MEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Emconcor® 2,5 mg entcaloppéva pe Aentd vuévio diokia
Emconcor® 5 mg emkoAvppévo, pe Aemtd vpévio diokia

2. HOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNGEXH

Emconcor® 2,5 mg: Ka0e diokio mepiéyet 2,5 mg govpapikn froomporoin
Emconcor® 5 mg: Ké&be diokio mepiéyet 5 mg povpapiky) Pioompoldin

IMa tov TAnpn kaTdroyo TV ekdOY®V, PA. Tapdypoeo 6.1.

3. D®APMAKOTEXNIKH MOP®H
Enucodoppévo pe Aemtd vpévio diokio.

Emconcor® 2,5 mg: Aevkd, 6 oyfjuo Kopdidg, SiyoTopodUEVe KOl EMKOADUUEVO PE AETTO VUEVIO
dwokia.
Emconcor® 5 mg: KitpivOAevKaQ, 6& GYAUO KOPSLEG, SIYOTOUOVUEVO, KO ETKOAVUUEVO HE AETTTO DUEVIO
dwokiaL.

To dwokio pmopei va doywpiotel o€ 000 ioeC dOCELS.

4. KAINIKEYX IAHPO®OPIEX
4.1 OepamevTiKég EvoEitelg

Oepomeio ypoviag otabepng KapdOloKng OVETAPKELONG LE PLELOUEVT] GUGTOMKT AELTOVPYIO TG APICTEPAS
KotMog g emmpdobetn Bepameia [le AVACTOAEIC TOV LETATPENTIKOV EVEVIOV TNG Oy YELOTAGTVIG, KO
S10VPNTIKA, KO TPOOIPETIKA KAPILOKES YAVKOGIOES (Y10 TEPLOTOTEPESG AN POPOPie PAEME TOPlYpUPO
5.D).

4.2 Aocoloyia Kol TPOTOS YopyNoNg

H ovviBng Bepameia TG CULPOPNTIKNG KAPOIOKNG OVETAPKELNS AMOTEAELTAL OO £VOV OVAGTOAEN TOV
petoTpentikov eviupov g ayyeotaciving (AMEA) (1] évav amokAeloTn ToL VTodoyE TNG
ayyglotooivng og mepintmorn dvoaveéiog otoug AMEA), évav B-amokAelotn, dStovpntikd, Kot 6tov
glvon arapaitnto Kapdiakés yAvkosideg. Ot acOeveic Oa mpémetl va eivor otabepomompévor (ywpic
oela avemdpkela), Katd tnv Evapén g Oepaneiog pe Bioompoldin.

ZuvioTdtol OTmG 0 BEPATOV 10TPOG EYEL EUTELPIO GTIV OVIYETMOTIOT TG XPOVING KAUPIIOKNG
OVETAPKELNG.

[Mopodikn emdeivmon e KapdIOKNG OVETAPKELNS, VTTOTAOT), 1| Bpadvkapdic Wropel vo TPOKHYOLY
KOTA TN O18pKeELn TG TEPLOOOV TITAOTOINGNG KOl LETEMELTAL.



Aocoroyia
Daon rtdonoinong

H Bgpaneiog ¢ ypdviag otabepng KoapdloKnG averapKelog e Pioompoldin amartel pia gpdon
TITAOTOINOMG.

H Oepaneia pe Proomporoin mpénel va EEKIVIGEL UE GTAGIOKT TPOG TO TAVM TITAOTOINGT GOUPOV LE
T0, akoAovBa PripoTos:

1,25 mg pio opd nuepnoing yia 1 eféopdda, dv eivor Kaid avekty avénon o€

2,5 mg pio popd nuepnoimg yio TN enduevn efooudoa, edv etvarl KoOAd avekT) avénon oe
3,75 mg pio opd nuepnoing yio AN pia efdopdda, edv eival KoOAd avektn adEnon oe

5 mg pia eopd nuepnoing yio tig 4 endpeveg efOopades, edv etvar KOAQ avekt avénon oe
7,5 mg pia popd nuepnoimg ywa Tig 4 endueveg fdopddec, edv etvar Kald avekt avénon o€
10 mg pia eopd nuepnoing yuo Bepaneio cuvtypnonc.

H péyiot cuvictdpevn nuepnota doon givar 10 mg.

H otevi mopakoiovdnon tov (otikdv onueiov (Kapdiokodg puduodg, Tieon aipatog) Kot Tmv
CUUTTOUATOV EMOEIVOOTG TNG KOPIOKNG AVETAPKELNG GUVICTATOL KOTA TN OEPKELD TG PACTC
TitAomoinong. Ta CLUTTOATA LTOPOVY VO ELPUVIGTOVV TNV TPAOTN NMUEPO LETA TNV Evapén TG
Oepameiog.

Tpormoroinon s Beporeiog

Ed&v n péyiotn cuvictdpevrn 8o dgv eivat Kahd avektr), umopel va e&etachel 1 otadiokn peioon g
doong.

Xe TePInTOOoT TUPOSIKNG EMOEIVOONC TNG KAPILOKTG OVETAPKELNG, VTOTACTG, 1 Bpadvkapdiag
ouvioTdTol 1 enoveETao TG S0OGOAOYING TNG GLYYOPTYOVLEVIC POPUAKEVTIKNG ay®myNc. Mmopel
emiong va ypelaotel va petmBel mpocwpivd 1 5601 ¢ Proompordine 1 va egetacbel To gvoeyouevo
S10KOTNG TNG.

H emavévapén kavn n mtpog ta Téve TitAomoinot g 06omG Pioomporoing TPEMEL TAVTO VO
AapPavetal vdym 6tav o acbevig otabepomoinbel Eavd.

Edv amotteiton dtakomn, cuviotdTot 1 oTadlokn peimon e 66once, Kabmg 1 amdToun d1oKom propel
Vo 001 yNoEL o€ 0&gla eMOEIVOOT NG KATASTACTG TOV acOevDV.

H Oepamcio g ypdviag otabepic Kapdlokng avemapkelog Ue Proomporoin eivor ev yével pua
pokpoypovn Bepamneia.

AcOeveic (e veppixn 1§ NTOTIKY OVETOPKELO,

Agv vapyetl Koo TANPOPOPIiN GYETIKA LLE TV QAPLOKOKIVITIKN TNG PLIGOTPOAOANG Ge 0oOeVEIC e
POV oTodEPT] KOPOI0KT OVETAPKELN KO [LE LEWUEVT] NTATIKT 1] VEQPIKN Agttovpyia. [Ipog Ta Tovem
TITAOTTOIN O™ TG 000N G GE 0VTOVG TOLG TANBVGIOVG TTPETEL VO YiveTol e TPOGHETN TPOGOYN.

Himiwuévor
Agv amonteiton pvOpuon g docoroyiog.

THoudrozpixos tAnBoouog
Agv VITapyEl TOSLOTPIKT EUTELPIQ A0 TN YOPTYNON TNG PLOOTPOLOANG KOl G EK TOVTOV J€ GUVIGTATOL
1N YOPNYNON NG GE TALALATPIKOVG ACOEVEILG.

Tpomog yoprynong
Ta dwokia froomporoing mpémel va AouPavoviol To TPp®i Kot UTopovV v, Adpupdvovtal PE Tpoo.
IIpémet vo KatamivovTtal e KAmolo vypo Kot dev Bo TPETEL VO LOCHVTAL.




4.3 Avtevoeigerg
H Biconporoin avievdeikvotol oe acBeveic e xpovio Kopdlokn oVETAPKELL KaL:

o oeio KopO1oKT OVETAPKELN 1] KOTA TN SIOPKELN EMEICOSIMVY U AVTIPPOTOVUEVNC KAPIIOKNG
OVETAPKELOG TOVL OanTovV EVOOQAEPLa tvOTpomo Bepomeia

Kkapdloyevig katamAnéio (shock)

KOATOKOIAMOKO amOKAEIoUO dgLTEPOL 1 TPiTOL Pabpov

GUVOPOLLO VOGOUVTOC PAEROKOLPBOV

OAEPOKOATIKO QTOKAEIGILO

CUUTOUATIKY Ppadvkapdio

GUUTOUOTIKT VTOTOOT

coPapod Bpoyykd aoOpo

coPapNc LOPPNG TEPLPEPLKN OPTNPLOKT ATOPPOKTIKN VOGO 1| GoPapd chvopopo

Raynaud

. QOLOYPOLOKVTOUO, 1N VTOPANOEY o€ Bepameia (BA. mapdypao 4.4)

o petafoikn o&éwon

o vrepevaictncio otn PloompordAn 1 o€ KAMOW amd To EKOOYO TOV OVAPEPOVTOL TNV
Topaypopo 6.1.

4.4 E101kég mpo1domomcelg Kol Ipo@uAdEels katd T ypion

H Bepaneia ypdviag otabepng KapSloKNG avemApKeLNS LE PIGOTPOAOAT TPETEL VO EEKIVIGEL LE LILOL
€101KN @Aom TiThomoinong.

Ewwad og acbeveig pe 1oyopkn kapdiakn voco, 1 dtakonn) e Oepaneiog froompording dsv mpémet
va, YIveTal amOToua EKTOC Kol €AV EVOEIKVLTAL GAPDS, O10TL KATL TETOL0 UTOPEL Vo, 00N YNOEL OE LI
TOPOOIKN EMOEIVOOT TNG KOPILOKNG TOVG KATAGTOOTG.

H évapén kot 1 draxomn tng Bepamneiag pe froomporoin amottel TOKTIKY TapakoAovONo.

Agv vtapyet OepamenTikn EUMEPi0 A0 TNV 0y LE PLOOTPOAOAN o€ aoBeVeElg e Kapdlok
OVETAPKELN LE TIC aKOAOVOES GBEVELEC KO KATAOTAGELS:

WGOVAVOEEAPTMUEVOG Gakyapmdng dtafntng (tomov I)
coPapn dtaTapayn TG VEQPIKNG AelTovpyiog

coPapn draTapayn TG NTOTIKNG AEITovpyiog
TEPLOPLOTIKT KOPOLOUVOTADELN

oVYYEVIG Kapdtomadeia

OLLOOVVOLKA CUAVTIKT opYavik BaiPidonddsia
EUQPOYLLO TOL LLOKAPOIOV EVTOG 3 UnvdV

H Broompordin mpémel vo. xpnGLYLOTOLEITAL [LE TPOGOYN OE:

. Bpoyydomaopo (Bpoyyikd doOua, amo@puKTIKEG AGHEVELES TV OEPAYDYHDV)

. cakyap®on Owfntn mov epeavilel peydieg OOKVUAVOELS OTIG TIWEG YALKOING aipatod.
Mmropel vo, KOADTTOVTOL T0 CUUTTOUOTO TNG VITOYAVKALUING

. ovoTnpn vnoteia

o eEeMooopevn Bepamneia amevoicdntonoinons. Omwg Kot GALoL B-0moKAEIGTES, 1) fLGOTPOLOAN

umopel va avénoel 1000 TNV gvatstnoia Evavtt Tov aAAepyloyovemv 060 Kol T coPapdtnta
TOV avaQLAOKTIKOV avtidpdocmv. H Oepaneia pe emveppivn dev divel TévTo TO OVOLEVOLEVO
OepamenTikd omoTédecpa.

. KOATTOKOIMOKO OTOKAEIGHO TPpdTOL Pabpon

. ombayyn Prinzmetal. ‘Exovv mopoatnpndei nepmtoocelg otepoaviaiov ayysidonacuov. IHoapd
™V VYNAN PnTo-eKAEKTIKOTNTO, Ol EKOMAMOELS otnBdyyNng dev amokAeiovial evieAms OTav
yopnyeitar froompordin oe acbeveic pe otnBayyn Prinzmetal.
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. TEPLPEPIKT] APTNPLOKT OTOPPUKTIKY vOco. Emdeivioon Tov countopdtov puropel va copPel
wiaitepa Katd v apyn g Bepameiog.

. yevikn avaisOnocio
Ye aobeveic mov vmoPdilovion o yevikn avousOnoia, o PHTO-OTOKAEIGUOC UEIDVEL TN
oLYVOTNTO EUPAVIONG OPPLOLIOY KOl 1GYOUiNG TOL HLOKOPSiov KOTA TN OPKELD TNG
EMOYOYNG TNG avooOnciag, Tng SLCOAVMOONG Kol TNG UETEYYEPNTIKNG TEPLOOOV. XTO TTAPOV
016010, cvviotdton va cvveyiletor o P-amokAelopnog mept-eyxelpnTikd. O avaicsOnclordyog
wpémel va givar eviuepog Yoo T Aym omd tov 0oBeviy OMOKAEIGTAOV TV P-uTodoyimv,
efantiag ¢ mOavotnrag oAAnAemidpdcewv  pe  GAAO  @Apuoke  pE  EmaKOAovbo
Bpadvappubuieg, mePlOPIGUO TG  OVTOVOKAOOTIKNG Toyvkopdiog kot  peimon g
OVTOVOKAOGTIKNG IKOVOTNTOG Y10 TNV OVTIGTAOUION TG OMMOAELNG OULOTOG. XE TEPITTMGT TOV
kplel amapaitnn 1 drekonn g Bepomeiog B- amokhelouov TPV amd TV €yyeipnon, avtr| Oa
mpénel va, yiveton Babpaio kot va oAokAnpavetal 48 dpeg pv omd TV avoicOncio.

O ovvdvacIOg PIGOTPOAOANG LE AVTAYOVICTEG 0GPeoTiov TVTTOL Pepamapiing 1 Siitialéung, pe
Tééng 1 avtiappuOuKd eapuroke Kot avTIDTEPTACTKE PAPLOKO LLE KEVIPIKT OPAGCT] YEVIKA OEV
GUVIOTATOL, Yio TANpoPOpieg PA. Tapdypapo 4.5.

Av kot ot kopdioekhektikoi (ftal) Prita amokAeloTtéG pmopel va £xovv WKpOTEPN €MdpooT oTNV
TVELUOVIKT AEITOVPYiO, amd TOVG U EKAEKTIKOVG PTo OMOKAELOTEG, aVTOl OTmMG Kot OAoL ol Pfrta
amokAeloTEG Oa TTPEMEL VO AmOoPEDYOVTAL OE OGOEVEIS LE OMOPPAKTIKEG AGOHEVEIEG TOV AEPAYDYDV,
€KTOC €AV VTLAPYOLY EMITAKTIKOL 1OTPIKOL AGYOL Yo TN ¥pnom Tovs. Omov vrdpyovv tétotol Adyot, To
Emconcor® Qo mpémetl vo ypnoiponoteitor pe mpocoyn. e ac0eveic e amo@pakTikéc ac0Evelec TV
aepaymyYnv, n Bepaneia pe ) Pioompordin Oa mpémel va Eexkwvdel pe v yaumidtepn dvvatn 66on
ka1l ot acBeveic o mpémel vo TopakoAoVBOVVTOL TPOGEKTIKA Yol VEQ GUUTTOUATA (.Y, dVGTVOL,
HEIOUEV] avoyn oty acknom, Piya). Xe Ppoyyikd dobuo 1 GAAEG YPOVIEG OTOPPUKTIKES
TVELLLOVOTIAOELEC, O1 OTOTEG TPOKAAOVY CUUMTOMOTO, B0 TPETEL VO GLYYopNYEITOL BPOYYOOIOGTAATIKN
Oepaneia. [lepiotaciokd pmopel vo mapovolachel avénon g avVIGTACE®G TOV OEPAYOYRDV GE
acBeveic pe aoua, emopévmg n d6on tov Pr-dleyeptmv punopel va ypetaotel va avénoet.

Ye oaobevelg pe yoploon 1N pe 10TOpKO yoplaong mpénel vo didovtol P-amoxdelotés (T.y.
Bioompoidin) povo apod GTAOLGTOVV LLE TPOGOYT| TO OPEAT EVAVTL TOV KIVOHV®V.

e aobeveic pe eUOYPOUOKVLTTOUO, 1| BLOOTPOAOAN TPEMEL VoL yopyeital HOVO HETE omd AmOKAEIGUO
TAOV A-VTOO0YEWDV.

H Oepancia pe froomporldin unopel va cuyKaAOYEL To GuUTTOROTE BupeoToikmong.
4.5 AL AemOpacels pe GAlo QUPUIKEVTIKA TPOIOVTA KO AAAES pOPPES aAANAETIOPAON G

M GLVIGTAOUEVOL GLVOLAGLLOL

Avtoyoviotég acPeotiov tov TOMOL NG Pepamapiing kol oe UiKpOTEPO Pabud TOoL TOMOL TNG
dtaléung: Apvntikn €midpacn OTNV CUGTOATIKOTNTO KOL OTNV KOATOKOWALOKY Oy®YUOTNTOL.
EvdoopAépia yopnynon Pepanapiing oe acbeveic mov Ppickovrol e aymyn Pe B-amokAEloTEC Pmopel
Vo 001 YNGEL 6€ GoPapt] VTOTUGT KOl KOATOKOIMOKO OTOKAEIGHO.

Avtoppudukd edppoko taéng I (m.y. Kvidivn, dtoomupapion, ASoKaivn, eovuToivy, QAEKAivIon,
npomapawvovr): H dpdon 610 ypdvo KOATOKOUMOKNG Oy@YUOTNTOG UTOopel va evioyvbel kot 1
opVNTIKN OTPOTOG Opdon va, avEndet.



AVTIOTEPTUCIKE PAPUAKO e KEVIPIKT dpdor dmwg KAovidivn kot dAAa (T.y. peBuivtoma, poovidivn,
pApevidivn): H tavtdypovn xopnynon oviimeptuctKdv QopUIKOV e KEVIPIKN Opdon pmopel va
001 YNGOEL OE EMOEIVMOT] TNG KAPIOKNG OVETAPKENG UEGH EAATTMOONG TOL KEVIPIKOD GLUTAHNTIKOV
TovoL (ueimon Tov kapdlokoy puBRod Kot TNG KaPSKNG Topoyng Kabmg kol o€ ayyslodiaotodn). H
omdtoun O10KOTN KLPI®G TPV TN OKOM TV P-0TOKAEIGTAOV, Umopel va avénoel tov Kivovvo
ATOTOUNG OVTAVOKAOGTIKNG a0ENGONG TG apTNPLokng Ttieong (rebound).

2VVOLAGUOL TOV TPETEL VO ¥PTOLLOTOLOVVTAL LLE TPOGOYN

Avtayoviotég acPeotiov Tov TOToL dtbdpomup1divig Omwe pelodimivn kot vipedutiv: H tavtdypovn
yopnynon umopei va avénoel Tov Kivouvo VIOTaoNG, VM TTopPdAANAa O pmopel vo amokAelcel o
oLENUEVOC KIVOLVOC Y10 TEPULTEP® EMOEIVMOT TNG AEITOLPYING TN KOIMOKNG avTAlaG o€ acBevelg e
KOPOLKN OVETAPKELQL.

AvtioppoOuikd eapuaxe taéng HI (my. opwdopovn): H dpdon o10 ypoéVO KOATOKOIAMOKNG
AyOYUOTNTOG UTOPEL VO EVIoYVOEL.

Ot tomik@ yopmyovuevol PB-amoxkAelstés, (my. opBoAkés otoydveg yww T Oepameian  TOL
YAOUK®UIOTOG), LTOPEL VO AVENCOVV TIG CLGTNUATIKEG EMOPAGELS TNG PLOOTPOAOANG.

ITopacvuradntikoppuntikd edppoako: H cuyyopriynon pmopel va avénoet tov ypoévo KOATOKOIMOKNG
ay@YOTNTOG KOt TOV Kivduvo Bpadvkapdiog.

IvoovAivn kot amd Tov otopatog avtidefntikd eappaka: Evioyvon g vroyAvkaiuknig Toug opacng.
O amoKAEIGHOG TOV P-0d0PEVEPYIKDOV VTOSOYEMV UTOPEL VO KAADYEL GUUTTMOLOTA, VITOYAVKOLULIOG.

AvarcOntikol mapdyoviec: EEacBévnon g avakAaoTiknig tayvukapdiag Kot avénon tov Kvodvou
roTaonC (Yo TEPIECHTEPEG TANPOPOPIEG OYETIKE LLE TN YEVIKT avousOnoia, PA. mapdypago 4.4).

IMwiocideg g daktvAitidag: Meiwon Tov kapdiokod puBupod, adénon Tov KOATOKOIALNKOD ¥POVOD
OYOYLOTNTOC.

Mn otepoeldn avtipAeypovdon eapuake (MEAD): To MEAD pmopel va PELOGOLY TNV VTOTAGIKN
dpdon ¢ ProoTporOANC.

B-cupmadnTikopuntikoi mopdyovteg (m.y. 10ompeVarivy, dofovTtapivi): Zvvdvacpog He PiooTporoin
umopel va Peidoet T dpdon Kot Tov 600 TapayovToy.

ZOUmaONTIKOUIUNTIKOT TOPAYOVTEC TOV EVEPYOTOLOUV Kol TOLG - OAAG KOl TOLG O-OOPEVEPYIKOVG
VIOJ0YEIS: (M., VOpadpeVaAivT, adpevaAlivn): Zuvovaouog e PLGOTPOAOAN UTOPEL VO ATOKOAVYEL
TNV 0-0OPEVEPYIKT] OYYELOGVGTOATIKT OPACT] QLTAV TOV TOPAYOVIMV TPOKOAMVTAG adENOT TG TTiEoNC
TOV aipaTOg Kot MOV TG dloAeimovcag yoAOTNTUC. AVTEG Ol aAAnAemidpdoslg Bewpovdvtol To
TOAVES Ll PN-EKAEKTIKOVC B-amOKAEIOTEC.

Tavtdypovn ypNoM HE OVTIWTEPTUCIKOVS TAPAyoVTeS KAOMS Kal He GALO QAPHOKO TOL EVOEXETOL VO
HEIDoOoLY TNV Tieon (.. TPIKLVKAMKA avTikatabAmTikd, PapPrrovpikd, govobelalideg) evdéyetor va
avénoet Tov Kivouvo vmoTooTg.

2uvOLao ol TOL TTPETEL va Aaufavovtol VToy

Meoprokivn: avénpévog kivovvog PBpadvkapdiog.

Avactoleic ¢ povoapuvoéeddong (extdg tov MAO-B avactoréwv): avénpévn vmoTacikn dpaon
TOV P-amoKAEIGTOV 0TS eTioNC KIVOLVOG DITEPTAGIKNG KPioTG.

4.6 Tovipotnta, kKvnon ko yolovyio
Kinon

H Pioomporoin €xet @appokoroyikéc Opdoelc ol omoieg umopel vo mpokaAiéoovv emPBrafeig
emdpdoelg oty KONon nN/Kkor oto EuPpuvo/veoyévvnro. Tevikd ot P-adpevepyikol omokAEIGTEG



HEIOVOLV TNV AUAT®OCT TOL TANKOVUVTO, YEYOVOG TO Omoio £yel ovoyetiobel pe emPpdovven g
ovantoéng, evoountpro 0Bdvato, omoPforn; M mpoéwpo TOKETO. AvemBounteg evépyesiec (T
vroylvkoio kot Bpadvkapdio) pmopel va mapovclachovv oto EUPpuo Kol 6TO VEOYEVVITO PPEPOC.
Edv eivon amopaitmtn n Oepomeio pe P-0dpevepylkovg AmOKAEIGTEC, €ival TPOTIUOTEPO VO
xPNoomonBobV Pi-eKAEKTIKOL OTOKAEIOTES.

H Bioompordin dev mpémel va ypnoiponoteital katd v KOnon mopd povo €dv sivar amoAdTog
avaykoio. Edv n Oepaneio pe froomporoln Bewpeitan avaykaio, Bo mpémel va mopakoiovBovvial M
UNTPOTANKOVVTIOS OULOTIKY POT] KOl 1] ovATTTLEN Tov guPpvov. e mepintmon emProafov emdpdoemv
otV Konon M oto EuPpvo, mpénel vo AneBodv voyn evarloktikég Bepameies. To veoyévvnto Ba
TPENEL VA TAPOKOAOVOEITOL 0TEVE. ZvumTOUATo VTOYAVKOinG Kot Bpadvkapdiag avapévovior péca
oT1G 3 TPATEG MUEPEGS.

Oniooudg

Agv givor yvooto €qv To QAPLOKO EKKPiveTal 610 avBpdmvo ydAa. Q¢ €k TOVTOL O&V GLVIGTATOL )
yaiovyio 6tav yopnyeitol Btoompoldin.

4.7 Emopdcsig 6tnv IKavOTNTA 001Y161)G KL YELPLGHOD PUNYOVIIRATOV

e pelétm oe acbeveic pe otepaviaio voso 1 Ploompolddn dev EMNPENCE TNV TKOVOTITO 001 YNOTG.
Ouwg, eéaitiog e£0TOUIKEVUEVOV OVTIOPACE®Y GTO QAPLOKO, 1] IKOVOTNTO 001YNONG OXNUATOV Kol
YEWPIoUOD unyavnpdtov pmopel va petmbel. Avtd npénet va AapaveTor voymn aitepa oty apyn
g Oepameiog kol KOT@ TNV OAAOYN TNG QPOPUOKEVTIKNG OY®YNS, ONMG emiong o€ cuvovacud pe
OAKOOAN.

4.8 AvemOounteg evépyereg
O1 ax6A0v001 0pIGLOT IGYVOLV Y10, TNV OPOAOYI TOV YPT|GILOTOLEITAL Y10, T GUYVOTITO.

[ToAb cvyvés (= 1/10)

Zoyvég (= 1/100 éwc < 1/10)

Oyt ovyvég (= 1/1.000 émg < 1/100)

Yrdvieg (> 1/10.000 émg < 1/1.000)

Mol omdvieg (< 1/10.000)

Mn yvootég (dev pmopovv va ektiumBovv pe Bdomn to dtabéoio dedopéva)

Kopduxég satapayéa:

Mol ovyvés:  PBpadvkapdio

Xoyvéc: EMOEIVOON KOPOLOKNG OVETAPKELOGC.

Oy ovyvéc: SLOTOPAYES TNG KOATOKOIAMOKNG Oy@YUOTNTOG

TMopaxhvikéc eEetdosic:

Xrdvieg: ovénuéva tprylvkepidwa, avénuéva nrotikd Evioua (ALAT, ASAT)
AwTopay£c TOL VELPIKOD GLGTIUATOC:

Xoyvéc: CaAn, keparadyio

Xrdvieg: GLYKOT)|

Oopfaipcéc dwtapayéc:

ETAVIEG: HEIPEV pon daxpOeV (va Aapfdvetol vaoyn eqv o acBevinc yPMOILOTOLEL PaKODg
EMAPTG).

IToA0 omdvieg:  emumepukitido.

Awtapoy£c Tov OTOC Kal Tov Aaupivlov:
Xrdvieg: SLTOPOAYES TNG OKONG

AwoTapay£c TOU OVOTVEVGTIKOD GUGTHLOTOC, TOV OdpoKka Kol Tov necobmpdkiov:




Oy ovyvéc: Bpoyydomaouog o acbeveic pe Bpoyyikd AoOa 1] 1IGTOPIKO ATOPPAKTIKNG
TVELLLOVOTIAOELOGC.
ETAVIEG: oAAepykn pitida

AwTopay£G TOL YOOTPEVTEPLKOD:
Xoyvéc: YOOTPEVTEPIKEG EVOYANCELS OGS VALTIa, EUETOC, SLAPPOLN, SOVOKOIALOTTA

Awtopay£c Tov SEPUATOC Kot TOL VTOSOPLOL 1GTOV:

Xrdvieg: avTiopdoelg vrepevatsnciog (kvnouog, E&aym, eEavonua Kot ayyelooion o)

[ToAd omdvieg: ahomekia. Ot B-amokAeloTéG UTOPEL VAL TPOKAAEGOVVY 1) VO ETOEVAOCOVY TNV
yopioon 1 va Tpokoiécovy eavinuata THmov yopioong.

AwTapoy£c TOU HVOGKEAETIKOD GUOTHLLOTOC KOl TOU GUVOETIKOD 1GTOV:
Oy ovyvéc: WUIKT oduvapio, HOTKES KPOUTEG

Ayyeloxég datopayéc:
Soyvég: yoyph akpo 1 apmdieg ota dipa, vTOTACT
Oy ovyvéc: opBootartikn vrdTaon

Cevikég dwatapoyéc:
Yoyvég: eEaocBévnon, kénwon

Awotapoy£c TOV NTOTOC KOL TMV YOANQOpmV:
Xrdvieg: nrotitda

Awotopay£c TOL aVOTOPOY®YIKOD GUOTNLOTOC KOl TOV UOGTOV:
ETAVIEG: GTLTIKN OLCAEITOVPYIN

Yoyatpucés datopoyéc:
Oy ovyvéc: dloTapayn TOL VIVOV, KUTAOAYN
ETAVIEG: eQilteg, yevdoiohnoelg

AvoQopd mBavoLOYOLUEVOV AVETBOUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mboavoroyobuevoy avemBOUNT®V EVEPYEL®Y LETA OO TN YOPNYNOoN GO0 KLKAOPOPTog
TOL POPUAKEVTIKOD TPOidvVTOoG elvan onpavtiky. Emtpénetl ™ cvveyn mapakorovdnomn e oyéong
0PEAOVG-KIVOUVOL TOL QPOPUAKEVTIKOD TPOTOVTOC. ZnTeitan omd ToVg enayyeAlatics vyeiag vo
avaPEPOLY OTTOIECONTOTE THUVOLOYOVEVEG OVETIOOUNTEG EVEPYEIEG LEG® TOL £BVIKOD GUOTNUATOG
aVapopaG:

EMGSa
Ebvikog Opyaviopog @appdkmv, Mecoyeimv 284, Xolapyog 155 62, Tniépmvo: 213 2040 000 , Das:
+30 210 6549585, Iotdtonoc: http://www.eof.gr

Kompog
DOapuaxevtikég Yanpeoieg, Ymovpyeio Yyelag, CY-1475 Aevkwoia, TnA: +357 22608607 ®at: + 357
22608669, Iotdtomoc: www.moh.gov.cy/phs

4.9 Ynepoocoroyia

2ZUUTTOUOTO

Me vrepdocoroyia (.. nuepnota 0d6on tov 15 mg avti 7,5 mg) &xovv avaeepbei Tpitov fabpov
KOATOKOIAMOKOG AOKAEIGHOG, Bpadvkapdia kot (oAn. [Mevikd, Ta cuvnbécTepa GLUTTOLOTA TOV
VOPEVOVTOL LLE TNV VTTIEPOOGOLOYIN EVOG B-amokdeioth eivan Ppadvkapdia, vToTacT, fpoyXOCTAGHOG,
oela kapdlaKn averapKeLlo Kot vToyAvKapio. Méypt onpepa £xovv avagepOel Alyeg mepImTOGELS
vrepdocoroyiag (uéyioto: 2.000 mg) ue Proomporoin o acheveic pe véptacn Ko otepaviaio
v6G0 Tov mapovciocay Bpadvkapdia kal/f vrotaor. Olot ot acBeveic avévnyay. Yrdapyet evpeia
dtatopukn dropopomoinor oty evalctncio oe pia epdmas vynAn d6om ¢ ProompoAdANG Kat ot
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aoBeveic pe Kapdlokn avemdpkela sivor mbavdg tepiocdtepo gvaichntot. ¢ ek TovTOoL, Eivan
VIOYPEWTIKN N Evapén ¢ Bepameiog avTdV TV acBevdVy e Lo 6TAdOKN TITAOTOINGN TPOS TO TAV®
GULPMOVE, LLE TO GYNUO TOV diveTan oty Tapdypaeo 4.2.

Avtipetonion
T'evikd oe mepumtdoelc vrepdosoroyioc, n Bepaneia pe ProomporoAn o mpémel va otapotd Kot o

TPEMEL VO, TOPEYETOL VTOCTNPIKTIKN Kot  cupntopoatiky Oepomeio. Ileplopiopéva  dedopéva
VTOdEIKVOOVY 4Tl M PloomporoAn dvokolo amoPdAleTonr  pEcm oypodwionc. Bdoer tov
OVOUEVOLEV®V QOPLAKOAOYIKOV SPACEDY KAl T®V CLOTACE®DV Y1o. GAAOVS PB-amokAeloTéc, Oa mpémel
va Aappdvovtor voyn to akdAovda yevika pétpa 6tav gival kKhvikd emPefinuévo.

Bpadvkapdia: Xopnynon atponivic evooprefing. Edv n aviamdkpion eival avemapkng, 160mTpevarivny
N 6Aloc mapdyoviag pe Oetikég ypovotponeg 1010TNTeg pmopel vo dobel mpooektikd. Kdto omd
OPIOUEVEG TEPIOTACELG, UTOPEL va efvarl avaykaio 1 Tomofétnon Prpotodotn SaerePikd.

Ynotoon: Ipénet va yoprynBovv evooeréPia vypd kot ayyelocvomactikd. Mmopel va, givat yproiun
EVOOPAEPLO YOpP1YNOT YALKOYOVT|G.

KoAmokotmakog amokieiopodg (devtépov 1 tpitov  Pabupov): Ot acbeveic Oo zpémer va
TOPUKOAOLOOVVTAL TPOGEKTIKG KOL VO TOLG Yopmyeitor &yyvom 1oompevoiiviig M tomobétnom
KapdloKov Pnuatodot StopAepikd.

Oéela emdeivoon g Kopdlokng ovemdpkelag: EvoopAiéfia yopnynon JSovpnTik®dv, WOTPOTMV
TAPAYOVTOV, 0YYELOOOCTUATIK®Y TOPOYOVTOV.

Bpoyyoonacpoc: Xoprynon BpoyyodtacTaATikng Bepaneiog OTmS 1compevaiivn, Br-
GUUTOON TIKOLUNTIKG PAPLLOKE, KO/ OUVOPUAATVT).

Ymoylvkopio: Xopriynon yAvkoing evoopieping.

5. D®APMAKOAOI'TKEX IAIOTHTEX
5.1 D apPIKOOVVUPIKEG LOLOTITES

DopuakobepamevTikn Kot yopic: B-amokAEIOTEC, EKAEKTIKOL.
Kodwog ATC: CO7ABO7

Mnyovicpdc dpdong

H Bioonporoin givor €vag 1oyvpoc P1-exAeKTIKOC-00PEVEPYIKOG OTOKAEITTNG, YMPIC EYYEVT O1EYEPTIKN
Kol OYETIKN oTafepomomTikn pepPpavikn opdon. [Hapovsialer poévo yaunin cvyyévelo pe tovg f2-
VTOO0YEIC TV Aslmv pudV Tev Bpdyyov Kot Tov ayyeiov, kabmg Kot Toug B2 vrodoyeic mov
oyetiCovron pe ™ petafoikniy pvduct. g ek To0TOV, 1 fLGOTPOLOAN YEVIKA dgv Ba Tpémet va
OVOPLEVETOL VO ETNPEACEL TNV AVTIGTOCT] TOV 0EPAYOYRDV KO f2-010EGOAAPOVUEV®V HETAPOMKDY
oanoteleoudtov. H Bl-exiextikdtnto exteiveton mé€pa amd 10 €0pog TV BEPUTEVTIKMDY dOGEMV.

KAMvikn amoteAeoLoTIkOTNTO KOl 0GQAAELN

Yuvolikad 2.647 acbeveig copmepidnednkay oty dokyn CIBIS II. To 83% (n =2.202) ntav NYHA
ratnyopia I kot to 17% (n = 445) nrav NYHA xoamnyopia IV. Eiyav otabepn copuntopatikn
OLGTOMKN Kopdlokn averdpked (KAdopa eEmbnone <35%, pe Paomn to nyoxapdoypdenua). H
oLVoAIkT Bvnopotnta pewdnie and 17,3% oe 11,8% (oyetikn peioon 34%). [lapatnpndnke peimon
oV aupvidlov Bavatov (3,6% évavtt 6,3%, oyetikn peiowon kotd 44%) kot peiowon tov apduov
EMEICOOLMV KOPOLOKTG AVETAPKELNS TTOL amattel elcaywyn o€ vosokopueio (12% évavtt 17,6%, oyetkn
peimon 36%). Télog, o onuovTtikn Pertioon g Aettovpyikng katdotoong kotd NYHA €yet
deryBel. Katd v évapén kot v tithomoinon g Pioomporoing mopatnpninkoy eloynyEg 6To
vocoxopeio Adym Bpadvkapdioag (0,53%), vrdtaonc (0,23%), kat o&eiag anoppvbong (4,97%) ,
oAAG eV MTAV TTO GLYVEC Ao O, TL GTNV OUAd0. TOV EKOVIKOV @apudiov (0%, 0,3 % kar 6,74%). Ot



op1Opol TV BavaTnEOPOV EYKEPUAIKMY EMEICONIWMV KL TOV EYKEPUAKOV ETEICOSIMV LLIE CUVETELN TNV
oavonnpio, Kotd T GUVOMKT JdpKELD TG LEAETNG, Ttav 20 otnv opdda ¢ ProompoAdAng kat 15
GTNV OLLAS0 TOV ELKOVIKOD PAPUAKOV.

H doicyun CIBIS 1II giye diepgvvnoet 1.010 acBeveic nlikiag 265 etdv pe Amia £o¢ HETPLA YpdVIa
rkapdiaxn averndpkelon (CHF: NYHA xatnyopio II 1 III) ko kAdoua eEmBnong apiotepds Kotiiog
<35%, ot omoiot dev glyav AaPel 6To TapeABOV Beparneio e avaGTOAELG TOV PETATPERTIKOD EVEDIOL
NG AYYELOOTAGIVIG, P-OmOKAEIGTES, 1 ATOKAELGTEG TV LITOdOYEWV TG ayyelotacivng. Ot acOeveic
vrofAnOnKav oe Bepamneia e Eva cuvoLACUO BLoOTPOAOANG Kl EVOAATPIANG Yio 6 Em¢ 24 univeg petd
amd o apykn Oepameio 6 pnvav gite pe froomporloin 1 evaAAmpiAn.

Ymipye puo Taon Tpog vynAdTEPT GLUYVOTITA TG XPOVING KOPOLOKNG UVETAPKELNG TOV EMOEVOONKE
otav 1 Ploomporddn ypnoipomoinke wg apykn Oepameio 6 pvodv. Mn kaT®TEPITNTO TNG
Bioompording-mpmtn Bepameia og oyéon e evalamnpiin-npotr Oepaneio dev amodeiybnke oty
avéivon Pacel TpOTOKOALOL, AV Kal 01 000 OTPUTNYIKES Yo TV évapén e Oepanciog CHF
TOPOVGIACAY TOPOLOL0 TOGOGTO TOV TPMTAUPYIKOD GUVIVAGIEVOL TEAKOD onueiov Bavdtov kot
vooneiag oto téhog g neAég (32,4% oty opdda Pioorpording-tpmtn Oepameia Evavtt 33,1%
GTNV OLAd0 TNG EVAAATPIANG-TpOTN Bepaneio, oTov PAcEL TpOTOKOAAOL TANBVGHO). H pehétn deiyvet
o011 M Proompordin pmopel emione va ypnoiponombetl 6e nAKiwpEVoLS acbeveig e Nia g PETpLo
APOVIQ KOPIAKT OVETAPKELQL.

H Broomporoin ypnoiponoleiton emiong yia ) Bepaneia tng vaéptaong Kot tng otnodyyng.

Xe ofela yoprynomn o€ acheveic pe otepaviaio voco yopig xpovia KapdloKn aveETAPKELD 1|
Bloompoioin peidver Tov Kapdioko puOpd Kot dyKo ToARoD Kot £TG1 TNV KOPSLOKT POy KoL TIV
KOTOVAAWDGT 0EVYOVOV. Ze XPpOVIL YOPTYNON N APy QVENUEVT] TEPLPEPIKT] OVTIOTOCT LELDVETAL.
5.2 D apPIKOKIVITIKEG 1O1OTITES

Amoppdonon

H Bioonporoin anoppogdrar kot £xet frodiabecipotnta tepimov 90% petd omd Tov 6TOUATOG
xopnynon.

Koatavoun

O 6ykog katavoung eivar 3,5 1/ kg. H 6éopevon g BLoompording e TIC TPOTEIVEG TOL TAACUOTOG
glvon mepimov 30%.

Buougtooynuatiopndc kot Arooin

H Biconporoin anofdiletol and 10 copa pécw dvo 0dmv. To 50% petaforiletor amd To map oe
avevepyoLg petaPolites, ot omoiotl ot cuvéyela amofdAilovtal and Tovg veppovs. To vrdrowmo 50%
amoPaAleTal amd TOVg VePPoUg oe Un petafoiiouévn popen. H cuvolikn kdBapon sivor mepinov 151
/ h. Emeidn o ypodvog nuicelog {ong oto mAdopa givor 10-12 dpeg, | drof nuepnoing d0orm Tpocpépet
dpdon eni 24 wpec.

Tpoppotnta
H xwvntuen g Broompording sivon ypoppukn Kot oveEdptntn g nAkiog.

Ewdwdc mivbuopude

Agdopévov OTL 1 amofoAn TPAYUOTOTOEITAL 0O TOVG VEQPOVG Kal TO e oTov 1010 Pabuod, dev
amorteiton pOOuon g docoroyiag og acheveic e HEUEVT NTOTIKT AELTOVPYia 1] VEQPIKN
ovendpkelo. H poapuakokivntikn e acOeveic e xpovia oTafepr] KOOk OVETAPKELD KOl [LE
UELOUEVT] NTTOTIKN 1) VEQPPIKN Agttovpyia dev Exet peretndel. Xe aoOeveic e poOvia KopOloK
avemdpkelo (NYHA otadio III) ta enineda g froomporoing oto mAdco eivol vynAoTePa KOl O
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1POVOG Nuicelog (mng etvol TapateTtapévog o cLYKpPLon Le vyteig eBehovtés. H péyiotn cvykévipoon
TAAoUATOG o€ oTodEpOoTTOIEVN KoTdoTaon eivon 64+21 ng/ml og pio nueproto 66om T@v 10 mg Kot
0 ypovog nuicelag Long eivar 17 £ 5 opeg.

53 IIpoxivikd 6€00uéEVA Y10 TV AGPAAELD,

Ta TPOoKAIVIKA 0E00UEVE OTOKAADTTOVV OTL OgV VIAPYEL 1310iTEPOG KiVOLVOC Yo TOV AvBpwTo pe fdaon
TIC GVUPATIKEG PEAETEG POPUAKOAOYIKNG ACPAAELNS, TOEIKOTNTAG ETOVOAAUPAVOUEVOV dOCEMV,
YOVOTOEIKOTNTOG 1 EVOEYOLEVNC KOPKIVOYOVOL dpdons. Omwg Kot o€ GALOVG PTO-0mOKAEIGTES, M)
Bioompordin mpokdieoe PNTPIKN TOEOTNTO (LEWWUEVT] TPOCANYT TPOPNG KOl UELMUEVO COUOTIKO
Bapoc) kot to&ikdTNTa Yo TO EUPpLo/KiM e (AENUEVT GUYVOTNTA ELGAVIOTG ATOPPOPTICEDY,
HEIOUEVO BAPOG YEVVIONC TOV VEOYVAV, KOBVGTEPNUEVT COUATIKY AVATTUEN) G€ VYNAEG dOCELS, AALG
dgV NTAV TEPATOYOVOG,.

6. OAPMAKEYTIKEXZ TIAHPO®OPIEX
6.1 Koatdloyog ekdoymv

Emconcor® 2,5 mg emxoloupéva pe Aentd vuévio Siokia:

IMupnvag dtokiov: Mupitio KOAAOEWDEG AvudPO, GTEATIKO LOYVIG1l0, KPOooToPidovn, duvio apafooitov,
UIKPOKPLUGTOAALKY] KuTTOPivY, 6EIVO pmcpopikd acPéotio (dvudpo).

Enucédoyn Swokiov: dyebikovn, moAivaBvuievoylokoin 400, dwo&eidio tov Titaviov (E171),
VIPOUEAAOLN.

Emconcor® 5 mg emkoAvppéva pe Aertd vuévio diokia:

IMupnvag dtokiov: Mupitio KOAAOEWDEG AvVdPO, GTEATIKO LOYVIG10, KPOooToPidovn, duvio apafooitov,
HUIKPOKPUGTOAMKT KLTTOPIVT], OEIVO POCPOpIKd acPEaTo (Avudpo).

EmwcdAoyn dwokiov: ofegido tov ownpov kitpwvo (E172), duebikdvn, morvaibvuievoyivkoin 400,
d1o&eidio tov trtaviov (E171), vapoueAdoln.

6.2 Acvpfototnreg
Agv gpapudleta.
6.3 Avgpkera Comg

Emconcor® 2.5 mg
3 xpovia

Emconcor® 5 mg
5 ypovia

6.4 Iowitepeg mpoPuvAdcers kot Ty OAAEN TOV TPOIOVTOG

Emconcor® 2,5 mg
Mn gpuAdocete og Beppokpacio peyardtepn tov 25°C.

Emconcor® 5 mg
Mn gpuAdocete og Beppokpacio peyardtepn tov 30°C.

6.5 DVo1 KOl GVGTATIKA TOV TEPLEKTT

Kvowyéhn, kataokevacpuévn and pepfpdvn moivfvoroyiwmpidiov kot @OAL0 odovpviov. Meyéon
ocvokevaoiag: 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90 kot 100 diokia.

Mmropei va, un KuKAOQOPOUV OAEC 01 GUGKELOGIES.
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6.6 Iowitepeg mpo@UAAEES ambppryng

Kopia g1d1kn vroypéwon

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Merck A.E., Kneiwoiag 41-45 ktipro B, 15123 Mapovot, Abnva, EAAGSa

8. APIOMOI AAEIAY KYKAO®OPIAX

T v EAAGSa
2,5mg: 15255/5-3-2015
Smg: 15259/5-3-2015

T v Kompo

2.5 mg: 22172

5mg:22173

9. HMEPOMHNIA ITPQTHXE EI'KPIXHY / ANANEQYXHY. THX AAEIAYX
T v EAAGSa

Huepounvia mpodng €ykpiong: 5-3-2015

Hpepounvia tekevtaiog avavémong: 10-10-2018

T v Kompo

Huepopnvia mpdng €yxpiong: 23-07-2015

Hpepounvia tekevtaiog avavémong: 27-08-2018

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHYX TOY KEIMENOY

08/06/2021
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