1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

Panmigran 250 mg / 250 mg / 65 mg emkaivppévo pe Aemtd vuévio d1okio

2. MHOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOEXH

Kd&be emkarivppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyxet 250 mg aKeTVAOGUMKVAIKOD 0EEMG,
250 mg mapakeTapoAng kot 65 mg Kapeivng.

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

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Emwcoloppévo pe Aemtd vpévio diokio.

AguK0, EMIUNKEG, EXMKOAVUUEVO LE AETTO VUEVIO d10KI0 e TO Yphupa «E» yapayuévo ot
pio TAevpd.

4, KAINIKEX IAHPO®OPIEX

41 OgpamevTikég evoeitelg

To Panmigran evdeikvotal yia eviMKES yio. TV dueon Bepomeio ¢ Ke@olodyiag Kot TV ue
N xopig avpa Kpicemv NuKpaviag.

4.2  Aocoloyio kol TPOTOS YopryNons
Aocoroyia

Evihikec (18 e1ddv Ko Gve)

Mo v kepoAaiyio:

H cvvnBiopévn mpotevopevn 66om eivar 1 diokio og mepintmon petpiov wévou kot 2 diokio
o€ mepinTmon €viovov movov. Edv ypelaotei, 1-2 emmAéov diokia umopovdv vo Anebovv ue
éva odotpa 4-6 opodv peta&d tov d6cewv. ‘Eva emimhéov diokio pmopel vo Anedel pe
dtionua 4 pe 6 OpdV HETOEL TV JOCE®V. Xe MEPIMTMON EVIOVOL TOVOVL, UITOPOVV Vo
AneBovv 2 diokia. Edv amatteitol pmopodv vo Anebodv emumiéov 2 diokia, pe £va ddotnuo 4
ue 6 wpav petald tov ddécemv. To Panmigran mpoopiletat yia yprion Kotd enelcod10, puéyxpt 4
NUEPES Y10 TNV KEPUAQAYiaL.

IMa v nuikpavio:

No Anebobv 2 diokior 0tov €UEOVIOTOOV TO, cupRT®pate. Edv amatteitolr umopovv va
AnoeBovv emmAéov 2 diokia, pe Eva dtdotnua 4 pue 6 ®pdv Petald TV S0cEMV.

To Panmigran wpoopiletat yio xpron Kot EXEIGOS10, HEXPL 3 NUEPES Y10 TNV NUIKPOAVIA.

Kot yio v kepaiaAyio kot yio tnv nukpovio 1 AMym tpénet vo teplopiletal ota 6 diokio og
24 @peg. To mpoldv dev TPEMEL VO YPNCLUOTOLEITOL Y10l LEYOADTEPO SLUCTNUA 1] O PEYUADTEPT
docoloyia yopic TpdTA Vo GLUPOVAEVTEITE TO Y1TPO COG.

[Tivete éva oAOKANPpO TOTHPL vEPO e KGOE 6OoT).

IToudid ko EenPor (katw Twv 18 etdv)

H acpdiein kou 1 amotehecuatikdtnta tov Panmigran ota moidid kot toug epnfovg dev £xel
a&loloynBei. Zvvenmg, 1 ypnon tov Panmigran ota moidid kot 6Tovg pfoug dev cuvioTtdtot
(BA. mopdrypago 4.4).



Huxuwpévot

Boowlopevol oe yevikég 10TPIKEG EKTIUNOCELS, OMOUTEITOL TTPOGOYN KATA TN YpfHon o€

NAMKIOUEVOVG, 10104TEPO. GE NAIKI®UEVOLS 000EVEIS e YOUNAO SmOUATIKO BApoc.

Hrotikn kot veppikn dvciettovpyio

H enidpoon g nrotikng 1 veepikng vooov ot opuakokivntiky Tov Panmigran dev yet
a&lohoynOel. Ady® TOV pUNyavIGHoL SPACNS TOV OKETVAOGOUAIKLAIKOD 0EEMG KOl TNG
TOPOKETAUOANG, TO Panmigran propei va eVioyGEL TNV VEQPPIKN 1| NTOTIKY SUGAEITOVPYiaL.
' to Adyo avtd to Panmigran avtevdeikvoetol o acbeveic pe cofapr nratikh 1 cofapn
veppik Suciertovpyia kat averdpketo (m.y. GFR<30mL/min/1,73m?) (BA. mopdypogo 4.3)
ka1 Bo Tpémel va ypnoyomoteital pe Tpocoyn oe acheveic pe Nmiov £wg pHéTplov Paduov
NROTIKN N e Hmov £mg pétprov Paduod veppikh duciertovpyia (GFR>30mL/min/1,73m?)

(BA. mapdypago 4.4).

4.3 Avtevositeg

4.4

YrepevoicOnoio 010 akeTLAOGOAKVAKO 08D, TNV TOPOKETAUOAN, TNV KAQEiv 1 o€
KGTO10 07T T £KG0Y0, TOL AVOPEPOVTUL TNV TaPAypao 6.1. Acbeveic atovg omoiovg M
YOPNYNOTN OKETLVAOGOAKLAMKOD 0EEOC 1 GAA®V U1 GTEPOEWODV  OVTIPAEYULOVOIDV
oopudkev, Omwg n dSuhopevdkn 1 1 PoVTPOEEVT, emoTEHOEL TIG KPioES AcOaTOS, TO
Bpoyyoomacuo, To ayyelooidnua, Ty kvidmon 1 v o&eia prvitida.

TFootpkd 1 evrepikd €Akog €v evepyeia, YOOTPEVTIEPIKN aupoppayic 1 SATPNON Kol GE
000eveic e 16TOPIKO TENTIKNG EEEAKMONC.

Ayopirio 1 GAAES AUOPPAYIKES OLUTAPOYES.

YoBapol Pabuod nmatikn avemdpkelo 1 coPapn VEEPIKN SLVGAELTOLPYIC 1| AVETOPKELQL
(GFR <30mL/min/1,73m?)

YoBapol Pabpod Kapdlokn avendpKeLd

[Ipdoinym dve tov 15 mg pebotpe&an efdopadiaing (BA. mapdypapo 4.5)

Televtaio tpipnvo g komong (PA. mapdypopo 4.6)

E101kéC TpoE1domon6ELS Kol TPOQUAGEELS KATA TN Y p1ioT

Tevikd:

To Panmigran dev mpémet vo. Aaufdvetor poli pe GAAQ QOPUOKO TTOL TEPIEYOVLV
KETVAOGAMKVAIKO 0ED 1 TOPUKETAUOAN.

Onwog kot pue dAleg Oepameieg yioo v ofela mukpoavio, TPW TNV OVIIUETOTICN LG
nuikpaviag oe acbeveic mov dev €yovv mponyovpéveg dwyvootel ¢ acBeveic pe
nuikpavieg, ko1 og acbevelg pe nuiKpavieg Tov mapovslalovy GTLTO GLUTTMUOTO, O
TPENEL VO, OIVETAL TPOCOYN DOTE VO, ATOKAEIGTOVV GALEC TOaVES GoPapég VEVPOAOYIKES
KOTOOTAGELS.

To Panmigran dev mpénel va ypnoipomoteitor and acbeveic mov eupavifovv éueto og
1060010 > 20% katd Tig Kpioelg nuikpaviag | and acbeveic mov ypeldloviol avamavon
6€ 1060010 > 50% Katd T1G Kpioels nukpaviog.

Edv o acBevig dev avakovpiotel amd v nukpavia omd 1 6661 TV 2 TpOT®V d1oKimV
Panmigran, tote 0o mpémetl vo cvufovievtel wpo.

H mopotetapévn ¥pnion omolovdnmote THTOL TOVGITOVOD Y10 TOV TOVOKEQPOAO UTOPEL VO
emPapdvel v Kotdotaon. Edv 1 koatdotaon ovt PudveTor 1 VITAPYOVV VTOVOLES,
WTPIKES SVUPOVAES TpEmet va AapPdvovTon kou 1 Oepaneia Oa mpénet va dtokontetal. Oa
TPETEL VO, VITAPYEL VIOVOLL Yo TN Jdyvmorn Kepololyiog amd Katdypnon QopUEKOY
(MOH) og acbeveic mov €yovv ypodvieg kepararyieg (15 M mepiocdTEPEC MUEPES ava
WVO) HE TODTOXPOVY KATAYXPMOTN QUPUIK®V Yo TN Ogpameio TOV TOVOKEPOAOL Yo
neplocdtepo  amd 3 pnvec. Xuvakoiovba, avtd TO  QApPHOKO Oev  TPEMEL VO



YpNoLomoteitar yloo meplocotepes omd 10 nuépeg ava pnva yoo tepocoteEPovs and 3
pnveg.

Oa mpémel va diveton Tpocoyn oe acbeveic mov Ppickovtal og Kivduvo apuddtmong (m.y.
amo achévela, didppota, | TPV 1 LETA amd peilova yeypovpyikn exéupaocn).

To Panmigran pmopsi vo. amokpOWeL To oTUEIN KOl TO COUATOUOTO, AOTUOENS AOY®D TV
(OPLOKOOVVOULIK®Y TOV 1O10THTOV.

AOY® NG TOPOVGING OKETVAOGAATKVAIKOD 0EEOC:

H tovtoypovn ypnon tov oKeTLAOCUAIKVAIKOD 0&E0G pe GAAa cuotnpotikd MZIAO,
GUUTEPIAAUPOVOLEVOY TOV EKAEKTIKOV OVAGTOAEMV TNG KuKAooEVuyevaonG-2, Ba mpémel
vo omo@evyeTal AOy® g mBavotntag yw mpocHeteg avemBounteg evépyesieg (BA.
Tapypoo 4.5).

To Panmigran mpémet vo ypnoonoteital pe npocoyf] o€ aobeveic mov ndoyovv amd
ovpIKn apOpitida, UEIOUEVN VEQPIKN 1 MTOTIKA AELtovpyio, aQLOGT®GT, appLOUIGTN
VIEPTACT] KOl GOKYOPMOT Stafn .

To aketvAocalkvAkd 0D oe YOUNAES SOCELS LEIDVEL TNV OTEKKPIOT OLPKOV 0EEOC.
A0y avToD TOV YEYOVOTOG, Ol 00OEVEIG OV TEIVOLV VO €YOLV UEIMWUEVT] OTEKKPLOT
0VPIKOV 0&E0G UTOPEL VO ELEAVIGOVY KPIGELS OVPIKNG opOpitidag.

To akeTLAOGOAIKVAIKO 0D €lval Yv®GTO OTL TPOKOAEL KOTOKPATNGOT VATPIOL KoL VEPOL
OV UTOPEL VOl EMOEVADGEL TNV VIEPTAGT), TI| GUUPOPNTIKY| KOPIOKT CVETAPKELD KOl TN
VEQPIKT ducAettovpyia.

To Panmigran 6o mpémet va ypnoponoteitar pe mpocoyn o€ aobeveis mov maoyovy amd
cofapn avendpkelo, Tov VOOV 0QUIPOYOVAGCT TNG POCEOPIKNG-6-yAvkolng (G6PD),
KaBOTL TO OKETVAOGAAKVAIKO 0&0 pmopel va TPOKOAEGEL OLLOAVGT) 1 OLUOAVTIKY OVOLLLIOL.
[Hopdyovteg mov pmopei va avé&noovy Tov kivouvo aipdlvong ival .. vynAn docoroyia,
mopetdg N o&eieg Aoméelc.

To Panmigran pmopei va 0dnynoet o€ ovEnpuévn téon yio apopparyio Katd tn StdpKelo
Kol UETO omd  yepovpYikés emepPdoeic (ovumepAapUPavouéveOy Kol XELPOVPYIKAOV
ENEPPACEDOV NOCOVOG GNUACIOG T.). 00OVTIINTPIKES £EAYMOYEG) AOY® TNG OVOGTOATIKNG
Opdong Tov OKETLAOGOAKLAKOD 0EEMG GTN CLGCMOPEVCT] TV OLUOTETOAIV 1) OToia
TOPOUEVEL Yo TEpimov 4 pe 8 nuépeg LeTd TN Yoprynom.

To axeTLAOGOUAKVALKO 0ED LEIDVEL TNV TPOGKOAANGT TOV OUOTETAA®DY Kot GVEAVEL TOV
xpdvo opoppayicg. Mmopel vo ELEAVIGTOVV OLLATOAOYIKES KOl OLLOPPAYIKEG EMOPACELS
kot pmopet va givonr coPapéc. Ot acbBeveig Bo mpémel va avapépovv Toydv acvvndiota
GUUTTOOTO QLOPPOYIG GTOV YLOTPO TOVG,.

To Panmigran dgv mpénet vo Aoufdvetar poli pe avtimnkTikd 7 GAAo @aproKo o
OVAGTEALOVV T1 GUGGMPELCT] TOV AHOTETOM®Y YOPIG wTptk| enifAeym (BA. mapdypopo
4.5). AcBeveic pe mpoPAnpoto apdotoons Ba mpénel va Topakolovdodvial TPOCEKTIKA.
IIpocoyn amatteiton o€ mepinton unTpoppayiag n unvoppayiog.

Av mpokdyel yootpevtepikn oioppayic 1 e&éAkmon oe acbeveig mov Aappdvovv
Panmigran, to @opuakevTikd mpoidv Oa mpénel va dakonel. I'acTpevtepiky| aipoppoyia,
e&éhkmon 1M d1dtpnomn, Tov pmopel va gival Bovatneopeg, £xovv avapepbel pe OAd T un
OTEPOELDT QVTIQAEYUOVAOOT (QOPUOKO KOl UTopel va ekdnAmOodv 0moladmote GTiyun
Katd tn Owdpkewn g Ogpameiag, pe N Y®PIC TPOEWBOTOMTIKA GCULUTTOUNTE 1|
TPOTYOVUEVO 1GTOPIKO COPOpMY YUOTPEVIEPIKMY EMECOdI®MV. ['gvikd avtd &yovv mio
coPopéc ovvémeleg oTovg NAIKIOUEVOVG. O KIVOLUVOG YloL YOOTPEVIEPIKY OGLUOPPOYia,
umopel va evioyvbel amd 10 OAKOOA, TO KOPTIKOGTEPOELDN KOL TO W1 OTEPOELON
avTIEAEYLOVAOON dpuaxo (BA. Tapdypago 4.5).

To Panmigran pmopei va emonedosl TV eUQAvIoT] Ppoyyocmacol Kol Vo endysl Tig
eEapoelg aocOpatog (Aeydpevn ovoyn oe ovoAyntikd / doBuo avoiyntikev) 1 GAdeg
ovtidpdoelg vrepevaicOnoioc. Ilapdyoviec kwdbdvov elvalr 1n mwopovsio Ppoyyikov
doOpotog, emoyIKN OAAEPYIKN pwitido, pwvikol TOAOTOOEG, YPOVIO OTOPPOKTIKN
wvevpovomabele, M ypévie. AolpwEn TOL  AVOTVELCTIKOD GLOTHUATOG (E10WKG OV



oyetifovial pe CLURTAOMOTO OV TAPOLGIALOLY OHOWOTNTA UE ALTA TNG CAAEPYIKNS
pwitidag). Avto emiong woyvel Yo aobeveig mov epeavilovy aAlepylkég avTdpacels (m.y.
deploTIKEG avTIOpAcElS, KVNoUOG, kvidwon) ot GAAeC ovoieg. Zuvviotdrtal daitepn
TPOCOYN GE OVTOVG TOLG 0oBEVELS (ETOATNTA Y1 ENEIYOVOA KATAGTOOT)).

To Panmigran dev npémet va yopnyeitol og madid kot Epnpovg Katom tov 18 e1dv, eKT0g
€dv gvdelkvotol g0k emedn vdpyel mOOVY GLOYETION LETOED TOV OKETVAOGUAIKVAIKOV
0&€0g Kot Tov cVVIPOUoL Tov Reye otav yopnyeital oe mTaudid kot Egpnpovg. To cvvdpopo
tov Reye eivar pio moAd omdvia acBéveln, mov ennpedletl Tov €yKEQOAO Kot TO TP Kot
pmopel va glvar Bavatnedpa.

To aketvAocaAtkvAKd 0&D pumopel vo aAloldoEL TIg eEeTACELS TG BLUPEOELDIKNG
Aertovpyiog AOYm yevudag yapnAiov cuykevipoocewny Aefobuposivng (Ts) 1 Tpt-
1wdobvpovivng (Ts) (BA. mapdypago 4.5).

AGy® TG TOPOVGIUG TUPUKETAROANG:

H vrepdocoroyio TopakeTapOANG UTOPEL VO TPOKOAECEL NTATIKT OVETAPKELD TTOL UTOPEL
Vo amoTnoel PETapdoyeLon NTatog | va odnynoel oe Bavaro. H vrokeipevn nmotikn
vocog avEdvel Tov kivduvo nratikng PAAPNG Tov oyetileTor pe TNV TopakeTAUOAN.

To ocvvolikd 6pelog-kivovvog Ba mpénel va Aapfdvetal vtoyn oe acbevelg mov €xovv
SyVOOTEL e NTOTIKN N VEPPIKT SVGAEITOLPYIN TPV OTd TN YPNON.

‘Exovv avagpepbel mepmtmdoelc nmatikig dvoAsttovpyiag/avendpkelog o aobevelg ue

pewwpéve  enimeda yhovtabeldvng, Onw¢ avtol mov eivar cofapd VROGITIGUEVOL,
avope&kot, £xovv younAd oeiktn palog cmdpatog 1 etvan xpoviol Papeig ypnoteg oAkoOL
N &xovv oNym.

e aobeveig pe Kotaotdoelg petopévng yhoutadeldvng, n xp1on TopakeTOUOANS Umopel
va 0vENGEL TOV Kivouvo peTafoAikng o&Emaonc.

O «ivovvog tolikdtTTog omd TV TopakeTauOAn pmopel vo awénbel oe acleveic mov
Aappdvouy GAda SLUVNTIKAOG NTOTOTOSIKA PAPLOKE 1 GOPLOKO TOV EXAYOLV TO MTOTIKA
Evlopo PIKPOGOUATOV (.Y, PLPOUTIKIVY, 1ooviadion, YA®PAUPEVIKOAT, VIVOTIKG Kol
AVTIETIAMNTTIKG  @dpuoxe  copmeplopuPavouévemy  eavoPapPitdAn, @awvotoivr kot
kapPapalenivn). (BA. Tapdypapo 4.5).

Ot acBeveic Oa mpénel va TpoeldomotovvToL vo, uny AGBouvv tantdypova GAAL QApuUaKo
OV TEPLEYOLY TAPOUKETAUOAN, AOY® TOL KvdOvov cofapng PAAPnNG tov Mmatog oe
nepintwon vrepPforikng 66ong (BAére mapdypapo 4.9).

To, owomvevpoT®ON TOTH TPEMEL VO, AmOPEVYOVTAL VD AauPdvete owtd T0 GApUAKO,
EMELON 1 YPNON OAKOOA GE GLVOVAGUO LE TOPUKETAUOAT UTOPEL VO TPOKOAEGEL NILATIKN

BAGPN (PAéme mapdypago 4.5).

AdYo ™G Tapovciog KoQEivNc:

To Panmigran 8o mpémel va yopnysiton pe mpocoyn o€ acbeveig pe ovpikr apbpitida,
vrepBupeoeldicud Kot appvpia.

O/H acbevic Ba mpénel va meplopicel ) ¥pnoT TPOIOVIMV TOL TEPLEYOLY KOPEIVT OTOV
Aoppaver to Panmigran, xafdg 1 vaepPoAikn  KOQEIVN UTOpEl VO TPOKOAECEL
VEVPIKOTNTA, EVEPENGTOTNTO, ADTVIOL KO TEPLOTACIUKE TOYVKOPIICL.

Mnpo@opisg oyeTiKG pE Ta EKO0Y S
To Panmigran nepiéyet 0,03 mg PBevloikov o&og ava, 61okio. To Pevloiko o&D pmopei va
av&NoEL ToV IkTepo € veoyEvvnTo Lopd (£0¢ 4 efdouadmy).

45  Allemopdosic pe GALO QUPPUOKEVTIKA TPOIOVTA KoL GAAEG popPEg

aAAemiopacng

Ta @dppoxe cuvOVACHOD OKETLAOGOAIKLAIKOD 0&£0C, MOPOKETOUOANG Kol KAMEVNG Ogv
TPEMEL VoL YpNnoomolovvtan poall pe GAlo un otepoeldn aviiprieyuovaon edapuaxe (MZAD),



GUUTEPIAAUPOVOLEVOV TOV EOIKOV OVUGTOAE®Y TOV OKETVAOGOAKULAIKOD 0&E0G Kot TNg
KukAoo&uyevdong-2, kabmg ovtd pumopel vo avERGOovY ToV KivOuvo avemBounT@v eVePYELDV.

O aAnAemdpdoelg e dAlo eappoka Kot ovcieg mov pmopel va mpokAnBodv and 1o ke
oLOTATIKO EEYMPIOTA elval YVOOTEG Kol dev LILAPYEL EVOEIEn OTL avTéG umopel vo aAldEovv
0o TN GLVOVAGUEVT] ¥PNoN. Agv VIGPYOLY CYETILOUEVEG UE TNV ACPAAELD OAANAETIOPACELG
peTa&l oV AKETVAOGOAKVALKOD 0E£0G KOl TNG TOPAKETAUUOANC.

AKETVAOGOMKVMKO 0ED

20vovaouos
QKETVAOCONIKVAIKOD

oléog ue:

1iBovo amotédeouo:

AlAa un otePOEON

Yrbdpyer avénuévog kivduvog Yo yootpeviepkd EAKM Kot

OVTUPAEYLOVAOON alpoppayieg AOY® TV GUVEPYIKAOVY eMdpAceny. Eav 1 tavtdypovn

oappoxo (MZAD) yopnynon elvor oamapaitmtn, epdcov omouteitor, m o xpNom
yooTpompootaciog uropel vo eEetactel yoo TV mTPoeOAAEN amd
YooTpevTePK PAAPN mov emdyeton amd T MEAD. Xvvenmcg,
TaLTOYPOVN YpNoN dev cuvictdrol (PAEne mapdypao 4.4).

Koptikootepoeion Yrapyer ovénuévog xivduvog yio yootpeviepikn e&édkmon M

alpoppayio AOy® TV GLUVEPYIKOV emdpacewmy. Mmopel va gival
oKOTIO va. eEETOCTEL 1 YP1ON YAGTPOTPOSTAGiNG o€ acbeveic mov
AopPévouy akeTLAOGOATKLAIKO 0ED Kol KOPTIKOGTEPOELDN, EOKA
edv eivor MAkiopévol. Zuvemmg, TOwTOXpOVN Ypfom  Ogv
ovviotdtol (PAéne mopdypago 4.4).

Amo ToL GTONOTOG
XOpTNyovpEvaL
OVTUTNKTIKG (TT.Y.
TopAy@yd Kovpapivig)

To aketvAocolkLAKO 0&D pmopel vo, aVENGEL TV AVTITNKTIKN
dpdon. Ilpénel vo mpaypoTomoleital KAVIKY KOl €PYOOTNPLOKY
mapoKoAovOnon Tov YPOVOL Cipoppoyicg Kot TOv  XPOVOL
wpobpoupivng. Kotd ovvémewn, m  tovtdypovn ypnom, O¢
cuviotdrol (PAEre Topdypapo 4.4).

Opoppoivtikd

Yrdpyel avénuévog kivouvog yo atpoppayio. Zvykekpiuéva, o€ Oa
npénetl va apyilel Bepaneio pe aKETVAOGOAMKVAIKO 05D HEGOH OTIC
TpmTEG 24 dpeg petd and Bepaneio pe adtemAdon oe acbeveic ue
0&0 eykepolikd enelo6d10. Katd cvvémeio, n tantdypovn xpnon,
d¢ ovviotatal (PAéne mapdypapo 4.4).

Hrapivn kot

OVTIOUOTTETAALOKE, (7.,

TIKAOTTLO VT,
KAomdoypéA,
olootaloAn)

Yrapyer ovénuévog kivovvog vy  oupoppoyio. Ilpémer  va
TPUYUOTOTOLEITAL KAVIKT] KOl EPYOGTNPIOKT TopakoAovOnon Tov
xpévov opoppayiag. Katd ocvvémela, m towtdypovn ypnom, O¢
ovviotdron (PAEre Topdypapo 4.4).

Emiiexticol avactoAeig

®o pmopovoav va emnpedoovv v mHEN kAl tn Opdomn TV

EMOVATPOGANYNG alponetaAiov  Otav  AauPdvoviar  TavTOYPOVHL  UE  TO

ogpotovivng (EAEY) OKETVAOGOAKVAIKO 08D, odnymvtag oe  avénuévn  epeavion
aloppayiog yevikd kor €01K0 GE YOOTPEVIEPIKN oupoppayio.
Koatd ocvvéneia, n towtdypovn ypnomn mpEnel va, amoPevyETaL.

davutoivn To axeTvVAOGUAIKLAIKO 0&D av&avel Ta eminedd g otov opo. H
@awvuToivn opov Ba mpénet va mopakolovbeitat.

BoAmpoikd To akeTvAocaAkvVAKO 050 avaoTEALEL TO PETOPOAMOUO TOV KOt
£€to1 pmopel va avénoet v to&kotnTd Tov. To emimeda TOL
BaAmpoikov Oa wpémel va mapakorlovbovvral.

AvtayovioTtég To axetvAosalKVAKO 0D pmopel vo PE®oEL TN dpacTnpldTTa

0Ad00TEPOVTG TOVG AOY® TNG GVOGTOANG TNG OMEKKPIOTG TOV OVPIKOL vatpiov. H

(ompovoraxtdvn,

mieomn Tov aipatoc Oa mpémel va mapakoiovdeital.




KOVPEVOIKO)

AovpnTiKa TG 0yKOANG
(m.x. povpoceidn)

To akeTLAOGOAKLAKO 0ED UOpEl v PLEUDGEL TN dPAcTNPLOTNTA
TOUG AOY® TOL OVTOY®OVICUOL KOl TG OVOGTOANG TOV OLPIKMV
apootoylovovav. Ta MZA® pmopel vo mpokaAésovv o&eia
VEQPIKY| avemdpkewn, €WOKA oe apudatopévovg acbeveils. Edv
KAmo1o dovpnTiKo Yopnyeital Tavtdypova pe OKETVAOGOAIKVAIKO
00, sivor avaykaio va Sl0cQOMOTEL 1| ETAPKNG EVOOATMGT TOV
ac0evong Kot 1 TepaKoAovONeN TG VEQPIKNG AgtTovpyiog Kot TG
mieong tov aipartog, Wiaitepa Katd v évapén g Oepameiog pe
SLoVPNTIKA.

Avtwneptaoikd (ACE-
OVO.GTOAELG,
OVTOYOVIOTEG
VTOSOYEDV
ayyeotacivng I,
OVO.GTOAEIS OLVA®Y
acBeotiov)

To akeTLAOGOAKLAKO 0ED Umopel v PLEUDGEL TN dPAcTNPLOTNTA
TOVG AOY® TOL OVTOY®OVIGUOD KOl TNG OVOGTOANG T®V OVPIKAV
TPOSTAYAAVIVOV. AVTOG 0 GUVOLOCUOS Umopel Vo 0dMYNGEL G
ofelo veppikn OveEMOPKED GE MAMKIOUEVOLS 1 APLOATOUEVOLS
acOeveic. Zuviotdtol N cOOTH TOPAKOAOLONGN NG Tieong TOv
aipoTog Ko NG VEPPIKNG Asttovpyiag katd v &vapén g
Bepamneiog kol o acBevig Bo TPEMEL Vo EVOOATAOVETOL TOKTIKA. X€
mepintwon ovoyétiong pe Pepamapiin, Bo mpémer emiong va
mapoKorovdeitat Kot o ypdvog arpoppayiog.

OvprKoammeKPLTIKA
(.. mpoPeveoion,
covApvorvpalovn)

To akeTLAOGOAKLAKO 0ED UTOPEL VL PLEWDGEL TN dPACTNPLOTNTA
TOVG AOY® 1TNG OVOUCTOANG TNG CWOANVOEW0DS EmOvVAPPOPNONG,
ooMyYOVTOG o8 avEnuéva enimedo aKETVAOGOAKVAIKOD 0E£0G GTO
TAOo AL

MebBotpe&a
< 15 mg/efdouada

To axeTvAOGOAKVAIKO 08D, Omw¢ Oho to. MEAD, peidvel
owANnvoewd” €ékkpon g pebotpegatng, av&dvoviog  Tig
GUYKEVIPMOELS TNG OTO TAACUA KOl £TCL Kot TNV To&KOTNTA TNG.
Kotd ovvémeln, n tavtoypovn ypnon MZIAD de cuvvictdton o€
acOeveic mov AapuPdvouv vynAég ddcelg pebotpelatg (PAéme
napbypapo 4.3). O xivovvog peta&d g pebotpegdng ko twv
MXEAD mpéner emiong va efetaotel kol otovg acbeveic mwov
Aappdvoov yoauniég ddcelg uebotpedtng, iaitepa o€ ekeivovg
pe aAlolopévn veppikn Agttovpyia. Eqv n cvvdvacpévn Bepameio
glvan amapaitnn, Tpémel va maparkorovbeitar 1 TAPNG avaivon
TOV QIHOITOC, T MTOTIKN KOl VEQPIKT AELTOLPYia, €101KH KOTG TN
SLIPKELN TOV TPAOTOV NUEPDV TNG Oepameiog.

Yovipovvrovpieg kot | To aKETVAOGAAMKVAIKO 0D av&avel TNV LTOYAVKOUIKY Opdom

WGOVAIVY TOVG, £T01 UMOPEL vaL YPEOTEL KATOWO LEIWUEVT] AVATPOGOPLLOYT
mg d00MGg TOV avTOOPNTIKOV €6V YPTCULOTOIOVVTOL VYNAEG
000EL; GOMKVAIKGV. Zuviotdtol Eleyxog yo. ovénuéva emineda
YALKONG aipoToc.

AAKOOA Yrapyer oavénuévog Kivouvog Yol YOOTPEVIEPIKN OLLOPPAYidL.
Av106 0 GUVOLACUOG Ba TPETEL VO OTOPELYETAL.

HapaxeTapdin

2ovovaouog 110avo amotédeoua:

TOPOKETOUOANG UE:

Enaywyeic nmatikaov
evlopov N mbavég
NTOTOTOEIKEG OVGiEG
(m.x. owomveL I,
PLOOUTTIKTVT),

AvEGvouv TV ToEIKOTNTA TNG TOPUKETAUOANG 1) OTTOi0 UTOpEl va
odnynoel og Motk PAAPN axopa Kot pe kotd to Ao afiaPeig
000¢€1g mopakeTapOANS. Katd cvvéreln, 1 nratikn Aertovpyio Oa
npénel vo Topakorovdeitan (BAéne mapdypapo 4.4). H tavtoypovn
¥PNOM 0 GLVIGTATOL.




eovialion, VIVETIKA
KOl OVTIETANTTIKG

cuumTeEPLOUPOVOUEVIC

g avoPapPrrding,

NG POVLTOTVIG KoL TNG

kapPapalenivng)

XAOPOUPAVIKOAT H mopaxetapoln pmopel va avéfoet tov kivovvo avénpévav
GLYKEVIPMGE®V YA®PAUPUIVIKOANG 6T0 TAdoua. H tavtdypovn
xp1on O GuVIcTATAL.

Z1doBovdivn H mopaxetopdin pmopel va avéfoel v téon 7y oavimtuén
ovdetepomeviog. Katd ouvvémewn, mpémel vo mPOyUOTOTOLEITOL
OLLOTOAOYIKY]  TapakoiovBnon. H  tavtdypovn ypnon de
ocuviotdral, eKTOg av TapakoiovBeital and yaTpo.

[IpoPevesion Memvel v kdBapon tng mapaKeTapoing, Kot £Tot ot 00GELS TG

TOPOKETAUOANG B0 mpémel vo petdvovior Otav cuvovaletal UE
0VTOVG TOVG Tapdyovtes. H tavtdypovn yprion de cuvietdrol.

Amd 10V GTONATOG

XOpnyovpeva
OVTUTNKTIKGL

H emavoiapfovopevn ypnomn mopakeTaploAng yio TEPIGGOTEPO OO
1 efoopnado av&avel TIG avTmNKTIKEG OPACEIC. ZTOPASIKEG OOCELS
TOPOUKETAUOANG OEV £YOVV GNUOVTIKY ETLOPOOT).

[IpomavOeiivn 1 dAlovg
TAPAYOVTES TTOV
odnyobv otV
emPpaduvon g
YOOTPIKNG KEVOONG

Avtol ot mopdyovieg KoBvotepoblv TV amoppoéeNoN NG
TopoKeTapOANG. H ypryopn avaxkodeion amd tov Tovo Pmopel vo
kafvoTtepnosl 1 vo petmbet.

Mertoxhompopion 1
GAAOVG TOPAYOVTES TTOV
odnyobv otnv
EMTALYLVOT| TNG
YOOTPIKNG KEVOONG

Avtol o1t mopdyovieg emTOYLVOLV TNV ATOPPOPNON NG
TOPOUKETAUOANG, ALEAVOVTOG TNV OTOTEAEGUATIKOTNTO KOl TNV

évapén g avakynciog.

XoAeoTupapivn Memvel v amoppoenon g mapaxketapoins. Katd cvvénewa, yio
va emtevyfel péyiotn avakynoio 1 yoreotopapivn de Bo tpémet va
yopnyeitan péca o€ 1 dpa amd TNV TOPOKETOUOAT.

Kaggivn

20Vovaouis Kapeivng
UE:

11100v6 omotéleoua:

YvoTikoOg Tapayovieg
(.. Bevodialemiveg,
BapPrrovpikd,
OVTUGTOUIVIKA, K.0.)

Tavtoypovn ypHon UTOpPEL Vo, LEIDGEL TV VAVAOTIKY dpdomn 1 va
OVTOYOVIOTEL TI§ AVTIOTUOUMOKEG dpacels TV PapPitovpikdv.
Kotd ovvémewn, m tavtdypovn ypnon Oe ocuvviotdtal Edv
amorteital, 0 cLVOVAGUOC propel mOOVAG va givol 7o ¥PNGOG
T0 TPOi.

Aibo

H d1axonn g kapeivng avédvel ta exinedo tov Abiov tov opov,
KkaOdg N veppikn kdBapon tov AMbiov umopei va avénbet amd v
KOPEVT, KATh CLUVETELD OTAV JLAKOTEL 1) KapEivn, umopel vo givar
aomopaitnro vo upewwbel m do6on tov ABiov. Emopéveg, 1
TAVTOYPOVT YPNOT 0 GUVIGTATOL.

AlGovApipaun

Ot oAkooAkoi acOeveic moL  OVAPPOVOLY  YPTCLULOTOIDVTOG
Oepameion  pe  OlCOVAQPGUN TPEMEL VO EVIUEPOVOVTOL VO
OTOQELYOLV TN YPNOT TNG KAPEIVNG Bote va amopevyfel o
Kkivouvog emideivioong tov cuvopoOrov omoyng omd TO OAKOOA




AMOY® NG KOPOOYYEWKNG KOl EYKEQOMKNG OlEYEPONS TOL
TPOKOAELTOL OO TNV KOAPETVT.

Ovoieg TOTOL EPEdPIVIG

O ovvdvaopog tovg pmopel va €xel o avENpévn dvvatotnTo
eEaptnong. Emopévac, n tavtdypovn ypnon d€ cuvictdTol.

SopmafoupnTikd 1 O ovvdvaoudg toug pmopel vo Exel pia eVICYLUEVT €miOpacm

Aefobuvpo&ivn TayvKapdiag AGYy® TV cuvepylkdv JOpdcewv. Emopévoc, n
TAVTOYPOVT| YPNON O GUVIGTATOL.

Beo@LAAIVT H tovtoyxpovn yprion umopel vo HEUDGEL TNV AmEKKPION TNG

BeouAAIvNG.

Avtifaxtnplakd TOTOoL
KIVOAOVNC
(ompopro&acivn,
evo&ooivn Kot
TTEUIOIKO 0&D),
TepPvaivn, olueTidivn,
@AovPo&apuivn Kot amd
TOL GTOHATOG
XOpnyovpeva
OVTIGUAANTITIKA

O xpovog Nulmng g Kaeeivng avEdvetar AOYy® avOGTOANG TOL
LOVOTOTION TOVL MTaTikod kutoyxpopatog P-450. Katd cuvénel,
aofevelc pe mmatikés Owartapayés, kopdlakés appvbuies, 1
AavBdvovca emnyioa Bo mpémer va  amogedyovv T ANYM
Kapeivng.

Nuwotivn, parvutoivn
Ko
(QOIVOATPOTAVOLQUIV

AVTd pet®vouV 1o Ypovo NLoNE amoBoANg TG KAQETVNG.

Klolamivn

H xagpeivn av&dvet ta enimeda e kholamivng otov opd AdY® TG
mBaving oAANAETIOpacS TOGO HEGH (UPUOKOKIVNTIKOV OGO Kot
UEC®  QPOPUOKOOLVOUIK®DY — pnyavicpumv. Ta  emineda g
Kholamivng atov 0pd Ba mpémetl va mopakorovbovvtal. Emopévamg,
1 TOVTOYPOVY XPNOT| OE GLVIGTATOL.

AMnAemidpdoelc pe epyactnplokég e£eTaoelg

o Yyniég d0CEIC OKETVAOGOAKLAIKOD 0&E0GC UTOPEL VO EMNPEACOVY TO OTOTEAEGUOTO
TOAADV KAWVIKOV-YNUIKOV EPYOCTNPLOKADV EEETACEMV.

o H mpdoinyn mopakeTapdANG UTOPEl Vo, EXNPEAGEL TO, ATOTEAEGLOTO TOL OVPIKOD 0EE0G
otav ypnotponoteital n pEHoS0C TOV POCEOTAVYKSTIKOD 0&€0g KoL TNG YAvKaiog otav
ypnoponoteitar n uéBodog o&eddon / vepoleldaon g yAvkolng.

o H xoeeivn pmopel va avtiotpéyel TIC EMOPACELS TNG SITUPLOAUOANG KoL TNG OOEVOGIVIG
GTN PON TOV CGILOTOC GTO HVOKEAPSLO, KOl GUVETMG VO OALOIDGEL TO UTOTEAECUATO TOV
OTEIKOVIOTIKOV EEETAGEMV TOV EUPPAYUATOG. ZVVIGTATAL 1] KOTOVAA®GT TNG KOPEIVNG Vol
dwokomel TovAdytoTov 8 Kot 12 dpeg Tpv amod T doKiun.

46 Tovipétnra, kOO Ko yorovyia

Kdnon

Agv ouvviotdtol yioo ypom Katd TN SIPKEL TNG EYKVHOCLVNG. AVTO TO QAPHOKO
avTeEVIEIKVLTAL KATA TO TPiTO TPiUNnVo TG eykvpooHvng (BA. mapdypapo 4.3).

Agv vrdpyovv emopkn otoyeio and T xpnon tov Panmigran oe éykveg yovaikeg. Agv égovv
npoyuatorodei pekétec oe (O 68 GUVILAGUO OKETVAOGAAKVAIKOD 0EE0C, TOPAKETAUOANG
Kot kapeivng (PA. mapdypago 5.3).

Axetviocalikviiko oo

H avaotoAn g ovvBeong tov TposTayAavotvdy PTOpEl Vo, EXNPEAGEL aPVNTIKA TNV KUT|OM
Kavf v avamtoén tov  guPfpdov/veoyvol. Aedopéva amd  EMONUIOAOYIKEC WEAETEC
KOTOOEIKVOOLV QVENUEVO KivOUVO amofoAng, Kol Kapdlakig SVGTANGING KOl YOOTPOGKIONS



petd amd ypNon aVaGTOAE@V TNG GUVOESTG TV TPOSTAYAAVIVAV O0TA TPATO GTASIN TNG
Komong. O kivdvvog mioTeveTOl OTL ALEAVEL GE GUVAPTNOT UE TN dOOM Kal TN SIPKELL TNG
Oepaneiog. Xe mepapaTolma, 1 YOPNYNoN OVAGTOAE®Y TG GUVOECTG T®V TPOSTAYAUVIVAOV
éxel amodeyBel OTL £xEL OG OMOTEAEGHO TNV ALENUEVT] ATTMOAELD TPV KOL PETA TNV ELPVTELGN
Kot T Bvnowodmta Tov guPpvov-veoyvod. EmumAéov, avénuévn epedvion Swopopmv
dvomhaciov, cvumeproppavouéveay  Kopdlakav, E£xst avapepbel oe (o ot omoia
yopnynOnkov avactolelc g ovvBeong TV mTPOoTAYAOVOVOV Katd Tn SidpKeEl NG
opyavoyéveone. Katd tn dibpkela Tov Tp@TOL Kol TOV OEVTEPOV TPUNVOL TNG KONOMG TO
OKETVAOGOAIKVAIKO 0&D Og Ba mpémetl va yopnyeital ekTOC eV €ival amoADTMG UTOPALITNTO.
Edv to axetvlocaiikviikd o0&y ypnoiponoteital ond yovaiko tov npoctadel va cuALIPEL 1
Katd T0 TPMTO Kot deVTEPO TPIUNVo TG Kunong, n 66on Ba mpémel va datnpeitor 660 T0
duvatd mo younAn Kot n didpkela tng Bepomeiog 660 To SuvaTd TO GUVTOUT.

Kotd ) dudpkela Tov tpitov Tpyunqvov tng kbmong, 6Aol ol avacToAgi Tng ovvbeong tov
TPOoTOYAOVIVAV propel va £xovv ta akoAovBa amoteléopota:

2T0 Eufpoo:

- Kopdtomvevpovikn tolwkotnto (UEe TPO®PO KAgiowo Tov PotdAlelov TOPOL KoL
TVELLLOVIKT] VITEPTACT])

- veppn duciertovpyia, M omoia pmopel va eEehybel oe veppikn avemdpkelo e oAryo-
VOPAVIO

2T UNTEPO. KO GTO VEOYEVVHTO.

- 010 T€\0G NG KONOoMNG, MOV TAPAETAGT TOL YPOHVOL AHOPPAYINS, £VO OVTI-GUCCOPEVGNG
OmoTEALEC O TO OToio pmopel va cLUPE aKOUA Kot GE TOAD YOUNAEG OOGELS

- OVOOTOAN TOV GUGTOAMV TNG UNTPOC TOL EXOVV MG OMOTEAEGUO, TNV KabvoTtépnon N v
TOPATACT] TOV TOKETOV.

YUVETMG, TO OKETLAOGOAKLAKO 0D OVTEVOEIKVIETOL KATA TN SIUPKELD TOL TPITOL TPLUVOL
™G KUNoMC.
HapaxeTtouoln

"Evag peydriog 0ykog 0edopévav Yo £YKLEG YUVAIKEG OgV VTTOOMAMVEL 0VTE ducoHOPPia, OVTE
euPpuikn/veoyvikn tofikotnta. Emdnuiodoyikég peléteg Yo Tn vevpoavantuén o€ moidid
OV eKTEOMKOV oTNV TMapakeTapoAn in utero deiyvouv acoen amotelécpoto. Edv sival
KAMVIKG amapoitnto, 1 TopakeTOUOAN umopel vo ypnowomombel katd tn OdpKew Tng
€YKVHOOUVNG, OGTOCO Ba TPEMEL VAL (PNOILOTOLEITOL OTN YOUNAOTEP OTMOTELECLATIKT] dOOM
Y10 TO GLVTOUOTEPO dUVATO YPOVIKO SIACTNI KOl GTN XOUNAOTEPN dVVATH GLYVOTNTA.

Kagpeivy
Yrapyovv evdeielg 0Tl 1| TAPATETOUEVT TPOCAYN VYNADV TOGOTHTOV KAPEIVIG UTopel va

odnynoet oe awbdpunTn AUPA®SN N TPO®PO TOKETO G EYKVEC YUVAIKEG. M1 KAMVIKES HEAETEC
&yovv dgiel avamopay®yikn ToEIKOTTO 6€ TOAD VYNAEC SOCELC.

Oniaopdg

To aKeTVAOGAAIKLAIKO 0EV, 1] TOPUKETAUOAT KO 1) KAPEIVN ATEKKPIVOVTOL GTO UNTPIKO YAACL.
AOY® NG TEPIEKTIKOTNTAG GE KAPEIVN, LWTOPEL VOl EMNPEACTEL | CLUTEPIPOPA TOV TAGLOD TOV
Onralet (evepebioTdTTO, OVETOPKNG VTTVOG). AdY® TOV GUAIKVAIKOD 0&E0C, Umopel emiong va
vap&et TOAVOTNTO, Yio SLOTAPAYEC OTN AELTOVPYiO TOV AUOTETOAM®Y Tov PBpépovg (umopsl
Vo TPOKOAECEL APl ooppayin), ov Kot KAt T€toto Ogv €xel avagpepbel. Emiong,
VIAPYOVV AVNOLYIEG OYETIKG LE TN YPNON TOL OKETLAOGOAKLAKOD 0&E0G, AOy® mhovig
avantuéng tov cvvdpouov tov Reye oe Bpéen. Katd cvvéneta, to Panmigran de cuviotdtot
KatTd TN S1apKele Tov ONAaGHOV.



TCovipétnta
Axetviocalikviikoé oo

Y7rapyovv amodeilelc 0Tl Ta QAPLOKO TOV OvVAGTEALOLV T cOvOeoT TG KukAo&vuyevaong /
TpooToylovdivig pmopel vo. TPOKAAEGOLV TPOPANUATA OTN YUVOIKEID YOVILOTNTO E
enidpaon otnv woppnéio. Avto givor avtioTpéyipo pe dtakomr g Bepaneiog.

4.7 Emopacelg 6Ty tkavotTo 001]y1N061S Kol YEPLGROD R avVAY

Agv mpaypotomomOnKoy HEAETEG GYETIKA UE TIG EMOPACEL OTNV IKOVOTNTO 0dNYNoNg Kot
YEPIGUOD UNYAVAV.

Edv mopatmpnioete avemBounteg evépyeieg, Omwog (dAn M vmvnAla, dev Bo mpémer va
odnynoete N va yepioteite unyoavéc. EviuepmoTte 1o Y1oTpd 60G TO GUVTOUOTEPO SVVATO.

4.8 AvemOvuunteg evépyereg

[MoAAéc amd TIG mopoakdto avemBOuntec evépyeleg sivor kobapd d0G0e&opTOUEVES KoL
EVUETAPANTEG 0O TO VOl ATOWO GTO GAAO.

Ytov [Tivaka 1, mapoatifeviot ot avemBounteg evépyeleg oe 16 epamal d00mg KMVIKEG MEAETES
OYETIKA, IE TNV OTOTEAECHOTIKOTNTO KOl TNV ao@dAew tov Panmigran ot Oepancio g
NUKPOViaG, TOVOKEPAAOL 1 0d0VTIKO TOVO Tov oyetileTor pe e€aywyn odOVTOg, ol omoieg
nepihdpuPavay 4809 dropa ota omoia yopnynnke Oepomeio. ue Panmigran kot avBopunteg
avapopég Hetd v KukAopopia tov. Ot avemBOunteg evépyeileg mov meptiapfdvovtol GTov
mivake MTav ovtég mov Bewpodviav TovAdylotov mBavd oxeTilOPEVEG UE TN XPNON TOV
Panmigran kot mapatifevion katd @bivovca cepd cuyvotrog katd MedDRA xotnyopio
0pPYOVIKOD GLGTHUOTOG.

Mo 11 avemBounteg evépyeteg amd to cvoTNUE CLOOPUNTOV OVOPOPDY, 1| CLYVOTNTA gV
umopel vo TpocdloploTet AEIOMIOTA KA, G €K TOVTOV, gV Eival YvmoTH.

O1 avemBOUNTEG EVEPYELEG OVAPEPOVTAL TAPAKAT® AVO KATNYOPIiO GUGTHLOTOG OPYAVOL Kot
oLyvoOTNTOG, aKoAovBmvTag TNV e&Ng cuvOnKn: TOAD cuyvés (> 1/10), cuyvég (> 1/100 wg <
1/10), oy ovyvég (> 1/1000 €mg < 1/100), ordvieg (> 1/10000 émg < 1/1000), ToAd ordvieg (<
1/10000), copumepthauBOvVOUEVOVY HELOVOUEVOY OVOPOPOV Kot U YVOoTég (0gv Hmopody va
extiunBovv pe Paon ta dtbéoipa dedopévar).

Mivaxag 1. AvemOopnteg evépyeleg amd Kvikég peréteg Kot av0opunTeg avapopés peta
NV KukAo@opia Tov

Katyopia Opyavikoo Yoyvotnrta Mpotipudpevog Opog

ZV6TNHOTOG

Aodéelg kot Xrdvieg Dapoyyitida

TOPAGITAOGELS

Awtapayég Tov aipatog kot Mn yvootég  Tlapatetapévog ypdvog apoppayiog, Opouponevia,
TOV AEUPIKOD GUGTNHOTOG EKYOUOON

AwoTopoayég Tov Mn yvootég  YmepevaicOnoio®, avapuiaktikn avtidpoon
OLVOCOTO|TIKOD

GUGTNOTOG

Awotapoayéc Tov Xrhvieg Amndreia g dpeéng

ueta oMo LoD Kot TG




Katmnyopioa Opyavikoo Yoyvotnra [potipdpevog Opog
V6T HOTOG
Opéyng Mn yvootég  Katakpdtnon vatpiov kot vypov
Yoylatpikég dratapoyés Xuyvég Nevpkomnra
Oy ovyvég Abnvia
Xrbvieg Ayyog, AtdBsomn gvpopiag, Eviaon
Mn yvootég  Avnouyia
Alotapoay£C Tov VELPIKOV Xuyvég Zén
GUGTHUOATOS Oyt ouyvég Tpopoc, [aporcOnoia, Keparalyio
Xrbvieg Avoyevoio
AwTapoayn e Tpocoyns
Apvnoia
Mn @uG10A0Y1KOG GUVTOVIGHOG
YrepevaicOnoio aichncemv
Keporaryia kotlotntmv
Mn yvootég  Hukpavia, vovniio
OpBaipikég droTapoyég Yravieg OpBoipcog TOVog, AlnTapayés Tng OpUoNg
Awtapayéc Tov mTog Ko Oyt ouyvég Eppon
oV AaPupiviov Mn yvootég  Ilpocwmpvi andielo oakong
Kopdiaxég dratapoyég Oyt ovuyvég AppuOuia
Mn yvootég  AioOnuo modpov
Ayyelakég datapoyég Xrdvieg EpvOpotnra, [eprpepelokéc ayyelokésg datapayes
Mn yvootég  Ymdtaom
Awtapayég Tov Xrdvieg Pwoppayia, Yroepiopog, Pivoppora
OVOTVEVGTIKOD Mn yvootég  Avonvola, Gobpo
GUGTNLOTOG, TOV GQpaKa Mn yvootéc  Bpoyydomacuoc
KoL ToV pecobmpakiov
Awtapayég Tov Suyvég Noavtio, KOA0KEG EVOYANCELS
WGTRWTSP‘KW Oy cvyvéc Enpod otopa, diéppota, EUETOC
OLOTNHATOG Ymévieg Avcrmeyia, petempiopnds, Sucpayia, Tapaicdncio Tov
OTOLOTOG, VEPEKKPLOT GLEAOV
Mn yvootég  Avdtepo KOMakd GAyoc, SuoTEYia, KOIAMOKO GAYOG,
YOO TPEVTEPIKY| Opoppoayia (cupmeplopPavopévmy
OVAOTEPT YOOTPEVTIEPIKN OiLpoppayia, opopparyio
oToudyov, apoppayia EAkovg ctopdyov, aoppayio
€AKOVG OMOEKUSAKTOAOV, atpoppayio opHov),
YOOTPEVTIEPIKA EAKT] (CUUTEPIAOUPOVOLEV®V EAKOG
oTOUAYOV, EAKOC dMOEKASAKTOAOV, EAKOG TTOYEOC
EVIEPOV), YooTpiTidon
Awtopay£c Tov NTOTog Mn yvootég  Hmatikn avembpketn, avEnuéva nratikd éviopa,
ovvdpopo Reye (BA. mapdypapo 4.3)
Aatapay€g Tov SEPLOTOG Xmévies Ynepidpwor, Kvnopog, kvidwon
KaL Tov v7Iodopiov 16Tod Mn yvootég  Epdbnua, e&dvOnpa, ayyeiooionua, ToAdpopeo
gpuinua
Awtapayég Tov Xrdvieg MvookereTikn dvoKapyio, oVyeVKo dAyoc,

LVOGKEAETIKOV GUGTAUATOG
KOl TOV GUVOETIKOV 1GTOV

AloTapay£C TV VEQPAOV Kot

Mn yvooTtég

0cQLAAYi, LiKol oacuol

Neppikn dvciertovpyia, avénuéva eninedo ovpucon




Katmnyopioa Opyavikoo Yoyvotnra [potipdpevog Opog

V6T HOTOG

TOV OLPOTOMTLKOV 0&€og aTo aipa

GULGTNUOTOG

I'evikég dratapayés kot Oy ovyvég Konwon, vevpikdtnra
Kau}crdcsmg mg 0800 Ynavieg Advvapia, Oopakiki dSuspopia
KOPTIYNONS Mn yvootés  Koakovyia, aicOnuo acBéveiog
"Epevveg Oyt ouyvég AvEnon kapdiaxon puduov

*oounepA o fovoprévng TG pviTIONG.
[ToAV omdviec TePITTOOELS GOPAPDOV FEPUATIKAOV OVTIOPAGENDY EYOVV avapepOel.

Agv vrapyovv dwbBéoipes mAnpogopieg va LTOJEKVOOVY OTL 1 €KTAOT KOL O TUTOG TV
QVETBOUNTOV EVEPYEIDV TOV EMYUEPOVS OVCIOV EVIGYVETOL N TO PAGHO SELPVVETOL OTAV O
otabepdc cuvdvacudg ypnoototeitat pe Pdon Tig odnyieg.

H avénon tov kivddvov oaupoppayiog pmopel va moapapeivel yuoo 4-8 muépeg UPETA TNV
TPOCANYY] OKETLAOGOAIKVAKOD 0o&€og. [IoAd omévia eivonr m coPapn oupoppayio (m.y.
EVOOEYKEPUAIKT atptoppayin) ek oe acbeveig pe appHOotn vréptaon kot / 1 TaVTOYPOVN
Oepameio Le AVTIINKTIKG. Y& LELOVOUEVES TEPUTTMOELS OVTEG UTOPEL Vol lvar emkivouveg yia
™ Con.

Avo@opd mOBavav avemBOpunTOVv EVEPYELDOV:

H avagopd tov mbavdv avemBOuntov evepyeldv PeTd TV £YKPIoT TOV QUPUAKOL gival
onpovtikny. Emtpémel m ovveyn mapaxorovBnon tng oyéong opélovg / KwdhHvov Tov
(OPUOKEVTIKOV TTPOiOVTOG. Ol emayyeAplatieg VYOG KAAODVTIOL VO OVOPEPOVY OTOLEGONTOTE
mlovég avembounteg evépyeleg uEcm Ttov €0VIKOD CLGTANOTOC avapopds otov EOviko
Opyaviopd @apudkov (Mecoyeiov 284, GR-15562 XoAapydg, Abnva, TnA: + 30 21
32040380/337, ®a&: + 30 21 06549585, Iotdtomog: http://www.eof.gr).

4.9 Ynepdocoroyio

LyeTllONEVN NE TO UKETVAOGUMKVALKO 0ED:

Ta copntopata fmeg dnintmpicong and calikvikd mepthappdvoov (oAn, eppon, kKOE®on,
epidpwon, Oepud GKpo HE TEPLOPIOTIKOVS TOAUOVG, VOUTIHL Kot EUETO, aPLOATWOOT),
Ke@aAadyia kot oOyyvorn. Avtd umopel va ekdnAwbobv 6e GuykevTpdoelg oto mAdoua 150 pe
300 wikpoypappdpia/mL. Avtd To GUUTTOUOTO LTOPOVY VO, EAEYXOOVV pEIdVOVTAG TN dO0T,
1 dakontovtag T Oepamneio.

[T coPapry dNAnpiacn ekdNA@VETOL GE CLYKEVTPMGEIS Gved tv 300 micrograms/mL. Ta
CLOUTTOUOTO GOPROPNG VTEPOOGOAOYING TEPIAAUPAVOVY VTEPAVOTVOT], TLPETO, AVNGVYia,
KETWOT), AVOTVELGTIKN OAKAA®OT Kot petaforkn o&eidmon. Katdrtwon tov KNZ umopei va
odnynoel o koua. Kapdioyyslokn koramAnéio Kol avomveLoTIKT OVETAPKELN UTOPEL EMIONG
va ekdnAwholv.

Acvvifiota  yopaxtnplotikd mepthapupdvovuy apatépecn, vrepmupeia, vmoyAvkaiuio,
vrokoaAlotpio, Opouforevia, avénuévo INR/PTR, evéayyelakr) mén, veQpikn avemdpKelo Kot
U1 KopdloKO TVELHOVIKO OO O

To YopokTNPoTIKd TOL KEVIPIKOV VELPIKOD GULOTHUOTOS, ONMC 1 GVYYLON, O
OTTOTTPOGOVOTOMGHAOG, TO KMUO Kol Ol GTOoUOol €ivol AlydTeEPO GuYVAL GTOVG EVAMKEG TOPd
010, TOLdLA.

AvTipeTOmTIoN TG cofapic vTEPO0GoLOYiaG


http://www.eof.gr/

O/H acBevng Ba mpénel vo petapepBel 610 vocokopelo kot va yivel Queca emikovavia e To
Kévtpo AnAnmmpidcewv.

Orav vrdpyet vroyio 6tL o/1 acBevig éxel AaPer mepiocdtepa and 120 mg/kg colikviucon
eVTOq NG teAevtaing dpag, emavorapPovopeves d0celg evepyolh GvBpaxa mpémel va
xopnynbovv and ToLv GTOUATOG,.

Ot cvykevipdoelg oto aipa mpémel va petpnbolv oe acBeveic mov &xovv AdPel mepiocdtepa
ano 120 mg/kg caiikviikov, Taporlo mwov N coPapdtnta TG dNAnTpPiaong dev umopel va
TPOGdoPIoTeEL LOVO Ao avTéc. Ta KAVIKG Kot Bloyn ik xopaKTploTikd Tpénet vo Anedovy
VILOYT GOTIUAL.

Y& oUYKEVIPOOES oT0 mAdouo mov vmepPaivoov ta 500 pukpoypapudpia/mL (350
pikpoypappdpio/mL og Toudid KAT® TOV S5 €T®V) 1 evooAEPla yopnynon otrtavlpoKikon
vatpiov &ival OMOTEAEGUOTIKY OTNV OTOUAKPLVGT TOL GOAMKLAIKOD amd to mAdopo. H
eEavaykaopuévn d100pnoT Oev TPEMEL VO, YPNGLUOTOLEITOL LOVN TG, KOODG dEV EVIGYVEL TNV
OTEKKPLON TOV GOMKLAK®V Kol UTOPEL VO TPOKOAEGEL TVEVUOVIKO 010110,

H owodidAven M 1 opodidyvorn eivor ot péBodol €mMAOYNC GE TEPMTMOGEL OTOL T
OLYKEVIPMGT TOV GOAIKVAIKOD 6T0 TAdGUO givar peyadvtepn amd 700 wkpoypapudpia/mL,
N YounAoTePN o€ Todd Kot MAKIOUEVOLS avOpdTovg, 1 av vrdpyel coPapr] HETOPOAIKN
o&eidmon.

TyeTilONEVY] HE TNV TUPUKETONOAY:

H vrepdocoroyio (>10 g cvvolikd ce evilikeg 1 > 150 mg/kg oe pio Aqyn) umopel va
TPOKOAEGEL NAATIKN KVTTAPOAVGT 1] OTTOl0, LITOPEL VoL 00N YNOEL GE TANPT KOL U1 OVAGTPEYIUT
VEKPp®ON (MTATIKN avEMAPKELD, UETAPOMKY OEEIOMOT, VEPPIKN OVETAPKELXL) KOl TEMKE GE
Kopa kot Thavd og Bavato 1 pmopel va ypelaotel HETAUOGYELOT NTOTOC. ALyOTEPO GUYVA
umopel va avamtuyfel veQpikn coANVapLokT VEKPWOOT).

Ta mpoda onueio vrepdocoloyiag (mOAD cuvyvd vavtio, €UETOG, avopesia, @ypdTNTa,
MBapyog kar geidpwon) yevikd puiuilovtol péca otic TpdTeg 24 MpPES.

To kotmokd dAyog umopei va amotelel v TpdTN £vOeEn Yo nratikn PAAPN, Tov dev givan
ocuvnbmg epeaving katd Tig Tpateg 24 e 48 dpeg, kot umopei vo kabvotepnoet uéypt 4 pe 6
uépeg puetd v tpocAnyn. H nroatn PAGPN yevikd peyiotonoleitol otig 72 pe 96 dpec petd
™V TPOSANYT. Mmopel vo TapovclacTovy avoupoAies 610 petafoiioud g yAvkoing ko
petafoikny o&émomn. Ofeion veppikn avemdpkelo, pe ofglo VEKPOON TOV  VEPPIKOV
oCOMVOPI®V UTOPEl VO TOPOVCLAGTEL aKOUN KOl 6€ amovcio coPapig Nmatikng PAGPNGC.
Kopdiakég appobpieg kot maykpeatitida Exovv avapepbei.

Ov acbeveic Bempeitor OtL dlatpéyovy VYNAO Kivovvo Otav AauPavouv QAPUOKO TOV
npokodovv evlopkn emaymyn, Omo¢ kapPapolenivn, @owvtoivi, @awvoPapPitdin,
pLpapmicivn, Kot 6mafdyopTo N LE 1GTOPIKO KOTAYPNONG OWOTVEDLOTOC, 1 TOV TAGYOLV O
VTOGITICUO.

AVTIHIETOTION TG VTEPOOGOLOYING:

Amouteital GQUEST 10TPIKT OVTIYLETMRNION OE MEPITTMGCT VIAEPOOGOAOYING, AKOUN KOl OV OEV
VILAPYOVY GUUTTOUATA VTEPOOGOAOYING.

Edv emPePourmbel 1 vmapyer vmoyio vrepdocoroyiag, {nrnote Aauecn cvpPfovin amd TO
Kévtpo Aninmpibocenv kot mopaméuyte tov acbevny oto mAnciéotepo latpikd Kévrpo
Enetyévtov Ilepiotatikdv yuo diayeipion ko Bepameio and edwkos. Avtd Ba mpémel va



cupuPaiver axopn ko og acbeveic yoplg cvuntdpate 1 onpeion vVepdocoroyiog AdOY® TOV
KvoOvoL Kabvotepnuévng nratikng PAAPTNGS.

Otav vmdpyet vmoyio OtL o/m oacBevig €xet AaPer mepiocodtepa and 150 mg/kg
TOPOKETAUOANG EVTOG NG TEAELTAiNg dpag, emavorapPavopeves 00celg gvepyod GvBpaka
npénel va yopnynbovv amd tov otdpHaToG. 0TOGO, av TPOKELTOL va yopnynbovy amd Tov
OTOUOTOG OKETVAOKVOTEIVT 1 pebetovivn, o avBpaxoag eivol KaAVTEPO VO ATOUOKPOVETUL OO
TOV GTOUOYO TPOKEWEVOL VO ATOTPATEL 1] LEI®ON TNG ATOPPOPNOTG TOV AVTIOOTOV.

AvTidoTa

N-axetvrokvoteivn Ba mpénel va yopnyeitar evooeréPfia 1 amd TOLV GTOUATOS TO TAYVTEPO
duvatd petd v Aqyn. Elvar mo amotedeopatikn Katd tn S16pKeED TOV TPOTOV 8 POV UETH
™ Ay g vepdocoroyiag. H enidpacmn Tov avtidotov TpoodevTikd EAATTOVETAL UETE A
10 Stdotnua ovtd. [opora avtd Exel derybel 1L 1 Bepameio péypt Ko petd omd 24 mpeg omd
TNV TPOGANYN TOPAUEVEL EXOPEATG.

H peberovivn eivon o amotedeopatikny Kotd ™ ddpkelo Tov tpatov 10 opodv petd v
AMym g vepdocoroyiag mapakeTapoins. H nratikny BAAPN ivor wo cvyvi| Kot coPapt| av

N Oepaneio pe pedelovivn Eekivnoetl meptocdTepo amd 10 dpeg Uetd tnv Aqym.

H amoppdéenon petd v amd tov otdépatog ANy propet va pelmdel pe mpdkinon epétov M
pe evepyd avOpoaka.

TyetilONEV) HE TNV KAQEIVY:

Ta cuvAfn cvprtdpate TepouPavovy emyoactpikd mwovVo, EUETO, GYYXOC, VELPIKOTNTA,
avnovyia, admvia, 01€yepoT, LOTKEC GLGTACELS, GVYYVOT], TPEUOVAO KOl CTOGUOVC. X& UEYAAN
TPOCANYY KaPeivg, vtepyAvKalpuio pumopet emiong vo ekdnAwmbel. Ta Kapdiokd GUUTTOUOTH
neprrauPavouy tayvkapdio kot kapdiokn appuduic. Ta countdpate eAéyyovral pe peioon 1
0o TG ANYNG KOQETVNG.

Mo va gpeavietody KAMVIKE OTUOVTIKE GUUTTMOUATE VTEPIOGOAOYING KAPEIVIG PUe avTd TO
TPoidv, 1 TocOTNTO TOL TPosAapPdvetat o cuoyetiotel Le GoPapn NrATIKY TOEIKOTNTA TOL
oyetileTon Ye TNV TOPUKETAUOAT).

5. OPAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
5.1 D oppoKodIVVUPIKES 1O16TNTEG

Ddoppokobepanentiky Katnyopio: AAAO OVOAYNTIKA KO OVTITUPETIKG, ZOAIKVAIKO 0&D Kot
TOPAYMYOL.

Kwdwoc ATC: NO2B A5I1.

Mnyoviopdg opaong

To axeTVAOGUAMKVAIKO 0ED €YEL OVOAYNTIKEC, AVTITUPETIKES KOl AVTIQAEYUOVMOELS 1O1OTNTEC,
Kupig A0y TG avacToAng g Proctvieong mpostayravovav kal Opoupoavav and to
apoyOovikd 0&L HECH UN aVOCTPEYIUNG OKETLVAM®ONG TV VOOV KUKAOOELYEVAGTC
(COX).

H mopoketapodn €xel ovoAynTIKEG Kol OVTITUPETIKEG WO0TNTEG, OAA avtifeta omd TO
OKETVAOGOAIKVAIKO 0EV, OEV OVOGTEAAEL TN CUGCMOPEVOT] TOV ALOTETUAMMYV.

H mpooBnkm kageiving emav&dvet Tig avaAynTikéG MOPACELS TOV AKETVAOGOAKVALKOD 0EE0G
KO TNG TOPUKETOUOANC.



G appoxkodvvomkéc Emopdaceig

AKETVAOGOIAVKIMKO 0ED

To axeTVAOGOMKVAIKO 0&D elvarl évag avIIpAEYHOVAOING mapdyovtas, Kupimg AdY® NG
OVOGTOANG TOV QPAEYLOVOO®V LECOAAPNTOV HECH TNG OVOGTOANG TNG KLKA0OELYEVAGNC
OTOVG TEPUPEPIKOVS 16TOVG. ALTH 1M KOTAGTOAN 1Tng 0000 KukAoo&uyevdong oTovg
TEPLPEPIKOVG 16TOVG UITOPEL VO 00N YNGEL GTNV KVPLOL TAPEVEPYELD TOV YOOTPLKOV gpedicpOV.
XounAég d0GEIS OKETVAOGAAKVALKOD 0&€0¢ emnpedlovV T GLGGMPELCT TOV CLUOTETAAMMY
OVOGTEALOVTOG U1 OvOoTPEYIUO TNV KukAoo&uyevaor tov aporetodmv (COX-1). Avty n
enidpaon Swpkel yuo 6An ™ Lo TOV MUOTETOAM®V KOl OTOTPEMEL TO GYNUOTIGUO TOV
TOPAYOVTO, CLGCOUATMONG aponetaAinv Opoppolavn A2. e vyniotepeg 600elg (TAve omd
150-300 mg/muépa), T0 OKETVAOGOAIKVAIKO 05D OVOCTEAAEL OVOCTPEYIID GTO EVOOOMALaKG
KOtTopa Tov e€aptduevo amd TV KukAoouyevaon oynpatiopd g mpootayhavdivng 12
(mpootakvkAivn), m omola etvar  opTNPLOKO  OYYELOSWOTOATIKO KOU OVOCTEAAEL TN
GLGGMPEVCT] ALULOTETOM®Y, ®GTOGO OV VTAPYOLV EVIEIEEIC OTL | acmipivn givar Opopufoydvo
oToV AvOpmmo.

HopoxeTopoin
Ot kevtpikol punyavicpol dpacng £xovv Tpotabel yio TNV TOPAKETAUOAN KoL Ol TEPIPEPIKOL
10Tol Pmopel v eMNPEAGTOVV SOPOPETIKA. [ TIg TPOGTATEVTIKES TPOoTAYAUVIIVEG EVTOG
NG YOOTPEVIEPIKNG dadpopng, Exel avapepOel pHOVO o eAAPPE OVOCTOATIKY OpAcT NG
TOPOKETOUOANG.

Kagsgivn
H xoageivn evioydel v avodynTikn dpacn Tng TapOKETAUOANG KOl TOV OKETVAOGUMKVAIKOD

0&£0G KOl LELDVEL TO YPOVO HEXPL TNV EvapEn TNG AVOAYNTIKNAG 0pACTC.

MeAETEC NIKPOVIOS

H anotedeopotikotnta tov dtokiov Panmigran ot Oeponeio v o&éwv Kpicemv NuKpaviog
emPePfordOnke oe 3 pepovopévng 40omg, SUTAL TVEAES, EAEYYOUEVEG LLE EIKOVIKO (APLOKO
UEAETEG KO GE 2 HEUOVMUEVNC OOONG, OMAL TUQAEC KOl EAEYYOUEVEG LLE EIKOVIKO QUPLLOKO
Kot pe dpaoTikd papuaKko PeAETeS, 1 pio Evavtt Povmpoeaivig 400 mg won 1 GAAN Evavtl
covpatpurtavng 50 mg. Xtig pedéteg avtéc po pepovouévn do6on Panmigran omoteieitan
amo 2 dokia (500mg axeTvAocaikvAkd o0&y, S00 mg mapaketapuoAn, 130 mg kaesivn).

Y& TPElG EAEYXOUEVEG HE EKOVIKO @dpuako pelétec, to Panmigran APC vrepeiye tov
EIKOVIKOD Qapudikov ot peimon g £viaong Tov mTOVOL TMKpoviog o Mo 1 Kaboiov
éneto, omd 2 dpeg petd tn doom oe acbeveic vid Oepameio. Eckivioe avoKoLPIOT TGOV
CUUTTOUATOV TNG NHKpaviog OT®G 0 TOVOS TNg Nkpaviag pésa og 30 Aemtd.

e pio eAeyyOUEVN LE EIKOVIKO (PAPLOKO Kol UE dpaoTikd @apupoako perétn, to Panmigran
APC kot 1 povmpogaivn (2 diokio ovmpoeaivic 200mg) cuykpibnkav otn Oepameio g
nuikpaviag. To Panmigran APC @dvnke va €mQEPEL ONUOVTIIKG PEYOADTEPT] AVOKOV(LOT|
oToV TOVo amd TNV PovmpoPaivn EeEKvavVTag 2 MPEG LETA TN 0001 Kol 0modidovtog KAVIKA
ONUAVTIKY avaKoLPIon oTov Tovo 20 Aemtd ypnyopoTepQ.

e o GAAN EAEYYOUEVT] LE EIKOVIKO QAPUOKO KOl LE OPOCTIKO PAPLOKO TAOTIKY UEAETT), TO
Panmigran APC cuykpifnke pe covpatpurtdvn 50mg xoi pe €Kovikd QApUOKo yio TNV
gyxarpm Oepameia g Mukpaviag. Xtn pelé avti to Panmigran APC @dvnke onpovtikd
O OMOTEAEGUOTIKO 0mtd TN covpatpurtdvn S0mMg ot peiworn tov TdVov NUIKPAVING KOTA T
dudpketla tng 4-mpng meptddov OBepanceiog. H covpatpirtdvn 50mg edvnie vo vrepéyel Tov
EIKOVIKOD QUPUAKOL GE GYECT UE 0T TN UETAPANTY, 0AAL OYl GE GTOTIOTIKG CNUOVTIIKO
Bobpo.



Ye Eeyoploth, HeTd TNV KLKAOQOPIK TOL QEAPHOKOV, EAEYXOUEVY] LEAETN WE EKOVIKO Kot
evepyo pdpuako, To Panmigran dev £6eiée un kototepdmTa Evavtt tov Sumatriptan 100 mg.
Qo1600, oy oela Bepameio ™¢ Nuikpaviag, to Panmigran mapeiye avokodeion omd Tov
dvo Kot To cvuntopata eni 24 dpes.

Yuvolikd, M amoteleopatikétnTo. Tov Panmigran éxet katadsyybei otnv ovakobeon TV
CUUTTOUATOV TNG MKpaviog 6mwg 1 kepolodyia,  vavTtio, 1 evaicHncio 610 S Kot TOV
NY0, KOl 1] AELTOVPYIKT] AVIKOVOTNTA.

MeAETEC KEQOUAUAYIOG

H onotedeopotikdotnra towv  dokiov Panmigran peketinke oe 4 aveEapmreg,
TOAVKEVTPIKEG, OITAG TVQALS, eheyyOUEVEG He TTapakeTopoAn 1000 mg Kot EIKOVIKO QAPLOKO,
dlaoTawpodueveg peréteg oty Bepameio TG TEPIOTOGIOKNG TOTOV-TAONG KEPUAOAYinG. Ze
Oheg avtég Tig pehéteg, to Panmigran oamodeiybnke otabepd avdtepo omd TO EIKOVIKO
(QAPUOKO KOl TIS OPUCTIKEG OVGiEG HE TIG omoieg ovyKpidnke (pepovopéveg ovoieg) dcov
aQopd OAEC TIG TOPAUETPOVG OTOTEAECUATIKOTNTOG YO, TNV &VTOON TOL GAYOVLC Kol TNV
avakovEen Ko’ OAn T didpkeln TG TEPLOOOV TAPUTHPNCNC.

Mia GAAN TOALKEVTPIKY, OUTAN TVGAN KAVIKT LEAETT] Y10l KEQOAOAYIO TOTTOV-TAGTC GUVEKPIVE
mv évapén g avokynoiog avaueco oe Panmigran, sikovikd @dappoko kot Bovmpoaivi
400 mg. Xg avth N peAET, ot acbeveig mov akorovBovoay Bepaneio pe Panmigran avépepov
ONUOVTIKA HEYUADTEPT avOKOVEION Omd TO AAyog amd 6,1t ot acbeveic mov AduPavov
EIKOVIKO QApuUoko oo 15 Aemtd émg 4 ®dpec. AVTO TO €UPNUA NTOV EUPAVEC TOGO GTO
KatoAnKTikd onueio Avaxodeiong omnd tov IIovo 600 kou 610 KOTOANKTIKO onueio
Avtamdkpiong.

5.2 D opPOKOKIVITIKES LOLOTTES

AKETVAOGAMKVAKO 05D

Amoppognon

To axeTVAOGUAKLAIKO 0ED OMOPPOPATOL TANP®G OO TN YOUOTPEVIEPIKT] 000 UETA TNV O
TOV 6TOpOTOG YopnyNon. [epimov to 70% pog d66NG AKETVAOGOMKLAIKOD 0EE0G PTAVEL OTNV
KukAoQopia apetdPfinto, to vmoérowmo 30% vopoAdetar oe colkvAkd o0& katd TNV
amoppOPNOoN OTO TIG EOTEPAGES OTO YUOGTPEVIEPIKO GMANVA, GTO NTap 1 oto mAdoua. H
UEYIOTN GLYKEVTPMGT] GOAMKVALKOD GTO TAAGO ETTVYYAVETOL 08 1-2 dpeg pe epimas dOGELC.
H tpo@1| peidver v taydTnTo 0AAG YL TNV €KTOCT) TG ATOPPOPTOTC.

Koatavoun

To calkvAikd o0& Katavépetal evpéms o€ OAOVG TOVG 16TOVE KOl TO VYPO TOL GMOUATOC,
CUUTEPIAOUPAVOUEVOD TOV KEVIPIKOV vevupikoy ocvotiuotog (KNX). Ov vyniotepeg
CLYKEVTPMGELS Ppiokoviol 6To TAAGHN, TO NTAP, TOV VEQPIKO A0, TNV KOpOLd KOl TOVG
nvedpovee. To akeTLAOGOAKVAIKO 0&D Kol TO GOATKVAIKO 0&D GUVIEOVTAL €V PEPEL UE TIC
TPMTEIVEC TOV 0pPOV Kol KVPImG pe ™ Asvkopotivn. H mpoteivikn déouguon tov GaAKLAIKOD
elvar eEapTdUEVN A0 TN GLYKEVIPWOOT), ONA. U1 YPOULUKT. Ze younAég cvykevipmoelg (< 100
WIKPOYpOappdpLo/yiitootoAtpo (meg/mL)), mepimov 10 90 T01C €KATO TOV GOAKLAIKOD TOV
TAUCUOTOG GULVOLETAL HE TN AEVKOUOTIVI, gV o€ LYNAOTEPES ovykevipwoelg (> 400
(mcg/mL)), decpevetan poévo to 40-70% mepimov.

To colkviikd 0&D daoyilel TOV TAUKOVVTO KOl ATEKKPIVETOL OTO UNTPIKO YAACL.

Metaforopog

To akeTLAOGUAKVAIKO 0ED VOPOAVETOL GTO TAGGHO GE GOAKVAIKO 0&L (HE Ypovo Nulong
15-20 Aemtd) €101 OOTE TO EMIMESD TOV OKETLAOGOAIKLVAMKOD 0EE0G GTO MAAGHO Vo ivon
OLGLOOTIKA M aviyvebola 1-2 dpec petd ) yopnynon. To caikviikd o&H cvlevyvoetal
KUPIOG OTO MmOP YO VO OYNUOTIOEL GOAIKLAOVPIKOG 0&0 pe ovlevén pe yAivkivn,



COMKVAQAIVOAMKSO  YALKOUPOVIOI0 KOl  GOAMKLAOKVLAOYALKOVpOVIdlo pe ovlevén pe
YAVKOVPOVIKO 0D KOl évov aplBud dgvtepevdovioy petafoiltdv. Metd amd pio doon 1 g
OKETVAOGOAIKVAIKOD 0&€0G, 0 UEGOG YPOVOC NULONE TOV GUAIKVAIKOV 0&€0g gival Ttepinov 6
opes. O petaforopds TMV GOAIKVAIKOV &ival KOPEGHEVOS KOt 1 GLVOMKN KABapor tov
COUOTOC HEIDVETOL GE VYNAOTEPEG GLYKEVIPMOGELS GTOV 0pd AOY® TNG TMEPLOPICUEVNG
KOvOTNTOG TOL NTOTOg v oynuotilel 1060 GaAKVAOVPIKO 06D 00O KOl (QOLVOAIKO
yAvkovpovidio. O xpovog nulmng Tov GoAtkvAkoD TotkiAlel avaroya pe T 60om. Metd amod
to&kég 06oelg (10-20 ypappdpia (g)), o xpoévog nuilmng oto mAdoua propet va avéndel oe
nep1ocdTepeg amd 20 dpe..

Amofoln

To colkvAkd o0&y Kot ot peTafoAriteg Tov amekkpivovtol péc® TtV veppmv. H veppkn
OmEKKPION oUeTAPANTOV Qopudkov eéaptdtol amd to pH tov ovpwv. Kabnbg 1o pH tov
00poVv avEavetal amd 10 5 6to 8, HEYOADTEPO KAAGLO TNG YOPNYOOUEVTS dOONG amoPAAAETAL
®¢ eLebBepo caAKLAIKSO 0ED Kot 1) veppikn kGBapon tov eAedBepov GoAtkvAtkoD avEdveTat
amo < 5 1o1¢ ekatd o€ > 80 to1g ekatd. Metd and Oepamevtikég d6o¢elc, Tepimov 10 To1g exaTod
OTEKKPIVETOL GTO, 0VPO (OC GOAIKVALKO 0£D, 75 101G £KOTO MG GaAIKVAOVPLKO 0&D Ko 10 To1g
EKOTO POLVOMK( KOl 5 TO1G EKATO AKVAOYAVKOVPOVISL TOL GUAKVAIKOD 0EEDC.

HopoxeTopoin

Amoppopnon
H mopoketapoln omoppo@dtol GUESH OO TO YUOTPEVIEPIKO GCOANVO HE TN UEYIOTN
CULYKEVTP®GN 0TO TAAGHA Vo ekdnAmvetal tepinmov 30 Aentd pe 2 dpeg HETA TNV ARY).

Koatavoun
H &éouevomn pe 11 mpoteiveg Tov TAGoHATOC gival aueAntéo otic ovvhbelg OepamevTiKég
GUYKEVTPMGELS OALG 0EAVETOL e TNV OVENCT TOV GUYKEVIPOGEMV.

Mertafolouog
MetoPoArileton 010 NTOP KOl OMEKKPIVETOL GTO OVPA. KUPIOG G YALKOVPOVIOo Kot Beukég
evooels. Aryotepo and 1o 5% anekkpiveton wg OUETAPANTI TOPAKETALOAN.

‘Evag devtepevmv vdposuhmpévog petafolitng mov mapdyetal cuvnlog oe TOAD HIKPES
TOGOTNTEG OO 0EEWOACES LUKTNG AglTOVPYioG 6TO o Kot 0 0moiog cuviBmg amotoSvadveTal
pe ovlevén pe nmoTikn yAovtabeldvn UmopEl VO, GVCCMOPELTEL PETO amd VTEPOOGOAOYIN
TOPOUKETAUOANG KOl VO, TPOKOAEGEL NTATIKN PAGHN.

AmofoAn
Aryotepo amd 5% amekkpiveTor mg apetdfAntn mopaketaporn. O ypdvog nuimng amoBoing
nowiAhel amo mepinov 1 éwg 4 dpec.

Kaggivn

Amoppoepnon

H xagpeivn amoppo@dtor TANP®G Kot ToXEMG WETA TNV a0 TOL CTOUATOS YOPNYNon HeE
UEYIOTN GLYKEVIPMOOT 0T0 TAAGHO Vo EKONAGVETOL petald 5 kot 90 Aemtdv petd m 660m o€
dropo o€ cuvONKeg vioteiag. Agv VITAPYOVY GTOLYEID TPO-GVOTNUATIKOD HETOSOAMGHOD.

Koatavopun
H xoapeivn katavépetal oe 6Aa o VYpA Tov cdOpotog. H péon mpodcdeon g kaQeivng o€

TPWTEIVEG TOV TAAoUATOG givar 35%.

MetafoMopog



H xapeivn petaforiletor oyedov mAnpog pécm ofeidmonc, amopeduiinong Kot akeTvAimong
Kol omekkpivetoar oto. obpa. Ot koOplor petoforiteg elvar m  1-pebBovrolavOivn, 7-
puebvro&avlivn,  1,7-ouebvroavlivn  (mapagavOivn). Ot ehdocoveg  petafoAiteg
neptiapupavoov 10 1-pugbBoiovpikd o0&  kor TV S5-aketvAopvo-6 - eoppviopivo-3-
peBviovpaxiin (AMFU).

Amofoln

H amofoAn yivetor oyeddv €€ 0AoKANPOL HECH TOL NTOTIKOV UETAPOAIGHOD GTOVG EVIAKEG.
Y10V¢ eVAAMKEG, EUQAVICETAL OMUOVTIKY OTOUIKT HETOPANTOTNTO 6TO pLOUd omoPoinc. H
péon nuion amofoAng amod to TAdopa eivar 4,9 opeg pe gbpog 1,9-12,2 wpav.

Yovovacpnog

270V GLVILAGUO TOV TPLDV SPACTIKOV GLCTATIKMV, 1) TocdTNTA TNG KABE ovoiag elvar pkpn.
Yuvenmg Oe ovuPaivel Kopeopdg TV SUdIKACIOV ATEKKPIONG UE TOVG E€MAKOAOLOOLS

KIvoOVoLg g avénong g Nuiong kot g to&ikdtntag.

Ta pappoxoxvnTikd dedopéva yio Tov oTafepd GLVOLAGUO TOL AKETVAOGOAKLALKOD 0EE0C,
TNG TOPOUKETAUOANG KoL TNE KAPEIVNG EIVAL GE GUUE®VIO, [LE TO PAPUUKOKIVITIKG, TPOPIA OV
&yovv kabiepwbel eite yio kabepio amd TIg empéPovg ovaieg €ite Yo T0 GUVOLOCUO KO
OVOAYNTIKOD LE TV KAPEVN.

Agv givar yvoot Kapio extkivouvn aAnienidpaocr peTa&d TOL aKETVAOGAAIKVALKOD 0EE0G,
NG TOPOKETAUOANG KOl TG KAPEIVNG, 00TE KATO10G ovénpévos Kivouvog yio. aAANAETOPACELS
pe GAlo edppoko pESm Tng ovvdvacuévng xpnomng tove. Ta gvpruota 6Gov aeopd T
eopuaxokynTiky Tov Panmigran ftav omeg ovapévovioy, kot dev £xel mopotnpnel kopio
oAAnAeniopacn HeTaéd TV 3 dPASTIKMDY OLGIMV.

5.3 Mpoxivikd ogoopéva Y10 TNV ac@IAELN
AKETVALOGALKVMKO 0ED

[poxAwvikég peréteg oe (Mo pe xpnor OKETVAOGUAMKVAIKOD 0&Eog dev €0e1&ay ToEKOTNTA
OTO OpYOVA EKTOG EMOPACEDMV GTN YOOTPEVIEPIKT PAEVVOYOVO Kol 6€ VYNAESG HOCELS, VEQPLKN
BAGPN. To akeTvAoocaiikvlikd o0&y dev elvar peTaAAAEI0YOVO 1) KOPKIVOYOVO.

‘Exetl Ppebei 6t1 T0 GoMKVAIKO, 68 TOEIKEG OOCELS, UNTPIKNG TPOEAEVONG, E£XEL TEPATOYOVES
emdpdoeig oe dapopa {oikd €idn (). KopOOKES KOl OKEAETIKEG SUCUOPPIEG, EANUTTMUOTA
puéong ypopung). YmpEav ovaeopéc ywoo dwtopoyn oty euevtevot, euPpvotolikéc
EMNTMOGELS, KOO Kol dotapay GTNV KAvOTNTE EKUAONONC TOV amoyovev, UETd omd
TPOYeEVVNTIKY £kBeom.

HopoxeTapoin

[IpoxAvika dedopéva dev amokaADTTOVVY 1310iTEPO Kivduvo Yo Tov dvBpwmo og BepamenTikég
avtioTtoryeg 60celg pe Paomn Tic ovuPotikég LEAETEG PUPUOKOAOYIKNG ACPAAELNS, TOEIKOTNTOGC
EMOVOAAUPOVOUEVOV dOGEMV, YEVOTOEIKOTNTAG KOl KOPKIVOYEVECTC.

YopPatiKéc HEAETEC OV YPNOLOTOOVV T €Ml TOV TOPOVIOS OMOOEKTH TPOTLTO YO, TNV
a&loAdynon g To&KOTNTAG OTNV AVOTOPaY®mYN Kot TNV avamntuén dev ivor dtabéoijiec.

H vrepdocoroyia pmopei va 0dnynoet oe coPapn nratotodikdtnTo.

Kaggivn



H xopeivn anodelydnke 011 otepeiton petarlagloyévouv Kot oyKoyovou Kivovvov. Xe HEAETES
oe {ma og dropopeTikd €101 (apovpaiog, mTOVTiKI, KOVVEAL), TOAD VYNAES SOGEIC KOPEIVNG
CLGYETICTNKAY LE ADENCT TOV YEVETIKMDY OVOUOALDV.

6. OAPMAKEYTIKEXZ IAHPO®OPIEX

6.1 Katdhoyog ekdoymv

[Mvupnvag diokiov:

Hydroxypropy! cellulose low substitution

Cellulose microcrystalline (E 460)

Stearic acid

Emnucéroym;:

Hypromellose (E 464)

Titanium dioxide (E 171)

Propylene glycol

Benzoic Acid (E 210)

Carnauba wax (E 903)

6.2 AovppatoTnTes

Ag gpapuodletan

6.3 Avdpkero Long

3ém

6.4 Idwaitepeg TPpo@UAGEELS KaTA TNV PVAAEN TOV TPOiIdVTOS
Mn gvidooete o€ Beppoxpacio peyordtepn tov 25°C.

6.5 DVHo1N KOl GVOTATIKG TOL TEPLEKTT

Agvkd adropavni 1 dtapavn blisters (avBextikd oto moidid) mov amotelovvtan amd
PVC/PCTFE/PVC pe vrootpién and Aaxkopiopuéve oAl adovpviov (laminate).

Agvkd adwapavn 1 dtapavn blisters mov amotelodvrar and PVC/PCTFE/PVC pe vrootpién
amd Aakoaplopéva eoAla odovuviov (non-laminate).

Meyébn ovokevaciag: 10, 16, 20, 30 kot 32 emicoivppévo pe AeTto VPEVIO dlokio
Mmropet va, unv KoKAOQPOPOLY OAEG Ol GUOKEVAGIES.

6.6 Iowitepeg TPOPUAAEELS amOPPLYNS KOl AAAOG YELPLGIOG

Kdabe aypnouonointo @oappoakevtikd mpoiov 1 vmdiewuo Bo mpémel vo, amoppimteton
GOLPOVO, LE TIC KATH TOTOVG 16YD0VOES GYETIKES OUTAEEIG

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

GLAXOSMITHKLINE KATANAAQTIKA [TPOIONTA YT'EIAX EAAAX
MONOITPOZQITH ANQNYMH ETAIPEIA A.T. GSK CH EAAAX MONOITPOXQITH A.E.
Aewe. Knowsiog 274,

XoAdvopt 152 32,

TnA.: 210 6882100



8. APIOMOZX (APIOMOI) AAETAYX KYKAO®OPIAX
49671/2-9-2015

9. HMEPOMHNIA MPQTHXE EF'KPIZHX/ANANEQYXHY. THX AAEIAX
Huepounvia mpatng éykpiong: 22-12-2010

Huepopnvia avoavémong adeiag: 2-9-2015

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHY TOY KEIMENOY

22/1/2022



