HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Lonarid N (400+10+50) mg dokio

2. MHNOIOTIKH KAI MIOXOTIKH XYNO®EXH

‘Eva diokio mepiéyer:.

Mopaketapoin 400 mg
Huiévudpn poopopikr] kmdeivn 10 mg
Koageivn 50 mg

[Ma tov TApn kaTdloyo Tev exdd vV, BA. Tapdypago 6.1.
3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Alokio

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX
4.1. OgpamevTiKEG EVOEiEELg
Eviilikeg: Métpiog €wg soPfapdc ndvog.

Moudé nAciog 12-18 etav (€épnPor): H kwdeivn evdeixvotar yio xprion o€ acBeveic niikiog
dvo Tov 12 eTdv, Yo TV aVTILETATION TOL 050G LETPLOG EVTACEMG TOVOL oV Bempeitan OTL
dev avakovPileTat amd GAAL OVOAYNTIKE OTT®G 1) TAPOKETAUOAN N | ovmpopaivn (LOVEG).

4.2. Aocoloyio kol TpoOTOG YOPYNONS

Aocoroyia

Evijlikeg
1-2 diokia (mov 1wodvuvapodv pe 400-800 mg mapaketaudine, 10-20 mg kwdeivng kot 50-100

Mg Kaeeivng) émg 3-4 popéc v Nuépal.

H péyiotn 60om tov 8 diokiov v nuépa dev Ba mpénel va vaepPaivetal (mov 1oodvvapody
ue 3200 mg mopoketapoing, 80 mg kwdeivng kot 400 mg kopeivig).

H d60m 6a mpémel va puBpiletar avdioya pe 10 copatikd Papog Kot v niikia. e oyéon He
TNV TOPOKETOUOAT, 1 cLVNONG docoroyia sivar 10-15 mg/kg ue kabe d6om. To didonua
petald Tov d0cemv o€ kabe mepintwon e&optdTol amd TO CLUTTMOTO KO T GUVOALKT|
nuepnota d6om, oAra dev Ba mpémet va gival pikpotepo and 4-6 dpeg. Aev Ba Tpémet va
vrepPaivetal n péytotn d6om tv 60 mg/kg Muépa. Xe oyéon pe TV KaQeivn dev Tpénel va,
vrepPaivetal  66om tv 400 mg/kg/muépa.

THoudrazpirog ninBoouog

Touora nhixiog 12-18 erwv (Epnpor) kar ave v 43 Kg

H ocvvictdpevn 860 etvan 1-2 diokia (mov ioodvvapovv pe 400-800 mg mapaketapnding, 10-
20 mg kwdeivng ko 50-100 mg kapeivng) kabe 6 dpec. H docoroyia avti Paciletar 6to
couatikd Bapog (10-15 mg/kg mapaxetapoin kot 0,5-1 mg/kg kwdeivn ava doom).



Aev B mpémel vo vepPaiveton n uéyiotn 66on twv 60 mg/kg mapaxetapoing kot 400
Mg/Muépa Kapeivng,.

Avto onpaivel 01t dev mpémet vo, Aappavovtot Tave and 6-8 diokia Lonarid N v nuépa
avaloya e T0 6OpOTIKO Bapog (Tov 1odvvauodv pe 2400-3200 mg mapaketapding, 60-80
mg kmoegivng kot 300-400 Mg ka@sivng ava nuépa).

H kwdeivn mpénel va yprnoyomoteitol 6T LIKPOTEPT) OMOTEAEGUATIKY] OOCT| Y10 TH WKPOTEPN
duvarn ypovikr| mepiodo. Avtni 1 docoroyia pmopel va Aapfdavetor péypt 4 eopég v nuépa
o€ O10GTHLOTA TOVAAYIGTOV 6 WPOV.

H didpreia g Bepameiog pe to Lonarid N Bo mpémet vo. kabopiletar amd tov yrorpo. Ot
acBeveic Ba mpémel va {ntovv wtpikr] GupPovAn edv dev emitevyBel AMOTEAEGLOTIKY
ovVOKOVQLoT 0t ToV TOHVO HET amd 3 NUEPES OyWYNG.

Taio16 nhixiog karw v 12 etwv

H kmdeivn dev mpénet va ypnolponoteiton o€ modid KAT® tov 12 e1dv AdY® ToL KIvduvou
To&IKOTNTAG 0d 0TToeldN €€ ITiOG TOV ELUETAPANTOL KOt ATPOPAENTOV HETAPOMGLOD TG
Kdeivng e popeivn (PA. mapaypdeovg 4.3 kot 4.4 ).

H kmdeivn mpémel va ypnopomoteiton otn LIKPOTEPT] OTOTEAECUATIKT SOCT] Y10, TN LUKPOTEPN
duvarn ypovikn wepiodo. Avti 1 docoroyio pmopel vo Aapupavetar uéypt 4 gopég TV NuEPQ
o€ S10oTHLOTA OYL LKPOTEPA TV 6 MPOV.

H dubprera g Bepanceiog mpénet va mepropiletar otig 3 nuépes kot edv dev emitevydet
OTOTELECUOTIKN AVOKOVQLGT ad TOV TOVO 01 0loBeveic/voonievtég mpémet vo (NTodv 1Tpikn
cuupovAn.

Houdia niikiog kartw twv 12 et@v

H kmdeivn dev mpénet va ypnolponoteiton o€ modid kato tov 12 e1dv Adym Tov Kivdhvou
To&kdTNTOG 0o 0TLoEdN| €€ atiog Tov VUETAPANTOL Kot aTPOPAETTOV UETABOAIGUOD TG
Kdeivng og popoeivn (BA. mapaypdeovg 4.3 kot 4.4).

AcBeveic ue nmotiky dvolertovpyia, veppikny dvaisitovpyia, Zdvopouo Gilbert
(BA. mopdypago 4.4 «E1d1kéC TPOEIBOTOIOELG KOl TPOPLAGEELS KT TN XpHoN»)

Y& aofeveic pe emnpeacpévn NTATIKN 1 VEQPIKT Agttovpyia Kot o aoBeveic [ie cOVOpopo
Gilbert 6o mpénel va divovtol peiopéveg 600E1G KoM Vo TOPOTEIVOVTOL TO. SLOCTAHOTO UETAED
TV 30CEWV.

Ye aobeveic pe cofapn veppikn dvciettovpyia (kabapon kpeatvivng < 10 ml/min), to
oo, petald tv 006cewmv o Tpénel va eival ToLAAYIGTOV 8 MpEC.

Tpdnog yopnynong

Ta dwokio Lonarid N 6o mpémet vo Aappdvovtal pe Eva mothptl vepo.

4.3. Avtevoegigelg

To Lonarid N dgv Oa tpénel va ypnoipomoteitol 6tig kKdtwbi KoTaoTtdoslg:

- vIEPEVAIGOHNGIN OTNV TOPAKETAUOAT, TV KOOEIVT, TNV KAPEIVN 1| GE OTOL0ONTOTE
GLOTATIKO TOV TPOIOVTOG

- modid nAkiog kdto tov 12 etdv (PAéne Topaypdpovg 4.2 ko 4.4)

- 6€ OLoVG ToVg TodLTPIKOLS 0oBevelg (MAkiog 0-18 etv) ot omoiot vroPfdAlovtal o€
AUVYSUAEKTOUN KOUT EKTOUN AOEVOELDDV EKPAACTHGEDV Y10, TO GLVOPOLO



OTTOPPUKTIKNG VIVIKNG GTVOLaSG, AOY® TOL aENIEVOL KIVODVOL ELGAVIONS GoPapdv
Kot amEANTIKOV Y10 T (0N avembountov evepyeiav (PA. mapdypago 4.4)

- o€ acbevelg Yo Tovg omoiovg eivat Yvwotd OTL £xovy vep-tayeio petafoAtkn
wovotta pécm tov CYP2D6

- ocoPBapn nratikn avendpketo (Child-Pugh C)

- OVOTTVEVOTIKT OVETAPKELLL

- mvevpovia

- o0&V enels0010 dobuatog

- EMKEIPEVOG TOKETOG

- Kivouvog TpO®POL TOKETOV

- oTIG Yuvaikeg Katd T Sidpketa Tov OnAacpod (PA. Topdypapo 4.6)

4.4, E101kég mpogidomonoelg kol po@uidcels katd T ypfion

Mo v TpoAnyn g vtepdocoroyiog, Ba mpénet va S10GPAAIGTEL OTL OTOLONTOTE PAPLLOKL
Aoppdvoviot TauTtodpova deV TEPIEXOVV TOPAUKETOUOAT Kol KOOETVT.

Oa TPENEL VO, AmOPEVYETAL 1] LTEPPOAIKT| TPOCANYT KAPEIVNG (TpoidvTa LE Kapeivn .y
KOPES, TOAL, TPOPLUO, PAPLOKO Kol TOTE) evd AdpPavetatl autd to Tpoidv (PA. Tapdypapo
4.9).

H tavtoypovn ypnon tov Lonarid N pe katootaitikd eapuako, 0mwg ot feviodialeniveg
TOPOLOLN. PAPUOKEVTIKA TPOIOVTO UTOPEL VO 00T YNGEL GE KUTOGTOAY, OVOTVEVGTIKN
KOTOGTOAY, KO Kot 0Gvato. Adym Tav Kivdivev avtdv, 1 cuviayoypdenon tov Lonarid N
poli pe kataotadtikd edpuoka Oa wpénet va eEetdleTon ¢ emhoyn o acBeveis yia Tovg
0mo10VG OEV VTLAPYOLV EVOAAAKTIKEG BepamevTikés emA0yEG. Edwkd 6tav cuvtayoypapeitol
TOVTOYPOVO, LE KATAGTAATIKG @appaka, To Lonarid N Oa tpénet va ypnoiponoteitol 6t
YOUNAOTEPT) ATOTEAEGLOTIKY] OOCT Y10l OGO TO SVVATOV PIKPOTEPO YPOVIKO SLUCTI AL

Ot acBeveic Oa Tpémel va TopakoAovBodvTol GTEVE Y10, GNUEIN Kol GUUTTOUOTO,
OVOTTVELGTIKNG KOTOGTOANG Kot KaTa.oToAng Tov KINX.

YUVeEn®S, cuvicoTdTol Oepud va eviHep®VOVTAL O aGHEVEIC KOt 01 PPOVTIGTESG TOVG DGTE VO
Aappdvovv voyy avtd ta cvurtopata (BA. Tapdypapo 4.5).

To Lonarid N 6a mpénet vo ypnolponoteitor povo petd and tpocektikn Oedpnon g oxéong
0PEAOVG/KIVOUVOL GE TEPIMTAOGELG:

- eEGPTNONG OO OTLOELdN

- EMNPENCUEVOL EMITESOV GLUVEIONGNG

- KOTOOTACE®MY UE AVENUEVT] EVOOKPAVIOKT] TTiEOT

- ovyxpovns xoprynongs avactorémv s MAO

- UELMUEVIG AVOTVEVOTIKNG Agttovpyiog (AOY®m EUPLUOTUOTOC, KVPOOKOAMONC,
cofapng TaxLoUPKING) Kot YpOVIKG AIOPPUKTIKNG VOGOU TMV AEPAYDYDV

- M enyng tov evidopov G-6-PD

- APOVIOG SVGKOIMOTNTOG

- VITOYKUUIKOV KOTUCTAGEDY

- vepBupeoeldicood (Kivouvog avemBOunNT®mV EVEPYELDY OO TNV KOQEIVN)

- appuBuiog (Kivovvog emavénong TayvKapdiag 1 EKTAKTOV GUGTOADV)

- ayy®dovg drotapayng (Kivovvog emanvénong)

Meiwon tng 060MG 1] TOPATACT TOV SUCTNHATOV HETAED TV 0OGEDY OmALTOVVIOL OTIG
TOPAKATO KOTAGTAGELG:



- nratikn ducAertovpyia, nrotitida (Child-Pugh A/B)
- xPOVIOL KOTAYPNOT OAKOOA

- ovvdpopo Gilbert (vooog tov Meulengracht)

- VEQPIKT ducAelTovpyia

Ot apotoroyikol deikteg Kot 1 Nratikn Kot 1 veepikn Aettovpyia Bo mpémet va
TOPOKOAOVOOVVTOL LETA OO TOPOTETAUEVT] YP1ION.

Mertafomopdg CYP2D6

H xwdeivn petaforiletar amod to éviupo tov nratog CYP2D6 oe poppivn, tov evepyod
petafoiitn me. Edv évag acbevig £xel avendpkeia 1 mavtedn Eldenym tov evibov dev Ba
emtevyBel emapkng avaryntikny opdomn. Extiunoeig deiyvouv o1t péypt to 7% tov minbucpon
v Kavkoaciov uropel va £xel avt v avemdpkela. 261060, €dv 0 acBevig £xet
EKTETAUEVT N LITEP-TAYXELN LETAPBOAIKT TKOVOTNTA VITAPYEL ENUEVOG KIVOLVOG ELPAVIONS
AvEMBOINTOV EVEPYELDV TOEIKOTNTOG OO OTLOELIT AKOLT KOl 6 GLVNOELG
ocuvtayoypapovpevesg 06cels. Ot aobeveig avtol peTaTpémovy v K®OEiv 6g poppivn
TAYEDG, UE OTOTEAEG O VYNAOTEPT OO TA AVOUEVOUEVO EMITES LOPPIVIIG GTOV 0pO.

AO6Y® ™G yeveTikng petafintomrog tov CYP2D6 axdpa kot o1 Oepamentikég 00G€1G TG
KOOEVNG propel va 001 yNoovy 6Tov oLENUEVO GYNUOTIGHO TOV OpOacTIKOD HeTaBOAITN
popeivn, pe KAvikd onueio dnAntmpioong omd popeivn (PA. mapdypagpo 4.9).

YUVETMG, 1 LEHLOVOUEV avTidpact Tov acBevovg oto papuako Ba tpémnel va eleyyBel otnv

apyn ™ Oepomeiog £161 HOTE OTOLNONTOTE GYETIKT VITEPOOGOAOYIN VO, LITOPEL VO EVTOTIOTEL
o€ apyIKo 6TAd10. AVTo gpoppoletal 1dwitepa o€ PHEYOADTEPOVG AGOEVEIC Ko 0 0LTOVG UE

EMNPEOCLEVT] VEPPIKT] 1] AVOTTVEVGTIKY] AELTOLPYiCL.

I'evikd ta copmTdpaTe TNG TOEIKOTNTOG AT OTLOELDT TEPLOUPAVOLY chYYLON, VITVNALL,
PNYN CVOTVOT), GUCTOAUEVES KOPES, VaUTio, ELETO, SUGKOIALOTNTA Kol EAAEYT Opeing. Ze
coPupéc TEPIMTOCELS UTOPEL VoL TEPIAAUPEAVEL CUUTTMOUOTO KATAGTOANG TOV KUKAO(POPIKOD
KOl OVOTVELGTIKOD, 1) 0Ttoia pmopet va, eivoart ametAntikn yia tn {on kot ToAd oTavio
Oovatneopa.

Extipnoeic yuo tov emmoAacpd g vrep-tayeiog LeTafoAkng ikavoTnTag 68 SL0POPETIKOVG
TANOvepovg cuvoyilovtal TapaKATM:

[TAn6voude Emumolacuoc %
Aoppavoi/AfBiomeg 29%
A@ppo-apeptkavol 3,4% £éwg 6,5%
Aocuiteg 1,2% éwg 2%
Koavkdoiot 3,6% £wg 6,5%
"EXAnveg 6,0%

Ovyypot 1,9%
Bopelogvpmmnaiot 1%-2%

Meteyyeipntikn ypnomn o€ Toudid

Yrapyoovv avapopéc otn dNUOGIELHEVT BiAloypagia 6Tt 1 K®dETvN Tov d60NKe
UETEYYELPNTIKG G TOO0L LETA OO QPVYOOAEKTOUN KOUT EKTOUN 0OEVOEO®V EKPAOGTNCEDY
Y10 TO GOVOPOUO OTOPPUKTIKNG VIVIKNG GITVOLOG 001 YNOE GE GIAVIEG AAAG OTEIANTIKES Y10, T1
Lon avemBounteg evépyeieg ovumeptiappavopévov tov Bavatov (PA. emiong napdypago 4.3).
Oha ta mondid EAafav kwdelvn o€ 0G0A0YI0 EVTOG TOV TPOTEWVOUEVOL EXPOVG, MGTOGO
VIPYOV GTOLKELN OTL AVTA TO, TOOLEL Elyav €iTE VIEP-TOYELD 1) EKTEVT] TKOVOTITO VO
petafoAilovv v K®OEIvN o€ Lopeivn.

IToudid pe petwuévn avomvELGTIKE AELTOVPYio,




H xwdeitvn dev cuvictdton Yo xp1ion o€ Todid o omoio UTopel va £x00v LELOUEVT
OVOTTVELGTIKT AEITOVPYiO GUUTEPIAAUPAVOUEVEOV TOV VEVPOUVIKMV dl0Topay®mV, cofapmv
KOPOIOK®V 1 AVATVEVCTIKOV TOONGEDY, AOYUMEEDY TOV AVAOTEPOL UVATVEVGTIKOD 1| TOV
TVELUOVOV, TOAAATADY TPOVLATOV 1 EKTETAUEVOV XEPOVPYIKOV enepuPdoewv. Avtoi ot
TOPAYOVTEG UTOPEL VO ETLOEVDGOVY T GUUTTOUOATA TG TOEIKOTNTOG TNG LOPPIVIG.

YoPapég oeleg avtidpacelg vepevalcONGILOG TNV TAPAKETAUOAN (T, AVOPLAAKTIKO GOK)
wapaTnpovvTal ToAD ondvia. H aywyr Ba tpénetl va drakomtetat ota TpdTa onueia piog
avtidpoong vrepevatstnoiog petd omo yopnynon Lonarid N. ®a wpémnet vo AneHovv amd tov
10TPO TO KATAAANAC LETPOL AVTILETOTIONG LE BACT) TO, GNUEID KO TOL GUUTTMLOTOL.

YuvioTdtol TPocoyn o€ acbeveic e vrokeipevn evoicOnoio 6TV aompivn Koy o€ un
OTEPOELDN OVTIQAEYUOVADOT papuoko (MEZAD).

YnépPaon g cuvVIeTOUEVNS SO0GOAOYING Y10 TV TaPAKETAUOAT, UTOpEl va £XEL G
amotédeopa Nrototoéikotnta (PA. mapdypagpo 4.9).

Hroatoto&kdtnto pmopel vo LQAVIGTEL e TNV TUPOKETAUOAT OKOUN KOl 68 BEPATEVTIKES
doacelg, Hetd amd cuvtoun didpkeln Bepomeiog Kot o€ aobevelg ympic Tpobmapyovoa NTATIKN
dvolerrovpyio (PAéme Topaypapo 4.8. «AvemBOUNTEG EVEPYEIEDY).

Extetapévn xpnon avolyntikav, wiaitepa o€ vyniég 006elg, pmopel va Tpokarécet
Ke@aAalyieg o1 omoieg dg Oa mpémel va Oepamevtovy e avENUEVE] SOGELG TOL PUPLAKOD. XE
TETOLEG TEPUTTMCELS TO AVAAYNTIKO O€ Ba Tpémel va cuveyioet va AapPdvetar yopig 1oTpikn
cuupovAn.

AmdToUN S10KOTH TOV UVOAYTTIKOV LETA a0 LOKPOYXPOVIN XPNoT 6€ VYNAEG dOGEIC Umopei
VO TPOKOUAEGEL GTEPNTIKA CUUTTAOUOTO (). KEPAAUAYI0, KOTMOT], VEVPIKOTNTA, HVTKOVG
TOVOLE KOl VEVPOPUTIKA CUUTTAOUOTO), TO OTO10 TUTIKE TOPEPYOVTOL LEGH GE LEPIKEG
nuépec. H emavoyopnynon t@v avoiyntikov Oa mpénet va yivetot pe t cupfovin tov 10tpod
KOl GTNV VIOYDPTOT] TOV GTEPNTIKMDY CLUTTOUATOV.

YymAdtepeg d6oeig amd to Lonarid N e Ba. mpémet va ypnoponotovvtal o acbeveic pe
VIOTOOT KOl TOPAAANAT VITOOYKALAL.

H xmdeivn, o cvetatikd tov otadepod cuvovacuov, £xel onuavtikn tlavotnta eEaptnong.
AvVTOoYn, YOXOAOYIKN KOl GOUATIKT EEAPTNOT OVUTTOGGOVTAL LE LOKPOYXPOVIO Y PG VYNADV
d0cemv. Yapyet dtaotovpovpevn avtoyn e Ao omoedn. Tayeleg vroTponég pmopet va
avapévovtol o€ acbeveic pe Tpobmdpyovoa eEdpton and omoeldn (cvumepAapfoavouévay
oVTOV 6€ VEEST).

H kmdeivn Bewpeitor og vrokatdotato yio Tovg eEapTnUéVoug oty Npwivr. Atopa Tov givol
e€apnUéva 6T0 OAKOOA 1 TO NPEUOTIKA ETIOTG TEIVOUV VOL KAVOLY KOTAYPTON TNE KOIEIVNG.
H xmdeivn mpociapfavopevn g vynAodTePEG dOGEIC KOL Y10, LLL0L LOKPOYPOVIK TEPI0O,
umopel va mpokarécet eEaptnon.

Yroving £xel avagepOel moykpeatitido oPeMOUEV 6TNV KMOEIVN. Ze acbeveig pe 16Toptkd
YOAMOKLGTEKTOUNG, Oa Tpémel va diveTar aymyn pe Tpocoyn. H cbomacn tov ceryktipa Tov
Oddi propei vo TpoKoAEGEL GOUTTOUATO TTOV LOLALOVV LE AVTH TOV EUPPAYIUTOG TOV
LLOKOPIov N VoL EMLTEIVEL TO, CLUTTOUATO 6E 0.oOEVEIS e TayKpeaTiTda.

Emiopacn 6TIS EpYacTnplakes Kal OlAYVWOTIKEG EEETAGEIS

H My mopoaketapoding pmopei va EXnpedostl ToV TPOGOIOPIGHO TOV OVPLKOV 0EEOG LE TN
uéB0d0 ToV POGPOPOPOLPPUULKOD 0EEDG, KOL T UETPTOT TOL GOKYAPOV OHUATOS LE TN
uébodo g yAvkoloo&elddonc-vmepolelddong.



Ta edapuaxo mov TEPLEYOVY KMOEIV Aapfdvovtal LE EI0TKT GUVTAYN WTPOV Kol KAT® Omd
TOKTIKT W0TPIKT TopakoAovdnon. Ta edpuaKe avTtd cuVTOYOYPUPODVTOL Y10 TPOCHOTIKN
xpNon Ko dev Ba mpémel va divovtat 6g TpiTovg.

45. Alnlremopdosig pe GAro QUPUUKEVTIKE TPOTOVTA KoL GAAES popPES
alinienidopaong

Hopaxetouoin

AdoELg TNG TOPAKETAUOANG Ol 0TTOiEG etval VIO dAdeg GLVONKEG axivdvveg, UTopel va
TPOKOAEGOVY NIaTikY] PAAPN €dv AneBovv pall pe edppoka Tov TpoKaAoHY evEUIKN
EMOYWOYN OTMG CLYKEKPIUEVO VITVOTIKA KO AVTIETANTTIKG (7T.). YAouTofiion,
eawvoPappitain, eovutoivn, kapPapalenivn) kabmng kot pe pipapmikivn. To idto 1oydel o
oY£0N LE TIG SUVNTIKA NTOTOTOEIKES OVGIEG Kot TNV KOTdypnon oAkooA (BA. Tapdypopo 4.9).

O cLVOVAGHOG LE YADPOUPAIVIKOAT UTOPEL VO TPOKAAESEL ADENGT TOL YPOVOL MUIGELNG
Long ™S YAOPAUPAIVIKOANG, LE Kivouvo avénuévng to&ikdtrag.

H paxpoypdvia ypnon mopaketaptoing o acbeveic mov Aapupdvouy amnd Tov GTOUATOG
OVTINKTIKG GUVIGTATOL LOVO KAT® 0o 10TPIKT TapoKolovOnom.

H mopaxetapdin prnopet va avénoet tov kivduvo aipoppayiog o€ acbeveig mov Aappdvouvv
Bappapivn kot dArovg aviaywviotég g Prrapiving K. Ot acBeveig mov Aapfdavoovv
TOPOUKETAUOAN Kol avTaymvioTég g Prrapivng K Oo mpénetl va mapakoiovBodvtat yio tnv
enmitevén KaTdAAMA®V emmEdV TNENG KOt Y10 CUOPPAYIKES EMTAOKEG.

H ovyyopnynon ¢ @AovkAOEUKIAAIVIG He TapaKETOUOAT UTOpEL Vo, 00N YNGEL O
petafoikn oéwon, Wiaitepa o€ acbeveig Tov eppavifovv Topdyovieg Kivovvov yio peimon
g YAouTaBeldvng, OTWG oNYaLpia, VITOGITIGHO 1 YPOVIO OAKOOMG L.

H towtoypovn ypnomn g topaketapding kot tng Cidofovdivng avéavel tny tdon peimong g
Aevkokvttdpmv (ovdetepomevia). Q¢ ek Tovtov, to Lonarid N 0o mpénet vo Aappaveron padi
pe {ivoPovdivn kaToOTV 1TPIKNG GLUPOVANG.

H Ay g tpoPevesiong avaoTéALeL T OEGUEVOT) TG TUPUAKETAUOANG GTO YAVKOVPOVIKO
o0& Ko £ToL PElDVEL TNV KAOaPpoT TG TOPAKETAUOANG KaTd 2 popég Tepimov. L2g ek TOVTOV, 1|
SO0 TNG TOPOKETAUOANG O TPETEL VO LELDVETOL KOTA TN SLAPKELL TNG TOVTOYPOVIG
YOPNYNONG LE TpoPevesion.

H yoAeotupapivny HEW®VEL TNV ATOPPOPNOT) TNG TOPUKETAUOANG.

Emiopacn 67TIS EPYacTRPIOKES KAl OlAYVWIOTIKES EEETAGEIS

H My mopaketapoing pmopei va EXnpedostl ToV TPOGOIOPIGHO TOV OVPLKOV 0EEOG LE TN
1éEB0S0 TOV POGPOPOPOAPPUULKOD 0EEDG, KL TN LETPTOT TOL GOKYAPOV OiUATOS LE TN
uébodo g yAvkoloo&elddonc-vmepolelddong.

EminpocOeta yro amo Tov 6Touatos yopyynen:

Y& KOTAOTAGELS OTI OTOIEG 1) YOOTPIKN KEVOGT EXPPaSHVETOL, OTMOC T.Y. 1Ue ANy
TPOTOVOELIVIC, 0 PLOUOG ATOPPOPNONG TNG TAPUKETAUOANG UTOPEL Vo petmBel pe
arotéleoua emPpaduvon g Evapéng dpdong. Emttdyvvon tov pubpod yootpikig KEvmong
Y. UETG amd yopnyNoN UETOKAOTPAUIONG, 00NYel oe adhENGT TOL PLOUOL aTOPPOPTONG.

Kwoeivny
Ot acBeveic Tov AapPdvovv Ao VOPKOTIKG AVOAYNTIKE, OVTIWWOXOGIKH, NPEMOTIKE (TT.Y.
Bevlodwalenivec) n aAda kataotodtikd Tov KNE (cvumepiiappovouévon tov ahikoodr)



tavtdypova pe to Lonarid N (to onoio mepiéyetl Kmdgivn) Umopel va ELQavicovy avEnuévn
KaTooToA Tov KN,

H tavtoypovn yprion akiodr 1| dAlev kataotaltikdv Tov KNX oappdkov, KatasToATIKOV,
VIVOTIKAOV (1.Y. Beviodaleniveg) N yuyxotpommv papudkmv (patvobetolives m.y.
yAopompopoalivn, Betopdalivn, mepeoatvalivn) Kot ovIUeTapVIKOV (7). Tpopedalivn,
pexiolivn), avTIHTEPTAGIKMOV Kot GAADV aVOAYNTIKOV UTOPEL VO 001 YNGEL GE OVOTVEVGTIKT
Kotaotoln (BA. mapdypogo 4.4).

H tontoypovn ypnomn omoeldadv e KOTaoTUATIKAE pappaka 0nmg ot Beviodialeniveg 1
TOPOUOLN. PUPUAKEVTIKA TPOTOVTA, AVEAVEL TOV KIVOLVO Y10 KATAGTOAN, (VOTVEVGTIKY)
KOTOGTOAN, KOUA Kol 06vato Aoym mpocOeTikng kaTaoTaATikng dpdong oto KNX. H d60om
Kot 1 StdpKeEL TG TaVTOYPOVNS YPNoNS Ba mpémel va eivar meplopiopévn (PA. Topdypopo
4.4).

KotaotoAn T0u avamvevnosTikon exayopevn amo Ty KOOV uropet va avénbel omd
TPIKLKAKE ovTIKOTOOMATIKG (WITPapivn, auTpOTTIAV) Kot OTTUTPOUOAT).

Epocov n tavtdypovn yoprynon avactorémv g MAO m.y. Tpavuikumpouivn, umopel va
odnynoel o TpdKkAnon emdpdoemv omd 1o Kevipikd Nevpikd Zootnua kot 6€ GAAEg
avemBounteg evépyeteg ampoPrentng fapvtnrtag, to Lonarid N dev mpémet va. ypnoponoteiton
Y poviko didotnua dVo efdopddmy petd o téhog g Bepaneiog pe avaotoreig tng MAO.

H enidpaon tov avoryntikov pumopel emiong vo avénbet.

Koatd v Toutdypovn xop1ynomn LE OTIOELSN OV EIVOL LEPIKOT OyMVIGTES/ OVTAY®VIGTES (TT.).
Bovmpevopeivn, mevtalokivn), elvar mBavo va gppavictel eEacbivnon g enidpaong Tov
Lonarid N.

H owenidivn kon dhia edpuaka mov ennpedlovyv Tov HETAPOMGUO amd TO TP UTOPEL VoL
avénoovv v emidpaomn tov Lonarid N. Katd t didpkeia ayoync pe popeivn, éxet
napotneNOel AVAGTOA TNG OTOSOUNGNC TNG LOPPIVIG LLE CUVETELD AVENUEVEG GUYKEVTPDOELG
T dopatog. Agv umopel vo amokAeloTel TopOUO0 CAANAETIOPAOT] YO TV KMOEIVT).

To aAkoOA Ba mpémel vo amo@ehyetal Katd T diapketlo TG aywyng e Lonarid N, 816t
YOYOKIVNTIKY AeltovpykdTnTa purmopel vo petwbet onpaviued (tpodchetn emidpacn tov
EMUEPOVG GUOTATIKAOV).

Kopeivy

H xageivn mBavov va avtoyovicBel tnv KaTaoToATIK 0pAcT GAA®V QUPUAK®OV (TT.Y.
BopPrtovpk@dv, OVIUGTAUIVIKGV).

Mropei va, £xel o eVieyvuévn nidpaot tayvkapdiag étav yopnyndei oe cGuvdvooud pe Gl
Qappoka e availoyn dpdon (m.y. cvurabntucopuntikd, Bvpo&ivn).

To amd ToV GTOUATOG AVTIGLAANTTIKA, 1 GLUETIOIVT, 1| PAovPolauivn Kat 1 StoovAEPauN
UELDVOLV TO UETABOAMOUO TG KAPEIVNG 6TO IO, EVD TO, BopBItovptkd Kot T0 KUTVIGHLO, TOV

av&dvovy.

H xogeivn éxet tnv kavdtta vo avEAvel TV avoAynTiky OpacT TG TOPUKETAUOANC Kot
peptkmv Mn-Ztepoelddv Avtipheypovadav @apudxov (MZAD).

H xogeivn pewwvel v anékkpion g Oeo@uirivng.

H xageivn avédver v mbavotnta e€aptnong yio ovoieg, 6Tmg 1 epedpivn. H mbavotnta
eEApTNoNG 08 GYEGN UE TA GLYYPOVMG XOPNYOVUEVO OVUAYTTIKA eV avEaveTar.



H tavtdypovn Myn avoacstorémy TS Yupacns Tov TOTOV KIVOAOVIKOD 0&€og umopet vo
eMPPadVveL TNV ATOPOAN TNG KOPEIVIE Kot TOL TPOIOVTOC 0modoUNong ¢ mapoasaveivn.

4.6. LCovipétnra, kinon ka yarovyio

Eyxvpocuvn

Hopoxetouoin

"Evag peydhog aptOpog 0edouEvev amd £yKDOVG OV DTTOSEIKVOEL OVTE SVCUOPPIKT| 0VTE
eUPpuikn/veoyvikn To&kdTTo. ATO EMONOAOYIKEG LEAETES OGYETIKA LLE TN VELPOOVATTLEN
TOV OOV TOV £YovV ekTebel 68 TUPUKETAUOAT EVTOG TG UATPOS OEV TPOKDATOLY
adtappiofnTa dedopéva. Av 1 xpnoT TG TUPAKETAUOANC KPOel KMvikd amapaitnTy,
pmopel va ypnoomomBel Kotd ™ didpkela e Kinong. 2oT060, TPENEL VA, YPTGLLOTOLELTOL
N UIKPOTEPT ATOTEAEGUATIKY] SOOT] Y10l TO LUKPOTEPO SLVATO XPOVIKO OLAGTNLLO KOL LLE TN
pKpdTEPT SVVATH GLYVOTITA.

Moxpd epmeipia €xel deilel avemapkn| oTotyeia avemBOUNTOV EVEPYELOVY GTNV KON O 1| OTNV
vyeia Tov BPEPoVs 1} TOL VEOYVOU.

Meléteg avamapay®yng e GKOTO Vo EPELVIIGOVY TNV and TOL GTOUATOG XpTiom dev Edet&av
onpeio Tov va VTOdEIKVVOVY duoTANGieS 1] EUPpLiKN ToEKOTNTA. YTIO QUGIOAOYIKES
GULVONKEG XPNOTG, M TAPAKETAUOAN UTopEl va ypnoyomombel Katd tn Staprela g
gykopooHvng (dnAadn og dha Ta TPIUNVA) HETA OO TPOGEKTIKY BEDPNOT TNG OYEGNG
0pEL0VG — Ktvduvov (BA. apdypo@o 5.3 «IIpokAVIKA ESOUEVE. Y10 TNV OCPAAELO).

Kotd ™ didpkela e €yKupocvvig, 1 TopoKeTapoAn oe Oo tpémel vo Aaufavetot yio
LLOKPOYPOVIEG TTEPLOOOVG, GE VYNAES BOGELS 1] G GLVOLAGCHO LE GAAD POPLOKEVTIKA TPOTOVTAL
KkaOdc M acediela dev £xel emPBefoiwbel og TETO1EG TEPMTMOGELS.

Kwoeivny

H ypnion tov Lonarid N avtevdegikvutol 6Ty Tepintmon ETKEINEVOL TOKETOD 1} KIVODHVOL
TPOWPOL TOKETOV, KAOMDC 1 KMOEIVN d1EPYETAL TOV TAAKOVVTO KOl UTOPEL VoL 0N YN GEL G
KOTOGTOAN TNG OVOTVEVOTIKNG AELITOVPYIOG TOL VEOYVOD.

AmoteAéopoto amd po EPEVVa achEVAV — HOPTOPOV DTOSEIKVIEL OTL UTOPEL VO VITAPYEL
aLENUEVOC KIVOLVOG SLGTAUGIDV TOVL OVOTVEVGTIKOD GUGTHUATOS GTOVE OTOYOVOLE YUVOIK®DY
OV KOATOVIA®VOY KOOEWVN KOTA TN SIIPKELN TOV TPAOTWV TECOAP®V UNVAV TNG EYKLULOGHVNG.
Avt 1 avénon dev OV GTATIGTIKG GNUAVTIKY]. ZTotyela Yo dAleg duomhacieg £xovv emiong
avapepel oe EMONUIOAOYIKEC LEAETEG GE VOPKOTIKG AVOAYNTIK(, GOUTEPIAAUPOVOUEVIC TNG
KOOV,

To Lonarid N 0a mtpénel va ypnoipomoteitol katd t SidpKeLn TG EYKLUOGUVNG UOVO £QOGOV
70 TBaVS 6pelo¢ dikatoroyel Tov mhovo Kivouvo yia o Euppvo.

E&bptnon amod omoedn| pnopei va avortuybei oto Bpépog Katd T Stdpkelo HoKpoypoviog
xopNynons kwdeivng. Eav katd ) didpkeia Tov TeELevTAioOn TPWARVOL YpMoiorondel to
Lonarid N yio Ttopotetopévn nepiodo pmopel va avamtuydei veoyvikd atepntikd chvopoplo.

Kopeivy

H mopatetopévn Ayn vynAdy 1ocoTTOV KOEEIVNG UTOPEL Vo 001 YNOEL GE QLTOUAT
amoPoAn N Tpdwpn Yévva oe £yKveg yuvaikeg. Meléteg oe mepapatdlma Exovv deilet
OVOTOPOY YK TOEIKOTNTO 6€ TOAD LYNAES dOoeLS (PA. mapdypapo 5.3 «lIpokivikd
dedopéva yio TV acAAELay).



OnAacpog

H kmdeivn dev mpénet va ypnoiponoteitol katd T didpkelo Tov Oniacuov (PA. Tapdypapo
4.3).

H mopaxetapdin, n k@deivn kot o petafoAitng e n Hopeivi EKKpivovIal 6T0 UNTPKo YAA.
Y& ovuvnbeic OepamenTikég 00GELG 1) KOOETVN Kal 0 EVEPYOG METABOAITNG TNG UIOpPEL val
epPavictodv 6g TOAD HKPEG TOGOTNTEG GTO UNTPLKO YaAa Kot glvar omiBavo va emdpdoovy
duopevag oto nAalov veoyvo. Qotdoo, edv 1 acbevig Exel vep-tayeio petafoitkn
wavotta tov CYP2D6, vymidtepa enineda Tov Evepyod pETOPOAITN, LOPPIVN, Uopel va
epPavictodv 6To UNTPKO YOAN KOl GE TOAD GIAVIEG TEPUTMOGELG UTOPEL VL 0N YGOLV GE
GUUTTOUOTO TOEKOTNTOG 0d OMOEWN GTO VEOYVO, Ta omoia propet va givar Bavatnedpa.

Edv 1 kodeivn Aappdavetor og vynhdtepeg S00ELG N Y10 TAPOUTETAUEVT] TEPTIOOO L0 KAVIKDG
ONUOVTIKT TocOTNTA Umopel vo 01EABEL 6To UnTpikd yoha Kot pmopel va Tpokarécet
EMEGHOL0L ATVOLOG GTO VEOYVO.

Edv armatteitan aywyn pe Kmogivn 10te 0 Onhoouds Bo Tpémel va GTapaTnoEL KOTA T
dupketa g Oepamneiog.

H xageivn, eniong, di€pyetol 6To UNTPIKO YA Kot PTopel va EXNPEAGEL TV KATACTOOT) KO
TN GUUTEPLPOPA TOL PpéPovc.

Tovipémro

Agv éyovv dieEaybel peéteg pe o Lonarid N oyetikd pe v enidpacn oty avBpdmivn

yoviuoTNTa. X€ dOGEIC GYETIKES LE TN XPNOT Ot0 avOpdTOVS, U KAVIKEG LEAETEG UE TO
LLOVOLLEPT] GLOTATIKG, dgV EMEdEIEAY ALESES N EUpEceS PAaPepég emdpacelg oTov deiktn
yovipdtnrag (avaeepbeite otny mapdypago 5.3).

4.7. Emopaceig 6Ty IKavOTNTA 001]Y161)G KO (ELPIGHOV POV RATOV

Agv &yovv deloyOel LeAETEG Yo TNV EMIOPACT] GTNV TKAVOTNTO 0011yNONG KO XEPIGLOD
UNyYovav.

Qot660, 01 acbeveig Ba mpénet va eviuepdvovTal OTL UTOPEL Vo ELPAVICOVY avETIOOUNTEG
EVEPYELEG OTMG KOO, VTVNALa, AmoBvpia, aicOnua {aAng, (aAdda, KataoToAr, Lbhon Kot
STOPOYES OTTIKOKIVITIKOD GUVTOVIGLOD KOl OTTIKNG 0E0TNTOG KATd T S18pKELD TG
Bepanciag pe Lonarid N. Emopévamc, Oa mpénet va cuvieTdtol Tpocoyn Katd Ty 0dnynon
OVTOKIVIATOV 1 TO XEPISUO pmyevig. Edv ot acBeveic eppavifovv kérmon, vavniia,
Mmofopuia, aicOnuo CoAng, Coldda, KOTOUGTOAN, HOOT) KoLl SLOTOPUYES OTTIKOKIVITIKOD
GULVTOVIGHOD KOl OTTTIKNG 0&VTNTAG B0l TPEMEL VoL AmoPEDYOUV SLVNTIKA EMIKIVOLVEG EPYACIES

OT®G 0ONYNON N YEWPIGUO UNYAVOV.
4.8. AvemOOunTES EVEPYELES
H extipmon tov avembountov evepyeidv Poaociletol oTic TapaKaTm cuyvOTnTes:

[ToAb cvyvés (=1/10)

Suyvég (>1/100 €mg <1/10)

Oy ouyvég (>1/1.000 émg <1/100)

Xnavieg (>1/10.000 £wg <1/1.000)

[ToAv omdavieg (<1/10.000)

Mn yvootig cuyvotnTog (01 GLYVOTNTEG OEV UITOPOVV Vo eKTIUN 00UV pE Bdor ta Sobéoiua
dedopévar)



AwWTopory£C TOV QOO TIKOD KOl TOV AEUMIKOD GUGTNLOTOC:

- TloA¥ omavieg: @poppomevia, Aevkomevia

- Mn yvootig cuyvotnTog: AKOKKIOKVTTAP®GT), TAVKVTTOPOTEVID, OVOETEPOTEVIQ,
OLLOALTIKY avorpio, Waitepa o 0oBeVEIS [Le VTOKEIUEVT] OVETTAPKELD OLPVOPOYOVACTG
™m¢ 6-pwopopikngyAvkolng (G6PD.

AwTopay£€c ToV 0VOGOTOINTIKOY GLGTIUATOC:
- Xmavieg: YrepgvauoOnoio (GupmeptAapBavorévon avopLANKTIKOD GOK,
OYYELOOIONUOTOG, LEIWUEVTS OPTNPLOKTG TTECT G, SVOTVOLNG, VOUTIOG KOl VIEPIOPOTING)

Awtopayéc vevpikod GUGTNUATOG:

- TIoA0 ovyvég: Konwon, keparaiyia
- Zoyvéc Ymvniia

- Oy ovyvég: Awatapoyn vvov

O OTTIKOKIVITIKOC GUVTOVIGUOG KL 1] OTTTIKT 0&DTNTO LWITOPOVV VO ETNPENTTOVY SVCUEVDG LE
d0G0eEUPTMUEVO TPOTO G€ LYNAOTEPES BOGEIC 1| G€ Wlaitepa evaicOntovg acheveic.
Kotaotodn g avamvevotiknig Asttovpyiog kot gvpopia ivar emiong mbovd.

Awrtapoyéc Tov 0Tog Kot tov Aofupiviov:

- Oyovyvéc: Eppoég

- Mn yvootig cuyvotntog: Qroto&ikdtnta mov odnyel o€ vevpoarsOntiplo kdemon (BA.
Tapaypa@o 4.9)

Kopdiaxég dwatapoayéc:
- Zuyvéc: Mewopévn aptnplokn| igon, Amofopia

A0TopoyEC TOV OVATVELGTIKOU GLGTHUOTOG, TOV Hdpaka kot Tov uecofwpdkiov

- Oy ovyvég: Avervolo

- TloA¥ omdavieg: Bpoyydomnacog (c0vopopo acOpatog TpokaAoOUEVO A0 OVOAYTTIKE)

- Mn yvootig cuyvotntog: [vevpovio oidnua (o vymiég 60oets, Waitepa o€ acheveig
ue TPoHTAPYOVGES SOTAPAYES TNG AELITOVPYING TMV TVELUOVMV)

Awrtopayég 10V YaoTpEVTEPLKOV:

- TIoA¥ ovyvég: AvokotMoTnTo, EUETOC (apyIKd), vouTio
- Oy ovyvég: Enpootopio

- Mn yvootg cuyvotntag: o&ela TaykpeatiTidn

Awtapay£G TV ATOG KOl TV YOANQOPWV:

- Zravieg: AVENGELS TPAVGOULVACHDY

- Mn yvootig cuyvoTNTOC: KVUTTAPOAVTIKN NOTITION, TOV PUIopel va 0d1ynoetl o€ o&eia
NTOTIKY AVETAPKELNL

Awtapory€c Tov SEPUATOC KO TOV VTTOSOPI0V 16TOV:

- Oy ovyvéc: EpoOnua, deppotikn aliepyio, kKvidwor), Kvnouog

- Emawvieg: YmepevaroOnoio cupmepthapBovopuévov cuvdpopov Stevens-Johnson

- TIoA¥ omdvieg: TToAD ordvieg mepmt®celg coPfapmdv SEPUOTIKAOV avTIdpAcemV (0w
ovvdpopo Stevens-Johnson (SJS), to&wkr emdeppuxn vekporvon (TEN) kot o&eia
yevikeopévn eavOnuatikny eivktaivoon (AGEP)) éxovv avaeepbel yio tnv
TOPOKETOLOAN

- Mn yvoomcg cuyvomrag: Dapuokevtikd eEavinua




Xnueioon:
O aoBevic o mpémel va cuufoviedetor va dtakdmtel To Lonarid N kot vo exikovovel pe tov
10TPO OUECMG LOALG EPPAVIGTOVV T TPMOTO CUEID avTidpaong vIepevOIcOnciag.

Agv vLapyovV VPNUATA TOV VO VTOOEKVOOLY OTL 1] EKTAGT KOL 1] PUOT| TOV avemlfOUNTOV
gvepyelmv ov&avovtal and 10 atafepd GUVOLACUO, OTAV YPTCUYLOTOLEITAL CMOGTA, GE GUYKPION
LLE TG LELOVOLEVEG OVGIES.

Q¢ mapaywyo NG LopPivng, N POGEOPIKT KMOEVN UTopEl Vo TPOKUAESEL SUGKOIAIOTITO, AV
Aappdvetar Yo Lokpoypovieg TEPLOS0LG.

H paxpoypdvia xpnon cvovendyetor exiong tov kivovvo e&dptnong.

YTEPNTIKG GUUTTOUATO, UTopel Vo Topatnpnbolv pe amdToun SloKom PETE amd
LLOKPOYPOVIKL YPT|ON).

Xe vymAdTEPES SOOELS, 1| KMOEIVN EYEL TIC TEPLGGATEPES OO TIC OVEMBVUNTESG EVEPYELES TG
LOPPIVNG, CLUTEPIAAUPOAVOUEVTG TNE KATAGTOANG TG AVOTVEVGTIKNG AELTOVPYIOG, TNG TAONS
MmoBopiog, e {aANg, TG KATAGTOANG, TNE VouTiag Kot Tov gpétov. Iepartépm avemBounteg
evépyeleg e€attiog tng Kmdeiving cuumepthapfavoov: pbomn, eveopica, Suceopic, KoTAKPATNoN
o0pmv. AvTidpacelg vrepevatcneiog (KVvnouods, Kvidmon Kol GE GTAVIEG TEPUTTMGELC
e&avonua) £yovv emiong mapotnpnoet.

H xageivn givon dieyeptikd tov KNZ ko pmopel va mpokarécet avnovyia, abmvia, Tpdpo,
CUUTTOUOTO SVOTEYING Kol TaLKAPSia.

Avoopd mlavoloyoduevav avemfOuntov evepyeimv

H avagopd mhoavoroyoduevmv avemtBiuntov evepyeldv PETA amd TN YopnyNnon Gdetog
KUKAOQOPIaG TOL QPOPLOKEVTIKOV TPOTOVTOG gival onuavtiky. Emttpénel ™ cuveyn
TapaKoloONon g oxEong 0PEALOVG-KIVOVVOL TOL QOPUOKEVTIKOV TPOTdvTog. Znteitat and
TOVG EMOYYEALOTIEG VYEIOG VO AVOPEPOVY OTTOIEGONTOTE TLOUVOLOYOVUEVES AVETLOVUNTEG
EVEPYELEG LEGM TOV €0VIKOD GLGTHUATOG AVOPOPAS:

E\rada

EBvikog Opyaviopog @apudrkmv
Meooyeimv 284

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

4.9. Ynepdooolroyio

HMxkiopéva dtopa, pikpd moidid, acOeveig e Nmotiky Slotopayn, Le XpOVit KATAVAA®DGT
OAKOOA 1 [ XPOVIO VTTOGITIGUO, KAOMDC Kot aceveic 6TOVG 0TOioVE GVYYOPNYOVVTOL
@appaka wov exdyovv Evivpa Ppickoviat o avénuévo kivovvo dniAntnpiaong,
ocvumeptropPavouévne potpaiog katdAnéne.

NevpoarsOntiplog kdpmon (oxeTilopevn He Tov KoYAlo) umopel va eLPavicTel OTav To
(POPLOKEVTIKA TPOTOVTA GUVOVOCLOV TOPUKETOUUOANG KOl KMOEVNG VPIoTAVTOL KATAY PO,
Aappdvovial og KaTaoTACELS YPOVING VTTEPOOCOAOYING 1) 68 OepamevTikéc dOGELC 01 0TTOlEg
vepPaivouy oNUOVTIKG T GUVIGTOUEVT Stapkela Bepameiag.

ZOUTTOUATOL


http://www.eof.gr/

Ta copntdpata omd vrepPoiikn déon Lonarid N givat 6pota pe ta coumTdUOTO 0Td
VIEPPOAIKT| HOCT| TOV HEUOVOUEVOV OVCIOV AUUPOVOUEVOV YWOPLOTA.

Topoxetouoin

Ta cvuntopate puetoroywd epeavioviot Tig TpdTEG 24 dpeg Kot TepAapPavouy
oypdTTA, VouTio, EUETOC, avopesia kot KOako aiyog. Ot acBeveig pmopel tote va
EULPAVIGOLV [0l TPOCOPIVY] VITOKELUEVIKT] BEATI®OON, 0ALG Tapapével Eva eEAa@pl KOIAMOKO
Ghyog g évoelEn nrmatikg PAAPNS.

Movn AMyn mopakeTapoAng nepimov 6 g 1 mepiocdtepo oe evijhikeg 1 140 mg/kg o€ maidid
TPOKOAEL NTOTOKVLTTAPIKN VEKP®OT. AVTd UTOpel v 00N YNGEL GE TANPT UN] AVTICTPETTN
VEKPMOT KOl TN CLUVEYELD GE NTOTIKY OVETAPKELL, OUOPPUYIC TOV YOOTPEVIEPIKOD COANVA,
petafoiikn o&éwon, eykepaiomdadeto Kot diéyvTn evoayyelakn mEn, 1 omoio Wropel e
oelpd g va eEglyBel o kopa ko Bdvaro. [apdriinies avénoelg oTig NTATIKES
tpavoapvaces (AST, ALT), 6tn YOAGKTIKY 0pLIPOYOVAST| KoL TN XOAepLOpiv Ko pio
avénon oto ypovo ¢ Tpobpoufivng, mTov cvuPaiverl 12-48 dpeg petd v AqYn, £Yovv
napoatnpnei. To KAwvikd countdpoto amd PAAPN TOL NTOTOC EIvaL PLGIOAOYIKA EUPAVT] LETH
amo 2 NUEPES Kl PTAVOLY 6TO PEYLSTO HETh ard 4-6 nuépe.

O&eia veppikn aveTOPKELN LE OEEIDL COANVOPLOKT] VEKP®GCT UToPEl va avamtuyfel akdpo kot
o€ amovGia CNUAVTIKNG PAGPNG TOL Natog. AAAM 1N NIATIKE GUUTTOUATH OTTMG
LLOKOPIOKES OVOUAALES Kot TayKpeaTiTdn £xovv, emiong, avagepBel 4Tt cupPaivovv petd
oo VIEPPOAIKT] HOCT| TAPUKETAUOANG.

Kwodeivny

Ta copmtopate omd vaepdocoroyia e omovya e&ottiog Tng TEPLEYOUEVTG KMOEIVIG TOV
Lonarid N avauévetat vo eupavicfodv vopitepo and to, onueio to&ikdtntag g
TOPOUKETAUOANG.

To yapoaKTNPIoTIKO TNG VITEPSOGOAOYING LE KMOEIVT VUL 1] KOTAGTOAN TNG OVOTVEVGTIKNG
Aertovpyiag. Emiong, £xel mapatnpnOei poon, evad ol kdpeg e ToAD £vTovr poon eivat
naboyvouovikéc. Emiong, umopel va cuvodevovtar and vavniia, eEeAliocdpevn oe ABapyo
KoL KOO, LE EPETO, KEPOAOAYIO, KATAKPATNOT OVP®V Kol KOTPAV®V, LEPIKESG POPES
cvumeptropPavouévne Ppadvkapdiog Kot e peimon oty aptnplakn wieon. Exiinmrucég
kpioelg cupPaivouv tepiotaciokd, Kuping o madld. H exdnimon drvolag pumopel va etvat
potpoia.

Kopeivy

Sopntdpoto To5iKotnTos propet va epeavicfodv og dooelg kageivng and 19 kot dvo (15
mg/kg eav 1o Bapoc odpatog eivon kdtw Tov 70 Kg), €dv n 66om Aaufdvetan KoTd
SldpkeLn pag cOVIOUNG TEPLOSOV.

Ta mpdTa cvpntdpota o&glog dnAnTnpiacng He Kageivny eivar cuvnBmg TpOOG Kat avnouyia.
AxolovBovv vavtia, £peTog, Tayvkapdia kot cuyyvon. Katd t cofapr| dnintmpioon propsi
VO ELOOVIOTOVY TOPUATPTLLA, CTOGUOL, VIEPKOIAMOKES Kol KOIALOKEG ToyvoppLOuieg,
VITOKOALOLUEC KO DITEPYAVKaLUIQL.

Bepamneia

Orav vrapyet vroyio INANTNPIOONS HE TAPUKETAUOAT, EVOEIKVLTOL EVOOPAEPLO YOpTYNON
OVLCIMV TTOL €ival 50TEG GOVAPLIPLAOUASAS, OT®G 1) N-UKETVAOKVOTEIVN, EVTOS TOV TPATMV
10 opov petd v Aqyn. [lapodio mov 1 N-akeTVAOKLGTEIVT VoL TTO OTOTEAEGILATIKY] €AV
Eexvnoet péca oe auTi TV TePiodo, Umopel aKOU Vo TPOGPEPEL GE KAmo10 Babud
npooctocia edv 500l Emg 48 mpeg LeTd TV AMyn: G€ AVTNV TNV TEPITT®ON, AdpfdveTal yio
TEPLOCOTEPO YPOVIKO OAGTI LA,



H ovykévipmon mAAGHOTOG TS TOPAKETOUOANG UTopEl va LelmBel pe apodtoAo.
YVVIGTATOL TPOGOIOPIGLOC TNG GVYKEVIPMOOTG TAAGOTOG TNE TOPAKETOUOANG.

I'evicd pétpa (m.y. evepyog dvBpakag) Ba mtpémet emiong vo AneBodv vroym. IIpodcheta pétpa
eCaptodvtar and ™ cofapotnta, T GHGN Kol TNV TOPELR TOV KAMVIKAOV COUTTOUATOV TNG
MANplaong P TopaKeTapOAn Kot O TpEnel va akolovBovV TPMOTOKOALN EVTATIKNG
Bepamneiog.

Ye TEPIMTOOT KATOUGTOANG TNE OVATVEVGTIKNG AEITOVPYING, SLOTNPNOTE TNV OVATVEVGTIKY 000
KoL EVIoYDOTE TOV 0EPIGUO AV KPIvETUL amopaitnTo, TPOPOodoTNoTE Ie 0&uydvo. Evdeyopévag
pmopet va yopnyn0ei voao&ovn (€101K0G avToyovictig tov omovywv): 0.4-2 mg evdoprefing.
Emavoiapete t 8001 kdOe 2-3 AemTd £GV dEV VILAPYEL ATOKPIOT], £OG U0 GUVOAIKT] HOCT) TV
10-20 mg.

Mpocoyi: H didpketa g dpdong g varoEovng (2-3 dpeg) eivar pukpdtepn amd avti
TOAADV OTLOEWDV.

Ta cvpntdpate and 1o KNZ Kot 01 6GTasHol HTopovV Vo aVTILETOTIGTOVV e
Bevlodwuleniveg (e€etdlovTtag ToV KIVOLVO OVOTVEVGTIKNG KOATAGTOANG TTOL SVVITIKA
oyetileTal e GLVLTTAPYOVGA VITEPOOCOAOYIN KMOEIVIC, 0 aoBevig Oa mpémel va
TopoKoAoLOEiTAL GTEVE Y10 TNV OVOTVELGTIKN TOL AELTOLPYia, KOTE TPOTIUNOT| [E TPOTO TOL
Vo EMTPETEL T S10GMANVMOOT] Kot ToV TEXVNTO 0gpiopld, eav Bewpeitan amapaitnto, fA.
napaypaeovc 4.4 kot 4.5) . H veeprotiiaxy| toyvkapdio umopei va eheyybel pe yprion B-
OTOKAEIGTAOV OGS 1) TPOTPAVOAOAN, XOPNYOOLEVT] EVOOPAERIMG.

5. OAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

5.1 D oppoKodVVUPIKESG 1O16TNTEG
Ddappokobepanentikn oudda: Kmdeivn kot mopakeTa o
ATC kwdwog: NO2AJ06

Hopaxetouoin

H mopaxetapudin £xel avoAynTiKEéS Kot avTITLPETIKEG 1IO10TNTEG, KOOMG Kol (o TOAD Nl
AVTIQAEYLOVAOT| dpdom. O axpifing unyoavicpog dpdong dev etval yvmotdc. Avaotéilet
WOYLPA TNV KEVTIPIKT cVVOEST TNG TPOoTAYAOVIivIG OALL avaoTEALEL LOVO acBevdg TNV
TEPLPEPIKT cVVOESN TG Tpootayravdivng. Eriong, avactéliel T dpdon TV EvOoyEvVaOV
TVUPETOYOVOV GTO KEVTPO pOOeNC ¢ Bepuokpaciog otov vToddAauo.

Kwoeivny

H kmdeivn etvarn éva aobevég avorynTtikd pe kevepikn opdor. H kmdeivn ackel tn dpdon g
LEC® TOV P-OTOEWMV VITOJOYEMV, TAP  OAO TOV 1 KMOEIVN EXEL YAUNA CLYYEVELD LUE CLLTOVG
TOVG VTOJOYELG KOl 1] ovaAYNTIKN TNG dpdiom opeidetan 6T PeETOTPOTY TNG o€ poppivn. H
KWOOEVT, E101KA 68 GLVOVOUCUO UE GAAD OVAAYTTIKA OTTMG 1 TOPAKETUUOAT, EXEL Oei&el OTL
elvar amoteleouatikny otov 0£H aAyaicOnTikd movo.

Kopeivy

Y10V AvOpTOo, 1 KAPEIVN KOTATOAELN TO GCUUTTOUOTO TG BpayvypOVIaG KOTMoNS Kol
OVEAVEL TNV TVELUATIKT AtOS0GT) KOl TV €YP1YopoT). Xe Bepanevtikég 061G, Opa. Kupimg g
OVTOYOVIGTNG TOV VTOS0YEDV 0OEVOGIVIG, LEIMVOVTOS TNV OVOCTUATIKY ETIOPAOT] TNG
adevooivng oto KNX.

20vovaouos
To Lonarid N givat éva 8paotikd ovaAyntikd. Amoteleital omd GUUTANPOUATIKES SPOUCTIKEG
0VGIEG e SLOPOPETIKES 1O10TNTEC OAEG UE Evoelcn Ty eEAlenyT TOV TOVOUL.



O cVVOLAGLOC TAPAKETOUOANG Kol KMOEIVNG ExEL GLYKPIOEL e TOKIAL, avaAYNTIKG Kot
EIKOVIKO QAPUOKO 68 KMVIKEG pedétes. O otafepog CLVIVAGIOG TV GTATICTIKOG GT|UOVTIKA
OVATEPOC OO TO EIKOVIKO PAPLOKO GE OAEG TIC TEPITTAOOCELS. MePIKEG HEAETEG EXOVV dMTEL
GTO(ELN TOL SNAMVOLV OTL 1] VOAYTTIKY] OTOTEAEGUATIKOTITO TOV GUVOLOGLLOV,
GLUTEPIAAUPOVOLEVOV OVTAOV OOV 1 SOGOAOYIN TOV PHELOVOUEVOV dPAGTIKOY OVGLDV
av&avertal, Elval OVATEPT] OLTHG TOV HEULOVOUEVOV SPOCTIKOV 0VGLOV, DTIO TNV TPodTodeon
TOV ATOOEKTMV KIVOUV®V.

H avaiynrtikn enidpaon 1ov 6100ep0od GuVOLAGHOV TUPUKETAUOANG KOl KAPEIVNG elval
avAOTEPT OO 0T TNG 1B10g TOGOTN TG TaPAKETAUOANS (avaroyia 1,3 —1,7 /1),
eMuTpénovtog €101 TN pelmon g avtioToyng mocdtTnTag g mopaketapdine. H kxapeivn
UELDVEL TO YPOVO EVOPENG TNG OVOAYNTIKNG EXIOPACTC TNG TAPAKETAUOANG Kotd 19-45%
(Héoeg TWEG amd O1apOopeg LEAETEC).

5.2 @ oppPoOKOKIVITIKES 1O10TITES

Hopaxetouoin

Amoppoonon kot Koatavoun

H mopaxetapudin oamoppo@drtal TayEms kol oyedov €€ OAOKANPOL Ao TO AENTO £VIEPO L
UEYIOTEC GUYKEVTIPMGELS GTO TAAGHO Vo emtTuyydvovtat £vog 0,3 £mg 2 wpmdV LETA TNV Ao
TOV 6TOpHOTOE ANYT. Metd and yopnynon amd to opho 1 amwoppdPNoN TNG TAPAKETAUOANS
elvar pikpotepn ko fpadvtepn amd OtL pe TV and TOL GTOUATOG ANYN UE amdAVTN
Brodrabecipotta mepimov 30-40% kot péyiotec cuykevipmoelg 6to mAdopa 1,3-3,5 dpec. To
(APLLOKO KOTAVEUETOL YPIYOPQ KOl OPOIOUOPPO GTOVG LGTOVG KOl SIUTEPVA TOV
olpoatogyKepolkd epaypd. H amdivtn Prodibecipudtnta petd and Tov 6TOUATOS XOpynon
moKiAAel peta&d 65% kar 89% vrodnAdvovtog eavopevo Tpdtng dtodov 20-40%. H
VNOTELN EMLTAYVVEL TNV ATOPPOPNGT OAAG OeV EXEL Kol emidopacT ot frodiabeciuotnra.

H obdvdeon pe tic mpmteiveg givar pikpn (mepimov 5% émg 20%) o€ Oepamevticég dOGELC.

Biopetaoynuatiopog

H mopaxetapdin petoforiletor extetapévo 6to NTap Kopiog o€ adpavi] culevypéva
yAvkovpovidia (mepimov 60%) kai Osukd o0&y (wepimov 35%). Xe vepbepamentikég 00GELS, 1
teAevToia mopeia Kopévvutal Tayéms. 'Eva puikpd mocootd petafoiileror amd ta 1oévivpo
oV Kutoypapatog P450 (kupiog CYP2EL), odnydvtag oto oynuaticpd evog ToEKo
petaforitn, g N-aketvAio-m-Beviokivovoipivng (NAPQ1), o omoiog puoioloyikd
OmOTOEIVOVETAL TAYXEMS 0T TN YAOLTOOEIOVN Kot 0tOBAAAETAL MG LEPKOTTOTOVPIVI KO
ovlevypévn kuoteivn. Katomy palikng vrepdocoroyiog, Tapoia avtd, To eMinedo TG
NAPQI1 av&dvovtat.

AmofoAn

Ta mpoidvta ovlevéng e YAvkovpovidia kot Bsukd amoBdAlovtol TANPOG LECH TV OVP®V
péoa og 24 dpeg. Aryotepo and 5% g 86onG amoPaiieTor ¢ apeTAPAN TN OVGi TOV dEV
vrofdrretar o petaforiopd. H ovvolikn kabapon givar 350 ml/min.

O ypodvog nuitong oto TAdopa glvan 1,5 émg 3 dpeg og Bepanevtikés d00ELS. X Kkpd Tod1d
0 ypdvog nuilong eivar Tapatetapuévn Kot n Oeukr oulevén sivar 1 kOpila petaforikn 006¢. O
YPOVOC NUL®NG 6TO TAAGLLA TNG TOPAKETAUOANG Elval, ENIONG, TOPATETAUEVT] OE YPOVIO
Nratikn voco kol o€ acheveic pe cofapd dtaTapayuévn NTOTIK Agttovpyia.

Kwdeivy

Amoppoopnon ko Katavoun

Metd amd TpocAnY” 0o T0 GTOUE 1] KOJEIVT OTOPPOPATOL IKAVOTOUTIKA KoL 1] ATOALTY
Brodiabeoipotnta vroroyiletar o€ 40-70%. Ta emineda ToL TAAGLATOG PTAVOLV TO HEYIGTO
TOoVG péca o€ pio dpa.

[epimov 25 pe 30% tng kmdeivng Tov yopnyeitan deopeveTal 6€ TPOTEIVEG TOV TAAGHOTOG.



Buopetaoymuotiopog
H xmdeivn petaforiletar oto fmap kuping ard to CYP2D6 o popeivn kot and o CYP3A4
o1ovg adpaveic petafolriteg vopkmdeivn Kot voppopeivn.

AmofoAn

H amopdxpovon g kmdeivng Kot Tov petafotdv g AapPavel ydpo oxedov €€’ 0AoKA POV
pecw tav veepav (85-90%), kuping pe mpoidvta culevéng pe yYAvkovpovikd o&d Kot
Bewpeitar 6T1 ohokAnpoveTon petd and 48 dpec. Ta mocootd (eAevBepng kot cv{gvyUEVNQ)
g 060M¢ oL Ppickovtar ota ovpa eivan Tepimov 10% g popeivng, 10% g voprkmoeivng,
50-70% g k®delvng ko Mydtepo and 5% g voppopeivng. H numepiodog {mng oto
TAGopo, givon 2-4 dpec.

Kopeivy

Amoppoonon kot Koatavoun

H xageivn amoppoedtot dpecsa Kot TApc pe xpovo nulong aroppdenong nepimov 10
Aemtd. Ot péyioteg ouykevipamoelg emituyyavovral o 30-40 Aentd. H kapeivn katavépetat
GTOVG TEPICTOTEPOVS 1GTOVS, JIUMEPVA TOV OLUATOEYKEPUALKO QPOAYLO KOl TOV TAAKOVVTO Ko
eNPavifeETOL GTO PUNTPIKO YOAO.

H déopevon pe tic mpoteiveg ivor oyetikd yaunin (30-40 %).

Buopetaoynuatiopog
H xageivn petapoirileton kupimg oto Nmap o€ EavOivn Kot Tapdymya Tov ovpukcod 0&Eog.

AmofoAn

O ypovog nuilmng amoPoAng g kaeeivng motkidet (3-11 dpec). H xapeivn kot o
petaforiteg g (EavBivn kot wapdywya Tov ovptkod 0££0G) amekKpivovTol KUPIMG HEG® TNG
VEQPIKTG 080V (86% tng 600omMs evtog 48 wpdv). Movo 2-5% g doonc amofAndnke ota
kémpova. Qg kuprog petaporitng (44%) avayvopictnke 1o 1,7-dyuebviovpikd 0&D.

5.3 [poxivikd dgdopéva Yo TNV ac@diero

Agv vdpyovv peréteg To&ikdTog e 1o 6tabepd cuvdvacud tov Lonarid N (mapaketapdin
Kot QOo@opikt] Kwdeiv). [lapdia avtd, oe po 13 efoopddmv PHEAETN Le TOV TOPOUTAVE®
oLVOLOC O, TAPOHOL0 CKEVAGLA TOV TEPLEXEL EMTALOV 5% apofoapPirdin, dev vanpye
enpavig To&kdTNTo 0pyavov 6ToYoL oe dOcelg Emc 900 mg/kg. EAappac emPapvuéva
emineda NTOTIKNG AE1TOVPYiog 6 cLUVOSEVTNKAY 0o 16TOTUOOAOYIKEG pETAPOAES Kal TaV
OVOGTPEYLLOL.

Hopaxetouoin

H o&gio to&ucdtnTa TG TOpaKETAPOANG 0O TO GTOUO OE TPOKTIKA KoL [T) TPOKTIKY
Kopovotay amd 760 £wg 3700 mg/kg.

Ytov avBpwno, Topatnpnnke ofela ToEkoTNTA Yo TapaKkeTapoOAn. H Bovatneopog d6on yio
TNV TOPOKETAUOAT givar wepimov 10 g (nrotoTo&ikotnTa).

YoBapd onAntnplocpéva telpapotolma ko aobeveig epeavifovv nratikn PAGPN
(xevVTPOAOPLddNG VEKPMOT]) KO ALYOTEPO GLYVA, VEPPIKT] OVETAPKELN (VEKPMOT) TV €YYDG
ocolnvopiov). H éktaom tng nratikng vEKkpmong avéavet pe tn 66om kot oyetiletal 6Teva ue
NV 0OENGCT TV CLYKEVIPDOGEDY TMOV TPOVOUULVOGMY GTOV 0pO.

H xdpra petaforikny 006¢ TG mopoKeETAUOANG EIval 0 GYNUATIOUOS TOV YAVKOVPOVISIoD
(apyn, vymAn KavotnTa décpevong) Kot 1 ovlevén pe Beukd o&o (Tayeia, YounAn KovoTnTo
déouevong). Mia devtepevovoa 000G TEPIAAUPAVEL TO CYNUOTIGHO TOV 1OYVPDG EVEPYOD
petaforitn NAPQ1 (N-oketvho-m-Beviokivovoiuivn) o onoiog cuvnbmg decpebetor Kot
adpavomoteitan amd exhextikn oOlevén pe nratiky yhovtabeidovn (GSH).



Metd and o nroatotolikn 600, N YAOLTUOEIOVT] LE®VETAL KOt 0 TOEIKOC HeTafoAitng
oLVdEeTOL 16000evVAC 6 (WTIKEG TPpWTEIVEG Kot EVELULO TPOKAADMVTOG KOTTAPIKT PAGPN Kot
vékpmon. Arotelecpatikn Oepameio Tng TOEIKOTNTOC TNG TAPUKETAUOANG TEPIAUUPAVEL
YOPNYNON EVOALAKTIKMV S0TMV GOLVAPLIPLAOUASAS, TT.). TPOSPOLES OVGIES TNG
yAovtabeidvnge.

Extog and v ofeia toikdtnTa, 1 xpovia vIePOOCOAOYIN e TAPOKETAUOAN Kot ETIONG LIE
YPNOMN VIOTOEIKADY 0OGEDV TOPAKETALOANG Y10l APKETES EPOOLAdES EYEL GLOYETIOOEL e
xpovia evepyo nratitida. [laporio mov n nratotodikdTN T, €IVOL TO TO GLYVO ATOTEAEGLOL TNG
IMANTNPIOONG LE OKETAUIVOPOIVT] GE TEPAUUTOLMO Kot TOV AvOpmmo, ¥povia VEQPIKT VOGOG
GUUTEPTAAUPAVOLEVIC VEKPOOTG TMV £YYVS GOANVapiov Kot didueong veppitidag Exovv
emiong mapatnpnOei.

Yrfpyav €1€pOyEV AMOTEAEGLOTA TOV PLEAETMV YOVOTOEIKOTNTOG KO KOPKIVOYEVEGTG TTOV
deEnydnoav og poeg ko enipveg. Me Bdon ta dedopéva and Tig Proavarvoeig NTP og poeg
Kot EMipvEG, 0 Atebvig Opyaviouog yio v épevva tov kapkivov (IARC) katétale v
TOPOUKETAUOAT MG UN-YOVOTOEIKT KOl UN-KOPKIVOYOVO.

H mopaxetapdin dwomepva Tov TAAKOOVTO. AgV VIAPYOVY SOOEGIUES OVAPOPES OTL T
TOPOKETAUOAT TPOKOAEL LEIMON TNG YOVILOTNTOG, SOVOTANGIEC KO TEPY UETAYEVETIKN
avanTuén oe TepapaTolma Kot Tov avlpwmo.

Agv vdpyovv couPotiég peAéteg yio TNV agloAdynom g ToEIKOTNTOS GTIV UVOTOpOY®YN
KoL TNV OVATTLEN LE TN XPTOT] TOV I6XVOVIOV OTOOEKTMOV TPOTVTMV.

Kwoeivny

H o&eio. LD50 ¢ poopoptkng kmdeivg oe dlapopetikd €idn kopaiveton amd 100 émg 427
mg/kg. Ztov avBpwmo, Exel mapatnpndel o&eio to&ikdTTo Yoo Kmdeivn. H Bavatneopog ddon
Yo TNV K®oeivn etvon petalv 500 mg kot 1 g.

"Evag apBpog pehetdv yovoto&ikdtntag 1 £peuveg £xouv Yivel, amo Tig omoieg OAeg
VTOINADVOLV OTL 1] KOJETVT deV giye KAUGTOYOVO dpaosTnploTnTe. TOUQOVO LE TN
dnuoctevpévn BipAtoypaeia, n k®dEiv dev eitval KapKIvoyovog oe LHEG KOt ETIUVEC.

To gvdeyopevo Tepatoyéveong TG KOIEVNG 0patd og KAmoles LeAéTeG og TEpapTOlma dev
vroompiletol amd dAieg. Meréteg mUvm 0T0 EVOEXOUEVO TOEIKOTNTOG OTIV OVATTLEN ATd
™V KOOV £xovv Yivel o€ kptkntove ko emipwes. Ta NOAEL fitav 10 mg/kgmuépa
(kpucntoi) ko 75 mg/kg/muépa (emipveg), mov avtiotoyei o 11 popéc g puéytotg
avOpamvne nuepnotag Bepamevtikng doong and to otopa. [apatnprinke po peioon oto
Héco euPpuixod Papog, ympic Opme v Tapovcia ducriacidy. [Tapdpote courepdouaTo
TPONABOY aTd TO OMOTEAECLLOTO, OGS TTPOTYOVLEVNG LEAETNG OE KOVIKAOVG KOl ETILVEG.

Kopeivy

H o&gio and tov otdépatog to&ikotnta (LD50) g kapeivig 6€ TpOKTIKA KOl UN-TPOKTIKA
Kopoiverol oo 155 éwg 265 mg/kg yio kageivn. Tnpovtikd onueio to&ikdmrog frov
uetaforés oto kapdlayyeloko kot oto KN,

Ytov avBpwmo, 1 o&eio ToucoTnTo TOpATPNONKE Yo TNV KOpEiv pe Bovatneopeg 00GELS
7oL Kupaivovtav ard 150 émg 200 mg/kg.

H xageivn dev eivat kapkivoyovog aAld kKAacToyovog Ko/ U E0YoVIKT 6€ 1ApOopEg
oYETIKEG peAéTe yovoTo&kOTNTaG IN VItro pe meplopiopéva dedopéva in vivo. Yrdapyouvv
QVETOPKT] OEGOUEVOL Y10 TNV KOPKIVOYEVEST| GE TELPUUATOl®O Kot avOpdITOUE.



H xageivn og 66ce1c ToE1kég Katd tnv KOnomn &yl avapepbel 0Tt mapepmodilet Ty avantuén
TOV GKEAETOV KOl TPOKAAEL SLGLOPPIES OTA TEWPAUATOL A, Ol OTOIEG TPOKAAOVVTOL OO
OLLOSVVOIKEG dOTAPOYEG 0T UNTEPQ. Q2GTOCO, dEV DTLAPYOLY OEGOUEVE VA VTTOGTNPIEOVY
TNV TEPATOYOVO dpAcn NG Kapeivng otovg avBpdnovs. H kageivn og moAd vynmiég amd tov
oTOUATOG 00GELG EMNPEACE TN BvnoudTnTa Kol TO SEIKTY YOVILOTNTOG TOV LMV Kol TOV
EMIPVOV HETA Ao pETaUOGYELON. H KAMVIKT] GLGYETION QVTOV TOV EXOPAGENDY GTIC
TOPOUETPOVS TNG YOVILOTNTAG OEV EIVAL YVOOTY).

6. DAPMAKEYTIKEXZ TIAHPO®OPIEX

6.1 Katdloyog ekdoywv

KoAroedég 6101010 TOL TTVPITIO, VOTPLOVY0G KapPosvpebuiorkvtTopivn, LIKPOKPUGTUAAKN
KutTopivn, duoio apafocitov (Enpod), abviokvuttapivy N 14, oteatikd poyvioctlo

6.2 AovpfatoTnTeg

Agv gpappoleta.

6.3 Ardpkero Long

60 pnveg

6.4 Idwitepeg TPoPLAGEELS KOTA TN PVLAEY TOV TPOTOVTOG
Oepuoxpacio tepPdilovtog

Na puAdooetal 6€ aGPAAES HEPOG LAKPLE O TOdLA.

6.5 D61 KO GVOTOUTIKG TOV TEPLEKTY

Kovrti mov mepiéyer 2 blisters twv 10 diokimv.

6.6 Idwitepeg TpouvAGEELS ambppLIYNS

Kabe aypnoyonointo eopuokevtikd Tpoidv 1 VIOAEWNN TPETEL VO OTOPPITTETAL GOUPDVOL
LE TIG KOTA TOTOVE LoYVOVGEC GYETIKES OLUTAEELC.

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

006¢ Ayiog Mapivag, 19002 IMawavio, ATtikn

TnA.: 210 66 91 000

8. APIOMOZX(OI) AAEIA KYKAO®OPIAX

8501-6/2/2007

9. HMEPOMHNIA IIPQTHX EI'KPIXHY / ANANEQXHY THX AAEIAX

19/3/1986



10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

21/12/2023



