HEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY ITIPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Eporatio 1.000 1U/0,5 ml evéouo didAvpa o€ Tpoyepuouévn copryya
Eporatio 2.000 1U/0,5 ml evéouo didAvua og mpoyepucuévn copryya
Eporatio 3.000 1U/0,5 ml evéoyo diGAvpo 6€ TPOYEUIGUEVT GVPLYYA
Eporatio 4.000 1U/0,5 ml evéoyo diGAvpo 6€ TPOYEUIGHEVT GVPLYYO
Eporatio 5.000 1U/0,5 ml evéoyo diGAvpo 6€ TPOYEUIGUEVT GVPLYYA
Eporatio 10.000 1U/1 ml gvécuo didAvua 6€ Tpoysouévn ciptyya
Eporatio 20.000 1U/1 ml gvécyuo didAvua 6€ TPOyEOUEVT GOPLYYQ
Eporatio 30.000 1U/1 ml gvécuo didAvua 6 TPOyEOUEVT GOPLYYQ

2. IMOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNOEXH
Eporatio 1.000 1U/0,5 ml evéowo didAvuo o€ Tpoysicpévn cOpLyyo.

Mia mpoyepicpuévn oopryya mepiéyet 1.000 Awebveic Movadeg (AM) (IU) (8,3 pg) emoetivng Onta o
0,5 ml gvéouo didAvua mov avtictoyel o 2.000 1U (16,7 pg) emoetivny 07ta ové ml.

Eporatio 2.000 1U/0,5 ml evéoipo didlvpa 6€ TpoyeEUoUEVN GLPLYYO.
Mia mpoyepicuévn ovpryya mepi€yet 2.000 Aebveic Movadeg (AM) (IU) (16,7 pg) emoetiving OMta oe
0,5 ml evéouo dddvpa mov aviiotoyet og 4.000 1U (33,3 pg) emostivn Ofta avé ml.

Eporatio 3.000 1U/0,5 ml evécyo didAvpo 6€ TPOYEWGUEVT) GVPLYYO
Mia mpoyeuopévn cuptyya mepiéyet 3.000 Aebveic Movadeg (AM) (IU) (25 ug) emoetivng Onta oe
0,5 ml evéouo dddvpa mov avtiotoryet og 6.000 1U (50 pg) emogtivn Onta ava ml.

Eporatio 4.000 1U/0,5 ml evéoiuo idAvua og Tpoyepuouévn adpyya
Mia mpoyepuopévn cuptyya mepiéyet 4.000 Aebveic Movadeg (AM) (IU) (33,3 pg) emoetivng OMta o
0,5 ml gvéouo didAvua mov avtictoryel og 8.000 U (66,7 pg) emoetivny 07ta avé ml.

Eporatio 5.000 1U/0,5 ml gvécwo StdAvuo G€ TPOYEUIGUEVT GUPTYYO
Mia npoyepopévn oopryya mepiéxet 5.000 Aebveic Movadeg (AM) (IU) (41,7 pg) emoetivng Onta o
0,5 ml gvéouo didAvpa mov avtictoryel og 10.000 1U (83,3 ug) emoetivn Mo avé ml.

Eporatio 10.000 1U/1 ml evécwo SidAvuo 6€ Tpoyemcuévn cOpryyo
Mia npoyepuopévn oopryya mepiéxet 10.000 Aebveic Movédes (AM) (1U) (83,3 ng) emoetivng O1jta og
1 ml evéopo dtdAvpa mov avtiotoyei oe 10.000 1U (83,3 pg) emoetivn OMta ové ml.

Eporatio 20.000 1U/1 ml evécipo didAvpo 6€ TpoyeGuéVN GOPLYYa
Mia wpoyepuouévn ovpryyo mepiéyel 20.000 Aebveic Movadeg (AM) (1U) (166,7 ug) emoetivig O1ta
og 1 ml gvéopo ddlvpa mov avtiotoryei og 20.000 1U (166,7 pg) emoetivn 6Mto avd ml.

Eporatio 30.000 1U/1 ml evécipo didAvpo o€ Tpoyeouévn ooptyya
Mia mpoyepicpévn oopryya mepi€yet 30.000 Aebveig Movaoeg (AM) (1IU) (250 pg) emoetivng Onta oe
1 ml evéoipo didlopa wov avitototyei og 30.000 1U (250 pg) emoetivn B7ta ové ml.

H emoetivn OMta (avacvvovaouévn avBpmmvny epubBpomomtivn) TopayeTol G KOTTAPIKN GEPA
wobnkdv Kivélikmv Kpukntdv (CHO-K1) pe teyvoroyia avacvuvévacpod DNA.

IMa tov TAnpn kaTdroyo TV ekddywv, PA. Tapdypapo 6.1.

3. DAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Evéowo didAvpa (éveon).

To didAvpa ivar dtawyég Kot dypmuo.



4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX
4.1 OegpamevTikég gvoeitelg

- O¢gpamneio TG CLUTTOUATIKNG avorpiag, n oroia oyetiletan e YpoVIa VEQPIKY] AVETAPKELD GE
evnAKes acBeveic.

- Oeponeio TNG CLUTTOUOTIKNG avoiog oe EVAAKES KapKivoradeic e pun-poeloyeveig
Kaxon0etec, ol omoiol AapPavouy ynuetobepaneio.

4.2  Aocoloyio kKol TPOmTOGS Yop1yNoNG

H Oepaneio pe emoetivn OMta npénet va Eexvaet omd e101ko0¢ yia Tig Tpoavapepbeiceg evoei&elg
YLTPOVG.

docoloyia

2OUTTOUATIKY avoaulo, 1] OTolo. GYeTICETAL UE YPOVIQ VEPPLIKT OVETGPKELQ

Ta cvuntdpaTe Kot To SEVTEPOYEVT] CUUTTAOUOTO AVOLLOG LTOPOHV VO TOKIAOLY avaAoya pe TV
nAkio, TOo VA0 Kol TO YEVIKO QopTio TG aicbévelag. Amatteitan 1 eEaToutkeLEVT a&loAdOYNoT TG
KAWVIKNG TOPEig Kal KOTAOTOONG TOL aofev amd évav yiotpo. H emoetivn Onta mpémetl va yopnysitat
glte vodopla gite evooPrefimg mpokeévov va avéndel To emimedo aposEapivng Oyl LYNAOGTEP
and 12 g/dl (7,45 mmol/l).

Adym TG E0MTEPIKNG dlakVOVON G 6€ KdBe acoBevn, elvar Suvatd va Topatnpndodv TePIGTAGIOKA
HEUOVOUEVES TIHES Ooc@atpivng Yia Evav aoBevr| ETOv® Kot KAt amd to emBouuntd eninedo
alpoceapivng. H dtakopoven e apoceoupivng mpémet vo, avTeTOmileTol L TPOGUPLOYT TOV
d0cemV, e 6TOYO TO E0POC TILMV aupoc@arpivng 10 g/dl (6,21 mmol/l) éwc 12 g/dl (7,45 mmol/1). H
GLVTNPNOTN EVOG EMTESOV apocpopivng avatepov tov 12 g/dl (7,45 mmol/l) npénetl va amopedyetat.
Iopokdto didovrol 0dnyieg Yo TNV KOTAAANAN TPOGAPUOYN TNG OOCTG GTIC TEPITTOCELS TOV
mapatnpeitan avEnon g TING TG apoc@atpivng tave amd to 12 g/dl (7,45 mmol/l).

Oa wpémet va anoeedyeton pio avénomn tng apoceorpivng peyorvtepn and 2 g/dl (1,24 mmol/l) o pia
nepiodo tecodpov efdouddmv. Av ) avénon g arpoceatpivng eivor peyaivtepn tov 2 g/dl

(1,24 mmol/l) oe drdotnua 4 gfdopadwv 1| 1 TN TG apoceopivng vrepPaivet ta 12 g/dl

(7,45 mmol/l), n 860om npémet va peidvetor katd 25 £mg 50%. Zvviotdtor ) mopakolovdnon mg
alpoceopivng kade 60 fdouddeg Emg dTov oTabepomonBolv To eminedo Kol ETELTA 1) TEPLOSIKT|
mapoakorovOnon. Edv 1o eninedo apospapivng cuveyilel vo avédvetar, n Oepaneio npénel va
SLOKOTTETOL £MG MTOL TO EMMEDO ApocPaipivng apyilel va peidveral, 6to onpeio 6mov 1 Bepaneio Oa
npénel va Eovapyiler pe pio d6om mepinov 25 % pikpdtepn and v Tponyovuevn xopnyndeica d6on.

2NV TOPOLGI0 VTEPTACTG 1] VILAPYOVTOG KOPILAYYELNKOD, EYKEPAAOOYYELOKOV 1| TEPLPEPTKNC
AYYEWKNG VOGOL, Ba TpEmel 1 adENoT TG AUOGEALPivNG KOt 1) T GTOY0G TNG ALOCROIPIVIG VOl
kaBopileton e€otoptkevpéva, Aappavoviog oy TV KAVIKY KOV

H Oepaneia pe emoetivn OMta yopileton og dvo oTad0.

Déon Sidpbwong

Yrodopia yopiynon: H apywmn docoroyia eivan 20 IU/kg copoticod Bapovg 3 popég tnv efdopdda.
H 860m pnopei va avéndei petd and 4 gfdopddeg o 40 1U/KY, 3 popéc v efdoudda, ot mepintmon
7o N avénon g apocarpivng dev eivan emapkng (< 1 g/dl [0,62 mmol/l] evtog 4 efdouddmv).
ITepartépo avénon g tééng tov 25% tng mponyovevng dOONG UTOPEL va Yivel og unvicia
SloTHATO, £0G 0TOL enttevyDel To eEUTOUIKEVIEVO EMITESO — GTOYOG ALOCPULPIVIC.

EvdopAéPia yopriynon: H apyikn docoroyia sivor 40 1U/kg cwpatikod Bapovg 3 popég v efdouado.
H 8601 pmopet va awénbei petd and 4 efdopdoeg oe 80 IU/kg, 3 popéc v efdoudda, Kot o



TEPALTEP® aENGT ™G TAENG TOL 25% NG TpoMyovevNg ddoNG oe pnvicia dtootiparta, 0Ty etvat
amopaitnTo.

Kot yia tovg 600 tpdmovg yopnynong, n Héytot doon dev mpénet va vrepPaivet tig 700 TU/ kg Bépog
copoTog TV gfdopdda.

ddon cvvinpnong

H d60m Ba pémetl va npocappdletar 660 amorteital, dote va datnpeitot 1o eE0TOUIKEVUEVO EMinedO
otoy06 apocopivng peta&o 10 g/dl (6,21 mmol/l) ko 12 g/dl (7,45 mmol/l), 6mov dev Ba mpénet va
vrepPaivel v T tov 12 g/dl (7,45 mmol/l). Edv eivan amapaitntn pia tpocoppoyn thg 66omg yio.

TNV GLUVTAPNOT TNG ETBVUNTAG TIUNAG QULOCPULPIVIC, CLVIGTATOL 1) 0O6GT va Tpocapudletal katd 25%
nepimov.

Yrodopia yopnynon: H efoopadiaio d6om pmopel va yopnynbei g pio éveon v efdoudda 1 Tpelg
QOpEC TNV eRdopdda.

EvdopAéPia yopriynon: Acbeveic, ol omoiotl Bpickovial oe otafepn KaTtaoTOoN UE SOGOAOYIKO YL
POV 60cEMV TNV EPSONAdN, Elvar SuvATO VO LETATNONGOVY GE XOPNYNoT 600 POpPEC TV efdopdoa.

e mepinton mov petafdAreTan 1 cuyvOTTA YOPNYNoNG, 0o Tpémel vo mapakoAoveital 6TEVA 1) TN
NG OLOCPUIPIVIC Kol UTOPEL VO KATOOTEL Amapaitn TN 1) TPOCUPUOYT TOV SOCEMV.

H péyiot doom dev Ba mpénet va Eemepvad tig 700 1U/kg copaticod Bapovg tnv efdopdda.

Orav 1 enoetivn Ofta aviikabiotd pio GAAN enoetivr, Bo mpénet To eninedo apocPalpivng va
mapokolovdeitar oteVa Kot Oa Tpémel va ypnoyomoteital o 610G TPOTOG YOPNYNOoNG.

Ot acBeveic mpémel va mapaxorovBodvtal 6Tevd Yo va EAGPAAIOTEL OTL YPNGILOTOLELTAL 1)
YOUNAOTEPT] EYKEKPIUEVT] OTOTEAECUATIKY SOOT EMOETIVIG O TAL YOl TNV TTOPOYT EXAPKOVS EAEYXOV TV
CUUTTOUATOV TNG AVOLUIOG EVD JUTNPEITOL GUYKEVTPOGOT) QUOGPALPIvIG Yo UNAOTEPN aTtd 1 iom Le

12 g/dl (7,45 mmol/l).

Amauteitol mpocoyn He TNV KAUAK®ON TV 000emV TG N0ETivig ONta 6 acbeveig e ypovia veppikn
avemdpkelo. e aoOeVEIg e Ty OVTOTOKPLoT TG Ooc@apivng oty enoetivn Ofta, Oo Tpénel va
e€etdlovtar evoAAoKTIKEG EENYNOELS Yo TV TTyn avtamokpion (PA. mapaypdeovs 4.4 kot 5.1).

ZOUTTOUATIKY avaiuio. o€ Kopkivoradeic ue un uvedoyeveic koxonbeisg, ot omoiol loufavoov
xnuerofepameio

H emoetivn OMta B mpémet va yopnyeiton pe v vwoddpila 006 oe acbeveig pe avoupio (wT.y.
ovykévipoon apoceapiving < 10 g/dl [6,21 mmol/l]). Ta coprtdpata Kot To devTepoyevn
GUUTMUOTO OVOLUING UTOPOVY VO TOIKIAOVY avaAOYa LE TNV NAKI, TO VA0 KoL TO YEVIKO POPTIO TNG
acBévelog Ararteiton 1 e&otopikevpévn a&loAdynon g KAVIKNAG TOPEING KOl KOTAGTAOTS TOL 000EVT|
amo &vav yutpo.

AdY® TG E0MTEPIKNG dlaKVOVONG 6€ KGBe acBevn gival Suvato va TapatnpnBody TEPIGTAGLOKA
UEUOVOUEVES TIES OLLOGPLPIVIG Yo Evav aoBeVT| ETAVE® Kot KAT® amd To emBuuntd eninedo
alpoceopivng. H dtokopoven e atpoceopivng mpénet vo, avTiueTomileTol LLE TPOCUPLOYT TOV
d0cemv, e 6TOYO0 TO £0POC TIHMV apoc@arpivig 10 g/dl (6,21 mmol/l) éwc 12 g/dl (7,45 mmol/1). H
oUVTIPNOT EVOC EMTESOV UOcQUIPivg. avatepov tov 12 g/dl (7,45 mmol/l), npéret va
amopevyetal. [Topakdto didovor 00Nyieg Yio TV KATAAANAN TPOGUPLOYT TNG 0OGNC OTIS TEPITTMOGELG
OV TaPATNPEITOL AOENCT TOV TIU®V a1poc@apivng Tave and to 12 g/dl (7,45 mmol/l).

H ocvvietdpevn apykr d6on givar 20.000 1U, avaroya pe to Bépog cOUATOG, YOPTYOVLEVT Hio pOpa
v fdopdda. Edv petd amo 4 fdouddsg Oepameiag, avénbdei n apos@arpivn katd tovAdyiotov 1
g/dl (0,62 mmol/l), Ba wpéner va. cuveyiletan M id1a 66om. Edv 1 Tiun g aipoceaipivng dev avéndet
katd tovidyietov 1 g/dl (0,62 mmol/l), Ba wpémet v eEetacbel o Sumhaciooudc g efdopadioiog



d6onc otic 40.000 TU. Edv petd and emmiéov 4 efdopnddeg Bepomeiag, n odENON TG OULOGEALPIvIG
TOPOUEVEL AVETAPKNG, Ba Tpémetl va e€etacbel 1 adénomn g efdopadiaiog doong otig 60.000 1U.

H péyiotn 660m dev Ba mpénet va Eemepvd tig 60.000 1U v efdoudda.

Edv petd amo 12 eBdopddeg Oepameiog, n tiun g oposeapivng dev avéndel tovddyiotov Katd
1 g/dl (0,62 mmol/l), n avrandkpion Bewpeitar amibovn ko 1 oywyn Oo mpémel vo S1oKomel.

Edv n avénon g apocoipivng eivar teprocodtepo and 2 g/dl (1,24 mmol/l) og 4 gBdopdadeg | 1 Tiun
arpoc@arpivng veepPel ta 12 g/dl (7,45 mmol/l), n 66om Oo mpénet vo peiwbel katd 25 éwc 50%. H
Oepaneio pe emoetivn OMta O Tpémel va dtokomel TpocsmPVA eV TOL EXITEDD QPOGPALPivIG EEmEPVAVE
ta 13 g/dl (8,07 mmol/l). H Ogpameio Oa mpémer va Eavapyilet pe mepimov 25% yapunidtepn d6on oo
TNV TPONYOOUEVT, oD Ta. ETimedo apoc@oipivig técovy ata 12 g/dl (7,45 mmol/l) | mapaxdto.

H Oepaneia Ba mpémet va cvveyiletal £mg 4 efdouddes petd amd to TEA0G TG ynueodepaneiog.

Ot acBeveic mpémel va mapaxorovBodvtal 6TeVA, Yo va eEACPAAIGTEL OTL ¥PNCILOTOLEITOL 1)
YOUNAOTEPT EYKEKPUEVT] BOOT| EMOETIVIG BNTA Yo TNV TTOPOYT EMAPKOVG EAEYYOV TOV CUUTTOUATMOV
g avopiog.

E1dikég opaodes ninBoouov

Houdatpucodg minBuopodg

H acpdlela kot n amoterespotikotnTo Tov Eporatio o€ madid kot eprjovg niikiog £wg 17 etdv dgv
€yovv akopo tekunplmbel. Aev vdpyovv dtobécipua dedopéva.

Tpomocg yopiiynone

To dudivua pmopet va, xopnyn0el vrodopla 1 evooEAEPia. H vmoddpia yprion eivar mpotiuntén o
acBeveic mov dev LVIOPAALOVTOL GE ALLOSIOAICT), TPOKEWEVOL VO, AmoPevyDel N Tapakévinon
TEPLPEPIKOV QAEPOV. e mepITT®OT TOL 1) €MOETiV ONTaL AVTIKOOIGTA KATOw GAAT EMOETIVN, TTPEMEL
VoL YPNoOToLEiTaL 0 1610¢ TPOTOG XOPNYNOTG. L& KapKIvomadeic pe un pveloyeveig kakoneieg, Tov
Aappavovy ynuetobepameio, 1 eroetivn Ota Tpémel va yopnyeitar povo vrodopia.

O1 vmoddpieg evéoelS TPEMEL va Yivouv 6TV Kothd, To Bpayiova 1 To unpod.

Ta onueia éveong o tpémetl va evalidocovtat Kot 1 £veon Ba tpémet va yivetot apyd, ®OTE va
ATOPEVYOVTOL EVOYANOCEIS GTO OTUEio £veonc.

Mo 001yieg oYETIKA UE TO XEPIGUO TOV QOPLAKEVTIKOD TPOTOVTOC TPV Otd T Xopnynon, PA.
Tapdypoeo 6.6.

4.3  Avtevositag

- YrepevoioOnoio 6t dpactiky ovcia 1| 6€ GALEG EMOETIVES Kol TAPAY®OYX 1| GE KATOL0 amd Tal
£K00Y 0. TTOV AVOPEPOVTIL TNV TTopdypago 6.1.
- Mn gheyyOuevn VILEPTAOT).

4.4  E10kég TPOEIOOTOUNGELS KUL TPOPVAGEELS KATE TN (pion

Leviko,

H ocvpminpouatikn Oepomeio pe oidnpo cuvictdtor yio OA0VE Tovg acbeveis pe TiéG eepttivng opov
kGt amo 100 ug/l 1 ue kopeopod tpavoeepivng kdtw amd 20%. INa v eEacpdiion g
amoteLecHATIKNG EpuBpomoinong, Tpénel va eEeTdleTal  KATdoTaon o1d1pov 6e OA0VS Tovg acbeveig
TPV Kot Katd Tn Srdpkela g Oepamneiog.

H un avtandkpion ot Oepameio, pe emoetivn Onta Bo mpénet va tpotpénel dueca o€ avalitnon tov
ALTIOAOYIKOV TTapoyovTmv. Ot avendpkeleg 6101 pov, eoAkol o&éoc 1 Prrapiving Bz peidvouv v
OTOTELEGLATIKOTITO TV ETOETIVAV KO TPEMEL ETOUEVMG Va. StopOcdvovtat. Ot dtopesorafodoeg



AOWMEELS, TO PAEYLOVDON N TPOVHATIKE £TEIGOOLA, 1) AAVOAVOLGO OTOAELO AILATOC, 1) AOALGN, M
dnAntmploon alovpviov, ot VIOKEILEVES AUATOAOYIKES 0GBEVELES 1] 1) VOGN TOL PLEAOD TV 0CTMV
UTOpOovV EMIONG VO, KATOGTEILOLY TNV amdKkpion oty epvbpomoinon. Mo apibunon twov
dkTvogpvBpokvTTap®V TPEMEL va eEeTAlETOL OC TUNUA TNG a&loAdYNGNC.

Auyn Ardogio the EpvBpac Zeipac (PRCA)

Edv amokAeliotodv o1 TUTIKEG atieg Tng Un avTomoKplong, kot o acfevig cuvovalet pio Eapvikn
TTOON TNG Apoc@arpivng pe diktvokvttapomevia, Bo tpémetl va tpoypappotiletal o eE€tacn tav
AVTICOUAT®V 0VTL-EpLBpOTONTIVIG KO TOL LVEAOD TMV 0GTMV Yidt T O1dyv@oTn TG Aptyovg
Amlooiag e EpuBpdc Zepdg (PRCA). [pénet va e&etdleton n) Sakonn tng Oepomeiog pe emoetivn
onra.

H PRCA, n onoia mpokaAeital amd €E0V0ETEPOTIKA OVTICOUATO, OVTI-EPLOpOTOMTIVIG, £XEL
avaeepbel oe cvoyeTiond e T Bepaneia pe gpubpomomtivy, cuumepAauPavopévng QTG LE
emoetivn OMta. Avtd ta aviicopata £xel Kataderytel 61t epeavifouy avTdpacels SleTavP®ONG e
OMeG TIG emoeTiveg, Kat ol acBevelg, ot omoiot £yovv mBavmg 1 emPePfatwpéva eE0VOETEPOTIKA
avtio®poto, ogv Oa mpénet va oAralovv ) Oepomeia oe emoetivn Ofta (BAéne mapdypago 4.8).

I'o ™ Pektiooon ™G YVNAOGILOTNTOS TOV EXOETIVAV, 1] OVOLLOGIOL TNG XOPNYOOUEVNG EXOETIVIG TTPEMEL
VO KOTAYPAPETOL UE CAPTVELD GTO OPYEI0 TOV 0.6OEVONG.

Mo Topdadoén pelmwon TG aHoceapivng Kot avamTtuén cofapng avaiog mov oyetileTot pe
YOUNAOVC ap1Opodg EpLOPOKLTIAP®Y TPETEL VA, TPOTPEYEL GE dlaKoTN NG Bepameiog pe epoetin
(emoetivn) kot de&oywyn eAEYYOV Yo avTio®uaTo avti-epvbpomomrtivng. ‘Exovv avaeepbei
nepmtoocelg aclevov pe nratitida C mov vroPdAlovtor og Bepoaneio pe vteppepdvn Kot pumafipivn,
LLE TOVTOYPOVT GLYYOPTYNoN emoeTvdV. Ot emoetiveg dev Exovv eykpBetl yia tn dwayeipion avorpiog
7ov oyetileton pe nratitda C.

Yrépraony

Ot acBeveic vo Oepaneio pe emoetivn OfTa uropel va epeavicovy o adénom g apTNPLOKNG TiECTg
N emdeivaon piog noN VEAPYOVGAG VITEPTACTS, WOLNITEPA KATE T1 SLAPKELN TNG APYIKNG QACTC
Oepamneiog.

Emouévamg, og acbeveic mov Oepamedovtar e emogtivn Onto, Tpénet vo, didetal 1010itepn Tpocoyn ot
o1eV] TOpaKoAoVON oM Kot Tov EAeyy0 TNG apTnplokng mieons. H aptnploxn mieon Ba mpémel va
eEMEYYETO EMOPKDS TPV Ao TNV £vapEn Kol KOTA TN dtdpketa TG Bepaneiog, MOTE va amopevyovTal ot
o&eieg emMmMAOKEG, OTMG 1) VIEPTAGIKT KPION UE CUUTTOUATA OUOL0, TNE EYKEPAAOTADELNS (TT.).
KEPAAOAYIEG, GVYYVLOT, dloTOPAYEC TNG OMIAING, dlaTapoyn TG BASIONG) KOl Ol GYETIKEG EMTAOKEG
(emnmtikég kpioelg, ayyelokd eYKEQOAMKO eNEGOO10) 01 0ToiEg Eival SLVATO VO ELPAVIGTOVV ETIOTG
Kol 6€ UEPOVOUEVOLS aebevels Tov epgavifovy Kavovikn 1 xaunAn aptnplokn wieon. Edv
EUPAVICTOVV AVTEC 01 OVTIOPACELS, omatteital 1) dueomn mapakoloHOnen amd yloTpd Kot EVIOTIKY
Tpikn epovtida. [Siaitepn Tpocoyn mpénel va dobel oe Eapvikég Evioveg Ke@oAoLyieg, OLOLES e
nuikpavie, og Thovd onpa Tpogdonoinong.

Ot avénoeig g apTnpLaK”g mieong ival Suvato va aratioovy Bepaneia e AvTIHTEPTAGIKA
QOPUOKEVTIKG TPOTOVTA 1] pio adENoT TG dOONG TOV VILUPYOVIOV AVTIDTEPTUCIKMV POPUIKEVTIKDV
npoidvtov. EmmAéov, Oa tpénel va e€etaotel pio peiwon g xopmnyodUeVNg 006G TNG ETOETIVING
Onta. EGv ot tipég tng aptnplokng mieomng mapopuévouy vyniéc, eivat duvatd vo, KataoTel avaykaio 1
Tpoowpvn dtokomn TG Bepaneiag pe emoetivn Onta. MOl eheyyBel 1 vEéPTOoT LE EVTATIKOTEPN
Oepaneia, pmopei n Oepaneio pe emoetivn ONta va Eavaekvioel pe petmuévn doom.

Kaxn ypno

H xaxn yprion g enoetivng 07ta amd vy dropa propei va 0dnynoet oe vaepPoiikn avénon g
QLLOCEOIPIVIG KOl TOV cupatokpitn. Avto pmopel vo cuvdebel pe ameiAntikég yuo ) (on
KOPIOYYELOKES EMUTAOKEG.

2ofopéc depuotikéC avembountec evépyelec




Koatd ™ Bepaneia pe emoetiveg £xovv avapepbel coPapéc depuatikég avemBOunTeg evépyeteg, LETAED
TV omoimv to chvopopo Stevens-Johnson kai 1 ToEkN emdep k| vekpdAvon, ol omoieg pumopel va
glvan ametintiég yio ™ Lo 1 Bavatneopes. Ta mo coPapd mepioTatikd Exovv mapoatnpnoel pe Tig
gmoetiveg pakpag dpdong.

Koazd ™ ovvtayoypdenon, ot acBeveig mpémet va evnuep@vovtol yio Toxdv evOei&elg Kot GUUTTONOTA
Kol VoL TopakoAovBodvTol oTevd Yo depuaTikég avTdpdoels. Edv eppoviotodv evdeifelg kot
GUUTTMOUOTA TOV EVOEXETAL VO GYETILOVTOL e AVTEG TIG AVTIOPACELS, 1| Bepameio pe emoetivn BNTa
TPENEL VO, SLOKOTTETO ALPLECMS KOl VAL YOpT1yEiTaL EVaALaKTIKY Oepameia.

Edv o acBevic eppavicel coPapn depuatikn avtidpacn 6mmg cvvdpopo Stevens-Johnson 1 to&ikn
EMOEPLIKT VEKPOLLGT LOY® TNG Xpnomg emoeTivig Bnta, 1 Bepaneia pe v emoetivn Ofta mpénet va
GTOUATNGEL Y10 TAVTA.

Ei1dixéc ouaddec mAinBovouod

Abdyo g Teplopiopévng eunelpiog dev pumopet vo a&loAoynBel 1 omoTeEAeGUATIKOTNTA Kot 1] AGQAAELD
g emoeTivng OMta 6ToVg aebeveig pe doTapayn T NTOTKNG Asrtovpyiag 1 opolvYWOTIKY
OPEMAVOKVTTOPIKT OVOILLLICL.

e KAMVIKEG boKIpES, acBeveilc dvo Tav 75 etV iyov vyNAOTEPT GLYVOTNTO GOPaPOV aveTIHOUNTOV
gvepyelmv, ave&aptnto amd o atiodn oyéon e m Oepaneia pe emoetivn Onta. EmumAéov ot Odvatot
NTaV GLYVOTEPOL GE ALTHV TNV OLAdA acHevdV Evavtl TV vedTEP®V acHeV®V.

Epyaotypraxoc éleyyoc
ZUVIGTATOL 1] TOKTIKN LETPNOT QUOG@aLpivig, TANPNG eEETOOT QULOTOG KOl OLLOTETAAIWDV.

2OURTOUOTIKY 0voIuio. oyeTi{OUEVH UE YPOVIO. VEPPLKT] OVETCPKELC.

H ypnon g emoetivng 0Mta 6€ veppookinpmtikovg acbeveig, ot omoiotl dev vwofdAlovTal aKOUN GE
alpodwAlon wpénet va, kabopiletar eEatopukevpéva, 0ed0UEVOL OTL OV UTTOPEL VO, ATOKAEIOTEL e
Bepardomra pia Thovn emtayvvouevn eEEMEN TG VEPPIKNG OVETOPKELNG,

Katd ™ ddpketa ¢ apodwiiong, o€ acbeveic mov Oepamedovtar pe enogtivny Onta, gival Suvato va
YPEWGTEL AOENCT] TNG AVTUTNKTIKNG OY®YNG, OGTE Vo amotpanel 1 Opoupwon g aptnploeiefddovg
gMKOVOViagG.

e a00eveig e YpOVIO VEPPIKT AVETAPKELD, T GVYKEVIPWOOT] GUVINPNGNG TNE OUOGPALPIVIG OV
TPENEL VO, VIIEPPOIVEL TO AVADTEPO OPLO TG GLYKEVTIPMONG-GTOYOV TNG OLLOGOOPIvNG OV GLoTHONKE
oV Tapdypago 4.2. Te kKAVIKES doKIUES, TopatnpOnKe avénuévog kivouvog Bavatov kat cofapnv
KaPSLOYYELNKOY GUUBAVTOV dTAV ETOETIVES YOPNYRONKOV IE GTOYO EMIMESU ALLOCOOLPIVIG
peyadvtepa tov 12 g/ g/dl (7,45 mmol/l 1). EAeyydueveg kKMvikéG doKipuég dev Exovv deifet onuavTiKa
0PéAN OV UTOPOHV Vo amodoBohV GTNV YOpPNYNOoT EXOETVAV, OTAV 1] GLYKEVIPWOGCT] QHOCPULPIVIG
avEAvETAL TAVD aTd TO EMITESN TOV OTOLTOVVTOL Y10 TOV EAEYYO TMOV CUUTTOUATOV TNG OVOLUIOG Kot
TNV ATOTPOTN TNG HETAYYIONG aiplaToG.

Amarteitol Tpocoyn e TNV KAUAK®GCT TV d0GEMV TNG EMOETIVIIC ONTa 68 0lo0EVELG e YPOVIL VEPPIKN
avendpkelo KoOmG oL VYNAEG aBpoloTIKEG 0OGELS EMOETIVNG Uropel va oyetilovtan pe avénuévo
Kivduvo Bvnolpdtrog, cofapd KopdlayyelaKd Kot EyYKeEPaAoayyelokd cuppdvta. e acheveig pe
TTOYN OVTOTOKPIOT TG QLOcPULpivie oTIg emoetiveg, Oa mpémet vo, e£eTdlovTol EVOAAUKTIKEG
g€nynoeig yio mv mroyn aviardkpion (BA. Tapaypdeovg 4.2 kot 5.1).

2ourtowuotixy ovaoiuio og kopkivorabeic ue un uveloysveic kaxonbsiec, o1 omoiol Aoufavoovy
ynuetospamnsio,

Eridpoon oy avénon tov 6ykov

O1 emoetiveg glvar owéntikol Tapdyoves, ol omoiot dleyeipovv KLplg TNV TopAymYN TOV
gpvBpoxvttdpwv. Yrodoyeic epvfpomointivig eivar duvatd va eKepaloviol 6NV ETLPAVELN SLOPOP®V




KOUPKWVIKOV KTTAPOV. OTm¢ e GA0VE TOVE 0uENTIKOVG TOPAYOVTES, VIAPYEL 1 OVI|GLYI OTL Ol
emoetiveg dieyeipovy v avéEnon kabe tomov Kakonbelog (PA. Tapdypapo 5.1).

e S10popeg ELEYYOUEVES LEAETEG, Ol EMOETIVEG eV PaiveTal vo BEATIOVOVY TNV YEVIKY emPimon 1 va
Letdvouy tov Kivouvo eEEMENG Tov dyKov o€ acbevelg pe avauia, 1 oroio GUVOEETAL e TOV KapKivo.
e eleyyopeves KMVIKES PLEAETEG, 1 (PNOT TOV EMOETIVAOV €xel KaTadeilet:

- peimon tov gpovov e£EMENG Tov OYKoV Gg acbeveic Le TPOoYWPNUEVO KapKIvo KEPAANG KOt
TpoyNAoL Tov VIoPdAdeTal o aktivobepameio OTa yYopnyeital pe oTd)0 Eva enimedo
aipoceapivng mve and 14 g/dl (8,69 mmol/l),

- piKpoTEPN YEVIKN emPimon kot avénuévol Bdvartotl Tov amodidoviar otnyv e&EMEN TG vOGoL og
4 uMveg o€ aoeVElg e LETAOTATIKO KOPKIVO TOV HoeTod ToV vIToPaiiovtal o€ ynuelobepaneia
otav yopnyeiton pe 6tox0 pio T apooearpivng 12-14 g/dl (7,45-8,69 mmol/l),

- avénpévog Kivouvog Bavatov dtav yoprysital pe 6ToY0 pia T oposeapivng 12 g/dl (7,45
mmol/l) oe acBeveic pe gvepyd kakonOn voco mov dev vrofaiiovtal 00Te oe ynuelobepaneio
oVTe o¢ aKTvoBepameia.

O emoetiveg dev evdeikvovtat yia yprion ¢’ avtdv Tov mAnbuoud achevov.

AapBavovtog voyn Ta aVOTEP®, GE KATOLEG KAVIKEG KATOOTAGELS B0 TpEme 1 LeTdyylon aiplaTog va.
TPOTIHATOL OG Bepameia Yo TV OVTIHETOMION TG avaliog oe aobeveig pe kopkivo. H amdpaon
YOPNYNONG AVOCoLVOVAGUEVOY EpuBpomom TV TTpémel va Paciletar o€ po a&loldynon Tov 0PEAOVG-
KWVOUVOUL LIE TT) GUUUETOYN TOV HEUOVOUEVOL ac0evn, 6mov Ba mpémel va Aapupdvetot vtoyn 1o
GUYKEKPIUEVO KAVIKO TTAaic1o. Ot Tapdyovtes mov Ba mpémetl va eEetactovy o€ avtny v agloAdynon
0o Tpémel va Tepiapfavovy Tov TOTO Kot T0 6TAS10 TOL OYKOoV, To Babud avauiog, To TPOGIOKIUO
emPioong, To meptPdriiov 610 omoio AapuPdavel aywyn o acbevig, kot v emifopio Tov acevn (BA.
napaypago 5.1).

Exdoyo.
To @apuakevTIKd 0VTO TPOTIOV TEPLEYEL AMYOTEPO ad 1 mmol vatpiov (23 mg) avd TPOYEMIGHEV
ovpLyya, dNA. ovclaoTIKA «EAeHBEpO VaTpiovy.

45 Almiemopdocseig pe GAlo QUPLIKEVTIKE TPOTOVTOE Kol GAAeS popPES aAANAemiOpaoNG
Agv &govv mpaypotonomOel HeAETec OAANAETIOPAGE®DY.
4.6 Tovipétnra, kOnon km yorovyio

Kbnon

Agv datiBevton 1 lvar meplopiopéva to 0edouéva (TepmTmoelc EKPacng EYKVUOGVVNG AlYOTEPES OId
300) amod TV yp1oN EMOETIVIG OTIG £YKVLEG Yuvaikes. Meléteg oe (da [e AAAEG ETOETIVEG OV
Kkatéder&ay apeon To&IkoOTNTO GTY OVOTOPAY®YIKT kavotta (PAéTe mapdypoeo 5.3). Tav
TPOANTTIKO UETPO, EvaL TPOTIUNTED VO, aroPevyeTaL 1| xpnoT tov Eporatio katd ™ dudpkela g
EYKLHLOGVVTG.

Onloouog
Agyv gival yvooto gdv 1 emogtivn Ot/ ot petafolriteg anekkpivovtal 6To avOpdmvo YOAo, dAAY To

dedopEVH GTO, VEOYVA dEV KATESEIEQY KOO AmoppOQNoT 1 POPLOKOAOYIKT dpacTnPLOTNTA TG
gpvBpomomtivng 6Tav yopnyeitan poli pe untpikd yaro. [pénet va anopaciotei edv o diakomnei o
Onhaopog 1 Ba drokonel/ Ba amopevyBel n Bepancio pe Eporatio, Aappdvoviag vwoyn 1o 6QeA0C TOV
Oniaopov yio to Toudi Kot To dperog ¢ Depameiag yio TNV yovaika.

Toviuotyro
Agv vapyovv dabéciua dedopéva.



4.7 Emopacels 6Ty IKavoTnTo 0017161S KUl YEIPLGUOD UMY OVI|ULETOV

H emoetivn OMta dgv £xet kapio 1| €l aonUavVTn EXIOPOCT] GTNV IKAVOTNTO 001 YNONG KOl XEPICUOV
pnyovnuétoy.

4.8 AvemOopnteg evépysieg

2Dvown tov mpoil aopaleioc
ITepimov 10 9 % TtV acbevodv avapéveton va gpeovicovy pia avemBount evépyeta. Ot cuyvoTEPES
avemBounteg evépyeleg lvar véptaon, achévela opotdlovca Le ypinn kol kKeQoAaAyia.

Kozdloyoc avemBountwv evepyeiav og uoppn mivoro
H aopddeia g emoetivig Onta £xet aloloynbei Paciopévn ota amoteléopata omd KMVIKEG LEAETES
7ov cvumepAapfavovy 972 acbeveic.

O avemBountec evépyeteg maparifevron otov mivaka 1 coppova pe v Katmyopio Opydvov
Yvotiuotoc. H ouyvotnta kabopileton cOpemva pe tov akdiovbo tomo:

IToAd cuyvéc: >1/10

Yoyvéc: >1/100 €wc <1/10

Oy ovyvéc: >1/1.000 éwg <1/100
Ymivieg: >1/10.000 ¢mg <1/1.000
[ToAV omdvieg: <1/10.000

Mn yvootég: dgv umopovv va ektiunovv pe faon ta dabéciuo dedopéva.



Hivoxog 1: AvemOounrec evépyeieg
Koatnyopia/opyovio Avem@buntec evépyeiec | Toyvomnra,
avoT U Zopmropoticy avoyuion | ZOUTTOUOTIKY 0vollio,
oyeti{opevn ue ypovia | o€ KapKIvoTabels (e
VEPPIKH OVETOPKELO, un puoeloyeveig
KaxonBeieg, o1 omoiol
Aopfiévoov
xnuerofepansio
AoTapoyég Tov Apyng amhacio g Mn yvoot —
oupomonTiKod kot o0 | €pvBpdg celpdg
Aglpikod ovoTHUOTOS (PRCA)*
Aratopoyés too AvTidpaoelg Mn yvoot)
OVOGOTOINTIKOD vrepevatsnciog
OVGTIUOTOS
AwoTapoyég Tov Kepolalyia Suyvy
VEVPIKOD GOGTHUOTOS
Ayyeraég orotopoyés Yréptoon* Suyvi
Yreptooikn kpion™ Zuyvi —
OpouPmon Soyvi —
apTNPLOPAEPIKNG
emKowvmviac*
OpopPepporucd — Mn yvoot)
enelcdol
Arazopoyég tov Agppotikég Xuyvn
0EPLLOTOS KO TOD avtdpdoeic*
DITOOOPIOV 1OTOD
Arazopoyég tov ApBpaiyia — Suyvy
HUVOCKEAETIKOD
OVOTHUATOS KL TOD
OVVIETIKOD 10TOD
Tevikég ororapoyéc koau | AcBéveio oporalovoa Suyvi
KOTOOTAOELS THS 000D ue ypimn’*
xopiynons
*BA. voevotta «lleptypapn emdeypévav avemBountov EVEPYELOVY TOPAKATM

Lepiypogn emireyuévay avembountwy evepysimyv

e ao0eveig e xpoOVIO VEPPIKT AVETAPKELD, EXEL avapeplel apuyng amhacio T epLOPAc GePAC
(PRCA), n omoia TpoKaAieital omd 0VOETEPOTOMTIKA OVTIOMUOTO avTl-EpLOpomomnTivig 6€
GLGYETIGUO [e T Oepameia e emogtiviy ONTO 0TV TEPTI0SO UETE TNV KLKAOQOPIQ TOV QUPIAKOL GTNV
ayopd. Eav dtoyvootei PRCA, 1 Ogpamneia pe emoetivn 0nta tpémet vo StaxomTeTon Kot o1 aodeveig dev
0o mpémel va Aappdvovv GAAn avacuvovacuévn eroetivn (BA. Tapdypago 4.4).

Mio amd Tig o vy vEG avemBOuNTEG eVEPYELES IOV el maportnpn el katd tn didpkela g Oepameiog
pe emoetivn OMta eivan pio av€nom g apTnPLeKNG TEONS 1] EXOEIVOOT] TNG VITAPYOVGUS VTEPTACTS,
Wuitepa Katd TN d1dprela TG apyikng eaong g Bepancioc. H vréptaon epeavileton oe aceveig pe
¥POVI0 VEQPIKT] OVETTAPKELN, GUYVOTEPX, KOTA TN O1ApKELD TNG pAoNG d1OpOmonc o™ 6Tl otn Pdion
ocvvtypnone. H véptaon umopei va ovTiueTomIoTel pe KaTdAANA0 QupUoKEVTIKA TpoidvTa (BA.
napdypapo 4.4).

Y epToacikn Kpion He COUTTOUATO OO TNG EYKEQOAOTAOEI0G (TT.Y. KEQUAAAYiES, GUYYVOT,
doTapayéc g opiiag, dtatapoyn tng PAdionc) Kot oyeTIKEG EMMAOKES (EMAN YN, QyYELOKO
EYKEPOAKO EMEIGOO10) UTOPOVV EMIGNC VO ELPAVIGTOVY GE LEUOVMUEVOVE aoBeveic e cuvnBwmg
KOVOVIKT M YOUNAT aptnplokn tieon (BA. mapdypago 4.4).

10



Mmnopei va gppaviotel Opoppwon g aptnploeAeikng emkovaviag, E01kd o aobeveic Tov Exovv
[ Téon yio vToTaoT 1| TV 0TolV 1) apTNPOPAEPIKT entkovovia epeavilel emmhokég (T.y.
OTEVAOGELS, avevpvopota) (PA. Tapdypogo 4.4).

Eivar duvato vo eppavietouy deppatikéc avtidpdoelc, 6mwme eEavOmnua, kvnouog 1| avtidpacelg e
0éong éveong.

Kotd ™ Oepaneio pe emoetiveg £xovv avapepbel coPfapéc depproTikég avemBOUNTEG EVEPYELEG, LETAED
TV omoimv to cbvOpopo Stevens-Johnson kot 1 ToEKN eXOEPUIKT VEKPOAVOT), O1 OTTOIEG LITOPEL VL
gtvon ametnTikég yuo t Con M Bavateopes (BA. mapdaypapo 4.4).

"Exovv avaeepBel copmtdpato Tov mpocopotdlovy ekeiva g ypinng Omwe Tupetdc, piyog Kot
aicOnpa advvapiog.

Avogpopa mBavoloyodusvwy avemBountwy evepyeiwv

H avagopd mBavoroyodpeveov avemBOunTmv evepyeumdv HETA amd T yopnynon adelog kKukAopopiog
TOV PAPUOKELTIKOD TPOIOVTOG elvar onuavtikn. Emtpénet tn cuveyn mapakorlovnon g oyéong
0PEALOVC-KIVODVOL TOV QUPHIOKEVTIKOD TPOTOVTOC. ZnTeital and Tovg exayyeAUaTies vyeiog va
AVOPEPOVY OTOIEGONTOTE TOUVOAOYOVUEVES OVETIBOUNTES EVEPYELEG LECH TOL EBVIKOV GLGTNIATOG
aVOQPOPEG TOL AVOYPAPETAL TOPAKATM:

EAllada

EBvikdc Opyaviopuog Gapuaxmv
Meocoyeiov 284

GR-15562 Xohapyog, ABnva
TnA: + 30 21 32040337

dag: + 30 21 06549585
Iotétomog: http://www.eof.gr
http://www.Kkitrinikarta.gr

Kvnpog

DopuokevTIKEg YNpeoieg
Ymovpyeio Yyeiog

CY-1475 Asvkooio

TnA: +357 22608607

Dag: + 357 22608669

Iotétomog: www.moh.gov.cy/phs

4.9 Ymepdooolroyia

To Ogpamenticd €0pog TN EM0ETIVC ONTA Eiva TOAD gVpv. Xg TepinTmon vepdocoroying ivarl
duvaTo Vo ELPAVIGTEL TOADKVTTOPALUIN. L€ TEPITTMOT EUPAVICNC TOAVKVTTAPULUING, 1| Em0gTivny ONTa
Oo Tpémel va SIOKOTTETAL TPOSWPIVA.

Edv gppoviotel coPapn moAvkuttapoipio, eivar duvatd vo, evdsikvovtor couPatikég uébodot
(phefotoun) yio. T HEI®ON TOV EXTESOL ALUOCPUIPIVIC.

5. DAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

51 ®@appoxodvvopikés 1010TNTES

Doppokobepamentikn katnyopio: AAAM AVTIOVOLLIKA okevdopata, kodwkog ATC: BO3XAOI1
Munyoviouoc dpaone

H avBpomivn gpuBpomomtivn elval pia evooyevig YAVKOTP®TEIVIKY 0pprdvn, 1 omtoia etvat o
TPOTUPYIKOS pLOOTHG TG EpLOpPOTOINoN G HECH E101KNG AAANAETIOPACTG LE TOV VTTOSOYEN
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http://www.kitrinikarta.gr/
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gpvOpomomTivng ota TPOdPOLLE EPLBPOKHTTOPA GTO HVEAD T®V 0GTAOV. Apa MG SEYEPTIKOC
TOPAYOVTOS TNG LITMOGNS Kol G 0pUOvVN TpoKaiovsa dtapopomroinon. H mapaywyr g
gpvBpomomntiving cupPaivel Kupimg oTovg Ko puOuiletat 0md ToVg VEQPOVG, OMAVIDVTAG GTIC
petaforég e o&uydvmeong 6tovg 1otovg. H mapaywyn tng evéoyevoie epubpomomtivig givan
Swtapayuévn o acBevels pe ypdvia veppikn avemdpkelo Kot 0 KOPLog AdYog tng avaiog Tovg givai n
avemdpkeln epvBpomomrtivng. Xe acbeveic e kopkivo ot omoiol vrofdrioviot og ynueobepaneio, To
aitio TG avoupiog ivol TOAVTOPAYOVTIKA. Xe anTovg TOVg acheveic 1 avendpkela epuBpomomTiving
KOl 1 HELOPEVT amdvinoT TV TpOdpoU®my puBPOKLTTAP®Y GTNV EVOOYEVT| EpuBportomTivn
GUUPBIALOVY GNUOVTIKA GTNV ELPAVIGT] TNG OVOLULOG TOVG.

H emoetivn OMta glvan TavopoldTuIn ¢ TPog TNV dAAnAovyio TV apvosEmy Kot Opota otn ohvheon
vdatavOpdrwv (YAvkolviioon) pe v evooyevr| avBpomvn epuBpomotntivn.

Lpoxlviky aroteAeguatikotya

H Broloyikn amotelecpaticdtnta e epubpomomrivig Onta Exel kKoTaderytel HeTd amd vOoPAEPLa
Ko vToddpLa Yoprynon in Vivo og mokila povtéda (hwv (Tovtikia, apovpaiot, ckdrot). Metd and
yopnynon g enoetivng Onto, avédvetat o aplBudS TV epLBPOKLTTAPMV, TO ETITESN TOV KUATOKPITN
Kol 0 aplipog TV SIKTVOEPLOPOKVLTTAP®V.

Khvikn aroteleopotikotyro. kol aopalelo

2OUTTOUOTIKN OVOIUIO. TYETICOUEVH UE XPOVIO. VEPPLKN OVETCPKELC

Ta 6edopéva amd peréteg otn edon d10pbwong oe 284 acBevelg e xpOVIa VEPPIKT OVETAPKELL
KaTtédEIEay OTL TO, TOGOGTA ATOKPLOTG TNG aipocputpivig (opifovtal o¢ enineda apoceapivng movo
a6 11 g/dl o 600 dradoyikéc LeTpNoELS) oty oudda ¢ emoetivig Onta (88,4% kot 89,4% oTig
peAréteg og acbeveic Tov VTOPaiiovtal 6€ apodtHAIeN Kot Tov dgv vroPdAlovtal akdun o
a1pLod1AoT, avtictorya) Ntav cuykpiowo pe tnv emostivn Prta (86,2% war 81,0%, avtictoya). O
UEGOC YPOVOG OmOKPIGNC NTAV TOPOUOL0G OTIC OpAdeS Oepamneiag pe 56 nuépec oTovg aebeveig
aLodAIoN g Kot 49 nuépec 6Tovg 0lo0gVELG TOV deV VTTOPAAAOVTAL OKOUN GE GLOSTOALCT).

AVO TUYOLOTOINEVEG EAEYYOUEVEG UEAETEG TPy paToTtoliOnkay o€ 270 acOeveig apodtdAong Kot
288 acbeveig, o1 omoiot dgv voPdAlovTal akdUN o€ OUOSIOALGT), 01 0TToiotl TaV VIO GTadEPT|
Oepoameio pe emogtiv Prita. Ot acBevelg Tuyaiomomnkay yio va cuveyicovy v Tpéyovca Bepaneio
TOVG 1 YLoL VoL HETOTNONGOVY o emoetivn Bnta (10t 660m pe TNV emoeTivn friTa) TPOKEUEVOL Va
dtnpnBovv ta enineda aoc@arpivig tove. Katd ) didpketa g mepiodov a&loldoynong (efdouddeg
15 émg 26), 10 UéGO Kol Lecaio EMIMESO AUOGPULPIVIIG GTOVG 0GOEVEIG TTOV AVTILETOTICTNKAV LIE
emoetivn OMTa NTAV OVCLUGTIKA 1d10 e TO apPYIKO EMITEDO ULLOGPOLPIVIG TOVG. L€ AVTEG TIG 610
ueAéteg, 180 acbeveic arpodwiiong kot 193 acbeveic mov dev vmofdriovial oe apodviion
petactpapnkay and  Bepomeio pdong cuvInpNoNg Ue TNV enoetivn fnta ot Oepaneio e exogtivn
Nta yo o tepiodo €61 unvev 6oL Tapovciocay oTafepis TYES ALLocEAPivNg Kol VO TOPOLOL0
TPOPIA acQALELNG OTIMG M EmOETIVN PriTa. XTIC KAWIKEC HEAETEG, Ol acbeveic ot omoiot dev
VoPdAlovTal akoOuUn GE AodOAIST (VTTOSOPLN YOPTYNON) SLEKOTTOV T UEAETT] GLYVOTEPQ OTTO TOVG
acOeveic opododion (evooPAEPLa yoprynom) 6£d0UEVOL OTL ETPETE VAL OAOKANPADOCOVY TN UEAETN
KaTd TNV Evapén e opodwAongc.

e dvo paxpompobecpes peréteg, aloAoynOnke 1 amoTeEAEGHOTIKOTITO TG ETOETIVIG BT 5E

124 acOeveic apodwoiiong kot 289 acbeveig, ot omoiot dgv vofdAlovratl akdun oe apodwiion. Ta
emimeda apoc@opivng mapiuevoy evidg Tov entBuunTov eTITEd®V-6TOYO0 Kot 1) EX0ETivy ONTo Eytve
KOAG oveKkTr yio, pio Tepiodo £mg 15 pnvec.

2115 KMvikég peléteg, ot acBeveic mpo-apodiviong Elafoav pia popd v efdoudda eroetivn OMta,
174 acBeveic otn perétn pdong cvvtipnong kot 111 acBeveic otn pokpompdbecun perérn.

ZUYKEVTPOTIKEG post-hoc avaADoelg KAMVIKOV LEAETOV TV ETOETIVAOV £YOVV TpayLotonom el o
acOeveic pe ypovia veppikn avemdpkela (ov vwofdAilovial og alodAloT, Tov ogv vofdAilovTal og
ALOdWALoT|, 6€ d1aPnTikovg Kot un dtafnrtikodg aobeveic). [MapoampnOnke o Tdomn Yo EKTIUNGELS
aLENUEVOL KIvdUVOD Yo OvynotudTTa 0md OAEG TIG OUTIEC, KOPOLOYYELOKA KOl EYKEPAALOOYYELOK(L
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ovuPdvta oxetilopeva pe VYNAOTEPES 0BPOISTIKEC OOGELS EMOETIVIG aveEApTNTA Otd TNV KATACTAON
Saprn 1 arpodwiong (PA. mapaypdpovg 4.2 kot mapdypapo 4.4).

ZOUTTOUATIKY avarulo. o€ KopKivoradeis ue un uvedoyeveic koxonbeies, ot owoior loufavoov
xnuetobeparneio

409 acBeveig pe kapkivo mov vwoPfdAioviav oe ynuelodepaneio TepIMNEONKOY 6€ 30 TPOSPOIES,
TUYOIOTOMUEVES OUTAEC — TVPAEG, EAEYYOUEVEG LE EIKOVIKO Qapuako peAéteg. H mpmtn pelém
wpaypotorombnke og 186 avapukovg acbeveic pe eEmpoehikéc kakaondeieg (55% pe apatoroyikég
raxonBetec ko 45% pe cupmayeig 0ykovg) mov erdpPavay ynpetodepaneio ympic mrativn. H devtepn
peAétn mpaypatoromOnke o€ 223 acbeveic pe didpopovg cvumayeig dykovg mov eAdpfovay
ymueobepaneio pe mhativn. Kot otig dvo peréteg, n Oepameio pe emoetivn BNt 0dMynoe g
onuavtikh andkpion g aocealpivng (p < 0,001), mpocdiopiopévn wg avénon TG oHocPapivig
™m¢ taéng > 2 g/dl yopic petdyyion, Kol GNUAVTIKY peiwon g ovaykatdtntag petdyyiong (p < 0,05)
G€ GUYKPLOT| [LE TO EIKOVIKO QAPLLOKO.

Eridopoon oy ovartoény oykawv

H gpvBpomointivn givar £vag avéntikdc TapdyovTag Tov Katd KOplo AOYo SIEYEIPEL TV TAPUYOYN TOV
gpvBpokvttdpmv. Ot vTodoyeic g epvBpomomTivng pPropel va ekdNA®OOLY TNV EMPAVELL S10POPOV
KOPKIVIKOV KOTTAP®V.

H emPioon ko 1 e£EMEN Tov dykov €xovv eEETOOTEL OE TEVTE UEYANEG EAEYYOUEVEG MEAETEG UE
cuvolkd 2.833 acbeveic, T€00epig ek TV OMOIMV NTAV SUTAEG TVQAES, EAEYYOUEVEG LE EIKOVIKO
QAPUOKO UEAETEG KO IOt HTOV UEAETT] OVOIKTOD GYEO10GH0D. ADO HEAETEC OTPATOAOYN GOV 0GOEVELS,
ot omoiot Aaupavay non ynueobepomeio . H cuykévipmon-otoyog g apoc@alpivig oe dvo PeAETEG
Nrav > 13 g/dl, otig vedoroweg Tpeig peréteg firav 12-14 g/dl. v pekétn avoiktov oxediacpob dev
vrnpée Kapio dapopd oty cuvorikn emPionon petald tov aclevodv mov Ehafav Bepaneio pe
avacLVOLAGUEVT avOpdOTIVY EpuBpoToINTiv Kot TNV Opada EAEYY0V. ZTIG TEGGEPLS EAEYYOLEVEG |UE
EIKOVIKO PAPUOKO HEAETEC, O GYETIKOC KIVOUVOG TNG GLVOAIKTG EMPimong Kupovotay pHetadd 1,25 kot
2,47 vmép TG opddag eAEYyov. AVTEG Ol PeAETEG £yovV dOgilel o oTafepn ave&nynTn oNUOVTIKY
avénon g Bvnoottog o acbeveic. mov Exovv avaiuio Tov oyetileTon pe d1dpopovg GuvNHbelg
TOTOVG KopKivev Kat o1 oroiot ELafav avacuvovaouévn avlpmmvn epubpomomtivn oe GUYKPION UE
v opdda eréyyov. H ékfaom tng cuvorikng emPinong otig dokipuéc de pmopel va e&nyndel
TKOVOTOUTIKA OO TIC S10QOPES TNV EMMTOOT TNG OpOUPOONG KOl TOV GUVAPAOV ETTAOK®OV HETAED
aVTOV OV EAAPaY aVOoLVOVAGIEVT avOpOTIVY EpVOPOTONTIV KoL TS OUASOC EAEYYOL.

Ta 6edopéva amo TPEIG EAEYYOUEVES e EIKOVIKO QAPLOKO KAVIKEG LeLETeS o€ 586 avapukong
acOeveic pe kopkivo Tov TpoyuatomomOnkay e exogtivny ONTo, dev Tapovciacay Kouio apvnTikn
eninTtmon g enoetivng Onta oty emPioon. Katd ™ didpkela tov peletov, n Bvnoydtto nrav
YOUNAOTEPT GTNV Opada TG emoetivig ONta (6,9%) évavtt Tov grkovikov gappdkov (10,3%).

Mia cuotnuatikny avackomnon g iproypapiag Exetl emiong oe&oyOel, n onoio tepAdupave Tavm
a6 9.000 aoBeveic pe Kopkivo Tov cuppeteiyov og 57 kKhvikég dokiuég. H peta-avilvon tov
dedopEvmV TNG GUVOMKNG emPimong e&nyaye pio EKTIUNGT TOL GYXETIKOD KivdOvou g Taéng tov 1,08
VIEP NG OpadaG EAEYYOL (95% ddotnpa epmctocuvng Cl: 0,99, 1,18, 42 dokypég ko

8.167 acBeveic). [Topatnpnnie avénuévog oxeTikdg kivouvog eppaviong Opopfoepuforcmv
ovppavrov (RR 1,67, 95% CI: 1,35, 2,06, 35 doxyuég kot 6.769 acbeveig) otovg acbeveig mov Elafav
Oepameia pe avacvvdovacuévn avipamivn epubporomtivn. Ydpyovv emopévag cofopd ototyeia yio
va potadel 0tL umopei va vapéel onuavtikn PAAPN o€ acbeveic ue kapkivo mov Bepamevovian pe
avacvvdLacuévn avBpamvny epuBpomontivn. H éktacn oty onoio To amoTteAEGHATO AVTA UTOPEL VO
1oYOOLV KOl GTNV XOPNYNOT avacLVOVacUEVNC avOpmmivig epubpomointivig oe acbeveic e kapkivo,
Kot 01 omoiot AapPdvouv ynuetofepameio, e GKOTO VO EXLTVYOVY GUYKEVIPMGELS UOCPALPTVIG
kpotepeg v 13 g/dl, dev givar EexdBapn yioti Aiyor acBeveig pe avtd to Y opaKTNPIOTIKA
ocvopmepthappavoviay oto 0edopéva, To 0Toio avasKomOnKay.

[paypatoromOnke eniong wo avaivon dedouévov o€ eninedo acbevav, oe TAV® 0md

13.900 xapxivomadeig (Vo ynuelobepaneia, axtivobeponeio, ynuelo-axtivobepaneio, 1 Kapio
Oepameio) mov cvppetelyav oe 53 eleyyouevec KMVIKEC doKIUES pe O1dpopeg emoeTiveg. H
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UETO-aVAAVOT TV deS0UEVEOV GUVOAIKNIG emPimonc £dmae ol eKTinoT onueiov Adyov Kivouvov
1,06 vrép tov paptopav (95% Cl: 1,00, 1,12, 53 dokypég kar 13.933 acbeveic) kot yio Tovg
Kkapkivonadeig mov Adppovay ynuetobepaneia, o Adyog Kivdhvov cuvolikng emiBioong nrov 1,04
(95% CI: 0,97, 1,11, 38 dokipég ka1 10.441 acbeveic). Or peta-avolvoelg dsi&av eniong otobepd
évav oNUaVTIKA avENEVo oxeTkd kivouvo Bpopfoepforiikdv copfapdtov o kapKivoradeic wov
Aappavay avaocvvovacuévn avOparvn epudporomrivn (BA. Tapdypogo 4.4).

5.2  ®uppokoKIvNTIKEG 1O10TNTES

Tevikd,

O1 QopLOKOKIVITIKEG 1O10TNTEG TNG EM0ETiVNG ONTa eeTdonKay o€ VYieig Belovtég, oe aobeveic pe
POV VEQPIKY] aveTapKeELD Kot o€ aoBevelg pe Kapkivo mov Aappdvouv ynuetobepaneia. Ot
QOPUOKOKIVITIKES IO10TNTEG TNG EMOETIVIC ONTal elvan ave&aptnteg amod v nAikia 1§ To GOAO.

Yrodopio. yopnynon

Metd and v vrodopia veon tng emoetivng Onta 40 1U / kg Bapovg chpatog og tpia StopopeTikd
onueia (aveo Ppayiovag, Kotia, unpdc) otovg vyteic ebelovtés, mapatnprOniay TapoUoLe TPOPIA
emmédav mhdopatos. H éktaon amoppoonong (AUC) ftav ehappdc peyoidtepn Hetd amd v veon
GTNV KoM 68 GUYKPLON UE TIg GALEG TTepLoyEs. H péylotn cuykévipmon emttuyydveton Petd amd Evav
uéco 6po 10 émg 14 mpdv Kot To eninedo LEGOL TEAMKOD Xpovov NUILNG o€ mepinov 22 ¢ 41 dpec.

H péon ProdaBecipdéa g enoetivng Onta petd and v vroddpla xopnynon sivar tepinov 31% oe
oUYKPLON HE TNV EVOOPAEPLa xoprynon.

Y10V acbeveic TPOo-a1odIOAoNG He XPOVIL VEPPIKN aveETApKeLD LeTd amd voddpia éveon 40 TU/ kg
Bapovg cdpaTog, N TapaTeTAPEVN AmoppOEN G 00NYEL GE £va VYITEGO GLYKEVIPMOOTG, LLE TO OTOI0 1)
LEYIOTY GLYKEVTPMOT EMLTLYYAVETOL PETA amd Evav péco Opo mepinov 14 wpdv. H tehkn nulon
glvar vynAdtepn o’ 6,1t LETA amd TV EVOOPAEPLa Yoprynom, Ue HEGo 6po 25 @padV UETA Ao TV
gpama& yopnynomn tng 06on¢ kot 34 @padv ot otafepn KATACTOOT UETA OO EXAVOAAUPAVOUEVN
yopnynon g 86omng Tpelg Popég efdopadiaio, ympig va 0dNYNOEL GE GLGGMPELST) TG EMOETIVNG BT

e aobeveig e xoapkivo mov Aappdvouy ynuetobepamneio, Hetd omd emavalopupfavopuevn vwodopio
yopnynon 20.000 U enoetivng Onta pia popd v efdoudda, n teAkn nuion eivor 29 dpeg petd and
v TpmTn 860N Kot 28 mpeg 01N oTadEPT] KOTAGTAGT. ALV TAPATNPEITAL GVCCDPELON TNG ENOETIVIG
oMo

EvdopléBio yopnynon

e ao0eveig e ¥pOVIO VEPPIKT OVETAPKELN TOV VTTOPAAAOVTAL G€ aLodOALST], | UM 0moBoANg TG
gmoetivng 0Nt gival 6 dpeg PeTd amd TV €QATas yoprynon g d6oNg kat 4 ®peg ot otobepn
KaTdoTaon HETh and emavaiapuPavouevn evoopAEPLa xopnynomn eroetivng Onta og 40 [U/kg Bapoug
COUOTOC, TPELS POPEG TNV efdopdda. Agv TapaTnpEiTL GLCCOPEVGN TNG ENoETiVG ONTa. MeTd amd
NV EVO0PAEPLOL YOPTYNGT, 0 OYKOC KATAVOUNG TPOGEYYILEL VO CUUTANPMDGEL GUVOAIKA TOV OYKO
aipoTog.

5.3 IIpoxkivikd dedopéva yio TNV d6QIAEL0

Ta pn KAvikd dedopéva pe tnv emoetivn Ofta dev amokaAvTTovy 11itepo Kivovvo yio tov dvBpomro
ue Paon tig cvuPotikég LEAETEC PUPUAKOAOYIKNG Ao@AAELnG Kal TOEIKOTNTAG Emavolapufavouevoy
docewV.

Ta pn KAvikd dedopéva e GAAEG ETOETIVEG eV OMOKAADTTOVV 1310TEPO KiVOUVO Yia ToV dvOpmTOo pE
Baon tic cupPotikég LEAETEC YOVOTOEIKOTNTOC KOl TOEIKOTNTOG GTIV OVOTOPOYMYIKT] IKOVOTNTOL.

e peAETeEG TOEIKOTNTOG GTNV AVOTAPOY@YIKT KOvOTNTO TToV £Xovv dteEayBel pe GAAeg emoetiveg, Ta

ATOTEAEGLOTO, EPUNVEDOVTAL MG SEVTEPEVOVTIA: UEIMUEVO UNTPIKO PAPOC GMUOTOC TapaTnprnke oe
O0GEIC OPKETA VYNAOTEPES OO TN GLVIGTAOUEVT avOpOTIVY 6O0N.
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6. OAPMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEX
6.1 Katahoyog exdéymv

A1EVLOpo S160EVO POGPOPLKO VATPLO
XAhwprovyo vaTplo

IToAvcopPiko 20

Tpopetapoin

Ydpoyrwpikd o&d (6 M) (ya. phOuiomn tov pH)
"Yowp yio evéoipa

6.2 AovppotoTnTeg

EXietyel peletdv oyetikd pe tn cupfotdtnTa, T0 mopodv QUPUOKELTIKO TPOiOV OV TPEMEL VA
OVOUELYVOETOL PUE GALD POPLOKEVTIKE TPOTOVTAL.

6.3 Awdpkera Cong

Eporatio 1.000 1U/0,5 ml evéouo didAvuo o€ TpoyeLicuévn cOPLYYo.
2 ypovia

Eporatio 2.000 1U/0,5 ml evéouo didAvuo o€ TpoyeLicuévn oOPLYYo.
2 ypovia

Eporatio 3.000 1U/0,5 ml evéouo didAvuo o€ TpoyeLicuévn cOPLYYo.
2 ypovia

Eporatio 4.000 1U/0,5 ml evéowo didAvuo og Tpoyepicuévn oOPLyyo.
2 ypovia

Eporatio 5.000 1U/0,5 ml gvéocwo StdAvuo G€ TPOYEUIGUEVT GUPTYYO
30 pnveg

Eporatio 10.000 1U/1 ml evécwo didAvuo og Tpoyeputopévn oOpLyyo.
30 pnveg

Eporatio 20.000 1U/1 ml evécwo SidAvuo 6€ Tpoyemcuévn cOpryyo
30 pnveg

Eporatio 30.000 1U/1 ml evécwo didAvuo og Tpoyeutopévn oOpLyyo.
30 pnveg

Me okomd Vv Kot’ oikov yp1ion, 0 acOevig Uropet vo amopaKpOVEL TO TPOIOV Amd TO YLYElD KoL Vo
T0 amoOnkevoel og Beppokpacio Oyl Tave and 25 °C yuo o pepovapévn tepiodo peEypt 7 nuUEPEC,
Yopig va vrepPaivetarl n nuepounvio Anénc. Otav amopakpovvOel and To Yuyeio, T0 POPLAKELTIKO
TPOIOV TPEMEL va ypnopomombel evrog avtig e meptddov M va amopplebet.

6.4 Idwitepeg TpoPuLAGEELS KOTA TN POLAEN TOV TPOIOVTOG

dvrdooete og yoyeio (2 °C — 8 °C).

Mnv katoyoyete.

DVAAGGETE TNV TPOYEUICUEVT) GUPLYYO GTO EEMTEPIKO KOVTL Y10l VO TPOCTOUTEVETOL OO TO PG,

6.5 ®@YHon Ko GLOTUTIKE TOV TEPLEKTN
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Eporatio 1.000 1U/0,5 ml evéoyuo didAvpo 6€ TPOYEWGUEVT GVPLYYA

0,5 ml gvéopo didAvpa o€ pia Tpoyepspévn oopryya (yoorl tomov 1), pe tehikd modpo (EAacTIKO
Bpopofovtiio), Eva topa eloydpnons epforov (ELaotikd yAmpoPfovturiov pe TEPAOV) Kot pio
Behovn ovpryyog (avo&eidmto atadit) | pio Peddvn cvpryyag (avoleidmto atcdi) pe aomida
acpaleiog (BeAdvn acoareiog) N pwia BeAdvn cvpryyag (avoleidmto 0TGAAL) Le GLOKELT] AGPAAEING.

Meyébn cvokevaciog e 6 TPOYEUICUEVES GVPLYYES B TPOYEUIGUEVEG GUPLYYEC e PEAOVN acpaleiog 1
6 TPOYEUOUEVEC GUPIYYES |LE GUOKELT] OCPUAEING.

Mmropei va pnv KuKAOQOpovV OLEG 0L GLGKEVAGIES.

Eporatio 2.000 1U/0,5 ml evéoyuo didAvpo 6€ TPOYEGUEVT GVPLYYO

0,5 ml evéoyo ddhvpa o€ pio Tpoyspicpuévn cvpryya (Yool tomov I), pe telikd oo (EAaoTiKO
Bpopopfovtiio), Eva topa eiloydpnong epPforov (elaotikd yrAopofovturiov pe TeAOV) Kot pia
Behovn ovpryyog (avo&eidmto atadit) | pio feddvn cvpryyag (avoleidmto atcdil) e aomida
acpaleiog (BeAdvn aceareiog) N pio Beddvn cvpryyag (avoEeidmTo 0TGAAL) e GLOKEVT ACPAAEING.

Meyébn cuokevaociog pe 6 Tpoyeopéves cuptyyes 6 Tpoyelicpéveg cOptyyes e BeAdvn acoaieiog
6 TPOYEUOUEVEC GUPIYYES |LE GUOKELT] UCPUAEING.

Mmropei va pnv KuKAOQOpOoLV OLEG 0L GLGKEVAGIES.

Eporatio 3.000 1U/0,5 ml evécyio diGAvpo 6€ TPOYEUGUEVT] GVPLYYO

0,5 ml evéoyuo didhvpa o€ pio Tpoysuicuévn coptyyo (Yool tomov I), pe telikd oo (EAaoTIKO
Bpopopfovtdiio), éva ntopa eloydpnong euPforov (elaotikd yAwpopovtudiov pe Te@AGV) Kot pio
Behovn cvpryyog (avo&eidmto atadit) | pia PeAdvn cvpryyag (avoleidmto atcdi) e aomido
acpaleiog (BeAdvn aceareiog) N pio PeAovn cvpryyag (avo&eidmTo 0TGAAL) e GLOKEDT] ACPAAEING.

Meyébn cvokevaciog e 6 TpoyeloéVES cVpLyyes 6 mpoyepouéveg oOptyyes e PeAdvn aceareiog i
6 TPOYEOUEVES GUPLYYES [LE GUOKELT] OCPUAELNGS.

Mmropei va, punv KuKAOQPOpPOUV OLEG 0L GLOKEVAGIES.

Eporatio 4.000 1U/0,5 ml evécyo didAvpo 6€ TPOYEUGUEVT] GVPLYYQ

0,5 ml evéoyuo didhvpa o€ pio Tpoyeuicuévn coptyyo (Yool tomov I), pe telikd noua (EAaoTiKd
BpopofovtdAlo), Eva Toua eloydpnong euPorov (eELaotikd yYropofovturiov pe TeAOV) Kot pia
Behovn ovpryyog (avo&eidmto atadit) | pia Peddvn cvpryyag (avoleidmto atcdi) e aomida
acpaleiog (BeAdvn aceareiog) N pio PeAovn cvptyyag (ovoleidmTo 0TGAAL) e GLOKEVT] ACPOAEINS.

Meyébn cvokevaciog pe 6 TPoyeUIGUEVEG cOPLYYES 6 TPOYEMMGUEVEG GUPLYYEG Ue PEAOVI acpaieiog T
6 TPOYEUOUEVES GUPIYYEG [LE GUOKELT] OCPUAEING.

Mmopei va, Uy KokAo@opovV OAEC 01 GLCKEVAGIES.

Eporatio 5.000 1U/0,5 ml evéoiuo didAvpa o Tpoyepuopuévn oopyya

0,5 ml evéoyo ddhvpa o€ pio Tpoyspicuévn cvpryya (Yool tomov I), pe telikd nopo (EAaoTiKd
Bpopofovtdito), Eva Toua eloydpnong euPorov (eElaotikd yYropofovtudiov pe TeAOV) Kot pia
Behovn ovpryyog (avoleidmto otadit) 1 pio BeAdvn cvpryyag (avoleidmto 0Tedil) pe aomidn
acpaleiog (BeAdvn aceareiog) N pia Pedovn cvpryyag (avoleidmTo 0TGAAL) e GLOKEDT] ACPOAEING.

Meyébn cvokevaciog pe 6 Tpoyeouéveg cVPLYYeS 6 TpoyEUIGUEVEG GOPLYYEC L PEAdVN acpaleiag 1
6 TPOYEUOUEVES GUPIYYES [LE GUOKELT] OCPUAEING.

Mmopei va, Uy KoKAo@opoHV OAEC 01 GLCKEVAGIES.

Eporatio 10.000 1U/1 ml evéciuo didAvuo. o€ TPOYEUGUEVT GOPLYYO.
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1 ml evéopo dtivpa og pio Tpoyepusuévn ocvpryyo (Yool tomov I), pe telkd mopa (EAaotiKd
Bpopofovtiio), Eva topa sloydpnons epforov (eractikd yAmpoPfovturiov pe TeAOV) Ko pio
Behovn ovpryyog (avo&eidmto atadit) | pio Peddvn cvpryyag (avoleidmto atcdi) pe aomida
acpaleiog (BeAdvn aceareiog) N pio PeAovn cvpryyag (avo&eidmTo 0TGAAL) e GLOKEDT] ACPAEING.

Meyébn cvokevaociog pe 1, 4 ko 6 Tpoyepopéves ouptyyes 1, 4 Kot 6 TPpoyeUOUEVES GUPLYYES LE
Behovn acpareiog ) 1, 4 Kot 6 TPOYEUIGUEVEG GUPLYYEC LE GVOKELT AGPAAELNG.

Mmropei va pnv KuKAOQOpoLV OLEG 0L GLGKEVAGIES.

Eporatio 20.000 1U/1 ml gvéoyuo didAvua o€ Tpoyeuouévn cOptyya

1 ml evéoo didAvpa o pio Tpoyepiopuévn cvpryya (Yool tomov 1), pe tehikd nopa (EAaotikd
Bpopopfovtiio), Eva topa eloydpnong epPforov (Ehaotikd yYrAopofovturiov pe TeAdV) Kot pia
Behovn ovpryyag (avoleidmto atcdit) 1 pio PeAdvn cupryyag (avoleidmto atcdi) pe aomida
acpaleiog (BeAdvn aceareiog) N pio PeAovn cvpryyag (avo&eidmTo 0TGAAL) e GLOKEDT] ACPAEING.

Meyébn cvokevaociog pe 1, 4 ko 6 Tpoyepopéveg oupryyes 1, 4 Kot 6 TPOYEUOUEVES GUPLYYES LE
Behovn aceareiog N 1, 4 Kot 6 TPOYEUIGUEVES GUPLYYEC LE GVOKELT AGPAAELNG.

Mmropei va pnv KuKAOQPOpoLV OLEG 0L GUGKEVAGIES.

Eporatio 30.000 1U/1 ml evécipo didAvpo 6€ TPOyEGUEVT GVPLYYQL

1 ml evéoo didAvpa o pio Tpoyepopuévn cvpryya (Yool tomov 1), pe tedikd noua (EAaotikd
BpopofovtdrAio), Eva Toua eloydpnong euPorov (eElaotikd yYropofovtudiov pe TEEAOV) Kot pia
Behovn ovpryyog (avo&eidmto atadit) | pia Peddvn cvpryyag (avoleidmto atcdi) e aomido
acpareiog (BeAdvn aceareiog) N pio PeAovn cvptyyag (ovoleidmTo aTGAA) e GLGKELT] ACPAAEING.

Meyébn cvokevaociog pe 1, 4 ko 6 Tpoyepopéves ooupryyes 1, 4 Kot 6 TPOYEUOUEVES GUPLYYES LE
Berovn acpareiog N 1, 4 Kot 6 TPOYEUICUEVEG GUPLYYES LE GLOKELT AGPAAELDG.

Mmopei va unv Kokho@opohv OAEG Ol GLOKEVAGIEG.

6.6 Idwitepeg TPOPUVLAEELS OTOPPLYNG KOL AALOG YEIPIGNOG

To didAvpa Bo TpEmel va EAEYXETOL OTTTIKA TPV Amd TN XPNON. O TPETEL VoL XPTGLOTO0VVTOL PLOVO
dwavyn, dypopa dwwddpata yopic copatidw. To evéoylo didlvpa dev mpénet va avokveitat. Oa
nwpémel va, avouévetal va £pbet o katdAinin Oeppokpacia (15 °C - 25 °C) wpog éveon.

"o 0d1yieg oYETIKA LE TO TMG VO EVEGETE TO PAPUAKEVTIKO TPOTOV, PA. PUAAO 001 YLDV YP1ONG.
O tpoyepicpéveg cOptyyeg mpoopilovton yuo pio pdvo ypnon.

Kabe aypnoiponointo eapuokevtikd Tpoidv 1| VIOAEWUN TPETEL VA, ATOPPITTETOL GOUPDVOL UE TIG
KOTd TOTOVG 10 DOVGES GYETIKEG SLOTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAXZ

ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Strale 3

89079 Ulm

Teppavia

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®POPIAX

Eporatio 1.000 1U/0,5 ml evéowo didAvua cg Tpoyepiouévn oOpyyo.
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EU/1/09/573/001
EU/1/09/573/002
EU/1/09/573/029

Eporatio 2.000 1U/0,5 ml evéswo Sidlvue 6 Tpoyspcuévn cupryyo.
EU/1/09/573/003
EU/1/09/573/004
EU/1/09/573/030

Eporatio 3.000 1U/0,5 ml evésuuo dtdlvuo. 6 TPOyEUGUEVT GUPLYYO.
EU/1/09/573/005
EU/1/09/573/006
EU/1/09/573/031

Eporatio 4.000 1U/0,5 ml evéowo Sidlvue 6 Tpoyspouévn cupryyo.
EU/1/09/573/007
EU/1/09/573/008
EU/1/09/573/032

Eporatio 5.000 1U/0,5 ml evésuuo dtdlvuo 6 Tpoyepouévn GupLyyo.
EU/1/09/573/009
EU/1/09/573/010
EU/1/09/573/033

Eporatio 10.000 1U/1 ml evéciuo didivpo o€ Tpoysuiouévn cOpLyya
EU/1/09/573/011
EU/1/09/573/012
EU/1/09/573/013
EU/1/09/573/014
EU/1/09/573/015
EU/1/09/573/016
EU/1/09/573/034
EU/1/09/573/035
EU/1/09/573/036

Eporatio 20.000 1U/1 ml evéoiuo didhvpo o€ TpoysUouévn cOpLyya
EU/1/09/573/017
EU/1/09/573/018
EU/1/09/573/019
EU/1/09/573/020
EU/1/09/573/021
EU/1/09/573/022
EU/1/09/573/037
EU/1/09/573/038
EU/1/09/573/039

Eporatio 30.000 1U/1 ml evéciuo didAvuo o€ TpoysUouévn cOpLyyo.
EU/1/09/573/023
EU/1/09/573/024
EU/1/09/573/025
EU/1/09/573/026
EU/1/09/573/027
EU/1/09/573/028
EU/1/09/573/040
EU/1/09/573/041
EU/1/09/573/042
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9. HMEPOMHNIA INTPQTHX EI'KPIXHYXY/ANANEQYXHY THX AAEIAX
Huepounvia mpaotng éykpiong: 29/10/2009

Hpepopnvia tekevtaiog avavéwong: 11/09/2014

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

06/2023

Agntopepeic mAnpoeopieg yio to Tapdv eapRakeLTIKO TPoidv givor dabécies oTov SKTLAKO TOTO
tov Evpomaikod Opyovicpod @apudakov: http://www.ema.europa.eu/.

Tpoémog AvaBgong: TTepropiopévn watpikn cvvtayn. H didyvoon kaun n évapén g Bepaneiog yiveton
o€ voookopeio kot pmopet va cuveyiletal kot eKTOg Vosokopeiov vTd TNV TapaKoA0VON oY E101KOVD
10TpoV.

Twég TOANONG
EPORATIO INJ.SO.PFS 10000I1U/1ML BTx6 PF.SYRx1,0ML (ue ferdvo acoareiog)
T mapaywyov: 254,97 €, Xovopwn tiun: 258,79 €, Awovuen Tyun;: 307,23 €

EPORATIO INJ.SO.PFS 2000IU/0,5ML BTx6PF.SYRx0,5ML (ue ferdvo acoareiog)
T mapaywyov: 49,70 €, Xovopwn tun: 52,14 €, Awovicn Tiun: 66,32 €

EPORATIO INJ.SO.PFS 30000IU/1IML BTx 4 PF.SYRx 1,0ML (ue Belova acooleiog)
T mapaywyov: 577,53 €, Xovdpwm tun: 586,20 €, Awovucnq Tipn;: 671,09 €

EPORATIO INJ.SO.PFS 3000IU/0,5ML BTx6PF.SYRx0,5ML (ue ferdvo acoareiog)
T mapaywyov: 77,56 €, Xovopwn tiun: 81,36 €, Awovucq Tipn;: 103,49 €

EPORATIO INJ.SO.PFS 4000IU/0,5ML BTx6PF.SYRx0,5ML (pe Berovo acpareiog)
T mapaywyov: 93,42 €, Xovopwn tun: 98,00 €, Awovucnq Tipn;: 124,66 €

EPORATIO INJ.SO.PFS 50001U/0,5ML BTx6PF.SYRx0,5ML (pe perdva acpareiog)
T mapaywyov: 124,27 €, Xovopwn tun: 130,36 €, Awovicn tyun;: 160,29 €

Xe mepintwon £kdoong véov Agitiov Tudv Pappdkmv, 1oyHovv o1 VEOTEPES TILES.

BonBnote va yivouv 1a pdppaka nio acpaAn kat
Avagépete
OAEL tg avemBUOpnteg evépyeleg yia
OAA ta pappaka
ZupnAnpdvovrag tny “KITPINH KAPTA"

MULTI-GR-NP-00021, 02/2024
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