HEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY IIPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

Quimodia 5% xpépa.
pep

2. MOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOEXH

Ké&0Be poxeriokog mepiéyet 12,5 mg yukipnoom og 250 Mg kpépag (5%)Ta 100 mg kpépog
TEPLEYOVY 5 mg YWKIUOON.

"Exdoyo pue yvoo dpdon:

mopoddpouPevioixog pebBviestépag (E 218) 2,0 mg/g kpépog
mopoddpouPevioixog mpomvieotépag (E 216) 0,2 mg/g kpéuag
KNTOALKN 0AKOOAN 22,0 mg/g Kpéuag

oTe0TVAKN 0AkoOAN 31,0 mg/g kpépag

Bevluin aiiodin 20,0 mg/g kpéuag

[N tov TAnpn katdloyo Tov exdoywV, BA. Tapdypago 6.1.

3. ®APMAKOTEXNIKH MOP®H
Kpépa
AgvKn £m¢ VTOLEVKT) KPELQL.
4. KAINIKEX [IAHPO®OPIEX
4.1 OgpomevTikég gvositelg
H xpépa yikipodng evosikvoton yio tnv tomiky Oepaneio tov:

KovovAoudtav Tov eEOTepK@V YEVWNTIKGOV 0pYOveY Kol eE@TEPIKOV TEPITPOKTIKOV
KOVOLA®UATOV (0EVTEVH] KOVOLAMDUATO) O EVIAIKEG

MiKp®V KOPKIVOUATOV TOV ETQAVEINKDY Bactkdv kuttapwv (sSBCCs) og evilikeg

Klviké tomikov aktivikov kepatocewv (AKSs) yopig vrepkepdtmon kot yopic vreptpopia, 610
TPOCHOTO 1) GTO TPLYWOTO TNG KEPOUANG OVOGOETAPKAOV EVNAIK®V acBevav, 6tav to péyebog 1 o apBpog
TV PraPdv Teplopilel TNV OTOTEAECUATIKOTNTO KOV TNV 00EKTIKOTNTA. TNG Kpvobdepameiog Kot Ta
Ao Tomucd Bepamevtid péso avtevdeikvovton i) givarl Aydtepo KatdAAnia.
4.2 Aocoloyio ko TPpOTOG YopyNOoNS

Aocoroyia

H ocvyvomta epappoync kabaog kot 1 didpketo e Oepameiog pe KpEUo WKIUOOMG Slopépouy
avaioyo pe v Evoeidn.

KovovAmuoto eEMTEPIKOV YEVVNTIKDOV 0PYOVOV GE EVNAIKEC:

H xpépa yikipodng o mpénet va epapuoletar 3 gopég tnv efdopdda (rapadetypa: Kabe Agvtépa,
Tetqptn kot [Hapaokevn 1 kéBe Tpitn, [Téuntn Kou XdPPoto) tpv amd ™ cuvnbiocuévn dpa
KatdAong kot 0o Tpémel va mapapével oto déppa Yo 6 émg 10 mpeg. H Bepamevtikn aywyn pe kpépa
YKo G o TpEMEL VoL cuvEIGTEL LEXPL TNV EEAAEYT) TOV TEPUTPOKTIKMOV 0EVTEVOV KOVOLAMUAT®V 1
OLTOV TOV YEVVITIKOV 0pyavmv, yio Lol péytotn tepiodo 16 efoopddwv avd eneicdo10 KoOvOLAOUATOV.

IMa v mocoTNTa MOV TTPETEL VO EPappooTel, PA. Tapdypago 4.2 Tpdnog Xopnynong.



Kapkivouo Tpovelokayv Boctk®dv KUTTUP®V 6€ EVAMKEC:

Epoppoote v kpépo tpuctnddng yuo 6 efdouddeg, 5 popég tnv efdopdda (mapdderypo: Aevtépa £mG
[opackevn) Tpv amd Tig cLVNOIGUEVES DPES KOTAKAIONG KOl APT|OTE TNV VO TOPAUEIVEL GTO €L Yol 8
wpeg mepinov.

[Na v mocod™T0 TOL TTPETEL VO ePappooTel, PA.4.2 Tpomog Xopnynonge.

AKTIVIKN] KEPATWOT OE EVIAKEC:

H Oepancio Oo mpénet va Eekivioet kot va eEAEyyeton amd wtpo. H kpépa yukiynodng Bo mpémet va
epappoletar 3 popéc v efdopdda (tapdderypa: Asvtépa, Tetaptn kot [lapackevn) yo téooepig
ePoopddES, TPy amd TIC GLVNOIGUEVES DPES KATAKALIGNS KOt VO TOPAUEVEL GTO OEPLLA Y10 TEPTTOL 8
opeg. Enaprng mosotta kpépog B mpémnet va epopproletor yio Ty KaAvyn g vrd Bepaneio TEPLOYNS.
Metd amd mepiodo 4 efdopddwnv ywpig Oepaneia, Oa npénel va alodoyeitar o fabuodg kdbapong tov
AKTWVIKOV Kepatdoewv. Edv vdpyovv akdun aAroidoels oty teployn, | Oeponeio Oa mpénet va
emovolneei yio okoun téooepig foopaded.

H péyiot ocuvictdpevn do6on glvan £vag gaxelokog.

®a mpénet vo ANeOel vTdyn 1 dokon TG Bepameiag AV ELPAVIGTOVY EVIOVEG TOTIKES PAEYLLOVAOOELG
avtidpdoelc (PA. mapdypoeo 4.4) 1 edv eueoviotel polvvon oty Vo Bepaneio TePLOYT. TN devTEPN
nepintwon Ba mpénet va AneBodv KaTtdAAnia péTpa yuo v avtipetomion e Kabe nepiodog Bepameiog
dev Ba mpénet va mapateivetal mEpav TV 4 fOoHAd®V AOY® TOPAAENYNG KATOI®V EPOPUOYAV 1|
TEPLOOWDV AVATAVANGC.

Edv o vid Bepaneio meproyn| dev mopovcidcel mAnpn eEGreyn tov PAAPOV GE Lol ETOVUANTTIKY
g&étaon mepimov 8 efdoudosg et Tov tedevtaio kvxkho Bepamneiag 4 efdouddwv, unopei vo eetaotel To
gvdeyOUEVO evOg TPOcheTov KOKAOL Bepamnciog 4 efdopddwv pe Quimodia.

Edv o1 vrd Bepameio PAaPec eppavilovv averopkr aviamdkpion oto Quimodia, cuvietdtol S1popeTikn
Oepaneia.

O1 BraPeg axtvikng KepaTmong mov Exovv eEahelpbel petd and évav 1 600 kKOKAovg Bepameiog kot o
ouvéyeln emovepeavifovrol pmopovv va voPfAnbovv oe ek véov Oepameio, pe vav 1 600 TepaITEP®
KOKAOVG Oepameiag pe kpéua Quimodia petd omd pa tavon Bepameiog Tovidyiotov 12 efdouadmv (BA.
apaypapo 5.1).

IIAnpogopisc mov 16y HvOVY Yo OAEC TIC EVOEIEELC:

Av o 060m TopaAinedel, o acbevig Bo Tpémel va epaprOGEL TNV KPEU 0G0 o chVTOUa To Buundel kon
0T GUVEYELN TTPETEL VO GUVEYIGEL TO TAKTIKO TOV TPOypoupa docoroyioc. Evrovtolg, n kpéua dev mpémet
va epappoletal TEPIGGOTEPES Ao Wia opd TN HEPA.

Houdrozpiog winBvouog

Agv cuvioTdTon 1) 1pNHoN 6ToLE TaLdLaTPLKoVS acheveic. Aev vapyovv dtubéotua dedopuéva yio
TN PN TNS YIKIHLOING o€ Tondid Kot EQPovg OTIG EYKEKPLUEVEG eVOEIEELS.

To Quimodia dev mpénel va ypnoipomoteital o€ madid pe porvopoatikn tépuvo (molluscum
contagiosum), Loyw EMkeyng amotedeopatikoOtntag oty vosiEn avtn (PA. mapdypago 5.1).

Tpomog yopnynong

KovdévAmuoto eEOTEPIKAOV YEVVITIKOV 0pYEVMV:

IIpémer vo epappdletal évo Aentd oTpOUO KPEUAG UIKILOONG Kol Vo, yivetal exdAsyn otnv Kabopn
EMUPAVELD, TOL KOVOLADHOTOG LEXPL VA amoppopnBel eviehdg 1 Kpépa. EQapuocte povo o meployég mov
£€Yovv HoAVVOEL Kol OTOQUYETE TNV EQAPUOYN TNG OE ECOTEPIKEG EMPAVELEC.

H xpépo ykiypnddng mpénel va epappoletorl mpv and Tig cuvnbicuéveg apeg katdkhone. Katd
dapkela Tov 6 £m¢ 10 opav Bepaneiag, TPEMEL VO ATOPEVYETAL TO VTOVE 1] TO UTdvio. META T0 TEPAG TOL



SLCTNHATOG AVTOV, EIVOL ATOPAITITO VO APALPEITOL 1] KPELD TUIKIHLOONG LE OVOETEPO GUTOVVL KOl VEPO.
H ypnion vrepPolikng mocoTNTOg KPEUOG 1] 1] TOPATETAUEVT] EPAPUOYT) GTO OEPLLOL EVOEYETOL VAL
mpoKarécel coPapd epediond oy meployn epappoyns (PA. mapaypdeovs 4.4, 4.8 kar 4.9). 'Evag
QaKeMOKOG TG HLoG xprong eivan apkeTds yio va kKadldyet £va kovdviopa emgavetag 20 cm? (repimov 3
TETPAYOVIKOV VTO®V). Ol pOKEMOKOL OEV TTPETEL VO EXAVOAYPT|GLOTOLOVVTOL EPOGOV £xovV avorytel. Ta
YEPLO TPETEL VO TAEVOVTOL TPOGEKTIKA TTPLV KO LETA TNV EQApUoYN NG Kpépag. Ot dvopeg mov dev Exovv
vrofAn0el o meprropn ko vroPdAilovtal oe Bepameia yio KovoLAGUATO KAT® omd TNV akporochia,
TPENEL VA, TPAPOVV TNV 0KpomocHia TPog Ta To® Kol Vo TAEVOLV TNV TEPLOYTN KAT® o' ovTh kabe pépa
(BA. mapdypago 4.4).

Kopkivopo emeavelok®dv Boctk®v KLTTapmV:

IIpwv Vv g@appoyn KpEUAG LIKIHOOMS, ot acBevelg Ba mpénet va mhévouy v viid Bepoaneio TepLoyN| L
0VOETEPO GATOVVL KO VEPD KL VO, TN GTEYVAOVOLV TPOGEKTIKA. [t TNV kédAvyn g vro Oepameio
mepoyng Ba mpémel va epopproOleTOL EMAPKNG TOGOTNTO KPELLAG, 1] OO0 TPETEL VO KAADTTEL £Vl
€KOTOGTO TOV OEPUATOS YOp® and Tov dyko. H kpépa Ba mpénet va epoppoleton pe erappd nacal otnv
vrd Bepaneio Teployn £wc 6tov amoppoendei. H kpéua Oa mpémnet va epappoletar Tpv amd Tig
ocuvN O HEVEG DPEC KATAKAIONG Kol VO TOPOUEVEL GTO OEPUA. Y10 8 dpeg mepinov. Katd to didotnua
aLTO, O TPETEL VAL ATOPEVYOVTAL TO VTOVG KOl TO UIdvio. MeTd 10 TEPAS TOL SUGTHOTOS ALTOV, Elvat
ATOPOITNTO VO AQPAIPEITAL 1) KPELLOL UIKILOOTG LE OVOETEPO GOTOVVL KOl VEPO.

Ot pokehiokot dev Ba mpémel va, eTavaypnoLomolovvTaL Epdcov Exovv avorytel. Ta yépro Oa mpénet
Vo TAEVOVTOL TPOGEKTIKA TPV KO UETA TNV EQUPUOYN TN KPEUAS.

H avtidpaon tov vrofoiridpevov oe Bepameia 6yKov oty KpEpa uKipodng Oa mpénet va a&lodoyeital
12 efdoudodeg petd to téhog tng Bepoameiog. Av o voPaAilopevog ce Bepaneion OYKOg TAPOLGIACEL EAATN
avtamdkpion, Ba wpémet vo, ypnoporomdei dtapopetikn Bepameio (BA. mapdypago 4.4).

Mmnopei va akoAovdnoet Tepiodog avamavong apketdv Nuep®dv (PA. Tapdypapo 4.4), o TePITTOOT TOV
1 TOTIKT OEPUATIKT AVTIOPAOT) TNV KPEUO LIKIUOOTG TPOKAAEL VITEPPOAIKT dLGEOpPin 6TOV acbevn 1 o€
nepintwon mov mapatnpndel polvven oty vrd Bepaneio Teployr. XNV TepinTwon avth, o Tpénet va
ANeBovV dALe KOTAAANAL HETPOL.

AKTWVIKT KEPATMON:

[pw v eQoppoy” ™G KpEUAG LIKIHOONS, o1 acbevelg Ba mpénet va mAévouy v vtd Bepoameio mepLoyN
LLE OLOETEPO CATOVVL KOl VEPO KOl VO T1) GTEYVMVOLV TPocekTIkd. Emapkng mocotnta kpépog 0o mpémet
va gpappoletal yio v KaAvymn g vrd Bepancio meployng. H kpéua Oa npémel va epappoleton pe
ghappd pacal otny vid Bepaneio meproyn £wg 6tov anoppoenBei. H kpéua Ba npémel va epappoletar
TPV 0To TIC GLVNOIGUEVES DPEC KATAKAMONG Kol VO TOPAUEVEL 6TO dépUa. YioL 8 dpeg mepinov. Katd 1o
dlonue avto, Oo TPEmEL Vo amoPehyoVTaL TO VIOLS KoL TO Uitdvio. MeTd To TEPag TOV SLUGTAIOTOS
QVTOV, EIVOL OTTOPOLTITO VO OLPOLPEITOL 1 KPEWO UIKIHLOONG LE OVOETEPO GATOVVL Kot vepd. Ot
@akeAioKol Ogv Bo TPEMEL VoL EMAVAYPTCLLOTOL0VVTOL EPOGOV £xovv avotytel. Ta yépro o mpénet va
TAEVOVTOL TPOGEKTIKE TPLV KOl LETE TNV EQAPLLOYN TNG KPELLAG.

4.3 Avrevosieg

YrepevaioOnoio 6t dpacTikn ovcia 1| 6€ KATOo1o amd To EKO0Y0 TOV AVOPEPOVTOL GTNV TOPAYPUPO
6.1.

4.4 E101k£G TPOELOOTOMGELS KU TTPOPVAAEES KATA TN Yp1ion

KovévAmuoto eEMTEPIKAOV YEVVITIKOV OpYEVOV, KAPKIVOLLO ETIQAVELOK®OV BOCIKOV KUTTAP®V Kol
OKTWIKN KEPATWON:

Amo@Uyete TNV EMOQT| LLE TO PATLA, YEIAT Ko povBovvia.
H xpépo quikipéong umopet vo ETOEIVAOCEL TIC PAEYLUOVAOIEIC GLVONKES TOL dEPLATOG.

H xpépo yukipoomg 8o mpémet vo yopnyeitol Le mpocsoyn o€ acheveic mov Yoy TpoywpPNGEL G



UETAPOGYEVOT) OpYAVAV (avoeopd oty Ttopaypago 4.5). Inuacio 6o tpémel va divetal ot oyéon
opélovg amod tn Oeparmeio pe KPEHO KIUOONG / Kivdbuvou pe ThavoTn T, amdppiyng Tov
LETApPOGYEVOEVTOG 0pYaVOL 1) LOGKEVLA-EVAVTI-VOGOL TOV EEVIOT).

Agv GuVIoTATOL 1] YPNON TNG KPEUOG LLUKIUOONG HEXPL VO ETOVAMmBEL TO dEppa peTd amd omoladnmoTe
mponyovpevn Bepamneia pe edppoxa 1 yepovpykn enépPaocn. H epappoyn oe oéppa pe Adon g
ocuveyelag Tov pumopel vo TPOKAAEGEL AVENEVT] GUGTNUATIKY] OTOPPOPTON TNG YKLULOING, YEYOVHS TOV
odnyei og adENom ToV KIVOHLVOL EUPAVIOTG avETIBOUNTOV vepyel®mv (PA. mapaypdpovg 4.8 kot 4.9)

Agv GuvioTATOL 1] ETIOECT TNG TAGYOVCOG TEPLOYNG KOTA TN ddpKeln TNG Oepameiog Pe KpEUQ LUKIUOONG,.

Ta ékdoya mapaddpobuPevioixog pebBvieotépog (E 218) kot mapaiidpo&uPevioikog npomviestépag (E
216) mBavov va TpoKakécovy aAlepyIKES avTidpaoels (miBavov oypeg). H knrodikn alicodin Kot m
GTEOTUAIKY] OAKOOAN TOAVOV VO TPOKAAEGOVV TOTKEG OEPUATIKES AVTIOPACELS (depLaTiTION amd ETAEN).
H Bevluiikn akicodAn umopel va Tpokarécel OAAEPYIKEG OVTIOPAGELG KO N)TTLO TOTTIKO £pefIGLO.

Eroavimg HETA oo Alyeg LOVO EPUPUOYES TNG KPEUOG LUKILOONG UTOPEL VO ELPOAVIGTOVV EVIOVEG
TOTIKEG PAEYLOVAOOELG AVTIOPAGELG CLUTEPIAUPOVOUEVOY EPIdpmong 1 ENPOTNTOC TOL déppatoc. Ot
TOTIKEC PAEYLLOVAOOELG AVTIOPAGELG UTOPEL VO GLVOSEDOVTAL 1] VO, TTPOT)YOVUVTOL GUUTTOUATE, YPITNG,
GUUTEPTAAUPOVOUEVOY GUUTTOUATOV OTG adtadesia, TUPETOS, vavTtia, poadyio kot piyn. Oa mpénet
va eEeTaOTEL TO EVOEYOUEVO OLOKOTTG TG dOGOAOYING.

H wiukpodn Oa mpénet va ypnoiLonoteitan Pe mpocoyn amd achevelg pe HLELdUEVO OUATOAOYIKO omdBe
(avapopd otV Tapdypago 4.8 J).

Kovévdouato eEOTEPIKOV YEVVNTIKOV 0pYAVOV:

H gumepio omd ™ ypnHon g KpERAS LKuooMg yia ) Oepomeio avopmdv pe Kovovldpoto akporocdiog
elvan meplopiopévn. H Baon dedopévav acpareiog og 0,11 apopd otn Oepameio ovopdv mov dev £xovv
VoPAnOel og meptTOopn pe KpEUa LIKIUOONG TPELS pOPEG TNV efdopdda Kot epapudlovy o Kadnuepvi
povTiva VYIEWVNC TNV TTEPLoYN vt glvar pikpotepn amd 100 acOeveic. Xe dAdec peréteg oTig 0moieg dev
axolovOnOnke kabnuepvi) povtiva vylewvng g akponocdiog, vanpéav 6o tepurTdoels Papldg eipmong
Kol pio mePInToon oTévmong Tov 0dNynoe o€ mepttopn. Emropévmg, 1 Ogpaneia ¢ avtdv tov mAnbooud
ac0evav cuvieTtdral LOvo 6Tovg Avopeg Tov gival og BEomn 1 emtBopody va akorlovBncovy Ty Kabnuepvi
poutiva vylewng g akpomocbioc. Or mpdipeg evdeilelg otévmong nmopel v TepAapPavouy TomKES
avtdpdoels (t.y. SidPpwon, e&éhkwon, oidnua, ockApuven) 1 av&avopuevn dvokoiio Tpafypatog g
axponocbiog Tpog To Tow. AV ELPAVIGTOVV ALTA TO, CUUTTONOTA, 1) Oepaneia TpEnel va dlokomel aAUEcMC.
Me Baon ta otoyeio mTov dtabétovue dev cuviotTdton 1 Oepameio ovpPNOPIKMY, EVOOKOATIKDV, TPUYNAIKOV,
opBikdv M evéompoKTIKOV Kovovimpdtov. H Bepaneia pe kpépo uikipnoong dev Ba tpémetl va apyiletl o
16TOVC OTOV VILAPYOLY OVOLYTEC TANYEC 1| TPOOLLOTA, TP LOVO LETA TNV ELOVAMOT] TG TEPLOYNG.

IMopatnpodvial cuYVE TOTIKES SEPUATIKEG AVTIOPACELS, OTMC Yo TOPAdEY O £pVON A, dSGfpwon,
€kdopa, amorémion kot oidnua. ‘Exovv, eniong, avapeplel kot GAAeg TOMIKES AVTIOPACELS, OTMG
oKAnpuvon, e&élkmon, dnuovpyio ePeAKId®MV Kol PLOUAId®Y. AV TOPOVLGLUCTEL KOOI [T OVEKTY
depUOTIKN avTidopaot, TOTE 1) KPEUO TPETEL VO, apalpedel TAEVOVTOC TNV TTEPLOYN LE OVIETEPO GOTOVVL
ka1 vepod. H Bepaneio pe kpépa yikiynodng uropet va Eavapyioet, apov LETPLUCTEL 1] OEPUOTIKN
avtidpaon.

O «ivévvog GoPapdv TOTIKOV dEPUATIKOV GALEPYIDV EVOEYETOL vV avénBOet, dTav 1 KPEHO IIKIUOOTG
YPTOLLOTOLEITAL GE VYNAOTEPESG CUVIGTMUEVEG dOGELC (PA. mapdypao 4.2). QoT060, GE GTTAVIEG
TEPMTMOGELG TOPATNPNONKAV TOTIKEG CAAEPYIKES AVTIOPAGELS, Y10, TIG 0Toieg amantiOnke Oepameio kavm
TPOKANONKE TPOCOPIVI OVIKOVOTNTO GE AGHEVEIC TOV YPTGLOTOIOVV KPEUO LLUKILOONG COUPOVO UE TIG
odnyieg. Le KaOe mepinTmon otV omoia mwapaTnPNONKOY TOPOUOLES AVTIOPAGELS GTO GTOULO TNG
ovpNBpaAG, OPIoUEVES YOVOIKES TOPOVGIOGOY SUVGKOAMN GTIV OVPNGT, TEPIMTOGCT Y10 TV OO0 OPIGIEVES
QOPEG omatteiTan AUEGOC KaBeTPLacOg Kot Bepameio TS TAGYOVGOC TEPLOYNG.

Agv VIapyEL KAVIKT EUTEPLN Y10 TN ¥PNON TNG KPEUAG UIKILOONG AUESMG LETA atd TN YPN o1 AAA®V
QOPLOKEVTIK®Y TPOIOVIMV SEPLATIKNG YOPNYNONG Yid TN BEpameio TOV TEPPOKTIKAOV EMTEPIKMOV
KOVOLA®MUATOV 1] QLTAOV TV YEVWNTIK®V opydvav. H kpéua yukiypuodng npénel va Eemiéveral and 1o



dépuo Tpv T oefovalikn emaen. Eniong, pnopel vo LE®OEL TNV OTOTEAEGUOTIKOTN T TOV
TPOPLAOKTIK®V K0l TOV SOPPOYUATOV. ZVVETADC, 1) TOVTOYPOVT YPTON TOVS UE KPEU LUKILOONG OV
ocuviotdrol. O tpénet vo eEETAGTEL TO EVOEXOLEVO EVOAAAKTIKAOV LOPODV OVTIGOAANYTG.

e aoBeveig pe datapayég TOL AVOCOTOMTIKOD, 1 ETavVAANTTIKY Bepomeio pe KpEHa LIKILOONG OeV
cuvicTdrol.

Av kot Teplopicpéva dedopéva Exovv deiEet avénuévo Babpo peimong tov 0&utevmy KovOLA®UATOVY G
Betuicong Y HIV acBeveic, n kpépa yukipodng dev €xetl omodetybel e&icov anoteAesuaTIKN 0d TNV

dmoyn g eEdhetyng TV 0EVTEVAOY KOVOLAMUATOV G' aUTH TNV OLdda acOevadV.

Kopkivouo emoovelok®dv Bacik@v KLTTApWMV:

H kpépo yukipddng dev €xet a&roroynBel yio ) Bepomeio kapKivdUATOg BACIKOV KUTTAP®OV G
amoctaotn 1 cm amd ta PAEpapa, TN HOTN TO XEIAN 1] TN YPOUUN TOV LOAALDV.

Koazd m dudpreta g Oepameiog kot péypt v icon, n Tdoyovsa SEPUATIKY TEPLOYT UTOPEL Va
TOPOLGIALEL OMNUOVTIKG S10pOPETIKT OYN amd TO VITOAOITO dépUa. Ot TOTIKEG OEPUATIKES OVTIOPUCELS
glvar cuvnBelc, wotdco, eppavifovtal e petpévn Eviaon Kotd t Beponeio 1 eEaAeipovtat petd ™)
Swokomn| g Oepameiog pe Kpépa KOG, Ymhpyel cuoyeTiopos HeTa&d Tov puBpol oAkng kaBapong
KOl TNG EVTOONG TOV TOTIKOV OEPUATIKDY avVTIOPAcE®V (7., epOONUA). AVTEG Ol TOTIKEG OEPUOATIKES
avtidpdoelc pmopei va oyetilovtal pe tn 01€yepon TOMKNG ovocoaravinone. Edv amatteital, avaioya pe
TNV gvOYANGM ToL acbevoig 1 TG GoPapdTNTag TG TOMIKNG SEPUATIKNG OVTIOpOoTS, UITOPEL Vol
axolovOnoet po Tepiodog avamavong apkeTdv nuepmv. H Bepaneia pe kpépo ipukipdong prnopet vo
oLVEYIOTEL EPOCOV LETPLOGTEL 1) SEPUATIKN OvVTIOpaON.

H kAvikn ékPaom g Oepomeiog umopel va TpocdlopioTel LETA TNV AVAYEVVIION TOV SEPLOTOC TTOV £)EL
vroPAnOei o Oepameia, mepinmov 12 efdouddec petd 1o téA0G g Oepameiag.

Agv vapyel KAVIKN eumelpia ylor T xpnom g KPEUOG LIKIWOOMG o€ acheveic e dratapayég Tov
0LVOGOTOTIKOV.

Agv vrapyetl kKAwvikn epmeipia yio acOeveic pe vrotpomidlovto KapKvaOuaTo Boctk®v KuTTtapmVv, Kabdg
KOl KOPKIVOLLOLTO, 0V ELY 0V TPOTYOVUEVMG OVTIUETOTIOTEL, KOl GUVETMG OEV GLVIGTATAL 1] XPTIOT YO

OYKOLG TTOL £Y0VV NON AVTILETOTIOTEL.

ZOupova pe Ta Sedopévo, avotkTig KAVIKNG dokiprc, ot peydiot oykot (> 7,25 cm?) ivan Aydtepo
mOavov vo avtamokpliovv ot Oepameio pe yukudon.

H vrofoaiiépevn og Oepameio meployn e EMPAVELNS TOV SEPUATOG TPETEL VO TPOCTATEVETAL OITd TNV
€xBeon og nAaxn axtivofolda.

AKTWVIKN KEPATMOON

O kKAvikd Gromeg PAapeg yio AK 1 o1 vmomtteg fAaPeg yio kakonOeia Oo mpémel va vrofdiioviol o
Broyia yuo Tov kabopiopd e katdAining Oepaneiog.

H xpépo ipucipddng dev éxet a&loloynei yio tn Oepamneio axtivikdv Kepatdoemvy ota PAEQopa, 6TO
E0MTEPIKO TOV pOODOVAOV 1) TOV AVTUDV 1| GTNV TEPLOYN] ECOTEPIKA TNG YPOUUNG TOV XEIAMDV.

Ta dwBéoipa dedopéva yro T ¥p1on TG UIKLOING yia T Oepomeio OKTIVIKOV KEPUTDOEWDY GE
OVOTOMKEG TEPLOYES EKTOG TOV TPOCHTOV KAl TOV TPLYMTOV TNG KEPUANG, lvar moAl eplopiopuéva. Ta
Sla0éatpa 6e00UEVOL OYETIKA LLE TNV OKTIVIKY KEPATWON GTOVG Bpoyioves Kat ta yEpia dev vrootnpilovv
TNV OTOTEAEGLATIKOTNTO, TG YWKLLOONG Y10 TN CLUYKEKPIUEVT] EVOEIEN KOl GUVETMC OEV GLVICTATAL )

xpfon tne.

H wykpnodn dev cuvietdron yuo ) Oepaneia tov PAafav AK pe évtovn viepkepdtmon 1| vepTpopia,
OTMG GLVAVTATOL GTO OEPUATIKA «KEPOTON.



Koatd ™ didpreta g Oepameiog kot péypt tnv 0o, N TAcYoVod SEPILATIKY TEPLOYN UTOPEL Vo
TOPOLGIALEL ONUAVTIKA SIOPOPETIKT] OYT| 0td TO VILOAOUTO OEpLLa. Ot TOTIKEG OEPLLATIKES AVTIOPAGELS
elvar cuvnBeic, wotdco, eppaviovial oe petwpévn éviaon Katd m Bepaneio 1) eEaieipovton petd ™
dwokomn g Bepameiog pe kpEpo KOs Yrapyel GuoyeTIoHOC peta&d Tov puBuon olkng Kabapong
KOl TNG EVTAONG TOV TOTIKAOV SEPULATIKAOV avTIdpdce@v (1., ep0Onua). AVTEG Ol TOTIKEG OEPLATIKES
avtdpdoelc pmopel va oyetilovral pe  di€yepon Tomikng avocoamndvinons. Edv aratteital, avéloya pe
TNV gVOYANGT TOL acBevode 1 TNG £VTOOTG TNE TOTIKNG SEPUATIKNG OVTIOpaoTG, LTOoPEl Vo akoAlovOnoet
uio TEPiodog avamavong apkeTdv nuepmv. H Bepaneio pe kppuo Koo g UTopei va cuveyloTtel epoGov
petplaotel 1 SepULATIKY] avTiOpAsCT).

Kabe mepiodog Bepameiag dev Oa mpémel va vrepPaivel Tig 4 efdopddec, Aoy Toparienyng d0cemV N
TEPLOSWOV AVATOVOTG.

H cdvikn ékPaom g Oepomeiog pmopel vo TpocdloptoTtel LETA TNV avayEVvNGoT TOV dEPLOTOC TOV £XEL
vroPAn0el o Bepamneia, mepimov 4-8 efoouddeg petd 1o 1éhog g Bepamneiog.

Agv VTTapyEL KAVIKN EUTEPLO Y10 TN ¥PNON TG KPERAG LWIKIUOONG 6€ acheveic e dtatapayég Tov
0LVOGOTONTLKOV.

[TAnpogopiec oyetikd pe v €k véov Bepameio PLOPOV aKTIVIKNG KEPATMONS TOV £YovV e&odepbel petd
amo évav 1 S0 KOKAovg Bepameiog Kot 6N cuvExelo emaveppavifovtal, TapEyovol oty mapdypapo 4.2
won 5.1.

XOupwva pe ta 6edopéva oG avolkTiG KAVIKNG SOKIUNG, o1 acBevelg pe mepiocotepes amd 8 PAAPeg
AK epopdvicav petopévo Babud mAnpovg e&dretyng og cOykplomn pe acbeveic pe Ayotepeg amod 8
PAdPec.

H vropoidouevn e Oepameio meploy ™G EMPAVELNG TOL SEPUATOG TTPETEL VO, TTPOCTATEVETAL OO TNV
£€xBeon og nlokn axtvofolda.

4.5 AMAemOpacels pe ALY QUPUOKEVTIKGA TPOTOVTO KOl AALES POPPES UAMAETIOpAONG

Agv &govv mpaypotonomn el peléteg aAANAETIOpAONG, CLUTEPIAAUPAVOUEVOV LEAETAOV e
OVOGOKOTAGTOATIKA QAapuaKka. Ot aAANAETIOPAGELS [LE CLOTNUATIKAE PAPLOKO. EIVOL TEPIOPICUEVEC AOY®D
NG EAGYLETNG OEPUATIKNG OTOPPOPNONG TNG KPEUOG.

E&attiog Tov ovocodieyepTik®v O10TATOV TG KPELOS YWIKIHLOONG, B Tpémet va yopnyeitol Le Tpocoyn
o€ acbeveig Tov AauPavouy avocoKaTOoTOATIKA Qapproaka (PA. mwapdypoago 4.4)

4.6 Tovip6tnTo, KONG1 KOl yorovyia

Eyxvpocvvn

Agv vtapyovv KAVIKE dedopEVa Yo TN OpACT) TNG UIKIUOONS KOTA TN dtdpKeio TG eykvupoohvie. Ot
peréteg og {ma dgv LTOSEIKVOOVY AUESEG N Eppeceg emPAafelg emdpacelg OGOV apPopad GTNV KOG, TV
eUPpLikn avamTuén, TOV TOKETO 1 TNV avATTLEN TOL veoyvoL (PA. mapdypapo 5.3). H yopiynon oe
£YKVEC YUVOIKEG TTPEMEL VO TTPOLY LOTOTOLEITAL UE 1O10ATEPT) TTPOCOYN.

Oniocuog
Kabdc dev £xet avevpebel onpoavtikd vymid mtocooto (> 5 ng/ml) ywikipoddng otov 0pd Tov aipoTog HeTd

Ao yopNynon €’ ama Kol TOAAUTADY TOTIKOV 00GEWMV, dev Umopel va 500el cuykekpiuévn cupBovAn
v T €6v Ba mpémel va, ypnopomoteitol and Onidlovoec untépeg 1 OyL.

4.7 Emopacels oty IKavOTNTO 001]71)61)G KO EPIGHOD MOV TOV

H xpépa Quimodia dev £xet kopio 7 £xel acnuavtn exidpacn oTny IKavOTHTA 081 yNoNG Kot YEPLGHOD
UnxovnUaToy.

4.8 AvemOounteg evépyeleg



o) Tevikn meprypaon:

KovévAmuoto eEOTEPIKAOV YEVVITIKOV 0pYEVOV:

e Paocwég pehéteg pe xopnynon 3 eopég v efoopdda, ot cuyvOTEPL AVOUPEPOLEVEG AVETIOOUNTES
avTIOPACEIC 6TO PAPHOKO TOL Kpinke 6TL Tav Thavo 1 duvatdv va oxetiCovrot pe T Bepomeio pe Kpépa
UIKILOONG TOV OVTIOPAGELS GTO GNUELD EPAPUOYNG TNG VIO Beparmeia TEPIOYNG TOV KOVOLAOUATOV
(33,7% 10V acBevdv mov vroPfAnOnkay oe Bepameia pe 1pkipo6om). Opiopéves GLOTIUOTIKEG
avemBounteg avidpaocelg mov mepthapPdvovy kepaiadyia (3,7%), countopata ypinng (1,1%), kabog kot
poodyia (1,5%) éxovv emiong avapepOei.

IMopokdto Topovctalovtat ol avaeEPOUEVEC avETIBVUNTES avTIOPAcELg amd 2292 acbeveic mov
vroPANOnKav oe Oepameio pe KPEUA YWIKILOONG O ELEYYOUEVES LE EIKOVIKO PAPLOKO UEAETEG KO
AVOLYTEC KAVIKEG PEAETEG. AVTEC 01 aveTIBOUNTES aVTIOPAGELS BepeiTal OTL TOLAYYIGTOV AUTIOAOYIKA
givar mBavac oyetilopeveg pe tn Bepameio pe WKudom.

Kopkivopo emeaveiokdv Bacik@v KuTtapmyv:

e dokpéc pe yoprynon S eopég v gfdopdda 58% twv acbevadv mapovciocay TOLAGLETOV pid
avemBount evépyeta. Ot GuYVOTEPU AVAPEPOLEVEG OVETIODUNTEC EVEPYELEC OO OOKIUES, TOV KpiOnKay
ot tav dvvato 1 mbavo va oyetiCovton pe Bepameio pe kpEpa KudoNG, NToV datapyés 6To onpeio
€QAPUOYNG, He cuyvotnta 28,1%. Opiopévec cuotnuaTkég avemBouNTeg avTdpdoels mov mepthapfavovv
ocpuaiyia (1,1%) kot cvprtdpata Tomov ypinng (0,5%) avaeépbnkav and acbeveic mov Erafav
Bepameio pe kpépa YKpddne.

[opakdto Tapovoidlovtat o1 avemBiunteg avtdpdoelg and 185 acbeveic mov vrofAndnkay o
Oepameio pe KpEpa YWIKIUOING o€ ELEYXOUEVES LLE EIKOVIKO QAPUaKO KAWVIKEG pueAéteg pdong T yua
KOPKIVOUO ETPAVELNK®OV PACIKOV KUTTAP®V. AVTEG o1 avemBOuNTES evEpYeleg Bewpeitar 6Tt
TOVAYLOTOV OLTIOAOYIKA givorn TBavdg oyeTlOpeveg Le TN Bepomeion pe UIKIOO).

AKTWVIKN KEPATOON

e Pacikég peréteg ue yopnynomn 3 eopég Ty efSopada yio £m¢ kot 0o kokAovg kKabe 4 efdoudosg,
avapépOnke TovAdytotov pio avemBounn aviidpacn oto 56% achevav mov vroPAnonkav og Bepameia
LE KpEPQ IKIpoons. H cuyvotepa avapepopevn avemBountn avtidopaocn 6To TAMIGI0 TV SOKIUMY 0VTOV
7ov BepnOnke 611 eivat TOvVO M duvatd va. oyetiletar pe TNV KPEUO, WIKLUOINC, NTOV AVTIOPAGELS OTO
onpeio epapproyns (22% acBevmv mov vroPAndnkav ce Bepameio pe Kposn).

Op1opEVEC GLOTNUOTIKEG aVETLOVUNTEG AVTIOPAGELG TTOL TTEpAauPavouy pvadyio (2%) avaeépnkay

a6 acbeveig mov Ehafav Bepameio pe KpEPLO UUKIUOONG,.

[Mopakdto Tapovoidlovtal ot avemBiunteg avidpdoelg and 252 acbeveig mov vrofAnbnkav ce
Oepameio pe KPELO YWIKILOONG OE EAEYYOUEVES KMVIKEG pedéteg @dong 1T yia aktvikh kepdtwon. Avtég
o1 avemBounteg avTdpaoels Bempeitar 0TI TOLAGYIGTOV a1TIOA0YIKE Elvan TOAVAOS oxeTILONEVES

ue tn Oepameio pe KOO,

B) Katdroyoc avemQOUNTOV EVEPYEIDV LTO LOPOT) THLVOKOL:

O1 ouyvotnteg kabopilovton og [Todd cuyvég (>1/10), Zvyvég (=1/100 éwg <1/10) ko Oyt cuyvég
((=1/1.000 £mg <1/100). Ot YounAOTEPES CLYVOTNTEG OO KAVIKEG SOKIUES OEV AVOPEPOVTOL GTO CTUEID
avTo.



Kovéoviopato Kopxivopa AKTIVIKN] KepdTOON
eEmTEPIKOV EMPAVELUKDV (3 popéc v €po., 4
YEVINTIKAOV | Bacik®v KutTdpov 1 8 €f9.)
opyéveov (3 | (5 popéc v £B0., 6 N =252
Qopéc TNV €po.)
€f0./16 €pa.) N =185
N = 2292
AOpAEELS KOL TOPUGITAOGCELS:
Aolpmén Xuyvég Xuyvég Oyt ouyvég
dAOKTOIVEG Xuyveég Oy ovyvég
ATAOG EpTNG Oyt ovyvéc
Koavtwriaon yevwntkaov Oyt ovyvég
opyavev
KoAzitida Oyt ovuyvég
Boakmnplakn Aoipwén Oyt ouyvég
Mvukntiootkn Aoipwmén Oyt ovuyvég
Aolpoén ave ovamvevLoTIKNG Oyt ovuyvég
000V
Atdotitig Oyt ovuyvég
dAOKTOIVEG Yuyvég
Pwitig Oyt ovyvég
I'pimn Oyt ovyvéc
AwTapayés TOL GipeToS KO TOV
AENEIKOV CVLOTNNOTOS:
Agpopadevonddeio Oyt ovyvég Xuyvég Oy ovyvég
Awtapayéc Tov petafoiopod
Kot TG Opéyng:
Avope&ia Oyt ovuyvég 2uyvég
Yoyporpikég dwarapoyéc:
Avnvia Oy ovyvég
Katdiwyn Oyt ovyvég Oyt ovuyvég
Evepethotomta Oyt ouyvéc
Al TapayéS TOV VEVPIKOV
GVLOTNNOTOG:
Kepolaiyio Suyvég Suyvég
[HoparsOnoio Oy ovyvég
76 Oyt ovyvég
Hpwepavia Oyt ovyvég
YrvnMa Oyt ouyvég
Awtapoyés Tov 0@Oaipn®v
Epebiopog tov emmepukodta Oy ovyvég
Oidnua Prepdpov Oyt ovyvég




AWTOpayES TOV ATOV KO TOV
AapopivOou:

EpPon Oyt ovuyvég
Ayyelwokég owotapoyéc:
EpvOpiaon Oyt ouyvég
AwTopoyES TOV GVETVEVOTIKOV
GUGTI|LATOS, TOV OO PUKA KOL TOV
nEG00MPAKLOL:
Dapoyyitida Oyt ouyvég
Pwitida Oyt ouyvég
Pwuc cupeopnon Oy ovyvég
Dapoyyoropvyyikd GAyoc Oy ovyvég
I'aotpevrepikég dwatapayés:
Novtio Zoyvég Oy ovyvég 2uyvEg
Kot\okog movog Oyt ovyvég
Awgppota Oy ovuyvég Oy ovyvég
"Epetog Oy ouyvég
Awtapayn Tov ophod Oy ovyvég
Tewveopog tov opbov Oy ouyvég
Enpoctopia Oy ovyvég Oy ovyvég
Awtapoyés TOV OEPRATOS KL TOV
V060 PLov 16T0V:
Kvnopdg Oyt ovyvég
Agppotitida Oy ovyveg Oy ovyveg
OuAakitic Oyt ovyvég
EpvOnuatmdeg e€bvinua Oyt ovyvég
"ExCepa Oyt ovyvég
EE&GvOmpa Oy ovyveg
AvEnuévn geidpwon Oyt ovyvég
Kvidmon Oyt ovyvég
Axtvikn| kepdtoon Oy ovyvég
EpvOnua Oy ovyvég
Oidnua Tpoo®mToL Oy ovyvég
Agppatikd €lkog Oy ouyvég
AW TOpayES TOV HVOGKELETIKOD
GUGTI|LATOS KUl TOV GUVOETIKOV
167T00:
Mvuahryia Xoyvég Zoyvég
ApBparyia Oyt ovyvég Suyveg
Ocopuoiyia Oy ovyvég 2oyvég
AAyog oTa dKpaL Oy ovyvég
AWTapoyéS TOV VEPPAV KAl TOV
0VPOPOPMV 00MV:
Avcovpia Oyt ovyvég
Oy ovyvég
AwoTapay£g Tov
OVOTOPUYOYIKOD GUGTI|LATOS
K01 TOV HOGTOV:
AAyog apoevikdv yevwntuikav | Oyt cuyvég

opyavmv




Alotapoyéc otV mEPLOYN TOL
TEOVG

Oy ovyvég

Avormapehvia

Oyt ouyvég

Avciertovpyio oTHONG

Oy ovyvég

MnNTPOKOATIKT| TPOTTWOOT)

Oy ovyvég

KoAmuog movog

Oy ouyvég

ATpopiKn KOATITION

Oy ovyvég

Awotapoay€c otV mEPLOYN TOL
010010V

Oy ovyvég

Ievikég oratapayéc ko
KOTAGTAGELS TNG 0000
XopHYNoNg:

Kvnopog oty meproyn
EQAPUOYTG

[ToAd Xvyvég

[ToA Xvyvég

[ToAv Xvyvég

Alyoc otnV TEPLOYN
EQappoYNg

IToAd Xvyvég

Zoyvég

Suyvég

Kéwyipo oy meproym
EQUPHOYNG

Yuyvég

Yuyvég

Yuyvég

Epebiopoc oty meproyn
EQUPHOYNG

Zoyvég

Zoyvég

2uyvEg

Ep0Onua oty meployn
EQappoyNg

Yuyvég

Yuyvég

Avtidpaomn otV mepoyn
EQUPHLOYNG

Yuyvég

Awoppayio oty meployn
EQappoyNg

Zoyvég

Oy ovyvég

Blotideg otnv meployn
EQAPHOYNG

Xuyvéc

Oy ovyvég

HopareOnoio otnv meproyn
EQApUOYNS

Zoyvég

Oy ovyvég

EEavOnua oty mteployn
EQOPUOYNG

Xuyvéc

Konwon

XuyvEc

2uyvEC

IMupe&ia

Oy ovyvég

Oy ovyvég

Sopmtopato THToV Ypinng

Oy ovyvég

Oy ovyvég

Alyog

Oy ovyvég

Advvapia

Oy ovyvég

Oy ovyvég

Koakxovyia

Oy ovyvég

Piyn

Oy ovyvég

Oy ovyvég

Agpporitida otny nepoyn
EQUPHOYNG

Oy ovyvég

"Exyvon otnv meployn
EQappoYNg

Oy ovyvég

Oy ovyvég

YrepaicOncio oty meployn
eQappoyNg

Oy ovyvég

dAreypovi oty mepLon
EQApPHOYTG

Oy ovyvég

Oidnua otV eployn
EQapHOYNG

Oy ovyvég

Oy ovyvég

Epeikidomoinon otnv mepoyn
EQapuoyNg

Oy ovyvég

Oy ovyvég

OvA 6TV TTEPLOYN EPUPUOYNG

Oy ovyvég

[Ttoom tov déppatog otV
EPLOYN EPUAPUOYNG

Oy ovyvég

[Ipn&o oty meployn
€QUPHOYNG

Oy ovyvég

Oy ovyvég




"EAxog otnv meployn . .
EQAPUOYNG O oy
Anuovpyio QUGAAId®OV GTNV . . . .
TEPIOYH EQUPOTAC Oy ouyvég Oy ovyvég
Aicbn o espuomwg otV Oy svyvéc
TEPLOYN EQAPUOYNG

AnBapyoc Oy ouyvég

Avcopia Oy ovyvég
Dreypovn Oyt ovyvég

v)  Zuyva epoaviCoueveg ovembountec eVEPYELEC:

Kovoviouoto eEMTEPIKOV YEVVNTIKAOV 0pYOVOV:

O1 gpeLVNTEG EAEYYOUEVDV UE EIKOVIKO QAPLOKO SOKIUDY ETPETE VO, AEIOAOYNOOVVY TIC KAVIKEG eVOEIelg
mov koBopilovtar omd T0 TPMTOKOALO (SEPUATIKEG OVTIOPAGELS). AVTEG Ol AELOAOYGELG KAVIKMV
evdeiemv mov kabopilovrotl amd T0 TPOTOKOAAO VTOIEIKVHOVY OTL Ol TOTIKES OEPUATIKEG AVTIOPACELS
mov weplAapPavouy epvfnua (61%), didPfpmon (30%), exdopd/amorémion (23%) ko oidnpa (14%) Rrav
GULYVEC GE QVTEG TIC ELEYYOUEVES LE EIKOVIKO QAPLOKO KAVIKEG OOKIUEG e EQAPHOYN KPELOS IUIKLLOONG
Tpelg eopéc v efdoudda (PA. mapdypaeo 4.4). Ot Tomucég dEPUOTIKES AVTIOPATELS, OTTMG epVON L0,
amoTELOVV TBVO £TakOAOVH0 TNG PAPUOKOAOYIKNG EXIOPAOTC TNG KPEUOG LUIKIHOOTG.

e 0UTEG TIG EAEYYOLEVES LE EIKOVIKO QOPLLOKO OOKLLUES, TopaTnpnOnKay emions SepHOTIKES AVTIOPAGELS,
Kupimg epvOnpa (44%), oe AMOLOKPLCUEVEG TTEPLOYES. AVTEC 01 avTIdpAcELS epnpavilovTor o€ meploy£g

Y ®pic KOVOVAGLOTA TTOL UTopEl va lyav £pbel og emaEn pe TV KpEUa YWIKILOdNG. Ot meplocdTepeg
depLaTIKéG avTOpAcELS NTov Mg Emg petpiog Papvtnrag kot e&apaviloviav evtog 2 gfdopddmv and
dwokonn g Oepamneiag. 261660, GE OPIGUEVEG TEPUTTMOGELG OOV 0L AVTIOPACELS VTG TAV GOPAPES
amotnOnke Oegpaneio Kavn TpokANONKe avikavoTnTa. 1€ TOAD GTAVIEC TEPITTOCELS, GOPAPES
avTIOPAcEIC 6TO GTOMO TG oVPNOpag TpokdAesay ducovpia o€ yovaikeg (BA. mapdypapo 4.4).

Kapkivoua emoavelokdv Bacikdv KuTTdpmyv:

O1 £pguVNTEG TOV EAEYYXOLEV@V LLE EIKOVIKO PAPLOKO SOKILDV ETPETE VO AEIOAOYCOVV TG KAVIKEG
gvdei&eic mov kabopilovror amd T0 TPO@TOKOALO (SEPUATIKEG OVTIOPAGELS). AVTEG Ol AELIOAOYNGELC
KAvikav gvdeitewv mov kabopiloviat and 10 TPWTOKOALO VTTOdEKVOOLV 0Tt TO GoPapd epvfnua (31%),
N coPapn déPpwon (13%), n cofapn amoArémion kat 0 oynUaTIcuog kKpovatag (19%) NTov moAd GuyVEC
aVTIOPAGEIC OTIG OOKLUEC OVTEG E EPAPUOYN TNG KPEUOS LUKIUOONS 5 popég TV gfdopada. Ot Tomikég
depLOTIKEG AVTIOPAGELS, OTMC TO pLOT L, amoTEAOVV TBAVOV ETOKOAOVOO TGS POPLAKOAOYIKNG
EMIOPAOTG TNG KPELOG UIKILOOG.

"Eyovv mopatnpndel deppaticég Aopuméeig katd tn ddpkeia tng Bepameiog pe Yikyodn. Moiovott dev
TapoTNPNONKAY ONUAVTIKEG ETMTTOCELS, TPENEL Vo eEeTaoTel 1| THUVOTNTA AOTUMENG GE TPAVUATICUEVO

dépuo.

AKTWVIKN KEPATMOON

Y& KAMVIKEC LEAETEG UE KPEUD UIKLLOING 3 @opéc TNV eBdoudda yio 4 1 8 efdoUadES, 01 o GUYVEG
TOTIKEG avTIOPAEIS Tov gpeaviloviot etvatl Kvnopog otny meptoyn epappoyns (14%) kot aicOnuo
KGOV oty meployn epapproyns (5%). IToAd cuyvd, coPapd epvnua (24%) kot coPapr| ecyapomoinon
Kot gperkidonoinom (20%). Tomikég depuatikéc avidpdoels, Omws pvdnua, NTov mbavov exaxdiovdo
NG PUPUOKOAOYIKNG dpAoNS TNG KPEUAG LUIKIHOONG. BAEre 4.2 kan 4.4 yio mAnpopopieg og mep1dd0vg
avATovonc.

"Eyovv mopatnpndet deppatikég Aouméeig katd tn didpkela tng Bepameiog pe Yikyodn. Moiovott dev
£€yovv TPpoKOYEL coPapéc emmtdaoelg, N ThovOTNTA AOTH®ENG dEPLOTOG TOL TAPOLSLALEL AVOT) TG
ovveyelag tov, Oa Tpémel TavTa va AapBavetal vToY.

0) AvemBountec eVEPYEIEC TTOL 1GYVOVV Y0 OAEC TIC EVOEIELLC:




"Eyxovv AneBel avoapopéc eVIOMIGUEVOL VTOYPOUOTIGHOD KO VAEPYPMCNG TOV OEPUATOG LETA TN (PNOT TNG
KPEUOG LKIHOOMG. ZOUQmVa e oTotyeln IOV TPodkuyay LeTd and cuveyn mapokolovOnon, ot petafoirég
GTO YPOUO TOV dEPLOTOG EVOEYETOL GE OPIOLEVOLS aoBevelg va katacTovv povipes. Katd v
mapokorlovinon 162 aclevov mévte ypdvia uetd tn Bepomeio LIKPOV KOPKIVOUATOV TOV ETIPUVEINKDY
Bacwav kuttdpav (sBCCs), mapatnpnnke Nmog voypopaticptog oto 37% tov acbevav Kot péTplog
VTOYPOUATIGHOS 6T0 6% TV acbevav. To 56% twv acBevav Ntav eAedBepot voypopatiopod Aegv
avoQEPONKE VIEPYPOUATIGHLOG.

Khlvucég pedéteg mov diepevvolv ) xpnon g Wkpddng yo ) Oepameion TG aKTIVIKNIG KEPATWOONG
€yovv aviyvevoel cuyvotnta adonekiag 0,4% (5/1214) oto onueio Bepanciog | oty TepiPdiiovoa
neproyn. EAqednoav avapopég petd tnv kukAogopia g LWIKOING 6TV ayopd yio VTOTTI aAMTEKIN
Tov epavictnke katd T Oepomeio pKpOV KapKIVOUATOV emeavelakdy Bactkdv kuttdpov (SBCC) kot
KOVELA®UATOV eEOTEPIKMY YeVVNTIKGOV opydvmv (EGW).

Mewopéva enineda aploseoipivng, AEVKMV ALLOCEAPI®VY, OTOAVTMOV OVOETEPOPIAMY KOl AUOTETOAIMV
€yovv mapotnpndei oe KAviKéG perétec. AvTa o pel®pEVO ETimeda dev Be@PovvToLl KAVIKG GNUOVTIKA GE
acOeveic pe PLGIOAOYIKO OYKO Oipatog. AcOeveis Le PELOUEVO OYKO QULOITOC OEV GUUTEPIANPON KAV O
KAvikég perétec. Katd tnv mepiodo petd tnv kuklogopia otnv ayopd £xovv avaeepBel LetdoeLS 6TIg
OLLULOTOAOYIKES TOPAUETPOVS TTOV OTOLTOVY KAVIKTY apépfact). Metd tnv kukAogopio Tov QappraKov
VINPEAY OVOPOPEG AVENUEV®V NTOTIKOV EVEDLL®V.

"Exovv avaeepbel omdvio meploTatikd ££0pong TV ALTOAVOG®Y VOGT|LOTMV.

ETAVIEG TEPUTTMGELS OEPLLOTOAOYIKDY OVTIOPAGEMY GTO PAPILOKO EVPVTEPA TNG VIO Depameia meptoync,
GUUTEPTAAUPAVOUEVOL TOADLOPPOV EPLONLOITOC, Ex0VV avapepbel g KhMvikEG pehétec. ZoPapég
depLOTIKEG AVTIOPAGELS X0V avapepBel Letd TV KukKAOPOpia TOL TPOIOVTOC TEPIAAUPAVOLY TOAVHOPPO

gpvOnua, covdpouo Stevens Johnson kot depuotikd epuOnuatddn Avko.

g) TMoudwrpikdc tAnfuopog:

H yucipoom peketmOnke oe eleyyopevec kKAVIKEG ueréteg pe Toudlatptkovg acbeveic (BA. mapaypdpovg
4.2 ko 5.1). Aev vnp&av evoei&elg CLGTNHOTIKOV AVTIOPAcE®V. AVTIOPACEIS GTNV TTEPLOYN EQUPLOYNG
TOPOVGIACTNKOV GUYVOTEPT, LLE TNV LUIKIHOOT 0O OTL [LE TO £KO0Y0, EVTONTOLS 1) GUYVOTNTA ELPAVIOTG KOl
N £VTO0T OUTOV TOV OVTIOPAGEDY OEV OEPEPAY OO AVTEC TOV TAPUTNPOVVTAL GTIG EYKEKPIUEVEG EVOEIEELG
6T0VG evilikes. Agv vpEav evdeilelc cofapmv avemBOUNTOV avTdpdoemy Tov TPOKANOnKaY amd TV
UIKIHOON 68 ToudloTpitkong aobeveis.

Ave@opé mOevoloyoiusvev gvemOOuNTOV EVERYEIDY

H avagopd mboavoroyoduevoy avemfiuntmy evepyeidv PeTd amd TN yopnynon adelog KukAogopiag Tov
QOPUAKEVTIKOD TTPOiOVTOG ivar onuavtikh. Emtpénetl n ovveyn mapoakorlohnon g oxéong opélovg-
KIVOHVOL TOL QUPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG. ZNTEITOL 0O TOVG EMAYYEMULOTIEC VYEIOG VO, AVOPEPOLV
omolecdmote mhavorloyovueveg avemiBountec evépyeieg otov EOviko Opyavioud dapudkwmv,
Meocoyeiov 284, GR-15562 Xohapydg, AGnva, Tni: +30 21 32040380/337, ®a&: + 30 21 06549585,
Iotétomog: http://www.eof.gr.

4.9 Ymepdocolroyia

Koatd v Tomikn yoprynon kpépag pkiudomg ivar anifavo va eméABel GLGTNUOTIKY VTEPOOGOAOYIA,
AOy® TG UNSOUIVIG O1AOEPUIKTG ATTOPPOPNONG TNG. MEAETEC GE KOVVEALN OITOKOADTTTOVY Bavatnedopo
depuatikn 66om peyolvtepn tov 5 g/kg. H emipovn deppotiki vmepdocodoyia TG KPEUOG LUKLULOING
umopel va 00 yNoel o€ coPapEg TOTIKEG SEPUATIKEG AVTIOPACELC.

Mmropei va TopovclooTel vauTtio, EUETOG, KEQUAAAYIM, LLOAYi0 KOl TUPETOC PETE 0O TUY I KATATOON
KPELOG LUKILOONG o€ e@dmas d6on Twv 200 mg, 1 omoia avTioTolyEl 6TO MEPLEYOUEVO TTepinmov 16
pakeMokov. H khivikd BapOtepn avemBount evépyeia mov £xel avaeepOel KatoOmy TOALATADY oo TO
otoua yopnynbeisdv ddcewmv > 200 mg ftay voTaot, 1 onoic TopNAde KatdTY YopyNong vYP®OV and T0
otopa 1 evoopiePime.


http://www.eof.gr/

5 ®APMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

5.1 @ appoKoSVVIPIKEG 1O10TNTES

Doppokobepamentin katnyopio: XnUeoBepOmTEVTIKO Yo TOTIKY YPNON, AVTLIKT OpAcT:
Kwdwdc ATC: DO6BB10

H dpaotikn ovoio yikipddn ival £vog TPOoToToTHG TS GVOGOTOTIKNG avTomdkpione. MeAéteg
KOPEGHOV JEGLEVOTG GLVITYOPOLV Y1 TNV VTLAPEN VO VITOdOYE TNG LUKILOONG GTIV KLTTOPIKY|
UEUPPAVT TV BVOGOKVTTAP®OV TTOL evepyomotovvTal. H yukipodn dev €xet dpeon avtiiikn opacn. Xe
TEPOUATOL®O, M UIKIHOOT| EIVOIL OTOTEAEGUATIKT KATA TOV 10YEVOV AOUOEE®V Kat ovTay®vileTal To
oynuaticpd 6ykov, Kupiog e eTaymyn TG OAPa-vIEPPEPOVNG Kol AAA®V KuToKtvev. H emaymyn dioa-
WTEPPEPOVNG KOl AAADV KVTOKIVOV HETH amd EQOPUOYT KPEUAS LKILOONG G€ 16TO 0EuTEVDV
KOVOLAMUATOV TV YEVWNTIKAV 0pYavev, £xel omodetyel kat og kKAvikég pehétec. AvEnuévec TiHéC o€
GUOTNUOTIKA EMMESQ TG AAPA VTEPPEPOVNG KOl GAADV KUTOKIVAV LETE TNV TOTIKY EPAPUOYT TNG KPELOG
UIKILOONG TAPOVCLAGTIKAY GE POPLOKOKIVITIKY LEAETY).

KovduAduoro, eEOTEPIKDOV YEVVNTIKAV 0pYOvVOV

Khvikég perétec

Ta anoteréopota amd Tpelg Pacikég KAMvikEg peléteg amotelecpatikotntog eaong I, édeiéav 6t
Oepameio 16 gfdopadmV pe YKIUOON NTOV GTLOVTIKG TLO OTOTEAECUATIKT] GUYKPLTIKY LLE TO EIKOVIKO
0apuroKo, OT®S amodeiydnkKe amd T GUVOMKT ATOSPOUT] TOV KOVOLVAMUAT®OV GTO OO0 EPOPUOCTNKE 1
UIKLLOON.

e 119 yovaikeg acBeveic otnv opdde, TG WIKIUOONS, 0 GLVIVAGUEVOS PLOOG GUVOAIKNG OTOSPOUNC
TV kovovAopdtov nTav 60% cvykprrikd pe 20% otig 105 acBeveig tng opddog Tov eKovikon
oapudrov (95% Cl yia ) dtopopd puOpov: 20%-61%, p<0,001). Xtic acheveic exeiveg TG opadag g
UIKLLOONG TTOL TETLYOV TANPT] OTOSPOLUT TOV KOVOVA®UATMV TOVG, 0 UEGOG ¥pOvog kdbapong nTov 8
ePdopdioes.

e 157 avdpeg acbeveic otnv opudda TG IKIUOONG O GLUVIVAGUEVOG PLOUOC GUVOMKNG ATOdPOUNG TV
23% ovykprtikd pe 5% otovg 161 acbeveic tng opddag tov ekddyov (95% Cl yia ™ dapopd puOuov: 3%-
36%, p<0,001). Ztovg 060evelg EKEIVOLS TNG OUASAG TNG UIKILOING TTOL TETLYOV TATPT] UTOJPOUT TOV
KOVOLAMUATOV TOVE, 0 HEGOC ¥pOvog Kabapong nTav 12 efdouddec.

Kopkivopuo entoovelakdv Bactk®dv KLTTOp®V:

KAwikég peréreg:

H omoteleouatikdmta TG Y0pNyNoNs WIKLOdNG S popég tnv efdopdda. eni 6 efdopdadec ueretnonke oe
300 dumAEG, TLPAEG Ko eAeyyOuEVEG pe ko0 KAVIKES doKpEG. Ot 0YKol-6TOYO01 emPBePatmOnicay
1GTOAOYIKG (OC OTAG TP®TOTAON KAPKIVOUATO ETLPOVEINKODV POCIKDV KUTTAP®V e EAAyIoTo péyedog 0,5
cm? kou péyrot dduetpo 2 cm. Ot dykot mov Ppickoviav e amdotacn 1 cm omd to pdrio, T woTn, T0
OTOUA, TO OVTLA 1] TN YPOUUN TOV LOAALDV OeV GUUTEPIANEONKAY. Xe [io, GUYKEVIPOTIKY AVIAVGT] TOV
d00 avtdVv pedetdv, Tapatnpninke wwtoroykn kdbapon oe 82% (152/185) twv acbevav. Otav
ooumeptNEoNKe Kol 1 KAk a&loddynomn, n kabapon mov kpibnke omd avtd 10 6VVOETO TEAIKO oTEio
mapotnpnonke oto 75% (139/185) t@v acbevav. Ta amoteAéGHOTA OVTAE NTAV CTATIGTIKA GNUOVTIKA
(p<0,001) o€ cOykpion pe TNV opdda Tov £kdOYov, 3% (6/179) ko 2% (3/179) avtrictoiywe. Yanpée
ONUOVTIKOC GUOYETICUOG LETOED TNG EVINOTG TWV TOTIKAOV OEPLATIKOV OvVTIOPAcE®V (TT.Y. £pVONUN) KOTd
T S1dpKeL NG mEPLOdOL Bepameiog Kot TS TANPOLS KAOAPGTG TOL KOAPKIVDUATOS PACIKOV KOTTAP®V.

Agdopévo TEVTE ETOV amd I LOKPOYPOVIQ, OVOIKTHG-ETICTLLOVOTG, U1 EAEYXOUEVT LEAETT] DTTOJELKVDOLV
ot éva Kat’ extiunon mococtd 77,9% [95%CI (71,9%, 83,8%)] dAmv tv atdpumv mov hafav apyucd
Oepancio mapanpnOnke KAvikn oo, n omoia dtatnprOnKe yia 60 pwvec.



AKTWVIKT KEPATMON:

KAlvucég perérec:

H amoteleopatikdTnTa TG Y0PNYNONS YWIKLLOING 3 popég TV Efdopdda yio Evav i 000 KOKAOLS TV 4
ePdouddmV pe evoldpeon mepiodo avdamavonc 4 foopddmv, peretninke e dVO SIMAEG, TVPALG KoL
eleyyopeves pe €kdoyo kKAvikég dokipéc. Kat otig dvo pekéteg ot acbevelg eppdvicoy KMviKd TOmIKES,
opatéc, evdrakpireg PAdPeg AK, ympic viepkepdtmon Kot xopic vTepTPOPio, GE TEPLOYT| TOL TPLYYMTOV TNG
KEPAANG LLE TPYXOTTOO 1 GTO TPOGHOTO, GE oKTive 25 CM? omd v vid Oepameia TEPLOYN.

EmitevyOnke Oepameio og 4-8 AK aAroidoeig. O Babuog minpovg kabapong (yukipnodn — placebo) ya

115 ovvdvalopeves peréteg Ntav 46,1% (Cl 39,0%, 53,1%).

Agdopéva evog £Toug amd 600 GUVOLOCUEVES LEAETEG TTopaT PN OTG VTTESEEAV pLOLO VIoTpOTG 27%
(35/128 aoBeveic) otovg acbeveig mov Tapovsiocayv KAviKN loon petd and Evav 1 §0o KuKAoLg
Bepoameiag. O puOLOG VITOTPOTNG Yo pLepovopéves PAGPeg Tav 5,6% (41/737). Ot avtictoryotl pubuot
VIOTPOTNG Yl TOoVG acbeveic mov ElaPav Exdoyo Ntav 47% (8/17 acbeveic) kot 7,5% (6/80 PAaPec).

AVO OVOIKTEG, TUYOOTOINUEVES, EAEYXOUEVES KAMVIKES SOKIUES TPAYLLOTOTOINGAY GUYKPLoT| TOV
HOKPOTPODEGUMY EMATOCEDV TNG YWIKLLOONG GE GYECT LUE OVTEG TNG TOTIKNG SIKAOPaAIVAKNG 08 0oOeVeig
LE OKTIVIKT KEPAT®GT OGOV 0popd. Tov Kivduvo eEEMENG o€ in Situ 1 dmBNTIKd KapKivopo extOniokdy
kuttdpov (SCC). O Bepaneieg yopnyndnkav coppova pe Tig enionueg cvotdoels. Edv dev vanpye
Tnpng e€dretyn Tov Prafov amd v ved Bepaneia TEPLOYN AKTIVIKNG KEPATMONGE, UTOPOVGOY VO,
Tpaypatomoinfovy Tpdcbetor kAot Oepamneiag. Olot ot acheveic vToPANONKAY GE EMAVUANTTIKY
eEétaon péypt v andovpon 1 €og 3 ypdvia petd v Tuyaronoinon. Ta amotedéopata Tpoédkuyay and
L0 LETO-0VAADOT) TOV dVO KAMVIKOV SOKIUDV.

Yuvolika 482 acBeveig coumeptAnednkay otic KAVIKES doKpég, amd Tovg omoiovg o1 481 acBeveic Elafav
Oepamneiec perétng, kot amd ovtovg ot 243 acbeveig EraPav Oepameio pe Ykipnddn kot ot 238 acbeveig
Oepamneia pe tomikn dtkhopawvakn. H vd Oepameio meproyn AK Bpiokodtav 6e TeEPLoy TOV TPYOTOV TNG
KEPOANC HE TPLOMTOGT 1 6T0 TPOS®TO, 6€ aktiva mepimov 40 cm? kat yia Tig d0o opddeg Oepomeiag, oTig
omoigg o dtdpecog apBpog kKhvikd tomikmv Prafov AK katd v Evapén Bepaneiog tav 7. Yrdpyet
KAvikn eumelpio amd 90 acbeveic mov Ehafav 3 1 mepiocdtepovg KOKAOVG Oepameiog pe Koo, eva 80
acOeveic Elafav 5 M TepLoGoTEPOLS KOKAOVE Oepameiog e LuKudON TNV TEPI0SO0 TNG HEAETNG OLAPKELNG
3 e10v.

Ocov apopd T0 Tp®MTEVOV KATAANKTIKO oNUeio TG 1oToloyikNg eEEMENC, Ppédnie 6TL cuvolikd 13 amd
Tovg 242 acBeveic (5,4%) oty opdda ¢ Wikuddng kot 26 amod toug 237 acbeveig (11,0%) oy opdda
¢ dSukhopavaxng mapovoiocay wtoloykn e£€MEn og in situ 1 dontkd SCC evtdg 3 etmv - i
dapopd g ta&emg Tov -5,6% (95% CI: -10,7% £wg -0,7%). And avtovg tovg acbeveis, dtamotddnke ot
o1 4 amd tovg 242 acbeveic (1,7%) otV opdado TE UIKIOonG kot ot 7 omd touvg 237 acbeveic (3,0%) oty
opada TNG SIKAOPOIVAKNG TaPOoVGiacay 16ToAoYIKN eEEMEN o€ dnbnTikd SCC evtog g Tepiddov Tov 3
ETAOV.

Yuvolika 126 amd tovg 242 acbeveic mov vmofAndnkay o Oepameio pe koo (52,1%) kol 84 and
Tovg 237 aoBeveic mov vrofAnOnKayv oe Bepaneio pe Tomikn dSuchopavaxn (35,4%) mapovciacav

T pn KAwvikn e&dieyn tov Prapav otny vid Bepoaneio meproyr] AK v gfdopndada 20 (dnA. tepimov 8
ePOOUAOES LETA TO TEPOC TOV OPYLKOD KOKAOL Ogpameiog) - o dtapopd g Taéemg Tov 16,6% (95% CI:
7,7% éwg 25,1%). I'a tovg acbeveic pe TAnpn Khvikn e€dretyn tov Prapov oty neproyn AK wov
vroPAnOnke oe Bepaneio, a&loroynOnke n vrotpony| TV frafov AK. Xe avtég Tig KAMVIKEG SOKIUES, £vag
acfevig BempodvTay TG LTOTPOTINCE GTNV TTEPITTOOT TAPATPNONS TOVAdYIeTOV Hing BAGPNS AK oty
meployn TANPovg e&dheyng twv Prapav, 6Tov o vrotpomialovoa PAGRN propovoe va ivon gite pia
BAGPN Tov eppaviotnie oty idwa BEom pe po Tponyovpevn PAAPN mov eiye eoletpbet eite o PAGPN
7OV EPEAVICTNKE 0TOVINTOTE EVTOG TG Tteproyng AK mov iye vtofinbdei oe Bepancia. O kivdvvog
vrotpomg TV PAafav AK oty meproyn mov elxe vroPAnbei o Bepaneia (6mwg opiletatl avotépm) oV
39,7% (50 amd tovg 126 acheveic) Emg Tov punva 12 yuo tovg acbeveic mov vrofAndnkayv ce Bepaneio pe
YK1odn og ovykpion pe 50,0% (42 and tovg 84 acbevei) yo tovg acbeveic mov vroPAnOnKay o
Bepancio pe Tomikn StkAoPavakm - pia dtopopd g tééemg tov -10,3% (95% CI: -23,6% éwg 3,3%), Kot
66,7% (84 amd tovg 126 acbeveic) yio ) Bepameio pe koo kot 73,8% (62 amd tovg 84 acheveic) yia
Bepameia pe TomKn StkAOQAIVAaKN PéyptL Tov piva 36 - Lo dtapopd g Taéems tov -7,1% (95% CI: -



19,0% éwg 5,7%).

"Evag acBevnig pe vrotpomidlovoeg PAdfec AK (0mmg opilovtal avmTtépm) GtV TEPIOYN TANPOVS
eEdienync tov Prapav eiye mBoavotnta mepimov 80% va emitvyel Eavd mApn €AY LETA OO Evay
TpocheTo KOKAO Bepameing pe KOO, o€ cvyKpion pe mihavotnta 50% oty mepintwon ek vEo
Oepameiog pe TOTKN SIKAOPAIVAKT).

Houwdwatpikdc tAnbvouoc:

O eykekpluéveg evoei&elg, KovOLAMUOTO EEDTEPIKMV YEVVITIKAV OPYAVOV, OKTIVIKT KEPATWOOT) KOl
KOPKIVOLO TOV EMPOVELNKADY BOCIKOV KLTTAP®V £ival KATOGTAGELS TOV YEVIKE Ogv eppavilovtal 6Tov
OO TPIKO TANBVGUO Kot dev pedetOnKay.

H xpépo yukipodng a&loloynonie o€ 1€66EPIG TUYUOTOMUEVES, ELEYYOUEVES E £KOOYO, OUTAEG-TUPAES
pekéteg og moudid nikiog 2 émg 15 etdv pe porvopatikn téppvbo (N=576 éhafav yukipodn, n=313
EhaPav €kdoy0). Ot peréteg autéc dev £0€1E0V OMOTEAECUATIKOTNTA TNG LUKILOONG GE KOVEVA 0o TOL
docoloykd oyfuata mov dokipdotnkay (3x/eBdopadiaing yio < 16 gfdopnddeg ko 7X/efdopadiaing yio
< 8 efdopadeq).

5.2  DupproKoKIVITIKES 1OLOTNTES

KovovAouata eE@Tepikdv YEVWNTIKGOV 0pYAVOV, KAPKIVOUN ETLPAVEIOK®Y PACIKOV KUTTUP®V Kol
OKTIVIKT KEPATMON:

Avyotepo and 1o 0,9% pag tomkd yopnyneicos epdmas 6o padloon LOAGHEVNC KLLOING
amoppoPrnke dapécov tov dépuatog avOpdnwv. H pikpn mocsdtta popudakov wov amoppoendnke ot
GUGTNUATIKT KUKAOQOPia amoPANONKe TaxEm LECH TOV 0VPMOV KOl TOV KOTPAVOV GE LEGT avaAoyio
nepimov 3 mpog 1. Agv aviyvednkav TocoTikd Tpocdiopicipa exineda papudkov (> 5 ng/ml) otov opod
aipoTog HETA amd pio 1) TOAAEG TOTIKES OOGELS.

H ocvotmpatikn ékBeon (Sradeppikn d1eicdvon) VTOAOYISTNKE amd TV OVEDPEST] LIKLULOING GNUAGUEVNG
e dvOpaxo 14 [Y*C] ota ovpa kot Ta KOTPAV.

H ghdyiom cvotnpotikny anoppoéenon 5% tng kpEpag ikipoons amd to déppa S8 achevav Le axTvikn
KkepdTmon TapatnpOnke oe yopnynon 3 eopéc v efdopdda enti 16 gfdouddec. H éxtoomn g
SL0OEPHUIKNG OTOPPOPNONG OV HETAPANONKE ONUAVTIKE HETOED TNG TPMTNG KO TOV TEAELTAI®V dOGEMV
g peAtng othg. Ot péyloTeC OPOAOYIKES GUYKEVIPAOGELS TOL PaPLikov 6To TEAOS NG efdopddag 16
mapatnpiOnkay peta&d 9 kot 12 n dpa kot oy 0,1, 0,2 kat 1,6 ng/mL yia t1¢ £papuoyég 6To TpOcHOTOo
(12,5 mg, évag paxeliokog Hag xpnong), oto Tpy®td TG KePOANg (25 mg, 2 pakeAickot), ot
yépr/Ppayioves (75 mg, 6 pakeriokor), avtiotoiywe. H meproyn g emodvelog epapuoyng dev ftav
gAEYYOUEV OTIC OUADES TOV TPLYMTOV TNE KEPAANG KOL TV YEPLOV/Ppoyidvmv. Agv mapotnprOnke
avaroywdtTa g 0donc. H eppovig nuiceio {on vroloyiotmke 6t tav wepinov 10 popéc ueyorvtepn
amo v nuicela {on 2 opmdv Tov TopatnpOnKe HETA amd VTOdOPLY 0OCT GE TPONYOVUEVT] HEAETT,
VTOINADVOVTOC TOPATETOUEVT KATAKPATIGN TOL QOPUAaKoL oto déppo. H avaktnon oto ovpa ftav
Myotepo amd 0,6% g epappolopevng ooomg v efdopndda 16 og avtos Tovg acbeveis.

Toudrorpikdc TAndvoudc:

O1 QOPUOKOKIVITIKEG IO1OTNTEG TNE YWIKLLOONC UETE atd €QATAE Kol TOAAUTAY] TOTKY EQOAPUOYT, EXOVV
ueketnBel og maudroTpikovg acbeveic pe poivopotiky tépuvdo (molluscum contagiosum, MC). Ta
dedopéva amod Ty cuoTnpratiky Ekbeor £de1&av OTL 1 €KTOOT TNG OTOPPOPNONG TG LLUKILOONG LETA A0
TOTIKN EPAPUOYN O€ dEPUA TAUSOTPIKAOV acBevav nikiag 6 émg 12 etov pe MC aAlowiwoelg, nTav
YOLUNAY KO GUYKPIGLUY LLE GUTI) TTOVL TTAPATYPEITOL GE VYLEIC EVAAMKEG KOl G€ EVIAIKES LLE OKTIVIKT
KEPATMON 1 KAPKIVOLL TOV ETPAVEINK®V Pacikdv Kuttdpwv. Ze veapdtepoug acdeveic nhikiog 2 wg 5
ETMV, 1 ATOPPOPNoT NTAV LYNAOTEPN A’ Tl 6TOVG EVAIKES, UE Paom Tig TIHES TG Crmax.

5.3 IIpoxiwvikd dedopéva yia TNV doQILELN

Béioet copPatikdv HEAETOV QOPUAKOLOYIKNG ACPAAELNG, TO U1 KAVIKE dedopéva £0e1&av OTL Ogv
VTAPYEL W101TEPOG KivOuVOg HETOAAAELOYOVOL dPACTC KOl TEPATOYEVESNG Y10, TOV AvOpOTO.



e o PeAETN dEPUOTIKNG TOSIKOTNTAG TETPAUNVIG SLIPKELNG GE apovpaiovs, TapatnpnOnke
ONUOVTIKN pei®mon Tov copatikod Bdpovg kot avénen Bapovg tov orhiva o 66on 0,5 kou 2,5 mg/kg,
avtioTotya. Agv mapotnpnOnKay TapOLOLES EMTTMOGELS KATE TN SIOPKELL TETPAUNVIG SEPLLATIKNG
HeAETNG oL TpaypatonomOnke og movtikia. Tomkdg deppotikdg epefiopndg, iaitepa KaTd )
yopnynom vymiotepmv d6cewV, mapotnPnonKe Kol ot S0 £i0M.

Metd amd O1eT HEAETT) KAPKIVOYEVEGT|G O TOVTIKIO LLE YOPTYNGOT KPEUOG UIKILOOG OO TO dEPU TPELS
QOPEC TNV EROOUGON OEV EMNPEAGTNKE 1] LOPPN KOL TO TOGOGTO TV OYK®V GTNV TEPLOYT| EQOPLOYNS.
Q61660, 1 CLYVOTNTA ELEAVIOTG NTOTOKVTTAPIKAOV OYK®V 6€ {da mov glyav voPAnbel og Bepaneia NTav
UEYOADTEPN GO OTL GE OVTA OV YpMoLoToOONKaY ¢ paptupes. O TOPATAVED UNYAVIGHOS dEV Eival
YVOGTOC, OAAG EPOGOV 1 YUIKILODT EYEL YOUNAT CUOTNUATIKN OTOPPOPNON ATtO TO AVOPAOTIVO EPLUA KoL
dev mapovotalet petarria&loyovo dpdon, kabe kivduvog yia tov dvBpomo Ady®m GuGTNUATIKNG £KOEaNC
glvan mBavov yapnidc. Emmiéov, oe kapia meproyn dev mapatnpndniay dykot Dotepa amd ST HeAé

GTOLOTIKNG YOPNYN OGS GE 0POVPOIOVG.

H kpépa uikypoong a&loloyndnke o pia PloavdAvcn pOTOKOPKIVOYEVESTG G OAPLOTIKA ATPLYO TOVTIKIOL
T omoia eKTEOMKAY GE TPOGOUOI®UEVT NALakT VtEPL®OT aktvoPBoria (UVR). Zta {da yopnynnke
KPEUO, LLIKIUOONG TPELG popEG TNV efdoudda kot vtofAnOnkay o€ axtivoBolrio S nuépeg tnv efdopdda i
40 epdopddes. Ta movrtikia dtotnphOniay yio emmAéov 12 gfoopadeg, cuvoAlka 52 efdouadec. Ot dyKkot
EUPAVICTNKAV CUVTOUOTEPA KOl G€ AENUEVO apliid oTNV OLAdN TV TOVTIKAV GTNV OTtoio xopnynonke 1
KPELO TOV EKOOYOVL G GVUYKPLoN He TV opdada paptopmv youning UVR. H onuoaocio tov anoteAespdtmv
aVTOV Y10 TOV AvOpwmo dev givorl yvooth. H Tomikn yopnynon g KpEUaG IKIHOdNg dev TpoKaAece
avénon tov dyKov og Kopio 6001 g cOYKPIoT LE TNV OUAOa TNG KPELOS EKOOYOV.

6 OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Katarloyog ekddymv

1000TEATIKO 0ED

Bevluikn alicodin

KT TUAIKT] GAKOOAT

OTENTUAIKT OAKOOAN

AEVKN HOoAOKY

mapopivnmolvcopPukd 60

LOVOGTENTIKT GopPrTdvn

YAVKEPOAN

mapoddpo&uPevioikdc pebvieotépag (E 218)
mapoddpouPevioikdg mpomvieotépag (E 216)
ko EavOdvng

kexaBappévo HOP.
6.2 AovppotoTnTeg
Kopia yvoot.
6.3 Awdpkewa Lomg
3 ypoévio.
6.4 Idwitepeg TpoPuAAEELS KOTA T QVAOEN TOV TPOTOVTOG

To eoppakevTikd owtd TPoidv dev amartel Waitepeg cuvOnKeg Bepuokpaciog yio Ty GOAAER TOV.
O1 pokeMOKOL OEV TIPEMEL VO, ETAVOYPT|CLLOTOLOVVTUL EPOCOV £XOVV OVOLYTEL.

6.5 ®@Von Ko GLOTATIKG TOV TEPLEKTN

Kovtid tov 12 gakediokwv tng pog xpnong tv 250 myg e 4 otpwoseig (PET/ALU/PET/LDPE)
laminate cvuokevacuéva oe EOTEPIKO KOVTI.



6.6 Iowitepeg TPoPULAAEELS ambppLyYNg

Kopia g1d1kn vroypéwon

7 KATOXOX AAEIAY. KYKAO®OPIAX
NEXTOPAX BAAXOX |.K.E. - EPSILON HEALTH
K. HoAapd 4, TTviaio Oecoarovikng
TmA.:2310 941150
Fax:2310 922553
8 APIOMOZX AAEIAY KYKAO®OPIAX TOY ITPOIONTOX

28987/26-3-2014

9 HMEPOMHNIA ITPQTHXE EI'KPIXHX/ANANEQXHYX THX AAEIAX
26-3-2014
10 HMEPOMHNIA ANAOEQPHYHX TOY KEIMENOY

14-10-2022



