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ErKYKAIOZ - AMO®AZH

OEMA: KaBopiopdg MepiAnwng XapaktnpioTikwy Tou IMpoidvtog kai @UANo Odnyiwv yia
TO XprioTN QAPUOKEUTIKWY TTPOIOVTWYV TTOU TTEPIEXOUV OPACTIKO CUCTATIKO
BUDESONIDE (yia Tig pop@é£g: A) KOvIG yia €10TTVOR o0& 860¢1g Kal B) evaiwpnua yia
EICTIVON ME EKVEQWTR).

“EXOVTEG UTTOYN;:

a) Tig diatdeig NG Koivig YtroupyikAg Amogaong AYT3a/l.IM. 32221/2013 (PEK B™ 1049/29-4-
2013) «[epi evappodviong tng EAANvIKRG NouoBeoiag pe tnv avtioToixn KoivoTikA oTov Topéa
TNG KUKAOQOPIAG ....cvvvvininnnnnn, TWV QAPHOKEUTIKWY TIPOIOVTWY, TTOU TTpoopiovTal yia
avBpwTTivn XxpAon»,

B) Tn yvwpdteuon Ttou EmoTtnuovikoUu ZupBouliou Eykpicewv apiBuog: @- 244/21-11-2019.

ANNO®AZIZOYME
1. H MepiAnwn XopakTnpIioTIKWY Tou [Mpoidviog QAPUOKEUTIKWY TIPOIOVTIWY  TTOU TTEPIEXOUV
0paoTikd cuoTtaTikdé BUDESONIDE (yia Tig pop@éG: A) KOVIG Yia EICTIVOR O0€ SOCEIG Kal
B) evaiwpnua yia £10TTVON ME EKVEQWTH) OpPIeTal WG £EAG:
A) H TIepiinyn Xapaxmpiotikdv tov [1poidvtoc QapuoKeLTIKOV TPOIOVI®MVY OV TEPLEXOLV
dpaotikd cvotatiké BUDESONIDE, popei: Kovig yio et6mvon 6€ 606€15, TPOTOTOIEITOL (OC
edng:

1. ONOMAZIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

<Ovopa [Tpoidvtog™> <meplekTikOTNTO OvAAOYQ Le TNV eTonpeio™> Kovig yio eiomvon <oe
docelg>

2. MOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNGEXH

Bovdecovidn <mepiektikdtnta avaroya e TNV etarpeio™> <ug/66omn>
<" Tov TANPN KOTAA0YO TV EKOOYWV, BA. Tapdypoeo 6.1.>

3. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Kévic yio etonvon <og 66ce1c>
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4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX

41 OgpamevTikég EvoEigelg

To <Ovopa [Ipoidvtog> evdeikvutal og acbeveic e Ppoyyikd dobua.

Emiong, T0 <Ovopo [Ipoidvtog> evdeikvutol oe 0oOeVEIG LE ¥pOVIO. ATOPPOKTIKN
nmvevpovondOeia (XAIT). Ze acbeveic pe ypovia AmOPPIKTIKY TVELLOVOTADELD 1) GLGTNUOTIKY
xpnion Tov <Ovoua [1poidvtog> pmopei Bpoyvypovia va TEPLOPIGEL TNV TPOOSEVTIKY LEI®ON

tov FEV1.

4.2  Aocoloyio kou TPOTOS YOPNYNONS

Bpoyxik6 dofua
Aocolroyia
H docoroyia tov <Ovopa [Tpoidvtoc> mpénet vo eE0TOUIKEVETAL..

H d60m Oa mpémel mavTo vo, LEOVETOL GTO EAGYLGTO TOV OTALTEITOL Y10 TN SLOTPTOT| TOV
OTTOTELECUATIKOV EAEYYOV TOVL GoOUATOG.

Evilikec kot Toudid nAkiog omd 5 etV Kot Gve

Evopén Oepomeiog

Kot v évapén g Bepameiog, pe Paon v tponyoduevn Bepameio yio to asbua, oniadn
€lTE e Un GTEPOEION EITE LE ELGTVEOUEVA YAVKOKOPTIKOGTEPOELDTN GE TEPLOGOVS GOPUpPOY
0cOUATIKOV TOPOELGUMV ETE KATE TNV EAATTOGN 1| T S10KOTT TOV dOGEMV EVOG ad TOV
GTOUATOG YAVKOKOPTIKOEIOOVS, Ol GUVIGTMUEVEC OOGELS TOV TPOIOVTOC Elvat:
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IIponyodpevy ZUVIGTOREVY Yyniotepn
Ospomeio apykn 60on CUVIGTONEVT d00n
Evijlikeg Oepoancio pe 100-400 pg dvo popég 800 ng dvo popéc
LN-GTEPOELIN nuepnoiongn 200-400 pug | nuepnoing
amaé nuepnoimg*
Eionvedueva 100-400pg 600 @opég 800 ng dvo popéc
YAVKOKOPTIKOGTEPOELON nuepnoiong 1 200-400ug nuepnoing
amaé nuepnoimg®
Ao 10V GTOHOTOC 400-800 pg dvo popég 800 pg 6v0 popég
YAVKOKOPTIKOGTEPOELDN nuepnoing nuepnoing
Moo Ogpancio pe 100-200 pg dvo popég 400 pg 0vo popég
NMKiog 0mé | LUN-0TEPOELON npepnoing nuepnoing
5 etV ko 200-400 pg arag
ave npepnoinc*
Eionveopeva 100-200 pg 6v0 popég 400 pg 0vo popég
YAVKOKOPTIKOGTEPOELDN nuepnoing N nuepnoing
200-400 pg drog
nuepnoing*
A6 10V GTOHOTOC 200-400 pg 600 popég 400 pg 0vo popég
YAVKOKOPTIKOGTEPOELDN nuepnoing nuepnoing

* LLOVO OTIG TEPITTAOTEIS TOV AVOPEPOVTOL KOTOTEP® aTO KeY. «Epdmal yopnynon»

e Bapv acOua Kot Kotd ) didpkela TapoSuoudv opiopévol acheveic pmopovv va meeinfovv
KOTOVELOVTOG TNV NUEPNOLa dO0T o€ 3-4 YopNYNOELS KATA TN S1GPKELD TNG NUEPAS.

Katd ) petdraén tov acbevav oto <Ovopa IIpoidvtoc> and dAies cuokevés, 1 Oepaneia Oa
TPEMEL va, eEATOUIKEDETAL, ElTE YpMoloToteital pia 1 0vo d6celg nuepnoiog. Ipénet va
AneBovv voym 1 SpaoTikn ovsia Kot 1 uEBodog yopnynons.

Aoon covrtpnonc

Metd amd v enitevén Tov BEPUmEVTIKOV AMOTEAEGLOTOC, 1) 000 cuvTipnong Ba Tpénel va
EMOTTAOVETOL TPOOSEVTIK LLEYPL TNV HKPOTEPT EKEIVT TOV VOl avayKaio Yo TOV EAEYYO TV
GUUTTOUATOV.

Adon ocovtHpnong:

Evijlikeg: 100-1.600 pg nuepnoing

Moudd nAikiog omd S etodv kon dveo: 100-800 pug nuepnoimg

Egdmod yopiynon
H nuepfola 6601 KatavEUETOL G 2 TOLAAYIGTOV XOPTNYNOELS. L& eViAkeS acbeveic pe o
éw¢ uétpro dobua mov Aapfdavovy doon cuvinpnong 100-400 pg Bovdeocovidng 600 Popég
NUEPNGIMG Kal TOLdG NAKIOG o TEVTE ETOV KOl Ave e IO £®G LETPLO GO0 TTOV
rappdavovy d6on cvvthipnong 100-200 ug Povdecoviong dvo opéc nuepnoine, Umopsi va,
eEetaobel 1o evdeYOEVO TNG AOE NIUEPNOLOC YOPYNONGS. ATAE NUEPOLO YOPTYNOT WITopEl
va, 000l og acBeveic mov vroPdiiovtol o Bepameia [l UN-GTEPOEIN PAPUAKA KOL GE
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0o0eveig TOV EAEYYOVTOL EMUPKADS LLE ELGTVEOUEVA YAVKOKOPTIKOGTEPOELDTN. H d00m Ba mpémet
TOVTO VO LELDVETOL GTO EAGYLOTO TOV OTOLTEITAL Y10l T SLOTHPNCT TOV OTOTELECUATIKOV
eréyyov Tov Gobpartog.

H d6on pmopet va yopnynOei o mpwi 1 1o Ppddv.

Eivail onuovtikd n 66om vo, Aapfavetol kabnueptva kot Ty idta @po. TS NUEPAS.

Av Topovolaotel mdeivmon Tov AcOpatoc, ) cuyvoTnTO TG dOONE KoL 1] UEPT oL dOCT
TpEneL vo, avénbovv.

Ot acBeveic, Wwaitepa exeivol mov Aapfdvovy Bepancio pio popd v nuépa, Ba Tpénet va
evnuepdvovtat 6Tt €bv to dobpo tovg emdevwbel (.y. avEnuévn cuyvotnta ¥pnomng
Bpoyx0dl0cTAATIKOVY 1 EXIUOVE OVOTVEVGTIKA GUUTTONOTA) Oa TPEmEL va, STAAGIAGOVY T
3001 6TEPOEW®V, AAUPAVOVTAS TO dVO POPES TNV NUEPO KOL VO ETIKOIVOVIIGOVV LE TO YLOTPO
TOVG 6GO TO BLVATOV GLVTOUOTEPQ.

Y& aoBevelg 6mov amarteitol avénpévo BepamevTiKd amoTéEAEGHA, CLOTHVETAL CLENUEVT] OOOT
<Ovoua [Tpoidvtoc™> Aoy® Tov YOUNAOTEPOL KIVOHVOL GUGTNUATIKAOV ETIOPACEDY GE
oLYKPLON UE TN GLVIVLAGUEVT] Bepameia [Le YAVKOKOPTIKOGTEPOELDT| OTO TOV GTOUATOG.

Evapcn g opaong

Metd amd 1 yopnynon tov ionveopevov <Ovoua [Ipoidvtog™>, n avomvevotik Aettovpyia
umopel va Pertimbel péoa og 24 dpec amd v Evapén g Bepamneiag. Ev tovtorg, to péyioto
BepamevTicd amotéleca, propel vo emtevydet o 1 pe 2 efoopnddes 1 mePIGGOTEPO UETA OmO
v évapén g Bepaneiag.

Tpomog yopiymong

<To <Ovopo Zvokevng [Ipoidvtoc™ givat pio GLGKELT TOVL EVEPYOTOLEITAL LE TNV EIGTVOT),
onAadn 6tav o acbevig el0TvEEL ald TO EMGTOULO TG GVOKEVTG, 1] OV EIGEPYETOL GTOVG
TVEVLOVEG |LE TOV EICTIVEOLLEVO QEPQL.>

Ynueiwon: etvor onuavtikd va kabodnyeitor o achevig

®  va SPAalel TPOGEKTIKA TIG 0ONYIiES YPNONG OV TEPLEYOVTOAL GTO PVAAO 0O YLDV XPHOTG TO
onoto vrapyel o€ kdOe cvokevacia g cuokev (PA. mapdypapo 6.6 Odnyieg Xpnong e
YV0KEVTG),

®  vo glomvéel SuvoTd Kot Babid HEC® TOV EMGTOUIO TNG GCUGKELNG, £TGL DGTE VOl
eEaocpariletar ) elomvon oAOKAN PG TNG 0OONG TOV PAPUAKOV,

" VO LNV EKTVEEL TOTE PLEGA GTO EMIGTOULO TNG GVGKEVTC,

= vo EEMAEVEL TO OTOUA TOL LE VEPO UETE ald TNV EIGTVOT| TG GLVIAYOYPUPOVUEVNG OOONG,
v va ehayrotonomBel o Kivduvog GTOUATOPAPLYYIKNAG LUKNTIOONG.

O aoBevnic pmopet va unv aoBovOel kopio amoAvTmg yevon 1 va unv aicBaviel to eappoko
otav ypnoiponotel to <Ovopa Xvokevng [Ipoidvtog>, eneldf 1 TocdHTNTA TOV YOPTYOVLLEVOL
QOPUAKOL givor pkpn].

Ot acBeveic Oo TpEmeL va EvIEPOVOVTAL Y10l TN OTLLOGTO TNG TOAKTIKNG ANYNG TNG
TPOPLAOKTIKNG 0y®YNG TOL AoBUaTOg, axkopa Kot 6tav givorl acvuntopatikol. 'Eva Bpoyeiog
dphong elomvedpevo Ppoyyodiactaltikd Oo mpénel va gival mdvtote dueca Sonbésyo yio Ty
avaKoVELoN TOV 0EEMV CUUTTOHATOV TOV AoOuatog.

Mn eEaptnpévol Le amd TOL GTOUOTOS Y0P YOVUEVA KOPTIKOELON ac0gveig

AocBeveic pe aobpo otovg omoiovg amarteiton Oepaneio cuvtpnNoNg, LToPoHV Vo wPEANBoLV
ano v Oepamneio pe <Ovopa [IpoidvTtog™ 0TI GUVICTMUEVEG DOGELS TOV AVUPEPOVTAL GTOV
OVOTEPO VoK. YYNAOTEPEG dOGEIS LmopovV va eEac@aiicovy emmpocheto 6peL0g GTOV
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éleyyo Tov dobuartog, oe acbeveig o1 0moiotl OV AVTOTOKPIVOVTOL IKOVOTOLNTIKA 6T dO0T)
évapang.

To Bepanevticd amotéhespa emttvyydvetol cuviwg eviog 10 nuepdv. e acbeveig pe
vepékkplon PAEVVOC 6TOVG Ppdyyovg pmopel apyukd va yopnyndei Eva Bpayvypovio (tepimov
2 gfoopadmv) TpOcHeTO GYNUL KOPTIKOGTEPOEIOMY OO TO GTOUA.

E&aptnuévol amod elomvedeva KopTikoedn acbeveic

KMviég peréteg o avBpdmovg Exouvv diletl PEATIOUEVN ATOTELEGUATIKOTNTO LETE OO
xopnynom Povdecovidng LG GLGKEVNG EIGTVONG KOVEMG, GUYKPLTIKA LLE TN XOpNynon iong
TOGOTNTOG PAPUAKOL LEGH aepoADUaTOg VIO Ttieo. 'Etot, 0tav petatdocovtol acheveig vmd
Oepaneio pe agporvpa oe <Ovopo [Ipoidvtoc™> kai o acBevig Bpicketal oe oTabepn pdon
eAEYYOL TOV AoOuTOC, UTOPEL VO, KOTOOTEL EPIKTH Lo EAATTOOT TG 006NC £1C Kol TO UIGO
NG 066M¢ TOV aEPOAVUATOG VTIO TtigoT. To 1610 umopei va cuuPei kot 6tav 0 AppmGTOg
UETATAGGETAL 0TO AALD EIGTVEOUEVE YAVKOKOPTIKOGTEPOEIDN (7T.). fovdecoviom 1
dumpomovikn Pekropedaldvn) oe <Ovoua [Ipoidvtog>, apov apyika Exet yopnynbei otov
acOevn 6001 160dVVAUN UE QLTI TOV PAPUAKOL 0TO TO OTTOI0 LETUTAGOETAL.

Agv vrdpyovv emapkn dedopéva Yo va yivouv cvotdoels yuo ) petdraln achevav and
VEOTEPQ EICTIVEOLEVO GTEPOELDT| GE <Ovopa Ipoidvroc> xopryovpevo pio eopd nuepnoing.

E&aptnuévor pe amd Tov 6TOUNTOC 0PN YOVUEVE KOPTIKOELON aobeveig

To <Ovopua [1poidvtog> eNLTPENEL TNV AVTIKATAGTAGT 1] TN CNUOVTIKY LEI®ON TG d00TG TOV
07T0 TOV GTOWOTOG YAVKOKOPTIKOGTEPOEIWOMY EVMD dloTnpel Tov EAeyyo Tov dobuatog.

Kotd m didpreta g HETATAENC 0 TOL GTOUATOG XOPNYOVUEVOV KOPTIKOEW OV og <Ovoua
[Ipoidvtog>, o acBevig mpénel va eivan 6 oyeTikd otabepn gdor. Mia vynin 66on <Ovopa
[Ipoidvrog> divetal 10T, G GLVOVAGUO UE TNV OO TOL GTOUATOG OOGT TV GTEPOEIODYV TOV
NN ypnoonoteitar, yio wepimov 10 nuépeg.

Metd amd ovtod, 1 0d TOL GTOUATOS dOGT GTEPOEOMV TPEMEL VAL LELDOVETOL GTASLOKA (Y10
Tapadeyo amo 2,5 yiiootoypoupa TpedviLoAdvne i To 160d0VaUo Kde punva) 6Tto
YOUNAOTEPO OLVATO EMIMEDO. XE TOMEG TEPITTMGELS, TO ATTO TOV GTOUNATOC GTEPOEIOES Elvarl
duvartdv vo vrokatactadel TAnpoc pe to <Ovoua ITpoidvtoc>. ['a mepiocdTepeg
TANPOPOPIEC GYETIKA UE TNV ATOGVPCT TV OO TOV GTOUOTOC KOPTIKOGTEPOEOMV, PA.
apaypapo 4.4.

H acpdleia kot anoteiespotikotnto Tov <Ovopa [Ipoidvtog>, dtav yopnyodviol vYNAGTEPES
0Tt0 TIC GUVIGTMUEVEG OOGELC, OEV EYEL AmOdELTEL

Orav 1o <Ovoua. [Tpoidvtoc> cuvtayoypageitol o pikpd modid, 0o npénel va fpickovtal vid
emifreyn kot va dtoc@oriletatl 0Tt ovTd wropodv v’ akoAovOHGovV TIG 00NYieg ¥PNONG TOL

QOPUAKOV.

Xpovio oToQPOKTIKT TVELUOVOTADELD,

EvnAikeg

H ouviotwpevn 86on Tou <Ovopa lMpoidvtog> o€ evrilikeg aaBeveig eival 400 pg, U0 PopPEG NUEPNTIWG.

e 000Beveic pe XpoOvia ATTOPPAKTIKA TIVEUPOVOTTAOEId TTOU  XPNOIYOTTOIoOUV aTrdé TOU OTOUATOG

YAUKOKOPTIKOOTEPOEION KAl GTOUG OTToiouG £xel ouvtayoypaenBei <Ovopua Mpoidvtog> TrpéTTel, KaTd TNV
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€EAATTWON TNG OTTO TOU OTOUATOG XOpnyoupevng d0ong, va divovTtal ol idlEG CUOTACEIG OTTWG GTO AfupaA
“Aocoloyia-Bpoyxiké aclua’.

4.3 Avrevosieg
YrepevaioOnoia ot dpacTikn ovcia.

To KaTOTEP® 1GYVOVY YEVIKMG Y10 TO KOPTIKOELN

O avtevdeifelg mepthapufavouy onUavTiKo aplipud VOoT|LATOV Kot TaHoAOYIKOY
KOTOOTACE®Y, OU®G Oa Tpémel mavTa va otafuiletot o SuvnTIKOG KiVOLVOC GE GYECT LE TO
TPOGOOKMLEVO EVEPYETIKO OEPUTEVTIKO ATOTELEC AL

Ot oNUaVTIKOTEPES OO AVTEG ElvaL: YOOTPOIMOEKASUKTUAMKS EAKOG, amAOS £pmNTag 0POoAUGY,

YAQOK®LO, EKCECT|UACHEVT] 0GTEOTOPMGT), CUKYUPDING S1afNTNG, YOYDOELS, AUESMG TPV KOl UETA amd
TPOPLAOKTIKO EUPOMAGHO, KapIOTADELD 1) VTEPTOOT| LLE GULLPOPNTIKT] KOPILOKT AVETAPKELQ,

GLOTNHOTIKTY pUKNTiooT, upatioon, Papld veppomddeia, Aoumon VoG LLOTO, aopparyikn didbeon.

4.4  E01Kég TPOEIOOTOUNGELS KUl TPOPUVAAEELS KOTA TN p1ion

E&aptnuévol pe amd Tov 6TOUNTOG 0PN YOVUEVH KOPTIKOELON aobeveig

Kotd m didprela g petdtaéng, oe kdmolovg acheveic pmopel vo ELPavIGTODY GUUTTOLOTO
7ov oyetifovral pe T S1oKOTN TV ad TOL GTOUATOS YOPTYOVUEV®Y KOPTIKOEWOMV, L.}, TOVOG
oTIS apBpMOOELS KOUT HDTKOC TOVOG, aTovio, Kot KOTAOAYT, aveEapTnTa atd T GuVINPNoN M
axoun kot t Pertimon g avevpovikng Aettovpyiag. Ot acbeveig avtol Oa mpénet va
potpémovtal va cuveyicovv t Bepamneio pe <Ovoua [Tpoidvtoc™> apieil va eEAEyyovTat yio
KAVIKG onueia Tov oyeTilovtal Le EMVEPPLONKT OAVETAPKELQ.

Av vmapéet EvoeiEn emtve@pidlokng avendpkelag, 0o mpénet vo yivel otadiokn ovénon e
SO0 TV OO TOV GTOUATOG XOPNYOVUEVOV KOPTIKOEWDV KOl OTT) GLUVEXELN VO, AKOAOLONGEL
1 d1KOTN TOVG pE Lo apyd pLOWd. Xtovg V7o petdraln acbeveig, Katd T S1APKELN TEPLOSDV
OCOUOTIKNG KOTOmOVNoNG 1 Log cofopng acOuotikng kpiong, Umopel vo ypelaoTtel va
xopnynOel cuuminpopotiky Oepaneio Pe KUTO0 0O TOL GTOUATOG XOPNYOVUEVO
KOPTIKOELOEG.

Kotd m dibprela g petdtaéne omod Oepomeion e amd Tov GTOUNTOC YOPTYOOUEVQ
koptikogdn oe <Ovopa [1poidvtog™> avapévetal peimon g GVOTNUATIKNAG OpAoNg TV
OTEPOELODMV, TTOL UTOPEL VO, EYEL OC ATOTELECUA TNV EUPAVIOT] QALEPYIKOV 1) 0pOpITIKDY
COUTTOUATOV OTOC pLvitida, Eklepa, HOIKOG TOVOS Kal TOVoS oTig apBpaoels. o v
OVTILETMTION QVTOV TOV COUTTOUATOV B0 Tpénet vo epapudletor eedikevuévn Oepameia.
X€ GMAVIEC TEPUTTAOCELS TOV EUPOVICOVTOL CUUTTAONOTA OO KOTMOT), KEQOAAAYia, VavTia Kot
§UETOC, OVTAE PUTOPOVV Vo 0mod0000V GE AVETAPKT ETIOPOCT] TOV YAVKOKOPTIKOGTEPOEIOMV.
YTIC TEPIMTOGELG QVTEC, KATOLES POPES, Elvar avayKaio 1 Tapodikn avénon g 66ong TV and
TOV GTOMOTOC YOPTYOVUEV®Y YAVKOKOPTIKOGTEPOEIOMV.

Xperalertal wdiaitepn Tpocoyn Katd v petdtaén acevav and Oepaneia pe omd Tov
OTOUOTOG GTEPOELDN], KOOMG TOPAUEVEL O KIVOUVOG LEIOUEVIG ETMVEPPLOLOKNG AEITOLPYING Yia
UEYAAO YPOVIKO OLAGTNUA. L€ AVTEC TIG TEPUTMOELS, O Tpémel va mapakorlovdeitan TakTikd 1
Aertovpyio Tov dEovo YmoBaldpuov-Yraodeuonc-Enveppidiov.

Acbeveic oTovg omoiovg amatteital VYNANG 0O6oNC enciyovoo Oepameio e KOPTIKOGTEPOELON M
mapoatetopévn Bepameio oTNV VYNAOTEPN GUVIGTAOUEVT dOOT EIGTVEOUEVOV
KOPTIKOGTEPOEW DV Umopel emiong va Ppickovtal e kivduvo datoapayfg TS Aettovpyiog TV
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EMVEQPPOimV. AvTol o1 0oBevelg Pmopel va ELPAVIcOVY GUUTTOUATO KOl oTpeio
EMVEQPPIOLOKNC OVETAPKELNG OTOV LITOPANBoVV o€ évtovo stress. EmmpdocOetn kdhvym pe
KOPTIKOGTEPOEDN amrd TO 6TOUa Oa TpEmel va AneBel vTdyn KoTd T ddpkeln TEPLOdMV
GryYOVg 1| G€ EMAEKTIKEC YEPOVPYIKEG EMEUPACELS. AvTol o1 acBeveig Oa mpénet va
k000N yohVTOL VO AVOPEPOVY GTOVG EMAYYEAUATIEG LYEING OTL AapPdvovy GTEPOELDT| GE
nepintoon avaykng. H Oegpaneia pe emmnpdobeta cuotnuatikd otepoeidn N pe to <Ovoua
[Ipoidvrog> dev Ba mpémet vo, SIUKOTTETOL UTOTOUA.

Eivoi mBovi 1 eLpavioTn cuoTNUATIKOV ETOPACEDY UETH TN XPNOT KATO0V EIGTVEOUEVOL
KOPTIKOGTEPOEIDOVGS, 1O10{TEPA KATA TI GUVTOYOYPAPTOT DYNADY dOGEMV Y10 LEYAAES
YPOVIKEG TEPLOSOVE. H gppdvion avtdv Tev emdpdoemv givol ToAd Atydtepo mhovn pe v
glomvedevn Bepameia, Tapd e TO O TOV GTOLOTOC YOPTYOVUEVO KOPTIKOGTEPOELDN Kol
umopel va motkilel ava acevn kot HeTa&d SLOPOPETIKMOV GKEVAGLATOV TOL TEPLEYOLV
Koptikootepoeldr]. Ot mbavig cuoTnuatikég emdpdoelc meptiapupavoovy cvvdpouo Cushing,
YOPOKTNPLOTIKG cVVEPOHoL Cushing, katactoln Tav extveppidinv, kabvotépnon ™
avATTLENG OTO TTOALA KOl TOVG EQTIPOVG, KATOPPAKTT), YAAUK®LLO KOl TTL0 GTTAVIC, LTOPEl va
enpavictel po oelpd amd YoyxorloyIKég EMOPAGELS Kal ETOPACELS OT CLUTEPIPOPH TOL
TEPILOUPAVOLY YOYOKIVITIKN DIEPIPAGTNPLOTNTA, SATUPUYEG DTVOV, avNovYia, KOTAOA YN 1
embeTicoTTO (KVPIOS OTA TONO1E).

Eivail onuovtikd, cuvendg, 1 6061 TOV EIGTVEOUEVOD KOPTIKOGTEPOELOOVG va puOuiletal ot
pikpdtepT 6001, TNV 0ol S1oTNPEiTOL O ATOTEAECUATIKOC EAEYYOC TOV AoOuaToc.

O o&eieg e&apoeic Tov acbpotoc umopei va, ypetacovy avénon g d6omng tov <Ovoua
[Ipoidvrog> 7 emimpdcebetn Oepameio pe amd TOV GTOUOTOC KOPTIKOELDN /KoL OVTIBLOTIKY
aywyn yuo pikpn owapkela Oepamneiag, oe mepintoon Aoipméne. O TPETEL VO GLGTIVETAL GTOVG
acleveig va ypnoyomolony éva Ppayeiog dpaong EIGTVEOUEVO POy OdIUCTAUATIKO MG
Oepameio SIACOONC Yo TNV AVOKOVPIOT) TOV CUUTTOUATOV TOL doBuotog Kotd v ofeia

oaon.

To <Ovoua ITpoidvtoc> dev TpoopileTal yio GApeon avakodEIon TV 0EEWMV ETEIGOSI®Y TOV
GoOuaTog, OTOL amaLTELTAL 1] YOPTYNGT EVOC EIGTVEOLEVOL PBpoyyodiacTtoultikod Ppayeioag
dpdong.

Edv o1 acBeveic Osmpoiv avamoterecpatikn ) Oepameio pe o Ppayeiog dpaong
Bpoyyodiactortiko 1 y¥peldlovial TePIocdTEPEG EIGTVOEC 0o OTL 6VVNOWS, Ba Tpémel va,
avalnToovy TV cLUPOVAT TOL WTPOY TOVE. X VTN TNV TEepintmon, 0o Tpénel va eEetactel
TO EVOEYXOUEVO aENGTG TG dOoMG TN Depameiag Tovg, Yo mopadetyua odvénon g dooNg g
€1omvedEVIG Povdecovidng N TpocoOnkn evog Hokpdg dpdong B-aymviotn, 1| xopynon amd
TOV GTOHOTOC YAVKOKOPTIKOGTEPOELOOVC.

H yopriynon tov eopudkov ypeidletal 1diaitepn mpocoyn o€ acbeveic pe evepyn M
AavOavovGa TVELUOVIKT] PLUOTI®OGN, KOOMG Kol 6 060EVEIS e LUKNTIOGTKEC 1| 10YEVODG
OLTIOAOYI0G AOUDEELS TOV 0EPAYMYDV. AV TAPOLCIAGTEL 10YEVIS AOTU®EN TOV AVATEPOL
avamveLGTIKOD, 0 aobevig Oa mpénet vo e£akoAovONGEL TNV TOKTIKT OVTINGOUOTIKY TOV
Oepameio. T dtopo yio to omoia ival yvmoto 0Tt epupavifovv tayeio emdeivmon tov
GoOuatog KoTd T ddpKela 10yeVoHS AOTUMENC TOV avomvevotikov, Oa tpénet va tifetot Oéua
YOPNYNOMNG amd TOL GTOUATOG KOPTIKOELDOVG Yia fpayd S1dcTnua.

KAviég peréreg pe erlomvedpevn Poudecovion Exovv dei&etl Tt o1 107eveEig AOUMEELS TOV AVAOTEPOL

OVOTVELGTIKOD TPOKOAOVV GNUAVTIKE AydTEpa TPOPANLOTO 0€ GOEVEIC TOV ival 0 KAVOVIKT oy®yn

LE TOTKA YOPTNYOVLEVO YAVKOKOPTIKOGTEPOELDN).
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Koatd m didpkela g Oepaneiog pe el6mveOIEVE KOPTIKOGTEPOEION UTopel va cupPel
KOVTIVTIOGT) TOV GTOUATOG. AVTH 1] HOAVVGN UTOpEl va amontel KOTAAANAN OVTIHVKN TIOGTKT|
Oepaneio Ko o€ kamolovg acheveic pmopel vo kp1Bel amapaitnt n dtakomnn tng Bepomneiog
(BAéme emiong mapdypoeo 4.2).

INoa va ehayiotomomBody o1 TOUVOTNTEC EPPAVIOT|G GTOUUTOPAPVYYIKNG LUKNTIOGNG O
ac0evng, kdOe popd PeTA TN AqY™ NG 060NC, o Tpémet va EEMAEVEL KOAGL TO GTOUN TOV UE
vepo.

Onwg kot pe dAdec elonvedueveg Bepamneiec umopei vo cuuPet Tapddo&og BpoyydoTacUog, e
Gpeon eMOEIVOGT TOL GLPTYUOV HETA TN YopnyNon. Edav avtd cvppei,  Oepaneio pe
glomvedevn fovdecovidn tpémel va drakomel apécsmg, o acevng mpénel va a&loloynOel kot
va Eekivioetl evoliaxtiky Oepameio edv eivar amopaitnto.

Hvevpovia oe acBeveic pe XAIL

AvEnon ot cuYVOTNTU ELPAVIONG TVELLOVIOS, GUUTEPIAAUPAVOUEVTG TG TVEVUOVIOG TTOV
amorteil voonheio, &yl mopatnpndel og acbeveic pe XAIl mov Aapfdavovv gilomvedueva
KOPTIKOGTEPOEDN. YAPYOLV KATOLEG EVOEIEEIC LENUEVOD KIVOUVOD TVELUOVIOG LE TNV
avénomn g 066ME TOV GTEPOESDYV, AALN aVTO dev £xel amodelyDel pe Pefardmra og Oheg TIG
UEAETEG.

Agv vrtdpyovv oploTikég KAMVIKEG eVOEIEELS Yo O10pOopEC MG TTPog TO HEYEDOg TOV KIvdvVOL
avamtuéng Tvevpoviag LeTall TV SlopOPOV TPOIOVI®MY EIGTVEOUEVMY KOPTIKOGTEPOELOMV.

Ot ywatpoi Oa wpénet va mapapuévovy Ge eypiyopor yo tlavn avamtuén aTvevpuoviog o€
acOeveig pe XAIT kabdg ta KAVIKE YOpUKTNPIOTIKA QUTOV TOV AOUMEE®Y ETKUAVTTOVTOL UE
TO GUUTTOUOT TOV Topoéuveemy g XAIL

Ot mopdyovteg Kivovvov yia Tvevpovia o acbeveic ue XAl meptiapfdvovy 1o KATVIGHO, TN
peyoAvtepn niikia, o yaunAo deikt palog copotoc (AME) kot ™) cofapn XAIL

Orntkr) SwaTopoyn

Evdéyetar va avapepOei otk dtatapayr| LE T GVOTNUOTIKY KoL TOTIKT Xp1omn
KopTikooTtepoed®mv. Edv évag aclevig mapovoialel copntdparta, 6mmg OoAr opacn 1 dAAeg
OmTIKEG dlatapoyés, TOTe Oa mpémel va eEeTdleTaon TO EVOEYOUEVO TOPUTOUTNG TOV acbevoic og
opBudpioTpo Yo TNV a&loAdynon T@v ThovdV aTdY Tov eVOEYETOL VA TEPIAAUPBEVOLY
KOTOPPAKTN, YAOOK®OUO 1] OTAVIEC AoOEVELEC, OTIMG KEVIPIKT OPDONG
yoproapueipinctpoedonddeia (KOXA) kot mov £govv avagepbei petd tn xpron
GLOTNHOTIK®Y Kol TOTIKOY KOPTIKOGTEPOELOMV.

Ioudrazpikdc TANOvoude

Eriopoon oty ovanroén

SVVIGTATAL VO TOPOKOAOVOEITOL TOKTIKA TO VYOS T®V TadIdV ToL AapPavouy pLokpoypovia
Oepameio pe El0TVEOUEVO KOPTIKOOTEPOELDT. Edv 1 avdmtuén emiPpaddvetar, n Oepaneia Oa
npénel va, a&roloynbei ek vEou e 6ToOY0 ™ pelmon TG 606N TOV EICTVEOUEVOL
KopTIKOGTEPOEWOVC. Ta 0pEAN TNC Oepameiag (e KOPTIKOGTEPOELDT| Kot O TOOVOG Kivouvog
KOTOGTOANG TG ovamTuéng Tpémetl va otabpotoly tpocektikd. EmmAéov, 0o mpénet va
e€etacbei  Topamouny) Tov acbevi g E181KO Y10 TO OVATVEVLGTIKO GUGTN O ToUdioTPo.

Hrotikn dvoAieitovpyio
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H peiopévn nrotikn Aettovpyio ennpedlel TNV améKKpion T®V KOPTIKOGTEPOEIODYV,
TPOKOADVTOG MKPOTEPO PLOUO UTEKKPIONG KOl LEYAAVTEPT] CLUGTNLOTIKY EkOECT. Oa Tpénet
va. Ppiokecte Gg eypnyopo Yo TOUVEC GLOTNIOTIKEG AVETIBVUNTEG EVEPYELEC.

H peiopévn nrotikn Aettovpyio ennpedlel Tov HeTafoAlond Tmv kopTikootepoed®mv. H
(QOPUOKOKIVNTIKT TNG fovdecovidng HeTd amd evoopAEPLa xoprynomn eival woTdc0 TapOUOLd,
o€ KIppOTIKOHS 0o0evelg Kot o€ VY1 dTopa. AvEnuévrn cuoTNUATIKN SBETTUOTNTA TNG
Bovdecoviong mopatnpndnke LeTd omd Yoprynon amd To GTOU 6 acheVEiC e HEI®UEV
nmatikny Agrtovpyia, AOy® TOV HEIWUEVOD UETAPOAIGUOD TPAOTNG d1000V. Agv glval yvmOTH N
onuacio Tov YEYOVOTOG anToL Yo Tt Bepameia pe To <Ovopo Ipoidvtoc™>, kabag dev
VITAPYOVV OVTIGTOL O SEGOEVE Y10 TNV EICTVEOLEVT BOVOEGOVION, KOl ETIONG LETA OO
€10TVOT| LOiG dOGNG, 1| GUVEICPOPA TNG OO TOL GTOUATOG TOGOTNTAS TG POVOEGOVIONG VIO
LOPPT KOVEMG Y10 EIGTVOT| G€ dOGELC, GTN GLGTNUATIKN dtofecIUdTNTA €IVl TOAD IKPT.
Q61660 VTo pmopel va eivar KAVikd onuavtikd oe acbeveig pe cofapn PAGRN ¢ NTaTIKNG
Aertovpyiog, kKobmg eivor Thavn 1 avénon ota eninedo TOL TAACUATOG KoL KT ETEKTOON
aVENUEVOC KIVOLUVOG GUGTNIOATIK®Y OVETIOOUNT®V EVEPYELDV.

H tovtoypovn Bepancio pe avaotoreic tov CYP3A, m.y. ttpakovaloin, ketokovaloAn,
avactoAeig g HIV mpmtedong kot Tpoidvta Tov TEPEYOVY KOUMIGIGTATY), OVAUEVETOL VO,
avENGEL TOV KIVOLUVO TV GUGTNUATIKOV avemBOuntov evepyeldv. O cuvdvacudc Oo tpénet
VO OTTOQEVYETAL, EKTOC EAV TO OPEAOG VILEPTEPEL TOL CLENUEVOD KIVODVOV GUGTNLOTIKDV
AVETBOUNTOV EVEPYELDY OO TO KOPTIKOGTEPOELDT KOl GE QLTI TNV TEPITTO®ON 01 achevelg
TOPOKOAOVOOVVTOL Y10 CLGTNUATIKEG EMOPAGELS 0O TO. KOPTIKOGTEPOELDT).

AVTO €yel pukpn KAWVIKN onpocio oe Bpoyvrpdbeoueg Oepameieg (1-2 efdouddwv) pe
rtpakovaloin, ketokovaloAn 1 dAlovg 1oyvpovg avactoieic tov CYP3A, adld npémnel va
Aappdvetar vToy”n o€ pakpoypovieg Oepameiec. Oa wpémel va, eEgTaoTel Emiong T0 EVOEYOLEVO
ueimong g 06oM¢ g fovdecoviong (PAéne Tapdypago 4.5).

AoBeveic vmd avocokatactaitikn Bepaneio

Ta modié vVId avocoKaTAGTAATIKY Oepaneia ival To emppent| 6€ AOUMEELS o' OTL TO LY.
Mo mapdoderypo, voonuato, 0Tmg 1 avepoPfroyld 1 n thapd wropel va Exovv coPapdtepn 1 Kot
Oovatneopa Topeio 6e TOLOLA VIO CVOCGOKATAGTOAN LE YAVKOKOPTIKOGTEPOELDT|. XTO, OO
0VTA 1 08 EVNATKOVG 1OV dEV €YOLV OVOGio ' aVTA TOL VoG UaTe, Do TPETEL V' 0mOPEVYETAL UE
Waitepn mpocoyn Tuydv Ekbeon Tove. Xe mepintmon wov ektedobv 6€ PoAvvor, umopei va
OewpnOel evdederypévn 1 evooPAEPLO YOPNYNOT BVOGOGQOIPIVIG EVOVTL TNG
avepoProylac/Coothpa 1 avoGoo@oIpivng GLAAEYUEVNG OO TOAAY GTopo. e mepinTmon
eupaviong avepoProyidg umopei va tebei Oéua Oepaneiog pe avtuka.

To KoT®TEP® 1GYVOVY YEVIKAOC Y10, TO. KOPTIKOELON
H poxpoypdvia yopnynon yAuKoKopTIKOEW®V 00nYel, OTwg mpoavapépnke, 6€ KOTAGTOAN TOL dEova

YroBdAapog — Yroeuon - Enveepidia (YYE), dnhadn o€ avaoTodn TG OAOI0ETIVEPPIOIOKNG
Aertovpyiog. O Babpog g avaotorng avtig e&optdral amd T d6oT, TNV oYL TOV YOPNYOVUEVOD
KOPTIKOGTEPOELOOVG, T1 GLYVOTNTA KoL TOV YPOGVO YOPYNONS TOV GTY| d1dpKeELd Tov 24wmpov, TV
numepiodo {mng TOL GTOVE 16TOVE Kot TV GUVOMKT XPoVviKn didpkeila TG Oepameiog. Enueidveton 6TL 1
KOTOOTOATIKY EVEPYELD TV YAVKOKOPTIKOEW®V otov d&ova Y YE eivor evtovatepn kot o

TOPATETALEVT OTOAV YOPNYOVVTOL TIS VUKTEPVEG DPES. T PLOLOAOYIKE dTopa d6on 1 Mg de&apedalovng
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XOPMYOUUEVNG TN VOYTO AVOCTEAAEL TNV EKKPLOT) TNG PAOLETIVEPPIIIOTPOTOV OPLOVIG TG VITOPLGTG Y10
24 Gpec. Awpvidio 1 amdTopn peiomn ™G S00NG TOV YAVKOKOPTIKOGTEPOELDDV EVOEXETOL VO TPOKOAETEL
“ovvdpopo otépnons” mov yapaktnpiletar and o&eio PAOIOEMIVEPPIOLOKT] OVETUPKELD LLE LDTKY

AOLVOLLLO, VTOTAGT], VITOYAVKOLiC, VaNTio, ELETOVS, avnovyia, Luodyies, apBpalyies.

45  AMniemdpaoelg pe GAMO QOPUOKEVTIKA TPOTOVTO KOl AALEC LOPPES OAANAETIOPOAONG

O petaporiopodg g Bovdecsoviong yivetar kuping and To CYP3A, (o vroouddo tov
Kutoypouatog P450. Ot avactoreic ovtod Tov evEDUOL, T.Y. 1) 1TTPOKOVOLOAN, 1|
ketokovalOAN, ot avaotoreic e HIV mpotedong 1 1 KOUTIGIGTATY, UTOPOLV ETOUEVOC VO,
av&noovy T cLETNHOTIKY €kBeon ot Povdecovidn (BAéne mapdypapo 4.4 kot 5.2). O
ouvdvaoudg tov <Ovopo Ipoidvtoc™> pe 1oyvpovg avactoreig tov CYP3A Oa npémel va
OTOPEVYETOL, EKTOG EAV TO OPEAOG VTTEPTEPEL TOV ALENUEVOL KIVODVOL GUOTNUATIKOV
avETBVUNTOV EVEPYELDY OO TA KOPTIKOGTEPOELDN KOl GE QLT TNV TTEPITTOOT Ol acbeveic Oa
TPETEL VO, TAPOKOAOLOOVVTOL Y10 GUGTNUATIKEC EMOPACELS OO TO KOPTIKOGTEPOELTN. Edv T
<Ovopa [1poidvtog> cuyyopnyeital pe avTpLKNTIOC KA (67tw¢ 1 1tpakovaldin Kot n
ketokovalOAN), TO yPoViKd ddoTnue HeTald TV Bepaneldv Tpémel va eival 0G0 T0 SLVOTOV
peyoAvtepo. Mmopel va e€etachel 10 evdeyopevo peimong tng 86omng g fovdecoviong.

[epropiopéva dedopéva Yo aTh TV CAANAETIOPOOT) e VYNAEC SOCELS EIGTVEOUEVC
Bovdecoviong, deiyvouv 0TL umopel va Tpokvyouv a&loonueimTeg avENGELS GTO EMITEIN TOV
TAUoUOTOG (KATO LEGO OPO KOTA TEGGEPIC POPES), €AV M 1TtpakovaloAn, 200 mg pia eopd
nuepnoing, yopnynbel tavtdypova pe slomveduevn Bovdecovion (epdmal doon 1.000 ug).

Y& yuvaikeg mov AAuPavay 016TPOYOVA Kol BVTIGVAANTTIKG 6TEPOEION ExovV TapaTnpn et
0VENUEVES GVYKEVIPDGELG GTO TAAGLO KOl EVIGYVUEVES EMOPACELS TOV KOPTIKOGTEPOEIODYV,
0ALG dev Exovv TapatnpnOel emdpdoelc pe T fovdecovidn Kot TNV TaVTOXPOVY AYM
GLVOLOGUOD YOUUNANE SOCTG GO TOV GTOUUTOG OVTIGCVAANTTIKMV.

Emedn n Aertovpyio tov emveppidiov pumopel va Kotaotadel, To teot diéyepong ue ACTH yu
TN S10y VOGN TNE VITOPVGLUKNG AVETAPKELNG UTOPEL va. Ogi&el WevdT amoteAécpoto (YUUNAEC
TIEG).

Hodropikodg TAnfuepuog
Melétec alnAenidpacewv £xovv dekoydel povo og eviiAIKeC.

To KoT®TEP® 1GYVOVY YEVIKAOC Y10, TO. KOPTIKOELON
Me @aivutoivn, eavoBapPitddn, eeedpivn kot prpopmikivy perwvetot n dpacTikdtnTd Toug. To

OWOTVELLOL KOL TOL LUT] GTEPOELDT AVTIPAEYHOVAOIN EVIGKDOVY TV EAKOYOVO dpAcn ToVG. Me KaAlomeViKd
S10VpNTIKE EVICYDETOL 1] VTOKAMOLIN, EVO HE SAKTLUAMTION avEAvVEL 0 Kivauvog ToEIKoD daKTUMOIGHOD
(Moyo vrokaAtoupiog). Meidvouy 1 evioyhovv T Spdon TV KOLUOPIVAY OVIINKTIK®V. Mg vGouivn 1

avtidofntikd and Tov otdpaTog anateital ovénon Tmv S0GEMV TOVC.
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4.6 Covipétta, kKinon kot yorovyio

Kvnon

Ta meplocOTEPQ ATOTEAEGIOTA OO TPOOTTIKES EMONUOAOYIKEG LEAETEG KOIL OTTO TNV EUTEIPIN
OV ATOKTNONKE PETA TNV KUKAOPOPIO TOV TPOIOVTOG GE TAYKOGLO EMIMEdO dev NTay GE BEom
va emPBePardcovy avénpévo Kivouvo avemiBountov evepyelmy yio. To EUPPLO Kot TO VEOYVO
OO TN XPNOT TNG EIGTVEOUEVNS fovdEcOVIONG KaTd TN d1dpKeLn TNG KONo1Gg. Melétec og
TEPOUATOL®O YoV OgiEEL OTL TA YAVKOKOPTIKOGTEPOELDN TPOKAAOVY duoTAacieg (BA.
TopaypaPo 5.3). Avtd dev eivar TOAVOV va £yl GYECT LLE TN XOPTYNOT TOV GUVICTMOUEVOV
d06emV 6TOVG AVOPOTOLG, MGTOGO 1 Bepamneia e TNV eloTvEOUEVN POVOEGOVION TTPETEL VOl
a&loloyeiton ToKTIKG Kot va dtotnpeital otn Yauniotepn arotelecuatikn do0o. Eivar
OTMUOVTIKO TOGO Y1 TO EUPPL0o 6GO Kal Yol TN UNTEPQ Vo 0KOAOLOOVUV KaTAAANAN Oeparmeio
Tov Gobuartog katd T didpKelo TG KONomg. Onwmg Kt pe ALY QAPUAKO TOL YOPTYOOVTOL
KT T O1GPKELD TNG KOTONG, TO OPEAOG YOPNYNOTG TNG POLOEGOVIONG Yia TN UNTEPQA TPETEL
VoL EKTIUATOL EVOVTL TOV KIVOOVmV Yo TO BpEpoc.

Av xotd T dudpkela Tng komong N Oepameio pe YAUKOKOPTIKOGTEPOELDT KpOel m¢
OVOTOPEVKTT), TPOTYLMVTOL TA, EIGTVEOUEVA, AOY® TNG AGHEVESTEPTG GLGTNLOTIKNAG TOVG
dpAoME GLYKPITIKA LE 1IGOSVVAUEC SOCELS TV YAVKOKOPTIKOGTEPOELOMV YOPTYOVUEV®Y OO TO
GTOUO TTOV ATALTOVVTOL Y10, TNV EMiTELEN TOPOUOLNG OPAUCTG GTOVE TVEDUOVEC,

Oniacudg

H Bovdecovidn amekkpiveral 6To untpikd yoia. Qot6co, 6tav to <Ovopa ITpoidoviog> yopnyeitan og
OepamevTikég 60081g dev avapévovTal ENPAcELS 6To Todld Tov Onidlovv. To <Ovoua IIpoidvtog>

umopei vo ypnoyomomBel katd ™ didpreio Tov OnAaciov.

H Oepaneio cuvtnpnong pe eiomveduevn fovdecovion (200 1§ 400 pg 600 @opég nuepncing)
o€ acOpaticég INralovoeg yuvaikeg odnyel og apeAntén cuotnuatikn ékbeon ot
Bovdecovion tav Ppepmv wov OnAalovv.

Y& pio LEAETN QUPUOKOKIVITIKTG, 1] EKTILMUEVT NUEPN GO 06oM oTa veoyvd ftav 0,3% g
NUEPNOLOG UNTPIKAG dOGNG KL Y10, TO, dVO EMITESD SOGEMV, KL 1] LEGT] GLYKEVTPMGT GTO

T doua o€ Bpéen ektiudron 6tL ivarl 1/600 TV GuykevVIpOGE®Y TOL TapaTNPHONKAY GTO
TAGo U TG UNTEPAS, VTTOBETOVTOC TANPN Ao Tov oTopaTog Prodiadesiuotnta oto Ppéen. Ot
GLYKEVIPOGELS fovdecoviong oe delyuato TAAGUOTOS Ppep@v NTov OAES KAT® 0td To Oplo
TOV TOGOTIKOV TPOGOLOPIGLOD.

Me Bdon ta dedouéva 0o elemveduevn Poudecovion Kat To yeyovog 0Tl 1 fovdecovion
EUPavICEL YPOUUIKEG QOPUOKOKIVITIKES 1O10TNTEG EVTOC TOV OepamevTikod d0GOAOYIKOV
UEGOJUCTNUATOG LETA TNV PLVIKT, TNV EIGTVEOUEVT, TNV OITO TOV GTOUNTOC Kot TV 0pOiky
xopnynon, oe BepamevtiKég doaelg fovdecovidng, N Eékbeomn tov Tod10v ToL ONAGlEL
OVOUEVETOL VO, ELVOL YOUNAY.

11
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47 Emdpacelg 6Ty tKavOTNTO 0017101 KOl EPIGHOD UNYOVILATOV

To <Ovopa [1poidvtog> dev €xel Kopio YVvmOTH EXIOPOCT) GTNV IKOVOTNTO, 001YNoNG Kol
YEPIOUOD UnyavnudTmy.

061660, TO KOPTIKOGTEPOEIIN UTOPEL oTAvVIa va TpokaAEcovy BoAn dpacn. Eropévac, Ha
TPENEL VO, GLVIGTATAL TPOCOYN OTOVG AGOEVEIC Yl TN GUUETOYN GE dPACTNPLOTNTES OTTMG M
001 YNGT OVTOKIVATOV N 1) AELTOVPYIO UNYOVNUATOV, £0G OTOV JUMIGTOCOVV T1) O1KT] TOVG

OVTOTOKPIGT GTO PAPLAKO.

4.8  AvemOOunteg evépysreg

Ot ak6LovB0o1 0pIo oL IGYVOVV Y1 TN GLYVOTNTO TOV AVETIOVUNTOV EVEPYELDV:

O1 cuyvotnteg opilovtal mg: modd cvyveg (= 1/10), cuyvég (= 1/100 émg <1/10), oyt cuyvég (= 1/1.000
¢mg <1/100), omavieg (> 1/10.000 émg <1/1.000), Tord ordvieg (<1/10.000) kot pn yvootés (dev pmopei

va ekt et pe Paon ta dwbéoyia dedopéva).

Mivoxog Avem@duntov Evepyaiov kotd katnyopio Opyavikod ZuoTipotog Kol ZoyvotnTta

Katmyopia Opyavikod oyvétnTa AvemOopnreg evépysieg

ZV6TNHOTOG

AOUDEELS KOL TOPACITOCELS | ZVYVEC Koavtivtioon tov
GTOLLOTOPAPLYYOL
[Mvevpovia (oe acbeveic pe
XAIT)

Awrtapoyéc Tov Xrdvieg Apeoeg ko Oyipeg

OVOGOTONTIKOY GUGTIHOTOC avTdpdoelg
vrepevalctnaciog,

GUUTEPIAAUPAVOUEVOD TOV
gEavOnuatog, g
depuatitidog €€ emaeng, Tng
Kvidwong, Tov
QYYEL001OMLATOG KOl TMV
AVOQUACKTIK®OV avVTIOPAoE®DY

A0TOPaYEC TOL EVOOKPIVIKOD | Emdvieg Znueio Kol COUTTAOUOTOL
GUOTNHOTOG GUGTNUATIK®V ETLOPACEDY
TOV KOPTIKOGTEPOEIDDV,
GUUTEPIAAUPAVOUEVIG TNG
KOTAGTOANG TV EXVEPPLOI®V
Ko NG KeBuotepnévng
avamtuénc*

Alotapoy€c Tov VELPIKOD Oy ovyvég Tpoupoc**
GUGTNLOTOC

12
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OpBaApikég droTapayéc

Oy ovyvég

Mn yvootég

Koatappbrtng
Opaomn, Born (BA. emiong
Tapaypopo 4.4)

Muadkopo

Yoylatpikég datapoyég

Oy ovyvég

Xrdvieg

Ayyog
Kotabiwm

Poyokivntikn
VIEPSPAGTNPLOTN T
Awotapayéc DTVou
Embeticotmta

Awotapayéc e
GLUTEPLPOPAES (KUPImE oTa
TOLO14L)

Awotapoyég Tov
OVOTTVELGTIKOD GLGTYLLOTOG,
Tov OdpaKe KoL TOL
puecobmpaxiov

Xuyvég

Xrdvieg

Briyag
Bpdyyog epmvig
Epebiopog tov Aoyon

Bpoyy6éoracpoc
Avcowvia

Bpdyyoc eovng (aidio-
TPIKOG TANBLOUOG)* **

A0TOpayEC TOL SEPUUTOC KoL
TOV VTTOSOPLOV 1GTOV

Xrdvieg

MoAwmeg

Awrtapoyéc Tov
HLVOGKEAETIKOY GUGTILLOTOC
KOl TOV GUVOETIKOV 1GTOV

Oy ovyvég

Mvikdg 6Tacpog

* Avartpé€re otov [adiatpikd TAnOvGUS, TOPOKATD

**1e Bdon T cvxvOTNTA TOV AVOEEPONKE KAUTA TIC KAMVIKEG HEAETEG
*FEXTTAVIO GTOV OO TPIKO TANBVoUO

[epiotaciakd, onueio 1 GUUATOUATO AVETIHOUNTOV EVEPYELDV TOV CLUGTILOTIKOV
YAVKOKOPTIKOGTEPOEIOMV EVOEYETAL VO TAPOVCIAGTOVV LUE EICTIVEOUEVOL
YAVKOKOPTIKOGTEPOELON, TOAVMG avAAOYa He TN dOGT, TO XPOVO EkBeoNC, TNV TOVTOYPOVY KoL
TPOTYOOUEVT EKDECT] GE KOPTIKOGTEPOELDN KoL TNV oToptkn evatcOnoia (PA. mapdypao 4.4).

Yrapyer ovénuévog kivduvog mvevuoviog o€ veodtayvoobiviec acbeveig pe XAIl mov

Eexvolv Depameio Le EIGTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOELDT).

Ieprypaen emAeyuévav avemBbOUNTOV EVEPYEIDV

Y& UEAETEC EAEYYOUEVES LE EIKOVIKO PAPLOKO, O KATUPPAKTNG avoeEpOnke emiong ue

CLYVOTNTA «OYL LYV GTNV OLASO TOV EIKOVIKOD (OPUAKOD.

2uykevTpmOnKoay ta dedopéva omd kKAvikég dokipég pe 13.119 acbeveic vd elomvedpevn
Bovdecovion kai 7.278 acbeveig vid ewcovikd edppaxo. H cuyxvémta tov dyyovs nrav 0,52%
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Ue TNV €1omvedEVT fovdecovion kat 0,63% e TO EIKOVIKO PAPUOKO, EVA 1] GUYVOTNTA TNG
katdBAiyme nTav 0,67% pe v elonvedpevn Povdecovion kot 1,15% e 10 €1KOVIKO pAPLLOKO.

H xavtivticon tov otopatopdapuyye opeiletal o€ evandbeon Qapuikov. ZVGTHVETOL GTOVG
aofeveig va EEMAEVOLV TO GTOWO TOVG HE VEPO LETA OO KAOE YOPNyNOT LE GKOTO TNV UeimoN
TOV KIVOUVOU EUQAVIGNG QVTNG.

Onwg kot pe dAdec elomvedueveg Bepameiec umopel vo, eLEavIeTel TOAD oTavia Topadoog
Bpoyyoonacuog (PAéne Tapdypago 4.4).

Hodrorpikodg minBuopog
AOY® 10V KivdHvou TG eMPBPAdvveng e avamTuéNG 6ToV TodTPKd TANOLGUO, 1| AVATTLEN
TPETEL VO, TAPOKOAOLOEITAL OTT™G TTEPLYPAPETUL OTNV TOPAYPOPO 4.4.

To KOTOTEPM 16YVOVY YEVIKAOS Y10 TO KOPTLKOELON

T660 T0 PUGLKE YAVKOKOPTIKOGTEPOELDN, OGO Kl TO, GLVOETIKG TOVE TAPAYWOYW GE
16000VaEG 00GEIC £x0VV 160Pab e avemBOunTeg evépyetec. ETol 1 pokpoypovia Kupimg
YOPNYNOT UTOPEL VO 00N YNOEL GE CNUOVTIKEG AVETIOOUNTES EVEPYELEG OO TIG OTOIEG OL
KupLOTEPEG gival: wortpoyevég ovvopopo Cushing, kataxpdtmon voatpiov kot H0TOG,
VIOKOALOLUIN, VTEPTOGCT], apvNTIKO 160L0Y10 aldTov Kot acPeotiov e ooteondpmO,
TEMTIKO EAKOG, YOYWOOIKEC EKONADGELS, (VELPIKOTNTA, avnovyia, Katdbiyn), avénon
£VO0POALLLOG TTiEGTC KOl YAOK®LO, KOTAPPAKTNG, evaictncia 6Tig AoumEelg kat edmiwmon
UIKPOPLOK®Y PAEYUOVDV, OVAGTOAT COUATIKNG OVATTUENG 0T TodLd, KOAOHONG
EVOOKPAVIOKT VITEPTACT], ATOPVOUICT] GOKYOPDON SPNTN, AVAGTOAN TNG
QAOLOETIVEPPIOLOKNG AEITOVPYING, GCLYKAALYT 0&giag XEPOoVPYIKNG KoAiag (aBdpufn
TEPLTOVITION GE TEPITTMGELS OLATPNONG).

Avapopd mBavoroyodUEVEV aVETBOUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mibavoroyobuevav avemBountov evepyeidvy HETA OO T XOPNYNOT AGEL0C
KLUKAOQOPIOG TOL PAPUAKEVTIKOD TPOIOVTOC elvar onuavtikn. Enttpénel ) cuveyn
TapoKoAovON oM TN GYE0TG 0PELOVG-KIVOVVOD TOV QUPLOKEVTIKOD TPOTOVTOG. ZNnTEiTol amod
TOVG EMOyYEANATIEG VYELNG VO avaPEPOVV 0TT01EGONTTOTE THAVOAOYOVUEVES OVETIOOUNTEC
gvépyeteg otov EBvikd Opyavioud Gapudakwnv, Mecoyeiov 284, 15562 Xoiapydg, AGnva,
TnA: 213 2040380/337, ®a&: 210 6549585, Iotdtonog: http://www.eof.gr.

49 Ymnepdocolroyia

ZOUTTAOUOTO

Ievikd, dev amoterel kKAvikd TpoPAnua n o&eia vrepdocoroyia pe <Ovopa [Ipoidvtoc>,
aKOUT KoL GE TTOAD HeYdAeg dOGELC.

H povodwn emPrapng exidpacn mov umopei vo epeaviotel LETH amd E16TVON LEYAANG
TOGOTNTOG TOV QAPUAKOV GE LKPO XPOVIKO OAGTNIO EIVaL 1] KOTAGTOAN TNG AELTOVPYING TOV
a&ovo VTOHAAALOV-VTOPLONC-EMVEPPLOTWV.

Avtiuetdmnion

Agv glval amopaitnt n avaykoio Ay pétpov. H Bgpancia pe <Ovoupa I1poidvtoc> mpémet
V0, GUVEYLOTEL GTN CUVICTAOUEVT 0OGT] Y1l TOV EAEYYO TOL AGOLATOG.
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5. OAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

51 ®@appokodvvopIKES 1016TNTEG

Dappaxobepamevticyg katnyopio: AAAQ AVTINCOUATIKA, EICTVEOLEVO YAVKOKOPTIKOGTEPOELDT.

Kwodwdocg ATC: RO3BAO2

H Bovdecovidn gival YALKOKOPTIKOGTEPOEIDES LE LOYLPT| TOTIKT] AVTIPAEYLOVAIT dpdon, Le YounAdTeEP
GLYVOTNTA Kot 6OPapdTNTO AVETIBOUNTOV EVEPYEIDMV OO EKEIVEC TOV TAPATNPOVVTOL UE TO OO TOL

GTOUOTOC KOPTIKOGTEPOELDN.

Tomikn avVTIQAEYLOVAINE dpaon

O akpIPNg UNYOVIGHOG dPAOTG TV YADKOKOPTIKOGTEPOEWO®MV 6T Bepameia Tov GoOaTog Kot TG
YPOVIOG OTOPPUKTIKNG TVELHOVOTTAOELNG gV ival TANP®S Katavontog. Ot avTipAeyLOVAIELS SpACELS,
OTIMG M AVOOTOAN TNG OEAEVBEPOONG TOV LEGOAAPNTOV TG PAEYLOVIG KOl ) OVAGTOAN TNG
AVOGOAOYIKNG aGVTNONG TTOL VIOKIVEITOL 0TO TNV LEGOAAPNOT TOV KVTOKIVMV, gival mihavov

ONUOVTIKES.

H evéoyevng dpaotikdtnta, g fovdecoviong, petpoduevn cov Babuog ynutkng cuyyEVELLg LLE TOVG

VIOJ0YEIS TV YAVKOKOPTIKOEWMV, ival mepimov 15 popég vynidtepn amnd exeivn g TpedviloAovng.

Mia KAvikn pedétn o€ acOuatikovg acbeveic Tov GUVEKPLVE TNV EIGTIVEOUEVT KO
GLGTNIOTIKG YOPTYOOLEVT] BOVOECOVION LLE EIKOVIKO PAPUAKO EEIEE GTATIOTIKG GNUOVTIKY
OTTOTELECUATIKOTNTA TNG EIGTVEOUEVNS fOVSECOVIONG Kal O)L TNG CLGTIULATIKG XOPTYODUEVIC.
"Eto1 10 Ogpomentikd amotélecua Tov EXITVYYAVETAL, OTAV YOPTYOUVTOL 01 GUVHOELS OOGELG
glomvedevng Povdecoviong, e&nyeital kuping and v an’ evbeiog dpdon Tovg 6To
OVOTTVEVGTIKO GUGTN L.

H Bovdecovion €de1&e avTIOVOpUANKTIKT KoL OVTIPAEYUOVMOT Opaom 6€ HEAETEC TPOKAN GG
eni melpapotoloav Ka acfevav didpkelag teaoapv efdouddny, ot omoisg exkdnimdnkay pe
UEL®UEVT Bpoyyikn omdepatn, T060 KATO TNV AUEST] 060 Kot Katd TN Bpadeia pdorn Tng
acOuaTIKNAG avTidopaonc.

‘Evap&n g dpaong
Metd and pio epdna 06om elomvedpevng fovdecoviong, Tov yoprnyeital LEGH GLOKEVNG
glomvong Enpneg kéveme, 1 PEATI®OON TG TVELHOVIKNG AELTOVPYIOG EMTLYYAVETAL LEGH GE Alyeg
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mpeg. Metd ™ Bepomentikn ypnon TG EI0TVEOUEVNC POVSECOVIONG HECH CLGKEVNC EIGTVOTG
Enpne Kovemg, Exel amoderybel 0T N Peltion g Aettovpyiag TV TveLUOVEV gpeaviletal
EVTOG 2 NUEPDV OO TNV Evapén g Bepameiag, av Kot dev pmopel va enttevydel puéyioto
O6pelog Yo £¢ Kot 4 eBSOpAdES.

AvT1dpaoTIKOTNTO AEPAYWYDV
H Bovdecovion pdvnie emiong 0Tl ELUTTMOVEL TNV AVTIOPACTIKOTNTO TOV OEPAYDYDY GTNV
GTOUIVY KO TN LETAYOAIVN, o€ vItepevaictnTovg acbeveic.

Aocfuo TpokaAovUEVO aTd AoKNoN
H Bepaneio pe fovdecovion oe E1GTVOEG, YOP1YOVLEVT D0 POPEG NUEPNGIMG, EXEL
YPNOLOTON0El OMOTEAEGUATIKG Y10 TNV TPOANYN TOL AGOUOTOG PETE amd AoKN o).

Hapo&vopoi doBuatog
H e1omvedpevn ovdecovidn, xoprnyovuevn 000 Qopég nuepncimg, £xel dei&el 0Tl EmOPQ
OTTOTELECUATIKA GTNV TPOANYT] TOV TOPOELGUMY TOV AGOUATOC 6€ TOdLH KOl EVIIAIKEG.

Xpdvia armoQpaKTiKA mveuuovorrdbeia

2¢& evnAIkeC agBeveic ye niriou éw¢ uerpiou BabuoU xpovia ammo@EAKTIK TTVEULOVOTTIAOEIa, n aywyrn UE

Boudeagovidn koviC yia eigrrvor) 400 pyg dUo @opEC nuepnaiwc EOEIEE, TUYKPITIKA UE TO EIKOVIKO QAPUAKO

Bpaxuxpovia emBpaduvan 1n¢ meoodeuTIKAC ueiwonc tnC FEV1.

Khlvikn acodicio

IHodrapucdc TAnOvoude

E&etdoeig e cvuokevn OTTIKOV VOV Ttpaypotorondnkay o 157 modid (nAkiag 5-16 etav),
7ov Adpfovay o péon nuepnota doom tav 504 ug yuo 3-6 ypovia. To svpripato cuykpiOnkay
pe 111 acOpoticd modid idtag nAkioc. H slomveduevn Povdecovion de cuoyetiotnke pe
aLENUEVN ELPAVIOT] TOV OTLGH10V VTOKOYIKOD KATOPPAKTY.

Enidpaon ot cuykévipwon g koptilOANng 610 TAGGLO

Meléteg o€ vyteig ebehovtég e Povdecovion KOVIG Yia E16TTVOT| £0€1EaY 00G0eE0PTMUEVES
emdpaoelg ota emimeda TG KOPTILOANG TOL TAACUATOG KOl TV 00PMV. LTI GUVICTMUEVEG
d0acelg, N Povdecovion KOVIG Yo E1GTVOT| TPOKAAEL GNUAVTIKA UIKPOTEPT EMIOPACT) GTN
Aertovpyio TV emveppdiov an’ 6tL 1 Tpedvilordvn 10 Mg, 6mwg edvnke omd ueAéteg
d1€yepong TV emveepdiov petd amd yopnynon ACTH.

2ouatiky avamntuén

‘Exet mapotnpndei oty apyn o wikpn oAAd YeVIKE Tapodikn peimon oty avamtuén
(mepimov 1 cm), n omoia cuvHBw¢ TapovoldleTal LEGU GTOV TPOTO XPOVo Bepameiag.
Maokpoypdviec peréteg oe KAMVIKO TEPIPAAAOV DTTOSEIKVOOVY OTL T T Kot ot P ot Tov
Mooy EIGTVEOEVE, KOPTIKOGTEPOELDN EMLTVYYAVOVY KOTA UEGO OPO TO AVAUEVOUEVO VYOS MG
EVAAIKEC. 6TOC0, GE LU0, LOKPOYPOVIO, SITAT-TUQAT] LEAETN, GTNV oToia 1) HOoT TG
Bovdecoviong dev TITAOTONONKE YEVIKA GTNV YOUUNAOTEPT OTOTELECUATIKT dOOT (YopnyNnon
glomvedevng Povdecsoviong 400 mcg nuepnoimg eni Emg 6 £1), To TSR Ko 01 QN Pot Tov
EhaPav elomvedpuevn fovdecovion HEo® GLOKELNC EIGTTIVONG ENPNG KOVEMG VITOAEITOVTOY (G
TPOG TO VYOG KOTA UEGO Opo 1,2 CM ¢ EVAAIKEC 0md eKEIVOVG TTOL TVYALOTOMONKAY GE
€IKOVIKO Qdppako. BAEme Tapdypago 4.4 oyetikd e TNV TITAOTOINGT 6T AUNAOTEPT
OTTOTELECUATIKN SOCT] Kot TNV TapakolohOnen ¢ avamtuéng Tmv modidy.

52 ®uppoKoKIVITIKEG IOLOTTES
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Amoppdonon

Merd amd Tnv €ioTvorR KOveEwg Poudecovidng, n MEYIOTN Ouykévipwaon PBoudeoovidng oTto TTAAoUaA
(4,0 nmol/l perd amd pia d6on 800 pg) emTuyxdaveral yéoa oe 30 Aemrtd. H péyioTn ouykévipwaon oTo
TAdopa Kal N emM@Avela KATw atrd 1o TTPOoPiA TG ouykévTpwong TTAdopartog-xpovou (AUC) augdvovTail
YPOUUIKG pe Tn 860N, aAAd eival eha@pwg uwnAdTepeg (20-30%) peTd atmd eTavaAauBavopeveg BOOEIG
(Bepartreia 3 €fOOUGOWY) aTTO OTI PETA aTTO £QATTAE dOON. H evatrdBeon OTOUG TIVEUUOVEG O€ UYIEIG
€BelovTég utrohoyioTnke o€ 34% + 10% Tng peTpoupevng d0ang (apiBunTIkGG Péoog 6pog £ SD), evw
22% 1pooAneBnke oTo £mMIoTOMI0. To uTTéAOITTO (TTEPITTOU TO 45% TG PETPOUNEVNG BOONG) KATATTOONKE.
H péyiot ovykévipwon oto mAdopa petd anod ewomvon 1 mg fovdecsoviong etvan mepinmov

3,5 nmol/l kou emttvyydveton o€ dtdotnua Tepinov 20 Aentdv.

Koatoavoun

O dyxog katavoung g Povdecoviong eivon mepinmov 3 I/kg. H odvdeon pe ti¢ mpwteiveg Tov
TAdouatog kopaiveton petatd 85-90%.

Buouetaoynuotiopudc

H ovocia veiotaton extetapévo Propetaoynpatiopd tpdtg dtvdov (nepinov 90%) oto fmap
o€ UETAPOAITEG YapUMAN G YAVKOKOPTIKOEWOVUS dpacTikdtnTas. H yAvkokoptikogidikn
OPOCTIKOTNTA TOV KUPLOTEP®V HETAPOMTOV TNG fovdecovidng, dnA. g 6p-
hydroxybudesonide kot tg 16a-hydroxy-prednisolone, ivat pikpdtepn tov 1% g untpikig
Tovg ovoiag. H Povdecovidon amopakpiveral péow PeTaBoAGHOD Kot S0GTATAL KUPIOS 0o TO
évlopo CYP3A4, Liog vroopddag tov kutoypdpatog P450.

AmofoAn

O petapoiritec g fovdecovidng anekkpivovtol aueTaPAnTol | € ovlevyuévn Lopen Kupimg
amo TOVG VEQPOVG. Agv €xel aviyvevbel ota ovpo apetdpfintm Povdecovion. H fovdecovion
&xel vYNAN cvetuatiky kabapon (repinov 1,2 I/min) oe vyieig evihikeg Kot 0 TeEAIKOG ¥pOVOg
nuicelag (oNg g 6To TAAoUA LETA Ao EVOOQAEPLa yopnynom givat petald 2-3 opav.

fpoauuikotnto

H xwvnrtikn g Povdecoviong otig kKAvikd onpavTikég 00GELG eival S000eEAPTOUEV.

e o pedétn, ta 100 mg ketokovaloing mov eAedncav dvo popég nuepnoing, avénoav
KaTé HEGo 0po KoTd 7,8 Popég Tl eMinEdD TAAGLOTOS TNG GLYYXOPTYOVLEVNG GTO TOV GTOUOTOG
Bovdecoviong (epdma 66om twv 10 mg). Agv vapyovV TANPOPOPIEG GYETIKA UE TNV
oAANAETIOpaoT LT Y10 TV EIGTVEOUEV POVOEGOVION, 0ALY B pmopodoay vo avapévovTol
ONUOVTIKEG HLENGELG OTO EMIMES TOL TAUCUATOG,

Hodrotpikodg minBucuog

H ocvompatikn kdBapon g Bovdecoviong sivar mepimov 0,5 1/min oe maidid niwciog 4 £mg 6
etV pe dobuo. H kdbapon avd Kg copotikod Bapovg tov modidv givar nepimov 50%
UeYOADTEPN amd avTh TV eviiikwov. O TeAKOg ¥povog nuicelag (mng g Bovdecsoviong petd
TNV €10mvon o€ Toudud pe dobpa etvor epimov 2,3 mpeg. [lepimov o 1610¢ ¥pdvog 1oyveL Ko
OTOVG VY1ElG EVIIMKEG.
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Y& acOpotikd Toudid wov Elafov Oepaneio pe Bovdeoovidn kovic ya siomvon (800 pg epdmal
d6om), N ovykévIpmon 6to Al £pTace T Cmax (4,85 nmol/l) ce 13,8 Aemtd petd v
€10mvoT], Kot 6T ovvéyela petwdnke ypiyopo. H AUC ftav 10,3 nmol-h/l. H tiun ywo v
AUC givan yevikd cuykpioiun pe avti mov Topatnpninke oe eviiikeg otny id1a 660,
®01660 N TN Cmax TElVEL VO €IV VYMAGTEPT GTOA TOUOLA.

H evand0eon otovg nvedpoveg tov todimv (31% g ovopaotikng d66MG) eival TapoOUoLd e
exeivn mov petpndnke oe vyeig evilikeg (34% Tng OvVopaGTIKNG TG 0061G).

5.3 [Mpoxivikd dgdopéva Y10 TNV A6QILELN

H o&gio to&ucodtnTo T fovdecovidong eivar younin kot tng idtog Taéng peyéboug kat id1ov
TOTOV U EKEIVT TOV GAL®V YAVKOKOPTIKOGTEPOEIOMV OVU(POPAS TOV LEAETHONKAY
(Bexhopuebaldvn SmpomoviKy, OKETOVIOIO TPLOUGTVOLOVTG).

Amoteréopota amd peéteg voteiog Kot ypoviog TOEIKOTNTOG OEiVOUV OTL Ol GUGTIUOTIKES
emdpdoelg g fovdecoviong, w.y. EXPPadvven avénong Tov GOUATIKOD BApove Kot aTpoia
AELPIKOV 1GTAOV KOL TOV PAOL0D TOV EXVEPPLOLMV, EIVOL TOPOUOLEC CVTAOV TOL TOPATNPOVLVTOL
UETE 0d TN XOPTYNON KOl GAA®Y YAVKOKOPTIKOGTEPOEIOMV.

H Boudeaovidn oe ueAérec ueraidaliovéveonc mou Eyivav _ae €En OIa@OpPETIKA guaTtnuara eAEyxou Ogv

£0¢ei1ée Kamoia uyetaAAaéioydvo 1 UITOYEVETIKA avTidpaar.

AvEnuévn ouyvoTnTO ELEAVIGNC YAOIOUATMV TOV EYKEPAAOV O PLEAETN KOPKIVOYEVEGTG OE
OPGEVIKOVG 0povpaiong 6ev emoin0evinie og emavaANTTIKNY LEAETT), GTIV OTOiM 1] GLYVOTNTA
EUPAVIOTNG YAOLOUATOV deV EPEPE PETOED TAOV APOP®YV OUAd®V aymyNg (Povdecoviong,
TPedVILOAOVNG, AKETOVIKNG TPIOUSIVOAOVIG) KOL TOV OUAS®V EAEYYOV.

O nratikég LeTaPforés (TpmTomadn NIAUTOKVTTAPIKA VEOTAGGIATE) TTOV SlomioT@ONKOY o8
OPGEVIKOVG OPOVPOIOVES GTNV OPYIKT LEAETN KOPKIVOYEVEGTC, OTUEID®ONKAY EK VEOL GTNV
EMOVOANTTIKN UEAETT TOGO pE TN PoVdEGOVION OGO Kal TO YAVKOKOPTIKOGTEPOELDT CVOPOPAS.
Avtd to amoteréopata Tilavotate cuoyetilovial Le EXIOPOOT) GTOVE VITOSOYEIC Kol ETOUEVOC
AVTITPOCOTEDOVY KOV dPACT) TNG YEVIKNG KATNYOPiog TV YAvKOoKOpTIKOGTEPOEWDGMV (Class
effect).

A7d v vadpyovca KMviky eunelpia dev veioTovtat evoeitelc 6t n fovdecovion 1| GAla
YAVKOKOPTIKOGTEPOEION TPOKAAOVY YAOIDUATO GTOV EYKEPAAO 1) TPMOTOTAON NTOTOKVTTAPIKA
veomAdGpaTa 6TOV GvBpmTo.

Y& peréteg avamapoywykdtnrag o {da, To KOPTIKOGTEPOEN Onm¢ 1 fovdecovion eaivetal
Vo TpoKoAoLV dvoTAacieg (AwkdoToud, SVOTANGIEC TOV okeAETOV). Ta amoteAéopata ovTd
dev paivetal vo oyetilovial Le Tn yopnynor 6Tovg avlpdITOVS 6TIC CUVIGTOUEVES OOGELG.

Meléteg og (Do KOTAdEIKVOOVV TN GLOYETION VIEPPOAIKNC kBN TPOYEVVNTIKG GE
YAVKOKOPTIKOGTEPOEION UE aLENUEVO Kivouvo kaBLGTEPNOTG TG EVOOUNTPIKNG OVATTTVUENC,
KOPOLOYYELOKDV VOGMY G& EVIIAIKEG KOl LOVIUEC OAAAYEC GTIV TUKVOTITA TV VITOS0YEDY TV
YAVKOKOPTIKOED®DV, OvVaKOKA®OT Kot GLUTEPLPOPA vevpodiaPifactdv (turnover and
behaviour), petd amd £kbeomn o 66E1C YOUNAOTEPES AVTOV TOL TPOKOAODV TEPAUTOYEVEDT).

6. OAPMAKEYTIKEX TAHPO®OPIEX

6.1 Kotahroyog ekdoymv
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<avOaAoya LE TNV ETAPEI>
6.2 AocvppotoTnTeg
Agv gpapuolerar.
6.3 Awdpkero Long
<avaAoya LE TNV ETAPEI>
6.4 Idwitepeg mpo@urdcers katd v @Oraén Tov TPoidvTog
<avaAoya pE TNV eTAPEiN>
<Mn gpvAdooete o€ Beppokpacio peyakvtepn TV <aviioya pe tnv etoupeioa>°C.>
<No pUAGCCETOAL LIE TO KAV TNG GVOKELNG KUAG KAEIGUEVO.>

6.5 ®Von Ko GVGTATIKA TOV TEPLEKTY

<avOaAoya pE TNV eTAPEiN>
<Mmropel va unv KukAopopohv OAEG Ol GLOKEVACTES.>

6.6 Idwitepeg TPoPLAAEELS amOPPIYNS KAl GAAOG YELPLOUOG

Kabe aypnoiponointo goppokeutikd Tpoiov 1 VTOAEUN TPETEL VO OTOPPITTETOL COUPOVA,
LE TIG KOTA TOTOVG 10YVOVOEG GYETIKEG SLATAEELS.

OAHTI'IEX XPHXHX THX XYXKEYHZX

HopokareioTe vo OiTE TIC TANPELS 00NYIES TPOCEKTIKA TTPLV UPYIGETE VU TALPVETE TO
QPAapROKO Gog

ag va ypnopomoreite To <Ovopa [poidvroc>

INo va AdPete pia 6661, amdd akoAovONoTE TIC TOUPUKATO 0N YiES:
<avaAoya. pE TNV eTAPEi>

<[MPOXOXH!
oté pnv ekavéeTe NEGA GTO EMOTONLO TIG GVCKELNC.
No kAgivete TAVTO KOAG TO KATAKL LETA TN PNOT| TG CVGKEVTG.

MnV ¥pNOUOTOLEITE T GLGKEVT EAV EIVOL KATEGTPOUUEVN | EQV TO EMIGTOWLO EXEL aPaLpeDel
omd TN GLOKELT.

Eme1dn n mocotnTa TV 10pN Yo UEVOL @apudKov gival TOAD uikpn, icmg dev atcbavisite
timota kot TV e1omvon|. Ev tovtolg, edv £xete akolovbnoel cwotd T1g 0dnyieg ypnong eivat
amoOAVTO Glyovpo OTL £xeTE TAPEL GOGTA TN OGN

Kafapropdg g cvokevi|g

KoabBapilete 10 e€mteptkd 1OV eMGTONIOV TS GVOKEVNC 1 Popd TNV efdoudda pe oteyvd mavi.
Mn ypnoponoreite vepd 1 GAro vYpo Yo Tov KoOapiopé Tov emotopiov.
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Amopprym
No amoppinTeTe TN YPNOYLOTOUUEVT] GUCKEVT] VTELHVVO/LE TOV GUVICTMUEVO TPOTO,
d€dOUEVOD OTL KATO0 TOGOTNTA TOV PapUdKov Bo Tapapeivel péoa g avTi.>

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

<avOaAoya pE TNV ETAPEI>

8. APIOMOX AAEIAY KYKAO®OPIAX

<avaAoya pE TNV eTAPEiN>

9. HMEPOMHNIA INPQTHX EF'KPIXHX/ANANEQXHX THX AAEIAX

<avOaAoya pE TNV eTaPEio>

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

<avaAoya pE TNV eTAPEiN>
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B) Ilepiinyn Xapoktnpiotikdv tov [Ipoidvtog QupUaKELTIKOV TPOIOVTOV OV TEPLEYOVY
dpaotikd cvotatikdé BUDESONIDE, pop@i): Evoadpnpoe ywo €6wvoN HE EKVEQOTY,
TpoTOTOlEiTAL ™G EENG:

MNEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

<Ovopa IIpoidvrtoc™> <maEPLEKTIKOTNTO OVALOYO LE TV ETULPELC> EVOLAPI LT YL, ELCTTVOT]
HE EKVEQMTY

2. MHOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOEXH

KdaBe ml mepiéyel <mepiektikdtnto, avéioyo pe tny toipeic™> mg fovdecoviong.

KdéBe @rolidio pag 66ong meptéyel <meplekTikotnTo avaloyo ue v gtoupsio™> ml dnA.
<WEPIEKTIKOTNTA avAAoYQ Ue TNV €TOpeio™> MY fovdecoviong, avticTorya.

INe tov I pN KaTdLOY0 TOV EKOOY OV, PA. TAPAYpa@O 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Evoidpnuo yio e16mvon pe EKvepmT

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX

4.1 OgpomevTikég evosiEelg

To <Ovopa. [TpoidvToc™> evaidpniLo Yio EIGTVOT LLE EKVEP®TY EVOEIKVVTOL 08 0oOEVELg e
Bpoyykd dobuo kabmg Kt pe xpovia omo@pakTikn Tvevpovorddeia (XAIT), wov yperdlovrtal
Oepameio. cLVTAPNONG UE YAVKOKOPTIKOGTEPOELDN YO TOV EAEYYO TNG VIOKEILEVIC QAEYLOVIG
TOV EPAYMYDOV, KOl Ol 070101 0eV gival g BEoT Vo ¥PNGILOTOMGOVY GUGKELT EIGTVODV

UETPOVUEVTC OOGNC 1) CLGKEVT EIGTVOMV ENPAC KOVEWDC.

To <Ovoua. [TpoidvToc™> evaldpro Yio EIGTVON LE EKVEPMTY EVOEIKVVTOL ETioNC o€ BpEpn Ko
ondld pe oeia Aapuyyotpaystofpoyyitida.

4.2  Aocoloyio Kou TPOTOS YOPNYNONS

Aocoloyia

AcOua (1 XAIIl)
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H docoroyia Tov <Ovopa [1poidvtog™> evolmpiUaTog Yio EIGTVOT| LE EKVEPMT TPETEL VAL
€EQTOUKEVETOL KO VOL TITAOTOIEITOL GTT) YOUUNAOTEPT ATOTELECUATIKT SOCT] GUVTNPNCNG OO TN
OTLYUN OV EMLTLYYAVETAL EAEYYOG TOV GUUTTOUATOV TOV AGOLOTOC.

H d60m mov yopnyeital otov ac0evi moucidAel avarloya e TOV EEOTAMGHO VEPELOTTOINGTG TTOL
XPNOLOTOETOL.

To <Ovopa [1poidvtog™> evaidpnua yio EIGTVOT| LE EKVEQPMTN o TPETEL VoL yopnyeitan e
EKVEQMT 0EPIOL EPOJIAGIEVO LIE EMGTOULO 1| KOTAAANAN paoka Tpoo®mov. O eKVEQ®TNG
TPENEL VO, GLUVOLETOL UE CLUTIESTT 0€POC. O ¥pOVOC EKVEQ®ONG KoL 1] ATOS0GT] TOL POPUAKOV
e€apT@VTOL ad TNV TOYVTNTO PONG KOl TOV OYKO TANpwonc. Tumikd, yio va emitevydei n uéyiom
am660o1 Povdecoviong amaiteital GLUTIESTNC AEPOC Ue EmaPKN por| cvuricong (5-8 I/Aentd) kot
dyko TAnpoong 2-4 ml.

Evopén Oepomeiog

Ortav apyilel n oyoyn Ue EIGTVEOUEVO, YAVKOKOPTIKOEIDN, TN J1APKELN TEPLOd®YV GOPOPOV
GoOuaTog KoL KOTA TNV Helmon 1 TN S1aKOT ay®YNG LE atd TOV GTOUNTOS YAVKOKOPTIKOELDN, 1
CLVIGTOUEVT OO0 glvat:

Hoidwa: 0,25-0,5 mg dvo eopéc v nuépa. Mmopei va, tebel Oépa yoprynong e péyiotg do6eng
(2mg v nuépa) udvo o€ mandid pue coPapd dobua Kot yio TEPLOPIGUEVO YPOVIKO StdoTnua.
Evidikeg: 2ovnbmg 0,5-1 mg dvo @opéc v nuépa. Xe cofapéc TEPITTOGELG 1) 60CT HIopel va
ovénOel Tepartépo.

Aoon oovnpnong

H d6om cuvtiypnong emiong e€atopkevetal. Apov emtevydei 1o emBountd KAVIKO amoTéEAEGUA,
1 8601 cuvtnpnong Oo TPEmel oTAdIKA VO LELOVETOL UEYPL Vo POAGEL TN UIKPOTEPT avayKaia
Y10 TOV EAEYYO TOV GUUTTOUATOV.

ITivoKag cVVIGTOUEVOY 006EMV

Aodom og mg Oykog tov evarwpnipatoc <Ovopa [Ipoidvtog> yio e16Tvon He EKVEQ®MTN
0,125 mg/mi 0,25 mg/ml 0,5 mg/ml

0,25 2ml 1 ml* -

0,5 - 2ml Iml

0,75 6 ml 3mil -

1 - 4ml 2ml

15 - 6 ml 3 mi

2 - 8 ml 4 ml

* TIpémetl vo, ovapryvoeTon pe dtdAvpa puetoroykod opob 0,9% ce tehkd dyko 2 ml.

Y& aobeveic 6ToVC 00i0VG amatTEiTaL IYLPOTEPO DEPATEVTIKO AMOTEAEGLLO, GLUGTIVETAL M
yopnynomn avénuévng d6ong evarmpnuatog <Ovopo I1poidvtoc™ yia £16TVON e EKVEPOTI AMOY®
TOV YOUNAOTEPOL KIVOHVOL GUGTNUATIKMDY ETOPACEDY GE GUYKPLOT| LE TI GUVOVAGHUEVT] Qy®YN
LLE TOL OTTO TOV GTOUNTOG YAVKOKOPTIKOGTEPOELON.

OCcia Lapvyyotpayciofipoyyitioa

H ovvnng 660m o Bpéon kot Todid pe o&eio Aapvyyotpoyetofpoyyitida eivar 2 mg, n oroia
umopel va yopnyndet og epdma 660m 1 o€ 600 66c€1g Tov 1 My oV YopnyovvTon pe drapopd 30
Aemtwv. H docoroyia avth pumopel va emavainebei kabe 12 dpeg yio péyiot didpkela 36 opaov
N ¢ v KAwvikn PeAtioon.
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Karavoun e doong kou dvvarotnra avouéng

To <Ovopa ITpoidvToc™> evaidpniLo Yio EIGTVOT LE EKVEP®TY Umopel vor avapyOel pe
@Vo10A0Y1KO 0p6 0,9% kot pe StoAdpHOTA Yo EKVEQPOTH TEPPOVTAAIVNG, GUABOVTAUOANC,
(PEVOTEPOANG, OKETVAKVGTEIVIG, YPOUOYAVKIKOD VaTpiov I mmpatpomiov. TO piyuo mpénet vo
ypnoorombel péoa og 30 Aemtd.

<avaloya e v etoupeio yio. wepiextiotnzo. 0,25 mg/ml kor 0,5 mg/ml:

H 8601 tov ThaoTicoD eloidiov propel vo enueptotel £T01 dGTE Vo emitevydel Tpocapuoyn
g 06onc. YTapyel Lio EVOEIKTIKN YPOUUUT TAVOD GTO TAOGTIKO QLOAId0. AT 1 Ypouun deiyvel
Tov 0yKko tov 1 ml 6tav to TAacTIKd ProAidio kpatnBel avanoda. Edv mpdkerton va
ypnooromBei udvo 1 ml, aderdlete to mEPLEXOUEVO HEXPIC OTOV ) EMPAVELL TOV VYPOV POACEL
OTNV EVOEIKTIKN YPOUN.>

Evapén e dpdong

Metd and ) yopnynon tov <Ovopo [1poidvtoc™ evaimpnaTog Y10 EIGTVOT LE EKVEQMTN, 1|
aVamVELGTIKN Agttovpyia pumopei vo Pedtiobdel uéoa oe 3 nuépec amd v Evapén g Bepamneiog.
Ev to0101¢, T0 péyioTto Bepamentikd amotéleoua, pmopel va emitevydel o 2 pe 4 foopnadec M
TEPLOCOTEPO UETA amd TNV Evapén g Oepaneiog.

AoBeveic un eEaptnuévol Le amd TOL GTOUOTOS YOPNYOVUEVE KOPTIKOGTEPOELIN

Metd amd pio epdmal 660m emiTuyyaveToL PBEATIOON TG TVEVUOVIKNAG AEITOVPYIOG LEGH GE AYEC
mpeg. QoTOG0, LETA o TN OEPATELTIKN ¥PNON GO TOV GTOLOTOC EICTVEOLEVNC POVOEGOVIONG
umopel va mepdoovy pepikég efoouddeg HéypLg 0ToL emttevydel To TANPES OMOTEAEGLO.

Y& aobeveig pe vepékkpion PAEVVAG aTovg Ppoyyovg umopel apyikd va yopnynoei éva
Bpayvypdvio (mepimov 2 efoopnddmv) TpdcheTto GYNUN KOPTIKOGTEPOEIOMY OO TO GTOUA.

AoBeveic eEaptnuévol te amd ToV GTOUOTOG YOPNYOVUEVE KOPTIKOGTEPOELIT

To <Ovopa [TpoidvToc™> emtpénetl TV OVIIKATAGTOOT 1 TN CNUOVTIKY Heimon TG 006N ¢ TV
07t0 TOV GTOWUOTOG YAVKOKOPTIKOGTEPOEOMV, EVM dlaTnpel Tov EAeyy0 ToL Gobuatog. Katd
petapopd and Tov 6TOUNTOG oTEPOEDY oe <Ovoua [Ipoidvtoc>, o acbevig Tpémel va gival o€
oyeTIK@ otabepn pdon. Mo vymin d6om <Ovopo, [Tpoidvtoc™> divetar 6T GUVEKEL, GE
oLVOLOCUO UE TNV OG0T TV OO TOL GTOUNTOG GTEPOELOMVY TTOV 10T XPTCLUOTOIEITAL, Yid
nepimov 10 nuépec.

Metd amd 0T, 1 0d TOL GTOUOTOC dOGT| GTEPOEIOMV TPEMEL VO, LEIDVETUL GTASLOKA (Y10
TapadeEyo amo 2,5 yIMooTtoypoupa TpedvILoAGVNC I TO 160dVVaH0 KaBE unqva) 6To YounAdTepo
duvatd enimedo. e TOAAEC TEPIMTOGELS, Eival SuVATOV VO VTOKATUOTUOEL TANPOS TO IO TOV
oTOUATOG 6TEPOELOES e <Ovopa [1potdvtoc™>. Mo meplocOTEPEC TANPOPOPIES TYETIKA UE TNV
OTTOGLPOT] TOV KOPTIKOGTEPOELODV, PA. Tapdypoo 4.4.

Tpomog yopiiymong

To gpdppaxo amd to <Ovoua [1poidvToc> evaudpnia Y10 EIGTVOT LE EKVEQMTN KATUVELETOL
6ToVG TveLOVES KaOMG 0 acbevnc elomvéet kot yI” avtd T0 AOYO0 ival onUavVTIKO va cuotn el
otov acbevn va elomvéet duvatd kot Padid HEow® Tov EKVEQEMTY.

Otav osvvtayoypageiton to <Ovopa [Ipoidvtoc™> evaidpno Yio ELGTVON LE EKVEPMTI OE LUKPE
Tond1d gival amapaitnTo va Slc@UMGTEL OTL UTOPOVV VO aKOAOLONGOLV TIg 0dNYiES XpPNOTG.

To <Ovopa [IpoidvToc> evoudprua Yo EI0TVON e EKVEQMTN Ba Tpémet va yopnyeital e
EKVEQPMTY 0lEPIOV EPOSIOGUEVO LIE EMGTOULO 1| KATAAANAN LUK TPOSMTOV. O EKVEQPMTNG
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TPEMEL VO, GLUVOLETOL UE CLUUTIESTT 0€POC. O ¥pOVOC EKVEQ®ONG KoL 1] ATOS0GT] TOL POPUAKOD
e€apT@VTOL OO TNV TOYVTNTO PONG KOl TOV OYKO TANpwonc. Tumikd, yio va emitevydei n uéyiom
am6d0o1 Povdecovidng amalteital CLUTIEGTNG AEPOG Ue EmapKN por| cvpmicong (5-8 I/Aentod) kot
dyko TAnpoong 2-4 ml.

Eivail onuovtikd va cvoetn el otov actevn:

= No Swfalel TpooeKTIKA TIC 001 YIES YPONE TOV TEPLEXOVTAL GTO GUAAO 0OMNYL®DV YPNONG, TO
omoio vrdpyel o€ Kabe cuokevacia Tov ekvepT (PA. mapdypapo 6.6 Odnyieg Xpnong).

= O1 ekveQOTEC VTEPTYOV AOY® YOUNANG TapoYNG fovdecoviong dev gival KATAAANAOL Y10, T
xopnynon tov evaiwpnuotoc <Ovoua [Ipoidovtog™ yio el6Tvon UE EKVEQMTY KO GUVETMG eV
GUVICTOVTOL.

= To <Ovopa [1poidévtog> evaumpnua yio EL6TVON Ue EKVEQPMTN Umopel va avaptyOel pe
@Vo10A0Y1KO 0p6 0,9% kot pe StoAdpHOTA Yo EKVEQPMOTH TEPPOVTAAIVNG, GOABOVTAUOANC,
(PEVOTEPOANG, AKETVAOKVGTEIVG, YPOUOYAVKIKOD VoTpiov 1 mpotponiov. To piypo npénet va
ypnooromOel péoa og 30 Aemtd.

= No emhével KOAQ TO GTOUN TOV UE VEPO UETA TNV ELGTVON Y10, Vo EAaryloTomtonfel o kivouvog
EUOAVIONG GTOUATOPOPVYYIKNG HUKNTIOOTG.

= No 7Aével T0 TPOGMTO TOV LE VEPO UETA OO TN XPTOT TNG LACKAG Y10l VO amopevyOei
€PEDIGUOG TOL SEPLOTOC TOL TPOCHTOV.

= O ekvepotg 0o Tpénel va kabapiletar Kot vo GUVTNPEITOL TPOGEKTIKA GOUP®VOL LE TIG
00MYiEC TOV KATOOKEVOGTY.

4.3  Avrtevdsieg

YrepevaioOnoia ot 6pacTiki 0vGio 1 6€ KATOW0 0d To EKS0Y0 TOV AVOPEPOVTUL GTNV
Tapaypapo 6.1.

Ta KaTOTEP® 16YDOVY YEVIKMG Y10 TO KOPTIKOELDN

O1 avtevoeilelc mepthoufavouy onUavTiKo aptdpud voonudtov Kot TafoAoyIKOV KOTUCTAGEDY,
Oumg B mpénetl mavto va otadpileTal 0 SuVNTIKOG KivOLVog 6 GYEOT| LLE TO TPOGIOKMILEVO
EVEPYETIKO OEPATEVTIKO OMOTEAEGLO.

Ot oNUOVTIKOTEPEG A0 AVTEG EIvaL: YUOTPOOMIEKUIUKTVUAIKO EAKOG, ATAOG 0POUAUIKOC EpTNTag,
YAODKOUO, EKGECTLAGUEVT] 0GTEOTOPMGT, CAKYAPMONG dOPNTNG, YOYDCELS, AUECMG TPLY KOl
UETE 0O TPOPLAAKTIKO EUPOAOCUO, KOPIOTAOELD 1] VTEPTOCT] UE GLILPOPTTIKN KAPSIOKT
OVETAPKELN, GLUGTNLOTIKY LUKNTioGN, upatioon, fapld veeporddsia, AOYLMON VOO 0T,
aloppoytkn dibeon.

4.4  Eidkéc mpoEldomTomj6ElS Kol TPOoPUAGEEIS KaTd TN Yp1jon

E&aptnuévor pe amd Tov 6TOUNTOG Y0P YOVUEVE KOPTIKOELON asBgveig

Kotd ™ didpketa g petdtaéng, oe kdmo1ovg acheveic pmopel vo epeavieTodY GUUTTAOUOTO TOL
oyetilovtal Ue T S10KOTT TOV A0 TOV GTOUATOG YOPNYOVUEVOV KOPTIKOEWDDV TT.). TOVOC GTIG
apBpmoelc karnq pwoikdg movoc, atovia kot katdbAiwym, aveEdptnto, and T GLVTAPNON 1 AKOUN
Kot TN Pertioon g Tvevpovikng Asttovpyiag. Ot acOeveic avtol Oa mpénel va tpotpémovan va,
ocvveyioovv 1 Bgpaneia pe <Ovopa I1poidvToc™ evaildprua ylo EI0TVON HE EKVEQMOTN OpKEL val
eAEYYOVTOL TO KAVIKG onpeio Tov oyetilovtal U TNV EXVEPPIOLOKT] OvVETapPKELR. AV VITApEEL
§voelln emveplolakng avemdpkelag, 0o Tpémel va yivel otadtaky avénon g 66ong TV and
TOV GTOLOTOC YOPTYOVUEVMY KOPTIKOEIOMVY KOl GTI GUVEYELD VO, 0KOAOVONGEL 1) S10KOTTH) TOVE UE
70 apyo puoud. Ltovg vd petdToln acbeveic, KoTd T SAPKELN TEPIOOWMY GOUATIKNG
KaTamovnong N uag coPapng acOuatiknig kpiong, umopei va ypelaotel vo, xoprnynoei
GUUTANPOUATIKY Bgpameia e KATO0 amd TOV GTOUOTOC XOPTYOVLUEVO KOPTIKOELDEG.
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Kotd m didprela g petdtaéne omod Oepomeio e amd Tov GTOUATOS YOPTYOVUEVO KOPTIKOELON
o <Ovopa IIpoidvToc> evoudprua yio EI6TVON e EKVEQMTN OVOUEVETOL LelwoN TNG
GLGTNUOTIKNG OPAONG TOV CTEPOEODV, TOL UTOPEL VO, EYEL OC ATOTELECUA TNV ELGAVIOT
OAAEPYIK®V 1| ApOPITIKOV CUUTTOUATOV OTOC pviTIdo, EKCEU, POTKOG TOVOS Kol TOVOG 0TI
apBpmoeic. o TNV avTIHETOTION VTOV TOV CLUTTOUATOV Oa Tpénet va epapudletal
e&edkevpévn Bepameio.

Y& OTAVIEC TEPIMTMOGELG TOL EUPOVILOVTOL CUUTTOUOTA OTMG KOTMGT], KEPAAAAYI0, VOUTiO Kot
€UETOC, OVTA PUTOPOVV VO at0d000VV GE AVETAPKY| ETIOPUCT) TV YAVKOKOPTIKOGTEPOEIODV. LTI
TEPMTMOGELS OVTEG, KATOLEG POPES, vl avayKaio 1 Tapodikn avénom g 066NE TOV aId TOV
GTOUATOG YOPNYOUUEVOV YAVKOKOPTIKOGTEPOELODV.

Xperaletar Wiaitepn Tpocoyn Katd v petdtoén acbevov ond Beponeio pe amd TOL GTOUATOG
OTEPOELDN, KAODC TAPAUEVEL O KIVOLVOG UEIMUEVNC EXVEQPIOIOKNG AELTOVPYING Y10 LEYGAO
YPOVIKO SLACTNUO. ZE OVTEG TIC TEPITTOGELS, Dol TPETEL VO TOPAKOAOVOEITOL TOKTIKA 1)
Aertovpyio Tov dEove YmoBaidapov-Yroéeuonc-Enveppidiov.

Acbeveic oTovg omoiovg amatteital VYNANG 06oMC enciyovoa Bepameia [Le KOPTIKOGTEPOELON N
napoteTopuévn Bepameio 6TV VYNAGTEPT GUVICTMUEVT dOGN EIGTVEOUEVOV KOPTIKOGTEPOEIOMDV
umopel emiong va Ppickovrtal o€ Kivouvo dratapayng Tng AEITovpyiag TV eTve@pdiov. Avtoi ot
acleveig pmopel va eLPavicouy GUUTTOUATO KOl OT|LEIN EXVEPPLOLNKTG AVETAPKELNG OTAV
vtoPANBovV og €viovo stress. Emmpocbetn kdAvyn pe KopTikosTepogdn amd To 6Toua Oa
npémel va, ANeOel vTdyYN KOTA TN SAPKELN TEPLOSMY AYYOVE 1| OE EMAEKTIKEG XEPOVPYIKES
eneuPacelg. Avtol ol aofeveig Oa mpémet va kaBod1yodvTal Vo avapEPOVY GTOVS ETOYYEMUOTIES
vyeilag 0TL Aappdvovy oteposidn oe mepintwon avaykng. H Oepaneia pe emmnpdcbeta
GLOTNUOTIKG 0TEPOELON N e To <Ovopa [1poidvtoc™> dev Oa mpénet vor S1UKOTTETOL OTOTOUA.

Eivai mbovi 1 eueavion GuoTNUATIKOV EXOPAGEDY UETH TN XPNOT KATO0V EIGTVEOUEVOL
KOPTIKOGTEPOEIOOVE, 1OL0HTEPO KATE, T GLVTOYOYPAPNOT DYNADY SOCEMV Y10 LEYAAES YPOVIKEG
nep1OdovG. H enpdvion autov tov endpdoemv gival moAd AMydtepo mhavn Ue TNV EICTVEOUEVN
Oepameio, TOPA UE TO OTO TOL GTOUATOG YOPTYOVLEVO, KOPTIKOGTEPOELON Kol UTOPEL VO, TTOIKIAEL
avé ac0evi kot Heta&d S10POPETIKOV GKEVOCUATMV TOV TEPLEYOVY KOPTIKOGTEPOELDT. Ot
mOavig cuoTnuaTiKEg emdpaoelg Teptiapupavouvy cdvdpopo Cushing, yopoaktmplotikd
owvdpouov Cushing, kataotoAr TOV envepidimy, kabvotépnon g avamTuéng oTo TodLd Kot
TOVG EQPNPOVE, KATAPPAKTN, YAADK®OUE, KOl T10 6TTdvia umopet va epeavicbet pio, oelpd omd
YOYOAOYIKEC EMOPACELS KOl EXOPAGELG GTN CLUTEPIPOPA TOL TEPILOUPAVOLY YOYOKIVITIKN
VIEPOPUGTNPLOTNTA, SLOTAPAYES VTTVOL, avnovyia, katdOiiyn 1 embetikdomTa (Kupimg ota
Tod1d).

Eivail onuovtikd, cuvendc, 1 6061 ToV EI6TVEOUEVOD KOPTIKOGTEPOELOOVS Vo, puOuileTon o
iKpdTEPT 600T), GTIV OTOi0 SLUTNPELTAL O ATOTEAEGUATIKOG EAEYYOC TOV AGOOTOC.

O o&eieg e&apoeic Tov acbpotoc umopet va, ypetactovy avénen g d6omng tov <Ovoua
[IpoidvToc™> evalmpNUATOG Yo EICTVOT LE EKVEP®TN 1| emmpOcbetn Oepameio pe amd Tov
OTOUOTOG KOPTIKOELON )/KOL avTIPloTIK aymyn| Y10, ukpn dtdpkela Ogpaneiag, o€ mepintmon
roiuménc. Oa wpémel va, GLGTNVETOL 6TOVG 0oOEVEIC va ypMoLoTotovy Eva Ppayeiag dpdong
€16TVEOEVO PPoyy oS0 TAATIKO MG Oepameio S1AGMONG Yo TNV AvaKODELIoN TMV CUUTTOUATOV
TOV acOuartog katd v oela aon..

To <Ovoua [TpoidvToc> evaidpniLo Yio EIGTVOT LE EKVEP®T OgV TTpoopileTal yio dueon

avVOKOVQLoN TOV 0EEMV EMEIG0dIMY TOL AcOlLaTOG, GOV amatteiTaL 1| Yoprynon evog
EIOTVEOLEVOL PBpoyyodtocTarTiKoy Bpayeiag dpdong.
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Edv o1 acBeveic Oempoiv avamoterecpatikn tn Oepameio pe o fpayeiog dpdong
BpoyyodiactortiKo 1 ¥perdlovial TePIocOTEPEG EIGTVOEC 0o OTL GVVHOWGS, Bo TPEmel va
avalnToovv TV cLUPOVAT TOL WTPOV TOVE. L& ALTN TNV TEPINTOOT, O Tpénel va eEgTaoTel TO
evoegyopevo avénong g doong g Bepoameiog Tovg, Yo Topaderyua avénon g 60omg TG
€16TVEOLEVNG PoLdEGOVIONG 1 TPOcONKN VO HOKPAG dpAong B-aymvioTh, 1| 1 Yopnynon and
TOV GTOUOTOG YAVKOKOPTIKOGTEPOELOOVC.

H yopriynon tov eappdkov ypeldletal 1dtaitepn npocoyn o€ acbeveic pe evepyn 1 AavBdvovca
TVELHOVIKT] QULOTIOOT) KOl 68 00OEVEIG [Le LUKNTIGIKNG 1] 10YEVOVG O1TIOA0YI0G AOUMEELS TV
0EPAYOYDV. AV TAPOVGLOCTEL 10YEVIG AOTHMEN TOV VMTEPOL AVATVELGTIKOD, 0 0.oBevg Oa
wpEnel vo eEaKoAOVONGEL TNV TOKTIKY ovTlocOpatikn Tov Bepaneio. e dtopa yio To omoia gival
YVOGTO 0Tt gupaviCovv tayeio emideivoon Tov AcOpatog katd T S1dpKeELD 10YEVOVG AOTUWOENG
TOV AVOTTVEVCTIKOV, Oa Tpémet va tifetan BEpa yopyNong omd Tov GTOUATOG KOPTIKOEDOVS Y1a
Bpayd dtdoTnua.

KMvikég peréteg ue Poudecovion xopryovuevn HEGH EICTVEVGTIKNG GLOKEVNG ENPAg KOVE®G
kot pPMDI éxovv deiet 0TL 01 10yeVEiC AOUMEELS TOL OVATEPOV AVOTVEVGTIKOD TPOKAAOVY
OMNUOVTIKA AyoTEPO TPOPANUOTO 08 0l00EVEIG TTOV Elval GE KOVOVIKT ay®myN UE TOTIKA
YOPNYOVUEVA YAVKOKOPTIKOGTEPOELDT).

Kotd m didprela g Oepameiog pe e16mveOIEVE KOPTIKOGTEPOEION Umopel va cupPel
KOVTIVTIOGT) TOV GTOUATOG. AVTN 1 LOAVVGT UTOPEL VO, anTel KOTAAANAT OVTILVKNTIOGIKTY
Oepamneio Ko o€ kamolovg acheveic pmopel va kpidel amapaitnt n daxonn e Oepameiog
(BAéme emiong mapdypoeo 4.2).

[N va ehayiotomomBobv ot TOAVOTNTEC EUPAVIOTG GTOUATOPAPLYYIKNG LUKNTIOoNS 0 acbevnic,
Kk@Oe popd petd T Aqy” g 060Nc, B mpémet vo EemAével KaAd TO GTOUN TOV UE VEPO.

INoa vo amoeevyBel epebioudc Tov SEPUATOG TOV TPOGMTTOV, AVTO TPEMEL VUL EETAEVETAL LE VEPO
HETA amd TN (p1oM TG LACKAG TPOGAOTOV.

O 0dAapog tov ekvepm™ o Tpémetl va kabapileton petd and kabe yopnynon (BA. mapdypopo
6.6).

Onwg kot pe dAdec elomvedueveg Depaneiec umopet vo cuuPet Tapddo&og Ppoyydomacog pe
Gueon emOElVOGT TOL GLPTYUOV HETA TN YopnyNnon. Eav avtd cuupei, n Oepaneio pe
glomvedevn fovdecovidn tpémel va dakomnel apéomc, o achevng mpémet vo aloloynOel kat va
Eexvnoet evolhaktikn Oepameio edv eivorl amapaitmro.

Hrotwkn duciettovpyia

H peiopévn nrotikn Asttovpyio enmnpedlel TV améKKpIoT TOV KOPTIKOGTEPOEIODYV,
TPOKOADVTOC WKPOTEPO PLOUSG ATEKKPIONG Kol LEYUADTEPT) GLGTNHOTIKY EkOeoT. Oa Tpémet va,
Bpiokeote o€ gypnyopon yia mOavEG GLOTNUATIKEG AVETIOOUNTEC EVEPYELEC.

H peiopévn nrotikn Aettovpyio enmnpedlel tov petafoAioud tmv koptikootepostdmy. H
QOPUAKOKIYVITIKT TNG Povdecovidng HeTd amd evoopAEPLa yopnynomn gival woTdc0 TapOUOLL G
KIppOTIKOVC 000gveis kot og vy droua. AvéEnuévn cuotnuatikn dtebeotudtnta Tng
Bovdecoviong mopatnpnOnke uetd amd yopnynon amod To 6TOU 6€ AcOEVEIS e HEl®UEVY
nmatikny Agrtovpyia, AOy® TOV HEIWUEVOD UETAPOAIGUOD TPMOTNG S1000V. AgV Elval YVmGTH N
OMUOGI0 TOL YEYOVOTOG aToL Yl T Oepameia pe 1o <Ovopa [1poidvtoc™ evarmpnua yio
E1GTIVOT| L€ EKVEQMTY], KOOMG eV VILAPYOVY aVTIoTOYO OEGOUEV Y10 TNV EICTVEOUEVN
Bovdecovion, Kol ETIONG LETA Amd EIGTVON MG 0OCTG 1) GUVEIGPOPE TNG OO TOV GTOLOTOC
TOGOTNTOC TNG fOVOECOVIONG VIO LOPPT EVOIMPNLOTOS Y10, EIGTTVON UE EKVEQPMTN, OTN
ovotnpatikn dtafecipudmmra ival moAd pikpn. Qotd60 avTd UTOPEL Va. Eival KAMVIKG GTLOVTIKO
o€ acbeveic pe cofoapn PAEPN TG nraTKng Asttovpyiog, Kabmg sivar mBavy 1 advénon ota
EMIMEDO TOV TAAGLLOTOG KOl KAT EMEKTOOT ALENUEVOC KIVOVVOG CUGTNUOTIK®Y OVETIBOUNTOV
EVEPYELDV.
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H tovtoypovn Oepaneia pe avaotoreic tov CYP3A, m.y. 1tpakovaloin, KeTokovaloin,
avactoAeig g HIV npmtedong kot Tpoidvta Tov mTEPIEYOVY KOUMIGIGTATY), OVOUEVETOL VO
0vENGEL TOV KIVOLUVO TV GUGTNUATIKOV avemBOUNTOV evepyeid@v. O cuvdvacuoc Bo tpénel va
OTOPEVYETAL, EKTOG EAV TO OPEAOG VITEPTEPEL TOV ALENUEVOL KIVOVVOV GUGTNUATIKOV
AVETBOUNTOV EVEPYELDV OO TOL KOPTIKOGTEPOELDT KOl GE QLTI TNV TEPITTO®ON 01 0oheVElg
TOPOKOAOVOOVVTOL Y10 GUGTNUATIKES EMOPAUCELS OO TO KOPTIKOGTEPOELDT.

AVTO €yel pukpn KAVIKN onuacio og Bpoyvrpdbeoueg Oepoameieg (1-2 efdouddwv) e
rtpakovaloin, ketokovaloAn 1 dAlovg 1oyvpovg avactoleic tov CYP3A, adld tpémet va
Aappdvetar vToy” o€ pakpoypovieg Bepaneieg. Oa wpémel va e&eTaoTel Emiong T0 EVOEYOLEVO
ueiwong tg 66ong g Povdecoviong (PAéne mapdypopo 4.5).

Hvevpovia oe acBeveic pe XAIL

AvEnon otn cLYVOTNTU ELPAVIONG TVELLOVIOS, GUUTEPIAAUPAVOUEVTG TG TVEVUOVIOG TTOV
amorteil voonheio, éxel mopotnpndel og acbeveic pe XAIl mov Aapfdvovv eiomvedpeva
KOPTIKOGTEPOEDN. YAPYOLV KATOLES EVOEIEEIC ovENUEVOD KIVOVVOL TTvELpOVIaG pe TV avénom
NG 000MNE TOV GTEPOELSDV, QALY aVTO Oev £xel omoderyDel pe PefardTta o€ OAeC TIG LEAETEG.

Agv vrtdpyovy oploTikEg KAMVIKEG EVOEIEEIC Y10, S10POPEG G TTPOG TO HEYEDOC TOV KIVODVOL
avamtuéng Tvevpoviag LeTall TV SopOPOV TPOIOVIMV EIGTVEOUEVOV KOPTIKOGTEPOELODV.

Ot ywatpoi Oa wpémel va mopoapuévouy og eypiyopo yio mhovi avarntuén tvevpoviog o€ acbeveic
pe XAIT kabdg To KAMVIKG YOpOKTNPIOTIKA GVTOV TOV AOIUMEEDV ETKOAVTTOVTOL UE TO,
copmTOpaTe TOV Toposuveemy g XAIL

Ot mopdyovteg Kivovvov yia Tvevpovia o acbeveic ue XAIl mepiiapfdvovy 10 KATVIGHO, TN
peyoAvtepn nikia, o yaunAo deikt palog copotoc (AME) kot ™) cofapn XAIL

Omtkr) SwaTopoyn

Evdéyetar va avagepOei otk dtotapayn| UE T GVOTNUATIKY KoL TOTIKT XP1om
KkopTikootepoed®mv. Edv évag acevig mapovcialel copmtouata, 6mmg 0oAr opacn 1 GAAEG
OmTIKEG dlatapoyés, T0Te Oa mpémel va eEeTdleTan TO EVOEYOUEVO TOPUTOUTNG TOV acbevoie og
opBudpioTpo Yo TNV a&loAdynon TV ThavaV aITIdV Tov eVOEYETUL VA TEPILOUBEVOLY
KaTOpPAaKT, YAoK 1] 6TAVIEC aoOEVELEC, OTIMG KEVIPIKT OPDONG
yoproapupipinctpoedonddeia (KOXA) kot mov €govv avapepOei Hetd Tn Yp1HoN CLOTNUATIKMDY
KOl TOTIK®V KOPTIKOGTEPOEIODV.

Houdrazpukdc TAnOvoudc

Eriopoon oty ovanroén

SuvieTtdrtal Vo TopakoAoVOEITOL TOKTIKA TO VYOS TV IOV TOV ACUPBAVOVY HaKPOXPOVIK,
Oepameio pe El0TVEOUEVO KOPTIKOOTEPOELDT. Edv 1 avdmtuén emiPpaddvetal, n Oepaneia Oa
npémnel va, a&roloynbei ex véou pe otoY0 T peimon g 606MG TOL EIGTVEOLEVOD
KOPTIKOGTEPOEWOVC. Ta 0QEAN ¢ Oepameiag (e KOPTIKOGTEPOELDN Kal O TOAVOS Kivouvog
KOTOGTOANG TG ovamTuéng tpémetl va otabpotoldy tpocektikd. EmmAéov, 0o mpénet va
e€etacbel N Topamounr] Tov acbevi GE E101KO Y10 TO AVATVEVLGTIKO GVGTN O, TULSIaTPO.
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AoBeveic vnd avocokatactaitikn Bepaneio

Ta wond1d vtod avocokaTaoTaATIKN Bepaneia etvar To emppenn oe Aouméelg am' 6t ta vyw. [Na
TOPASELY O, VOSTILOTO OTTG 1) aveHoBAOYLE 1 1 1Aapd umopel va £xovv coPapotepn 1 Kot
Bovatneopa Topeio oe TOOLA VIO CVOGOKATAGTOAN LE YAVKOKOPTIKOGTEPOELDT|. XTA OO
OVTA 1) 68 EVAAIKEG TOV OEV £X0VV avooia 6" auTd Ta voonuata, Bo tpémel V' amopehyeTon pe
Wwiteprn wpocoyn Tuydv €kbeon Tove. Xe mepintmon mwov ektebobv 6€ poAvvor, umopei va
BewpnOel evdederypévn 1 evOoPAEPLO YOPIYNON BVOGOCHULPIVIG EVOVTL TNG
avepoProylac/Cootnpa 1 0voGoc@upivig GLAAEYUEVNG amtO TOALG dTopo. € TEPinTmON
eppaviong avepoProyidg pmopei va tebei O€ua Oepaneiog pe avtiika.

To KATOTEP® 1GYVOVY YEVIKMG Y10 TO KOPTIKOELN
H pakpoypdvia yopnynomn yAVKOKOPTIKOEW®V 0dNYEl, OTMG TPoavapépONKe Ge KOTUGTOAN TOL d&ova

YroOdlapog — Yrnoevon - Enwveppidio (YYE), dnhadn o€ avacTtoAr] TG GAO10- EXVEQPIOOKTG
Aetrovpyiog. O Babpog g avactoAng avtg eEaptdtat amd t dOGN, TNV oY1 TOV JOPTYOOLEVOD
KOPTIKOGTEPOELOOVG, TI GLYVOTITO KOl TOV ¥POVO YOPNYNONG TOL 0T d1dpKeELo, TOL 24OV, TNV
nuePiodo {mNG TOL GTOVE 1GTOVG KOl TV GLVOALKT XPOVIKT StdpKela TG Oepameiag. EnpetdveTol OTL T
KOTOGTOATIKY EVEPYELN TOV YAVKOKOPTIKOEW®OV atov G&ova YYE &lvat evtovotepn Kot 1o mopoteTapévn
OTOV YOPMNYOVVTOL TIG VUKTEPIVEG MPES. XE PLGLOAOYIKA dtopa 66om 1 mg de&opebalovng yopnyovueVNg T
VOYTO AVOGTEALEL TNV EKKPLGT] TNG PAOLETIVEPPISIOTPOTOV OPLOVIG TG VITOPLGTG Yo 24 dpeg. Alpvidia N
amoToUN HEioT T™E SOONE TOV YAVKOKOPTIKOED®DV EVOEXETOL VO TPOKAAESEL “GUVEPONO oTéEPNONS” TOV
yopaxmmpiletor and o&gio PAOIOEMIVEPPIOIKT AVETAPKELN IE PVIKT adVVaLio, VTOTACT), VITOYAVKOULIO,

vavtia, ELETOVS, avnovyia, poodyiec, apbpalyies.

4.5 Almiemopdosig e GALo QUPROKEVTIKG TPOTOVTO KoL GALES HOPPES alinieniopacng

O petaporiopdg g Bovdecsoviong yiveral kuping and to CYP3A, o vrooudda tov
Kutoypouatog P450. Ot avaostoreic avtod Tov evidpov, T.y. 1 1tpakovaloin, 1 KetokovaloAn,
ot avaotoreic e HIV mpmtedong 1 1 KOUTIGIGTATY, UTOPOLY ETOUEVOG VO, AVENGOVV TN
ovotnpatikn ékbson otn fovdecovion (PAéne mopdypao 4.4 kot 5.2). O cuVIVAGHOS TOV
<Ovoua ITpoidvtoc> e 1oyvpods avaotoreic Tov CYP3A Qo mpénel va amo@ebyetal, EKTOG GV
T0 OQELOG VITEPTEPEL TOL ALENUEVOL KIVOVVOU GUOTNUATIKOV aveTIBOUNTOV EVEPYELDY Oltd TO
KOPTIKOGTEPOEIDN KO GE OLTH TNV EPinT®on o1 acbeveic Oa mpénet va Topakorovbodvtar yio
CLOTNHATIKEG EMOPAoELS amd Ta KopTiKooTePoEldn. Edv to <Ovoua I1poidvtoc™> cuyyopnysitot
UE QVTIHVKNTIOGIKE (0mwg 1 ttpakovalOAn kol 1 KeEToKoVaLOAN) TO ypovikd dtdotnio petald
TV Bepomelmv Tpénel vo, givol 660 10 duvaTov peyolvtepo. Mropei vo e&gtocbel To
EVOEYOUEVO UEIMOTG TNG dOGNS TG fovdecoviong.

[epropiopéva dedopéva Yo aTh TV CAANAETIOPOOT Le VYNAEC SOCELS ELGTTVEOUEVNC
Bovdecoviong, deiyvouv 0Tl umopel va TpokOYouy a&loonUeimTeS AVENGELS 6T EMITESN TOV
TAAGLOTOG (KOTA LECO OPO KATA TEGGEPLS POPEG), €AV 1 1TpakovaloAn, 200 mg pio eopd
nuepnoing, yopnynbel tavtdypova pe sionveduevn Bovdecovion (epdmal doon 1.000 ug).
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e yovaikeg mov AAUPovoy 016TPOYOVA KOl AVTIGVAANTTIKG GTEPOELDT EYOVV Tapatnpn et
OVENUEVES GUYKEVIPDGELG GTO TAAGLO KOl EVIGYVUEVES EMOPACELS TOV KOPTIKOGTEPOEIODYV,
0ALG dev Eyovv TapatnpnOei emdpdoeic pe T fovdecovidn Kot TNV TaVTOYPOVY AYM
GLVOLOGUOD YOUNANG SOOTG OO TOV GTOLOTOC UVTICVAANTTIKGMV.

Emedn n Aertovpyio TV emveppdiov pumopel vo KotaotaAel, 1o 1eot diéyepong e ACTH yuo
Syv@®oT TG VIOPLGLOKNG AVETAPKELNG UTOPEL va OgiEet Wevd1| amoTeEAEGUATO (YOUNAEG TIHEG).

Hodrorpikdg TAnfuepog
Meléteg aAniemidpacemv Exovv de&oyDel Lovo oe eVIiMKEG.

To KoTOTéEP® 16YVOVV YEVIKAG Y10t TO KOPTIKOELIN

Me @avutoivn, eavoPapPitddn, epedpivn Kol pLoaumiKivi HEWOVETAL 1] dPAGTIKOTNTA TOVG. To
OWVOTTVEVL O KOLL TOL LUT) GTEPIVOELDT AVTLPAEYLOVDON EVIGYDOLY TNV EAKOYOVO dpAct Tove. Me
KOALOTEVIKA SLOVPNTIKG EVIGYVETAL 1] VITOKOALUUIC, EVD UE SaKTVAITION 0LEAVEL O KivOUVOg
T0&1K00 daKTLAOIGHOV (AOY® vrokaAtapiag). Melidvouy 1 evicybouvv T dpdon Tov
KOVUOPIVIKOV OVTITNKTIKOV. Mg tveovAiv 1 avTidopnTikd omd T0v 6TOUNTOG OmalTeiTol
avénomn Tev d0GEMV TOVG.

4.6 Tovipétnra, kOnon ko yorovyia

Konon

Ta neploc0TEPO. OTOTELEGLOTO OO TPOOTTIKES EMIONUIOAOYIKEG LEAETEG KL OTTO TV EUTELPIQ TOV
amoKTNONKE HETA TV KUKAOPOPID TOV TPOIOVTOG GE TOYKOGLUO £Minedo dev Ntav o€ Béon va
emPefardoovy avénpévo kivouvo avertBOouNTOV EVEPYELDVY Y10 TO EUPBPVO KOL TO VEOYVO OO TN ¥pNoN TG
glonveopuevng Bovdecoviong katd t dtbpkela ™¢ kOnone. Meiéteg o mepapatolma xovv deifel 0TL Ta
YAVKOKOPTIKOGTEPOELON TTPOKOAODV duomAacieg (BA. mapdypapo 5.3). Avtd dev givar mBavov vo Eyet
GYEOT LE TN XOPNYNOT] TOV GUVIGTOUEV®Y SOGEMV GTOVS avOpmdToVg, MoTdc0 1 Oepameio e Ty
elomvedpevn Povdecovion mpémetl va aEoAoYEITOL TAKTIKG KO Vo 1ot peitan 6T YopunAoTep
aroteleopatiky] 66om. Eival onpovtikd 6o yio 1o Eufpuo 660 kat yio T untépa vo okolovbovv
KatdAAnAn Bepameio Tov AoOpOTOC KaT T S1dpKeLd TG KiMons. Onwg kot pe AL QApHOKO TOV
YOPNYOUVTOL KOTA TN SLAPKELD TG KUNONG, TO OPEAOG XOPYNONG TS POVSECOVIONG Yol TN UNTEPO TPETEL

VoL EKTILATOL EVOVTL TOV KIVOHV®V Y10 TO BpEPOG.

Av xotd ™ dudpkel TG kKumong N Oepameio pe YAVKOKOPTIKOGTEPOELDT KPLOel Mg avomdQeLKT,
TPOTIUDVTAL TO EICTVEOUEVO, AOYM TNG AGHEVEGTEPTIG GLGTNUOTIKNAG TOVE OPAONG GLYKPITIKG, LUE
16000VOUES AVTIAGOUATIKEG SOCELS TOV YAVKOKOPTIKOGTEPOELOMV YOPTYOVUEVOV OO TO GTOLN
YOPNYOVLEVOV TTOV GOLTOVVTOL Y10 TV EMITEVEN TOPOLOLOG OPAGTC GTOVS TVEVILOVEG,.
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OnAacpog

H Povdecovidon anexkpiveral oto untpikd yéia. Qotoéco, otav 1o <Ovopa [poidvrog>
EVOLMPT A Y10 EIGTVOT| LE EKVEPMTN YOpMYEiTaL G€ BEPATEVTIKES HOGELG OEV OVOUEVOVTUL
emdpdoelg ota mandid wov Onidlovv. To <Ovoua [1poidvtog™> evardpnuo yio ELGTVOT| UE
EKVEQMTN Umopel va ypnopomombei Katd tn didpkela Tov OnAacuov.

Onwg kot pe GAA0 pApLOKa TOV XOPNYoHVTOL KATE TN O1APKELD TG YOAOVYING, TO OPEAOG
xopNynong g Bovdecoviong yio T UNTEPQ TPEMEL VO EKTILATAL EVOVTL TOV KIVODV®OV Y10, TO

Bpégpoc.

H Bepaneio cuvtipnong pe eiomvedpevn fovdecovion (200 1§ 400 pg 600 popég nuepncing) o€
acOuatikég OnAdlovoeg yuvaikeg 0dnyel o€ apeAnTén cuoTNUOTIKY £kBeon ot Povdecovion
TV Bpepdv mov OnAdlovv.

e pio LEAETN QOPUOKOKIVITIKNG, 1] EKTILMUEVT NUEPNOLO 360N oTa veoyvd ftav 0,3% tng
NUEPNOIOG UNTPIKNAG dOGNE Kl Y10, TO. dVO EMIMESD SOGEMV, KL 1] LEGT] GLYKEVTPMGN GTO

T doua o€ Bpéen extiudrot 6tL givarl 1/600 TV GUYKEVIPOGE®DY TOL TOPATNPNONKAY GTO
TAGo U TNG UNTEPAG, VTTOBETOVTOG TAN PN 0td TOV oTopaTog Brodiabesiuotnta oto Ppéen. Ot
OLYKEVTPMOOELS fovdecoviong o delypata TAAcUATOS BPePdv NTov OAES KAT® 0o TO OPLO TOL
TOGOTIKOV TPOGOLOPIGHOD.

Me Bdon ta dedouéva o eleTvedueVn Poudecovidn Kot To YeYovag 0Tt 1 fovdecovion
EUPAVICEL YPOUUIKEG POPUOKOKIVITIKES 1O10TNTEG EVTOC TOV BepamevTIKoh S0GOAOYIKO
UEGOSGTNUATOG UETA TV PLVIKT, TNV EIGTVEOUEVT, TNV OTO TOV GTOLNTOC Kol TIV 0pOiky
xopnynon, o€ BepamevtiKég docelg fovdecovidng, | ékbeomn Tov Tad1ov Tov NAGlel avapévetan
va. gival younin.

4.7 Emopaceis 6Ty IKavOTNTA 001Y101)G KO EPLOROD PN OvVI|LETOV

To <Ovopa [TpoidvToc™> evaidpniLo Y10 EIGTVOT LE EKVEP®TY OgV £XEL Kapio Yoot enidpaon
GTNV KAVOTNTO 001YNONG KOL XEPICUOD UNYOVIULATOV.

0671660, TO KOPTIKOGTEPOEION UTOPEL OTLAVIN VO TPOKOAEGOVY BOAN dpacn. Emouévamg, Oa
TPEMEL VO, GUVICTATOL TPOGOYT GTOVE UCOEVELS Y TN GUUUETOYTN GE dPAGTNPLOTNTEG OGS N
001 YNGT OVTOKIVITOL N 1) AELTOVPYIO UNYOVNUATOV, £0C OTOV JUTIGTOCOVY T1) O1KT] TOVG

OVTOTTOKPIGT GTO PAPLAKO.

4.8  AvemOoOunteg evépyeleg

Ot ax6Aovhot 0piopoil 1oHOVV Y10, T GLYVOTNTO TWV UVETIBVUNTOV EVEPYELDV:

O1 ouyvotTeg opilovton @g: ToAD cuyvég (= 1/10), cuyvég (= 1/100 g <1/10), oyt suyvés (= 1/1.000 €mg
<1/100), omdvieg (= 1/10.000 £wg <1/1.000), ToAd omdvieg (<1/10.000) kou pn yvootés (dev pmopel va

extiun el pe Pfaon ta Sobéoyo dedopévar).

Hivaxoag AvemOvuntov Evepyeiov katd katnyopic Opyovikod XvoTiROTOg KO
YoyvétnTa
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Katmyopia Opyavikod
2VGTNHOTOG

Xoyvotmra

Avem@opnrteg evépysieg

AOUDEELG KO TOPACITOCELG

Zoyvég

Koavrtvtiaon tov
GTOLOTOQAPLYYOL
[Mvevpovia (o acbeveic pe
XAIT)

AwotapayEg Tov
OVOGOTOINTIKOY GUGTIOTOG

Zrdvieg

ANECEG KOl OYIUEG OVTIOPAGEL]
vrepevalcOnoiog*,
coumePAapUPavouEVoD Tov
eEavOnuotog, g depratitidog
€€ emang, g kvidmong, Tov
OLYYEL0010M LOTOG KOl TV
OVOPUANKTIKOV OVTIOPUCEDY

AloTopayEC TOV EVOOKPIVIKOD
GUGTNHOTOG

Zrdvieg

Z1Uadlol Kol GUUTTMLOTOL
GLGTNUATIK®V EMOPUCEDY TOV
KOPTIKOGTEPOEIODV,
GUUTEPTAOUPAVOUEVTG TNG
KOTOOTOANG TV EXVEQPPLOI®V
Ko TG KoBuoTepnUévng
avamTuéng**

Alotapoy£g Tov VELPIKOD
GLGTNLOTOG

Oy ovyvég

TpopocH**

OpOaipikég droTapoyéc

Oy ovyvég

Mn yvootég

Koartappdrng
Opaom, 0oAn (BA. eniong
apaypaeo 4.4)

Muadkopo

Yoylatpikég datapoyég

Oy ovyvég

Zrdvieg

Ayxog
Kotabinyn

Yoyokivntikn
VIEPOPAGTNPLOTNTO
Awotapoyéc VTVOU
Embetikomta

Alotapoy€c TG CLUTEPLPOPAS
(xvpimg oto TOdLY)

Alotapoy€c Tov avamveLoTIKOY ZVyVvEC Bnyoag

GLOTHKTOC, TOV OdpaKka Kot Bpayyoc povnig

ToV pecobwpakiov Epebiopnog tov oot

Zrdvieg Bpoyyoomacuog

Avcoovia,
Bpdyyoc paovig (ondtatpikog
TANOVoUOC)*F***

Awotapoy€c Tov 0EPATOC KoL | ZTAViEg Moloreg

TOV LITOSOPLOV 1GTOV

Alotapoy€c ToOV LVOCKEAETIKOY]

Oy ovyvég

Mvikdg GTOGOC
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GLGTHIOTOG KOl TOV GUVOETIKO
10TOV

* BA. mopokdto «[leprypagn emAeypévov avemBOUNT®V EVEPYEIDOVX» Y10 TOV £peBIGUO TOL
OEPLOTOC TOL TPOCHTOV

** Avatpé€te otov [Tadrotpikd TAnOLGUO, TOPAKATM
*** ng Baomn tn ovuyvoTTa TOL AVaPEPONKE KOTA TIg KMVIKEG LEAETEG
FEXETIAVIO GTOV TOUSLOTPIKO TANOLVGUO

[epiotaciokd, onueio 1] GLURTTOUOTO AVETIHOUNTOV EVEPYELDYV TV GUGTNUATIKOV
YAVKOKOPTIKOGTEPOEWDMV EVOEYETAL VO TTAPOVGLOGTOVV LE EIGTVEOLEVE YAVKOKOPTIKOGTEPOELDN,
TOOVOG avaroYa LLE TN 006, TO YPOVO EKBEGTG, TNV TAVTOYPOVT KAl TPOTNYOVEVT £kOeoT GF
KOPTIKOGTEPOEIDN KOl TNV aToLK: gvansOncia (BA. mapdypaeo 4.4).

Yrapyel ovénuévog kivduvog mvevpoviog o€ veodtayvaodivieg acbeveig pe XAIl mov Eexvoldv
Oepameio Le EICTVEOUEVO, KOPTIKOGTEPOELD).

Heprypaon emieypuévav avemBOUNTOV EVEPYELDV
Y& HEAETEC EAEYYOUEVES LE EIKOVIKO PAPUOKO, O KATUPPAKTNG avoeEpOnke emiong pe cuyvotnTa,
«OYL GLYVI» GTNV OUASA TOV EIKOVIKOD QUPUAKOV.

YvuykevipmOnkoy to oedopéva omd KAviKEG dokiuég ue 13.119 acbeveig vrd eiomveduevn
Bovdecovion kat 7.278 acbeveig vd eucovikd edpuaxo. H cuyvotnta tov dyyovg nrav 0,52% ue
glomvedevn fovdecovion kat 0,63% pe EIKOVIKO PAPLOKO, 1] GLYXVOTNTO TG KATAOAYNG ToV
0,67% pe elomvedpevn Povdecovion kot 1,15% pe eikovikd eapuoko.

Y& 0ploUéVeEG TEPIMTMGELC £XEL ovapePDel EpeBIGLOG TOV dEPLOTOG TOV TPOCHTOV, MG
Tapadeypo avtidpacng vrepevalcinciog, OTOV ¥PNCUOTOLEITAL O EKVEPOTNG LLE LACKO,
wpocdnov. ['a va tpoinedel o epebioudc, 1o dépua Tov TPocm®moL Do TPémeL Vo TAEVETOL LETA

oamd TN YPNoM TS LAGKOC.

H xavtivticon tov ctopatopapuyye opeiletal o€ evonddeon Qapuikov. ZVGTHVETOL GTOVE
ac0eveig va EEMAEVOLV TO GTOUO TOVG UE VEPO LETA OO KAOE YOPNYNOT LE GKOTO TNV UEi®ON
TOV KIVOUVOU EUQAVIGNC QVTAG.

Onwg kot pe dAlec elomvedueveg Depomeiec umopei va, epeavietel ToAD oravia Topadoog
Bpoyyoonacuog (PAéne Tapdypago 4.4).

Hodrotpikodg mnBuepog
AOY® 10V KIvdHVoL TG ETPPAdvvenc ¢ ovamtuéng 6tov Toudlortptkd TANOLGUO, 1| avarTuén
TPEMEL va. TapakoAovOeital Ommg TeplypapeTol 0TV TOPaypapo 4.4.

Ta KaTOTEP® 1GYVOVV YEVIKDC Y10 TO. KOPTIKOEION

T660 0 PUGIKE YAVKOKOPTIKOGTEPOELON, OGO KL TO, GLVOETIKG TOVE TAPAYWDY GE 1G0OVDVOUES
docelg Exovv 100Pfabueg avemBounteg evépyeles. 'Etol n pakpoypdvie, kupimg yoprynon umopet
V0L 00T YNGEL GE GNUAVTIKEC OVETOVUNTEG EVEPYELEC OTO TIC OTTOIEG O1 KVPLOTEPEC ElvaLL:
tpoyevég ovvdpopo Cushing, katakpdnon vatpiov Kot HATOC, VIOKAALULIL, VIEPTAOT,
apvnTiKd 16ol0Y10 aldToL Kol AGPECTION LUE OGTEOTOPMGT, TEXTIKO EAKOC, YVYMGIKEG
EKOMADOELS, (VELPIKOTNTA, avnovyia, KatdOlwym), avénon evéoeOdiuiag mieong kot
YAQOK®UO, KOUTOAPPAKTNG, valcincio 6Tig AoudEelg katl eEAMAMOT KPOPLOKDY QAEYLOVADV,
OVOOTOA COUATIKNG OVATTUENG 0T TAdd, KOAOTO1G EVOOKPAVINKT VTEPTOGCT, ATOPVOLUCT
GOKYAPMON OLaP1T, AVAGTOAN TNG PAOLOETIVEPPLOKNG AELTOLPYinG, GLYKAALYT 0&eliag
YEWPOLPYIKNG Kothiag (aBdpLPn mepttovitidn o TEPITTOGELS 1A TPMONG).
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Avapopd mBavoAoyolUEVEV avEMBOUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mhovoroyodbUeVmV aveTIBOUNTOV EVEPYELOV UETA OO TN YOP1YNOT AOEL0G
KUKAOQOPIaG TOL PUPUAKEVTIKOD TPOidVTOG elvar onuavtikh. Emttpénet tn cuveyn
TOPOKOAOVON OGN TNG GYECNG OPEAOVG-KIVODVOD TOV (POPLOKEVTIKOD TPOidVTOC. ZnTeital amd
TOVG EMAYYEALOTIEG VYELOG VO AVAPEPOVY OTTOIEGINTOTE TOAVOLOYOVUEVES OVETIOVUNTEG
evépyeteg otov EBvikd Opyavioud Popudakov, Mecoyeiov 284, 15562 Xolapyde, Abnva, Tni:
213 2040380/337, ®a&: 210 6549585, Iotdtomog: http://www.eof.gr.

49 Ymnepoocolroyia

LUUTTAOUOTO

Ievikd, dev amoterel KAvikd TpoPAnua n oeia vepdocoroyia pe to <Ovopa Ipoidvrog>
EVOLMPT A Y10 EIGTVOT UE EKVEPMTN, KOO KO LE TOAD UEYAAES OOCELS.

H povodwkn emPrapng exidpacn mov pnopei vo ELPAVIGTEL LETE ATO EIGTVOT UEYOANG
T0GOTNTOG fOoVdECOVIONG G€ KPS YPOVIKO SIAGTNUA VAL 1 KATAGTOAT TNG AEITOLPYIOG TOV
6&Eovo VTOOAACLOV-VTOPLCTC-EMVEPPLOTV.

<avaloya e v etoipeio yio. Tpoiovia wov wepisyovy Disodium edetate:

To <Ovoua ITpoidvTog> evoudpnua yio. elomvon pe ekvemth meptéyet 0,1 mg/ml
a1vAevodlopvoteTpao&iko dvaTplo dAag, To omoio £xel dei&et 0TI TPOoKUAEL BPoyyOCTOGUO GE
eninedo avo tov 1,2 mg/ml.>

Avtiuet®mion

Agyv givar amapaitntn n avaykaio Aqyn pétpov. H Bepameio pe <Ovoua [poidvtoc> npémnel va
GULVEYIGTEL TN GLUVIGTAOUEVT] HOCT Y0 TOV EAEYYO TOV GoOuatoc.

5. OAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

51 @oppokodvvopuIKES 1O10TNTES

Ddappokobepanentikn katnyopic: AALo avTocOUATIKA, EIGTVEOUEVE YAVKOKOPTIKOGTEPOELON.
Kwodwkog ATC: RO3B A02

H Bovdecovion eivor YAVKOKOPTIKOGTEPOEIDES LE IGYVPT TOTIKY] OVTIPAEYLOVMOT OpdioT, e YOUNAOTEPN
ovyvoTNTa Kol GoPapdTNTa AVETIOOUNTOV EVEPYEIDV OO EKEIVES TOL TOPATNPOVVTOL LE T OTd TOV

GTOHOTOC KOPTIKOGTEPOELON.

Tomikn avTipAeypovadng dpdon
O akping UNyovicpog dpdomg TV YAVKOKOPTIKOEW OV ot Bepaneia Tov dobpatog Kat g xpdviag

ATOPPUKTIKNG TVELLLOVOTABELNS dev glvat TAP®G KoTovonTog. Ot avTipAeyovaddels Spdoels, Onmg 1
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AVOGTOAN TNG OTELEVOEP®ONG TOV PEGOAAPNTAOV TNG PAEYLOVIG KOl 1] AVOGTOAN TNG (VOGOAOYIKNG

AOVTIONG TOL VIOKIVEITOL 0O TNV LECOAAPNOT TOV KLTOKIV®V, EIvoL TOUVOV OMUOVTIKEG.

H evéoyevng dpaotikdtnta g fovdecoviong, petpolpevn cov Babuog yniikng GUYYEVELNS LE TOVG

VTOJ0YEIG TV YAVKOKOPTIKOEWMV, givar mepimov 15 popég vynAdtepn and ekeivn g npedvioAdvng.

Mia kKhvikn pedétn o€ aoOpaticods 0o0eVElG TOL GUVEKPIVE TNV EIGTVEOUEVT] KO GUGTNLOTIKA
YopNyov eV POVSEGOVION LE EIKOVIKO PAPUOKO E0E1EE GTATIGTIKA GTLLOVTIKY
OTOTELECUATIKOTNTA TG EIGTVEOUEVNS fOVOECOVIONG KAl O)L TNG CLGTIUATIKA YOPTYOVUEVTC.
"Eto1 10 Oepomentikd amoTELECUO TOV EXTVYYAVETOL OTAY XOPNYOVVTOL 01 GUVHOELS OOGELC
glomvedeVNg Povdecoviong, eényeital kupimg omd v am’ evbeiag dpaon Tovg 6To
OVOTTVELGTIKO GUGTN LA

H Bovdecovion £6e1&e avTIOvapUANKTIKT KoL OVTIPAEYUOV®DOT Opdor o€ PeAéTeg TPOKAN oG €Tl
TEWPAPaTOlO®V Kol 0o0eVMV SLaPKELNG TEGCAP®Y ERSOUAd®MY, Ol 0TToieC EKONADONKAY LE
UE®UEVT Bpoyyikn omdepatn, T060 KATd TV AUEST 0G0 Kot Katd tn Ppadeia @don g
0cOUATIKNAG avTidopaoTC.

‘Evapén g dpdiong

Metd amd elomvedEVN XOpNYNon Bovdecoviong o LOPEN EVOLDPTUE, Y10 EIGTVOT| LE EKVEQPMOTN,
N Pertioon Tov eELEyyov Tov dobuatog uropel vo epeavictel evioc 3 nuepmv omd v Evapén
g Oepomeiog, av Kot pmopel kot vo unv emttevydel péyioto 6@erog yo 2 £m¢ kot 4 €Boopdded.

AvTIdpaoTIKOTNTO AEPAYDYHV
H Bovdecovidon gdvnie emiong 0Tt ELOTTOVEL TNV AVTIOPACTIKOTNTO TOV OEPAYDYDY GTNV
1GTOUIVY Ko TN UETaOAIVN, og vrtepevaictnTovg acheveic.

Aocfuo TpokaAOvUEVO OO GoKNOoN
H Oepoaneio pe fovdecovion oe €16TVOEG, YopNYOoOUEVT] 600 POPES NUEPNGImG EYEL
¥PNOILoTON0El 0MOTEAEGUATIKG Y100 TNV TTPOANIYN TOL AGOUOTOC LETE amd Aokn o).

Hapo&vopoi doBuatog
H e1omvedpevn Bovdecovidn yopnyovuevn dvo eopéc nuepnoing &xet dgitet 0TL emdpd
OTOTELECUATIKA GTNV TPOANYT] TOV TOPOELGUMY TOV AGOUATOC 6€ TodLd Kot EVIAAIKEC.

Khvikn acodiela

Enidpaon ot cuykévipwon g koptilOANG 610 TAGGLLO

Meléteg o€ vyteig ebehovTég e fovdecovion oe LopeT KOVIG Y EIGTVON £0€1EAY
docoeaptdueveC EMOPACELS oTa. EMIMED TG KOPTILOANC TOV TAAGUATOS KOL T®V 0VP@V. XTIC
OUVIGTOUEVEG OOGELS, 1) fOVSECOVION VO LOPPN EVOLMPTIUATOS Y10 EIGTVOT) TPOKAAEL GT|UOVTIKA
UKpOTEPT EMLOPOOT) OTN AELTOVPYIO TV EXVEPPOI®Y o’ 0TL 1) TPpedviloAdvn 10 Mg, 6Tmg
QAVNKE amd UEAETEC O1EYEPONC TOV EMVEPPLOL®V petd omd yopriynon ACTH.

2ouortikn ovartoén

To dcOpo KabmG Kol To ELGTVEOUEVH KOPTIKOGTEPOELDT WITOPEL VAL ETNPEACOVY TNV aVATTLED.
MelemOnke 1 enidopocn Bovdecoviong o LOPEN EVOLMPTIUATOS Y1 EIGTVOT| LLE EKVEP®TY], GTNV
avamtoén 519 toudiov (Mhkiag 8 unvav émg 9 eTMV) o€ TPEIG TPOOTTIKES TUYULOTOLUEVEG,
OVOIKTEG LEAETEC.

Ievikd, dev mapatnpnOnKe onUOVTIKN S@opd TNV OVATTLEN HETAED TOV TALOIDV GTO OOl
yopnyNOnKe Povdecovion oe HOPPT EVALDPMLA Y10 ELGTVOT| LE EKVEQPMTY] KAl QLTOV TOV TOVG
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xopnynonke cuvnOng Bepaneia yia to doBua. Avo peréteg (N=239 kar 72, avtictorya) £dei&av,
pio Katd 7 mm kot 1 GAAN Kotd 8 mm peyadtepn avénon petd omd Eva ypovo Bepameiog pe
Bovdecovion og LOPPT EVOLDPTLO Y10, ELGTVON UE EKVEQPMTY GUYKPLTIKG LLE TNV cLuvion
Oepameio yio To doBuo (U GTATIGTIKA OTUOVTIKY), VG o€ o peAétn (N=208) n avartuén katd
TN SLapKELN EVOG XPOVOL TV KATE 8 MM HKpOTEPTN OTNV OLAdN TG POVOEGOVIONG GE LOPPT|
EVOLMPTUATOG Y10 EIGTVOT| LLE EKVEP®T 0T’ OTL GTNV OUAda OV EMAPVE TN cLVNON Bepoameia
Y10 T0 AoOpa (CTOTIGTIKA OTUOVTIKT SLAPOPEL).

[Mopdra avtd N pakpoypovia enidpact tng fovdecoviong oty avanTuén TV TodIdV dev etvat
TANPOC YVOOTY.

BA. mopdaypapo 4.4 oyetikd pe ™ TITAOTOINMGON 0TN XOUNAOTEPT] OTOTEAEGUOTIKY 6OCT) KOl Yol
TNV TapaKoAohOnon e avarTtuéng TV TadIdV.

KMAMvikn amotelecLatikotnTo,

Iowdrazpucdc TAnOvoude

Acfua

H amoteleouatikdmra g fovdecovidng 6 LOPOT EVOLDPTUO Y10, EIGTVON UE EKVEPMOTN EXEL
a&lohoynOel og va peyaro aplBpd peietav, kot &yl amoderydei Tmg 1 fovdecovidn 6e Hopen
EVOLMPT A Y10 EIGTVOT| UE EKVEPMOTN EIVOL OTOTEAEGUATIKY TOGO GE EVIAIKEC OGO KUl GE TALOLEL
®G £V, PAPLOKO TTOL YopnYeital pio 1 500 POPES TNV NUEPT Y10 TPOPLAAKTIKY Oepameio Tov
emipovov acbpotoc.

O¢&eia Aapvyyotpayeiofpoyyitida

Mo celpd omd peréteg oe Taudld pe 0&eia Aapuyyotpayelofpoyyitida £xovv GuyKpiver T
Bovdecovion og LOPPT EVOLDPTLLO Y10 ELGTVON UE EKVEQPMTN UE EIKOVIKO QAPLLOKO.
[Mopadeiyuato, avTITPOCOTEVTIKMY LEAETMVY YioL TNV a&l0AdYNoT TNG XPNOMS TG Povdecoviong
O€ LLOPPT| EVALDPNLLO VIO EIGTVOT| LLE EKVEQMTN Yo T Oepameio modidv pe 0&eia
Aapuyyotpayetofpoyyitida Sivoviol TapaKiT®.

AmoteAeoUOTIKOTNTO. THE POVIEGOVIONS T LOPPY] EVOIWDPTUO. Y10, EICTIVON] e EKVEPWTH OE TOIOLE, LUE
nmio. g uétpio. 0éeio Aapvyyotpoyeiofpoyyitioo,

Mo, TOYOLOTTOINUEVT], OUTAG TUQAT] ELEYYOUEVT LE EIKOVIKO PAPUAKO HEAETN o€ 87 ool
(MAkiog omd 7 unvav £o¢ 9 eTmv), To omoia 161 ONGOV 6TO VOGOKOUEID e KAVIKT Stdyveon
o&eiag Aapuyyotpayelofpoyyitidac, Tpaypatomombnke yio va dwmotwbel av n fovdecovion oe
LOPPT EVOIDPTLLA Y10, EIGTVOT UE EKVEQMTN PEATIOVEL TO, GLUTTOMOTO TNG 0&eiog
AOPLYYOTPOAYEIOPPOYYITIONG 1 LELDVEL TO ¥POVO TAPOUUOVIC GTO VOGOKOUELD. AdONKE pior apytkn
d0om TG fovdecovidng 6e LOPOT EVOLDPTUL Y10 EIGTTVON UE EKVEQPMOTN (2 MQ) 1| E1KOVIKOD
Qopurakov, okolovbovuevn eite and Povdecovion o LOPPN EVOLDPTUO. VIO ELGTVOT| LLE
exvepmt) 1 Mg gite amod skovikd appako kabe 12 dpeg. H Povdecovion oe popen evaimpnuo
Y10 EIGTVOT| UE EKVEQPMOTN PeATimoe oTOTIOTIKA onpavTikd T Paduoloyia g oelag
Aapuyyotpayetofpoyyitidag og 12 kot 24 dpec kot o€ 2 dpeg o€ acbeveic pe apyikn Paduoroyio
TOV COUTTOUATOV 0EEing AapvyyoTpayeloPpoyyitidag Tavm omd to 3. Ymnpye eniong ueimon
™G O1GPKELOG TOPaoviG Kotd 33%.

AmoteAeouatikotnTo. NG fOOeTOVIONS 0€ LOPPT] EVOLDPHUO. YIG. ELOTEVOT] UE EKVEPWTY O TOLOI0, e
UETPLO. €S dofopn Oleio Aapvyyotpayeiofpoyyitioo

M1, TOYOLOTTOINUEVT], OUTAG TUQAT], EAEYXOUEVT] UE EIKOVIKO QOAPUOKO UEAETT) GUVEKPLVE TNV
OTTOTELECUATIKOTNTA TNG fOVOECOVIONG GE LOPPT EVOULDPTULX Y10, ELGTTVON UE EKVEQPMTN KOL TOL
€IKOVIKOD Qoppakov atn Oepameio g o&eiag Aapvyyotpayetofpoyyitidag o 83 Bpéen ko
ond1d (nAikiog 6 uvav €mg 8 etdv) to onoio elenyOnocav 6to vocokoueio yio o&gia
AapoyyotpaystoBpoyyitioa. Ot acbeveig Aaupavay ite Bovdecovidon o LOPOT EVOLDPT LA Y10
E10TVOT| L€ EKVEQMTN 2 MY gite ekoVIKO apuako KGOe 12 dpeg yio 10 TOAD 36 dpec N HEYPL
™V €£080 T0VG amd T0 vocokopeio. H cuvolkn Babpoioyia tov cuopntoudtov ofeiog
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Aapuyyotpayetofpoyyitidag ektiundnke otic 0, 2, 6, 12, 24, 36 kot 48 dpeg LETA TNV OPYIKN
doom. XT1g 2 dpeg, TOG0 1 foVdECOVION GE LOPPT] EVOLDPTLLO Y10 EICTVOT LE EKVEPMTH OGO KoL
01 OULAOES TOV EIKOVIKOD PApPUAKOL glyav mapopoto fertioon otn fadpoioyio Tov
CLUUTTOWUATOV TNG 0&eiog AapuyyoTpayelofpoyyitidag, Y®PIic Vo VITAPYEL GTATICTIKG GTUOVTIKY|
dtapopd petald Tov opddwv. ZTig 6 dpec, N fodroroyic TOV GUUTTOUATOV TG 0&elag
Aapuyyotpayetofpoyyitidag otny opudda tng Bovdecoviong 6 HOPEN EVOLDPTLO. VIO EIGTVOT| UE
EKVEQMTN NTAV PEATIOUEVT OTOTIOTIKMG OTLOVTIKG GE GUYKPLON UE TNV OUAS0 TOV EIKOVIKO
(QopUAaKoV, kol 1 BEATiOON EVOVTL TOV EIKOVIKOD QOPUAKOL NTav e£icov Tpopavig oTig 12 Kot
T1G 24 mpec.

5.2 ®oppokoKiviTIKEG 1010TNTES

H mocoétta Tov evaimpipatog foudecovidng mov yoprnyeital 6Tov achevi HECH EKVEPOTN

mowkiAhet Ko eEapTaTol 0o TOALODG TOPAYOVTEG CUUTEPIAAUPAVOUEV®Y TOV KATWOOL:

. OYKOG TANPOONG

. YOPUKTNPLIOTIKE TG GUOKEVTC TOV EKVEQMTY|

. TO TNAIKO EIGTVONG/EKTVONG KOl O OVATTVEOEVOG OYKOC 0€PaL amtd TOV acheEVN

. M TEYVIKN TOV YPNCIULOTOLEITAL 0Td TOV acOEVT] Y10, TN AEITOVPYI TNG GUGKELNC TOV
EKVEQMTY.

H mBavomra mohd oQiktig EQapoyng TG LACKAG TPOGMTOL G€ BPEPn Kot UKPE Todid, 1 TOL
EMOTOUIOV 0g PEYaADTEPNG NAKING TONd1d, QoiveTol OTL peyloTomolel T Aapupavopuevn 66om g
Bovdecoviong.

Amoppdpnon

Y& eVAMIKEG, 1| GLOTNUOTIKY SlbesdTNTO TG POVdEGOVIONG UETE TN YoPNYNoT Bovdecoviong
G€ LOPON EVOLOPIUATOC Yo EICTTVON HEC® EKVEP®TN agpiov glvor tepimov 1o 15% g
ovopaotikng 60omg (nominal dose), kot to 40-70% g elonveduevng 66oms. Eva pikpd khdoua
070 TO PAPUAKO TTOV JLATIOETOL GLGTNUATIKG TPOEPYETAL OTTO TO PAPLUKO OV KoTomivetal. H
UEYIOTN GLYKEVTIPMOOT] GTO TAAGUA oV Ttopatnpeitol tepimov 10 pe 30 Aemtd amd v Evapén
NG E16TVONG UE EKVEQMOTN £QATOE 800G 2 Mg eivon mepimov 4 nmol/l.

Kozovoun
O dyxog katavoung g Povdecoviong eivon mepinov 3 I/kg. H odvdeon pe t1¢ npwteiveg Tov

TAdouatog kopaivetor petald 85-90%.

Biouerooynuotiondg

H Bovdecovion veictator extetapévo (= 90%) petafolopd katd v tpdTn 61000 amd o Nmap
o€ HeTaPoAiteg pe 0o0gvi YALKOKOPTIKOGTEPOEOIKN dpacTikdTnTe. H YAVKOKOPTIKOGTEPOEIOKN
SPACTIKOTNTA TOV KUPLOTEP®V UETOPOALTMOV, dNAdN TS 6B-VOpOEVL-Povdecoviong kat g 16a-
VOpoEL-TpedVILOAOVIG, ivar uikpdTep amd To 1% g dpactikdTnTag T Povdecovione. H
Bovdecovion amopakpvveTon LEGH UETABOAGUOD Kot dtacmdtor Kupimg amd to Evivuo CYP3A4,
LL0G DTTOOUASOC TOV KLTOYpOUaTOG P450.

Amofoln

O petapoiritec g fovdecovidng anekkpivovtol aueTaPAnTol | 6€ GLIEVYUEVN LOPPT KVPIMG
a0 TOVG VEQPOVG. Agv €xel aviyvevbei ota ovpo apetdpfintm Povdecovion. H fovdecovion Exet
VYNAN cvotnuatiky kdBapon (nepinov 1,2 I/min) o vyeic evijlikeg kat o TeEAKOS ¥pOVOC
nuicelag (oNg g 6To TAAo U LETA amtd EVOOPAEPLa yopnynom Kopoivetal petald 2-3 opav.

Cpoppikotnta
H xivntikn g fovdecoviong eivar 6060eEPTOIEVN OTIG KAVIKE GTLLOVTIKES OOGELS.
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e o pedétn, to 100 mg ketokovaloAng mov eAedncay 600 popég nuepncing, avéncay Kotd
UEGO Opo KaTd 7,8 Popég TO EMIMESN TAGGILATOG TG GLYYOPTYOVUEVNC OTO TOL GTOUATOG
Bovdecoviong (epdmag 66om twv 10 mg). Agv vapyoLY TANPOPOPIES GYETIKA UE TNV
OAANAETTIOpOOT LT Y10, TNV EIGTVEOUEV POVAEGOVION, 0AAG Ba pmopodoay Vo avapévovToL
OTMUOVTIKEC HLENGELG OTO EMIMESN TOL TAUCUATOG,

Houdrazpiroc minBoouog

H ovompatikn kdBapon g fovdecoviong sivar mepimov 0,5 1/min og maidid nAciog 4 £mg 6
etV pe dobpo. H kdBapon avd Kg copotikod Bapovg tov moididv gival mepimov 50%
UeYoADTEPN 0o aVTH TV evnAikav. O TeAKOC ¥povog nuicelag Cmng tng fovdecoviong petd
TNV €10TVoN o€ Toudud pe dobpa etvor epimov 2,3 mpeg. [lepimov o 1610¢ ¥pdvog 15y DEL KOl GTOVG
VYlelg eVIMKEG.

Ye maudld pe oo niikiog 4-6 etdv, 1 cuaTnUATKn dtabectudtnTa TG fovdecoviong Uetd T
yopnynom Povdecovidng oe LOPPN EVAIMPTUATOC Yo E16TTVOT L ekveemtr agpiov (Pari LC Jet
Plus pe Pari Master copmieot) givon tepinov to 6% tng ovopootikng 66cng (nominal dose) ko
10 26% g elomveduevng 60onG. H cvotnuatikn dtobeoiudtnto ot modid eivor Tepimov o
NUIGL OVTAG TOV VYOV eVATK®V. H péylotn cuykévipmon 61o TAAGLLO, TOV TOPATPEITOL
nepimov o€ 20 Aemtd 0o TV Evopén TS EICTVONG UE EKVEQ®TN 06ong 1 Mg, o mandid pe aobua
nikiag 4-6 e1dv, givar mepimov 2,4 nmol/l. H ypaekn ametkdévion (Cmax kot AUC) g
Bovdecoviong petd omd yopnynon pog epanaé 66ong 1 Mg Le EIGTVON LLE EKVEP®TY GE TN
nAkiog 4-6 eT@V gival GLYKPIGIUN LE AVTH TOV VYOV EVIAIK®OV GTOVE 071010V¢g YopMyNnnke
0100 e16TTVEOEVT OOGT] LE TO 1010 GUGTNIO EKVEQMTY.

5.3 [Mpoxivikd éedopéva Y10 TNV dGQIAELN

H o&gio to&ucdtnTo T fovdecovidng eivar yaunAn kot tng idag Taéng pey€boug kat idtov THmIov
UE EKEIVI TV GAADY YAVKOKOPTIKOGTEPOELOMV aVOPOPAg Tov peiethinkay (Bexhouedalovn
SITPOTOVIKY], AKETOVIOIO TPLAUGIVOAIVIG).

Amoteréopota amd pedéteg vokeiog Kot ypoviag TOEIKOTTAG OEiVOUV OTL Ol GUGTIUOTIKEG
eMOPAceLS TNG BoLOEGOVIONG TT.Y. LEWWUEVT] DENGT TOL COUOTIKOD BAPOVG KOl ATPOPia
AELPIKDOV 1GTAOV KOL TOV PAOLOD TV EXVEPPLOIMV EIVOL TOPOUOLEC CLTOV TTOV TAPUTNPOVVTL
UETE 0d TN XOPTYNON KOl GAA®Y YAVKOKOPTIKOGTEPOEIOMV.

H Boudeoovidn oe pyeAétec yetaAAagioyéveong Tou évivav oe €€ dIa@opeTikG ouoTAuaTa AEyXou dev €DeIEe

Kdtrola peTaAAagloyovo A UITOYEVETIKA avTidpaon.

AvENpEVN cuvOTNTA ELPAVIOTC YAOLMUAT®Y TOL EYKEPAAOV GE PEAETY) KOPKIVOYEVESTG OE
OPGEVIKOVG aPpovpaiovg dgv emaAn0evinie 6g emavaANTTIKN LEAETT], GTNV OOl 1] GLYVOTNTO
EUPAVIONG YAOLMUATOV deV d1EPEPE PETOED TOV APOP®Y OUAd®V aymyNg (Povdecoviong,
TPedVILOAOVNC, AKETOVIKNG TPLOUCIVOAOVIC) KOl TV OUAS®V EAEYYOVL.

O nratikég LeTaforés (TpmTomadn NTAUTOKVTTOPIKA VEOTAGGLOTO) TTOL SlomioT®ONKAY G
OPGEVIKOVG 0POVPOIOVES GTIV OPYIKT LEAETN KAPKIVOYEVEGTC, OTUEIDONKAY EK VEOL GTNV
EMOVOANTITIKN UEAETT TOGO pE TN PoVdeGoVidN 0G0 Kol Ta YAVKOKOPTIKOGTEPOEION AVAPOPUC.
Avtd to amoteréopata TfavoTate cuoyetilovial Le EXIOPOOT) GTOVE VITOOOYEIC KOl ETOUEVMG
AVTITPOCOTELOVY KOV dPACT TNG YEVIKNG KATNYOpiog TV YAvkokopTikooteposddv (class
effect).
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Amd v vadpyovca KMviky eumelpia dev vpioTavton evoeielg 60TL ) fovdesovion 1 dAla
YAVKOKOPTIKOGTEPOEION TPOKAAODY YAOIDUOTO GTOV EYKEPOAAO 1) TPOTOTOON NTOTOKVTTAPIKA
veOTAGGLOTA GTOV GvBpmTO.

Y& peréteg avamapoy®ykotntag oe {da, To KOPTIKOGTEPOEWDT OnwC 1 fovdecovion paivetot va
TPOKOAOVV duoTAacieg (AvkdoTtopa, SuoTAacieg Tov okeAeTov). Ta amoTEAEGUATO AVTA OEV
eaivetol va oyetilovtal e TN YOPNYNOT 6TOVS AVOPOTOLG GTIC GUVIGTMUEVEG OOGELC.

Meléteg og (Do KOTAdEKVDOVV TN GLGYETION VIEPPOAIKNG EkBeonC TPOYEVVNTIKG GE
YAVKOKOPTIKOGTEPOEION HE 0LENUEVO KivOLVo KaBVLGTEPNONG TNG EVOOUNTPIKTG OVATTUENG,
KOPOLOYYELOKOV VOGMY GE EVIAIKEG KOl LOVILES OAAQYEC TNV TUKVOTITA TV VITOS0YEDV TOV
YAVKOKOPTIKOEWD DV, OvVOKOKAMOT Kot GOUTEPLPOPE vevpodiafifactdv (turnover and
behaviour), petd amo £kbeon o 606€1g YOUNAOTEPEG AVTMOV TTOL TPOKAAOVV TEPUTOYEVEST).

6. DAPMAKEYTIKEX IIAHPO®OPIEX
6.1 Kotahoyog TV eKO0 MOV

<avOaAoya pE TNV eTAPEiN>

6.2 AocvppotoTnTeg

To <Ovopa [TpoidvToc™> evaidpniLo Yio EIGTVOT LLE EKVEP®T Umopel vor avaptyOel pe
@Vo10A0Y1KO 0p6 0,9% kot pe StoAdHOTA Yo EKVEQPMOTN TEPPOVTAAIVIG, GOABOLTAUOANC,
(PEVOTEPOANG, AKETVAOKVGTEIVG, YPOUOYAVKIKOD VaTpiov 1 fpmpuiovyov mwpotpomriov. TO uiyuo
npémel va, ypnoiponom0ei péoa e 30 Aemtd.

6.3 Awdpkero Long

<avaAoya. pE TNV eTAPEi>

<To TAAGTIKA QLOALSL0 UIaG OGN TPETEL VO, YPTCLUOTOLOVVTOL EVTOC <OVAAOYQ LE TNV
ETOLPEI> UNVAOVY, PLAOGGOUEVO LEGO GTOV AVOLYTO POKELD KOl LOKPLA Ot TO OMG.>
<Edv ypnoonomBei udévo 1 ml evarmpniporog, 0 6ykog mov mapapévet dev ival 6Teipog.>

6.4 Iowitepeg mPoPUAAEEIS KATA TNV QUAOEN TOV TPOIOVTOG

<avaAoya. pE TNV eTAPEi>

<Mn pvAidooete o€ Oeppokpacio peyahdtepn tov <oviloya ue tnv etoupeioa> °C.>

<Ot k) elotol edxelol e To Prodidio piag 066N C TpEmeL va gival TomofeTnuévol, MGTE Ta,
@loAidia vo Ppiokoviol og 0pbia 0£om Kot va TpooTaTELOVTAL 07T0 TO PO MNV KaToyOYETE.>
<Ortav avotytel 0 PAKELOC, TO TAUGTIKA QLOALOL0 H10,G OGNS PUAAGGOVTOL LEGH GTOV AVOLYTO
QAKELO, LOKPLE aTd TO PMG KO TPETEL VO PN GLLOTOIOVVTOL EVTOG <avVAAOYOL LE TNV eTapeio™
unvav.>

< avdloyo ue v etaapeio. yia mepiektikotyo 0,25 mg/ml kox 0,5 mg/ml:

Ortav avouytei 10 eloAido, LAGETE TO aVOTYUEVO GLOAISI0 pakpld oo To eoc. To avoryuévo
TAUOTIKO QLoAId10 o Tpémetl va ypnoyomoindel péoa oe <avdioyo pe Tnv Toipeio™> dpeg.>

6.5 ®@von Ko GVETATIKA TOV TEPLEKTY

<avOaAoya LE TNV ETAPEI>
<avaldoya e v etoupeio yio. wepiextiornro, 0,25 mg/ml ko 0,5 mg/ml:
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Y7rapyetl pio eVOEIKTIKT YPOUUY TOV® GTO TAAGTIKO Qlodidio. AvTi 1 ypapuun delyvel Tov 6yko
tov 1 ml 6tav to mMhaoTtikd eraAidio kpatnOei avanoda.>

<Mmropel va uny Kuklo@opohv OAEG 01 GLOKELOGIEG.>

6.6

Iowitepeg TpoPuLAAEELS amOPPIYNS KOl GAAOG (EIPLONOS

Ka0e aypnoiponointo gappakevutikd Tpoiov 1 VTOAELUN TPETEL VO OTOPPITTETOL COUPDVOL E
TIG KOTA TOTOLG 10X VOVOEG GYETIKEG OLUTAEELS.

OAHI'TEX XPHYHY

<avaroya [ TNV eToupeio™>

<1.

Apapéote £va, PLaAidlo amd Ta VTOAOUTO. Kol
0PNOTE TO LVTOAOUTO PLOAIOIN LEGO GTOV PAKEAO.
[pwv amd T ¥pMoN AVaKIVAGTE TO TAACTIKO
PLOAO10 TPOGEKTIKA E KUKMKEG KIVIGELG.

Kpatiote to mhootikd @lariolo og opbia Oéon
(BAéme ekdva) kot avoite To TEPIOTPEPOVTOG TO
TTEPLYIO.

Tomofetnote KOAA TO OVOIKTO GKPO TOV TAOGTLKOD
@LoAdiov péca ot de&apev TOV EKVEQPMOTN Kot
TECTE TO APYd.

[Metdéte T0 AdE10 TAOGTIKO PLOAIIO.
Keiote T de€apevn Tov EKVEQ®T.

ZUVOEGTE TO VAL AKPO TOL GCOANVA GTI| LACKO
TPOGMTOV 1 GTO EMGTOULO.

2UVOEGTE TO GALO GKPO TOL COAVO OTNV AVTALQ
oépa.

AvakivioTe amaAd Kol EVEPYOMOLGTE TOV
EKVEQOTT.

Eonvevate to vépog fpepa kot fadid
YPNOUOTOIDVTOS TN LAGKO TPOCSHTOV 1) TO
emotopo. Edv ypnowonoteite pdoka tpoconov,
BeParwbeite 6t1 M pdoka tpocmdmov ePapuolet
TAPWG.

®o kotorapete mwote N Oepomeio cag Oa TeleldoEL
otav Oa otapatiost va Byaivel vEQog amd T HAoK
N TO EMGTOUIO.

O ypbdvoc mov yperaletor yio va vepelomombetl OAo
T0 Pappako eEoptdTon omd TOV TOTO TOL
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€EOTAMG 0D TTOL YPNCYOTOLELTE KOl EMIONG OO TNV
TOGOTNTA TOL PaPUAKoL ToL Ba ypnoyomondet.

8. EemAHVETE KOAA TO GTOWO GOG LUE VEPO, PTOVOVTAG
TO VEPO TNG EKTALONG Y1oL Vo PELBEL 0 Kivouvog
ELOAVIOTNG CTOUATOPOPVYYIKNG LUKNTIOGTG
(GpBeq).

Edv ypnowonoieite pdoka Tpoc®nov, TAVVETE TO
TPOGMOTO GG e VEPO LETE aTd TN XPNON TNG
pdoikog yio vo aropevydei epediopodg Tov dEpUaTog
TOL TPOCAOTOV.

9. Kabe popd petd omd ™ Aqyn pog d0omg, TPETEL Vi
TAéveTE TOV A0 TOV EKVEPOTY] KOl TO EMLGTOUIC
N ™ udoko pe (eotd vepod g fpdiong Kot Eva N0
ATTOPPLTAVTIKO 1] GOUPOVA UE TIG 00NYiEG TOVL
KOTOOKELOOTH.
EemAOVETE KOAA KOl GTEYVMOOTE GUVOEOVTOS TOV
a0 Tov EKVEP®TY LLE TOV GUUTIEGTN 1 TV
gloodo aépa. >

<avaloya e v etoipeio yio wepiextiotno 0,25 mg/ml kor 0,5 mg/ml:

Y7rapyet pio eVOEIKTIK YPOUUN TOV® GTO TAAGTIKO QLoAidio. Avti 1 ypapuun delyvel Tov 6yko
tov 1 ml 6tav to TAaoTikd ELalidio kpatnBel avdmodoa.

Edv mpdketton va ypnotpomondei uovo 1 ml, aderdorte to mepieyduevo péxpig 6Tou 1 ETLPAvELQ
TOV VYPOL POAGEL GTNV EVOEIKTIKN YPOLLUN.

[Ipwv va ¥pnGYOTOIGETE TO LTOAOITO VYPO, AVOKIVIOTE TO TEPIEXOUEVO TPOGEKTIKA LLE
KUKAIKEG KIVIOELS.

To avorypévo mhootikd QlaAidto Oa mpémel va ypnoioromdel péoao e <aviioya pe Tnv
ETOLPEI> DPEC, PLAUGGOUEVO LOKPLY OO TO PMG.>

<avaAoya. pe TNV eTaLPEin>

<Ta KAeloTd TAOGTIKG PraAidio piag 66ong Tov PpickovTal LEGH GTOV OVOLYLEVO @dikelo Oa
TPETEL VA, YPNOLLOTON 000V péca o€ <avAaloyo, LLE TNV ETALPEIN> UNVEC, PVAOCCOUEVE LEGO, GTO
KOLTI OGTE VO TPOGTATELOVTAL OO TO PWG.>

To <Ovoua [TpoidvToc™> evaidpnuo. yio E1GTVOT| LE EKVEQPMTN B0 Tpémet va yopnyeitan pe
EKVEQMTN 0EPIOV EPOJIAGIEVO LE EMGTOULO 1| KOUTOAANAN HLAGKA TPOo®dTOV. O EKVEPOTNG
TPEMEL VO, GLVOEETAL UE CLUTIESTH 0EPOC. O ¥pOVOC EKVEQ®ONG Kal 1 ATOS0GT TOL PP UAKOV
eEaptdvrtatl amd TNV TayvTNTO Pong Kat Tov dyko TApwons. Tumikd, yio va emtevydei ) péyiom
am6doo1 Povdecoviong amalteital CLUTIESTNC AEPOG UE EmapKN por| cvumicong (5-8 I/hentd) kot
oyko mpwong 2-4 ml.

Eivail onuovtikd vo cvetndei otov achevi va giomvéet duvatd kot fadid LEGm Tov eKVEPTY.

Ortav divetar to <Ovoua [1poidvtoc™> evaidpnua Yol EL6TVON UE EKVEPMTN & WKPH Tod1d eivor
amopaitnTo vo dlacoitcdsl 6Tl pmopolv va akolovdncovy Tig 0dnyieg ¥pronc.

To <Ovoua. [TpoidvToc™> evaldprLo Yio EIGTVOTN LE EKVEP®TY Umopel vo avapyOei pe
@Vo10A0Y1KO 0p6 0,9% kot pe SaAdHOTA Yo EKVEQPMOTN TEPPOVTAAIVIG, GUABOVTAUOANC,
QEVOTEPOANC, AKETVAOKVOTEIVIG, YPOUOYAVKIKOV vaTpiov 1 Bpoiuovyov mpotpomiov. To piypo
npénel va ypnooromdei péoa oe 30 Aemtd.
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2nucioon

1. Eemldvere koAl TO GTOUO GOG UE VEPO, ATOPAAAOVTOG TO VEPO TNG EKTAVGNG GTN GLVEXELD,
KkGOe Qopd pPeETA amd TN AWM Mg 060oMS Yo va. ghaylotonomBel o Kivouvog epedviong
GTOLOTOPAPVYYIKNG LUK TIOONG.

2. Eav ypnowonoleite HAcKo TPOCHTOV, GLYOLPEVTEITE OTL 1 HAoKA TpocapuoleTal amdivTa
evoow elonvéete. [TAOvete 10 TpdoOTO oG UE VEPO LETA amd TN YPNOTN TNG LACKAS Yol Vol
amoevydel epeBioOG TOV dEPUATOG TOL TPOCAOTOV.

Agv givar KatdAAnAot 6A0t 01 EKVEPOTES Yia ypriomn tov <Ovopo [Ipoidvtog>. Ot ekvepmTég vVIEPYOV
(ultrasonic) dev Ba mpémet va ypnoporotodvrar pe 10 <Ovoua ITpoidvtoc™> evaldpNUa Y10 E6TVOT LUE

EKVEQMTY.

KaBopiopuoc

O 0drapog tov ekvepwt Ba wpémel vo, kabopiletar kabe Qopd HETA amd TN ARYN UaG 0O0oNC.
[M\Ovete tov OGO TOL EKVEP®T KOl TO ETGTOUIO 1 TN HaoKa pe (E6TO vePO TG Ppoong Kot
éva MO ATOPPLTAVTIKO 1] GOUPOVO UE TIG 0ONYIEG TOV KOTOOKEVAOTY. EEMADVETE KOAQ KOl
OTEYVOGTE GUVOEOVTOG TOV OGO TOV EKVEPMTY| LLE TOV GUUMIECTN 1| LE TNV 16050 aépal.

1. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

<avaAoya. pE TNV eTAPEi>

8. APIOMOX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX
<avaAoya. pe TNV eTaLPEin>

9. HMEPOMHNIA MMPQTHXE EI'KPIXHEY/ANANEQYXHY THX AAEIAX
<avaAoya. pE TNV eTALPEi>

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHY TOY KEIMENOY
<avéAioya pe TNV gTonpeio™
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2. To ®uAho Odnyiwv yia To XpAoTn QPOPUOKEUTIKWY TIPOIOVIWY TTOU TTEPIEXOUV OPAOTIKO
ouoTatiké BUDESONIDE (yia Tig Hop@ég: A) KOVIG yId EICTTVON 0€ SOOEIS Kal
B) evaiwpnua yia £10TTVON ME EKVEQWTR) 0pileTal WG £EAG:

A)To ®VAko OMYdV Yo To XPpHoT POPUOKEVTIKOV TPOIOVIMV OV TEPLEXOLV OPACTIKO
ovotatiké BUDESONIDE, pop@i): Kovig yia stomvon| o€ d60€1g, Tpontonoteitol wg €ENG:

@viro oonyrov ypiong: Iinpoeopics yia Tov yprioty

<Ovopa IIpoidvroc™> <meprekTIKOTNTO Avaioya pe TNy etanpeio™> Kovig yia glomvon <og
001>

Bovdecovion

A PaoTe TPOGEKTIKA OLOKANPO TO GULAO 00N YAV YPONG TPLV OPYICETE VO, TAIPVETE

aVTO TO PAPNOKO, OLOTL TEPLLAUPAVEL ONUOVTIKES TANPOPOPIES Y1 GO,

- ®vAdEte avto To POALO 0dNYIOVY ¥pnone. Towg ypelaotel va to daPdoete Eava.

- Edv éyete mepartépw amopieg, poTNOTE TOV Y1OTPO 1] TOV POPLUAKOTOLO GOLG.

- H ovvtayn yv avtod to eappako yopnynonke anokAelotikd yio oag. Agv TPEMEL Vo dDGETE
TO PAPUOKO G€ GALOVS. MTopei va Tovg TpokoAEsel BAAPT, akdua Kol OTav To
cuopmTOpOT TG acbévelag Toug gival 1010 e Ta KA Gag.

- Edav mapotnpnoete kamoto avemiBountn evEPYELQ, EVILEPMDGTE TOV YLOTPO 1) TOV
(QOPLOKOTTOL0 GOG. AVTO oYVEL Kot Y10, KiOe mhovn avemBount evépyeia Tov ogv
AVOPEPETOL GTO TAPOV POLALO 0dNYIDV Yprione. BAéne mapdypapo 4.

T epréyeL 1o Tapov GUAAO 00N YLOV:

Tt elvan To <Ovopa Ipoidvtoc> kot ot ivor ) xpron Tov
T mpéner va yvopilete mpv mapete to <Ovopa IIpoidvrog>
[Mog va mapete 10 <Ovopa Ipoidvioc>

[MBavég avemBounteg evépyetleg

[og va purdcoete to <Ovoua [Tpoidvtoc>

[epieydueva TG cuoKeELOCTNG KOl AOTEG TANPOPOPIES

SouhkrwdE

1. T givan To <Ovopa Ilpoidvroc™> kon wora gival N yp1jon Tov

To <Ovoua. [Tpoidvtoc> gival £vo 16TVEOUEVO PAPLLOKO TTOV TEPIEYXEL TN OPAGTIKT] OVGI0 TOL
ovoudletor Povdecovidn. AVt aviKeL GTIV KATNYOPio TOV QopUAK®OY 0L ovoudlovTol
KOPTIKOGTEPOEDN (TOTOG KOPTILOVNG), TOL OO0 YPNGULOTOLOVVTOL Y1 TV EAUTTOOT KOl
TPOANYT TNG PAEYUOVIG KOl TOV OONUATOG GTOVG TVEVUOVEC.

To acOpo 1 1 xPOVIK OTOPPUKTIKT TVELUOVOTADELN TPOKOAEITOL OO PAEYUOVT TV Bpdyy®V
otovg mvebpoves. To <Ovoua ITpoidvtoc™> peidvel kot mporappdvet avth t eAgypovn. Otav
EIOTVEETE LEGM TOL EMGTOUIOV TNG GVGKELNG, TO PAPLOKO PTAVEL LE TNV EICTVON GTOVG
TIVEVLLOVEC.

To <Ovoua. ITpoidvtoc> evdeikvutol oe acbeveig pue Ppoyyikd acdpo.

Eniong, 10 <Ovopa [Ipoidvtog> evdsikvutal o€ acheveic e ypoVIa OTOQPUKTIKY
nvevpovomadeto (XAIT).
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Eivan onpovtikd va Aapfavete taktikd to <Ovopo I1poidvtoc™ cOuemva e TIC 001Yieg TOV
YOITPOV O0G OC TNV TPOPLVAAKTIKT ay®Y™] Y10 TO AGOU0 0ag, aKOU Kol OTaV deV EYETE
GUUTTOLLOTOL.

Oa TpEMEL VO, EYETE TAVTOTE GPEGT SUOEGILO TO EIGTVEOUEVO «PAPLOKO AVAKOVPIoNS» (€Eval
Bpayeiog dpdong E10TVEOUEVO PPOYYOSUGTAATIKO) Y10, TNV OVOKOVPIOT) TV 0EEMV
CUUTTOUATOV TOL doBuatog (BA. mapdypapo 2).

2. Tvpéner va yvopiletre npv napete 10 <Ovopa [poiovroc>

Mnyv napere o <Ovopo Ipoidvroc>
- og mepintwon aAhepyiag otn fovdecovion.

IIpogidomoun)oels Kol TPOPVAAEELS

AmevBuvleite otov ylatpd M| Tov @apuakonold cog tpv tapete To0 <Ovopa [Ipoidvtog> edv:
- TWOCYETE OMO TVELHOVIKY] QLUOTIOON

- TAOYETE AMO LVKNTINGIKEG 1 IOYEVEIG AOIUDEELS TV 0EPUYRYDV

- maoyete amd cofapn PAAPN TG NIATIKNAG AElTOVPYiog

- &yete KPLOAGYN UM 1] AVTIUETOTILETE 0TO10ONTOTE TPOPANLUC LLE TNV AVATVOT GOG

Emwowvovnote pe tov yiotpo cag, eav £xete OoAn 0pacn 1 AAAES OTTIKEC SLOTOPAYES.

To <Ovopa [Ipoidvtog> dev mpoopiletal yio Gpecsn avakovQlon TV 0EEMV EXEIGOSIMV TOV
doOuartog.

O o&eieg e&dpoelc Tov AGOUOTOC UTOPEL VO, YPELGTOVY GUUTANPOROTIKG e To <Ovopo
[Ipoidvrog> kot Ppoyeio yopNynomn amd ToOL GTOUATOG KOPTIKOEIOOVG 1 EIGTVEOEVO
Bpoyyodiactoltico Bpayeiag dpacnc.

Edv Bempeite avamoterecpatikn ) Oepomeio pe o Ppayeiog dpdone PpoyyodlactaAtikd )
ypelaleote TePIOCOTEPEG EIGTVOEC 00 OTL oLVNOWS, O Tpémel va avalNTHoETE TN GUUPBOVAN
TOV Y1TPOD GOC.

Kotd mv aAhayn omd ) Oepomeio pe KopTIKooTEPOEIDES amd TO 6TOUN o€ Ogpomeio e
<Ovoua ITpoidvtoc>, umopei va EULPOVIGTOVY GUUTTOUATE TOVL oYETILOVTOL UE TN S10KOTY| TV
07T0 TOV GTOWUNTOG YOPNYOVUEVAOV KOPTIKOEWDDV, TL.). TOVOG OTIS apOpDOELS KU HDTKOC
dvog, atovia Kot KatdOAnym, aveEdpmra omd T cuvthpnon 1 akoun Kot ™ PeAtioon g
TVELUOVIKNG AgtTovpyiag. Xe avthv TV tepintmon Oo tpénel va cuveyicete ) Oepameio pe
<Ovopa [Tpoidvtog™> Kol Vo ETIKOIVMOVIGETE LE TOV Y10TPO GOC.

Emiong, katd tn didpreia tng aAloyng avtg, o€ kamolovg aobeveig umopel va eppavicfoidv
aAdepyikd 1 apOpLTikd copnTOpoTa, OTOC pLvitido, klepa 1 TOVOG GTOVE LV KOL TIC
apbpmoelc.

Y& OTAVIEC TEPIMTMOGELS, LTOPEL VO TAPOVCIAGTOVY CUUTTMOUOTA OTTMS aicON o KOTWOoNG,
KeQOAOAYio, vavTia Kol EUETOG.

Mrnopei enionc va epeavicfoy youyoAoykég ETIOPAGELS KOl EMOPAGELS GTI| GUUTEPLPOPE
(xvpimg ot Tadid) mwov mephauPdvovy avnovyia, dtatapayéc HITVOV, VEVPIKOTNTA,
KkatdOAlym ko diéyepon (PAéme mapdypapo 4).

e OAeg aVTEG TIC TEPUTTADGELS, B0l TPEMEL VAL EMUKOIVOVIGETE LLE TOV YLOTPO COG.

O y1atpog 6aG UIToPEl va YPELOCTEL VO, GO TaPAKOAOVOEL Yo ApKETO YPOVIKO SAGTNUO UETE
oo aUTNV TV aAloyn TG Oepomeiog omd KOPTIKOGTEPOELDES amd TO oTONN o€ Depameia, e
<Ovopa [Ipoidvtoc™>.

Mmnopel va xpelooTel Vo 60¢ 0DGEL CULTANPOUATIKY Oepomeia Le KOPTIKOGTEPOELOES OO TO
OTOLO OE OPIOUEVEG TEPMTMOELS T.Y. O TEPLOOOVE EVIOVOL GTPEG 1 TPLV OO
TPOYPULUATIGUEVT] ELPOVPYIKT ETEUPOAOT).
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Edv maipvete vymin d6on <Ovoua IIpoidvtoc™> yio peyddlo ypovikod diaoetnua, Oa Tpénet va
OVOPEPETE GTOVG EMOYYEAUATIEG LYEING O€ TEPIMTO®ON AVAYKNG OTL AAUPAVETE GTEPOELON.

[epiotaciokd, onueio 1] GLURATOUATO AVETIHOUNTOV EVEPYELDV TOV CLUGTILOTIKMOV
YAVKOKOPTIKOGTEPOEWIMV EVOEYETAL VO TTAPOVGLOGTOVV LE EIGTIVEOUEVQ.
YAVKOKOPTIKOGTEPOELDN, TOUVDG 0VAAOYO. LLE T dOGN, TO YPOVO EKBEOTG, TNV TAVTOYPOVI KO
TPOTYOVUEVT EKOECT] GE KOPTIKOGTEPOELDT Kol TNV OToUk evatoOnaia (BA. Tapdypago 4).

Metd amd kdbe yopnynom Tov PApUAKOL GLOTHVETAL VO, EEMAEVETE TO GTOUO GOG LLE VEPD LE
OKOTIO TNV UEIMOT] TOV KIVOUVOU EUPAVIGTC TNG KAVTIVTIOONG TOV 6TOH0TOC (ApDEC).

Edv epoavicete Eapvikod cuptyrd apéoms PHETA TNV EIGTTVON TOL PAPUAKOV oag (Tapddo&oc
Bpoyy00TaGOG), ¥PNCOTOEIGTE AUECMG T CLGKEVT avVOKOLPLoTS (Bpayeing dpaong
EIGTVEOEVO PPOYY0O10GTAATIKO) KOl EXKOVOVINGTE UE TOV YIUTPO COG.

Howord (mrkiog amd 5 eTov kKo Gvo)

AloPaoTte TPOoEKTIKG TO KEPAANLO TNG 60COAOYING Y10 TC, TOLILAL.

Eridpaon ornv avimroln:

H avantuén tov tadidv mov Aapufavouy omoladmoTe LopP| KOPTIKOGTEPOEWMY TPEMEL VO,
napakolovdeitarl 6TeEVA amd ToV YroTpo.

YVVIGTATAL ETOUEVOC VO TTOPAKOAOVOEITOL TAKTIKA TO VYOG TV ToUdLDV 0L AoUBavouy
Hokpoypovia Oeparmeio kal e E16TVEOUEVE KOPTIKOGTEPOEWN. Edv 1 avartuén emPpadvverar,
N Oepaneio Oo Tpémerl va a&loloynOel ek véou pe otdyo T peimwon g dOoNg ToV
KOpTIKOGTEPOEWOVC. Ta 0pEAN TNC Bepameiag [Le KOPTIKOGTEPOELDT| Kot 0 TOOVOG Kivouvog
KOTOGTOANG TNE OVATTUENG TTPETEL VAL GTAOGTOVV TPOGEKTIKA OO TOV YL0TPO.

Emumiéov, Oa mpémetl va e€etachel n Topamounr) 6€ €101K0 Y10 TO AVOTVEVGTIKO GUGTIUA.
nodiatpo.

Agv cuvieTdtal pokpoypovia Oepaneio o€ maId1d.

Aobeveic vro avoookarootadtiki Ospaneio.

To modié vVId AVocoKUTAGTAATIKY Oepaneia eival mo emppent| 6€ AOUMEELS o' OTL TO VYN,
OGS Y10 TOPAOELY O, GE VOGIUATO OTTOC 1) aveUOBAOYIE 1 N Aapd. T TodLd aVTA 1) GE
EVNATKOVG OV deV £yovV avocia ¢’ avTd Ta voonpata, 0o Tpémel V' amopevyeTan Le Waitepn
TPocoyn TuyOV Ekbecn Tovg.

Y& TePINTOOT OV AVAKETE GE AVTEG TIG KOTNYOpieg Kt ektebeite o€ LOAVVOT, ETKOIVOVAOTE
LE TOV Y10Tpd GOC.

Edwv dev glote olyovpot €dv kATl 0o T, TOPOTAV® 1GYVEL Y10 6ag, omevBuvieite otov yaTpd 1
TOV QUPLOKOTOLO GOG.

Al @appoxa kot <Ovopa Ilpoidvroc™>

Evnuepdote tov yotpd 1 TOV QOPUAKOTOL0 GaG €6V TaipveTe, ExeTe TPOGEATH TAPEL 1 Lmopel
Vo, TAPETE AAAN PAPLOKA, OKOLO KOl QUTA TTOV YopNyoUVTOL XWPIC IITPIKT GLVTOYN 1] QUTIKA
QAapLAKAL.

AvT10 01011 OpLopéva PApuaKe UTopEl va exnpedoovy ) dpact tov <Ovoua [1poidvtoc™> kot
10 <Ovopa [1poidvtoc> umopei va enNPedcel T OpacT OPIGUEVOV PAPUAK®V.

Opiopéva, pappoako uropei va ovéneouvv Tig entdpacelg ov <Ovoua [poidvtoc™> kat o yiotpog

00C EVOEYOUEVAC VO BEANCEL VO GOG TOPAKOAOVOEL TPOGEKTIKA €4V TOIPVETE AVTA TO PAPLLAKOL
(ovumeprroppavopévev optopévov eappakav yio tov HIV: pitovafipn, koumiciotdm).
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Idwitepa, evnuep®oTe TOV Y1ATPO 1) TOV PAPUAKOTOLO GG EAV TOUPVETE KATOL0 OO TO!

axoAlovba eappoka:

- otepoedn pappoka. O yiotpog cag pumopel va oag (ntiost va Aapupdavete Aydtepa diokia
katd v évapén g Bepaneiog pe <Ovopa I1poidvtoc™>. Av TapaTnpGETE OTOLNONTOTE
aovvnOoTY eMidpaon G AmTOTELEGUA TNG AAAAYNG AVTNG, EVIILEPMGTE TOV YIUTPO GOC.

- QAPUOKE Y10 LUK TIOCIKEG AOTUMDEELS (OTTMG KETOKOVALOAN Kot 1TpakovalOAn)

- @apuaka mov givar 1oyvpoi avactoreig Tov CYP3A (kat ot avactoieic tng HIV
TPOTEACNG, 1 prrovoPipn, N KOUTGIGTATN KO 1] VEAQIvaipn)

- 010TPOYOVO KOl OVTIGVAANTTIKG GTEPOELON.

H am6 tov otopatog yopnynon ketokovalding kot 1tpakovaloing 1 GAL®V 1oyvpmdv
avactorénv Tov CYP3A pmopel va Tpokarécel adénon TG cLOTHATIKNG £kBeonc o
Bovdecovion. [V’ autd, TPEmMeL va amopevYETAL 0 GVVILAGHOG TOVS. Edv avtod dev elvan
duvatd, 1o ypoviko ddotnua uetald Tv Bepaneidv Tpénel va gival 660 To duvatdv
peyoAvtepo Ko Tpénel va e€etachel  peimon g 66omg ¢ Povdecovione. Avtd £xet pikpn
KAk onuacio o Bpayvrpddecpeg Oepancieg (1-2 efdopddmv) pe ketokovaldin Kot
1tpoKovalOAn, aALG TTPETEL VO AaUPAvETOL VIOYN G LOKPOYPOVIES Depameies.

Emedn n Aertovpyio TV emveppidiov pmopel va KotaotaAel, To teot diéyepong ue ACTH yu
T S1dyvmon ¢ VTOQUCIOKNAG averdpkelog umopel va, dei&el yevdn amoteréopata (YounAés
TIEQ).

Ta kaTwTéPw 10YDOVY YEVIKWOGS YI0. TO KOPTIKOELON .

ATouteital Tpocoy GTNV GLYYOPNYNOT LE PALvLTOIVY, @atvoPapPiTddin, epedpivn,
PLPAUTIKIVY, OIVOTIVEV IO, LT GTEPOEIDN AVTIQAEYHLOVDIT, KOAOTEVIKA SLOLPTTIKA,
SUKTLAITION, KOVUOPIVIKG, AVTITNKTIKA, IVGOVAIVY, avTidtafnTikd amd Tov 6TOUOTOC,
OVTIGVAANTITIKG 0TO TOL GTOUATOG,

Kdnon kot Onraocpoc

Edwv giote éyxvoc | OnAalete, vopilete 0tL umopei va giote £ykvoc 1| oyedlaleTe Vo AmOKTNGETE
7ondi, {nnote ™ GLUPOVAR TOV Y1aTPOD 1) TOL POPLAKOTOLOD GOG TPV TAPETE QLTO TO
QAPLOKO.

O ywatpog oag 00 amoPacicel €AV UTOPEITE VO YPTCLUOTOINGETE TO PAPUAKO KATH TN S1EpKELD
NG EYKLUOGVVNG Kot TOL ONAacoD.

Kvnon
H Bovdecovidon pmopel va yopnynbei katd tn didpkela tng eyKupocHvng wovo 6tav KTl Ty
KpioN TOL YITPOV GOC TO OPEAT) VILEPTEPOVV TOV KIVOVV®V Y10, TO EUPPLo.

Edv peivete éykvog 660 ypnotponoteite to <Ovopo [1poidvtoc™> Oa mpénel vo EXKOVOVIGETE
LE TOV Y10TPO GOG, OGOV TO dVVATOV TUYVTEPO.

OnAacpog

H Povdecovion anekkpiveror oto untpikd yéia. Qotdco, otav 1o <Ovopo [Tpoidvtoc™>
yopnyeital og BepomenTIKég 0OGELG dEV AVOUEVOVTOL EMOPACELS GTa, TOLOLE TOv ONAdlovv.

To <Ovoua. ITpoidvtoc> pnopei vo ypnopomomei kord m dudpkela Tov OnAacpod povo otay
KOTO TNV KPIoN TOL Y1TPOV GOG TO, OQEAN VIEPTEPOVY TMV KIVILVOVY Y1 TO BPEPog.

001 ynon Ko EPLoROS PNy avRLATOV
To <Ovopa IIpoidvtoc> pumopet va tpokarécel BoAn dpaon. Eqv napovcidoete avtd 1o
COUTTOLA, LNV 00N YNGETE N YEPICTEITE UNYOVILOTA.
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Ewucn ainpoeoépnon ywo to <Ovopo Ipoidvroc>
Edv maipvete vymAn d6on <Ovoua I1poidvtoc™> yio peyddlo ypovikd didotnuo, Oa Tpénet va
OVOPEPETE GTOVG EMOYYEAUATIEG LYEING O€ TEPIMTO®ON AVAYKNG OTL AAUPAVETE GTEPOELON.

3. og va mapete 10 <Ovopa Ipoidvroc™>

[Tédvtote va maipveTe T0 PAPUOKO OVTO AVCTNPA COUPOVO LE TIG 00N YIEG TOV YITPOV T} TOL
Qoppakonolod coc. Eav éxete aueiPorieg, potoTe TOV Y10TPO 1 TOV QUPUOKOTOL0 GO,

To <Ovopa [1poidvtog™> eNTPENEL TNV AVTIKATAGTAGN 1) T GNUOVTIKY HEI®ON NG dO0TG TOV
07t0 TOV GTOUOTOG YAVKOKOPTIKOGTEPOEIWOMV, EVA dOTNPEL TOV EAEYYO TOVL GoOUATOG.

H docoloyia tov <Ovopa ITpoidvtoc> e&otopikevetan kot 0o mpémnet va mepropiletarl ot
YOUNAOTEPT OTOTEAEGLATIKT] SOGT] GLUVTHPTONG OO T GTIYUN TTOV EMLTLYYOAVETOL EAEYYOG TOV
CUUTTOUATOV TOV GoOU0TOG. AKOAOVONGTE TPOGEKTIKA TIG 0ONYiEG TOV YTPOV Gag. Mmopei
Vo S10pEPOVY ot TIG TANPOPOPIES TOV TEPLEYOVTAL G’ AVTO TO PLALASIO.

Eivarl onuovtikd vo AapuPaveTte TOKTIKA TNV TPOPLACKTIKY 0y®yN Yo TO AcOUe GOg, KoM
Kot 0ToV 0ev €xete cuumtOMaTo. Qo Tpémel va Aapupdvetar to <Ovopa [Ipoidvtog>
KaONUEPIVA GOUPOVO LUE TIG 0ONYIEG TOV YIOTPOL GOC.

Oa TPETEL VO, EYETE TOVTOTE GUECT OLUOEGILO TO EIGTVEOUEVO «PAPLOKO AVAKOVPIoNS» (€Eval
Bpayeiog dpdong E16TVEOUEVO PPOYYOSUGTAATIKO) Y10, TNV OVOKOVPIOT) TV 0EEMV
CUUTTOUATOV TOVL doBuatog. Mnv ypnoomoteite to <Ovopa [Ipoidvtog> yia v
OVTILETOTMION TOV 0EEMV GUUTTOUATOV TOV AcOuatoc.

[pwv ypnoonomoete to <Ovoua [1poidvtoc™> yia TpdTN Popd, Oa wpémel va, SaPdoete Tig
“Qodnyieg ypiong Tov <Ovopo Ipoidvros™>" Kl vo, akoAovdnceTe TIG 00MYiEC TPOGEKTIKA.
To doOpo cag pumopel va Pertimbet eviog 2 nuepdv. Q61060, UTOPEL VA, YPELGTOVY EmG Kot 4
EPOOUAOES YIO VO, EYEL TO PAPUAKO TAN|PES OMOTEAEGLO.

Edv to <Ovopa I1poidvtog> cuvtayoypaendel oto Taudi cog, Oo mpénet va Ppioketon viod
emifreyn kat va dtucporiletarl 6Tt pmopel V' axoAovOncEL GOGTA TIG 0dNYieg XPNOTG TOV

QOPUAKOV.

Bpoyxikd aofua

H docoloyia tov <Ovopa [1poidvtoc> e&atopikeheTon Kot LEWMVETOL GTO EAGYIGTO TOV
amoLTEiTOL Y10, T O10THPIOT) TOV OTOTEAEGLATIKOD EAEYYOVL TOV AcOuatoc.

EviAikec ko mouditd nAkiog omd 5 etdv Kot v

Evapln Geparncioc

Koatd v évapén tng Bepaneiog, pe Pdon v tponyoduevn Bepaneio yio to AoOua, onAnon
glte e un oTePOoEIdN EiTE [IE EIGTVEOUEVA YAVKOKOPTIKOGTEPOELDTN GE TEPLOGOVS GOPapdY
acOUaTIKOV KpioemV gite KaTd TV EAATTOON 1 T S10KOTH TV SOGEMV EVOG U0 TOV
OTOUATOG YAVKOKOPTIKOEIOOVS, 01 GUVIGTMUEVES SOCELG TOV TPOIOVTOG Elvat:

[Ipomnyovpevn ZUVICTOUEVT Yymiotepn
Oepamneia apyIKn 66om GUVIGTOEVT OO0

46




AAYEII-E.4250-13/12

(24m)
Evilikeg Oepameio pe 100-400 pg 600 popég 800 ng dvo popéc
UN-OTEPOELON nuepnociong 7 200-400 pg nuepnoing
amoé nuepnoing*
Ewonveoueva 100-400 pg 600 popég 800 pg 600 popég
YAVKOKOPTIKOGTEPOEION nuepnociong 1 200-400 pg nuepnoing
amoé nuepnoing*
Amd 10V GTONATOG 400-800 pg 0vo popég 800 pg dvo popéc
YAUKOKOPTIKOGTEPOELON nuepnoing nuepnoing
Moo Oepameio pe 100-200 pg 6v0 popég 400 pg 0vo popég
nAiog amd | pn-oteposdn nuepnoing 1 nuepnoing
5 etV kol 200-400 pg ama&
Gvo nuepnoionc*

Ewnvedpueva
YAVKOKOPTIKOGTEPOEION

A7 ToVv 6TOHOTOG
YAVKOKOPTIKOGTEPOELON

100-200 pg 6v0 popég

nuepnoiogn
200400 pg Gmoé

nuepnoing®

200-400 pg 6v0 popég
nuepnoing

400 pg 0vo popég
nuepnoing

400 pg 0vo popég
nuepnoing

* LOVO OTIC TEPITTWOEIS TTOV OVOPEPOVTAL KATWTEP® 0T0 ke, «Epamal yopnynony»

e Papv acOua Kot Kotd ™ Stdpkeld TapoELoudv optopuévol acheveic pmopov va meeAnfody
KOTOVELLOVTOC TNV NUEPN O dO0T G 3-4 YOpNYNGELS KATA TN OLAPKELD TNG NUEPAS.

Y& aobeveig pe vepPfoikn Ekkpion PAEVVAC 6ToVG BpoYYovg (PAEyrata), umopel va dobel
apykd évo, oOvTopo (mepimov yio, 2 fOoUadec) CLUTANPOUATIKO SOGOAOYIKO GO LE
KOPTIKOGTEPOEION ATtO TO GTOUO.

Edv cag €xel ouvtayoypagndei to <Ovoua [Ipoiovtog> kot emmAéov hapupdvete diokio
"kopTlovNc", uropel 0 Y1aTpog oTadKA (o€ YPOVIKO SLAoTNUO, EBSOUAd®VY 1 UNVOV) VO GOG
pewmaoel I 6001 TV dtokioy. Telkd Thavov va KotaosTtel Suvatd vo SIKOYETE T Yp1oN TOV

ooKimv.

Ovunbeirte: EemAiévete KOAL TO GTOLO OOG LLE VEPO, PTUVOVTAS TO OTI GLVEXELN, KGBE popa
HEeTd amd T ANy pog doong.

Aoon ovvtipnonc

Metd and v enitevén Tov BepumeVTIKOV 0MOTEAEGLOTOC, 1) 0061 cuvTipnong Oa Tpénel va
eMoTTBel TPOOSEVTIKA OO TOV YITPO GG LEYPL TNV LUKPOTEPT EKEIVN OV £lvan avarykaiol
Y10l TOV EAEYYO TOV GUUTTOUATOV.

Adbon ovveipnong:

Evilikeg: 100-1.600 pg nuepnoiong

Moudd nAikiog omd S etodv kon dveo: 100-800 pug nuepnoimg

Egdmod yopiynon
H nuepfola 8601 KatavEUETOL G 2 TOLAAYIGTOV YOPTNYNOELS. L& eviAkeS acbeveic e o
éw¢ uétpro dobua wov Aapfdavovy doon cvvinpnong 100-400 pg Bovdeocovidng 600 popég
nuepnoing Kot Tondid nAKiog amd TEVTE ETOV Kol Avm pe Mo ¢ LETPLO AcOLa Tov
rappdavovy d6on cvvthipnong 100-200 ug Povdecoviong dvo opéc nuepnoine, UmTopsi va,
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e€etaobel 1o evdeyouevo NG piag nuepnioog yopnynons. Mia nuepnioia xopfynon Wropel va
d00el amd Tov Yiotpo Gag edv voPdAdecte oe Bepaneia Pe UN-OTEPOELDN PAPUAKO KOL EGV
ELEYYEDTE EMOPKMG LIE EIGTVEOUEVA YAVKOKOPTIKOGTEPOEWDN. H 860M Oa mpénet mdvta va
LEUDVETOL GTO EANYIOTO OV ATOLTEITOL Y10l TI) O10THPTOT] TOV OMOTEAEGLOTIKOD EAEYYOL TOV
dofuartog.

H d60n pmopei va, yopnyn0ei to mpwin 1o Ppdov.

Eivail onuovtikd n 66om vo, Aapfavetol kabnueptva kot Ty idte ®@po. TS NUEPAS.

Av Topovolaotel mdeivmon Tov AcOpatoc, ) cuyvOTNTO TG dOONE KoL 1] UEPT oL dOCT
TpENEL vo, avénbovv.

Edv Aappdaveton Oepameio pio popd tnv nuépa kot 1o dobua cog emdevmbet (m.y. ypeldleote
TEPLGGOTEPEC POPES VO AUUPAVETE TO BPOYYOdAGTOATIK 1| TOPOVCIALETE EMipOVA
OVOTVELGTIKG CUUTTOMOTO OT®G SOVGKOAN GTNV avamvor], cuptyud, oei&yo oto otboc) Ha
TPENEL VO, OITAAGLAGETE TN 000N GTEPOEODV, AUUPAVOVTAG TO 0D0 POPEG TNV MUEPA KoL VO,
EMKOWMVNGETE UE TO Y1TPO 00 OGO TO SLVATOV GLVTOUOTEPO.

E@ocov yperaletal, cuviotdrol avénuévn 06on <Ovopa I1poidvtog™> Aoyw Tov YaunAdtepov
KIVOOUVOL GUGTNUATIKAOV EXIOPAGEDY GE GUYKPLOT| L TN Oepameio e YAVKOKOPTIKOGTEPOELON
omd 10 oTOA.

Evapcn g opaong

Metd and 1 yopnynon tov ionveopevov <Ovoua [Ipoidvtoc™>, n avorveuotik Aettovpyia
umopel va Pertimbel péoa og 24 dpec amd v Evapén g Bepamneiag. Ev tovtolg, to péyioto
BepanevTicd amotédecpa, propel vo emtevydet o 1 pe 2 efoopnddeg 1 mePIGGOTEPO UETA OmO
v évapén g Bepamneiog.

Xpovia amoppakxtiky Tveouovordbeia,

EvnAikeg
H ouviotwpevn d6an Tou <Ovopa Mpoidvroc> oe eviAikec aoBeveic eival 400 ug (2 €10TTvoéC), dUO POopEC

NUEPNTIWG.

INROVTIKEG TANPOPOPIES Y10 TU CUUTTONATO TOV A6ONATOS GOg

Edv epoavicete duokoiia oty avomvon 1 cuptyud katd tn didpkelo, g Oepomeiog pe

<Ovoua [Tpoidvtog>, cuveyiote T ¥pNOT TOV PUPUAKOL OAAGL eMckePOEiTE TOV Y1I0TPO GOG TO

GLVTOUOTEPO duvatdv, Kabmg pumopel va ypelaleote emmpocetn Oepameia.

Emkowoviote apéong pe tov ylotpd cog dv:

o H avamvon oag xeipotepedel | ELIVATE KOTA TN SIAPKELR TNG VOYXTOC UE CUUTTOUATO,
GoOuatog

*  AtoOdveote opi&iuo 610 6tNBOG T0 TPWi 1 TO 0Yi&IMo 6TO 6TNOOC drapkel TeEPLocOTEPO O
10 cuvnoieuévo.

To countdpoto avtd uTopet vo, onuoivovy 0Tl To AcOU0 GOg 0eV EAEYYETOL ETAPKMG KO

umopel va ypetaleote emmpochetn Oepameio.

Edv gpoavicete Eapvikod cuptyprd apéoms LETA TNV E16TVON TOL PapUdKov cag (Tapddo&oc
Bpoyy00TaGHOG), ¥PNCUOTOEIGTE AUECMG T CLGKEVT aVOKOLPLoTS (Bpayeing dpaong
E1GTVEOEVO BPOYY 010G TAATIKO) KOl EXTIKOIVOVNGTE UE TOV YIATPO OOC.

Edv wapete peyoarvtepn 06on <Ovopo Ipoiévros™> amd TV Kavoviki

Eivail onuovtikd vo mtoipvete ) 6001 GOUPOVO UE TIG 00N YIESG TOV YITPOV GOC. AgV TPEmEL Vol
aLEAVETE N VO LELDVETE TN SOGT GOG YWPIG 1OTPIKT GLUBOVAT.

Edv mdpete peyarvtepn 66on <Ovopa [Ipoidvtoc™> and v kavovikt], {ntinote ) cLUPovAn
TOV Y1TPOV 1] TOL PUPLOKOTOLOD GOC.

48



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

Ievikd, dev amotelel kKAvikd TpoPAnpa n o&eia vrepdocoroyia pe <Ovopa [Ipoidvtoc>,
OKOUT| KO GE TTOAD PEYAAEG OOGELC.

Ortav ypnotponotobvtol 6€ pikpd ¥poviko ddoTnuo HEYAAEG OOGELG ) €AV XPTOUOTTOLEITOL
oAV peYaAn rosotnta <Ovopa [1poidvtog™ yia peydio ypovikd ddotnue wropel va
TOPOVGLOGHOOHV 01 GUCTNUATIKEG AVTIOPAGELG VTEPIOGOAOYING T®V YAVKOKOPTIKOGTEPOEIOMV
KOl KOTOGTOAN TNG AEITOvPYing Tov eA0100 TV entveppidinv. Edv vopilete 011 k4Tl TETO10
oag £xel cvpPetl, Bo Tpémel va cupfovievTteite TOV Y10TPO GOC.

Eadv Egyaoete va mapete To <Ovopa [poidévroc>

Edv Eeydoete va mapete o 06om tov <Ovopa [1poidvtog™, amkmg tapte TV EXOUEVT SO0
®¢ GVVNOWOS, GOUPOVO [LE TOV TPOTO TOV GOG £XEL GLVTAYOYPAPNOEL.

Mnyv mépete A 66N, Yo VO, AVOTANPMOGETE TN d00T OV EEYACATE.

Edav otapoatiocete va naipvete 10 <Ovopa Ilpoidvroc™>

Mnv GTOUATAGETE TN (PO AVTOV TOV PAPUAKOL OKOUN KL av dgite OTL TO GO0 Gag
BeATidveTOL, EKTOG OV GOG TO TTEL O YIUTPOG GUGC.

Edv éxete mep1ocOTEPES EPOTNOELS GYETIKA LLE T XPTOT ALTOV TOV PUPLAKOV, POTHGTE TOV
Y10Tpd 1] TOV QOPUAKOTOLO GOG.

4, IMBavéic avemBopnTeg evépyereg

Onwg 6Aa To pAPLOKO, £TCL KOL AVTO TO PAPUOKO UTOPEL VO TPOKOAEGEL AVETIOOUNTEC
EVEPYELEC OV KO OEV TAPOLGLALOVTAL GE OAOVG TOVS OVOPOTOVG,.

Evnuepoote apécms Tov YIOTPO 60¢ Kol 6TUNATGTE VA ypropororeite To <Ovopo,
Ipoidvroc>, €dv TaPOVOLOOTEL OTOLAONTOTE OO TIC TUPUKATM AVEMOVUNTES EVEPYELEG:

Yravieg Alepyikn avtidpaon pe TpHELYLo TOV TPOGMTOV,
(nmopei va emmpedoovy émg 1 Wwitepa yOpw amd 10 oTtop (TIOUVAS e
oto 1.000 dropa) TPNELO TOV XEIMDV, TNG YADOOCOS, TOV LATIOV

KOL TOV aVTIOV), eEavOnua, eayovpa,
depuotitidn €€ emapnc (deppotikd TpofANU),
kvidwon xoun Ppoyydcmacuo (cei&uo Tov poev
GTOVG OLEPALYDYOVG TTOV TPOKAAEL GLPLYLO).

oAb Xrdvieg ZapviKdg cuptyUOG LETE TNV EIGTVON TOV
(umopsi vo eanpedoovy £og 1 eoappdxov cog (Tapddo&og fpoyyxdcmacuog). Av
ot 10.000 dropa) oupPel aTO, ¥PNOLLOTOOTE APECHS TNV

GLOKEVT AVAKOVPIONC.

Adreg mOBavEg avemOOUNTES EVEPYELEG:

Yuyvég Epebiopog tov oot
(pmopel va exnpeacovy £mg 1 Kavtwvtioon tov otopotopdpuyya (dpbeg oto
oto 10 dropa) oTOHQ)F**

ITvevpovia (Aoipmén Tv mvevudvov) oe
acBeveig pe XAIT**

Bpdyyog paviig (Bpayviacuo)

Bixag
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'Oy ovyvég (nmopei va Tpopog (tpépovio)*
gnnpedoovy émg 1 ota 100 Kotappdaxtng (06Awomn tov pokod 6To PdTt)
aropa) Avyyoc, avnouyia, veupuotnTa
Kotabiwn
Mvikog oracopog (KpAUTES)
®oA\n 6paon
Yravieg Yoyoktvntikn vepdpactnplotTnTa
(nmopsei vo emnpedoovy £og 1 (VepkyNTIKOTNTA, EVEPEDIOTOTNTA), SloTOPOYES
oto. 1.000 dropa) VIVOL, EMOETIKOTNTO, KOTAOAWYT, avnovyia,

VELPIKOTNTA, OLUTAPAYES TG CLUTEPIPOPAC
(xvpimg oto. TOd1d)

Znpeio kol COUTTOUATO GULCTNUATIKOV
avVTIOPAGE®Y TOV KOPTIKOGTEPOEIODV,
GUUTEPTAAUPAVOUEVTG TG KATAGTOANG TOV
EMVEQPPOImV Kot TNg kadvotepnuévng
AVATTUENGH* **

MaAwmeg (LeAAVIES)

Bpadyyoc oovng (Bpayviaoua) (Toidtotptkog
TANBvouog)

Avopovio (amdAELD TS POVNG)

Mn yvooetig (n ooyvotnte v [avkopo (avénpévn mieon oto pdtr)
pmopel va ektiun0si pe faon
10, dSruBéopa dedopéva)

* ue Baiomn tn cuyvoTNTA TOV AVaPEPONKE KOTA TIg KAMVIKEG LEAETEG

[epiotaciakd, onueio 1 GUURATOUATO AVETIHOUNTOV EVEPYELDV TOV CLUGTILOTIKOV
YAVKOKOPTIKOGTEPOEIOMV EVOEYETAL VO TAPOVGLUGTOVV LE EIGTTVEOUEVQL
YAVKOKOPTIKOGTEPOEIDN, TOUVDG avAAOYa. UE TN OGN, TO YPOVO EKBECTG, TNV TAVTOYPOVI KO
TPOTYOOUEVT EKDECT] GE KOPTIKOGTEPOELDT KOl TNV OTOUIKT gvaicOncia.

Ta elomved eV KOPTIKOGTEPOELDN UITOPEL VO ETNPEACOVY TN PLGLOAOYIKT TOPAY DY TOV
GTEPOEIODMV OPUOVAOV GTOV OPYOVIGUO GOC, IOIOITEPN OV XPTCLLOTOIEITE VYNAEC SOGELS YU
UEYAAO YPOVIKO O1A0TN A, Yia Tapdoetypo 400 wikpoypapudpto 1 Topamdve Kodnuepva yio
UEPIKA YpOVia. AVTEG Ol eMdpaoelg meptAapupavouy:

- OAAQYEC GTNV OCTIKT TUKVOTNTO, (AETTVVOT| TOV 0GTMV)

- yhaokopo (avénpévn Tieon oto piTL)

- emPpadvvon tov puOuov avantvéng oe Tadd Kot pNPovg (omdvia). Edv xopnynbovv
VYNAEG BOGELC YO TOAAG ¥ POVIOL, TO TEMKO VYOG TOV ViAo, uimopel va pelmbel katd mepimov
1cm.

- emidpaoT ota eTvePPida (€vog UKpOg adévog dimha oTovg ve@pong) (omdvia).

AvTég o1 emdphoelg sival Arydtepo mhovo vo cuUPOVV LE TO EIGTVEOUEVE KOPTIKOGTEPOELON
0o OTL e TO, ad TOV GTOUOTOC SIOKI0 KOPTIKOGTEPOEIOMV.

Y& OTAVIEC TEPIMTMOGELG LUE TO EICTVEOUEVO, YAVKOKOPTIKOGTEPOELDT| UTOPEL VoL EPLpaviciovy
YEVIKEG aVETIOOUNTEC EVEPYELEC TIG OTTOIEC UTopeite vo KoTahapete av atcBdveote

KOVLPAGUEVOG 1 VITOPEPETE OO TOVOKEPAAOLS, VavTia 1 £UETO.

Ieprypaen emAeyuévav avembOUNTOV EVEPYEIDV

*Y nhpyer avénuévog kivouvog tvevpoviag o€ veodlayvoobévteg acbeveic pe XAII mov
Eexvovv Bepameiol e EIGTVEOLEVA KOPTIKOGTEPOELON].
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Evnuepdote T0v Y10Tpo Gag edv £YeTe KAmO0 0td To akOAovOa Katd ) AMyn Bovdecsoviong,
7oV B propovoay Vo Elval GUUTTOUATO Lo AOTH®ENS TOL TvED IOV

o mopetdg 1 piyn

o ovénuévn mapaywyn PAEVVOC, aAloyn 6To Ypdua TG PAEVVAS

o ovénuévog Pyag N awénuévn dvokoiio otV avamcvon

***H kavtivtioon tov otopatopdpuyyo (apdeg) opeiletar o evamdbeomn papudKov.
Yvotiveton vo EemAEVETE TO GTOUA GOG [IE VEPO PETH amd KAOE yoprynom LE GKOTO T peimon
TOV KIVOUVOU EUQAVIGNC QVTNG.

Hodrotpikodg minBuopog
*EEEAOY® TOV KIVOOVOD TG EMPPASVVOTG TNG AVATTVENG GTOV TALdATPIKO TANBVGUO, 1)
avamtuén Tpénel vo TopakoAovieital Onwme TEPYPAPETAL GTNV TaPdypaQo 2.

Avagopd avemBOUNTOV EVEPYEIDHV

Edv mopoatmproete kKamolo avemBountrn VEPYELL, EVIUEPDCTE TOV YIUTPO N TOV QUPLOKOTOLO
00G. AT 1oY0EL Kot yio KaOe oy avemBounTn evéEpyeLo, IOV dEV AVOQEPETAL GTO TAPOV
QOAAO 0OMYL®V YpNoNG. Mropeite eniong vo avapépete avemBOunTeg evépyeleg omevbeiag,
pHéc® tov eBvikol cuothuatog avagpopdc: EBvikdc Opyaviopog @apudkmv, Mecoyeiov 284,
15562 Xolapyoc, ABnva, Tni: 213 2040380/337, ®a&: 210 6549585, lototomog:
http://www.eof.gr. Méow g avaeopdg avembountmv evepyeidv umopeite vo, fondnoete ot
GLALOYT TEPLOTOTEPDV TANPOPOPLDY GYETIKG. [LE TNV AGOAAELN TOV TAPOVTOG PUPLAKOV.

5. o va guraccete To <Ovopo Ipoidvroc>

To @dapuaxo avtd TPEREL VO, PLAGGGETAL GE PEPT] TOV OeV TO PAETOVY Kot deV TO POGvOLVY Ta,
Toudid.

No pn ¥p1oIUoToLEiTE aVTO TO PAPUOKO LETO TNV NUEPOUNVIC ANENC TOV AVOQEPETAL GTN
GLGKELT ELGTVOMV KOl GTO KOVTL UETE TO/TN <avaAoyo pe v etaipeio™> . H nuepounvia
MEnc elvar ) TeElevtaio MUEPO TOV UIVO TOL OVOPEPETAL EKEL.

<avaAoya. [E TNV eTALPEIN>

<Mn gpvAidooete o€ Ogppokpacio peyahdtepT TV <aviioya pe tnv etoupeio>°C.>

<Meta amod kdbe ypnon tov <Ovopa [Ipoidvtoc> Oa npémel mavta vo Piddvete kKaAd To
KAAVULO OT GUGKEVT.>

<Mn YpNOUOTOLEITE TN CLOKELT EAV EIVOL KATEGTPAUUEVT 1] EAV TO EXIGTOMIO EXEL aPalpeDel
omd T GLOKELN.>

Mnv metdite @APLOKO GTO VEPO TNG ATOYETEVOTNG 1| 0T OKLOK( amoppippota. Potote tov
(POPLOKOTTOL0 GOG Y10 TO TMG VO TETAEETE TOL PAPLLOKO TTOV OEV YPNCILOTOLEITE Tl AVTE TO!
pétpa Bo fondncovy oty Tpoctocio Tov TEPPALAOVTOC.

6. epreydpeva ™G 6VOKEVLAGINS KOl AOWTES TANPOPOPIES

T epréyer To <Ovopa Ilpoidvroc™>

- H dpactikn ovoia givail n Povdecovion.

[epiéyetl fovdecovion <mePLEKTIKOTNTE AvadLoYo nE TNV ETOLPEL> Ug/do0T).
- Toa dAa cvctoTikd givatl: <avaloyo Ue TV eToipeio™
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Epg@avion tov <Ovopo Ipoiovtoc™> Kol TEPLEYONEVA TS CVCKEVAGIOG

<avOaAoya LE TNV ETAPEI>
<Mmropel va unv KukAopopohv OAEG Ol GLOKELOCTIEG. >

Karoyog Adsrwog Kukrogopiog ko Ilapaockevaotiic

Karoyoc Adsioc Kvklopopioc
<avOaAoya pE TNV ETAPEI>

Hopookevaornc
<avaioya pE TNV eTonpeio™>

To mwapov @UALO 00N YOV Yp1ioNs avaBepOnKke Y10 TELEVTAIO POPE GTIS <AVALOYW ME
™V eToLpeio™.

OAHTI'IEX XPHXHX THX XYXKEYHZX

HopoxkareioTe va OeiTE TIG TANPELS 00NYIES TPOGEKTIKG TPLV
0pPYICETE VO TOIPVETE TO PAPULUKO GO

ag va ypnopomoreite To <Ovopa [Ipoiovroc™>

INo va AdPete pia 6601, omAd akoAovdNoTE TIC TAPAKATM 0ONYiES.
<avaAoya. pe TNV eTAPEi>

<[MPOXOXH!
oté pnv ekAvEETE NEGA GTO EMOTONLO TG GVUCKELNC.
No kAigivetre TAvTo KOAG TO KOTAKL LETA TN (P |OT| TNG CLGKELTG.

Mnv ypnoiomolEiTe T CLGKELT] €AV EIVOL KATEGTPALUEVT 1] €6V
TO EMGTOUIO £)EL apapebel amd TN GLOKELT).

Eme1dn n mocotnta T00 Y0pNyovUEVOL PapUdKoL Eival TOAD
pikpn, iowg dev aicBavieite timota katd v elonvon. Ev tobtolg,
eav €yete akohovdnoel cOGTA TIC 00N Yiec ¥prioNg eival amdivta
olyovpo 011 £yeTe MAPEL GOGTA TN dOON.

Kafapropdg tng cvokevi|g

KoabBapilete 10 e€mteptkd Tov €MGTONIOV TG GVOKEVNC 1 POpd TNV
efdoudon pe oteyvod Tovi.

Mn ypnoiponoreite vepd 1| GAro vYpo Yo Tov KaOapiopd Tov
gmoTopiov.
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Amopprynm

No amoppinTeTe TN YPNOYLOTOUNUEVT] GLGKEVT VITEVHVVI/LE TOV
GUVIGTOUEVO TPOTO, SEGOUEVOL OTL KATTOL0 TTOGOTITA TOV
Qopurakov Oa Tapopeivel péca o 0VTH.>

B)To ®vAko Odnyidv vy 10 XpMotn QOPUOKEVTIKOV TPOIOVIOV TOL TEPLEYOLV OPACTIKO
ovototikd BUDESONIDE, popon: Evondpnpa yio 167Tvo1| pe EKVEQ®TI], TPOTOTOLEITOL (G

egng:
®Yrlo odnYLOV ypriong: [IAnpoopisg Yo Tov yprjoTy

<Ovopoa IIpoi6vtoc™> <mEPIEKTIKOTITA AVALOYA ILE TV ETOLPELC> EVULAPILA VIO ELCTIVOT]
LE EKVEQOTI|

Bovdeoovion

AwféoTe TPOGEKTIKA 0AOKANPO TO GVALO 0ONYLAV YP1|OIS TPLV UPYIGETE VO TALPVETE

avTo TO PAppoKo, 16T TEPLAAPPAVEL CNUAVTIKEG TAPOPOPIES Y1 GUGS.

- ®uidEre avTo To POAAO 0dNYIDVY Xpnons. Towg ypelaotel va to dafdoete Eava.

- Edv éyete meportépo amopieg, potnote ToV YoTpd 1 TOV QAPUAKOTOLO GOG.

- H ovvtayn yv avtd to eappoxo yopnynonke amokAelotikd yio oag. Agv Tpémetl va dMoeTE
TO (PAPLOKO 6€ AAAOVS. Mmopel va Toug Tpokaiécetl PAGPN, akoOua Kot OTav Ta
counToOpata TG achévelag Tovg ival 1010 e Ta S1KA OO,

- Ed&v mapotnprioete kanowo avemBountn evépyela, EVNLEPMDOCTE TOV YLOTPO 1) TOV
(OPUOKOTTOL0 GOG. AVTO 1oYVEL Kat Yo, kKB mbovi avemBount evépyela Tov dgv
AVOPEPETOL GTO TAPOV PLALO 0dNYIDV Yprions. BAéne mapdypapo 4.

T epréyer o mapoév VAL 00N YLOV:

. Tretvan To <Ovopa ITpoidvtoc™> kot mota givar 1) xpron Tov
. Timpéner va yvopilete mpv napete to <Ovopa IIpoidvtoc>
. Hag va mapete to <Ovopa [Ipoidvrog>

. [IBavég avemBounteg evépyetleg

. Hog va puidoccete to <Ovopa IIpoidvtoc>

. Iepreydpeva g cvokevaoiog Kot AOUTEG TANpoPopieg

OO0 WN B

1. T eivan To <Ovopa IlpoidvToc™> kot Tola givan N YP1161) TOL

To <Ovopa [1poidvtog> mepiéyetl T 0pacTiK ovaia Tov ovopdaletal fovdecovidn. Avth
OVIKEL OTNV KATNYOPia TV POPULAK®OV TOL OVOUALOVTOL KOPTIKOGTEPOELDN (TOTOG
KkopT{6vNnc), Ta 0moio XPNOUOTOOVVTAL Y10, TV EAATTMOT] Kot TPOANYT TG GAEYUOVIG Kot
TOV O1ONUATOG GTOVG TVEVLOVEG.

To doBua M M xpOVIO ATOPPAKTIKY TVELHOVOTAOELN TPOKAAEITOL A0 PAEYHOVY TOV BpOYyy OV
otovg mvevpoves. To <Ovopa [Tpoidvtoc™> peidvel Kot TpoAapuPfavel vt T EAEYLOVY.

To <Ovopua [1poidvtog™> evarmpnua yio EIGTVOT| LE EKVEQPMOTN Elval £va KpO TAAGTIKO doyElo
nov mepiExet £va, vYpo. To <Ovopa Ipoidvtoc> Ba mpénel vo elomvevcBei amd Eva unydvnpo
7OV OVOpALETal EKVEQPMOTNG (CLOKELT EIGTVOMV). AVTO TO UNYXAVNLLOL LETATPETEL TO VYPO
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QappoKo o€ vEPog. Otav ENOUEVMG EIGTVEETE HECEO TOV EMGTOIOV 1) TNG LACKAG TTOV
GULVOETENL LE TOV EKVEQMTI, TO PAPIOKO PTAVEL LIE TNV EIGTVOT] GTOVG TVEVUOVEG,

To <Ovopua [1poidvtog™> evaimpnua. yio EIGTVOT| LE EKVEQPMOTN EVOEIKVLTAL GE 0oDEVELG e
Bpoyykd dobuo kabmg kat e xpovia amo@pokTikn Tvevpovorddeia (XAIT), tov yperidlovrtal
Oepameio. cLVTHPNONG UE YAVKOKOPTIKOGTEPOELDTN Y10 TOV EAEYYO TNG VTOKEILEVIC PAEYLOVIG
TOV OEPAYMYDV, KOl O1 070101 OeV gival og BEoT Vol ¥PNGYLOTOIGOVY GUGKELT EICTIVOMV
UETPOVUEVNG OOONG T} CLGKELT EIGTVOMY ENPAG GKOVNG.

Qo1660, 0 <Ovoua [Ipoidvtog> dev Ba cag avakoveicetl omd v ofeia acOuatiky Kpion mov
&xeLnon apyioet.

To <Ovopa [1poidvTog™> evaidpnue yio EIGTVOT| LLE EKVEPMTY| EVOEIKVVTAL ETTioNG G€ Bpépn
Kot Tondid pe oeia Aapuyyotpayetofpoyyitida.

2. Tvpémer va yvopilete npry napete 10 <Ovopa Ilpoidvroc™>

Mnyv napere o <Ovopa Ilpoidvrog>
- og mepintwon aAkepyiag otn fovdecovion 1| 6 0m010OMTOTE GALO GO TA. GVGTOTIKG OVTOD
TOL POPUAKOV (OVOPEPOVTOL GTNV TaPaypapo 6).

IIpogidomoun)oels Kol TPOPVAAEELS

AmevBuvleite otov ylaTpd M| Tov eapuaxonold cog tpv tapete To0 <Ovopa [Ipoidvrog>
EVOIDPNLLA Y10 ELGTVOY| [LE EKVEQPMTY| EAV:

- TWOGYETE OMO TVELHOVIKY] QLLOTIOON

- TAOYETE A0 LVKNTINGIKEG 1] IOYEVEIG AOIUDEELS TV 0EPUYRYDV

- maoyete amd coPapn PAGPN TG NIATIKNAG AEtToVpYig

- &yete KpLOAGYNUA 1} AVTIUETOTILETE 0TO10ONTOTE TPOPANLUC. LLE TNV AVATVOT GOG

Emwowvovnote pe tov yiotpo cag, eav £xete OoAn 0paon 1 GAAES OTTIKES SLOTAPAYEC.

To <Ovopa [TpoidvToc™> evaidpniLo Yio EIGTVOT| LE EKVEP®TY OgV TpoopileTal yia dueon
avaKoDELoN TOV 0EEMV EMEIGOdimY TOV Aobuatoc.

O o&eieg e&dpoelc Tov AGOUOTOC UTOPEL VO, YPELGTOVY GUUTANPOUOTIKG e To <Ovopo
[IpoidvTog™> evalmpnue. Yio EIGTVOT| LE EKVEQMTN Kot Pporyeio yopiynon omd Tov GTOUNTOG
KOPTIKOEOVE 1] E16TVEOUEVO PPOYy0dlooTAATIKO Ppayeiog dpdong.

Edv Bempeite avamoterecpatikn ) Oepoameio pe to Ppayeiog dpdong PpoyyodiactaAtikd
ypelaleote TePLOCOTEPES EIGTVOEC 0o OTL 6VVNOWC, Oa Tpémel va avalnmoete T cLUPOVAN
TOV Y10TPOD GOC.

Kotd v aAlayn tov acBevr amd ) Bepomeio e KOPTIKOGTEPOEIDEG GO TO GTOUA, G
Oepaneio pe <Ovoua IpoidvToc™> evaidpMUO Yi0 EIGTVOT| LLE EKVEPMTY], UTOPEL VL,
EUPAVICTODV CUUTTMOUNTO TOV GYETICOVTAL PE TN SLOKOT TV od TOL GTOUNTOC
YOPNYOVUEVMV KOPTIKOEWMV, T.¥. TOVOG GTIC 0pOpMGELS Kal/f| LOiKOG TOVOS, aTovia Kol
KatdOAym, ave&aptnta amd T cuvTHPNON N AKOUN Kot TN PEATI®ON TG TVELLOVIKNG
Aertovpyioc. e avtny v mepintoon Oa npénel va cvveyicete ™ Oepancio pe <Ovopo
[Tpoidvtoc™> evormdpna Yio ELGTVOT LLE EKVEPMTI KOL VO ETKOIVOVIGETE LE TOV YIOTPO GG,
Emiong, katd tn didpreia TG aAloyng avtg, o€ kKamolovg aobeveig umopel va epgavicfoidv
OAAEPYIKA 1] apBPLTIKG COUTTAONOTO, OTTMC PVITION, EKCENO 1) TTOVOG GTOVG LLG KO TIG
apBpaoelc.
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Yg OTAVIEC TEPIMTAOGELG, LWTOPEL VO TAPOVCIUCTOVY CUUTTMUOTO OTMG 0UcON I KOT®MOTS,
Ke@aAadyio, vootio kot EpeTog. Mmopel emiong va epavicBodv Yyuyoloyikég emdpAcels Kot
EMOPACELS OTN GUUTEPLPOPE (KLPIE GTA TOdLA) TOL TEPIAUUPAVOLY avNGLYia, SLOTaPAyES
VIVOL, VELPIKOTNTA, KOTAOAWYT Kot S1€yepon (BAére mapdypaeo 4).

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

O ywatpog o0G UToPEl Vo YPELNCTEL VoL GO TAPAKOAOVOEL Y10 0PKETO YPOVIKO SLAGTNLO LETA
oo VTNV TNV aAlayn TG Bepomeiog amd KOPTIKOGTEPOELDES 0d TO GTON o€ Depameia pe
<Ovopa [Tpoidvtog™> evormdpnia Yio ELGTVOT LE EKVEPMTT).

Mmopei va ¥pelaoTel Vo 00G 0MGEL GUUTANPOUOTIKY Bepameia [Le KOPTIKOGTEPOEIDEG OO TO
OTOUO GE OPICUEVEC TEPIMTAOGCELG Y. GE TEPLOGOVE EVIOVOL GTPEG N TPV A0
TPOYPUUUATIGUEVT] YEPOVPYIKN ETEUPOCT).

Edv maipvete vymAn do6om <Ovopa [Tpoidvtoc™> evaidpniio Yio EIGTVOT LLE EKVEP®TY] Y10
UEYAAO YPOVIKO O1ACGTNUA, D0 TPETEL VO AVOPEPETE GTOVG EMOYYEAUATIEG VYEING OE TEPITTOON
avaykng 6Tt AapPavete GTEPOELON.

[epiotaciokd, onueio 1 GLURTOUOTO AVETIHOUNTOV EVEPYELDY TOV GLGTUATIKMDV
YAVKOKOPTIKOGTEPOEIOMV EVOEYETOAL VO TAPOVCIAGTOVV LUE EICTVEOUEVO,
YAVKOKOPTIKOGTEPOELDN, TOUVDG 0VAAOYa LE T dOGN, TO YPOVO EKBECTG, TNV TAVTOYPOV KOl
TPOTYOLLEVT EKDECT] GE KOPTIKOGTEPOELD KOl TNV OTOUIKN evaicOncia (PA. Tapdypago 4).
Metd amd kdbe yopnyno” ToL PAPUAKOL GLGTHVETAL VO EETAEVETE TO GTOLO OOG LE VEPO LLE
OKOTIO TNV UEI®GT TOV KIVOUVOL EUPAVIOTC TNG KAVTIVTIONGTC TOL 6Topatog (aebeg). Emiong
GLGTHVETAL VO, TAEVETE TO TPOGMTO GOG LLE VEPO LETA amd TN YPNHOM TG HaoKag kKGBe popd
UETE 0d TN ANY™ (oG d0oMg, Yol va, amopevyel epefiolog Tov SEPLITOC TOV TPOCHTOV.

Edv gpoavicete Ea@vikod cuptyprd apéoms PHETA TNV E16TVON TOL PapUAKoL oag (Tapddo&oc
Bpoyy0oTasHOG), ¥PNCUOTOLEIGTE AUESMG T CLGKEVT AVaKOVPLoNS (Bpayeiag dpaong
EIGTIVEOEVO PPOYY0SL0GTAATIKG) KOl EXKOIVOVIGTE UE TOV YIUTPO GOG.

Howowé

APacTe TPOGEKTIKE TO KEPAANLO TNC SOGOAOYING Y10l T TOLOLEL.

Eridopoon oty avinroé:

H avéntoén tov toadimv mov AauPavouy omoladnmote Lopen KOPTIKOGTEPOEIOMV TPETEL VA,
napakolovdeitarl 6TeVa amd Tov yroTpo.

YuVIeTATaL ETOUEVOC VO TOPUKOAOVOEITOL TOKTIKA TO DWYOG T®V TondldV oL Aapupdvouy
Hokpoypovia Oeparmeia kol pe e16mveESUEVE KOPTIKOGTEPOEWN. Edv 1 avartuén emPpadvverar,
N Oepaneio Oo Tpénetl va a&loloyn0el ek véov pe 6tdyo TN peiwon g doomNg Tov
KOpTIKOGTEPOEWOVC. Ta 0pEAN TNC Oepameiag (e KOPTIKOGTEPOELDT| Kot O TOOVOG Kivouvog
KOTOGTOANG TNG OVATTLENC TTpéTtel va 6TaBIGTOOY TPOGEKTIKA 0td ToV Yiotpo. EmumAéov, Oa
npémnel va, eEETacEl 1| TAPATTOUTT GE E101KO Y10 TO AVOTVEVGTIKO GUGTN U TOdioTPO.

Agv cuvioTtdtal pokpoypdvia Oepaneio o€ mad1d.

Aobsveic vro avoookotaotadtiky Oepomeio.

To modié vVTd AvocoKUTAGTAATIKY Oepamneia ival wo emppent| 6€ AoUMEELS o' OTL TOL VYN,
OGS Y10 TOPAdELY O, GE VOGTIUATO OTT®C 1) aveUoPAOYLE 1} I Aapd. ZTa TodLd QVTA 1) G
EVIAAIKEC TTOV OgV £Y0VV avooia 6' avTd Ta vooruota, 0o Tpénet v amogedyeTal pe 1diaitepn
pocoyn Tuydv Ekbecn Tovg.

Y& TePInTOOT OV AVIAKETE GE AVTEG TIG KOTNYOpies Kt ektebeite o€ HOAVVOT, ETKOIVOVAOTE
LE TOV Y10Tpd GOC.

Edv dev elote oiyovpot edv kTt amd To mapandve 1oyveL Yia cog, anevBuvieite oTov y10Tpo 1
TOV QAPLOKOTOLO GOG.
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Alro @appoxo ko <Ovopo Ipoidvrog>

Evnuepaote tov yiotpd 1 Tov QopUOKOTOl0 6aG 6V TaipveTE, EXETE TPOGPATO TAPEL 1] PLopel
Vo TAPETE AALG PAPLOKO, KOO KO QUTE TOV XOPNYOOVTOL Y®PIG TPIKY GLVTAYT, 1] QLTIKG,
QAapLaKA.

AVTO 010TL OpLoUEVA PAPUAKO LTOPETL VO ETNPEACOVY TN dPAGT) TOL Evaimprpatog <Ovopa
[Ipoidvtog> ywa elomvon pe ekveemtn kot to <Ovopa [Ipoidvtoc™> evarmpnio yio EL6TVoT LE
EKVEQMTN UTOPEL VO EMNPEATEL T OPAOT] OPIGUEVOV PUPUAK®DV.

Opiopéva pdppoako propei va ovénoovy Tig emdpacelg Tov <Ovoua [Ipoidvtog™> evaidpnuo
Y0l EIGTVOT| UE EKVEQPMTN KO O YL0TPOG GO EVOEYOUEVMG VO BEANGEL VO GOC TapakoAovDEl
TPOGEKTIKA EAV TOUPVETE AVTA TO. PAPUOKO (CLUTEPIAUUPOVOUEV®Y OPIGUEVOV QUPUAK®V V10!
tov HIV: prrovafipn, kopmoiotdn).

[dwitepa, evnuep®OTE TOV YIATPO 1) TOV POPUAKOTOLO GAG EAV TAUPVETE KATOL0 OO TO!

axolovba eappoka

- o1epoEldN phpuaka. O ylutpdg cog punopei vo cag (ntnoetl va Aaupavete Ayotepo diokio
Kkatd v évopén g Bepaneiog pe <Ovopa [1poidvtog™> evaidpnua Yo ELGTVOT| UE
EKVEQMTY. AV TOPATNPNGETE OTOLOONTOTE ALGLVNOIGTN EMIOPACT] MG ATOTEAEGILA TNG
aAAOYNG AVTAG, EVILEPDGTE TOV YIOTPO GG,

- APUOKO Y10, LUKNTILGIKEG AOUDEELS (OTTmG KETOKOVALOAT Kot 1TpakovaloAn)

- appaka wov ivat 1oyvpoi avactoreig tov CYP3A (kat ot avactoieic tg HIV mpwtedonc,
N prrovaPipn, n KoumeiotdTn Kot 1 verpwvafipn)

- 010TPOYOVA KO OVTIGVAANTTIKE GTEPOELDN.

H amo6 tov otopatog yopnynon ketokovalding kot ttpakovaloing 1 GAAOV 16 LphV
avactorénv Tov CYP3A pmopel va Tpokarécel ovéENen ¢ GLGTNUATIKNG £kBeonc ot
Bovdecovion. [V’ avtd, TpEmel va amopevYETAL 0 GUVIVAGUOG TOVC. AV aVTO deV Eival EQIKTO,
N mepiodog petald Tmv Oepameidv Oo Tpémel va givar 060 10 dSuvaTOV PEYOADTEPT] KO TPETEL
va g€etachel n peimon g 06omc ¢ fovdecovidng. Avto €xel LKpN KAVIKT ONpocio og
Bpayvrpobecuec Oepaneieg (1-2 efdopadmv) oA Tpémel va Aapupdvetal vIoyn o
HoKpoypOVieg Oepameiec.

Emedn n Aertovpyio tov emveppidiov pumopel vo Kotaotadel, to 1eot d1éyeponc ue ACTH yu
TN S10yVOGN TNE VITOPLGLUKNG AVETAPKELNG UTopEl va Ogi&el yevdn amotehécpota (YOUNAES
TIEG).

Ta katwTépw 10YDOVY YEVIKWOS YI0. TO KOPTIKOELON .

ATouteital Tpocoy 6TV GLYYOPNYNOT| LE QaLvLTOIVY, @atvoPapPLTdln, epedpivn,
PLPAUTIKIVT], OLVOTIVED IO, LT GTEPOEIDN CVTIQAEYLOVDIT, KOAOTEVIKA SLOVPTTIKA,
SUKTLAITION, KOUUOPIVIKG, OVTITNKTIKA, IVGOVAIVY, avTidtafnTikd and Tov 6TOUATOC,
OVTIGVAANTTTIKA 07tO TOL GTOWOTOG.

Kdtnon kot Onracpog

Edwv giote éyxvog | Onhalete, vouilete 0tL umopei va giote £ykvog 1 oxed1aleTe VO OTOKTGETE
nandi, {ntnote T GLUPOVAR TOV Y1ATPOD 1) TOV PUPLOKOTOLOD GG TPV TAPETE AVTO TO
QAPLLOKO.

O ywatpog oag 0o, amoPacicel €AV UTOPEITE VO YPTCLUOTOINGETE TO PAPUAKO KATH TN OldpKELD
™G EYKLHOGHVNG KOl TOV ONAaGHLOD.
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Kvnon
H Bovdecovion pmopel va yopnynbei katd tn Sidprela Tng EyKLHOcHYNG LOVO OTAV KATO TNV
Kpion TOL YITPOV GOG TO OPEAT) VITEPTEPOLV TOV KIVOOV®V Y10, TO EUPPLO.

Edv peivete éykvog 660 ypnoponoleite fovdecovion Oa TpEnel Vo, EXNKOIVOVIGETE LIE TOV
YTPO GOG, OGOV TO SVVOTOV TOYLTEPO.

OnAacpog

H Bovdecovion anekkpiveral 6to untpikd yaa. Qotdco, 6tav 1o <Ovopo [poidvtoc>
EVOLMPT LA Y10 EIGTVOT| E EKVEPMTN YOpMYEiTaL GE BEPATEVTIKES HOGELG OEV OVOUEVOVTUL
emdpdoelg ota madld wov OnAdalovv.

To <Ovoua [Ipoidvtog> umopei va ypnoiponom el katd t ddpkeio Tov Onlacpod uoévo otav
KOTO TNV KPIoM TOL Y1OTPOV GOG TO OQEAT VIEPTEPOVY TV KIVOUVMV Y10, TO PPEPOC.

0o ynon ko EPLoPOg PNy avNRLaTOV
To <Ovopua [1poidvTog™> evaimdpnue yio EIGTVOT LE EKVEQMTN UTOpEl vo, Tpokaiécel BoAn
opaon. Edv mapovcidoete autd To GOUTTOUA, UV 0ONYHOETE 1| XEIPIOTEITE LUNYUVLOTOL.

Ewucn aknpo@oépnon ywo to <Ovopa Ilpoidvrog>

Edv maipvete vymAn d6om <Ovoua [Tpoidovtoc™> evaidpniio Yio EIGTVOT| LLE EKVEP®TY] Y10
UEYAAO YPOVIKO O1AGTNUA, D0 TPETEL VO AVAPEPETE GTOVE EMOYYEAUATIEG VYEING OE TEPITTOON
avaykng 6Tt AapPavete GTEPOELON.

3. og va mapete 10 <Ovopa IIpoidvroc™>

[Tédvtote va maipveTe T0 PAPUOKO OVTO AVGTNPA COUPMOVE, HE TIG 0ONYIEG TOV YIATPOV 1| TOVL
Qoppakonolod coc. Eav éxete aueiPorieg, pomote ToV Y1aTpd 1 TOV QOPUAKOTOLO GOG.

To <Ovoua [Tpoidvtoc™> emttpénel TNV AVIIKATAGTAOT 1] TN CUOVTIKN peimon TG 606M¢ TV
07t0 TOV GTOWUOTOG YAVKOKOPTIKOGTEPOEWOMV, EVM dlaTnpEl TOV EAeyY0 TOV Gobuaroc.

H docoloyia tov <Ovopa [1poidvtoc™> evoimpnioTog Yo EIGTVOT UE EKVEPMOTN
e€aropukeveral kot Oa wpémel vo, teplopileTal ot YUUNAOTEPN ATOTEAECUATIKT dOCT
GLVTAPNONG GO TN GTIYUN TTOV EMITVYYAVETOL EAEYYOC TOV CLUUTTOUAT®V TOV GeOuaroc.
AxolovOnoTe TPOGEKTIKA TIC 001 Yieg doc0oA0YinGg TOV Oa Gog dMGEL 0 YloTpog Gag. Mmopel va
SLPEPOLY OO TIC TANPOPOPIEC TOV TEPIEXOVTAL G~ AVTO TO PLAAASIO.

Eivorl onuovtikd vo AapuPAaveTte TOKTIKA TNV TPOPLACKTIKY ay®myn Yo To AcOuo 6og, oKOua
KoL 0ToV 0ev €xete cvumtOpato. Ou Tpémel va Aapupdvetar to <Ovopa [Ipoidvtoc> evaidpnua
Y10l EIGTIVOT| UE EKVEQPMOTN KOOMUEPIVA COUPMVA LLE TIC OOTYIEC TOV YLOTPOV GOC.

Oa, TPETEL VO, EYETE TOVTOTE GUECT OLUOEGIO TO EIGTVEOUEVO «PAPLOKO AvaKOVELEoNG» (Eval
Bpayeiog dpdong e16TvEOUEVO PPOYYOOUGTAATIKO) Y10, TNV AVOKOVPIOT) TV 0EEMV
CUUTTOUATOV TOVL doBuatog. Mnv ypnowomnoteite to <Ovopa I1poidvtoc> evarmpnua yio
EIGTIVOT| LLE EKVEQMTN Y10, TNV AVTIUETOTION TOV 0EEDV CUUTTOUATOV TOL Gobuatog.

To <Ovoua. [TpoidvToc™> evaidprLo Yio EIGTVOTN LE EKVEPOTY UTOpEL Vo, xpnotpomombei udévo
ue ekveemth. BePaiwbeite 6Tt yvopilete mdG Vo YpNGUYLOTOGETE TOV EKVEPOTI GOC, TPV
apyiocete ™ Aqym tov eoappdrov. Ipv va ypnoyonomoete to <Ovopa [Ipoidvtoc™ yio TpdT
@opd Ba mpémetl va, drafdocte Tic "Odnyiec Xpnong" Kot vo akoAovBnceTe TIg 001Yieg
poceKTKd. . To doBua cog pmopei va PeAtindel evidc 2 nuepdv. Qot600, Pmopel va
YPEWCTOVV £mG Kot 4 BOOUASES Y1 VO £XEL TO PAPLLOKO TANPEG OMOTEAECLLAL.
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To <Ovopa [1poidvTog™> evarmdpnue. yio EIGTVOT| LE EKVEPMTN OEV TPETEL VOL YPNCIUOTOLEITOL
LE EKVEPMTY] VITEPTYDV.

Edv to <Ovopa [1poidvtog™> evaidpniio yio EIGTVOT| LE EKVEPMTI GUVTOYOYpaeN el 6TO Todi
oag, Oa wpénet va, fpioketor vd enifreymn kot va dStuceoriletol 6Tl pmopel V' akorovbncel
oWOTA TIG 00MYiEG YPNONG TOL PUPUAKOV.

AcOua (1 XAIl)
H docoroyia tov <Ovopa Ipoidvtoc™> eEatopikedeTon Kot LELOVETAL GTO EAIYIGTO TOV
amorTeiToL Y1 T Ol0TPIOT) TOV OTOTEAEGUATIKOD EAEYYOL TOV AaBuatoc.

‘Evopén Qepameioc

Orav apyilel n aywyn pe E1IGTVEOUEVE YAVKOKOPTIKOEWDN, TN d1dpKELD TEPLOd®V GOPOPOV
GoBpatog Kot KoTd T peimon 1 T S1KoT ay®y”g Le Ao TOV GTOUOTOG
YAVUKOKOPTIKOGTEPOELDT, | GUVIGTAEVT OO0 giva:

Haidwa: 0,25-0,5 mg dvo popéc v nuépa. Mropet va tebel BEpa yoprynong g HEYIOTNG
d0omg (2 mg v Nuépa) pLovo oe mandld pe coPapd AcHLN Kol Y10 TEPLOPICUEVO YPOVIKO
Lo TN AL

Evidikeg: 2ovnbmg 0,5-1 mg dvo eopéc v nuépa. Xe coPfapic TepntdGELS 1) 6001 pmopel va
avEnBel amd Tov Y1TPd GG TEPATEPW.

Aoan oovtipnonc
H d60om cuvtipnong eniong e€atopkevetal. ATd T GTLYHT TOL TA GLUTTONATE GoG Oa
BeAtiwBovv 0 y1oTpog cag Pmopel va amopocicel Vo EAATTOCEL T 8O0T).

ITivaKog CVVIGTAOUEVOV 00GEDY

Adon o€ mg Oyxog Tov evarmpnpatog <Ovopo ITpoidvtog™ yio EIGTVOTN e EKVEPMTY|
0,125 mg/ml 0,25 mg/ml 0,5 mg/ml

0,25 2ml 1 ml* -

0,5 - 2 ml iml

0,75 6 ml 3ml -

1 - 4ml 2ml

15 - 6 ml 3ml

2 - 8 ml 4 ml

* TIpémet vor ovopyvoeton pe dtdivpa puotoloykod opov 0,9% oe telicd dyko 2 ml.

2e aofeveic pe vepBoikn Exkkpion BAEvvac otoue Bpdyyovg (eAEyuota), umopel vo 600l
opyikd éva cbviopo (repimov yia 2 BSonddes) GLUTANPOUATIKO SOGOAOYIKO GYNLOL LE
KOPTIKOGTEPOELON OO TO GTOUO.

Edv cag €xel ovvtayoypagnfei to <Ovoua [Ipoidvtog> kot emmAéov AapPdvete diokio
"kopTlovng", umopel o Y1aTpog oTadloKa (o€ YPovIKO dtdoTN. ESOUAd®Y 1 UNVAV) VO GOG
pewmaoet ™ 6001 TV diokiov. Telkd mbavov vo Kotaotel Suvatd vo SIKOYETE T XPNoN
dokiwv.

OupnOsite: ZEenAvvete KaAd TO GTOUA GOG E VEPD, ATOPAAAOVTAG TO VEPO TNG EKTAVOTG 01N
ouvEReld, Kabe popd petd amd T ANy [og d6omg.

[M\Ovete to TpdoOTO GaG e VEPO PETA 0o TN XPT o™ TNG Lackag Kabe popd Letd and
AMym pioag 86ong, Yo va aropevydei epediopog Tov dEPIATOG TOL TPOSHOTOV.

O exvepwtg Oa Tpénet va kabopiletar kdbe opd HeTd amd T AqYT Hog dOoTG Kal va
GULVTNPEITOL TPOGEKTIKA GUUPOVO. LLE TIG 0ONYIEG TOV KOTAOKEVAOTY.
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O&eia Lapvyyotpayerofpoyyitido.

H ocvuvnbng 66om o Bpéon ko toudid pe o&eia Aapvyyotpayetofpoyyitida eivar 2 mg, 1 omoio
pmopel va yopnyndetl og epdma 66om 1| o€ 600 86Gelg Tov 1 mg Tov yopnyovvTal LE dopopd
30 Aentdv. H docoroyia avtr propet va emavainefel kébe 12 mpeg yio péyiot ddpkeia 36
®POV N £0¢ TNV KMVIKT Pertioo.

Kozovoun e doonc ka1 dvvatotnto. ovauicne

To <Ovopa IIpoidvtoc> gvaidpno yio EIGTVOT e EKVEP®TY| pmopel va avapydel pe
@Lo10A0YKS 0p6 0,9% kot pe dStoAdpoTA Yo EKVEPMOTN TEPPOVTAAIVNG, GUABOVTAUOANC,
(QEVOTEPOANG, AKETVAOKVGTEIVG, YPOUOYAVKIKOV VoTpiov 1 umrpatponiov. TO piypo npénet va
ypnowonombel péoa oe 30 Aemtd.

<avdioya ue v etoupeio yra meprextikotyra 0,25 mg/ml koz 0,5 mg/ml:

H d60om 1ov mhacTikoD proddiov propel vo empuepiotel £T01 doTe va emitevydel Tpocaproyn
g 06onG. YTapyet pio EVOEIKTIKN YPOUUY TEV®D 0TO TAOGTIKO PLOAISI0. AVTH 1] YPOUUN
deiyvet Tov yko tov 1 ml dtav 10 TAacTtikd Plaridio kpatnBel avamoda. Edv mpokettat va
ypnowonomOei povo 1 ml, adeldlete to meplexOUeEVO HEXPIG OTOV 1 ETLPAVELD, TOV VYPOV
@BdacEl 0TV EVOEIKTIKT YPOUUY.>

Evapln e dpaone

Metd and ) yopnynon tov <Ovopa [Ipoidvtoc™> evaimpiLoTos Y10 EIGTVON LE EKVEQPMTN M
avamveLGTIKT Aettovpyia pmopet vo Pedtiobdel péca oe 3 nuépec amd v Evapén g
Bepaneioc. Ev tovto1g, 10 péyioto Bepameutikd amotéreoua, pnopet va emtevydet og 2 pe 4
ePdopdoeg N mepiocdTEPO PETA amd TNV Evapén g Bepaneiog.

INRovTiKég TAPOPOPIES Y1 TO COUTTAONATA TOV AoORATOS Gag

Edv gpoavicete duokoria oty avamvon 1 cuptypud katd tn dudpkeia tng Bepomeiog pe
<Ovopa IIpoidvtoc> , cuveyicte T yp1oMN TOL PAPUAKOL AALA emokePDEeite TOV Y1ATPO GUG
TO GLVTOUOTEPO duvatdv, Kabmg pumopel va ypetaleote emmpocetn Bepaneia.

Emxowwvnote apécmg pe Tov yorpd cag edv:

e H avamvon cag xepotepedetl 1 ELIVATE KOTA TN SIOPKELR TNG VOYTOS LE CUUTTAOUATO
doBpartog

*  AwcBdveote opi&ipo 610 6tMB0g T0 TPWi 1 TO CPiEIHo 6TO 6TNOOCG drapkel TEPLEGOTEPO AT
10 cuvnoouévo.

Ta cvopntdpota avtd propei va onpoivovy 6Tl To AcOpo cog dev EAEYYXETAL ETAPKMG KO

umopel va ypelaleote emmpochetn Oepaneia.

Edv gpoavicete Eaovikd cuptyrd apéoms HETA TNV EIGTVOT TOV PapUAKoL oag (Tapado&oc
Bpoyy6oTacog), ¥PNOYOTOIEIGTE OUESMG T GLOKEVT] AVOKOLPLoTS (Bpayeing dpaong
€10TVEOEVO PPOYYOS0GTAATIKO) KOl ETKOIVOVIGTE LE TOV YIUTPO COG.

Edv napete peyardtepn 06omn <Ovopa [poiévroc™> amd tnv Kavoviki)

Eivon onpovtikd vo maipvete t 8001 GOUPOVA LE TIG 00N YIEG TOV Y1ATPOV GOC. AgV TPEMEL Vol
aLEAVETE N VO LELMVETE TN dOCT| GOG Y®PIG 1TPIKT GLUPBOVAT.

Edv mapete peyodvtepn d0om <Ovopa [Tpoidvioc™> evaimpfLotog Yo EIGTVOT e EKVEQMTN
OO TNV KavoVviKT, {NTtNoTe T1 GLUPBOVAT TOV YIOTPOL T} TOL PUPLOKOTOLOD GOC.

Ievikd, dev amotedel kKAvikd TpoPAnua 1 o&eila vepdocoroyia pe <Ovopa [Ipoidovtoc>
EVOLOPT A Y10l EIGTVOT| UE EKVEPMTN, AKOUN KOl GE TOAD PEYAAEG OOGELG.
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Ortav ypnotponotobvtol 6€ PKpd ¥povikKo StdoTnu HEYAAEG OOGELC ) GV XPNCUOTTOLEITAL
oAV peYaAn rosotnta <Ovopa [1poidvtog™ yia peydio ypovikd ddotnue wropel va
TOPOVGLOGHOHV 01 GUGTNUATIKEG AVTIOPAGELG VTEPIOGOAOYING T®V YAVKOKOPTIKOGTEPOEIOMV
KOl KATOOGTOAN TNG AE1Tovpying Tov pAo100 TV entveppdiny. Eqv vouilete 0Tt kTt t€t010
cag £xel cvpPetl, Ba Tpémel va cupfovievTteite TOV YIOTPO GOC.

<avaloya e v gtoupeio yio. Tpoiovia wov mepisyovy Disodium edetate:

To <Ovopa IIpoidvtog> evoudpnua yio. elomvon pe ekvemth meptéyet 0,1 mg/ml
a1fvievodiopvoteTpao&ikd dvaTplo dAag, To omoio Exet dei&etl 0TI Tpokalel BpoyyOGTUCHO
oe eninedo avo Tov 1,2 mg/ml. Edv vopilete 6t kdti tét010 060G £Ye1 cLpPet, Ba mpémel va
ocvppovievteite Tov YIoTpO GOC.>

Eav Egyaoete va mapete To <Ovopa [poidvroc>

Edv Eeydoete va mapete o, 66om tov <Ovopa [1poidvtog™, amkmdg tapte TV EXOUEVT SO0
®¢ VYOS, GOUPOVE |LE TOV TPOTO TOL GOG £XEL GLVTAYOYPAPNOEL.

Mnyv mépete dSmAn OGN, Y10 VO, AVOTANPMOGETE TN d00T OV EEYUCATE.

Edav otapoatiocere va naipvete 10 <Ovopa Ilpoidvroc™>

MnVv GTOUATAGETE TN (PO AVTOV TOV PAPUAKOL OKOUN KL av dgite OTL TO GO0 oag
BeATidVETOL, EKTOG OV GOG TO TTEL O YIUTPOG GUGC.

Edv éxete mep1oocOTEPES EPOTNOELS GYETIKA LLE T XPTON ALTOV TOV PAPLAKOV, POTHGTE TOV
Y1oTpd 1] TOV QOPLAKOTOLO GOG.

4, IMBavéic avemBopnTeg evépyereg

Onmg 6Aa To pAPLOKA, £TCL KL AVTO TO QAPUOKO UITOPEL VO TPOKOAEGEL AVETIOOUNTEC
EVEPYELEC OV KO OEV TAPOLGLALOVTAL GE OAOVG TOVS OVOPOTOVG,.

Evnuepoote apécms Tov YIOTPO 60¢ Kol 6TUNATGTE VA ypropororeite To <Ovopo
Ipoidvroc>, €dv TaPOVOLOOTEL OTOLAONTOTE OO TIC TUPUKATM AVEMOVUNTES EVEPYELEG:

Yravieg
(pmopei va exnpedcovy £mg 1
ota 1.000 dropa)

oAb Xrdvieg
(umopsei vo eanpedoovy £og 1
ot 10.000 dropa)

Adreg mBAvEG avETMOVUNTES
gvépyereg:

Yoyvég
(pmopei va exnpedcsovy £mg 1
oto 10 dtopa)

Alepyikn avtidpaon pe TpHELYLo TOV TPOGHTTOV,
Woitepa yOp® omd 10 oTtoOpa (Tavdg pe
TPNEWO TOV XEIADV, TNG YADGGUS, TOV HATIOV
KOL TOV aVTIOV), eEGvOnua, eayovpa,
depuotitidn €& emapnc (deppotikd TpofANU),
kvidwon kovn Ppoyydomacuo (cei&po Tov poev
GTOVC OEPAYMYOVE OV TPOKAAEL GLPLYUO).

ZapviKdg GUPLYUOS LETA TNV EICTVOT| TOV
Qapudkov cag (mapdoo&og BpoyydoTacuog). Av
oLUPEl aVTO, YPTOLULOTOIGTE AUECHE TNV
GLOKEVT AVAKOVPIONC.

Epebiopog tov Aaipon
Koavtwvtioon tov otopatopdpuyya (depbeg oto
OTOQ)*F***
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[Mvevpovia (Aoipwén v Tvevudvmv) ce

acOeveig pe XAIT**

Bpayyog povng (Bpdyviacua)

Brixag
'Oy ovyvég (nmopei va Tpopog (tpépovio)*
ennpedoovy émg 1 ota 100 Kotappdaxtng (06Awomn tov pokod 6To PdTt)
aropa) Avyyoc, , avnovyio, veupikoTnTo

Kotabiwn

Mvikog oracpog (KpAUTES)

®oA\n dpaon
Yravieg Yoyokvntikn vepdpaotnplotTnTa
(nmopei vo eanpedoovy £og 1 (VIEPKIVNTIKOTNTA, EVEPEBIGTOTNTA), SLAUTAPAYES
oto. 1.000 dropa) VIVOL, EMBETIKOTNTO, KOTAOAMYN, avnovyia,

VEVPIKOTNTA, OLOTAPAYES TG CLUUTEPIPOPAC
(xvpimg oTo, TOd1d)

Epebiopog tov 6€potoc tov mpocmmon ™ **
Znueio Kot COUTTOUATO GUCTNLATIKOV
avVTIOPAGE®V TOV KOPTIKOGTEPOELODV,
GUUTEPTAAUPAVOUEVTG TNG KATAGTOANG TOV
EMVEPPOImV Kot TNg kadvotepnuévng
AVATTUENGH * ** *

Marwmeg (LeAaVIEG)

Bpadyyoc eovng (Bpayviaoua) (Toidtotptkog
TAnBvoudg)

Avopovio (amdAEL TS POVNG)

Mn yvooeti (n ooyvotnte v [Aavkopa (avEnuévn nieon oto pdt)
pmopel va ektiun0si pe faon
10, SruBéopna dedopéva)

* ue Paiomn tn cuvOTNTA TOV AVAPEPONKE KOTA TIG KAMVIKEG LEAETEG

[epiotaciakd, onueio 1 GLURATOUATO AVETIHOUNTOV EVEPYELDV TOV CLUGTILOTIKOV
YAVKOKOPTIKOGTEPOEIOMV EVOEYETOAL VO TAPOVCIAGTOVV LUE EICTIVEOUEVOL
YAVKOKOPTIKOGTEPOEIDN, TOUVDG avAAOYa. UE TN OGN, TO YPOVO EKBECTG, TNV TAVTOYPOV KO
TPOTYOOLEVT EKOECT] GE KOPTIKOGTEPOELDT KoL TNV O.TOUIKN evatodncia. Ta slomvedueva
KOPTIKOGTEPOEIDN UTOPEL VO EXNPEAGOVY TN PVGIOAOYIKT| TAPAYWDYT TOV GTEPOEIODYV OPUOVDY
GTOV OPYOVIGUO GOG, WOL0HTEPA OV YPT|CIUOTOLEITE VYNAES BOGELS Y10 LEYAAO YPOVIKO
dtlonua, yro Topaderypa 400 LKpoypOUUAPLO 1) TOPOTAV® KaONUEPIVE Y100 LEPIKA YPOVICL.
AvTtég o1 emdphoeig mepthapupdvouv:

- 0ALOYEC OTNV OGTIKY] TUKVOTNTO (AETTUVOT TOV 0GTAOV)

- yAakopo (avénuévn mtieor 6to Hatt)

- emPpadvvon tov puOuov avarTvéng ce TodLd Kot pNPovg (omdvia). Edv yopnynbovv
VYNAEG BOGELC YO TOAAG ¥POVIDL, TO TEMKO VYOG TOV ViAo, umopel va petmbel katd tepimon
1cm.

- emidpaoT ota ETvePPida (Evog UIKpOG adévac dimha 6Tovg veQpovg) (omdvia).

AvTég o1 emdphioelg eivar Arydtepo mhovo vo cuUPOVV UE T EIGTVEOUEVO, KOPTIKOGTEPOELDN
0o OTL e TO, ad TOV GTOUOTOC SIOKI0 KOPTIKOGTEPOEIOMV.
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Y& OTAVIEC TEPIMTAOGELG LE TO EICTVEOLEVO, YAVKOKOPTIKOGTEPOELON UTOPEL VAL EUPOVIGOOHV
YEVIKEG AVETIOOUNTEG EVEPYELEG TIG OTTOIEC PTOopeite vo KoTahapete av aioBdvecte

KOVPOGUEVOS 1) VTOPEPETE OO TOVOKEPALOLS, VOLTio 1 EUETO.

Ieprypoen emAeyuévay avembOunToVv EVEPYEIDY

**Ymapyel avEnpévog Kivouvog tvevpoviag oe veodlayvmabévteg acbeveic pe XAIl mov
Eexvolv Bepameio e EICTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOELD).

Evnuepdote Tov Y10Tpo Gog edv £xeTe KGO0 amd o akOAovba Katd tn AMyn Povdecoviong,
Bo pmopovooy va givol CUUTTOUOTO UI0G AOTUMENG TOV TVELLLOVOL:

e mopetdg i piyn

o ovénuévn mapaywyn PAEVVOC, aAloyn 6To ypdua TG PAEVVAS

o avénuévog Pyag N awénuévn dvokoiio otV avamcvon

*E*3 e OPLOUEVEG TIEPITTMGELS £XEL OvapePDEL EpEDIGOG TOV JEPIOTOC TOL TPOCHTOV MG
TopAdEY Lo avTidpaong VIEPEVAIGHN GG OTAV YPNCIUOTOLEITAL O EKVEPMOTNG UE LACKO
npocdnov. ['a vo mpoinedel o epebiopdc, To dépua Tov Tpocmdmov Bo TPEmEL Vo TAEVETL
LETA Ao TN (P o1 TG LACKAG.

*¥***FH kavivtioon Tov oTopaTopdpuyya (Gepdec) opeiretal o€ evandbeon QuppraKov.
Yvotiveton vo EeEMAEVETE TO GTOUA GOG E vEPO UETH amd KAOe yopnynomn Ue 6komd T Peion
TOV KIVOHVOL EUPAVIONG OVTHG.

Hodrotpikodg mAnBuopog
FEEEE AOYO TOL KIvOOVOL NG EMPPAdvveng e ovATTuENG 6TOV TOdLNTPIKO TANOLGUO, M
avamtuén mpénel vo TopakoAovieital Onwme TEPYPAPETAL GTNV TaPdypago 2.

Avapopd avemBOunTOV vepyEIOV

Edv mopotmproete kamolo avemBountr VEPYELL, EVIUEPDCTE TOV YIUTPO 1 TOV PUPLOKOTOLO
c0G. AT 1oy0EL Kot Yo KaOe Thav avemBountn evéEpyeL, oL SEV VOQEPETAL GTO TAPOV
@OAAO 0OMYL®V YpNone. Mropeite eniong va avapépete ovemBounteg evépyeieg amevbeiag,
puéc® tov eBvikol cvothuatog avagopdc: Edvikdc Opyavieopog @apudkmv, Mecoyeiov 284,
15562 Xolapyoc, ABnva, Tni: 213 2040380/337, ®a&: 210 6549585, IotoTomoc:
http://www.eof.gr. Méow g avaeopdg avemBountov evepyeldv umopeite vo, fondnoete ot
GLALOYT| TEPLOTOTEP®V TANPOPOPLDY GYETIKG, LLE TNV AGPAAELN TOV TOPOVTOS POPLAKOV.

5. o va puraccete To <Ovopo Ipoidvroc>

To @dapuaxo avtd TPEnEL Vo, PLAGGGETAL GE PEPT] TOV deV TO PAETOVY Kot dev To POGvOLVY Ta,
Toudd.

No pn ypnoiponoteite avtd 10 EAPUOKO LETA TV NUEPOUNVIN ANENG TTOV OVOPEPETAL GTOV
(QAKEAO aTT0 AAOVUIVIO KO 6TO KOUTI HETA TN/TO <ovdAoya pe tnv etoupeio>. H nuepounvia
AENG elvar n TedevTaio NUEPA TOL UVO TTOV OVOPEPETOL EKEL.

<avéAoya pe TNV gTonpeio™

<Mn guAdocete o€ Oepuokpacio peyoldtepn TV <avdioya pe tnv etoupeio>°C.>

<Mnyv kotoyHyeTe.>

<O1 kAe16TOl PAKEAOL LE T PLOAIOL L1OG 000G TPETEL VO PUAAGGOVTAL £TCL MGTE TO PLOUAISLY
va, Bpiockovtol og OpBio BEoM Kot Vo TPOGTATELOVTAL OO TO PWG.>
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<Otav avoyytel 0 PAKENOG,, TO TAOGTUKG PLOAIdLO piog 0OCNG TPETEL VO PLUAAGGOVTOL LEGT
GTOV OVOLYTO PAKELD, LOKPLYL OO TO MG KOl TPETEL VAL YPNCULOTOLOVVTOL EVTOG <AVAAOYO JE
v gtapeio™> pnvov. Enpeioon: uvicTtdtol Vo GUEWMVETE TNV NUEPOUNVIL TOV OVOTYTNKE O
(PAKEAOG ETAV® TOV, MGTE Vo 6o¢ fondnoetl va ™ Bopdote.>

< avdloyo, ue v etaipeio. yia wepiextikotyra 0,25 mg/ml xou 0,5 mg/ml:
Orav avouytei o loAido, uAGETe TO avoryuévo eloAidlo pokpld amd to eoc. To avorypévo
TAOGTIKO QLOAIdI0 Oa Tpémel va yproionombel péca og <ovaloya L TNV ETopEio™> MPEG.>
Mapaxoid onueinote 6t edv povo 1 ml ypnopomomOei, o dykog mov mapapéver dev gival
61elpog.>
Mnyv metdite @ApLoKo 6TO VEPO TNG AMOYETEVONG 1) 0T OKLaK(A amoppippota. Potote tov
(OPLLOKOTTOLO GOG Y10 TO MG VO TETAEETE TOL PAPLLOKO TOV OEV YPNCLOTOLEITE Tl AVTE TO!
pétpa Ba fonbncovy oty Tpoctacio Tov TEPPALAOVTOC.
6. Mepreydpeva TG 6VOKELAGIOS KOl AOUTES TANPOPOPIES
T egpréyer To <Ovopa Ipoidvroc™>
- H dpactikn ovoia gival n fovdecovion.

KaBe ml mepiéyer <avdroya pe v etalpeio> mg fovdecoviong.
- Toa dAlo cvoTtaTiKG givat: <avOiAoyo e TNV eToupeio™,
Epg@avion tov <Ovopo Ipoidvtoc™> Kol TEPLEYONEVA TS CVCKEVAGIOG
<avaAoya. pe TNV eTAPEi>
<Mmropel va unv KukAo@opohv OAEG 01 GLOKEVACTES.>

Karoyog Adsrwog Kukhogpopiog ko Ilapackevaotiic

Karoyoc Aosioc Kvklopopiac
<avaAoya. pe TNV eTaLPEin>

Hopoorevaothc
<avaAoya. e TNV eTapeio™>

To wapov vAlo 00OV Yp1ioNS avaBspOnke Yo TELEVTOIN POPA 6TIG <OVALOYO LE
™V etaipeio™ .

OAHTI'IEX XPHXHX
<avdéAioya pe TNV gTonpeio™

<1. Apapéate £va PLoAidlo amd To VTOAOLTO KoL
0QNOTE TO LIOLOTA PLOUAIOLN LEGO GTOV PAKEAO.
IIpwv amd N PO AVOKIVAGTE TO TAAGTIKO
PLOAIS10 TPOCEKTIKA e KUKAKEG KIVIGELS.
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Kpatiote 10 mhaotikd @loridto og 6pbia OEon
(PAéme ewkdva) kot avoite To TEPIGTPEPOVTAG TO
TTEPVYIO0.

TomoBetnoTe KOAN TO AVOIKTO AKPO TOV
TAOGTIKOD ProAdiov péoa ot de&apevn Tov
EKVEQMTI KOl TEGTE TO aPYdL.

[Netdéte T0 Ade10 TAOOTIKO PLOAIDIO.
KAeiote tn 6e&apevn ToL EKVEQMTY.

2UVOEGTE TO £Val AKPO TOL GOANVA GTY| HACKO
TPOGMOTOV 1 GTO EMLGTOULO.

2uVvOEGTE TO GALO GKPO TOL COAMVO OTNV AVTALN
oépa.

AVOKIVAOTE OTTOAG KOl EVEPYOTOMGTE TOV
EKVEQOTT.

Eionvevate to vépog fpepa kot Pabid
YPNOOTOIDVTOG TN LAGKO TPOCHTOL 1) TO
emotopo. Edv ypnowonoteite pdoxo tpocomov,
BeParwbeite 6T1 M pdoka tpocmdmov ePapuolet
TAMNPOG.

®o kotorapete mote M Oepameio cag Oa
TeAElmoEL 0Tov Oa otapatnost vo, fyaivel vEQog
omd TN LAcKa 1 To ETGTOMO.

O ypovog mov ypetdletor yia vo veperomomdei
0M0 TO QAppaKO EQPTATOL OO TOV TOTO TOV
eEomMo ol oL YpnoyLonoleite kal exiong and
TNV TOGOTNTA TOL PapuUdKoL Tov Oa
ypMnoonomei.

EemAHVETE KOAA TO GTOWN GOG LE VEPO,
@TOVOVTOG TO VEPO TNG EKTAVLGNC Yo, VoL PELBET 0
KIvOUVOC EUPAVIONG GTOUUTOPAPVYYIKNG
pokntioong (aedeg).

Edv ypnowonoieite paocko tpocdnov, TAOVETE
T0 TPHGMTO GOG LE VEPO LETE ard TN YPNoN TNG
udokog yio vo arogevydei epebiondg Tov
S£PLLOITOC TOV TPOCHTOV.

Kabe popd petd omd ™ Anyn wog 6omg, mpénet
va TAEVETE TOV OAAALO TOV EKVEP®TY] KoL TO
emotoOUo N ™ pdoko pe (eotd vepd g Ppdong
Kol V0L IO OTOPPLTTAVTIKO 1] GOUQMOVO, LE TIG
001YiEC TOV KATUOKEVOOTY.

EemAOVETE KOAA KOl GTEYVMOOTE GLVIEOVTOS TOV
0dAaLOo TOV EKVEQMTY LLE TOV CUUTIEGTN N TNV
gloodo aépa.>
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<avaloya e v etoupeio yio. weprextiotnro. 0,25 mg/ml koz 0,5 mg/ml:

Y7rapyetl pio eVOEIKTIK YPOUUY TAVE® GTO TAACTIKO PLaAidto. AVTi 1 Ypauun ogiyvel Tov Oyko
tov 1 ml 6tav to mMhaoTikd EraAido kpatnOei avamoda.

Edv mpdketton va ypnopuomomdei uovo 1 ml, adeidote to mepeydpevo péypig 6tov n
EMUPAVELQ, TOV VYPOV POACEL GTIV EVOEIKTIKT YPOUUT.

[Ipwv va ¥pNoYOTOGETE TO LTOAOITO VYPO, AVOKIVIOTE TO TEPLEYOLEVO TPOCEKTIKG, LIE
KUKAIKEG KIVIOELS,

To avorypévo mhaotikd elaridlo Bo Tpémetl va ypnoyomoindel péoa oe <avdaioyo pe v
ETOPEI> DPEC, PLANGGOUEVO LLOKPLY OO TO PMG.>

<avOaAoya LE TNV ETAPEIN>

<Ta KAeloTd TAOGTIKG PlaAidio piog 66oMg Tov PpickovTal LEGO GTOV AVOLYUEVO PaKELD Oa
TPENEL VO, PN OLUOTOM B0V HEGa GE <avAAOYO e TNV ETULPEIN> UAVES, PVAOCTOUEVE LEGO
GTO KOVTL OOTE VO TPOSTATEVOVTOL OO TO PWS.>

To <Ovopua [1poidvTog™> evaimpnue yio EIGTVOT LE EKVEQMT Ba TPEMEL VoL yopnyeital e
EKVEQMTN 0EPIOV EPOJIAGIEVO LIE EMGTOULO 1] KOTOAANAT LAGKA TPOo®OTOV. O EKVEQOTNG
TPEMEL VO, GUVOEETAL [UE CLUTIESTT] 0£P0G. O YpdVOG EKVEQ®ONG KoL 1] ATOS0GT] TOL POPUAKOD
e€apT@VTOL OITd TNV TOYVTNTA PONG KoL TOV YKo TARpwonc. Tumikd, yio vo emttevydein
UEYLOTN 0m0d00T POVSECOVIONG OTTAUTEITAL GVUTIEGTNC 0EPOG LE ETOPKT POT| cupmieong (5-

8 I/hent6) ko dyko TApwong 2-4 ml.

Eivail onuovtikd va cvetn el otov achevi vo eiomvéet duvatd kot fadid LEGm Tov EKVEPTY.

Orav divetal to <Ovoua [1poidvtog™> evaidpnue Yio EIGTVOT| [LE EKVEP®TY GE MIKPA TodLd
elvar amapaitnto va dtcpoiicdel 6Tt pmopohv vo, akoAovdncovy TIc 001Yiec Yponc.

To <Ovopa [TpoidvToc™> evaidpniLo Yio EIGTVOT LLE EKVEP®TY Umopel vor avoptyOel pe
@Vo10A0Y1KS 0p6 0,9% ko pe SoAdpaTo Yio EKveQmT TepfovTarivng, caifovtauoing,
(PEVOTEPOANG, AKETVAOKVGTEIVG, YPOUOYAVKIKOD VaTpiov 1| Ppmuodyov mpotponiov. TO
ulyno Tpémetl va ypnoyomoindei uéoa o€ 30 Aemta.

Xnueioon

3. EemAhvete KOAA TO GTOUN GOG UE VEPOD, ATOPAALOVTOC TO VEPO TNG EKTAVGNC GTN
oULVEYELD, KADE POpa LETE amd T Aym piag 660mG Yo va elayictomoindei o kivouvog
EUOAVIONG GTOUATOPOPVYYIKNG HUKNTIOOTG.

4. Edv ypnoponoteite LACKO TPOGMTOV, GLYOVPEVTEITE OTL 1| LACKO TPosaproleTat
amdlvta evoow slomvéete. [IAovete 10 TpoOcOTO Gag Le vepd HeTd amd Tn xpron g
UaoKag yio vo amo@evydel epedionudc Tov dEPUATOS TOV TPOGMTTOV.

Agv glval KatdAAnAotl 6hot o1 ekve@mTEG Yo ypnom Tov <Ovopa [Ipoidvtoc>. Ot exvepmTég

vrepnyov (ultrasonic) dev Ba npémet vo ypnopomotovvot pe to <Ovopa ITpoidvroc™>

EVOLDPNLLA Y10 ELGTVOY| [LE EKVEPMTY].

KaOopiouoc

O 0dAapog tov ekvepm™ Oa Tpémetl va kabapiletan kabe Eopd petd amd ™ AMyn pog 666mgG.
[M\Wvete Tov BGAMIO TOL EKVEQ®MTN KoL TO EMGTOMO 1 TN Mboka pe {eatd vepo g Ppvong
Kot £V L0 OToPPLTAVTIKO 1) GOUG®VA UE TIG 00NYIEC TOV KATAGKELOOTN. ZETADVETE KON
KOl GTEYVMGOTE GLVOEOVTAG TOV OAANLO TOV EKVEQ®TN LE TOV GLUTIEGTN | TNV (G000 0épal.
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3.  O1 dkaioUxol Kal avTITTPOCWTTO! UTTOXPEOUVTAI VIO TNV EQAPHPOYI TNG AVWTEPW EYKUKAIOU.
4.  Katotmv Twv avwTépw TTalel va IoXUEI N eYKUKAIOG Jog pe ap.65464/08-08-2017 .
Aob£KTNg:

Et.. ASTRAZENECA AE. O NPOEAPOZ AX/EO®

O¢oToKOTTOUAOU 4 & ACTPOVAUTWY,
151 25, Mapouoi

AHMHTPIOZ ®IAINNOY
EZQTEPIKH AIANOMH:
1. Alvan A/kwv YTpeoiwv EAEyxou MpoidvTwyv
Tunua Ekdoong & Kwd. AtTopdcewv
2. papuarteia ETioTnuovikoU ZuuBouliou Eykpioew

66



