HNEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

SOLU-CORTEF «6vig kot StoAdtng yio evésipo dtdAvpa 250 mg/elaiidto
SOLU-CORTEF «o6vig kot StaAdtng yio evésipo dtdAvpa 500 mg/elaiidio

2. HOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNGEXH

250 mg/@rarioro (2 ml), koOvig Ko SreAvTNG Yo EvEstpo drdivpa: Kdabe ploiidio mepiéyet
VOTPLONAEKTPIKT VOPOKOPTILOVN TTOV 1odLVOEL (LeTd TV avachoTtacn) pe 250 mg vdpokopTldvnc.

500 mg/puaridoro (4 ml), kK6vic kKan SrarOTNG Yia gvéoipo drdivopa: Kabe prolidio mepiéyet
VOTPLONAEKTPIKT LOPOKOPTILOVN TTOV 1odLVALEL (LeTd TV avachoTtaon) pe S00 mg vdpokopTLdvng.

H vatploniektpikn vopokoptilovn mapackevaletal omd TNy NAEKTPIKN VOPoKoPTILOVN VOPOYOVOD (YVOOTY
EMIONG WS NUIMAEKTPIKT VOPOKOPTILOVT]), AVVOPN N LOVODIPIKT, KATE TN OLAPKEL TNG TOPAYDYNC.

‘Exdoya pe yvoorr dpdon:
To Solu-Cortef 250 mg/ groridio (2 ml), kovig kat SaAdTNG Yo eVESTUO dtdlvpa Tepiéyet 25,3 mg votpiov.
To Solu-Cortef 500 mg/ proridio (4 ml), k6vig kot SoAOTNG Yo evéotpo dtdlvpa tepieyetl 50,8 mg vatpiov.

IMa tov TANpN KaTdhoyo TV ekddywv, PAéne Tapdypapo 6.1.
3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Kovig kot d1aAdTng yio evésuo Staivua,

4. KAINIKEX IIAHPO®OPIEX

4.1 OepamevTikég evoeiferg

To Solu-Cortef evdeikvutar yio. tn Oepamneio kdbe Taboroyikng KaTdoToonG, GTNV OTola OTaLTELTAL YPTYOPN
KoL 1oYLpn OpAcT] KOPTIKOGTEPOEWOVS Kol OTAV 1] 0O TOL 6TOUATOG Oeparmeia dev etvat epikTn, 1 o€
TEPLEKTIKOTNTA, SOCOAOYIKT] LOPOT KOt 000G yopnyNnons tov eapudikov aloloyovvtal ®g Baciot Adyot yio
TN YPNOLOTOINCN TNE TAPUTAV® LOPPENG 6T Oepaneia TG KaTdoTUONG.

To Solu-Cortef evdeikvutar yio evOopAEPLa 1] EVOOLVIKT] ¥pNIOT OTIC 0KOAOLOES KATACTACELS:

Ipotoradg Kot 0evTEPOTAONG PAOLOETIVEPPLOIKT] OVETAPKELD,

H vépoxoptilovn N n koptildvn gival To papLoko eKA0YNG. ZuvOeTIKA avaAoyo Propody va
YPNOYOTOINOOVV GE GUVOVOGHO LLE AANUTOKOPTIKOGTEPOELDT), OOV QLTO EVOEIKVLTAL. XTNV TALOIKN NAKia, 1)
oLUUTANPOUATIKT Oepameio (e AAATOKOPTIKOGTEPOEION Eival 1310{TEPNC ONUAGING, OOV KPIvETOL OTOPaiTn Ty
a7t0 TOV EVOOKPIVOLOYO.

O&eia PLOOETIVEQPLOIKT] OVETAPKELD,

H vépoxoptilévn N n koptildvn givar to papuako ekioync. H coumAnpopotikn Oepaneio pe
OAOTOKOPTIKOOTEPOELON UTOPEL va lval amapaitnTn, Wlaitepa 0TV YP1OUOTOI0VVTAL GLVOETUKE VAo
pe aocfevi M Yopig CAUTOKOPTIKOELDT OpdoT).

HpogyyepnTikd Kol 6TV AEPINTOO GOBaPOV TPAVRATOS 1] VOGOV, 68 060EVEIS pE YvooT)
ETIVEPPLOTKT] AVETAPKELL 1] OTAV 1] PLOLOETIVEPPLOIKI] EPEOPEL OEV EIvan EMAPKIC.

Kotamingio pn avroamokpivopevn otn copfatikn 0epancia, Eav veictaton 1) vrapyeL vroyio
QPLOLOEMIVEPPLOIKIG UVETAPKELAG.

YnepaoPeotionpio oyeTICONEV HE UIRATOAOYIKT] KOKOOELO

Ynoeia Oupeocioitioa (de Quervain), 6mov kpivertm arapaitnTo amwd Tov Oepdmwovra wTpd.



YoBapn Bvpeosroki] 0@Buipomadera, 6Tov Kpiveton amrapaitnto amé Tov Ogpdamovra waTpod.

Pevpotoroyikéc owrapayéc

Q¢ coumAnpouaTiky Oepameia o Kkpo ¥povikd SoTNU XOPNYNoNS (Yo THY AVTILETOTICT TV
CUUTTOUATOV 1 TOV EXITAOKOV KOTA TNV 0&gia pdon) os:

Meratpavpatiki o6te00p0piTIdn

Ypevitida o€ ao0evi] pe osteoapOpitidoa

Pevpoatociong apdpitidoa, copmepriapufavopuévig Tne veavIKIG PEVUOTOELD0VS 0.pOpiTIdOg
O¢&eia ko vro&eia Qviakitidn

EmkovovriTida

OC&eia pn 10| TEVOVTOOVAUKITION

Oc&eia ovpikn apBpitidoa

Yopraocwi) apbpitidoa

AYKOLOTOMTIKT] GTOVOLAITION

Hadnoeic KoAhayovov

Kotd ™ dibpkela vrotponng 1| og Bepaneio cuVTHPNONG O€ EMAEYUEVEG TEPUTTAOCELS:
ZV6TNHOTIKOD EPUVONUAT®OON ADKOV

YUOTHOTIKNG OEPRATORVOGITIONS (TOAVPVOGITIONG)

Oc&eiog peopoTiKig KapoiTIog

HaOnoeic dépuotog

Héperya

YoBapo mwordpop@o epvOMpa (Xvvopopo Stevens-Johnson)
ATOQOMOMTIKI] dEPNATITION

HMop@oivymong epanToELdNG OEPRATITION

Yofapi] cunypoToppoiky) dEpuaTiTION

Yofapn yopioon

Yroyyogdng pokntiaon

AMAEPYIKEC KOTOGTACELS

"Eleyyog coPapdv aALEPYIKOV KOTOGTAGEWDY, OTTMG: :

0%V oidnpa Adpuyya (1 00peEVaLivY Eival TO QIPIUAKO TPATNG EKLOYIC)
Bpoyyké aoOpa

Agppatitido €€ emaQng

ATomuki] ogppaTiTION

Opovocia

D opPoKEVTIKES OVTIOPAGELS VAEPEVULGONGlaC

Kviootikég avtiopdosig Kotd T peTayyion

HaOnosic 000aiucv

YoPapéc oeieg kot ypovieC OAAEPYIKES KO PAEYUOVMIELS O10TAPAYES Ol 0TTOIEG TPOGPAALOVY TOVG
0pBuApove, 6TWG:

O@0aipxdg épmng Cootipag (BA. 4.4 E1dikég mpogdomomaEelg Kot TPOPLAGEELG KOTA TN XPToT)
Ipitida, 1prdokvkAiTION

Xoproap@ipinctpocdition

Aldyvtn omicOwa payoEldiTION Kot YOPLOELdiTION

Ontuc] vevpitido

YoprodnTikn o@Ouipio

®leypovi) Tov Tpocshiov TUpaTOS TOV 0POUANIKOD BorPfoD

Adrepyrkn] EMITEQUKITION

AlLePYIKA £MKT TOV GKAPOKEPUTOELOOVS OPiov

Keparitida




a0 oEIc YOOTPEVIEPIKOV GLOTINATOS

Mo ™MV avIYWETOTION TOV CUUTTOUATOV 1| TOV ETTAOK®V Kot TNV 0&eia 1| ypdvia PAoT TV VOoW®V CE:
Elxk®on koritTion

Koxxiopataon evrepition

I o01og1c aVATVEVOTIKOU GUOTINOTOS

Yapkogidomon

Bnpvirioon

Kepavvoforog 1 yevikeopévn Tveopovikn oupotioon (6tav xpnoYLoToleiTat TonTdYpova e TNV
KOTAAANAN ovTIPLUATIKY Ynpetofeparmeion)

Yvvopopo Loeffler (1o omoio dev pmopei va avTipueTomiotel pe dAlo péca)

IIveopovitioan amwd ewopoenomn

Awatoloyikéc Sworapayés

Erixtntn (0vTtodvoon) aporivtiky avaipio

Id10ma01ig OpopPomevici mopOpa evAiK®V (LOVO EVOOPAEPLO Yp1oT, 1| EVOOUVIKT OVTEVOETKVVTOL)
Agvtepoyeviig Opoppomevia evihikov

EpvOpopractonevia (RBC avoipio)

2oyyeviig (epvOpogLdNg) VIOTAAGTIKI avoLpio.

Neomhoopotikéc modnoseis

Mo mv Tapnyopntiky Oepomeio Tv:
AEVYUIUIOV KOl AELPOUATOV 6TOVS EVIIAKES
O¢&eia Aevyopio 6€ TOLOLE

Ewwkéc veppomdOsieg
Ne@pooko cuvopopo, yopic ovparpia 1W610Tadég | Aoy® epuONRATOSOVS ADKOV

ArdQopec Ghlec KUTUOTAGELS

DOopaTIOONG UNVIYYITION LI VTAPOYVOELDT OTOKAEIOUO 1) ETIKEIUEVO OTOKAEIGUO, OTAV YPNCILOTOLEITAL
TOVTOYPOVA LE TNV KATAAANAN avTIPULUATIKN Ynpetodeparneio.

Tpyivoon pe vevporoytkn | LVOKOPSIOKT] GUUUETOYN

4.2 Aocoloyia Kol TPOTOS Yop1yNoNS

To Solu-Cortef umopei va yopnynOei pe evéopAéfia 1 evdouvikn Eveon 1 pe evoopréPia £yyvon. H
TPOTIUDUEVT] HEBODOG Yo apy KN EMETYOVLGA YOPT YN O Eival 1 EVOOPAEPL Eveon).

Ot amaitnoelg docoroyiog givar petafAntég Ko mpémel va eEatopkevovtatl pe Paon v vad Beponeio voco,
TN 6oPapdtnTd NG KoL TV avTamdKplon Tov acbevong oe OAN T diapkela g Oepameiag. [Ipémel va
Aappdvetor amdeoon pe facmn tn ovyKplon Kvdhvov/opérovg oe kKdbe PELOVOUEVT TEPITTOOT, GE GLVEXN
Baon.

Oa TPENEL VO, YPTCLLOTOELTAL 1] XOUNAOTEPT dVVATH 0OGT) KOPTIKOGTEPOEWMV Y10 TOV EAEYYO TNG VIO
Oepaneio KaTdoTaoNC, Yo TNV €Ay loT TEpiodo. H oot 06on cuvtipnong Ba npénet va kabopiletor amod
T peiowon g apytkng 606MG TOL POPUAKOD, UE LKPEC GTAOLOKES LEIDCELS, GE KOTAAANAQ XPOVIKE
dwotnpato pPéEpt va emtevydei n youniotepn 6601, n omoia Bol SLTNPNCEL ETAPKN KAIVIKY OVTATOKPLON.
Ot avemBOuNTEG EVEPYEIEG UTOPOVV VO, EAUYIGTOTONOOVV LE TN XOPTYNOT TNG EAGYLIOTNG OMOTEAEGLOTIKNG
dOCMNG Y10l TO LUKPOTEPO YPOVIKO SLAGTNLLO.

H apyuc d6om pmopet va kopaiveratl and 100 £wg 500 mg evoopAePimg, avaloya [E TNV KAVIKY KATAGTOOT
xopnyovpévn evoopiefing o didotnua 30 devteporéntav Emg 10 Aertdv. H d6on avth givar duvatdv va
emoavaAneOei og ypovika dootnuate 2, 4 11 6 OP®V OVIAOYW LE TNV OVTOTOKPLOT KOL TV KAVIKT KATACTOOM
10V aoBevovg. Evd 1 d0om yia ta fpéen Kot o Toudid eivar duvatd va peiwbei, v tovtolg autr| kabopiletat
pLaAAov amd TV cofapdTnTo TG KOTASTAoNG KOl TV 0VIOTOKPLoT TOL acfevodg mapd amd v nAkia 1 To



Bapog tov cmpatog (PA. mapdypaeo 4.4). Ilaviwg, dpmg, de Bo mpénet va givor pukpdtepn TV 25 mg
nuepnoing.

Ye aoBeveic pe nratikn voco pmopel va vdpéet pio avénpévn emidpacn (PA. Tapdypago 4.4) kon Oa Tpémet
va IneOel vToYN M YopYNON LEWWUEVTS OOGTC.

Mmnopei va amartnfovv peyaddtepeg 00GE1G VOPOKOPTILOVNG Y10 T PPayvYPOVIC OVIILETMTICT GOPapaV,
o&éwv Kataotdoemv. ['evikd, n Oepaneia pe vynAég 60GELG KOPTIKOGTEPOEWDMV TPENEL VA, GLVEYILETAL LOVO
uéyp1g 6tov M Kotdotaon Tov acevovg atabepomondel, cuvnBwg Oyl TEpav TV 48 Emg 72 mpmv. Otav 1
Oepaneio e vymAéc d0oelg VOpokopTILOVNG emPAALETOL VO GuVeENIoTEL TEPAY TV 48-72 wpdV, glvar duvatdv
va eméABel vepvaTplotpio. Xe QVTEG TIC KATAGTACELS Pmopel va givor emBountd va aviikatootadei To Solu-
Cortef pe £va KOpTIKOGTEPOELDES, OTTMG 1) LEBVATPEOVILOAOVN, 1| OTtol0 TPOKOAEL LiKpT| 1| Kopio KaTaKkpdTnon
vatpiov.

Edv, petd amd pokpoypovio Depomeio, TpOKELTOL VUL GTAUOTIGEL 1] YOPNYNGCT TOL GUPUAKOV, 0vTd Oo Tpémet
va dlokomel oTadlokd kot oyl amdtopa (PA. Topdypago 4.4).

Aw0d0y1KéG dOGEIS LTOPOVV VoL YOpNYoUVTOL EVOOPAERimG 1 EVOOLVTK®MG, KATH S106THLLOTO TO 0010
VITOyopeHOVTOL OTd TNV AVTUTOKPLOT) TOV acbevolc Kot TV KAWVIKTY TOL KaTdoTaon.

H Bepaneio pe KopTikooTepOEdT| Elval GUUTANPOUATIKN Kot dEV VITOKAO1GTA TV 101K Bepamneia.

H docoloyia mpémel va peiwbdei 1 va drakomel 6tadiakd ovaldymg Tov ¥povov didpkelag e Depameiag.
g ypOVIEG KOTUCTACELG, Qv eMEADEL Lo Tepiodog Vpeonc, 1 Oepaneio Oo Tpémel va dtokomet.

4.3 Avtevoeigelg

H vatploniextpikn vopokoptilovn avievdsikvotal:

® o¢g 000gveig TOV £XOVV CLOTNUOTIKEG LUK TICIKEG AOUDEELS.

® o¢ aoBeveig pe Yyvootn vrepevaicnoio 6N vATPoNAEKTPIKT| VOPOKOPTILOVT 1] KATO0 0o T
£KO0Y 0L TTOV AVOPEPOVTUL TNV TOPAYPaPO 6.1,

e og aobeveig pe yvoot vrepevaictnoio 6To QAPIOKO 1) KATO10 atd TO GUGTOTIKA TNG
PAPUAKOTEYVIKNG HOPPTC.

®  ylo ¥pNoN amd TV EVdoppayLaia, 000 yopnynongs, Le e&aipeor 0Tov amoTerel LEPOG CUYKEKPIUEVOV
ANUEODEPOATEVTIKOV oynUdT®V (S1oAvTeg TOL TTEPLEYOLY PEVEVAIKT 0AKOOAN dEV TPETEL VAL
YPNOLOTOOVVTAL).

®  yio ypfoN Ao TNV EMOKANPId10 006 YopNYNONE.

H yopriynon epporiov and {ovteg 1 {dvteg, eEachevnévoug tikpoopyavicpovs avievdsikvotal o aobeveic
OV AUPAVOVY 0VOCOKATUCTOATIKEG SOGEIC KOPTIKOGTEPOELOMV.

4.4 Edwkég mposidomonjoelg kot mpo@uidiels katd t ypion

Avoookoartactoitikég Emdpaceic/Avénuévn EvaroOnoioa o Aopaéers

H yopriynon xoptikoctepoctdmv pmopet vo avénoet v evaictneio o Aoiuwén, uropet va cuykoAvyet
OpIopéEVE KAVIKA orueio AoTpumEng kot véeg AOMEEIG UTOPEL VO TAPOVGIAGTOVY KOTA T SIAPKELD TNG
xpnong tovg. [Tibavov va Tapovclactel LELMUEV aVTIOTOOT KATH TOV AOUDOEEMVY KAl AVIKOVOTITO TOL
OPYOVIGLOV VO, TTEPLOPIGEL TIG AOIUMDEELS OTOV YPTOLUOTOLOVVTUL KOPTIKOGTEPOELDN.

Aopméelg pe kdmoo mafoyovo, CLUTEPIAAUPOVOUEVOV T®V AMOUOEEDY amd 100¢, BakTipia, LOKNTES,
TpTO{®O 1 EMUVOES, 08 0TO100NTTOTE PEPOG TOV CAOUATOG, UTOPEL VoL oYeTI{OVTAL [E TN XPNOM
KOPTIKOGTEPOELODV, LOVOV 1) GE GLUVOVAGHO UE GALOVG OVOGOKATAGTAATIKOVE TAPAYOVTEC TOV EMNPeAlovy
TNV KLTTAPIKY] 0VOGia, TN XVUIKT avocic 1 T Aettovpyia TV ovdetepdpiimv. Ot AoUdEELG aVTEC UTopel va
elvan NIieg, aAld pwopovv va givar kot GoPapég akopa kot Bavatneopeg e LePIKES TEPITTAOCELS. Me
aLEAVOLEVES OOGELG KOPTIKOGTEPOELDDV, 0 PLOUOC EUPAVIOTIC AOIUMODY ETITAOKDV AVEAVEL.



Ta xopTiKooTEPOEIWDN PopEl va evepyomotoovy Aavldvovsa apoiBadmon. ['V avtd cuvictdTol va
amokAelotel | AavOdvovca N 1 ev evepyeia apoPadikn Aoipmén, Tpv apyicel | Oepameia e
KOPTIKOGTEPOELDN o€ KABe acbevn pe aveEnynn Sidppoia.

Ta, KOPTIKOGTEPOEIIN UTOPEL VUL EMOEVDCOVV TIC GUGTNUATIKES LWVKNTIOOIKES AOTUDEELS KOL YU dLTOV TO
AOyo dg Oa mpémet var xopNnyoHVTOL KOTA TNV ELPAVIOT TETOI®V AOIUDEEMVY, EKTOC Kal av ¥petdlovTal yio TovV
ELEYYO PAPUOKEVTIKMVY OVTIOPACE®Y OV opeilovTal otnV appotepikivi B. EmmAéov, £xouv avopepOet
TEPIMTAOGELG OOV 1| TOVTOYPOVT] YOPNYNOT appoTEPIKivg B Kot vdporkoptilovng enépepe Kapdlokn
SOYK®GT KOl GCLUEOPNTIKY KOPILOKT OVETAPKELD.

Evdéyetar va avapepbel omtikn dtatopoyn LE T CUGTNUOTIKY KoL TOTIKN XPTOT) KOPTIKOGTEPOEW®V. Edv
évag acbevig Tapovotalel copmtdpata, 6mmg Boin dpacn N GALeG omTIKES dlatapoyEs, TOTe Oo TpEmel va
e€etaletal To evogOUEVO TTOPOUTOUTTG TOV acbevoic og o@BaApiatpo yio v a&loldoynon Tev Tilbavov
OLTIOV TTOV €VOEXETAL VO TEPIAAUPAVOVY KATApPAKT, YAADKOUA 1] OTAVIEG AGOEVEIEG, OTMG KEVIPIKT OPDONG
yoproapupipinctpocidonadeio, (KOXA) kat wov Exovv avapepel LETA TN XPNOT) GLOTNUATIKDVY KOl TOTIK®OV
KOPTIKOGTEPOEOMV. H KevTpikn opdmong yoploaupipAnctpoeidonddeio uropei vo 00NyNGEL GE AmTOKOAAN O
TOV QUPPANGTPOEDOVC.

Avagopéc ot Piproypapio Topovctalovy o tpoeavh oxéon netald g ¥pNong KoOPTIKOGTEPOELDMVY Kol
PNENG TOYDUATOG TNG APLOTEPTG KOG, LETA OO TPOGPATO EUPPUYLO TOV pookapdiov. 't avtdv 1o Adyo,
1 Bepaneio pe KopTiKooTEPOEWN Oa TPEMEL va yiveTal pe Peyddn Tpocoyr| o€ TETO0VG aobevels.

Ot acbeveic mov Aapupdavovv eappaka To 0Toio KATAGTEALOLY TO AVOCGOTOMTIKO GUGTNUA Eival TEPIOGHTEPO
evmabeic og AolmEelg cuykpitikd pe vym dropa. H avepoproyid kot n thapd, yio tapdaderypa, propet va
&xovv Papotepn coPapdtepn N axoun Kot Bovatneopo topeio, og Toudid ved Bepomeio pe
OVOGOKOTUGTAATIKA KOPTIKOGTEPOELDT.

H ypnon (ovtov 1 {ovieov adpavorompévev epfoliov avtevoeikvotal o€ acbeveig mov Aappdavouv
OVOGOKOTOGTAATIKEG OOGELS KOPTIKOGTEPOEWMV. Nekpd 1| adpavomomuéva eUPOALN LTopovV va
xopnyovvtal og acbeveic Tov AaUPAVOVY aVOCOKATAGTUATIKEG OOGEIS KOPTIKOGTEPOEWDMV. L20TOGO, 1
amOKPLoT 6€ aVTOV TOL €100VG To EUPOALD pmopel va eival petwpévn. Xe acbeveic mov Aappdvovv pun-
OVOGOKOTOGTAATIKEG OOCELS KOPTIKOGTEPOEWDMV, UTOPOLY VO, EPAPUOGHODV 01 EVIESELYIEVES O1001KAGTES
avocomoinong.

H ypnion xopTikootepoedmdv 6 vePYO PLUATIOOT TPEMEL VO TEPLOPILETAL LOVO GTIG TEPUMTMCELG
KEPALVOPOAOV 1] KEYPOEIBOVE PVUATIOGCNC, GTIC OTOIES TOL KOPTIKOGTEPOELDN YPTCLLOTOIOVVTOL Y10 TV
OVTIHETMOTLION TNG VOGOV GE GLUVOVACUO UE TNV KATAAANAN avtipvpatikn Oepomeio. Av Bewpnbel 6T
EVOEIKVLTAL YP1OT) KOPTIKOGTEPOEW MV o€ acbeveic e AavBdvovsa pupatioon 1 Oetikn doxyocio
QUUOTIVNG, OmaLTELTAL 6TEVN TTOpaKOoAOVON O TV acbevdv, yiati pmopel vo vdpéet exavevepyonoinom g
vooov. Katd t dudpkela napatetopuévng Oepaneiog, ot acbeveic avtol mpénet va vroPdAilovral o

ANUELOTPOPOAAEN.

"Exet avagepbei n epepdvion copkodpotoc Kaposi og vto aymyn pe koptikootepoedn|. H daxomn tomv
KOPTIKOGTEPOEIOMV UTOPEL VoL 00N YNOEL GE KAVIKT DOEST).

O pOAOG TV KOPTIKOGTEPOEWDV GTI ONATIKT KatamAn&io eivol apu@leyouevoc, Kabmg oTic opyIkEg LEAETEC
avaeépOnkav 1000 gvepyeTikég 000 Kot emProfeic emdpdoeis. [To TpdoPaTa, N GLUTANPOUATIKN
YOPNYNON KOPTIKOGTEPOEW DV Yl TPoTabel OTL eival wPEMUN o acOeveis e YKOTEGTNUEVT] ONTTIKN
katamAnéio Tov Tapovclalovy exvePPIOloK averdpkelo. QoT0GO, 0 GLUVIGTATAL 1] TOKTIKN Y¥PNOT TOVE GTN
onmtiky kotomAn&io. Mio cuetnpatikn avaskonnon e fpoyvypoviag Yopnynons VYnAoy 606wy
KOPTIKOGTEPOEOMV deV VITOGTNPIEE TN XPT o™ TOVG. EviouTtolg, pHeTa-avaivoelg kot pio avookomnon
nwpoteivouy OTL peyardtepng odpketog oynuata (5-11 nuépec) xoumiov 60GEMY KOPTIKOGTEPOEDMV
EVOEYETOL VO LELOVOLVY TN Ovnoindtnta, e1dikd o€ acbeveic e onmtikn katamAnéio eaptopevn aro
OYYELOGVOTOCTIKG PAPLOKOL.



Emopéosic 6to Avocomomtiko Xootnpo

Mmnopei va sopfotdv aAlepykég avtidopaoels. 'Exovv avaeepOel omdviec Tepimtdoelg SepUaTIK®Y
avVTIOPACE®MV KOl OVAPUACKTIKOV AVTIOPACE®V 1) aVTIOpACE®VY VITEPELOIGONGIOG, 08 TAPEVTEPIKT KLPIMG
YOPNYNON KOPTIKOGTEPOEWSDV. L€ YOPNYNOT KOPTIKOGTEPOEWDDV TPEMEL VO, AAUPAVOVTOL TPOANTTIKA UETPO,
10img av 0 acOeVNG £YEL IGTOPIKO CALEPYIKADV OVTIOPAGEWDY GE POPLLOKAL.

Emopéosic oto Evookpiviké cvotnpa

AocBeveig mov vroPfdiiovtol o Bepameio [LE KOPTIKOGTEPOEIDN KOl BpioKovTal 6 AoLVIOIGTES KATAGTACELS
OTPEG, AmaLTOVY aVENUEVT] 6OCT) TAYXEMS OPDVTOV KOPTIKOGTEPOELODV, TPV, KOTA TN SIUPKELN KO UET, TNV
ép0odo TNG GTPECOYOVOL KATAGTACEMG.

H paxpoypdvia yopnynomn yAvKokopTikoedmv 0dnyel o€ kataotoln Tov dova YmobdAapoc-Ytoguon-
Emwveppido (YYE) (devteponadng protoemiveppidiokn avendpketa). O Babuog kot n d1dpKeLa tng
(PAOLOETIVEPPIOLOKNG OVETAPKELNG TTOL TOPAYETAL TOIKIAAEL HETOED TV acBevav Kot eEapTdTan amod tn ddom,
TN oVyvOTNTa, TO XPOVO XOPHYNoNG Kot T Oldpkela tng Oepomeiog pe YAvkokoptikoeldn. Emimpochera,
umopel va cupPel o&eio pArotoemveppidlakn avemdpkelo 1 oroia propel vo, Exel Bavatnedpo ExPaon, v To
YAVKOKOPTIKOELDT O10KOTOVV OOTOLO.

Q¢ €k TOVTOV, 1 TPOKOAOVUEVT] 0TO TO PAPUOUKO SEVTEPOTAONG PAOLOETIVEPPLOLOKT AVETAPKEL Eival SLVATO
va glayiotomoindel e otadiokn peiwon g 006oloyiag. AvTdg 0 TOTOG GYETIKIG OVETAPKELNG UTOPEL VOl
empeivel yio pveg petd  dtakomn g Oepaneiog. (g ek ToOVTOL, G OTOONTOTE KATAGTACT] GTPEG TOL Hal
TPOKVYEL GTNV TTEPI0d0 aVTN, TPEmeL va, apyilel EK VEOL YOpTYNoT OpLOVIKNG Oepameiag. Xe omavieg
TEPMTMOGELG, PEI®ON 1 S10KOTT TOV 0O TOV GTOUATOS YOPTYOLUEVOV KOPTIKOGTEPOELDMV UTOPEL VOl
OTOKOAVYEL VITOKEIEVEG TABNOELG TOL GUVOdEVLOVTOL ad NWSIVOPIAia (T.). cuvdpopo Churg Strauss) ce
acOeveic pe aobua.

H amotoun d10kon TV YAVKOKOPTIKOEOMY EVOEYETOL ETIOTG VO TPOKUAEGEL KGUVOPOLLO GTEPTONGY OO TA.
OTEPOELDN TOV PULVOUEVIKA OEV GUVOEETOL LE TN PAOIOETIVEPPIOLOKT] AVETAPKELD. AVTO TO GUVOPOLO
neprlopPavel countopato onwog: avopeéia, vavtia, Epetog, ANbapyos, kepaiayia, Topetdc, apbpalyia,
amoAémion, poadyia, amdAieia Papovg kaum vedtacn. AvTtéc ol emdpacelg Oempeitor 6Tl opeilovtal otV
o1pvidto HetafoAr] Tng SVYKEVIPWOOTG T®V YAVKOKOPTIKOEWD MV Kol )L 0T, YOUNAQ eminedal
KOPTIKOGTEPOELODV.

AOY® TOV OTL TO YAVKOKOPTIKOELDT UTOPEL VO, TPOKAAEGOLV 1) VO, EXOEVDOCOVY TO cVuVOpouo Cushing, Ta
YAVKOKOPTIKOELDN Ba Tpémel va amopevyovtol og aobeveic e voco tov Cushing.

Y7rdpyet evioyvomn tng 0pacng T®V KOPTIKOGTEPOEIOMV oe aobeveic e vTodupeoeldicud.

Meraforopog kot Opéyn

Ta, kopTIKOGTEPOEIDT, CVUTEPIAAUPAVOUEVTS TNG VOPOKOPTILOVNC, UTOPOLY VO, AVENGOLY TA EMITESN TNG
YAVKOING GTO Olipla, VO, ETIOEIVDGOVY TOV TPOVTAPYOVTA SLo1TN Kot Vo, dNIovpyncovy Tpodiddeon yio
oaKyopmON OLPN TN 68 AVTOLG OV PPicKovVToL 68 LaKPOYPOVIL BepaTEin [LE KOPTIKOGTEPOELDN.

PYoypatpikés Emopaocelg

Mrmopei va mapovstooTel yoyikn amoppOBon Katd T didpkelo TG Bepaneiog [Le KOPTIKOGTEPOELDT TTOV
Kopaivetal omd eveopia, abmvio, aAlayr TG YuyIKNG d1dbeomg, SlaTapayEs TG TPOCOTIKOTNTOS Kal fapid
KatdOAym péypt epeoveis yoywoikég ekdnimoels. Eniong, mpotindpyovca cuykivnolokn actdadsio 1 tdon
TPOG YHY®ON UTopEl va EMOEV®OOVV LIE TN YOPTYNON KOPTIKOGTEPOELSDV.

To, GUOTNUATIKA GTEPOELDT UTOPEL VO, TPOKAAEGOLV SVVNTIKA GOPAPEC WYOYLOTPIKES OVETIBVUNTEG EVEPYELEC.
Ta cvuntdpate cuvRBng speavifoviol HEGO og SLAGTNUO, LEPIKMV NUEPOV 1| EBOOUAd®V 0o TNV Evapén
g Oepamneiag. O TeEPIoGOTEPES OVTIOPACELS VITOYWPOLV EITE HETA TN Helmon TG 000G eite PETA T
dtaKom, TopOAo oL umopel va ypelactel e1dkn Oepameio. Exovv avagepOel yuyoloyikég emdpioelg Hetd
1 810KOTT TOV KOPTIKOGTEPOEWOMV, 1] GLYVOTNTO TOV 0oimV gival dyvaot. Ot acbeveig kot Ta dtopo wov
ToVg Ppovtilovv Ba mpénel va mapoTphvovtal va {nticovy wtpiki forbeia av o acbevig eppavicet
YOYOAOYIKH CUUTTAMOTO, KO 1310ATEPA AV VITAPYEL VITOYin KATAOMTTIKNG d1dfeong 1] 10€0GHOD AVTOKTOVING.



Ot acBeveig Kot To dTopa Tov Tovg PpovTifovy Ba Tpénel va gival 6g ETOYOTNTA Y10 TO EVOEYOLEVO
EUPAVIONG YOYLOTPIKAOV SATUPOYDV EITE KATE TN O1APKELD, EITE AUECOC LETA TN peimon TG dOoNg/dtaKomn
TOV GUGTNUATIKOV GTEPOEOMV.

Emopaceig 610 Nevpiké Tootnpa
Ta kopTiKooTEPOEIDN B0 TPETEL VO, YPTGILOTOIOVVTOL LE TPOGOYN G acheVeic pe EMANTTIKES OLUTOPOYES.

Ta xopTiKooTepoe1dn Ba TpENEL v, XPMCIULOTOIOVVTAL LE TPOGOYN o€ acbeveic e poacBévela gravis (BA.
emiong dSNimaon yia tn poorddeto otny mopdypapo «Emdpdoelg 6to MLooKeAETIKO ZOoTNUON).

"Exovuv avaeepbei coPapd watpukd copPdavia mov oyetiCoviot pe vdoppaytoies/emokinpidieg 000G
xopnynong (BA. mopdypago 4.8).

Yrdpyovv avapopés eTokANpidlag MITopdToong o acbeveic Tov Aapupdvouy KopTIKosTEPOELDT, GUVIHOMG
KT T LOKPOYPOVIOL P11 VYNADY SOGEDV.

O¢0aipkég Emopacelg
Ta xoptikootepoeidn Ba TpEmEL Vo, XPTGILOTOIOVVTAL LE TPOGOYN o€ acheveis pe amAd opOoApkd Epnnta
AOY® KtvdOVoL Tlavig S1ITPTONG TOV KEPUTOELDOVG.

H mopatetapévn xpnon tov KopTiKooTEPOEW MV UTOPEL VO, TPOKOAESEL OTIGH10VG LTOKAYIKOVS KOTAPPAKTEG
KoL TUPTVIKOVG KATappaKTeS (Kupimg ot moudid), E6p0aipo 1| avEnuévn evoopdalio Ttieom, Tov puwopel vo
odnynoel o€ yAavkoua pe mhovy PAAPN tov ontikdv vevpwv. Emiong uropei va vrofondncet v
€yYKaTaoTaoT 0eVTEPOTAOONS 0POaALIKNG AOTU®OENG TTOL OPEIAETAL GE POKNTESG N} 100G O€ 0oDeVElS OV
AopPavouy YAVKOKOPTIKOELD).

H Bepaneio pe KopTikooTeEPOELdT| £XEL CLGYETIOTEL LE KEVTPIKT] 0pMON YOoploappPAncTpocidonddeia, 1 onoio
UTOPEL VoL 001 YNGEL G€ OTOKOAANGT) TOV AUPPANGTPOEISOVG,.

Kapowukéc Emopaosig

Ot avemBOUNTEG EVEPYEIEG TV YAVKOKOPTIKOEWODV GTO KAPILOYYELNKO GUGT A, 0TS SUGATId oL Kot
VIEPTACT], UToPEl va Tpodtadécovy Tovg VTd Bepameio acbeveic Le TpolimapyovTeES TAPAYOVTES
KopSLOyYELKoO KIvohvou Yo TpOGHETES KOPOLOYYEINKES EMOPAGELS, EAV YPNOLUOTOLOVVTAL VYNAEC SOCELG
KO GYAUOTO TOPOTETAUEVTG OIEPKELOG. ZUVENTADC, TO KOPTIKOGTEPOELON Bal TPEMEL VAL YPT|CLUOTOLOVVTOL UE
obvveoT o€ aVTovG Tovg acbeveic kat Oa Tpémel va divetal Tpocoyn 6Tn UETAPOAT TOV KIVOHVOL KoL TNV
TPpocheTn TOpakoAoVONOT TNG KapdLaKNg Asttovpyiag, eav ypelaotel. H Oepameio yauning doong wmopel vo
LEUDGEL TNV EMMTOOT EMMAOKOV and TN Bepameio e KOPTIKOGTEPOELDN).

Ta GVOTNUATIKA KOPTIKOGTEPOELDT Dol TPETEL VAL YPNCIUOTOLOVVTAL [LE TPOGOYT, KOl LOVO v EIval 0moANT®G
ATOPALTNTO, OE TEPITTOCELS GLUPOPTTIKNG KOPOIOKNG AVETAPKELOC.

Ayyewokég Emopaocerg

Me 11 ypfioN KOPTIKOGTEPOEW DV EYEL avopephel 1 ekdnAwaon BpouPmong, copmepthapfavouivng g
eAefing Opoppospporng. g amoTELEGA, TO KOPTIKOGTEPOELOT Ho TPETEL VOl YPNCLOTOIOVVTAL [LE TPOGOYN
o€ aoBeveig mov &xovv BpopPoepforikég Satapayég N propel va mapovoidovy tpodidbeon oe
OpopposuPorikég dratapoyis.

Ta otepocidn Ba mpémet va, xpMGILOTOI0VVTAL PE TPOGOYN o€ acheveig pe véptaon.

Emopacsig 610 'ostpevrepikd Tootnpa
YynAég d0GEIC KOPTIKOGTEPOEWMV UTOPEL Vo TPOKOAEGOVY 0Egin TayKpEATITION.

Agv VITAPYEL OLOPMVIN Y10 TO OV TO, KOPTIKOGTEPOELDN anTA Kabowtd evfhvovTol yio To TEXTIKA EAKT TOV
TpoKoAovVTAL KAt Tn didpkela tng Bepoameiog. 201000, 1 Oepaneia e YAVKOKOPTIKOELDT UITOpEL val
GUYKOADWEL TO, GUUTTAOUATO, TOV TETXTIKOV EAKOVG, LLE OMOTEAEGLLO SIATPTON 1) CLUOPPAYiC VO LTOPOVV VoL



TpoKANBovV yopic onpavtikod movo. H Bepaneio pe YAUKOKOPTIKOEDT UTOPEL VO GUYKOADYEL TNV
TEPLTOVITION 1| AALC. GNUEIR T} CUUTTOUOTO TTOL GYETILOVTOL LUE YOOTPEVTEPIKES dloTOPYEC, OTMC Elvan M
dtdTpnon, 1 amdepacn M| N TayKPeaTiTIdn. e GUVOVAGHO LIE U] GTEPOELDT AVTIPAEYLOVMOON PAPLLOKOL
(MZA®), 0 kivouvog epLOAvVIoNS YOOTPEVTIEPIKAOV EAKMV glvar avénpévoc.

To kopTtikocTEPOEIdN B0 TPEMEL VO, XPNOLULOTOIOVVTOL LE TPOGOYN O acheveic pe un €181k EAK®ON KOAiTION,
€' 660V VIAPYEL TOAVOTNTO EMATEILOVUEVTG O1ATPNONG, OTOSTNLA 1) GAAT TLOYOVOG AoiHmEn,
EKKOATOUOTITION, TPOGPATY EVIEPIKT AVASTOUMGT), 1 EvEPYO N AavBdvov mentikd €hkog. Ta cvuntdpaTo
TEPLTOVATKOD EpEDIoUOV OV akoAoVOOVY YaoTpEVTEPIKT d1dTpNoN o€ acbeveic Tov Taipvouy peydleg dOGELC
KOPTIKOGTEPOEOMV, UTOPEL Vo lvar EAGYIGTA 1 VO, UMV VITEPYOLV.

Emodpacseig 610 'Hrap kot ta Xoineopoa
"Exovv avaeepOel dtotapayEc omd 1o Nrap Kot o YOANPOPQ 01 0T0IEG EVOEXETAL VO VTTOYMPTGOVY UETH T
dtokom g Bepameiog. vVEnmG amalTeiTol KOTAAANAN TopoKolovONon.

H vépoxoptilovn evoéyeton va gugovioet pio avénuévn enidopaon o acbeveic pe nratikn voco, kabdg o
petafoiionds kot 1 amofoAin Tng vOPoKOPTILOVNG Elval CNUAVTIKA LEIMUEVOL GE AVTOVG TOVG acBeVeic.

Emodpdacseig 610 MvookereTiké Zdotnpa

O&ela poomadeta, o cuyva epeaviiopevn o acbeveig pe dotapayis g vevpouvikng dwafifoaong (w.y.
pvacBévela gravis) 1 og acteveic mov Aappdvovy tavtdypovn Bepameio Pe AVTIXOAVEPYIKE PAPLOKO, OTMG
VEVPOULIKOL ATOKAEIGTES (T0.). TOVKOLPOVIO), EXEL avapepOel e T ¥pNOT VYNADY 30GEDY
KopTIKOoTEPOEWOMV. H o&eia avt pvomdabeio eivat YEVIKEDUEVIG LOPONC, UTOPEL VO EUTAEKEL TOVG
0QOUALIKOVG KO OVOTVEVCTIKOVG POEG KOl UTopEl va 0dnynoet o€ tetpanAnyic. Evoéyetat va mapatnpndovv
avENOELS TNG KIvAoNG TNG Kpeativng. Mmopel va amaitn0ov efdopddec £mc ypovia yio TNV KAVIKT Pertioon
1N {oon LETA TN J10KOTH TV KOPTIKOGTEPOELDDV.

H ooteondpmon elvar pio cuyvr, 0ALL oTavio avoayvopiotun, avemfOunTn evépysia mov oyeTileTon pe
LLOKPOYPOVIL YOPTYNON UEYAA®DY OOGEDY YAVKOKOPTIKOEW®V. T KOPTIKOGTEPOELDT TPETEL VL
YPNOUYLOTOIOVVTAL LLE TPOGOYN G 0GOEVELG LLIE 0GTEOTOPMON.

Emopacsig 6tovg Ne@povg kot 61ig Ovpo@opeg 0000¢
Ta kopTiKocTEPOEIdN B0, TPEMEL VO, YPTCLLOTOIOVVTOL LE TPOGOYN O AcOeVEIC Le VEQPIKT AVETAPKELQ.

Hapaxivikég ESetdosig

Métpiec 1} peydreg 60ce1g VIPOKOPTILOVNG 1 KOPTILOVNC UTOPEL VA TPOKAAEGOLV aHENCT TNG OPTNPLOKNG
TlEoNG, KATAKPATNON YA®PLovy oL vaTpiov Kot Ké0ToG Kot avénuévn amofoin Kaiiov. Yapyetl pikpdtepn
mBavoTnTa vo cUPPOVY TAL PAIVOUEVA ALTA LE TAL GUVOETIKA OVAAOYO, EKTOG OV YOPTYOUVTOL GE VYNAEG
docelc. Mmopei va amartn el Teplopiolog e YPNoNE TOV AANTOC GTIG TPOYES Kot yopnynon kKaiiov. Ola ta
KOPTIKOGTEPOELDN AEAVOLV TNV ATEKKPLOT TOL 0oPECTIOV.

Koxkoosgig, Anintnpraocis ko Emmriokég Ogpansvtikav Xepiopov

Ta GUOTNUATIKA KOPTIKOGTEPOELDT OEV EVOEIKVLVTOL KO OC EK TOVTOV 0eV Bal TPEMEL VAL PN GUOTOI0VVTOL
v TN Oepomeio TPAVUATIK®Y EYKEQPOMKOV KOKOGE®Y. Mio TOAVKEVTPIKT UEAETN avEDEIEE avEnuévn
Bvnootta otig 2 eBSopddeg Kul 6TOVG 6 PNVEG LETA TNV KAKW®GT), 6€ 060gvelg oTovg omoiovg yopnynonke
vatplonAektptkn pebvAmpedviloAdvn e GOYKPLON LE TO EIKOVIKO QAPUOKO. Agv £xel TeEKUNPLo0Eel
OTIOAOYIKY] GUGYETION UE TN Oepameia pe vaTplonAeKTPIKn LeBVATPEOIVILOAOV.

Addeg

E@ocov o1 emmhokéc g Oepaneiog pe yAvkokoptikootepoedn e&optdvtat oo to péyebog g 66omg Kot ™
dudpketla g Bepamneiog, npénel va amoeaciletar Eexmplotd Yo ke mepinTmon, kaTomy aEloAdyNoNg TNg
oYEOMNC KIYOUVOL-0QEAOVG, 1 6OCT Kot 1) dldpKela TnG Oepameiog, dnhadn edv Oao mpémel va ypnoiponoleital
KkaOnuepvi M dlaxomtopevn Oepameia.



Oa TpEmeL va, YpMCIUOTOLEITAL 1] YAUNAOTEPT duVATH 0OGT KOPTIKOGTEPOEOMV Y10, TOV EAEYYO TNG
OepomevdpeVT| KOTAGTAGTC Kot OTav gival duvatn 1 Heiwon g d6omc, avth Oa Tpémel va yivetal 6Tad10KA.

H tovtoypovn Bepameio pe avaoctoieic tov CYP3A, otovg omoiovg mepthapfdvoviol Ta Tpoiovia Tov
TEPIEYOVV KOUTIGIGTATY, AVOUEVETOL VO, VENGEL TOV KIVOLUVO GUGTNUATIKOV avemBduntov evepyeimv. O
oLVOLACUOC Oa TPETEL VL OTOPEDYETAL, EKTOG EAV TO OQELOG VITEPTEPEL TOL ALENUEVOL KIVOHVOL
GLOTILUTIK®OV OVETIBOUNTOV EVEPYEIDV OO TOL KOPTIKOGTEPOELDT KOl GE CLTN TNV TEPINTMOT 01 aoBeveig Oa
TPEMEL VO, TAPOKOAOVLOOVVTAL Y10 CUGTNHOTIKEG EMOPACELG GO T KOPTIKOGTEPOEWN (PA. Tapdypao 4.5).

H aomipivn kot o1 un otepoedeic avTipAeyLovddelg Tapdyovtes Bo TPEmeL va P GLULOTO0HVTOL LE TPOCOYN
o€ GLVOLOCUO e KOoPTIKOooTEPOEWN (PA. Tapdypao 4.5).

Metd, amd GLOTNUATIKY YOPNYNOT) KOPTIKOGTEPOEOMV, EXEL avaQEPDEL KPIOoT PULOYPOUOKVTMWUATOC, | 0TI
umopel va etvar Bovatneopog. Ta Koptikootepoeldn| Ba mpémel va yopnyobvtar o€ acbeveig pe mbavo 1
SIEYVOOUEVO PALOYPMOUOKVTOUO LOVO UETE 0O KOUTAAANAT QTOTIUNGN TOL 0PEAOVS EVOAVTL TOV KIVOUVOU.
Ta kopTiKocTEPOEIdN Ba TPETEL VOL YPTCLUOTOIOVVTAL LE TPOGOYH GE CTLAVTIKO apliud vooUdT®mV Kot
TaBOAOYIKOV KATOOTAGEWDV. B0 Tpémel OUS TavTa Vo otafpiletor o SuvnTIKdG Kivouvog o Gyéon e TO
TPOCOOKMUEVO EVEPYETIKO Bepamentikd amotélecpa. Ot onuavtikdtepeg and avTtég giva:
YOOTPOOMIEKUIUKTUAIKO EAKOG, OPOUALIKOG EPTINTOC, YAADK®LO, 0GTEOTOPWOOT), GOKYOPMOING dtafng,
YOYDOELS, AUECMG TPLV KOl LETA A0 TPOPVAOKTIKO EUPOMACHO, KAPIIOTADELL 1] VTEPTOGCT] LLE CLUPOPNTIKY
KopOloK avemdpkeLd, poacHéveta.

Amddng epuPorn xetl avapepbei cav mhavr emmlokn ¢ vepkopTILolaiog.
Xpnion og lHadra

[Moudié mov Ppiokovror vd Bepameio Le CVOGOKOTAGTIATIKG PAPLOKE EIVOL TEPIGCOTEPO EMPPENT| GE
rouméelg og oyéon pe vym Toudtd. H avepofroytd ko n thapd, yro topadetrypa, propei va £xovv oapidtepn
N axoun kot Bavaedpa Topeio oe TadLd VIO Oepameia e OVOGOKATAGTAATIKG KOPTIKOGTEPOELDT. TTodid
N eVAIKEG TToL dgv Exovv TpooPAndel amd ta avaTépm voonuata, oAAG Bpickovtot vd Oepaneio pe
OVOGOKOTOGTOATIKEG OOCELS KOPTIKOGTEPOEW MV, TPEMEL VO TPOEIGOTOIOVVTNL VO ATOPELYOLV Val EKTIBEVTOL
o€ ovepoProYLa Kot hapd, Kot av TuxoV eKTedovy G€ aVTA TO, VOGTLOTA, VO, SUUBOVAEDOVTOL Y1TPO. €
mepintoon ékbeong ota voonpata ovtd, Tihavov va gvdeikvotal  Ogpaneio pe 0vocoo@alpivy EVOVTIOV TOV
100 avepoProyids-Cootpog (VZIG) i pe étoyun mpog ypron evéopAiéfia avocosparpivn (IVIG), avdioya
pe TV mepintmon. Av epeaviotel aveplofroyid mpénet va eEetdleTaon To evogyOEVO Bepameiag e avTILKG
QApLAKAL.

Ta kopTiKoe1dN TPoKAAOVV EXPPAOLVOT TNG AVATTLENG TOV VITH®V, Tod1dV Kol eprfwv.

H copoatkn avamtuén kot 1 eEEMEN Tov Bpeedv Kal TV Todimv Tov akoiovbovv mapatetapnévn Oepaneia
LLE KOPTIKOGTEPOEIDN TTPETEL VO, TopakoAovOEiTaL e Tpocoyn.

Mertd ) yopnynor vopokoptiLovng ae Ppépn mov yevvinOnKav Tpompo. avapEpOnKe LTEPTPOPIKN
pvokapdlondadeto Kot ¢ ek To0ToL Oa Tpémel va dievepyeital KATAAANAT S10yveGTIKY a&loAdynon Kot
TOPOKOAOVON OGN TNE KAPSIOKN G AELTOVPYING KOt SOUNG.

H xabnpepvn, pokpoypdvia xopnynomn stnpnuévay 00GEmV YAVKOKOPTIKOEW®V, UTopel va emPpadiver Tnv
avanTuén ota Toudld Kot 1) PNOT| TETOL0V SOGOA0YIKOD OYLOTOC TPEMEL va TeplopileTal Lovo otig TAEov

emelyovoeg evoeitels.

Ta. Bpéen kot Ta TOdLd TOL BKOAOLOOVY TapaTETOUEVT Bepameia Le KOPTIKOGTEPOELDT| SLOTPEXOLV 110{TEPO
Kivouvo AOY® ovénuévng evOOKPAVIOKNG TIECTG.

YynAég dOGEIC KOPTIKOGTEPOEIOMV UTOPEL VL TPOKUAEGOVY TOYKPETITION GTA, TOLOLAL.

Hlxuopévor kot ac6eveic pe tpodofectkone mopayovies
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O1 cvvnBeig avemBOUNTES EVEPYELEG TOV KOPTIKOGTEPOEWDMV Kol EIGTKA 0GTEOTOPMCT], VIEPTACT,
vIoKoALoia, S1ofnTNG, TdoT OVATTLENG PAEYLOVAVY KOl AETTUVOT] TOV OEPUOTOC, UTOPEL VA £YoVV
nePLocOTEPO GOPOPEC GUVETELEG O 0I0OEVELG e TPOOLNOEGTKOVG TOPAYOVTEG KUPIMG KATA T LOKPOYPOVIKL
XOPNYNON. L€ TETOLEG MEPIMTAOGELG AMALTEITOL GTEVI TOPAKOAOVON O™ TOV 0leBevoc.

Ipocoyn ot yopiynon

H paxpoypdvia yopnynon yAvkokoptikoeldmv 0dnyel 6€ kaTooToA Tov d&ova YmobdAapoc-Y topuon-
Emwveppido (YYE), dniadn og avactoAr] tng Lol0entveppiotkng Aettovpyiag. O Babudc tng avacsToing
avtg e€aptdral omd T dOGN, TNV 1GYD TOL YOPNYOVUEVOD KOPTIKOGTEPOEIOOVCE, TN CLYVOTNTO KoL T
SLPKELD YOPNYNONG TOV GTY SLAPKELD TOV 24mPOoV, TNV NIEPiodo {®NG TOV 6TOVG 1IGTOVS Kol TN GUVOAIKY|
YPOVIKT dtdpkela TG Oepameiag. ZnUetdveTal OTL 1] KATOOTUATIKY] EVEPYELN TMV YAVKOKOPTIKOEODV GTOV
d&ova YYE elvar evtovatepn Kot o TOPATETAUEVT], OTAV YOPTYOVVTOL TIG VUKTEPIVEG DPES. XE PUCIOMOYIKA
dropa, 1 mg de€apuedaldovng xopryoOUEVNG T VOXTO AVAGTEALEL TNV £KKPLOT TNE PAOLOETIVEPPLOLOTPOTOV
OpLOVIG TNG LTOPLOT|G Yia 24 BPEC.

Apvidia | amdtopun peimon e d00MGg TV YAVKOKOPTIKOEWOMY EVOEXETAL VO, TPOKUAEGEL KGUVOPOLO
oTEPNONC» OV YopakTNPileTol amd o&eio PAOIOETIVEPPLOIKT AVETAPKELX [IE LVTKT AdLVALic, VTOTOOT),
vroyAvkopio, voutio, ELETOVS, ovnoLyia, Loaiyiec, apOpalyieg 1] VTOTPOT TOV CUURTOUATOV TNG
Oepamevdpevng vocov.

[Inpopopiec oyeTikd pe ta £kdoyo

To Solu-Cortef 250 mg/ groridio (2 ml), kovig kol S1aAHTNG Yo evESTUO dtdlvpa Teptéyet 25,3 mg votpiov,
mov wodvvapel pe 1,27% g péyiotng cuviotdpevng and tov IIOY nuepnotag tpécinyng (RDI) 2 g
vatpiov HEGM S1OTPOPNG, Yio EVAV EVIAIKA.

To Solu-Cortef 500 mg/ groridio (4 ml), kovig kol S1aADTNG Yo evESo dtdlvpa tepiéyetl 50,8 mg votpiov,
7oV 1ooduvapel pe 2,54% g péylotng cvviotmpevng ard tov IIOY nueprowog tpocinyng (RDI) 2 g
vatpiov PHEGM S10TPOPNG, Yio EVOV EVIAIKA.

4.5 AlMiemdpdosic pe GAlo QUPUIKEVTIKA TPOIOVTO Ko GAheg popPEéc aiiniemiopacng

H vépoxoptilovn petafolriletar amd v tomov 2 11B-vdpo&ucteposion devopoyevaon (11B3-HSD2) kat to
évlopo CYP3A4 tov xutoypmpatoc P450. To évivuo CYP3 A4 kataidel tnv 6B-vdpoluiinon tov
OTEPOELODV, TO 0LOIMOES PeTAfoAkd 6TAd10 VIToYpewTIKNG Ddong I T0c0 Yo Ta evdoyevi 660 Kal Yo To
ovvBetid Koptikootepoedn. [Toddég dileg ovaieg eivan emiong vrootpouata tov CYP3A4, pepikég and Tig
omoiec £yovv katadeiel 6Tt peTafdArlovv Tov HETAPOAIGUO TV YAVKOKOPTIKOEWODV HECH ETOYWYNG
(pYBuiong mpog ta dvw) N avactoAng tov CYP3A4 evibpov.

ANAXTOAEIZ TOY CYP3A4 — Evdéyetol va PELO®OOVY TNV NRTIKN KABopor Kot vo avENRGouy Tig
OLYKEVTPMGELC TNG VOPOoKOPTILOVNG 6T0 TAdoua. [Tapovsio evog CYP3A4 avactoréa (m.y. ketokovaloin,
rtpakovaloAn, Khaptdpopvkivn Kot yoprog YKPEWPPOUT), UTOPEL VO, XPELNGTEL VO, Yivel peimon e d0omg TG
VOPOKOPTILOVNG, TPOKEUEVOD VO ATOPEVYOEL | TOEIKOTNTA OO GTEPOELDT.

EIMATQI'EIX TOY CYP3A4 — Evoéyeton va cvENGOLV TV NaTiky] KAOapomn Kol vo LELMGOVY TIG
OLYKEVTPMGELC TNG VOPOoKOopTILOVNG 010 TAdcua. [Tapovsio evoc CYP3A4 avactoréa (1.y. prooumikivn,
kapPapalenivn, eavoPopPrtdin Kot povotoivn), propet va ypelactel va yivel avénomn g d0omg g
VOpoKopTILOVNG, TPOoKEEVOD Vo emtevyfel To embBountd amotélecpua.

YIIOXTPOMATA TOY CYP3A4 - ITapovsia evdg aArov vrootpdpatog tov CYP3A4, n nrotikn) kdboapon
™G VOPOKOPTILOVIG UTOPEL VO EXNPENCTEL, LUE ATOTEAEGLLOL VO OTOLTOVVTOL OVTIGTOLYES TPOCAPULOYES TNG
docoroyiag. Ot avemBounteg evépyeleg mov oyeTILOVTAL [IE TN XOPNYNOT] OTOLOVONTOTE EK TV dVO
QOPUAKOV LELOVOUEVA, EIVOL TIOOVOTEPO VO ELPAVIGTOVV LE TN CLYYOPNYNON TOVC.

EITIAPAZEIZ TIOY AEN MEXOAABOYNTAI AITIO TO CYP3A4 — Aleg arAnAemidpdoelc Kot
emdpdoeic mov gpeavifoviot pe v vopokoptTiLovn Teptypapovtal otov [ivaka 1 mapokdto.

O IMivakag 1 Tapéyet Evov KOTAAOYO Kol TEPTYPUPES TMOV TO GLYVAOV KA/ KAVIKA CTILOVTIK®V
OAANAETIOPAGEWDV 1] EMOPACEDV TG VOPOKOPTILOVNG e AAAL PAPLLAKO.
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Mivaxag 1. INpovTikég 0AAAETIO PACEIS/EMOPACES PUPRAKOV 1] 0VGIOG PE TNV VOPOKOPTILOVY
Kotnyopia 1 TOmOg Alnieniopaon/Eniopacn
POPRAKOV
- DAPMAKO 1 OYXIA
Avtiyukpoflokd
ISONIAZIAH ANAXTOAEAXY TOY CYP3A4
AVTIBloTiKd, avTIQUUATIKO
- PIODAMIIKINH EITATQI'EAY TOY CYP3A4

Avtimnktikd (amd tov
GTOUATOG)

H enidpaon Tmv KopTIKOGTEPOEIIDOV GTAU OTO TOV GTOUNTOC OVTITNKTIKY
ToKiAAeL. YTAPYOUV avapOPEG EVIGYLUEVOV KAOMG KOl LELOUEVDV
EMOPACEMY TOV OVTITNKTIKOV OTAV YOPTYOUVTOL TOVTOYPOVO LE
KopTikooTtepoeldn. Emopévamg, ot deikteg anktikotntog 0o mpénetl va
mapoKoAovovvTal yio TN dlaTHPNoT TG EXBVUNTAC OVTITNKTIKNC dpdong.

AVTIGTOO LKA

- KAPBAMAZEIIINH EIMATQI'EAY (xou YIIOXTPOMA) TOY CYP3A4
AVTIGTOOU®OIKE,

- DAINOBAPBITAAH EITATQI'EIX TOY CYP3A4

- PAINYTOINH

Avtiyohvepykd Ta kopTiKooTEPOEWDN UIopEl va exnpedoovy T dpdon Tov
- NEYPOMYIKOI OVTLOAVEPYIK®DV.

AITOKAEIZTEXZ 1) ’Exet avapepbel o&eila poomdabeia pe Tnv Toutdypovn Yop1ynomn vynidy
d00EMV KOPTIKOGTEPOEIOMV KOl AVILYOAVEPYIKMV, OTMG Ol VEVPOULIKOT
amokAeloTtég (PA. mapdypapo 4.4 E1dikég mpoeldomomaoelg Kot TpopUAGEELS
Kkatd Tt xpnon, Endpdoeic 610 MuockeAETIKO, Y10 EXTAEOV TANPOPOPIEC).
2) 'Eyxet avapepBel avtaymviopog e dpdong veupopnikol amokKAEIGHOD
TOV TOVKOLPOVIOL Kat Tov Pekovpoviov o€ acbeveic mov Aappdvovv
KOPTIKOGTEPOELDT. AVTN 1 OAANAETIOPOGT) UTOPEL VO OVOUEVETOL UE OAOVG
TOVG GLVOYOVIGTIKOVG VEVPOUVIKOVG TOKAEIGTEC.

AVTI{OMVECTEPUGIKA Ta otepOEIdN UITOPEL VO LELOGOVV TIG EMOPACELS TOV
AVTL(OAVESTEPACIK®V 6TN poachévela gravis. Epdcov givar dvvatov, ta
OVTLYOAVESTEPACIKA QAPLOKO TPETEL VO SLOKOTTOVTOL TOVAGYIoTOV 24
wpeg mpwv TV Evapén g Bepomeiog Le YAVKOKOPTIKOGTEPOELON.

AvtioafnTticd AOY® TOV OTL TOL KOPTIKOGTEPOELDN LITOPEL VO AVENGOVV TaL EMITESAL TG
yYAvko{ng oto aipa, evdéyetor va amartn el Tpocapuoyn TG docoroyiag
TOV OVTIOWPNTIKOV TOPAyOVI®V.

Avtigpetikd

- ATIPEITITANTH ANAZTOAEIZX (ka1 YIIOETPQMATA) TOY CYP3A4

- DOZAIIPEINITANTH

Avtipokntiacikd

- ITPAKONAZOAH ANAZTOAEIZ (xon YIIOETPQMATA) TOY CYP3A4

- KETOKONAZOAH

Avtukd ANAZTOAEIX (ka1 YIIOETPQMATA) TOY CYP3A4

- ANAXTOAEIX THZ 1) Ot avaotoleic Tpwtedong, 6mwe 1 vovafipn kou 1 prrovaPipn, propei

HIV va ENCOVY TIC GLYKEVTIPMGELS TOV KOPTIKOGTEPOEWOMY GTO TAAGLLA.

MMPOQTEAXHX 2) Ta KOPTIKOGTEPOELDN UITOPEL VoL ETGYOVV TO UETABOAMOUO TV
avactorémv g HIV mpwtedong, odnydviog oe HEIOUEVEG CUYKEVIPDGELG
01O TAAGLLO.

DopUAKOKIVITIKOG ANAZTOAEAX TOY CYP3A4

EVIOYLTNG

- KOMITIZIETATH

Avaotoleic Apopatdong H emayopevn and v apvoylovteBupion KatocTol) TV ETVEQPLIiOY

- UTOPEL VOl EMOEVDOGEL TIC EVOOKPIVIKEG LETAPOAES TTOV TPOKAAOVVTOL A0

AMINOT'AOYTE®YMIA | v mapatetapévn Bepomeio pe yYAUKOKOPTIKOELON.

H
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Katnyopia 1 TOmog
PUpRaKOV
- DAPMAKO 1 OYXIA

AlMieniopacn/Eniopacn

Avootoréag Alavlov
I6vtov AcBeotiov

ANAZTOAEAZ (xou YIIOXTPQMA) TOY CYP3A4

- AIATIAZEMH

Kopdiaxég I'hukooideg H tavtoypovn ypnon KopTikosTEPOEIdMV e KapOloKES YAVKOGIdEC Umopet

- AITOEINH va gvioyvoel TV ThavottTa oppLdy 1 ToE1KoH dOKTLAIOIGUOD TOV
ouvdéeTon pe vmokolopio. Xe GAoVg Tovg aobeveig ot omoiol Aapupdvovy
0TO10VONTOTE At AVTOVE TOVG EPATELTIKOVG GUVIVLUGUOVC, o Tpémet va
TOPOUKOAOLOOVVTAL GTEVA O AVAPOPEG TV NAEKTPOAVLTAV TOL 0POV,
Witepa TOV EMTEI®V KOAIOV.

Owtpoyova ANAXTOAEAZX (xou YIIOZTPQMA) TOY CYP3A4

(cvumeptrapPoavopévmv Ta oloTpoyOVa EVOEYETAL VO EVIOYDOOVV TIC EMOPACELS TNG LOPOKOPTILOVNC

TOV 01O TOV CTOUATOC
UVTIGVAANTTIKAOV TTOV
TEPLEYOLV 010TPOYHVO.)

aLEAVOVTAG TN CLYKEVIP®OT] TG TPAVOKOPTIVIG Kol £TCL LELOVOVTAG TV
TOGOTNTA TNE VOPOKOPTILOVNG OV ivar dtabéoiun Yo vo petafoMoTel.
Mropei vo, amattn0o0v Tpocaproyég TG 6060 YIS TG LOPOKOPTILOVNC
€av olotpoyova Tpootebovv g 1 amocvpBov amod Eva otafepd SoGoA0YIKO
oxnua

-XYMOZ ANAXTOAEAX TOY CYP3A4
I'KPEII®POYT
AVOGOKATACTAATIKO
- KYKAOZITOPINH ANAZTOAEAX (xon YIIOXTPQMA) TOY CYP3A4
Mmnopei va copPei avénpévn opactnploTnTa Kot Tng KUKAOGTOPivNg Kot
TOV KOPTIKOGTEPOEWDMV OTOV KAl TO. VO YPTCLOTOIOVVTOL TOVTOYPOVO.
"Exovv avoeephel omaciol pe anty v tontdypovn ypion.
AV060OKATAGTOATIKO
- KYKAODPQEDAMIAH | YITOETPQOMATA TOY CYP3A4
- TAKPOAIMOYZX
Marxporidiko ovrifiotiko
- KAAPIOGPOMYKINH ANAZTOAEIX (kan YIIOEZETPQMATA) TOY CYP3A4
- EPYOPOMYKINH
Maxpoidiko ovifiotiko
 TPOAEANAOMYKINH ANAZTOAEAZ TOY CYP3A4
MZA® 1) Mropel va gpeoaviotel avEnNpévn ETITTOON YOOTPEVIEPIKNG ULOPPOYioG
- VYNAN 660m Kol EEAKMONG OTAV TOL KOPTIKOCTEPOELON Guyyopnyovvtol pe MEZAD. To
AXTIIPINHX OKETVAOGOAIKVAIKO 0&D TPETEL VA, YOPNYELTAL [LE TTPOGOYN GE GUVOVLOCUO UE

(akeTVAOGOAKLAIKS 0ED)

YAVKOKOPTIKOGTEPOELDT G€ acbeveic Tov mapovoidlovv
vronpoBpouPvario. [ap’ 6t TOLTOYPOVN Bepameio pe caAKLAKE Kot
KOPTIKOGTEPOELDN OV PUIVETOL VO LEAVEL TI] GLYVOTNTO ELPAVIONG N TN
BaphtnTa ToV YOOoTPEVTEPIKOV EAKOVG, TPETEL VO AaPAvETOL LITOYN N
duvaToOTNTO EPPAVIOTIG TNG EV AOY® OVETIBOUNTNG EVEPYELNG.

2) Ta kopTIKOGTEPOELDN UTopel vo avENRcovy Ty kdbapomn g acmipivng
o€ VYNAEG 00GELG, 1 omtoia Umopel va, 0dNYNoEL 6E PEIMOT TOV EXTES®V
cOMKLVMK®OV oTov 0pd. H drokonn| tng Oepameing e KopTIKOGTEPOELDN|
umopel va 00N yNGEL 6€ aDENCT TOV EXMTEI®YV CAAKVAK®OV GTOV 0p0, N
omoia O uropovoe va TPoKoAEGEL 0DENGT TOL KIvoDVoy ToEIKOTNTOG ATTtO
Ta GoAKLAKA. H Tautdypovn pNon COAKVAIKOV Kol KOPTIKOGTEPOEOMV
npémel va yiveron pe mpocoyn. Ot acBeveic mov Aappdvouv tavtdypova Kot
Ta 600 PAPUOKE, TTPETEL VO, TOPOKOAOVOOVVTOL UE TPOGOYT YO
avemBouNTEC EVEPYELEC OQEINOUEVEC GE OTTOI0ONTTOTE OO TO, PAPUOKO QVTA.

Déppoxa pokarovvra
‘Evégio Kariov

Otov o KOpTIKOGTEPOEIIN YOPTYOVVTOL TOVTOYPOVO UE PAPLLOKOL
wpoKaiovvta £vogln kadiov (dnh., dtovpntikd), ol acBeveic Ba mpémel va
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Katnyopia 1 TOmog AlMieniopacn/Eniopacn
PUpRaKOV
- DAPMAKO 1 OYXIA

TaPOKOAOLOOVVTAL GTEVA Yo TV AVATTLEN VITOKaALopioG. Yapyet exiong
avénpévog Kivouvog vITokaAapiag (e T TdYpOovI XPHoN
KOPTIKOGTEPOEWMV Kot apupoteptkivng B, EovOeviov 1 fta-2 ayovietdv.
"Exovv avapephel mepimtddoelg KOTA TIG 0Toieg 1) TOVTOY POV ¥PNoN
appoteptkivng B kot vdpokopti{dvng axorlovbnbnke amd kopdiokn
SLOYKMGN KOl GUUPOPNTIKT KOPOIOKT OVETAPKELX.

Owtpoyova: To ootpoydva pumopel va exnpedoovy Ta enineda g vOPOKopTILOVNG, THUVOG AdY® adENOTG
TOV TUKVOTNT®V TG Tpavokoptivig. H dpdorn dAA®V YAVKOKOPTIKOGTEPOEIOMV TOL dEGUEVOVTAL OO TNV
Tpavokoptivn Oa propovoe va, avénbdel kot g ek TovToL Umopel va amoartmbel va puOeTovY 01 00GELS TOVG
av TpocTeohv 1 810K0TOVY 01GTPOYOVA G EVa EPAPUOLOLEVO 6TaBEPO BepamenTikd Gynpa
YAVKOKOPTIKOGTEPOELOMV.

Eppoio kot avato&iveg: Adym Tov 0TL T0L KOPTIKOGTEPOELDN AVAGTEALOVY TNV AVOGOAOYIKT| OVTIOPAOT), TO
(APLOKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL LEIWUEVT] OVTOTOKPLOT) OTIC avaToSives Kot 6Ta EUPOALN TOV TEPLEYXOVY
Lovtovoig 1 adpavomompévoug ikpoopyavicpovs. Emmpocheta, Ta kopTikooTepogldn Umopel vo
TPOKAAEGOVV TOAAATANGIAGIO OPIGUEVOV {OVIOVOV UIKPOOPYOVIGU®DV TOL TEPLEYOVTOL GE POIMUEVOL
eUPOALDL, EVD OOCEIG LEYUADTEPES TOV PLGLOAOYIKMV UTOPEL VO ETOEWVOGOVV VEVPOAOYIKEG AVTIOPACELS
TPoKOAOVUEVEG amd optopéva epforta. Katd  dibpkela Bepaneiog pe kopTikootepogldn ot acheveic dev
nwpénel vo, epPoralovtar katd g evioyidc. H cuvndng yprion epPoriov 1 avatolivedv mpémel yevikd vo.
avaarieton uExpt va S10KOTEL 1) YOPNYNoT TV KopTikooTepoedmy. Epocov eival amapaitmtog o
euporacpoc og acbevi mov voPdAreTol og Bepaneio Le KOPTIKOGTEPOELDT|, UTOPEL VAL YPELOGTEL 1|
emPePainon erapkods aVOGOAOYIKNE OVTOTOKPIoNG, KOOMG KOl 1 EXTPOcHET YopNyNoT 600EmY TV
euporiov 1 avato&ivov.

Addreg adinremdpaosic: Me epedpivn LEW®VETOL 1] OPOCTIKOTNTA TOV YAVKOKOPTIKOGTEPOEW MV, LE TO
OWVOTIVEVLLOL EVIGYVETAL 1] EAKOYOVOG OPAGT] TOVC EVA WE TNV VGOVAIVI 1 avTISONTIKG 0O TOV GTOMOTOC
amorteiton aHENOT TOV 0OGEDV TOVS, S1OTL TO KOPTIKOGTEPOELDN TPOKAAODY LITEPYAVKOLIN Ko
amoppvOuilovy To cokyapddn defNn.

4.6 Tovipétnta, kinoen kot yorovyio

Kvnon

Meléteg og {da £xovv kaTodeiEel OTL OTOV TO KOPTIKOGTEPOELDT|, CUUTEPIAUUPAVOIEVIS TNG VOPOKOPTILOVNG,
YOPTNYOUVTOL OTI UNTEPQ GE VYNAEG OOGELG, EVOEYETAL VO TPOKAAEGOVY dvoTTANGieS 6T0 EUPpvo. QoTdc0, TO
KOPTIKOGTEPOELDN O€ QUIVETUL VO TPOKOUAODV GUYYEVEIC OVOUOAIES OTAV YOPYOUVTOL GE EYKVEC YUVOIKEC.
Epocov dev €govv mpaypotonomBel emapkeic LeEAETEG OVOTAPAYOYNG LLE VATPLONAEKTPIKT] VOPOKOPTILOVT GE
avOpOTOLVS, CVTO TO PAPHOKEVTIKO TPOidV Oa TPEMEL VoL AP CILOTOLEITAL KATA T O1APKELN TG EYKVHOGVVIG,
UOVO LETO atd TPOGEKTIKY AELOAOYNGT TOV AOYOL 0PEAOVC-KIVODVOD Yo TN UNTEPT KoL TO EUPPLO.

Mepikd KOpTIKOGTEPOELDN OLUTEPVOVY EVKOAN TO PPAYLO TOL TAAKOVVTO. LE UEPIKEG OVAOPOUIKEG LEAETES
vp&e avENUEVN CLYVOTNTO EUPAVIOC YOUNAOD BApovg YEVVNong o€ BpEépr Tov yevvHONKOY amd PNTEPES
OV AGUPovay KOPTIKOGTEPOELDT. TOVG avOpOTOVG, 0 Kivouvog youniov Bapovg yévvnong epeaviletar vo
etvar docoeEapTmdpeVog Kot umopel va glayiotomombet pe tn yopnynon xoeunAiotepwv 60GEwmV
KOPTIKOGTEPOEWDV.

"Exovv mopatnpn0el mepiototikd katoppdktn o€ Ppépn ol UNTEPES TV 0ToimV VITOPARONKAY o
pokpoypovia Bepameio e KOPTIKOGTEPOELDT KOTA T SIAPKELD TNG EYKVUOGVVNG.

Ta, Bpépn oV YeEVVIOUVTOL OO UNTEPES O1 OTOTEG EYOVV AGPEL OTUOVTIKEG SOGEIC KOPTIKOGTEPOELDDV KOTA TN
SIAPKELN TNG EYKVUOGVVNG TPETEL VA, TAPOKOAOLOOVVTAL TPOCEKTIKG, Kot Vo aE10A0YoVVTOL Yio onpeio
(PAOLOETIVEPPIOIKNG AVETAPKELOG.
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Agv vILapy oV YVOOTEG EMOPACELG TMV KOPTIKOGTEPOEOMV KATA T SLAPKELD KO TN GTLY[T] TOL TOKETOV.

OnAaouodg
Ta xopTiKooTEPOEIIN EKKPivOVTAL GTO UNTPIKO Yoo MTopel va, TPOKOAEGOVV AVAGTOAN TNG AVATTLENG TOVL

Onralovtoc Bpépovuc.

Koabamg dev Exovv mpayuatomombel emapkeig LEAETEC GTNV AVATOPOY®YN G€ avOp®ITOLE TOV AduPdvovy
YAVKOKOPTIKOELDT, 0LTO TO POPHOKEVTIKO TPOioV Bo TPEMEL Vo YpNOUOTOLEITOL KOTE T S1APKELN TOV
OnAoaopo, povo PeTd amd TPOSEKTIKT 0E0AGYNOT TOV AGYOL 0OQPEAOVG-KIVOUVOL Y10 T1 UNTEPA KoL TO
éuppvo.

Tovomro
Meléteg oe {a £xovv katadeiEel OTL Ta KOPTIKOGTEPOEWN emnpedlovv T yoviuodtnta (BA. Topdypago 5.3).

4.7 Emopdosic 6ty IkavoTnTo 001]71161G KO JEPIGHOV UNYAVILATOV

H enidpaon T@v KopTIKOGTEPOEIMV GTNV TKOVOTNTO 001 YNOTG 1 YELPICUOD UNYOUVILATOV OV £XEL
a&loloynfel cuotnuatikd. AvemBounteg evépyelec, OT®S GVYKOT, IAYYOoG Kot oTacpol givan mhavég petd
N Oepamneia e KOPTIKOGTEPOELDT. X TETON TEPITTWOT), Ol a.cbeveig de Oa mpémet va 0dnyovv N va

yepilovton punyoviuata.
4.8 AvemOOunTeg evépyereg
2ZHMEIQXH: O1 axoAovbes avemOounteg eVvEPYEIEs EIVal TOTIKES P10, OAO. TO, GOOTHUATIKG KOPTIKOOTEPOELT].

H e1o0ywyn tovg oty Aioto dev vmodeikvier amopaithTo mws 1 GOYKEKPIUEV avTIOpaoh Exel Tapatnpnbel ue to
OUYKEKPLUEVO TKEDOTHO.

IMivokag AvemBountov Evepysaidv

Katnyopia/Opyaviké Tvotnpo Yoyvotnta Mn I'vooti
(Aev pmopei va ektyun el pe faon 1o Swwbéopa deoopéva)
o el kat TapocItdoeElg Evkaiprokn Aoipmén ,Aoipmén

Neomddouata kalonOn, kaxonOn xar un | Tapxopo Kaposi (€xel avapepbei 611 mapovoidletor o

kabopiioueva (meplapfavovral kvetels | acbeveic mov Aoufdvovy Bepameio e KOPTIKOGTEPOELSN)
Kal TOLVTOOES)
U1aTapayés Tov AIHOTOINTIKOD KOl TOV AgvkokutTapwon
WEUPIKOD CVBTHHATOS

U1atapayés Tov avocomoTikov YrepevoioOnoio 610 QaproKo, AVOPLAAKTIKY 0vTiOpAoT,
CUGTHHATOS AvoQUuAOKTOEIONG avTidpacn

A1atapoyés Tov EVOOKPIVIKOD 2Hvopopo mpocopotdlov pe to ovvopouo Cushing,
COGTIUATOS Y moimopuoioudg, ZOVOPoUO GTEPNONG CTEPOELSDY
Uratapayéc Tov ustafiolicuod kar tyg Mertofoiikn o&Emon, Kataxpdtnon vatpiov, Katakpdtnon
Opéync VYPDOV, AAKGA®GCT LTOKUALOLKT, AvcAumdaiio, Avoyn

YAuKO{ng dratapayuévn, AvENUEVEG avAyKeS G€ VGOVAIVY (1)
OTO TOV GTOLOTOG VIOYAVKALUIKOVS TAPAYOVTES GE
dwfnrikodg acbevelg), Amoudtwon, Opeén avénpévn (ov
umopei va 00NyNcel 6€ avENUEVO ToUaTikd Bapoc)

Yoy laTPIKES O1ATAPOYES SvvatoOnuatikn dwetopayn (evumepthapufavoudvng
Kotabhmrtikng diabeong, Evpopikng cuvaisOnpotikng
duabeong, ZuvaroOnuatiknig aotadeiog, PapUaKeLTIKAG
gEaptnong, Ideacuov avtoktoviag), Poymoikn dtatapoyn
(ovumeprrapPavopévng Maviag, [apainpnrtikng 16éag,
YevdaicOnong kot Zyloppévelag), Poykn datapayn,
Metoafoin TpocmmKOTNTAG, ZVYYLTIKN KatdoTtaon, Ayyoc,
Awxopdveelc g cvvarsOnuotiknig dtibeong, Mn
QLO10AOYIKN cvumeppopd, Avmvia, Evepebiototnta
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IMivakag AvemBountov Evepyaidv

Katnyopia/Opyoviké Zoctnpa

Xoyvotnte Mn I'vooti
(Agv nmopei va, ektyun0ei pe faon 1o Swwbéopna deoopéva)

U1aTapayés Tov vevpikov cooTHUATOS

Emcrnpidioa Mropdtoon, Evéokpaviakn migon avénuévn,
Koalon0ng evéokpaviaxn vréptacm, racuog, Apvnoio,
Nontikn dwotapayn, Zain, Kepaiadyio

OpBoipuikés dratopoyés

Kevtpikn opddng yoprooueipinotpocidonadeia,
Koartappdxne,
E&600urpog, Opaon, BoA (BA. emiong mapdypapo 4.4)

U1atapayés Tov wTos Kol Tov
hafvpivBoo

TAvyyog

Kaporokés dratapayés

Koapdiokn averdpreia cuppopntikn (og evnabeig acbeveig),
Yreptpoikn pvokapdionddeia o Ppéen mov yevvnonkov
mpdwpal

U yyelokés O1aTapayés

OpduPoon, Yréptaon, Yadtaon

U1atapayés Tov avamveveTiKov
CUGTIUATOS, TOV Odpara Kal TOV
uec00wpdKiov

[Tvevpovikn eppoin Zovdpopo Papiig avamvong (Gasping),
Aod&rykog

U1aTapayés Tov YaGTPEVTEPIKOD

[Tentikd éhkog (ne mbavn Atdtpnon mentikod EAKOVG Kot
Ayloppayio TERTIKOL £AKOVg ), AldTpNon Tov EVIEPOV,
Taotpoppayia, [Naykpeatitida,

Ooooayitida, Adtacn g kothiog, Kotdiakd dryog,
Audppora, Avomewia, Noavtio

U1atapayés Tov OEpuaTog Kal Tov
DTOOOPIOV 16TOD

Ayyelooidnua, Yreptpiywon, [letéyetec, Exyouooerg,
Atpooia 0épuatog, Epvbnua, Yrepidpwoia, Payddeg
dépuotoc, EEavonua, Kynouodg, Kvidmon, Axun,
Yroypopatiopds dEpUatog

U1atapayés Tov HVOCKEAETIKOD

TV 06TMOV

COGTIUATOS, TOD GVVOETIKOD 16TOV KAl

MvondBeio, Mvikn advvopio, Mvaiyio, Mvondfeia, Mvuiknm
atpo@ia, Ooteondpwon, Octeovékpmaon, [Taboroyikd
Kkdraypo, Nevporadnrikny apbponddeia, ApOpaiyia,
KabBvotepnuévn avémtuén

U1aTapayés Tov avamopoywyiKov
COGTIUATOS KOl TOV HAGTOD

"Eppnvog pbon axovoviotn

THS 0000 xopijynons

I 'eViKES O10TaPayES Kol KATAGTAGEIS

KabBvotepnuévn emodrmon, Oidnpa nepipepkd, Konwon,
AioOnuo xokovyioc, Avtidpaon g 0éong éveong

Ioporxivikés eéetdoels

EvdopBdlua micon avénuévn, Avoyn vdotavlpdkmy
uelmpévn, Kaho aipotog peiopévo, AcBéotio ovpuv
avénuévo, Apvotpaveeepdon g oAavivng avEnpeévn,
AGTOPTIKN QUIVOTPAVGPEPACT] AVENIEVT], AAKOAIKT|
EMCPATACT) AiUaTog ALENUEVT, ZOUOTIKO Bapog avénuévo,
Ovpia aipotog avénpévn, Kataotohn aviidpdoemv oe
depuotikég dokacisc®

PEPameEVTIKOY YEIPIGUOV

KakmGEIS, ONANTHPIAGEIS KAl ETITAOKES

SOUTIESTIKO KATOYIO GTOVOVAIKNG oTHANG, PEN tévovta

*Agv amoteAel 6po tov MedDRA

Ot axdAov0eg emmAéov avemBOunTeg evépyeleg oyetilovral pe v mopevtepikn Oepaneio pe

KOPTIKOOTEPOELIN:

o YmAVIEC TEPMTMOGELG TOPAMONG LETA atd TOTIKN Eyyvor 6€ PAAPT TNV TEPLOYN TOV TPOGMTOV KOl

™G KEPUANG.

21eipo amdoTUL.

AvENON 1 EAATTOOT TG YPOOTIKNG TOV OEPLOTOG
Y7modeppatiki 1 depratiKy atpopio

"E€apon petd v éveon (Letd amd evooaplpikn ypnon).
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Avagopd TBovoAOYOLUEVOV OVETBOUNTOV EVEPYELDY

H avagpopd mbavoroyodpevev avemBountov evepyeimv PeTd amd T yopnynon adelog KukAopopiag Tov
(OPLOKEVTIKOV TPOiOVTOG eival onpovtikn. Emtpénet mn cvveyn maparxorlovBnemn g oyEong oeéAovG-
KIVOHVOL TOL QUPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG. ZNTEITOL 0O TOVG EMAYYEALOTIEC VYEING VO OVOPEPOLY
omolecoNToTE ThAvoLloyovueVES avemBOunTe evépyeleg amevbeiog oTov:

EBvikd Opyaviopd Poppiakov
Meooyeimv 284

GR-15562 XoAiapyog, Ava
TnA: + 30 21 32040380/337
®ag: +30 21 06549585
Iototomog: http://www.eof.gr

4.9 Ynepoocoroyia
Agv vrdpyel KAvikd cOvopopo o&eiag vtepS0coA0YING e KOPTIKOGTEPOELDT.

Avagopéc o&eiag To&ikotnTog KoM BovaTov amd vTeEPd0GOA0YIN LUE KOPTIKOGTEPOELDT Elval oTdviec. Xg
nePITTOOT VIEPdOGOAOYiNG dev vITdpyet £101KO avtidoto. H Bepameia eivol vrootnpuktiky kot
GUUTTOLOTIKY.

H vépoxoptilovn amopakpiveral pe v apokabopon. Metd amd ypodvia yoprynon Oepamevtik@v 60cemy
0o tpémel n TpoOAAEN amd TNV TBAVOTNTA KATUGTOANG TNG EXVEPPIOIKNG AELTOVPYiaG va yiveTol e
oTOdKN HElmo™ TNG 00G0A0YING Y10, KATO10 YPOVIKO SIACTNA. LE QVTH TNV TEPINTO®ON Umopel va amortnOel
N VoG THPIEN TOV AGHEVOVY LETA amd KATO0 GTPEGGOYOVO ENTEIGOO10 VIO TNV EMIPAEYT E1OIKOV.

5. OAPMAKOAOTI'IKEX IATOTHTEX
5.1 D oppoKodVVIPIKES 1O10TNTEG

Ddoppokobepoamentikn katnyopio: KoptikooTepogidn Yo GLGTUATIKY XPNOT], CpLYN.
Kwdwog ATC: HO2AB09

Ta YAUKOKOPTIKOELDT), PVOIKA KOt GLUVOETIKA, Elval PAOLOETIVEPPLOI0KE GTEPOELDT.

Ta puokd yAvkokopTikootepoeldr| (VOpokopTILOVN Kot KOpTILOVT), TO OTTOi0. EXOVV KOl 1O1OTNTEG
KOTOKPATNOTG GANTOG, YPNOUYLOTOI00VTOL ®G DEpameio LTOKATAGTAOTG 08 KATAOTAGES EAAELYNG 1|
QVETAPKELOC TOVG, €ITE G€ TOIKIAEG TaBOAOYIKES KOTOOTAGELS. Tao cLVOETIKG TOVG AVAAOYE XPTOLLOTOIOVVTOL
KUPIOC Y10 TIG AVTIQPAEYLOVAOIELS OPAGELS TOVE GTIG OLATAPOYES TOAAMDY OPYOVIKDV GUOTNUATOV.

H vatploniextpikn vopokoptilovn givar Aevkn 1 6xe06V Agvki doour VYpookomikn Kovic. Etvat evdidivt
070 VPO KOl 6TV AAKOOAT, SUGOIAALTN GTNV AKETOVI Kol 0OLIAVT GTO YAMPOPOPLLO.

H ynukn ovopacio sivat petd vatpiov darag tov 21-niextpikov eotépa g 116, 170-01bdpo&u-npeyvevo-4-
o1ovn6-3,20, kot To poplaxd g Papog etvon 484,52,

H vatploniextpikr vopokoptiLovn givar £va aVTIPAEYLOVAOES PAOLOETIVEPPLOIKO GTEPOELDES.

H vatploniextpikr) vopokoptilovn £xel Tig 1016¢ LETAPOAIKES KOl AVTIQPAEYLOVAOIELS OPAGELS LUE TNV
vdpokoptLovn. Ot dvo ovoieg Eyovv TV 1810 PLOAOYIKNY dPACGTIKOTNTOA, OTAV YOPTYOVVTOL TAUPEVTIEPIKA KOl GE
1GOYPAUUOPLOKEG TOGOTNTES. O gVOEAVTOG GTO VIWP VOTPLONAEKTPIKOG EGTEPAS TNG LOPOKOPTILOVNG
EMUTPEMEL TNV AUECT EVOOPAEPBLOL YOp1YNOT LEYIA®Y dOGE®Y VOPOKOPTILOVNG EVTOC UIKPOD GYKOV SLOAVTIKOD
UEGOL Ko Evat 110TEPO YPNOLUOG OOV ATALTOVVTAL TAYXEMS VYNAEG TUKVOTNTEG VOPOKOPTILOVNG GTO GliplaL.
Metd and v evooPAEPLa EVEST) VOTPIONAEKTPIKNG VOPOKOPTILOVNG, 1] EKONAMON TV OTOTEAECUATOV
YIVETOL ELPAVIC EVTOG NG DPOC KOl ETLUEVOLY YO SIAPOPT YPOVIKT TEPI00.

Ta YAUKOKOPTIKOELDT TPOKAAOVV £VTOVEG KOl TOKIAES PETOPOAKES eMdpacels. Emmpdobeta, Tpononotody
TNV 0VOGOAOYIKT] aTOKPIoT] TOL OPYAVIGHOD OE ETEPOKANTA epebicpaTa.
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O AOY0G TNC SpACTIKOTNTAS TNG VATPLONAEKTPIKNG LeBVATPEIVILOAOVG KL TNG VATPLONAEKTPIKNG
VOPOKOPTILOVNG, OTOC OTOJEIKVVETAL OO TOV aplBUd TOV NOSIVOPIA®VY, HETA amd EVOOPAEPLL YopryNoN
elvar Tévte TPog Eva. AVTO GUUE®VEL LE TN GYETIKN dPACTIKOTNTO TNG HEBLATPESVILOAGVNC Kot TNG
VOpokopTILOVNG G€ 0d TOL GTOUATOG XOPNYNOT).

5.2 D opROKOKIVII TIKEG LOLOTITES
H poppokokivyntikn g vopokoptilovng o€ vyleis dppeveg e0eAoVTEC ETESEIEE UM YPALLIKT KIVIITIKT OTOV
xopNYNOMNKE LEPOVMUEVT] EVOOPAEPLO SOOT] VOTPLONAEKTPIKNG VOPOKOPTILOVN G VYNAGTEPTG atd 20 mg, Kot

0l OVTIOTOLYEG PUPHOKOKIVNTIKEG TOPAUETPOL TG VIPOKOPTILOVNG Tapovatdlovtar otov Tlivaka 2.

Hivaxag 2. Méoeg (SD) oproKOKIVITIKEG TUPAUETPOL TNS VOPOKOPTILOVIG NETH 0.TO NEPOVONEVES
£vo0QAEPLES 00GELS

| Yyisic Appeveg Evijikeg (21-29 £tn; N = 6)
5

Adon (mg) 10 20 40
Xvvorkn) ‘Exfeon (AUCo.; ng-h/mL) 410 (80) 790 (100) 1480 (310) 12290 (260)
KdaOapon (CL; mL/min/m?) 209 (42) 218 (23) R239 (44) 294 (34)
Oyxog Katavoung oe Xtofepn Katdotoon

2 2 4 2 4,1
) 0.7 (7.3) 0.8(43) P60 BTS(8)
Xpdvog Huioslog Zong e AmoBoAng (tie; hr) 1,3 (0,3) 1,3(0,2) 1,7 (0,2) 1,9 (0,1)

AUCy. = [leproyn katw amd v KapmoAn ond 1o undév LéEYpL To AmEPO.

Amoppoonon

Mo6vo 10 ghevbepo KAGGUO TOV KOPTIKOGTEPOEIOMY EIvaL PapUOKOA0YIKE evepyd N uetaPoAriletar. O
petafoAopds TpoyUaTomoleitol Katd Khplo AOYo GTO AP Kol G PKPOTEPT] EKTOGCT) GTOVG VEPPOLS. MeTd
Vv eVOOoPAEPLA EvEGT TNG VATPLONAEKTPIKNG VOPOKOPTILOVNG 1) EKONAWMGCT] TOV OTOTELECUATOV YivETOL
EULPAVIG EVTOC UiaG dpag Kot SL0PKEL Yio S1aQopn ¥pOoViKN TEPiodo. Metd amd T YopnyNon HELOVOUEV®V
eVOOPAEPLOV BOCEMV VOTPLONAEKTPIKNG VOPOKOPTILOVNG TNG TAENG Twv 5, 10, 20 ko 40 mg o€ vyelg
appeveg e0eAOVTES, Ol LECEG LEYIOTEG GLYKEVTIPMGELS 01 0Toieg amokTOnkay ota 10 Aentd peTd amod
yopnynon nrav 312, 573, 1.095 kar 1.854 ng/mL, avtictoyo. H vatproniektpixy vdopoxoptilévn
ATOPPOPATL TAYEMS OTOV YOPNYELTOL EVOOUVTKAL.

Kotavoun
H vépoxoptilévn KatavEUETOL EVPEMS GTOVE IGTOVG, JATEPVE, TOV OLUATOEYKEPUAIKO PPOYUO Kot EKKPIVETOL

oT0 UNTPIKO YaAa. O dyKog KaTavoung o€ oTafepn KATAGTOOT Yol TV LOPOKOPTILHVT KUUOVOTOV OO
nepimov 20 péypt 40 L (ITivakag 2). H vdpoxopti{évn cuvdéeTal pe TNV YALKOTP®TEIVN Tpavokoptivn (onA.,
oQoIpivn cHVOESTC UE KOPTIKOGTEPOELDN) Kot TV aAPovpivn. To Tococtd déopevong tng vopokopTILOVNC e
TIG TPAOTEIVEG TOV TAAGLOTOC GTOVG avOpdmovg etvat Tepimov 92%.

Buopetaoynuotiopdg

H vépoxoptilovn (onA. koptildoAn) petaforiletar amo to 11B3-HSD2 g koptilovn, kot Tepattépm o€
dtdporopTiLovT Kot TeTpaddporkopTiLovn. AAlot petafolriteg meptiapfdvouy d1bdpokopTi{OAN,
Sa-dtHdpokopTiLoAn, TETPadOPoKoPTILOAN Kot Sa~teTpaddpokoptiloAn. H koptildvn umopel vo petatpomet
o€ kopTI{OAN péow g Tomov 1 11B-vdpoévatepocidoic apudpoyovaong (11B-HSD1).

H vépoxoptilovn petaforiletan emiong omd 1o CYP3A4 og 6B-vdpo&ukoptiLoin (63-OHF), kot to 68-OHF
Kopovotay oo 2,8% £wg 31,7% tov GuVOLOL TOV PETOPOMTMV TOL TOPAYOVTAL, ETOEIKVOOVTOG LEYAAN
TOWKIAOTITO, OLLTOLUIKAL.

Amofoin

O petaporiteg amekkpivovtol oto ovpa. H amékipion e yopnynbeicog d0ong cuumAnpovetol eveog 12
opav. Etot, edv arartovvton otabepd vynAiég mukvOTTEG OTO il Ol EVECELS TPEMEL VA, YivovTol ava 4 £
6 mpeg. Otav 1 vaTplonAekTpik vOpokopTILOVT YOPNYELTAL EVOOUVTKA, OmEKKPIVETAL e TOV 1010 TPOTO O
omoiog mapatnpeiton petd omd evooAEPia Eveon).
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5.3 Mpoxivikd dgdopéva. Y10 TNV A6QALELN

Kapxwoyéveon:
H vépoxoptilévn dev adénce TIC EMATOCEIC OYKOV G OPGEVIKOVG Kot ONAvko¢ apovpaiovg Katd
SLapKeln 2£TOVG LEAETNG KAPKIVOYOVOL dpdonc.

Mgeraira&oyovog dpaon:

To, KOpTIKOGTEPOEIDN, IO KOTYOPit GTEPOEIOMY OPLOVAOV TOV TEPIAUUPAVOVY TNV VEPOKOPTILOVT, Elval
otafepd apvnTikd ot dokipacio faktnprakng petoAragoydvov dpaonc. H vdpokopti{dvn kot
deapebalovn TPoKAAEGAY YPOUOCOUIKES TAPUALUYEG OE AVOPOTIVO AEUPOKVTTOPO iR Vitro KOl OE
movtikia in vivo. Evto0tolg, 1 floA0YIKN GYETIKOTNTA OVTOV TV EVPNUATOV dgv eivarn EekdBapn, apod N
VOpoKkopTILOVN OV OOENGE TIG EMMTAOGELS OYKWOV GE aPGEVIKODE Kol ONAVKOUG apovpaiovg Katd T S1dpKeL
piog 2eto0g peAETng Kapkvoydvov dpacne. H elovdpokoptildvn (9o-provpoddpokoptilévn, dopkd
TopOUOL e TNV VOPOKOPTILOVN) NTAV APVNTIKH OTY| SOKILOGIN YPOUOCMIKNAG TAPAALOyNG oTa avOpdTiva
AEPOOKVTTAPO.

To&ikétnTa 0TV AVATAPAYOY:
"Exet kataderyfel 6TL To KOPTIKOGTEPOELDT LEUDVOLV TN YOVIHOTNTO, OTAV YOPTYOUVTOL GE OPOVPAioNG.

Ye apoevikohe apovpaiong xopnyndnke koptikootepovn o€ d6celc tov 0,10 kat 25 mg/kgmuépa pe
VodopLa. Eveon ana nuepnoiog Yo 6 eBoopddeg Kat ot apovpaiot avtoi dactavpodnkav pe Onivkd Tov
dev giyav AdPel Oepaneio. H vynin 06on peimbnie ota 20 mg/kg/muépa puetd v nuépa 15.
HopatpnOnkoy petmpéva, fOGHOTO GLVOLGING, TO OO0 UTOPEL VO TV SEVTEPOYEVI AOY® TOV UELMUEVOD
Bapovg Tov emtkovptkod opydvov. Ot apBpol TV eLeLTEVCE®Y Kol TV {OVTIOV euPfpiav petmdnikoy.

"Eyet katadeyBel 6T1 o KOPTIKOGTEPOEION EIVOL TEPUTOYOVA GE TOAAG. €1dT, OTOV YOpTYOUVTOL GE OOGELG
1600VVOLES e TNV 00N Yo ovOpdTOVG. Xe PeATeG avamapay®yng oe {oa, To YAVKOKOPTIKOELON EXEL
KOTAOELTEL OTL ALEAVOVVY TNV EMMTMOOT TOV SVGTAACIOV (AVKOGTOUN, CKEAETIKEG SVGTANGIES), TG
euPpvikng Ovnoomtog (m.y. avénon Tov aroPforadv) Kot g kabvoTépnong Tng eVOOUNTPLOG AVATTLENC.
Me v vdpoxopTti{ovn, T0 AvKOGTOUE TopaTPHONKE OTAV 1 VIPOKOPTILOVN XOPNYHONKE GE KLOPOPOVVTOL
TOVTIKIOL KOl GE TOVTIKIY YAUCTEP KATA TV OLAPKELL TNG OPYUVOYEVECT|S.

6. OAPMAKEYTIKEX IIAHPO®OPIEX

6.1 Katéroyog ekdoyemv

250 mg/@rarioro (2 ml), KOVig Kot S1AVTNG Yo EVEGLHO drdhvpa:

Kovig: vdtplo pwopopicd 5160Evo Povobdpikd, vATplo poo@optkd LovoEivo

AADTNC: VOWP Y10, EVESTIULQL

500 mg/ rariono (4 ml), kK6vVig Ko SLHAVTNG YO EVESLINO dLGAVNA:

Kovig: vatpio pmopopikd 6160Evo Lovobdpikd, VATPlo poo@optkd LovoEivo

AADTNC: VOWP Y10, EVESTIULQL

6.2 Acvppatotnreg

YTIC TEPIMTAOOELS EVOOPAEPLAG YOPNYNOTGS, N SLUUPATOTNTO KOl 1] 6TAOEPOTNTA TOV LYHATOV SIHALUATOV
VOTPLONAEKTPIKNG VIPOKOPTILOVNG e dAa pappaka e&aptdtat omd To pH Tov piypotoc, T cvykévipwon,
TO YpOVO, TN BepLoKpacion Kot TNV KOVOTNTO TG VOPOoKoPTILOVNG Vo dtelvtomombet. o va amopgvybodv
TpoPApaTe GVUPUTOTNTOC Kal 6TafepOTNTAG UE AAAEC PUPUAKEVTIKEG OVGIEC GUVIGTATOL 1] VOPOKOPTILOVT

va. yoprnyeital povn g, 0mov avtd gival EPKTO.

6.3 Avapkera Comg
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250 mg/@rarioro (2 ml), KOVig Kot S1eAVTNG YK EVEGIHO drdhvpa:
3 ypdvia yia To Tpoiov (Yo Tig cvokevaciec 1 kat 3, PA. Tapdypago 6.5 GHoN Kol GVLGTOTIKG, TOV TEPLEKT —
Mey£bn cvuokevacIOV)

5 xpdvia yio o mpoidv (Yo tn cvokevooia 2 ACT-O-VIAL, BA. mapdypago 6.5 — Meyédn cuokevacimv)
No ypnowonoteital opécmg Hetd v avacvotaot e 2 ml ¥3aTog Yio EVEGIUA.

500 mg/puarioro (4 ml), kK6vic kKon S1EAVTNG Yo EVEGLHO dLdAvpa:

3 xpOVia Yo TO TPOTOV (Yo TIG cuoKeELAGieC 4 Kot 6)

5 xpoévia yia o mpoidv (yia tn cvokevacia S ACT-O-VIAL, BA. mapdypago 6.5 — Meyébn cvuokevacimv)
Na ypnoomoteitat apec®S HETA TNV avacvataot pe 4 ml vVdatog ylo evécia

6.4 Idwitepeg TPpoPUAGEELS KaTA T1] @VAAEN TOV TTPOTOGVTOG

Mn @uAGGGETE TO TPOIOV TPV TNV avacvoTacT o€ Oepuokpacio peyaddtepn tov 25°C.
Metd TV avacOOeTACT KoL TEPALTEP® APAIMGCT) TO SIAAV U TPETEL VA, YPT|CILOTOLELTAL OUECHG.

6.5 ®V61 KOl GVGTUTIKG TOV TEPLEKTY

Mgy£01 cvoKELEOLOV:

1. 1 @uoAidio mov wepiéyet 250 mg vdépokopTILOVN Kot pia Votyya dtodvtn pe 2 ml evécipov ¥oaTog.
1 ACT-O-VIAL mov mepiéyet 250 mg vopokoptilovn kat 2 ml evésiuov Kd0TOC.
1 @laAidio mov wepiéyet 250 mg vopokopTILOVN.
1 graAidio mov wepigyet SO0 mg voépokopTILoVN Ko pia pOGyya dtodvTn pe 4 ml evéoipov ¥oaToG.
1 ACT-O-VIAL mov mepiéyel 500 mg vopokoptilovn kat 4 ml evésiuov 0Kd0TOC.
1 plaAiolo mov wepiéyetl S00 mg vdépokopTILOVN.

AN ol ol

Mmopei va unv KoKAOQOpoLY OAEG Ol GUCKEVAGIEC.

Orav yperaletal, o pH puOpileton pe vdpo&eidio Tov vatpiov /ot pe vOPoYAmPKd 0&y, 0vTmg dote 10 pH
TOV OVOKOYOVTOG SOADHOTOG Vo €ival VTOG ToL €XpOVG Tov KaBopileTotl amd TV AUEPIKAVIKY
dappaxonotiog 7 £mg 8.

250 mg/@rarioro (2 ml) ko S00 mg/@rarioro (4 ml), kKévig Kot SLEAVTNG Yo EvESLHO d1GAvpa:
Yvokevaoieg 1, 3, 4 kot 6: vdhvo erodidio pe EAAOTIKO TONO KO LETOAAKO dOKTOMO CPPAYIGUEVO LIE
TAOGTIKO KAAVLLO TTOV TTEPLEYEL AVOPIAOTOINUEVT] GKOVT).

Yvokevaoieg 1 kot 4: Ztn cvokevacio Teptiapfaveror yodivn evotyya Staddtn mov mepiéyet 2 ml (ta 250
mg) 1 4 ml (ta 500 mg) evéoyov voaTOC.

Yvokevacieg 2 kat 5: Tvaikivo raAidio 600 dopeptopdTov. To KaTdTEPO JUUEPIGLLO TEPLEYEL TN
Avogrlomoinuévn okovn Kot Yopiletal pe Eva KEVIPIKO EANGTIKO MO a0 TO AV® SIOUEPIGILO TTOV TEPIEYEL
2 ml (ta 250 mg) 1 4 ml (o 500 mg) oteipov evécipov KAOTOG.

6.6 Iowitepeg TPOPUAAGEELS AOPPIYN S KoL AAAOG YELPLGNOS
[N va TpogtopacBovv ta dtodvpata yio evooeAEPia (1] evOOULIKT) EveoT) TPENEL TPMOTA VO AvacLOTOOEL 1
VOTPLONAEKTPIKN VOPOKOPTILOVN GOUPMOVA, LIE TIC 001 YiEC. AEV GUVIGTATAL 1] ¥PNCIUOTOINGT AAA®Y SLOAVTDV

EKTOC OLTAV TOL TEPIAAUPAVOVTAL GTI GUGKELUGTICL.

XPNOYLOTOIEIGTE AUECMG TO OVACLOTAUEVO STV UE VOWP Y10l EVESTUN KOl OTTOPPIYTE TLYOV
OLYPNCLOTTOINTY TOCOTNTA.

Edwv givar emiBounto, n poprakenTIKy oywyn pumopel vo xopnynoel pe mm popon apaiopévey Stohvudtov,

OVOULYVOOVTOG TO OVOGVOTOUEVO SIGAVUA e VOATIKO dtdAvpa de€Tpding 5%, pe dtdAvpa eUGIOAOYIKOD
opov 1 pe ddAvpa yAwplovyov vatpiov 0,45% 1 0,9% oe de&Tpdln 5%.
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Ta StoAdpoTo Tov TPoopifovTal Yo TAPEVIEPIKT XPNOT| TPETEL VO ELEYYOVTOL OTTTIKE Y10, TNV TOPOLGIN
COUOTIOIMV Kol Y10, ATOYPOUATIGUO TOV SLHADUOTOS TTPLY amd TN YOPNYNOT TOVC.

Oodnyieg ypriong Yo Tig ovokevacies 1, 3, 4 kan 6 (BA. mapdypago 6.5- Meyé0n cvokevaoLOV):

1. Zvviotdton 1 gpnon Perdvag 21G 1 uikpoTEPNG SIAUETPOV. AVOPPOPNOTE LE TN GVPLYYO TO SOADTY Kot
TPocO£oTe TO S1HADTN GTO PLEAISIO LLE TNV GKOV.

2. Avoxwveiote amald yio va, avocvotadel To dtdAvpa.

3. Avappopnote pe T cuptyya T 3001 0 TO PLaAidIo.

Oodnyieg ypiong Yo Tig svokevacics ACT-O-VIAL @uroidiov 600 S1opueEPIoRETOV, GVGKEVOGIES 2 Kot S5
(BA. mapaypago 6.5 Meyé0n cvokevaGIOV):

1. Apaipéote 10 TPOoTATEVTIKO KAALUUa, [TiEaTte TPOg To KATM TO EAACTIKO EUPOAO-TMOUA Y10, VO TEPAGEL O
SOAVTNG OTO KUTMTEPO OLUUEPIGLA.

2. Avoxwveiote amald yio va avocvotadel 1o dtdAvpa. XpnolHoTolEloTe TO AVAGUOTOUEVO JIEAVILO LEGO O
72 wpeg.

3. ATOGTEPMGTE TNV EMPAVELD TOV EANCTIKOD TOUATOG LE KOUTAAANAO LKpoPlokTtdvo SidAva.

5. Zvviotdton 1 gpnon Perovag 21G 1 pikpotepng dapétpov. Ewsdyete tn Peddva kdbeTa 010 KEVTPO TOL
TAOUATOG LEYPL VO EVOL LOAMG EUPOAVIG T KOPLPT TNG. AVOTOS0YLPIOTE TO PLOAIOI0 KOl AVOPPOPTOTE LIE TN
ovpLyya T dooM.

Yypo 1. ACT-O-VIAL cdotnpa

e
-
 S—
7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX
PFIZER EAAAX A.E.
A. Meooyeiov 243,
15451 N. Yoyo, Adnva
TnA.: 210 6785800
8. APIOMOZX(0OI) AAEIAY. KYKAO®OPIAX
250 mg/praAioro: 40397/07/19-5-2008
500 mg/plarioto: 40395/07/19-5-2008
9. HMEPOMHNIA IMTPQTHX EN'KPIZHX/ANANEQYXHY. THX AAEIAX

250 mg/@aAidro: Huepounvia mpotng éykprong: 16 Ioviiov 1969
Hpepounvia tedevtaiog avavémong: 19 Maiov 2008

500 mg/plaAidro: Huepopnvia tpdng £yxpiong: 16 loviiov 1969
Huepounvia tekevtaiog avavémong: 19 Maiov 2008

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHY TOY KEIMENOY

10/2022
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