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EFKYKAIOZ - AMTO®AZH

OEMA: Kabopiopog MepiAnwng XapaktnpioTikwy Tou [poidvtog kar PUAAo Odnyiwv yia 1o XprioTn
QAPPOKEUTIKWY TTPOIOVTWY TToU TTEPIEXOUV OpacTIikd cuoTaTtiké TICLOPIDINE HYDROCHLORIDE .

“"EXovTEG UTTOWN:

a) Tig diataeis Tng KoivAg YTroupyikng Atmogpacng AYT3a/l.MM. 32221/2013 (PEK B” 1049/29-4-2013) «[lepi
evappoviong g EAAnvikrig NopoBeoiag pe Tnv avtiotoixn KoivoTiky oTov Topéa TnG KUukKAo@opiag

....................... TWV QAPUAKEUTIKWY TTPOIOGVTWY, TTOU TTPOOPICoVTal YIa avBpwITIivin Xprion»,
B) Tnyvwpdateuon Tou EmoTtnuovikou ZupBouliou Eykpicewv apiBudg: ®-163/24-7-2020.

AMMOO®AZIZOYME

1. H MepiAnwn XapaktnpioTIKwV Tou [1poidvTog QAPUAKEUTIKWY TIPOIOVTWY  TTOU TTEPIEXOUV OPACTIKO

ouoTaTiké TICLOPIDINE HYDROCHLORIDE opiCeTal wg €€1G:
HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIEZTIKQN TOY ITPOIONTOX

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

2. MOIOTIKH KAI TOXOTIKH XYNGOGEXH
250 mg vdpoyAwpikng TiKAOTISIVIG.

T tov TApn Katdhoyo TV ekdOYmV, PA. Tapdypaeo 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H
4, KAINIKEYX IAHPO®OPIEX
4.1 OepamevTIKEg EVOEIEELG

e aobevelg e TPOCEATO EYKEPUAIKO EMEIGOSI0 PEIDVEL TOV KIVOLVO VEOL ENELGOSI0V, ELPPAYLATOC LLOKOPSIOV 1)
ayyelakov Bavatov.

e aocbeveig pe 1oyopio ToV EYKEPAAODL 1] TOL ARPIPANCTPOELON TPOCTOTEVEL OO TNV EULPAVIOT) EYKEPAUALKOD
emelcodiov.

X acbeveig pe dadeimovsa yOAGTNTO Yo T HEIDOT TOL KIVOUVOL KopSLoyYELKMV ENEIGOJIMV.
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IIpdinwn kot d10pbBwon dratapaydv TG AEITOVPYIng TOV AUOTETAA®MY GTOVG VEQpOTaElg VIO YpoVIa apokdBapon oe
HOVAOES TEXVNTOV VEQPOL OTAV VITAPYEL dvcovesio 6TO AKETVAOGOAMKVAIKS 0&D.

IpoAnym vro&ewdv amoppaéemv, ot onoieg cvuPaivovy petd and svdootepaviaio tpdOeon STENT(S) og cuvdvacud pe
OKETLAOGUALKVLAIKO 0&D.

4.2 Aocoroyio kor TPpOTOS YOPNYNONS

Evijlikeg
H ovviOng docoroyia eivat éva d1oKio dVO POPEC TNV NUEP KATE TN SIEAPKELD TOV YEVUATOV.

Yy mepintwon g TpoAnymg vroeiog andgpaéng petd amd evéoatepaviaia tpdbeon STENT(S), n aywyn umopei va
apyiler apéowe Tpv N apécms petd v epuevtevon tov STENT(S) kot 0o npénet va cuveyileton yua mepinov éva piva
(2 doxio nuepnoimg) oe GLVOVAGHO e AKETVAOGOAKVAIKS 0&D (AZO) (100 émg 325 mg nuepncing).

Haidratpixog winBvouds
AOY® EMheyng eumeilpiog and KAMVIKES PeAETES Og GUVIGTATOL 1) YPNOT G TAdLdL Kol EPMPovC.

Hlkiwuévor

O1 Baowkég kKhvikég pehéteg xouvv die&aybel o acbeveig pe péso 0po nhikiog 64 eTdv. Av KL 1] OPUOKOKIVITIKY TNG
TIKAOTISIVIG HETOPAAAETOL OTO NAKIOUEVO ATOLO, 1] QOUPUAKOAOYIKT) KoL 1] BEpamenTikn dpAoT 6T0 S0GOAOYIKO GYN L
v 500 mg nuepnoing dev emnpedlovtot amd v nkio.

Tpomog yopriynons:
Xopnyeitot 0md Tov GTOUATOG.
Ta dwokia Tpénet va Aopfdvovtot Kotd T SIEpKELN TOV YELUATOV.

4.3 Avtevoeiteig

Amolvteg:

- Apoppayn Tpoduifeon.

- Opyovikd TpodpaTa. [LE TAON Yo oaoppayia, Y. YeoTPodmOEKASUKTUAKS EAKOG KOTH
T SLIPKELD TOL TAPOEVGLLOD, ULLOPPAYIKO EYKEQOAKO ETELGOO0 KATE TN SIAPKELL TNG
o&elag pdong.

- Alatoloyikég dlatapayég ot 0Toieg TPOKOAOHY TOPATACT] TOL XPOVOL POTS.

- Iotopikd vepevaichnoiog otnv TiKAomdivn 1| 6€ KATO10 amd To EKS0Y.

- Iotopikod Aeviomeviag, Opopfomeviag Kot aKOKKIOKVTTOPOLUIOG.

Zyetikég:
- evikdg avtevdeikvotat 1) ToVTOYPOVH YOPTYNOT| AVIITNKTIKAV 1] OVIICVYKOAANTIKOV TV
OLHLOTETOA®V, OTMG 1 ACTLPIVY KoL LT GTEPOEWIDV AVTIPAEYLOVOIDV QOPUAK®V.

4.4 Ewdwkég mpoc1domomoElg Kot TPoQUAGEEIS KATA TN (p1on

Ilpocidomonjoerg

"Exovv mapatnpnOel aplatoAoyikés Kot apoppoytkés datapayes. Amd v eumelpio LETA TNV KuKAo@opia £xel
ovapepOel aKOKKIOKVTTOPOLLIO, TOVKVTTAUPOTEVIL KAl CTAVIEG TEPUTTMGELS AEVYOLUIOGC.

Bapidg popeng kot pepikég popéc Bovoatneopes apatoloYIKES Kot OLLOPPOYIKES ovemBOUNTEG evépyetes (PA.

mopdypoeo 4.8 «AvemBounteg evépyeleg») umopei vo mapovsioctovv (BAEre Tapdypapo 4.8), 1diaitepa

otavoyetiCovton pe:

- IIinppeln TopakorovOnomn tov acbevovg, kabvotépnomn g Silyvoong Kot U Ayn 1oV KOTOAANA®V
OepomenTIKOV PETPOV Y10 OVETIOOUNTEG EVEPYELEC.

- Tovtdypovn xopnyNon KE OVTITNKTIKA 1] OVTIOHOTETOAMOKA, OTMG 1 OGTLPIVY KOl TO, U1 GTEPOELON
AVTIAEYHOVOSN approKa. QoT1060, 6TNVY TEpinTwon g evdootepaviaiog tpddeong STENT(S) n tikhomidivn
umopei va cuvdvachei pe aomipivny (100 g 325 mg nuepnoimg) yio mepimov Eva pnva LeTd TV ELPVTELOT).
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I't’ avtd 10 AdYO givar onpovtikd va akoilovBovvtal ToTd o1 001yieg 0G0V APopd oTIC EVOEIEELS, TIC TPOPLAGEELS KATA
™ ¥PNo”N Kot TIG avTeVOEiEEIS OTMS OVTES AVOPEPOVTAL GTNV GOELX TOL TPOIOVTOG,.

Ilpogpvialeg

Auaroroyixog éleyyog

Yuviotdrton Yeviky| eEETOOT OILATOG e AEDKOKVTTOPLKO TOTO Kl HETPNOT| TV OLLOTETOAM®V KaTd TV £vapén g
Oepomeiog kot Katdmy Kabe devtepn efdopdda yio touvg 3 TpdTovg pnves Bepomeiog kat evtog 15 nuepdv petd
dwaomn g Oepaneiog pe TikAomdivn edv 1 Bepameio drakomel péca oTovg 3 TPATOLE PVEC.

Ortav Ta 0v3eTEPOPIA TEGOLY KGTw omd 1.500/mme, mpémet va emPeParwbovy ot Tipéc. Av emPBePaiwdei n mapovoia
ovdetepomeviag (< 1.500 ovdetepdpiho/mm?) 1 Opoppomneviag (< 100.000 arpometéha/mm?), Oa mpémet va Stakomei
Ay TOL PAPLAKOV.

AdYyo g pokpds nuicewag Long g vipoyAmpikng TIKAOTOIVIG, cuvicTdtol KaBe acBeVI S TOV SLOKOTTEL Yo
0TMOLOVOINTOTE AOYO EVTOC TV TPAOT®V 90 NUEP®V, VL VTOPAALETAL GE [0 GUUTATPOLOTIKY OLATOAOYIKY eEETAON L
SPopKd TOTO TOV AEVKOKVTTAP®V TOL aiptaTog dVo efdopddes petd and ) Stakomn g Bepaneiag. Ot mapdpeTpot g
OLRLOTOAOYIKNG €EETAONG, TEPAAUPAVOLLEVOL TOV SLOPOPIKOV THTOV TMV AEVKOKLTTAPMV TOV OELOTOC KOt THG LETPNONG
TV aponetoMmv Ba Tpénet va TapakolovBodvTor puéypt va emavEABOVV GTO PLGIOAOYIKA EMiTES QL.

Kiwvikog éleyyog

Eivar avaykaio va gvnuepmdvetol o acbevig yio ta onpeios Kot To GUUTTOOTO TOV SUVITIKA EYOVV GYEOCT| LE TNV
ovdetepomevia (TVPETOG, TOVOLULLOG, EAKT] GTN GTOMATIKNY KOO TA), Bpopforevia /Kot mpofAnpata apndcTaons
(TopoTeTapévn | UN AVOLEVOLLEVT] aloppayia, EKYOLLMOOT, TOPEVPM, KOTPAVO GKOVPOL XpOLATOS) 1| OpopfoTikn
Opopporevikny mopevpa (TTP) (BA. mapakdr®). Eivar onpoviikd va kabodnyodvat ot acbeveis doTe v ovasTEAAOLY
TN QOPLOKEVTIKY AY®YN KOl VO CULBOVAELOVTOAL OUECHS TOV LOTPO TOVG GTNV TEPIMTOGT IOV EUPUVIOTEL Eval amd Ta
mapandve onpeio N copntopata. H andpacn avaeoptkd pe v exavainym g Oepaneiog propel vo Aapupdavetol povo
a@ov ANeHovV VTOYN Ta. KAVIKA KL TO EPYAGTNPLOKA EG0LEVA.

O acBevig Oo TpEmeL vaL EVILEPDVETOL ETLONG Y10 TO GUUTTOLOTO SLTAPAYNG TNG NTATIKNG Agltovpyiag (T.). IKTEPOG,
KOTPOVOL AVOLKTOV YPMLOTOG, GKOVPA 0VPa) Kot VoL evOoppOVETAL DGTE VO AVOPEPEL TA EV AOY® CUUTTOUOTO GTOV
wtpo.

H vikn dibyvoon pog ordviag, duvntikd Bavatnedpag Bpopuporticnig Opopforevikng mopedpog (TTP)
yopaxtpiletar amd v Topovcio BpopPoreviag, AOAVTIKNG VOIS, VEVPOAOYIKDY GUUTTOUATMV TOL OLOLALovV Le
eKelva eVOG TOPOIKOD 1oYOLULIKOD ETELG0OI0V 1) EVOG EYKEPAALKOD ENEIG0I0V 1) VEPPIKTG SLoAEITOVPYIONG Kot TUPETOV.
H évapén pmopet va elvar arpvidia. Ot teptocdTepec TepTT®OCELS EY0VV avapepBel 6To SdoTne TOV 8 TPOTOV
efdopdadmv amod v vapén g Bepaneiog.

AbY® Tov KIvdOvov Bavatneopag EkPacng, oe Tepintmon vroyiog Bpoufmtikng Bpopfomevikig Topevpag Oa Tpémet o
acBevNng va £pYETaL OE ETOQT LLE L0 OLLADA EBIKMV YIOTPAV.

H Bepamneia pe mhacpapaipeon £yet avapepbei 611 fektidvel v mpdyvoon. Exedn n xoprynon ayrometaiiov propei
va avénoet tov kivouvo Bpoppwong, Ba Tpénet va amopedyetat, epoOcov gival Suvatd.

Arootavpodusvy avtiopooTikotnTa HETALD TV Oelevomvpiovay

Ot acBeveic mpénet vo agloloynBovv yia 16topikd vepevarsnciog oe dAAN Betevomupdivn (dnwg eivor 1
KAOTOOYPEAT, | TPOGOVYPEAT]) EMEDN ExEL avapephel drooTovpodpevn avTidpactikdtnta oTig Ogtevomvpidiveg (BA.
mopdypoeo 4.8 «AvemBounteg evépyeiegy). Ot Betevomupidive pmopel va tpokarécovy frieg EmG cofupic OAAEPYKEG
avTpboelg Onmg eEavOnpa, ayystooidnuo 1 opatoAoyikég avtidpdoelc OTmg OpopforvtTonevio Kot ovdetepomevia. Ot
000gvelg TOv TAPOVGIAGAV TPOTYOVUEVN AALEPYIKT OVTIOPOOT) KOUT OIOTOAOYIKN avTidpaon o€ pio Bgievomupldivn
pumopet va S10tp€yovv avEnpévo Kivouvo epeaviong g 1010 1 S1opopeTIKng avtidpaons o€ dAAn Betievomupdivn.
ZuVioTdTon 1) TOPaKoA0VON O TG S1UGTAVPOVUEVNS AVTIOPUCTIKOTITOG.

Awiboroon:

H tuchomidivn Ba mpémet va xpnoiponoleiton TposekTikd omd acheveic pue avénpévo Kivouvo apoppayiog.

To @appaKeLTIKO TPOIOV eV TPEMEL VAL YOPTYEITOL GE GUVIVAGHO LE NTAPIVES, OVTUTNKTIKA OTO TOV GTOUATOG KOl
OVTLOUOTETOAOKA (BA. Tapaypdpovg 4.4 «E1dikég Tpoedomooelg kol TpoPLAGEEIS Katd T ypron» kot 4.5
CAMMAETOPACELS e GAAL QOPULOKEVTIKA TPOIOVTA Kot GALEG LOPPES OAANAETIOpOTIOY). Q0TOGO, GE eEAPETIKES
TEPMTMOGEIS GLYYXOPNYNONG 0 0.00eVIG TPEMEL va PpiokeTal KAT® 0md GTEVI KAMVIKT KOl EPYACTIPLOKT TOPAKOA0VON oM
(BA. mopdypago 4.5 «AAMNAETOPACELS e GALD POPUAKEVTIKA TPOTOVTO KOl AAAES LOPPES OAANAETIOPAGNGY).
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Xg TEPINTOOT OKOUT| KOt IOGOVOG OTLOCTIOG YEPOVPYIKEG EMEUPACELS (TT.Y. APAipEST] 00OVIMV) TPEMEL VAL OVAUEVETOL
mapdrtacn tov ypdvov pons. Edv o acbevig mpokettal vo vrofAn0ei o TpoypapLaTIGUEVT YEPOVPYIKY EXEUPOCT, T
ayoyn Tpénet va dlakomteTol TovAdytotov 10 nuépeg mpv v emépPacn (eKTdG 0o TIG TEPMTAOCELS OTOV ATALTEITOL
KOTYOPNLOTIKG 1) ovTiOpopfotikn dpdon) Aapupdvovtag veoyn Tov Kivauvo oioppayiog Tov TpoKaieitol amd 1o
(POPUOKEVTIKO TPOTOV.

H twhomidivn Ba wpémet va yopnyeitan pe mpocoyn o€ acbeveig mov Aapupavouy Bepameio e eKAEKTIKOVG OVOGTOAEIS
enavanpoOcAnyng g oepotovivng (SSRIS) (BA. mapdypapo 4.5).

Ye TEePInTOON ENEIYOVGOG YEPOVPYIKNG EXEUPACTS, 3 OepamenTIKEC aymYEC TPEMEL va. epaprocBovv pepovopévo 1 og
GLVOVAGHO Y1 VO amo@eLYOEl 0 KiVOLVOG aploppoyiog Kot Tapatacg Tov ypovov pong: Emavaiapfavouevn yopriynon
0,5-1 mg/kg pebvimpedvilordvng i.v., deopompeocivn og docoroyia 0,2-0,4 ug/kg, petdyyion aponetoiioy.

Hratixny averwdprela:

KoBdg to pdppaxo petaforiletor amokreloTiKd 6To rap, TPEMEL VoL YOPNYELTOL LE

mpocoyn o€ aobeveic e eEacBevnuévn nratikn Aettovpyia. Ze nepintmon vroyiag Yo NTOTIK SuGAEITOVPYia, TPETEL
va de&dyetat EAeYX0G TNG NTOTIKNG AELTOVPYING, EOIKOTEPA KATE TOVG TPMTOVG UNVES TNG OY®YNS Kat €AV eppaviodel
nrotitda 1 iktepog Oa Tpénet va SLoKOTTETOL 1 aymyn Ko voL SeEAyeTon EAEYYOG TNG NATIKNG AELTOVPYIOG.

e eheyyOueveS KAMVIKEG LEAETEG OEV TAPOVGLACTIKAY 1] AVOLLEVOUEVA GV UPALLOTO 08 0GOEVEIG LLe )T VEQPIKT|
OVETAPKELQ KOL OV VITAPYEL EUTELPLOL AVOPOPLKA LLE TV TPOGAPLOYN TNG docoroying oe acBevelg pe peyaldtepov
Bobov veppikn avemdpkela. Qo1060, 68 aoheVEIS [Le VEQPIKT avemdpKela, evogyeTat va eival avaykaio 1) Helmwon TG
docoroyiog TG TIKAOTSIVNG 1} EVIEAMG 1 SLOKOTY| QLTINS OE TEPITTMGT TOV TPOKVYOLV CILLOPPAYIKA 1] CLLOTTONTIKEL
PO LT

‘O)ot ot acBeveig Ba mpémet va mapacoAovBovVTaL TPOGEKTIKE Y10 KAVIKG ONUELD KOl GUUTTMOLOTO OVETOOUNTOV
gvepyeldv, Wuaitepa Katd Toug 3 TpMdTOVG PNVES TG Bepameiog.

4.5 AlMAeMOpaoelg pe GALD QUPUUKEVTIKE TTPOTIOVTO KO dAAeg pop@és arinieniopaong
Zvvovacuol wov mapovetdlovy avlnuévo Kivovvo ayuoppoyios:

Dddappaka Tov oyetiCovral pe Kivouvo atpoppayiog:
Avénpévog kivouvog arpoppayiog Adym mbavig abpoiotikig enidpacng. H cuyyopriynon eopudakmv mov oyetifovrat pe
KivOUVO Olpoppayiog TPETEL VoL YIVETOL LLE TTPOCOYN.

Mp otepoeion avtipieyuovardn papuorao (NSAIDs)

Av&avetat o Kivouvog apoppayiog (GUVEPYELL TNG AVTIGVYKOAANTIKNG SPACTG TOV QUUOTETAM®MY LE TNV EPEDIOTIKT
dpaon tv NSAIDS eni tov yaotpodmdekadaktuiikod fAevvoydvov). Edv eivar anapaitmtm 1 yoprynon tétoimv
QOPLOKEVTIKOV TPOIOVTOV OTUITEITAL GTEVH KAVIKY Kol EPYAOTNPLOKN TOpoKoAoVONoN ToV acbevong.

Avuiouporetaliorka

Av&avetat o kivouvog apoppayiog (cVVEPYELD TNG AVTICLYKOAANTIKNG dpdong T@v arpometaiiov). Eqv sivat
OTOPOATNTN 1 XOPNYNON TETOIWV PUPUOKEVTIKMV TPOTOVTOV ATOITEITOL GTEVH KAVIKT KO EPYOOTIPLOKT
mapoKolovdnon tov asbevoic.

ZodikvAika wopaywya

Av&avetat o kivouvog atpoppayiog (CVVEPYELX TNG AVTICLYKOAANTIKNG SPACTG TV UOTETOAIDV KoL TNG EPEDIOTIKNG
dpacTg TOV COMKVAMK®OV TOPAYDY®V €L TOV YOGTPOIMIEKASOKTUAKOL PAevvoydvov). Edv sivat arapaitntn n
YOPNYNOT TETOLOV PAPUOKEVTIKMV TPOIOVIMV AOLTEITOL GTEV] KAVIKT] KOl EPYOCTNPLOKN TopokoAovdnon Tov
acbevoic. Ty nepintoon gvdootepaviaiog tpdOeong STENT(S), PA. Tapdypapo 4.4 «E1dikég Tpoeldomotoelg Kat
TPOPULAGEELS KOTA TN XPOM»).

AvTrnKTikd omo T00 OTOUATOS

AvEdvetar o kivduvog apoppayiog (cuvovaorOg TG AVTITINKTIKNAG SPACTIKOTNTOS KO TG VTICVYKOAANTIKNG dPAGNG
TV oponetariov). Eqv etvar amapaitntn 1 xopynon t€1010vV QOPUOKEVTIKOV TPOIOVTOV OTOITEITOL GTEVI] KAVIKT] Kol
Broynuikn mapakorovdnon tov achevoig (INR).

Hropiveg
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Av&avetat o Kivouvog atpoppayiog (GVVOLAGHOG TNG AVTITNKTIKNG OPACTIKOTITAS KoL TNG OVTICLYKOAANTIKNG dpaong
TV aponetalmv). Edv eivar amapaitntn 1 xopnynomn tET010vV QApLIKEVTIKOY TPOIOVIMV AOLTEITOL GTEVT] KAVIKT KOl
Broynuikn mapakolovdnon tov acBevoig (APTT).

Exhexticol Avactolreig Eravonpocinyng g Zepotovivng (SSRIs)

KoaBdc o1 SSRIs pmopel vo ennpedcovy v aylooTaTIK AEITOVPYIO TOV QUOTETAAM®VY,KATL TOV PIopel vo avENGEL TOV
KIvOUVO OpLoppayiog 1010HTEPO VIO TV TAPOLGTO GAADY OVTIULLOTETOAAKMY QUPUAK®V, 1] TOLTOYPOVT] YOPTYNON TOV
SSRIs pe v tikhomidivn Ba Tpémet va yivetar e Tpocoyn

Hevro&ipvldivy
AOY® TV oVENHEVOD KIVEHVOL ayopparyiog, 1 GLYXopiyNoT TeVIOEIPLAAIVIG Kot TIKAOTOIVIG TTpémet va yiveTarl pe
TPOGOYN.

2vvovacuoi mov araitovy EIOIKEG TPOPVAAEEIS:

Ocopvidivy

Avénon tov emmédmv Bgo@uALiviG 0T0 TAGGHLO TOV OilaTOC HE KivOuvo VIepdocoroyiog (LEiwoT TG TAAGHOTIKNG
KkdBapong Bgo@LALIvIG). ZvvicTdrot KAMVIKT TapakoAohOnoT Kot dv gival amopaitnto HETPNOT TOV ENTESDV
Bgo0@uALivng oTO TAGGLOL.

Xpetdletal Tpocupoyn ToOV S0GOA0YIKOD GYALATOG TG BE0PLAAIVIG KoTd TN dLdpKeta Kat PETE To TéA0G TG Oepameiog
He TIKAOTIOivN.

Awyolivy
H cvyyopnynon tikhomidivng kot dryo&ivng mpokaiei ehappd peimon (repimov 15%) tov emmédov g dryo&ivng oto
mAdcpo. Agv ennpedlel tn OepUmEVTIKY OTOTEAEGLOTIKOTNTA TG dryo&ivng.

DavoPopfitdin
e vyleig e0glovtéc 1 avaoTAATIKY dpAoT] TNG TIKAOTIOIVIG 6T GLYKOAANGN TOV G1poTETOAIMY dev ennpedletal amd

xPOVIaL yoprynom eowvoPapPreaing.

Dorvoroivy

Meléteg in vitro £6ei&av 611 1 Tikhomidivn dev petadidet Tn dEGUEVON TN PUIVVTOIVIG LE TIC TPMOTEIVEG TOL
TAOGHOTOG. QoTOG0 1) AAANAETIOPACT TG TIKAOTILOIVIG KOL TOV HETOPOMTMV TNG UE TNV TPOTEIVIKT SEGUEVOT OEV
gyovv pedetnBet in vivo. Xnavia éxovv avoeepBel vynid erineda @avoToivng Kot kot enéktoon Toékdtnta Otav
ovyyopnyeitar Tikhomidivn. To edpuako avtd Oa mpémet va diveTol Le TPOCOYT 6€ GUVOIVUGHO pE TIKAOTLOIVY Kot Ba
Ntov okdémipo va enavenifefainboly ta eninedo Tng GAVLTOIVIG 6TO TAAGHLO.

S-Kerauivy

Suyxopnynon tikAomdivng Kot S-ketapivng umopet va ovénoet ta enimedo g S-ketapivig 6To TAAGHLA TOL OLOTOG
Kuplmg HECH TNG AVOCSTOANG TOV HETAROAIGHOD NG amd To CYP2B6 (BAéne evotnta 5.1 «Dappokoduvopiég
[316tTEgR).

2oyyopnyynon ue diia pdpuoro:

e KAMVIKEG OoKIUEG 1) TIKAOTILSTVY YopnyNONKe o€ cuvdvLOGUS e B-avacToleic, avacTolelg dtadAmy acPeatiov Kot
SrovupnTikd: Agv ava@EpOnKe KATOL KAVIKG OTLOVTIKY dAANAETIOpaoT).

Meléteg in vitro £8gi&av 611 1 Tikhomidivn deopedetarl pe Tig TPOTEIVEG TOV TAACUATOS HE avasTPEYLLO TPOTO (98%)
OAAG SeV avTIOpE 6TV TPMTEIVIKY SEGUEVCT] TNG TPOTPOUVOLOANG, PUCIKO PAPLOKO TOV ETIONG OEGUEVETAL GE VYNAO
Babuod pe tig Tpwteiveg TOV TAACUATOG.

H Broroywn nuiceio {on g avtimupiving mov petaforiletor pé€cw Tov kKutoypouatog P 450 mapateiveron katd 25%
omd TN cvyyopnynon He TiIKAomdivi. Avtd avapéveral exiong yio ovcieg pe mapopoto nratikd petafoilopo. Idwitepa
Yo 0VGiEG He 6TeEVO BepamenTikd €Hpog, givar avayKaio N TPocapuoyn e 60onGg Katd v Evapén, kabmg Kol petd
S10KOTY TNG GLYXOPNYNONG.

H ovuyyopriynon g tikhomdivng pe avtio&va odnyet og 20-30% youniotepa eninedo TikAomdivng 6To TAGC L.

H ypdvio Oepoameio pe orpetidivn avdvel onpovtikd to enineda TikKAomdivng 6To TAAG L.

e oA omAvieg mePIMTOGELS £XEL avopepBel pelmwon TV emmédmv TS KukAooropivig oto aipa. IV avtd, ta eninedo
™G KVKAOGTOPIvIG 0TO aipla Ba TPEMEL VOl EAEYYOVTUL GE TEPUMTAGELS GLYYOPTYNOTS.
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H acedieta g tikhomidivng dev éxel emPeParmbei oty eyxvopocivn. To «Ovopa Ipoidvtogy dev mpémet va.
YPNOYOTOIEITOL KOTA TN OLAPKELD TG EYKVUOGVVNG, EKTOG €0V KpiveTal AmoADTMG amapaitnto and To Oepdnovia.

Talovyia

Mehéteg o€ apovpaiovg Exovv deifet 0TL 1 TIKAOTLSIVN EKKPIVETOL GTO UNTPIKO YAAO.
H acedieia g tuichomidivng dev éyxet emPePformbei oe Onidlovoeg untépeg. To «Ovopa [poidvtogy dev mpémet va
YPNOOTOELTOL KOTA T Yolovyia, KTOG edv Kpivetal amoAdTmg anapaitnto and to Hepdmova.

4.7 Emdpacseic otnv ikavoTnTa 001]y1161)G KO YEPLGHOV Py oveV

Ot avemBounteg evépyeteg ™G TiKAOmdivng, 6mme (aAN, uropel va eTNPEAGOVY SUGUEVAOG TV IKAVOTTO 031 YNOTG KoL

YEWPLOHOD UNYAVOV.

4.8 AvemOounTeg gvépyereg

Xpnowonoieitar n oxoiovdn ovyvotnra talvounong kard CIOMS, érov éyer epopuoyn.
oo ovyvég (=10%), ovyveg (21 éwg < 10%), oyt ovyvés (= 0,1 éwg < 1%), omdvies (= 0,01 éwg < 0,1%), molv
oravies (< 0,01%), ovyvotnro un yvawoti (dev umopodv va extiunBodv us faon ta diadéaipo dedouéva,).

Kamyopia/ Toyvig Oy ovyvig Xravieg MoAv omévieg ToyvéotnTa pn
0PYOVIKO YVOGTH
cOoTNHO
Awtapayég Tov Ovdetepome-via, | Mepovopévn [avkvtrapo-
alpomomtikoy kot | mepiopfo- Opoppomevia mevia, omAacio
TOV AEUQOIKOV VOUEVNG TNG o€ eEapeTIKES TOV VOTLOOL
GDGTf]},l(X’L'Ogl cofapng MEPMTMOCELS HLLEAOD,
0VOETEPOTEVING GLVOJSEVOLEVT| Opoppotikn
(BA. mopdypa-@o | Ao OLlOAVTIKN Opopporevikn
4.4), 0KOKKIOKVT- | ovoupLicL. TopPUPAL,
Tapaio Agvyopio (BA.
ZNyn Ko TOPAYPUPO
OTITIKN 4.4),
KatomAngio Opoppokvt-
pmopet va gtvon Thpwon
Bovatnedpeg
EMMTAOKES TNG
OKOKKIOKVT-
Taporpiog
Awtapoyég Tov AvoGoloYIKEG Awctovpodpevn
OVOGOTOUTIKOV OVTIOPAUCEIS TOV | AVTIOPUCTIKOTITA
GLGTNHATOG nepAappavouv PapudKov pe
QAAEPYIKEG Betevomupdiveg
aVTIOPUCELS, (6mg
NOGWOPIAia, KAOmd0YpEAD,
avaeviadia, mpocovypéin) (PA.
oidnuo Quincke, | mapaypago 4.4)
apBpadyia,
ayyeitida,
oOVOpOLLO
AdKov,
QAAEPYIKN
Tvevpovondoeta,
vepponddeia
amnd vmep-

gvaitcOncia,
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Kamyopia/ Xoyvég Oy ovyvég Xravieg oAb omévieg Xoyvétnta pn
0pYOVIKO YVOGTIH
ocVoTnuO
HEPUKES POPES
KOTOANYOUGQ O
VEQPIKN
OVETAPKELD
Awtapayég Tov Keopaiahyia, AwoOntiéc Eppoéc tov
veupkov Céin dwtapay£g OTOV
GLGTNLOTOG (mepLoepikn
vevpondfeia)
Ayyeloxég Mohomeg, Evdoeykepa-
dwataparyEc EKYOLOON, MK apoppayio
eniotoln,
apatovpia,
apoppayio Tov
EMTEPVKOTO,
TEPL- KL
ULETEYXEPTTKES
apoppayies,
apoppayio IOV
pmopet va ivan
coPapn, Vo
HEPIKES POPES
€youv
mapatnpnOei
Bovatnedpeg
EMNTAOELS
Awtopoyég Tov Atdppota, vavtia | Iemtkd hiog Yofapn
YOGTPEVIEPIKOD (ctopdyov 7 dubppota e
dmdeKadoKTO- KOALTIOO
Aov) (mepropPo-
VOUEVNG TG
AELQOKLT-
TOPIKNG
KOAMTIO0G)
Awtopoyég Tov AbvEnon tov Avénon g Hrotitda [Iepumrtmdoelg
NTOTOG KoL TOV NROTIKOV ¥oAepubpivng (kvtToporv-TikY | nmatitidog
YOANPOpOV evlopmv, avénon /Ko avapépnkav pe
NG OAKOALKTG YOAOGTOTIKT)) Bovatnedpa
POCEUTACNG KoL éxPaon,
TOV TPOVOOLVOL- Kepavvoforog
oV (BA. nrotitda
mapdypaeo 4.4)
Awatapayég Tov Agppatikd AToQoMIOTI-KN oAbpoppo ExCepo/
déppatog kartov | e&avOnpara, deppatitidn gpvonua, deppatitidn
VTOJOPLOV 1GTOV edwodTEPQ oOVOpOLLO
KknAwoPratt- Stevens
dmdec N Johnson,
KVISOTIKO, Guyva ovvdpopo Lyell
GLVOIEVOLEVO
oo KVNoUO, VO
O, GYETIKEL
e&avOnpata Tov
déppoTog pmopet
va givot
YeviKeELUEVQL
Awtopoyég Tov Awgpeon
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Kamyopia/ Xoyvég Oy ovyvég Xravieg oAb omévieg Xoyvétnta pn
0pYOVIKO YVOGTIH
ocVoTnuO
OVOTVELGTIKOV mvevpovordfela
GLGTNLOTOG, TOV AOYO
Ompaxa Kot Tov TVELUOVITIOOG aTd
pecofwpdkiov vrepevaicincio
Tevikéc MMupetodg

dwatapayEc Kot
KOTOGTAGELS TG

080V yopriynong

Hoparhvikég Avénpéva

ggetdoelg enineda
YOANOTEPOANG KO
Tprylokepidiov
GTOV 0pO

Y01 yevikéc eEetdioeic aipomog mapakorovdROnKay oTevd oe d00 peydihes kKhvikég peréteg mov dieEnydnoay oe 2.048
acBevelg pe TopodKo oYUKO EMELGOO10/ EYKEPUMKO EMELGOOI0 KOL AVILETOTIOTNKOAY BEPATEVTIKA e TUAOTISIVT
(molvkevtpicés, eheyyopeves kKAvikég peléteg CATS kau TASS) (BA. mapbypago 4.4).

Avaopd Temv TBavoLoYOVUEVOV AVETIBVUNTOV EVEPYELDV:

H avagopd tov mBovoroyodpevev avemtBountov vepyeudv Hetd amd ) xoprynon adsiug kuklopopiag tov
QOPLLOKEVTIKOD TPOIOVTOG etvarl onpavTikh. Emtpénet ™ cvveyn mapakoAovdnon g ox€ons 0pEA0VS-KIvdbivoy Tov
QOPLLOKEVTIKOD TPOIOVTOG. ZnTeital amd TOVG EXOYYEALOTIEG TOV TOUEN TNG VYELOVOUKNG TEPIBaAYMG VAL avapEPOLV
omotleodnmote THAVOLOYOVLLEVEG AVETOOUNTES EVEPYELEG LECH TOV EBVIKOV GLOTILLOTOG AVAPOPAS:

EM\éda

EBvikdc Opyaviopog @appdakmv
Meooyeiowv 284

GR-15562 Xolopyog, ABnva
TnA: +30 21 32040380/337
®oag: +3021 06549585
Iototomoc: http://www.eof.gr

4.9 Ynepoocoloyia
Boao1{opevot 6T @oppakoduvaptkés 10T Teg TG TIKAOTISIVIG, VIapPYEL 1) THAVOTNTO CULLOPPAYLOG.

Xe Tepint®on VIEPSOGOL0YING, GUVIGTATAL TADGT) GTOUAYOL KOl AW GAA®Y YEVIKOV DITOGTNPIKTIKAOV LETPMV.

Edv amouteiton dpeon 610pOBmon Tov mapateTapévon ypovou pong, 1 LETAYYLoN AULOTETOAIOV TIBOVOV VL OVAGTPEYEL TO
amoteAéoparta TG TiKAomdivng (BA. mapdypao 4.4 «E1d1kég TpoeldomoGELg Kol TPOPLAGEELS KATE TN XPHON»).

Agv glvat duvotod vo Tpaypatonomel SAlon g TIKAOTSIVIG.

5. OAPMAKOAOI'TKEX IAIOTHTEX

51 D oppoKOSVVOUIKES 10T TEG

DoppoakobepamevtiKng Kotnyopio: AVIIOUOTETOMAKOS TAPAYOVTOS

Kodwog ATC: BO1A CO05.

H tuchomidivn givar €vog avactoréag Tng cueo®PELONS TOV aponeTtaiiov. [Tpokodiel avaioya pe T dOOT|, AVAGTOAN
NG GLGGMPEVOTG TOV OUOTETAMMV KOl ATEAEVOEPOTT) OPIGUEVOV OUOTETOAOKOV TOPoyOVTOV, KOOMG Kot Topdtacn
TOL YPOVOL PO ToL aipatog. To eappoko dev £xel eueavy in Vitro dpoactikdtnTo oArd povo in Vivo, ov kot dev
vrdpyovv ototyeio yio Kamwolo evepyd PeTOPOALTY.

H tuchomidivn avtaymvileTal T GLGCOPEVOT| TOV ALUOTETAAIDV, AvacTEALOVTAG TNV £veon Tov ADP, vrehBvvov yia
™V wmooyéveor, 6t LepPpdvn Tov aporetariov. H tuchomidivn dev avactéAdel TV KukAoo&uyevAoT, OTmg
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ovpPaivel pe To akeTVAOCAAKLAKS 0&D. To kuKAKO-AMP TtV ayonetarioy dev paivetal vo dtadpapatilel poAo 6To
UNYOVIGHO dpaong Tov.

H tuchomidivn avaoctéret ioyvpd to kutdoypoua P450 (CYP2B6). Eniong avaoctélel 1o CYP2C19 kot to CYP2D6 pe
HEtopévn KovoTnTOL.

O ypdvog TENG OTtmg peTpdton pe ) pnéBodo vy, pe mepiPpayiovio vrd mieon ota 40 mmHg sivar tovAdyiotov
dumAao10g og oyéomn e Tig apykés Tipéc. H mapdtacn tov ypdvov m&NG Tov aiplotog xmopig T xp1on meptPpayioviov
glvar Aydtepo gpeavic.

Ytovg meplocdTepOLS aobeveic, pio efdopdda petd t dakonn g Bepameiag, o ypdvog THENS Kot O Aoutég
AELTOVPYIKES EEETAGELS TOV OUUOTETAAIDV ETOVEPYOVTUL GTIG PLUGIOAOYIKEG TULES.

AvVOGTOM TNG GLCCOPEVOTG TOV AOTETAAIDV TapATNPEITAL TIG dVO TPMTEG NUEPESG ad T yopnynon 250 mg
TiKAOTISIVNG, 2 Popéc Nuepnoine. To HéyoTo OVTIOUOTETOANKS UTOTEAEGLO. EXLTVYYXAVETOL 5 £0C 8 NUEPES PETE TN
xopnynon 250 mg, 2 popég nuepnoing.

Y Bepamevtikn 660N, N TIKAOTdIVN avaotéAletl katd 50-70% TNV ALOTETUALNKT] GLGCMPEVGT), TIV TPOKAAOVLEVT OO
v ADP (2,5 umol/l). Mikpdtepeg 606€1G cuvodedovTal and tKpOTEPT OVAGTOAN TG GLECOPEVCNG TV AUOTETAA®Y.
To amotélecpia TG TIKAOTISIVIG OTOV KIVOUVO 0y YELOK®DY ENTEICOSIMV LEAETNONKE GE aPKETEG TOVPAES, EAEYYOLEVES
KAMvVIKEG LeAETeg.

e pio HEAETN TTOL GLYKPIVEL TIKAOTOIVY KOl 0KETVAOGOAKVALKO 050 (MeAétn Tuchomidivig AKETVAOGOAMKVAIKOD
o&éog og Ayyelokd Eykepolkd Eneicodio 1 TASS) elyov coumepiinebei 3.069 acbeveig mov giyav vrootel mopodikn
oY OLUKT TPOGPOAN 1 EAAPPD EYKEPAMKO ETEIGOSI0 KOl TopakoAovOnONKay Yo TOLAGYIoTOV 2 £00¢ Ko 5 ypovia. Kot
™ S1hpKELn TG HEAETNG, 1) TIKAOTIOIVY EAATT®OE GNUAVTIKG TOV Kivovvo Bovatnedpov i pn Bavotnedpov ayyelokon
€YKEPAAKOD eme100610V KoTd 27% (p=0,011) c€ cVyKpIon pe T0 0KETVAOGOAKVALKO 0£0. Kotd T didpketa Tov TpdTov
APOVOV, OTAV 0 KIVOUVOG Oy YELOKOD EYKEPAAKOD ETEIC0OI0V ival HEYOADTEPOG, 1| EAATTOGT TOL KIVOUVOD oyyELoKOD
EYKEPAALKOD €TEIG0610V (BavaTneopov N Un) € GUYKPLoT LE TO OKETVAOGOUAIKVALKO o0& ftav 48%. H eldttwon ftov
OO0 GE AVOPEG KOl YOVOUKEC.

g o, pedétn mov cvvékpve Tikhomidivn kan placebo (tnv Apepikavo-Kavadiky Meiétn Tuwchomdivg i CATS), 1.073
acOeveig ot omoiot glyav gpmeipio and TponyoveEVO abNPobpopPoTikod eyKeQUAKO eneloddio giyav Kavel Oepomeio
péyxpt 3 xpovia. H tuchomidivn EAGTTOoE GNUAVTIKG TOV OAKO KIVOUVO aryYELOKoD EYKEPUALKOD emelcodiov kKatd 34%
(p=0,017) oe cOyxpromn ue 1o placebo. Kotd tov npdto 1povo, n eEldttmon Tov Kivddvou potpaiov Kot oyt potpeiov
ayyeloKon eyke@oAkol engicodiov évavtt tov placebo froav 33%.

e o, peAéTn mov cuvékpve TV TikAomdivn kot to placebo (n Zovndwn ITolvkevipikn Medétn Tuchomidivng 1
STIMS) giyav copnepiAnedei 687 acbeveig pe duAeinovoo yordtra. H péon didpreia mopokorovdnong acbevoidc
oo TV €16006 ToV Emg TNV TEMKN agloAdynon Nrav 5,6 xpdvio.

H tichomidivn erdttmoe onpoavtikd t cuvolkr Bvnopdmro katd 29% (p=0,015). H cuyvdémra epedaviong kapdoakdv
KOl QyYEWK®OV EYKEPOMKDV enec0dinv (Bavatneopwv 1 un) uetwbnke katd 41% (p=0,007).

5.2 D opProKOKIVI TIKES 1OLOTITEG

Metd ™ xopfynon pog kaboptopuévng epdma 6ong amrd to oToua, 1 TIKAOTSIVY gpoavilel Tayeio amoppdenomn kot n
UEYIOTI GVYKEVTIPMGT 6TO TAACUA ELPAVIeTaL TEPITOL dVO DPEG UETA TN ANY).

H amoppoenon sival mpaxtikd TAnpng. H xoprynon g tikhomdivng petd to yevpoato ertidverl ™ Prodiabeotpudmro.
H tuchomidivn petaforileror evpéws oto Nrap. MeTd TV amd TOL GTOUATOG XOPYNON MG 0OGNG POOIOETICN LAGHEVNC
TiKAOTIdtvNG, 10 50-60% avTNG AVEVPICKETAL GTAL OVPO KOl TO VITOAOITO GTO, KOTPAVOL.

Ta eninedo otabepomompuévng KaTdoToong 610 TAAGHO epgaviCovtor petd and 7 €wg 10 pépeg and t yopnynon 250
mg 2 eopéc nuepnoing. O pécog ypdvog NUIcELNS OTEKKPIOTG TG TIKAOTOIVNG, o€ BepamenTikd enimeda, lvar mepimov
30 pe 50 opec. Qo1660, 1| AVAGTOAN TG GVGCOPEVOTG TV OUOTETOA®Y dev oyeTileTon Le Ta EXIMESD TOV POPUAKOV
070 TAAGLLAL.

5.3 Mpoxlvikd dedopéva yia TV ac@diero

Agv gpapuoleral.

6. OAPMAKEYTIKEX TAHPO®OPIEX

6.1 Katdhoyog ekdoymv
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6.2 AoopfatotnTeg
Agv gpapudletar.

6.3 Awapkero, Long

6.4 Idwitepeg Tpo@urdéerg katd T @OAAEN TOV TPoidvTOg

6.5 D61 KOl GUGTOTIKA TOV TEPLEKTI
6.6 Idwitepeg Tpopurdiers amdppryng

Kopud edwn vroypémon.

7. KATOXOZX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

8. APIOMOX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

9. HMEPOMHNIA IIPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHY THX AAEIAX
. Huepounvia mpaotns dociag:

. Hugpounvia avavéwons ddelag:

10. HMEPOMHNIA ANAOGEQPHXHYE TOY KEIMENOY

10
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2. To ®uAAo Odnyiwv yia To XpAOTN QAPPAKEUTIKWY TIPOIGVIWY  TTOU TTEPIEXOUV OPACTIKO CUCTOTIKO
TICLOPIDINE HYDROCHLORIDE opiCetal wg €€AG:
Dvrro 0oLV ypriong: IAnpogopieg yia Tov acBeviy
Tuchomdivy vépoyropwkn (Ticlopidine hydrochloride)

Awpaote TPOGEKTIKG OAOKAN PO TO GVAAO 00N VLAV YPNONGS TPV UPYIGETE VU TAIPVETE AVTO TO PAPROKO, H1OTL

TEPLAOUPAVEL ONUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GOGC.

- ®vAdEte avtd T0 POAAO 0dNY1DVY Yprone. Towg ypelactel va To Sufdoete Eava.

—  Edv éyete mepartépo anopieg, p@TNOTE TOV Y1OTPO 1] TOV QOPLOKOTOLO GO,

—  H ovvtayn yv’ avtd 1o edppako yopnyndnke omokAEIGTIKA Yio 60g. Agv TPEMEL VO SDCETE TO PAPLAKO GE GALOVG.
Mmopei vo. Toug Tpokarécetl PAAPT, Ao Kot OTAV TO CUUTTAOUATO TG AGOEVELGS TOVG givarl idta e Ta S1kd oag.

—  Edv mopoamnpnoete kamota avemifountn evépyela, EVIUEPDCTE TOV YIATPO 1 TOV PUPLOKOTOL0 6aG. AVTO 1GYDEL KOl
v kéOe OV avemBOUNTN EVEPYELD TTOV OEV AVUPEPETAL GTO TAPOV PUALO 0dnyudV Yprions. BAéne mapdypapo
4.

T gpréyer To mapov UALO 0N YIOV:

1. Trelvar To «Ovopa Ipoidvtogy Kot mota givat 1 xpron Tov
2. Tivmpéner va yvopilete mpw napete o «Ovopa [Ipoidvrocy
3. [l va mapete 10 «Ovopa [Ipoidvtogy

4. ITBovég avemBounTeg evépyeleg

5. [ldg va purdocete To «Ovopa Ipoidvtocy

6. [Tepleyopevo e cuoKeLOGING Kol AOTEG TANPOQOPIES

1. Trieivan 10 «Ovopa Ipoiévroc» kon ora gival 1 p1on Tov

To «Ovopo [Tpoidvtogy mepiéyet T SpacTIKN 0VGIN TIKAOTIOIVY. AVIKEL GE LU0, KOTYOPio, QOPUAK®OY TOV AEYOVTOL
OVTIOHOTIETOALOKE YTl SPOVV TAV® GE EIIKA KOTTOPO, TOV OHLOTOC TOL AEYOVTOL QUOTETAALN, TO OTTOI0L GUUUETEYOVY
ot dladikacio THENG TOL aipaTog.

Xe acbevelg e TPOCEATO EYKEPAAIKO ENEIGOOI0 LELDVEL TOV KIVOLVO £vOG VEOD £MELG0O10V, KL TO KIVOLVO
EULOPAYLLOTOG Luokapdiov N ayyelakod Bavdtov.

e aoBeveig e woyopio ToL EYKEPAAOL 1] TOL AUPIPANCTPOELON TPOCTOTEVEL OO TNV EULPAVIOT) EYKEQAAKOD
emelcodiov.

X aobeveig e dodeimovoa yOAOTNTA Yo TN LEIMON TOL KIVOUVOL KOPOOYYEINKAV ETELGOSIMOV.

[pdinwn Kot 510pHOT AUOTETOAMAKDV AVOLOADY GTOVS VEPPOTAdElS VIO YPOVIX OLOKABUPCT GE HOVEADES TEYVITOV
veQPOU OTAY VIAPYEL SVGAVESLD GTO AKETVAOGHALKVALKO 0&D.

IpoAnym vro&ewdv amoppaéemv, ot onoieg cvpPaivovy petd and evdootepaviaio tpdOeon STENT(S) g cuvdvaouod pe
OKETVAOGAAKVAIKO 0&D.

2. Tvapémer va yvopilete Tpv wapeTe TO «Ovopo Mpoitvrocy

Mnyv napete 10 «Ovopo. Ipoidovroc»
o€ mepintmon addepyiog ot TIKAOTISIVI 1 6€ 0TO100NTOTE AALO OTd TOL GLGTATIKG CLTOV TOV POPUAKOV (CVOPEPOVTOL
ot Topdypago 6).

- oV €YETE opoppaytkn Tpodiideon.
- OV EYETE OPYOAVIKE TPADILOTO LLE TAOT] Y10 OLLOPPOYiaL: .. YOUSTPOIMOEKASUKTUAIKO EAKOG KATA
1 SLIPKELD TOL TAPOEVGLOD, ULLOPPAYIKO EYKEQOAKO ETEIGOI0 KATA TN SIAPKELL TNG
o&elag pdong.
- OV EYETE OLULOTOLOYIKES OLOTOPOYES
- 0V €yete 10TOPIKO aAAepyiog (VepevaIcOnGing) oty TIKAOTdivN | 6€ 0To10dNTOTE AALO GuoTaTikd ToL «Ovopa
IIpoidvtocy.

11
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- OV EYETE LIOTOPIKO AEVKOTEVING, OpOUPOTEVING KOl OKOKKIOKVTTOPOLUIOG.
- v glote €ykvog N OnAalere.

IIpogidomouoeig kKot TPoPLAGEELS
AmevBuvOeite 6ToV Y10Tpd 1 TOV QapUOKOTOLO GogG Ttpv Tapete 10 «Ovopa [Ipoidovtogy

"Exovv mapatnpnOei apatohoyicég Kot apoppaytkés Slotopayec. Amd TV EUREpio LETA TNV KUKAOPOPio ExEL
avapephel AKOKKIOKVTTOPALLIO, TOVKVTTOUPOTEVID, KoL CTAVIEG TEPITTOGELS AEVYOLLIOG.

Boaptdc popeng Kot HEPIKES POpEG BavaTNOOPES AYLUTOAOYIKEG KOL QUOPPAYIKEG avemBOUNTEG evEpyetes (BA.
mapdypaeo 4 «ITibavig avemBOUNTEG EVEPYEIEGY)) UTOPEL VO TAPOLGLAGTOVV, 1dtaitepa Otav oyetiovral pe:

- ITnppein Topokorlovdnon Tov acbevoig, kabvotépnon g Silyvmong Kot un ANy Tov KatdAAniov
OepomevTIKOV HETPOV Y10 AVETIOOUNTES EVEPYELES.

- Tavtdypovn OpNYNCN LE OVTITNKTIKA 1) OVTIGLLOTETUAOKE, OTMC 1) ACTLPIVY KOL T [T GTEPOELON
AVTIQAEYHOVAIN dpuaka. Qotd60, 6TV TEPinTon ¢ evoootepaviaiog tpddeong STENT(s) to «Ovoua I[Ipoidvtogy
pmopel va cuvovactel pe aomipivy (100 £wg 325 mg nuepnoimg) yio Tepimov Eva PAvo LETE TNV EUEVTEVOT).

I'Y avtd 10 AdYyO glvar oNnpavTiKo vo akoAovBovVTaL TETA 01 00N Yieg 6GOV aPOPA GTiG eVOEIEELS, TIC TPOPLAGEELS KOTA
™ xPNoM Kot Tig avTeVOEIEEIS OTIMS OVTES AVAPEPOVTOL GTNV GOELD TOV TPOIOVTOG.

Auaroloyixog éleyyog

Yuviotdrtot Yevikn eE£T00T AILOTOG e AEVKOKVTTOPIKO TOTO Kot LETPTON TMOV OLULOTETOAI®V KOoTd TNV £vapén g
Oepomeiog kot Katomy Kabe devtepn fdopdda yio Touvg 3 TpdTovg Pves Bepameiog Kot viog 15 nuepdv petd
dwacomn g Oepaneiog pe «Ovopa [Ipoidvtooy ebv 1 Bepaneio dakonel pésa 6TOVG 3 TPOTOVG UNVES.

Ortav Ta 0L3eTEPOPIA TEGOVY KGTw omd 1.500/mm?, mpémet va emPeBarwbovv ot Tipéc. Av emPBePourwdei n mapovoia
ovdetepomeviag (< 1.500 ovdetepdpiha/mm?) 1 Opoppomneviag (< 100.000 arpometdha/mm?), Oa mpémet va Stakomei n
Ay TOL EOAPLAKOV.

AOY® g pokpds nuiceag Long g vOPOYA®PIKNG TIKAOTSIVIG, cUVIcTATOL KABE 0GOEVIS TOV HLOKOTTEL Yo
0TMOLOVONTOTE AOYO EVTOG TV TPDOT®OV 90 NUEP®V, VoL VTOPBAALETOL GE L0 GUUTANPMUOTIKY CLLOTOAOYIKN eE€TOoM LE
SPopKd TOTO TOV AEVKOKVTTAP®V TOL aiptoTog 600 efdopddec petd amod T dwcomn g Oepanciog. Ot TopdpeTpot TG
OO ToAoYIKNG eEETAONG, TEPIAAUPAVOLEVOD TOV SLOPOPIKOD THTOV TV AEVKOKVTTAPMV TOV OiLLOTOC KOt TNG LETPTIONG
TV aponetolMmv Ba Tpénet va TapakolovBodvTot puéypt va emavEABOUV GTO PLGIOAOYIKA ETiTESAL.

Khvikog éleyyog

Eivaw avoykaio va evnuepdvetal 0 aoBevic yio to o1UEin KOt T0 GOUTTMIOTO, TOV SVVITIKG £X0VV GYECT] LE TV
ovdetepomevia, (TVPETOG, TOVOAALLOG, EAKT] GTN) GTOUOTIKY KOAdTTa), OpopPomevia 1/kot TpofAnuata apudcTacng
(TopOTETAUEYN T} 1N AVOLEVOLEVT] OUUOPPAYID, EKYVUMGT)], TOPPLPQ, KOTPUVE, GKOVPOV YPDOUATOC) 1 OpoufmTtiKy
Opopporevikn mopevpa (TTP) (BA. mopoxdte).

Eivat onpovtikd va kabodnyodviot ot acbeveic ®OTE va avacTEAAOLY T QUPLOKEVTIKT 0y®yn Kot vo, cvpfoviedovtot
OUESMG TOV 1TPO TOVG OTIV TEPITTMON TOV ERPAVIOTEL Eva 0md Ta Tapamdve onpeio | coprtopato. H andpaon
avapOPIKa pe v emavoinyn g Bepamneiog pmopei vo Aappdvetor povo a@od Anedodv voyn o, KAVIKG Kol To
gpyoaotnplokd dedopéva.

O acBevg Oa mpémet vo EVNIEPMVETAL EXIONG Y10L TO. CUUTTMOLOTO TNG NAATITIONG (T.). TKTEPOG, KOTPAVO OVOIKTO
XPDOUOTOG, GKOVPO, 0VPa) Kot VoL eVOappOVETOL DGTE VAL AVOPEPEL TOL EV AGY® GUUTTAO LLOTO GTOV 1ATPO.

H x| didyvoon piag ordviag, duvntikd Bavatneopag Opoppotixig Opopporevikig mopevpag (TTP)
yopakmnpiletar and v mapovcio Opouforevioc, AOAVTIKAG AVOLIIOG, VEDPOAOYIKOV CUUTTOUATOV TOL OUOLALovV pe
ekeiva evog Tapodikol 1oYaIKOD ETEIC0OI0V 1 EVOG EYKEPAAIKOD ETEIGOSIOV 1] VEQPIKNG SVGAEITOLPYING KOl TVPETOV.
H évapén pmopel va givar aipvidia. Ot meptocoOTEPES TEPIMTAOGELG EXOVV avopEPDEL 6TO ST TOV 8 TPOTOV
ePdopadwv amd v Evapén g Bepoameiog.

AOY® ToV Ktvdhvou Bavatnedpag EkPaong, o mepintwon voyiog Opoufmtikig Opopforevikng Topevpag Bo tpémet o
000EVIG VO EPYETOL GE ETAPT LLE LI OUAOM EWTKAOV YIUTPDV.

H Oepancia pe mhacpoapaipeon Exet avapepbel 0TL BeAtidvel v Tpdyvmon. Eredn n yopiynon aiponetoriov pnopet
va TpoKarécel avEnpévn Bpdupwon, Bo Tpémet va amopedyeTal, EpOcOV glvar SuvaTo.

Aooravpoduevy avtidpaotikotnta Letald Twv Getevorvpiovav

Ot acBeveic mpémet va a&lohoynBovv yia 16Toptkd vrepevaichnciog o GAAN Betevomupidivn (6mwg eivar 1
KAOTISOYPEAN, M TPAGOVYPEAT)) EMELON EYEL OvaPepDel SLOGTAVPOVLEVT OVTIOPUCTIKOTNTO GTIG Betevomupdiveg (BA.
napaypao 4 «IMBavég avemOOuNTES eVvépyeleg»). Ot Betevomupidives pmopel va TPOKAAECOVV NTLEG EMG GOPOPES
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oAlepYKéG avTIdpaoelg Ommg eEAVON LA, ayYEL00IONIA 1] AULATOAOYIKEG OVTIOPAGELS OTMS BpopfokvTTonevia Kot
ovdetepomevia. Ot acheveic TOL TAPOVGINGOV TPONYOVLEVT] GALEPYIKT AVTIOPACT) KOV ALOTOAOYIKN avTtidpaon o pia
Beievomupidivn pmopel vo dtatpéyovv avEnpévo Kivouvo epeavions g idtag 1 StpopeTIKNG avTidpacnG oe GAAN
Beievomupdivn. ZovieTdTol 1 TopaKoAovONGN TG SLGTAVPOVLEVIG AVTIOPACTIKOTITOGC.

Awdoroon:

H tihomidivn Ba mpémet va ypnoylomoteitol TpocekTikd and acbeveig pe avénuévo kivduvo apoppayiog.

To «Ovopo [Tpoidvtogy dev mpénet va yopnyeital 6€ GUVOVAGHO LE NIAPIVES, AVTITNKTIKG 0O TOV GTOUATOG KoL
avtioponetoAlokd (BA. mapdypago 2 «Ti mpénet va yvaopilete mpv mdpete 10 «Ovopa [poidvtoom»). Qotdc0, o€
eEAPETIKES TEPUTTMOGELG GLYYXOPNYNONG 0 0cBevig Tpémet va PpiokeTal KAT® amd oTEVI KAIVIKT KO EPYOCTNPLOKT
napakorovOnon (PA. mapdypa@o 2.5 «AAMNAETISPACELS e GANO QAPUAKEVTIKG TPOTIOVTO 1) OVGIESY).

Ye TEPINTOOT OKOUT| KOl 1]GGOVOG OTLOCTI0G YEPOVPYIKEG EMEUPACELS (TT.Y. APAIPEST] 00OVTMV) TPEMEL VAL OVAUEVETOL
mapdrtacn Tov ypdvov pons. Edv o acbevig mpokettatl vo voPAn0el o TpoypapaTIGUEVT YEPOVPYIKY EXEUPOCT, T
ayoyn Tpénet va dlokomteTol TovAdytotov 10 nuépeg mpv v emépPacn (eKTdg 0o TIG TEPMTOCELS OTOV AaLTeEiTOL
KaTYopnUoTikd 1 avtiBpoufmtiky dpdon) AapuBavovtag vtoyn ToV Kivouvo apoppayiag mov tpoKoAeital and to
POPUOKEVTIKO TPOTOV.

H tuchomidivn Oa mpémet va, yopnyeitat e mpocoyn o€ acbeveic mov Aopfdavovy Bepomeia e EKAEKTIKOOG 0VAGTOAELG
gnovanpoOcAnyng g oepotovivng (SSRIS) (BA. mapdypapo 2).

Ye TEPInTOON ENEIYOVGOG YEPOVPYIKNG EXEUPAOTS, 3 OepamenTIKEG aymYEC TPEMEL Vo, epaprocBovv pepovopévo 1 og
GLVOVAGHO Y1 VO amo@eLYOEl 0 KivOLVOG aploppoyiog Kot Topataong Tov ypdvov pong: Emavaiapufoavouevn yopriynon
0,5-1 mg/kg pebvinpedviCordvng i.v., deopompeocivn og docoroyia 0,2-0,4 ug/kg, petdyyion aponetoiioy.

Hromixny averdpreio:

KaBdg 10 edppako petaforiletor amokrelotikd 6to fmap, TPETEL VO, XOPTYEITOL LUE

npocoyn o€ aobeveic pe eEacOevnuévn nrotikn Aettovpyio.

Xg TEPInTOOTN VITOYING Ylo NIaTIkY dvoAeitovpyia, Tpénel va dte&dyetat EAeyy0g TG AELTOLPYIOG TOL NTATOG, EIOIKOTEPA
KOTG TOVG TPDTOVG UNVES TNG Oy@YNG Kat €4V eppavicBei nrotitida 1 iktepog Oo Tpénet va SLoKOTTETOL 1 AymYN KoL Vo,
de&ayetat EAeyy0g TG NTOTIKNAG AELTOVPYinG.

e eheyyOueveg KAMVIKEG LEAETEG BEV TAPOVGLACTNKAY 1] AVOUEVOLEVE GV UPALOTO 08 0GOEVEIG e NTTia VEQPIKT|
QVETAPKELN KO OV VITAPYEL EUTEIPIO, AVAPOPIKE LLE TNV TPOGUPLOYN TNG docoroyiag oe acbevelg pe peyalbtepov
Bobuov veppikn averdpkela. Qo1060, 68 aobeVEIS [LE VEQPIKT avemdpKela, evoEyeTal va ival avaykaio 1 peiowon g
docoroyiog Tov «Ovopa ITpoidvtocy 1 evieEA®G 1 SIOKOTT CVTOD GE TEPIATMGT TOV TPOKVYOLV GILLOPPUYIK 1|
OLLOTOMTIKG, TPOPAN aTaL.

‘O)ot ot acBeveig Oa mpémet vo mapakoAovfovvTaL TPOGEKTIKG Y10 KAVIKG OTUELD KOl GUURTAOUOTO, OVETIOOUNTOV
EVEPYELDV, Waitepa KATA TOVG 3 TPMTOVG PNVeES TG Bepameiog.

MMowod ko Eenpor
Ag cuvietator 1 xpion tov «Ovopa Ipoidvtoc» o maidid Kot epnPouc.

Alro @appoxa kot <Ovopa Ipoiévroc»
Evnuepmote tov y10tpd 1 TOV QapUAKOTO0 GOG £V TAIPVETE, EYETE TPOGPATA TAPEL 1| LTOPEL VO TAPETE GALQL
QapLOKa.

Zvvdvacuoi wov napoveidalovy avluévo Kivovvo ayuoppoyiog:

Ddppaxa Tov oyetiCovrar pe Kivovvo atpoppayiog:

Avénpévog kivouvog arpoppayiog Adyw mhovig abpototikig enidpacng. H ouyyoprynon eoppdxev mov oxetilovion pe
Kivouvo atpoppayiog TpETEL va YiveTal e TPOGOYN.

Mpy otepoeion ovupleypovadn papuoxa (NSAIDs)

Av&avetat o Kivouvog atpoppayiog (GUVEPYELD TNG AVTIGVYKOAANTIKNG dpACTG TV OLOTETAAI®MV [E TNV EpeBioTK)
dpaom tov NSAIDS eni tov yaotpodmdekadaktoikov fAevvoyovov). Edv eivar amapaitntn n yopnynon tétoiov

QOPUOKEVTIKAOV TPOIOVTOV OTAITEITAL GTEVH KAVIKY KoL EPYAOTNPLOKN TOPOKOA0VONoN ToVL 0.60gvoDG.

Avuioupomeraliora
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Av&avetat o Kivouvog atpoppayiog (GUVEPYELD TNG AVTIGLYKOAATIKNG dpdomng TV ayometaAiov). Eqv sival
OTOPAITTN 1] XOPNYNOTN TETOI®V QUPUAKEVTIKOV TPOTOVIMV OOLTEITOL GTEV] KAIVIKT KOl EPYOGTNPLOKT
TapaKoA0VON G TOV 0oBEVONG.

ZolikvAika wapaywya

Av&avetat o kivduvog atpoppayiog (GUVEPYELD TNG AVTICLYKOAATIKNG dPACTG TOV OLOTETAAIDV Kot TNG £PEDIOTIKNG
dpacng TOV COMKVMKAOV TOpAYDY®V ETL TOL YOGTPOOMOEKASUKTUAKOV BAevvoydvov). Edv etvar anapaitntn 1
YOPNYNOT TETOLOV PUPLOKEVTIKMV TPOIOVIMV AOLTEITOL GTEVT] KAVIKT KOl EPYOCTNPLOKT TAPAKOAOVONGT TOV
acBevoig. Ty mepintoon evdootepaviaiog tpddeong STENT(S), PA. mapdypaeo 3 «Ilwg vo ndpete to «Ovopa
Ipoidvtoom» kat 2 «T1 mpémel va yvopilete mpw mdpete o «Ovopa I1poidovToom».

AvTumrnKTikd omo To0 OTOUATOS

Av&avetal o Kivouvog atpoppayiog (GLVOVAGHOG TG OVTITNKTIKNAG SPASTIKOTNTS KOt TG OVTICVYKOAANTIKNG dpAoTg
TV aponetarmv). Edv eivar amapaitntn 1 xopynon TETOI0V QUPUOKEVTIKOV TPOIOVIMV OTOLTEITOL GTEVI KAVIKT Kot
Broynukn mapakorovdnon tov achevoig (INR).

Hropives

Av&avetat o kivouvog atpoppayiog (GVVOLAGLOG TG AVTITNKTIKNAG OPACTIKOTITOG KoL TNG AVTIGVYKOAANTIKNG dpdong
TV aponetalMmv). Edv eivat amapaitntn 1 xopynomn tETo1ovV QapUIKEVTIKMY TPOIOVIMV AmOLTEITOL GTEVT KAVIKT KOl
Broynuikn mapakolovdnon tov achevoig (APTT).

Exlextixoi Avaoroleic Ermovampooinyns te Lepotovivig (ooumepiioufovouévaov aila ywpic vo. mepiopiloviar atnv
plovoletivy 17 oty plovfolouivn), papuoro wov ypnoyororodviar cvvibwg yio. ) Bepareio tne kKaTabAwng.

KaBdg o1 SSRIs pmopei va ennpedoovy v oocToTIKT AEITOVPYit TV OOTETOAM®MV,KATL TOL UTopEel Vo avénoet Tov
Kivouvo apoppayiog 1010HTEPO VIO TV TAPOVGIO GAADY AVTIOLOTETOUAUKMV QOPUAK®V, 1| THLTOYPOVT| YOPTYNOT| TV
SSRIs pe v tikhomidivn Oo Tpénet va yivetal e Tpocoyn.

Hevrolipvldivy (6va papuoko mov xpRoyonoLEital yia. tyy a.obsvi] KUKAOPOpPIa TOV OILOTOS 08 YEPLO. KOl TOOLA,)
AOY® TOV 0WENHEVOD KIVEDBVOL apopparyiog, 1 GuyxopnyNoT Tevio&IpuAAIvNG Kot TIKAOTOIvIG TTpémet va yiveTar pe

TPOGOYN.

S-Ketauivy
Suyxopnynon TikAomdivng Kot S-ketaptivng puropet va avENoet ta eninedo TG S-keTopivig 6To TAAGHA TOL OLL0TOg
Kuplmg HEC® TNG AVOOTOANG TOV petaforicpod g and o CYP2B6.

2ovovacuol Tov amaITovy EI0IKES TPOPVAALEIG:

Ocopviiivy

Avénon 1oV enmédmv BeopuALivig 6To TAAGLO TOV aipatog pe Kivouvo vepdocoloyiog (LEIDOT TG TAAGHOTIKNG
K@Bapong BgoLALIVIG). ZVVIGTATOL KAVIKT TOPAKOAOVONGT Kot €AV EIVOL ATAPAITNTO HETPNOT TOV EMTESDV
Bgo@uALivng oTO TAGGLOL.

Xpetdletor Tposapoyn Tov S0GOA0YIKOD GYNIATOS TG 020QLAAIVIG KaTd TN dtdpKELd Kot LeTA TO TEAOG TNG Bepameiog
pe Tichomidivn.

Aryolivy
H ovyyopfynon tikhomidivng kot dtyo&ivng mpokodel ehappd peioon (nepinov 15%) tov emmédov g dtyo&ivng 6to
mAdopo. Agv ennpedlel T OepamEVTIK OmTOTEAEGHATIKOTNTA TNG dryo&ivng.

DawvoPopfirain
e vytleig eBelovTég 1 aVOCTAATIKN dpAcT| TNG TIKAOTLOIVNG GTN GLYKOAANON TOV OLUOTETOAI®V dev EMNPeAleTOL OO Tn|
¥xPpOVIaL yoprynom eovoPapPrrding.

Dorvoroivy

Meléteg in vitro £6ei&av 6t 1 Tikhomidivn dev petafdAAel T SEGUEVGT TNG PAIVVTOIVIG UE TIG TPMTEIVES TOL
TAAGLOTOG. QoTOGO0 1) AAANAETIOPAOT TG TIKAOTLOIVIG KOL TOV HETOBOMTMV TNG HE TNV TPOTEIVIKT OEGUEVOT] dEV
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gyovv peretnBet in vivo. Znavia éxovv avoaeepei vynia enineda eavvToivng Kot kot enéktoon To&oTnTo oty
ovyyopnyeitar tikhomidivr. To edppako owtd Oa mpémet va diveTol e TPocoyn o€ cuvdLacud pe o «Ovopa
Ipoidvtog» kat Ba Tav crdmpo va enoveniPeBoiwbolv ta eninedo TG PAVLTOIVIG 6TO TAAGHLA.

2oyyopnynon ue diia papuoko:

Y& KMVIKEG SOKIEG 1 TIKAOTdTvN YopnynOnke o€ GuVOLAGUO L B-0vacTolElS, 0vacTOAElS SlavA®Y acPesTiov Kot
SdovpnTikd: Aev avapépnke Kapd kKAvikd onpovtikn oAAnAenidpaon.

H Broroywn npiceia Lon g aviurupivig mov petaforiletor péom tov kvtoyxpodpatog P 450 mapateiveton kotd 25%
amo TN CLYYOPNYNON HE TIKAOTSivN. AVTO avapévetal Emiong Yo 0VGieg e TaPOLO0 NIATKO peTafoiioud. Idwitepa
Y ovoieg e otevo Bepamevtikd 0pog, sivar avaykaio 1 Tpocaproyn TG 60oNG Katd TV Evapsn, Kabmg Kot PETE T
S0 NG GLYYOPNYNONGS.

H ovyyopriynon tov «Ovopa IIpoidvtog» pe avtido&va odnyet oe 20-30% yapnidtepa eninedo Tikhomidivng oto
TAACLLOL.

H ypovia Bepaneia pe opetidivn av&dvetl onpoviikd to enineda Tov «Ovopa IIpoidvtoc» 61o mAdoLLO.

g oA OTAvViEG TEPITTOGELS £XEl avapepBel pelmon TV eMmEd®V TG Kukhoomopivng oto aipa. [V avtd, Ta enimeda
NG KUKAOGTOPIvIG 0TO aipla Ba TPETEL VOl EAEYYOVTUL GE TEPMTAOCELS GLYYOPTYNOTS.

Kitnon ko Onraopog
H acpdieia tov poppdkov dev €xet emiPefaindel onv eykopocdvn. To «Ovopa [Ipoidvtogy dev mpémetl va
YPNOOTOLEITAL KOTA TN SLdpKELD TNG EYKVUOGHVIG, EKTOG €0V KpiveTal amoAdT®mS anapaitnto and to fepdmovta.

Av OnAélete unv napete to «Ovopa Ipoidvtogy, ektdg edv kpivetar amoAdTmg anapaitnto and to Oepdnovia, enedn n
ACPAAELD TOV PAPLAKOL TPOG TO PpEpog dev £xet emiPePormbei.

Oonynon Ko EPLoPOg UNYovPHETOV
Ot avemBopunteg evépyeteg tov «Ovopa [Tpoidvtogy, 0mmg (GAn, pmopel va enpedcovy SUGUEVAS TNV 1kavOTNTo
001YNONG KoL XEPLGHOD LNYAVDV.

3. Iog va wapete To «Ovopa Mpoidvroo»

ITavtote vo maipvete T0 EAPUAKO aVTO OVOTNPA GOUPOVO, LE TIG 00NYieg TOV Y1aTpoD 1 TOL EoPHOKOTOL oag. Edv
£xete apEPorieg, pOTOTE TOV YIOTPO 1) TOV QUPUAKOTOLO GOG.

Xopnyeitol and Tov GTORATOC.
Ta dwokio Tpénet va Aopfdvovtol Kot T SIGPKELR TOV YELUATOV.

Evijlikeg

H ovving docoroyia eivat éva d1okio dVO POpES TV NUEPA KATE TN SIEPKELD TV YEVUATOV.

Yy mepintwon g TpoAnyg vroeiog andppaéng petd amd evéootepaviaia Tpdbeon STENT(S), n aywyn umopei va
apyiler apéowc Tpv 1 apécms petd v epevtevon tov STENT(S) kot Oa mpénet va cuveyileton yua mepinov éva piva
(2 doxio nuepnoimg) oe cLVOLAGHO e aKeTVAOGOAKVAKS 0E1 (AZO) (100 émg 325 mg nuepncing).

Xpion 6g Tordd kKo gprjpfovg
Ag ouvietdtor 1 xpion Tov «Ovopa [poidvtoc» oe mandid Kot pnPouc.

Hhlxiopévor

O1 Baotkég kKhMvikég peaéteg xovv de&aybel oe acbeveic pe péco 6po nhikiog 64 eTdv. Av KO 1] QOPUOKOKIVITIKY TNG
TIKAOTTIOTVIG HETAPAAAETOL GTO NAKIOUEVA ATOLO, 1 POPLOKOAOYIKT Kol OEpAmELTIKT dPAGT GTO SOGOAOYIKO Gy
tov 500 mg nuepnoing dev emnpedloviot amd TV nAKio.

Eav napete peyorvtepn 66on «Ovopa [poiévrocy amd TNV Kovoviky

Baowlopevot otic papuakoduvapkés 1d1otmreg tov «Ovopa [poidviocy vdpyel n mbovotnTo adpopporyiog.

e mepintwon vrepd0coA0YinG, CLUVIGTATAL TAVOY] GTOUAYOV KO ANYT GAADV YEVIKMV VTOCTNPIKTIKMV HETPOV.

Edv arotteiton dpeon 510p8maon tov mapatetapévon ¥povov pong, 1 LETAYYIon aptomeTaAiny mBavov va avacTpéyeL Ta
amoteréoparta tov «Ovopa [Ipoidvtocy (PA. mapdypago 2 «T1 mpénet va yvopilete mpv tapete to «Ovopa
TIpoidvTocm»).
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Agv glvat duvotod vo Tpaypatonomdel SoAlon g TIKAOTSIVIG.

Edv Egydoete vo ndpete To «Ovopa Ipoidvroc»
Edv npémel va Aappdvete to eappoxo cuvexdc Kot Tapaieiyete pia d6om, Oa tpénet va ndpete ) 6001 QLT TO
Tayvtepo duvotod. Edv opmg minoidlet n opa yo v endpevn d6on pun Adfete t d6on mov toporeiyote, oA
ovveylote Kavovikd ) Bepameia.
My oimdocilere i dooeig.

4.  TIIOoavéig avemBOuNTEG evépyereg

AAYEII-E.4250-13/12

(24a)

Modi pe tic emBountég evépyetec, Kabe @dppoako pmopel va mpokoAEcel Kot optopéves avemBounTeg evépyeleg. Av Kot
OAeg aTEG o1 avemBopNTEG evépyeteg dev eppavifovtat ToAd cuyvd, 6tav eppavicTodv Ba mpémel va evnpepmbet o
YWTPOG GAG, Y10 VO GOG dMOEL TIG AALPUATNTES 00T YiES.

Xpnowomoieitar n axoiovdn ovyvornra tolvounong kare CIOMS, orov et epappoyn.
oo ovyvég (2> 10%), ovyvég (21 éwg < 10%), o1 ovyvés (2 0,1 éwg < 1%), omdvies (2= 0,01 éwg < 0,1%,), molv
ormavies (< 0,01%), un yvwotég (dev umopodv va extiunBodv ue faon ta d106éo1u0. dedousva,).

Katnyopia/ Yoyvég Oy ovyvég Yrdvieg IMoA0 omévieg Mn yvooTtég
0pYavIKG
ocVoTnuO
AwTapoyég Tov Ovdetepome- Mepovouévn Iavkvtrapo-
apoTomTikoy Kot | via, Opopfonevia | oe | mevia, anlacio Tov
TOV AEUQPIKOV meptappo- eEUPETIKEC vOTIiov poglo,
cvoTipatog VOUEVNG TNG TEPUTTDGELG OpopPmtiky
cofapng ovvodevopevn and | Bpoufomevikn
ovdetepone- OLLLOAVTIKNY TopEUPO,
viog (BA. avoupio. Aevyopio (BA.
mapdypopo Tapdypoeo 2.4),
2.4), 1y kot onrTikyy | Opoufokvt-
OKOKKIOKVT- rkatamAnéio uropei | Tdpwon
Tapoipio va. givon
Bavatnedpeg
EMITAOKES TG
OKOKKLOKVT-
Topopiog
AwTopoyég Tov Avocoloyikég AwoTonpod-
0VOGOTON-TIKOV AVTOPACELS TTOV Hevn avtidpa-
GLGTNLATOG Tpopfavovy OTIKOTNTO
OAAEPYIKEG PapudKov pe
avTidpdoels, Hi Kot yo-pio
NOGWoPAia, POoP-HAKOV,
avaguia&io, Ommg etvou n
oidnua Quincke, KAOTd0YpE-AN,
apOparyia, N TPOUCOV-
ayyeitda, vpéAN) (PA.
GUVOpOO ADKOV, Topaypoeo 2.4)
OAAEPYIKN
TveLLOVO-TTdOELaL,
veppomadeio amd
vep-gvocOncio,
HEPKES POPES
KATOAYOUOW GE
VEPPIKN
OVETAPKELDL
AwTopoyég Tov Kepahoryia, AroOntucég Eppoéc tov atmv
VEVPIKOD Caan dTopayég

16




AAYEII-E.4250-13/12

(24a)
Kamyopia/ Xoyvég Oy ovyvég Xravieg oAb omdvieg Mn yvooTéc
0pYOVIKO
ocVoTnuO
GLGTNLOTOG (mepLoepikn
vevpomdheia)
Ayyeloég Moionec, Evdogykepa-Akn|
dwataparyEc EKYOLOON, alLoppayio
emiotadn,
alotovpia,
alpoppayic Tov
EMTEPVKOTA, TTEPL-
KoL LETEYYEPNTKEG
orpopporyieg,
alpoppayic IOV
pmopet va. givat
cofapn, evd
HEPUCES POPES
&youvv
napatnpnOei
Bovatnedpeg
EMNTDOOELS
Awatapayég Tov Adppora, Memtcd €hicog YoPapn odppoia
YOOTPEVTEPL-KOD vovtio (otopdyov 1 He KoAitda
d®AEKASUKTY-AOV) (mephopPa-
VOpEVNG TNG
AELPOKVT-TUPIKNG
KOMTIS0G)
Awatapayég Tov Avénon tov AvEnon g Hrartitida [Mepimtdoeig
NTOTOG KoL TOV NTOTIKOV xoAepLOPivIG (xutTapoAv-TIKY NROTITO0G ovapEp-
YOANPOpOV evlopmv, n/xo Onkav pe
avénon g YOAOGTOTIKY]) Bovatnedpa
OAKOAMKNG éxPaon,
POCPATACT KePALVOPO-A0G
KO TV nraTiTdn
TPOVGOULVOL-
oV (BA.
ToPAYPUPO
2.4)
Awartapayég Tov Agppatikd ATOQOMOOTI-KT [oAbpoppo ‘ExCepo/
SEPILATOG KOl TOV e&avOnparta, deppatitida gpubnua, cvvdpopo | Agppatitida
VTOJOPLOV 1GTOV €101KOTEPQL Stevens Johnson,
knAdoprati- ovvdpopo Lyell
dmdec N
KVISOTIKO,
GLYVa
GLVOJIEVOEVO
ond Kvnouo,
EVD TO OYETIKA
e&avOnpata
TOV SEPHOTOG
pmopet va gtvon
YEVIKELUEVQL
Awtopoyég Tov Awgpeon
OVOTTVEVGTIKOD TVELLLOVOTGL-
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(24a)
Kamyopia/ Xoyvég Oy ovyvég Xravieg oAb omdvieg Mn yvooTéc
0pYOVIKO
ocVoTnuO
GLGTNLOTOG, TOV Belo LOym
fmpaxa Kot Tov TVELULOVITIOONG
pecofwpdxkiov amod
vrepevalcOn-
olo
Tevikéc Swartapayéc IMupetde
K0 KOTOOTACELS
™g 0500
XOpMynong
Hoparhvikég Avénpéva
ggetdoelg emineda
YOANOTEPOANG
KOt TPLYAVKEPL-
diwv otov 0pd

Y01 yevikéc eEetdioeic aipotog mapakolovdiOnKay otevd oe 8o peytileg kKhvikég peréteg mov dieEnydnoay oe 2.048
acBevelg pe TopodKo oYUKO EMELGOO10/ EYKEPUMKO EMELGOOI0 KOL AVILETOTIOTNKOAY BEPATEVTIKA e TUAOTISIVT
(molvkevtpicés, eheyyopeves kKAvikég peréteg CATS kou TASS) (BA. mapdrypago 2.4).

Avapopd avemBOuntov evepyetdv

Edv mapatmpioete kdmowo avemBountn evépyela, EVILEPMOTE TOV YITPO, 1| TOV POPLOKOTOL0 GOC. AVTO LOYVEL KoL Y10l
KGO mhovr avemBOuNTn evépyela OV dgV aVOPEPETAL GTO TAPOV PVALO 0dM YLDV ¥pions. Mmopeite emiong va
aVOQEPETE aVETBOUNTES EVEPYELES 0mELOEiNG, LECHO TOV £BVIKOV GLGTAUATOV AVOPOPHS:

EX\éda:

EBvikdc Opyaviopog @appdakmv

Meooyeiowv 284

GR-15562 Xolopyog, ABnva

TnA: +30 21 32040380/337

Do&: +30 21 06549585

Iotétonoc: http://www.eof.gr

Méom g ovapopds avemBOUNT@V evepyeldv punopeite va Bonbncete 6T GLALOYT TEPLOGOTEPOV TAT|POPOPLOV
OYETIKGL [LE TNV ACPAAELN TOV TOPOVTOG PAPLLAKOV.

5. Mg va puracoete 10 «Ovopo Ipoidvroc»

6. Iepreydpevo g cVoKELOGING KOl AorTéEG TANpOPOpPiEs
Tvagpiéyer to «Ovopa Ipoidvrocy

Ta dALo 6VGTATIKA Eivan:

Epedavion tov «Ovopa Ipoiovtogy Kol TEPIEXONEVO TS CVOKEVAGING

Kéroyog Adsrog Kukhogopiog kot Iapaymyog:
TToapaymydg
To wapév @OALO 00N YOV YprioNS avedepOnke yio TELEVTALN POPa 6TIC

DoppokevTikd TPOIdV Yo TO OO0 OTONTEITAL LLTPIKT] GUVTAYTY].
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Tniépmvo Kévipov Anintnpracewv: +30 210 77 93 777

3. O1 dikalouxol Kal avTITTPOOWTTOI UTTOXPEOUVTAI VIO TNV EQAPUOYH TG AVWTEPW EYKUKAIOU.

4.  Karotmiv Twv avwTépw TTalel va 1I0XUEl N eYKUKAIOG Jag pe ap.13493/15-02-2017 .

ATTodéKTNG: O NPOEAPOX AX/EO®
Et. : SANOFI-AVENTIS AEBE
New@. Zuyypou 348, Kripio AL,

176 74, KaAAiBéa AHMHTPIOZ ®IAINMNOY
EZQTEPIKH AIANOMH:
1. Alvon Alkwv YTinpeoiwv EAEyxou MpoidvTwv
Tunua Ekdoong & Kwd. AtTTopdoswv
2. pappaTteia EmoTnuovikou ZuuBouliou Eykpioewv
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