MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

IBUTOMOL, 200 mg + 500 mg, emtkadvppévo pe Aentd vpuévio diokia.

2. MNOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNO®EXH
Kd&Be diokio mepiéyet 200 mg ovmpopaivng kot S00 mg mapaketotding.

[N tov TAnpn kaTdloyo Tov exdoywV, BA. Tapdypago 6.1.

3. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Emwcoloppévo pe Aemtd vpévio diokio.

A€gUKd TPOG VITOAEVKA, ETKOAVUUEVO LE AETTTO VUEVIO O1oKi0 oYNUaTOG OPGA, e J0GTACELS
19,7 mm x 9,2 mm.

4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX

41 OgpamevTiKEG EVOEiEELg

[No mpocwpivi] avakovelon amd Tov Mo Emg PETPo TOVO mov oyetileton pe mukpovia,
KeQaAaAyia, 0GPLUAYiD, TOVO TEPLOGOV, 0OOVTIKO TOVO, PELLOTIKO Kol HVIKO TOVO, TOVO N
cofapng oapbpitidag, CLUTTOUOTO KPLOAOYHUOTOC KOl YPimng, 7ovoAaluo kot wopetd. To
TPOIOV ATO EVOETKVLTOL 1310UTEPA Y10, TOV TTOVO TTOL ATOLTEL IGYVPOTEPT] AVOAYNTIKY| dpdon amd
OVTY] TOV TPOCPREPEL LOVT TNG 1] POVTPOPAIVI] 1] 1] TOPAKETAUOAN.

To IBUTOMOL mpoopiletar yia yprion og eviikeg nAtkiog 18 etdv Kot dvo.

4.2  Aocoloyio kol TPOTOS YopyNons

Aocoloyia
Mo Bpayvypovia yprion uoévo.

Ot avemBOunteg evépyeleg Umopovy va gANYIGTOTOMBOVV YPNCLUOTOLOVTAS T YOUNAOTEPN
OTOTEAECUATIKY] O000T Yo Tn WIKPOTEPT OMOLTOOUEVY] OlAPKEWD, YL TOV EAEYXO TV
ocopnTopatov (PA. Topdypago 4.4).

O aoBevic Tpémel va cLUPOVAEVTEL Y1OTPO €6V TO CUUTTAOUOTA TOV EMLUEIVOVV 1] EMOEWV®OOVV,
1N o€ mepintwomn mov amattnOel xpMoT TOL TPOIOVTOC Y10 TEPLEGOTEPO A 3 NUEPES.

Evijlikeg: 'Eva d1okio, To omoio mpémetl vo AapPAaveTol Emg Kot TPES POPEG TNV NUEP LE VEPOD.
Apnote va TEPAGOVY TOLAAYIGTOV EEL DPES AVAUESO OTIC OOCELS.

Edv 1 860m tov £vig Siokiov dev eAEYEEL TAL CUUTTAONATO, TOTE LITOPEITE VO TAPETE TN UEYIOTN
0001 TV VO OIoKIMV £mG Kl TPES POPES TNV NUEPA. APNOTE VO TEPAGOVLY TOLAAYIGTOV £EL

MDPEG AVAUESH OTIC OOCELS.

Mnyv ndpete meprocotepa omd £EL diokia (3000 mg mapakeTapoing, 1200 mg Povrpopaivng)



6€ 0MOLOONTOTE YPOVIKO SaoTNpa 24 ®pdV.

Hluvaopévor: Agv amoitodvtol E101KEC TPOTOTOMGELS TG docoAoyiag (BA. Tapdypago 4.4).
O NAiiopévol datpéyovv avénuévo kivovvo ekdnimong cofapdv emmtd®ce®v amd Tig
avemBounteg evépyeies. Edv n Aqum evég MZA® «pifel amapoitntm, 10te TMPEmeEL va
YPNOWOTOLEITOL 1 YOUUNAOTEPN OMOTEAEGUOTIKY OOCN Yo TN WKPOTEPT OLVATH YPOVIKN
dwapketa. O acbevig mpénel va mapoKoAoLOEiTOL TAKTIKG Y10l YUGTPEVIEPIKT OLLOPPaAYio KOTA
) Sudpkela g Bepaneiog pe MEAD.

Hawdratpikog TAn0vopog
Agv mpénet va ypnoponoteitat o€ moudid nAkiog 18 etdv Kot Kato.

Tpdmog yoprynong

Amd oTéHATOG XPNON).

[Na v eloyiotomoinon tev avemBountov evepyeldv, cuviotdtor ot acbeveic va Aapfdvovy
7o IBUTOMOL pe tpoogn.

4.3 Avtevositeg
To mpoidv avtd avtevdeikvutat:

- e aoBeveig pe yvootn vrepevaicincio 6tn dpactikn ovoia 1| o€ KATO10 Ao To EKO0Y 0
OV AVAPEPOVTAL GTNV TTapdypao 6.1.

- e mepinton TOVTOYPOVIG YPNONG UE GAAA TPOIGVTO OV TEPLEYOVY TOPAKETOUOAN -
avEnpévog kivovvog avemBountov evepyeldv (BA. mapdypagpo 4.5).

- Ye oaobeveic pe 10topKd avtidpdcewv vrepevaucnciog (my. Ppoyyxdomnacuog,
ayyetooidnua, dobua, pvitida 1 kvidmon) wov oyetiloviat Le To AKETVAOGUAMKVAIKO 05D
N GAda pUn otepogldn avTipAeyovmdn eapuake (MEAD).

- Y& acbeveic e 10TOPIKO 1] VPICTAUEVO YOOTPEVTEPIKO EAKOG/dATPMIoN 1 aipoppayia,
ocoumeprropPavouéveyv 6cwv oyetilovral pe MEA® (BA. Topdypao 4.4).

- Ye aofeveic pe datapoyég mENS.

- Ye acbeveic ue cofapn nmatikn avendpkewn, cofopn veppiky avemdpkeio 1 coPapn
kapdiokn averdpketo (Kamyopiog IV katd NYHA) (BA. mapdypago 4.4).

- Ye mepintoon TavTOXPOVNG YPNONG UE OAA0 Tpoidvto Tov mepEyovy MEAD,
CLUTEPIAAUPAVOUEVOV TV EBIKOV aVAGTOAE®Y KUKA0-0EVYEVAOoNS-2 (COX-2) Kot TV
d0GE®MV OKETVAOGOAKLALKOD 0EE€0G Gved TV 75 mg nuepnoing - avénuévog Kivouvog
avemBountov evepyeldv (BA. evomta 4.5).

- Kotd 1 didpkeio Tov teEAELTAiOV TPIUAVOL TNG KONONG, AOY® TOL KIVOUVOL TPO®PNG
oLYKAEIONG TOVL aPTNPlOKoD TOPoL pe mMOOvVOTNTO TVELHOVIKNG Vvréptacnc (PA.
Tapaypaeo 4.6)

4.4  E01kég TPOELOOTOUM|GELS KO TTPOPVAAEELS KATH TN Yp1]oN

O kivduvoc VTEPSOGOLOYING TAPUKETAUOANG lval LEYOADTEPOG GE OIOOEVEIG LLE U KIPPOTIKY
OAKOOMKN MTOTIKN VOGO. Xe mepintwon vrepdocoroyiog mpémel vo {nnbei dueorn wTpiky
Bonbela, akdéun ko av o acbevig aicBdvetar KoAd, AOY® TOL KIVOOVOL OWYIUNG GoPapng
nmatikng PAGPNS.

Noa pun Aappdvetor pe omolodnmote GALO TPoldv mov mePiEyel TapakeTaldin. Eav coppel avtod
npémel vo {ntioete queon wtpikn fondeta, akoun Kot ov oobdveote Kold, Kadmdg propel va
odnynoel o€ vrepdocoroyia (BA. Tapdypapo 4.9).

Ot avemBOunTeg evépyeleg UTOPOLY Vo, ELOYLGTOTOINO0VY ¥PNGLOTOIOVTOG TN YOUNAOTEPY
OTOTELECUOTIKY OOGT Y1O TNV TAEOV WIKPT O1apKeLn. Oepameiog Tov amatteiton yio Tov EAYY0
Tov ovumtoudtov (PA. mapokdto mapdypaeo 4.2, kabdg Kol Yo Kvdvvovg amd T



YOOTPEVTEPIKO KOl TO KAPOloyYEKO CUGTNUA), KABMG Kol amd T ANy e d00MG LE TPoen
(BA. mapdypago 4.2).

Hiuvaopévor:

O nAkiopévor £xovv avénuévn cuyvoTNTa ELEAVIONG AVETIBOUNTOVY eVEPYEIDV LE To MEAD,
EI0IKOTEPO YOOTPEVIEPIKT aplopparyio Kot didtpnon, n onoio propet va amofel Bovatneopog
(BA. mopdrypago 4.2).

Amauteital mpocoyn oe aobeveic e GVYKEKPIUEVEG TAONCELC:
AvomvevoTtikéc drotapayEc:

Y& acbeveig Tov £rovv 16TOPIKO N TAGKOLY amd Ppoyyikd dobua 1 aliepyikn Tabnon, Exet
avapepbel 611 To MEAD pokorobv PpoyydcTaco.

Kopdiayyetaxéc, veppikéc kot nrotikés dratopayéc:

H yopnynon MZIA® umopei va mpokaAécel odocoelaptdpevn peiowon ot ovvbeon
TPOCTOYAOVOVAV Kol VO TPOKOAESEL  vePPIKn ovemdpkeln. Ot acbeveic mov dwotpéyovv
VYNAOTEPO KiIVOUVO EUPAVIONG OLTAG TNG avTidpaong €ival OGOl €YOVV EKTTOOT VEPPIKNG
Aettovpyiag, Kapdlokn SLGAELTOVPYia, NTOTIKY SVCGAEITOVPYiD, OGO AAUPAVOVY S10VPNTIKE Kot
ot nAkiopévol. H veppikn Aettovpyio avtdv tov acbevov mpémel va moapakoiovdeitar (BA.
napdypoeo 4.3).

Kapduayyeiokég kot aryyelokec eyKkeaMKES EMOPAGELS:

I"a tovg acBeveic pe 16TOPUKd VIEPTAONG 1Y/KAL NG £MOG UETPLOG CLUPOPNTIKNG KAPIOKNG
OVEMAPKELNG OMOLTEITOL 1] KOTAAANAN TopakolovOnomn Kot 10Tpikn GupPovAn, kabdg €xet
avapepOel KOTaKPATNON VYPDV, VIEPTACT KOl 0idNUa € oxéon pe T Bepomeio MEAD.,

Ot KMVIKEG HEAETES VTTOJEIKVDOLV OTL 1 ¥PNoN PovTpoPaivng, E0IKOTEPA GTNV LYNAY dOGN
(2400 mg/Mmuépa), pmopel va oyetiCeton pe pkpn adENOTM TOL KWWVOOHVOL OPTNPLOK®V
OpopPOTIKGV EMEICOSI®V (T1.Y. ELPEPOYLO TOV HVOKAPSIOV 1) EYKEPUMKO ETEIGOOI0). ZVUVOAIKA,
Ol EMONUIOAOYIKEG HEAETEC OEV VITOOEIKVDOLV OTL 1 XOUNAN d6an Povapopaivng (w.y. <1200
mg/Muépa) oyetiCetan pe avénuévo Kivouvo aptnplakdv BpouPoTiK®v eTe1codiny.

O1 acBeveic pe un eleyyouevn veéptact), couEopnTiky Kapdlakn avemdpketo, (NYHA TI-111),
EYKOTECTNUEVT IOYOLUIKT KOpOLOTADELD, TEPLPEPTKT OPTNPLOTAOELL 1)/KOL Oy YELOKT] EYKEPOAIKT|
voco, mpénet va Aapfdavovy Bepaneia pe Povmpopaivn povo Katdmy TPoceEKTIKNG aEI0AGYNoNG
Kot ot VYNAEG 066elg (2400 mg/Mmuépa) mpénel va, amopevyovtal. [pénet emiong va egtalovian
TPOGEKTIKA Ol TEPMTMOGELS Evapéng pokpoypoviag Oepameiag oe acbeveic ue mopdyovieg
KIVOUVOL Y10 Kapdlayyelokd eneicodwa (m.y. vméPTaot, vrepAmdoipiio, cokyapmorn oofnTn,
KAmviopa), 101KA eqv amattobvtotl VYNAEC 60oelg ovmpoaivng (2400 mg/muépa).

Taotpevtepikn aopporyio, EAKoc Kot dibitpnon:

Ta MEA® mpémer va yopnyovvtal e TPOcoyn o€ acobevelc Ue 1GTOPIKO YOOTPEVIEPIKNG
ndOnong (eEAkmdn KoAitida, voso tov Crohn), kabdg vapyel Kivovvog TapdELVeNC LTOV TV
nancewv (PA. Tapdypoeo 4.8).

H vyaotpeviepkn aoppoyic, 10 €Akog kot 1 O1&tpnorn, To 0moio, Umopel va omoPovv
Oovatneopa, Exovv avoeepbei pe OAa too MEIA®D omoladmote GTIyUn KOTO TN SLAPKELL TG
Oepamneiog, pe M YOPIG TPOEBOTOMTIKG GUUTTMOUOTO 1] TPONYOVUEVO 10TOPIKO GoPapdv
YOO TPEVTIEPIKAOV GUUPAVI®V.

O «ivduvog YOOTPEVTEPIKY] aupoppayiag, €AKOLG 1 ddTpnong eivar vVYNAOTEPOG 0G0
peyoAvTepeg eivar ot 86celg Tov MEZAD, og a60gvelg e 16TOPIKO EAKOVC, EOIKOTEPA, AV £XOVV
eupaviotel emmAokés opoppayiog M ddrtpnong (PA. mapdypoago 4.3), kabdg Kol GTOVG
niukiopévovg. Ot acbeveic avtol mpénel va Eekvoiv T Ogpaneio otn younAdtepn dwbioun
doon. H ovvdvaotikny Bepomeion pe mpootatevtikods mapdyovies (T, HMGOTPOSTOAN 1)



avaoToleig avtiag Tpotovimv) mpénet va eEetdleTon g evOgXOUEVO Y10 TOVG 0eBeveEig aVTOVG,
OGS EMIONG KO Yol TOVG acheveic mov ypeldlovtal GuYXOPNYNOT UE OKETVAOGUAIKVAIKO 0&D
YOUNANG d00omMGg 1N dAAa @Apuraka oV gival THOVO Vo GLENGOVY TOV YOGTPEVIEPIKO Kivouvo
(BAéme mapakdto kot 4.5).

Ot aoBeveig e 10T0PIKO YOOTPEVTEPIKNG TOEIKOTNTOC, EOIKOTEPA Ol NAKIOUEVOL, TPETEL VOl
avagépovy Kabe aovvnBioto kothokd cvumtopo (E0IKA TN YOOTPEVIEPIKN olpoppayior),
Kuplog oTa apykd oTada TS Bepameiog.

[lpémer vo eprot@ton M mpocoyn otovg oobeveic mov AapuPavovv GuYXOPNYOVUEVES
(QOPUOKEVTIKEG aywyég, ol omoieg Ba pmopovcav va avéfcovv Tov kivouvo eEéAkmong 1M
OLLOPPOYIOG, OTMG TO OO TOV GTOUATOG KOPTIKOGTEPOELDT, TO AVTITNKTIKA, OTT®G 1 fappapivn,
01 EKAEKTIKOT OVAGTOAELG EMOAVATPOGANYNG GEPOTOVIVIG 1] Ol AVTINLUOTETAALNKOT TOPAYOVTEG,
OIS TO OKETVAOGOAKVAIKO 0EV (PBA. mapdypapo 4.5).

Edv mopovclootel yootpeviepikn apoppayic 1 e&éikwon oe acbeveic mov Aaupdvouvv
TPO1oVTa, TO 0Toin TEPLEYOVVY 1ovTpopaivn, N Oepaneia Tpénel va tepuatileTat.

2EA xon Kt vO60G GUVIETIKOV 1GTOV:
Y& aobevelg pe ouotnUaTiKO epuinuatodn Avko (ZEA) kot (KT VOGO TOL GUVIETIKOD 1GTOV,
EVOEYOLEVMG VO VTTAPYEL avENUEVOG Kivouvog donmng unviyyitdog (PA. mapdypaeo 4.8).

AA\EG TPOELOOTOINGELG:

Agpuotoloyikéc emdpdoeic:

YoPapég depUaTIKEG OVTIOPAGELS, OPIOUEVES €€ AVTMOV BavaTnPOPES, CLUTEPILOUPBOVOUEVIC TNG
OTOPOMOMTIKNG OepUATITIONE, TOV GLVOPOUOL Stevens-Johnson kot Tng TOEIKNG EMOEPUIKNG
vekpoOAvoNG, £xouv avapepBel moAd ordvia og oyéon pe T ypron twv MEAD (BA. Ttapdypopo
4.8). Ov oocbeveic @oaivetar va dTpéYovv LYNAOTEPO KIVOUVO EKONAMGONG OVTOV TOV
avTdphoemv oTo IO oTddta TG Oepaneiag, KoOMG otV TAEIOYNPio TOV TEPITTOCEDY N
avtidpaon ekdnAdveral evtdg Tov TpdTov unva g Bepameiog. H yprion avtod tov mpoidvtog
TPEMEL Vo TepUOTICETOL HE TNV TP®TN EUPAVIoT deppotikov e&avOnuatog, PAafov Tov
BAevvoydvov 1 omolacdnmote AAANG EvOEIENg vTepevatctnaciog.

Alotapoyn YOVOIKELOC YOVILLOTNTOC:

H ypnon tov mpoidvtog umopei vo PAAWEL TN Yovaikeio YOVIUOTNTO KOl OEV GUVIGTATOL GE
yovaikeg mov mpoomabobv vo cLAAGPouvv. Xe yuvvaikec mov avtiuetOmilovy dVGKOAlEg
cOAMN YN G N voPdAdovtor og e€etdoelg Yo mbavh vroyovipdta, TPEmeL va eEeTaleTol T0
EVOEYOUEVO TEPUATIGUOD TNG ANYNG TOL TPOIOVTOC.

Tovtdypovn yopynon ue eAovkAoEakiAlivny

2UVIGTATOL TPOGOYN EAV 1) TAPOUKETAUOAT YOPNYEITOL TOVTOYPOVE LE PAOVKAOEAKIAAIVY AGY®
aLENUEVOL KIvOUVOL PETOPOAIKNG 0&€mang vymAoD ydouatog avioviav (HAGMA), wwitepa
o€ acbeveic pe coPapn veppikn dvciertovpyia, oNyr, TANUUEA Opéyrn Kot GAAEC mnyég
avemdpkelog yhovtafelovng (my. YpOVIog OAKOOMGHOG), kabdg Kol o€ €KeEIVOLg 7OV
YPNOUYLOTOLOVV UEYIGTEC NUEPTOLEG SOGEIC TUPUKETAUOANC. ZVVIGTOTUL GTEV TAPAKOAOVON O,
ocvumeptropPavouévne g HETpnong g S-o&ompoAivng ota ovpa.

45 Almlemopdosis pe  GAA0  QUPUOKELTIKG 7POIOVTOE Kou  GAhAeg pPopOEg
aAAemiopacng

To mpoidv avtd (6nwg Kot kKibe GALO TPoidV oL TEPIEXEL TAPAKETAUOAN) avTEVOEIKVVTOL GE
ovuvovOcHd pe GAAOL TPOIOVTO. 7OV TMEPIEYOVV TOPOUKETAUOAN - ovénuévoc Kivouvog
avemBountov evepyeldv (BA. Tapdypago 4.3).



To mpoidv avtd (0nw¢ ko kdbe GAAA0 mPoidv mov mepiéyel Povmpoaivy kot MEAD)
OVTEVOEIKVLTAL GE GUVOVAGHO LLE:

Axetvhocolkoiikd  o&v:  H  tovtdyxpovn  yopnynon  Povmpoaivng kot
OKETVAOGOAIKVAIKOV 0&€0G Oev cuvioTATol YeViKd, AOym tng mbavotntog avinuévaov
AVETBOUNTOV EVEPYELDV.

Ao MZAD, counepthapavoLéveV TOV EKAEKTIKOV aVOoTOAEMY KUKAO-0&VYEVAoN G-
2, kaBd¢ av&avouy Tov kivouvo avembountov evepyeimv (PA. mapdypopo 4.3).

To mpoidv avtd (6mwg ot kGbe A0 TPoidv TOL TEPLEYEL MAPOKETAUOAN) TPEMEL VAL
YPNOUYLOTOLEITAL [IE TPOTOYN GE GLUVOVAGUO UE:

XA@pop@avikoin: AvENUEVT GUYKEVTPMGT] YADPUUPUIVIKOANG GTO TAAGHLA.
XoAieotopapivn: H taydmto amoppdenong tng MOPOKETAHOANG UEWOVETOL amd 1T
YOALEGTLPAUIVY. ZVVETDG, 1 XOAEGTUPAIVY deV TTPEmeL va AapBaveTal evtog piag dpag,
€av omoteitan péylotn avolyntikn dpdon.

Mertorhompapion kot dopmeptdovn: H amoppdepnon g mapaketoptdAng avsavetor and
TN LETOKAOTPOUION KO Tr) SOUTEPOOVT. 26TOGO, deV Elval amapaiTnTn 1 ATOPLYN TNG
TOVTOYPOVNG YPNOTG.

Boapoeopivn: H avtimmkrikny dpdon g Papeapivig kot GAA®V Kovpopvodv umopel vo
evioyvBel amd TV TOPATETAUEVT] TOKTIKT YPNOT TOPAKETOUOANS, LE ALENUEVO KivOLVO
OLLOPPOYING: Ol TEPIGTAGIUKES OOGELS OEV £XOVV GTUAVTIKT EMIOPAON.

To mpoidv avtd (6nmg Kot kKibe GAAo TPoidV oL TEePLEEL PovTpopaivn Kot MEAD) npénel va
YPNOUYLOTOLEITAL [IE TPOGOYN G GLVOLACUO LE:

Avtumkrtikd: Ta MEA® pmopodv va evieydcouVy TIC EMOPACELS TOV OVTITNKTIK®V, dNA.
g Bapeapivng (BA. tapdypapo 4.4).

Avtibneptooikd (avactoieic MEA kot avtayoviotég ayyelotacivng 1) kot dtovpntucd:
To MZA® pmopel vo UEWOGOLV TIG EMOPACELS OVTAOV TOV QUPUAK®OV. X& OPLGUEVOVG
acleveic pe Swtapayuévn veppikn Asttovpyia (my. oevdatopévol acbeveic M
nAukiwpévor acleveic pe emmpeacpévn VEQPIKN Agttovpyic), 1 oLYYopNynom evog
avactoréa MEA 7 avtayoviet) ayyelotacivig I pe mapdyovieg mov avactéAlovv v
KuKA0-0&uyevaon umopel VO OONYNOEL GE TEPAUTEP®D EMOEIVOON NG VEPPIKNG
Aertovpyiog, ovumeptapPavopévng g mBavotntog o&elag vepPIKNg OVETAPKELNS, M
omoia gival cvvNBOG avaoTpéyiun. AvTég ol OAANAETIOPACELS TPEMEL VO AopPavovTol
voyn oe acbeveic mov AauPdvovv pia kKo&iPn tovtdypove pe avactoreic MEA 7
avToyovioTtés ayyelotacivng II. Zuvendc, o cuvdLOCUOC aVTOG TPENEL VO YopyeiTaL pe
TPOGOYN, E10KA 6TOVS NAMKLOLEVOLGS. Ot acBevels Tpémet va eVOSATOVOVTOL ETAPKMG KOt
TPETMEL EMIOMG VO EXOEIKVOETAL TTPOGOYN OTNV TAPOKOAOVONGN TG VEPPIKNG AgtToVpYiag
Uetd v vapén tng cuyxopnyoduevng Bepameiog Kol TEPIGTUCIOKA aTd EKEL KO ETELTA.
Ta StovpnTIKd PTopovV va avERGOVY ToV Kivouvo veppoToEikoTnTag TV MEAD.
AVTIOLOTTETOMOKOL  TOPAYOVTEG KOl EKAEKTIKOL  OVOGTOAEIC  €mAVATPOCANYNG
oegpotovivng (SSRI): AvEnuévog Kivouvog yaoTpeviepikng atpoppoyiog (BA. mapdypopo
4.4). AketoAocoMKkVAKO 0&D: TTelpopatikd dedopéva VITOJEIKVOOLV OTL ) IBOVTPOPaivN
EVOEYETOL VO OVOOTEAAEL OVIOYOVIOTIKG 1Tnv emidpacn 1Tng YouUnAng doomg
OKETVAOGOAIKUAMKOD 0EE0C  OTN] GLOCOUATOON OUOTETOM®Y, o€ TepinTOoN
ovyyopnynong. Hapoéio mov vadpyovv afeBatdTnNTEC OGOV APOPE, TV TUPEKTACT] KVLTOV
TOV 0EO0UEVOV 8 KAVIKEG GuVONKEG, 1 TOAVOTNTO HEl®ONG TNG KOPOIIOTPOSTATEVTIKNG
dpaonc TE YUUNANG 006N C AKETVAOGOAKLALKOD 0EEOG 0T TIV TOKTIKT] KO LOKPOypovia
xpHon Povrpoaivng dev umopei vo amokAeiotel. Kopio kKAvikd oyetikn exidpacn dev
Bewpeiton mbavn pe Ty mepioTaciaxn xpnon Povrpoeaivig (PA. mapdypapo 5.1).
Kopdiakég yAvkooidec: Tao MEAD pumopodv va EMSEVAOCOVY TNV KOPOLOKT| OVETAPKELD,
va peidoovy 1o puiud orepapotikng omdnong (GFR) kat va avénoovv to eninedo tmv
YAVKOGIO®V GTO TAAGHLA.

Kvrhoomopivn: Avénpévog kivouvog veppoto&ikdtnTog.

Koptikootepoedn: AvEnuévog kivouvog yaotpevieptkng e&élkwong N awpoppayiog (PA.



Tapaypapo 4.4).

. Aovpntikd: Mewwpévn dovpntikn opdot. Ta dovpntikd pmwopodv va avERcovy TovV
kivouvo veppotolikotntog tov MEXAD,

. drovihoaxkdiivn: H tavtdypovn mtpdoinym Le TOPAKETAUOAN £xEL GLOYETIOTEL pe
petafoiikn o&Emon VYNAOL YAGHOTOC avVIOVTOV, €0IKA o€ acbeveic pe maplyovies
Kvovvou (BA. mapdypago 4. 4).

. AiBo: Mewwpévn anofoin Tov Abiov.

. MebBotpe&dn: Mewwpévn amofoin g pebotpe&dng.

. Mupenpiotovn: Ta MZA®D dev mpénetl va ypnoomotovvtar yio 8-12 nuépeg petd
xopNynon MQenplotovne, kobmg o MEAD umopodv vo PEIOGOVY TNV EXIOPACT TNG
LLPETPIOTOVNG.

. Avtiflotikd kivohdvng: Agdopévo amd peAETeS og TEPAPATOL®a VTOSEIKVOOVV OTL TA
MXEA® pmopolv vo, av&Nocovy Tov Kivouvo oracudy Tov oyetifovral pe to avTiPlotikd
KivoAdvne. Ot acBeveig mov Aapfdvovy MEAD® kot Kivohdveg pmopel va dtaTpéyovv
avEnpévo Kivouvo eKONMAMONG CTAGUOV.

. Taxpoipovg: ITBavoc avénuévog kivovuvog veppoto&ikotntag otov 100 MZAD
YOPNYOVVTOUL IE TOKPOALOVG.

. Z1woPovdivn:  Avénpévog Kivouvog oaipotoroyikng to&ikotntag otav 1o MEAD
yopnyovvtatl pe (iooPovdivn. Yrdpyovv evoeifelg avénuévov kivobvou audpbpov Kot
aatopatog o HIV (+) apoppogilikovg acBeveic mov Aaupdvovov towtdypova
Bepaneia pe {ioofovdivn kat Povmpoaivn.

4.6 Tovipétnra, kKONON Kot yorovyio

Kvnon
Agv vrapyel epmelpia amd TN ¥PNoT ToL TPOIOVTOC VTV G€ AvOPMTOVE KATA TN SLAPKELL TNG
€YKupooHNG.

"Exovv avagpepBel cvyyeveic avoparieg oe oyéon pe ) yoprynon MEZA® ce dvdpeg. Qotd00,
N GLYVOTNTA EUPAVIONG TOLE gival YoOUNAN Kot dgv @aivetol va okolovBovv éva Jlakplto
potifo. Agdopévov Tov YvooT®dv emdpdcoewv tov MEAD o610 KOPOlayyEWNKO CUGTIUO TOV
euppoov (kivévvog clykAelong tov aptnplakod TOPOL), 1N XPNON KOTA Tn OLAPKE TOL
teAevToion Tpuvov avtevdeikvutal. H évapén tov toketod pmopel vo, kabvotepnosl Kot n
dupkeld tov vo ovénbei, pe avénuévn apoppaytkn téon T0co ot UNTéPA OGO Kol GTO Todi
(BA. mapdaypago 4.3). To MEA® dev TpEmEL Vo YPNOLOTOOVVTAL KATA TN SAPKEWD TV dVO
TPDOTOV TPWAVOV TNG KOTGNEG N GTOV TOKETO, EKTOC AV TO SLVNTIKO OQEXOG Yo TNV achevn
veptepPel Tov mOOvVOD KvduVoL yio o EUPpuo.

Emdnuoloyikég peréteg o€ eykvoug oev £xovv dgiéel kdmola Suouevn enidpacn amod Tt xpnon
TOPOKETAUOANG OT GUVIGTMEVT] S0GOAOYIa.

Emopévaog, edv avtd elvar duvatod, 1 xpron avtod ToL TPOIOVTOG TPEMEL VO ATOPEVYETAL KOTA
TOVG TPMTOVG EEL UNVEG TNG EYKVUOGVVNG KO AVTEVOEIKVITOL GTOVG TEAEVTOIOVE TPEIC UIVES TNG
gykopoovng (PA. mapdypogo 4.3).

OnAacpog

H 1povmpoeaivn kot ot petafolriteg g pumopodyv va TEPACOVY GE TOAD LIKPEC TOGOTNTEG
(0,0008% g untpkng 600mg) oto PNTPIKS YOAO. Agv vITapyovY YVOOTEC emPAaPeis emOpAoELS
GTO VEOYVAL.

H mopaketapodn amexkpivetol 6to untpikd yoAw, aAld Oyl 6€ KAVIKG GMUOVTIKT TOGOTNTO.
Ta S100écyuo dnpocievpéva dedopEVA OgV dTKOLOAOYOLV KAolo avTEVIEIEN Yia T P oM KoTd

N dudpkela Tov ONAacoD.

Emopévamg, dev amarteitan diokomn Tov Onracov yia Ppayvypovia Bepaneio [LE TN GUVICTOUEVT



4001 VTOV TOL TPOTOVTOG.

Tovomo
BA. mapaypagpo 4.4 avagoptkd pe tn yovaikeio yovipotna.

4.7 Emdpacelg 6Ty IKavOTITO 001]YN61S KO XEIPIGHOD U OVI|LATOV

Or avemBOunteg evépyeteg, onmg 1 LaAn, 1 vobpdtnta, 1 KOTOo™ Kot ot datapoyés OpacTG,
elvar mBovég petd ™ Ayn MZA®. Ov acBeveic mov eppavifovv ovtég TIc avemBOUNTES
EVEPYELEG OEV TPEMEL VA, 0O YOUV N VAL YPTCULOTOIOVV LYV LLOTOL.

4.8 AvemOOunteg evépysleg

Ot KAviég dokpég pe Tpoidvta PoVTPoPaivc/TapakeTapoing oev éxovv deiEet kdmola GAAn
avemBountr evépyeLn, EKTOC OO OVTEG TOL AVTIGTOLOVV GTIG povobepameieg pe povmpopaivn
N TOPAKETUUOAT).

[ivokog avemBountov evepysidv

Ytov akdArovbo mivake mopatifevtal ol TpoepyOueveS omd dESOUEVE QOPLOKOETOYPOTVIONG
avemounTeg eVEPYELEC, TIG OTTOiEC £0VV gupavioetl aobeveig mov AauPavouvy povobepameio pe
Povmpopaivn N Le TOPAKETAUOAT, PPoyvyPOVIA Kot LaKPOYPOVIA.

Y1ov akolovbo mivako Tapovstalovial ol aveTOUNTEC EVEPYEIEG TTOV EYOVV GUOYETIGTEL UE TN
Oepaneio pe Povmpopaivny povo M mapaketopdAn povo, taSvounuéves avd kartnyopio /
opyaviKod cvotnua Kot cuyvotnta. Ot cuyvotnteg opilovror g €ng: moAd ovyvég (=>1/10),
ovyvés (>1/100 €wc <1/10), oy ovyvég (=1/1.000 éwg <1/100), omdvieg (>1/10.000 éwg
<1/1.000), oAb omavieg (<1/10.000) kot un yvootég (0ev umopodv va extiunbovv pe fdon ta
owbéotpao  dedopéva). Ov avemBounteg evépyeieg moporifevron koatd @Bivovca oepd
cofupoTNTOg EVIOC KAOE KoTnyopiog cuyvoTNTC EUPAVIOTC.

Katnyopia / opyoviko Zoyvotnra IAvem@OunTn evépyera
cUGTNLO
Arotapayég Tov apomomtikoy [[ToAd omdvieg AL0TOpOYEC TOL OLLOTOINTIKOD!

KOLL TOV AELPIKOD GLGTLOTOG

Atotopayés Tov avosomotntikov|Oyt GuyvEg YrepevaroOnoia pe kvidoon kot kvnopod?
GUGTNLOTOG

[ToAV omdvieg ZoBapég avtidpdoeig vaepevorctnoiag. Ta
GUUTTOUOTO UTOPEL Vo, TEPLOUPAVOLY
0101 L0l TPOGMTTOV, YADCGCAS KOl QPAPVYYQL,
dVGTVOLa, TOLKAPSio, VTOTACT
(avagpura&io, ayyslooidnuo 1 cofopn

KatomAn&in)?
Woylatpikég datapoyég [ToAV omdvieg ZOyyvon, KaTtabAyn Kot Tapaictncelg
AloTopay£c TOV VELPLKOD Oy cuyvég Keporalyio kot Corada
GUGTNLOTOC
[ToAV omdvieg Aconmtn unvryyitdod, taporcdnocio, ontikn
vevpitida Kot vTvniio
OpOaipixéc droTopayég [ToAd omdvieg Ontikn dwTopayn
Atotapayéc Tov ®Tog kot tov  [[ToAd omdvieg Eppoég kot iAryyog
AaBopivBov
Kopdiakég dratapoyég [ToAV omdvieg Kopdioxr averdpreio ko oidnua’

Ayyelakéc datapoyés [ToAD omdvieg Yrnépraon®




AL0TAPOYEG TOV OVOTVEVGTIKOV
GLGTILOTOG, TOL BdpoKa Kot
tov pecobwpakiov

[ToA0 omdvieg

IAVTIOpaOT) OVOTVELGTIKNG 000V,
coumepriapPavouévev tov e&ng: dodpua,
mapo&uvon dobpatog, Ppoyy0oTacog Kot
dvomvola?

AloTopayég TOL YOOTPEVIEPLKOD

>oyvég

Kot\akdg mdvog, £petog, didppota, vauTia,
duomeyio kol Kothakn duspopio®

Oy cuyvég

[MemtiKd €MKOG, YOOTPEVTEPIKN d1ATPNION 7
YOO TPEVTEPIKY| apoppayio, pélatva,
aupatépeon?®, otopatikd £Akoc, mapduvon
KoAiT1dag kot vosov tov Crohn's’,

Yoo TPITION, TOYKPEATITION, LETEMPIOUOC KoL
OVOKOIAOTNTO

AloTopayég TOL NTOTOC KoL TOV
0ANQOP®V

[ToAV omdvieg

IMn @uctloloyikn nratikny Aettovpyia,
mrotitda kot fktepoc®

AloTopayEC TOV OEPLITOC Ko
TOV VTTOJOPLOV 16TV

Zoyvég

Yrepidpooio

Oy cuyvég

Adpopa Seppatid eEovOfuoto?

[ToAV omdvieg

[Moppoivymdelg avTdpaoels,
GUUTEPTAAUPOVOUEVOD TOV GLVOPOLLOV
Stevens-Johnson, Tov ToAOLOPPOL
epLONaTOG Kol TNG TOEIKNG EMOEPUIKNG
VEKPOALONCZ. ATOPOMSMTIKEC
OepLoToTAbEIES, TOPPVPA, POTOELAIGONTIa.

Mn yVooTéG

IAVTidpaon 08 PAPUOKO LLE NOGIVOPIALN Kot
GLGTIULOTIKG GUUTTAOUATO, (GUVOPOLO
DRESS)

AL0TOPOYES TOV VEQPOV KOL TMV|
0VPOPOP®YV 0ODV

[ToAVd omdvieg

INe@poto&ikdtnTa 68 S1APOPES LOPPES,
cuumEPIAAUPaVOUEVNG TNG OLAEST|G
VEQPITIONG, TOL VEQPOGIKOD GLVIPOLOL Ko
NG o&elag Ko xpovIag VEQPIKNG
avendpreac’

["evikég Srataparyés Kot
KOTOGTACELS TNG 0000

oprynong

[ToAV omdvieg

Konmon kot adrofecia

[Mopaxivikés eEetdoetc

>uyvEC

IAvENpEVN apvoTpaveeepdon alovivng,

oLENUEV T-YAOVTOULAOTPAVGPEPAOT] KoL
ma00A0YIKA EVPTLLOTO GE EEETAGELS NTOTIKN
Aettovpyiag He TNV TOPUKETAUOAN.

AvEnuévn kpeatvivn aipotog, avénpévn
ovpia aipotog

Oy cvyvég

IAVENLEVT] OLOTIOPTIKT] OUIVOTPOVGPEPAOT,
ovENUEVN OAKOAIKT GOGPATAoT oipaTOG,
OLENLEVT KPEATIVIKT POGPOKIVAGT OiLOTOC
LLELOUEVT] QLOCOOLPTVI] Kot 0LENEVOG

0p1OULOC OUOTETAAIWDV.

Heprypapij emleyuévav avembounTwy evepyeidv

Ta mapodetypato meptrapPdvovy  akokkiokvtTapauie, ovoipio, omlacTiky —ovoiuio,
OLLLOADTIKT OVOILLLioL, AEVKOTEVID, OVOETEPOTEVIQ, TOVKVTTAPOTEVia Kot Opopforvtraponevia.
To mpdta onpeio givor TuPeTdS, TOVOLULOC, EMUPAVELNKE GTOLATIKE EAKT), CUUTTAOLOTA TOTOV
ypinng, coPapn e£aviinon, aveENynTr ooppayic, HOAOTIGHOG, KOl ptvoppoyid.

2Eyovv avapeplei ovtidphoeig viepevoicOnciog. Avtéc pmopel va amotedodvtor and (o) un



E01KEG aALEPYIKEC aVTIOPAGELS Kot ava@LAaia, (B) OpacTnplOTNTA TNG CVOTVELGTIKNG 000V,
Y. GoOuo, emdevovpevo dobua, Ppoyydomacuoc | dvemvola, 1N (Y) S1GPOoPES dEPUATIKES
avtdpdoelg, ocvumepiroapPovopéveav tov eEng eavOnuata Stupdpov TOTWOV, KVNGUOC,
Kvidwon, Topelpa, OyYEoidNUe KOl, 7O OTAVIO, OTOPOAOMTIKEG KOl TOUPOAVYMOELS
deppotonddeleg (cupmepthopfavopévng g ToEIKNG EMOEPUIKTG VEKPOAVONG, TOL GLVIPHLLOV
Stevens-Johnson kot Tov TOAVHOPPOV EPLONUATOG).

30 pnyoviopdg maoyéveonc Tg PapuoKoeTaydpevng donmng unviyyitidag dev stvorl mAgpmg
Katavontoc. Qotd6c0, To Snbésiua dedopéva yio T unviyyitido mov oyetiletan ue too MEAD
KOTOOEIKVOOLY Uid ovTidpact vaepevaictnciag (n omoio opeidetal 6N YPOVIKY GYECT UE TN
AMym oV PapUAKOL, pe E0PAVIOT TOV CUUTTOUATOV UETE TOV TEPUATIGUO TOL (OPUAKOV).
A&ilel va onuelndel 6t Eyovv mapatnpnOel pepOVOUEVH TEPIGTATIKA GONTTNG UNVLYYiTIONG o8
acleveic ue VAP OVCES AVTOAVOGEG dlaTapayES (OTMG 0 GLGTNUATIKOG EPLONUATMOONG AVKOC
Kol 1 KT VOG0G GuvoeTIKoD 16ToV) Katd T didpkela g Bepaneiog pe Povmpopaivn, Le
countopate  Omes:  dvokopyio Tov  avyéva, KepoAoAyio, vovtio, €HETO, TLPETO N
amOTPOGOVAUTOAOUO (BA. Tapdypapo 4.4).

401 KAMvikég pehéteg vodeikviovy 0Tl 1 xprion Povmpoaivng edikdtepa otV LYNAY d60m
(2400 mg/muépa), umopei va oyetiletar pe pkpd avénuévo kivouvo aptnplakdy Opoufotikdv
eMEC0dimV (Yoo TOPAdelypa, EUEPAYLO TOV HVOKAPdiov 1 eYKEPUAIKO emelcddo) (PA.
napdypoeo 4.4).

Ot avem@HuNTEC EVEPYEIES TOV TAPATNPOVVTOL CLYVOTEPE. EIVOL YOGTPEVTEPIKHC PVONG.
b0piopéveg popéc pe Bovatneopo EkPaot, E131IKOTEPO GTOVG NAKIOUEVOUC.
"B mapdypoago 4.4.

8% mepintwon vmepdocoroyiog, 1 TAPOKETAUOAN pmopel vo mpokoAéoel oEelor MmoTikn
OVETAPKELD, NTATIKT OVETAPKELD, NTATIKY VEKPOT| Kal nratikny AP (BA. Topdypago 4.9).

*E1d81kd o6& mepintmon poxpoypdviag xprionge, oyetileton pe avénpévn ovpia 0pod kot oidnpua.
[epraappdvet eniong ™ Onloedn vékpwon).

Avooopd mhovoroyobUeEveV avVETIOVUNTOV EVEPYELDV

H avagopd miBavoroyovuevav avemBOuntmv evepyeldv UeTd omd Tn yopnynom Goslog
KUKAOQOPIOG TOL  QPUPUOKELTIKOD TPoidvtog &ivol onuoaviikr. Emitpémer ™ ouvveyn
TopaKolovONon ™G oxEong 0PELOVC-KIVOUVOL TOV (OPUOKEVTIKOV TTPOiOVTOG. Znteitan amod
TOVG EMAYYEAUATIEG VYElOC VO, OvVOPEPOLY OTOECONTOTE TOAVOLOYOVUEVEG OVETIOOUNTEG
EVEPYELEG LEGM TOV €0VIKOD GLGTNUATOG AVOPOPAS:

EArada

EBvikog Opyaviepog @apudrkmv
Meooyeimv 284

GR-15562 XoAapydc, ABMva
TnA: + 30 21 32040380/337
®ag: + 30 21 06549585
Iotétonog: http://www.eof.gr

Kvbmpog

DQappoaxevtikég Ynnpeoieg
Yrovpyeio Yyeiag
CY-1475 Asvkooio

TnA: +357 22608607

dag: +357 22608669


http://www.eof.gr/

Iotétonog: www.moh.gov.cy/phs

49 Ymepdooolroyia

HopokeTapoin
H nrotwn BAGPn eivor mbovn oe evifhikeg mov €xovv AdPel 10 g (tooduvapel pe 20 diokiar)

TOPOKETAUOANG N mepLocotepo. H Ajym 5 g (wodvvapel pe 10 dwokia) mapaxetapding M
neplocOTEPO Umopel va odnynoet o nratikn PAAPT edv o acbevig €xet Evav 1| TEPIGGOTEPOVS
0t TOVG AKOAOVOOLE TAPAYOVTEG KIVOUVOL:

a) AapPaver poxpoypévie Oepameio pe kapPopalenivn, @awvoPapPitdvn, @avvtoivn,
TPUUBOVY, proaumikivn, veptko (St John’s Wort) 1 dAla @dppoke Tov exdyovy o nratikd
évlopa.

B) Katavaidvel Toxtikd aAKoOA 6€ TOGOTNTES LEYUADTEPES OO TIG GUVICTMUEVES.

v) Etvon mBavd va éxetl peiopévn yhoutabeidovn, m.y. datpo@ikés dratopayés, KUGTIKN vaon,
roiuwén HIV, actria, koyeéia.

TOUTTONOTO.

Ta coumTOUATE TG VTEPSOGOAOYING TOPUKETAUOANG KOTA TIG TPAOTEC 24 Dpeg TeEPLAUPAvoLY
oypd™MTE, VauTio, Eueto, avopesio kol Kotlokd tovo. H nrotikn PAGPN umopel vo kotaotel
eppavng 12 pe 48 mpeg petd v KATATOOY, UE W1 PLGLOAOYIKG €VPNUATE OTIG €EETAGELS
nratikng Asrtovpyiag. Evdeyouévog vo mapovstactody dlatapayés oTov HETOPOMGUO NG
yAvkO(ng kot petafoiikry ofémon. Xe mepimtmon cofopng SnAntnpiocng, M MTOTIKA
avemdpkelo pnopel vo eEehybel o eykeparondfeta, arpoppayio, vwoyAvkaipio, EyYKEQAAIKO
oidnua ko Bdvaro.Ofeia veppikn avemdpkelo pe ofeld cANVaPlOK VEKP®GON, 1 omoia
VTOIMADVETAL £VTOVA 0TO 0GPLIKO TOVO, AUOTOVPIN Kot TPMTEIVOLPIa, HUTopel vo avamtuydel
axoua kot yopig coPfapn mmotikn PAGRN. ‘Exouv ovaeepbei kapdiokéc appubuieg kot
TOYKPEOTITION.

Awoyeipion

H édpeon Oepameia eivon {oTikng onuoaciog vy 1t Swieipion NG vrePS0GOA0YING
opakeTapOANG. [Topd v EAAenym oNUAVTIKOV TPOIUOV COUTTOUATOV, 01 0cOEVEIS TPETEL VAL
TOPOTEUTOVTOL ETELYOVIMG GE VOGOKOUELD Yol Gpeom wtpikr] fondeta. Ta cvumtopatae pmopet
va weplopifovtor poévo og voutia 1 ELETO Kot umopel va unv tvor evogikTikd tng cofapotnTog
g vrepdocoroyiag 1 Tov Kwwdvvov opyavikng PAaPng. H dwyeipion mpémer va yiveton
oOLEOVO, e TIC Kabepouéveg katevBuvinpieg 0onyieg Oepaneiag.

To evdeydpevo yopnynong Oepameiog pe evepyd dvBpaka mpémer vo efetdleton €dv m
vepoocoroyia Elafe ydpa eviog 1 opac. H cuykévipmon tng mopakeTapding 6to TAdcu
mpémel va petpdror ot 4 ®peg M apyodTEPO UETA TNV KATATOON (Ol TMPOYEVECTEPES
CULYKEVTPMGELS Elvar Un a&lOMIGTEC).

H Ogpameioa ue N-oketvlokvoteivn pmopel vo ypnopomombei £oc kot 24 dpPeg HETA TNV
KOTATOOT TNG TAUPUKETAUOANG OGTOCO, 1| LEYLOTH TPOGTUTEVTIKY dPAGCT] EXITVYYOAVETOL £MC KoL
8 dpeg petd v katdmoot). H amoteAeopatikdTnTo TOL aVTIOOTOV PELMVETOL ATTOTOWN LETE OO
VT TO YPOVIKO SLAGTN L.

Edv ypewootel, o acbevig npémel va AdPel evoopiéPia N-akeTUAOKLOTEIVY, GOUPOVA LE TO
kaOepopévo d0cohoyikd mpoypappa. Edv o éuetog dev eivar mpofAnua, n and oTOHOTOC
uebetovivn umopel vo givorl Uio, KatdAANAN EVOAAOKTIKY Y10, OTOUAKPVGUEVES TTEPLOYES, EKTOC
vocokopeiov.

O1 acBeveig mov mapovotdlovy coPapr NToTIK SVGAELITOVPYiO LETA TO TEPAS 24 MPDV Ao TV
KOTATOOT] TNG TOPUKETAUOANC, TPENEL Vo Aapfdvouy Bepameio GOUPOVO LE TIG KablepmUEVEC
KatevBuvtpieg oo yiec.


http://www.moh.gov.cy/phs

IBovmpo@aivn

Y10 Toudid, 1 KaTamoot tocodtnTag ovTpoeaivig dve tov 400 mg/kg prnopel vo Tpokaiécet
CUUTTOUATO. XTOVG EVIIAMKES, 1] 00G0e&apTOEVT ENidpaoT lvar AydTEPO GAPTG.

O ypovog nuilmng oty vepdocoroyia ivar 1,5-3 dpeg.

TUUTTONOTO.

O ep1oG0TEPOL 0IGOEVELG TOV £YOVV KOTOVOAMGEL KAIVIKG ONUOVTIKEG TocoTnTeg MEAD O
EUPaAvicovy amhd vavtio, UETO, EMYAGTPIKO TOVO M, WO OmAvid, dwdppoto. H eppdvion
euPodv, TOVOKEPAAOL Kol YOOSTPEVIEPIKNG atpoppayiag ivon emiong mbavy. Xe mo cofapég
TEPMTMOGELG ONANTNPIOOTG, TOPATNPEITAL TOEIKOTNTA GTO KEVIPIKO VEVPIKO GUGTNLA, 1) OO0
EKONADVETAL WG VOOPOTNTO KAl GE OPIGUEVES TEPITTAOCELS MG EEAYN KO ATOTPOCAUVUTOMGHO M
KOUO. Xg KATOolEG TEPTMOOELS, ot aobeveig eppavilovv omacpols. Xe mepimtmon cofapng
onAnmmplaong, vrapyel mOavoOTNTO HETAPOAKYG OEEIOMONG Kol TAPATACNG TOL YPOVOL
npoBpouPivng / INR, mbovog eéortiog ¢ oAANAemidpacng Ue Tn OpacTNPLOTNTO TOV
KUKAOQOpOoOVI®OYV  Opopfotik®v mapaydvtov. Xe MEPITTOON TOVTOXPOVOL  GUUPAVTOC
aQLddTmong, tote vdpyel mBbavoTTa ofelng veppikng avemdpkelog Kot nratiking PAdpng. H
napo&ouvon tov acbpotog ivar Thavr 6Tovg actuatikovc.

Awayeipion

H bwyeipion mpémer va elvol GUURTOUATIKY KOU VTOGTNPIKTIKY], Kol TEPAapUPaveL T
SoQAAGT OVOIKTOD 0EPAYDYOD KO TNV TUPUKOAODONGN TG KOPIIOKNAG AELTOVPYING Kot TV
Lotkdv onueiov péxpt m otobepomoinon. Efetdote 10 evdeydpevo yopnynong evepyol
avBpaka edv o acBevig mapovoiactel evtog 1 dpag amd TNV KOTATOGN TG SLVNTIKA TOEIKNG
nocotroc. Edv eivar ovyvol 1 mopatetapévol, ot omoacpol mpénel vo aviypetoniloviot [
evooAEPia dalemaun N Aopalemdun. Xopnynote PpoyyodtacTtalTikd, yio To AcOpa.

5. OAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
51 ®@appokodVVOPIKES 1O1OTITES

Ddoppokobepamentikn Kotnyopio: AVIIPAEYLOVOON Kol AVTIPEVLOTIKG TPOIOVTA, LT GTEPOELDT,
napdywya TpomovikoL o&éoc. Zuvdvacpol ovrpopaivng, kwdkog ATC: MO1AES]

Ot @oproKOAOYIKES dPAcEIC TNG PBOVTPOPAIVIG KOl TG TAPUKETUUOANG SLUPEPOVY (OC TTPOG TN
0éon Kol TovV UNYaviepd opacng Tovug. Avtoi ol cuopmAnpopotikoi tpdémol dpdong eivar
GULVEPYLOTIKOL, KATL IOV €YEL OG AMOTELEGUO LEYOAVTEPY AVTIOAYOICONTIKY] KOl OVTUTVUPETIKY
dphom og GUYKPION UE TOVG LEUOVMUEVOVS OPAGTIKOVG TOPAYOVTEG.

H 1Bovrpogaivn givar éva MEAD® mov €yxel deilel TV AMOTEAEGUOTIKOTNTA TOV GE KOWA
TEPAPATIKA {otcd LoVTELD QAEYHOVIC, LECM AVAGTOANG TNG oVUVOeoNg TposTayAavovmy. Ot
TPOGTUYAOVIIVEG EVOIGONTOTOOVY TIC AVTIOAYAIGONTIKES ATOANEEIC TOV TPOGAYDYDY VEDP®V
o€ peocohafntéc, ommg 1 Ppoadvkwvivy. H 1povapoeaivn mpoKaAel GUVERMG O AVOAYTTIKY
dpaon HECH TNG TEPIPEPIKNG OvVAGTOANG Tov 160evibpon kukho&uyevioncg-2 (COX-2), ue
emokorlovdn peimon g gvauctntonoinong v amoAnéemv TV Tpocouywydv vedpwmv. H
Povmpoaivn Exel eniong deilet OTL AVAGTEALEL TNV EMAYOUEVT LETOVAGTEVCT) AEVKOKVTTAP®V
oTI Aeypovmodelg eployés. H Povmpogaivn €xel adloonueiot dpdon eviog Tov voTloiov
puelov, 1 omoia opeidetan gv pépel otnv avactol] Tov COX. H avtimopetikn dpdon g
POVTPOPAIVIC TTPOEPYETOL GO TNV KEVTPIKT] AVOGTOAT TV TPOGTAYAAVIIVDY GTOV VITOOGAOLO.
H 1Bovmpopaivn avactéAlel avacTpEyia T CLCCOUATMOON HOTETOAM®Y. ZTov AvBpwmo, N
Povmpopaivn LELDVEL TOV PAEYUOVDON TOVO, TO OLOTOTO KOl TOV TUPETO.

[ewpopatikd dedopéva. vIOdekvOovy OTL 1 PoLTPOPOIvY) EVOEYETOL VO  OVOOTEAAEL
OVTOYOVICTIKG TNV ETIOPACT] TNG YAUNANG 00O OKETVAOGAATKUAIKOD 0EEOG GTI] GLGCMOPEVOT)



TOV OUOTETOAIWVY, o€ TEPIMTOON cvyyopyNons. Oplopéveg QUPUAKOIVVALIKEC UEAETES
delyvouv 011 6tav Aappdvovion pepovouéves docels Povpopaiving 400 mg evtog 8 wpav mpv
1N &vtog 30 Aent@dv PETA ad S0G0A0YI0 OKETVAOGAAKVAIKOD 0£€0G Gpeonc amodéopevong (81
mg), TopovcldleTol HEWUEVN EMOPACT TOV OKETVAOGOAIKVAIKOL 0EE0G GTOV GYNUATIOUO
Bpoppoavng N ot cvsc@pevon TV aiponetaiioy. [lapdio Tov vapyovv afePardtnTeg doov
aQOPA TNV TOPEKTOOT] AVTOV TOV 0ed0UEVOV GE KAMVIKEG cLVONKES, 1| TOAVOTNTO pelmong TG
KOPOLOTPOGTATEVTIKTG OPACTS TNG YOUNANG 00N AKETVAOGUMKVALKOD 0EE0G OO TNV TOKTIKY|
Kot pakpoypdvia ypnon Povmpogaivng dev pmopel va anokieiotel. Kapia khvikd oyetikn
enmidpaon dev Bewpeitan mOovn pe TV mEPIOTAGIOKN ¥p1on PovTpoaivig (PA. Tapdypapo
4.5).

O axpic unNYoviopog dpacns Tng TOPaKETAPOANG &axorovdel va pnv eivol amoAdTOC
kaBopiopévog. Qo61d00, VTAPYOLY CNUAVTIKEG evOei&elg Tov vrrootnpilovv Ty vVIdbeon NG
KEVIPIKNG avTioAyolsOntikig dpdone. Mia cepd and Proynpukés HeAéTes VTOSEIKVOOLV
OVOGTOAY] TNG KeEVTPIKNG opactnplotnrag tov COX-2. H mapaxketapodin dOvator emiong va
dieyeipel T dpaocTNPOTTE TOV KAOOSIKOV HovomaTidv S-udposutpumtauivig (cepotovivng),
To. 07Ol AVOGTEAAOLY TN UETAOOGN AVTIOAYOIGONTIKOV ONUAT®OV GTOV VOTINIO ULELD.
Ynrdpyovv dedopéva mov delyvouy OTL 1 TOPOKETAUOAN etval £vag TOAD 0dVVOHOG OVAGTOAENS
TV TEPLepelak®v 1ooevidpmyv COX-1 kot 2.

H v armoteiespotikdtnta g POVTPOPOIvIG KoL TNG TAPOKETAROANG £xEl KaTaderyDel
oToV TTOVO Tov oyetileTor e v Ke@oiodyio, Tov 0doviikd mdvo, Tr SLoUNVOPPOLL Kot TOV
nmopetd. Emumhéov, €xel deyybel amoterespotikodtta o acbeveic pe mdvo Kol TOPETO TOL
oyetiovtal pe KpLoAdynua kot ypinn, kabmg Kot o poviéla TGVoL OTMG 0 TOVOAULLOC, O
LLiKOS TOVOG 1 0 TPOVUATIGUOC LOAOKOVY 1GTAV KOl 1) 0GQLOAYIAL.

To mpoidv avtd gvdeikvuTal 1010HTEPA Y10 TOV TOVO TTOV OTOLTEL IGYVPOTEPT) AVOAYNTIKT dpACT
OO VTN TOV TPOSPEPEL LOVN NG 1 Povmpopaivny 400 mg N 1 mapoakeTapoin 1000 mg, ko
TayOTEPT OVAKODPLON ATtO TOV TOVO GE GYECT LE TNV 1povTpopaivn.

THVOYT] KAVIK®V 0£00UEVOV 2 S1oKIOV

"Exovv d1e&oyBel tuyaomompéveg, STAd TOPAESG, EAEYXOUEVES LLE EIKOVIKO (PAPLOKO LEAETEG e
TOV GUVOLOCUO, YPNCUOTOLOVTIOS TO LOVTEAD 0EE0C TOVOL Y10 TOV UETEYYELPNTIKO 000VTIKO
novo. Or peAéteg detyvouv ot

. Ta, emkoivppéva pe Aemtd vpévio dlokio Povapoeaivig/mapakeTouding 200 mg/500
mg mopEYOVV OOTEAEGLOTIKOTEPT OVOKOVQIGT OO TOV TOVO GE OYECN UE TNV
napakeTaporn 1000 mg (p<0,0001) kou v Povmpoeaivny 400 mg (p< 0,05), n onoia
elval KAVIKN Kol GTOTIGTIKG GTLLOVTIKT.

. Ta, emkoivppéva pe Aemtd vpévio dlokio Povapoeaivig/mapaketouding 200 mg/500
mg £yovv tayeia Evapén dpaong, e «emPePatpévn arcOnti avakoveLon omd Tov THVo»
o€ 014 peco ypovikd drdotnua 18,3 Aemtdv. H évapén opdong nrtov onpavtikd toydtepn
oe oyxéon ue v Povmpoeaivn 400 mg (23,8 Aemtd, p=0,0015). H «ovclootiky
avaKoDELeN 07td TOV TOVOH Y10, Ta Olokio povmpopaivig/mapakeTapnoing 200 mg/500 mg
emtevynke oe didueco ypovikd Sdotnua 44,6 AenT®V, TO ONOI0 MTOV GNUOVTIKG
puikpdtepo og oyéon pe v Povmpogaivny 400 mg (70,5 Aemtd, p<0,0001).

. H é1dpketo g avodlynoiog NTav oNUOVIIKG HeyoADTEPT Y10, TO ETKOAVUUEVA UE AETTO
vpévio dokia Povmpoaivng/mapaketapoing 200 mg/500 mg (9,1 dpeg), oe cVuyKpion
pe v mapaxetopoAn 500 mg (4 opeg) 1 1000 mg (5 dpeg).

. H cvvolikn aE10A0yN6M TS QUPLOKEVTIKNG AYWOYNC TNE LEAETNG OO TOVG GUIIETEXOVTES
€0e1&e VYNAG emimeda kavomoinong, kKabwng 10 93,2% &§ avtov Pabpordyncav ta
EMKOAVUPUEVE PE AETTO LUEVIO dtokia Povmpoaiving/mapakeTapoing 200 mg/500 mg
OG KKOAQ», «TTOAD KOAG» 1] «EENPETIKA» GTNV EMITELEN TG AVOKOV(PLIONG OtO TOV TTOVO.
To otafepd GUVOVAGTIKO TPOTOV ElYE ONUOVTIKG KOADTEPEC EMOOGELS GE GVYKPIOT LE TNV
napokeTaporn 1000 mg (p<0,0001).



‘Exer owefoybel por tuyonomompévn, OmAG TLQEAY, €AEYYOUEVN KAWIKN UEAETN pHE TO
EMKOAVUUEVE UE AETTO LUEVIO dlokio povrpopaivng/mapaketapnoing 200 mg/500 mg yo )
Bepamneia Tov YpoOviov TOVoL 6To Yovato. H perétn €deiée ot

. To emkoivppéva pe Aemtd vpévio diokio Povapoeaivig/mapaketopnoing 200 mg/500
mg mopEYOVY OMOTEAEGUOTIKOTEPT] OVOKOVEION OmO TOV TOVO GE OYEoN HE TNV
nwapakeTaporn 1000 mg oe Bpayvypovia (p<0,01) ko paxpoypdvia Bepamneia (p<0,01).

. H ovvolikrp o&oAdynon 7TV emMKOADUUEVOY  pe  Aemtd  vpévio  Olokiov
Povrmpogaivng/mapoaketapnoing 200 mg/500 mg amd Tovg GLUUETEYOVTES £de1EE LYNAY
emineda wavomoinong, Kabmg to 60,2% & avtdv Padpordoynoay 1o Tpoidy mg «KaAd» 1
«eEpeTIKO» MG pokpoypdvia Bepameia Yo Tov TGvo 610 Yovato. To emicodvppévo pe
Aemto vpévio dtokia 200 mg/500 mg elyov oNUAVTIKA KOADTEPEG EMOOGELS GE GYECT| LE
v mapoakeTaporn 1000 mg (p<0,001).

52 ®appokoKivnTiKES 1O10TNTES

Amoppoonon

H povmpoaivn amoppopdtol KaAd amd Tn YOSTPEVIEPIKT 000 Kot OeGUEVETAL GE LEYGAO BabUO
amo TIC TPWTEIVEC TOL TAdouatog. H ovmpoeaivn dayéetarl oto apbpikd vypd. Ta emineda
Povmpoaivng oto mAdopo amd Swokia Povmpopaiving/mapaketapoing 200 mg/500 mg
OVIXVEVOVTOL OO TO 5 AEMTA KOl Ol UEYIOTEG GUYKEVIPMGELS GTO TAAGHO EMLTLYYAVOVTOL EVTOG
1-2 opdv petd Tnv koTtdmoon UHE GO0 OTOMdYL XTIC TEPWMTMOGCEL Omov To. dlokia
Povrpoaivng/moapaketapoing 200 mg/500 mg eAnednoav pe tpoen, to PEYIOTO EMimeda
Povmpopaivng 610 mAdcua NTav yapnAdtepa Kot Kabvotepnuéva Katd £va SIAUEGO XPOVIKO
Sl 25 AeTT®dV, 0ALE 0 GUVOAIKOS PaBUdg TNG AmopPOENONG NTAY 1G0SVVALOG.

Buoustaoynuotiopdc

H 1Bovmpogaivn petaforiletor 610 Hmop o€ 000 peiloveg petafoliteg pe kKoplo 060 amofoing
TOVG VEQPOVG, €ite ¢ €xel eite ¢ peilova ocvledypata, o€ GUVOLOCUO WE WO, OUEANTEN
nocotrta adiktng Povmpopaivnc. H anoforn péowm tov veppod etvar tayeia ko TAnpng. O
xPOVog Nulmng amofoing eivar mepimov 2 dpes.

e meplopopéveg HEAETES, 1 POVTPOPAIVY aVIXVEDETOL GTO UNTPIKO YAAO OE TOAD YOUNAES
GUYKEVIPMGELS.

Agv TOPOTNPOVVTOL CNUAVTIKEG OLOPOPEG GTO (PUPUOKOKIVITIKO TPo@id ¢ 1Povmpopaivig
OTOVG NAIKIOUEVOLC.

H mopaxetapddin omoppo@drtal GUESH 00 TO YACTPEVIEPIKO cvuatnua. H décuevon pe Tic
TPOTEIVEG TOV TAAGHOTOG gival apeAnTén 0TS oLV OELG BEPUTEVTIKES CLYKEVIPDGELS, GTOCO
oavtd efaptdtar amd TN o06on. To emimeda mopoketapdAng oto TMAAGHO OO dloKid
Povmpoaivne/mapoaketapoing 200 mg/500 mg aviyvedovrol and T0 5 AETTA KOl Ol UEYIOTEG
OGLYKEVTPMGELC GTO TAAGUO, EXLTVYYAVOVTOL £vTOg 0,5-0,67 @pOV LETH TNV KATATOOT| UE GOEL0
oTopdyl. XTic mepmtoelg 6mov To. diokio Povmpopaiving/mapaketapoing 200 mg/500 mg
eMenoav pe Tpo@en, o LEYIOTO ETITEDD TOPOUKETAUOANG OTO TAACUO TTOV YOUNAOTEPO KOl
kaBvoTepnUEVO. KOTO EVa SIAUEGO YPOVIKO dAoTNUe 55 AeTTdV, 0ALA 0 GUVOMKOS BaduOS TG
amoppOPNONG NTAV 1G0SVVALOG.

H moapaxetopoin petaPoriletol oto Nrap Kol ameKKpIiveTol 6To 00PO ¢ YAVKOLPOVISLo Kot
Beukéc evooeig evod to 10% mepimov avtiotoryel oe ovlevyunata yAovtadeldovng. ‘Eva mocootd
Kat® Tov 5% amekkpivetol ¢ apeTAPANTN TapakeTapoin. O ypdvog Nuimne amoPoing eivat
nepimov 3 dpec.

'Evag ehdocwv vopobumpévog petafolitng, o omoiog mopdyetol cuvnlwe oe TOAD KPEG



T0GOTNTEG OO 0EEOACEC LUKTNG AELTOVPYIOG OTO NP Kol AToTOEWVMVETOL LECW® GVLEVENG e
nmatiky  yhovtabeldvn, pmopel vo  oLGo®PEVLTEL  aKOAOVOmG NG  VIEPSOGOAOYING
TOPOKETAUOANG KO VO TPOKOAEGEL NITOTIKY PAGPN.

Agv mopatnpoHvTol ONUOVTIKEG SL0POPES GTO PUPLOKOKIVITIKO TPOQIA TNG TOPUKETAUOANG
OTOVG NAKIOUEVOLC.

H podwbeoipdémra kot ta  @oppokokvnTikd mpoeidk g  1ovmpoeaivng Kot NG
TOPOKETAUOANG TOV AOUPEVOVTOL LE TN LOPPT GLTOL TOV TPOIOVTOG OEV TPOTOTOLOVVTAL OTOV
TO TTPOIOV YOPMYEITOL GE GLUVOVAGLO (¢ EPATOE 1) ETavolopuPoavopevn doon.

To mpoidv avtd TaPaoKeELALETAL YPNCUOTOIDOVTOS Mo TEYVOAOYin, M omoio amelevbepmvel
TAVTOYPOVA IPOVTPOPAIVT KO TOPUKETAUOAN, £TCL DCTE TA OPAOTIKA GCUGTOTIKG VO, TPOKOAODV
GUVOVAGTIKT OPAGCT).

5.3 Mpoxivikd dedopéva Yo TNV a6QAaALEL0,

Ta to&woroykd mpoeih acedielog TG PovTpoPaivig KOl TNG TOPUKETAHOANG £XEL
TekunpLmbel og mepdpata g (O Kot 6TOVG avOPOTOVG aTd TNV EKTETAUEVT] KAIVIKT] EUTEIPIQL.
Agv VTAPYOVV VEN TPOKAIVIKG, SEGOUEVO, EVOLAPEPOVTOS Y10 TOV GLVTAYOYPAPO, EMTPOSHETMOC
Tov MO velotdueveoy  dedopéveov  mov  mapovcidlovior oty mapovoo Ilepiinym
Xopaktnpiotikev tov [Ipoidvrog.

6. OAPMAKEYTIKEXZ IAHPO®OPIEX
6.1 Kotahoyog ekdoywv

[vpnvag diokiov

Apvio apafocitov

Kpoomofidovn (Tomov A)

A10&eidto Tov mupttiov, KOALOESEG AVOpO
[Topoovn K-30

Apvro, Tpolerativomonuévo (apafocitov)
TéAxng

Yteatiko o0&y (50)

EnmucéAoyn pe Aentd vuévio

Agvkol ypopatog Opadry 11 85F18422 mov anoteleiton amod:
[MoAv(Prvorikn akikodAn)

TéAxng

[ToAvaBvrevoyivkoin 3350

Awo&eidro tov tiraviov (E 171)

6.2 AcvpupototnTeg

Agv gpoppdletor.

6.3 Awgpkero Long

4 ypovio

6.4 Idwitepeg TPoPLAGEELS KOTA T QUAAEN TOV TPOTOVTOG

DVAAGGETE GTNV APYLKT] GUCKEVAGIN Y10 VO TPOCTATEVETOL OO TO PMC.
To edppaxo avtd dev amartel Wwitepeg cuvonKeg Beppokpaciog yio Tnv @OAAEN TOV.



6.5 ®@Vo1 Kl GLGTUTIKA TOVL TEPLEKT

Koyéheg omd arovpivio-PVC/PVDC og kovtid tov 6, 10, 12, 18, 20 & 24 smikolvoppévov pe
AT VEEVIO oKWV,

Mmnopet va. unv KuKAOQOopoLV OAEG Ol GUGKEVAGIEC.
6.6 Idwitepeg Tpouvracers amoppryng

Kopia €18k vroypéwon yio andpprym.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

WIN MEDICA A.E

Owinodog 1-3 & mapadpopog Attikng 0dov 33-35
15238 XoAavdpt, Attikn

TnAépwvo: +30 210 7488821

®ag: +30 210 7488827

E-mail: info@winmedica.gr

8. APIOMOI AAEIAY KYKAO®OPIAX
EAMGSa: 17711/24-02-2023
Kompog: 023587
9. HMEPOMHNIA ITPQTHX ET'KPIXHY / ANANEQXHX THX AAEIAX
EALGOQ:
Huepounvio mpdtng £ykpiong: 14/07/2020
Hpepounvia tekevtaiog avavémong:
Konpocg:
Huepounvio tpmdtng £ykpiong: 21/01/2022
Hpepounvia tekevtaiog avavémong:

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

29/02/2024
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