ETNPEACTNKE CTLLOVTIKA.

Hroatua avendpkero
Agv avaeépbnke koppio petafoir] oty kaBapon ¢ Aopalendung oe acbeveig e Nro og pétpla
NTOTIKN AVETAPKELD (NTATITION, AAKOOAIKN Kippmon).

Ne@pwn avendpkera,

2TIC QOPUOKOKIVINTIKEG HEAETEG QAT d0CE®MV 0 O0DEVEIG e HEWUEVT VEPPIKN Agttovpyia,
Kopovopevn amd Mmoo €ac0évnon ¢ VEQPIKN OVETAPKELD, OEV KOTAYPAPNKOV CNUOVTIKEG
petaforéc oty amoppoenon, kdbapon 1 anékkpion g Aopalemaung. H kdBapon tov adpoavoie
YAVKOVPOVIOIKOD HETAPOAITN MTaV onuavTikd pelwpévr. Mewwpévn kabaporn g Aopalemaung
GLUVOEOUEVT LLE TTAPATACT] TOL YPOVOL NUILONG avaPEpOnKe HETE amd PEoNG SLAPKELNG YOPNYNOT OE
peré 2 acBevav pe ypovia veppikn avemdapkewn. H apokdBoapon dev doknoe kdmolo onuavTikng
EMOPOCT OTN POPUAKOKIVITIKY TNG AUETAPANTNG Aopalemauns, dAAd ATOUAKPLVE CNUOVTIKE TO
aveEVEPYO YAVKOVPOVIOIo od TO TAGGHLAL.
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5.3 llpoxkivikd dgd0puéva Yo TNV acQaAEL0,

To yAvkovpovidlo Aopalemdunc, o kvpldtepog upetoPfoAitng e Aopalemaunc, Ogv TopovGiNcE
dpaoctikotnra oto KNX o¢ mepapatolma.

Koprxivoyéveon
Kopio €voeiln kapkivoydvou dpdons dev avEKLYE Ge apovpaiovg N TOVIIKOVG Kot pio 18umvn
perén pe Aopalemdun amd To GTOUO.

Merorralioyévean
Mia oepedhvnon g petarra&loydévov dpdong g Aopalemaung ot Drosophila melanogaster
£0e1&e OTL T0 PAPHOKO AVTO dEV TPOKAAECE HUETAALAEELS.

Erniopaon artn yoviuoryzo,
Mio perétn mpwv amd v gueHTELON GE apovpaiov Tov £yve pe Aopalemdun and T0 oTOUN O
00om 20 mg/kg dev £0e1&e dratapayr TS YOVILOTNTOG.

6. PAPMAKEYTIKEX IIAHPO®OPIEX

6.1 Katahloyog ekdoymv

Miokio. 1 mg/tab: povoddpwn Aoxtoln, Gpvio matdtoc, ToALPOOVY, GTEATIKO HOYVAGLO, GvLOPO
KOALOEES 010E€1010 TOV TTLPITIOL, VaTPLOVYO KapPosvuedviimpévo auovlo

Mwokia 2,5 mg/tab. novoidpikfy Aoxtoln, AUVAO ToTdToc, TOALPLOOV, OTEATIKO HAYVAo10, GvLdpo
KOALOEES 010&€1010 TOV TTVLPITIOL, VaTPLOVYO KapPosvuedviimpévo auvlo

6.2 Aocvppatotnreg
Agv ggappoletat.

6.3 Avapkera Lomg
36 unvec.

6.4 Iownitepeg Tpo@uAAEels KaTd TNV @OAAEN TOV TPOIOVTOS

MMPOXZOXH
Xopnyeitor pe €101k cvvrayn Tov v.3459/2006 tepi vapkoTikav, Ilivakag A.

Na puAdoceton oe Bepuoxpacio < 25°C.

6.5 ®Vo1M KoL GVOTATIKA TOV TEPLEKTT

Ta dwokia eivor cvokevacpéva oe PVC blister pe gOALO alovpviov.

Ta blisters mepiéyovtol o KOVTL Ao YOPTOVL.

To Titus 1 mg/tab & 2,5 mg/tab eivor oTpoyyvAd Agvkd kot datiBeviat o cvokevacies Twv 20 kot 30
dokimv.

6.6 Idwritepec mpoPuAGEELS amOppYNS Ko GALOS YEWPLGNOG

Kopia gdwmn vroypéwon.
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7. KATOXOX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

HELP A.B.E.E.
BAAAQPITOY 10

144 52 METAMOPOQXH
ATTIKH

TnA: 210.2815.353

8. APIOMOX AAEIAY KYKAO®OPIAX:
Aiokio 1 mg: 6212/28-02-2012
Aioxia 2.5 mg: 13444/28-02-2012

9. HMEPOMHNIA ITPQTHYX EI'KPIXHYX/ANANEQXHYX THX AAEIAX
28-02-1980/22-04-2011

10. HMEPOMHNIA ANAOGEQPHXHX TOY KEIMENOY:
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