MEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Angoron 200 mg diokia

2. IOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOEXH
KaBe diokio mepiéyet 200 mg vOPOYAW®PIKNAG ALHLOIAPOVIG.

‘Exdoya e yvootn dpdon:
Kdabe diokio mepiéyet 71 mg povoidpikng Aaktodlng.

IMa tov TA7pn kaTdloyo TV ekddy®V, PA. Tapdypaeo 6.1.

3. PAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Aoxio.
2TpoyYLAD SIOKIO pE YaparyT], YPDUATOC AEVKOD MG VTOAEVKOL KOl EVIVTOUEVO UE £VO, KOPOLOTYTLLO
ovpporo kot 1o 200 ot pio TAELPA.

4. KAINIKEX ITIAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTiKég evoeiferg

Tayvappvbpieg oe cuvopopo WOLFF-PARKINSON-WHITE, 18img pe mopo&uopnodc KOATKg
LOPUOPVYNG LE Taxelol KOTAOKT avTOmOKPLoT).

KoAmikdg mrepuylopdg Kot Lopropuyn.

Moapo&uopikég TayvappLvOpies, 6T VIEPKOIMAKEG 1 KOTMOKES TOYVKOPIIEG 1] KOUMOKT] LOPLOPVLYT.

Xe ypoVIa YOPNYNON TO PAPLAKO EXEL AVTIGTNOYYIKT Opdcn, 1 omoia £xel Kupimg peretndel oty
xpovia atnOayyM. Atydtepec peréteg Exovv deiet OTL eivorl amoTEAEGLOTIKO Kal 6T 6TnOayyn TOTOL
PRINZMETAL «xot otnv actadf ot0ayyn.

4.2 Aocoloyio kKo TPOTOGS YOPNYNGNS

Aocoloyia
Adon @optiong: H suvnng docoroyia sivor 3 diokia nuepnoimg (600 mg) kot pwopei va cuveylobet

v 8 £og 10 nuépec. Te OPIGUEVEG TEPIMTMGELC 1) 0060 0Yi0 umopel va givar 4 1 5 diokia nuepnoimg
(800 — 1.000 mg) 1o pkpod Ypovikd SLAGTN L.

Adon cuvtipnong: Oa tpémel va ypnoyomoteitat ) eAdylot Oepamentiky 6001, GOUPOVO, LIE TNV
avTomOKpIoT Tov a60evoic mov pmopel va kopaiveton peta&d 100 mg kot 400 mg nuepnocing.
Eme1dn to Angoron £xet ToAD peydin numepiodo Long, pmopei va yopnyndel o€ evalacodpeveg
nuépeg (200 mg pmopet va yopnynbovv kdbe devtepN NUEPO OE TEPUTTDOCELG OOV 1] GUVICTMEVN
d0oon givar 100 mg nuepnoing). Mropei, exiong, va ypnoponomei dtakekoppévn aymyn (Stakonn 2
nuépeg v gfdopada).

THoudrozpixog ninBoouog

H aopddeio kot 1 amoTELEGUATIKOTITO TG GULOIAPOVIG GE TASLOTPIKOVG 0.60eVEIG dev €xel
tekpnplwdel. Eropévac, n xp1ion g 0€V GLUGTHVETOL GE TALSIUTPIKOVS 0oOeVEiC.

Ta wapovto. dabécyuo dedopuéva TeptypapovTal oTig Tapaypdeovg 5.1 kot 5.2.



4.3 Avtevositeg

- ®)rePoxopfikn Bpadvkapdio, PAEPOKOATIKOC ATOKAEIGUOC KOl GUVIPOUO VOGOUVTOG PAEROKOUBOV
(xivduvog pAeforopfikng madong), coPapég datapayts KOATOKOIAMOKNG Oy@YIUOTNTOG EKTOC EGV
yopnyeitar o€ acbeveig pe Prnatodot

- ZUvOVaGHOG e GAAL QAPLLOKE, TOL OTTOT0 LLITOPOVV VO TPOKAAEGOVY «KOTAOKY] Tayvkapdia STknv
putidiovy (“torsade de pointes™) (PA. mapdypao 4.5)

- Avclertovpyia Tov Bupeocidn

- YrepevoioOnoia ot Spactikn ovsia, 610 10310 1) 68 KATO10 amd Ta £KO0Y TOV OVUPEPOVIAL GTNV
mopdypogo 6.1

- Konon, exto¢ anod e&apetikég mepumtmoeis (PA. mapdypopo 4.6)

- Tadovyia (BA. mapdypaeo 4.6)

4.4 E101kég TPoEO0TOIMGELS KOl TPOPUVAGEELS KOTA TN Yprion
4.4.1 Ew01kég TPOELOOTOMGELS

Kapowkég dwatapayés (BA. mapdypapo 4.8)

H pappakoroyum dpdon g apiwdopovng tpokaiel aAiayéc oto HKI': gmpnikuvon Tou dtootipatog
QT (oyetilduevn pe mapoteTopuévn enovamoimaon) pe mlovn avantuén U-kopdtov. Opmg, autég ot
oAloy£€G SEV DTTOJEIKVVOLY TOEIKOTNTAL.

21006 NMKIOUEVOLS, 0 Kapdlakdg puOUoc propet va ehattwbel onpoavtucd.

H Oeponeio 0o mpénet vo dlakomnel o€ mepinTmon eLEavionc KOATOKOIAMaKoD arokAeiopuon 2°° i 3%
Babpod, prefokopPicod amokAelcuoD 1 SUPAGIKOD UTOKAEIGHOV.

"Exel avapepbei eppdvion vémv appubiay 1 emdeivacn tov vmd aymyn appuduidyv, Hepikég popég pe
Bavatneopo ékPao. Eivar onpavtikd, alid SVGKOAO, va 010popoTotnOel 1) Un 6pacTIKOTNTA TOL
QopuaKov amd pio Tpo-appLOUKN dpdon, ave&dptnta omd To AV VTN CLUVOLETAL LIE EXIOEIVOGT TNG
Kapdlokng Aettovpykdtnrag. [po-appvOuikn dpdon Exet avapepbel o omavia pe TV opIdapovNn
am’ OTL 1 To GAAO VTP PLOIKA APLLOKA KOl YEVIKA ELQAVICETOL GTO TANICLO TV TOPAYOVI®OV
mopataong Tov daotinatog QT, 6mmg AAANAETIOPACELS LE GALN PAPUOKO KA1 NAEKTPOAVTIKEG
dwtapayéc (BA. mapaypaeovg 4.5 kot 4.8). [Tapoin v napdracm tov dacthiuotoc QT, n
apLod0pOVN TAPOLGIALEL YOUNAY OpacTNPOTNTA TNV KOWMAKY] Tayvkoapdia diknv piridiov.

2oPopn Bpadviapdic kot Kopdlakdc ATOKAEIGUOG

"Exovv onueindel aneiintikd yio ) {on mepiototikd fpadvkapdicg Kot Kapdiakoh amokAEIGUoD OTo
YPTOULOTOLOVVTOL GYNLOTO TTOV TEPLEYOLY GOPOSUTOLRipN 68 GuVOLACUO e apwdapdvn. H
Bpadvkapdio yevikd UQAVIOTNKE GE SIUCTNUA POV £OC NUEPDV, OALG TEPIGTATIKG UE UEYOADTEPO
1POVO £¢ TNV Evapén €xovv onuelwbel kuping £mg 2 efdopndadec petd v Evapén g Bepamneiog Tov
HCV.

H apiodapovn Oa mpémnet va yopnyeitat amokAeloTikd Kot povo o€ acbeveic mov Aappdvovv oynuota
OV TEPLEYOVY GOPOGUTOVPipN OTaV GALEG EVOALAKTIKEG avTioppLOLKEg Bepameieg dev elvar oveKTES
N avtevoeikvoval.

Yg TePINTOOT OV KPIVETOL ATOPOLTITN 1] TOVLTOYPOVT XOPYNOT AU®OAPOVIG, GUVIGTATOL 01 0GOEVEIG
va VToBAAAOVTOL O KAPOLOKT TOPAKOAOVONOT GE EVOOVOGOKOUELNKES GUVONKEG Yia TIG TPDTEG 48
OPEG amd TN GLYYOPNYNOT|, LETA TG omoieg Ba TPEmeL vaL VTGP EL EEWMVOCOKOUELNKT TOPAKOAOVONON 1|
QVTOTOPAKOAOVON G TNG KOPSIOKNAG CLYVOTNTOG G Kadnueptvi PAon TOLAGYIGTOV Yid TIG TPAOTES 2
efdopdodeg g Bepamneiog.

AOY® TG peyaing duapkelag Nulong e opmdapovng, 6€ Kopdlokn mopokolovinoen énwmc
TEPLYPAPETUL TAPATAV®, O TPETEL VoL VTTOPAALOVTAL Kol 01 acBeVEIG TOL SIEKOYAV TNV OUIOI0POVN
KOTA TOVG TEAELTALOVG PVES KO TPOKELTAL VA EEKIVIIGOVY BEpameial [Le GYNIATO TOV TEPLEYOLV
GOPOGUTOVPipT.

O)ot o1 acbeveig ToL ¥PNGOTOOVY AUIVOUPOVT) OE CUVOUOUO LE GYNILOTO TOV TEPLEXOVV
copoopmovfipr Ba TPEmeL va TPOEIGOTOIOVVTAL YOl TO CUUTTAONOTO BPadukapdiog Kot KopdloKoy



OTOKAEIGHOD Kot B Tpémet VoL TopoTphvovToL va ovalnTodV 1Tpikt) GLUBOVAN AUECMG LOALG
EUQOVIGOVV KATOL0 COUTTMLLOL.

Avclertovpyia Tpwtoyevolg pooyevpuotog (PGD) petd ) petaudoyevon Kopdlic

e avadpOUIKEG LEAETES, 1] XPNOT] AUL®OOPOVIG GTOV ANTTN LOGYEVLOTOC TPV OO TI LETOUOCYELCT
KapdldGg Exel ovoyeTioTel e avénuévo kivouvo dusAettovpyiag Tpmtoyevovg pocyevuatog (PGD).

H PGD &ivon pio ametdintikn yio ™ (o1 emmlokn T LETapdoyevLong Kopoldg mov epneaviletal mg
aplotepn], 0e€1d N AUPUKOIALOKT SVGAELTOVPYIL EVIOG TOV TPMOTOV 24 0pdV omd TN UETAUOCTYEVOT], VIO
TNV omoia dev vapyel avayvopicun devtepgvovoa artia (PA. mapdypapo 4.8). H cofapn PGD
Umopel va glval P ovosTpEYIU.

I"a tovg acbeveic mov Ppickoviot oe AMoTA OVOUOVAG Y10 LETAUOGYEVCT Kapdldg, Oa Tpémel va
e€etaotel 10 evogyOUEVO VO XpNoLLoTomBel Eva eVOAAIKTIKO ovTLOppLOIKO PAPLOKO 0G0 TO SLVATOV
vopitepa TPV amd TN UETAUOGYEVOT).

Evdokpivikég owatapayés (PA. moapoypdapovg 4.4.2 ko 4.8)

H apiodapovn mepiéyet 10010 kot £T61 pmopel va aAANAeTdpacet pe v tpodsAnym 1wdiov. [lapdia
avtd ot eEgtdoelg Bupeoeldtkng Aettovpyiog (free-Ts, freeTs, usTSH) mopapévouv agloroynoues. H
QUIOSUPOVT OVOCTELEL TV TEPIPEPIKN peTaTtporh TG Bupo&ivng (T4) o TptimdoBupovivn (Ts) kot
umopel va Tpokorécel pepovapéves Broynukés petaforéc (avénon g free-Ts otov 0pd, pe v free-
T3 eha@p®OC LEWUEVT 1] QUGLOAOYIKT]) G€ KAWVIKE 0BVpe0eldkovs achevels. Ze aVTEG TIC TEPTTOOELG
dev VILAPYEL AOYOG VO, SIAKOTEL 1| AY@YT LE AmIapov.

Yrepbvpeosdioude

O vrepBupeoctdiodg pmopel vor ELPAvIoTeL KATA TN SIEPKELN TNE AY®YNS HE O®mOapov 1 Yo
Uepkove unveg petd m dtokom . Ta akdrovba coprtdpata, cuvndmg fmia, propei va onuaivovy
v Vmopén vepBuPEOEdIoUOV: andAgd Papovs, eppdvion appvbuiog, oTndayyn, SLUEOPTTIKN
KOpOOKN AVETAPKELD Ko 00 TPETEL VO EXLGTHGOVV TNV TPOGOYN TOL YLoTpov. H didyvoon
emPePordverar and pia Eekabapn peinon tov enmédwv g vaepevaicOntg TSH (usTSH) otov 0pd
K0l 6TV TEPITTOOT 0T N apdapovr Oa tpénel va dwokontetal. H emovapopd 6To puoloAoyikod
ouvnbomg yivetan péca o Alyovg UNveg amod T S10KOTY| TG Ay®YNGS, LE TNV KAWVIKNY avappmon va.

PO YEITUL TN OMOAOTOINOTG TV SOKIUACIOV EAEYYOV TNG AEITovpYiag Tov Bupeoeldovg. Zofapd
TEPIOTOTIKG [LE KAVIKY EPOAvVIon Bupeoto&ikmonc, Leptkéc popéc Bavatnedpa, ypetdlovtal
enelyovoa Bepanevtikn ovipetonion. H ayoyn 6o tpénet va tpocapudletar o kdbe mepintmon
OTOMIKE: avTi-Bupeostdikd apuaKka (Tov puropet vo unv eivot Tévto amoTEAEGLOTIKA), Ay LE
KOPTIKOGTEPOELDN, P-0VOGTOAELG.

YroBupeocdiopog

Ta akdrovba cuprTdpate, cVVNOMG NI, PUTopel vo, onuaivovy Ty aviartuén VTobvpeoeldioov:
avénon Bapovg, un avoyn 6To YiYos, LELOUEV dpacTnplotnTa, vVIepforkn Ppadvkapdioa. H
dudyvaon evioydetal amod v kabapn avénon otov 0pod Tev enmédmV tng vrepevaicOntng usTSH. O
gvBvpoediopdc cuvinbmg emttvyyavetat vidg 1 €oc 3 unvav petd ™ dakomn g Beponeiag. Xe
KaTooTAoELg ETKivouveg Yo T (mn, 1 Oepaneia pe apmdapdvn umopel vo cuVeEYIGTEL GE GLUVOVAGHO
pe L-Thyroxine, n 6601 tng onoiog tpocapudletar aviroya pe to eninedo TSH.

IMvevpovikég dwatapayss (BA. mapdypago 4.8)

H epodvion dvemvolag 1 un-mopayoyucod Pryo wwopel vo cuoyetiobel pe Tvevpovikn to&ikotno,
OT™G 1 dldpecT TveLOViTION. e acBeveic o1 omoiotl mapovaidlovv dvomvola (o€ mpoomdbein), Oa
pémel va yivetan aktivoypapio Bmdpakog eite pepovopévn gite cuoyetilOuevn He TN YEVIKY
EMOEIVOOT TNG KATAGTAONG TNG VYELNS TOVG (KOT®GT, andAgid Bapovg, Tupetdc). H aywyn pe
apiodopovn Ba tpénel va enavaloloyeitan 10Tt 1) S1AUECT) TVELHOVITION EIVOL YEVIKA OVASTPEYLUN
He TV Eykapn S1oKomn TG omdapdvng (To KAMVIKA COUTTOUOTO GVVHRO®G LIOYWPOVY evtog 3-4
gfdoudowmv, akorovbovueve amd pio Bpadeio PEATIOOTN TNG AKTIVOLOYIKNG EIKOVAS KO TNG
TVELUOVIKTG AELTOVPYiOG EVTOG LEPIKMV UNVAV) Kal Ba Tpémel va Anedel vtoyn n ayoyn pe
KOPTIKOGTEPOELON.

[ToA omdvia Exovv avapepel TEPIGTATIKA COPAPDOV OVATVEVGTIKMOV EMMAOK®MV, UEPIKES POPEC
Bavatneopa, Tov TapatnPobvIol GLVROMG TNV TEPLOSO AUESMG META TV enéUPacT (cuvdpopo o&elag
OVOTTVELOTIKNG AVETAPKELNG EVNAIK®V), OOV TOAVOV va, evEXETOL 1] IAANAETIOPAIOT] LE VYNAES
ovykevtpmaoelg 0&uyovou (BA. mapaypdeovg 4.5 kot 4.8).



Hrotwég owatapayés (PA. mapdypago 4.8)

JUVIGTATOL TPOGEKTIKT| TAPAKOAOVON G TV e£ETAGEDV NAATIKNG Agttovpyiog (TPOVEAUIVAGES)
apécmg pe TNV Evapén e opmdopOvnG Kot TOKTIKA Katd T didpkela g Oepaneiog.

Oéeleg nratikég datoapayés (cvumeptlapfavoprévng g cofapng NTATOKVTTAPIKNG SVCAELTOVPYING 1
NTOTIKNG OVETAPKELONS, LEPIKEC POPES LE Bavatnedpo EkPacn) Kat ypovie NIOTIKY dlotapayr|, UTopEl
va eppavietovv. IV avtd, n d6om g apmdapdvng Bo Tpémel va pembel 1} va drokonei 1) Oepamneia,
€4v 1 avENON TOV TPOVOAIVOCHV EETEPACEL KATA TPEIS POPES TO PUGIOAOYIKO EVPOG,.

Ot KMvikég Kot Brodoyikég evoei&elg ypoviag NTATIKNG SLOTOPAYNC, OPEIMOUEVTG GTNV 0Td TOL
GTOUATOG YOPNYOOUEV OULOOOPOVT|, UTOPEL Vo glvar ELdyI0TEG (NTATOUEYAAI, TPUVOUUIVAGEG
avENUEVES £00GC 5 POPEG TOV PLGLOAOYLKOD EVPOVGS) KL AVOCTPEWLIES OTOV 1] OY@YT O0KOTEL, OV Kol
&yovv avapepOel meplotatikd pe Bavatneopo ExPaon.

2ofapéc TOPPOLVYDOELS UVTIOPACELS

Amenticéc yio T {on i akopa Kot Bovatneopeg dEpUATIKES avTIOpAoELS, cUVOpopo Stevens-
Johnson (SJS), to&wkn emdeppukn vekpoivon (TEN) (BA. mapdypago 4.8). Eqv mapovciactody
ocopntopota | onueia SIS, TEN (m.y. e€ehocopevo deppaticd eEavOnpa cuyxva Le POVOKAAEG
BAdPeg Tov PAevvoydvov), 1 Bepameia pe apmdapovn Ba Tpémel va dloKomel ApEC®G.

Nevpopvikég owatapoayés (PA. mopdypapo 4.8)

H apiodapovn propet va endyet mepipepikn arcOntikn Kot Kivntiky vevpomdbeia ko poonddeio. H
avavnymn cvvibmg copPaivel péoa oe PeEPKOVE UNVEC LETA TN S10KOT TNG ApLOSAPOVIG, OALA UTopel
UEPIKEG POPES VO NV Elvail TANPNC.

O0p0arikég watapayés (BA. mapaypago 4.8)

Edv mapovoiactel oA N petwpévn 0paoT cuvietdtol Gueca TANpNS 0QOaALOAOYIKOG EAEYYOG,
ocoumeptrapfavouévng g pubookonnone. H eppdvion ontikng vevpomdBelog Ko/ onTiKng
vevpitdag anortel dokonn g Oepaneiog pe apmoapovn yroti puropei va eEelybel oe TOPA®O.

AlIniemopdcsig pappaxwy (PA. tapdypoeo 4.5)

H ovyyopnynon g apiwdopovng dev GUVICTATOL Le TO akOAoVO0 PappoKa: B- 0VACGTOAELS,
avaotoleic StdAwv acPeotiov (Bepamaptiin, SATaléun) Tov PHeld®VOLVY TNV KAPSLoKT cuYVOTNTO Kol
VIOKTIKGE PAPHOKA TTOV PTOPEL VO TPOKAAEGOVY VITOKOAOLLAL.

4.4.2 TIlpopvrd&erg

O avemBOunteg evépyeteg (PBA. mapdypapo 4.8) oTig TEPIEGOTEPES TEPITTAOCELS Eival
d000e&apTMdLEVES KOl EMOUEVOC Ba TPEMEL Vo diveTal 1 ELAYLOTY ATOTELESUATIKT dOCT) GLVTIPNOTG.

Ot acBeveig Bo Tpémet vo evUEPDVOVTOL DCTE VO OTOPELYOLV TNV EKBECT] GTOV NA10 Kot VoL
AQUPAVOLY TPOGTATELTIKA HETPO. KT T dtdpkela NG Bepaneiog (BA. mapdypao 4.8).

Hapakorovdnon (PA mopaypdpovg 4.4.1 kot 4.8)

Ipw v évapén g apumdapovng, cuviotdrolr HKI kot pétpnon tov kaiiov otov opo. Katd
S1apKeLOL TNG Ay®YNG CLVICTATAL TOPAKOAOVON oY TV Tpaveautvacov (PA. 4.4.1) Kot TOKTIKOC
éleyyoc pe HKT'.

Emumdéov, emeldn n apumdapdvn propei va tpokorécel vrodupeoeldicuo 1 vepOupeoeldIG O,
Wwitepa og aobeveic e aToptKd 16TOPIKO BUPEOEIdIKAOV dATAPAYDV, CLVIGTATOL KAVIKOG Kol
Broroyukog éheyyog (usTSH) mpwv v évapén g apwdapdvne. Avtdc o Eleyyog Oa mpémel va yivetal
Katd TN dapKeln TG Bepomeiog Kot Yo pepkovg uiveg petd tn dtaxomnn tg. Ta eninedo usTSH tov
0pOv TPETEL VAL LETPDOVTOL OTAY LILAPYEL LIOVOLO BVPEOEISIKNG LATAPAYTG.

E1d1kdtepa 610 TAIG1O TG XPOVIOG YOPNYNONGS OVTIOUPPLOUIK®Y papudkmv, Exouv avapepel
TEPIOTOTIKG OENONE KOIMOKOD OTIVISIGHOV Kal/1] TOV 00d0L TOL PHatodoTn 1 ToV EUEVTEOGILOV
anwvid oy, Thavag ennpedloviag v anotehecpatikotnta. Etopuévmg, cuotivetol n
emavorapBoavopevn emiPefainon g Aeltovpyiog TG CLGKELNC TPLY KO KATE T SIAPKELD TNG Oy®OYNS
LE QpLOOapOVT.



Hodretpikog Tinbvopoc
H aopdleio kot 1) amoTELEGUOTIKOTITO TG AULOIAPOVTG GE TUOLOTPIKO TANOLGUO dev ExEl
texunpwbei. Emopévac, n ypron g o€ maidid 6ev GuGTAVETOL.

AvareOneio (BA. mapaypdeovg 4.5 kot 4.8)
[pwv tn yepovpyikn exéppaocn, o avalcONGlOAOYOC TPEMEL VAL EVILEPAOVETAL OTL 0 0.00EVG AapPdver
apLOIOPOVT.

Aaxtoln

Ta diokia Angoron wepiéyovv Aaktoln. Ot acBeveic pe omdvia kKAnpovopkd ctpofAnuata dvcavesiog
o1 Yohaktoln, AP AVETAPKELD AAKTAONC 1| KOKT amoppoPnon YAVKOING-yoAakTtolng dev pémet
Vo TAPOVY OVTO TO PAPLLAKO.

4.5 Ahmiemopdaceis pe GAho QUPROKEVTIKA TPOIOVTA KoL GAAeS popPES aliniemiopaonc

DapuoKodVVaLKEC IAAAETIOPAGELS

. Ddppoka To omoio pmopei va endyovv Kotk Toyvkapdio diknv putidiov 1 vo TopaTeivouy T0
dwaotnua QT

- @apuoxo TOL ETAYOVY KOLALOKH TayvKapdia dikny PIridiov
O cVVOLAGLOC [LE PAPLAKN TO OTTOI0 UTOPEL VO ETAYOLV KOTAOKT] Tayvkapdia diknv piridiov
avtevdeixvotal (PA. mapdypago 4.3).
- AvtiappoBuikd eappoka, 6mmg ovtd tng Kotnyopiog Lo (kvidivn, dicomvpapidon, K.AT.), TG
katnyopiog III (cotahdAn, WTOVTIAIN, K.AT.) | | Pempidiin
- Mn avtioppuduikd eappoka, 0mms BvKapiivy, opiopévol vevponmtikoi Tapdyovieg (Oetopidalivn,
yroporpopolivn, covAmipidn, GOVATOTPION, dAOTEPIOOAN, OpoTEPIOOAN, K.AT.), cllampion,
gpvBpopvkivn L.V., meviopudivny (0tav xopnyeitol Topeviepik®s), Ko-Tpno&aloan, optopéva
AVTUGTOUWVIKA (Tepevadivn, aoteuloAn, mloraotivn, K.AT.), avBelovoctakd (Kvivn, Leprokivn,
YA@POKivVY, aAo@avTpivy, K.AT.), AlB10 Kot TpikLuKAIKA avTikatablmtikd (do&emivn, LampOTIAivY,
QLLTPUTTUAIVY, K.AT.), KaBdG vapyel avénpévog Kivovvog mbovag Bavatnedpov “torsade de
pointes”.

- @apuoxa wov woporsivovy 1o daotue. QT

H ovyyopnynon apumdapovng pe epappoka Tov givatl yvootd o6t mapateivovy 1o didotnua QT Oa
npénel va Paciletol o Tpocektikn a&loAdynon TV TovEY KIvOHVOV Kol TOV OQPEAEIDV Y10 KOO
acfevi], epOGOV 0 Kivouvog KOIALOKNG ToyLKapdiag dikny pimidiov pmopei va avénbdei kot o acbevig Oa
npénel va mapokorovbeitan yio mapdracn tov QT.

O1 @BopLOKIVOALOVEG TPETEL VAL OTOPEVYOVTOL € 0oBeveic Tov Aapufdvouy apmdapovn.

. DAproKo TOV HEWMVOLV TNV KOPSIOKT SUYVOTNTA 1| TPOKAAODY SATAPOYEG GTOV OVTOLOTICHO M
oTNV Ay®YILOTTO
O cVVOVAGHOG UE OVTE TO PAPUOKO OEV GUVIGTATAL:
- B-avaoctoleic Kot avactoAgig Stavimv acPeotiov (Bepoamapiin, dStktialéun) Tov LEL®VOLY TNV
KapSLOK GLYXVOTNTA KOG propel va eupavicBolv datapoyég GTOV CVTOUOTIGUO (EvTovn
Bpadvkapdic) Kot GTNV oy@YUOTNTO.

. DappoKo TOV UTOPEL VO TPOKAAEGOVV LITOKAALOLIN
O ocvvdvacpog pe Ta akoAovba EApUOK dEV CLVIGTATOL:
- VILOKTIKA QAPUOKO TOV OTOimV 1 ¥poN UTopel va TPOKAAEGEL VITOKAALOLIO KO ETOUEVEMG
avénon tov Kvdvvou “forsade de pointes”. Oo, mpénel vo, xpnoiponombei aGhiog TOTOG
VTOKTIKOV.

[Ipocoyn Oa mpémet va divetal dTav ¥PNGIUOTOLOHVTOL TO KOAOLON PAPLOKO GE GUVIVAGUO LE
Angoron:



- 510VPNTIKA TOV TPOKAAOVV VTTOKOALLLIC, EITE LOVA TOVG E1TE GE GLVIVAGUO
- GLOTILOTIKA YOPNYOVLEVH KOPTIKOGTEPOELON (YAVKO-, OANTO-), TETPAKOCAUKTION
- appotepikivn B (IV)

Etvon avaykaio va amotpénetor 1) epedvion vrokaitopiog (kat va dopbmvetar). Ta stwompoata QT
0o Tpémel va TapakoiovBodvial, Kol oe Tepintwon “forsade de pointes” dev Bo Tpémer vo.
YopNyouvTaL avTioppLOUKa eappaka (Bo Tpémel va Totobeteitol fnuatodotng, propet va yopnynoel
LOyVIGlo EVOOQAERImG).

. DappoKo IOV HEWHVOLY TOV KapoKO puOud N TPOKAAODY SUTAPUYES TOV OVTOUATIGUOV 1 TNG
GLOTUATIKOTNTOG
- B-avaoctoleig yia T Oepaneia TN KapdloKng avendpkelag (KopPedtAddn, LETOTPOAOAT), S10TL
VLAYl aALENUEVOG KivOLVOC EKGECLOCUEVIC Bpadukapdiag. ATotTeitol TOKTIKOG KAVIKOG Kot
HKT/@ikog éleyyog.

o I'evicr avarcOnoia (BA. Tapaypdpovg 4.4.2 kot 4.8)

"Exovv avaeepBel mbavdg coPapic emmiokég o acbeveig mov £yovv AdPet yevikn avaicOnoio:
Bpadvkapdio (ov OV OVTOTOKPIVETUL GTNV ATPOTIVY), VITOTACT], SLOTAPAYES TNE OYDYIUOTNTAG,
pelmon Kapdlokng Tapoyns.

[ToAV omdvia Exovv avapepbel pepicég TEPUTTOGELS GOPAPDY OVOTVEVGTIKOV ETITAOK®OV (GUVOPOLO
o&eiog avamvevoTIKng dvoyépelag evnAikay - ARDS), uepikcéc popéc Bavatneopeg, mo cuyvd oty
nepiodo apécwmg puetd v enépPoon. Towg epmiéketon pia Thoav OAANAETIOpAON HE 10 VYNAR
oLYKEVTp®SN 0&VYOVOV.

Ernidopacn tTov Angoron 6 GAA0 QUPUOKEVTIKA TPOIOVTA

H opiwdapovn f/xat o petaforitng g, decatbuiapindapovn, avactélovv ta CYPIATL, CYP1A2,
CYP3A4, CYP2C9, CYP2D6 ka1 tv P-yAvkompwteivn kat pmopet vo avéfcovy vy ékbeomn tov
VTOGTPOUAT®V TOVG. AGY® TOL LAKPOL YPOVOL MuicEng (NG TG apmdapovNe, CAANAETIOPAGELG
umopel va mapatnpnbodv yio apkeTods HNveg HeTd T S10KOT TNG.

o Yrootpopata Pgp
H apiodapovn givar évag avactoréag g Pgp. Zuyyopnynon pe vrootpopate tg Pgp avapévetar va
odnynoel og avénon otnv £kBect| Tovg.

- daxtolitida

AlTopay€g TOL LTOUATIGHOD (£vTovn BpadvuKapdic) Kot TG KOATOKOIAINKNG OY@YLOTNTOG
(ovvepyn dpdomn) pmopel va gppaviotovy. Emmpocherta, vrdpyet mbavotnta adénone tov emmnédmv
g otyo&ivng oto mAdoua Ady® peimong g kabapong tng oryo&ivig.

®a mpénet va, yiveton HKT, va mapaxorovBodvtor ta enineda dryo&ivng 610 TAAGHO Kot ot acBeveic va
eléyyovtar yio KAvikég evoeilelg ToEikotnTag omd daktuiitida. H pvBuion tng 06oms g
SUKTLALTIOOG I6mG Elval amopaitnTn.

- dofryazpavn

Xpetdleton Tpocsoyn Otav 1 apwdapovn cuyyopnyeitol pe dafryatpavn Ady® tov Kivouvou
apoppayiag. Mrmopei vo, ypelactei | Tpocapoyn e 60coAoyiog e daptyatpavng cOLPOVA LE TNV
EMONLOVON TNG.

) Yrnootpouota CYP2C9
H apiwdapovn mpokaiel avénon g ovykévipwong tov vrootpopuatov CYP2CI, énnc n Bappapivn
N M eawvToivn AdY® avaSTOANG Tov KuTtoxpdpatog P450 2C9.

- Bappopivny

O cvvdvacpog Bapeapivinc pe apmdapdvn Umopel va entteivel tn 6pdomn g xopNyovuevns omd 1o
OTOUM OVTUTNKTIKNG Oepamneiog, pe amotéhespa Ty avénon Tov Kvdvvov apoppayiog. Eivat
omapaiTnTo Vo YIVETOL TTIO0 GLY VI TopakolovOn o Twv enumédmv tpobpoufivng (INR) kot va



puOpuiletat n yopnyoldevn amd To oTOUA SOCT TOV AVIIMNKTIKOV Kol KOTd T didpkela g Oepameiog
LE QLmOapOVn Kot LETA TN O10KOTN TNG.

- Dorvoroivy

H apimdapovn mpoxkaiel odénom g cuyKEVIP®ONG TS POLVLTOIVIG 6TO TAAGHO AOY® OVOGTOANG TOV
Kutoypopatog P450 2C9. O cuvdvaoudg @avuToiving Le apmdapovT UTOPEL, ETOUEVWMC, VO, 00Ny CEL
G€ VIEPOOGOAOYIO TNG PUVVTOIVNG LLE OTOTEAEGLO VEVPOAOYIKG GUUTTOUATO. B0 TPEMEL VO YiveTon
KAVIKT TapakodlovBnemn kot 1 docoroyio TG eavuToivng Ba TPEMEL VoL LELOVETOL LOALS EPGOVIGOOHY
ocvopnTdpata vrepdocoroyiag. Ta enineda T pavutoivng oto TAdoua Bo Tpénel va Tpocdiopilovral.

. Yrootpopata CYP2D6

- @Aekoivion

H opimdapovn tpokoiel adénon g cuykEVIp®ons 6To TAAGLA TG PAEKAVIONG AOY® OVAGTOANG TOV
rkutoypouatog CYP 2D6. Erouévmg, n docoroyia tng erekaiviong 0o mpémel va mpocapuoleta.

) Yrnootpouota CYP P450 3A4

Otav avtd T0 EAPUAKN GUYXOPTYOUVTOL LE apmdoapdvn, 1 omoia givatl avactoréag tov CYP 3A4,
ovTd UTOPEl VoL 00N YNGEL GE VYNAOTEPO ETITESD TOV GLYKEVIPMDGEDY TOVG GTO TAUCHO KoL WTOPEL va,
avénoet Ty ToEIKOTNTA TOVG:

- Kvkhoomopivn: 0 cuvdvacpog g pe v apimdopovn umopel vo avénoet To exineda
Kukhlocmopivng oto mAdco. H d6on Oa mpémet va pubuiletar.

- OovtavOAn: 0 GUVOVAGHOC TNG HE TNV AUIOOOPOVT] UTOPEL VO EVIGYDOEL TN POPLOKOAOYIKN
dpdon ¢ pavtaviing Kot vo avéNoel Tov Kivouvo To&ikoTnTog.

- Ztativeg: o kivovvog poikng to&uotntag (.. papoopvoivon) avEdvetal dtav cuyyopnyeitot
aplodapovn pe atativeg mov petafolriloviat amd to CYP 3A4, énwoc ciuPactativn,
atopPactativn kot Aofactotivn. Zovietdrtal 1 ypnomn otativig Tov dev petaforileTol amd o
CYP 3A4 6tav yopnyeital pe opmdapovn.

- Ao @dpuaxo tov petaforilovtar amd to kutdypoua CYP 3A4: Mbokaivn, Taxpdipovg,
oAdevaQiln, wdaloidun, Tplaloidun, dtbdpoepyotapivn, epyotTapivr, oluetidivn, wowapfipn,
KOAyuciv).

Eniopaon AoV QOPUIKEVTIKOV TPOTOVTOV 6TO Angoron

Ot avaotoreic CYP3A4 kot CYP2C8 pmopel evoeyouévag va ovasteiAovy Tov LeTaoAMoud g
apldapovng Kol va avénoovy v ékbeon .

Yvotmvetotl va omoegvyovtot ot avactoreic CYP3A4 (.y. yopog YKPETPPOUT KOl OPIGUEVA
QOPUOKEVTIKA TPOidVTa) KATA TN ddpKela TG Bepameiag Le apumdapovn.

Adldeg arliniemdpacsic @opnaxkov ue Angoron (BA. mopdypoeo 4.4)

H ovuyyopiynon apumdapdvng e GYNILATO TOV TEPLEYOVLY GOPOCSUTOVPipN LOVO 1| 6€ GLVIVAGHO LE
Ao HCV dueong avtukng dpdong (0mmg vraxiatacfipn, owpenpepipn M Aevtmacfipn) dev
ocuviotdral, Kafng pmopel va 0dnyNoel oe cofapn countopatiky Bpadvikapdio. O unyoviopoc yo
ovt) TV enidpaon Ppadvkapdiog dev givol YvwoTog.

Av dev pmopel vo amopevyBel n cuyyopNyNon, CLVIGTATOL Kapdlakh Topakoiovdnen (BA. mapdypapo
4.4).

4.6 Kvnon ko yorovyio

Kvnon
AOY® TG emidpacng oTov Bupeoeldn adéva TV eUPPLOV, 1 AULOOAPOVT AVIEVOEIKVLTAL GTNV
EYKVLOGUVT, EKTOG €AV TOL OPEAT avTIGTAOUILOVY TOVE KIVOHVOLC.

OnAacpds
H opiodapovn ekkpiveTol 6To TPk YAAN GE CNUOVTIKEG TOGOTNTEC, EMOUEVMG AVTEVOEIKVVTOL OE

Onralovoeg untépec.



4.7 Emopaoelg oty IKavOTTo 001]Y101G KO (EPLOROD PNYavLATOV

SOpemva Pe To 6E30UEVO AGOAAELNG Y10 TNV OUI®OaPOVY, OEV VITAPYOLY GTOLXEID OTL 1] APLOIAPOVT|
ennpedlel TNV IKOVOTNTA 01 YNONG KO YPNONG UNYONHATOV.

4.8 AvemOOunTteg evépyeleg

Ot mopakdto avemBounteg evépyeteg £xouv katataydel ava Katnyopic opyavov CUGTIOTOS Kot
tepapynOei ava cuyvotnto pe Bacn tic akoiovdec mapadoyic: okl cuyvég (= 10 %), cuyxvic (=1 %
Kot < 10 %), oyt ovyvég (= 0,1 % ko < 1 %), omavieg (= 0,01 % ko < 0,1 %), ToAv omdavieg (< 0,01
%), un yvootng cuyxvotntag (dev pmopel va extiundel pe faon to Stabéotpa dedopévar).

AWTOpay£S TOV GILOTOUTIKOV KUl TOV AERPIKOY GVGTNOTOS
1lold oravies: allolTIKN ovapio, amlacTtiky avaio, Opoppomevia
Mn yvawaoric ovyvotnTog: OVOETEPOTEVIN, KOKKIOKVTTOPLLLIOL

Kapdwkéc dwatapayés

2oyvég: Ppadvkapdio, 1 omoia yevikd ivorl e Kot 60G0eE0pTAOUEVN

Oyt ovyvég: eppdvion appuduiog 1 exdeivoon tng 1101 VIAPYOVGUC, 1| OTOIN LEPIKES POPES
akolovbeitar amd kapdiakr avakonn (BA. Ttapaypdeovg 4.4.1 kot 4.5), S1aTapoyEg AyOYHOTNTOC
(pAePoxopPiog amokAEIoHOG, KOATOKOIAOKOG ATOKAEIGUOG O0pOp@V Pabumv) (BA. Tapdypoapo
4.4.2)

TloAv omavieg: évrovn Ppadvkapdio 1 pAeforkouPikn wadon oe acbeveic pe Svoiertovpyia
eAePorouPov KOV 6 NAKIOUEVOLS 000EVELG

Mn yvawaoric ovyvotytog: Kook tayvkapdia diknv pmdiov (BA. mapaypdeovg 4.4 kot 4.5)

Kokoosig, onintnpldcseig Kol ERTA0KEG 0EpUmTEVTIKAV YEPLOPOV
Mpn yvwartiic ovyvotyTog: SVCAEITOVPYIN TPWTOYEVOVG LOGYEVUATOG LETA TN LETAUOGYEVOT) KAPOLAG
(PA. mapdypogo 4.4)

AwTapayés Tov EVOOKPIVIKOU cvoTipatog (PA. Ttapaypdpovs 4.4.1 ko 4.4.2)
2oy véc: VITOBLPEOEOIGLOC, VITEPOVPEOEIOIGOC TTOV LEPIKEG POPEC LmopEl va, amoPel Bavatneopog
oAb omavieg: GHVOPOUO ATPOGPOPNG EKKPIOTG avTIdtovpnTiking opudvng (SIADH)

0p0aripkég watapayég

TloAd ovyvég: ol ukpoevamobécelg otov kepatoeldn cuvnbmg mepropilovtal 6TV TEPLOY KAT® 0o
v k6p1. Mmopei va oyetilovial pe EUPAvIon EYYPOUDYV POTOCTEPAVOV GE duvaTd emG 1 BoAN
opao]. Ot pkpoevamofEGeLg TOL KEPATOEWDOVS OMOTEAOVVTAL OO CUUTAEYLOTO ATIOimV Kot eivat
OVOOTPEYILEG LE TN OlaKOTY| TG Bepameiog.

TloAv omavieg: ontikh vevpondOeio/vevpitida mov umopei va eEeiydel oe Toprwon (PA. Topdypapo
4.4.1)

AWTOpayES TOV YOOTPEVTEPLKOV

Tlold ovyvég: kakonBelg yootpevtepikéc dtotapayés (vavTtio, EPETOG, dlatapayEs YeOONG), Ol OTTOIEG
ouvnbomg eppavifovtat 6T 00T EPOSOV KOl LTOY®POVV UE TN Hei®on TG d0omNg

2uyVEC: OLGKOIAMOTNTA

Oyt ouyvéc: Enpootopio

My yvwaric ovyvotytog: naykpeatitido/o&eia TaykpeatiTidn

I'evikég droTopuyés KOl KOTAGTAGELS TG 000V (OP1YNGNS
Mpny yvworic ovyvotyTog: KOKKImUO, GUUTEPIAAUPOVOUEVOD KOKKIDUATOG TOV HVEAOD TOV 0GTOV

AWTAPayES TOL NTATOG KAl TOV YOANQOpmv (BA. Tapaypdeovg 4.4.1 kot 4.4.2)

Tlold ovyvég: pepovopévn avénon, cuvnBmg HETPL, TOV TPAVeUUVAS®OVY oTov 0pd (1,5 €mg 3 popég
TOV PLGLOAOYIKOV) GTNV apyn TG Bepaneiog. Mmopel va emavéABoVY 6TO PLGIOAOYIKO LE TN pElwo
™G 060MG 1 AVTOHOTAL.



2oyvég: o&gleg NUATIKES SLOTAPAYES LE OVENOT TOV EMTESMV TPOVCAUIVOC®Y GTOV 0pd Kaun iktepo,
GUUTEPIAOUPAVOLEVIC TG NTOTIKNG OVETAPKELNG, 1) OTTOL0L LEPIKEG POPES UTOpEL va glval BavaTnedpa
Tlokd oravieg: ypovieg NIATIKES drotapayEs (WeVS0-0AKOOAIKT NTATITIdON, KIPP®GOT), TOV HEPIKES
@opéc pmopet va gival Bavatneodpeg

AWTopayéS TOV AVOGOTOUTIKOV GVGTI|LO.TOS
Mpn yvwaoric ovyvotyog: oyyeloveupmtikd oidnua (oidnua Quincke’s), avoa@uiaxtiKy avtidpaom,
AVOPLAAKTIKO GOK

Hoapaxivikég eetdoseig
Hlold oravies: abEnon TV emmEd®V KpeaTvivng

Awtopayés Tov petoforopov kat g 0pséyng
Mpn yvwaric ovyvotytog: peiopévn 6peén

AWTOpaYES TOV HVOGKELETIKOV GUGTILO.TOS KOL TOV GVVOETIKOD 16TOV
Mn yvoGTHG GUYVOTNTOC: GUVOPOUO TPOGOUOLALOV LE AVKO

AWTopay£S TOV VELPIKOD GUGTIOTOG

2oyvég: eE@mupapdiKog TPOHOG, EPLAATES, O1UTAPAYES TOV VITVOL

Oyt ovyvés: TePIPePIKT 0IGONTIKY Kol Ky TiKN vevportadeto Kov/n poomdfela, cuviBmg avacoTpEYIIEG
LE TN d1aKom) Tov Qapudkov (BA. mapdypago 4.4.1)

TloAv omavieg: mopeykePaAldKn atatio, KaAonOng evookpaviakn vaépTac (EYKEQOAKOS YELOO-
0YK0G), KEPOAOAYi0

Mn yvawaortic ooyvotnTog: TOPKIVGOVIGHOS, TOPOCHI,

Pootpikéc dratopayés
Mpn yvwartic ovyvotyTog: GUYYXVTIKY KatdotaoT/topalnpnud (cvureptiappfavopévrg g cbyyvong),
yevdaioctnon

AWTapayéc TOV AVOETAPAYOYIKOD GUGTILOTOS KOl TOV PLO.GTOV
11020 omdvies: emddLUITION, OVIKAVOTNTO
Mn yvawartic ooyvotyTog: YEVETGLN OpUN LELWUEV

AWTapay{S TOV AVOTVEVOTIKOD GUGTHLATOG, TOV 0DPUKA KOl TOV pEG0O®PaKLOV

2oyvég: TveLpoviKn To&kOTNTo (KUWEMSIKT/O1GECOG TVELUOVITION 1] Tveon, TAgvpitidoa,
ATOQPAKTIKN PpoyyloAitida pe KAviKd evprpata mvevpoviag/BOOP), pepikég popég Bavatnedpog
(BA. mapdaypogo 4.4.1)

11020 ondvies: PpoyyOCTAGLOC G acOEVELS e GOPapn) AVATVEVCTIKY OVETAPKELN KO WO10{TEPA, OE
acBuatikovg acbeveic. Zuvopopo o&giag avoamvenatikng dvoyépetog evniikov — ARDS, pepucés popég
Bavatneopo, cuvnbwg apéomg petd and eyyeipnon (mbavh oAANAETIOPOCT Le VYNAEG CUYKEVTIPMOELG
o&vyovov) (BA. mapaypdpovg 4.4.1, 4.4.2 kan 4.5).

Mn yvawaortic ooyvotHTog: TVELIOVIKT dipoppayio

AWTapayéc TOV OEPRATOS KAl TOV VTOSOPLOV 16TOV

11020 ovyvéc: pwtogvaioOncio (PA. mapdypapo 4.4.2)

2oyvég: eklepa, yrpileg knAideg 1 HEAGYXp®ON TOV dEPUATOG ELPAVICOVTOL OE TEPIMTMGELS
TOPUTETAUEVNG XOPTYNONG Le VYNAEG nuepnoteg dooelc. Tétowov idovg pehayypmoels e&apavifovral
apya PeTA TN dtakomn g Bepomeiag.

ToAv omavieg: epbnuo Kot T didpkelo axtivobepaneiog, deppotikd eEavOnuata, cuvndmg un-
€101K0, OTOPOMIMTIKY depUaTITION, AAMTEKIN

Mn yvawaoric ooyvotytog: kKvidwor, coPapic depUaTIKES AVTIOPAGELS LEPIKES POPES BovaTNEOPEG OTTMG
to&kn emdeppkn vekporvon (TEN), cuvépopo Stevens-Johnson (SJS), mopupoivymong deppartitido,
(QOPUOKEVTIKT OVTIOPOoT HE NOSIVOQEIAia Kot cuotnpatikd courttdpote (DRESS).

Ayyelokég owotapayés
Tlokd ovyvég: ayyelitida
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Avoopd mavoloyovuevev avemfounTov eVeEpyEIOV

H avagopd mboavoroyoduevmv avemBOunTov eVEPYEL®Y PETH amd T YopNYNoN Gdelog KukAopopiag
TOV QUPUAKELTIKOD TPOIOVTOG etvat onpavtiky. Emitpénet tn cuveyn mapakorobnon g oxéong
0PELOVG-KIVOHVOL TOV QUPUAKEVTIKOD TPOIGVTOG. ZNTEITOL At TOVG EMAYYEAUATIEC VYELQG VAL
avaPEPOVY OTTOLEGONTOTE TOOVOLOYODUEVES AVETIOOUNTEG EVEPYELEG LEGH TOV EOVIKOD GUGTAUATOG
ovapopag:

EBvikdc Opyaviopog Gappdakwmv

Mecoyeimv 284

GR-15562, XoAhapyodg, AGnva

TnA.: +30 21 32040380/337

Dag: + 3021 06549585

Iototomog: http://www.eof.gr

4.9 Ynepdooolroyia

Agv vtapyovv S100Ec1UEG TANPOPOPIES GYETIKA LE TV VTEPOOGOAOYIN e TNV EVOOQAEPLL
apLOIOPOVY.

Atyeg mAnpogopieg gival dabécieg oyeticd pe v o&gia vtepdocoroyia pe TNV Yopniynon
apdapovng amod to otopa. ‘Exovv avapepbei Aiyeg mepurtmoeic pieforopfikng fpadvkapdiag,
KOPOLOKOV OTOKAEIGLOD, EMEIGOJIMV KOIMOKNG TayvKapdiag, “torsade de pointes”, KukAOPOPIKNG
OVETAPKELOG KO NTTOTIKNG PAGPNC.

H Oeponeio 0o mpénet va sivar coumtopatikn. Obte 1 apomdapdvn, o0Te o1 LETOPOAITEG TNG
OTOUOKPOVOVTAL KAT T1 S1OAvOT).

5. ®PAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
5.1 ®oppokodvVepIKES 1010TNTES
Doppokobepanevutikn katnyopio: Avtiappoduikd taéng 11, kwdikdg ATC: CO1BDO1

AvTioppuBikég 1010tnTEC:

- [Tapdrtacn ot @Aacn 3 TOL SLVOUIKOD EVEPYELNS TOV KOPIOKDY VAV, OQEILOUEVO KVPIMS G pia
peiwon g pong kariov (kKhaomn I xard VaughanWilliam’s). Avti | mapdtoon Tov Suvapko
evépyelag ogv oyetileTal pe TV KapdloKn cuyvoTTa.

- Meiopévn avtopotikodtnto, Tov pAEBOKopPoL Tov 0dNyel o€ padvkapdic Tov dev AVTOTOKPIvVETOL
GE YOPNY™MON 0TPOTivIg

- M1 ouvay®vieTikn o- Kot B-adpeEvEPYIKN OVOGTOAN

- Meiwon ot eAeforxoufikr], KOATIKN Kot KOUPIKN ay®@yWoTnTa, 1010TNTA 1) 07Toie £ival 1o £vTovn
0G0 1o YP1Yopog eivat o puBudg

- Kapio aAloyn otnv €vOOKOIMOKT AyOYUOTTO

- AbEnom g avepébiotng Tep1ddoL Kat PEIDOT TG JEYEPGILOTNTOC TOV HVOKAPSIOV GTO, EXITESH TOV
KOATOL, KOUPOL Kot KOTAoG

- Meiwon g ayoydTnTog Kot TapdTocT TG avepéfoTng TEPLOdOV OTIC GUUTATPOUOTIKEG
KOATTOKOIALOKEG 060VG

Avti-ioyoykéc 10T TEC:

- Métplo TTdo™ TV TEPLPEPIKOV AVTIGTACEWDY Kol LEIMON TNG KAPILOKNG cLYVOTNTOC TOL 001Yel G€
eMdTTOoN NG TPOSANYNG 0EVYOVOL

- Mn cuvayovioTIKES a- KOl B-adpEVEPYIKES UVTOYMVIGTIKEG 1010TNTEG

- AbEnon g otBayyIkng TopoyNG TOV 0QEIAETAL GTNV GLECT ENIOPOON OTIG AglEC LVIKEC tve TV
apTNPLOV TOL LLOKOPIIOV

- Al0TpNOT TOL OYKOL TOALOD TOV OQPEIAETAL GE LEIMON TNG COPTIKNG TIECT|G KOl TOV TEPLPEPTKADV
OVTIOTACEWDV

Aldeg:
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- Aoipoavtn apyntikn oTpomn opdon

Agv &govv mpaypotomonel eEleyyopeves SOKIUES GE TOLOAL.
Xe dnuoctevéveg 0KIUES, a&toAoynOnKe 1 ao@dield TG apmdapovns o 1118 madiatpucovg acbeveig
pe mokiieg appubuies. H mapakdtm docoroyia ypnoiponomonke oe KMVIKEG SOKIUEG GE Ao,

Aiokio

- Adom poptiong: 10 émg 20 mg/kgmuépa yio 7 émg 10 nuépeg ({ 500 mg/m*muépa exppalOpevo avd
TETPAYOVIKO PETPO)

- Adom cuvTNpNoNG: 1 EAAYICTN ATOTELEGUATIKT dOCT Bl TPETEL VO YPTOLUOTOLEITAL, OVAAOYQ UE TNV
amoKPIoT TOL AGHEVOVE, TOV PTopel vaL kvpaivetar petaéd 5 kan 10 mg/kgmuépa (| 250 mg/m*muépa
eKQPalOIEVO avE TETPAYOVIKO HETPO)

Evéoo didAvuo
- Abon @odptiong: S mg/kg Bapovg cmpatog yia dStdotnuo amd 20 Aentd £0¢ 2 dpeg
- Adom cvvtipnong: 10 émg 15 mg/kgmuépa amod Alyeg mpeg EmG LePIKEG NUEPES

Edv ypelootei, n amd Tov oTOUTOC YopIyNon Uropel va EEKIVIOEL TONTOYPOVA GTN cLVION dOoM
©opTIONG.

5.2 ®oppokokivnTIKEG 1OOTNTES

H apiodapovn petoPolriletar koping omd o CYP3 A4, kabac emiong kot omd o CYP2C8. H
apLdapoOvVn Kot 0 HeTafoAitng TG, decatBvAapmdapdvn, E(OVV TN SLVOTOTNTA in Vitro va.
avaotélovv ta CYP1A1, CYP1A2, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP3A4, CYP2A6, CYP2B6
ka1 2C8. H apimdapovn kot 1 decabuiapuiodapdvn £xovy, Exione, T dSuvatdTNTe OVUGTOANG KATOL®mY
petapopémv 0mmg 1 P-gp kot o opyavikog koatiovikog petapopéag (OCT2). Mia pelétn deiyvel pia
avénon ot cvykévipwon g kpeatwviving (OCT2 vrodotpmpa). Asdopéva in vivo TePLYpAPOLV TIG
aAniemdpacelg ota vrootpopate CYP3A4, CYP2C9, CYP2D6 kou P-gp.

Kotd ™ dibpkela g yopnynong omd 1o oTOH 1] OULOO0POVH OToPPOPATOL aPYE Kol TOIKIAOTPOTMG.
H opimdapovn éxet moAd eupd aAAd TOKIAO GYKO KATOVOUNG AOY® EKTETOUEVIG CVGCOPEVONG GE
drapopeTikd onueia (MTmddELg 16TO0L, Opyava OTMG NP, TVEDUOVES KOl GTAN V).

H Brodrabeoipotta tng yopnyodpevng amd 1o otopa apmdapovng motkiiler petaly 30 kot 80 %,
e€aptmdpevn amd TV 11TEPOTNTA TOL KAOE 060evong (Léom Ty mtepimov S0 %). Metd and epdmos
YOPNYNON, Ol LEYIGTEG GUYKEVIPMGELS OTO TAAGHA EMLTLYYAVOVTOL LETE 0md 3-7 mpeg. OepamevTikd
amoteléopata ouvNBG emttuyydvovTot Petd amd pia efoopdda (amd Alyeg nuépes £mg 2 fOoUAdES),
avaroya pe tn 66om eOpTIoNC.

H apiodapovn €xetl peydin nuumepiodo {ong pe peydin omdkiion ové acbevi (amd 20 £mg 100
nuépeg). Kotd t didpkela tov TpdTemv nuepdv g Bepameiog 10 pAPLOKO CLGCMPEVETAL GYEOOV GE
OAOVG TOVG 16TOVG, 1010iTEPa. 6TOVG Mtddel. H amékipion cupfaivel petd amd peptkég nuEPES Ko To.
OepamenTikd enimeda 6TO TAAGHO ETLTVYYXAVOVTOL LETAED EVOG KOl APKETOV UNVOV EEQAPTMUEVE, OO
TOV GUYKEKPLUEVO 0GOEVT.

AOY®D TOV OVAOTEP® YOPOKTNPLOTIK®V, 1) 0061 POpTIoNG Bo Tpémel va ypnoylomoteitot yio vol
EMTLYYAVETAL YPTYOPO O EUTOTIGUOGC TOV IGTAV 0 0TTO10G £ivorl AmapaiTnTog yio vo £XOVLLE
Bepamevtikd amotédecal.

Kabe 200 mg d60n¢ apiwdoapovng tepiéyovv 75 mg 1wdiov, amd To 0moio ekTindTot 6TL 6 mg
omodeopevovtal cov eEAeVBepo 1dd10. H apumdapdvn amoPdiietal kupimg LS TNG YOANG Kot TV

Kompavev. H veppikn amékikpion eivat apeintéa.

H apeintéa veppikn améKKplon ENLTPETEL T XOPNYNOT TOV cLuVNOIGUEVEVY 00cEmV Gg acbeveic L
VEQPIKN AVETAPKELO.
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Metd ) draxomnn tng Bepomeiog 1 anékkpion cvveyiletar yuo apkeTovg unves. H mapapovi pog
QOPUOKOSVVOULKNG dpdong Yia mive ord 10 nuépec €wg 1 pnva Ba tpémet vo Anedel vdym.

Agv €govv mpaypotonon el eEleyyopeves SOKIUEG G TAOE. ATTO TO TEPLOPIGUEVA GTOLYELD TOV £YOVV
dnpootevtel Kat etvat Sabéctpa Yo Tovg TodaTPIKovS acbevels, dev emonudvOnkay dapopéc o€
GUYKPLIOT HE TOVG EVAMKEG.

53 Ipoxkivikd deoopéva 1o TNV 0GQALELN.

e pol LEAETN KOPKIVOYEVECT|G GE EMIUVES, SIAPKELONG 2 ETAOV, 1] Au®OapOVN TPOKIAESE abENOT TV
BuloKimddv dykwov Tov Bupeogldong (AdEVAONOTA 1)/KOL KOPKIVOLOTA) Kol 6Ta 000 QOAN 08 KAVIKA
oYeTIKEG exBETELS. AcOOUEVOL OTL TO EVPNUATO Y10, LETAAAAELOYEVEGT NTOV OPVITIKE, EVOC
EMUYEVETIKOG, AVTI Y10, YOVOTOEIKOG, UNYAVIGILOG TPOTEIVETAL Y10l 0VTO TO €100C TNG EXAYMYNG TOV
OyKov. Xe TovTiKl, 0ev TapaTNpNONKAV KapKIvOpRaTe, 0AAL TapatnpiOnKe pia 60c0eEapTdLEVN
vrepmiocio Tov Bulakinv Tov Bupeoeldods. AVTEG Ol ETMTTOCELS 6TOV BLPEOELDN OE EMIPVES Kal
movtiklo givol o mhoavov vo opeihovial og EMOPACELS TNG A®mdapOVNE Yio. T cOVOEoT KoM
ameAevfépwon TV opprovdy Tov Bupeoeldoig adéva. H onpacio avtdv tov evpnudtov yio tov
avBpomo givor younin.

6. PAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEXZ

6.1 Kataioyog ekdoymv

Movoidptkn Aaktoln

Apvio apapocitov

[ToAvpdovn K-90

KoAhoedég avuopo 810&gid1o Tov Tupitiov

ZTEOTIKO LAYV G0

6.2 AovpparétnTeg

Agv epoppdletar.

6.3 Avdpkera Lomg

3 xpoVia.

6.4 Iowitepes mpo@uAacers katd ™ @vriacn Tov TpoidvTog

Ddvidooete og Beppokpacio pikpotepn twv 30°C, TPOCSTUTELUEVO OO TO POG.

6.5 @Yo Kol 6VETUTIKGE TOV TEPLEKTN

Kvoyéhn (Blister) and Beppocvykoinuévo aluminium-PVC.

XapTivo Kouti Tov gEpeL TG amapaitnteg emtonudvoelg Kot teptiapfavet 30, 50 1 100 diokio Kot to
@OALO 0OMYIDV YPNOTG.

Mmopel va, unv KokAo@opoOV OAEG 01 GLCKEVAGIES.

6.6 Iowitepeg TPoPULAGEELS amOpPLYNG

Kopia g1dkn vroypéwon.

7. KATOXOX THX AAEJAY KYKAO®OPIAX
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Sanofi-Aventis AEBE
A. Zuyypov 348, Ktipto A
176 74, Kaiibéa

8. APIOMOX AAEIAY KYKAO®OPIAX
9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHY THX AAEIAX
Huepounvia tpong £ykpiong: 01 Iavovapiov 1970

Huepounvia teAevtaiog avavémong: 27 Maiov 2008

10. HMEPOMHNIA ANAGOEQPHXHYX TOY KEIMENOY
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