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1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Peyona 20 mg/ml didlvpa yio €yyvon Kot TOoo dtdAvpa

2. ITOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNOEXH

Kabe ml wepiéyel 20 mg kitpikng Kaeeivig (mov ioodvvapet pe 10 mg Kapeivng).
Kdabe puotyya tov 1 ml mepiéyet 20 mg kirpikng kapeivng (mov wwodvvapet pe 10 mg Kapeivng).
Kabe puoryya tov 3 ml mepiéyel 60 mg Kitpikng kapeivng (mov ioodvvapel pe 30 mg kageivng).

I'a tov TAnpn KaTdroyo TV KOGV, PA. Tapdypoeo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Avdopa yio Eyyvon.
[T6c1po didAvpa.
Awwyéc, dypopo, vdatikd didavpa pe pH=4.7.

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEXZ

4.1 OgpomevTiKEG EVOEiLELg

®epoaneio ™G TPOTOTAHOVG ATVOLIS TPOWPMY VEOYVDV.
4.2  Aocoloyio Kol TPOTOG yopNyNONS

H Oepoaneio pe kirpkn kageivn 0o mpénel va Eekvd vtd v enifieyn Yioatpol TEXEPAUEVOD GTNV
gvtotikn Oepamneia veoyvav. H Oepameia 0o npémel va yopnysiton pévo ce povado evtatikng Oepameiog
VEOYVOV GTNV OO0 VILAPYOLY OLOOECIUA ETOPKN LEGO Y10 TV EMLTIPNON KoL TV TOPAKOA0VON o™
TV acevov.

Aocoloyia

To cuvieTOueEVO d0GOAOYIKO Gy G€ BPEPn OV dev Exovv AaPel Tporyobuevn Oepaneia eivar pio.
d0om eopTiong 20 mg KITPIKNG KAPEIVNC avd KO copatikod Bapovg xopnyoduevn péow Ppadeiog
evooPAEPLag yyvong emi 30 AemTd, XPNOLOTOIDVTAG 0L AVTALD £YYVOTG LE GUPLYYQ 1) GAAT
dootuetpikn cvokevn Eyyvonc. ‘Emetta and diomua 24 opov, uropodv va, xopnyndodv 806Ge1g
GUVTHPNONG TOV 5 Mg ovd KILO cmuaTtikod Papoug pécm Ppadeiag evoopréPilag éyyvong et 10 Aentd
Kké0e 24 dpeg. Evoldaktikd, propodv va xopnynbovdv d0GE1G cuvtipnong TV S mg ava KIAO
COUOTIKOD BAPOLG LECH OTO TOV GTOLOTOC YOPNYNONG, OTMOC HECH PIVOYUOSTPIKOL GOANVA Kdbe 24
Mpeg.

H ocvvietdpevn 86om pOpTIoTg KOl Ol GUVIGTMUEVEG OOGEIS GLVTHPNOTG KITPIKNG KAPEIVNG TOPEYOVTOL
oTov akOAovBo mivake dmov dievkpviletar 1 oyéon petalhd GyYKv £yyvong Kol YOPTYOUUEV®V dOCEMV
OV EKPPALOVTOL MG KITPIKT KOPETVT).

H 8601 mov ekppaletar mg kabapn Kapeivn givol To uIov g 660mg Otay EKPPALEToL MG KITPIKN
Kka@eivn (20 mg kiTpikng Kapeivng eivat 1oodvvapa pe 10 mg kabapng Kapeivng).

Adom KiITpikng Adon KiTpikng 0d6¢ Xoyvotnrta
Kka@eivng (Oykoc) | kapeivng (mg/kg

COUOTIKOD Bapoug)
Abdon 1,0 ml/kg 20 mg/kg copotikod | EvéopAiPia éyyvon Mia @opd
@OpTIONG COUATIKOD Bépovg (emi 30 Aemtd)
Bapovg
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Adon 0,25 ml/kg 5 mg/kg copotikod EvdopAépia éyyvon Kabe 24
cuvtnpnons* | COUATIKOV Bépovg (emi 10 Aemtd) M amd wpec*
Bapovg TOL GTOUOTOG YOPTYNoN
* Hexwvovtag 24 mpeg Petd tn d0om eopTiong

Xe powpa veoyévvnta PpEen Le OVETAPKY] KAVIKY OVTOTOKPLOT) GTI GUVIGTAUEVT] dO0T POPTIONG,
pmopet va. yopnynBet pia dedtepn d6om eodptiong twv 10-20 mg/kg to péyioto Hotepa and 24 dpec.
e TEPINTOOT AVETOPKOVS AVIOTOKPIOG, LTOPOVV va yopnyndovv vynAdtepeg 00GELG GLUVTIHPNONG
tov 10 mg/kg copatikod Bapovs, Aapfdvovtag vdyn 10 EVOEXOUEVO GLGOMPEVCNG TG KAPEIVNG
AOyo TG mapateTopévng nuioelag {ong oe TpoOwpa veoyEvvta PpEen Kot TNV TPOOSELTIKE
avEAVOLEVT] SVVATOTNTO LETAPOAIGHOV TNG KAPEIVNG 08 GYEON UE TNV NAKia TOL BPEPOvg HETA TNV
terevtaio eppunvopucia (PA. mapdypao 5.2). Omov evdeikvutan KAVIKA, Tpémet vo TapakoiovBodvat
Ta enimeda kaQeivng oto TAdopa. Evoéyetal va emavextiunfei ) Sidyvmon g dnvolag Tpoémpmv
VEOYVOV €0V 01 acOEVEIC OEV OVTATOKPIVOVTOL ETAPKADC GE OEVTEPT 0OGT POPTIONE 1| dOGN
ovvtpnong tov 10 mg/kgmuépa (BA. mapdypago 4.4).

Lpooapuoyn doons kor mopaxolodOnon

O1 cLYKEVTPOGELG KAPEIVIG 0TO TAAGL VOEXETAL VO XpeLdleTal va TapakoiovBodvTol Teplodikd

Katd Tt d1dpKeln TG Bepanciog oe TEPIMTMOGELS ATEAOVG KAVIKNG OVTOTOKPIONG 1) oNUeiov

to&kdTNTaC.

Emunpdobeta, o1 06c¢€1g pmopel va ypetoctel va puBpietodv avdioya Le TNV TPk Kpior ENETa amod

TOPOKOAOVONGT POLTIVOG TOV GUYKEVIPMGEWDY KAPEIVNG GTO TAACLLY GE KOTAGTAGELS KIVOUVOL OTMG;

— oAb Tpowpa Ppéen (MAkia kvopopiag < 28 efdopnddes /Kot copatikd Bapog < 1000 yp.), e1dkd
otav AaUBAvVoVY TOPEVTEPIKT d10TPOPN

—  Bpéoen pe nratikn Kot veepikr| duvoiettovpyia (BA. Tapaypdpovg 4.4 kot 5.2)

—  Bpéon pe dotapayic EMANTTIKOV KpioemV

—  Bpéen pe yvooT Kot KAVIKG GILOVTIKY Kapdtakt voco

—  Bpéen mov AapPdvouv GuyxopNyNoT POPUAKEVTIKMV TPOIOVI®MV OV £ival YvmoTo OTL
napeppaivovv oto petaforiopd g kageivng (BA. mapdypapo 4.5)

—  PBpéom TV omoiwv 01 UNTEPEG KOTOVUADVOUV KOPEIVN EVOGM TOPEYOVV UNTPKO YA Y10 TN
Opéym.

Eival oxémipo va petplovvrol to factkd enineda g Kageivng oe:

—  Bpéon TV omoiwv o1 UNTEPEG EVOEYETOL VA £XOVV KATOVAADGEL LEYAAEG TOCOTNTES KAPEIVG TPV
a6 tov TokeTd (BA. Tapdypago 4.4)

—  Bpéoen oto omoio £xel TponyovuEVMG xopnynOel OeopuArivn, n omoia petaforiletar o€ KaQETVT.

H xageivn éxer mopatetapévn nuicelo {on og Tpdmpa veoyEvvnta Bpépn Kot VIAPYEL EVOEXOUEVO
GLGOMPEVONG, YEYOVOC TOV UIOpEL Vo, EXIPALEL TopakoiovOnon TV Bpeemv mov Aapufdvovy
Oepaneia yio mapoteTapévo dtdotnua (PA. mapdypoapo 5.2).

Aglypata aipatog yio mapakorovdnon Oa wpénet va Aappdvoviotl akpifmg tptv and Ty emduevn 6o
o€ mepinTwon BepamevTikng aotoyiog Kot 2 Emg 4 dPEg LETA TNV TPONYOVUEVT dOGT OTAV VTTAPYEL
vIoYiao TOEIKOTNTOC,

ITapdro mov dev €xel kabopiotel ot PifAloypagia Oepamentikd OPOC GLYKEVTIPMONG KAPEIVIG GTO
TAAo U, TO ETIMEON KAPEIVIC 0 HELETEC TTOV GYETIlOVTOL UE TO KAVIKO OQELOG KupaivovTol amd 8 £m¢
30 mg/l kKo Kavovikd dev €xel TpokAnOel avnovyia yio TV 0oQUAELN (e ETITEDD TAAGHOTOG KATM 0o
50 mg/l.

Aidpxeio. Osparmeiog

H Béitiom dudpketo g Oepameiag dev €xel Kabiepwbel. Xe pua Tpdo@atn ey TOAVKEVTPIKN
peAéTN o€ mpodmpa veoyévvnta Ppéen, avapépbnke d1dpeon tepiodog Bepaneiag 37 nuepdv.

2V KAMVIKT TPaKTIKT, 1| Oepaneio cuviBmg cuveyiotnke UEYpL To PPEPog va pTdcel o€ nAkia 37
gBooUAdV amd TNV TEAELTALN EUUNVOPPLGIN, KAODS LEYPL TOTE 1| ATVOLd TPOMP®Y VEOYVAV GLVIBM®G
vroympel avtopdtwc. To dplo avtd pumopei ®oTOGO Vo avabewpnBel avaioya e TNV KAVIKY
a&10A0YMON OE PEUOVOUEVEG TEPIMTMCELG AVAAOYO E TNV avTamOKploT ot Bepaneio,
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ouveLopeEVT TOPOLGin amvoTK®Y emelcodiny Tapd ) Bepaneia, 1 dAAa KAMviKA {ntuaTa.
ZuVIGTATaL Vo GTOUOTE 1) XOPTYNOT TG KITPIKTG KAPEIVNG OTav 0 acBevi|g 0V Tapovoldoet
OMNUOVTIKO OmVOTKO ENEICOO10 Yo 5-7 NuEPEC.

Edv o acBevic Tapovoidost vrotpomidlovsa dmvola, 1 Yopnynon e KITPIKNG Kaeeivng umopet va
Eexwvnoel mdAl gite pe 00T GuVTIPNONG Elte e ot 0OGT POPTIONG, AVAAOYO LE TO XPOVIKO
Slotnua Tov peGOAAPNcE amd TN SLKOTN TNG KITPIKNG KAPEIVING LEYPL TNV VROTPOTN TNG Amvolag.
AOY® ™G 0pyNG ATEKKPLONG TNG KAPEIVNG 68 anTd ToV TANBVGUO acbevmv, dev VITAPYEL OmAITNON Yid
oTadloKY| pelwon tng 06onS Katd T dtakony| g Oepamneiog.

Kabng vrdpyet kivovuvog vmotpomng g anvolog Letd tn dtakomr tng Oepameiog pe KITpikn Kaeeivn, 1
mTapoakorlovOnon Tov acbevoig Ba Tpénel va cuveylotel yio mepintov pia foopdda.

Hratikn ka1 veppixn dvoieitovpyio

Yrdpyel mepropiopévn epmelpio o€ acOeveic Le VeQPIKN KoL NIa Tk SuoAeitovpyio. Ze pio
LETEYKPITIKT LEAETT] OCQAAELNS, 1] CLYVOTNTA AVETHOUNTOV EVEPYELDV GE Evav LIKPO aplOpd Toly
TPO®PWOV PPEPAV e VEPPIKY)/ NIATIKN dSVGAEITOVPYia PaiveTal Vo fTay VYNAOTEPT] GE GUYKPIOT| LE TOL
TPoOwpa Ppien ywpic opyovikn dvciettovpyia (PA. Tapaypdpovg 4.4 kot 4.8).

[apovsio veppikng dusiertovpyiog, VITAPYEL AVENUEVO EVIEXOLEVO CLGCMPEVOTS. ATALTEITOL
LEL®PEVT MUEPN OO 0OGT CLVTIHPNONG KITPIKNG KaPEIvIG Kat 1) 06on Ba mpénet va kabodnyeitor amod
UETPNGELG TNG KAPEIVIC GTO TAAGLO.

e ol Tpoémpa Bpépn, N kaOapon TG Kopeivng dev e€aptdtal omd TV NraTtikn Asttovpyia. O
NTATIKOG PETAPOMGUOG TNG KOPETVIG AVOTTOGOETAL TPOOSEVTIKA GTIS BSOUAdES LETA T YEVVTION KOt
Y0l TO LEYOAVTEPO GE NATKIO BPEPT, 1] NTOTIKY VOGOG EVOEXETOL VO, DVTTOOEIKVVEL OVAYKT
TOPUKOAOVONGNC TOV EMMES®V KAPEIVIC 0TO TAAGO Kol EVOEXETAL VO amattel puBuicelg tng 066mg
(BA. mapaypapovg 4.4 ko 5.2).

Tpomoc yopnynong

H xuitpwen kapeivn pmopet va yopnynOel pe evéoeréPia £yyvon kat and Tov otopatog. To
QOPUOKEVTIKO TTPOTOV dEV TPETEL VO, YOPNYELTOL LECH EVOOUVIKNG, VTTOSOPLOC, EVOOppayLaing N
EVOOTEPITOVAIKNG EVECTC.

Orav yoprnyeitan evéoprePime, N KiTpikn kKapeivn Ba TpEnet va yopnyeiton Lecw eheyyOpevng
EVOOPAEPBLOC £YYVOTNG, XPTCILOTOIDOVTOS Lol AvTALD Eyyong Le oOptyyo 1 GAAN SOGIUETPIKT GLGKEDT
€yyvong povo. H kitpkn kapeivn pmopeti gite va ypnowwonombel yopic apainon eite apaiowpévn o
otelpa StodvpaTa TPog Eyyvon onmg yAvkoln 50 mg/ml (5%) M yhoprovyo vatpo 9 mg/ml (0,9%) 1
yYAvkoviko acBéotio 100 mg/ml (10%) apéomg puetd mv aeaipeon and ™ eoctyyo (BA. Tapdypago
6.6).

4.3  Avtevositag

YrepevoioOnoio 6t dpacTiki ovcia 1) 6€ KATO0 0md T0 EKO0Y0 TOV OVOPEPOVTUL GTNV TOPAYPOPO
6.1.

4.4 FE10wkég TPOEIOOTOMGELS KOL TPOPLAAEEIS KATd TN (p1ion
Amnvouo

H drvoa mpdwpav veoyvav givor pia didyvoon anokAeiopov. AAha aitio drvolog (T.). oltapoyEg
TOV KEVIPIKOV VEVPIKOV GUGTNUATOS, TPMTOTOONG Tvevpovomdeta, avarpio, onyaipic, LeToBoAkég
STaPayEC, KOPOYYEIKEG AVOUAAIES, 1 ATTOPPAKTIKY AmTvole) 0o TPETEL VL OTOKAEIGTOVY 1 VL,
AVTIHETOTIGTOVV KOTOAANA®G TPV amd TV Evapén g Bepameiog pe Kitpikn koeeivn. H advvapio
avtomokpiong otn Oepaneio pe kaeeivn (Tov emPefoidveral edv amaiTeitol LECH LETPNCEDV TOV
eMIEd®V MAAGATOG) popel vo amoTtedel £VOEIEN KATO10V GAAOL atTiov Amvolag.

Kotavaimon koeeivng
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e veoyévvnrto Bpéepn Tov yevvnOnkoy amd UNTEPES Ol 0oieg KATAVAAMGOY LEYUAEC TOGHTNTEG
KAQEIVNG TPV 0 TOV TOKETO, Ol PAGIKES GUYKEVIPADGELS TG KAPEIVIG 6T0 TAAG U Oa TpEmeL va
petprovvtor Tpwv amod Ty Evapén g Bepameiog pe Kitpikn Kaeeivn, kabaog 1 kaeeivn damepvd
€0KOoAO TOV TAOKOVVTO EVTOG TG EUPPLIKNC KuKAoPopiag (BA. mapaypdpovg 4.2 Kot 5.2).

Mntépec mov InAdlovv veoyévvnta Bpéen ota omoia yopnyeital Kitptkn Kapeivn dev Ba tpémet va
KATOVAADVOLY TPOPES KOl TOTA TOV TEPIEXOVV KAPEIVN 1| QUPUAKEVTIKG TPOIOVTO, TTOV TEPLEYOVY

Kka@eivn (PA. mapdypaeo 4.6), kabhg 1 Kapeivy anekkpivetol oto pnTpikod yaia (BA. mapdypago 5.2).

BeoQuAiivn
Xe veoyva ta onoia giyav AdPet mponyovpevn Bepaneio pe Beo@uArivn, ot Pacikég GLYKEVIPDOGELS TNG
KAQEIVNG 6TO TAGGHA Bo TPEMEL Vo PeTplovvTat TPty amd TV Evapén tng Bepomeing pe Kitpikn

KaQEIvN ENEWON Ta TPOWPA Ppéen petafoArilovy T Beo@LAAIVY o€ KOEETvT.

Eniinrrikéc kpioeic

H kageivn etvat éva d1eyepTikd ToOv KEVIPIKOL VELPIKOD GLGTIHLOTOC Kot £XOVV avapepOel emANTTIKEG
Kpioelg o€ TEPIMTAOGELS LITEPSOGOLOYiNG KaPEIVNS. H ypnoipomoinon g KItpikng Kageivng g veoyva
UE SLOTOPUYEC EMANTTIKOV KPICEMV TPETEL VAL TPOYUATOTOLEITOL UE EEALPETIKN TPOGOYN.

Kopduayysiokéc avtidpdoelc

H xopeivn £xel pavei 6Tt av&avel Tov kapdlakd puiud, TV Kopolokn mapoyn T oploTtepns Kotiog,
KoL TOV OYKO A0V 6g dNpoctevpéves perétes. Emopévac, ) kitpikn Kagpeivn Ba mpénet va
YPTCLLOTOLEITAL [LE TTPOGOYN OE VEOYVA LLE YVOOTN KOpOlayyelokn voco. Ydpyouv anodei&elg 6t
Ka@eivn TpokaAel TayvappuOuiec o€ gumadn dropa. to veoyvd ot givarl cuvidmg pia omAn
oAePoropfikn tayvrkapdia. Eqv £xovv vrdpéel Tuyxov acvviicteg dtatopayég Tov puduov og Kamolo
kapdrotokoypaenua (KTT) mpotov yevvnBet 1o Bpépoc, N Kitptkn Kapeivn Ba mpénet va yopnyeital pe
TPOGOYN.

Neopikn Kot Natikn SuGAELTOVPYio

H xutpkn kapeivn Oa mpémet va yoprnyeitol pe Tpocoyr o€ Tpdmpa. veoyEvvNTo PPEPT Le
SloTapayéVn VEQPIKN 1 NTTATIKN AElTovpYyia. L€ Hio LETEYKPITIKY LEAETN ACPAAELNS, T GLYVOTNTO
AveETOOUNTOV EVEPYEIDV GE Evav LKPO aplBud ToAD TPO®POV PPEPOV LE VEPPIKT)/ NITATIKN
dvodettovpyio Qoivetal va TV VYNAOTEPT GE GUYKPIOT] LE TO TPOMPO. BPEQN Y®PIG OpYaVIKY
dvodettovpyia (BA. Tapaypdoovg 4.2, 4.8 kot 5.2). Ot do6ceig Oa mpémet va puOuilovral pécwm
TOPOKOAOVON GG TOV GUYKEVIPOCEMY TNG KOPEIVNG GTO TAAGLA TPOKEWEVOL VO, AoV Oel 1
to&kdtN T, 68 aVTo TOV TANOLGUO.

NekpoTikn eviepoKoAitida,

H vexpotikn eviepokoAitioa gival éva cuyvo aitio voonpodtntog Kot Bvnoudtnrag oe Tpompa
veoyévvnta Ppéen. Yrdpyovv avaeopéc mbavig oyéong neta&y g xpnong pebvioavivov kot tng
avATTUENG VEKPOTIKNG EVIEPOKOAITIONG. Q26TOGO, dev £yl Kobiepmbel oTloAOYIKT GYEOT LETOED TG
¥PHoNG KaPeivng 1 GAANC pebvAo&avBivng Kat e vekpoTikig eviepokoAitidac. Onmg pe 6la ta
PO PpEen, avTd GTo, oToia Yopnyeital KITptkn Kaeeivn Oa mpénel va mapakorlovbodvtan
TPOCEKTIKA Y10 TNV avATTUEN VEKPOTIKNG EVTEpOKOAiTIdNG (BA. Tapdypapo 4.8).

H xutpkn kopeivn 0o mpémet va ypnouomoteital pe Tpocoyn o€ PPEPn mov Taoyovy and
YOGTPOOIGOPAYIKT] TUAVIPOUN G, KAOMG 1) Oepameio VOEYETOL VO EMOEVMOGEL TNV KATAGTOOT QUTH.

H xuitpkn koeeivn mpokaiel yevikevpévn avénomn tov PeTafoAlool, Tov [ropel vo KataAn&el o
UEYOADTEPEC UMALTNOELS EVEPYELNG Kat OpEync katd T didpkela TG Bepameiag.
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H 6100pnon kot 1 ondAEL NAEKTPOALTOV TOV TPOKOAEITAL QIO TNV KITPIKTY KOPEIVT EVOEYETOL VOl
emParel 010pHwomn TV STAPUYDOV VYPADV KOL NAEKTPOAVTAOV.

TEPLEKTIKOTNTO GE VATPLO

To pappoaxevtikd Tpoidv meptéyel Atydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avda ddom, gival avtd mov
ovopdlovpe «erevBepo vatpiovy.

45 Aliemopdosic pe Ghlo QUPRIKEVTIKA TPOIOVTA KoL dAres popPEic ahinieniopaong

210 TpO®PO. VEOYEVVITO BPEQT TAPOLGIALETUL EVOOUETATPOTT LETOED TNG KAPEIVNG KoL TG
B0LAAIVIG. AVTEC 01 OpaoTIKES 0VGiEg dev Ba TPETEL VOl YPNGILOTOLOVVTOL TAVTOYPOVOC.

To kutdypopa P450 1A2 (CYP1A2) givat to kOp1o Eviopo mov eUmAEKETOL GTO HETAPOAIGUO TNG
Ka@eivng otov dvBpomo. Enopévac, n kageivn éxet ) duvatdTnTa Vo aAANAETIOPA e SPOCTIKES
ovcieg mov eivar vmootpmdpata Yo o CYP1A2, avactéAlovy o CYP1A2, 1§ emdyouv 10 CYP1A2.
061660, 0 LETAPOMGUOG TNE KAPEIVNG G€ TPO®PA VEOYEVVITO. BPEQT Elval TEPLOPICUEVOG AOYM TOV
VO POV GUGTNUATOV NTATIKOV EVEOU®V TOV £(0VV.

[Moporo mov vdpyovY EAGYIGTO OESOUEVE CYETIKA LE TIG AAANAETIOPAGCELS TNG KAPEIVIG e AAAES
OPOCTIKEG 0VGIEG GE TPOMPO VEOYEVYITA PPEQT, EVOEXETAL VO XPEIBLloVTaL YOUNAOTEPEG DOGELC
KITPIKNG KAPEIVNG EMELTA ATTO GLYYXOPTYNOT SPOUCTIKAOV OVGLOV OV AVOPEPETAL OTL LLELOVOLV TNV
AMEKKPLION NG KAPEIVNES 6TOVG EVAMKES (TT.). OLUETIOVT Kot keTokovalOAn) Kot evoEyeTal Vo
ype1alovtal VYNAGTEPES HOCELG KITPIKNG KAPEIVNG ETEITA ATTO GLYXOPNYNOT OPUCTIKOV OVGLDY TOV
ALEAVOLY TNV ATEKKPLOT] TG KAPETVNS (TT.Y. poavoPapPitdain Kot patvutoivn). Omov vrdpyet
apeiPorio oxeticd pe mOaveg OAANAETIOPAGELS, O TPEMEL VO, LETPLOVVTOL Ol GUYKEVIPMOGELG KAPETWNG
070 TAGGLLO.

Kabng n Paxtnpioxn vrepavantuén oto £viepo oyetiletol pe v avamtuén VEKPOTIKNAG
EVIEPOKOATIONG, 1] CLYYOPNYNON KITPIKNG KAPEIVNG LE QPOPUOKEVTIKA TPOIOVTO TOV KATUCTEALOLV
TNV €KKPLON YAGTPIKOD 0EE0C (AVTUCTOUIVIKG TV OTOKAEIGTOV TV H2 vnodoyémv 1| avacToAEic
avTAMOG TP®MTOVI®MVY) EVOEYETOL BE@PNTIKA VO LEAVEL TOV KIVOLVO TG VEKPMTIKNG EVIEPOKOAITIONG
(BA. mapaypapovg 4.4 ko 4.8).

H tavtoypovn ypnon kaeeivng Kot 0oEampapng evoEyeTal va eVIGYVGEL TIG JEYEPTIKEG EMOPACELS OTO
KOPOLOAVOTVEVGTIKO KOl GTO KEVIPIKO VELPIKO cvotnua. Edv evdeikvutol ) tavtdypovn xprion, o
KapOOKOG pLOUOG Kat 1) apTNPLOKY| TEST) TPEMEL VOL TOPAKOAOVHOVVTOL TPOGEKTIKA.

4.6 Tovipétnra, knon ko yerovyio

Kvnon

H xageivn og peréteg oe {ma, og vyniég 600eLs, £xel pavel 0Tt gival euPpLoToiKn Kol TEPUTOYOVOC.
O1 emdpaoelc avTéG Oev elval oYeTIKEG OGOV apopd TV Ppayvmpdbecun yopnynon otov mAnbvoud
TV TPO®PV Ppepdv (BA. Tapdypapo 5.3).

Onioopodg

H kageivn amekkpiveTor 6to unTpikd yaio Kot dtomepva €DKOAN TOV TAAKOVVTO EVTOS TG EUPPVIKNG
KukAopopiag (BA. Tapdypago 5.2).

Mntépeg mov InAdlovv veoyévvnta Bpépn ota omoio yopnyeitol Kitptkn Kapeivn dev Bo Tpémel va
KOTOVOADVOLV TPOPEC, TOTE 1 POPUOKEVTIKA TPOIGVTA TOVL TEPIEXOVY KOPETVT).

e veoyévvnra Bpéen mov yevwnOnkay and untépeg oL 0moieg KatavAAmoay HeYGAES TOGOTNTEG
KAQEIVNG TPV 0O TOV TOKETO, Ol PACIKEG GUYKEVIPAOGELG TNG KAPEIVIG 6TO TAAG0, O Tpémel va,
petprodvton Tpv amod Ty Evapén g Bepomeiog pe Kitpikn kaeeivn (PA. mapdypoeo 4.4)

Tovipémta
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O1 eMOPAGELS GTNV AVATOPAYWOYIKY] 0tdd00M oL TTopatnpOnKay oe {da dev ivol OYETIKEG LE TV
évdeldn g oe mpdwpa veoyévvnra Bpéen (PA. mapdypago 5.3).

4.7 Emopacsig TNV IKevOTNTA 001]Y1|61G KL YEIPIGHOD MIYOVI|LATOV
Agv gpapudletat.
4.8 AvemBopnteg evépysieg

[IepiAnymn 1oV TPOQIA ACOAAELOG

H yvoot| pappakoroyia kot to&uoroyio g Kaeeivng Kot A mv peBuiolavivedv mpofAiémovy Tic
mOVEG avemBOUNTEC EVEPYEIEG OTNV KITPIKT| KAPEIVN. O1 EVEPYELEC TTOV TEPTYPAPTKOLV
eptAapPavouy d1€yepon Tov KeEVTPLKoD vevptkov cuathpatog (KNX) 6mwg omacpoli, evepebiotomra,
avnovyio Kot TPEPOVAD, Kapolakég emOpAcels OTwg Tayvkapdia, appuduia, vaéptac Kot avEnuévo
OYKO A0V, SlatapayEg Tov pHeTafoMopol Kot TG Opéyng onmg vrepylvkopio. Ot evépyeleg avtég
glval 5000eEAPTMUEVEG KO EVOEYETOL VO OTTOLTOVY HETPNON TOV EMMESWDV TAAGULOTOG KOl LEI®ON TNG
doong.

[Tivokog KaTnyoplomoinone avemt@OUnNTOV EVEPYEIDV

Ot avemBOunTes eVEPYELES TOL TEPTYPAPOVTAL TN PpayvrpodBecun Kot pokporpddesun
dnuoctevpévn BipAtoypagio kot ot omoieg Exovv AneOel amd pio LETEYKPITIKN UEAETT OOQAUAELNG
UTOPOVV VO, GYETICTOVV LE TNV KITPIKN KOEEVN avapépovtal mopakdte Katd Katnyopio opydvov
ocvotipatog kat [Ipotipdpevo 6po (MedDRA).

H ocvyvomta opileton wg: moAd cvyvég (=1/10), ouyvég (=1/100 émg <1/10), oyt cvyvég (=1/1.000 £mg
<1/100), omévieg (>1/10.000 £w¢ <1/1.000), moAd omdvieg (<1/10.000), kot un yvootéc (dev umopovv
va ektiunBovv pe Paomn ta dwbéoiua dedouéva).

Koatnyopia Opyavikoo Avem@ountn evépyero ToyvoétnTa
2VGTINIOTOS
AodEeig ko , .
TOPACTTHCEL Inyoipio Mn yvooTtég
Awotapoyéc Tov
0VOGOTOINTIKOV Avtidpaomn vrepevaicneiog Xrdvieg
GLGTNLOTOG
Awtapoyéc Tov Yrepylvkoipio 2uyvE
gsr’(xBoMcsuou KoL g Ynoykmfouu}(x, amotuyio avantuéng, Mn yvootéc
pEYNG dvcaveéia citiong
Alotapoay£ ToL VEVPLKOD ZMOGHOL ; . ; S/ AL
ovoTAaTOC Ensps@wrgmrq, Tpépoviro, avnouyio, M Yoot
EYKEQOAKT PAGPN
TA(;ST}? (f éﬁj’f\} g?)?) OTOG Kot Koowon Mn yvootég
Tayvkoapdia Xuyvég
Appufuia Oy ovyvéc
Kapdiakég dStatapayés Avénpévn kapdrokn Topoyn e
apLoTEPNG KOIALAG KOt avENUEVOG Mn yvootég
OYKO0G TOALLOD
Awotapoyég 00 Avmf(oyn TPOONG, owéln HEVN YOOTPLKT) Mn yvootéc
YOG TPEVTEPIKOD €16pOENOT, VEKPOTIKT EVIEPOKOAITION
FSVIKSQ,&MOLP oS Kot DAefitida otn BEon Eyyvong, .
KOTOOTAGELS TG 030V heypovi e B&one éyxvone Yoyvec
Xopnynong
AvEnuévn anékkpion ovpwv,
Mopaxivikég e&etdoelg avénpévo vatplo kot acBEoTio ovpmy, | Mn YvooTég
puetopévn orpocearpivn, tetwpévn
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| | Bupo&ivn

Ieprypaon smdeyuévav avembountov avildpoocemy

H vexpotikn gviepokoritida gival éva cuyvod aitio voonpotntog Kot Bvnouodtmrag o Tpoéwpa
veoyévvnta Bpéen. Yrdpyovv avaeopéc mbavig oyéong neta&d g xpnong pebvioavivav kat tng
AVATTUENG VEKPMTIKNG EVIEPOKOAITIONG. Q26TOGO, dev £yl KoblepmBbel aTioAoyikn oyéomn HeTa&d TG
¥PNOoNG KaPeivng N GAANG peBvAo&avBivng Kot TG VEKPOTIKNG EVIEPOKOAITIONG,

e oL OUTAY] TOQAY], EAEYYOLEVT LLE ELKOVIKO PAPLOKO UEAETN LE KITPIKT KOQEIVT o€ 85 Tpowpa
Bpéon (PA. mapdypapo 5.1), 1 VEKPOTIKY EVIEPOKOMTION SOYVOGTNKE GTNV TVPAY] PACT TNG LEAETNG
o€ 000 Bpéen vrd evepyn| Bepameia Kot og £va VIO EIKOVIKO PAPIOAKO, KOl OE TPio PPEPT VIO KAPETVT
KaTd TNV avolkTy] edon ¢ perétng. Tpila and To Ppéen Ta omoia avEmTLERY VEKPOTIKY
€VIEPOKOAITION KT TN HeEAETN anmefimoav. Mia peydin moivkevipikn peiétn (n=2006) n omoia
dlepguvonace T poakporpdbeoun EkPacn oe Tpoémpa PpéPn 6T 0Ol YOPNYNONKE KITPIKN KOPEIVN
(BA. mapdypo@o 5.1) dev £€de1&e avénUévn cuYVOTNTO VEKPMOTIKNG EVIEPOKOAITIONG GTNV OUdda
KaQEIVNG OTav cuykpinke pe To ewovikd papuako. Onmg pe Ola ta Tpdwpa Ppéen, avtd oto onoio
yopmyeital KiTpikn Koeeivn Oa Tpémel va mapakolovdodvTol TPOGEKTIKA Y10 TNV AVATTUEN
VEKPMTIKNG EVTEPOKOAiTIONG (BA. TOpdypapo 4.4).

HoapatpnOnke eykepadkn BAAPT, oTacpol Kot KOE®GT, ALY NTAV O GLYVES GTNV OLAS0 TOV
EIKOVIKOD PUPUAKOV.

H xopeivn evoéyetal vo Kotaoteidel T obvBeon epvbpomomtivng katl ETOUEVOC VO, LEIDGEL T
GUYKEVTPMOT| OLLOGPOPIvIG e TopaTeETApEVT Oepameio.

[apodikéc trmoeic g Bupo&ivng (T4) éxovv kataypapel og Ppéon katd v Evapén g Bepareiog
aALG dev mopoTaOnKay pE dtatnpoduevn Bepameio.

O1 dBéoipec amodeitelg 6V VTOSEIKVOOVY TVYOV HOKPOTPODEGEG AVETIBOUNTES OVTIOPACELS OTN
veoyvikn Oepameia pe KaQelvn 660V apopd TV vevpoavartuélokn EkPacn, v amotuyio avarnTuéng 1
TO KOPIOYYELNKO, YOOTPEVTEPIKO 1) EVOOKPIVIKO cvotnuo. H kageivn dev paivetal vo emdevaver Ty
gyke@olikn vo&ia 1| va mapo&ovel Toydv Tpoxkinbdeica PAAPT, Tapdro Tov N TOUVOTNTO dEV PmopEd
V0. QTTOKAELGTEL.

AX\ot e101kol TAnOvopoi

e pio peteykprikn peAétn acodielag 506 tpdmpwv Ppepdv mov ElaPav Bepaneio pe Peyona,
cLAAEYONKOY dedopéva aopaielag amd 31 oD Tpdmpa. BPEPT LE VEQPIKTY NTOTIKT SuGAELITOLPYIQ.
Ot avemBOUNTEC EVEPYEIEC ELPAVIGTNKOV GUYVOTEPO, GE LTI TNV VTOOUADN LLE OPYOVIKT|
dvodettovpyia amod 0,T1 o GALN VO TaPATHPNCT PPEPN Y®PIG OpyaVIKY SuGAELITOVPYIQL.
Avaépniay Kuping kapdlokég dratapayss (Tayvkapdic, COUTEPIAAUPOVOUEVIG LI0G LEPOVOUEVIC
nepintong appvduiog).

Avagopd mBavoroyovuevov avemBOunTov evepyeidv

H avagopd mboavoroyoduevoy avemBOuntmy evepyeimy HETd amd T yopnynon adelog kKukAopopiag
TOV QUPUAKELTIKOD TPOidVTOC elvar onuavtikn. Exttpénet tn cuveyn mapakolovdnon e oxéong
0PEALOVC-KIVODVOL TOV QOPHOKEVTIKOD TPOTOVTOG. ZnTeital and Tovg exayyeAlaTieg vyeiogva
AVOPEPOVY OTTOIEGONTTOTE TOUVOAOYOVUEVEC OVETIOVUNTEG EVEPYELES LECH TOVL EOVIKOD GLGTHATOC
avopopag:

EBvikdg Opyaviopog Gapudxmv
Meocoyeiov 284

15562 Xoiapyog, ABnva

TnA: 213 2040380/337

Dag: 210 6549585

Iotétomog: http://www.eof.gr

4.9 Ynaepdooolroyia

‘Emterta amd vrepdocoroyia, To ONUOGIELUEVA EMITES O KAPEIVIG 6TO TAGG O KOUAVOTKaY arnd Tepimov
50 mg/l éwg 350 mg/1.
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ZVUTTOUOTOL

Ta onueia Kot To GUUATOWOTO TOV AvaEEPONKaY ot PifAloypapia éneita amd vepdocoAOYin
KaQeivNg oe Tpdmpa Bpépn teptiapfdvovy vrepyAvkorpia, virokaAopia, EAAEPL TPOLO TOV dKpOV,
avnovyia, vreptovia, omceOOTOVO, TOVIKOKAMVIKEG KIVIGELS, EMANTTIKEG KPIOELS, TayOmvold,
TayvKapdia, EUETO, YaoTPIKO epediopd, YaoTpevTepIkn apoppayio, Tupeéio, TpERovro, avénuévn
ovpia aipatog kot avEnuévo aplBpd AeLKOV apoc@alpimV, AOKOTES KIVGELS GlayOVOV KOl XEIAEDV.
Mia mepintmon vrepdocoloying Kaeeivng TepmA&yOnke amd avamtuén evOoKoIAMaKNG opoppayiog
Kol £xovv avoeephel pokporpodecua vevporoyikd emakoiovda. Agv £xovv avapepbei Bdvatol Tov
oyetilovion pe vepdocoroyio KaQEivNg oe TPOMPO PPEQ.

Avtiuetomion

H Bepaneio e vrepdocoroyiag Kapeivng eival KupImG CLUTTOUOTIKY KOl VTOCTNPIKTIKT. B0 Tpémet
Vo TopaKoAovBohvTal 01 GLYKEVIPAOGELS KOAIOV Kol YAVKOLNG 0TO TAAGHA Kol va dtopbdvetar n
VTOKOALOLUEO Kot 1) VTEpYAVKatio. Ot GUYKEVIPMGELS KAPEIVNG GTO TAAGHO EXEL POVEL OTL UELDVOVTOL
petd and petdyyon pe avrodioyn. Ot 6TacpHol UTopovV Vo OVIETOTIGTOVV UE EVOOPAEPLaL
YopNyNoM avTIEMANTTIKAOV (Sralemaun 1 Kamowo PapPirovpkd 6TmG 1 voTplovyos tevtofapPirdin 1
N eowopopPitain).

5. OAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX

51 ®@oppoxodvvopkés 1010TNTES

Ddoppokobepamentikn katnyopio: Yoyoovainmrikd, mopdywyo Eavoivne, kodikdég ATC: NO6BCO1

Mnyavioudc dpbonc

H xopeivn oyetiletor dopkd pe tig pebvro&aviiveg Ocopuirivn kot Oeofpmpivn.

O1 mep1ocdTepPeg amd TIC EMOPACELS TNG £X0VV amodobel oTov avtay®VIoUd TV VITOJOYEWY
a0EVOGTVIG, GTOVG VTOTOHTTOVG A1 KOl GTOVG Aza, £XOVV KOTOOEL(TEL GE TPOGIIOPIGUOVS GUVOECT|C
VodoYEn Kat £xovv TapatnpnOel oe cLYKEVTPMOGELS TOL TPooeyyilovv ekeiveg oL emttevyONnKay
Oepamentikd og avtn TNV EvOLn.

Daprokodvvalkic emOpUcELS

H xageivn dpa kupimg wg dreyeptikd tov KNX. Avtr givai n Bdon g enidpaong tng Kapeivng otnv
Gmvola TPOWPWVY VEOYVMY, Y10, TNV 0Ttoia £xovv mpoTadei S1Gpopot unyavicuol yia Tig dpAceLg TG
nepthappavovtoc: (1) diéyepon Tov avamveLoTkoD KEVTPOU, (2) avénuévo aeptopd ovd Aemto, (3)
LE®UEVO 0VO0 og vIepKamvia, (4) avénpévn avtamdkpion o€ vepkanvia, (5) avénpévo Tovo
OKELETIKMDV POV, (6) HEl@UEV dlappaypatikn kKomwon, (7) avénuévo petafoikd pubuo, ko (8)
avénuévn Katavdimon o&uyovov.

Khlvikn amoteleonotikdTnTo Kot 0cQAAELL

H A omotelecpatikotnTo TG KITpIkng Koeeivig a&loloynnke o€ pio ToADKEVTPIKY,
TUYOLOTOMUEVT], OUTAT TVPAT LEAETN 1) OTTOl0 GUVEKPIVE TNV KITPIKN KOPEIVY |E TO EIKOVIKO (OPLLOKO
o€ 85 mpowpa Ppéepn (Miikia kvogopiog 28 Emg <33 gfdopddec) pe dmvola Tpowpwv veoyvav. Ta
Bpéon EraPav evdoprefimg 66om @optiong tov 20 mg/kg kirpikng kagsivne. Katdmv yopnyndnke
nuepnota 6601 cuvtipnong Tv S mg/kg KITpikng Kapeivng gite evoopAePing eite amd TOL GTOHATOG
(Swapésov coinva oitiong) yuo émg 10-12 nuépeg. To TpmTOKOALO EMETPEYE GTA PPEPT VO «GmBOVVY
pe avolktn Bepameia pe KITptkn Kageiv dv 1 Amvold Tovg Topéueve aveEEleykn. Ty nepintwon
gkeivn, ta Ppéen Ehapav o devtepn d00m EOpTiong TV 20 mg/Kg KITPIKNG KaQEivng émetta, amd TV
1" nuépa Bepoameiog Ko Tpv amd v 8" nuépa Bepameiog.
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Ymp&av mepiocdtepeg NUEPES ywpic amvola vtd Bepameia e Kitpikr kaeeivn (3.0 nuépeg, Evavtt 1,2
NP Yo To ewoviko edpuaxo, p=0,005). Erniong, vmmp&e peyaldtepo m10o6oo1td achevmv yopig
KkaBo6A0V dmvola yia > 8 nuépeg (kapeivn 22% Evavtt etkovikov eapudicov 0%).

Mo Tpdo@aTr LEYAAT TOAVKEVTPIKN UEAETT) EAEYXOUEVT UE EIKOVIKO PappoKko (n=2006) diepevvrnoe
TG BpayunpoBecpes kot Tic pakpompobecueg (18-21 pnveg) ekPfaoeig v tpdwpmv Ppepdv ota omoia
yopnynOnke kurptkn Kapeivn. Ta Ppéern mov Tuyotomombnkay oty Kitpikn kageeivn Elafav
gvdoeAEPLa dOom eopTionc 20 mg/kg kot katodmy nuepioa 66on cvvinpnong 5 mg/kg. Edav n davowa
e&akorovBovoe va vIapyEL, 1 NEEPNOLa 606N GuvTipNoNG propodoe va avéndet émg kot ta 10 mg/kg
T0 PEYLoTO KITPIKNG Kapeivng. Ot ddoelg cuvtnpnong tpocapudlovtav efdopadiaio oe petafoiég Tov
Bapovg copatog Kot propovoay va xopnynbodv amd 1o otope epdsov To PPéPog eiye dei&el avoyr o€
T pn evtepikn Opéyn. H Bepamneio pe kapeivn peimwoe 10 T0606Td PPoyyOTVELLOVIKNG SUOTANGIOGC
[Adyog mBavotnTmv (95%CI) 0,63 (0,52 émc 0,76)] kot Bertimoe 10 T0G06TO emPimong ympic
vevpoavartuélokn avamnpio [Adyog mbavotitov (95%CI) 0,77 (0,64 £wg 0,93)].

To uéyebog ko n katevBvvon g eridpacnc ¢ kaeeivng oto Bavato Kot TNy avomnpio SiEpepav
avdioyo pe 1o fabpo Tng avamTveLSTIKNG VTOSTNPENG oV Yperdlovtay ta Bpéepn Kot TNV
TUYOLOTTOINGT), VTLOJEIKVVOVTAG TEPICTOTEPO OPEAOG Y10l TOL LITosTNPLLOpEVa Bpépn [Adyog
mBavotTeV (95%CI) yio Odvato Ko avamnpia, PA. Tivaka TopaKaTo].

Odvatog M avamnpio COLE®VA LE TIG VTOOUASES OVOTVEVGTIKNG VITOCTNPIENS KATA TNV
EIGOYMYN OTN UEAETN

Ymoopnaodeg Adyog mBavotiTov (95% A.E.)
Kopio vrootpién 1,32 (0,81 éw¢ 2,14)
Mn enepPatikn vmootpién 0,73 (0,52 émg 1,03)
Evdotpayeiaxdg cornvag 0,73 (0,57 éwg 0,94)

5.2  ®appokoKiviTiKES 1010TNTES

H xuitpwn kapeivn dtaomdtor ebkoia o€ vdaTikd dtdlvpa. To Kitpkd TpuMqpo petaforileron Toyémg
KOTA TNV €YY00TM M TNV KOTATOON.

Amoppoéonon

H évap&n g dpdiong ¢ Kapeivg amd Ty KITPIKN KaeEivn ivatl evidg Aentdv omd v évopén e
£€yyvong. Metd v amd tov otopatog yopnynon 10 mg kabapng kapeivig/kg copatikov apovg o
TPO®PA VEOoYEVVIITA BPEON, 1 HEYIOTI GLYKEVIPMOOT TNG KAPEIVNG 610 TAASUA (Cmax) Koudvonke and
6 £w¢ 10 mg/1 Kot 0 u€Gog ¥POVOG 1oL TNV AOKTNGN TG UEYIGTNG GLYKEVTPOONG (tmax) KOUAVONKE 0O
30 Aemtd €o¢ 2 opec. H éktaom g amoppoenong dev ennpedletot omd dlaTpoen 6& EOPLOLAN OALA
M tmax EVOEYETOL VO TapaTOOEL.

Koatavoun

H xageivn KotavEépetal Tay€mg 6ToV EYKEPAAO ETEITA OO YOPTYNON KITPIKNG Kaeeivng. Ot
GUYKEVTIPMGELC TNG KAPEIVIG OTO EYKEQOAOVAOTLOIO VYPO TOV TPOMPOV VEOYEVVIITOV BPeiv
TPooeyyilovy Ta EMTESA TOV GLYKEVIPOGEWDY 6T0 TAdoua. O uécog dykog katavoung (Va) g
Kkapeivng ota Ppéen (0,8-0,9 /kg) etvan ehappdg vymAotepog amd ekeivov otovg evihikeg (0,6 L/kg).
Agv vdpyovv dabécia dedopéva yia T OEGUEVOT) TPMTEIVAOV TAAGHOTOS O VEOYEVVITO BpEpn 1)
Bpépn. Zrovg eviilikeg, ) uéom in Vitro déouevon TpOTEIVOV 610 TAGGUHO avaeEpeTal OTL gival
nepimov 36%.

H xapeivn dtomepva edkoAa Tov mhakobvta evtog TG EUPPLIKNG KuKAOPOpiag Kol amekKpiveTal 6TO
unTPIKS Yoo,

Buougtooynuatiopde
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O petafoMopog TG Kapeivng ata Tpodwmpa veoyévvnta Bpéen elval ToAD TEPLOPIoUEVOG AOYM TV
AVOPL®V GUGTNUATOV NIATIKOV EVOOI®V TOL £(0VV KOl 1] TEPLGGOTEPT OO TN OPUCTIKT OVGia
amekkpiveTon oto ovpa. To nratikd kutoypope P450 1A2 (CYP1A2) eumiéketon oto
BlopetacynUaTIoHd TG KOQEIVNG 68 PEYOADTEPO NATKIOKE GTOUA.

Evdopetatpomn petald g kaeeivng Kot g Beo@uAdivng éxet avapepbel oe mpdwpa veoyévvnta
Bpéon. Ta enineda g Kapeivng etvan mepimov 25% tov emmédwv g BeopLAAIVNG énetta omd
yopnynon Beo@uAiivng kot mepimov to 3-8% NG KaPEIVINC TOV YopNYNONKE AVOUEVETOL VO, LETOTPOTEL
o€ BeoLALIVY.

AmofoAn

Xe veapd Ppéen, N amékKplon g Kaeeivng etvorl mold Bpadvtepn amd 0,TL GTOVG EVIALIKES AOY® TNG
VO PLUNG NTOTIKNG 1)/KOL VEPPIKNG Aettovpyioc. e veoyévvnta Bpépmn, N KaBapon g Kapeivng
yivetor oyedov €&’ olokAnpov péow veppikng amékkpione. H péon nuiceia {on (ti2) kot to KAdouo
g Kaeivng Tov amekkpiveTat apetdfinto ota ovpa (Ae) og Ppéon eivarl avTioTpOE®S avALOY TPOG
v Nhkia kvoeopiog / amd v tehevtaia ppunvoppucio. ta veoyévvnra Ppéon, 1 tue etvan tepimov
3-4 nuépec kKo 10 A givar mepimov 86% (gvtog 6 nuepdv). Méypt nv nikia Twv 9 pnvov, o
petaforiopog g Kaeeivng tpoceyyiletl ekeivov mov mapatnpeital 6Tovg eVAMKES (ti2 =5 dpeg Kot Ae
= 1%).

Agv &ovv de€oyBel pekétec mov va e£eTAlovy TNV PAPUAKOKIVITIKT TNG KUPEIVNG € VEOYEVYVITA
Bpéon e NIOTIKN 1} VEPPIKT OVETUPKELQ.

[apovsio onuavtiknig veppikng dushettovpyiag, dedopévov 0TL vITAPYEL CLENUEVO EVOEYOUEVO
GLGCMPEVOTG, AMALTEITOL LEIOUEVT] UEPTOLO HOCT] GUVTAPNONG Kot 01 d0GELS Do Tpémel va
KkaBodnyohvtal omd HETPNOELS TG KOPEIVNG 0TO TAACUA. X€ TPOMPO. PPEPT LLE XOAOOTOTIKN NIATITION
€xel mapatnpnel mopatetapévog xpovog nuicelog Long yo v améKKpion TG Kaeeivng pe avénon
o710 eMimedo TAGGLATOG VM OO TO PUGLOAOYIKO OPLO SLOKVUAVGTG, YEYOVOS TOL DITOINAMVEL OTL
npémeL va, dideTarl Waitepn TPOGOYN 6T 6000A0Yia aVTMOV TV acbevav (PA. mapaypdpovg 4.2 Kot
4.4).

5.3 TIIpoxkivikd dedopéva yio TV d6QIAEL0

Ta pn KAvikd dedopéva dev amokaAvTTovy Gofapd Kivouvo yia tov dvOpmmo pe Pdon Tig LeAETeg
to&dTNTag emavolapfavopeveov 00Gemv KaEeivng. 201000, o VYNAESG dOGELS TPOKANONKaY
EMANTTIKOL OTAGHOT G€ TPOKTIKA. e OepamenTikég 00GEIG TPOKANONKAY OPIoUEVES OAAAYEC
GUUTEPLPOPAG GE VEOYEVVITOVS 0POVPAIOVG, KATH Ao THAVOTNTO MG CLUVETELL AVENUEVIG EKPPOCTIC
TOV VTLOJOYEA TNG AOEVOGTIVNG TTOL TTapEUELVE PEXPL TNV evniikimon. H kapeivn edvnie va givar
amoAAayHEVT omd PeTAALOELOYOVO Kt 0YKoyOvo Kivouvo. To duvapkd tepatoyévesng Kot ot
EMOPACELS OTNV OVATOPAYDYIKT 0tddooT Tov mapotnpiinkay og {da dev eival oYETIKG e TNV
€vdelgn g otov TAnBuoud TPOWP®Y PPEQ®OV.

6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Katahoyog ekdoymv

Movoddpikd Kitpikd 00

Kutpikd varpro

Yéwp yio evéciua.

6.2 AocvupototnTeg

AVT0 TO POPUOKEVTIKO TPOIOV EV TPEMEL VO, AVOUELYVVETAL 1) VO YOPTYEITAL TOVTOYPOVOG OTNV 1010
EVOOPAEPLO YPOUUT HE AALD QAPUAKEVTIKA TPOIOVTO EKTOG ALTAOV TTOV AVOPEPOVTOL GTNV TOPAYPAPO

6.6.

6.3 Awdpkera Long
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3 xpovia.
Metd 10 Avorypo TG eUoLYYaS, TO POPLOKEVTIKO TPOIOV TTPEMEL VO XpnoiponoOel apécmd.

H ynpu ko 1 puotkn copPatdtnto Tov apotopévov Stoldpatog £xel katadetytel yio 24 dpeg oTovg
25°C kot otovg 2-8°C.

A6 pikpofroroyikng amoyng, 6tay yopnyeital Pe SIOADUOTO TPOG £YXVGT], TO POPLOKEVTIKO TPOIOV
Ba mpémetl va ypNoLOTOLEITOL AUECHS LETA TNV apaioT] HECH AONTTNG TEYVIKNG.

6.4 Idwitepeg TPoPLAAEELS KOTA TV QUAIEN TOV TPOTOVTOG

Agv vdpyovv €1d1kég 0dMyieg datpnong yio To TPoidv oTo.

Mo T1g cVVONKEC SLOTNPTONC TOV APULDUEVOD QOPLOKEVTIKOD TPOTOVTOC, PA. Tapdypopo 6.3,
6.5 ®@Von kKo GLOTUTIKA TOV TEPLEKTN

Tomov | dtapavng yoarwn evotyye tov 1ml.
Yvokevaocia Tov 10 puoiyyov.

6.6 Idwitepeg TPoPULLAEELS aTOPPLYNG KOL AALOG YEIPIGNOG

H donm teyvikn mpénel vo mopakoiovdeitarl ovatnpd kad’ GAo TO YEPIGUO TOV QUPUOKEVTIKOD
TPOTOVTOG KABMS OEV VIAPYEL TAPOV KAVEVO GUVTIPTTIKO.

To Peyona Ba tpénet va emtBempeital OTTIKA Yio TUYOV COUOTIONNKO VAIKO KOl ATOYPOUOTIGHO TPV
amo TN yopnynon. Ot @OGLYYEG TOL TEPLEYOVV ATOYPOUATIGUEVO SIGAVUA 1) 0PUTO COUATIOWNKO DAIKO
0o Tpémel va amoppintovTal.

To Peyona pmopei vo, ypnoiponon0el gite yopic apaimon ite apoimpévn e oTEIPO SHADLOTO TPOG
€yyoon 6nmg yAvkoln 50 mg/ml (5%), 1 yrwpiovyo vatpio 9 mg/ml (0,9%) 1 yAvkoviko acPéotio 100
mg/ml (10%) apéomg petd v aeaipeon and ) eHoLyya.

To aparopévo dtdivpa Tpénet va givar dtavyéc kKot dypopo. Ta pun opoutopéva Kot opotmpévo
TOPEVTEPIKE SLOADUOTO TTPETTEL VO, EXOEDMPOVVTAL OTTTUKH Y10 TUYOV COUOTIONKO VAIKO Ko
ATOYPOUOTIGHO TPV 0o TN Yoprynomn. To didivpa dev Ba mpémet va ypnolponoteital edv givol
ATOYPOUOTIGUEVO 1) TEPLEXEL EEVO COUATIONNKO DAKO.

INo pia ypron pévo. Toyov mpoidv mov dev €xel ypnopomombei Kot Exel peivel péoa otn eovotyya Ha
npénel va anoppintetol. To oypnoyomointo LVAIKO dev TPETEL VO PLAACCETAL Y10 LETETELTA YOPTYNON.

Kopia €1d1kn vroypémon yuo amdppyn.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

CHIESI FARMACEUTICI SpA
Via Palermo 26/A

43122 Parma

ITAAIA

8. APIOMOZX(OI) AAEIAY KYKAO®POPIAX

EU/1/09/528/002 @votyyeg tov 1 ml

9. HMEPOMHNIA IIPQTHX EI'KPIXHY / ANANEQXHY THX AAEIAX
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Hpepopnvia mpodmg éykpiong: 02/07/2009
Huepounvia tedevtaiog avavémong: 03/03/2014

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

10/2020

Aemtopepeic TANpopopiegyla To TAPOV PUPUAKEVTIKO TPOIOV etval dS1aBECIUES GTO SIKTLOKO TOTO TOV
Evponaikod Opyaviopod doapudkmv: http://www.ema.europa.eu.
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