ITAPAPTHMA 1

IHEPIAHYH TQN XAPAKTHPIXTIKQN TOY ITPOIONTOX



vTo QAPUOKO AVTO TEAEL VIO GUUTANPOUATIKY TOPAKOAOVONGT. AVTO B eMLTPEWYEL TO YPTYOPO
TPOGIOPIoUO VEOV TANPOPOPLDY OCQAAELNG. ZNTEITAL OTTO TOVE EMOYYEALATIEG VYELOC VO AVOPEPOVY
omolecdnTote Tavoloyovueveg avembounteg evépyeleg. BA. mapdypapo 4.8 yio Tov TpOTO avapopag
AVETBOUNTOV EVEPYELDV.

1. ONOMAZXIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Ponvory 2 mg emtkoAvppévo pe Aemwtd vpuévio diokio
Ponvory 3 mg emkadvppéva pe Aentd vuévio dtokia
Ponvory 4 mg emikoivppéva pe Aentd vpévio diokio
Ponvory 5 mg emwolvppéva e Aento vpévio diokio
Ponvory 6 mg emikoAvppévo pe AETTd VUEVIO SioKia
Ponvory 7 mg emkadvppéva pe Aentd vuévio dtokia
Ponvory 8 mg emikoivppéva pe Aentd vpévio diokio
Ponvory 9 mg emikoAvppévo pe Aemwtd véVio diokio
Ponvory 10 mg erucalvppévo pe Aemto VUEVIO doKio
Ponvory 20 mg emkaAvppéva pe AemTd LUEVIO dloKia

2. ITOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOEXH

Ponvory 2 mg smikailvpuévo pe Aerntd vuévio SioKio

Kda0e emcoivppévo pe Aemtd vpuévio diokio mepiéyet 2 mg movestudong

Exdoyo ue yvwarn dpaon
Kdabe dioxio mepiéyet 23 mg Aaxtolng.

Ponvory 3 mg emikaivpuévo pe Aerntd vuévio Siokio

Ka0e emucodlvppévo pe Aemntd vpévio d1okio mepiéyet 3 mg TOVEGIUOONG

Exdoyo ue yvwarn dpaon
Kdabe dioxio mepiéyet 22 mg Aaxtolng.

Ponvory 4 mg smikailvpuévo pe Aerntd vuévio Siokio

Ka0e emucodvppévo pe Aemntd vpuévio d1okio mepiéyel 4 mg TOVEGIUOONG

Exdoyo ue yvwarn dpaon
Kda0e dioxio mepiéyet 21 mg Aaxtoling.

Ponvory 5 mg emikalvpuévo pue Aerntd vuévio diokio

Ka0e emucolvppévo pe Aemntd véVio d10Kio TePEYEL 5 Mg TOVEGILOONG

Exdoyo ue yvwarn dpaon
Ka0e diokio mepiéyet 118 mg Aaktoling.

Ponvory 6 mg smikailvpuévo pue Aerntd vuévio Stokio

Ka0e emodlvppévo pe Aemntd vévio d1okio Tepiéyel 6 mg TOVESILOONG

Exdoyo ue yvwarn dpaon
Ka0e diokio mepiéyet 117 mg Aaktoling.



Ponvory 7 mg smikalvpuévo pue Aerntd vuévio Siokio

Ka0e emicoloppévo pe Aemtd vpuévio diokio mepiéyel 7 mg movestudong

Exdoyo ue yvwarn dpaon
Ka0e diokio mepiéyet 117 mg Aaktoling.

Ponvory 8 mg smikaivpuévo pue Aerntd vuévio Siokio

Ka0e emucodvppévo pe Aemtd vpuévio d1okio mepiéyel 8 mg TOVEGILOONG

Exdoyo ue yvwarn dpaon
Kdabe dioxio mepiéyet 116 mg Aaktolnge.

Ponvory 9 mg smikailopupuévo pe Aemtd vuévio diokia

Ka0e emucodvppévo pe Aemtd vpuévio d1okio mepiéyel 9 mg ToOveEGILOONG

Exooyo ue yvwoty opaon
Ka0e dwoxio mepiéyet 115 mg Aaktoling.

Ponvory 10 mg smikaloupuévo pue Aemtd vuévio diokia

Ka0e emucorvppévo pe Aentd vpévio diokio mepiéyet 10 mg moveoiuddng

Exooyo ue yvwoty opaon
Ka0e dwoxio mepiéyet 114 mg Aaktoling.

Ponvory 20 mg smikailoupuévo pue Aemtd vuévio dokia

Ka0e emcodvppévo pe Aemtd vuévio diokio mepiéyel 20 mg TOVEGILOING

Exdoyo ue yvwarn dpaon
Ka0e dioxio mepiéyer 104 mg Aaktoling.

"o Tov mnpn katdAoyo v ekxdoywv, PA. Tapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H
EmwcaAvppévo pe Aemtd vuévio diokio (d1okio)

Ponvory 2 mg smucoivpuévo pue Aemtd vuévio dekio

AguKb, oTPOYYLAD, AUEIKVPTO, EXUKOAVUUEVO LE AETTO DUEVIO S10KI0 SOUETPOV 5 MM e TO «2» 6T
pio Tievpd Ko pio oyido otnv GAATN TAELPAL.

Ponvory 3 mg emikailvpuévo pe Aerntd vuévio Siokio

Koxkivo, otpoyyvrd, apeikvupto, ETKAAVUUEVO e AETTO VUEVIO dloKio StapéTpou 5 mm pe 1o «3»
o1 (o TAgLpd Ko pio ayido otnv GAAN TAEVPA.

Ponvory 4 mg smucoivpuévo g Aemtd vuévio dekio

Mo, 6tpoyyvlo, oueikvupto, ETKAAVUUEVO U AETTTO DUEVIO O10KI0 SLOUETPOL 5 MM pe T0 «4» ot
pio Tievpd ko pio oyido otnv GAAN TALLPAL.



Ponvory 5 mg semikalvpuévo pe Aerntd vuévio Siokio

[Ipdovo, 6TpoyyvAod, OUEIKLPTO, EMIKAAVUUEVO UE AETTO VEVIO d1okio dtopuéTpov 8,6 MM pe 1o «5»
o™ pia Thevpd kot pio ayida Kot Eva «A» otnv AAAN TAELPAL.

Ponvory 6 mg smikaloupévo pue Aemtd vuévio dokia

AgvKb, oTPOYYLAD, AUEIKVPTO, EXUKOAVUUEVO E AETTO DUEVIO S10KI0 SLOUETPOV 8,6 MM LE TO «6»
o1 (o TAELPE Ko pio ayida Kot Eva «A» oty GAAN TAEVPA.

Ponvory 7 mg smikalvpuévo pe Aerntd vuévio Siokio

Kokkivo, otpoyyvrd, apeikvpto, EXKOAVUUEVO e AETTO VUEVIO O10KI0 SLUETPOL 8,6 MM e TO «7»
o™ pia Thevpd kot pio ayida Kot Eva «A» oty GAAN TAELPAL.

Ponvory 8 mg smikaloupuévo pe Aemtd vuévio dokia

Mo, otpoyyvlo, aueikvupto, ETKAAVUUEVO He AeTTO DUEVIO O1okio dtopétpov 8,6 MM pe 1o «8» ot
pia mhevpd kot pio oyido Kot Eva «A» oty aAAN TAELPAL.

Ponvory 9 mg emikailvpuévo pe Aerntd vuévio Siokio

Koagé, otpoyyvrd, apeikvupto, emkaAvppévo pe Aemtd vuévio diokio dtapétpov 8,6 mm pe to «9» ot
pia mhevpd kot pio oyida Kot Eva «A» oty AN TAELPAL.

Ponvory 10 mg smikailoupévo pue Aemtd vuévio dokia

[MoptokaAi, 6TpoyyvAd, UPIKVPTO, EMKAAVUUEVO pE AETTO VUEVIO diokio dtapétpov 8,6 mm pe to
«10» o pio Thevpd Ko pio oyido Kot Eva «A» oty GAAT TAELPA.

Ponvory 20 mg emkoivppévo. ue Aertd vuévio dioKiol

Kitpwvo, otpoyyvro, apeikvpto, emkodlvppévo pe Aentd vuévio dtokio dtapétpov 8,6 mm pe 1o «20»
o1 pia TAgLpa Ko pio ayida Kot Eva «A» oty GAAN TAELPA.

4. KAINIKEX ITAHPO®OPIEX

41 OgpamevTikég EVOEIEELg

To Ponvory gvdeikvutar yio tn Oepaneio eviAikmv ac0evav pe vtoTpomidlovceg LopPEG TOALUTANG
oxAnpovong (YIIZ) pe evepyn vOGo GOUP®VO LE KAVIKA 1] OTEIKOVIGTIKA YOPOKTNPIOTIKA.

4.2  Aocoloyio Kol TPOTOG YopNYNONS

H Oepaneio 0o mpénet va Eekivad vd v emifreyn wTpov pe eumelpia ot Sloyeipton TG TOAAATANG
oKANpLVONG.

Aocoloyia

Evopln tne Bepomeiog

H Oepancio mpémer va Eekvd pe tn ovokevacio évapéng Oepaneiog 14 nuepdv (BA. Tapdypago 6.5). H
Oepaneio Eexvder pe éva diokio Tov 2 mg xopnyoOUeEVO amd oTopaTog dras nuepnoing v nuépa 1
Kot ot 0vENGELS TN SO TPAYLOTOTOLOVVTOL LE BAGT TO TPOYPUULO TITAOTOINGNG OV
nmapovcidleton otov [ivaxa 1.



Hivakog 1: Xyfqpa Tithomoinong 60ong

Hpépa Tithomoineng Hpepijora d6on
Huépa 1 kou 2 2mg
Huépa 3 kou 4 3mg
Huépa 5 kou 6 4 mg

Huépa 7 5mg
Huépa 8 6 mg
Huépa 9 7 mg
Huépoa 10 8 mg
Huépa 11 9mg
Hpépa 12, 13 kou 14 10 mg

e mEPIMTMOON SOKOTNG TNG TITAOTOINONG TG 000G, TPEMEL VO, AkoAOLOOVVTAL 01 0N YiEC GYETIKA LE
v mapdrewyn docemv (PA. emiong mapdypapo 4.2, «Ernavévapén tng Oepomeiog petd omd drokomn
KOTA TN Sdpketa TV TEPLOd®V TITAOTTOINGNG TG dOONG 1| GLVTNPNONGY).

Aoéon avvtipnong

Metd v olokAnpmwon g tithomoinomg g 60oms (PA. emions mapdypaeo 4.2, Evapén g
Bepamneiog), 1 cuvictdpevn d6om cuvtipnong tov Ponvory givat éva diokio twv 20 mg AapPavopevo
omd oTOHOTOG Amas NIepNoimG.

Eravévapln tne Oepomeiag petd omo dioxomh katd. T S1GpKELR TV TEPLOIWY TITAOTOINGHS THS 000N 1

ovVTIPNONS

- €4v maporeipOnkav Ayotepec amd 4 dradoykég 00GELG, cuveyioTe T Oepaneia pe TV TPOT
d6on mov mapareipnke.

- gdv mopareipniav 4 1 TepLocoTEPES d1000YIKEC ddTELC, EEKIVIGTE €K VEOL T Bepameia e TNV
nuépa 1 (2 mg) tov oynuatog trthonoinong (véa cvokevaoia Evapéng Oepameiag).

Orav mopadeinovion 4 1 TEPIEGOTEPES OLODOYIKEG OOGELG TOVEGILOONG KOTA TN SIIPKELD TV TEPLOOMV
TITAOTOINONG 1] GLVTIPNONG GLVICTATAL 1] {010 TAPAKOAOVONGN Y10 TNV TPMTH dOCT| OTMOC KAl GTNV

évapén g Oepamneiog.

Edikoi tinBuouoi

Hlrxiouévor

O KhMvikég pehéteg tng movesodng dev mepiehdpufavav acbeveic nlikiog 65 etdv kot ave. H
TOVEGILLOON Ba TPETEL VO GUVTAYOYPOPELTAL [LE TPOGOYY 6€ aoBeveic nAkiag 65 €TV Kot Avo Ady®
™G EAAELYNC OESOUEVDV Y10 TV OICQAAELN KO TV OTOTEAEGUATIKOTNTO.

Negpixiy ovoiertovpyio
Me Bdorn peréteg KAVIKNG QOPUOKOAOYING, 08V OTOLTEITOL TPOGAPUOYT TNG 000NC 6 acbevelg pe Ao
£mg coPoapn veppikn ducAettovpyia (BA. mapdypapo 5.2).

Hromiry dvoierrovpyio
Agv anauteitan Tpooappoyn g doong o€ acheveic e NI NroTIKn Svoieitovpyia (katnyopiag A
kotd Child-Pugh) (BA. mapdypago 5.2).

To Ponvory avtevdeikvotal o€ acbeveic pe pétpia Eog coPapn nratikn duciettovpyio (katnyopiog B
kot C kotd Child-Pugh, avtiotoyya) (BA. mapaypdagovg 4.3, 5.2).

Howdrorpiog wAnBoouog
H acpdAeio kot 1 amotedespotikodtnTe Tov Ponvory ce maudid kot eprfouvg niikiog kdtm tov 18 etdv
dev €yovv tekunplobel. Agv vapyovv dwbéoia dedopéva.



Tpomog yoprynong

H moveciuodn Oa mpémel va yopnyeitar omd otopatog anaé nuepnoing. H moveoiuddn umopei va
AopPavetar pe | yopig tpoen (PA. Topdypago 5.2).

4.3 Avrtevoeitag

- YrepevaicOnoio 6tn dpactikni ovcia 1| 6€ KATOW0 omd To EKO0Y0 TOV OVAPEPOVTOL GTNV
mopdypapo 6.1.

- Katdotaon avocoavendpkeiag (BA. mapdypapo 4.4).

- Adcbeveig o1 omoiotl Tovg TEAEVTAIONG 6 PAVES EUGAVICAY EUGPAYLLO TOV LLOKOPOI0Vv, aoTadn
onOayym, oyyelkod eyKePUMKO enelcOO10, TAPOdKO 1oyaLpkd enelcodo (TIA), un
OVTIPPOTOVUEVT] KOPOLKT OVETAPKELD, 1) OO0 OTAITNOE VOONAELQ, 1) KOPOLOKT] OVETAPKELN
otadiov III 1 IV katd v Kapdioroywn Etapeio g Néag Yopkng (NYHA).

- AocBeveic pe koAmokoloko (AV) arorheiopod dgvtepov Pabpod tomov Il katd Mobitz,
KoAmokoMakd (AV) amokAeloud tpitov Babpov, 1 6VVEPoLo vocovvTog EAEROKOUPOV, eKTOC
£av 0 acOevig éxet Aertovpyikd Prpatodotn (PA. mapdypaeo 4.4).

- YoPapég evepyéc AOUDEELS, EVEPYEG XPOVIEC AOTUDEELS.

- Evepyég xaxonOetec.

- Métpra 1) coPapni nratikny dvciettovpyia (katnyopio B kot C koatd Child-Pugh, avtictouya).

- Katd ) didpketo TG €YKOHOGUVNG KOl GE YOVOIKEG OE OVATUPOY®YIKT NAKio Tov dev
XPNOYLOTOLOVV OTOTEAECUATIKY avTIGOAANYM (PA. Topdypago 4.6).

4.4  E101kéC mPOELOOTOUGELS KUl TPOPVAAEELS KATA TN P o1

Bpadvappubuio

Evopén g Ospancsiog ue moveoyoon

[pwv and v évapén g Bepaneiog pe Toves oo, Ba Tpémetl va dievepyeital NAEKTPOKOPIIOYPAPT L0
(HKT') og 6Aovg toug aoBeveic yio va mpocsdioplotel €6v mpodmapyovv dlatapoyés TG KopIloKNg
ayOYoTTaS. e 000EVEIS [IE OPIGUEVEG TTPODTAPYOVGEG TAONGELG, CLUVIGTATOL TOPAKOAOVON O™ KATH
TN YopNYNOoN TS TPOTNG 060NG (PA. TOPAKAT®).

H évapén g Bepamneiog e movesiudodn evogyetal va TPOKAAEGEL TAPOOIKT LEIWMGT TOV KOPILOKOV
puOpod (HR) kot kabvotepioeig e AV ayoydtrag (PA. mapaypdeovg 4.8 kat 5.1). Q¢ €k To0TOV,
Y TNV emitevén g d0oMg GLVTNPNONG TNG TOVESLLOdNG (20 mg) mpémel va ypnoyomombei oyxfua
Tithomoinong mpog ta dve (PA. Tapaypogo 4.2).

Metd v mTpdTN 000N TNG TOVESIHONG, 1 peiwon Tov HR apyilel cuvnBwmg evtog piog dpog kot
OTAVEL TNV KOTOTOTN T TOL evtog 2-4 wpdv. O HR emavépyetarl cuvifog ota apykd eninedo

4-5 dpec petd ) yopnynon. H péon peiwon tov HR v nuépa 1 yopnynong g 66ong (2 mg) Rrav
6 bpm. Me mpog Ta dvo tithomoinorn petd v nuépa 1, n peiwon tov HR givor Arydtepo Eviovn yopig
va mopatnpeitor petd v nuépa 3 meportépm peiwon tov HR petd ) 66om.

Amarteitan Tpoocoyn Kot v Evapén g movestuddng o€ acbeveic mov Aapupavouvv Oepomeio pue Evay
B-omokAelot] AMOY® TV 0OPOIGTIKGV EMOPACED®V GTN HEI®ON TOV Kapdtokod pubpod. Ipwv amd v
&vapén g TovesOONG EVOEXETAL VO YPELOCTEL TPOGMPIVY dlakomn NG Bepamneiag e Tov
B-amoxielot (BA. TOPAYPAPO TOPOKAT® Kot TOPAypopo 4.5).

I"oa tovg acBeveig mov Aappdavovv otabepn doom evog B-amoxielotn, o mpénet va Aapdvetal vToY”
0 HR og npepia mpv v évapén e Bepaneiog pe moveouoon. Edv o HR og npepia givon
UEYOADTEPOG Ao 55 bpm v7d xpovia Bepancio pe P-amokieiot, prnopei va Eekivioet  Oepaneio pe
moveoddn. Eav o HR oe npepia givor pikpdtepog 1 icog pe 55 bpm, n Beponeio pe Tov B-amoxielot
Ba mpénet va drakomteTal Emg 6Tov 0 HR katd v évapén etvar peyoivtepog amd 55 bpm. H Oepancio
LE TOVEGLLOON umopel ot cuvéyela vo Eekivioetl Kot 1) Oepaneio pe Evay B-amokdelot va EeKivioet
€K VEOV HETA TNV TITAOTTOINGT TPOG T AV TNG TOVESIHLOdNG oTNV emBuunty| d6om cuvtypnong (BA.



napypago 4.5). H Ogpancio, pe B-anokieiot) pmopei va Egkivioet og acbeveig mov Aappavovy
otabepéc d0oelg mOVESUOOMG.

TapaxolodBnon kot ) yopnynon s TpoTNS d0oNS o€ OTOEVEIS UE OPIGUEVES TPODTAPYOVCES
KapoLaxég madnoeig

Eme1dn n évapén g Bepamneiog e movesitodn evoyetal va tpokaléoel peimon tov HR, cuvietdran
4opn mopaKoAovONoT KOTA TN XOPYNON TNG TPOTNG d00NG Yo acbeveic e eAeBokoppikn
Bpaodvkapdio [HR pikpotepo amd 55 maipovg ava Aentd (bpm)], AV amoxdeiopd TpdTov 1| de0TEPOL
Babuov [tomov I kKatd Mobitz], 1§ 16ToptKO EUPPAYLATOS TOL HVOKAPITOV 1) KOPIIUKNG OVETAPKELNS
OV EUPOVIGTNKOV GE SIACTNLO LEYOAVTEPO TV 6 UNVOV TPV amd TV Evapén ¢ Bepameiog kot etvor
oe otabepn katdotaon (PA. Topdypago 5.1).

Xopnynote v Tp®dtrn 6001 TG TOVEGIOONS 68 TEPIPAAAOV 6TO omoio dtatifevtan péca yio Tnv
KOTOAANAN OVTYETOTION TNG SVUTTOUATIKNG Bpadvkapdiag. [Tapakorovdnote Tovg acbeveic Yo
4 ®peg PeTE TNV TPAOTH SO0 Y10 OTUElD KOt GUUTTOUROTO Bpadukapdiag, e TOLAGYIGTOV mplaieg
LLETPTOELS TOV GPLYHOD KOl TNG OPTNPLKNG TTieonS. Xe avTtovg Tovg acbeveic dievepynote HKI oto
TEAOG NG 40PNE TEPLOSOL TAPUKOAOVONGNC.

ZuVIeTAtol EMALOV TOPAKOAOVON O LETA TIC 4 DPEG OE TEPINTTOOT TAPOVGING OTOLUGONTOTE AUTO TIG

TOPAKATO dtaTopayEs (AKOLO Kal €Tl AmOLGI0G CUUTTOUAT®VY). XvveyioTe TV TapaKoAovONon £wg

TNV 0TOOPOUN TNG SLATAPOYNG:

- O HR 4 dpeg petd ) doom eivon pikpodtepog and 45 bpm

- O HR 4 ®dpeg petd m d60om elvar 6N xapunAdTepn TN HETd TN d60T, VITOdNAdVOVTAG OTL
umopel va unv €xet emEABEL 1] HEYIOTN PUPUOKOOVVOLLIKT ETIOPACT] GTNV KAPILHL

- To HKI 4 dpeg petd tn d6on deiyvet véa gpepavion AV amokielopol devtepov Pabpod 1
UEYOADTEPOV

e Tepinton UEAVIoN g CUUTTOUATIKNG Bpadvkapdiag, Bpadvappubuiog 1§ oxeTilOUEVOV UE TNV
AYOYLOTNTO GCUUTTOUATOV PETE TN door), )| v To HKI 4 dpeg petd tn 660m deiyvel véa epeavion
AV anoxdetopov devtepov Pabpov 1 peyaivtepov 1 ddotnua QTc peyalvtepo 1 ico pe 500 msec,
Eexvnote KOTAAANAT ovTpeTonion, Eekwvnote cuveyy HKI maparxorovOnon kot cuveyiote v
TOPOKOAOHON G E®G TNV ATOSPOUT TOV CUUTTOUATOV EQV OEV OTOLTEITAL PAPUAKEVTIKY Oepameia.
Edv amatteiton pappoxevtikn Oepaneio, cuveyiote tnv mapoakolobnon kad’ 6An t didpkela g
vhytag Kot emavardfete Ty 4opn topakolovdnon petd tn ogdtepn do6om.

Oa wpéner va (nreitar n oopfovln kapdloloyov Tpiv amo v Evopcn e TOVETLUOINS GTOVS TOPOKAT)
000 VELS YLa. VO TPOTOLOPLOTEL )] GOVOLIKH GYEGH 0PELOVS-KIVODVOD KA 1] TILO KOTAAANAN GTpaTHYIK
raparolovOnong

- e aoBeveig pe onuovtikn mapdroon tov dtaotipatog QT (QTc peyorvtepo and 500 msec) 1
acBeveic mov Aappdvovv Non Bepameia pLe POPUOKELTIKA TPOIOVTO TOL TAPATEIVOLV TO
dwwomuo QT pe yvowotég appubpoyoves 1010t Teg (Kivouvog KotAlokng Toyvkapdiog dikny
puTidiov)

- Y aobeveic pe KOATIKO TTEPLYIGHO/KOATIKY papuapvyn 1 appuBuies mov avtipetonilovtot pe
avToppLOKd eapurakevtikd tpoidvia Katnyopiag la (m.y., kividivn, Tpoxaivouion) i
Katnyopiag IIT (1., apodapdévn, cotaroAn) (BA. mapdypapo 4.5)

- H Bepoameio dev cuviotdrtal o€ acheveic pe 0oTadn 1o UK KOPIIOTADELD, LT OAVTIPPOTOVLEVT
KOPOLOKT AVETAPKELD TTOL ELQAVIGTNKE TAV® amd 6 pUNveC TPy amd v Evapén g Bepamneiog,
16TOPIKO KAPIIHKNG OVAKOTNG, ayyeloeykepalkn voco (TIA, ayyelokod eyke@oikd enelc6010
v amd 6 unveg Tpv and v Evapén tng Oepameiog) Kot pn eAeyyOUEVT VITEPTACT], KAOMDG
avToi ot acBeveic evogyeTar va £xoVv YOUNAT avoyn 6T oNUAVTIKN Bpadukapdio

- Y& ao0eveic e 10Topkd AV amokAelGov dgbTepoL Pabpot tomov 1T katd Mobitz | AV
ATOKAEIGLOV peyoAluTeEPoL Pabiod, cuvdpdov vosohvtog eAEfoKkoUfov 1 KapSLOKOD
@iePorxopforormikol anokAielcpov (PA. Topdypago 4.3)

- Y& aobeveic pe 10T0p1Kd VTOTPOTIALOVGOG GLYKOTNG 1| CLUTTOUATIKNG Bpadvkapdiog

- e aobeveig mov Aapfdavovy tavtdypovn Oepameio Pe APUAKO TOL UELDOVOVY TOV KAPIIUKO
pLOUO (TT.Y., P-amOKAEITTEG, U1 STVOPOTVPIOVIKOL AVACTOAEIS TV S1OA®V 0oPesTiov -
Shtialéun kot Pepamopiin kot GAAo eappoKa Tov umopel va pei@vovy tov HR, émwg dryo&ivn)



(BA. Tapamdve Kot Topdypago 4.5), eEetdote v mbavn avaykn yuo petdpacn og
POPUAKEVTIKE TPoidvTa o dev petwvovy tov HR. H tavtdypovn yprion avtodv tov
QOPUAKEVTIKOV TPOIOVI®V KT TNV £vapén TG TOVESILOONG Umopel va oyetileton pe coPfapn
Bpadukapdio Kot KOPOIOKO OTOKAEIGHO.

Aowdéelc

Kivovvog loywewv

H moveoi6dn mpokaiel docelaptdpevn Lelmon Tov aplfpod TOV TEPLPEPIKMY AEUPOKVTTAP®Y GTO
30-40% ToV apyIKOV TILOV AOY® TNG AVAGTPEYILUNG GEGLEVONG TOV AEUPOKVTTAP®OV GTOVG AEUPIKOVS
10700G. Q¢ €K T0HTOV, 1 TOVESUOdN Uropel vo avnoet Tov kivduvo Aotpuméewv (PA. mapdypapo 4.8).
"Exouv avaeepbel aneidntikés yio m {on kot ondvieg Bavatneopeg Aotumelg oe oyéon e
TPOTOTONTEG TOV DTLOSOYEMY PMGPOPIKNG c@ryyosivnc-1 (S1P).

[pw amd v évapén g Bepaneiog pe moveoodn, Ha Tpénet va eEAEYYOVTOL TO OTOTELEGHLATO OO
pia mpoéceatn yevikn e€étaon aipartog (CBC) e kaboptopod tomov (GuUmepIAaUBavoIEVOD TOV
op1Opol TV AePEOKLTTAP®OV) (ONA., EVTOG 6 INVOV 1 LETA TN S10KOTH TNG TPONYoLLEVN S Bepameiag).
Kotd ™ didpketa g Oepaneiog cuvictdral exiong meptodikd 1 dievépyein CBC. Ot amdivtot apibuoi
Aeppokvttdpmy <0,2 x 10%1, edv emPeParmbodv, Ha mpénst va odnyfHcovy ce Stakomn TG Oepamsiog
LLE TOVESILOdN £¢ TNV emitevén emumédov >0,8 x 10%1 omdte ko pmopet vo enaveleTactei 1o
EVOEYOUEVO ETAVEVAPENG TNG TOVESTUOONC.

H évapén g Bepamneiog pe moveoipuddn mpénet va kabvotepel og acbeveis pe coPfapn evepyd Aoipnmén
£¢ TNV amodpoun TG,

[Ipémet va xpnOUOTOI0VVTOL ATOTELEGUATIKEG JIYVOOTIKES Kol OEpATEVTIKES GTPATIYIKESG GE
aoBeveic e copntdpato Aoipméng kotd tn didpkela g Bepaneiag. [Ipénet va eEetdletal avacToAn
g Oepameing pe ToveSIOdn edv kdmolog acbevig avarntoéel cofapn Aoipnmén.

210 TPOYPOULO AVATTUENG, Ol POUPLOKOSVVOLUKEG EMOPAGELC, OTMG UeION TOL aplBlol TV
TEPLPEPIKDOV AEUPOKVTTAPOV, OTOKATASTAONKOV GTO PUGIOA0YIKO evtdg 1 fdouddag Hetd ™
dtokomn TG movestudone. Xtn pedétn OPTIMUM, ot apiBpuoi Tov Tepipepikdv AEUPOKLTTAPOV
TOKATAOTAON KAV 6TO PLGIOAOYIKO eVTOG 2 €fOOUAdMV LETA TN SLOKOTN TNG TOVEGLULOdNG, TTOL NTOV
TO TPAOTO Ypovikd onueio wov agloroyndnke. H exaypomvnon yio onpeio Kot Gopntdpate Aoiowéng
0o mpémer va cvveyiletor yio 1-2 gfdopnddeg petd tn drokont| g movestudong (PA. mopokdto Kot
nopdypao 4.8).

Aowéeig amod tov 16 To0 EpTnTO.
270 TPOYPOUUA OVATTVUENG TNG TOVESLOING £XOVV ovapePOEl TEPITTMGELS 10YEVDV AOUDEEDVY 0T
Tov 10 10V £pmnta (BA. mapdypogo 4.8).

Ot acBeveig ywpig 1otopikd avepoProyidg emifeParopévo amd emayyelpatio vyeiog 1 yopig
Tekunpimon TApovs KOKAOL pPoracpod Katd Tov 100 g avepoProylac-épanta (wothpa (VZV)
Ba mpémel va vtoParloviol o€ EAEYYO Y10 AVTICMUOTA KOTE Tov VZV mpv amd v Evapén g
Oepaneioc. [Ipwv amod v évapén g Oepaneiog pe movestudon cuvieTdtor TANPNS KOKAOG
euporacpov pe epPoiio KoTd TG ovepoProyldc otovg acbeveig Tov eival apvnTIKOL GE OVTICOUOTO.
T'a v enitevén g TAnpovg dpdong tov epforiacon, 1 Bepaneia e Tovesodn Ba Tpémel va
kafvotepnoetl Yia 4 efoopddeg petd tov epPortacud. Avatpééte oty mapdypago Eufoiiacuoi
TOPAKATO.

Kpomrokokkikés Aowualeig

[epmtmoeic Bovatneopov KPLTTOKOKKIKNAG uNviyyitidog (CM) kot S14yvTeg KPUTTOKOKKIKEG
AomEELG Exovv avapepBel pe dAlovg Tpomomointég Twv vrodoyéwv S1P. Aev £xovv avapepbei
nepumtmoel; CM oe acBeveig mov Ehafoav Bepaneia e Tovesodn oto Tpoypoppa avdmtuéng. Ot
wotpoi Ba Tpémet va ivat e emorypOTVNoT Yo KAVIKG cvurtopato 1 onueion CM. Ot acOeveic pe
CUUTTMOUOTO 1| CNUEIN TOV GVVASOVV LE KPLTTOKOKKIKT Aouaén Oa tpémel va vmofAnbovv e dueon
dtyvootikn agloldynon kot Oepamneio. H Oepaneio pe moveoiuddn 0o mpémetl va avacsTtéALeTOL £0G TOV



OUTOKAEIGUO TNG KPLATOKOKKIKNG Aoiuwéng. Ze nepintwon didyvoong CM, Ba mpénet va Eekivnoet
KatdAAnAn Bepamneia.

Tlpoiovoa molveotioxn Aevkoeyrkepatonaleio

H mpoiodoa morveotiokn AevkoeykeparondBeia (PML) givor o evkoiploxy 10yevig Aoipmén Tov
gyKepaAov Tov mpokaieitat amd tov 16 JC (JCV), n omoia gppaviletal cuvibmg og
0voooKATESTAAUEVOVS 0c0eveilc kal cuvnBme 0dnyel e Bdvato 1§ coPfapr avarnpia. Ta Tomikd
cuopnT®poto Tov oyetilovtat pe v PML mowcidAovv, egdicoovtat e TV Tapodo TV NUEPOV 1|
€BOOLAd OV Ko TEPIAALUPAVOLV TPOOJELTIKT AdVVALLiN GE pio TAEVPE TOV CAOUOTOG 1] 0OEEIOTNTA TOV
aKpwv, otatapayn e Opacng Kot oAAAYEG OTN OKEWYT, GTY| LWV KOl GTOV TPOGOVOTOAICUO TOV
001Y0UV GE GVUYYVOT| Kol LETOPOAEC GTNV TPOCOTIKOTNTA.

Agv &povv avagepbei nepurtdoeig PML 1| PML-IRIS (®Aeypovddeg 6OVOpopo ovosoroyIKNgG
avaovotaong) o acbevei mov Elafov Oepancio pe moVeESIUOdT 6T0 TPOYpaUa avanTuéng. Qotdoo,
PML 11 PML-IRIS &yovv avagpepbei oe acBeveic mov Elafav Bepaneio pe pomonomrtég v
vrodoyémv S1P ko dAleg Bepameieg yia v moAhamAn oxipuvon (I1X) ko £xovv cuoyetiotel pe
OPLOEVOLG TTOPAyOVTEG KIVOUVOUL (TL.Y., VOGOKATEGTAALEVOL 0oBevElC, ToAvOepaneia pe
OVOGOKOTOGTOATIKA).

Ot wtpol Ba mpémet va eivor o emaypOTVNON Y10 KAVIKG GUUTTMOTO, 1] EDPTHOTO GTIV HOYVNTIKY
topoypapio (MRI) wov evééyetarl va vmodnidvovy PML. Ta evpripota otnv MRI propei va givat
EUPOVN TPV amd TNV EUPAVIOT) KAVIK®V OTUEIDV 1| CUUTTOUATOV. ZE TEPIMTWOT TOV VIAPYEL VO
vy PML, ) Ogpaneio pe movesipnodn Ba mpémetl va avaotéAletor Emg Ttov amokAeopo g PML. Xe
nepintoon emPePainong, n Bepaneio pe Tovesyuodn Ba tpémet va dStoKomet.

IRIS &ye1 avapepbei oe acBeveig mov édafav Bepaneia pe Tpomomontég TV vVTodoyéwv S1P mov
avéntvéav PML kat ot cvvéyeia diékoyay ) Bepamneia. To IRIS gppavifetor og KAk emdeivomon
NG KOTAGTOONG TOL aofevong mov umopel va givar tayeio, umopei va 0dnynoet oe coPfoapécg
VEVPOAOYIKEG EMIMAOKEG 1| BGvaTo Kot GuYVA oETICETOL LE YUPUKTNPICTIKEG OAAOYES GTIV LOYVITIKN
topoypagia. O ypoévog Emg v Evapén tov IRIS og acbeveic pe PML fitav yevikd eviog 1e66Gpwv
UNVOV LETO TN SLAKOTT TOL TPOTOTOMTH TV VITodoYEmV S1P. @ mpénel va Tpaypatonoleitol
napokolovnon yio v avarntuén IRIS kot katdAAnin Oepaneio g oyeTi{OueVNg PAEYUOVNC.

Lponyoduevn kou ovyyopnyovuevy Oepameio ue OVTIVEOTAATUATIKES, AVOCOTPOTOTOINTIKES 1
OVOOOKOTOOTOATIKES AYWYES

Xe aoBeveic mov AapPAvouy aVTIVEOTAUGUOTIKES, OVOGOTPOTOTOMTIKES 1] OVOGOKOTACTUATIKES
Oepamneieg (COUTEPIAAUPAVOUEVOV TOV KOPTIKOGTEPOEODV) 1 EAV VITAPYEL LOTOPIKO TPOTNYOVLEVG
YAPNON AVTOV TOV QUPLOKEVTIKAOV TPOTOVT®OV, Oa Tpénet va Aapupdvovtal voyn ot mhavég, un
GKOTIOVUEVEG 0OPOIGTIKES EMOPAGELS GTO AVOGOTONTIKO GUGTNHO TPV 0td TNV Evapén g Bepameiog
pe moveotodn (BA. mapdypago 4.5).

Kotd ™ petdfoon ond poproKenTIKE TPOIOVTO e TUPUTETAUEVT OVOGOAOYIKT EMIOPUGCT), TPETEL VAL
Aappdvovtot veoym n nuiceta L1 Kot 0 unyavicrog dpaons LTOV TMV POPLIKEVTIKGV TPOIOVIMV
Y10 VO OTOPEVYOOVV 01 U1 GKOTOVLEVEC 0OPOIoTIKEG EMOPACELS GTO OVOGOTOINTIKO GUGTNLLA,
EAOY1OTOTOLMVTOG TOPAAANAO TOV KIVOUVO emaveVEPYOTOINGNC TNG VOO0V, KOTH TNV Evapén TG
TOVESUOONC.

To poVTELD QUPLOKOKIVITIKNG/ QAPUAKOSVVOUIKNG OEiyVveL 0TL 0 aplOrdc AeUQoKVTTAP®OY ETaviADE
GTO PLGLOAOYIKO VP0G 6€ >90% TV VYEIDV CUUUETEXOVI®V €VTOG 1 gfdopadag amd Tn S10K0mn TG
Oepaneiog pe movesudon (PA. mapdypago 5.1). 1o mpdypope ovATTUENG, Ol POPLAKOSVVOALLKEG
EMOPACELC, OTMG 1) LEIMOT TOL OPLOUOD TV TEPLPEPIKDOV AELPOKVTTAP®V, OTOKATACTAONKAY GTO
@LO10A0YIKO eVvTOg 1 gfdopndadog PeTd TV TeAevTaio 0OGT.

H ypnion avocoKatacTOATIKOV UTOPEL VO 001 YNOEL € ABPOLOTIKY| EXIOPOCT GTO BVOGOTONTIKO
GLOTNUO KA, O EK TOVTOV, amatteitan Tpocoyn yio émg 1 efdoudda petd tnv televtaio 666N NG
movesodog (BA. Tapdypagpo 4.5).



Euporiaouoi

Agv vtdpyovv S1abéoipa KAVIKGE SEd0UEVO GYETIKG LLE TNV OTOTEAEGUOTIKOTITO KO TV OCQAAELD TOV
guporacumv og acbeveic Tov Aappdvovv moveotuddn. Ot euforiacuoi evdéyetorl va givat Ayotepo
OTOTELECUATIKOL €0V TTpayLoToTTo 000V KaTd TN didpKelo TG Oepaneiog e TovesUOO.

Amopuyete ) ypnon euporiov pe {dvteg eEacbevnuévoug opyavicong evm ot acBeveig Aappdvovy
moves1uodn. Edv amatteitar n yprion epPoriov pe (ovreg eEacBevnévoug opyoavicpovs, n Bepansio
pe moveoodn Ba mpénet va avootadel amd 1 efdopdada mpv Emg 4 fdouddeg PLeETA TOV
TPOYPAUUATIOUEVO epPoltacud (PA. mapdypago 4.5).

Oidnua g wypbc knAidoc

H moveo1pddn av&avel Tov Kivouvo gueavions ownpatog g oxpag kniidag (BA. mapdypagpo 4.8).
Yuviotatar opOoipkn a&loddynor tov fubov, copreptrapufavorévne e oypas kniidag, o€ OAovg
Tovg aofevelc mpwv amd v Evapén g Bepameiog kot Eava 0mTol1adNToTE GTIYUN €6V 0 0oBEVNC
avapépeL OmoldNoTe OAAMYN otV dpacn Katd T ddpkela TG Oepaneiog pe TOVEGLOO).

Yy gumepio omd KMViKEG HeAETEG 6 ao0eVEIG Le OAEG TIC SOOGELS TG TTOVEGIUOONG, TO TOGOGTO
oM 1aTog TG @ypds knAidag frav 0,7%, n mtietoynoia tov acbevov elyav Tpobindpyovteg
TaPAyovTeg Ktvovvou 1 cuvvoonpdtntes. Ot TePIoCOTEPEC TEPUTTMOCELS TAPOVGLAGTIKAV EVIOC TV
TPOTOV 6 PNvav g Bepomeiog.

H Oepancio pe moveouddn dev Ba mpémetl va Egkvdetl oe acBevelg pe oidnua g wypds knAidag £mg
TNV amodPON TOL.

H ovvéyion g Bepamneiog pe movesiuoon o acBeveic pe oldonua g oypdg knAidag dev Exet
a&roroynBel. Ot acBeveic Tov epavilovy OTTIKG CLUTTOUATO OONUATOG TG WYPAS KNALdAG Ba
npémnel va o&loAoyodvTal Kal, o€ Tepintmon emPePainong, n Oepancio pe Toveoiuodn o tpénet va
dwokomteral. [a v amdeaoT oyeTikd pe v enavévapén tng Bepameiag pe TOvESILOdN PHETE TV
oamodpopn mpémel va Aapavovtotl vroyn To ThavE oPEAN Kot ot kivduvol yio Tov kaBe acBev.

Oidnuo. e wypds knAidog oe aoOevels (e 16TOPIKS POYOEISITIONS 1 GOKYOPDOOVS J10LHTH

Ot acBeveig pe 160T0p1Kd payoelditidog Kot o1 0obeveis e cakyap®on dfntn dtoTpéyovv avénpévo
Kivduvo gpedviong odNLaTog TG oypag KnAdag Katd tn didpkela e Bepameiog e TPOTOTON T TOV
vrodoyémv S1P. Qg ek TovTOL, avTol 01 acbeveic Oa Tpémel vo vofdAlovial o€ TAKTIKEG EEETUCELS
Tov Bubov, cupmeprhapPavopévng tng oypas Kniidag, mpwv amd v évapén g Bepaneiog pe
TOVEGILLOON Kot va vtoBdAlovtal o€ aEl0A0YNGEIS TapakoAoONoNG KoTd TN didpketla Tng Bepameiag.

Emdpdosic 610 avomvensTIKO GUGTNLLOL

AocoeEapTmdpeveg HEWOGELS TOVL Plaimg exkmveduevov dykov o€ 1 devteporento (FEV1) ko peiwoelg
™G KavoTnTag S10Hoemg yio o povo&eidlo Tov avhpaka tov tvedpova (DLco) mapatmpridnkay ce
aocBeveic mov Ehafav Bepaneia pe TovesidoN KLPIMG TOV TPOTO pnva petd v Evapén g Bepaneiog
(PA. mapdypago 4.8). Ta avamveuotikd copntdpato Tov oyetilovtal pe T Bepancio pe TovesLodn
LTOPOVV VO OVTIGTPAPOVV LIE TN XopNYNo™ Pa-aymviet Ppayeiog dpdomng.

H moveoi6dn Ba tpénet vo ypnoyLonoleiton e Tpocoyn o€ acbeveig e cofapn avamvevLoTiK vOco,
TVELUOVIKT] (V@GN Kol pOVIa OTo@PakTIKn Tvevpovoradeio. Kotd m didpkeio e Oepaneiog pe
TOVESUOOM B0l TPETEL VOL TTPOALY LOTOTTOIEITAL GTPOUETPIKT] OELOAOYNOT| TG OVOTVEVCTIKNG AELITOVPYING,
€60v evdeikvuTol KAVIKAL.

Hratum BAGHn

AvENCELS TOV TPAVOAIIVACHOV UTOPEL VO ELOOVIGTOVV o€ asBeveic mov Aappdvouvv Bepameio pe
woveoudon (BA. mapdypago 4.8). [pv and v Evapén g Bepaneiog e Tovesiuoon Oa npénet va
e€etalovtar ta TpocPaTa (ONA., EVTOS TV TELELTAI®V 6 UNVOV) EMITESO TOV TPUVOUUIVOCOV KoL TNG
yolepvOpivne.
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Ot acBeveic TOL OVATTOGCOVY GUURTAOUATO TTOV VTOONADVOVY NTATIKT SVGAELTOVPYIO, OTMG
avenyn vavtia, £ueto, KoMokd dAyog, kénwon, avopeéia, £dvOnua pe noswoeiria 1 iktepo
Ko/ GKOVPOYPOLO. 00Pa KaTd T dldpKeln TG Oepomeiog, Oa mpénet vo mapakolovbovvial yia
nratoto&ikdtnra. H movespuodn Ba tpénet va drokomtetal edv emiPeParmbel onpovTiKn nmoTikn
BAGPN (Yo Tapdoetypa, eninedo ALT mavo and 3 eopéc to ULN kat eminedo oMkng yorepvOpivig
v omd 2 popéc to ULN).

ITapdro mov dev VIAPYOVY ESOUEVO TTOV VO TEKUNPLOVOLY OTL Ol AGHEVELS e TPODTAPYOVOO NTOTIKN
vH60 dTpéyovy avEnuévo Kivouvo gREAaviong avENUEVAOV TILOV OTIG SOKIHOGIES TNG NTTOTIKNG
Aertovpyiag KoTd T ANy TG TOVEGIUOdT], UTULTEITOL TPOGOYT KATA TN XPHOT TS TOVESIUOONG OF
ac0eveig pe 16TopKd ONUAVTIKNG NTATIKNAS VOSoL (BA. mapdypapo 4.2).

Avénuévn aptnplokn wieon

"Hra avoaotpéyun avénon tng optmprokng micons (uéon petaporn pkpodtepn and 3 mmHQ)
nmapatnpninke oe acbeveic mov EhaPav Bepancio pe moveoiudon (PA. mapdypopo 4.8). H aptnprokn
wieon O mpémel va mapakorovbeitar TakTiKd Katd Tn d1dpKela TG Oepameing pe TovesudN Kot va.
avteTonileTor KatdAAnia.

Agppatikd vedmAooua,

Koabnhg vrdpyet duvnrikdg kivovvog deppatik®dv kaxonewmv (PA. mapdypoaeo 4.8), ot acbeveic mov
AapPavoovv Bepameio pe moveoildomn Ba mpémel va TPOoESOTO0HVTAL MCTE VO, ATOPEVYOLY TV EkBeon
070 NAKO PG Ywplg Tpootacia. Avtol ot acbeveic dev Ba Tpémet va Aapfavouy cuyyopnyoOpevn
ootobepamncio pe aktvoBoria UV-B 1 pwtoynuetobepancio PUVA.

T'uvaikeg o€ ovamapay®yikn nAkio

Me Baon peréteg oe {da, 1 movesiddn unopel va tpokaréoetl BAAPN oto EuPpvo. Adym tov Kivdbvou
Yo TO £UPPLO, 1) TOVEGILOOT BVTEVOEIKVDTOL KOTA TN SIEPKELD TG EYKVUOGVVNG KAO®DC Kol GE
YOVOIKEG OE OVATOPOY®YIKT NAKI0 TOV OgV YPNGIUOTOI00V ATOTELEGUATIKT AVTIGOAAN YN (BA.
mapaypdeovg 4.3 kot 4.6). Llpw amod v évapén g Beponeiog oe yuvaikeg g avamapoywykn nikia,
TPEMEL vaL VTLAPYEL O1aBEaipo apynTikd amotédeoia dokipaciog komong (BA. mapdypagpo 4.6). Ereidn
ypewaleton mepimov 1 fSoUAda Y10 TNV OTOUAKPVUVGT TNG TOVESIUOONG 0td TOV 0pYOVIGUO, OL
YOVOIKEG OE OVATOPUY®YIKT NAKio O TPETEL VO YPNOILOTOOVV OTOTEAECUATIKN AVTIGOAAN Y] Y10l
TNV OOQVYT EYKVHOGVVTG KOTd TN dtdpkela TG Oepameiog pe Tovestuodn kabmg kot yuo 1 efdopddan
petd tn dtokomn g Oepameiog.

2Ovopouo omicHoc avacTPEWILNG EYKEQOAOTAOELOC

"Exovv avapepbei omdvieg Tepurtdoelc cuvopouov oricbiog avaotpéyiung eykepaionddeiag (PRES)
oe acBeveig mov éhafav tporomonti TV vrodoyéwv S1P. Tétowa cvpPdvia dev £xovv avapepbel o
aoBeveic mov Elafav Bepameio pe TOVEGILOON GTO TPOYPALL OVATTVENG. 20TOG0, GE TEPIMTMOT TOL
ot acBeveig mov Aapfdavovy Oepameia (e TOVEGIOOT OVOTTOEOVY OTOLOONTOTE LT OVAUEVOUEVOL
VEVPOAOYIKA 1) YLYLTPIKG GUUTTOUATO/oNpein (T, YVOOTIKA eAAeippata, oAlayég ot
GUUTEPLPOPA, PAOLDOELG OTTIKES O1ATUPAYES 1 OTOLOONTOTE AAAO VEVPOAOYIKO PAOIDOES
GOUTTMO/GNUELD), OTO10ONTOTE COUTTOUO/CTIEID TOV LTOINADVEL AHENOT] TNG EVOOKPAVIOKTG
TEONC 1] EMTOYLVOLEVT] VEVPOLOYIKT EMOEIV®OT, O 1TPOC Bal TPEMEL VAL TPOYPULUUOTIOEL AUECHS [t
AN PN KAWVIKT Ko veuporoyikn eE€taon kot Oa Tpémel va eetdoet To gvdeyopevo devépyetog MRI.
Ta cvpntopatoa Tov PRES givar cuviBmg avaotpéyipa alld uropet va eEeAtyBobv o€ 1oy oLk
OYYELKO EYKEPOAIKO EMELGOO10 1) EYKEPOAIKT arpoppayio. H kabvoetépnon ot didyvoon kot 6t
Oepaneio umopei va 0dnynoetl oe povipa vevporoykd emakdiovda. Av mbavoroyeitar PRES, 1
TOVEGILOON Ba TPEMEL VOL SLOKOTEL.
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Enraveupdvion evepydtntog tne vocsou UETO od S10KOTN THE TOVESILOONC

Yofapn mapo&uven g VOGOU, GUUTEPIAAUPBAVOUEVTS TNG VTOTPOTNG TNG VOoOV, £xEl avapepbel
oTavio. PETA TN S1oKOT EVOG TpoTomonTh TV vrodoyémv S1P. H mbavotnta pepdviong cofapng
apo&uvong g vocov Ba mpémet vo Aapavetol vToyn LETA TN dakonn TG Oepaneiog pe
moveos1odn. Ot acBeveig Bo mpémel va mapakorovBodvtal yio coPapn tapdEvven 1 enaveppdvion
VYNANG EVEPYOHTNTOG TNG VOGO LETE T1) S10KOTY) TG TOVEGIHONC Kol Oa pémel va, Eekval KatdAANnAn
Oepaneio, Onwg arorteiton (PA. TopATAV®).

Metd ) diaxom| tov Ponvory oto mhaicio tng PML, mapoakoAovbnote yio avamtuén eAEYLOVAOIOVE
oLVOPOLOL avocoroyikng avacvotacng (PML-IRIS) (BA. mapamdvo).

"Exdoya

Aaxroln

To Ponvory nepiéyet Aaxtoln (PA. mapdypaeo 2). Ot acBeveic pe omdvia KAnpovoutkd Tpofinpoto
dvoavetiag ot yolaktoln, TANpT avendpkelo AAKTAONG 1 KOKT amoppdenom YALKOING-YaAaKTOING
dgV MPETEL VO, TAPOLV QVTO TO PAPUAKEVLTIKO TPOTOV.

Nazpio
AVTO TO PUPROKEVTIKO TPOIOV TTEPLEYEL MYOTEPO atd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd diokio, eival avtd
mov ovopdlovpe «elevbepo vatpiovn.

45  AMremopaosig e GALO QUPUOKEVTIKG TPOTOVTO KOl GALES pOPPES alAnAemiopaong

AvtiveomAoo LOTIKEC, OVOGOTPOTOTONTIKEC 1] OVOCOKOTOOTAATIKEC Ogpameiec

H moveo1uodn dev £xel peretn0el 6 GUVILAGUO LE AVTIVEOTAAGHOTIKEG, VOGOTPOTOTOTIKES )
OVOGOKOTAOGTOATIKEG Oepaneiec. ATatteital TPoGoyn KATA T GLYXOPYNCT AOY® TOL KIVELVOL
0OPOLGTIKAOV 0VOGOAOYIKMV EMOPAGEMV KOTA T O1dpKeLn 0VTNG TG BEpameiag Kot KaTd T1g

gfdopadeg petd ) yoprynon (Br. mapdypago 4.4).

AvtioppuOuikd opUOKEVLTIKA TPOTOVTIO, QUPUUKEVTIKA TPoidvTo Tov Topateivouy 1o dbotnua QT,
QOPUOKEVTIKA TPOIOVTO TOV UTOPEL VO, LEIOGOVY TOV Kapolakd puOud

H moveoyoomn dev €xel pehetn et oe acbeveig mov Aapfavouy QoproKeLTIKA TPOIOVTO TOL
napateivovy 1o didotnua QT (BA. mapdypago 4.4).

B-omoxkAelotég

H apvnTikn ypovotponog enidpaior Tng GLYXOPHYNONG TS TOVECILONG Kol TPOTPAVOAOANC
a&lohoynonie o pio £101KN oPLOKOSVVOLUKT HEAETN acedAelag. H Tposbnkrn moveoiuddng oe
TPOTPavOLOAT o€ 6Tabepn| Katdotaon €xel afpoiotikn enidpaor otov HR.

e pio LEAETN QUPUOKEVTIKNG AAANAETIOPAONC, TO GYNLO TNG TPOG TC, AV® TITAOTOINGNG TNG
ToveoodNg (PA. mapdypoeo 4.2) xopnyndnke oe GupUETEYOVTEG TTOL AdUPOvVaY TPOTPAVOLOAN

(80 mg) dma& nuepnoing oe otafepr] KUTACTOOT. L& GUYKPION UE TNV TOVEGILOON UELOVOUEVA, O
GLVOLOCHOC LLE TPOTPAVOAOAN UETE TNV TPMTT 6OCT TNG TOVESIHOONG (2 ME) 0dNYNCE GE UEIMON TOL
pécov mpilaiov kapdiakon pvOpod katd 12,4 bpm (90% CI: -15,6 éwg -9,1) kot katd v tpdTn d66N
g movesodng (20 mg) HETA TNV TTPOG T AV TITAOTOINGCT 08 HelmoT Tov HEGoV mplaiov Kopdlokon
puOpod kotd 7,4 bpm (90% Cl: -10,9 éwc -3,9). Aev mapatnpribnkoav onuavtikés petoforic otn
(QOPLOKOKIVITIKN TNG TOVESUOING 1} TNG TPOTPAVOLOANG.

Eupéia

Ot gpPortacpol evdéyetar va gival Ayodtepo amoTELECUATIKOL, €0V XOpNYNOOVV KOTA TN SIUPKELD TNG
Oepameiog pe moveoudon kot yo £o¢ 1 efdopdada petd tn dwakonn g (PA. Tapdypogo 4.4).
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H ypnon epPoriov pe {ovteg eEacBevnuévoug opyaviopons propet va gvéyet kivovvo Aoipwméng Ko,
®G €K TOVTOV, Oa TPETEL VO 0TOPEVYETAL KATA TN Stdpkela TG Oepameiog e TovEGILOOT Kal Y10 E®G
1 gfdopdda petd ™ daxonn g Bepaneiog pe Tovesuddn (PA. mapdypapo 4.4).

Emidpacn GAA®V QOpUOKEVTIKOV TPOIOVIMV GTNV TOVEGLULOOM

Ta papuaKkeLTIKG TPOTOVTO. TOL givarl avacTtoleic kOplov eviumv Tov CYP 1 g UGT dev eivan
TOOVO VoL EXNPEACOVY TN POPUAKOKIVITIKY TNG TOVESIUOdNS (BA. mapdypapo 5.2).

Agv amarteital Tpooapuoyn e d0omMg OTAV 1) TOVEGIUOON GLYYOPNYELTAL LE 1GYVPOVE EXAYWYEIG TMV
CYP3A4 ka1 UGT1AL. H ovyyopnynon kapBapalenivng 300 mg d0o popég nuepnoing (évag 1oyvpog
enoyoyéag tov CYP3A4 kot UGT1A1) omn otobepn kotdotaon peimoe T Cmax TG TOVESIULOING
katd 19,6% kot v AUC kotd 25,7%. Avt n peiowon dev givat KAVIKG OTHLovTIKT.

H moveo1uodn dev amoterel vidoTpopa tav petapopéwv P-gp, BCRP, OATP1BI1 1 OATP1B3. Ta
QOPUOKEVTIKA TPOIOVTA TOL EIVOL OVAGTOAEIG AVTAV TOV LETOPOPEMVY deV givarl TBavO va

EMNPEACOVY T PAPUAKOKIVITIKT] TG TTOVEGIUOONG.

Enidpaon e moveouddne o€ GAAL QOPUAKEVTIKA TPOIOVTIQ.

H moveoodn kot ot petaforite g dev etvar mbovo va emdei&ouy KAviKG onuovTikn dSuvatdtnto
QOPUAKEVTIKNG aAlnAenidpaong yia Ta évivpa Tov CYP 1 g UGT 7 yia petagopeis (BA.
naplypago 5.2).

Amd otopatoc Aaufovousva ovTIGVAANTTIKG,

Kotd ™ ovyyopnynon g TOVEGIOdNG UE OO GTOUNTOC OPLOVIKO OVTIGVAANTTIKO (T0V TTEPLEYEL

1 mg vopebiotepbdvng/vopedivopovng kat 35 pg afivodlototpadioing) dev mapotnpnoniKe KAVIKA
ONUOVTIKY QOPUUKOKIVITIKY] CAANAETIOPOAOT| LLE TNV TOVEGILOOT. Q¢ €K TOVTOV, 1| TAVTOYPOVN ¥PNoN
NG TOVEGIUOONG OEV OVOUEVETOL VO LELMGEL TNV OTOTEAEGLLOTIKOTITO, TOV OPUOVIKDV
AVTIGCVAANTITIK®OV. Agv €yovv Tpaypotonon el peréteg aAANAETSPAOTG LUE OO GTOUOTOC
AopUPavOLEVO OVTIGVAANTITIKA TOL TEPLEYOVV GAAN TPpOYESTOYOVA. 25TOGO, SV AVAUEVETOL ETIOPACT)
TNG TOVESIHOONG 0TIV £KBECT| TOVC.

Houdtpucde TAnbvcude

Meléteg aAANAETIOPACEDMY £YOVV TPAYUOTOTON0EL LOVO OE EVIAIKEG.
4.6 Tovipétnra, kOnNoN Ko yorovyia

Tvvaikeg og avorapoy@yikn NAMKio/AvTiGOAAYN GE YOVOIKEC

To Ponvory avtevdeikvotol o€ YOVOIKeS G OVOTAPOy®YIKT NAKIK TOV dEV ¥PNGILOTOLOVY
amoTeLecUATIKN avTIcVAANYT (BA. Tapdypago 4.3). Ilpv and v Evapén g Bepaneiog pe Ponvory
G€ YUVOIKEG GE AVOTOPOYDYIKN NAKIN TPETEL VO LITAPYEL SIUOEGO OPYNTIKO OTOTEAEGILO SOKLULOGTOG
KONONG KOt 01 Yyuvaikeg Oa TPEMEL VO EVILEPMVOVTOL GYETIKA [LE TOV EVOEXOUEVO GOPapd Kivouvo yia
70 EUPBPLO KoL TNV OVAYKT Y10 (PTOT) OTOTEAEGUATIKNG OVTICOAANYNG KaTd TN d1dpKela tng Oepameiog
HE TOVESLOON. Agdouévou 0Tt yperaletar mepimov 1 fdopdda Yo TNV ATOUAKPVVOT| TG TOVEGIUOONG
oo TOV Opyavicuo Hetd T dtakonmn| g Bepamneiog, 0 evoeyOpIeEVOS Kivauvog Yo To EUPpLo eviEyeTon
VO ETUEIVEL KOl O1 YOVOUKEG TPETEL VOL YPNGLLOTOLOVY OTOTEAECUATIKY OVTIGOAANYT KATA TN S1dpKeLo
VNG TG TEPLOd0L (BA. Tapdypagpo 4.4).

Yuykekpuéva pétpa teptrappdvovror eniong ot AMota ehéyyov tov Enayyeipotio Yyeioc. Ta pétpa

UTA TPETEL VO EPOUPLOCTOVY TPV GLVTOYOYPAPTOEl 1] TOVEGILOOT G YuVaikeg acOeveic Kot KaTd T
duapkeln g Oepameiog.
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Ortav 1 Bepamneio pe TOVESTULOOT SIOKOTTETOAL Y10, TOV TPOYPOLUUATIGUO LIOG EYKVUOGVUVTG, 1] THovn
EMOTPOOPT TG OPACTNPLOTNTAG TNG VOGOV B Tpémet va Aapfavetal veoyn (BA. mapdypaeo 4.4).

Kvnon

To Ponvory avtevdeikvotol Katd t dtdpkeld e eykvpoovvng (BA. mapdypago 4.3). Ilapdro mov dev
VIEPYOLV OedOUEVA aTO TN YPNON TNG TOVESIUOONG O€ £YKVLEC Yuvaikec, peAéteg oe {da Katédei&ay
avamopoy®ykn To&ikotta (PA. mapdypaeo 5.3). Av pia yovaika peivel £yKvog katd tn S1dpKeLd Tng
Oepamneiog, n movesLdON TPEMEL VA SLOKOTTETAL ALECMG. Do TPETEL VO TAPEYOVTOL LOTPIKES
oVUPOVAEG oYeTIKE e ToV Kivouvo emPAaPDOV emdpdoemv oto EUPpvo mov oyetiCovion pe ™
Oepameio (BA. Tapdypapo 5.3) kai Oa npénel va TparypatomolovvTal EEETAGEIC TapaKoAoVONoTG.

Me Bdon v Khvikn epmepia o€ acbeveic mov Aapupdvovy GAiov Tpomomomt| TV vrodoycwv S1P, n
ypnon ocvoyetileton pe avénuévo Kivouvo PELOVOV GUYYEVDY SVCTANGLMV.

Oniacudg

Agyv gival yvooto dv 1 Tovesiuodn 1 ol petaforiteg tng anekkpivovral 6to avlpomvo yaia. Mia
peAétn og OnAdlovteg apovpaiovs KaTEdEIEE AMEKKPLOT TG TOVEGILOING 0TO YAAW (BA.
mapaypaeo 5.3). O kivduvog ota veoyévvnta/Ppéen dev pmopet va arokAieiotel. To Ponvory dev
TPETEL VAL YpNOIHOTOLEiTOL KOTA TN S1dpKELd TOV ONAacHOD.

Toviwdtra

H enidpaon g moveoinddng ot yovipdtra otov dvBpwno dev Exel a&loloynOel. Ta dedopéva and
TPOKAVIKEG LEAETEG OV VTOONADVOLV OTL 1] TOVEGIOOT cvuoyetileTon pe avénpévo kivouvo
uetwuévng yovipotntog (BA. mapdypago 5.3).

4.7 Emopacelg 6TV IKOvVOTITO 001]YN61S KOl YEIPIGROD Uy OVILATOV

To Ponvory dev et kapio 1 (€l 0GNUAVTY EXIOPAOT] GTNV IKAVOTNTA 00T YNONG KOl XEPIGIOV
unovnudToy.

4.8  AvemOounteg evépyeleg

[Iepiinwn Tov TPOOIA AcEAAELNC

H 1o cuyvd avaeepdueves avemBounteg evépyeleg Tov gapudkov eivat pivopopuyyitda (19,7%),
apwvotpaveepdon tng araviving avénuévn (17,9%) kot Aoipmén Tov avaTEPOL UVATVELGTIKOD
ocvotnuatog (11%).

Katdloyog tv avemBountmy EVEPYELDV GE LOPOT TTIVOKO

Ot avemBOUNTEG EVEPYELES TOL OVAPEPON KOV LE TNV TOVEGILOOT OE EAEYYOUEVES KMVIKEC LEAETEG KO
un eleyyouevec peréteg enéktacng ta&vopovvtal pe fAoT Tn GLXVOTNTA, UE TIG TO GLUYVES VO,
avapépovtal TpdmTa. O1 GLYVOTNTEG OPICTNKOV ¥PNGLOTOLOVTAG TNV akOA0VON cuVONKN: TOAD cLYVEG
(=21/10), ovyvég (=1/100 émg <1/10), oyt ovyvég (=1/1.000 émg <1/100), ondavieg (=1/10.000 éwg
<1/1.000), ToA¥ omavieg (<1/10.000), un yvootig cuyvotnTog (dev umopovv va extiundodv e Pdon
Ta Sbéoipa dedopéva).
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MMivakag 2: Katalo

0G TOV AVETOVUNTOV EVEPYELADV GE NOPPT] TIVOKA

Katnyopia
0PYOVIKOD IToA0 cvyvég Yoyvég Oy ovyvég
ovotirarog (SOC)
ovporoipwén, Ppoyyitida,
ypinm, pwitda, Aoipwén
TOV OVOTTVELGTIKOD
, GLOTNLOTOG, IOYEVN
pwoeopvyyitida, koiu(ggn ro?) TEVIIS
Aopdeis kat Aoilpmén Tov avdTEPOL VUTTYEGTIOD
TAPUCITAOCELG avam,/suchoi) GUGTALOTOC, QUpLYYITIS
OVOTIHOTOG TOPOPPIVOKOATITION,
toyevng Aoinmdn, £pmng
{ootpag, Aapoyyitida,
mTvevpoviol
A}a‘rap Gxes Tou Aeppomevia, aploudig
aipaTog Kol Tov AELLPOKUTTEP®Y
Aep pueov LEWOUEVOG
CUGTIOTOG
Yvoparpukég . IR
Srarapayic KatdOAwym, admvia, dyxog
Awrtapayéc Tov CaAn, vraoOnoia,
VEVPIKOV vvnAda, npkpovia,
GULGTIOTOG EMANTTIKY Kpiom
Awrtapayéc Tov , . .
0pBaM0B oidnua g oypdag kNAidog
Awrtapayéc Tov
®TOS KL TOV thyyog
AafopivOov
Kopowkég ,
Srapayic Bpadvkapdio
Ayyelokég .
owtTapuyés Vrepaon
AVOTTVEVGTIKEG,
0opakikég
olaTapayég KoL dvomvola, Pryog
owTapayés
pecofmpakiov
Tootpevrepikéc . .
Srarapayic dvomeyia Enpoctopia
Awrtapayéc Tov
MVOCKELETIKOD oG@LoAyia, apOpodyia,

GUGTI|LATOG KOl
TOV GUVOETIKOV
1670V

évog ot dKpa, ddToo
GUVOEC OV

doykwomn apBpwong

Ievikég
olaTapayég Ko
KOTOOTAGELS 6T
0£om yopiiymong

kénwon, nopeéia,
TEPLPEPIKO 010N QL
Owpaxikn dvceopia

15




OCTOPTIKN
AUIVOTPOVGPEPEOT
ovdnpévn,
VIEPYOANCTEPOALLLICL,
nratikd Eviopo avénuéva, | vrepkoAtoipio
C-avtidpdoa TpmTeivn
avEnuévn, Tpavoavacesg
avénuéveg, yonotepdin
aipotog avénuévn

QLVOTPOVGPEPACT) TNG

Mepevviioag aavivig avénuév

TIeprypagn emtheypévav avemtBounTmv EVEPYELHOV

Bpaovoppvbuio

X perét @aong 3 OPTIMUM (BA. mapdypago 5.1), Bpadvkapdia katd tnv Evapén g Bepameiog
(pAePoxoppixn Ppadvkapdioc/HR pikpdtepog and 50 bpm oto HKI v nuépa 1) eppaviotnke oto
5,8% 1wV acBevav mov EraPav Bepaneio pe moveooom oe cuyKpion Le 1o 1,6% tov achevdv Tov
éhafav teprprovvouion 14 mg. Ot acBeveic mov mapovsiocav Bpadvkapdia NTov yevikd
acvpntopotikoi. H Bpadvkapdia anédpape oe 6lovg Tovg acbeveic yopig mopéufoacn Kot dev
amothOnke dwakonn g Oeponeiog pe moveoodn. Tnv nuépa 1, 3 acbeveig mov Ehafoav Bepaneia pe
TOVESIUOOM elyav acvuntopatikd HR petd ) 06om pukpdtepo 1 ico pe 40 bpm. Kat ot 3 acBeveic
giyov apykd HR pikpdtepo amd 55 bpm.

H évapén tng Bepameiog pe Tovesodn £xel GUGYETIOTEL L TAPOdIKEG KaBvoTtepnoelg g AV
OYOYOTNTAG TOV aKoAoLOOVV Eva Tapdo10 ¥povikd HoTiRo Le TV mopatnpovpevn peiwon tov HR
KT TN S1apKEL TG TITAomoinong ¢ d0org. Ot kabvotepnoelg g AV aymypdtntog ekdniodnkoy
o AV anoxieiopog npahtov Paduov (tapatetapévo ddotnua PR oto HKT), o omoiog epeaviotnke
610 3,4% tov acBevov mov haPav Bepaneia pe moveotnddn kot oto 1,2% tov acbevov mov Ehafov
tepiprovvopion 14 mg ot perétn OPTIMUM. Ztn perétn OPTIMUM bev mopatnpndnke AV
OATOKAEIGHOG devTEPOL Pafov Tomov I katd Mobitz (Wenckebach). Ot datapayés g ay@ypuotntog
cuvNBmG NTaY TAPOSIKES, ACVUTTOUATIKES, OTESPApAY EVTOG 24 opdv Ywpig Tapépupaon Kot dev
omott)Onke dlakomn g Bepaneiog e ToveSILOd.

Aowawéeig

2 perétn @aong 3 OPTIMUM (BA. mapdypago 5.1), 10 cuvolkd m0co6TO TV AOUMEEMY fTaV
ovykpico peta&d Tov acbevav mov Elafav Bepomeio pe TOvESILOdN Kot ekeivmv Tov EAaPav
tepiprlovvopion 14 mg (54,2% évavtt 52,1% avtictoya). H pvopoapuyyitida kot ot 10yeveic AopumEelg
NTav mo cvyvég otoug acbeveic mov EhaPav Bepaneia pe moveoiudon. ZoPfopéc N Poplds Lopeng
AOOEELS eppavioTnray o€ T0cooto 1,6% otovg acbeveic mov ElaPav Bepameia [ TOVESIUOON GE
ovykpion pe 10 0,9% tov acbevov mov EraPav tepipiovvopion 14 mg.

2 perétn OPTIMUM, 10 T0C0GTO TMV EPTNTIKMY AOUDEEWDY dEV JEPEPE LETAED TV GBEVAOY TTOV
éhapav Oepoameio pe Tovesuddn kat ekeivov mov Edafav teprpAovvouion 14 mg (4,8%).

Meiwan tov apiuod twv leuporkvttdpwv oto aiuo

> pekétn OPTIMUM, 7o 3,2% tov acBevav mov édafav Oeparmeia e mTovesuoddT 6€ GOYKPIoT UE
Kavévay amd Toug acheveic mov Elafav tepriprovvouion 14 mg, epedavicay aplpud AepeoKvTTap®Y
HikpoTEpo amd 0,2 x 10%/1 ko ot Tipég yevikd emovhdav o eminedo peyaldtepa amd 0,2 x 10%1
eVOSM TTapEUEVaY o€ Bepameia [Le TOVEGILOO.

Oidnua e wypds knAidag

2 peiétn OPTIMUM, oidnpa tg oxpds kniidag avapépbnke oto 1,1% tov acBevov mov éhafav
Oepameio pe TOVESULOOT GE GVYKPLON UE KavEva omd Tovg acbeveig mov EAafav TeptpAoVVOUIdN

14 mg.

Adénon twv nratikwyv eviouwv
> pekétn OPTIMUM, n ALT av&nbnke tpelg kot TEvte PopEG POPES TAVM amd TO AVATOTO

puctoroyko opro (ULN) 1o 17,3% kot oto 4,6% tmv acBevav mov éhafav Oepaneio pe moveo1poon,
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avtioTtotya, o€ ovykpion pe 8,3% kot 2,5% tov acbevav mov Edafav teprprovvopion 14 mg,
avtiotoya. H ALT av&nfnke oktd @opég méve omd to ULN oto 0,7% tev acbevav mov éhapav
Oepameio e mToveouddn oe cvykpion pe 10 2,1% tov acbevav mov Elafav tepiplovvouion 14 mg. H
mieloynoio Tov avénoenv Tapotnpiinkay eviog 6 1 12 unvev ond v évapén g Oepaneioc. Ta
enineda g ALT enavnABav 610 puG10A0YIKO LETA aO S10KOTT TG TOVESIHOOTG. Ot TEPIGGATEPES
nepmtdcelg avénoemv g ALT >3XULN anédpopay katd ) cuvéyion g Oepameiog [ie TOveGLOOT
KOl Ol VITOAOITEG TEPUTTAOCELG OMESPOLAY LE OlaKOoT TNG Bepameiag. LTig KAVIKEG peAétec N
TOVESUOON SLOKOTNKE €AV 1 avENGN NTOV PEYOAVTEPT ard TPITALGLO Kot 0 0loOevig eppavile
CUUTTOUOTO TOV GYETI{OVTaV [E NTaTKN ducAettovpyia.

Emidpdoeis aro avorvevotiko abornuo,

A0GOEEUPTMEVES HELOGELS TOV Ploimg ekmvedevov dykov o 1 devteporento (FEV1)
mapatnpnonkav o acbeveic mov ElaPav Bepomneia pe Toveouddn (PA. mapdypago 4.4). Xtn peAét
OPTIMUM, vynAdtepo moc0atd acbevav mov Elafoyv Oepameia pe moveosyuoodn (19,4%) eppdavicoy
peyarvtepn and 20% peiwon and v apytkn T Tov tpofrendpevov tocootieiov FEV: og
ovykpion pe 1o 10,6% tov achevadv mov Edafav teprtprovvopidon 14 mg. H peimon amd v apywn
TN Tov TpoPfrendpevov tocootioiov FEV; ota 2 étn ftav 8,3% otovg acbeveig mov Ehafov
Oepameio pe Toves1ddn ce cvykpion pe 1o 4,4% otovg acbeveig mov Elafav tepupiovvouion 14 mg.
O petaporég tov FEV; kot tng DLco gaivetat va givat HepIKDS avaoTpEYILES LETA TN SIOKOTN TNG
Oepamneiog. Xt perétn OPTIMUM, 7 acBeveig diékoyav T Bepaneio pe movesiuodn Aoy
TVELUOVIKOV avemBOunTomv cupfdviov (ducrvola). H moveoiuddn éxetl eheyyBel og acbeveic pe X
e Mo €mg HETPLo aoba 1 xpdvia amopaktiky Tvevpovondbeia. Ot petaporéc otov FEV ftav
TOPOUOIEG GE QLTI TNV VIOOUASN GE GUYKPLOT| LLE TV VITOOUAdA AcBevdV Ympic droTapayis Tov
mvevpova oty Evapén g LeAéTnc.

Avénuévn aptnpioxn wicon

2 perétn OPTIMUM, ot acBeveic mov EhaPav Bepaneio pe moveoiudon eiyav péon avénon

2,9 mmHg ¢ cveToMKNG apTPLOKNG Tigong Kot 2,8 MMHQ ¢ dluoToAKN g apTNPLOKNG Tieong o€
ovykpion pe 2,8 mmHg kot 3,1 mmHg og acBeveic mov Elafav teprprovvopidn 14 mg, avrictoyya. H
avénon g apTNPLOKNG TLEGNG LLE TNV TOVEGILOON aviVEDTNKE Y10 TPAOTN POPE LETE amd TEPITOV

1 pAva amo v évapén g Oepomeiog kot enéueve pe T ovvéyion g Oepameiog. Ot TyHéG T™C
apTNplaKng Tieong petd tn drakonn tng Oepaneiog e TOVEGILOdT VTOSEIKVOOVY OVOGTPEYILOTTO.
Ynéptaon avagépdnie wg avemBountn evépyeia oto 10,1% tov acbevdv mov élafov Bepancia pe
moveodom Kot 610 9,0% tov acbevov mov Erapav tepiprovvopion 14 mg.

Aepuoziko veorhaouo.

X perétn OPTIMUM, avagépbniay pio tepintwon Kokonfovg HeAavduatog Kot 000 TEPITTOCELS
Bactkokvtrapikov kapkivouatog (0,4%) og acbeveic mov ElaPav Oepomeio pe TovesLOdN o€
ovykplon pe pia mepintwon Pacikokvuttapikod Kapkivopatog (0,2%) oe acbeveig mov Elafav
tepiprovvopion 14 mg. ‘Exet avaeepbel avénpévog kivouvog depuatikdv kakondeidv og oo e
AoV Tpomomom T TV VITodoyEwv S1P.

Avooopd mThavoroyouLEVEV AVETIOVUNTOV EVEPYELDV

H avoaeopd mhovoroyodpevov avemBouuntov VEPYEL®V HETA omd T XOp1yNon AdEds KuKAopopiag
TOV QUPUAKELTIKOD TPOidVTOG eivan onpavtiky. Emitpénel ™ cvveyn napakorobnon g oxéong
0PEALOVG-KIVODVOL TOV PUPUOIKEVLTIKOD TPOIOVTOC. ZnTeital amd Toug EnayyeANaTiEG VYElNG Va
avaQEPOVY OOLEGONTOTE THAVOALOYOVEVES OVETIOVUNTEG EVEPYELEG LEGH TOV €6VIKOD GLGTNLOTOG
ovapopdg Tov avaypdeetor oto [Hopdptua V.

49 Ymnepodoooloyia

ZUUTTOUOTO. KOL GTLLELD

e aobBeveig e vepdoGoLOYiN e TOVEGILOdN, E101KA KaTd TNV Evapén/etavévapén e Bepameiog,
glval GNUOVTIKA 1] THPATHPNON Yo ONUEiD KOl CUUTTOMOTO Bpadvkapdiog, Kabmg kot AV
OUTOKAEIGHOD TNG Oy@YUOTNTAG, 1] omToia Umopel va meptlapfdavel olovikTio Tapakolovdnon.
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ATo1tovvVTOL TOKTIKEG LETPNOELG TOV COVYLOV KoL TNG OPTNPLOKNG Tieons kat Oa mpémel va
mpaypatomotovvtal HKI (BA. mapaypdpovg 4.4, 4.8 ka1 5.1).

Avtipetonion

Agv vrapyet €101K6 0vTIO0TO Yo TV ToveSLOdN. OvTE 1) S1OALOT 0VTE 1) TAAGHOEaipEST Ba elyov mG
OTOTEAEGLOL TV OVCLUCTIKT OTOUAKPLVGT| TNG TOVESIHOONG 0md Tov opyoviopod. H peioon tov
KapALoKOO pLOLOD TOV TPOKOAEITAL ATTO TV TOVEGSTIUOON UTOPEL VO OVAGTPOPEL e 0TpOTTivT.

e mepinton vrepdocoloyiag, 1 Oepaneia e movestudon Ba mpémel va S1OKOTTETOL Kot VoL yopnyeiTot
YEVIKN Voot PIKTIKY Ogpameio Emg 6Tov 1 KAvIKY To&kOTNTO EAaYIGTOTTOIN0EL 1] ATOdPALEL.

2UVICTATOL VO ETIKOWVOVIGETE LE TO KEVTIPO ONANTNPLACEDV Y10l T A1) TOV O TPOCOATOV
GLCTAGEMV AVAPOPLKA LLE TNV AVILETMOTION TG VIEPOOGOAOYING.

5. DOAPMOKOAOTI'IKEX IAIOTHTEZX
51 ®@oppokodovopikéc 1W010TNTEG

DoppoKoBePATELTIKY] KATNYOPid: AVOGOKATAGTOATIKA, EKAEKTIKA 0VOCOKOTAGTAATIKA, KOOKOG
ATC: LO4AEO4

Mnyavioudc dpdong

H moveoodn etvan évog tpomomom g Tmv vrodoyswv g 1-pwopopikig (S1P) opryyooivne. H
TOVEGILOON deoUeDETAL [LE VYMAN cvyyévela oTov vtodoyéa 1 tng S1P mov Ppicketol ota
AELPOKVTTAPO.

H moveciuodn avacsTéAAEL TNV IKOVOTNTO TOV AEUPOKVTTAP®V Vo EEPYOVTOL OO TOVG AEUPUOEVES
LELOVOVTOG TOV OPLOUO TV AEUPOKVTTAP®V GTO TEPLPEPIKO aipta. O unyavicpdg Le Tov omoio M
TOVESUOOM aokel OepamevTiKy OpAcT GTNV TOAAATAN GKANPUVGT EVOEYETOL VO TEPIAOUPAVEL TN
pelmon TG HETOVAGTELONG TMV AEUPOKVTTAP®V GTO KEVIPIKO VELPIKO GUGTIUA.

DopuaKodVVOUKES ETOPACELS

Avocomomtixo adothua

e vytelg eBelovtéc, N TovesuodT Tpokalel docoeEapTdEV HelOT TOL 0PlBLOD TOV TEPIPEPIKDY
AELPOKVTTAP®V GTO aipo amd TNV €pAmaé dOoN TV 5 mg Kol Avm, UE TN LEYOADTEPN Lelmon va
TapoTnpeital 6 MPeG UETA TN SO0, 1) OTTOi0, TPOKAAEITAL OO TNV AVOCTPEYIUT OEGUEVGT TOV
AELPOKVTTAP®V GTOVG AEUPLKOVS 16TOVG. Metd and 7 nuepnoteg 66celg Tmv 20 mg, n peyaldTtepn
peimon otov amdAvTo PEGo aplfud Aeppokuttdpv Nray 26% and v apykny Tiun (650 kottapa/ul)
Kot wopoTnpnnke 6 dpeg petd tn yopnynon. Eanpedlovrar ta B kottapa [CD19+] kot ta T kdtropa
[CD3+] tov meprpepikod aipatog, kafdg Kot Ta vrocvvoAa Tov T-fondntikdv KutTtdpwv
[CD3+CD4+] kot twv T-kutrapotoéikev [CD3+CD8+] kuttdpmv, v dev emmpedlovion ta NK
kotropa. Ta T-fondnticd kdTTOPA NTOV 1O EVAIGONTA GTIG EXOPAGELG TNE TOVECILONC GE GVYKPLION
pe ta T-kutTapoTo&iKd KOTTOpa.

To poVTELD QUPLOKOKIVITIKNG/ QAPUAKOSVVOUIKNG OEiyVveL 0TL 0 aplOrdc AeUQoKVTTAP®OY ETaviADE
GTO PLGLOAOYIKO VP0G 6€ >90% TV VYEIDV CUUUETEXOVI®V €VTOG 1 gfdopadag amd Tn S10K0mn TG
Oepaneioc. 1o TpoOypappa avantuéng, o aplpuodg TV AEUPOKVTTAP®OY TOV TEPLPEPIKOV CiLOTOG
EMOVNADE 6TO PUGIOA0YIKO €VPOG EVTOC 1 gBSOUASOC LLETA TN SKOTY| TNG TOVEGIUOOTG.

21 perétn OPTIMUM, o apBpog tov Aeppoxuttapmv enaviils 6to puetoAoykd €0pog oto 94%
TV 069evdY Kat o€ enineda méve and 0,8 x 10° kittapo/l 610 99% TV 06HeVdY GTNV TPHOT
TPOYPOUUUATIOUEVT ETioKEYT TapoKkolovONGoNg (Nuépa 15) petd ™ dwaxomn ¢ Oepaneiog pe
TOVESUOO.
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Kapowoxn ooyvornra kot koporoxog poluog

H moveo1uodn mpokaiei mapodikn docoe&optdpevn peimon tov HR kot kabvotepnoeig g AV
ayoyudmrag kot v Evapén g Oepaneiog (PA. mapdaypoaeo 4.4). Ot peidoelg tov HR
otabepomoOnkav oe dooelg peyardtepeg 1 ioeg pe 40 mg kot cupuPfavta Bpadvappvduiog (AV
OTOKAEIGHOG) aviyvenBnkav pe vynAdTepT eninTmon vid Bepaneia Le TOVESLUOdN, G CVYKPIOT LLE TO
€IKOVIKO pdppoko. Avti 1 emidpaot Eekivdiel EVIOC TG TPMTNG MPOG Omd T YOPNYN o1 TG 000G Kot
glval péylot otig 2-4 mpeg Petd T 00om, eved o HR yevikd emavépyetat oTig TIES TPO TNG dOOMG OE
4-5 dpec petd ) 06om v nuépa 1 Kot 1 EXIOPOCT) LEIDVETOL e TNV ETAVOAAUPAVOLEVT YOPRYNON,
YEYOVOG TOL VIOSEIKVOEL OLVOYT).

Me 1t 6Tad10KN TPOG To AVE TITAOTTOINGT) TNG TOVEGIOOTG, Ol pewaoelg Tov HR givar Mydtepo
évtoveg evd dgv mopoatnpnOnke dgutepov Pabpod AV amoxielspog tonov I kot Mobitz 1
peyaAvtepov Babuod AV amokAelopog.

H peiwon tov HR mov mpokokeiton amd tnv movesillodn Hropel vo avasTpaQel (e OTPOTiv.

Enidopaon oo diaomnua QT/QTc ko oty kopdiakn nAektpopootoloyio.

e pio d1e€odikn perétn tov QT pe g vaepbepanevtikég d6ce1g Tov 40 mg kot 100 mg (2 kot

5 popéc, avtiotorya, Tn cVVIGTOUEVT 0OGT GLVTNPNONG) TOVEGILOING 6€ oTadEPT KATAGTUON, 1|
Oepameio e TOVEGILOON TPOKAAEGE NTLO TAPATACT] TOV ATOUIKE dtopBmpévou daotiuatog QT
(QTcl), pe avdepo 6p1o Tov appimievpov 90% druotipotog epmotoovvig (CI) ota 11,3 ms (40 mg)
kot 14,0 ms (100 mg). Aev vanpye otabepd onpa yo avénpévn enintoon éktonmv Tuav QTcl
oyxetillopevov pe ) Oepaneio e movesiodn, eite mg amdALTES TIHEG €iTe G LETAPOAN GE GYECT e
™V apykn Ten. Me Bdon ) oxéon cuYKEVTPOONG-EMIOPAOTG, OEV AVOUEVETOL KAMVIKA CTILOVTIKN
enidpaomn oto drdotnua QTc pe ™ Bepamevtiky d6on tov 20 mg (PA. Topdypapo 4.4).

Ivevuovikn Jertovpyio.

Mopatnpndnikoy 0060e£0PTOUEVES LEIDGELS TOV ATOAVTOV Plaidc EKTVEOUEVOL OYKOV GE

1 devtepdrento o€ GLUUETEXOVTEG TTOL EAafav Bepameio e TOVESIUODT KOl NTAY DYNAOTEPESG GE
oVYKPION UE TOVG GLUUETEXOVTIEG TTOV EAOPOV EIKOVIKO pappako (PA. mapdypopo 4.8).

KMvikn omoteAeouatikdTnTo Kol 0GQAAELL

H anoteleopatikdtnTa g movestuodng agoroynonke ot @daong 3 peiétn OPTIMUM, pia
TOAVKEVTPIKT], TUYOLOTOUNIEVT], OUTAG TUQAN, TOPAAANA®V OULAS®Y, EAEYXOUEV LUE OPACTIKO PAPUAKO
peAétn avatepdtnrag og acbeveic pe vrotpomidlovoa IIZ (YIIX) mov élafav Bepansio yia

108 gfdouadec. Xtn puelétn coumepiAnednkav acbeveic pe vrotpomalovoo mopeio [1X and v
évapén (RRMS 1} SPMS pe erdAiniec vrotponéc) kot Pabuoroyia otn Atgvpopuévn Kiipoka
Koatdotaong Avamnpiag (EDSS) 0 émg 5,5, ot omoiot eiyov gppavicel TovAdy1oToV pio VTOTPOTN EVTOG
TOV TPOTYOVLEVOD ETOVG 1] VO VIOTPOTES EVTIOG TMV TPOTYOVUEVAOV V0 ETOV 1 €LYV TOLAGYLIGTOV pio
wpocrapfavovca yodorivio (Gd+) PAGPn oe MRI eykedAov VIO TV TPOTYOOLUEVOV 6 UNVAV 1)
Kot TV Evapén TG LEAETNG.

Ot aoBeveic ToyotomomOnkay oe dnag NUEPNCIMG AYN TOVESILOINC 1] TEPIPAOVVOUIONG 14 Mg,
Eexvavtag pe Tithomoinon g 60ong Yo 14 nuépeg (BA. mapdypapo 4.2). Nevporoyikég a&loA0yNOELS
wpoypatoromnkay kébe 12 fdouddeg kabmg kot oty nepintwon mBovoA0yoHUEVNG VITOTPOTNG.
MRI gykepdiov mpaypotomomOnioy oty Evopén g peréng kot tig ERdopddeg 60 o 108.

To kOp10 KOTAANKTIKO onpeio TG LEAETNG NTAV TO ETNGLOTONUEVO TOG00TO VIEOTPOT®V (ARR) and
v €vapén £mg to Téhog g perétng (EOS). Znv mpokabopiopévn tepapytkn aAiniovyio eAEyyov
oms00YMPNONG CLUTEPIANPONKAY TO KUPLO KOTAANKTIKO GNUEID KOl TOL SEVTEPEVOVTH KUTUANKTIKA
onueio: afpoloTikdc aplBpdc cuvdvacuévev povadikav evepyov Brapav (CUAL, opiletal g véeg
Gd+ T1 Brafeg ovv véeg 1 dievpuvopeves T2 PAGPes [xopig dimAn kotopétpnon tov Prapov]) arnd
™V évapén g perétng émg v EPdopdda 108, ypdvoc Ewg tnv emPefotmpévn cuoohpevon
avamnpiog (CDA) otig 12 gfdopnddeg amd v évapén g uerétng émg v EOS, kabmg kat ypovoc £mg
v CDA o115 24 ¢Bdopddeg amod v évapén g perétng éog tnv EOS. Qg CDA otic 12 gdouddeg
opiotnke 1 avénomn kotd tovhdyiotov 1,5 povadec oty EDSS yia tovg cuppetéyovteg pe apytkn
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Babuoroyia EDSS 0 1) n avénon katd tovidyictov 1,0 povada otnv EDSS yio coppetéyovreg pe
apyn| Pabuoroyic EDSS 1,0 émg 5,0  n adéEnon katd tovddyiotov 0,5 povadeg otnv EDSS yuo
ovppetéyovtes pe apyn paduoroyio EDSS >5.5 mov emPefarddnie petd amo 12 efdopddes.

2t perétn OPTIMUM, 1.133 aofeveic TuyoonomOnkav og Aqyn moveotpodng (N=567) 1
tepiprovvopiong 14 mg (N=566). To 86,4% 1oV acBevdv mov érafav Bepaneio pe ToveSLOOT KoL TO
87,5% twv acBevav mov Ehafav Bepameia pe TepipAovvopion 14 mg oAoKANPp®GAV TN HEAETN
GOLPOVA LLE TO TPMTOKOALO. Ta apyikd SMUOYPUPIKE GTOLYEID KO YAPUKTNPIGTIKG TG VOGOV fTav
KaAd e§looppomnuéva petatd Tov opddwv Bepaneiag. Xnv évapén e perétng, n péon nikia tov
acBevov frav ta 37 £ (tumikn anokAion 8,74), To 97% nNtav Aevkoi Kot to 65% 1tav yovaikeg. H
péon didpketo, TG vOGov NTov 7,6 €11, 0 HEGOG apOOG VTOTPOTMY TO TPONYoVUEVO £Tog Tav 1,3 Kot
N néon Pabporoyio EDSS Ntav 2,6. To 57% tov acBevov dev elyov AdPet tponyovpévmg
TpomoToMTIKEG TNG vooov Bepamneieg (DMT) v v [1X. Xtnv évapén g peréng, to 40% tov
acBevav mov Ehafav Oepameia pe movesoon eiyav pio 1 mepiocdtepeg Gd+ T1 PAdPeg otnv MRI
gykepaiov (péon tun 1,9).

Ta aroteréopata mapovotaloviot otov [livaka 3. H avdivon tov mAnfucpodv tov acbevov pe
SLOPOPETIKE 0Py IK( ETITESO EVEPYOTNTOG TNG VOGOV, GUUTEPTAOUPBOVOUEVIC TG EVEPYNG KOL TNG
eEapetTikd evepyng vooo, £0e1&e OTL 1] AOTELEGLATIKOTNTA TG TOVEGLUAONG GTO KVUPLO Kol GTO
deVTEPEVOVTA KOTAANKTIKE oneia TV TOPOHOL LE OVTH GTOV GUVOAKO TANBLGLO.

IMivakag 3: Anoteiéopata g perétng OPTIMUM yio TNV 0TOTEAECUATIKOTITO.

MMoveoiuéon 20 mg Teprorovvopion 14 mg
KAMvikd KotaAnktikd onueio N=567 N=566
Kvpto katainktikd onueio
Méco Em,csgonompsvo [Tocootod 0,202 0,290
Ynotponmv
. , 30,5% (p=0,0003)"

YyeTikn pelwoT TOL TOGOGTOD (95% CLs: 15,2%, 43,0%)

Aocbeveig we roukaxwroY pio 29,3% 39,4%

emBefoatmpévn vrotpomn

AguTEPEVOVTO, KOTAANKTIKE onueio

Empeparwpévn Zuocmpevon _ -
Avampiag (CDA) ° N=567 N=566
Aocbeveic® pe CDA oTig 10.8% 13.2%

12-gBdopddeg

17% (p=0,2939)

/. e 7 C
etk peioon tov Kvdvvov (95% CLs: -18%, 429%)

Aocbeveic® pe CDA otig

0, 0,
24-gBdouadeg 8,7% 10,5%

16% (p=0,3720)

/. e ” C
Zyetikn peimwomn Tov Kvdvuvo (95% CLs: -24%, 43%)

KotaAnkrtikd onueio MRI:

ABpo1oTiKog aptdpog Zuvovacuévoy _ _

Movadikav Evepyov Blafav (CUAL) N=539 N=536
Mécog apBudc CUAL avé étoc 1,41 3,16

56% (p<0,0001)"

T peioon (95% CLs: 45,8%, 63.6%)
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Oleg o1 avarvaeeig facilovior oty opdda Tinpovg avaivong (FAS), mov teptlapPdvel OA0VG TOVG TUXOOTOUUEVOVG
acbeveic. To «N» avapépetat otov aptfud tmv achevdv Tov cupmepAEOnKay ce Kabe avalvon Tov KOTUANKTIKOD
onuetov, avé opdda Oepanciog.

2 Opiletat og emPefarmpévec vrotponég avd £T0G G T0 TEAOG TG LEAETNG (LOVTELO OPYNTIKNG OLOVULKTG
TaAvdpoOpUNoNg e Tig petaPantég dSwotpopdtoong (EDSS < 3,5 évavtt EDSS > 3,5, DMT evtdg tov tedevtaiov

2 gtdv Tpwv omd TV Toyaromoinotn [NavOyi]) kot aptBpog vrotpondv 6o £tog mptv amd Ty éviaén ot peém (<=1,
>=2) ©G CLUUETAPANTES)

Mg Bdon tov xpdvo éwg to mpdto cvpPdv CDA 12 ERSopnddmv/24 ERdopddov £mg o T€A0g g HeAETNG (EKTYNCELS
Kaplan-Meier v EBdopdado 108)

Opileton og 0 xpdvos émg tnv CDA 12 EBdopddwv/24 EBdopddwv amd tnv évapén £0g To T€A0G TG LEAETNG

(106 TPOUATOUEVO HOVTELD avaLoYKoD Kivdhvoy Cox, Tiun p pe Baon tov dtaotpopatopévo Eheyyo log-rank). Ado
mpokafopiopéves péBodot Eppeons ocbykplong £de&av otabepn KAVIKO GNUOVTIKY ETOPOON TNG TOVECLLOING OE
GUYKPLON LLE TO EIKOVIKO PAPLOKO GTOV ¥povo €wg v mpdtn CDA 12 gfdouddwv: n [lpocappospévn g mpog v
Avtiotoiyion Eppeon Zoykpion (MAIC) mpocéyyion £€deiée 6T 1 moveouodn peiwoe v CDA 12 gfdopddwv katd
40% og clyKplomn He TO EIKOVIKO @aprako (avaroyia kwvdvvov: 0,60 [95% CI: 0,34, 1,05]) kou 1 Bacilopevn oe
Movtého Meta-Aviaivon (MBMA) £dei&e 6T1 1 movesuodn peiooe tov kivduvo CDA 12 gdopddav katd 39%, oe
obykplon pe to gwovikd eappoxo (avoroyia kivdvvou: 0,61 [95% CLs: 0,47, 0,80]).

Opileton og véeg Gd+ T1 PraPec ovv véeg M dievpuvopeveg T2 PAaPeg [xmpig oumin katapétpnon Towv PAapadv] avda
£€10G oo v évapén g pedémng éwg v ERdopdda 108 (Loviédo apvntikig Stovoptkng TOAVOpOUN oS LLE TOVG
noapdyovtes dtaotpopdtoong ko tig Gd+ T1 PAGPes (mapovsio/amovsia) otny Evapén g LEAETNG ®G
GUUUETAPANTEG)

YTATIOTIKG GNUOVTIKO GOUPOVO LE TNV TPOKAOOPIoHEVT] GTPOTNYIKY S0KIUNG ToAAarAdTTog, CLS: opla
EUTLGTOGVVNG

Howwrpkde tAnbvoudc

O Evponaikdg Opyoviopog Poppdkmv £xet 0maoet avafoin ond Ty vroypémon VIoBoANS TwV
OTOTELECUATOV TV LEAETMV UE TO PONVOrY cg pio 1 TEPIGGOTEPES VTOKATIYOPIEG TOL TOUSLOTPIKOD
TAnBvcov oty ToALaTAY okAnpuvon (BAéne mapdypapo 4.2 yio TAnpoopieg GYETIKE pe TV
ToUSLTPIKA Yprion).

52  ®appoxokiviTIKEG 1010TNTES

H @appokokivntiki g movesttodng stvat Tapopolo 6€ vyt GTopa Kot GTopa e TOALOTAN
oxkAnpuven. To TpoPid PapUAKOKIVITIKAG TNG TOVECTUOING EMEDEIEE «YOUNAT E®G LETPLON
petafintotro pHeto&d Tov ouppetexdviwy, tepinov 6% — 33% kot «yaunin» petofintotnTa gvdo-
ovppetéyovta, tepimov 12% — 20%.

Amoppdonon

O xpovog yio. TNV enitevén TG LEYIGTNG GLYKEVTIPMOT|G TG TOVEGIOONG 6TO TAACUA gival 2-4 dpeg
petd tn doon. H amdivtn and otopatog frodabesipotnta piog 66omg 10 mg givar 83,8%.

Ernidopaon ¢ tpopig
H tpo@n| dev éxel Khvikd onUavTIKY EXIOPACT] GTN QOPUOKOKIVITIKN TNG TOVESULOINC, MG EK TOVTOV 1|

Toveouoon umopei va Aappaveton pe 1 xopic tpoen.

Koatavoun

Metd amd evooPAEPLa xopMynomn o€ vyu] ATopo, 0 OYKOG KATAVOUNG TNG TOVESLUOING o€ otabepn
katdotaon givar 160 1.

H moveouodn cuvdéetan og peydro Pabpo pe npwteiveg tov TAdopatog, (>99%) kot katavépeton
Kouping (78,5%) oto KAdoua Tov TAAcLLOTOG ToV OAMKOoV aipotoc. Mehéteg og (da delyvouv OTL M

TOVEGUOON SLOTEPVA TOV ALLOTOEYKEPAAIKO QPAYUO.

Buoustaoynuotiopnog

H movec1uodn petaforiletor ekTeTopéVa TPV OO TNV OTEKKPLON GTOV AVOp®TO, av Kol N
QUETAPANTN TOVESIHLOON MTAV TO KUPLO KUKAOQOPOLV GLGTATIKO 6To TAdoua. Eniong éxovv
tavtomoinbel 300 avevepyol KukAo@opovvTES peTafoiiteg 010 avBpdmivo TAdcsua, ot M12 kot M13.
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0O M13 avtumrpocwnevel tepinmov 10 20% kot 0 M12 1o 6% Tng GUVOAIKNG GYETILOUEVNS LLE TO
oappako €xbeong. Kot o1 dvo petaforiteg eivar avevepyol otovg vmodoyeig S1P otig cuykevipdoelg
OV EMITVYYOVOVTOL LE TIC OepamenTikég OOGELS TNE TOVEGILOONG

Mehiéteg in Vitro pe avBpomivo Nratikd Topackevdopoto 6giyvouv 0Tt 0 HETABOMGHOG TG
TOVEGILLOONG AaUPAaveL YdPa. LEGH TOAAATADY, SLOKPLTOV EVEVUIKOV CLGTNUAT®V,
ovuneptiapfavopévov mollaniav CYP450 (CYP2J2, CYP3A4, CYP3AS, CYP4F3A kot CYP4F12),
UGT (kxvpioog UGT1A1 ka1t UGT2B7) kot un CYP450 o&edmtikdv evidpmv, yopig onuoavTiKy
cLUPoAT] amd omol0dNTOTE PEPOVOLEVO EVELLLO.

"Epgvveg in vitro deiyvouv 61l ot Bepamevtikn d6on tov 20 mg anaé nuepnoimg, 1 TOVEGLLOdN Kol O
petaporitne e M13 dev emdeikviovy KAVIKA onuavTikn ThavoTnTo QopUOKEVTIKNG
aAnienidopaong yia ta Eviopa CYP 1 UGT 7 tovg petagopeis.

Amofoin

Metd and epana evooAEPia yopynon, n GLVOAIKN kabapomn ¢ movesuodng sivon 3,8 1/opa. H
nuioglo {1 omoPfoing HETA amd yoprynon ard oToOp0ToC gival Tepinmov 33 dpeg.

Metd omd e@amol and otopTog Yopiynon “C-rovesiuodng, to 57% éng 80% g 86omg avakThONKe
ota Kompava (o 16% og apetaPfAnt tovesyuoon) kot 1o 10% émg 18% ota ovpa (ywpig apetdapfint
TOVEGLLOON).

TpoppuxodnTa

Metd v and 6TOUATOG XOpNYNOT TOVESUOING, 1) Cmax Kot 1] AUC avéndnkav oyeddv avaroykd
TPOG T1) 00GT 6TO 00GOLOYIKO eVpog mov peretnOnke (1-75 mg). Ta enineda o€ oTabepn KOTAGTOON
glvan mepimov 2,0 €wg 2,6 popéc vymAdTtepa Ao Ta. EMITEdA (e EPAmTAE HOCT KOl EXLTVLYYAVOVTOL PLETH
amo 4 MUEPES YOpNYNONG TNG 006N GUVTHPNONG TNG TOVEGLULOONC.

Ewwoi tAnfvopoi

Neppixn dvolertovpyio

Agv amoiteitol Tpocapoy” TG 60omG o€ acbeveig e veepikr| Sushettovpyia. Xe eViAkeg
GUUUETEYOVTEG LLE LETPLO. £ GOPaPT VEQPIKT SOVGAELTOVPYIL (EKTILMUEVT KABUPOT KPEUTIVIVIG
(CrCl) pe Baon tov tomo Cockroft-Gault 30-59 ml/min yia ™ pérpra kot <30 ml/min yio tn cofopn
veQPIKN dvoAettovpyia), dev vIMPEAY onuavTiKEg PeTaBoAEg oTNV Cmax Kot TV AUC g
TOVEGIUOONC, G€ GVYKPION LE GVUUETEXOVIEG IE PLGIOAOYIKY VEPPIKN Aettovpyia (CrC1>90 ml/min).
H enidpaon g 610Aong 01N QUPHOKOKIVITIKY TNG TOVEGILOONG deV £xel peretnBel. Adyw Tov
vynAob Babpov cuvdesTg TG TOVESHOONG 0 TPWTEIVES TOL TAAGUATOC (TAve amd 99%), 1 dthAtoN
dev avouéveTaL VO, LETAPAALEL TN GLYKEVTIPMOOT| TNG GUVOAIKNG KoL TNG U1 OEGUEVUEVIG TOVEGILOOTG,
Kot BACEL AVTOV TOV EKTIUNGEDV OEV OVAUEVOVTOL TTPOGUPHOYES TG OOCTC.

Hromiry dvoierrovpyio

e eviAikeg cuppetéyovteg yopic I[MX pe nma, pétpo | cofopn nrotikn Svciertovpyia (katnyopia A,
B xa1 C xatd Child-Pugh, avtictorya, N=8 ywo kd0e kotnyopia), 1 AUCo. TG movesiuoddng avénonke
rkata 1,3, 2,0 ko 3,1 popéc, avtiotorya, o€ cLYKPLOT LE LY dTopo. Me Bdon Ty extipunon g
TANOLOULOKNG POPLOKOKIVITIKNG O€ Ui ueyodlvtepn opdda coppetexoviov (N=1245),
coumeptropfoavopévey 55 coppeteydviov pe IE pe nma nrotikn dvciertovpyio (TaSvounuévn Pe
Baon ta kprtipa TG opddog epyaciog tov EOvikod Ivetitovtov Kapkivov — Avciettovpyia
Opydvov), exktiundnke pia avénon kotd 1,1 opég g AUCo- g movesiuddng, oe ochykpion ue
GTOUO LE PLGTIOAOYIKT NTATIKT AEITOVPYIQL.

H moveoyodn avtevdsikvotal oe acbeveic pe pétpla €mg cofapn nratikn dvsiettovpyia, Kabdg o
Kivouvog avemiBouun Ty evepyeldv evOEYETAL VA Elval LEYOADTEPOC.
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Agv anarteitan Tpooappoyn g doong o€ acheveic pe N NroTikn Svciertovpyia (kotnyopia A Kotd
Child-Pugh).

Hhixia

Ta anotehéopata amd pio avaivorn TANOVGHIOKTG PaplaKoKIvnTIKNG £0e1&e OTL 1 NAkia (gvpog: 17
£€m¢ 65 £t1) dev emnpedlel ONUOVTIKA T QOPLOKOKIVNTIKN TNG TOVESUOONG. H Toveotuddn dev €xet
diepevvnbei og nhikiopévoug (>65 etav).

Dolo
To @OA0 dev £yl KMVIKA CNUAVTIKT EMIOPACT] GTN QOPUAKOKIVITIKT TG TOVEGLOONC.

Dovin
Agv TapatnpnONKay KMVIKE STUOVTIKEG SL0POPEG OTN POPUOKOKIVITIKY LETAED TOV GUUUETEXOVTOV
ond v lorovio kot Kavkdoiov 1 Mavpov kot Aeukdv GuUIETEXOVTOV.

5.3 Ipoxivikd dedopéva Yo TNV 0.6QAAELN

Ytov mveduova, TopotnpnOnKe TapodIKn EXIKTNTN TVELLOVIKY 1GTIOKVTTAP®MGN Kot odENoT) TO
Bapovg TV Tvevpdvev o movtikio, apovpaiovg Koat cKOAOLS HETd amd 4 gfdopdades yopnynong
TOVEGILLONC, cvuPdvta T omoia dev NTav TAEOV TapovTa 1 fTa Aydtepo vtova, petd amd 13 mg
52 gfdouadec yopnynone. Ta enineda ywpig mapatnpovueves avemBounteg evépyetec (NOAELS) yia
TOL EVPNILOTO OTOV TVELHOVO EKTLUNON KAV Gg peréteg To&kdtnTog didpkelas 4 fdonddmv oe
apovpaiovg kol GKOAOVG Kot cLGYETIOTNKAV HE TIES Cmax Kot AUCo.24 TapOUOLES 1 KATATEPES OO TIG
ovoTNUHOTIKEG EKBEGELS 6TOV AvBpTO HETA TN GLVIcT®REVN SO0 Yia Tov avBpwro (RHD) tov

20 mg/mpépa.

210VG OKOAOVG, 01 0pTNpLakés PAAPES mov mapatnpn Koy oty Kapdid NTav amdToKES
atpodvvapk@v petafordv. O okdAog gival yvmaotd 0Tt ival Wiaitepa e00icONTOC GTIG AUOSVVOUIKES
LETAPOAEG OTNV KOPOLA KOt 1) OYETIKN TOEIKOTNTA Pmopel va gival e181k1 Yo, To €100 Kot Oyt
TPOYVMOGTIKT Y10 TOV KIVOUVO GTOV AvOpmmo. e GUYKPIoN UE TIC GLOTNHOTIKEG EKBECELS OTOV
avBpomo otnv RHD tv 20 mgmuépa, to NOAEL otov okdlo ftav 4,3 kot 6,2 popég peyarhrepo
amo T cuoTnpaTiKéG ekbéaelg atov dvBpomo pe Baon v AUCo 24 k0t T Cmax, vTicTOLYO.

T'ovoto&ikdtnTo Kol KapKIVOYEVEST

H noveo1u6dn dev mapovoioce yovoto&ikn dpdomn in vitro kot in vivo.

Meléteg KopKIVOYEVEGNG LE OO GTOUOTOG XOPTYNOT TOVEGSIUOONG TPy LA TOTOMONKAY GE TOVTiKLN
KoL 0povpaiong Yo £0¢ 2 £In. ZTOLG apovpaiong dev mapoatnpnOnKay veoTAaoHoTIKEG PAAPEG Emg TNV
VYnAOTEPT 000N TOL EAEYYONKE, TOL avTIoTOYKEL 58 £kBeEom oV Toves oo oto mAdoua (AUC) i
omoia givan 18,7 popéc peyardtepn omd avtyv oo aviporo ue v RHD tov 20 mg. Xtovug
TOVTIKOVG, 1) TOVEGIUOOT 0OENGE TI GUVOAIKT| ETIATMOT ULLLOYYEIOGOUPKMIOTOG KO ALLOYYELDUATOG G
O\aL TaL 0POEVIKA GTO omoia yopMyNnOnke Bepaneio Kot oto OnAukd Tov Ehafav vyniég dooec. H
YOUNAdTEPN 060M OV EAEYYXONKE oTO ONALKA elvar To emimedo ywpig TapATNPOVUEVES AVETIBOUNTES
evépyeteg (NOEL) yia kaprivoyéveon kot 1 AUCo-24 etvar 2,4 gopég peyaAdTepn omd T GUGTNHOTIKY
éxbeom otov avBpomo pe v RHD tewv 20 mg.

Toviudnto kot avarapaymyikn ToéikdTnto

H moveo1uodn dev glye Kapio exidpacn ot YOVILOTNTA TOV OPCEVIKGY Kot ONAvK®V apovpainv ot
ekBéoeig oto mhdopa (AUC) éwg mepimov 18 kat 31 gopéc (Yo apoevikd kot OnAvkd, avtictoryo)
VYNAOTEPEG GE GLYKPLoT pe Tov avBpwno otnv RHD tev 20 mg/Mmuépa.

Otav 1 Tovestudomn yopnynonke amd cTOUATOC GE EYKVOVE apovpaiovg KoTd T didpketa TG Tepltddov
NG OpYaVoYEVESTG, TapatnPNOnke coPfapn ékmtwon g emPioong, Tng avamnTuéne Kot g
HOPPOAOYIKTG avamTuén Tov epfpvov. [Tapatnpndnkoy exiong tepaToyOVEG EMOPACEIS UE CNUOVTIKES
OKEAETIKEG Kol OTAOYVIKEG avapories. Otav 1 movesiuddn yopnynonke amd 6TOIATOG O £YKLOL
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KOVVEALD KOTE T O1APKELD TG TEPLOSOV TNG OPYOVOYEVESTG, TOPOTNPNONKE HikpT] avENoN OTIG
OTMAELEG PETA TNV EUOVTELGT KO GTO EVPIUATA 6TO EUPPLo (omAayvikd Kot okedeTikd). H éxBeon
010 mAdope (AUC) og apovpaiovg kot kovvéra pe o NOAEL (1 mg/kgmuépa kot oto dVo &idn)
glvan pkpotepn and avtv otov dvBpwmo pe v RHD tov 20 mg/muépa.

Otav n movesdomn yopnyonke and otopaToC 68 ONAVKOVE apovpaiovg Ko’ OAN TN dLapKELN TNG
E£YKLHOGHVNG KO TNG YOAOVYiaG, TapatnpnOnke LEl@UEVT emMPIwoN TOV VEOYV®VY Kol ahENGT TOL
ocOUATIKOD Bdpovg, kabhg Kot Kabvotepnuévn 6eE0VOAIKT MPILOVOT) GTOVG ATOYOVOVS GTNV
vymAdtepn 06om ov eA&yyOnke. H yovipdtnra tov F1 Onivkav peidbnke. H AUCo24 6to NOAEL
tov 10 mg/kgmuépa etvan 1,2 €wg 1,5 popég vyniodtepn and exeivn otov dvBpwmo pe tnv RHD twv
20 mg/muépa. H moveouddn aviyvevtnke oto mAdoua tov F1 veoyvav, yeyovoc mov vmodeikvoet
éxBeon amd 10 uNTPKd YéAa TV untépov mov Bnialav.

6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEXZ
6.1 Katdloyog ekdoymv

TTvpnvac Tov dtokiov

KopueArdln votplovyog S106Taupodueyn
Aoxtoln povoddpikn

Moyviolo oTeaTikod

MikpoKpUGTOAMKT KVTTAPIv

[opdovn K30

Avdpo KoALOELDEG d10EEIDI0 TOV TTVPLTIOV
AaovporoBeukod vatplo

EmkdAvyn tov diokiov

Yrpoueiroln 2910
Aoktoln povoiidpixkn
[ToAvaBvievoyivkoin 3350
Trraviov 610&gidio
Tpuoketivn

Ponvory 3 mg emikolopuévo, we Aemtd vuévio diokio.
Z16Mpov 0&gidio epvBpo (EL72)
Z16Mpov o&gidio kitpivo (E172)

Ponvory 4 mg emixolopuévo. pe Aentd vuévio orokio.
Z16Mpov 0&gidio epvBpo (EL72)
Zdnpov o&eido péhav (E172)

Ponvory 5 mg emixolopuévo. pe Aentd vuévio orokio.
Z16Mpov o&eidio pérav (E172)
Z1dMpov o&gidio kitpivo (E172)

Ponvory 7 mg emixolopuévo. pe Aento vuévio orokio:
Z16Mpov o&gidio epvBpo (EL72)
Z1dmMpov o&gidio kitpivo (E172)

Ponvory 8 mg emixolvpuévo ue Aemro vpévio diokia

Z1dMpov o&eidio epvbpo (EL72)
Z1oMpov o&eidio pérav (E172)
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Ponvory 9 mg emixolopuévo. pe Aento vuévio diokio:
Z16Mpov o&eidio epvBpo (EL72)

Z1oMpov o&eidio pérav (E172)

Z16Mpov o&gidio kitpivo (E172)

Ponvory 10 mg emixalouuéve. pe Aemro vpévio diokio.
Z16Mpov o&gidio epvBpo (EL72)

Z16mMpov o&gidio kitpivo (E172)

Ponvory 20 mg emxalouuéva pe Aemto vuévio diokio,
Z16mMpov o&gidio kitpivo (E172)

6.2 Aocvpporétnreg

Aev gpapuodletar.

6.3 Awdpxkera Cong

4 ypovio

6.4 Idwitepeg TPoPLLAEELS KOTA T PVAAEN TOV TPOTOVTOG

To pappakevtikd avtd Tpoidv dev amartel Wiaitepeg cuvONKeg POAAENG.

6.5 ®@Vo1N KUl GVOTOTIKA TOV TEPLEKTN

H woyéhn alovuviov/alovpivion pe a@uypavTikd omoTeAEITOL OO TAUCTIKOTOUEVT] LEPPPavn
YOYPNAG LOPONG OTTO GAOVUIVIO LIE EVEMUATOUEVO QLPLYPOVTIKO KOl TAAGTIKOTOMUEVT] S1oTpnTh
peuppavn and adlovpivio.

Yvokevacio Evapénc Oepomeiog

Kd&0e ovokevacio koyéing tov 14 emikoivppévov pe Aento vpévio diokiov Yo Tpdypappa Oepameiog
2-eBdouddmv mepEyeL:

2 emkaAVUUEVO PE AETTO DUEVIO dlokio TV 2 Mg
2 emkaAvppEVO e AETTO LUEVIO dlokia Tmv 3 mg
2 emKaAVUUEVO LE AETTO DUEVIO dlokio Tmv 4 mg
1 emkalvpupévo pe Aemtd vpévio diokio Tov 5 mg
1 emkalvppévo pe Aemtd vpévio diokio Tov 6 Mg
1 emodvppévo pe Aemtd vpévio diokio Twv 7 mg
1 emkalvppévo pe Aemtd vpuévio diokio Tov 8 mg
1 emkalvppévo pe Aemtd vpévio diokio Tov 9 mg
3 emaAoppéva pe Aemtd vpévio diokio Tov 10 mg

Ponvory 20 mg emkoaivppévo. pe Aertd vuévio 01oKio (GLGKELOGIO. GLVTHPNGNC)

Yvokevaoio 28 emkoAvUUEVOV e AETTO VUEVIO diokimV N ToAvokevaGio Tov mepLEyel 84 (3
oLOKEVAGIES TV 28) EMKAAVUUEVE PE AETTO DUEVIO SLOKIO.

Mmropei va. unv KukKAOQOpoLV OAEG Ol CUCKEVAGIEC.
6.6 Idwitepeg TpoPULAEELS amOppPLYNG

Ka0e oypnoiplomointo @appokenTikod mpoiov 1 DVITOAELILO TPETEL VO OTOPPINTETOL COLPOVOL LE TIC
KO TOTOVE 16 DOVGEG OYETIKEG SLOTAEELS.
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7. KATOXOX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

LABORATOIRES JUVISE PHARMACEUTICALS

149 Boulevard Bataille de Stalingrad

69100 Villeurbanne

TaAMo

8.  APIOMOZX(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/21/1550/001

EU/1/21/1550/002

EU/1/21/1550/003

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX ET'KPIZHX/ANANEQXHYX THX AAEIAX

Huepounvia tpmc £ykprong: 19 Maiov 2021

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
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ITAPAPTHMA 1I

ITAPAXKEYAXTHX YIIEYOYNOX I'TA THN AITOAEEMEYXH
TQN ITAPTIAQN

OPOI'H NEPIOPIEMOI XXETIKA ME TH ATAGEXH KAI TH
XPHXH

AAAQOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAETAYX KYKAO®OPIAX
OPOI'H TEPIOPIEMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

AITIOTEAEZMATIKH XPHZH TOY ®APMAKEYTIKOY
MPOIONTOX
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A.  TNAPAXKEYAXTHX YHHEYOYNOZX I'lA THN AIIOAEXMEYXZH TQN HAPTIAQN

Ovopa kai d1e06vvon Tov TOPUGKELAGTH TOV £ival LITEVOLVOC Y10 TNV ATOOECEVGT TV TOPTIOWV

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Béiyo

Patheon France

40 Boulevard De Champaret
38300 Bourgoin Jallieu
ToAlio

Creapharm Industry
29 rue Leon Faucher
51100 Reims
ToAlio

210 €VTUTO PUALO 00N YLDV YPNIONG TOL POPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG TPETEL VO AVALYPAPETOL TO OVOLLOL
Ko 1 31e0BVVeN TOL TAPACKELOGTN TTOV Eival VITEHOVVOG VIO TNV ATOOEGEVGT TG CYETIKNG TAPTIOAC.

B. OPOI'H TIEPIOPIEMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH XPHXH

DopUaKELTIKO TPOTOV Y10 TO OTOT0 amALTEITOL TEPLOPIGLEVN 1TPIKT| cvvTayn.(PA. [Tapdptnua I:
Iepiinyn tov Xapaktnpiotik®v tov IIpoidvtog, Tapdypapog 4.2).

I AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX
. Ex0¢ce1g meprodkic mapakorovdnong g aceaieiag (PSURS)

Ot anaitioelg yio v vroPoir twv PSURS yia 1o v Adyw pappakentikd tpoidv opilovrol otov
KOTAAOYO LE TIG NUepounVvieg avapopds s Evaong (katdioyog EURD) mov mapatifetatl otnv
napdypogo 7, tov dpbpov 107y, g odnyiag 2001/83/EK kot kdbe emakdlovdng emkaiporoinong
OMMG OMNUOCIEVETAL GTIV EVPMOTATKT] SIKTVOKT TOAT] Y10l TO PAPLLOKAL.

O Karoyog Adelag Kvkiopopioag (KAK) Oa vropfdrier v tpdn PSUR yia to mpoidv péca o
6 uveg and v Eykpiom.

A. OPOI'H NEPIOPIEMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI ATTIOTEAEXMATIKH
XPHIH TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

. Yyéono owayeipiong Kivovvovu (ZAK)

O Kdroyog Adetag Kvkiopopiag (KAK) Ba dieEaydyet Tig amattodpeveg SpactnplotnTes Kot
ToPEUPACELS PUPUAKOETOYPOTTVIONG OTMG TapOoLSLALovTol 610 cVpEwVNOEV XAK mov mapovoidleton
omv evotnta 1.8.2 ¢ ddelag KuKAOQOPIoG Kol 0TOIEGONTOTE EMAKOAOVOEC EYKEKPIUEVEC
avabempnoelg tov TAK.

‘Eva emkaipornompévo XAK Ba npénet va katatedet:

. Metd and aitnuo tov Evponaikod Opyavicpod @appakaov,

o OnoTedNTOTE TPOTOTOLEITOL TO GVGTNUA OLoEIPIoNG KIvODVOD, EI0IKA MG AMOTEAEG O ANYNG
VE®V TANPOPOPIDOV TOV PTOPOVV VO EMPEPOVY GUOVTIKT CALAYT GTY] GYECT 0PEAOVG-KIVOHVOL
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N ©¢ OTOTEAECUA TG ENMITEVENG EVOC GNUAVTIKOD OPOCTIHOV (PUPUAKOETAYPOTTVION 1)
glayloTomoinon Kvdvvov).

EmnpdéocOeto pétpa ehayyiotonoinong Kivovvov

Ipwv and v KuKAopopia Tov Ponvory ce kébe Kpdrog Mérog, o Kdtoyog g Adesiag Kukiopopiog
(KAK) mpémet va cuppoviocet pe v EOvikn Apuddia Apyn yio To TEPLEYOLEVO KOl TI) LOPPT] TOV
EKTOOEVTIKOV TTPOYPAUUATOC, CUUTEPIAUUPBOVOUEVOV TOV HECHV ETKOVAOVING, TOV TPOT®V VOIS
KOl OTOIWVONTOTE GALDV TTTLYDV TOV TPOYPALLLATOC.

O KAK 0a npénetl va dtucparicet 61t o€ kdbe Kpdrog Mérog 610 onoio kukropopel to Ponvory, 6Aot
o1 emayyeApatiec vyeiag (EY) mov okomevovy va cuvtayoypagncovv to Ponvory 6a Adfouvv éva
®ddaxero Evnuépwong yia toug Enayyeipatieg Yyeiag, o omoiog mepiéyet To TapakiTm:

[TAnpoeopiec oyetikd pe mov Ba Ppicketal dabéciun n mo tpdseatrn [epidnym
Xapaxmplotikdv tov [Ipoidvtoc (ITXII) ywe to Ponvory

Alota eléyyov yo emayyelpatieg vyeiog

Odnyo v aoBeveic/PpovTioTég

Képto vrevBopiong acbevoic 1dukd yia v eyKuHosLV.

Alota gAéyyov Yo erayyeipatieg vysiog

H Alota eléyyov yuo enayyelpatieg vyeiag o mpénet va mepi€yet Ta TapakAT® Pactkcd unvopato:

Zradlokn avénon g 06ong Katd v Evapén g Bepameiog:

. Eekwnote ) Oepaneio v Huépa 1 pe éva diokio tov 2 mg yopnyoOUEVO amd GTOLATOG
Gmag nuepnoing Kot cuveyioTe L TO TPOYPAULLA TITAOTOINOTG TV 14 Nuep®dV TOL
mopovctdleTol otov akdiovbo Tivako:

Huépa Tithomoineng Hpepnowo 6601
Hpépeg 1 ko 2 2 mg
Hpépec 3 ko 4 3mg
Huépeg 5 ko 6 4 mg

Huépa 7 5mg
Huépa. 8 6 mg
Huépa. 9 7 mg
Hpépa 10 8 mg
Hpépa 11 9 mg
Hpépeg 12, 13 ko 14 10 mg

Metd tnv 0AoKAM PO TG TITAOTOINGTG TS OOOTG, 1| GLUVIGTMWEVT 00GT GLUVINPNONG
tov Ponvory givat éva diokio tov 20 mg Aapfovopevo amd otopoTog dmas nuepnoing.

Enravévapén tng Bepaneiag pe Ponvory petd and dtokomn Katd tn Sidpkelo g meptOdov
TITAOTO N oM G NG 0O6GNG 1 TNG TEPLOSOV CLVTHPNONG:

. Edv mapareipBoiv Aydtepeg amod 4 dadoyikég 000€LS, cuveyiote T Bepaneia pe tnv
TPMOTN OGN TOL TaPUAEIPONKE.
o Edv maporeipBoidv 4 N mepiocodtepes drodoykég 000¢€1g, EeKvoTe K VEOU 1) Bepameia

pe v nuépa 1 (2 mg) Tov oyfuatog Tithomoinong (véa cvokevacio évapéng Oepomeiog).
Yoviotdrot 1 {9t TapaKolovdnon yia Ty TpdTn 6601 OTTMG Kot oty Evapén ¢ Bepameiog
otav mopoieitoviol 4 M| TEPIEGOTEPES dLd0YIKEG 0OGELG Ponvory Katd T Stdpkela TV
TEPLOOWV TITAOTTOIN GG 1) GLVTHPNOTG.
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Y moype®Tikég amoTioels Tpy amd v Evapén g Bepaneiog:

Tpw aro v xpwtn doon tov Ponvory

. Aevepynote niektpokapotoypaenuo (HKI) yio va mpocdiopicete edv amorteitot
TapoKoAovONon Yo TV TPpdTN do0T|. X acbeveic pe opiopéveg Tpodmdpyovoeg madnoelg
GLVIOTATOL TELPaKOAOVON O™ KaTd TN XopNyNon g TpdT™S d0onG (BA. TapaKdT®).

o E\éyére ta amoteléopara piag yevikng eEétaong aipatog (CBC) pe kabopiopd tomov
(ovumeptiappavopévou tov aplfpol TV AEUPOKVTTAP®OY) TOV TPOYUOTOTO0NKE EVIOC
6 unvav mtpv and v Evapén g Oepameiog 1| LETE TN S10KOTT TNG TPOTYOVUEVNC
Bepamneiog.

o Aevepynote e€€toom NIOTIKNG Asttovpyiog (Tpaveapvaces, xoAepudpiv) eviog 6 pnvov
TP oo TV Evapén g Bepameiog.

. [Ipaypatoromote a&oddynon tov fubov, copmeprrapfovouévns g oypas Kniidag,
nmpv amd Vv évapén g Bepancioc. H Oepaneio pe Ponvory dev mpénet va Egxivael og
acOeveic pe oldnpa ¢ oypag KNAdag £mG TNV 0TodpouTn Tov.

o [pénet va vapyet StoBECIUO apvNTIKO ATOTELEGHO SOKIUAGIOG KUNGNG TPV OO TNV
évapén g Bepaneiog oe yovaikeg 6€ avamapay®ytKn NALKia.
. [Ipaypotomoote e££TA0T AVIICOUATOV EVAVTL TOV 100 TG avEROPAOYLAC-EpTnTa

Cwompa (VZV) og acBeveig yopig 1otopikd avepoproyiic emPePoropévo ond EY 1
xopic TekuMpinon TANpovg KuKAoL gufoiiacuov évavtt tov VZV. Edv 1o arotélecua
gtvan apyntkd, cvvictdror epforlacuds Evovit tov VZV tovddyiotov 4 efdonddeg mpiv
amo v évapén g Bepaneiog pe Ponvory ywo v enitevén g mApovg dpdong tov

gpuPoilacpo.

. H évapén g Bepaneiog pe Ponvory Ba mpénet va kabvotepei og acbeveig e coPapn
evepyo hoipnmén Emg v amodpopn g.

. EXéyEte Tig TpEYOVGEG 1 TIG TPONYOVUEVES PUPUOKEVTIKEG aymYEG. EGv o1 acBeveig

AopPavouV avTIVEOTANGLATIKES, AVOGOKOTAGTAATIKES 1] (LVOGOTPOTOTONTIKES Oepameieg
N €6V VILAPYEL IOTOPIKO TPONYOVLEVNC XPNONG OLTMOV TOV PUPUAKEVTIKDV TPOTOVI®V,
eketdote TIg TOOVEG, U1 OKOTOVUEVEG 0OPOICTIKEG EMOPACELS GTO OVOGOTOTIKO
ovoTnpa TPV amd TV Evapén g Bepaneiog.

o EXéyEte edv o1 acBeveic Aapufavovy oprokenTIKE TpoidvTa Tov Bo propovoay va
emPpadvvouv tov kapdiako pvBud (HR) 7 v kodrokothokn (AV) ayoypdmo.

TopoxolovOnon tne Tpwnc d0onc

o Yvviotdton yio ooBeveig pe pigfokopfikn fpadvkapdioc (HR <55 maAipovg avd Aentod
[bpm]), TpdToL N devTEPOL PaBpov (TOmov I katd Mobitz) AV amokieiopod 1 16ToptKod
EUPPAYUATOG TOV HLOKOPIIOV 1) KOPSIOKT OVETAPKELL TOV EUPOVICTNKAY GE S1AGTNLA
mhvo amd 6 unveg Tpv and v Evapén g Bepamneiog, ot onoiot elvar o€ otabepn
KOTAGTAON).

. [Mapaxolovdnote Tovg aobevels yia onueio Kot cvurtdpata fpadvkapdiog yio 4 dpeg
UETE TNV TPMTT 0OGT LE TOLAAYIGTOV OPLOIEG LETPTOELS TOV GPLYUOD KOl TG
apTNPLOKNG TTiEoNG.

o Ye avtovug toug acbeveic dievepynote HKI oto téhog g 4wpng meptodov
mopoKoAovLONoNC.

. opazeivete v mapokoroHOnon péEpL TV OTOSPOUT TV EVPNUAT®V EGV:

. o HR otig 4 dpeg petd ) 66om givor < 45 bpm,
" o HR o711 4 dpeg petd ) 060m ivor ot YOUNAOTEPT T LETA TN XOPYNOT TG

doong, M
. to HKI ot1¢ 4 dpeg petd m do6om detyvel véa eppdvion AV amokAelGHoy de0TEPOV
N peyoAvtepov Paduov.
. Edv amarteiton papuakevtikn Oepamneia, cuveyiote tnv mapoakorovnon kad’ 6An

Sdudpkela TG voyTog Kot emavaidfete Tnv 4opn mapakorobbnon petd m devtepn doon.
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®a mpénet vo, (nteitor 1 VU PovAn Kapdtoddyov mpv omd v Evapén tov Ponvory 6toug

TOPUKATO 060eVEIG Y10 VO TPOGIIOPIGTEL 1| GUVOAIKT GYECT] OPELOVG-KIVIDVOL KoL 1)

KATOAANAOTEPN GTPATNYIKY TOPAKOAOVONONG:

o Aocbeveig pe onpavtikn topdatacn tov dtotipatog QT (QTe >500 ms) 1 acheveig mov
Aappdavovv Non Bepameio e APUAKELTIKA TPOIOVTO TTOL TOPATEIVOLY TO dtdotnua QT
HE YVOOTES 0ppLOIOYOVES 1010TNTES (KiVOUVOG KOIAOKNG ToyLKapdiog dikny puridiov).

o Acbeveig pe KOATIKO TTEpLYIoUO/KOATIKY HopLopLYn 1 appLBpieg Tov avipeTtomilovtot
pe avtioppudukd eoppokevTikd Tpoiovra katnyopiag la (m.y., Kividivn, Tpokaivauion) 1
katnyoptog III (.., aptodapdvn, GOTaAoAN).

. H Bepaneia dev cuvictdral og acBeveig e aotadn woyoyukn Kapdomddeia, un
OVTIPPOTOVLEVT] KOPOLKT OVETAPKELD TOV EUPAVIOTNKE TAV® 0mtd 6 UAVES TPV Ao TNV
évapén g Bepaneiog, 10Top1Kd KOPSIOKNG AVOKOTNG, ayyeloeykepalikn voco (TIA,
AYYEWKO EYKEPUAKO ETELGOO10 TAV® OO 6 Uveg mpwv amd Vv Evapén g Bepaneiog)
Kol [N EAEYYOLEV VTTEPTACT], KOOMG avTol o1 acBevelg evogyetat va £xovv yaunAn avoyn
oTN onNpavTiKy Bpadvkapdia.

o Aocbeveig pe 1otopikd devtepov Pfabuod AV arnokieicpov tomov 11 katd Mobitz | AV
AMOKAEIG OV HEYaADTEPOL Bafpod, cuvdpoov VosouvTog AEBoKOUPo 1| KapdiokoD
PAEPOKOUPOKOATIKOD ATOKAEIGLLOV.

. Acbeveig pe 1otoptkd voTpomalovcac GLYKOTNG 1] GUUTTOUATIKNG Ppadvkapdiog.

. Acbeveig mov AapPavovv tavtdypovn Bepameio pe pappaka mov petwvovy tov HR (m.y.,
B-amoxAelotég, PN dtdpomLPIdVIKOL avaeTOAEIC TV dlavAmVv acPeotiov [dhtialéun Kot
Bepomapiin] ko GAAa eappoka wov propel vo peidvovv tov HR, 6nwg dtyo&ivn).
E&etdote v avaykn yio LETABaon o6& QUPUOKEVTIKA TPOIOVTA TOL OEV LELDVOLY TOV
HR. H tavtdypovn ypnomn avtdv TV QAPLOKEVTIK®OY TPOIOVIOV Katd TNV Evapén Tov
Ponvory pnopei va oyetiCeton pe coPopn Ppadvkapdio kot Kapdlokd amokAEIGUO.

To Ponvory avtevdeikvotal otoug axdiovBovg acbeveis:

o Aocbeveig pe vepevoicOnoia ot dpactikn ovoin 1} o€ KATo1o amd To £KO0YL.
. Aocbevelg og KaTAOTAON OVOGOUVETAPKELNG.
. Aocbeveig o1 omoiot, Tovg TeEAgLTAIOVG 6 UVES, ELPAVIGAV ELPPOYLLL TOV HVOKAPSTOV,

aotadn otnOyyn, oyyeElKo eyKeQUAIKO enelcodtlo, TIA, pun avippomoVUEVT) KOPILOKT
avemdpKeln, 1 owoia araitnoe voonieia, 1 kapdiakn avendpkelo atadiov I 14 IV katd
v Kapdioroywr| Etaipeio tng Néag Yopkng (NYHA).

o Aocbeveig pe dedtepov Pabuod AV anokieioud tomov Il katd Mobitz, AV amokAelopo
Tpitov Pabpov, 1 cOHVOpopo voooivtog erePoropfov, eKToOg 6V 0 acBevig €xet
AertovpyiKo Pnpoatodo.

o Adcbeveig ue coPapéc evepyéc Aoméelg kot acbeveic e coPapéc ypdvieg Aopuméelc.

o Acbeveig pe evepyéc kaxondeteg.

o Aocbeveig pe pétpla | coPapn nratiky sveiettovpyia (katnyopio B kot C katd Child-
Pugh, avtictotya).

. IMovaixkeg mov givar £yKVeg Kl YOVOIKEG GE AVAmapOy®@YIK NAtkio Tov dev
YPTCULOTOL0VY UMOTEAEGLOTIKY] OVTIGUAANYT).

To Ponvory pei@vel Tov aptfud twv ASUPOKLTTAP®V 6TO TEPLPEPIKS aipa. & GAOVG TOVG
acBeveic mpv amod v Evapén g Bepoameiog Oo Tpémet vo eEAEYYOVTOAL TO OTOTEAECUATO HIOG
vevikng e€étaong aipatog (CBC) pe kabBopiopod tomov (cvumeptiapfavopévov tov aplfpov tov
AELLPOKVTTAP®V) TOV TPAYUATOTOONKE EVTOG 6 UNvdV TPy amd TV Evapén e Bepameiog 1
uetd tn drokonn| g mponyovuevng Bepomeiog. Katd tn didpreia tng Oepaneiog cuviotdtot
emiong meplodikd ot aéloloynoslg Tov CBC. Ot amdivtor apiBpoi Aepgokvttapmy <0,2x10%1,
gdv emPePfarmbovv, Ba mpémel va 0dnyovv oe drakonn g Oepaneiag pe Ponvory ¢ tnv
emitevén emmédov > 0,8x10%1, petd v omoio umopel va eégtaotsi n enavévapén tov Ponvory.

To Ponvory €yet avocokatooToATIKN dpAcn mov Tpodiabétel Tovg acbeveig oe Aouméels,
CUUTEPTAOUPOVOLEV®V TOV EVKOIPLOKOV AOU®MEE®V, TTOV Umopel va lvar Bavatneodpes kot
EVOEYETOL VO, AVENCOLV TOV Kivouvo avAmTuéng Kakonoeldv, 1diwg avtdv Tov dépuatoc. Ot
acOeveic Oo Tpémel va TapakoAovBohvTol TPOGEKTIKA, EIOIKE EKEIVOL [LE GUVLTTAPYOVCEG
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wafnceg N YVOOTOOS TAPAYOVTES KIVOLVOL, OTMC TPOTYOVLEVT] 0VOGOKATAGTAATIKY Oepameia.
®a mpénet va eEetdleTon To evogyOuEVo dlokomng TG Bepameiog o aoBeveig mov dlatpéyovv
avénpévo kivouvo Aouméemv 1| kakondeldv, Katd mepintwon.

KabBvotepniote v évapén g Bepaneiag e to Ponvory og acleveig e coPapég evepyég
AOUDEELG EmG TNV amodpoun Tovs. Oa mpénet va eEETALETL TO EVOEYOUEVO OVOGTOANG
g Bepameiog Kot T drdpkeln coPapng Aoipwéng. Ot avTveomAUCUATIKEG,
0VOGOTPOTOTOUTIKEG 1 (VOGOKOTAGTAATIKES Bepameiec TPEMEL VAL GLYYOPNYOVUVTOL UE
TPOGOYN AOY® TOL KIVOUVOL 0BPOIGTIKAOV OVOGOAOYIKDV EMOPAGE®V, KOO KOl GE
ac0evelg e 16TOpKO TpoMyolLevng xprong. [ tov 1610 Adyo, 1 amdpacn yo xprion
TOPOTETALEVTG GLYXOPYOVLEVTS Bepameing e KopTiKooTepoeldr| Ba Tpémet va
Aoppavetor LeTd amd TpooekTikn eEETact Kot 0 xpovog nuicelog {ong Kot o TpoOmog
dpAong TOV QUPUOKEVTIKOV TPOTOVTWOV |E TOPATETAUEVT] AVOCOAOYIKT ETidpacT Oa
TpEMeL va AapPavovtor oy Katd T HETAPACT] OO QVTA TO PAPLAKEVTIKA TPOTOVTA.
Yvviotdrton emarypOmvnon yio deppatikég kakonbeies. Ilpogidonomote tovg aobeveig
MOTE VO, amoPevYoLV TNV £kBecn 6To NAOKO Eg Kot otny aktvofoiio UV ywpig
npootocio. O acOeveic dev mpémet va Aapfdavovy cuyyopnyobuevn potodepomeio. pe
vrepdong aktvoforio B (UVB) 1 yopaiévio kot potoynuetodepaneio pe vrepuddng
aktwvoBoiia A (PUVA). Ot acBeveig e Tpodmapyovoes dEPLLATIKES LATOPUYES KO OL
acBevelg pe véeg N petaPardiopeveg deppatikég PAGPec Ba mpémetl va mapaméUmovion 6
depOTOAOYO Yia Vo KoBoploTel 1) KaTdAANAN TapakoAovOnon).

Y1ovg acbeveig Oa Tpémel va dideTOL 00N YiO VO VOPEPOLY TO GNUELN KOL COUTTOLOTO
AOWDOEEMV OUEGMG GTOV GLVTOYOYPAPO 1TPO TOVS KATA TN OldpKeln TG Bepameiag Kot Yo £
1 efdoudda petd v terevtaio 666m Tov Ponvory. Ot watpoi Bo Tpémet va eivar o
gmaypOTVNoN Yo onpeia Kot CUUTTONATO AOTH®ENG.

Edv mBavoroyeiton kpumtokokkiky pnviyyitida (CM), n Oepaneia pe Ponvory Ba npémet
Vo VA TEALETOL £MG TOV OMOKAEIGUO TNG KPUTTOKOKKIKNG AOTU®ENG. € TePITT®ON
duayvoong CM, Oa wpémet va Eekva KatdAAnAn Oepamneio.

"Exovv avaeepbel nepintdoetg Bavatnedpov CM kat S14yvuTtev KPUTTOKOKKIKGOV

romnéemv og acbeveic mov Ehafav Bepameio pe AGALOVG TPOTOTOMTEG TV VTOSOYEWDV
™m¢ l-pwcpopikng opryyosivng (S1P).

Ot atpol Oa mpénel va gival o€ emaypOTVIOT] Y10 KAVIKG GNUEI0 KOl GOUTTMUOTO 1)
gupnuato ot poyvntiky topoypoeio (MRI) mov vrodnidvouy mpoiohoo TOAVECTIOKN
AevkoeykeparondOeio (PML), pia evkoiplokn| 10yevi Aoipumén Tov eYKEPAAOL TOL
npokaieitar amd Tov 10 John Cunningham polyoma. Edv mbavoloyesiton PML, 1
Oepaneio pe To Ponvory Ba mpénet va avaotélhetot £og Tov amokigiopd e PML. Xe
nepintoon emPefainong e PML, n Oepancia pe to Ponvory Oa mpénet va diaxomet.

"Exovv avaeepbet tepintdoeig PML og aoBeveic mov éhaPav Bepameia pe dAlovg

TPOTOMOINTEG TV VTOdoYEMV TG S1P ko dAdeg Bepameieg Yo TNV TOAAOTAY OKApLVOT
(I12).

H ypnom epPoriov pe (dvteg eacbevnuévoug opyaviopong Umopei va evéyet kivouvo
Aotpméng Kat, g ek TOLTOV, Bal TPETEL VO, ATOPEVLYETAL KOTA TN d1dpKela TG Depameiog
ue Ponvory kot yio émg 1 efdopdada petd tn dakonr g Oepaneiag. Eqv amatteiton
avocomoinon pe epuPforia pe Covreg e&ocbevnuévoug opyaviopoie, | Bepameio pe
Ponvory Ba mpénet va Staxomel omd 1 efdopdda mpv edg 4 efdopddeg petd tov
TPOYPULUATIGUEVO EUPOALACUO.

e 0Aovg Tovg acbeveic cuvioTdton 0pBudporoyikn a&loAdynon tov fubov,
coumepAopoavorévng g oypag kniidoag:

[pw amd v évapén g Bepaneiog pe Ponvory.

OnowdnTote otryun €dv £vag acHeving avapépel omoladnmote LETAPOAN TNV Opaon
gvoom Aappdvetl Oepameio pe Ponvory. H Bepaneia pe movesyuodn dev Ba tpémet vo
Eexvael o acbeveig pe oidnua g wypag knAidag Emg v amodpoun tov. Ot acbeveig
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7OV EPEVICOVV OTTTIKA CUUTTMOUOTO OONLOTOC TNG ®YPEG KNAidag Oa mpémel va
a&lodloyovvral. Xe mepintoon emPefainong odnpnoTog g oypds knAidag, n Oepaneia pe
Ponvory 0a mtpénet va draxomtetarl. Metd tnv amodpoun Tov ONUATOS TG WYPAS
KNAidag, Oa wpémel va e€etdlovtal Ta SuVNTIKA 0PEAT Kal 01 SLVNTIKOL KivOuvol TO
Ponvory npwv amo6 v enavévapén tng Bepaneiog.

Ot acBeveic pe 10TopKd payoelditidog 1 cakyapmddovg dapntn Oa mpénet va
vroPairovtan o€ TaKTKEG €€TAGELS TOL PuB0D, cuuTeptAapuPavopévng TG wyPAg
KnAidag, Tpv amd v Evapén g Bepanciog pe Ponvory, kabdg kot 6 a&loAoynoelg
mapakoroVOnong katd ) ddpkela g Bepameioc.

To Ponvory avtevdeikvotal katd 1 SdpKeLD TG EYKVUOGUVNG KOl GE YOVOIKES O
OVATTOPAY YK NAKIO TOV €V YPNGUYLOTOIOVV OTTOTEAEGILATIKT] OVTIGOAANY.

[Ipémer va vdpyel SBEGILO aPVNTIKO OTOTEAEGLO SOKILOGIOG KUNOTG OE YOVOIKESG GE
AVaTAPOy @YK NAKia Tpv amd v Evapén g Oepaneiag. H doxipacio kdnong mpémnet
va gravorapPavetot og KatdAinia Stootipoata Kotd T ddpketa tng Oepaneiog.

[pwv and v Evapén kot katd tn didpkea g Oepaneiog pe Ponvory, ot yvvaikes og
OVATTOPAYOYIKT NAKIO B0 TPETEL VO EVNILEPDOVOVTOL GYETIKA e TNV TBavdTTO cOPopoD
KvoHvoL Yo to EuPpvo katd tn ddpkela g Bepaneiag pe Ponvory, mov digvkoibveTot
Héc® NG KAPTOS VIeVOLLIoNG acBEVODG EOTKA Y10 TNV EYKVLOGUHV.

O1 yuvaikes o€ avomopoy@ytkn NMKio TPETEL VoL YPNOLLOTOI0VV AmoTEAECHLATIKY HEBOSO
AVTIGLAAN YT KaTd T ddpketa TG Bepaneiog pe Ponvory kat yio tovAdyiotov

1 efoopada petd tn drakonn tng Bepameiog.

H 6¢epanceio pe Ponvory mpénet va dtakomtetal TtovAdyiotov 1 efoopdda mpiv amd v
TpooTadelo GOAANYC.

H gvepydnta g vooov pmopel va eraveppaviotel 0tav draxonteton 1) Oepaneio pe
Ponvory Aoy eykvpocdving 1 Tpoondbelag cOAANYNC.

Edv pio yovaiko petvel £ykvog kotd  dibpkela s Oepaneiog, To Ponvory mpémet va
SlokomTETOL AUESMG. Oa TPEMEL VL TOPEYOVTOL LTPIKEG CLUUPOVAES GYETIKA LLE TOV
kivovvo emiPrafav endpacewv oo EuPpvo mov oyetiCovrol pe ) Oepameia pe Ponvory
ka1 Ba Tpémel va Tpoypatomolovvtal EEETAGEIC TapAKOA0VONGNG.

To Ponvory dgv Oa mpénet va ypnoiponoteital katd tn didpkelo Tov Onroacuov.

Ot 1atpoi evBappovoviat va evidecsouy Tig £ykveg acbeveig oto pntpdo Evieyouévng
[MapoakorovOnong ExBacewv Eykvpocivng (POEM) tov Ponvory, 1} ot £€ykveg yovaikeg
UTOPOVV VO, EVTACCOVTOL O LOVES TOVG.

e aoBeveig mov AapPdvovy Ponvory evdéyetar va tapatnpndel avénon tov Tpaveapvacov
Kol g xoAepvOpivng. Ipwv amd v évapén g Bepaneiog mpénet va eAEyyovTot Ta
amoteAéopata e£ETAONG TG NTATIKNG AELITOVPYIOG TOL TPOYUUTOTOMONKE EVTOG TV
teAevTainV 6 unvav. Ot acheveic TOV AVOTTOUGGOVY GUUTTMLOTO TOV VITOSNADVOLV NTOTIKN
dvodettovpyia kotd T drdpkela g Bepaneiog pe Ponvory Oa mpémnel va mapaxoilovBodvtar yio
nratoto&ikdTnTo Ko 1) Ogpameio Oa mpémel va, dtakonteTon £bv emPeformbel onpavtikn
nratikn PAGPN (w.y., apvotpaveeepdon g akaviving [ALT] peyaddtepn omd 3 popéc to
avaToTo PLGLOA0YIKO 0pto (ULN) kon ol yorepuBpivn peyaidtepn and 2 popég to ULN).

To Ponvory pnopei va TpoKaAEceL EKTTMOOT TNG TVELUOVIKNG Aettovpyioac. Katd ) didpkeia tng
Oepomeiog pe Ponvory 0o mpémel va Tporypatonoleitol Gripopetpikn a&loAdynon g
OVOTTVEVOTIKNG AglTovpyiog, EGv evogikvuTal KAVIKA.

H aptpioxn wieon Ba tpénetl va mapakoiovBeital Taxticd kotd T didpketo TG Oepaneiog e
Ponvory.

"Exovv avaeepbei eminmtikég kpioeig o€ acbeveig mov Edafav Oepameia pe Ponvory. Ot watpoi

0o Tpémet va givol g EmoypOTVION Y10 EMANTTIKEG KPIGELS, £101KA 6TOVG aoBeveis pe
TPOVTAPYOV 1GTOPIKO EMANTTIKAOV KPIGEMV 1 OIKOYEVELNKO IGTOPIKO EMANTTIKOV KPIGEDV.

33



"Exovv avaeepbel oTaviEC TEPTTOGEIC GUVOPOUOV OTiGO10G OVaoTPEYIUNG EYKEPAAOTAOELG
(PRES) o€ acbeveig mov Aaupavoy tpomomomt TV vrodoyéwv S1P. Edv évag acbevic mov
Aappaver Bepameio pe Ponvory avamtoget un avopevoueve veuporloyikd 1 yoyloTpicd onueio 1
GUUTTMUOTO, CTUEID 1] COUTTMLOTO TOV VTOINADVOLV aLENUEV EVOOKPAVIa TTiean, 1
EMLTAYVVOUEVT] VEVPOAOYIKN EMOEIVOOT), Oa TPETEL VO TPOYPAUUOTIOTEL OUESMOG TANPNG KAVIKY
Kol veupoAoykn e&€taon ko Ba mpénet va eEetaletan emiong To evdgydpevo devépyetog MRI.
Ta cvpntopata tov PRES givatl cuvnfog avaotpéyipa oAid evdéyeton va eglyBolv og
OYOUKO Oy YELOKO EYKEPOAKO €MEIGHO10 1) eYKEPOMKN alpoppayia. H kabBvotépnon ot
Styvemon kot ot Bepaneio pmopel va 00Ny el € HOVIHLA VEVPOLOYIKA emakOAoLOa. X
nepinton mov mhavoroyeitar PRES, n Ogpaneio pe Ponvory 6o npénet va dakodmteTal.

0onyoc Yo aceveic/@povTioTéc

O Oonydg Y AcBevelc/DpovTioTég TPEMEL VO, TEPIEYEL TA TAPAKAT® POCIKE UNVOLOTO:

T eiva o Ponvory kot mig dpa.

T gival n TOAAGTAY GKAPLVET).

Ot acBeveic Oo Tpémet va S1afAcoVY TPOGEKTIKA TO GOAAO 00T YLDV YPNHONG TPV EEKIVIIGOVV TN

Bepamneio Ko O TPEMEL Vo TO PLAGEOVV GE TEPIMTMGT) OV YPEWLOTEL VO avaTpEEOVY GE aVTO

Katd ™ ddpkewa TG Bepaneiog.

Ot acBeveic Ba mpémet va vroPfAnBotv oe HKI pwv amd ) Aqym e npdtng 066mS Tov

Ponvory yio va dtamietwbet edv amatteiton mopakorovonon yio v tpd d60m. 'Eva HKI Ba

npémel emiong va dlevepyeital Tpv omd v emavévopén g Oepanciog 6Oty Tapaieinovion 4 1

EPIOCOTEPES O1AOOYIKES OOCELS.

Koatd v évapén g Bepanciog pe Ponvory, ot acBeveig Ba mpémet va ypnoyLonomacouvy pio

ovokevacia Evapéng Bepaneiag Kot o Tpémel va akoAoVONGOVY TO GYN L0 TITAOTOINGNG TWV

14 npepav.

O1 acBeveic Oo Tpémetl vo avapéPOVY AUECHE GTOV GLVTOYOYPAPO 1TPO TOVG OTTONOTTOTE

onueio Kot CUUTTOUATO TTOL VITOdNAGVOLY Bpadd HR (m.y., {aAn, Ayyog, vautia kot aicOnua

TOAUDV) HETA TNV TPOTN d0om Tov Ponvory.

Ot acBeveic Bo TPEMEL VoL EMKOIVOVIICOVV LLE TOV GUVTOYOYPAPO 1TPO TOVG GE TEPINTMON

dwokomng tng Bepameiog (OnA., €dv £xovv mapulelpbei 4 M| TEPLoGOTEPES dLad0YIKEG 00GELS). Ot

acBeveic dev Oa mpémel va Eekiviioovy ek véou T Bepameia pe Ponvory ywpig va {nticouvv

GLUPBOVAN TOL CLVTAYOYPAPO TPOV TOLS, KABMG UTopel va ypetdleTal va EEKVIICOVY €K VEOL

) Bepamneia pe véa cvokevacia EvapEng Bepaneiag.

Ot aoBeveic Ba mpémetr va £xovv pia mpdseatn (dNAadn, EVIOg 6 UMvOVY 1 LETA T S10KOT TNG

wpornyovuevng Bepameiog) eEétaot ainaTog TOV ALOCEUPIOY TPV 0Td TN ANYT TNG TPAOTNG

doomg tov Ponvory.

Ot acBeveic mov dev Exovv eppavicel Loipmén and VZV (avepofroyid) 1 dev Exovv

guPohactel mponyovpévmg Katd tov VZV Ba tpénet va eEetdlovtan kot av ypetdleton

ocuviotdrtal vo euPoilactody TovAdyiotov 4 efdouddec mpwv v Evapén g Oepaneiog pe

Ponvory.

Ot acBeveic Bo Tpémet vo avapEPOVV OUESHOG OTOLOONTOTE oM PEiD KO GUUTTOUATO AoTHmENS

GTOV GLVTAYOYPAPO WTPO TOVG KOTA TN dtdpketa TG Bepaneiog pe Ponvory kot yio émg

1 efdoudda petd v terevtaio 6661 Tov Ponvory.

H 6pacn tov acBevong Ba mpénet va eléyyetar mpwv amod tnv évapén g Bepomeiog. Ot acbeveig

00 TpEMEL VO AVOPEPOVY AUEGMG GTOV GLVTOYOYPAPO 1TPO TOLG OTOLAONTOTE G UELD Kot

CUUTTOUATO SLOTAPAYNG TNG Opacn G Katd T didpkela g Oepaneiog Ponvory kot yio émg

1 eBdopada petd to TEAOG TG Bepameiog.

To Ponvory dgv mpénet va ¥pnoIUonoteital KaTd T OdpKeLn TG EYKVUOGOVIG 1| O€ YUVOIKEG O

AVOTAPOYOYIKT NAKIO TTOV OEV YPTOUOTOIOVV ATOTEAEGLOTIKY avTIGOAAN Y. Ot yuvaikeg o€

avVomapOy@YKn nAkia Oo Tpémet voi:

. Evnuepovovtol amd Tov cuvtayoypapo 1aTpd TouG GYETIKA LE ToV Kivouvo emPBrafov
eMOpAcewv 6to EUPpvo mov oyetileton pe tn Bepaneia pe Ponvory t6co pv and tnv
évapén g Oepameiog 660 Kl 6€ TOKTA SLUGTUOTO LETETELTA.
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. "Exovv apvntikd amotélecio oe dokyacio kdnong mpv and v Evapén g Oepaneiog pe
Ponvory.

o XpNGLOTOI00V OTOTEAEGHOTIKT OVTIGOAAN YT KOTA TN SdpKeln TG Oepaneiog pe
Ponvory ka1 yio tovAdyiotov 1 gfdopdda petd to téhog g Oepaneiog pue Ponvory.
YuvioTdTon 6TOVG 0ebevel va WIANGoVY GToV 10Tpd TOVG GYETIKG. e allomioTeg uebodovg

AVTIGOAANYTG.

. Evnuepmvovtat amd tov cuvtayoypdeo 1atpd Toug 0TL 1 vepydTNTa TG VOGOL UTtopel va
emaveppaviotel 6tav daxonteton 1 Oepaneia pe Ponvory Adyw eykvpooiving 1
TPooTabelog GOAANYNG.

. Avagépouy aUECHG GTOV GUVTAYOYPAPO 10TPO TOVG TUYOV EYKVLOGUVT (EKOVOLA 1|

aKovola) katd T dapkelo g Bepomneiag pe Ponvory 1 yia €éwg 1 efoopdda petd to
téhog G Bepanciog pe Ponvory.

. Yrapatnoovy apécng ) Oepansio pe Ponvory gdv petvouv €ykueg katd tn d1dpkela g
Oepamneiag.
. Mnyv ypnoipomoovy to Ponvory katd m didpketo Tov OnAoacod.

Avatpélte oty KApTO LIEVOOUIONG 060EVODE EOIKA Y10 TNV EYKVUOGVVN Y10, TEPIGGOTEPEG
TANPOQOPIEG KoL 001 YIEG OYETIKA LUE TNV OVTIGOAAN YT, TNV EYKVUOGLVT KOt TOV OnAacud.
[pw amd v évapén g Bepanciog Oo Tpémel va TpaypatonolobvTot SOKIUAGIES TNG NTOTIKNG
Aertovpyiag. Or aoBeveic Ba mPEMEL AUEGDS VAL AVAPEPOVY GTOV GLVTAYOYPAPO 1TPO TOVG
OTOLOONTTOTE GNUEID 1] GLUTTMOLOTE, TTOL VITOONADVOLY NTATIKY dLvGAELTOLPYia (TT.Y., VouTia,
€UETOC, GTOUAYIKO GAYOG, KOVPOOT), OTOAELL TNG OPEENG, KITPIVIOUO TOV AEVKOD UEPOVE TV
00BaAUDOV, GKOVPOYPOLO 0VPOL).

O aoBeveic Ba mpEMeL AUEGHS VAL AVAPEPOVY GTOV GUVTUYOYPAPO TP TOVG OTOLAONTOTE
onueia | CLUTTOUATA VEOV 1] ETBEIVOVUEVOV OVATVEVGTIK®Y TPoPANUaT®V (1., ddomvola).
H aptpioxn nieon Ba tpémet va mapakoiovBeital Taxticd kotd T dibpkela g Oepaneiog e
Ponvory.

"Exovv avaeepBel kapkivol Tov déppotog oe acbeveic mov aafav Bepaneio pe Ponvory. Ot

acBeveic Oo Tpémer va mepropilovv v €kBecn Tovg 6TO NAKO PG Kot 6Ty aktivoPforio UV,
Y0l TOPASELYLLOL, POPMDVTOG TPOCSTATEVTIKG POvYa Kot EPOPUOLOVTOG TOKTIKA OVINAOKO e
VYNAO delktn mpootaciag. Ot acBevelg Bo TPEMEL VO EVILEPDGOVY AUECHS TOV CLVTAYOYPAPO
10Tpd TOVG G€ TEPITT®ON EUPAVIONS depraTik®V ol1dimV (TT.)., YOUMGTEPD, LOPYOPLTAPOEION
o(idua), KAV 1 AvVOLYTOV TANY®V OV OV ETOVADVOVTOL EvTOG Efdopdadmv. Ta countdpato
TOV KOPKIVOL TOV SEPUATOG UTOPEL VO TEPIAAUPAVOVY U GUGLOAOYIKT avATTUEN 1) QAAAYEG
GTOV 1670 TOV 6€ppatog (T.)., aovvnOiotol omidol) pe petaforiopevo ypoua, oxnua 1 uéyedog
HE TNV TAP0odo TOL YPOVoU.

Ot acBeveic Bo TpEmerl va EVIILEPDGOVV TOV GLVTAYOYPAPO 1TPO TOVG GYETIKG LLE TPODTAPYOV
1GTOPIKO 1] OIKOYEVELNKO 1GTOPIKO ETANYiaG.

Ot acBeveic Bo Tpémetl va avapEPOVY AUESHOG GTOV GLVTOYOYPAPO WTPO TOVG OTOLNONTOTE
onueia 1 cvurtdpota Tov vrodnionvovy PRES (dnA., awpvidia cofapn kepoaradyia, aipvidlo
GUYYVOT], ALPVIdLa andAELN TNG Opacnc 1| GALeG petaforég oty dpact, EMANTTIKY Kpion).

Kapta vaevOopiong a60evoic €101kd yro TV €yKopocvvn

H kdpto vrevBipiong ac0evoidc E101KA Yio TV €YKVUOGUVN Y10 YOVOUKEG GE VOTAPOYOYIKT NAKic
TPEMEL VO TEPLEYEL TOL TOPUKATO Pactkd punvopaTo:

To Ponvory avtevdeixvotal katd 1 O8pKeLD TG EYKVUOCUVNG KOl GE YOVOIKEG O
AVOTAPOYOYIKN NAIKIO TTOV OEV XPNGUOTOLOVY ATOTEAEGUATIKY OVTIGOAANYN.

O1 cvvtayoypapovteg 1atpoi Oa mapéyovy GuUPovAEc Tpv amd v Evapén tng Oepameing Kot ev
ovveyela o€ TaxTikn Paomn oyetikd pe tig empPraPeic emdpdoeic tov Ponvory 6to uppvo kabag
KOl TIG ATOTOVEVES EVEPYELES Y10 TNV EAUYICTOTOINGT TOL KIVOHVOD.

Ot yovaikeg 6€ ovamopoy®YIKn NAKIK TPETEL VA YPTCLLOTOLOVY OTOTEAEGHOTIKT OVTIGOAAN YT
Katd T dapketo g Bepamneiog pe Ponvory kat yio tovAdytotov 1 gfdopdda petd ™ Anén g
Oepomeiog. Zuviotdtal 6Tovg acHEVEIC VO LUAIGOVY GTOV 10TPO TOVE GYETIKA e 0EIOTIOTEG
pneBd30vg aVTIGOAANYNC.

[pw amd v évapén g Bepanciog pe Ponvory mpénet va dievepynBel Sokipacio komong kot ta
OPVNTIKA OTOTEAECLATO TPEMEL VO, ETOANOEVTOVY amd TOV GLVTAYOYpdPo tpd. H dokipacio
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KONGONG TPETEL VO EMAVUAAUPAVETAL GE KOTAAANAL YPOVIKE SLUGTHOTO KATA TN SLUPKELR TNG
Oepomeiog.

Edv pio yovaixo peivel €ykvog, vroyidletal 0Tt €lvar £yKvog 1 amo@acicsl va Peivel £yKvog, 1
Oepomeio pe Ponvory mpémetl va dtokomel apéonc kot vo (el 1atpikn cuufovin oyeTika pe
ToVv Kivduvo emPBrLaPOV ETOPAGEDY GTO EUPPLO. B0 TPETEL VO TPAYLOTOTOIOVVTOL EEETAGELC
nmapoakorovOnone. Ot acBeveig Ba mpémet va ava@EPOLY OUESMG GTOV GLVTOYOYPAPO 1ATPO TOVG
TUYOV €YKVUOGUVT (ekoVota 1] akovote) Katd tn didpkela g Oepaneiog pe Ponvory 1 yua émg 1
gBoopada petd to téhog g Bepaneiog e Ponvory.

H 6epaneia pe Ponvory wpénet va dtakomtetal TovAdyiotov 1 efoopdda mpiv amd v
wpoondfela GOUAANYNC.

H gvepydmnta g vooov pmopel va eraveppaviotel 0tav draxontetor ) Oepaneio pe Ponvory
AOY® eyKLHOGUVNG 1) TPOOTADELNG COAANYNG.

Ot yvvaikeg mov ektibevrotl oto Ponvory katd tn didprela tng eykvpooivng evlappivovtat vo
£yypa@otv oto untp®o Evioyouévng Iapakorovdnong ExBacemv Eykvposvvng (POEM) tov
Ponvory 1o onoio mapakoiovdel v EkPacn e EYKVUOGUVNG.

To Ponvory égv 0o mpénet va, ypnoiponoteital katd tn d1dpKelo Tov OnAacuov.
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ITAPAPTHMA II1

ENNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. EIIIXHMANXH
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ENAEIZEIX ITIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZEQTEPIKH XYXKEYAZXIA

KOYTI XYXKEYAXJIA ENAPEZHY OEPAIIEIAX

1. ONOMAZXIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Ponvory 2 mg emikoAvppévo e AEmTtd VUEVIO SloKia
Ponvory 3 mg emikolvppéva, pe Aemtd vEVIo dloKio
Ponvory 4 mg emkaAvppéva pe Aemto LUEVIO OloKia
Ponvory 5 mg emkaAvppéva pe Aewto vuévio dlokio
Ponvory 6 mg emkaAvppéva pe Aewto vuévio diokio
Ponvory 7 mg emikolvppéva, pe Aemtd VEVIO dloKio
Ponvory 8 mg emkaAvppéva pe Aewto vuévio dlokio
Ponvory 9 mg emkaAvppéva pe Aewto vuévio diokio
Ponvory 10 mg emwkaAvppéva pie Aento vuEvio diokio
TOVEGILOON

2. YXYNOEXH XE APAXTIKH(EY) OYXIA(EX)

Ka0e emcoloppévo pe Aemtd vévio diokio T@v 2 mg weptéyel 2 My TOVEGILOONG
Ka0e emucodoppévo pe Aemtd vpévio dtokio Tov 3 mg mepiéyel 3 MY TOVEGLOONG
Ka0e emicoloppévo pe Aemtod vpévio d1okio Tov 4 mg wepiéyel 4 My TovEGLOONG
Ka0e emucodvppévo pe Aemtd vpévio d1okio TV 5 mg mePEyel 5 MY TOVESLOONG
Ka0e emcodoppévo pe Aemtd vpévio d1okio T@v 6 mg mepiéyel 6 My TOVEGLOONG
Ka0e emucoivppévo pe Aento vpévio 01okio Tmv 7 mg wepi€xel 7 Mg TOVESULOONG
Ka0e emucodoppévo pe Aemtd vpévio diokio Tov 8 mg mepiéyel 8 Mg TovesLOONg
Ka0e emicodvppévo pe Aemtod vpévio diokio T@v 9 mg mepi€yel 9 Mg ToveSILOdNG 1

Kabe emucorvppévo pe Aemtd vpévio dokio Tov 10 mg mepiéyel 10 mg moveoytoong

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

[epiéyet Aoxtoln. o nepiocdtepeg TANpopopies avatpiETe 6To GUAAO 00N YLDV YPNONG.

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

Emuwcoloppévo pe Aemtod vpévio diokio

Yvokevacio Evapéng Bepomeiog

14 emucodoppéva, pe Aemtd vUEVIO oKl

Kdabe cvokevacio 14 enicoivppévov pe Aentod VUEVIO dloKimV Yo Eva Tpdypappe Oepameiog
2 efoopddwv meplEyet:

2 emkolvppéva pe Aemtd vpévio diokia Ponvory twv 2 mg
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2 emkaALVUUEVO LE AETTTO LUEVIO diokio Ponvory tmv 3 mg
2 emkoAvppéva LE AETTO LUEVIO diokio Ponvory tmv 4 mg
1 emkoloppévo pe Aemtd vuévio diokio Ponvory tov 5 mg
1 emkadlvppévo pe Aemtd vuévio diokio Ponvory tov 6 mg
1 emkadlvppévo pe Aemtd vpuévio diokio Ponvory tov 7 mg
1 emxoloppévo pe Aemtd vuévio diokio Ponvory tov 8 mg
1 emkolvppévo pe Aemtd vuévio diokio Ponvory tov 9 mg
3 emkaAvppéva pe Aemtod vuévio diokio Ponvory tov 10 mg

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

T'o amd otodpaTog ypMon.

AwBdote T0 OALO 0INYIDV ¥pHoNG TPV Ao TN YPNON.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION IPEIIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Noa puAhdooeton og Béon, tnv onola dev PAEmOVY ko dev mpoceyyilovv Ta TadLd.

| 7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) IPOEIAOIIOIHEH(EIZ), EAN EINAI ATIAPAITHTH(EX)

| 8.  HMEPOMHNIA AHEHE

AHEH

9. EIAIKEX XYNOHKEYX OYAAEHX

10. IAIAITEPEXZ TIPO®YAAEEIX I'TA THN ATTIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIIOAEIMMATQN ITOY NIPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON ATTAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEY®YNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

LABORATOIRES JUVISE PHARMACEUTICALS
149 Boulevard Bataille de Stalingrad

69100 Villeurbanne

ToAia

12.  APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/21/1550/001
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13. APIOMOZX ITAPTIAAX

[Moptida

‘ 14. TENIKH KATATAZEH I'lA TH ATAGEXH

| 15. OAHTIEX XPHEZHX

‘ 16. TIAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Ponvory 2 mg, 3 mg, 4 mg, 5 mg, 6 mg, 7 mg, 8 mg, 9 mg, 10 mg

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAZTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A16d100T0TOG YPOUU®TOC KOdKaS (2D) Tov pépet Tov meptn@Bévta LovadiKo avoyVOPLoTIKO KMOIKO.

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIEZTIKOXZ KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AITIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
NN
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ENAEIZEIZ ITIOY ITPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTH XTOIXEIQAH XYXKEYAXIA

EEQTEPIKH ANAAIITAOYMENH OHKH XYXKEYAXIAY ENAPEHY OEPAIIEIAX

1. ONOMAZXIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Ponvory 2 mg emikoAvppévo e AEmTtd VUEVIO SloKia
Ponvory 3 mg emikolvppéva, pe Aemtd vEVIo dloKio
Ponvory 4 mg emkaAvppéva pe Aemto LUEVIO OloKia
Ponvory 5 mg emkaAvppéva pe Aewto vuévio dlokio
Ponvory 6 mg emkaAvppéva pe Aewto vuévio diokio
Ponvory 7 mg emikolvppéva, pe Aemtd VEVIO dloKio
Ponvory 8 mg emkaAvppéva pe Aewto vuévio dlokio
Ponvory 9 mg emkaAvppéva pe Aewto vuévio diokio
Ponvory 10 mg emwkaAvppéva pie Aento vuEvio diokio
TOVEGILOON

‘ 2. YXYNOEXH XE APAXTIKH(EY) OYXIA(EX)

‘ 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

[epéyer Aaxtoln. 'a meplocdTepeg TANPOPOPiEs avaTPEETE GTO GUAAO OONYLDV PN OTG.

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IEPIEXOMENO

Emucoloppévo pe Aemtod vpévio diokio
Yvokevacio Evapéng Bepameiog

Kda0e cvokevacio 14 emicoivppévov pe Aentd VUEVIO dloKimV Yo Eva Tpdypappe Oepameiog
2 efoopddwv mepiEyet:

2 emkaALVUUEVO LE AETTTO LUEVIO dlokio Ponvory tmv 2 mg
2 emkaALVUUEVO LE AETTTO LUEVIO diokio Ponvory tmv 3 mg
2 emkolvppéVa, pe Aemtd vuévio diokia Ponvory tov 4 mg
1 emxoloppévo pe Aemtd vuévio diokio Ponvory tov 5 mg
1 emkalvppévo pe Aemtd vuévio diokio Ponvory tov 6 mg
1 emxodloppévo e Aemtd vugvio diokio Ponvory tov 7 mg
1 emxoloppévo pe Aemtd vuévio diokio Ponvory tov 8 mg
1 emkoloppévo pe Aemtd vuévio diokio Ponvory tov 9 mg
3 emaAoppéva pe Aemtd vuévio diokio Ponvory tov 10 mg

5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

T'o amd otopatog ypnon.
AwPacte T0 POALO 0INYIOV YPNONG TPV OO TN XPNHON.

(1) [Iiéote Kou kpatHoTE
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(2) Tpapnéte mpog ta €€

—_—

K N

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
MPOION MPEIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na puAdooetatl og éon, Tnv omoia dev PAETOLY Kot dev Tposeyyilovy Ta TodLd.

‘ 7. AAAH(EY) EIAIKH(EYX) IIPOEIAOIIOIHXH(EIY), EAN EINAI AITAPAITHTH(EY)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

9. EIAIKEYX XYNOHKEYX OYAAEHX

10. IAIAITEPEXZ TIPO®YAAZEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN IMPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATOQN TTIOY IPOEPXONTAI ATIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAETIAYX KYKAO®OPIAX

LABORATOIRES JUVISE PHARMACEUTICALS
149 Boulevard Bataille de Stalingrad

69100 Villeurbanne

TaAAia

12.  APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/21/1550/001
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13. APIOMOZX ITAPTIAAX

[Moptida

‘ 14. TENIKH KATATAZEH I'lA TH ATAGEXH

| 15. OAHTIEX XPHEZHX

‘ 16. TIAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Ponvory 2 mg, 3 mg, 4 mg, 5 mg, 6 mg, 7 mg, 8 mg, 9 mg, 10 mg

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAZTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AITIO
TON ANOPQIIO
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

EXQTEPIKH ANAAIIAOYMENH OHKH XYXKEYAXIAY ENAPEHX OEPAIIEIAX

1. ONOMAXIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Ponvory 2 mg emwoloppéva pe Aento vuévio diokia
Ponvory 3 mg emtkaAvpuéva pe Aemto vuévio dlokio
Ponvory 4 mg emkaAvppéva pe Aewto vUEVIO OloKia
Ponvory 5 mg emkaAvppéva pe Aewto vuévio diokio
Ponvory 6 mg emukolvppévo, pe Aemtd vpévio dloKio
Ponvory 7 mg emkaAvppéva pe Aewto vUEVio dloKio
Ponvory 8 mg emkaAvppéva pe Aewto vuévio diokio
Ponvory 9 mg emikolvppévo, pe Aemtd vpévio dloKio
Ponvory 10 mg emukaAvppéva e Aemtod LUEVIO dloKia
TOVESUOOM

2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

LABORATOIRES JUVISE PHARMACEUTICALS

3. HMEPOMHNIA AH=EHX

AHEH

4. APIGMOZX ITAPTIAAX

Moprioa

| 5.  AAAA LTOIXEIA

AopPavete 1 diokio nuepnoing

I'vpiote yia va ovoi&et
AmAdoTte Yo vo KAgioEL

bbb
|¢
et
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Hpepounvia évapéng
Hpépa 1, 2 mg
Huépa 2, 2 mg
Huépa 3, 3 mg
Hpépa 4, 3 mg
Hpépa 5,4 mg
Huépa 6, 4 mg
Hpépa 7,5 mg
Hpépa 8, 6 mg
Huépa 9, 7 mg
Huépa 10, 8 mg
Hpépa 11, 9 mg
Hpépa 12, 10 mg
Huépa 13, 10 mg
Hpépa 14, 10 mg
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

KYYEAH (BLISTER) XYXKEYAXIAY. ENAPEHY OEPAIIEIAX (3 6vokevacisg KuyWEANG
CQPUYIOCREVEG 6 ECOTEPLKN] avadmiovpevn O1kn)

1. ONOMAZXIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Ponvory 2 mg extkoAvupévo pe AETTO DUEVIO O1oKia
Ponvory 3 mg emkaAvppéva pe Aewto vuévio dlokio
Ponvory 4 mg emkaAvppéva pe Aewto vuévio diokio
Ponvory 5 mg emkoaloppéva pie Aento vUEVIO d1oKio
Ponvory 6 mg emkaAvppéva pe Aewto vUEVIo dloKio
Ponvory 7 mg emkaAvppéva pe Aewto vuévio diokio
Ponvory 8 mg emwkaloppéva pie Aento vUEVIO O1oKin
Ponvory 9 mg emkaAvpuéva pe Aemto vuévio dlokio
Ponvory 10 mg emucoAvoppéva e Aemtd VUEVIO dloKia
TOVEGILOON

2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

LABORATOIRES JUVISE PHARMACEUTICALS

3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

4. APIGMOZX ITAPTIAAX

Moprida

5. AAAA XTOIXEIA
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ENAEIZEIX ITIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZEQTEPIKH XYXKEYAZXIA

KOYTI 20 mg

1. ONOMAXIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Ponvory 20 mg emikaAvppéva e AETTO LUEVIO dloKia
TOVEGILOON

2. LYNOEXIH IE APAXTIKH(EX) OYZIA(EYX)

KdaBe emkorvppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyxel 20 mg TOvVEGLOONG.

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

[epiéyer Aaxtoln. I'a meprocdtepeg mANPOQOPies AvaTPEETE GTO PVAAO 00T YLDV YPONG.

4. GOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

Emuwcoloppévo pe Aemtod vpévio diokio

28 emikoAvppévo pe AETTO VUEVIO O1oKia

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

T'o amd otouaTog ypnon.

AwPaote T0 PUALO 0INYLOV YPNONG TPV OO TN XPNON.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION IPEIEI NA ®YAAXXIETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIAIA

Na pvidooetal o€ 0éom, Vv onoia dev PAETOLY Kot dev TPooeyyilovv Ta Tald1d.

‘ 7. AAAH(EY) EIAIKH(EX) ITIPOEIAOITIOIHXH(EIYX), EAN EINAI AITAPAITHTH(EYX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

9. EIAIKEX XYNOHKEYX ®OYAAEHX
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10.

IAIAITEPEX ITPO®YAAZEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHIOAEIMMATQN ITOY TIPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON ATTAITEITAI

11.

ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

LABORATOIRES JUVISE PHARMACEUTICALS
149 Boulevard Bataille de Stalingrad

69100 Villeurbanne

TaAlia

12.

APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/21/1550/002

13.

APIOMOZX ITAPTIAAX

MMoprioa

| 14,

I'ENIKH KATATAZH I'TA TH ATAOEXH

| 15.

OAHTI'IEX XPHXHX

| 16.

ITAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Ponvory 20 mg

17.

MONAAIKOX ANAT'NQPIETIKOX KQAIKOX — AIXATAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAY (2D)

A163106T0TOC YPOUUDTOC KOdKaG (2D) Tov pépet Tov mepn@HEvTa LoVAOIKO OVOYVOPLETIKO KMOIKO.

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOXZ KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AITIO
TON ANOPQIIO

PC

SN

NN
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ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTH XTOIXEIQAH XYXKEYAXIA

EEQTEPIKH ANAAIITAOYMENH OHKH 20 mg

1. ONOMAXIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Ponvory 20 mg emikaAvppéva e AETTO LUEVIO dloKia
TOVEGILOON

2. LYNOEXIH IE APAXTIKH(EX) OYZIA(EYX)

KdaBe emkorvppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyxel 20 mg TOvVEGLOONG.

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

[epiéyer Aaxtoln. I'a meprocdtepeg mANPOQOPies AvaTPEETE GTO PVAAO 00T YLDV YPONG.

4. GOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

Emuwcoloppévo pe Aemtod vpévio diokio

28 emikoAvppévo pe AETTO VUEVIO O1oKia

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

T'o amd otouaTog ypnon.
AwPaote T0 PUALO 0INYLOV YPNONG TPV OO TN XPNON.

(1) IIéote Ko Kpatnote

Z- K

(2) Tpapnéte mpog ta €€

—_—
—

P 4 &

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
MPOION MIPEIEI NA ®YAAXXIETAI XE OEXH THN OITOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na pvidooetar o€ Oéon, v onoia dev PAETOLY Kot dev TPpooeyyilovv Ta TALd1d.
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‘ 7. AAAH(EY) EIAIKH(EYX) ITIPOEIAOIIOIHXH(EIY), EAN EINAI AITAPAITHTH(EY)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

9. EIAIKEYX XYNOHKEYX OYAAEHX

10. IAIAITEPEX TIPO®YAAZEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN 'H TQN
YIHHOAEIMMATQON ITIOY IPOEPXONTAI AIIO AYTA, E@OXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAETAYX KYKAO®OPIAX

LABORATOIRES JUVISE PHARMACEUTICALS
149 Boulevard Bataille de Stalingrad

69100 Villeurbanne

TaAlia

12.  APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/21/1550/002

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

Moprida

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'lA TH ATAGEXH

| 15. OAHTIEX XPHEZHX

‘ 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Ponvory 20 mg

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAZTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)
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18. MONAAIKOX ANAI'NQPIEZTIKOXZ KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AITIO
TON ANOPQIIO
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

EXQTEPIKH ANAAITAOYMENH OHKH 20 mg

1. ONOMAXIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Ponvory 20 mg emkaAvppéva pe AemTd vUEVIO dtoKia
TOVEGILOON

2. ONOMA KATOXOY THX AAEJAY. KYKAO®OPIAX

LABORATOIRES JUVISE PHARMACEUTICALS

3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

4, APIOMOX ITAPTIAAX

TToaptida

| 5. AAAA ETOIXEIA

Aoppdvere 1 diokio nuepnoimg

INvpiote yuo va avoi&et

A TBEN

AmAdoTe Yo vo KAgioel

p >
G~

Huepounvia évapéng
EBAOMAAA 1, 1,2
EBAOMAAA 2, 1, 2,
EBAOMAAA 3,1, 2
EBAOMAAA 4,1, 2
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

KYYEAH (BLISTER) 20 mg (2 cvokevaoicc KOWEANG 6QPaYIOREVES GE ECMTEPLKN
avaduriovpevny OMqkn)

1. ONOMAZXIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Ponvory 20 mg emikaAVUpIEVE [LE AETTO LUEVIO dlOoKIN
TOVESUOOM

2. ONOMA KATOXOY THX AAETAY KYKAO®OPIAX

LABORATOIRES JUVISE PHARMACEUTICALS

3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

MMoprida

5. AAAA XTOIXETA
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ENAEIZEIX ITIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZEQTEPIKH XYXKEYAZXIA

KOYTI 20 mg IOAYXYXKEYAZXIA (ME BLUE BOX)

1. ONOMAXIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Ponvory 20 mg emikaAvppéva e AETTO LUEVIO dloKia
TOVEGILOON

2. LYNOEXIH IE APAXTIKH(EX) OYZIA(EYX)

KdaBe emkorvppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyxel 20 mg TOvVEGLOONG.

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

[epiéyer Aaxtoln. I'a meprocdtepeg mANPOQOPies AvaTPEETE GTO PVAAO 00T YLDV YPONG.

4. GOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

Emuwcoloppévo pe Aemtod vpévio diokio

IToAvovokevacia: 84 (3 cvokevaocieg tov 28) emkaivupéva pe Aemtd vuévio diokio

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

T'o amd otouaTog ypnon.

AwPaote T0 PUALO 0INYLOV YPNONG TPV OO TN XPNON.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION IPEIEI NA ®YAAXXIETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIAIA

Na pvidooetal o€ 0éom, Vv onoia dev PAETOLY Kot dev TPooeyyilovv Ta Tald1d.

‘ 7. AAAH(EY) EIAIKH(EX) ITIPOEIAOITIOIHXH(EIYX), EAN EINAI AITAPAITHTH(EYX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

9. EIAIKEX XYNOHKEYX ®OYAAEHX

55



10.

IAIAITEPEX ITPO®YAAZEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH

XPHZIMOIIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN

YIHIOAEIMMATQN ITOY TIPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON ATTAITEITAI

11.

ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

LABORATOIRES JUVISE PHARMACEUTICALS
149 Boulevard Bataille de Stalingrad

69100 Villeurbanne

TaAlia

12.

APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/21/1550/003 84 diokia (3 cvokevaocieg Tav 28)
13. APIOMOX ITAPTIAAX
MMoprioa

| 14,

I'ENIKH KATATAZH I'TA TH ATAOEXH

| 15.

OAHTI'IEX XPHXHX

| 16.

ITAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Ponvory 20 mg

17.

MONAAIKOX ANAT'NQPIETIKOX KQAIKOX — AIXATAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAY (2D)

A163106T0TOC YPOUUDTOC KOdKaG (2D) Tov pépet Tov mepn@HEvTa LoVAOIKO OVOYVOPLETIKO KMOIKO.

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOXZ KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AITIO
TON ANOPQIIO

PC

SN

NN
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ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTH XTOIXEIQAH XYXKEYAXIA

EZQTEPIKH ANAAIITIAOYMENH OHKH 20 mg IOAYXYXKEYAXIA (XQPIX BLUE BOX)

1. ONOMAXIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Ponvory 20 mg emikaAvppéva e AETTO LUEVIO dloKia
TOVEGILOON

2. LYNOEXIH IE APAXTIKH(EX) OYZIA(EYX)

KdaBe emkorvppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyxel 20 mg TOvVEGLOONG.

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

[epiéyer Aaxtoln. I'a meprocdtepeg mANPOQOPies AvaTPEETE GTO PVAAO 00T YLDV YPONG.

4. GOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

Emucoloppévo pe Aemtd vpévio diokio

28 gmicodoppéva pe Aemtd vuévio diokia. Mépog moAvevokevaciag. Na unv noigitar Eexmpiotd.

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

T'o amd otouaTog ypnon.
AwPaote T0 PUALO 0INYLOV YPNONG TPV OO TN XPNON.

(1) IIéote Ko Kpatnote

Z- K

(2) Tpapnéte mpog ta €€

—_—
—

P 4 &

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
MPOION MIPEIEI NA ®YAAXXIETAI XE OEXH THN OITOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na pvidooetar o€ Oéon, v onoia dev PAETOLY Kot dev TPpooeyyilovv Ta TALd1d.
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‘ 7. AAAH(EY) EIAIKH(EYX) ITIPOEIAOIIOIHXH(EIY), EAN EINAI AITAPAITHTH(EY)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

9. EIAIKEYX XYNOHKEYX OYAAEHX

10. IAIAITEPEX TIPO®YAAZEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN 'H TQN
YIHHOAEIMMATQON ITIOY IPOEPXONTAI AIIO AYTA, E@OXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAETAYX KYKAO®OPIAX

LABORATOIRES JUVISE PHARMACEUTICALS
149 Boulevard Bataille de Stalingrad

69100 Villeurbanne

TaAlia

12.  APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/21/1550/003 84 diokia (3 cvokevaocieg Tav 28)

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

Moprida

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'lA TH ATAGEXH

| 15. OAHTIEX XPHEZHX

‘ 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Ponvory 20 mg

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAZTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)
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18. MONAAIKOX ANAI'NQPIEZTIKOXZ KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AITIO
TON ANOPQIIO
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

EXQTEPIKH ANAAITAOYMENH OHKH 20 mg IOAYXYXKEYAXIA

1. ONOMAXIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Ponvory 20 mg emkaAvppéva pe AemTd vUEVIO dtoKia
TOVEGILOON

2. ONOMA KATOXOY THX AAEJAY. KYKAO®OPIAX

LABORATOIRES JUVISE PHARMACEUTICALS

3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

4, APIOMOX ITAPTIAAX

TToaptida

| 5. AAAA ETOIXEIA

Aoppdvere 1 diokio nuepnoimg

INvpiote yuo va avoi&et

A TBEN

AmAdoTe Yo vo KAgioel

p >
G~

Huepounvia évapéng
EBAOMAAA 1, 1,2
EBAOMAAA 2, 1, 2,
EBAOMAAA 3,1, 2
EBAOMAAA 4,1, 2
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

KYYEAH (BLISTER) 20 mg (2 cvokevaoicc KOWEANG 6QPaYIOREVES GE ECMTEPLKN
avaorriovpevy Ofqkn) IOAYXYEZKEYAXIA

1. ONOMAZXIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Ponvory 20 mg emikaAVUpIEVE [LE AETTO LUEVIO dlOoKIN
TOVESUOOM

2. ONOMA KATOXOY THX AAETAY KYKAO®OPIAX

LABORATOIRES JUVISE PHARMACEUTICALS

3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

MMoprida

5. AAAA XTOIXETA
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B. ®’YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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®Vvrro ooV rpiong: IIinpogopisg 1o Tov ao0evi|

Ponvory 2 mg emkoloppéva pe Aewto vuévio oiokia
Ponvory 3 mg emxaloppéva pe Aewtod vuévio oioKia
Ponvory 4 mg emxaioppéva pe Aewtod vuéVIo SIGKia
Ponvory 5 mg emkaioppévo pe Aemté vpuévio diokia
Ponvory 6 mg emkoloppéva pe Aewto vuéVio SioKia
Ponvory 7 mg emukoioppéva pe Aemté vpévio diokia
Ponvory 8 mg emkaioppéva pe Aemwtod vuévio dioKia
Ponvory 9 mg emkoloppéva pe Aewto vuévio oioKia
Ponvory 10 mg emkaivppéve pe Aemté vpuévio diokia
Ponvory 20 mg emkaivppéva pe Aemtd vpévio diokio
TOVEGLOON

vTo QAPUOKO AVTO TEAEL VIO GUUTANPOUATIKY TOPAKOAOVONGT. AVTO B emLTPEWEL TO YPTYOPO
TPOGIOPIoUO VEOV TANPOQOPLOV 0opALelnG. Mmopeite vo fondncete péom tng avaeopag Tibavov
avemBOUNTOV EVEPYELDV OV EVIEYOUEVOG TTopovotdlete. BA. téhog tng Tapaypdpov 4 yio tov Tpdmo
oVOPOPAS AVETIBOUNTMV EVEPYELDV.

AP aoTe TPOGEKTIKG 0ALOKANPO TO QVALO 03N YLAOV YP1 OIS TTPLY UPYICETE VO TAIPVETE AVTO TO
PapRoKOo, O10TL TEPLAUUPAVEL CNUAVTIKEG TANPOPOPIES Y10 GOG.

. DvAGETE 0VTO TO PUALO 00N YLDV ¥pNoNnG. Towg ypelaotel va To dafdcete Eovd.
. Edv éxete meportépw amopieg, p@TNOTE TOV YIOTPO 1 TOV POPULOKOTOLd GOG.
. H ocvuvtoyn yio avtd 10 gappoko xopnynonke arokAEIGTIKA Yo 60g. AgV TPETEL VO ODOETE TO

@appoKo og GALOVG. Mmopel va Tovg TPoKaAEGEL PAGPN, AKOLO Kot OTOV TO GUUTTMUOTO TG
ac0Eveldg Tovg givar idlo e ta Sk Gog.

. Edv mapatnprioete kamota avemBountn evépyela, EVUEPMDOTE TOV YIOTPO 1 TOV QUPLOKOTOLO
caG. AvTo 1oyvel Kot Yo kibe mhovi avemBOunTn evépyela Tov SV OVAPEPETOL GTO TAPOV
@OAAO 0ONyLDV ypriong. BAére mapdypago 4.

T egpréyer 1o Tapov UALO 00NYLOV

Tt etvan to Ponvory kot o gtvon n xpnon tov

T pémer va yvopilete mpv mhpete to Ponvory

[log va tapete o Ponvory

[MBavég avemBounteg evépyeteg

[Mog va puidooete To Ponvory

[epieydpeva g ovokevOciag Kot AoUTég TANPOPOpieg

o cwhE

1. Th givan To Ponvory ko owa givar i yprjon Tov

Th eivan To Ponvory
To Ponvory mepi€yet ) dpaotik] ovsia movesiddn. H moveoiuddn aviket o€ pio opddo eopuikov
7OV OVOALOVTOL TPOTOTOINTEG TV VITOd0YEMVY TNG 1-emcopikng ceryyosivng (S1P).

IMowa givar n xpiion Tov Ponvory

To Ponvory ypnoponoteitor yio ) Oepaneio evnAik@v pe vroTpomialovces LOPPES TOAAATANG
oxAnpuvong (YIIZ) pe evepyn voco. H evepydc vocog oty YIIX givar 6tav vadpyovv vrotponég 1
otav ta anotedéopato e MRI (oyvntikn Topoypagia) deiyvouv onueia GAEYHOVIG.

Th givan  ToAhamA] GKApPUVET)
H moAdamin oxAnpovon (I1X) tpocfdietl Ta vevpo oTov EYKEQOAO KOl TOV VOTIOHO HVEAD (TO KEVIPIKO
VEVPIKO GUGTILLAL).

Ymv [IZ, To 0voGomonTiKd cHGTNIO TOV 0PYOVIGHOD (£va amd To KOPLOL AUVVTIKG GUCTHLATO, TOV
opyavioov) dev Agttovpyel cmotd. To avosomontikd cOoTN EMITIOETAL GE £VO TPOGTATELTIKO
KOAD LA TOV VEVPIKOV KLTTAP®V oL ovopaletal EAvTpo poehivng — autd Tpokodel eAeypovn. Avty
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1N ddomacT Tov EADTPOV NG LLEAIVIG (OvopaleTal OTOULEAIV®MGT) SIKOTTEL T CMGTN AEITOLPYia
TOV VELP®V.

Ta copntopata g [1Z eoptdviar amd To HEPOG TOL EYKEPAAOD KOl TOV VAOTLOIOV HVEAOD TOV
pooPaiietat. Avtd pmopel va mepthappdvovy TpofAnuota pe t Padion Kot v 1oopporia,
advvapico, povdlacua, dSuthomio kot Baunr 0pact, LELWUEVO GUVTOVIGUO KOl TPOPANATO TNG
0VPOOGYOV KVGTNC.

Ta copntdpate pHiog VIOTPOTNG UITOPEL VO LTOYMPTCOVY TANP®S GTO TEAOG TNG VILOTPOTNG — OAAA
OPLOUEVO TPOPANILOTO EVOEXETAL VO TAPAUEIVOLV.

g épa to Ponvory

To Ponvory peidvel Ta KOKAOQOPOOVTO AELLPOKVTTAPO, TO OTO10 EIVOL AEVKA OLLOCPOIPLO TTOV
TEPLOUPAVOVTOL GTO OVOGOTOTIKO GUGTNHO. AVTO TO EMLTLYYAVEL SLOTNPOVTOG TO AEUPOKVTTOPO
oto AEPPIKA Opyava (Aeppadéveg). Avtd onpaivet 6Tt Myotepa Asppokittapa gtvor Sabéoipa yio va
emtefoHv 6TOV EAVTPO HVEAVIC YOP® amd To VEDPA TOL EYKEPAAOD KO TOV VAOTIOIOU HVELOD.

Meuwvovtag tn veupikn PAGPN oe acbeveig pe TIE peidvetor o aptudc tov TposPoromv (VTOTPOTMV)
Ko emPpadvveTan 1 EMdEivOoT TG VOGOL.
2. Tvnpéner va yvopilete Tpv mapete To Ponvory

Mnyv napete To Ponvory

. o€ mepintwon aAdepyiog oTV TOVEGILOON 1| 0€ OTTOLOINTOTE AAAO OO TO. GLGTATIKE AVTOL TOV
QAPUAKOL (AVOQEPOVTAL GTNV TOPAYpopo 6)

. €qv o emayyeipatiog vyelag oag cog £xel evuepmoel OTL Exete coPapd eEachevnévo
OVOGOTOMTIKO GUGTNLOL

o edv €xete vmootel kapdlokn TPocforn, Tovo oto Bmpaka Tov ovopdleTar aotadng onOayyM,

AYYELOKO EYKEPAMKO ETEIGAOI0 1 LUV Ay YELNKO EYKEQPUAIKO EMEICO10 (TOPOIIKS 1GYOUUIKS
enelo6610, I11E) 1| opiopévoug THTovg Kapdlokng aVETAPKELNG TOVE TEAEVTAIONG 6 UNVEG
. £Qv £YETE OPIOUEVOVG TOTOVG KAPSIKOD OTOKAEIGUOD (UN LGLOAOYIKY anelkovion oto HKT
(nAextpokapdioypaenua), cuvnbwg pe apyd Kopdlokd Taiud) i aKavOvVIGTOo | [T LGIOAOYIKO
Kapdloko ToANS (appubuia), extdg edv £xete PnUotodoTn.
edv &yete coPapn evepyn Aoipmén N evepyn xpovia Aoiuwén
ey &yete evepyod Kopkivo
edv &yete p€tpia 1 coPapd NIaTIKA TPOPANHAT
€dv glote £YKLOC 1] YUVOIKO GE OVOTTOPOYMYIKT NALKIO KOl OEV YPNCUYLOTOLEITE ANMOTEAEGLLOTIKY
AVTIGOAAN Y.

Av dev giote BEPatot yio To av KATOL0 amd ovTE IGYVEL Y10 E6AG, EVILEPADOTE TOV YLOTPO GG TPV
napete t0 Ponvory.

Ipogrdomonoeis kot TpoPvAGEELS
AmevBuvbeite atov yatpd cag mpv mhpete 10 Ponvory gav:

. £€YETE AKOVOVIOTO 1) U1 PLGLOAOYIKO 1| APYO KOPIIUKSO TOAUO

. glyate ToTE VITOOTEL AYYElOKO EYKEPAUAMKO €MEIGOO10 1) AAAN VOO LLOTO TTOV GYETICOVTOL [LE TOL
ALLOPOPO ayYeiol GTOV EYKEQOAO

o €yete TOTE ePQavioel alpviota Mmobupio 1 ardAela cuveidnong (cvyKomnn)

. &xete moupetd N Aoluwén

. £xete VO VOGOTOTIKO GUGTNLLO TOV JEV AELTOVPYEL KAVOVIKA AOY® KATOLG VOGOL 1 TNG
AMYMG GOPUAK®OV OV ATOSVVOUDVOLY TO 0lVOCGOTOUTIKO GUGTI L.

o dev &yete mepdoet avepofroyd 1 dev Exete AdPet éva epuPortlo Katd g avepoproyias. O

YTPOC GOG EVOEYETAL VO SIEVEPYNOEL ALLLATOAOYIKT €EETAIOT YO TOV 10 TNG OvELOPAOYLIAS. Towmg
ypeotel va Aapete tov TANPN KOKAO gpPoriimv KaTd TG avELOPAOYIAG Kot €V GUVEYEID VOl
mepuévete 1 unva tpwv apyioete va maipvete to Ponvory.

64



. £YETE AVATVELGTIKG TPOPANOTA (OTMS GOPAPT| OVATVEVGTIKY VOGOG, TVEVUOVIKT tvdon 7
xPOVIC, ATOPPOKTIKN TVELLOVOTTAOELD)

o €xete TPOPAUATO LLE TO CLUKDOTL

o &xete dwfnn. H mbavotnta eppdviong odnpotog g oypds kniidag (PAETe mopakdtwm) ival
peyoAvtepn oe acbeveig pe SPn.

o €xete oQOoALoAOYIKG TPOPAN AT — 1ImG [io PAEYLOVH TOV HOTIOV TOV OvopdleTaon
POYOELdITION

. £€xete LYNAN 0PTNPLOKN TTieoN.
Av 0m0100MTTOTE A6 TA TAPATAVD 1oYOEL Yio €GAS (] av dev giote PEPatot), amevbuvleite atov yroTpd
cag mptv mapete 10 Ponvory.

Evnuepaote apéomg Tov yroTpo 60g 4V TapoLCIAGETE KATO0 A0 TIG TOPAKATM AVETBOUNTEG
evépyeleg evoom maipvete Ponvory:

Bpadig kapdiaxdc pubude (Bpadvkapdia 1 fpadvappudpic)

To Ponvory pumopet va emBpaddver tov kapdiakd puhud — dkd petd t Aqyn g TpadTng 600mg GoC.
Oa pénet va vroPAndeite oe éva nAektpokapdioypaenua (HKT, £deyyog tng nAekTpikng
dpaoTNPLOTNTAG TNG KaPddc) Tpv mhpete TNV mpmtn d6on Tov Ponvory 1 mpv EEKIVAGETE €K VEOL TO
Ponvory petd amnd po draxonn ot Bepamneia.

o Edv dwtpéyete avénuévo kivovvo gppdvions avembountov evepyetdv Ady® emPpadvuveong Tov
KapdtaKov puOuov, 0 YLTpOS co¢ UTopel va TapakoAovdel Tov Kapdlakd cag puouod Kot v
OPTNPLOKT GOG TiESN Yo TOLAAYIGTOV 4 dpeg PETA TN AMYM TNG TPDTNG 000G Tov Ponvory.

. ®a voPpAndeite eniong oe HKI™ oto téhog teov 4 mpdv. Edv eEaxolovbeite va spoavifete mold
Bpadv N perwpévo kapdiakod puBud, pmopel va ypelactel vo voPAnbeite og mapakoiovdnon
£0¢ OTOV AVTA VTOYMPTHCOLV.

Aowméelg

To Ponvory pmopei va avénoet tov kivduvo gupdviong cofapdv Aotpuméemv mov pumopel va givot
ameinTikég Yo ) Lo1). To Ponvory peidvel tov aptOud tov AEUoKuTTIapmVY 6TO aipo 6oc. AvTtd Ta
KOTTOPO KATOTOAEROVV TG AOdEELG. O1 aplBLol TOVg ETAVEPYOVTOL GTO PLGIOAOYIKO LEGO O

1 efdopdda amod ) daxomnn g Bepaneiog. O yoTpdg cog Oa mpémel va eAéyEet pia Tpodcpatn eEétaon
aipaToc TV apocPapiny cag Tpv EEKIVAGETE Vo Taipvete To Ponvory.

Emkowveviote apéowng pe Tov yiotpd 6og AV TOPOVGLAGETE OTOLOONTOTE OO ALTA TO GUUTTMLOTA
AotlpméNg katd ™ drdpkela TG Bepaneiog pe To Ponvory 1 1 efdopdada petd tv terevtaio 666m T0V
Ponvory:

. TUPETOC

Kovpaon

coUTIKOi TOVOL

piyn

vavtia

£1ETOG

TOVOKEPOAOC E TLPETO, duSKAUYIiN GTOV avyéva, evastncio 6to PG, vavtia, chyyvon, (avTd
umopel va lvol GOUATOUOTO UNVIYYITdOG, 1 ool ivar pio Aoipmén g enévdvong yop® ard
TOV £YKEPAAO KoL TOV VOTLOHO HVEAD).

Oidnua g wypdc knAidoc

To Ponvory pmopel va mpokalécet €vo TpoOPANLA 6TV OpaoT) cag Tov ovordleTat oldna TS ®YPAC
KnAidag (cuocdpevon VYPOL GTO TGM UEPOC TOV HOTIOD (AUPPANCTPOEIONC) TOL UTOPEL Va.
TPOKOAEGEL OAAAYEC GTNV OPACT], CUUTEPIAAUPOUVOUEVNG TNG TOGAMOT|G).

To GUUATOUATE TOV OWONUATOG TG WYPAC KNAISOG UTopEl va €lval TapOLOL [IE TO, GUUTTOUATO, GTNV
opdon piog kpiong g X (ovoudletal ontikn vevpitida). ZTnv apyn EVOEYETOL VO LNV VITAPYOVV
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KkaB6A0V ovumtopate. Evnuepdote ontwodnmote ToV yloTpd GG Yo 0TOIEGONTOTE GAAUYEG OTNV
opaon coc. Eav eppaviotel oidnpa g oypdg kniidag, cuvimg Eekivd Toug TpdTovg 6 PVeES APOTOL
apyioete va maipvete 1o Ponvory.

O ywtpog Ba mpémet va ehéyéet Ty Opaon| oog Tpv Eekivioete va taipvete to Ponvory kot
OTOLONTOTE GTIYUN TOPATNPNOETE LETAPOAEG OTNV Opaon Katd T didpketa TG Oepoaneiag. O
KIvOuvog RLEAVIONG OONILATOG TNG OYPAS KNAldaG elval vymAdTEPOG €AV £xete dafntn N elyarte pia
QAEYLOV] TOV LOTIOV TOV OVOUALETAL paryoelditida.

Emkowvovnote apésmg pe tov ylatpd oag e6v mopovctdceTe 0molodnmote amd To akdAovda:

. Bapmn dpacm N OKIEG GTO KEVTPO TNG OPUCTIC GOG
. €va, ToeAS onpelo 6To KEVTPO TNG OPACNG COG

. gvaeOnoia 6To PO¢

. acvvnoiota Eyypmun 6pac.

IIpoBAuoTo 6T0 GLKAOTL

To Ponvory pmopei va npokoiécel TpoPfAnuota 6to cukdTtl. O yrotpds cog O mpémel va dievepynoet
€€eTA0EIS AlOTOG Y10 VO EAEYEEL TN AELTOVPYLO GTO GUKMTL GOG TPV EEKIVIGETE VoL TALPVETE TO
Ponvory.

Emikowvmviote apécmg e Tov yloTpd 60G €AV ELPAVIGETE 0TOL0ONTOTE OO TO 0KOAOLON GLUTTMOLOTA
TPOPANUATOV OTO CUKOTL:

vavtio

EUETOG

TOVOG GTO GTOUAYL

KoVPAOT|

ammAEL TNG OpeENg

KITPIVIGUO TOV SEPHOTOG 1) TOV AEVKOV HEPOVS TOV HOTIOV GOG

GKoVPOYpPOLLO 0VPAL.

Avénuévn aptnplokn wieon

KaBd¢ to Ponvory pmopel va avénoet tnv aptnplokn 6og mieon, o Yiatpdg oag Bo mpénet va eAEYyEL
TOKTIKG TV 0pTNPLOKNY oag Ttieon katd tn ddpkela tng Oepaneiag pe Ponvory.

"Ex0eomn 6Tov M0 Kol TPOSTOGio amrd ToV NALO

Kabmg to Ponvory pmopei vo, av&noet Tov Kivouvo gpeaviong Kapkivov tov dépuatog, a mpénel va
neplopioete v €kBeon cag 6To NAKO Pag kot oty vIepL®ON (UV) axtivofoiia:

. POPOVTAG TPOGTATEVTIKO POVYOL

o €QuppoOovTog TAKTIKA ovInAakd e VYNAS delkTn TPOoSTAGIaG.

TIpofAuoTo 6TV oVoTvon

Optopéva dropa mov maipvovv Ponvory epgavifovv duonvola. Emkoveoviote apéomg Le Tov yatpo
G0G EAV TOAPOVCLAGETE VEO 1] EMOEVOVUEVA TPOPANUATO LLE TV AVATVON.

Tpn&wo kol 6Téveoon TV oLo©Op®V oYYEi®V 6TOV EYKEQUAO

Mio, médOnom wov ovopdaletar PRES (cbvopopo omichiag avastpédyiung eykeporonddeiag) Exet
EUPAVIOTEL LE PAPLOKO TTOL dpOoVV pe Tapooto TpoTo pe To Ponvory. Ta copntopota tov PRES
ouvnBwg Pedtidvovtal pe T dtakomn Tov Ponvory. Qotdco, edv dev avtipetoniotel, umopet va
001 YNGEL GE QYYELOKO EYKEPAUAKO EMEIGOI10.
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Emwcowvoviote apécmg pe Tov YioTpo 6og 0V TaPOVCIAGETE 0TO0ONTOTE ad T KOAOLOQ
GUUTTOLOTA:

o a1pVidlog coPapdg TOVOKEPUAOG

. a1pvida ovyyvon

o a1pvida andAgia Tng 6paons 1 dAleg petaforég otnyv dpaon
. EMMTTIKT Kpion.

Emdeivoon tne moAlamAng ckAnpuvong uetd tn dtokori) tov Ponvory

Orav diaxomnel to Ponvory, o copntdpota e [ evdéyeton va eraveppoviotobv. Mmopel va etvat
YEPOTEPO GE GUYKPION LE TO ddotnpa mpty amd ) Bepaneia 1 1o ddotnpa g Bepanciag. [Tdvta va
EVILEPAVETE TOV YULTPO GOG TPV sTopatioete To Ponvory. Evnuepaote tov yiotpd cog edv
eppavicete emdeivoon tov copntopdtev g IIZ petd m dtoukon Tov Ponvory.

Howowd ko épnpor
To Ponvory dev £xet peketnfei oe moudd kot €priovg, GUVETMS dEV GUVIGTATAL Y10, XPT|OT OE TALOLA
Kot eprovg nAtkiog K4t Tov 18 eTmv.

Alha gappoxoe kot Ponvory

Evnuepmaote tov yiatpd 1 TOV QOPUOKOTOLO GO AV TalpveTE, £XETE TPOSPATO TAPEL 1 LTOPEL VoL
TAPETE AAAL QAPLLOKO, CUUTEPTAAUPOVOLEVOV TOV GCUVTAYOYPAPOVLEVMV QAPLAK®V, TOV LN
GUVTAYOYPOPOVUEVOV QUPHAK®OV, TOV BITAUUIVAV KoL TOV QUTIKOV GOUTANpopdtov. Eviuephote
€101KA TOV Y10TpO GOG GV TOIpVETE:

. QappoKa Yo Tov EAeYY0 TOL Kopdtakov puBuod (avtiappudukd), Tng apTnplakng Tieong
(avTTEPTAOIKA) 1 TOL KAPSIOKOD TOAUOD (OTMS AVOOTOAEIG TV dtovAwv acPectiov 1 B-
QMOKAEIGTEG TTOV UTTOPEL va emPpaddvovy Tov kapdtaxkd puiuod).

. QApUOKO TOV EXNPEALOVY TO OVOGOTOMTIKO GaG GOGTNHA AOY® TG THoVAG afpOIoTIKTG
dpdong 6To AVOGOTOMTIKO GUGTN L.

Eppoia kot Ponvory

Evnuepoaote tov yatpd oag edv Eyete APl mpdoata omolodnmote eRPOAACUO 1 €0V GKOTEVETE VAL
AdPete epPolacud. Oa mpémel va amovyete T ANYN epPoriov pe LOVTEC 0PYOVIGLOVG KATH TN
duapketla g Oepaneiog pe Ponvory. Eav AaPete epuPorio pe {dvteg opyaviopong, EvoEyetat va
eppavicete ™ Aolpwén v omoia Tpoopiletar va amotpéyel To gufoito. To Ponvory Ba npémel va
Srakomtetal yio 1 fdopdda mpv kat yio 4 gfdopddeg Hetd T Ay evog epfoiriov pe {dvteg
opyavicpovs. Emiong, dAla epuPforia evdéyetat va, unv dpAcovV 6mGTA OTAV YOPTYOUVTOL KOTO TN
duapkela g Bepamneiog pe Ponvory.

Kinon, avricOAinyn ko Onhaopog
Edv eiote éykvog 1 Onhalete, vouilete 6t umopel va giote £ykvog 1 oxedlalete vo amokTNoETE TOLdi,
{ntote 1 GV POVAN TOL YTPOD GOG TPV TAPETE AVTO TO PAPLLAKO.

Kvnon

. Mnv ypnowonoioete 1o Ponvory katd ) didpketa tng eykopoocvvig. Eav to Ponvory
xpnoomon el Kotd Tn SdpKeLd TG EYKVUOGHVNG, VITAPYEL O Kivovuvog mpdkinong PAEPNG oto
ayEVVITO o1 GO,

. Mnv 1o ypnoomomaete edv mpoomabdeite va, peivete £ykvog N €Gv eloTe yuvaika Tov Uropel vo
UEIVEL £YKVOG KO OEV YPNOYLOTOLEITE OMOTEAECUATIKT OVTIGOAANYT).

Tuvaikec og avamapaywyiky nAkio/AviicOAA YN GE Yuvoikec

Edv eiote yuvaika og avamopoaywyn niio:

o O y10tpog oag Ba Gag EVIEPDOTEL Yo TOV Kivouvo mpokAnong PAAPNG oto ayévvnto modi cog
npv Eekvioete ) Bepameia e To Ponvory kot 0o wpémetl va vroPAnbeite o€ 16T £yKLILOGVVIG
v va gEleyyOel 6TL dev giote Eykvog.
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. [pénet va, yp1nGLOTOLEITE OTOTEAECUATIKN AVTIGVAAN YT vOc® AapPdvete To Ponvory kot yia
1 efdoudda PeTd TN S10.KOTH TOV.
Yv{ntnote pe Tov yuTpd oG oXeETIKA P TS a&tomotes pefddovg avTIGOAANYNC.

Edv peivete éykvog evocm maipvete to Ponvory, otapatiote tn Afyn tov Ponvory kot evnuepoote
opLECMS TOV YUTPO GOLG.

Edv petvere éykvoc evidg 1 efdopdadag apodtov otapatioete va maipvete to Ponvory, entkovoviote
LLE TOV Y10TPO GOG.

Oniacpdc

Aev mpénet va Onralete evoow maipvete To Ponvory. Avtd yivetat yio Ty amo@uyrn Tov Kivdivou
EUQAVIONG QVETIOVUNTOV EVEPYELDMY GTO LmPO, KOOMOS T0 Ponvory evdéyetatl va mepAGEL GTO UNTPLIKO
Yaia.

001 yNoN Kot YEPIGROS POV LATOV
To Ponvory dev avapéveral va £yl eridpact oTnV KovOTnTo, 001 yNoNG KOl XEPIGHOD UNYOVLAT®V.

To Ponvory mepiéyer Aaktoln

To Ponvory mepi€yet Aaxtoln, n onoia eivar Evog TOmog cakydpov. Eqv o yiatpdg cag, oag evnuépwoe
0T1 £yeTe dvoavelio o OPICUEVA GAKYAPO, ETIKOIVAOVIGTE LLE TOV YIOTPO GOG TPV TUPETE AVTO TO
PAPUAKEVTIKO TTPOTOV.

To Ponvory wepiéyel vatpio
To gdppaxo avtod mepieyet Ayodtepo and 1 mmol vatpiov (23 mg) ava diokio, givor avtd mov
ovopdlovpe «erevBepo vatpiovy.

3. Hog va wapete To Ponvory

[Tavtote va maipvere T0 PAPLOKO AVTO AVGTNPE COUPOVA LLE TIC 0OTYIEC TOV YlaTpoL coc. Edv €xete
apQPoMES, pPMTAGTE TOV YTPO 1) TOV POPLOKOTOLO GUG.

&g va To Tapete

. Na waipvete to Ponvory akpiBdg cOpeova pe Tig 00MYieg Tov ylotpod coc. Mnv aAldgete
5001 60G 1 OTAPATAOETE va Taipvete To Ponvory, ekTO¢ oV GOg TO TEL O Y1TPOS GOG.
o Na waipvere povo 1 dwokio kaOe nuépa. o va cog fondnoet va Bopdote va maipvete to

0appoxd cag Bo Tpémet vo To maipveTe TV 1010 dpa kaOe nuépa.
. AoapPaveron pe 1 yopic Tpoen.

Yvokevaocio évaping Ospanciog (14 nuepdv)

. Eekwnoete 1 Oepaneia pe to Ponvory povo ypnouonoidvtag ) cvuokevacio Evapéng
Oepameiog, pe v omoia 1 660M cag Ba avéndei otadiaxd oe didotnua 14 nuepav. O okomdg
™G eaong titAomoinong eival va PHewBovv TuyoV avemiBounteg evépyeleg AOY® NG
emPpaduvong Tov Kapdiakov cag puOpow katd tnv Evapén g Bepomeiog.

o Kataypayte v nuepounvia Evapéng Aqung tov eapudkov dirha otnv nuépa 1 ot
ocvokevaoia Evapéng Bepaneiog Tov Ponvory.

o AxoiovOnote avtd to TPOYpappa Oepomeiog 14 nuepav.
Hpépo otn cvokevacio évapéng Hpepnowo 6601
Oepameiog
Hpépa 1 2mg
Huépa 2 2 mg
Huépa 3 3 mg
Huépa 4 3 mg
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Huépa 5 4 mg
Huépa 6 4 mg
Huépa 7 5mg
Huépa 8 6 mg
Huépa. 9 7 mg
Huépa 10 8 mg
Huépa 11 9 mg
Huépa 12 10 mg
Huépa 13 10 mg
Huépa 14 10 mg

A661) cuvTiipnong

. A@OTov ohoKAnpdoeTe TN AMYN TV dIoKi®V 6T cuokevacio Evapéng Bepancioc, cuveyiote )
Bepamneia ypnooroiwvtag 1 66omn cvvtipnong tev 20 mg.

. Kotaypdyte v nuepounvio Evapéng Aqyng g 66ong cuvtripnong tov 20 mg dimha otnv
gfdoudoa 1 otn cvokevasio kuyéAng tov Ponvory 20 mg.

Edv napete peyorvtepn 66on Ponvory amwd Ty Kavovikig

Edv éyete maper peyarvteprn 66om Ponvory amd v Kovovikn, EVIUEPDOTE AUECHOE TOV YIOTPO GOG T
petapeite apéomg o€ £va vosokopeio. [lapte pali cag ) cuokevAGiR TOL EOPLLAKOV KAl OVTO TO
@OAAO OON YLDV YPNOTG.

Eav eyboete va napete 10 Ponvory

Mnv mtdpete S1TAN SO0T Yo VoL VATAT|PMGETE TO d10Ki0 oL EeydoaTE.

o Ed&v mopadrelyete va mapete £o¢ ko 3 diokio Ponvory dradoyikd, katd t dibpkeie Aqymng g
ovokevaciag évapéng Bepameiog 1 TG 066NG GLVTHPNONG, UTopEite va cuveyioete T Bepameio
Aappavovtog v ApdT d60m wov mapoieiyate. [Tapte 1 diokio apéomg poAg o Buundeite
Kol 6T cuvEKELn TAPTE 1 d1oKio TNV NUEPA Y10 VO GUVEXIGETE LE TN dOCT TNG GUGKELOGING
évapéng Bepameiog 1 T 6601 cLVTINPNONG, OTWOG £XEL TPOYPUUUOTIOTEL.

o Edv mapodeiyete 4 | mepiocotepa diokio Ponvory dradoyukd, kKatd tn didpreia Ayms g
ovokevaciag Evapéng Bepameiog 1 TG 06GNG GLVTHPNONG, TPENEL VAL EEKIVIIGETE €K VEOL TN
Oepoameio pe pia véa cvokevacia évapéng Oepanciog 14 nuepdv. Enucovoviote apécmg pe tov
yYwTpd cag eqv Tapareiyete 4 1| meprocoTEPEG 00G¢ELG Ponvory.

Koataypayte tnv nuepopnvia Evapéne tov eopudkov mote va yvopilete edv £xete mapaieiyel 4 1

TEPLocOTEPEG O10O0YIKEC OOOCELS.

Mnyv oTopoT6ETE VO TAipveTE TO Ponvory yopic va pAceTe Tp@OTA PUE TOV Y10TPO GOC.

Mnyv Eekivnoete ek véov 10 Ponvory petd amod diakont yio 4 1 meplocOTEPEG SLUSOYIKES UEPES XWOPIS
va {nthoete ™ cuuPovAn Tov YoTpol cag. Ba ypelaotel va EeKviioeTe ek vEoL T Bepameia pe pia
véa cvokevacio Evapéng Bepamneiog.

Edv éxete mep1ocoTEPEG EPOTNOELS GYETIKA LLE TN YPT|OT CVTOV TOV POPLAKOV, POTHGTE TOV YLOTPO 1|
TOV POPUOKOTOL0 GOG.

4, MBavég avemBOUNTES EVEPYELEG

Onwg 6ha To. pAPLOKO, £TCL KOL AVTO TO QAPUOKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETLOVUNTEG EVEPYELES, OV
Kot 6gv TOPOVGLALoVTaL GE OAOVE TOVG AVOPMITOVC.

Opopévec avembountec evépyetec Ha umopovoay va givol N va yivouv cofapég

Evnuepoote apéomc tov y1otpo 1 T0V OpUOKOTO0 GOG EAV TAPATPNGETE OTOIEGONTOTE OO TIG
OVETIOOUNTEG EVEPYELEC TTOV OVOPEPOVTAL TOPAKAT®, EMEON UTOPEL Vo lvar onpeio cofapdv
emdploemv:
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Yoyvég (umopet va ennpedoovy émg 1 ota 10 dropa)

o ovporoipmén

Bpoyyitda

ypinn

10YeVAG AoTmEN TG LOTNG, TOL EAPLYYA 1| TOL Bdpaka (L0YEVIS AOTUWOEN TOV AVOTVELGTIKOD
GLGTNLATOG)

UKEG AoMEELS

Aolpwén and Tov 16 Tov épnnrta (wotpa (pmng)

TVELLLOVIKT) AOTHMEN (TveELpLOViaY)

aicOnon mepiotpoeng (ikryyoc)

mopetdg (mupeéio)

GVOCMPEVGT VYPOV GTO TICW UEPOG TOV LTIV (AUPIPANCTPOELDNC) TOV UTOPEL VO TPOKOAESEL
alrayég oty 6paoct, cvureptrappavopévng g THeAmong (oldnuo e oyxpag knAdag)

. omac ol (EMANTTIKEG KPIoELS)

‘O ovyvég (umopet va ennpedoovy £og 1 ota 100 dtopa)
o apyoc Kapdlakog Tarpog (Bpadvkapdia)

Alec avemBdunTeg EVEPYELEC

IMoAb cvyvég (Umopel va emnpedoovy mepiocdtepa amd 1 ota 10 dropa)

. AotpmEn g POTNG, TOV TOPAPPIVIOY KOATOV 1| TOL QAapLyYd (pvoeapuyyitida, Aoiuwén Tov
OVATTVEVOTIKOD GUGTIHOTOC)

. avénuéva enineda nratikdv eviipmy oto aipa (§va onpeio nratik®dv TpoPANUATOV)

. YOUNAOS aptOpdC VOGS TOTOV AEVKDV OULOCPULPINY, TOV 0VOUALOVTOL AEHLPOKVTTAPO
(Aepgpomevia)

Yoyvég (umopet va emnpedoovy émg 1 ota 10 dropa)

VYNAN aptnplakn mieon (VTépTaon)

TOVOG GTNV TAATN

aioOnuo vepPorikng Kovpaong (kémwaon)

aioOnuo LaAng

Aayaviaopo (dVeTvola,)

VYNAO eminedo yoANGTEPOANC GTO QLo (VITEPYOACTEPOALLLICL)

moOVog oTig apBpdoel (apOBpaiyia)

TOVOG GTO. ¥EPLOL 1 TO, TOALOL

KATaOAWY™

dvokoAia otov vtvo (abmvia)

Pxos

Payovpa, Katappon 1 pvikn copgopnon (pwvitida), Aoipmén 1 epebiopdg Tov edapuyya
(papvyyitida, Aapuyyitida), Aoipmén TOV Tapappiviov KOAT®V (TapapPIvOKOATITION)
afobnpa dyyovg (4yxos)

o pelmpévn aicnon 1 evatctnoia, 16img oto déppo (VTacOnacio)

avENpEVo emtinedo piag TPOTEIVIG TOL Propel va VTOdNA®VEL Aoipnmén N PAeypovn
(C-avtidpmoa TpOTEIVN owENUEVN)

aicOnpa vootag (vtvniia)

dvomeyia

TPNEO GTA YEPLEL, GTOVG AGTPUYAAOVG 1) 6T TOOL (TEPLUPEPLKO O1OMLLOL)
NuKpavia

S14T00T GLVIESLOV

Bwpaxikr dvoeopia

Oy ovyvég (mopet va emnpedcsovv €o¢ 1 ota 100 dropa)
. VYNAG emtinedo KoAiov 670 aipo (vrepkaAtopio)
. mPHEo TV apbpocemv
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. Enpoctopioa

Ava@opd avemBOuNTOV EVEPYELOV

Edv mapotnpnioete kdmola avemBountn evépyela, EVUEPDOGTE TOV YIUTPO 1 TOV PAPUOKOTOLO GOG.
AvT0 1oyeL Kot Yo kEOe Thavi] avemBountr EVEPYELD TOL OEV OVOQEPETOL GTO TOPOV PLAAO 0O YOV
xpnons. Mmopeite emiong va avagépete avemBounteg evépyeteg anevbeiog pécm tov efvikov
GULOTILOTOG OVAPOPAG ToL avaypdpeTorl oto [lapdptnua V. Méom tng avapopds avembountov
gvepyelmV pmopeite va fondncete ot GLALOYN TEPICCOTEPMV TANPOPOPLDY GYETIKA LLE TNV ACPAAELN
TOV TOPOVTOG QOPHUAKOV.

5. og va puiacoete To Ponvory

To @déppoko oTd TPETEL VO, PUAACGETUL GE LEPT) TTOL OgV TO PAETOVY KOt dEV TO POAEVOLY TOL TOUd1A.
Noa pn xpnoyLonoteite ovtd T0 EAPHAKO LETE TNV NHEPOUN VIR ANENG TOV AVAPEPETOL GTO KOVTE KO
011 ovokevaoia kKoyelmv petd t AHEH. H nuepopunvio AMMéng sivor n televtaio nuépa tov uinva
OV AVAPEPETAL EKEL.

To pappakevTikd avtd Tpoidv dev amartel Wiaitepeg cuvONKeg POAAENG.

Mnv mtetdite @APLAKO GTO VEPO TNG AMOYETEVONG 1| OTA OKLOKE amoppippata. Potiote tov
(QOPLOKOTOLO GOG Y10 TO TMG VO TETAEETE TO. PAPLLAKO TTOV OEV YPNCLoTolEiTe o AvTd ta pétpa Ho
Bonbnoovv oty mpoctacio Tov TepPdAlovTog.

6. Iepreydpevo. TS GVOKEVOGIUG KO AOLTES TANPOPOPIES

T egpréyer To Ponvory
o H dpactikn ovcia eivat 1 movesudon

) Ta GAAo cvoToTKA Elvat:
ITvupnvac tov d1oKiov

Kaoppedholn vatpiovyog dtostavpodpevn, Aaktoln povovdpikn (BA. «To Ponvory mepiéyet
AokToln»), Loyviolo 6TeaTIKO, IIKPOKPLGTAAAKT KutTopivn, [Tofiddvn K30, dvudpo
KOALOELOEG 0&€id10 TOV TVpLTion Kot AaovpvroBeukd vaTplo.

ErwcdAown Tov diskiov

YrpoueAroln 2910, haktoln povotidpikn, [ToAvaibvievoyilvkoin 3350, trtaviov dto&eidio kot
TPLOKETIV.

Ponvory 3 mg emixolouuévo. ue Aewto vpévio diokio.
Z15Mpov 0&eidio epvBpd (EL172) kar o1dmpov o&gidio kitpvo (E172)

Ponvory 4 mg emixoivpuéva ue Aewto vugvio oiokio.
Z15Mpov o&eidio epvBpd (EL172) kar o1dmpov o&eido uéhav (E172)

Ponvory 5 mg emixoivpuéva ue Aewto vugvio oiokio
Z1dMpov o&eidio pérav (E172) kot o1dmpov o&eidio kitpvo (E172)

Ponvory 7 mg emxolopuévo. ue Aewto vpévio diokio
Z10Mpov 0&eidio gpuopod (EL72) kor oidnpov o&gidio kitpivo (E172)

Ponvory 8 mg emxolopuévo. ue Aewto vpévio diokio
Z1Mpov 0&eidio gpvopo (EL72) kot oidnpov o&eidio pérav (E172)
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Ponvory 9 mg emxolopuévo. ue Aewto vpévio diokio
Z15Mpov 0&eidio epvBpd (EL172) kar o1dmpov o&eidio uéhav (E172), odnpov o&eidio kitpvo
(E172)

Ponvory 10 mg emxalouuévo. e Aemwro vuévio diokio;
Z1dMpov 0&eidio epubpd (EL72) kar o1dmpov oeidio kitpvo (E172)

Ponvory 20 mg emixalouuévo. e Aemwro vuévio diokio;
Z1dMpov o&eidio kitpivo (E172)

Epg@davion tov Ponvory kot wepieyépeva Tng 60OKELOGING

Ta Ponvory 2 mg emucodvppéva pe Aentod véVIo dlokia givat AEVKdA, GTPOYYVAQ, appikvpTa,
EMKOAVUUEVO PE AETTTO DUEVIO S1OKI0 SIOUETPOV S MM pe TO «2» 6T pio TAELPA Kol pio ayida 6TV
A Thevpa.

Ta Ponvory 3 mg emikolvppéva, pe Aemtd vuévio dtokia gival KOKKIVO, GTPOYYLAL, aueikvpTa,
EMKOAVUUEVO LE AETTO DUEVIO SloKio SIOUETPOV S MM pe To «3» ot pio TAgLpd Ko pio ayida otV
GAAN TAEVPA.

Ta Ponvory 4 mg emucoloppéva. pe Aemtd vuévio diokia givat pop, oTpoyyvid, apueikvpTo,
EMKOAVUPEV LLe AeMTO VUEVIO diokia Stapétpov 5 MM pe 1o «4» ot pia TAgvpd ko pio ayide oty
GAAN TAEVPA.

Ta Ponvory 5 mg emkodoppéva pe Aemtd vpévio diokia givol Tpdoiva, GTPOYYVAL, aupikvpTa,
EMKOAVUUEVA e AETTTO VUEVIO OloKia SlapéTpov 8,6 MM e To «5» otn pia mAevpd Kot pio onyido Kot
&va, «A» otnv GAAN TAELPA.

Ta Ponvory 6 mg emucodoppéva pe Aentd vpuévio diokio givar AevKd, GTPOYYLAQ, appiKvupTa,
EMKOAVUUEVA e AETTTO VUEVIO OloKia OlapéTpov 8,6 MM e 1o «6» otn pia mAevpd Kot pio onyido Kot
éva «A» otV GAAN TAELPAL.

Ta Ponvory 7 mg emucoloppéva pe Aentd vuévio diokio lvatl KOKKIVO, GTPOYYLAL, OUPiKVPTa,
EMKOAVUUEVA e AETTTO VUEVIO OloKia OlapéTpov 8,6 MM e 1o «7» otn pia mhevpd Kot pio oyido Kot
éva «A» otV GAAN TAELPAL.

Ta Ponvory 8 mg emikolvppéva, pue Aemtd vuévio diokia givarl pop, otpoyyvid, aueikvpto,
EMKOAVUUEVO LE AETTTO DUEVIO dlokio StopéTpov 8,6 MM pe to «8» otn pio TAevpd Ko pio oyida kot
&va «A» otnv GAAN Thevpa.

Ta Ponvory 9 mg emukcodvppévo, pe Aemtd vuévio diokio ivar Kagé, GTpoyyvAd, aueikvpta,
EMKOAVUUEVO LE AETTO VUEVIO dlokio StopéTpov 8,6 MM pe To «9» ot pio TAgvpd Ko pio oyida kot
éva «A» otnv aAAn mhevpd.

Ta Ponvory 10 mg emtkaAvppéva pe Aemtod DUEVIO OloKia Eivol TOPTOKAAL GTPOYYLAG, au@iKvpTa,
EMKOAVUUEVO PE AETTTO VUEVIO dlokia StapéTpov 8,6 mm pe to «10» ot pio TAevpd Kot pio oyido
KoL Eva «Ay oty AN TAgvpd.

Ta Ponvory 20 mg emkaAvppéva pe Aemto vuévio dlokia givat Kitpva, 6TpoyyvAd, aueikvpTto,
EMKOAVUUEVO LE AETTO VUEVIO dlokio StapéTpov 8,6 mm pe to «20» ot pio TAevpd Kot pic ayido
KoL Eva «A» oty GAAN TAELP

2vokevacia évapéng Bepaneiog tov Ponvory (og popen avadimiovpevng 01kng)
Kabe cvokevacio koyéing 14 emkalvppévov pe Aemrtd vpévio diokinv yio Tpodypappa Oepomeiog

2 eBdouddwmv TepEEL:
2 eEMKOAVUUEVE, PLe AETTO VULEVIO dloKia TV 2 Mg
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2 EMKOAVUUEVO PE AETTTO DUEVIO dlokio TV 3 Mg
2 emKaAVUPEVO LE AETTO LUEVIO dlokio Tov 4 mg
1 emkolvppévo pe Aemtd vpuévio diokio Tov 5 mg
1 emkalvppévo pe Aemtd vpévio diokio Tov 6 Mg
1 emadvppévo pe Aemtd vpévio diokio Tov 7 mg
1 emodoppévo pe Aemtd vuévio diokio Tov 8 mg
1 emwodoppévo pe Aemtd vpévio diokio Tov 9 mg
3 emaAoppéva pe Aemtd vuévio dtokio Tov 10 mg

Ponvory 20 mg smikaAvuuévo pe Aentd vuévio diokia (cvokevaocio cuvtnpnong) (c€ Hopen
avadITAOVUEVIG BNKNC)

Yvokevacio Tov mepléyel 28 emkaAlvpupéva pe AenTo LUEVIO dlokia Yo Eva Tpdypappa Bepameiog
4 gfoopadmv N og Tohvovokevacio Tov wepiEyel 84 (3 cvokevacieg TV 28) enkOAVUIEVO, e AETTO
vpévio dokia yio Eva pdypappe Beponeiog 12 efdopddwv.

Mmropel va unv Kuokho@opoOVv OAEG 01 GUCKEVAGIEG GTY YDPO. COG.

Karoyog Adsrog Kvkhoopiag

LABORATOIRES JUVISE PHARMACEUTICALS
149 Boulevard Bataille de Stalingrad

69100 Villeurbanne

ToAria

Hapaockevaotiig

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Béiyo

Patheon France

40 Boulevard De Champaret
38300 Bourgoin Jallieu
ToAia

Creapharm Industry
29 rue Leon Faucher
51100 Reims
ToAlio

To wapdv UAA0 00N YOV yp1ioNs avaBewpnOnke Yo TeEAevTOio Popd oTig {Mvag EEEE}.
AlLec T YEG TANPOYOPLAV

Agmtopepeic TANpopopieg Yo To @appako avtd eivar dabéaipeg oto diktvakd TOmo Tov Evpomaikon
Opyavicpod Oapudxev: http://www.ema.europa.eu
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