HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Lonalgal (500+30) mg diokia

2. MHNOIOTIKH KAI MIOXOTIKH XYNO®EXH

Hapaxetapoin 500 mg
Ddocpopikn kmdeivn nugvudpn 30 mg

IMo tov AP Katdroyo TV ekdoywv, PA. mapdypapo 6.1.
3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Awokio

4, KAINIKEY NTAHPO®OPIEX

4.1 OgpamevTiKEG EVOEIEES
Evilikeg: Métpiog £m¢ coPapog movog,.

Moudé nAiciog 12-18 etav (€épnPor): H kwdeivn evdeikvotar yio ypiomn o€ acbeveig nAikiog
Gvo Tov 12 eTdv, Yo TV aVTIHETOTIOT TOL 0EE0G LETPLOG EVIACEMG TOVOL oL Bempeitat OTL
dgv avakovPileTot amd GAAL aVOAYNTIKE OTTMG 1 TOPAKETAUOAN 1 1) PovTpoPaivn (LOVEG).

4.2  Aocoloyio kol TPOTOG YopyNoNs

Aocoloyia

Evilikeg:
1-2 dwokia (mov wodvvapodv pe 500-1000 mg mapakeTopoing kot 30-60 Mg kmdeivng) £mg
3-4 popég TV nuépa.

H péyiot 66om tv 8 diokiov v nuépa dev Ba tpénetl va vepPaivetat (Tov 1codvvapovy
ue 4000 mg mopoketapnoing kot 240 mg kwdeivng).

H d60m 6a mpémetl va puBpiletar avdioya pe 10 copatikd Papog Kot v niikia. e oyéon He
NV TOPOKETOUOAN 1| cLVHON G docoloyia givar 10-15 mg/kg avé d6om. To didotnpo ueta&d
TV 006EV o€ KaOe mepintwon e€apTaTal 0o T0 GUUTTOUOTO KOL T GUVOALKT NLEPNOLN
d0om, aALA Ba Ttpénet va gival TovAdyoToV 4-6 dpeg. Agv Ba mpénet va vepPaivetal n
péyrot 6o0on tov 60 mg/kg/Mmpépa pe péyroto o 4000 mg avd nuépa.

H diapreia g Bepameiog pe Lonalgal 6o mpénet va kabopiletor amd to Ogpdmovta 1atpo. Ot
acBeveic O mpémel va {ntovv wtpikr] cupPovAn edv dev emtevyOel AMOTEAEGHOTIKY|
ovVOKOVQLoN 0o ToV TOVO HeTd amd 3 NUEPES OywYNC.

THoudrazpirog ninBoouog
Touora nhxiog 12-18 erdpv (EpnPor) kor ave twv 43 Kg:

H ocvvictdpevn 66om etvon 1-2 diokia (mov woodvvapodv pe 500-1000 mg napaketapdAng Kot
30-60 mg kwdeivng) kabe 6 dpec. H docoroyio avth Paciletor 610 copatikd Bapog (10-15
mg/kg mopaketopudin ko 0,5-1 mg/kg kwdsivn avd doon).



Aev B mpémel vo vepPaivetor n uéyiotn 60on v 60 mg/kg pe péyioto 4000 my
ToPAKeTAPOANG Kol 240 mg/muépo kKSEVNG.

Avto onpaivel 0tt dev Tpémet va Aoufdavovtor tive ond 5-8 diokia Lonalgal v nuépa
avaloya pe 10 cOUATIKO Bapog (dniadn 2500-4000 myg mapaxetapoding, 150-240 mg
K®OEIYNG TNV NUEPQ).

H kwdeivn mpémet va ypnoonoteiton otn PKPOTEPT| OMOTEAECUATIKY SOCT] KoL Y1dL TN
pkpdtepn ypoviky| tepiodo. Avti 1 6ocoroyia pumopel vo Aapfavetor péypt 4 popég tnv
nuépo og dacTAUATO O)L LKpOTEPL TOV 6 mpdv. H péyiotn nuepnota 660m g Kmdeivng
dev mpénet va, Eemepvad ta 240 mg.

H dudpxera g Oepaneiog mpénet va mepropiletar 6Tig 3 nuépeg kot edv dev emttevydei
OTOTELECUOATIKY AVOKOVQIOT ad TOV TOVO 01 0icBeveic/voonievtég mpémet vo {NTodv 1Tpiky
cuupovAn).

Taio16 nlixiog karw v 12 etwv

H kmdeivn dev mpénet va yprolponoteiton o€ modid kato tov 12 e1dv Adym Tov Kivdhvou
to&ukdTNTOG Ao 0Mmoed”| €€ artiog Tov evPeTAPANTOL Kot aTPOPAETTOV UETABOAIGUOD TG
KkdeivNg og popoivn (BA. mapaypdeovg 4.3 kot 4.4).

Tpomog yopnynong

Ta dioxio Ba wpénet va AapPfdvovton pe €va ToTipL vepo.

Hratixy ovolertovpyia, veppixh dvalertovpyia, Zovopouo Gilbert (BA. mopdypopo «4.4
E1dixéc mpocidomonjoeig kai mpopovAalels kata wm ypnon»)

Ye aoBeveic pe PePapnuévn nratikn N veepikn Aettovpyia Kot o 0oBeveig pe chHvVOpopo
Gilbert 6o mpémel va yopnyodvTal HEL®UEVES SOGELG KOUT VO, TOPATEIVOVTOL TO SIUGTUOTOL
uetald TV dOGEMV.

Ye aobeveic pe coPfoapn veppikn dvciettovpyia (kabapon kpeatvivng < 10 ml/min), to
oo, netald tv 06cemv o Tpémel va eival TOLAAYIGTOV 8 MpEC.

4.3 Avtevositeg
To Lonalgal dev 6o mpémnet va ypnoomoteital oTic KAt kKaTaoTdoels:

- vrepevatcncio oTNY TOPAKETAUOAN, TNV KOOEIVN 1| 68 KATO10 amrd T £KS0Y0 TOV
avaeépovtal oTnV Tapdypopo 6.1

- ond1d NAkiag Kot tov 12 gtdv (PA. mapaypdeovg 4.2 kot 4.4)

- o€ OAov¢ ToVg TodLTPIKOvE aobeveig (MAkiag 0-18 eTtdv) ot omoiol vToPaiAovTal G€
OUVYOOAEKTOUN KOUT EKTOUN OOEVOEIODV EKPAACTICEDV Y10 TO GUVOPOLO
OTTOPPOKTIKAG VIIVIKNG GTTVOlag AOYm TOV anénuévon Kivouvou eueaviong cofapdv Kot
ameNTIK®V Yo T {on avemBountov evepyeiodv (PA. mapdypopo 4.4)

- o€ aobevelg ylo Tovg omoiovg etval YvooTo 0Tt £0VV VIEP-TayEin LETAPOAKNY
woavotnta péom tov CYP2D6 (BA. mapdypago 4.4)

- ocoPapn nratikn avendpketo, (Child-Pugh C)

- OVOTTVEVGTIKT OVETAPKELDL

- Tvevpovia

- o0&V enels0d10 dodpatog

- EMIKEILEVOG TOKETOC

- Kivduvog TpOmPOL TOKETOD

- VEPPIKN OVETAPKELNL

- KukAopoptkn KatamAin&io



- KPOVIOEYKEPUMKEG KOKDOELG

- avEnon g evdokpaviov mieong

- aAKOOMO OGS

- TPOUMDIEG TOPOAPT L

- KOTOOTACELS 0EEl0G KOTMOG

- VIEPTPOPLN TPOSTATY HE SVGYEPELL BTNV 0VPTON

- LEeTd amd xepovpytkn eTEUPOCT oTA YOANPOPOL

- N xopnynon towtdypova 1 Kot 2 BSopddeg HeTd To TEA0G TG Bepameiog e avaoTOAElG
mg MAO

- KOO

- 1N XPNON KOOEIVOUY®V CKELAGUATMV OVTEVOEIKVUTOL KOTA T YoAoLyia, EKTOG Kot oV
GLGTNVETOL OO Y1TPO

- OTIG YUVOIKEG KOTA TN dtdpKeLlo Tov Ondacpov (BA. Tapdypago 4.6)

4.4  E101kég TPOELOOTOMGELS KUL TPOPVAGEEIS KATE TN Yp1ion

Mo 7poéAnyn g vrepdocoroyiog, o TPEmEL VO, S1UGPAAIGTEL OTL OTOLUONTTOTE PAPLLOKOL
AapPdvovTot TonTOY POV dEV TEPIEXOVV TOPAKETOUOAT KOl KOOETVT.

H tavtoypovn ypnon tov Lonalgal pe kotaotaktikd eappoxa, 6nmg ot feviodialenivec
TOPOLOLN. PAPUAKEVTIKA TPOIOVTO UTOPEL VO 00T YNGEL GE KUTOGTOAY, OVOTVEVGTIKN
KOTOGTOAN, KOpa Kot 0Gvato. Adym Tov Kivdivev avtov, 1 cuvtayoypdenon tov Lonalgal
poli pe kataotadtikd edpuoka Oa wpénet va eEetdleTon ¢ eMA0YN Yo acBeveis yia Tovg
0m010VG OEV VTTAPYOVY EVOAAKTIKEG DEpamevTIKEC EMA0YEG. E1dkd 0Tov cuvtayoypapeitol
TOVTOYPOVO, LE KATAGTAATIKG @appoka, to Lonalgal 6o mpénet va ypnoyomoigitor o
YOUNAOTEPT) ATOTEAEGHATIKY] SOOT| Y10 OGO TO SUVATOV PIKPOTEPO YPOVIKO SLUGTNLLOL.

Ot acBeveic Oo Tpémet vo TopakoAovfovvTol GTEVA Y10 GNUEIN KOl GOUTTMUOTOL
OVOTTVELGTIKNG KOTAGTOANG Kot KataoToAng Tov KNX. uvendc, cuvietdtor va
EVILEPMVOVTOL 0L 0GOEVEIS KOl 01 PPOVTIOTESG TOVG DGTE VAL AAUPEvOLY VITOYN CVTA TaL
copntopota (PA. Tapdypago 4.5).

2VVIGTATOL TPOGOYN O ATopa Le VITOBVPEOEISIGUO, EMVEPPLOLKT AVETAPKELD, VIEPTPOPI
TPOCTATY, VITOTACT], PAEYUOVAOELS 1] ATOPPUKTIKES TAONGELS TOV EVIEPOL, Papld poachévela.

To Lonalgal 6o mpémet vo ypnoonoleitar pdévo petd amd npooektiky Oedpnomn e oxéong
0PEAOVG/KIVOUVOL GE TEPIMTAGELS:

- eEAPTNONG OO OTLOELDN

- EMNPENCUEVOL ETIMESOV GLUVEIONGNG

- KOTOGTACE®VY LE AVENUEVT] EVOOKPAVIOKT] TTiEoN

- ovyxpovns xopnynongs avactorémv s MAO

- LELOUEVNG AVOTTVEVOTIKN G Aettovpyiag (AOy® EPQUOHUATOC, KVQOGKOAIMGONG, GoPapnc
TOLOOPKING) Kol XPOVIAG ATOPPIKTIKNG VOGOL TOV OEPUYDYDV

- EMenyng tov evldpov G-6-PD

- YPOVIOG SVGKOIMOTNTOG

- VITOOYKOLUK®Y KOTOGTACEDY

Meiwon tng 066M¢ 1 TOPATACT) TOV SLICTNUATOV HETOED TMV 00CEMV OMULTOVVTOL GTIG
TOPAKATO KOTAGTACELG:

- nrotikn dvoeierrovpyia, nratitide (Child-Pugh A/B)
- APOVIOL KOTAYPNOT OAKOOA



- ovvopopo Gilbert (véoog tov Meulengracht)
- veppikn ducAettovpyio

Ot apotoroyikol deikteg Kot 1 Nratikn Kot veepikn Agttovpyio Oa mpémet va
TapoKolovBodvtal, OTaV YIVETOL TAPATETALEVT XPTOT).

MetofoMopog CYP2D6

H xwdeivn petaPolrileton amd 1o £viupo tov Nroatog CYP2D6 og popeivn, tov evepyd
petaforitn mc. Edv évag acBevig éxel avemdpkeia 1 mavteAr) Elhenym tov evibpov dev Ba
emtevybel emopkng avaryntikn opaon. Extiunoeig deiyvoov ot péypt to 7% touv TANOLGHOD
tov Kavkasiov propel va £xel avty| v avemdpkela. Qo1060, edv 0 aoBevig £xet
EKTETAEVI N LITEP-TOXELN LETAPOAKT] IKOVOTNTA LITAPYEL ENUEVOS KivOLVOS EpPdviong
VETBOUNTOV EVEPYEIDV TOEIKOTNTOG OTO OTLOELDT OKOUT KOl GE GLUVNOELC
oLVTAYOYPOPOVEVEG 00GELS. Ot aobeveic autol PHETOTPETOVY TNV K®OEIVN 68 Loppivn
TOYEWGC, LE OMOTEAEG A VYNAOTEPA OO TO OVOUEVOUEVO EMIMESA LOPPIVIG GTOV 0pO.

AOY® ¢ yeveTikng petapintomrag tov CYP2D6 axdpa kot o1 Ogpamentikég 00GELG TNG
KOEIVNG umopel va 00N ynoovy oty auénuévn ovvieon Tov dpacTtikod PeTaforitn popeivn,
ne KAwvikd onueio SnAnmmpioong and popeivn (BA. mapdypago 4.9 «Ynepdocoroyion).

YUVETMG, N AvTidpaoT EKAGTOV acHEVODC GTO PAPOKO TPETEL VO EAEYYETOL TNV aPYT] TNG
Bepamneiog £161 HGTE OMOLNONTOTE GYETIKT LTEPAOGOAOYIN VO UITOPEL VAL EVTOTIOTEL GE aPYIKO
01Aad10. Avto gpappdletat Wwaitepa oe peyaAdTepOLS 0cbevels Kot oe avtovg pe Pefopnuévn
VEQPIKT 1| AVOTTVEVGTIKT| AELTOLPYiaL.

I'evikd ta cupmTdpaTe TG TOEIKOTNTOG A0 OTLOELDT TEPLOUPAVOLY GUYYLOT, LITVNALL,
PNYN CVOTTVOT], GUCTOAUEVES KOPES, VOTiO, EUETO, SVOKOIAOTNTA Kol EAAENYT Opeing. e
cOPupEC TEPITTOCELS UITOPEL VO, TEPIAAUPAVEL CUUTTOUOTO KATAGTOANG TOV KUKAO(POPIKOD
KOl OVOTVELGTIKOD, 1) ool propel va givor ametAntikn yia tn (o1 Kot oAb ordvio
Bavatnedpa.

Extiuncelc yio tov enmoAac o g vaep-tayeiog LETOPOAIKNG tkavOTNTAG GE SLOPOPETIKOVG
mAnBucpovg cuvoyilovtol TapaKaTm:

[MAnBvopodg Emmolaouog %
Aoppkavoi/Aiomeg 29%
Aopoopeptcdvol 3,4% £wg 6,5%
Aoctdteg 1,2% ¢wg 2%
Kavkéoiot 3,6% ém¢ 6,5%
‘EXAnveg 6.0%

Ovyypot 1,9%
Bopelogvpmmnaiot 1%-2%

Meteyyelpntikn ypnomn o€ Toudid

Y7rapyovv avoapopéc 6t dNUOGIELpEVT PiAloypagia 6Tt 1| K®dETVT Tov d60NKeE
UETEYYELPNTIKG G TOOI0L LETA OO QVYOOAEKTOUN KO EKTOUTN 0OEVOEO®V EKPAOGTNCEDY
Y10 TO GOVOPOUO OTOPPAKTIKNG VIIVIKNG GITVOL0G 001YNOE GE GTAVIEG OAAG OTEIANTIKEG Y10 TN
Lon avembounteg evépyeteg ovumeptiappavopuévov tov Bavatov (PA. erxiong mapdypago 4.3).
O\o. to. wondd Erapay kwdeivn o€ 0060A0YI0 EVTOC TOV KATAAANAOD EDPOVE, MOTOGO LIPYAV
oTor el OTL aVTA To TSI lyav gite vep-Tayeio 1 ekTeTAUEVT IKOVOTNTO VO petaforilovv
TNV KOOEVT G€ LOPPIvI.»

Houdd pe petwpévn avomvevoTikn Aettovpyia
H kmdeivn dev cuviotdrat yio gp1ion o€ Toudid To omoio UToPEl va €YoV HELWUEVN
OVOTTVEVGTIKT AELTOVPYIO GUUTEPIAAUPAVOUEVOV TV VEVPOUVTKMV dtoTopaymv, copapmv




KAPOLOK®Y 1] AVOTVELCTIK®Y TOOGE®MV, AOIUMEEMY TOL AVADTEPOL UVUTVEVGTIKOD 1| TOV
TVELUOV®V, TOAOTADV TPOVUATOV 1] EKTETAUEVOV YEPOVPYIKOV ETEUPUcE®V. AvToi 01
TOPAYOVTEG UWITOPEL VO EMOEIVOCOVY TO, GUUTTOUATO, TG TOEIKOTNTOC OO T1 HOPOIvN.

YoPapég oeleg avtidpacelg vepevAlGONGILOG TNV TAPAKETAUOAN (T, AVOPLAAKTIKO GOK)
TOPOTNPOVVTOL TTOAD omavia. H aywyn mpénel va, StakdmTeTON LE TO TPMTOH oNueia avTidpaong
vrepevoicnoiog petd and yoprynon Lonalgal. Tpémet va AneHodv and tov wtpod to
KOTOAANAQ LETPOL OVTILETOTIONG LE PACT) TO ONUELD KoL TOL GUUTTOUOTOA.

YuvioTatol TPOocoyn o€ acheveic e vrokeipevn evoicOnoio 6TV aompivn Koy o€ pun
OTEPOELDN OVTIPAEYHOVADDIT Phppake (MEAD).

Y7épPaon TG CUVIGTOUEVNC SOGOAOYING Y10 TNV TOPAKETUUOAT], UTOPEL VO £XEL OC
arotéleoua nratoto&ikdtnta (PA. Tapdypoeo 4.9).

Hratoto&ikotnto, umopel vo. ELPaVIeTEL e TNV TAPOKETAUOAT AKOUN KOl G OEPATEVTIKES
docelg, Petd amd cuvtoun didpkeln Bepomeiog Kot o€ aobevelg yopic Tpobmapyovoa NTATIKN
dvodertovpyia (BA. mapdypao 4.8. «AvembOUNTEG EVEPYEIEDD).

Extetapévn ypnon avolyntikov, wiaitepa € vYnAég 00GElg, Umopel vo TpokaAéael
KeQaAalyleg o1 omoieg dev mpémet va Bepamevovion pe adENOT TG S0G0A0YING TOV PaPLLAKOV.
2g TETOlEG TEPUTTMGELS OEV TIPEMEL VoL GLVEYILETOL 1| AMYN TOVL avaAYNTIKOD YWPIG 1TPIKN
cuppovAn.

AmdTON S10KOTT TV OVOAYNTIKOV HETA OO LOKPOYXPOVIA PO 6€ DVYNAEG dOGEIS Pmopet
VO TPOKOAEGEL GTEPTTIKA CUUTTOUOTA (TT.). KEPAUAAAYIO, KOTWOOT), VELPIKOTNTO, LVTKODG
TOVOLE KOl VEVPOPLTIKA CUUTTAOUOTO), TO 0010 TUTIKE TOPEPYOVTOL HECT, GE PEPIKEG
nuépec. H emavampocinyn tov avorlynTikdv Tpémetl va yivetot HETA amd GUUBOVAT TOV
WTPoL. X TETOL0 TEPIMTMOT TO GTEPTTIKE GLUTTMOTO, LETPLEAOVTaL.

Yyniotepeg d0oeig and to Lonalgal dev mpémet va ypnoyonotobvion o ac0gveig pe vtotaon
KOl VTOOY KOO,

H kmdeivn, o cvuotatikd tov otabepod cuvovacuol, evéyel onuavtikd Kivovvo eEdptnong.
AvToyn, YOXoAOYIKN KOl COUATIKN EEAPTNOT AVUTTOGGOVTOL LE LOKPOYXPOVIO ¥PNIOT DYNADV
docemv. Yrapyel dStuotawpoduevn avioyn pe aAia omoetdn. Tayeleg vrotponég umopei va
avapévovtol o€ acbeveic pe potimdpyovoa eEdpon and omoedn (cvureptiapufovouévov
OUTAOV GE DPEDT).

H xmdeivn Bswpeitar 6T1 givorl vTokatdototo amd Tovg e£opTnUéVOLS TNV Npmivn. Atoua
mov givon eaptnpéva 6To AKOOA 1) NPECTIKE ETTIONG TEIVOLV VO, KAVOLY KOTAYPNOT TG
KdeivNg. H kodelvn katavalMokopuevn og DYNAOTEPEG SOGELS KoL Y10 0L LOKPOYPOVLIKL
nepiodo, pmopel va mpokarécel eEaptnon.

Yroving £xel avapephel moykpeatitido oPeAdeEV 0TV KMOEVN. L acbeveig mov &yovv
VTOGTEL YOMOKVOTEKTOUN, TPENEL VO, diveTal aywyr e Tpocoyn. H cdomacn tov corykthpa
tov Oddi propei vo Tpokorécel GVURTOMOTO TOV HOLALOVY UE AVTE TOV EUPPEYUOTOS TOV
LLoKaPdiov 1| VoL EMITEIVEL TAL GUUTTOUATO € AGHEVEIC e TAYKPETITION.

Emiopacn 67TiS epyactnplakés Kal S1ayvmwoTIKES EEETACELS

H Myn mopoketaptoing umopel va EnNPedoeL TOV TPOGOIOPIGHO TOV OVPLKOV 0EEOG UE TN
1éEB0d0 ToV POGPOPOPOLPPUULKOD 0EEDG, KOL T LETPTOT] TOL GOKYAPOV OHUATOS LE TN
uébodo g yAvkolooelddong-vmeposelddong.



Ta eappaka Tov Teptéyovy KOV AapBavovTol LOVO [LE CLVTOYN LOTPOV KOl VIO TOKTIKN
Tpikn Tapakorovdnon. Ta edapuaike avtd dev Tpénel va divovial og TPiTovg.

45  Allemodpdosic pe GALO QUPUOKEVTIKA TPOTOVTA KoL GALES LOPOES
alinienidopaong

Hopoxerouoin

AbGELS TG TapaKETAUOANG 01 oTtoieg VIO dAleg cuvOTKeg eivan axivdvveg, pmopel va
TPOKAAEGOLV NTOTIKN PAGPT €6v AneBovv pali pe papuroka Tov TpoKaAovy VLUK
EMOYWOYN OTMG CLYKEKPIUEVO VITVOTIKA KO AVTIETANTTIKG (7T.). YAouTofipion,
eawvoPapPrain, eovutoivn, kapPapalenivn) kabobg kKo pe pipapmikivn. To 010 woybdetl o
oYE0M UE TIG OLVNTIKA NTTATOTOEIKEG OLGIEC Kot TNV Katdypnon aAkooA (BA. Tapdypapo 4.9
«Y7epdocoroyioy).

O cLVIVAGHOG e YADPAUPALVIKOAT UTOPEL VO TPOKAAEGEL ADENGT TOL ¥POVOL NUIGELNS
Long ™S YAOPOAUPUIVIKOANG HE KIVOuvo anénuévng To&ikoTnTog.

H paxpoypdvia ypnon napaketapding oe acheveic mov Aappdvouv and Tov GTOUATOG
OVTINKTIKG GUVIGTATOL LOVO KAT® 0o 10TPIKT TapoKolovonom.

H mopaxetapudin pnopei va avénoet tov kivouvo alpoppayiog o€ acbeveic mov Aappavouvv
Bappapivn kot dArovg aviaywviotég g Prrapiving K. Ot acBeveig mov Aapfdavoovv
TOPOKETAUOAN Kol avTaymvioTég g Prrapivng K Ba mpénetl va mapakoiovBodvton yio tnv
eMiTELEN KATAAANA®VY EMTESWV TNENG KO Y10 AUUOPPOYIKES ETUTAOKES.

H ovyyopnynon g eAovkAoEaKIAAIVIG Le TapaKETAUOAT PUTopel vo 03Ny oEL e
petafoiikn oéwon, Wiaitepa o€ acbeveig Tov eppavifovv Topdyovieg Kivovvov yio peimon
™G YAouTabeovng, OTmg oNyatpic, VITOGITIGUOC 1} XPOVIOS OAKOOMGUOG.

e oUYYPOVN XOPNYNOT LE OO TOL GTOUATOG AVTITINKTIKA @aiveTol OTL ALEAVEL O Kivouvog
aloppoyiag. Xe vyniég 600E1g 1 € GLGTNUATIKN Bepoameio, N TOPAKETUUOAN EVIGYVEL TIG
emdpdoeic g Poapeapivng. H mapatetopévn ypnon mopokeTtopnoing Lropel va evioyOoet Ty
AVTIINKTIKN Opdor g foapeapivig Kabmdg Kot TmV Tapaydyw®y TG KOvpapivng, pe auénuévn
mBavotnTo cupoppayidv. H mepiotaciokn ypnon mopakeTapoing 6gv mopovctdlel avtiototyo
OTUOVTIKT EMIOpOON.

H towtoypovn ypnomn g mopaketapding kot tng (idofovdivng avéavel tnv mbovotnta
avantvuéng ovdetepomeviac. Qg ek tovtov, To Lonalgal Aappdaveror pali ue {idofovdivn povo
KOTOMV 10TPIKNAG GLUPOVANG.

H My g tpofevesiong avacTéALeL T 6EGUEVOT) TG TOPAKETAUOANG GTO YAVKOVPOVIKO
0&D Ko £ToL PELDVEL TNV KAOAPOT TNG TAPAKETOUOANG KATA 2 POPES TEPITOV Kol ALEAVEL T
eMineda TNG TAPUKETAUOANG GTO TAACHAL. LG €K TOVTOV, 1 OO TNG TAPUKETAUOANG TPETEL VAL
UELDVETOL KOTE TN OLAPKELN TNG TAVTOYPOVNG XOPTYNONG UE TPOPEVETTON.

H yoAeotupapiviy HEWDVEL TNV ATOPPOPNOT) TNG TOPAKETAUOANG.

Emiopacn 6TIS epYacTNPLaKES Kol O10YVWOTIKES EEETACELS

H Myn mopoketaptdoAng umopel va EnNpedoeL TOV TPOGOIOPIGHO TOV OVPLKOV 0EEOG UE TN
1€EB0d0 ToV POGPOPOPOAPPAULIKOD 0EEDG, KL TN LETPTOT] TOL GOKYAPOV OiLATOG LLE TN
uébodo g yAvkolooelddong-vmepo&elddong.

EmnpocOesta yro amé Tov 6Téparog yopyynon:

Y& KOTAOTAGELS OTIG OTOIEG 1) YOOTPIKN KEVOOT EMPPAdOVETAL, OTMOG T.Y. K ANy
pomovOELivIC, 0 PLOUOG ATOPPOPENGNC TNG TAPUKETAUOANG UTopel va petmBel pe
amotéleoua emPpadovon g Evapéne dpdonc. Emttdyvvon tov pubuod yootpikig KEveong



Y. M YOPNYNON UETOKAOTPAUIONG 1| dopmeptddvng mpokalel adEnon tov puBuod
amoppdPNoNG.

Kwoeivy

O1 acBeveic mov Aappdvouy AN VOPKOTIKG OVOAYNTIKE, OVTIWOXOGKA, NPEMMCTIKE (TT.).
Bevlodwaleniveg)  aAla kataotodtikd Tov KNZ (cvumepiiappovopuévon tov ahicoddr)
Tovtoypova pe to Lonalgal (to onoio mepiéyet kwdeivn) pumopel va eppovicovy avEnuévn
KaTaoTOAN Tov KNX.

H tavtoypovn xpron akkooi 1 GAA®V KoTaoTAATIKOV Tov KN goppdkmv, KOTOCTOATIK®V,
VIVOTIKOV (T.Y. Beviodialeniveg) | yuyotpotmv gapudkmv (patvoberolives m.y.
yropompopoalivn, Betopdalivn, mepeatvalivn) Kot ovTUGTOUVIKOVY (7). Tpouedalivn,
pexdolivn), ovTITEPTAGIKOV Kot GAA®Y OVOAYNTIKOV LTOopEl VoL 00N YTOEL GE OVOTVEVGTIKN
KotootoA (BA. mapdypogo 4.4 «E1d1kég TpoeldonoGeLg Kot TPOPUAGEELS KATA T YPNoN»).

H tontoypovn ypnomn omoelddv e KOTASTAATIKA pappaka 0nmg ot Beviodaleniveg 1
TOPOLOLN. PAPUAKEVTIKA TPOTIOVTO, AVEAVEL TOV KIVOUVO Y10 KOTAGTOAN, AVOTVEVGTIKT
KOTOGTOAN, KOUA Kol 06vato Aoym mpocheTikng KoTaoTaATikN g dpdong tov KNZ. H
docoloyia kat 1 dthpkeLln TG TaVTOYPOVNS YPNons Ba Tpémel va meplopiletar (PA. mapdypapo
4.4).

Kotaostodn Tov avamvevotikoy emaydpevn amo Ty Kodeivn umopel va avéndet ond
TPIKVKAKE ovTIKOTOOMATIKG (WITpapivn, auTpOTTIAiv) Kot OTTPOoUOA).

Epocov n tavtdypovn yoprynon avactorémv g MAO m.y. Tpavuikurpopivn, umopel va
odnynoel o TpdKkAnon emdpdoemv omd 10 Kevipikd Nevpikd Zvotnuo kot og GALEG
avemBounteg evépyeiec ampoPrentng Pfapvtntag, to Lonalgal dev mpénet va ypnoipomotsiton
Y xpoviko dtdotnpa dVo efdopddmy HeTd To TéAOG TG Bepaneiog pe avaotoAeig g MAO.

H enidpaon tov avolyntikdv pmopei emiong vo avéndei. Katd v tavtdypovn xoprynon e
OTOEWON TTOL Elval PEPTIKOL Ay®VIGTEG/ AVTOYOVIOTEG (T.). fovmpevoppivn, mevtalokivn), etvat
mhovo va gpeaviotel eEacbévnon g enidpaong tov Lonalgal.

H owetidivn kon dhia pdppaia mov ennpedlovyv Tov LETAPOMGUO amd TO TP UTOPEL VoL
avénoovv v enidpacn tov Lonalgal. Katd ) didpkeia aywyng pe popeivn, éxet
napotnpNnOel avaGTOA TNG OTOSOUNGNG TNG LOPPIVIG LE CUVETELY QVENUEVEG GUYKEVTPDGELG
TAdoUaTOG. Agv umopel va amokAEIoTEL TOPOUOLN OAANAETIOPOOT) YO TNV KMOEIVT).

To aAK0OA Tpénel va amoPevyeTol Katd ™ didpkeia ™¢ aymyng ue Lonalgal, diétin
YOYOKIVNTIKY AELTOVPYIKOTNTA Uopel vo petmbel onpavtikd (rpdcbetn emidpacn tov
EMUEPOVS GUOTATIKAOV).

4.6 Tovipétnra, kKOO Kot yorovyia

Eyxvpocuvn

Hopoxetauoln

"Evag peydlog apBpog 0edopuévav amd £yKDOVG OV VTTOSEIKVOEL OVTE SVGUOPPIKT| 0VTE
eUPpLiKN/VeoyVIKN TOEIKOTTO. ATO EMONOAOYIKEG LEAETEG OYETIKA LLE TN VEVPOOVATTUEN
TOV OOV TOV €YoV ektebel 68 TUPUKETAUOAT EVTOC TG UATPOC OEV TPOKDITOLY
adtappiofTnTa dedopéva. Av 1) xpnon TG TOPAKETANOANG KpBel KhMvikd amapaitnTy,
umopel va ypnoyomombei Kotd T didpkela TG Kinong. 26T060, TPENEL VO, YPTGLLOTOLEITOL
N UIKPOTEPT] ATOTEAEGUATIKT OOCT] Y10 TO LUKPOTEPO SLVOTO YPOVIKO OLAGTN L0 KOL LLE TN
puikpdTEPT duVaATH GLYVOTITA.



Mokpa eumeipio £yl eiEetl avemapkn oTotyeio OvemBOUNTOV EVEPYEIDV GTNV KON OGN 1| TNV
vyeia Tov PPEPOVE 1} TOV VEOYVOU.

Evtovtoig, mpénet va Aappdvovior ot cuviOgic TpoPLAGEEIS TOV 0LPOPOLY GTN YPNOT
QOPUAK®OV KATA TN SLIPKELN TNG KUNGEMG, 10104TEPA KATA TO TPAOTO TPIUNVO.

Meréteg avamapay®yng e GKOTO VoL EPEVVIICOVY TNV 0Td TOL GTOUATOG XPNoT| Ogv Ede1&av
onpeia Tov va VTodelKvOoVY duoTAacies 1} euPpuikn ToEIKOTNTA. YTTO QUGIOAOYIKES
GLVOT|KES XPNOMG, 1 TAPAKETALOAN UTopel va ypnoomom et Katd tn didpKela g
gykopooHvng (dnAadn og dha Ta TPIUNVA) PHETA 0T TPOGEKTIKY BedpPNom TNG OYECNG
0PELOVC — KivoOvoL (BA. Topdypapo 5.3 «ITpokAivikd dedopuEva Yio TNV AoQAAELD).

Kotd ™ didpkela T €yKupocHvig, 1 TOPOKETAUOAT OV TPETEL v AapuPaveTot yio
LOKPOYPOVIEG TTEPLOOOVG, GE VYNAESG BOGEIS 1 G€ GLVOLACKUO UE AL POPUAKEVTIKE TPOTOVTAL
kaBdc M acediela dev xet emPePforwbel og T€T01EG TEPMTOGELS.

Kwoeivny

H ypnon tov Lonalgal avievdeikvutol oty Tepintmon mkeipevon Toketod 1 Kivdhvov
TPOWPOL TOKETOV, KAOADG 1 KMOEIVN d1EPYETAL TOV TAAKOVVTO KOt UTOPEL VoL 0dNYNGEL GE
KOTOGTOAN TNG OVOTVEVCTIKNG AELITOVPYIOG TOV VEOYVOD.

AmoteAéopota amd po EPEVVa achEVAY — HOPTOPOV DTOSEIKVIEL OTL UTOPEL VO VITAPYEL
aVENUEVOGS KIVOLVOG SUGTAAGIOV TOV AVOTVEVGTIKOD GUGTHUATOS GTOVS OTOYOVOLS YUVOIKADV
OV KOTOVOIA®VOY KOOEVN KOTA TN SIIPKELN TOV TPMDTOV TECOAP®V UNVAOV TNG EYKLLOGVUVIC.
Avt 1 avénom dev NTOV GTATIGTIKMG GNUAVTIKY]. ZTotyela Yo dhdeg dvomAacieg £xovv
emiong avapepel oe emMONUOAOYIKES LEAETEG LLE VOPKOTIKA OVOAYTTIKA,
GUUTEPTLOUPAVOUEVIC TNG KOOETYTG.

To Lonalgal mpénet va ypnoyonoteitonl Kotd T S1GpKeELD. TNG EYKVIOGVUVNG LOVO EPOCOV TO
mOhavo 6perog dikatoAoyel Tov TBavo Kivouvo yia to EuPpuo.

E&bptnon amod omoedn| pnopei va avortuybei oto Bpépog Katd T Stdpkelo HoKpoypoviog
xopnynong kwdeivng. Edv xatd ) dibpkela Tov tedevtaiov Tpyvou ypnoiponombel to
Lonalgal yio mapotetapévn tepiodo umopei va avamtuydel veoyvikod otepnTikd chvopopuo.

Oniacudg
H kmdeivn dev mpénet va ypnoiponoteital katd t didpkeia Tov Onlacuov (PA. Tapdypapo

4.3 «Avteviei&eoy).
H mopaxetapdin, n kwdeivn kot o petafoAitng g n Lopeivn ekkpivoviotl 6To unTptkd yéAa.

Y& ovvnbeic OepamenTikég 00GELG 1) KWOETVN Kal 0 evEPYOS METABOAITNG TG UTOopEL va
EUPAVIOTOVV GE TOAD LKPES TOGOTNTEG GTO UNTPIKO YAAa Ko gival amifavo va emdpaoovy
duopevag oto nAalov veoyvo. Qotdo0, eav 1 acbevig Exel vep-tayeio peTafoAkn
wavomra tov CYP2D6, vymidtepa enineda Tov Evepyod peTofolritn, Lopeivn, umopel vo
EULPAVIGOOVY GTO UNTPIKO YOAO KO GE TOAD GTAVIEG TTEPITTMGELC UTOPEL VO, 0d1YHGOVV GE
CUUTTOUOTO TOEIKOTNTOG 0d OMOEWN GTO VEOYVO, Ta. omoia pmopet va eivar Bavatnedpa.

Edv n kodeivn Aapupaveton oe vynlotepec S0CELS N Y10 TAPUTETAUEVT] TEPIOOO UL0 KAVIKMDG
OTUOVTIKT TOcOTNTO UTOPEl VoL S1EADEL 6TO UNTPIKd Yoo Kol UITopEl Vo TPOKOAESEL

eMEGHOL0 ATVOLOG GTO VEOYVO.

Edv armarteiton ayoyn pe Kodoegivn 10te 0 Onracuodg Ba mpémel va GTOpOTCEL KOTA T
dudpkela g Bepamneiog.

Tovipdmro



Aev éxovv dieEaydei uehéteg pe to Lonalgal oyetikd pe v enidpoocn otnv avOpdmivn
yovipuotnTa. Mn KAMVIKEG LEAETEC LE TO LLOVOUEPT) GLOTOTIKG, OeV EMEDEIEAV GUECEG 1) EPUECEC
BAaPepéc emdpdoeic oo dciktn yovipotntog (PA. mapdypapo 5.3 «IIpoxdvikd ctotyeia yio
NV AcPALEL).

47 Emdpacelg 6Ty tkavOTTO 001]YN61S KAl XEIPLGHOD U OvVIHATOV

Agv €yovv delayBel pedéteg Yo TV EXLOPOOT] GTNV KAVOTNTA 0OYNONG KOl XEPLGUOD
unyovnpétmy.

Qot660, 01 acbeveig Ba mpénet va eviuepdvovtal 0Tt propet va epeavicovy avemBOunTeg
EVEPYELEG OMMG KOTWOT), VIVNALN, GLYKOTY, CAAN, KOTAGTOAN, LWOOT] Kol S10TaPayES
OTTIKOKIVITIKOV GUVTOVIGLOU Kol OTTTIKNG 0&0TNTOG KATd TN d1dpKela tng Oepomeiog pe
Lonalgal. Eropévmg, Tpémetl va GuvieTdtol Ipocoyn Kotd Ty 0d1ynon auToKIVATOL 1 TO
yepopd punyavhs. Edv ot acBevelg eppavifovv kOmmon, vevniia, cvuykony|, {EAr, KATOGTOAN,
P0G KO S10TAPOYEG OTTIKOKIVITIKOD GUVTOVICUOD Kol OTTTIKNG 0&0TNTag O mpénet va
ATOPEVLYOLV SVVNTIKA ETIKIVOVVEG EPYOGIEC OO 0dNYNON 1 YEPICUO UNYAVOV.

4.8  AvemOOunteg evépysleg
H extipnon tov avembountov evepyeidv Paciletot 0TI TapaKdTm cuyvOTNTES:

[ToAv cvyvég (> 1/10)

Zoyvég (= 1/100 éog < 1/10)

Oy ovyvég (= 1/1000 £mg < 1/100)

Ymavieg (> 1/10.000 émg < 1/1.000)

IToAb omdvieg (< 1/10.000)

Mn yvootig cuyvotntog (dev pmopet va ektiunfet pe Paon ta dwabéoia dedouéva)

AwTopory£c TOV AUOTOMTIKOD KOl TOV AEUMIKOD GUGTNLOTOC:

- [ToAd ordviec: ®pouPomevia, Aevkomevia

- Mn yvootig cuyvoTnToG: AKOKKIOKVTTOPOLUIN, TOVKVTTOPOTEVIO, OVIETEPOTEVIQ,
OLLOADTIKY avoLpic, 1010itepo o 0oOEVEIC [LE VTOKEIUEVT] OVETAPKELN OPVOPOYOVACT|G
g 6-pc@opiknc-yAvkolng (G6PD).

Alotapoy£C TOV 0VOGOTOMTIKOV GUGTNLLOTOC:
- Mo\ omdviec: Yrepevaicnoio (cuumepAapufavopuévon avopuAaKTIKOD GOK,
QYYELOOIONUATOG, HEWOUEVNG OPTNPLOKAG TTiEONC, SOVOTVOLAG, VAVTIOG KoL VIEPLOPMOGING)

Awrtopayéc vevpikod GLGTNUATOG:

- [ToAv cuyvéc: Kommon, Keparaiyia
- Yuyvég: Nuotaypdg

- Oyt ovyvéc: Awtapayn vTvov

O OTTIKOKIVITIKOC GLUVTOVIGUOG KOL 1] OTTTIKT 0EDTNTO LITOPOVV VO EXNPENCTTOVY SVCUEVDG LUE
0000eEUPTMUEVO TPOTO GE LYNAOTEPES BOGELS 1| o€ Wiaitepa gvaicOnTovg acbeveis.
Koataotodn g avamvevotikig Asttovpyiag kot evpopia ivor emiong mbova.

Awrtapoyéc Tov 0106 Kot tov Aafupiviov:

- Oyt ouyvég: EpPoég

- Mn yvootig cuyvotntog: Qtotoéikdtnta mov 0dnyel o€ vevpoarsOntiplo kdemon (BA.
Tapaypao 4.9 «Ynepdocoroyiay)




Koapduokég drotapayée:
- Yuyvég: Mewwpévn aptnplokn tigon, Amobupio

Awtopayéc 1oV aVAmVELGTIKOD GLUGTHLATOG, ToV Bdpaka Kot Tov pecobwpdkiov:

- Oyt ouyvég: Avorvola

- [ToAv omdviec: Bpoyyodomaopog (cuvopopo doOpatog mpoKaAoVIEVO amd OVaAYNTIKA)

- Mn yvoaotig cuyvotntog: [vevpovikd oidnpa (oe vyniéc docelg, Wiaitepa o aobeveic
pe mpobimdpyovceg dtatapayEs Tng Aettovpyiog TV TVELUOVMV)

Awotopay£c TOV YOGTPEVTEPIKOV:

- [ToAv cuyvéc: Noavrtia, épetog (apyikd), SuGKOIMOTNTA
- Oy ovyvéc: Enpootopio

- Mn yvoaotig cuyvottog: ofeio moykpeatitido

Awotapay£c ToV NIATOG Kol TV YoM OOpmV:

- Yravieg: AVENGELS TPOVCAUIVAGHV

- Mn yvooTig cuyvOTNTOG: KUTTOPOAVTIKT NTOTITION OV UIOPEl v 001 yNoeL 6€ 0&eia
NTOTIKY AVETAPKELDL

Awrtopoyéc Tov dEPUATOC KO TOV DTTOSOPLOL 1GTOV:

- Oyt ouyvée: Kvnouog, epunua, depuatikn oAriepyia, kKvidwon

- Yravieg: YmepevoioOnoio

- [ToAV ondviec: [ToAD omdvieg TEPIMTOCELS GOPAPDY SEPUATIKADV AVTIOPAGE®DY (OTMG
ovvopopo Stevens-Johnson (SJS), to&ikn emdepuikn vekpoivon (TEN) kot o&gia
vevikevpévn e&avOnuatikn eAvktaivoon (AGEP)) éxouv avagepbel yio tnv
TOPOKETOUOAT

- Mn yvoaotig cuyvotntog: Ooappakeutikd eEavonua

Xnueimon:
O acBevig mpémet va cvpfoviedetor va dtakontet o Lonalgal kot va emkovmvet pe tov

0TPO OUECMG LOAG ELPAVIGTOVV TO TPMTA GNUELN avTidpacng vrepevacnciog.

Agv vLapYOLY EVPNLATA TOV VO LTOSEKVHOLY OTL 1] EKTAGT] KO 1] PVOT TV avemBOUNTOV
gvepyelmdv ow&avovral and 1o otafepd GUVOLACUO, OTAV YPTCYLOTOLEITAL COGTA, GE GUYKPLION
LLE TIC LELOVAOUEVES OVGIEG.

Q¢ mapdywyo g Lopeivng, N POGPOPIKN KMOEWVN UTopel va TPOKUAESEL SUGKOIAOTNTA ECV
Aappdvetar o Lokpoypovieg TEPLOS0LG.

H paxpoypdvia yxpnon cvvendyetor eniong tov kivouvo e&dptnong.

2TEPNTIKG GUUTTOUATO, UTopel Vo Topatnpnlodv pe amdToun SLOKOT LETH aTd
LOKPOYPOVIL YPNoN. L€ VYNAOTEPEG OOGELG, 1) KOIETVN EXEL TIG TEPICTOTEPES OO TIG
avemBouNTeg EVEPYELES TNG LOPPIVIG CUUTEPIAUUPOVOUEV®V KOTAGTOANG TG AVOTVEVCTIKNG
Aertovpyiag, Téong Amobupiag, {aANG, KataoToANg, vavTiog kot epétov. [epartépm
avemounteg evépyeteg e€artiag T KOOEivng cuumeptapupdvouvv: poon, evgopia, Svoeopia,
KOTOKPATNOT OVP®V.

Avtidpaceig vrepevaictnciog (Kvnopog, kvidmon Kol 68 GTAVIEC TEPITTOCELS VO UQ)
&yovv emiong mapatnpnOei.

Emuiéov, &xovv mapatnpndei Bpadvkapdia, CoAn, opbootatikn vedtact, yevdacOcels,
vroBeppuio, cOyyLOM, EpLOPITNTA 1)/Kot EEoyT TOV TPOGMTOV, GO TOAUDY.



Ava@opd mOavorLoyOOUEVOVY AVETIOVUNTOV EVEPYELOV

H avagopd mboavoroyodpevov avemBOunT®v evepyeudy HETA amd T yoprynon Goelag
KUKAOQOPIOG TOL POPLOKEVTIKOV TPOTOVTOG ival onuavtiky. Emttpénel ) cuveyn
TOPOKOAOVON OGN TNE GYEONS 0PELOVC-KIVOHVOL TOL QUPLOKEVTIKOD TPOTOVTOG. Znteitatl and
TOVG EMAYYEALOTIEC VYELOG VO AVOPEPOLY OTTOIEGONTTOTE TTIHAVOAOYOVUEVEG OVETIOOUNTES
eVEPYELEG LEGM TOV £BVIKOD GUGTNLATOS AVAPOPES

EBvikdg Opyaviopog @appdxmv
Meooyeimv 284

GR-15562 Xolapyog, Adnmva
TnA: +30 21 32040380/337
®ag: +30 21 06549585
Iototonog: http://www.eof.gr

49 Ymnepodoooloyia

HMxkiopéva dtopa, pikpd moidid, acOeveig e Nmotiky Slotopayn, Le ¥povid KATavAaA®o
OAKOOA 1 [E XPOVIO VTOGITIGUO, KAOMDC Kot aceveic 6TOVG 0TOioVE GLYYOPTYOVVTAL
eappaka wov exdyovv Evivpa Bpickovior oe avénuévo kivovvo dnintnpicong,
coumeptAapPavorévng potpaiog KoTtainéne.

NevpoarsOntiplog kdpwon (oxeTilopevn Ue ToV KOYAIR) UTopel va ELQUVICTEL OTaV Ta
(OPUOKEVTIKE TPOTOVTA GUVOLOCLOD TOUPAKETAUOANG Kol KOOEVNG vpioTavTal Katdypnon,
Aappdvoviol og KaTaoTAoELS XPOVING VTTEPOOCGOAOYING 1) 68 BEPATELTIKEG HOGELS Ol OTTOIEC
vepPoivovy oNUOVTIKG T GUVIGTOUEVT dtapkela Bepameiag.

2ZVUTNTAOUOTO

Ta cvprntdpato and vrepPoikr ddéorn Lonalgal eivon 6pota pe ta coumtdpate and
VIEPPOLIKY| HOOT| TOV PELOVOLEVOV OLGIHV AAUBOVOLEVOV YOPIOTA.

Hopaxetouoin

Ta cvpuntdpata gpeaviCoviat, covinbwg, Tig TPATES 24 dpeg Kot TEPAAUPAVOLY wypdTNTaL,
vavTtia, Epeto, avopeéio Kot Kothakd dAyoc. Ot acheveic umopel T0TE VoL ELPAVIGOVY pid
TPOCMOPIVI VIOKEIUEVIKT PEATI®ON, 0AAG Topopével Eva EAA@PD KOTAOKO AAYOC G EVOEIEN
nratikng PAaPNG.

Mepovopévn AMym Topaketouding tepimov 6 g 1 meprocdtepo o evihikeg 1 140 mg/kg oe
Toud1d Pmopel va TPOKOAEGEL NATOKVTTAPIKT VEKP®OT. AVTO pmopel va 00N yNoeL 6€ TANPN
LN QVTIGTPENTH] VEKPWOGT] KO GTI GLVEXELD GE NTATIKY OVETAPKELD, OLOPPAyie. TOVL
YOGTPEVTEPIKOV COANVA, UETABOAIKN 0EEMGT, EYKEQPUAOTADELD KO SAYVTN EVOLYYELOKN
&N, 1 omoia pmopel pe tn oelpd ¢ va e&elybel og kopa kot Odvarto. [apdiinieg
avénoelg otig Nrotkég tpavoapvdoss (AST, ALT), ot YOAOKTIKH a@udpoyovacT Kot )
yorepuOpivn kot avénon 6o ¥povo ¢ TpobpouPivie, mov cupPaiver 12-48 dpec petd v
Ay, &xovv mopatnpndel. Ta Khvikd coprtdpata omd PAASN Tov Hatog eivar cuvnbmg
EUOOVN LETA OO 2 NUEPES KAl PTAVOLY GTO UEYISTO PETd amd 4-6 nuépec.

O&eia veppikn avemapKeLl LE OEEI0L COANVOPLOKT] VEKP®GOT UTopel va avamtuyel akdua, kot
0€ OmOVGio GNUAVTIKNG PAGPNC TOL NTaTog. AMA 1N NIATIKA GUUPBAUATO, OTMG
LLOKOPIIOKEG OVOUOALES Kot TayKpeaTiTdn £xovv emiong avapepbel 6TL cupufaivovv petd
amto VIEPPOAIKT] 6OCT) TAPUKETAUOANG.


http://www.eof.gr/

Kwoeivy

Ta copmtopate omnd VIEPdOcOA0Yin e OTIOVY0 EEQLTIOG TNG TEPLEYOLEVIG KMOEVIC TOV
Lonalgal avapévetat va eppavicodv vopitepo. omd ta onpeio To&EkOTNTAG TG
TOPOUKETAUOANG.

To yopakINPIoTIKO TNG LTEPSOGOLOYING e KMOEIVN EIVAL 1] KATOGTOAN TNG OLVOTVEVGTIKNG
Aertovpyiag. Emiong, £xel mapatnpnei poon evd ot kOpeG pe TOAD Eviovn poor gival
naboyvopovikéc. Emiong, umopel va cuvodedovtal arnd vootayud, eEealocdpevo og AMBapyo
KoL KOO, LE EPETO, KEPAAOAYIO, KATAKPATNGT OVP®V Kol KOTPAV®V, LEPIKES POPES
coumeptropPavouévng Bpadvkapdiog Kot e peimon e aptnplokng tieonc. Eminatikég
kpicelg cupPaivouv tepiotaciakd, Kuping oe madld. H exkdnimon drvolag pmopel va etvar
potpoict.

O¢epaneia

Orav vrdpyet vmoyia INAnpiacns pe TapaKeTaporn, evdeikvotal evooeAEPLa yoprynon
0VGLMV TTOL givar 50TEG GOVAPLIPLAOUASAS, OTMG 1) N-UKETVAOKVGTEIVY, EVIOG TOV TPAOTMV
10 opov petd ™ Aqyn. Hapdro mov n N-akeTLAOKVGTEIVN VOl TO OTOTEAECUATIKNY EQV
Eexvnoel LEca o€ QT TNV TEPi0d0, UTOPEL OKOUA, VO TPOGPEPEL GE KATO10 Babud
npootocia v 800l £mg 48 dpeg Petd T AYN: 6€ ATV TNV TEPINTMOT, AopPaveTol yio
TEPLOCOTEPO YPOVIKO SIAGTN LA

H ovykévipmon TAdopatog g mapokeTapoing puropel vo petodel pe arpoditbAvon.
2UVIGTATOL TPOGOIOPIGUAG TNG GVYKEVIPMOOTG TAAGLOTOS TNG TOPAKETAUOANG.

I'evikd pétpa (m.y. evepyog avBpoakag) Ba mpémet emiong vo AneBodv vroym. Ilpodcheta pétpa
eCaptovtar and ™ cofapotnTa, TN OGN Kol TNV TOPELR TOV KMVIKAOV COUTTOUATOV TNG
MANTNPIOONG UE TOPOUKETAUOAT KO TPETEL VO, AKOAOVOOVV TPOTOKOALN EVTOTIKNG
Oepameiog.

Yg TePINTMOOT KATOGTOANG TNG AVATVEVGTIKNG AElTovpYiag, dtutnpnote Patn v
OVOTTVELGTIKT 000 KoL EVIGYDGTE TOV AEPIGUO €AV KPIveTal omapaitnto, yopnynote o&uyovo.
Evdeyopuévog umopet va yopnyn0et varo&ovn (€181kdg ovtoyovicothg tov omtovywnv): 0,4-2 mg
evooprefing. Eravaiapete T d0om kdbe 2-3 Aemtd edv dev vdpyel andkpion, £0G i
ouvolikn| d6om tv 10-20 mg.

Ipocoyn: H didpketo tng dpdiong e varo&ovng (2-3 dpeg) eivarl pukpotepn omd ovt
TOAADV OTIOEWMV.

Q¢ avtidota yopNyouVTUL OVGIEC, TOL EUTAOLTILOVV TO NTUTOKVTTAPO, LE YAOLTOOEIOVN, OTTMC
N OKETVLAOKVGTEIVN Ko 1) pebetoviv.

H avtyetdnion npénet va yiveton toyémg Kot 0 acfevig vo vOoAEDETL KOl oV KO OgV
vapyovv cvumtouata. Extedeitor mAvon otoudyov, 1 epdcov 0 acbevig datnpel TIc
alo0ncelg Tov, TpoKoAeiTol EUETOC Kot yopnyeitan evepyomopévog Lmikog dvOpakac.
AvTipetonilovtol To GUUTTOUATA.

H epdmoé My dveo tov 10 g TopakeTaltdAng Lropel vo TpokarEcel KAVIKMG EKONAN
nratokvTToplkn PAGPN. Bapid Oavamedpa PAGPN cuvnBmg exépyetar pe tn Afym dve tov
25 g. O1 6VYKeEVIPAOOELG TNG TOPUKETAUOANG 6TO TAdGHO oyeTilovTot pe T cofapotnTo TG
nratikng PAGPNS. Eninedo dvo tov 300 mg/ml, 4 dpeg petd t Aqym eivor vOEIKTIKA
avantuéng cofapng PAapns. Enineda kdtw tov 150 ug/ml onuaivovv 6t n avamtoén
NTATOKLTTOPIKNG PAGPNG glvar omiBavn.

O «ivévuvog avamtuéng nroatokvttoptkng PAAPNG o oyéon e Ta emimeda TNG TUPOKETAUOANG
070 TAdop TpokvITel amd To vouoypappo tov RUMACK MATTHEW. To vopdypappo
oy0EL LOVO Yo €QAamas Aqyn.
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Kotd RUMACK MATTHEW voudypoypipo Tpocdiopicpod Tov KvduvoL NTOTOKVTTUPIKTS
BAGPNC COLPOVA LLE TIC CLYKEVTPMGELS TNG TOPOKETAUOANG OTO TAAGE LEYVEL HOVO Yl
e@amag Myn mapakeTapoing. ['a ta dtopo vynAod Kvdvuvov, o kivouvog apyilet non arnd
™ GUVET YPOpp.

Alkoolkoi M acbeveic Tov AapuPavouy ApIOKa TOV EXAYOLV TO NTOTIKE Evivua
KIVOLUVELOLV VO, aVOTTOEOVY NTOTOKVTTAPIKT PAGPN HE YauNAOTEPES CLYKEVIPDGELS.

Olot 6c0t Exovv AaPet vtepPoAIKT OGN TAPAKETAUOANG TPEMEL VAL AVTILETOTILOVTOL e
YOPNYNON OKETVAOKVOTEIVIG LETA TNV TADOT] TOV GTOUMYOV KOl T1 JOPNYNOT| TOL
evepyomompévou avBpaxa. H amotelecpatucotnto g etvat 16co peyaivtepn 660 toybtepa
xopnyeitat, duvatdv Opmg va yopnyndet kot 15 dpeg peTd T ARYN TNG TAPUKETAUOANG.
Apykd yopnyovvtar amd to otopa 140 mg/kg B.E. ko ot ovvéyea 70 mg/kg ke 4 dpeg
17 popéc cuvolikd. EGv petd tnv évapén g yopnynong aKeTvAoKLGTEIVN S AneBovv Ta
OTOTEAECLLATO TG CLYKEVIPOOTG TNG TAPOUKETAUOANG GTO TAAC A Kol £ivol EVIOC TV
AcQUA®V 0pi®V 1 YOPNYNON TNG UTOPEL VO SLKOTEL.

EvaAlaxtikd yopnyovvrat apyikd 150 mg/kg B.X. aketvdokvoteivng (pap. Tpoiov
PARVONE) cg¢ didAvpa 20% pe 200 k.ex. opod yAukolng 5% evéoeiéfia Eyyvon 50 mg/kg
B.X. 6¢ 500 k.gk. yYAvkOInG yio i emdpeves 4 dpeg ko petd 100 mg/kg B.X. o 1L yAvkolng
Yo Tig endpeveg 16 dpeg.

Q¢ avtidoto g kmdeivg yopnyeitatl  varo&ovn (eapu.mtpoiov NARCAN). Apyikd
xopnyovvtat evéopreBiong 0,4 mg £wg 2 My kot exavorappdvoviar Kabe 5 Aentd avaroyo pe
v avtomdkpion. H cuvolikn d6om vo unv vrepPaiver to 10 mg. Edv mpdxetton yio
eEapnuévo amod ta 0mLoeldN dTtopo, ot docelg peiwvovtatl ota 0,1 mg £éwg 0,2 mg. Zto Todud
N 86om g varo&ovng eivor apyikdg 10 pg/kg B.X. kot av xpelaotei, 6tn cuvéyelo vyniotepn
d6om 100 pg/kg B.X.

5. OAPMAKOAOTI'IKEY IAIOTHTEZ
51 @appokodVVOpPIKES 1OLOTNTES

Ddappokobepamentikn oudda: Kmdegivn kot mopakeTapoin
ATC kodikdoc: NO2AJ06

Hopoxetopoin
H mopaxetapdin £xel avaiyntikéc Kot avTimupetikég 1010tnTeg. O akpiPg unyoviopoc
dpdong dev eivar Yvootog. AVacsTELAEL IoYVPE T cuvBeon TV TpooToylavovdyv 1o KNI,



OAAG avaoTEALEL LOVO 0G0EVMG TN GVVOEST] TV TPOGTAYAAVOILVAOV GTOVG TEPLPEPLKOVS
otovg. Eniong, avactéddel tn dpdomn TV evOOYEVAOV TLPETOYOVAOV GTO KEVTPO puOong Tng
Oepuokpaciog otov vwoHdAapo.

Kwoeivy

H xmdeivn etvar éva aoBevég avolynTikd pe kevepikn opdor. H kmdeivn ackel tn dpdon g
LEC® TOV P-OTOEWMV VITOJOYEMV, TAP  OAO OV 1 KMOEIVN €XEL YOUNAN CLYYEVEWD YLa
OVTOVG TOVG VITOSOYELG, KO 1] OVAAYNTIKY] TG OpAoT| OPEIAETOL GTN LETOTPOTT TG OE
popeivn. H kmdeivn, edkd o€ cuvOLAGHO e GALD avOAYNTIKG OTMG 1) TOPOKETAUOAT), £XEL
dexOel 61 givar amotedes ATk 6ToV 0&D aAyooONTIKO TOVO.

20vovaouos
To Lonalgal givat éva dpactikd avaryntikd. Aroteheital ommd GLUTANPOUOTIKEG OPAUCTIKES
0VGIEG e DLOPOPETIKES 1O10TNTES, OAEG e EvOeEn TNV eEAAEWYT TOL TOVOV.

O ovVdVAGHOG TAPAKETAUOANG Kot KOOETVNG Exel cLYKPLOEl e moKida avaAynTIKA Ko
EIKOVIKO PApLaKo og KAVIKEG pedétes. O o1abepds GLUVOVAGHUOC TV GTOTIGTIKMG G LOVTIKE
OVATEPOC OO TO EIKOVIKO PAPLOKO GE OAEG TIC TEPITTAOCELS. Mepikég HELETE ExovV dMGEL
GTO(ELN TOL SNAMVOLV OTL 1] OVOAYNTIKY] OTOTEAECUATIKOTITO TOL GLVOLOGLOV,
GUUTEPTAAUPOVOUEV®Y QVTOV OOV 1] H0GOAOYIO TV LEHOVOUEVOVY OPUCTIKOV OVGLOV
av&averal, Elval OvVATEPT] OLTHG TOV UEULOVOUEVAOY OPOUCTIKOV OVGLOV, DTTO TNV TPodmddeon
TOV OTOOEKTMV KIVOUVOV.

52 ®appokoKivnTIKES IO10TNTES
Hopaxetouoin

Amnoppognon kot Katavoun

H mopaxetapdin amoppo@dtor Taytms Kot oyedov €5’ 0AOKANPOV Ao TO AENTO £VIEPO UE
LEYIOTEG GUYKEVTIPMGELS 6TO TAAGUA Vo, emituyydvovtal €viog 0,3 €mg 2 wpdV HETA TNV Ao
TOV 6TOHOTOC ANYT. MeTd and yopnynon amd to opho N amoppdPNoN TNE TAPAKETOUOANG
elvar uikpotepn kot fpadvTepn amd OTL PE TV ad TOL GTOUATOG ANYN UE OTOAVTN
Brodwabecipotnta nepimov 30-40% kot péyiotes cuykevtpmoels 6to TAdopa 1,3-3,5 dpec. To
(QAPLOKO KOTAUVEUETUL YPYOPO KOl OMOIOUOPPO GTOVG 1GTOVG KO SLOTEPVE TOV
OLOTOEYKEQOAKO payrd. H amdivt Brodiabecipotnto petd and yopnynon amd 10 6TOu
notkiAAel peta&d 65% kar 89% vrodnidvovtog eavouevo tpdtng dtvdov 20-40%. H
vnoteio emToybHveL TNV amoppoOPnom 0AAG dev Exel Kopld enidpaor ot Prodiebecipudtra.

H ocOvdeon pe tig mpoteives eivar pukpn (mepimov 5% Emg 20%) oe Oepamevtikég S00ELS.

Buopetaoymuatiopog

H mopaxetapudin petafolriletor extetapéve ato NTap koping oe adpavr culgvyuéva
yAvkovpovidia (mepimov 60%) kot Beukodc eotépes (nepinov 35%). Ze vepBepamevTiKES
000g1g N peTA oAk ot 006G Kopéyvutal Toxéms. 'Eva pikpd mocootd petaforileton amd
T 160éviupa Tov kKutoypoduatog P450 (kvupiog CYP2EL), 0dnydviog 610 oynuotioud evog
oo petaforitn, g N-aketvio-t-Beviokvovoipiving (NAPQL), o omoiog pucioloyikd
OTOTOEIVAOVETAL TAYXEMS OO TN YAOLTOOEIOVN Kot OTOPAAAETAL MG LEPKOTTOTOV PV KOt
ovlevyuévn kvoteivn. Katomv palikng vrepdocoroyiog, Topdia avtd, To exinedo e
NAPQ1 av&dvovtat.

AmofoAn

Ta mpoidvto o0levéng e YAvkovpovidia kat Osukd amoBaAloviol TANPOS LECH TOV 0VP®V
péoa og 24 dpec. Arydtepo amd 5% g 660mg amofdiietar g apeTaPAnTn ovsia Tov dev
vrofdrdetan o€ petaforicpd. H ovvolikn kabapon givar 350 ml/min.



H numepiodog Long oto mAdopa stvar 1,5 €wg 3 dpeg, oe Bepamevtikég d00eLS. L TodLd 1
numepiodoc Long ivar Topatetapévn kot 1 Osukn ovlevén givar ) Kopro petaforkn 066¢. H
numepiodoc {ong 6To TAUCHO TNG TOPOKETAUOANG EIVOL ETIONG TOPATETAUEVT GE YPOVIOL
nmatikny voco Kot og acbeveic pe coPapd dratapaypévi nmatiky| Aettovpyia.

Kwoeivny

Amoppognon kot Koatavoun

Metd amd TpocAnY” 0o T0 GTOUE 1] KOJEIVN OTOPPOPATOL IKAVOTOUTIKA KoL 1] 0OALTY
Brodrabecipotnta voroyiletan og 40-70%. Ta enimeda TOV TAACUATOG PTAVOLY TO HEYIGTO
TOVG Péca o pia dpa.

[epimov 25 pe 30% tng kmdeivng mov yopnyeitan deouedeTal 6€ TPOTEIVEG TOV TAAGLOTOC.

Buopetaoymuotiopdg
H xwdeivn petaPolrileton oo Nrap kuping amd 1o CYP2D6 og popeivn kot and to CYP3 A4
oTOoVG 0dpaveic peTaPoriteg voprkmOEiv Kot vopropeivn.

AmofoAn

H amofoln ¢ kwdeivng kal Tov petafoltdv g AapPavel ydpo oyedov €€’ 0AoKANpov
HEo® TtV veppdv (85-90%), xuping og Tpoidvta chEevéng e yYAvkovpovikd o&D Kot
Bewpeitor 6T1 ohokAnpoveTo petd and 48 dpec. Ta mocootd (eAedBepng kot culevypévng)
g d6omc mov Ppiokovtar ota ovpa efvar mepimov 10% g popeivne, 10% g voprmoeivg,
50-70% g kwdelvng ko Aryotepo and 5% g voppopoivng. H numepiodog {mng oto
mAdopa gival 2-4 dpec.

5.3 Mpoxivikd dedopéva Y10 TNV A6QAALEL0

Agev vrtapyovv perétec to&kotntag pe 10 otafepd cuvdvacpo tov Lonalgal (mapaketopoin
Kol QOo@OPIKT KodeivN NuEVLOPT). Kabdg To empuépong cuetatikd £0uV S10popETIKONS
UNYOVICUOVE POPUOKOAOYIKNG OPAGTNPLOTNTOC KOl SLOQOPETIKEG LETAPOAIKEG 000VG OEV
OVOULEVETOL GUVEPYIKT TOEIKOTITO TOV GLUVOVAGHOV.

Hopaxetouoin

H o&gia to&ucdtnTa TG TOPAKETAPOANG 0O TO GTOUO GE TPOKTIKA KoL [UT) TPOKTIKA
Kopoivotay amd 760 mg/kg £mg 3700 mg/kg. Etov avBpwno, tapoatnpndnke ofeia To&ikoTNnTO
v Topaketaudin. H Qavatneopog 66on yia v mapaketapudin eivon mepirov 10 g
(nratoto&ucotnTaL).

Ta mepopatolma kot ot acbeveic pe cofapn dnintnpicon epepovitovv nroatikn PAGSN
(kevtporoPLddng vékpmon) Kot AydTEPO GLYVA, VEPPIKN aVETAPKELD (VEKP®ON TOV £YYDC
ocwlnvopiov). H éktaomn tng nratikng vEkpmaong avéavet pe tn 66om kot oyetiletal 6Teva ue
NV 0OENGCT TV CLYKEVIPDOCGE®Y TMOV TPOVCOULULVOGMY GTOV 0p0.

H xdpra petaforikny 006¢ TG mopoKeETAUOANG EIvaL 0 GYNUATIOUOS TOV YAVKOVPOVISIon
(apyn, vymAn kavotnto décpevong) kat 1 ovlevén pe Osukd o0&y (Tayeia, yapnAn KavoTnTo
déouevong). Mia degutepevovoa 030G TEPIAAUPAVEL TO GYNUATICUO TOV IGYLPADS EVEPYOD
petaforitn NAPQL (N-oketvho-m-Beviokivovoiuivn) o omoiog cuvnbmg decpedeton Kot
adpavomoteitar amd exhextikn oOlevén pe nratiky yhovtabeidvn (GSH).

Metd and po nratotolikn 6001, 1 YAoutabeiovn petmvetot Kot o To&ikdg pHetoforitng
ovvdéeTol 16000evic o€ (OTIKEG TpWTEIVEG Ko v TPOKAADVTAG KUTTAPTKT PAGLN Kot
vékpmon. Arotelecpatikn Oepameio Tng ToEIKOTNTOG TNG TAPUKETAUOANG TEPIAAUPAVEL TN
XOPNYNON EVOAAOKTIKMOV S0TMV GOVAPLIPLAOUAIAS, TT.). TPOSPOU®DY OVGLOV TNG
yAovtabeidvnc.



Ext6¢ amd v o&ela to&ikdtnTa, 1 ¥pdvic VITEPOOGOAOYIN LE TOPAKETOLOAT Kol EXIONG M
YPNOM VTOTOEIKADV FOGEMV TOPAKETAUOANG Y10 APKETEG EPOOUADEG EXEL GLOYETIOOEL g
xpoVia evepyo nratitida. [lapodio Tov N NraToToKoOTNTO EIVOL TO O GLYVO ATOTEAEGLLOL TNG
ONAnplaong L aketapvoeaivn o telpapatolma Kot Tov dvBpwmo, ¥pdvia veepikn vOGog
GUUTEPTAAUPAVOLEVIC VEKPOOTG TMV €YYVS GOANVapioV Kot didueong veppitidag Exovv
emiong mapatnpnOel.

Yrfpyav €1€poyEV AMOTEAEGLOTA TOV PEAETMV YOVOTOEIKOTNTOG KO KOPKIVOYEVEGTG TTOV
deényonoay og poeg ko emipveg. Me Bdon ta dedopéva and Tig froavoivoeig NTP og poeg
Ko EMipVEG, 0 Atebvig Opyaviouog yio v Epevva tov kapkivov (IARC) katétale v
TOPOKETALOAT ®G UN-YOVOTOEIKT KOl LUN-KapKvoydvo.

H mopaxetapdin dwomepvd tov miakovva. H mapoaketapodn €yl avopepbei wg pn
TEPATOYOVOG G TEPANATOL®a Kot avBpdTovs. Agv vtdpyovv S100EG1LEG AVaPOPES OTL T
TOPOKETALOAN TPpOoKaAel LelmoN TNG YOVILOTNTOG KOl TEPYLETOYEVETIKT] AVATTLEY G
TEPOUATOL®O. KOl TOV avOpwTo.

Agv vrdpyovv copfaticég peAéteg yio TNV a&loAdynon g ToEIKOTNTAG GTNV OVOAPOy ™Y
KoL TNV ovATTuén Le TN XPNoT TOV I6YXVOVIOV OT0OEKTMOV TPOTOTIMV.

Kwodeivny

H o&eia LD50 ¢ ¢oo@opikng Kwdeivng o€ dtopopeTikd €idn kopaiveron amd 100 mg/kg émg
427 mg/kg. Ztov avBpwmo, Exel mapatnpndei ofeia ToikdnTo Yo kwdeivn. H Bovatnedpog
d0om Yo TV kwdeivn givar peta&y 500 mg kon 1 g.

"Evag apBpog pehetdv yovoto&ikdtntag Exouvv yivel, amd Tig onoieg OAES VTOINAMVOLY OTL Y|
KOV OV giye KAUGTOYOVO dpaoTnpldTTe. ZOUQ®VO UE TN dNUoctevpuévn BipAtoypagia, 1
KOV OgV EIval KOPKIVOYOVOG GE LDEG KOl EMIUVEC.

To evdeyOUEVO TEPAUTOYEVEDTG TG KMOEIVNG 0paTd GE KATOLEC LEAETEG OE TTElpapaTolma dev
vroopiletol amd dArieg. Meréteg TV 0TO EVOEYXOUEVO TOEIKOTNTOG OTNV OVATTLEN ATd
MV KOJdEIVN &xovv yivel og kpikntovg kot enipves. To NOAEL fitav 10 mg/kg/muépa
(kpicnrot) ko 75 mg/kgmuépa (ETIUVES), TOV AVTIGTOLEL GTO EVIEKATAAGIO TNG UEYIGTNG
avOpamvne nuepnotag Bepamevtikng doomng and o otopa. Iapatnprinke peioon ota péca
euPpvikad Bapn, yopic Opmg tnv mapovsio dvomiacidv. [lapdpola coprnepdopata TponAdov
OTtO TO, ATOTEAEGLOTOL LLLOG TTPOT)YOVLEVIG LEAETIG OE KOVIKAOUG KOl EMIUVEG.

6. OPAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Kotahoyog ekdoywv

KoAroedég 6101810 TOL TTVPITiO, ApvAo apafocitov (Enpod), atBviokvttapivr, GTENTIKO
LOYVIO10, PIKPOKPUGTOAAIKT KUTTOPTIVY], VATPLOVYOG KAPUEAAOLN

6.2 AocvppatoTnTeg

Agv gepappdlertar.

6.3 Awdpkero Long

36 unvec.

6.4 Idwitepeg TPoPLAAEELS KOTA TV QUAGEN TOV TPOIOVTOG

Ogppoxpacio < 25°C



No puAdooetal 6€ AGPAAES HEPOG LAKPLE OO TOIdLA.
6.5 ®Vo1 Kl GLGTUTIKA TOV TEPLEKTN

Kovrti tov 10 diokiov ot blister.

6.6 Idwitepeg mpopuraters amoppryng

Kabe aypnoiponointo @opuokevtiKo mpoidv 1| VIOAEO TPETEL VA, ATOPPITTETOL GOUPOVOL
LLE T1G KOTA TOTOVS IoYVOVGES GYETIKES OLUTAEELG.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX
Lavipharm A.E.

0006¢ Ayiog Mapivag, 190 02 Iowavio Attikng

TnA.: 210 66 91 000

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

36884/29.07.2008

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX / ANANEQXHYX THX AAEIAX

13.09.1988

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

21/12/2023



