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OEMA: Kabopioudg MepiAnwng XapaktnpioTikwy Tou MNpoidvrog kai GUAAo Odnyiwv yia 1o XproTn
(POPPOKEUTIKWY TTPOIOVTWY TTOU TTEPIEXOUV OpacTIkG cuaTaTikdé BUDESONIDE (yia Tig
HOPPEG PIVIKO EKVEPWHA, EVAIWPNMA KAl PIVIKO EKVEQWHA OTAOEPpWVY SOCEWV).

“"ExovTeg utToyn:

a) Tig diatdeig Tng Koivng Ytoupyikng Amogaong AYT3a/T.MN. 32221/2013 (PEK B” 1049/29-4-
2013) «[epi evappoviong g EAANVIKAG NopoBeaiag pe Tnv avrtioToixn KoivoTikr oTov Topéa TNG
KUKAOQOPIOG ..o, TWV  QOPMOKEUTIKWY TIPOIGVTWY, TIOU TIpoopidovTal  yia
avBpwTmvn xpron»,

B) Tnyvwpdreuon Tou EmoTnuovikoU ZupBouliou Eykpioewv apiBuog: - 245/21-11-2019.

ANO®AZIZOYME
1. H Mepilnwn XapakTnpioTIKWV Tou [1poidvTog QAPUAKEUTIKWY TTPOIOVIWY  TTOU TTEPIEXOUV
0paoTikd cuoTtarik6 BUDESONIDE (yia TiIG HOP@EG PIVIKO EKVEQWMA, EVOIWPNHUA KOl
PIVIKO ekVEQWMA OTABEPWV BOOEWV). opileTal WG £ENG:

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

<Ovopo Ilpoidvtog™>  <meplektikdOmnta. avaroyo pe v etarpeior> <Pwvikd exvépopua,
evaropnue> <Exvépopa pwvikd otabepdv d0cemv>

2. MOIOTIKH KAI MNOXOTIKH XYNGEXH
Kda0e d060m (yekaouog) mepiéyel <meplekTiKOTNTO OVAAOYQ e TNV ETAPELN™> fovdecovidng.
<Kdabe Iml pvikod ekveOUOTOG TEPIEXEL <TEPIEKTIKOTNTA GE MY aVAAOYO. LE TNV ETOPEiR >

<mg> Povdecoviong.>

<Ekd0y0/a pe yvootn dpdon:> <avAaloyo. Le TNV ETAIPE™>

IMoa tov TAnpn KaTdAoyo TV ekdOY®V, BA. Tapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

<Pwikd ekvépopa, Evoiopn e
<Exvépopa pvikd ctobepmv d0cEwV>

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX
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41 OgpamevTikég EvoEifelg

AVTIHETOTION TOV CLUUTTOUATOV TNG EXOYWOKNG 1 NG XPOVING OAAEPYIKNG  pwitdog o€
EVAAIKEC Kot Toud1d nAkiog amd 6 TV Kot Avo.
AVTIHETOTION TOV GUUTTOUATOV TNG XPOVING U CALEPYIKNAG PVITIONG LOVO GE EVIAIKEG.

AVTIHETOTION TOV GUUTTOUATOV TNG PVIKNG 0TOQpatng Tov oyeTileTol Pe pviKovg TOADTOSES
UOVO o€ EVIAIKEG.

4.2  Aocoloyio kou TPOTOS YOPNYNONS

Aocolroyia

H docoloyia Tov pvikod ekve@@®UOTOG BOVOEGOVIONG GLVIGTATOL VO EEATOMKEDETAL.

H 660om B0 mpémel mdvta vo, UELOVETAL OTO EAGYIOTO TOL OMALTEITOL Yo TN SLOTNPNON TOV
OTTOTELECUATIKOV EAEYYOV TV GUUTTOUATOV.

Emoyiarxny 5 ypovia allepyixi pivitioo

H mAfpng dpdon Tng Poudeoovidng Oev €MTUYXAVETAI TTOPG POVO UETA ATTO HUEPIKEG NWEPES
Bepatreiag. H Bepartreia Tng emoxIakng pivimidag Ba mpétel vV apyilel Katd 10 duvaTtov, TTpIv atmod
TNV €KkBeon Tou aoBevolg oTa aAAepyloyova.

EviiAike, nAuiopévor Kon mondid nikiog amd 6 eTdv Kot ave

Evopln Oepomeios

H ovvietopevn apyikn 06on eivor <avdioyo pe tnv etopeio™> <200-400 pg ocvvolwkd™>
nuepnoinc. H d6on pmopel va yopnynbel dnaé nuepnoing to mpwi 1 vo kataveunbei oe dvo
d0celg mpmi kot fpddv wg eENG:

<avaAoya pe TNV etapeio>

<200 pg (2 8o6o¢eig (Pekaopol) twv 100 pg> <1 4 S6o¢eig (Pekaopol) twv 50 pg)>

o kaBe povBovvL To TTpwi

A

n

<avaAoya pe TNy etapeio>

<100 pg (1 86on (Wekaopuds) twv 100 pg> <n 2 §6oelg (Pekaopol) Twv 50 pg)>
oe kaBe povBovvL To TTpwi koL To Bpadu.

Noa unv yopnyeitat teplecoTeEPO amd V0 POPES TNV NUEP.

Agv VTAPYOVY GTOLKEID TOL VO OTOOEIKVOOVY OTL MuEPN ol OGN peyorvTEPN av&dvel TnV
OTTOTEAECLUATIKOTNTOL.

Ye aobeveic pe emoylokn Kol xpoOVIo OAAEPYIKT PVITIdN, TO PVIKO EKVEQ®UO POVOEGOVIONG
é0e1ée Peltinon TOV PVIKOV CUUTTOUATOV HECO o€ dtdaotnuo 10 opdv petd v mtpdt ddon
(BA. mapdypogo 5.1).

Adon ovvtipnong

Metd v emitevén tov embovuntod KAWIKOD amoteléouatog, cvvnbwg oe ddotnuo 1-2
gfdoudomv, n 660m cuvtipnong Oa mpénet va teplopiletor otV AdyIoTn dSVVATH TOGOHTNTO, TOL
glvorl amopaitnTn Yo 1oV EAEYY0 T®V CUUTTOUATOV.

Emopévag, eav enttevyfel to embountod khvikd amotédeca, 1 d6on umopei va peiwbei oe
<avéAoya pe TNV gTonpeio™

<200 pg to mpwi, dnradn 1 d6om (yekaouds) twv 100 ug>

o€ KaBe povbouvi 10 TpoI.
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KhMvikég peiéteg €de1&av O0TL akoun kot pikpotepn 60om cuviinpnong fovdecsoviong, umopei va
elval OTOTELEGUOTIKT GE LEPIKOVG aebeVEiC.

Ot acBeveic Oo TPEMEL VO EVILEPDOVOVTAL Y10l T OTLLOGT0 TNG TAKTIKNAG ANYNG TNG OY®YNGS.

Evapén e opdong

O aoBevig Tpémel Vo vIePOVETOL OTL 1] TANPNG Opdomn e Povdecovidng dev emttuyydveTal
Topa LOVO LETA OO HePKEG NUEPES Depameiag.

H Bepamneia g emoylaxng pvitidog Oa mpémel v’ apyilel Katd to duvatdv, Tptv omd v Ekbeon
TOV 060gvolC 6Ta OAAEPYIOYOVAL.

Midpxero Ospameiog

Edv ta copntopata dgv eAéyyoviol 1 EMUEVOLY Yo TEPLEGGOTEPO amd 2 gfdopddec Bepomeiog,
npémnel va, avoalntnoel wTptkn copfovin.

AVTO TO PAPUOKO JEV TTPETEL VAL YPNCLOTOLEITOL GUVEYMG Y10 TEPIGGOTEPO OO 3 UNVEC,.

Eviote kaBiotatal avaykaia kal &AAn, TAUTOXPOVN BEPATTEUTIKA aywyh yia Tnv
QVTIMETWTTION TWV OPOOANIKWY CUUTITWHATWY, attd TV aAAEpyia.

Houda nhikiog kdrw twv 6 etV

Agv vmdpyovv Oedopéva Yoo TN ¥PNON TOL PVIKOD EKVEQMUATOS Povdecovidng ce maidid
NAMKiog KOTo Tov 6 eTdV Yo aut TV évoelln, Kol YU ovTO VO Un XOPNYEITOL G auTn TNV
ounado acevav.

Ta wod1d niikiog omd 6 €TV Kol Gve Bo TPETEL VA YPNOUYLOTOIOVY TO PIVIKO EKVEQMLLN
Bovdecoviong pwovo vd v emifAeyn evog eviniikov yio va dtac@oriletal  c®oT docoroyin
KoL Yp1on TovL.

Xpovia, un aliepyiy pvitioo Hovo o6& eviAIKES
Aocoloyio ©G AVOTEP® OVOPEPETAL.

Hoidrazpiros minBoouos
Agv gvdeikvotat yio v évoeldn avtn og Toudid nAkiog Kato tov 18 etdv, d10Tt 6TIG KAMVIKEG
UEAETEG e PVIKO EKVEQMUO POVSEGOVIONG deV CLUTEPLEANPON 1KOVOG ap1BOG TOdLDV.

Pwirxoi molvmodes o€ eEVIAIKES

H ocvvietdpevn 600 gival

<avaAoya. pE TNV eTAPEi>

<200ug dvo eopéc v Nuépa. (2 d6celg (yekaopoi) tov 100 pug)> <M 4 doceig (yekoouol) Tmv
50 ug o mpowi kot o padv)>,

yio StdoTnua. uéypt 3 unvec.

Hoidrarpioc ninBoouog
Ag vdpyovv dedouéva yio TN YPNOT TOV PIVIKOD EKVEQEMUATOS Bovdecoviong o€ Toudid nAkiog
Kdt® Tov 18 €10V yio avth TV £voelln, YU owtd yopnyeital Lovo 6€ EVIMKEG.

Tpomog yopiiymong
INa pvikn elomvon.
I"oa odnyiec ypriong PAéne Tapdypago 6.6.
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4.3  Avtevosieg

YrepevoioOnoia otn OpucTiK) 0LGI0 1| 6€ KOMOW omd To EKG0Y0 TOV OVOPEPOVTOL GTNV
mopdypoeo 6.1.

To KOTWTEPW 1TYDOVY YEVIKWGS Y10 T KOPTIKOELDT]

Or avrevieileig mepidaufiavovy onuavtiké opiBuo voonuatwyv kot mwofoloyiKoy KoTooTtooemy,
ouws Bo mpémer wavro, vo, otabuileton 0 OVVHTIKOS KIVODVOS 0 OYEOH UHE TO TPOGOOKWDUEVO
EVEPYETIKO OEPATEVTIKO ATOTEAETUO.

Ot onuUaVTIKOTEPES OO ODTES EIVOL: YATTPOOWIEKOOOKTVAIKO EAKOG, amAdg opbaluikog Epmntog,
YAODKWUA, EKOETNUACUEVY] OOTEOTOPWOT], COKYOPWONS OLOPHTHS, WUYWDOELS, OUECHS TPIV KOl
UETA OTO TPOPUVAGKTIKG euffodiooud, kopolomaleio, 1§ VIEPTOON IUE COUPOPHTIKY KOPOLOKH
OVETGPKELD, OCUOTHUOTIKY UVKNTIOON, QUUOTIOon, popid. veppomdbela, loywwon voonuoTo,
orpoppayikn oialeor.

4.4  E0Kég TPOEIOOTOUNGELS KUl TPOPUVAAEELS KOTA TN Ypiion

Edv to ovuntdpata dev Pertimvovton 1 ferTidvovTal aALd OV EAEYXOVTOL ETUPKAOG HECH GE 2
ePdoudoeg Oepameiag, mpémet vo avalntnOel wtpikr GUUBOVAN.

AVTO TO PAPUOKO JEV TTPETEL VAL YPNCLOTOLEITOL GUVEYDG Y10 TEPIGGOTEPO OO 3 UNVEC,.
Qotoéco edv kpiel avoykaio paxpoypdvie aywyn, 0o mpémer vo eAfyyetoar 0 PVIKOG
BAevvoyovoc, kKabe €L pnveg.

Eviote xobictatal avaykaio kot AN, TOVTOYPOVY OEPOUTEVTIKY Ay®YN YO TNV OVTILETOTION
TOV 0POUAUIKOV CUUTTOUATOV ad TV oAAEPYia.

Eivor mbovy M euedvion GuoTNUOTIKOV EMOPACE®Y HETA TN YPNHON KATOWOL PVIKO
KOPTIKOGTEPOEIDOVE, 1O10UTEPH KATA T GUVTAYOYPAPNOT VYNADY SOGEMV Y10, LEYAAES YPOVIKEC
ePOdovG. H eppdvion avtdv Tov emdpdoemv ivar ToAd Atydtepo mbovy Ue TN EVOOPIVIKN
Oepameio, Tapd pe To 0wd TOL GTOUOTOS YOPTYOVUEVO KOPTIKOGTEPOEION Kol UITOPEL VA TOIKIAEL
avé acBevn kol petalld SPOPETIKMOV GKEVUCUATOV 7OV TEPLEYOLV KOPTIKOGTEPOEWN. Ot
mbavic ovotuotikéc  emdpdoelg  mepiiappdvouv  covdépopo Cushing, yapaktnploTikd
owvdpouov Cushing, katactoln tov extveppidiov, kabvotépnon g avantuéng oto Toudid Kot
TOVG €PNPOVG, KATUPPAKTN, YAOVK®IO KOl Tl0 odvie, pumopel va eppaviclel o oelpd amd
YOYOAOYIKEC EMOPAGCELS KOl EMOPACELS GTN] GUUTEPLPOPE OV TEPIAUUPAVOLY YOYOKIVITIKN
VIEPOPUSTNPLOTNTA, SLOTAPAYES VTTVOL, avnovyia, katdOiwym 1 embetikomta (Kupimg ota
ToLd1d).

Eivalr onuoavtikd, ocuvendc, M 0001 TOL PVIKOD KOPTIKOGTEPOEWOVS Vo, pubuiletor ot
WIKPOTEPT] OMOTEAEGLOTIKY OOGT.

Acbeveic otovg omoiovg amorteitanr Ogpameion pe VYNAOTEPEG A0 TIC CLUVIGTOUEVEG OOGELG
KOPTIKOGTEPOEW®MY Umopel va, Ppiokoviar 6€ Kivouvo KAMVIKOG ONUOVTIKG UELOUEVNC
Aertovpyiog tov emveppdiov. Edv vmdpyelr évoeiEn vy ypnon wynidtepmv amd TV
CUVICTOUEVOV 00GEMV 1 KAWIKOG ONUOVTIKG UElmUéVNS AsrTtovpyiag Tov emnveppdiov, Oo
npénel vo g€etactel N emmPOcOET) KOAVYN UE KOPTIKOGTEPOELDN ONO TO OGTOUN KOTA TN
duapkela TePLOdmV SLress M e EMAEKTIKEG XEIPOVPYIKES EXEUPACELC.

[dwaitepn mwpoocoyn wmopel vo, amarteiton oe acOeveic pue evepyn M AavOdvovca mvevpovikKn
QLUOTIOON Kot 6€ AoOEVEIC [le LUKNTINGIKNG 1] 10YEVOVE OUTIOAOYIOG AOIUMEELS TV OEPAYOYDV.
Ot aoBeveic Ba mpémel vo cupfovievtodv Evav yloTpd €4V ELEAVIGOVY ONUElD | CUUTTOLOTO
AOLHOENG, OTWG eMiplovo TVPETH, EVA TAIPVOLV OVTO TO PAPUAKO.
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Idwaitepn Tpocoyn amatteitan 0TV VEAPYEL AOTUMEN GTIG PVIKEG O1000V¢ 1 OTOL IYUOPELD.

Yvviotdrtal Tpocoyn o€ acheveig Tov:

* XpNOOTO0VV KOPTIKOGTEPOELDN Y0 KOTAOTAGES OTMG AcOuo, aAdepyieg 1 depuaTiKo
eEavOnua (BA. mtopokdatom EEaptnuévol amd koptikoeldn acbeveic).

* Eni tov mapdvtog Exovv oM 1 €govv extebei o avepofroyid 1 thapd.

* "Exyovv coPapég 1 ouyvég arpoppayieg amd tn wotn 1 £XouV Tpdc@ato EAKT 6T UOTNG N £ouV
KAVEL XEWPOVPYIKY EMEUPAOT) GTN HOTN N £XOVV TPALUOTIGUO OTN UOTI, TO OO0 OV EYOLV
emovAwbei.

*'Eyovv moté dayvmobel pe ylavkopo 1 katoappdi.

*'Eyovv poidveeig patiov 1 dwfnm.

Hrotikr| ducietrovpyia

H pewopévn nmotik  Asttovpylo  ennpedlel v OmEKKPION TOV  KOPTIKOGTEPOEODYV,
TPOKOADVTOG LMKPOTEPO PLOUO ATEKKPIONG KO LEYAADTEPT) CLGTNLOTIKY EkOgoT. Oa TPEmeL va,
Bpiokeote o€ gypnyopon yio TOUVEG GLGTNUOTIKEG AVETIODUNTES EVEPYELEG.

H tavtoypovn Oepomeion pe avactoreic tov CYP3A, my. ttpakovaloin, ketokovaloAn,
avactoAeig g HIV wpmrtedong kot mpoidvio mov mePEYOLV KOUTIGIOTATY, OVOUEVETOL VO
0vENGEL TOV KIVOLVO TOV GUGTNUOTIKGOV avemifountov evepyelidv. O cuvovaouodg Bo Tpénel va
OTOQEVYETOL, EKTOC €AV TO OQEAOC vmepTepel TOL OLENUEVOD KIVODVOL GUOTNUATIKOV
AVETBOUNTOV EVEPYEIDV OO TO. KOPTIKOGTEPOEWON KOl GE OLTH TNV TEPITTOOTN Ol 0cbegveig
TOPOKOAOVOOVVTOL Y10 GLGTNUATIKEG EMOPACELS OO TO KOPTIKOGTEPOELDT.

Omtkr) SwaTopoyn

Evdéyetar va ovoeepbel omtikny dwTopoyny ME T GLGTNUOTIKA KOU TOTIKNH YPNom
KopTikooTtepoed®mv. Edv évag acbevig mapovoialel copntdpata, énwg 0oAn opacn 1 dAleC
onTikéG dlatapayés, T0te Oa mpémel va e&etaletal To EVOEYOUEVO TOPATOUTNG TOV achEVoDg og
opBodpiotpo oo v a&loAdynon tev TOHAVOV oItV TOL EVOEXETAL VO TEPIAAUPUVOLY
KaToppaKT, YAQOK® U n OTAVIEG acBéveleg, OT®G KEVTPIKT opmOOMG
yoproappipinctpoedonddeia (KOXA) kot mov Exovv avagepbel LeTd Tn ¥PNOT GLGTNUATIKOV
KOl TOTIK®V KOPTIKOGTEPOEIODV.

Hodrotpikodg mnBuopog

Agv vapyovv dedouéva yio Tr XPNOT AVTOD TOV PUPUAKOD GE TSI NAKING KATM TV 6 ETOV
oV &voelln «Emoylaxn N xpovie, oAlepyikn pvitidon kot o€ Toudid nikiog kdto tov 18 etdv
oTIg evoeilelc «Xpovia un aAlepykn pwvitidon kol «Pwikoi moAvmodecy, Kat yi' ovtd va un
YOPNYELTAL GE AVTES TIC NAKLOKES OUAOES acBevdv.
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Ta amoteAéoUOTO LOKPOYXPOVIAG BEPATEING TV PIVIKDG YOPTYOVUEV®Y GTEPOEIOMY GTO T
dev gtvar TANP®G YVOOTA.

O Bgpamovteg wtpoi B wpémel vo mapaxorlovBovv atevd tov puiud aviamtuéne Tov Todidv
OV AQUPAVOVY YAVKOKOPTIKOGTEPOELDN OO OTOLOONTOTE 000 YOPTYNONG, VIO UEYAAO YPOVIKO
dtdlonuo kKo vo otaduifouv ta oéAn g Bepaneing g mpog v mbavoTTa KabvoTtépnong
g avamTuéng.

Enidpaon arnv avimroén

Yvviotdrtal vo mopokoilovdeital TaKTIKG TO VWog TV Toudldv Tov AAUPBAvouy Hokpoypovia
Oepameio pe pvikd KOPTIKOoTEPOEWT. Edv N avamtuén emPpadvvetar, 1 Bepaneio Oa mpénet va
a&lohoynBel ek véov pe otd)X0 TN HElON TG 000MNG TOV KOPTIKOoTEPOEWOVS. EmimAiéov, Oa
nwpénel vo e&etocel N mopamoun) Tov acbevodg Ge E0IKO YO TO GVOTVELGTIKO GUCTNUO,
nodiatpo.

EmBpadvvon e avantuéng €xel avapepbel og modid mov Aapupdvouy pvikd KopTIKoGTEPOELON
0€ EYKEKPLUEVEG OOGELC.

"Ew¢ 6100 amoktn0ei mepiocdtepn eumeipia dev cuvioTaTon pLoKkpoypdvio Bepaneio pe oTEPOEION
og Toudd.

AoBeveic vmd avocokatactaltikn Bepaneio

Ta modid vd avocokatacTodTikn Oepomeio eival mo emppent) o AOWUDEEIG o' OTL To VYIN,
OMOG Yoo TAPAGELY O, GE VOOUOTA OTT®OC 1M avepoPAoyld N 1 hapd. Xto Toudid avtd 1 o€
eVNATKOLGg oV dgv €xovv avooia ¢' avtd Ta voonuata, Oo Tpénel V' amopevyeTal pe dtaitepn
TPocoyn TVYOV EkbecT ToVC.

E&aptnuévor amd kopticoeidr) aobeveic

H ocvyyopnynon tov pvikol ekve@duatog Bovdecoviong pe GALO GTEPOEIDES Y10, EIGTVOEG A0
TOV oTopoToC, umopel va ovénoel Ttov Kivduvo epedviong onueiov 1 GUUTTOUATOV
VIEPOOGOLOYIOG OO KOPTIKOGTEPOEIDN KA/ KOTAGTOANG Tov G&ova Ymobalduov — Yoeuong
— Emwveppidiov (YYE).

[dwitepn mpocoyn amatteiton Kotd ™ petdfoon acbevov amd Oepameieg pe and T0V GTOUATOG
YOPNYOVUEVO KOPTIKOGTEPOEWN O PWIKO ekvEQOUO Povdecoviong, 1dtaitepo av VIAPYEL
VITOVOLA OTL 1 AELTOVPYiO TOV EXVEPPLIIOV TOVG Eival HELOUEVT], KAODC avopuévovTol HETOPOAES
o Agrtovpyia Tov d&ova Ymobardpov — Yroguong - Enveppidiov (YYE).

Y& TEPITTMON TOL YPNOCLLOTOIEITOL TOUVTOYPOVE, CGANO OTEPOEOEC VIO ELGTVOEC OAmd TOL
oToUTOG, B0 Tpémel va TpocapproleTal To abpoicua tng docoAoyiog amd T noTN Kol TO GTOMO
MOTE VO AmOPEVYOVTOL Ol AVETIODUNTES EVEPYEIEG TOV GTEPOEWOMV 131 GTU TAUSLA.

< IIpogrdomoinomn GyETIKA NE TEPLEYONEVO EKOOYO
To <Ovopa IIpotdvroc> mepiéyel <avaroyo Le TNV eTonpeio™>. >

To KOTWTEPW LYDOVY YEVIKWDC YL TO, KOPTIKOELDT]
H poxpoypovio, yopiynon yAvkokoptikoeldwy oonysi, Omws Tpoavopipdnke e KATaoTOAR TOD

daéova.  YmoBodauov — Ymopvons - Emveppidiov (YYE), onlodn o€ avoorory tn¢
ploroemiveppioiknc lsitovpyiag. O Palbuog e avaotorc avthg eCaptatal amd ) dooy, Ty 1o)X
TOV YOPNYODUEVOD KOPTIKOOTEPOELIOOVS, TH GUYVOTHTO. KOL TOV XPOVO YOPHYHONS TOV 0T OLOPKELQ.

00 24wpov, ™V NuITEPI0d0 (WHS TOD GTOVS 10TOVS KOI THY GOVOAIKH XPOVIKH OIOPKELN THG
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Oepameiog. Znueimveton 0Tl 1 KATOOTOATIK EVEPYELD, TV YAVKOKOPTIKOELOWY aTtov alova YYE
EIVaL EVIOVOTEPY KOL TLO TOPOTETOUEVH OTOV YOPHYOOVIOL TIGC VOKTIEPIVES WPES. L€ YUOIOAOYIKA,
droua. doon 1 mg delouchalovns yopnyoduevns wm voyto avootellel TV EKKpion THG
PAOIETIVEPPIOIOTPOTOD OPUOVHS THS DIOYVONS Yia. 24 wpes. Aipvidio n amdtoun uelwon e
000NG  TWV  YADKOKOPTIKOELOWYV  eVOEYeTon Vo, mpokaAéoer  “advipouo  otépnong” mwov
XOPOKTNPILETOL OO  OLelor  PAOLOEMIVEPPIOIKY] OVETGPKELD, UE UVIKY QOLVOUIQ, DTOTOOH,

vroyAviauio, voutio, gUETOVS, avHovyia, HVaLYiES, apBpaldyieg.

2e UEPIKES TIEPITTWOELS TO, COUTTWOUATO, UTOPEL VO, OIVOLY TV KAVIKH EIKOVO, DTOTPOTHS THS VOOOD
yio. v omoia. o acbeviic Oeparcvotav. Etor uetd v emitevln tov embountod Oepomevtinod
OTOTEAEGUOTOG, 1] 000N TPETEL VO, UELWVETOL fabuiaio uéypt tny eddyioty omoteleouotiky. Eniong
Qo mpémer va. mpooopuoletar avaloyo ue v élopon n dpeon ™S vOoov, TV eCOTOUIKEDUEVY
oVTATOKPIoN TOV aobevi] kou TNV Ekbeon oe oVYKIVIIGIOKG, 1} QUOIKG, SIIESS (Aowuwlels, eyyelpnosig,
OVUATIONOL, KAT). Metd ) O010KOTH Y100 YPOVIKO OLAOTHUO. EVOS ETOVS TEPITOL, O AoHEVHG
Ppioketar aro dvvHTIKO KIVOLVO £CEMENS PAOIOETIVEPPIOIKNG AVETGPKEIOG 0€ TEPITTWOELS SLress

KOl TPETEL VO, OVTIUETWTILETOL e XOPHYNON QVENUEVDYV dOTEMV.

45 AlMmiemopdosig pe MM QUPUOKEVLTIKG 7POIOVTO KoL  GAAES  NOPQES
aAlnAemiopaocng

Agv &gl mopatnpn0el alinieniopacn T Povdecoviong pe Kavéve amd To APRAKE TOV
APNOOTOLOVVTAL Yi0 TN Ogpameio TS prviTidoc.

O petoPoropndg g Povdecovidng yivetar kvpiowg and to CYP3A, o vmoopdda tov
Kutoypmpatog P450. Ot avactoleic avtod tov evldpov, m.y. N 1tpakovaloin, 1 Ketokovaloin,
N KAapBpopvkivn, ot avactoreic e HIV npwrtedong (atalavapipn, wowvafipn, verpwvopipn,
prrovafipn, caxovwvaPipn) 1 N KOUTIGIGTATY, LITOPOVV ETOUEVOG VO, ALENCOVY TN GUGTNUOTIKN
éxbeon ot Povdecovidn (Préme mapdypogo 4.4 xor 5.2). O cvvoLAGUOC TOL TOL PVIKOD
EKVEQMUOTOC Povdecovione ue oyvpotc avactoreic tov CYP3A Oa mpénel va, omoeevyetat,
eKTOC €Gv TO O0Qelog vmeptepel TOL OLENUEVODL KIVODVOL GLOTNUOTIKOV avemiBountov
EVEPYELDY OO TO KOPTIKOGTEPOELDN KOl GE QTN TNV wepintwon ot acbeveig o mpémel va
TOPOKOAOVOOVVTOL Y10 GUOTNUATIKEG EMOPACELS OO TO. KOPTIKOGTEPOEWDT. AVTO €Yl UIKPN
KMviK] onuoacioa oe  PBpayvmpdOecpeg Oepameiec (1-2  efdouddwv) pe 1tpaxovaloin,
KketokovalOAn M| GALovg oyvpoic avactoreic Tov CYP3A, addd mpénet vo, Aapupdvetal vToy
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o€ HoKpoypovieg Bepameieg. o mpémel vo e£TaOTEL EMIONG TO EVOEYOUEVO PeimONG TNG 0OGNC
g Povdecovidng (PAEne mapdypagpo 4.5).

Edv 10 pwvikd exvépopo Povdecovidng ocuvyyopnyeitol UE  OVIWHVKNTIOGIKE (OT®G M
rtpoakovaloAn Kot 1) KeTokovaloAn) 1o ¥poviko dtdotnua petald Tmv Bepuneidv Tpénet vo eival
0660 10 dvvaTov peyaAvtepo. Mmopel va efetacbel 10 gvdeyduevo peimong tng 66omg TG
Bovdecoviong.

Ye yuvaikeg mov Adpfovav olGTPOYOVE KOl GVTIGVAANTTIKA GTEPOEWN £xovv mapotnpnOel
OVENUEVES CLYKEVTIPMGELS OTO TAUCUO KOl EVICYVUEVEG EMOPACELS TOV KOPTIKOGTEPOEODV,
oAAG Oev €youv mopoatnpndel emidpdcelc pe T Povdecovidon Kol TNV TOVTOXPOVY] ANYM
GLVOLOGUOD YOUNANG SOOTG OO TOV GTOLOTOC UVTICVAANTTIKAMV.

Emedn n Aertovpyia tov emtveppidiov prnopel vao katactalrel, To teot diéyepong pe ACTH ya
T 01dyvmon NG VITOPLGIOKNG aveETApKelnG umopel va deilel yevdn amoteléoparta (youmiég
TIWEG).

To KOTOTEPW 1TYDOVY YEVIKOG Y10 TOL KOPTIKOELDT]

Me porvotoivy, porvofopfitdly, epedpivy Koi pLYoumIKiVi UELOVETOL ) IPATTIKOTHTA TOVS. To
OLVOTLVEDUO, KOL TG U1] OTEPOELON QVIIPAEYUOVWION EVICYDOVY TNV €AKOYOVO dpdon Tovs. Me
KOALOTEVIKG, OLOVPNTIKG EVIGYVETOL 1] VIOKOAMOIUIQ, €V HE OOKTLAITION 0vEavel O KIVOLVOS
10100 dokTvLI01010D (AdYWw vIOKOAIALING). MELDVODY 1] EVIGYDOVY TH OPATH TV KODUGPIVIKWDV
ovurnktikov. Me 1veovdivy 1 ovTIolofnTiKe oo T00 OTOUATOS OTOITEITAL ADENoN TWV 00TEDY
TOVG.

4.6 Tovipétnra, kOnon ko yorovyia

Kvnon

To amoteAéopoto 00 TPOOMTIKEG EMONUIOAOYIKEG UEAETEC KOl GO TNV TOYKOGULO EUTELPIO
UETE TNV KUKAOPOPIO, TOL QUPUAKOL GTNV ayopd, dgiyvouv un avénuévo Kivouvo Y10 GUVOAIKEG
OLYYEVEIG SLGLOPPIEG amd TN XPNOT EICTVEOUEVNC N EVOOPIVIKNG fovdEcOVIONG TNV 0Py TNG
EYKVHOGHVNG,.

Onwg kol pe GAAo @APUOKE, TO OPEAOG YOPNYNOTG TOL PIVIKOD EKVEPOUUTOS POVOEGOVIONG
KOTO TN SIPKELN TNG KONONE Y10 T UNTEPO. TPETEL VO EKTILATAL EVOVTL TOV KIVODVOV Y10, TO
éuppvo.

OnAacpog
H Povdecovion omekkpiveral oto untpikd yoio. QotdGO, OTOV TO PVIKO EKVEPOUN

Bovdecoviong yopnyeital o Oepamevtikéc 00GEIC OV OVOUEVOVTOL EMOPACELS OTO TTOLdLE TOV
OnAalovv, xkabmg N cvotnuotiky £kbeon ™G UNTEPAG UETE amd €vOOPIVIKY Yoprynon eival
YOUNAR omdTE avouévetal eEAdyLoTn EkOEoT GtV EVOOPIVIKG YOPTYOOUEVT BOVOEGOVION KoL 6T
Bpépn mov nralovv.

To pwikd ekvépmpo fovdecoviong pmopel vo ypnotpomombel katd ) didpkelo, Tov ONAAcHo
UOVO ATV TOL OPEAT TNG UNTEPAG VITEPTEPOVY TOV KIVOHV®V Y10, TO BPEPOC.

H Oepameia cuvtnpnong e slonveouevn Povdecovion (200 1 400 ug 6v0 popég nuepnoing) ot
acOuatikég OnAalovoeg yovaikeg odnyel o€ aueAntéo cvotnuatiky £kbeon tov Bpepadv mov
Onralovv otn Povdecovion.

Ye pio HeAETN QOPUOKOKIVITIKAG, M EKTILOUEV Muepnola door ota veoyvd ftav 0,3% g
NUEPNOOG UNTPIKNAG dOOMG Kol Yo To 000 emimeda dOGeEmV, Kol 1 UECT GLYKEVTIP®GT GTO
T doua og Ppéepn extipndton 0t givar 1/600M TV GLYKEVIPOOE®MY TOL TAPATNPNONKAY GTO
TAAGLO TG LUNTEPOC, LVITOBETOVTOG TANPN amd ToL oToUaToC Prodiabesipudtto ota Ppéen. Ot
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OLYKEVTPOOELS fovdecoviong oe delypata TAAGHOTOC Bpepdv fTay OAEG KAT® amd To OpPlo TOV
TOGOTIKOV TPOGOLOPIGLOD.

Me Baon ta dedouéva oamd elomvedpevn Povdecovidn kol to yeyovog OtL M Povdecovion
eNPavilel YPOPIKEG QOPUAKOKIVITIKEG 1010TNTES €VTOG TOV Ogpamevticod 30G0A0YIKOD
UEGOJICTNUATOG UETGL TNV PIVIKY, TNV EIGTVEOUEVT, TNV OO TOL GTOUATOG Kol TV opbky
xopnynon, o€ BepamevtiKéc docelg fovdecovidng, n ékBeom Tov mud1o0 Tov ONAALEL avapéveTan
va. gival younin.

47 EmOpacelg 6Ty tKOvOTNTO 0017101 KOl (EPIGHOD UNYOVILATOV

To pwvikd ekvépmpo Povdecoviong Umopel va Exel HETPLOL EMOPAOT GTNV TKOVOTNTO OO YNONG
KoL YEPGHOD unyovnudtov. Avtd to eappoko uropei va tpokoarécel Bodn dpacn. Qo mpémet
V0. GUVIGTATOL TPOGOYT GTOVG AGOEVEIC Yo T GUUUETOYN GE OpacTNPLOTNTEG OTTMG 1 001 YNON
OUTOKIVITOV 1 1 AEITOLPYIO UNYOVNUAT®OV, £0C OTOV JOMIGTOCOLY T OKN TOVG OVTOTOKPIoN

GTO PAPLOKO.

4.8  AvemOoOunteg evépysleg

Ot avemBOuNTeC EVEPYELEG TOV EVTOTIOTNKOV KT T1 SLOPKELN KAVIKOV SOKIUOV KOl od TNV
eumelpion HETA TNV KLUKAOPOpPio, TG POVOECOVIONG AVOPEPOVTOL TOPUKAT® COUPOVO UE TNV

Katmnyopia Opyovikod Zvotipotoc.

O1 ouyvotnTeg 0pilovTal GOUPOVO. LE TIG TPEYOVOEG 00NYies, ®G: TOAD ouyvég (> 1/10), cuyvég
(= 17100 émc <1/10), 6y cvyvég (= 1/1.000 €wg <1/100), ordvieg (= 1/10.000 émg <1/1.000),
oAD omavieg (<1/10.000) kot un yvootég (dev umopodv va, ektiunbovv pe Paon to dwbéoipa

dedouéva).

Ot avemBounteg evépyeleg mapovotdlovol Katd katnyopio cuyvotntog Pdoet 1) g enintwong
0€ KOTAAANAO. GYESACUEVEC KAMVIKEG OOKIUEG M EMONUOAOYIKEG LEAETEC, €0V LVIGpPYOLY, I 2)
Otav 1 GLYVOTNTA EULPAVIONC OeV eivart dlabéaiun, 1 Katyopio cuyvotntag mapatifetal wg Mn
YVOOTY.

Katmyopia Opyavikod YoyvétnTo Avem@ountn evépyero
YvoTipeTog PUPRAKOV

Awotapoy€c ToV AVOGOTOMTIKO Oy ovyvég Apeoec ko dypeg
GLOTAIOTOG avTdpdoelg vrepevalcinoiog

o1 omtoieg mepthapupdvovy
gpvinua, kvidwon, e€dvonua,
depLOTITION, OyYEL001OT IOl KO
KVIOoUO
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Xrdvieg

Avoeuloktikn avtidpaon

AloTopayEC TOV EVOOKPIVIKOD
GUGTNOTOG

Xrdvieg

Evdei&elg kol copntodpota
GLGTNHOTIK®OV ETIOPUCEDY
TV KOPTIKOGTEPOELODV,
GUUTEPTAAUPAVOUEVOV TNG
KOTOOTOANG TV EXVEQPPLOIV
Kot g EmPpadvveng g
avamTuéng

OpBaApikég droTapayéc

Xrdvieg

Mn yvootéc

Opaon, oA (BA. eniong
opaypaeo 4.4)

AvEnuévn evoopOaipia ticon
N YAabkouo
Koartappdrng

Al0TapoyEC TOL OVOTVEVGTIKOV
GLOTHIOTOC, TOL ODPOKA Kot TOV
puecobmpaxiov

Xoyvég

Xrdvieg

Ayoppaykd Ekkpruo Kot
emiotaén

Epebiopog g pvog (mrapuog,
VUYUOG Kot ENpotnTa)

E&elkdoelg Tov pvikod
BAevvoyovov

Aldtpnon pvikov
Sopparypotog
Avcoovio

AL0TOPoYEG TOV SEPLOTOC KOl TOV
VTOSOPLOV 1GTOV

Xrdvieg

Moromac*

AL0TOPOYEC TOL LVOCKEAETIKOD
GLGTHIOTOG KOl TOV GLVOETIKOD
1GTOV

Oy ovyvég

Mvikdg oTacpHog

*Me Baomn avoywyn amd GAAES LoPPEG FOVOECOVIONG/KOPTIKOGTEPOEIODY

Y& OMAVIEC TEPIMTAOCELS, ONUEIN 1| CLUTTOUATO AVETIOOUNTOV EVEPYEIDV TOV GLGTNUATIKOV

YAVKOKOPTIKOOTEPOEW MY 0w ovvdpopo Cushing, yapaxmpiotikd ocvvépdpov Cushing,

YOYOKIVITIKY DTEPOPOUGTNPLOTNTO, OLUTOPOYEG VITVOL, OvnoLyio, KoTtabAwyn 1 emibetikdtnra

(xvpimg oto TOdLA), EVOEYETOL VO, TOPOVGLUGTOVY UE PLVIKG YAVKOKOPTIKOGTEPOELDT], TOAVAOG

avéioyo pe T d6cmM, TO YPOvo £kbeomc, TV TALTOYPOVN Kol Tponyovuevn €kbeon oe

KOPTIKOGTEPOEIDN KoL TNV aTopukn svatstncioa (BA. emiong mapdypogo 4.4).
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Hodrotpikodg mAnBuopog

"Exel avoaeepbel kabvotépnon g avantuéng oto Toidid vd Oepameio e EVOOPIVIKA GTEPOELDT.
AOY® TOV KIvdHvoL TG kabvotépnong ¢ avantuéng otov Tandlatpikd mAnbvoud, n aviartuén
B0 Tpémel va TapakoAovdeiTal OTMS TEPTYPAPETAL GTIV TAPAYPOPO 4.4,

To KOTWTEPW 1TYDOVY YEVIKWGS Y10 T KOPTIKOELDT]

Tooo t0. pvoiKd YAVKOKOPTIKOELDY, 0G0 KOl T0, CVVOETIKG TOVS TOPAYWYO OE 1600DVOUES JOOELS
&yovv 100Palues avemBountes evépyeies. Etor 1 parpoypovio. Kvpiws YOopnynon UTOPEL Vo,
00NYNOEL O ONUOVTIKES OVETIOOUNTES EVEPYEIES OTO TIG OTOIES 01 KUPIOTEPES EIVOL: LOTPOYEVES
ovovopouo CUSHING, koroxpdatnon vorpiov kai 000T0GS, DTOKOAOIUIR, VTEPTOGH, OpPVHTIKO
100{0y10 alWT0V KOOI QOPECTION UE OOTEOMOPWOY, TEMTIKO EAKOG, WUYWOIKES EKONAWDOELG,
(vevpixotnzo, avnovyio, kotabiiyn), adénon evooplaiuios micons kou yYAODK®UA, KOTOPPAKTHG,
evatolnoio. ot Aowamleic ko elamAwon pKpPOLLOK@OV  PLEYUOVOV, GVAOTOAN CWUOTIKNG
ovanToéng oto. waudia, Kalondng evookpoviokn vmeptacy, amopvOuion coryopwon olapnTy,
oVaoTOM] TG PAOI0ETIVEPPIOIKNGS AgiTovpylog, ovykalvwn olelag yeipovpyikhg koidiag (abopvfn
TEPITOVITIOON, OE TEPITTWOELS OLATPHONG).

Avapopd TavoAOYoVUEVOV aVETIBOUNTOV EVEPYELDV

H avopopd mboavoloyodpevemy avemBountov evepysldv UETG amd TN YopNynon Goelg
KUKAOQOPIOG TOL  QUPUOKEVTIKOV TPpoidvtog elvar onupavtikny. Emrtpénet ™  ovveyn
TapaKoAovONGN TG oXEONG 0PELOVG-KIVOUVOD TOL QPOPUOKEVTIKOD TPOiOVTOG. Znteital amod
TOVG EMOYYEAMOTIEG VYEIOC VO OVOQEPOLY OTOLEGONTOTE TOUVOLOYOVUEVES OVETIOVUNTEG
evépyeteg otov EBvikd Opyaviopd Gapudkwov, Mecoyeiov 284, 15562 Xolapyog, Adnva, TnA:
213 2040380/337, ®a&: 210 6549585, Iotdtomog: http://www.eof.gr.

49 Ymnepdocolroyia

H yopriynon tov pvikod ekvepdpatog Bovdecoviong, akoua Kol o VIepPoiikég d0GELS, deV
OmOTELEL KAMVIKO TPOPAN QL.

Ewonvon vyniov 600emv  KOPTIKOGTEPOEWMOV WUTOPEL Vo OONYNOEL GE KOTOGTOAN TNG
Aettovpyiog Tov AEova VITOOAAAUOV-VTOPVOTG-ETVEPPIOI®V.

5. DOAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX
51 @oppokodvvopIKES 1O10TNTES

Ddoppokobepanentikn  Katnyopio: ATOCLUEOPNTIKA TOL PWVIKOD PAevvoyovov kot GAAQ
OKEVAGLOTA Y10, TOTTIKN Yopnynon, Koptikootepogidn
Kwdwdc ATC: RO1A DOS

H Povdecovion eivar €va  un  oloyovouévo YAUKOKOPTIKOEWOEC WE  1OYLPY  TOMIKN
AVTIPAEYLOVMON dPACT GTO AVOTVEVGTIKO GUGTNLCL.

Xpnopomoteitol evéopvikd yio v tpo@vAatn kot ™ Oepaneio g adlhepyikng pwvitdoc. Ta
EVOOPPIVIKG, KOPTIKOGTEPOEWDT| peToforilovial ypyopa o€ AyOTEPO €VEPYOUS WETAPOAITEC,
OTOPPOPOVVTOL EAGYIOTO KOl £YOVV GUGYETIOTEL e AlYEG GUOTNUATIKES AVETIOOUNTEG EVEPYELEG.
Meléteg Exovv Ogiéel 0TL 0 EAEYYXOC TOV CLUTTOUAT®V OAAEPYIKNG PVITIONG OO EVOOPIVIKA
KOPTIKOGTEPOEWDN e£0PTATOL OITO TNV TOTIKY dPUGTNPLOTITO.

Tomikn avTieAeypovmdne opaon
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H dpactikdmra YAVKOKOPTIKOEW®Y €ival 6TeEVA GYETILOUEVT] LLE TN GLYYEVELD TPOGOECT|G TOL
VT0d0YEN YAVKOKOPTIKOEWOUG (GR) €vtog Tov KLTTAPOL GTOYXOVL. AVTH 1| GEGUELGT VITOSOYEN
TPOKOAEL Ll GEIPA PLOYNUIKOV OVTIOPACE®DY EVTOG TOV KVTTAPOL GTOYOV, emnpedloviog €101
TNV TOYLTNTO TNG TPOTEVIKNG cvvleonc. Avtd sival vTevBuvo yio TNV AVTIPAEYUOV®OT dpdon
TOV YAVKOKOPTIKOEW®OV. Metd v gvepyomoinon tov GR, vadpyel peimon oty mopayoyn
KUTOKIVOV KOl GAA®V QAEYHLOVOO®OV HECOAAPNTOV OTMOC Ol Kviveg, 1 10TAPiv Kot O
mopayovtag gvepyonoinong aonetariov. Ta KopTIKOGTEPOET| PEWDVOVY EMioNG TOV aplOUo
TOV KUKAOQOPOUVTOV T AEUPOKLTIAPOV KOl OVOCTEAAOVV TNV evepyomoinon GAlov T
Aeppokvttdpmy. H avastor] tov T AeU@OoKLTTAP®Y KOl TNG TOPAY®YNS KVTOKIVIG LELDMVEL TNV
TPOCANYT KOl TNV E10POT KVKAOQPOPOUVI®MY NOGIVOPIA®Y, LIKPOQAY®V Kol BAcEOPIA®Y GTO
pPWIKO gm0,

H evdoyevng dpaotikotnta ¢ Povdecovidng, petpovuevn oav Pabuog ynutkng cuyyévelog pe
TOVG VLOJOYEIG TMV YAVKOKOPTIKOEW®V, €lval mepimov 15 @opég vynAotepn amd ekeivny NG
pedVILOAOVIC.

Mo, KAWIKT LEAETN EMOYIOKNG PVITIONG TTOV GUVEKPLVE TNV EVOOPPIVIKDG (aepoivua vTd mieon
(pMDI)) ko1 0md ToL GTOUATOC YOPTYOVUEVT BovdECOVION UE EIKOVIKO QApuaKO £0e1EE TS TO
Oepanentikd amotéleoua g Povdecoviong pmopet va eEnyndei IANpwc amd TV TomIKY dpdon
¢ ovciag.

H Bovdecovidn mov yopnyeitor Tpo@uAoKTIKA €Yl deiEEl TPOGTATEVTIKY PACT) GTNV PIVIKAOC
TPOKOAOVLEVT NOGIVOPIAiL Kol VITEPEVOICONGiaL.

Ye aobevelc pe emoylokn] Kol xpovia OAAEPYIKN pvitida, TO pvikd ekvEPouUa Povdecovidng
é0e1le Pertioon TOV PWVIKOV CUUTTOUATOV (EVOVIL TOL EIKOVIKOL QAPUAKOL) HECH OF
dwomnua 10 opdv petd v mpdn d60m. Avtd Pociletal, oe V0 NIMAEG-TUVPALS, EAEYYOUEVECS
LE EKOVIKO QPAPUOKO, TUYOIOTOMUEVEG, TAPOAANA®Y opddwv peréteg, pio pe acbeveic pe
EMOYLOKN OAAEPYIKT] pwitdo Tov extédnkav oe yopn outod auPpociog oe pic Movada
[epparrovioroyikng ‘ExBeong (EEU) ko pia og 1e600pmv efOopadmV TOAVKEVTPIKY UEAETN
o€ aobevelg pe ypdvio aAlepyikn pvitida.

Klwvucn amoteheopaticodtnta

H Ogpoamentikn amoTteAEGUATIKOTITO TOV PLVIKOD EKVEQMOUATOS fovdecoviong éxel aloloynOel
0€ OPKETEG YMGdeg eviAlkee kol modh. Ov meplocotepeg peréteg Se&nydnoav e
YOPNYOVUEVEC BOGELS PVIKOD EKVEQMUATOS Povdecoviong tov 32 £wmc 256 ug, evooppvikd pio
@opa nuepnoing. Topadetypoto avITpPocOTEVTIKOV LEAETMV Yo, TNV a&loAdyNnon ¢ ¥PNong
TOV PIVIKOD EKVEQMUATOS Povdecovidng otn Ogpomeion TUdIOV UE ETOYLOKT KOl YPOVIK,
oAdepyikn pwitda mopéyovial wopokato. H peTafAnt TpoTopyIKnG OmOTEAEGHOTIKOTITOGC
Ntav n ovvolkn Pabuoroyia pwvikov cvopntopdtov (CNSS), mov givar o dOpoicpa g
pepovouévng Babuoroyiog pvik®v GUUATOUATOV Yo TPl PVIKE coprtdpate (cupedpnon,
PLVIKT KOTOPPOT| Kot TTOPUOG, pe Kabe Eva vo Pabuoloyeitat omd 1o 0 wg to 3).

Eroyioxn allepyikn prvitido.

Houdrarpioc ninBoouog

Mo, ToyoomomuéVnN, SITAL TUQAT, EAEYYOUEV] UE EIKOVIKO (QUPLOKO, TOUPIAANA®Y OUAd®V
peAétn 2 efdopddmv a&loAdynce TV OMOTEAEGUOTIKOTNTO KOL TNV OGQPAAELN TOV PLVIKOD
EKVEQMUATOC fovdecoviong 16, 32 kot 64 pg pia popd nuepnoing oe 400 moudid (MAtkiog 2 €mc
5 etv) pe aAdepykn pwitdo (emoyikn N xpovie). YmpEe por onuovtiky peimon omd v
evapktnpo. CNSS o 0leg Tic opddeg Oepameiog, cvpmepriopPavouévng Ko ekeivng ue to
glKoviKo @dppoako. H dtapopd peta&d g Oepameiog pe to pvikd ekvépoua fovdecoviong 64
1g KOl TO EIKOVIKO QAPUOKO OEV NTOV GTOTIGTIKG GT)LLOVTIKT).

Xpovio. allepyikn pivitido
Taiorotpikos tAnBoouos

12



AAYEII-E.4250-13/12
(240)

Mo ToyoomoOmUéEV, SIAL TUQEAT, EAEYYOUEVT] UE EIKOVIKO QUPHOKO, TOPAAANA®Y OUAd®V
HEAET 6 ePSopddmv a&loAdYNcE TNV OMOTEAECUOTIKOTNTO KOL TNV OCQPAAELN TOV PIVIKOD
EKVEQMUOTOC fovdecoviong 128 pg pia popd nuepnoing oe 202 mondid (nAkiog 6 €mg 16 eTmv)
He xpovia aAlepyikn pwitida. Ot HeTaPANTEG TpOTOPYIKNG omoTeAespaTIKOTTOG Tay 1 CNSS
KOL Ol TWWES HETPMONG TG MEYIGTNG PVIKNG avamveLoTikng pong (PNIF). To pwvikd ekvépoua
Bovdecoviong Pertiwoe tic CNSS kot PNIF otatiotikd onuoviikd 6€ GY£0M LE TO EIKOVIKO
eappako. H évapén tng dpdong yia 10 pvikd ekvépopo fovdecoviong tav 12 dpeg petd v
Tp®OTN 060M Yo TV CNSS xon 48 dpec yo tnv PNIF.

Kl acodieio

Houdrazpixos minBoouog

Ye W0 TUYOIOTOINUEVT), OWAG TUQAN, EAEYYOMEVN UE EIKOVIKO QAPUOKO HEAETN Yo TNV
avamtuén, 229 modid mpoegenPikng nikiog, amd 4 g 8 TV, Ehafav PVIKO EKVEQPOUO
Bovdecoviong 64 pg eeamaé MUepnoimg 1 EKOVIKO QapUOKO Yo 12 pnveg, HETd amd o
eEaunvn ypovikn TEPIodo avapopds. Xtn UEAETN ovTh, ueTtd omd 12 pnqveg Oepameiog m
TayvTTe. avartuéng NMtav mopouot Uetad TV opddmv mov AGuPavoy pviko eKVEQOUO
Bovdecoviong Kol €KOVIKO QappoKko: 1 uéon dapopd oty taxdTTe avamtuéng (€uKoviko
QapLOKOo- pVIKO ekvépopa Bovdecovidng ntav 0,27 cm/étog (95% Sdotnpo EUmoTOcHVIG: -
0,07 éwg 0,62).

Enidpaon ot cuykévipwon g koptilOANG 610 TAGCLO

YTIC GLVICTOUEVES OOGEIS TO PWVIKO EKVEQPOUA Povdecoviong dev mpokolel, ce acbeveic pe
pwitdo, KAVIKG oNUOVTIKEG LETAPOAEC TGO 6T Pactkd enineda KopTILOANG 0T0 TAAGUA OGO
KOl OTNV OmevInomn MHetd omd Oweyepon emveppdiov pe yopiynon ACTH. Qotdoo,
0000eEUPTMOUEVN KOTAGTOAN TNG KOPTILOANG GTO TAGCUA Kot 6T 0Vpa ExEL TOpaTnPNOEl LETA
OO YOPNYNON TOV PVIKOD EKVEQMUATOS BOVOEGOVIONG Yo LIKPO YPOVIKO SLAGTNUO GE VYIEIC
efelovréc.

52 ®oppoKoKIvNTIKEG 1O10TNTES

Amoppoonon

H Bovdecovion eivar petpiog Mmdeidn kol 1 cvotnuatiky ékbeon ogeiletor kvping oty
Tayeio, amoppoOPNoT TNE EG® TOV PpviKoD PAevvoyovov. H cuatnuartikr Plodiabeoiudtnta g
Bovdecoviong petd omd evdopivikn yoprynon eival 6 £og 16%.

Ocov apopd otn dOGIUETPIKN XYOpNyNom, 1N cvetuatiky Prodtedeciudmmra ¢ fovdecovidng
YOPNYOOUEVNC ®G PWIKO ekvEQmUo, Povdecovidng eivar 33%. Xtovg eviAKes, 1 UEYLOTN
GLYKEVTPMOOT 6TO TAGGUA UETE o yoprynon 256 ug Povdecoviong He T LOPET| TOV PLVIKOD
EKVEQMUOTOC Bovdecovidng eivar 0,64 nmol/l kou emitvyyaveton uéca o 0,7 dpeg. H meproym
Kdt® amd v kaumdAn (AUC) petd ) yopnynon 256 ug Pouvdecovidng pe T Uopen TOv
PVIKODL gkvEPOUATOC Povdecoviong eivar ion pe 2,7 nmol*h/L og evilikec.

Kozavopn
H Povdecovion koatavéuetor evpémg otovg totovc. Ta empepny g Povdecovidng &xovv

peydiovg 6ykovg katovoung (424L yia ) Povdecovion 22R kot 245L yia ) Povdecovion 22S.
H 22R Povdecovion éxel peyoddtepo Oyko katavoung omd to 22S empepés AOY®D NG
UEYOADTEPNG ATOQIAIKOTNTAC TOV. Xe otafepn KOTAOTUGN, N EVEPYN UN OEGUEVUEVN UOPON
Bovdecoviong £xel Oyko katavoung mepimov 3 l/kg, 1600 og evidikeg 660 Kot o madld. H
oLVOEGT UE TIG TPMOTEIVEG TOL TAGCUATOG KVpaiveTol petald 85-90%.

Buopetaoynuotiopdg

H Povdecovion petafoiriletonr oto Nmap Kuplwg HEC® OEEWMTIKMV Kol Ovoy®yIK®v odmv. H
Bovdecsovion veiotator extetapévn Propetatpony| (mepimov 90%) 1o and v TpdTN diodo amd
TO NTOP, O€ HETAPOMTEG YOUNANG YAVKOKOPTIKOEWDOVE dpacTikdtnTas. H yAvkokoptikoedikn

13



AAYEII-E.4250-13/12
(240)

JPOOTIKOTNTO TOV KUPLOTEPOV HETAfoATOV TG Povdecovidng, onA. tng 6B-hydroxybudesonide
kot g 16a-hydroxy-prednisolone, mov £yovv mapduoo ¥povo nuicelog Lmng, ival wkpdtepn
tov 1% g untpwig ovoiag. '’ avtd 10 AOYO gival GYETIKA OVEVEPYEC GE GUYKPION UE TN
Bovdecovion ki £yovv Ayotepo amd t0 1% g avtipAeypovmdovg opdong te. H Povdecovion
petaforiletar oto Mmap kvping and 10 évivpo CYP3A4, pio vmoopddo Tov KLTOYPOUATOG
P450. H Bovdecovidn dev veiotatal Tomikn LeTABoAIKT adpavomoineT oty pot.

Amofoln

O petaforitec g Povdecoviong anekkpivovtarl apetdfAntot 1| oe culevypévn Hopen Kupimg
amo Tovg veppovs. Agv €xet aviyvevBel ota ovpa apetdPfintm Povdecovidn. H Bovdecovion &xet
VYMAY ovothpatiky Kabapon (repirov 1,2 1/min) kot o ypoévog nuicetog {ong g oto TAdoua
petd amd elomvon 1 evooeAEPLa xoprynon sivar petald 2-3 wpdv.

I'pouuikodotnta

H xwnrikn g Povdecovidong otig kKAvikd onpavTikég 00Gelg eitvat S060eEAPTOLEVN.

Hodrorpikodg minBuopog

H ovompuatikr kdBapon g Povdecoviong eivar mepinov 0,5 I/min og madid nhikiog 4 £og 6
etov pe aoBuo. H kdBapon ava kg copotikod Pépovg tov mouduwv sivan mepimov 50%
peyoAvtepn amd avty tov evniikev. O ypdvog nuicelag {ong g Povdecoviong petd v
glomvon| o€ Toudud pe doBpo eivon mepimov 2,3 mpeg. Ilepimov o 810G ypovog 1oyvEL Kol GTOVG
vyelg evijlikeg. H meproyn kdto omd v kapumdin (AUC) petd t xoprynon o€ moudid 256 pg
Bovdecovidng pe T HOPEN TOV PVIKOD EKVEPONOTOG Bovdecovidng givon ion pe 5,5 nmol*h/ |,
EVOEIKTIKO LVYNAOTEPNC GLOTNUATIKG EKOECTG TOV TOSUDY OTA YAVKOKOPTIKOGTEPOEWN. €
KAMVIKG GuVIGTOUEVES OOGELS, 1| PUPUOKOKIVITIKY TNG Povdecovidng eivar avdioyn g 66ong
Kot 1 €ékBeom tov MAAopaTog oxetileTon pe o Pépog Tov achevoig. €2g ek TOVTOL AVTO TPEMEL
va Aappdavetotl vroyT Katd Tov Kafopiopd TV TSUTPIKMOV SOCEMV.

Hluiopévor
Agv vtdpyovv S100EG1L0 POPLOKOKIVITIKA dedopEVa fovdecovidng o nAkiopuévoug acbeveic.

5.3 Ipoxivikd dgdopéva 1o TV acQdrela
H o&eio to&icotnta g Povdecovidng eivar yapnin kot tng id10g tééng peyébovg kot idov
TOMOV pe eKeElv) TOV GAAOV YAVKOKOPTIKOGTEPOEWOV Tov pereTnOnkav (PBexhopebalovn

OUTPOTIOVIKY], OKETOVIOIO0 TPLAUGIVOAOVIG).

Amotedéopata omd peréteg vroeiag kot ypoviag ToEotTnTog delyvouv OTL 01 GUOGTNUATIKES
emdpdoelg g Povdecoviong m.y. emPpdovvon avénong Tov COUTIKOD BAPOvE Kot aTpoeic
AELPIKOV 10TAOV KOl TOV GAOIOD TOV EXVEPPLOIOV €IVl TOPOUOIEG OQVTMY TOV TOPATNPOVVTOL
UETA 0d TN XOPTYNON KOl GAA®Y YAVKOKOPTIKOGTEPOEIOMV.

H PBovdecovion oe pehéteg petodialloyéveoncg mov €ytvav o€ €EN O10QOPETIKA GLGTILOTA
eLEYYOL Ogv £0e1&e KAmOo LETAALOELOYOVO 1) ITOYEVETIKT OVTIOPOOT).
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AvEnuévn ouyvoTNTO EUGAVIONG YAOIOUATOV TOL EYKEPAAOD OE UEAETN KOPKIVOYEVEONG OF
OPCEVIKOVG apovpaiovg dev emaAnfedbnke oe emavaAnTTikn peAéTn, oty onoio 1 cLYVOTNTO
EUPAVIONG YAOL®UATOV OV d1Epepe HETAED TV O10QPOpOV opddmv aywyng (Povdecoviong,
TPedVILOAOVNG, OKETOVIKNG TPLOUSIVOAOVNC) KOl TMV OUAS®V EAEYYOL.

O1 nmatikég PeTOPoAéG (TPpmTOTAON MTATOKVTTOPIKA VEOTAACUOTH) 7OV OlomioT®ONKOY g
OPCEVIKOVG OpOLPAiONg GTNV apyIKN HEAETN KOPKIVOYEVEONMG, OMNUEIDONKOV €K VEOL GTNV
EMOVOANTTIKN HEAETN TOGO pe T Povdecovion 060 Kol T0 YAVKOKOPTIKOGTEPOELD OVOPOPAC.
Avtd to anotedéopota mBavoTate cuoyeTilovTol e EMIOPAOT] GTOVG VTOOOYELG KOl ETOUEV®MS
AVTITPOCOTEDOVY KOWN OpAcT TNG YEVIKNG KATNyopiog ToV YAVKOKOPTIKOGTEPOEWGMV (Class
effect).

Amd Vv vmapyovcn KAMVIKY eumelpion dev veictavtor evogifelg 0Tt 1 Bovdecovion N GAla
YAVKOKOPTIKOGTEPOEION TPOKOAOVY YAOIDUOTO GTOV EYKEQOAO 1| TPMTOTAON NTATOKLTTOUPIKE,
VEOTAGGOTA GTOV GvOpmTO.

Y& HEAETEC OVATTOPAYMYIKOTNTOG 6€ (MO, TOL KOPTIKOGTEPOELDN OTC 1 fovdecovion paiveral va
TPOKOAOVY dvoTAacieg (AvkdoTopa, dvomAacieg Tov okeletol). Ta amoteléouata ovTd dgv
Qaivetol va oyetilovtal [e TN YOPNYNOT GTOVE UVOPOTOVG GTIC EVOESELYLEVEG DOGELC.

Meléteg oe (Do KOTOOEKVOOVY TN GvoyETion VrmepPoAtkng éxbeong, mpoyevvntika, oe
YAVUKOKOPTIKOGTEPOEWN He avénuévo kivouvo kabuoTtépnong Tng EVOOUNTPOG AVATTVENG,
KOPOLOYYELNKDV VOOV GE EVAAIKES KOl LOVIL®V 0AAOYDV GTIV TUKVOTNTO TOV VTOS0YEDV TOV
YAVKOKOPTIKOEW®V, avoKOKA®GN vevpodiafifactav (turnover), uetd amd ékbeon oe dOcElg
YOUNAOTEPEG AVTMOV TOV TPOKAAOVV TEPATOYEVEDT.

6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Kotaroyog ekdoymv

<avaloya pe v eTaupeia>

6.2 AocvppatoTnTeg

Agv gpapuodletar.

6.3 Awdpkero Cong

<QVaAoya pE TNV eTatpeio>

6.4 Idwitepec mpo@uracels katd v @OAaén Tov TPoidvTOg

<avaloya pe v eTaupeia>
<Mn gpvAdooete o€ Beppokpacio LeyoAdTEPT TOV <OVAAOYQ UE TNV ETOPEIN> °c.>

6.5 ®Von Ko GVGTUATIKA TOV TEPLEKTY
<avaloya pe v eTaupeia>
<Mmropel va unv KukAopopohv OAEG Ol GLOKELOCIEG. >

6.6 Idwitepeg mpoPLAAEELS amOPPIYNS KOl GAAOG (EIPIOROG
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<Koapio 01k vIOYpE®ON Y10 AmOpPLYT.>
<Kabe aypnoonmointo oproKenTIKO TPOIOV 1) VITOAEUUN TPETEL VO, ATOPPITTETOL COUPOVO, LIE
TIG KOTA TOTOVG 10YVOVCEG GYETIKES SLOTAEELG. >

OAHT'IEY XPHYXHYX
Awpaote TIc 00MYieg mpwv amd T ypfon Tov <Ovopoe Ipoidvroc™> Kol akoAovO6TE TIG
TPOCEKTIKA.

Ta Toudid Oa Tpémetl va yp1oomotovy to pvikd ekvépmpo <Ovoua [Ipoidvtoc> povo vd v
emipreyn evog evnhikov yia vo dtacoliletal n cwot S0c0A0Yia KO XPHOT| TOV.

I ®g vo TPOETONAGETE T1] GLOKELN YU YP1 O
<avaAoya pE TNV eTAPEiN>

< [pocoyn: [pwv ypnoponomoere yia tpm@tn @opd 1o <Ovopo [Ipoidvtoc>, n avtiio Oo mpémet
va gvepyomoindet (va “@optmbel” pe eappoKo).

IV ovtd avokiviote TO QLOAISI0, OQUPESTE TO TMPOCTUTEVTIKO KOMOKL Kol WETO YEKAGTE
uepikéc eopég otov aépa (5-10 popég) kpatmvtag 6pdio 10 PLoridio, £TCL MGTE VO TOPEYETUL
&va OLOIOIOPPO VEQOG oTayovidinv (BAEne icova 1).

Y& mepInT®ON TOV TO PAPIOAKO OEV YPNCIULOTOIEITOL KAONUEPIVA (EGV TEPAGEL YPOVIKN TTEPT0O0C
vo tov 24 opodv), n avido Oo mpémel vo evepyomombei Eavd. Metd v mpdTn Qopd
Oe@peital 0pKETO VO WYEKAGETE U0l LOVO GOPE GTOV AEPQL.

Ewova 1 >
ag va ypnoipomoreite To <Ovopa [poiovroc™>
<avaAoya. pe TNV eTaLPEin>

< Ta vo AdPete pia 6661, omAd akoAovdNoTE TIC TUPUKATO 00N YiEs.

1. dvonére v porT coc. AvakivioTe 10 QLOAISI0. AQUPESTE TO TPOGTATEVTIKO KOTOKL.

2. Kpatiote 6pOo 10 @loAidlo, pe €vo dGKTVAO og KdOe mAgupd TOL PYYYOVG, OTOC GTNV
gwova 2.

3. Baite 10 pOy)0Cc TG cvokevnc ato povbovvi coc. Ipénel va katevbivere to poYYOG TPOG
TNV aKPLovh TAELPE TG HOTNG Kol HOKPLO oo TN HEoT TG WOTNG (TO PvIKO Sldgporyuo).
[Miéote 10 akpoeHolo pio 1 600 POPES AVAAOYO LE TO GUVIGTMWEVO apOud yekacumv. Eival
OTUOVTIKO VO EIGTIVEETE TNV OPO TOV YEKOGUOV. XOPNYNOTE TN GUVIGTMOUEVT 6OCT Kol GTO
Ao cog povbovvi, Kotd Tov id10 Tpodmo. Mn yopnyeite meplocdTEPES dOGEIC ATO OGEC EYEL
GLOTNGEL O 10TPAC.

4. Kobapiote 10 poyyoc pe xobopd movakt petd ™ ypnon. Tomobetiote Eovd 1o
TPOCTOTEVTIKO Komdkl. No puAAcoETE TN GuokeLN o€ Opbia OEom.
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Ewova 2 >

KaBapiopdg
<avaAoya LE TNV eTAPEiN>
< KoBopilete ToKTIKA TO AV TAAGTIKG UEPT) TG CUGKEVTG.

(24a)

To mThaotikd pHyyog mpémet vo kKabapileTol TOKTIKA Kot OTOTE TO PApUAKO Oev amelevfepdveTaL
omwg mpénel. Edv cvpPel auto, mpodta mpénel va eréyEete 1o pOyYog Yo vo Befatmbeite Ot Exgl
“poptbel” ue edapuaxo (PAéne moapamdvo). Edv petd tnv ek véov evepyomoinom, n aviiia
eEaxorovBel vo unv Aertovpyel, TO POYYXOC TPEMEL Vo KOOOPIGTEL YPNOYLOTOIDVTAS TIG

axoAovbec oomnyiec:
1. A@oipécte T0 TPOGTATEVTIKO KATAKL Kot TPofnEte To pvikd phyyog.
2. TT\bdvete to mAaoTtikd Tupota pe (eotd vepd (0L KavTo).

3. Metd to TADGIUO0, CPOTE TO VO, GTEYVMOGOVY KOAG GTOV 0€PO KOl GUVAPUOAOYNGTE TAAL TN

OLOKEVOGTO.

Mnyv enyelprioete va Kobopicete T0 pvikd pOYYOG YPTNCLOTOIOVTAG PEAdOVA 1] KATOW0 atyunpo

OVTIKEILEVO.
Metd tov kabapiopod, n avtiio Oo tpénel va evepyomombei pe eappaxo Eavd. >

1. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

<avaAoya. pE TNV eTALPEi>

8. APIOMOX AAEIAY KYKAO®OPIAX

<avaAoya. pE TNV eTAPEi>

9. HMEPOMHNIA ITIPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQYXHX THX AAEIAX

<avéAoya pe TNV gTonpeio™

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

<avéAoya pe TNV gTonpeio™
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2. To ®UAo Odnyiwv yia To XPAOTN QOAPUOKEUTIKWYV TTPOIOVIWY  TTOU TTEPIEXOUV OPACTIKO
ouotariké BUDESONIDE (yia TIG MOPQEG PIVIKO EKVEQWA, EVAIWPNHUA KAl PIVIKO

EKVEQWUA oTaBEpWYV B60EWV) opileTal WG €EAG:
®viro oonyLov ypiong: IIinpoeopics yia Tov ypiotn

<Ovopa IIpoidvroc™> <meplekTIKOTNTO 0vaA0YO nE TNV eTonpeio™> <Piviko ekvépopa,
gvaropnue> <Exviépopa pivikd otadepav d6cewv>

Bovdecovion

AwPaote TPOGEKTIKA OLOKANPO TO QVAAO 001 YLDV YPNONG TPV UPYICETE VU TOIPVETE AVTO

T0 PAPROKO, OLOTL TEPLAOUPAVEL ONUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 CUG.

- ®dvAdEre avto To POAAO 0dNYIOVY XpNone. Towg ypelaotel va to dafdoete Eava.

- Edav éyete mepaitépw amopieg, poTNOTE TOV Y1OTPO 1] TOV GOPUAKOTOLO GOLG.

- H ovvtayn yv avtd 10 @appoko yopnynonke anokAEoTIKd Yo oag. Agv TPETEL VoL OMGETE TO
QAapuoko og AAAovg. Mmopei vo Toug TPOoKaAEGEL PAGPN, oKOUA KOl OTOV TO GUUTTOUATO
g acBévelng Tovg givat 01 e Ta KA OO,

- Edav mopatnpnoete kdmolo oavemBOUNTN eVEPYElD, EVNUEPMDOTE TOV YITPO M TOV
(QOPUOKOTTOL0 GOG. AVTO 1oyvel Kot Yoo Kabe mlavh avemBOunt evépyela mov dgv
AVOPEPETOL GTO TAPOV POLALO 0dNYIDV Yprione. BAéne mapdypago 4.

T epréyerL 10 Tapov GUAAO 00N YLOV:

Tr etvar to <Ovopa ITpoidvrog™> kot mota givou 1 p1iom Tov
T mpéner va yvopilete mpv mapete to <Ovopa IIpoidvrog>
[Mog va mapete 10 <Ovopa Ipoidvtoc>

[MBavég avemBounteg evépyetleg

[og va purdcoete to <Ovoua [Tpoidvtoc>

[epieydueva TG cuoKEVOCTNG KOl AOUTEG TANPOPOPIES

IS

1. T givan To <Ovopa IIpoidvroc™> ko wora gival 1 yp1 o1 Tov

To <Ovopo IIpoidvtog> mepiéxel T OpaoTiKy ovcio wov ovoudletor Povdecovidn, 1 omoia
OVIKEL GTNV KATNYOPio T®V QOPUAK®OY TOV 0voudlovTol KopTikosTepogdn (TOTog kopTilovng).
To KopTIKOGTEPOELDN YPNCULOTOLOVVTOL Y10 TV EAATTOGCT KOl TPOANIYN TNG PAEYLOVIC.

To <Ovopa ITpoidvtoc> peumvel Kot Tporaufavel T eAeyuoviy | To oidnua tov PAevvoydvou
me Hue.

Evdeikvotor yio Ty ovIIHETOTION T®V GOUTTOUATOV:

- NG EMOYLOKNG 1 TNE XPOVING OAAEPYIKNG PVITIONG 08 EVIAIKEC Kol TOdLd NAKiag amnd 6 TmV
Kot Ve

- NG XPOVING U1 CALEPYIKNG PVITIONG LOVO GE EVIIAIKEG

- G PWIKNG amdepaing mov oyetiletol pe pvikovg TOAVTO0ES (LKpol oynuUaTIcHol 6To
E0MTEPIKO TNG LVTNG) LOVO GE EVIAIKEG.

Avtipetonilel oounTOUOTO OTOC TO TAPVICUA, 1) KOTOPPOT], 1| Payovpo. 1 1| BOLA®UEVT LOTT.
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2. Tvrpéner va yvopiletre mpv napete 10 <Ovopa [poidvroc™>

Mnyv napere To <Ovopo Ipoidvroc>
- o¢g mepintoon aAlepyiog otn fovdecovion N 6€ 0molodNTOTE GALO OO TO. GVGTUTIKY OVTOV
TOV QAPUAKOL (AVOPEPOVTAL TNV TAPAYPUPO 6).

[pocdomou)osig Kol TPoPLAGEELS

AmevBuveite otov ylaTpd 1| TOV @apuaKonold cog Tpv tapete To0 <Ovopa [Ipoidvrog> edv:

- TAOYETE ATO TVELUOVIKT PLUATIOON.

- TAGYETE AMO LVKNTIOGIKEG 1] 10YEVEIG AOTUDEELG TOV 0EPUYDYDV.

- eupavicete omoladnmote onpeio Aoipméng OT®G ETIUOVO TLPETO.

- €YETE TPOPANLLOTA UE TO GUKMTL GOG,

- £yeTE KPLOAOYNUA M AVTILETORILETE OTO100NTTOTE TPOPANLO LUE TNV OVATVOT| GOC.

- YPNOWOTOLEITE KOPTIKOGTEPOELDN YO KOATAGTACELS OM®G AcOuo, oAAepyieg M OepuaTIKO
g€avinua (omwg kpéueg Yo €klepa, cLOKEVEG E1GTVOOV Yo To dobua, diokio kopTlovNg,
gvéaelg kopTi{ovng, pVIKG Gmpél, GTaYOVES Y10, To, LATio (KOAADPL) 1) TN HoTn).

- éyete NON 1 extebeite og avepofroyid 1 thapd.

- £xete GoPapég 1 GLYVES OUOPPAYiES O TN O

- £YE€TE LOAVVGT| GTN UOTN N GTOVG TOPOPPIVIOVS KOATOVS (1YUOPELD)

- éyxete mPOGEATO KN NG MOTNG N €XETE KAVEL YEPOVPYIKN eméuPaocrn otn puotn M Exete
TPOVUATIGUO TN LOTN, KOt OEV EYOVV ETOVAMOEL.

- £yeTe YAODKMUO 1] KOTOPPUKTY.

- £YETE LOAVVOELG OTO. LLATLOL

- &yete doPn.

Emwowvovnote pe tov yiotpo cag, edv £xete OoAN 0paon 1 AAAES OTTTIKEC SLOTOPAYES.

Edv to ovuntdpato dev Pedtiovovton 1 felTidovovTol aAld OV ELEYYOVTOL ETUPKAOC HECH GE 2
efdoudoeg Oepameing, EXTKOVOVINGTE UE TOV YIUTPO GOG.

AVTO TO EAPUOKO gV TTPETEL VAL YPNCULOTOLEITAL GUVEYDG Y10 TEPIOTOTEPO 0d 3 UNVES.
Q61660, GTNV TEPITTMOOT TOV 0 YIUTPOS GVGTNGEL LOKPOXPOVIL aymyN Oo Tpémel va eEAEYyETOL O
piKog fAevvoydvog, kabe &L unveg,.

Mropel va ypelaoctel Kot GAAN, TovTOYXpovn OepamevTikn ay®yn Yoo TV OVTIUETOTICT TOV
CUUTTOUATOV aAAEPYIOG OTO LATI.

[dwaitepn emiong mpocoyn ypetdleton ebv arlalete Oepameio amd ta yopNyoVUEVA 0O TO GTOUA
koptikogwdn o <Ovoua [Ipoidvtoc>, av vrapyel vovola OTL 1 AEITOLPYIL TOV ETVEPPLSI®V
oo eivol LELOUEVT.

Kozd v aAloyn amd ) Oepomeio pe kopTikootepoeldéc and to otopa oe Oepameia pe <Ovoua,
[IpoidvToc>, umopel Vo EUPAVIGTOVY GUUTTOUATO TOV GYeTIlovTol pe TN J10KO0T TOV ard TOL
OGTOUOATOG YOPTYOVUEVOV KOPTIKOEW®MV, .Y, TOVOG OTIC apfpmdoelg Kovn puikdc mdvog, atovia
Kot KotaOAwym, aveEdptnta omd TN cvvmmpnon M akdun Kot tn PEATioon TG TVELUOVIKNG
Aertovpyioc. Xe avtnv v mepintoon Oo mpémel vo cuveyicete tn Oepomeio pe <Ovopa
[Tpoidvtoc™> Kal Vo ETKOWMVICETE LE TOV Y1UTPO GOC.

Emiong, xoatd ™ odpkelo TG aAlayng ovtng, o€ kamolovg acbeveic umopei va gppavictovy
oAdepyikd 1 opOpitikd countdpate, Omeg pwitda, Eklepo N wWOVOC GTOVG ULC Kol TIG
apbpmoelc.

Xe omlvieg MEPUTTAOGCELS, WITOPEL VO TAPOLGLOGTOOV CUUTTOMNOTE OTOG oicOnua KOTMOoNG,
KeQOAQAYia, vauTia Kol EUETOG.
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Mmnopel emiong va gueovicBody YuyoAOYIKEG EMOPACEIC Kol EMIOPACEL GTI| GULUTEPLPOPE
(xvpimg 6To TOOLR) TOV TEPIAAUPAVOLY aVNGLYIN, OLOTAPAYES DITVOV, VELPIKOTNTA, KATAOAYM
kot o1éyepon (PAEne Tapdypapo 4).

e OAEG AVTEG TIG TEPUTTMOELS, Dol TPETEL VO EMIKOIVOVIGETE E TOV YIUTPO GOC.

O ywtpdg cag Umopei vo YpelocTel Vo 60g TOPaKoAOVOEL Y10 apKETO YPOVIKO S1ACTNUO HETA
oo aUTNV TNV aAloyn tng Oepomeiog amd KOPTIKOGTEPOEDEC O TO oTOUN o€ Oepoameio pe
<Ovopa [Ipoidvtoc>.

Mmropel va (pelactel vo 060G OMGEL CUUTANPOUOTIKY Oepameio pe KOPTIKOGTEPOEWDEG amd TO
OTOUO. GE OPICUEVEG TEPWITMOEL, .. O TEPLOOOVG £VIOVOL OTpeg 1 TPW  Omo
TPOYPUUUATIGUEVT] YEPOLPYIKN EMEUPOCT.

Edv maipvete vymin 66omn <Ovopa IIpoidovtoc™> yio peydio ypovikd S14GTNHA, O YIONTPOS GOGC
umopel va gag CNTNoEL va PEPETE TAVD GOG KAPTO TPOEWBOTOINGNG XOPTYNONG GTEPOEODMYV GE
nepinTon avdykng.

Y& TEPITT®MON TOL YPNOCLLOTOIEITOL TAVTOYPOVE, GANO OTEPOEOEC VIO ELGTVOEC OO TOL
oToUTOG, B0 TPEMEL va TpocapuroleTal To Afpoicua TG d0GoA0YiNG amd TN KOTN KOl TO GTOUA,
MOTE VO, ATOPEVYOVTOL Ol AVETIOVUNTES EVEPYELEG TOV GTEPOEWODV 101G OTO TOALA.

Y& OMAVIEC TEPIMTAOCELS, ONUEID 1| CUUTTOUATO AVETIOOUNTOV EVEPYEIDV TOV GLGTNUOTIKOV
YAVUKOKOPTIKOGTEPOEIOMY EVOEXETOAL VO TOPOVGCIOCTOVV UE PVIKG YAVKOKOPTIKOGTEPOELDN,
mhavadc avaroya pe T 8661, ToV ¥pdvo Ekbeong, TNV TaVTOYPOVN Kot Tponyoduevn ékfeon oe
KOPTIKOGTEPOEIDN KOl TNV ATOKT gvausOnacio (BA. mTapdypago 4).

Howowé

Agv vrapyovv dedouéva yio Tn XPNOT AVTOD TOV PUPUAKOD GE TSI NAKING KATM TV 6 ETOV
omv évoelgn «Emoytokn 1 xpovia aALEPYIKN pvitido» Kol o€ Toudid nAkiog kato tov 18 etdv
oTig evoei&elg «Xpovio un aArepyikn  pwvitidon, kol «Pivikol moAvmodesy, kot Yy avtd dgv
TPETEL VO, YOPNYEITUL GE QVTEG TIC NAKLOKEG OUAOEG acOevaV.

Eridopoon oty ovinroé:

To anoteAéopota LaKpoypOvIag OEpameiog T@V PIVIKMG XOPNYOLUEVOV GTEPOEDDY GTO TULOLE
dev givarl TANP®G YVOOTA.

H avéntoén tov moadidv mov AouPavouy omoladnmote HopPr KOPTIKOGTEPOEWOMV TPEMEL VO,
napakolovdeitarl 6TeVA amd Tov yroTpo.

EmBpadvvon e avantuéng éxet avapepei o moidid mov Aapufavouy pivikd KoOpTIKOGTEPOELDN
0€ EYKEKPLUEVEG OOGELC.

YUVIGTATAL EMTOUEVMG VO TOPOKOAOLOEITAL TOKTIKA TO DYOC TOV TOWOI®V 7oL AouPavouv
Hokpoypovia. Oepameio Kot pe pvike KopTikootepoedr. Eav 1 avdmtuén emPpadiveral, M
Oepancion B0 mpémer va a&oroynbei ex véov pe otdYo TN peiowon g do6oNG TOL
KOPTIKOGTEPOELOOVG,.

To o@éln g Oepameiag pe KOPTIKOGTEPOEWN Kot O MOOVOS KIVOLVOG KOTUGTOANG TNG
avATTLENG TTPEMEL VO GTOOGTOVY TTPOGEKTIKA atd TOV Y10TPO.

Emutiéov, Oa mpémer vo e€etocel n mopamount] o€ €101KO Y10 TO OVOTVEVGTIKO GUGTNUM
nodiarpo.

"Ew¢ 6t0ov amoktn el meprocdtepn eumeipia 6gv cuvioTaTol Lokpoypovia Oepaneio o€ Toudid.

Aobsveic vro avoookarooroltiki Oeparneio.

To moudid Vo avocokaTacTOATIKN Ogpaneia gival mo emppenn oe Aouméelg an' 6Tl To, VYW,
OMOC Yoo TAPAGELY L0, GE VOO|UOTO OTT®MG 1 aveuoPAoyd 1 1 topd. Xto Toudid avtd 1 og
evnAikovg mov dev £xovv avooia ¢' avutd ta voorjuata, Oa mpémel V' amoeevyeTOL LE 1010{TEPT
TPOGoyN TVYOV £KBECT] TOVG.
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Ye mepInT®ON MOV OVAKETE GE OLTEG TIG KATIYOPies K1 eKTeDEiTeE GE LOAVVOT|, EMKOIVOVIOTE LUE
TOV Y10TpO GOLC.

Edwv dev giote olyovpot €dv KATL amd TO TOPOTAV® 1GYVEL Y10 060G, anevbuvieite 610 Y0TPO 1 TO
(QOPLLOKOTOLO GOG.

Alro @appoxo ko <Ovopo Ipoidvrog>

Evnuepaote tov yatpd 1 Tov QOpUOKOTOld Qv maipvete, ExETe TPOGPATO TAPEL 1 UTOPEL VO
TOPETE AAAD QAPLOKO, OKOUTN KOl OUTE 7TOV YOPTYOUVIOL YOPIC 0TPIK GLVIOYN N QUTIKE
QAapLaKa.

Agv éyel mapotnpnbei odinAenidpaon g Povdecovidng pe Kavévo amd To EAPUOKE TOL
YPNOLOTOI00VTOL Yo TN Oepameia Tng prvitidag.

Optopéva, papuako propet va avéRoovy Tig emdpdcelg tov <Ovopo [Ipoidvtog™> kat o yroTpdg
00G EVOEYOUEVMG VO BEANGEL VO 6aG TAPAKOAOVOEL TPOGEKTIKA GV TAIPVETE QLTA TO PAPUAKOL
(cvumepriopPavouévev opiopévav eapudkav yio tov HIV: prtovaBipn, kopmioiota).

[dwitepa evnuepmate Tov ylTpd GOG av ToipveTe Kamolo amd To. akdiovba edpuoKo:

- 0TepOEdN Pdpuako oe diokio. O yuTpdg cog umopei va cog (ntiost va Aaupavete Ayodtepa
dwokia katd v évapén g Oepameiog pe <Ovoua Ilpoidvtog™>. Av mopoatnpnoeTe
omoladNmote acLVNOIGTN EMIOPOUOT MG ATOTEAEGUN TNG OAAUYNG OUTAG, EVIUEPDOTE TOV
ywtpd coc. Emiong evnuepdote 10 yuotpd cog €dv oTOpOTAGOTE TPOGPOTO TN YXPNON
OTEPOEODV PUPUAK®V GE d1oKin 1 EVEGELC.

- OTEPOELON PAPULOKA GE GAAEG LOPPEG OMMC KPEUES Yol EKEUN, GLOKEVEG EIGTVOMOV Y10 TO
Go0ua, evéaelc koptlldvng, pvikd ompél, oTayOVES Yl To. LTI (KOAADPL) 1 Tr HoTn).

- avTilotikd 6mwe KhapiBpopvkivn.

- QAPUOKO. Y10, UNKNTIOOKEG AOUMEELS (0T®E KeToKovalOAN Kot 1tpokovaloAn)

- @appaka ov gival woyvpoi avactoreic tov CYP3A (ko o1 avactoieic tg HIV mpwtedong, 1
prtovafipn, atalovaPipn, wowafipn, prrovaPipn, cokovivafipn, 1 KOUTIGIGTATN KOl 1
verpwvafipn)

- 016TPOYOVA KO OVTIGVAANTTIKE GTEPOELDN.

H ond tov otouatog yopnynon ketokovalOAng Koar 1tpokovaloAng 1 GAA@V 1o3vpmdv
avactorénv tov CYP3A4 umopei vo mpokorécel avénorn g GuoTtnuatikng ékbeong ot
Bovdecovion. I'’ awtd, mpénet va amopedyeTol 0 cuVOLACUOS TovG. Edv avtd dev eivar duvarto,
TO YPOVIKO OldoTnUa HETaED TV Depomeldy TPEMEL va. ival 660 TO JLVATOV UEYOADTEPO KoL
npénel va, eEetachel n peimon g 06ong e Povdecovione. Avtd €xel uikpn KAVIK onuacio
oe Bpayvrpdbeopeg Oepomeiec (1-2 eBdouddwv) pe ketokovaldin kot ttpakovaloAn, oAl
npémel va, Aapfavetal vdyn ce pakpoypdviec Depameiec.

Emedn n Aertovpyio tov enveppidiov pmopel vo, katactarel, To teot 01éyepong ue ACTH ya
N SIyVOGCN TNG VIOPLGLOKNG OVETAPKELNS Lmopel vo deilel yevdn amoteAéopata (YoUUNAEC
TIEG).

To KOTWTEPW 1YDOVY YEVIKWDC YL TO, KOPTIKOELOT]:

Amouteitor mpoooyy TNy GLYXOPHYNON UE PaIVDTOIVY, QaIVOPapPItdln, epedpivy, prYoUmIKivY,
OLVOTLVEDUQ, U] OTEPOELON QVTIPAEYUOVDOY, KOMOTEVIKG OLOVPHTIKG, OOKTLAITION, KOVUOPIVIKG

OVTITNKTIKG, IVOOVAIVY, QVTIOLOSNTIKG. GO TOV OTOUATOS, GVILOVAANTTIKG, A0 TOV OTOUATOC.

Kdnon kot Onhaopog
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Edv elote éyxvog 1 Onhalete, vopilete 611 umopel va giote £yKvog 1 oxed1ALETE VO ATOKTOETE
modl, (NToTe T GLUPOLAN TOVL YTPOV 1| TOV EOPLOKOTOWD GOC TPV TAPETE AVTO TO
QAPLOKO.

O ywTpog 60g Bo amoPUGIcEL AV UTOPEITE VO, YPT|CILOTOUCETE TO PAPUAKO KOATO TI SLOPKELL
NG EYKLUOGVVIG KOt TOL OnAacoD.

Kinon
To <Ovopa [Ipoiévtog> umopei va yopnynOei katd t didpkela tng KoMong povo 6tav katd Ty
Kpion TOL YTPOV TA OQEAN Y1 TV UNTEPO VIEPTEPOVY TV KIVOUVAOV Y10 TO EUPPLO.

Edv peivere €ykvog 6c0 ypnoiponoteite o <Ovopo [Ipoidvtoc>, Ba mpémel vo EXKOVOVIGETE
LE TOV Y10TPO GO, OGOV TO dLVATOV TAYVTEPO.

OnAacpog

H Povdecovidn amekkpivetar oto pnTpikd ydia. Qotoéco, 6tav to <Ovoua IIpoidvtoc>
yopnyeital og BepumenTikég 00GELG OEV AVOUEVOVTAL ETOPACELS GTO TOdLA TOL ONAGlovv.

To <Ovopa [Ipoidvtoc> umopei va yopnynbei kotd ™ Sidpkeia Tov ONroacuod povo dtav KoTd
TNV KPIioN TOL Y1TPOV TO, OQPEAN Y10, TNV UNTEPC VTEPTEPOVV TMV KIVOUVAOV Y10 TO BPEPOg.

Oonynon ko EPLopOg PNy avnpaTOV
To <Ovopo IIpoidvtog> pmopel vo. mpokoréoel BoAn Opaocr. Edv mapovoidoete avtd Tto

COUTTOUA, UMV OO YNGETE 1 YEPIOTEITE LN AV LOTAL.

< To <Ovopa [Ipoidvtoc> mepréyel <avaroya pe Tnv erorpeio>>

3. og va wapete 10 <Ovopa IIpoidvroc™>

[Tavtote va moipvete 10 EAPUOKO GVTO OLGTNPO GOUPOVO UE TIC 0ONYIES TOV YTPOV 1 TOV
Qoppakonolod coc. Eav éxete aueiPorieg, pomoTe TOV Y10TPO 1] TOV QUPUOKOTOL0 GO,

[pwv ypnowonomcete t0 <Ovopo [Ipoidvioc> yioo TpdT Qopd, o mpénetl vo, dafdoete TIg
"Odnyieg Xpiong" kot va Tig axolovbnoete mpooektikd. H dpdon tov @apudiov coc Oa

EeKvoEL LEPIKEG EPEG LETA TNV EvapEn TNG XPTONG TOV.

H docoroyia tov <Ovopo IIpoidvtoc> eatopkevetal kot Qo mpémel vo, meplopiletar otnv
EAGY1OTN LVOLTH TOGOTNTO TTOL EIVAL OTAPAITNTN Y10 TOV EAEYYO T®V GUUTTOUATOV.

AkolovONoTE TPOGEKTIKA TIC 03N YiES TOV Y1ATPOD GOC.

Emoyiaxn 5 ypovia allepyixi pvitioo

H mnpng dpdomn g Povdecovidng dev emtuyydveton Topd Hovo Hetd and pepkés nuépeg Bepameiog. H
Oepameio g emoylokng pwitdog Ba mpémer v’ apyiler katd to dvvatdv, mpwv amd TV €kbBeon Tov

acBevovg ota adlepyloyova.

Evilikec, nAktouévot kot maidid nhkioc and 6 Tdv Kol Ve

Evapln Oepomeiog
H ocvvictopevn apyikn 86on eivar 256 pg nuepnoiong. H do6on pmopel vo yopnynbei dma
NuePNGimg To TPp®i N va kataveundei o 600 d60elg Tpwi Kot Ppddv g e&ng:
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<avOaAoya LE TNV ETAPEI>

<200 pg (2 d6ce1g (yekaopol) Tov 100 ug> < 4 d6ceig (yekaopoi) Twv 50 pg)>
o€ kaBe povBoHvi 10 Tpwi

n

<avaAoya LE TNV ETAPEI>

<100 pg (1 860n (yexaopog) tov 100 pg> <n 2 d6ceig (yekacpoi) tov 50 ug)>
o€ k@B povBoHvi 10 TPwi Ko T0 Ppddv.

Eivail onpovtikd vo Aapfavete TaKTiKd TV ayoyr Goc.
No unv yopnyeitot meplocoTEPO amd SVO POPES TNV NUEPO.

Mnyv vrepPaivete T cLUVIGTOUEVT NUEPNOLL HOGOAOYIO.
Agv vrapyovv otolygic Tov Vo amodelkvhiouy OTL NuEPNolo 000T HEYOALTEPT OVEAVEL TNV
OTOTELECUATIKOTNTOL.

Aoon avvtypnong

Amd ™ otiyu] mov Ta cvunTOpoTe PeATiwbovv, cuvnbmg oe didotnua 1-2 gfdouddwv, o
YOITPOG GO WTOPEL VO ATOPUCIOEL VO EAATTOCEL TN OOOT GOGC.

Emopévaog, av emttevyfei n embounty Pertioon ToV COUTTOUATOV, 1] 000N Uropel va uetmbel
o€ <200 ug> to mpwi, dMNradn 2 docelg (yekaouoi) Tov <100 ug> o€ kabe povbovvi To Tpmi.

Ye uepkotg acbeveic umopel vo givol amoTEAEGUATIKY OKOUO MIKPOTEPT OGN GUVINPNGNG
Bovdecoviong.

Houdd
Agv vrdpyovv dedopéva yio T YPNON TOV PUPHAKOL G€ Toudld NAKING KATO TV 6 ETOV yid
vt TV €vOELln, YU avTd va U YopnyEiTtal 6g avT TNV opada achevav.

Ta mod1d nhkiog amd 6 eTdv Kot Ave TPEMeL Tavta va xpnoporootv to <Ovopo [Ipoidvroc™
puovo vmd v emiPreyn Kdmoov eVAAIKA Yo Vo EEacPAAIoTEL OTL 1 dOCT XOPNYEITOL COOTA Kol
OTL 1 SocoAoyin vl COUPMOVT LLE TNV CLVTAYN TOL YOPNYNOE O YLTPOGS.

Xpovia un alAepYIKy PIviTIOo HOVO GE EVIJAIKES
A0GoLOYio OTIMOC AVAPEPETUL TOPATAV®.

Hoidnd

Agv gvdeixvotal yuo Ty €voelén avtn o€ Tadld nhkiog kdtom tov 18 etmv, 61011 dev vIdpPyOoLY
EMOPKN 0£d0UEVOL VIO TN ¥PNOT TOL QOPUAKOV € Tondld NAKiag Katw Tov 18 €1@v amd TIg
KMVIKEC LEAETEG.

Pwikoi moAvmodes o€ evijAikeg

H ocvvietdpuevn 600 gival

<avdéAioya pe TNV gTonpeio™

<200ug dvo eopéc v nuépa (2 dooels (yekaopot) tov 100 ug)> <M 4 doceig (yekoouol) Tmv
50 ug to mpwi kot o fpdadv)>

yuo StdoTnua uéypt 3 Unvec.

Hoidd
Agv vtapyovy dedouéva yia, Tn YoM TOL QOPUAKOD 6€ Tadd NAkiog KaTo tov 18 eTdv yuo
ovt) TV EvOEEn, YU anTd va, 1 yopnyeital oe auty TV opddo acHevmv.
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Evapln e opoong

Me v évapén g xpnong <Ovoua IIpoidvtoc™> dev €xete dueon eEAAEIYN TOV CUUTTOUATOV.
Mmropel va ypewaotel vo 10 ypnoylonomoete pepkéc Nuépes (Kamoleg @opéc €mg kol 2
ePOOUGOES) HEXPL VO EPPOVIOTEL PEATIOON TOV CUUTTOUATOV.

Eivail onpovtikd vo Aapfavete TaKTiKd TV aymyr Goc.

Edv mhoyete omd emoylokr oAAepykn pwitida, mpoormabnote vo, Eekvarte tn Oepomeio pe
<Ovoua [Tpoidvtog> peptkég uépeg mpv am’ v Evapén g aliepyiog.

To <Ovopa [1poidvtog> dev evdeikvuTal Y10, TNV VOKOVPIOT) TOV COUTTOUATOV GAAEPYING OTA
patio. Av voimBete evoyAnom ota HATIO GOG, O YITPOC UTOPEL VO, GOG YOPNYNOEL KATO10 GALO
QAPLLOKO Y10, TV OVOKOV(PLOT OVTMV TOV GCUUTTOUATOV.

Midpxero Ospameiog
Edv to ovuntdpato dev fertidvovtar 1 BEATiOvovTOl aALG OV EAEYYOVTAL ETAPKAOC LECT, OE 2
ePdoudoeg Oepameing, EXTKOVOVIGTE UE TOV YIUTPO GOG.

AVTO TO PAPUOKO JEV TTPETEL VAL YPNCUOTOLEITOL GUVEYDG Y10 TEPIGCOTEPO OO 3 UNVEC,.
Q61660, OTNV TEPITTOGN TOV O YIATPOG GVOTNGEL HOKPOYPOVIL Oy®yn, o TPEmEL Vo ELEYYEL
ToV pVIKO PAevvoydvo cog kdbe €61 unvec.

Ewduc) minpopodpnon yia to <Ovopa [Ipoidvtoc>

Edv maipvete vynin 66omn <Ovoua T1poidvtoc™> yio peydro ypovikod dtdotnua, o yiTpds cog
umopel va cog {nTNoel vo TAPETE GTEPOELON OO TOV GTOUATOG GE TEPIMTMOT OvVAYkNG (TT.). KoTd
TN S1GPKELD TEPLOSDV GTPEG 1| GE EMAEKTIKEC YEPOLPYIKES EMEUPACELS).

Edv mapete peyoarvtepn 606on <Ovopo Ilpoiévroc> amd TV Kavoviki

Eivai onpovtikd va maipvete ) 3661 GOUPOVO UE TIG 00MYIES TOV Y1OTPOD T} TOL POPUAKOTOLOD
cag. [Ipémel va moipvete povo tn 6061 1oL GO¢ GLVEGTNGE 0 Y1TpOg cag. Edv ypnouonomoete
UEYOADTEPN 1 HIKPOTEPT OOGN, Umopel va emOEV®OODY T0, CUUTTOUNTE caG. Agv TTPEMEL Va.
oVEAVETE N VO LELDVETE TN SOCT| GOC Y®PIG 1WTPIKY GLUPBOVAT.

Edv mapete peyardtepn d0om <Ovopa [Ipoidvtoc> amd v Kovoviky, (NTHote T GLUBOVAN
TOV Y1TPOV 1] TOL PUPLOKOTOLOD GOC.

Av ypnolponomcete moAd peydAn mtocotnto <Ovoua [1poidvtoc> pia novo Qopd, dev mpoKeLTaL
Vo TapovclaoTobv emProPeic ETOPAGELS.

Av ypnowomoteite moAD peyain mocotnto <Ovoua [1poidvtoc™> yio PHEYAAO ¥POVIKO S1AoTNUO
(uveg) eivar mOavO va EUEOVIOTODV Ol GUGTNUOTIKEC OVETOOUNTEG EVEPYEIES TMV
YAVKOKOPTIKOGTEPOEIOMY KOl KOTOOTOAN TNG AELTOvpyiog Tov QAO0D TOV ETVEQPPOi®V. Av
vopilete 011 KATL TETO10 Gag Exel cvuPet, Ba Tpémel va cupPfovievteite Tov ylaTpd GoC.

Edv Eeydoete va wapete 10 <Ovopo Ilpoidvroc™>

Av Eeydoete vo mapete o 06on tov <Ovopo IIpoidvioc>, mapte TN APECHS UOAC TO
Ovunbeite. Qotdc0, av TANGIALEL I OPO YLo. TNV ETOUEVT OOGCT, TEPLUEVETE UEXPL TOTE KoL
OTAGDC TAPTE TNV emOuevn 06on ¢ ouvHl®C, COLUEOVO pE TOV TPOTO TOL GO EXEL
ouvtayoypaenOei.

Mnyv mépete A 006N, Y1 VO, AVOTANPMGETE TN d00T oV EEYACATE.

Ed&v ctopaticere va naipvere 10 <Ovopa Ilpoidvroc™>

Mnv GTOUOTAGETE TN YPNHON CVTOD TOV QUPUAKOL OKOUN KL oV O&ite OTL T0. CLUTTOUATE GOg
glte apyovv va Pedtimbolv gite BedTidbnkay, eKTdC 0V GOG TO TEL O YLOTPOS GOGC.

Mmnopel va. ypelaotel vo TO0 YPNOYOTOMGCETE UEPIKES MUEPeEC (KAmoleg @opéc €m¢ kol 2
eBOOLAdES) HEYPL VA eppavioTel PEATIOON TOV GCUUTTOUATOV.
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Edv to ovuntdpato dev Pertimvovtor 1 feATidvovTal aALd OV EAEYYOVTOL ETUPKAOG HECH GE 2
efdoudoeg Oepameing, ETKOVOVIGTE UE TOV YIUTPO GOG.

Edv éxete meplocdtepeg epOTNGEIS GYETIKA LE TN ¥PNOT OLTOD TOL EOPUAKOV, POTNOTE TOV
Y10Tpd 1] TOV QOPLAKOTOLO GOG.
4. IMBavéic avemBopnTeg evépyereg

Onwg 6A0. To QAPHOKA, £TCL KOL OVTO TO QPAPUAKO UTOPEL VO TPOKOAEGEL OVETIBVUNTEG
EVEPYELEC OV KO OEV TAPOLGLALOVTOL GE OAOVG TOVG AVOPOTOLG,.

Edav mapovolactel 01010010 TE 00 TIS TOPUKATO UAVETOVUNTES EVEPYELES, CTUNATIOTE VO,
xpnowomoreite To <Ovopo Ipoidvroc™> Kol EVIHEPDGTE APUECMS TOV YIOTPO GOG:

'Oy ovyvég ZE0QVIKG GCUUTTOUATO GAAEPYIKNG AVTIOPOOTC
(nmopei va emmpedoovy émg 1 Omwg eEavOnua, payodpa, kvidwon 1 epubpdtnTa
oto 100 Gropa) TOL SEPLATOC, TPHEYLO TOV TPOGOTOV, YOP® OTO

TO GTOUM, TOV XEIMAV, TNG YADGGOS Kot GAA®DY
ONUEI®V TOV CAOUATOG, SOVGTVOLN, GUPLYUO 1
dvokoAio GTNV KOTATOGN 1| GTNV OVATVOT 1)
aicOnpa Auwobupiog.

AMAeg avemBOUNTES EVEPYELEG TTOV UTOPEL VO ELPUVICTOVV TEPILAUPAVOLV:

Yoyvég avemBounteg evépyeieg (umopei va eanpedoovy £m¢ 1 ota 10 dropa):

Epebiopog e potng (ptapvicpa, Enpodtnta, aicOnuo tolumpotoc)

Pwoppayia (apoppayia otn po)

Oy ovyvég avemBopnteg evépyeies (umopei va ennpedoovy £mg 1 ota 100 Gropa):

Mvikdg omacpog (KpapTes)

Yravieg avemOuunteg evépyereg (umopei va exnpedoovy £m¢ 1 ota 1.000 dropa):

AvoQoAoKTiKn avtidpaon

Avopovia (amdAe TS OVIC)

E&elkmoeig tov PAevvoyovou g potg (§Akn ot wotn)

Aldtpnon Tov pvikoH doepaypratog (Tpdmnpa e LepPpavng mov dtaympilel Ta povBodvia)
Molonec (LELAVIEC)

®o\n 6poon
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Ta KopTIKOGTEPOEIWDN UTOPEL VO EMNPEACOVY TN (PULGIOAOYIKY TUPUY®DY TOV GTEPOEODV
OPUOVAOV GTOV OPYOVICUO OaG, W10iTEPA OV XPTOIUOTOIEITE VYNAEG OOGEIC Y10 LEYAAO YPOVIKO

dtommuo.  (avtéc ot emdpdoelg eivar Ayotepo mBavd vo cvupfodv  pe Ta PVIKA
KOPTIKOGTEPOEIDN OO OTL UE TA OTO TOL GTOUATOG SIOKIN KOPTIKOGTEPOEOMV)* .

Mn yvootég avemBounTteg evépyereg (1 ovyvotnTo 0v propel va ekTipn0ei pe Paon ta

ow0éopa ogdopéva):

Koazappaktng (06Awomn tov pakod 610 UATL)
Muaadkope (cwénuévn tieon oto partt)

Y& OMAVIEC TEPIMTAOCELS, ONUEID 1| CLUTTOUATO AVETIOOUNTOV EVEPYEIDV TOV GLGTNUOTIKOV
YAVKOKOPTIKOGTEPOEW MY, Ommg cvvdpopo Cushing, yapaxmmpiotikéd cvvdépouov Cushing,
YOYOKIVITIKY DTEPOPOATTNPIOTNTA, SUTOPOYEG VTTVOL, OvnoLyio, KoTtabAwyn 1 embetikdtnTal
(xupimg oo TOdLA), EVOEYETOL VO, TOPOVGLUGTOVY HE PIVIKG YAVKOKOPTIKOGTEPOELDT], THAVAOG
avéioyo pe T d66mM, TO YPOVo £kbeomc, TV TALTOYPOVN Kol TponyoLuevn €kbeon o€

KOPTIKOGTEPOEIDN KOL TNV ATOLIKT gvauctnacia.

*Tao pvIKGQ KOPTIKOGTEPOEION UTOPOVV GE GTAVIEC TEPIMTMGELC VO EXTPEAGOVY T PLGIOAOYIKN
TOPUYOYN TOV GTEPOEODV OPLOVAOV GTOV OPYUVIGUO GOGC, 1O0ITEPH OV YPNCIUOTOLEITE VYNAEC
dOGELC Y10, LEYOAO YPOVIKO OLAGTILLC..

Y& OMAVIEG TTEPITTAOCELS LE TO PVIKA YAVKOKOPTIKOGTEPOELON UTOPEL Vo EUPOVICOODV YEVIKEC
avemdounTteg evépyeleg TIC omoleg Umopeite va KATaAAPETE av oloOAvVESTE KOVPAGUEVOS M
VIOPEPETE OO TOVOKEPAAOVG, VauTia 1| EUETO.

Hodrotpikodg mnBuepog

"Exet avagepbet kabvotépnon g avantuéng oto modid vd Oepaneio e EVOOPIVIKO GTEPOELD).
AOY® TOV KIvoHvou g kabvoetépnong ¢ avantuéng otov mondlatpikd mAnbvoud, n avimtuén
0o Tpémel va TapakoAovdeiTal OTMG TEPTYPAPETAL GTIV TAPAYPOPO 2.

[Ipénel vo EMKOVOVNGETE UE TOV YIOTPO GOG €0V OTONTOTE AGVVNOIGTO TOPOVGLOGTEL, OGO
ypnoonoteite To <Ovopa Ipoidvtoc™.
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Avapopd avemBOuntov evepyelmv

Edv mopatnpnioete kdmolo ovemBountn evépyela, EVNUEPDOTE TOV YIATPO 1 TOV QUPUAKOTOLO
c0G. AvTo 1oYvEL Kol Yo kGBe mhavr avemBountn evEPYELR TTOL OEV AVAPEPETAL GTO TAPOV
@OAAO odnywwv ypniong. Mmopeite emiong vo avoaeépete avemBounteg evépyeleg amevbeiog
pécm tov gbvikod cvoTiuraTog avagopds: EBvikog Opyavicpdc @apudkmv, Mecoyeiov 284,
15562 Xohiapydc, AOnva, Tni: 213 2040380/337, @o&: 210 6549585, Iotodtomog:
http://www.eof.gr. Méow tng avoeopdg avembiuntov evepyeidv umopeite vo Bondnoete ot
GLALOYT| TEPIOTOTEPOV TANPOPOPLDY GYETIKG [LE TNV AGOAAELN TOV TAPOVTOG PUPLAKOV.

5. o vo puraocoete To <Ovopa Ipoidvroc>

To @dapuaxo avtd TPEMEL Vo PLAAGGETAL GE UEPT] TTOL OEV TO PAETOVY KOl dEV TO PTAVOLV TO
ToudLd.

No un xpnouomoteite ovtd T0 EAPUAKO HETA TNV MUEPOUNVIO AMNENG TOV aVOPEPETAL GTNV
EMONUAVOT KOl 6TO KOLTI uetd <ovdloya pe tnv etaipeio™> <tn AHEH>. H nuepounvia Anéng
elvar n televtaio nUEPO TOL UAVA TTOL OVAQEPETOL EKEL.

[Ipénetl va purdocoetal og 0pbla BEon KoL e TO KAAVUUO TG GVOKEVNG KOAG KAEIGUEVO. MeTd
™ xpnomn tov <Ovoua [poidvtoc>, Tpémel va enavatonobeTeite To TPOOTUTEVTIKO KATAKL KOAG
o Béom tov.

<ovvOnkeg OAAENC avaAoya Le TV EToupeios™.
<Mn pvAidooete o Beppokpacia peyardTepT TOV <OVAAOYQ LE TNV ETAPELR> °‘C>

Mnv metdte @AploKa GTO VEPO TNG AMOYETELONG 1| OTA OWKlKE omoppippata. Potiote tov
(OPLOKOTOL0 GOG YO TO MG VO TETAEETE TOL PAPLAKO TOV OEV YPNOCILOTOLEITE T AVTA TAL
pétpa Bo fondncovv oty Tpoctacio Tov TEPPAAAOVTOC.
6. Mepreybpeva TG GVOKELAGIOS KOl LOUTES TANPOPOPIES
T agpéyer to <Ovopa Ipoidvroc>
- H dpaotcn ovoia givar: n fovdecovion.
Kabe d60om (yekaopnog) meptéyel <meplekTikOTNTa avaAoya pe v gtaupeio> <50 pg> <ni>
<100 pg> Povdecoviong.
<Kdabe Iml pvikod exvepdUATOC TEPLEYEL <TEPLEKTIKOTNTA GE MY AVALOYQ e TNV ETOUPEi™>
<mg> Povdecovidne.>
- Ta @GAAa ovototkd eivat <avaAoyo pe TV eToupeio™.
Epgévion tov <Ovopa IIpoiovtoc™ kol TePle O eV TS GVOKEVAGIOG

<avOaAoya L TNV ETOLPEI>

<Mmropel va unv KukAopopohv OAEG Ol GLOKELOCIEG. >

Karoyog Adsrog Kvkhogopiag kot [opaockevastiig

Kdaroyog Adswoc Kuihogopiog
<avOaAoya LE TNV ETOPEI>
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[Hopaokevaotg
<avOaAoya LE TNV ETAPEI>

To mwapov vAho 0dNYIOV Yp1ions avaBepnOnke Yo TELEVTOLO POPA GTIG

OAHTI'IEX XPHYXHY

Awpaote T 00MYieg mpwv amd T ypnon Tov <Ovopo Ilpoidvroc™> kor akorovOioTE TIG
TPOCEKTIKA.

Ta Toudid Oa Tpémetl var YpNnooTolovy to pvikd ekvépopo <Ovoua [Ipoidvtoc> udévo vmod v
emipreyn evog evnhikov yia vo dtacoliletal N oot S0c0A0Yia KoL XPYOT) TOV.

&g vo. TPOETONAGETE T1] GLOKELN Y1d YP1 O

<avaAoya pe TNV eTaPEi>

< [pocoyn: [pwv ypnoiponomoete yia tpmtn eopd o <Ovoua I[Ipoidvtoc>, n avtiio Bo tpémet
va gvepyomoindel (va “@optmbel” pe gapuaKo).

IV ovtd avokiviote TO QLOAISI0, OQUPESTE TO TMPOCTUTEVTIKO KOMUKL Kol WETO WYEKAGTE
uepkéc popég otov aépa (5-10 popég) kpatmvtag 6pdlo 10 PoAidlo, £TGL MOTE VO, TOPEYETUL
&va OLOIOIOPPO VEQOG oTayovidiov (BAEne giova 1).

Ye mePInT®ON TOV TO PAPHOKO OEV ¥PNCIUOTOIEITOL KAONUEPIVA (E4V TEPAGEL YPOVIKN TEPT0O0C
ovo tov 24 opodv), n avidMa Oo wpémel vo evepyomombei Eavd. Metd v mpdT) Qopd
Oewpeitar apretd va yekdoete o (1) povo popd 6tov aépa.

Ewova 1 >
ag va ypnoipomoreite To <Ovopa Ipoidvroc>
<avéAoya pe TNV gTonpeio™
< Ta vo AdPete pia 6661, omAd akoAovdNoTE TIC TUPUKATO 00N YiES.

1. ®dvonére v porT coc. AvakivioTe 10 QLOAIS1I0. AQUPESTE TO TPOGTATEVTIKO KOTOKL.

2. Kpatiote 6pOo 10 @loAidlo, pe €vo dGKTVAO o€ KdOe mAgupd TOL PYYYOVG, OMOC GTNV
gwova 2.

5. Baite 10 pOy)0C TG cvuokevnc oto povbodvi coc. Ipénetl va katevbivete to poYYOg TPOG
TNV aKPLovh TAELPE TG HOTNG Kol HOKPLO oo TN HéoT TG WOTNG (TO PviIKO Sldgporyuo).
[Miéote 10 akpoeHolo pio 1 600 POPES AVAAOYO LE TO GUVIGTMWEVO apOpd yekacumv. Eival
OTUOVTIKO VO EIGTVEETE TNV DPO TOV YEKOGUOV. XOPNYNOTE TN GUVIGTMOUEVT dOCT| Kol GTO
G Ao cag povBovvi, Katd tov 1010 TpOTO. Mn yopnyeite TEPIGGOTEPEG OOGELS OO OGEC EXEL
GLOTNGEL 0 10TPAC.
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6. KoBopiote 10 pOYyog upe xabapd movixt petd tm ypnon. Tomobemote Eavd To
TPOCTATEVTIKO Kokl No pUAAGGETE T GLOKEVT 6€ OpBia o

Ewova 2 >

KaBapiopdg
<avaAoya LE TNV eTAPEiN>

< KoBopilete ToKTiKG TO GV TAAGTIKG UEPT) TG GUGKEVTG.

To mThaotkd pOyyog mpémetl va kabapileTor TaKTIKE Kot OTOTE TO PAPUOKO OV OmEAEVBEPDVETAL

omwg mpénel. Edv cvpPel auto, mpodto mpénel va eréyEete 10 pOyYog Yo vo Befatwmbeite Ot Exgl

“poptbel” ue eapuaxo (PAéne mopamdvo). Edv petd v ek véov evepyomoinom, n avtiio

eEaxorovBel va unv Aertovpyel, To POYYOC TPEMEL Vo KOOOPIOTEL YPNOUUOTOIDVTAG TIC

axoAovbec oomnyiec:

1. A@oipéote T0 TPOGTATEVTIKO KATAKL Kot TPafnETe To pvikd phyyog.

2. IM\dvete to mAaotikd Tunpota pe (eotd vepd (L Kanto).

3. Metd to TAOGIU0, CPNGTE T VO GTEYVMOGOLV KOAG GTOV 0£P0 KOl GUVOPIOAOYNGTE TAAL TN
GLGKELOGIL.

Mnyv enyelpfoete va Kobopicete T0 pvikd pOYYoG YPNOLLOTOIOVTAG PEAdOVA 1] KATOW0 atyunpod

OVTIKEILEVO.

Metd tov kabapiopod, n avtiio Oo tpénel va evepyomomOei pe appako Eava. >

3. O1dikaiouxol Kal avTITTPOCWTTO!I UTTOXPEOUVTAI YIO TNV EQAPUOYH TG AVWTEPW EYKUKAIOU.

4.  Katotmv Twv avwTépw TTavel va IoXUEI N YKUKAIOG Jag ue ap.65465/08-08-2017 .

ATTo8£KTNG: O NMPOEAPOZ AZ/EO®
Et. : JOHNSON & JOHNSON EANAZ KATANAAQTIKA
MP.AEE AT JOHNSON & JOHNSON
EANAZ CONSUMER AE
Emdaupou 4 kai AlyiaAgiag, AHMHTPIOZ ®IAINNOY
151 25, Mapouoi

EZQTEPIKH AIANOMH:

1. Alvon Alkwv Ytpeoiwv EAEyyou Mpoidvtwv
TunRua Ekdoong & Kwd. ATropdoswv
2. Ipappareia EmoTnuovikoU ZupBouliou Eykpicewyv
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