IEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY IIPOIONTOX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Zavedos 5 mg k61 ylo eVEGIHO dtdAv L
Zavedos 10 mg kovig yio evéoyo S1dAvp

2. TIOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOEXH

Zavedos 5 mg kOVIC Yo eVEGTUO SLAAV LA
Kd&Be proridro mepiéyet 5 mg vopoyAwpikng Wapovfikivig.

Zavedos 10 mg kovig yio VEGILO O1GALU
Kda0e prarido mepiéyet 10 mg vopoyAmptkng apovPikivng.

Metd v avacvotaon kabe 1 ml dtadduotog mepiéyel 1 mg vopoyA®PIKNC WapovPikivng.

"Exdoyo pe yvmorn dpdon:

Zavedos 5 mg k6vig yio evéotpo dtdivpa: kébe plaiidlo mepiéyel SO mg povobdpikng
Aaktolng.

Zavedos 10 mg kovig yia evéoyo didhvpa: kdbe eraridto mepiéyetl 100 mg povoidpikig
Aaktolng.

IMa tov TAnpn katdloyo Tev ekddywv, PA. Tapdypapo 6.1.

3. ®APMAKOTEXNIKH MOP®H

Kovig yia evéoyo didAvua

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX
4.1 OepamevTikég evoeiferg

H vépoyrwpikn dapovPikivn gival Evog avTytoTikoc Kot KuTTopoTo&IKog TopayovTog ToU
YPNOUYLOTOLEITAL GLYVA OE GUVOLOCTIKG YNUEOBepanevTIKd oyuata poll pe GAAovg
KUTTOPOTOEIKOVG TAPAYOVTEG.

H vépoyrwpikn dapovPikivn evdeikvotal yio T Oepomeio Twv akoOA0L0®mV VEOTAUGIDV:

Evilkeg

- Oé&eia un-Aepgporvttapikn Asvyopio (ANLL, AML) yia tnv TpokAnon deeonc g
TPpMTNG Ypouung Oepameio /kan v Tpoxinon Heeong o VIOTPOTIALoVTEG 1 AVOEKTIKODS
acBeveic.

- Oé&eia Aeppoxvttapikn Agvyouia (ALL) wc devtepng ypouung Oepameia.

Hoidd

- Oé&ela un-reppokvtrapikn Asvyoupio (ANLL, AML) og cuvdvacud pe kotapafivn yio
TNV TPOKATGN VPESNC MG TPATNG YPAUUNG Oepameio

- Oé&ela Aepporxvttapikn Agvyopio (ALL) wg devtepng ypouung Oepamneia.



4.2 Aocoloyia Kol TPOTOS Yop1yNoNS

H vépoyrwmpikn 10apovPikiv mg avacuoTapévo SIGALU TPETEL VO, XOpNYEITUL LOVO
evooprefing (IV) (PA. mapdypapo 6.6). [Ipémel va Tpaypoatonoleitol apyn yopnynon He
o®AVO GLVEXOVG PONg EVOOPAEPLG £yyvong yAmplovyov vatpiov 0,9% 1N de&tpding 5%, ot
dtloua 5 émg 10 Aentmv. Xkomdg TG TEYVIKNG £lval 1] EAAYLGTOTOINGT) TOV KIVOUVOL
OpopPwong N prefikng e&ayyeimong mov pmopel va mpokarécel cofapn KutTapitido,
(VOGOAMSOTOIN G, KON Kol VEKPWOOT] TOV 10TMV. AEV GUVIGTATAL AUEST] £VEST AOY® TOV
Kwvovvou e€ayyeimong, mov pmopel vo TpokAnOel akduN Kot TapovGio ET0PKOVE TOGOTNTOC
aipoTog HETA amo avappoenon ue T ferdva (BA. Tapdypago 4.4).

H docoroyio vroloyiletan cuviBme pe Paon v emedveia Tov chpatog (mg/m?). H 08¢
xopNyYNoNG eivar evoopAEPia.

Evilkeg

- Xe nepintdoeg ANLL/AML, 10 cuvicTtduevo 3060A0yikd oyfjuo sivar 12 mg/m*mpépo.
evoopAefing yia didotnua 3 NUEP®Y 6€ GLVIVAGUO [E KVTaPAPivr. AAAO d0GOAOYIKO
oyfuo mov £xet ypnopwonomdei otnv ANLL eivon 8 mg/m?/muépa evéoeieBing yia
dloTnua 5 nuepav, og povobepaneia 1 Kot og GuvoLACUO.

- X mepimtdoeig ALL,  cvvictdpevn do6on eivor 12 mg/m*’muépa evdopreBing, wg
povobBepameia, yio S1doTnura 3 NUEP®V.

Hoidd

- e meputwoeig ANLL/AML, 10 cuvicTdpevo 8060h0y1Ko £0pog sivar 10-12 mg/m?/muépa
EVOOPAEPImG Yo StdoTNUA 3 NUEPDOV GE GLVOVAGUO e KuTapafivr).

- Xg nepumtioeig ALL,  cvvictdpevn 8oon eivor 10 mg/m*muépa evdopreBing, wg
povofepameia, Yo S1GoTNU 3 NUEPDV.

YHMEIQZXH: Ta mapomdve givar yevikég odnyieg. AvatpéEte ot avTioToLo TPOTOKOAAN
Yo TNV akpipn docoroyia.

Oho. ta mopomdve 60G0A0YIKE GYNUATO TPETEL VO, AAUPAVOVY DITOYT TV AUOTOAOYIKN
KatdotaoT Tov acdevoig Kabmg Kat Tig 00GELS TMV GAA®DY KUTTOPOTOEIKAOY QUPUAK®Y TOV
Aappdvovior 6tay YpNCUYLOTOLEITAL GE GUVIVUGUO.

H yopfynon devtepov oynpatog otovg acheveic mov £xovv eppavicet coPfapn PAevvoyovitida
nwpénel va, kavoTepel HEYPL TNV avapp®CN GVTOV ad TN GLYKEKPLUEVT TOEKOTNTA KOl
ocuvviotdrtal peiwon g doong katd 25 %.

Tpomomoujcelc TOV 6000L0YIKOD TYNNATOS

Hrotiky i veppikiy ovelerrovpyio. Evd dev pmopovv vo yivouv 181KEC GUGTAGELS ML TOV
d0G0AOYIKOD GYNUOTOG E PACT) TIG TEPLOPICUEVEG TANPOPOPIES TOV VTLAPYOVV Yio. acOeVEig
LLE MTOTIKN N VEPPIKT aveETapKeLd, Tpénel va eEetaletal peimon g d6ong o€ acbeveic pe
emineda yoAepvOpivng KoM kpeotvivig opod peyoivtepa tov 2,0mg/dl (BA. mapdypago 4.4).

H vopoyrwpikn 1dapovPikivn dev mpémel va yoprnyeitan o acOeveig pe coPapn nratikn Koaun
veppikn dwotapayn (BA. Tapdypago.4.3).

4.3 Avtevositeg

* vmepevaoncia ot SpacTiK ovGia 1 o€ KATO10 Ao T £KS0YE TOL AVOPEPOVTOL GTNV
mopaypoeo 6.1 1| oe ddhec avOpakviiivee | avOpakevodIOves.
cofapn veppikn dvciertovpyia

* cofopn otk SvcAEITOLPYIN



cofapn pvokapdionddeio

TPOCGPOTO EULPPUYLUO TOV HVOKAPSIOV

coPapéc appubuieg

EMILOVN LWVEAOKUTAGTOAN

wponyovuevn Oepameio, pe néyloteg 00poloTikég 0OGELG LOPOYAMPIKNG 1BaPOLPIKIVIC KoM
Adec avBpaxvkiives Kot avBpakevodioves (PA. mapdypopo 4.4)

® 0 OnAacpdg Tpémetl va droKoTTETAL KATA TN dldpKeta TG Bepaneiog pe to appoko (BA.
mopdypaeo 4.6).

4.4 E1dwkéc mpogidomonjoeig kot apo@uidiers katd m ypion

Cevika

H 1dapovfikivn mpémel va yoprnyeitar pdvov vd v enifleyn wtpmdv Le eumelpio TN pnon
ynueobepaneiog.

A1 e€acparilel TNV Gueom kal amoteAecUOTIKY Oepaneio cofapmv ETITAOK®DY TNG VOGOV
KoM ™G ayoyng (m.y. apoppayio, Lolikéc Aoumerg).

Ot acBeveig Tpémel va £xovv avaKapyeL omd 0Egio TOSIKOTNTA TPOTYOVUEVTG KUTTAPOTOEIKNG
Oepomeiog (6nwc otopatitida, ovdeteponevia, Opoppomevia Kat yeVIKEVUEVEC AMOUDEELS) TPV
v évapén g Bepomeiog pe vopoyAmpkn WapovPikivy.

Kopdiokmn Aettovpyia
H xapdtoto&ikdtnra amoteiet Evav kivovvo and ) Oepomeio pe avOpakvkiiveg Tov umopei va
exdnrmBel pe mpaua (dnA. o&a) 1 dyipa (OnA. kabvotepnuéva) copfapata.

Hpdwo (0nh. oééa) ovufduaro.

H mpdwun xapdioto&ikotnta g bapovfikivng cuvictotor Kupimg amd eAefokoufikn
TayvKopdia ka1 avopaiieg Tov niextpokapdioypaprnatog (HKI), 0mmg pun-e1ducég
petaforég tov kouartog ST-T. 'Exovv eniong avapepbei Toyvappuduisg, neptrapfovouévov
TOV KOMOK®OV EKTOKTOGVGTOADY KOl TN KOWMOKNG Tayvkapdiog, T Ppadvkapdiog kabdmc
KOl TOU KOATTOKOIAOKOD OTOKAEIGHOD KOt TOL OMOKAEIGHOD OKELOVG. O1 dpAGELG AVTES
ouvnBmg dev 001 YOLV GE gLEAVIoT) kKaBvuoTepnUEVNC KapdOTOEIKOTNTAG, OTTAvVia ival
KAMVIKN G oNUociog Kot YEVIKA dgV amoTeAovy attia dtokonng tng Oepomeiog pe Woapovfikivn.

Owyipo (0n4. koBvorepyuéva) ooufouota.

Kabvotepnuévn kapdtoto&ikdtnra cuvibog eppavifetol apyd katd tn d1dpKeLd TG
Oepomeiog N evtog 2 émg 3 unvav ard to téhog g Bepameioc. QoT060 AKOUN TTIO
kaBvotepnuéva couPapato Exovv avaeepBel apreToh UNveg Emg xpovia PeTd TV
oAoxApwon g Bepaneiag. Kabvotepnuévn pookapdiondfeio exdNAOVETAL PE LEIOUEVO
K doua eEdOnong aprotepng kohiag (LVEF) kavn onpeio kot GOUTTOUATO GOUPOPTTIKAG
kapdrokng averdpkelag (CHF) 6mwg dvomvota, Tvevpovikd oidnpa, mepupepicd odnuaTa,
Kapdopeyoio, nratopeyaiio, oAryovpio, aokitn, VIECOKOTIKT] GLALOYN KOl KOATOGTIKOG
pvOuos. ‘Exovv emiong avopepbel vroleieg dpaoelg dOnme mepikapditido/pookapditida. H
amenTIKn yuo T o cvppopntikni kopdiakn avernapkela (CHF) eivor n miéov cofapn
LOpON enayoUeEVNC 0md avOpakvkAiveg kapdlopvorddeiag Kot amotelel Ty abpolotiky
d0GOTEPLOPIOTIKT] TOEIKOTNTA TOL POPUAKOV.

Agv &rovv kabopiotel Ta Opra aBpoitotikng 60omg Yo v evooAéfa (IV) 1 v amnd
GTOUATOG XOPNYOUHEVT VOPOYAWPIKT WapovPikiv. Qotdco, £xel avapepOel
Kkapdopvonddeia oyetilopevn pe tnv WopovPikivn 6to 5% TV acbevav Tov Elafav
abpototikd IV 80ce1g g tdécng tav 150 éwg 290 mg/m?. Awbéoipa otoryeio and acheveig
nov £hafav amd Tov oTdpTog 0dpotoTikéc ddoelg cuvolikd fmwg 400 mg/m? vrodetkviovy
OTL LTLAPYEL PIKPT TOOVOTNTO KOPIIOTOEIKOTNTOG,



H xapdiaxn Aettovpyia tpénel va alodoyndet mpv or acBeveic vrofAnBovv oe Bepaneia e
Wopovfikivn kot Tpémel va mapakorlovdeital oe OAN TN d1dpKeln TG Oepomeiog yio TV
EAAYLOTOTOINGT TOV KIVOUVOV TPOKAN GG GOPapTg KopdloKng SLGAELTOVPYING.

O «ivdvuvog pumopet vo, petmbet pe Taktikn mopokolovdnon tov KAdopatog eEdOnong
aprotepng kokiag (LVEF) katd ) didpkeia tng Oepomeiog pe dueon dtokom g
10povPikivng pe 0 TPOTO onueio ducAettovpyiog.

H xoatdAAnin mocotikn pébodog yia emavarapfoavopevn a&loAdynon g Kopotokig
Aertovpylag (a&ordynon tov LVEF) nepihappdver Padioicotomikn Ayyeloypaeio (MUGA
scan) | nyoxapdioypaenue (ECHO). Zvuvietdron pia apyikn a&loldoynon pe
niektpokapdoypdenua (HKT') kot eite e Padioicotonikn Ayysoypapic (MUGA scan) gite
pe nyokapdoypdenua(ECHO), Wwitepa oe acbeveig pe mapdyovieg kivdhvov yio avénpévn
kapdroto&ikotnta. H a&loldynon tov kKAdopatog eEdbnong apiotepng kokiag (LVEF)
npénel va, emavorlapupdvetor e Padioticotomikn Ayysoypagio (MUGA scan) 1 pe
nyoxapdoypaenue (ECHO) 1ding o acbeveig mov Aapfdavovv vyniotepn abfpolotikr| d6o
avBpaxvkiivng. H teyvikn mov ypnoiponoteital yio tnv agloldynon npémet va givar 1 idia
ka0’ OAN ™ d1apKELD, TG TOPAKOAOVONOTG.

Ot mopdyovteg Kvdvvou KapdloToEIKOTNTOC TEPIAAUPAVOLY EVEPYN 1 U] KOPIIOLYYELOKT
vdG0, TPONYOOUEVT 1] TOVTOYPOVY akTIvoDEpOTEiD GTNV TEPLOYN TOL
uecobwpakiov/mepikapdiov, Tponyoduevn Oepameia pe dAieg avOpakvkiiveg N
avOpoKeEVOSIOVES, KO TAVTOYPOVN YPNOT PAPUAK®Y [E TNV IKAVOTNTA VO KOTOAGTEAAOVY TV
KOPOLOKN GLGTAATIKOTNTA 1] KOPO0TOEIKA papuaka. (T.y Tpactoviovpdaunn). Ot
avOpakvkdiveg copmeptiapfovouévng e 1oapovfikivng dev TPEmeL Vo xop1yoLVTaL GE
oLVOLAGHO Ue GALOVG KaPOLOTOEIKOVS TAPAYOVTEG EKTOG KOl AV 1) KAPOLUKT AgLTovpyiot
napakolovdeitan otevd (BA. mapdypapo 4.5). Ot acbeveig mov Aappdavovv avBpakvkiiveg
UETE 0o S1aKomn GAL®Y KapSLOTOEIKMOV TAPAYOVIMV, IOLOITEPMG AVTMV [E UEYOAOVC
ypOvoue NuILmN G 0TTmg T TpacTtovlovUaunY, sival duvoTdv va Ppickovtal o€ peydAo Kivouvo
Vo ovanmTHEOLY KopdloToEkotnTa. O avaeepdpevos ¥povog nuicelag {mng g
tpactovlovudunng mokiAlel. H ovoia pmopel va topapeivel oty kKukAogopia yio €mg kot 7
univec. oo tov Adyo awtod, ot yratpoi Oo Tpémet vo amopedyovy tnv Oepameio pe
avOpakvKAiveg Yio SldoTNUe EmG KoL 7 UAVES PLETA TNV OL0KOTT Oy®YNG UE
TPOUSTOLLOVUAUTT], EPOGOV aVTO gival duvatd. Edv avtod dev elvar epiktod, o mpémet va
mopokolovdeital TpooekTIKd 1 Kopdlokn Aettovpyio Tov acbevoic.

H moapaxorovOnon tng kapdiokng Aettovpyiog mpénet va gival Wwaitepa ovotnpr o€ acheveic
70V Ao pPavouy vVYnAEG aBpoloTikég OOGELS KOl G OLTOVG TTOL £X0VV TAPAYOVTES KIVOUVOUL.
Qo61660, UTOpEL VO, TOPOLGLUCTEL KOPIOTOEIKOTNTA UE TN AYN 10apovPikivig og
YOUNAOTEPEG 0OPOIOTIKEG HOGELG OVEEAPTNTA OO TO AV VIGAPYOLY TOPAYOVTIEG KIVODVOD 1] OYL.

e Bpéon kot Todid eaivetol vo, LITAPYEL LEYOADTEPN vatcincia 6 exayouevn amd
avOpakvKAiveg KOpIO0TOEIKOTNTO Kot TPETEL va. YiveTal a&toAdynon Tng KopdloKng
Aertovpyiog ava TaKTA XPOoVIKE S100THLOTO GE HOKPOYPOVIa BAoT).

Eivar mBovov n to&ikdtnta TG 180povfikiving Kot Tov GAA®V avOpakukiivay 1
avOpakevodiovav va eivat afpotoTik).

Aylatoloyikn toéioTnTa

H dapovfikivn eivar Eva 1ovpd KATASTAATIKO TOV HVEAOD TOV 0GTOV. Xofaph
LVEAOKOTAGTOAN TpoKAAEiTAL G OAOVG TOVG 0oOEVELG GTOVG OTOioVG YopNYEiTaL pia
BepamevTikn 60T CLTOV TOL TAPAYOVTA.

Amarteital TpooekTikn a&loAdYNoT TG ALOTOAOYIKNG KATACTUONG KOTA TN dtdpKeLlo Kabe
KOK oL Bepameiog pe WapovPikivr, copmeptlapPavorévon Tov aptBpod TV AEVKOV
opoceopiov.

AocoeEapTdUEVT AVOSTPEYLUN AEVKOTEVIO KON KOKKIOKLTTOPOTTEVID (0VdETEPOTTEVID) EiVaLl
1N Kupiopyn EKONAMOT TNG AUUATOAOYIKNG TOEIKOTNTOC TG W0apOovPikivig Kot etval 1) TAEoV
ovyvn o&ela 6000TEPIOPIOTIKT TOEIKATNTA CLTOV TOV PUPHAKOV.




H Aevkomevia kot 1 ovdeteponevia eivar cuvnbmg coPapés. Mmopel akOUn Vo TOPOVGLOGTOVY
Opopporevia ko avarpio. To ovdeTepOPILO KO TO COTETAMA POGVOLY GUVIOMS 6TO Vadip
evtog 10 €mg 14 nuepdv petd tn yopnynon Tov eapudkov. QoTOGO YEVIKA 1) GLOTOAOYIKY
KOTAOTOOT] ETAVEPYETOL GTO, PLOLOAOYIKA eMiTEdA KATA TN dldpKkeLo TG 3™ gfdopnadac. ‘Exovv
avaeepBel Odvator eEartiog AomdEE®V KoV apoppayl®V Katd Tn S1dpKed TG AoTg
cofapnc LVELOKATAGTOANG,.

Ot KMviIKéG emmTAOoELG TG coPapNG LLEAOKATAGTOANG TEPIAAUPAVOLY TVUPETO, AOUMEELGS,
onyoio, onrtikn kataminéio, cpoppayio, vro&ia tov 10TdV 1 Odvato. Av ekdnAiwbel
EUTDPETT) OVOETEPOTEVIQ, GLVIGTATAL 1) AYDYN UE KATOL0 EVOOPAEPLO YOPTYOVLEVO
avTloTiKo.

Agvtepomadng Aevyopia

Agvtepomadng Aevyopio pe N xopig mpolevyattkny @acn éxetl avaepepbel oe acbeveig mov
Aappavav avBpakvkiiveg copmeptiapfavopévng g wapovPikivng. H devteponadrig
Aevyouio eivol TEPIGGOTEPO LYV OTOV AVTA TO PAPLLOKO YOPTYOUVTAL GE GUVOVOGHO LE
OVTIVEOTAUCLLOTIKOVG TOPAYOVTES IOV TTpokaAovv BAGPN oto DNA, 6tav ot acleveic eivan
Bapémg mpobepamevévorl pe Kuttapotolikd eapuake 1 6Tav ot 00GELS TOV avOPAKLKAMVOY
&xovv avénbei KMpokwotd. Avtég o1 Aevyaipieg pmopei va £xovv AavBdvovoa mepiodo 1 Emg 3
émm.

laotpeviepkd

H 1dapovfikivn mpoxadel Epeto. BAevvoyovitida (kupimg otopatitida, Atydtepo cuyva
0160(ayiTIdn) epeaviletal yevikd cOVIOUa LETA T YOPNYNOT TOV QAPUAKOL Kal, oV Elval
cofapn, umopel va e&ehybel evtog oliymv nuepdv oe eEehkmaoelg PAevvoyovov. Ot
ePLocOTEPOL ACHEVEIS AVOKAUTTOVY OO QLT TNV OVETIOOUNTY evEPYELD PEXPL TNV TPITY
efdoudoda tng Oepameiag.

[leprotaciokad, Exovv Tapatnpndel enelc0d1t GOPUPOV YOUOTPEVTIEPIKOV CLUUBAUATOV (OTMG
dtdTpnon N aoppayia) o acbeveic Tov Aapupdvouv 1opovfikivn amd Tov GTOUNTOC Kot
elyav oeio Aevyaipia 1 16TopIKO GAA®V TadoLoyIK®OV dtaTapaymy M eiyav AdPel papuoka
7oV gival YvooTd 0Tl 001Y00V GE YUOTPEVTEPIKES EMMAOKEG. e aobevelg e evepyn
YOGTPEVTEPIKT] VOGO LE ALENUEVO KiVOUVO aipopparyiog Ka/n 61dtpnong, o 10Tpog TPEMEL VA
otoduicel To 6PELOG TNG A0 TOV GTOLOTOC 10POVPIKIVIG £vavTl TOL KIvODVOV.

Hrotwr) kov/f) ve@pikr) Asttovpyia

Koabmg /ot dratapoyuévn/eg Nrotiky Ko/ VEQPIKN Agttovpyio Umopel vo exnpedoovy
d1dbeom g WapovPikivng, mpénet va agloloyeital 1) AELTOVPYio, TOV HIOTOG KoL T®V VEQPOV
Le Kaflepopéves KMVIKES EpYOCTNPLOKEG SOKLULAGIES (YPTOLOTOIDVTAS T XOAEPLOpPivY Kot
TNV KPEATIVIVI] TOV 0pOY MG OEIKTEC) TOGO TPV, OGO Kol KATE T d1dpkela tng Oepameing. Ze
uepikég kKAwvikég dokipég @aong I, n Oepaneio avievdeikvoto dv ta enineda yolepvOpivng
Ko Kpeatvivng otov opo vrepéParvay ta 2,0 mg/dl. Me dAdeg avBpaxvrdiveg epapuoletol
vevikd peimon g 86ong katd 50% edv ta eninedo g yorepvbpivng Ppiokovran petady 1,2
kot 2,0 mg/dl (BA mopdypago 4.2).

Enidpaon otn Béon g éveong

Mmnopei va TpokAndetl pAefockAnpouven and £veon oe UIKPO oyyeio 1 0o TPOTYOVUEVEG
evéoelg otny 101a pAEPa. O kivouvog yia eAefitida/Opopfoprepitida otn BEon g Eveong
umopei va elayiotomombei av akolovdndei n diadikacio yopnynong wov cvvietatot (PA.
mopdaypaeo 4.2).

E&ayyeimon

H e&ayyeimwon g WapovPfikivng Kot T Stdpkela TG EVOOPAEPLOC EvEONC UTOPEL VOl
TPOKUAEGEL TOTIKO TOVO, GoPapég PAAPEG TV 16TV (GYNUATICUO PLGAAS®Y, GoPapn|
KuTTOpition) Kot vékpwor). Edv tapovoiactodv onpeia 1| copntodpota e&ayyeimong katd )



dtdprela TG EVOOPAEPLOG yopryNoNg TG 10apovPikivig, 1 £YYLOT TOV PAPUAKOL TPETEL VAL
GTOLOTAOEL AUECG,.

Y meputtooelg egayyeimong, uropei va ypnowomrombei deEpalo&dvn Tpokeévou va,
TpoAN Ol 1 Vo TEPLOPLOTEL O TPOVUOTIGUOG TV IOTAOV.

20vopopo ADoMG OYKov

H 1dapovfikivn uropel va Tpokorécel VTEPOLPLYOIC OG ATOTELEGILO TOV EKTETAUEVOD
KaTaoAMGHoD TG ToVPIvNG TOL GLVOIEVEL TNV TAXEI — POPLOKOETAYOLEVT] — ADCT TOV
VEOTAQGTIK®Y KUTTAP®V («GOVEpopo Avong dykovy). Ta enineda tov ovpikod 0&Eog, Tov
KaA{OV, TOV POCEOPIKOV AGPeSTION Kol TNG KPEATIVIVNG TPEmEL va, a&loAoyobvTal LETH TV
apyn Oeparneia. H evoddtwon, 1 aAkodvoroinon Tov ovpwv Kadmg Kot 1 Tpo@OAasn Le
OALOTTOVPIVOAT] TPOKEUEVOL VO, TPOANPOEL 1| LITEPOVPLYALIO UTOPEL VO ELOYIOTOTOIGOVY
TOOVEG ETTAOKEG TOV GLVOPOLOL AVGNG OYKOV.

Avoocoxataotaltikn enidpaon/ovEnuevn gvaicinocio og AoUOEELS

H yopriiynon euporiov (oviav 1 (dviov-eEacOevnuévaov tkpoopyavicuay (0mmg Kitptvog
TVPETOG) GE OLVOCOKATESTUAUEVOVG OO YNUELODEPUTEVTIKOVG TOPAYOVTEG AGOEVEIG
neprropfavopévng g WapovPikivng, umopel vo odnynoel o€ coPapég N Bovatneopeg
rouméeis. O euPfolocudg pe epPoria OVIOV LKPOOPYUVIGU®MY TPETEL VO OTOPEDYETUL GE
acOeveic mov AapPdvovy WapovPikivn. Eufoiia vekpmv 1§ adpovomomuévaoy
UIKPOOPYOVIGUAOV UITOPoVV va yopnynHovv mctdco, 1) amoKplor] o€ TETow EUPOALL HTOpEL va
glvan petopévn.

Avanopayoykd cootnuo

H 1dapovfikiviy uropel va TpokorEcel YovoToEIKOTNTA. ZUVIGTATOL GTOVG AVOPEG KO TIG
yovaikeg acBeveic mov Aapupdvovy Oepameio pe vdpoylmpikn WapovPikivny va Aaupdvovy
OTTOTELECUOATIKA AVTIGVAANTITIKG LETPOL KOTA TN didpKeLo TG Oepameiog Kot yio, va, xpovikod
dtdotnpa peTd ™ Bepameia.

SVVIGTATOL GTOVG AVOPES OV AauPavouy Bepomeio pe Wapovfikivn, edv avtod kpibel
KATAAANAO Ko vITdpPyEL 1 duvoTdTTa, Vo, avalNTHoovy GUUPOVAN GYETIKG e TN dlTHPNON
OTEPUOTOC, EEonTig TNG TOAVOTNTOAG UN-0VOSTPEYIUNG OTEPOTNTAG OPEIMOUEVNG OTY|
Oepaneia (BA. Tapdypapo 4.6). Ot acheveic Tov emBLIOVY VO OTOKTHOOVY TEKVO LETA TNV
oAorkANpwon g Bepamneiog Oa mwpénet va, kabodnyovvtal ®TE Vo, cL{NTHGOVY TPMTO, LIE
KOTAAANAO E101KO.

Ala

Onog kot pe dAAovg KOTTaPOoToEIKOVG Tapayovtes, Opoufopiepitida kot Opoufoeupforikd
Qavopeva TEPMAUPBAVOUEVNS TG TVELHOVIKNG EUPOANG Exovv avapepBel KaTd TN Xpnom TG
WopovPikivng.

Ot acBeveig Bo Tpémel va eviuep®@vovToL yio TNV Tovn TPOKANGT KOKKIVOL YPOUATIGHOD
TV 00paV Yo 1 — 2 nuépec HeTA T YOPYNON TOL TPOIOVTOC.

Acbeveig pe omavio kKAnpovopkd tpofAnuatae dvcaveéiog ot yaraktoln, EAAENYT AOKTACTG
N dvcamoppoenong YALKONG-yarakTolng dev Ba Tpémel vo TAPOLV AVTO TO PAPLOKO.

4.5 Alremopdosig pe GAAo QUPRIKEVTIKG TPOIOVTO KO GAAES HOPPES
aAlnienmidpaong

H dapovfikivn eivar 1oyvpdc HOEAOKATAGTAATIKOG TOPAYOVTAG KOL TO GY1LOITO
ouvovacpEVNS ynuetodepameiog Tov TEPIAAUPAVOLY AALOVS TAPAYOVTES LLE TOPOLOLN OPACT
uropel va TpokoAEcouy afpoloTiKn ToEIKOTNTO, ETOPMVTAG 1O10UTEPH, GTO HVEAD TOV
0GTOV/UUATOAOYIKO KO GTO YOOTPEVTEPIKO cvotua (BA. Tapdypago 4.4). H ypion g
Wopovfikivng g cuvdvacuévn ynuelodepameio pe GAAL SVVNTIKA KOPOOTOEIKA PAPLOKO,
OTMS KOl 1 TOVTOYPOVT XPNOT GAAWDV TOPAYOVTOV UE Kapdlok dpdon (TT.). amokAEloTEG



dtvAwVv acPectiov), arattel TapakoiovOnom g kapdlakng Aettovpyiog Kab oAn
dudpkela g Oepamneiog.

Metaforéc TS NTATIKNG 1| TG VEPPIKNG AEITOVPYIOG EXOYOUEVES OO TAVTOYPOVES Depameieg
UTOPEL VO EMNPEACOVY TO PETAPOAMGHO, TN POPUOKOKIVITIKY Kot TN OepamenTikn
OTOTELECULOATIKOTN T Ko/ To&ucoTnTo TG Wapovfikivig (BA. mapdypapo 4.4).

Mia, afpo1oTtikn LLEAOKUTOGTAATIKN dpdon uropel va Tapovolactel 0tav 1 aktivodepaneio
yivetar Tovtdypova 1 €vtog 2-3 efdopddwy mpv and T Bepaneia pe Wapovfikivn.

Ag cuotiveTol 1 TawToYpovn YopnyNnon euporinv (oviav eEacdevnuévoy LIKPoopyovIoUOY
(1., Kitpvog TupeTdC) e€attiog TOV KIVOUVOL EVIEXOUEVMG BavATNQOPUC CLGTIUUTIKNG
vooov. O kivouvog avédvetal o€ Gtopo Tov BpicKovTal 111 6€ aVOCOKATAGTOAN AGY® TNG
VTTOKEIUEVN G VOGOV TOVC. Oa TPETEL VoL YpNOLLOTOLELTAL EUPOAIO OOPAVOTOINUEV®DV
WIKPOOPYOVICUOV, €0V dlatibeTar.

g ouvovacud Ao TOV GTOUOTOS AVIUTNKTIKMV KOl AVTIKOPKIVIKNG YN Helobepaneiog,
ouvvietdral avénuévn cuyvotnta Tapakorovdnong tov INR (International Normalised Ratio),
KkaOd¢ g pumopel va amokAEloTEL 0 KivOLuvog aAANAETIOpaoTG.

Kvxhoomopivn A: H euyyoprynon kvkhoomopiviig A og uoévou ynuetogvoicntonomm
avénoe onuavtika v AUC ¢ dapovfikivng (1,78-popéc) kot v AUC g
1WopovPikivoing (2,46-popég) ot acbeveic pe o&eia Aevyopio. H ikhvikn onpocio tg
aAAnienidopaong avtg eivar dyveot. H mpocappoyn g d6ong pumopel va etvar amoapaitntn
o€ LePKovg acheveic.

4.6 Covipoétnra, kimon kot yarovyio

Kvnon

Yndpyovv meproptopéva dedopéva amd Tn YpNon TG WopoLPikivng o€ £YKLEG YUVOIKEC.
Meléteg oe {a £xovv dei&el avomapaywyikn to&ikotnto (BA. Tapdypago 5.3). H
Wopovfikivn dev Oa TpEmel va, P CIULOTOIELTAL KATH TN JIEPKELD THG EYKLUOGHVNG, TOPA
povov gdv to mbavd 6@elog dukatoroyel Tov Thavd kivovvo yia to EuPpvo. H acBeviig Oa
TPETEL VO EVIILEPAOVETAL Y10l TOV TOOVO KIvOLVO Yo TO EPPpuo.

Tovaixes o ovarapoaywyixy nakio/AvieOIAnyn o Gvopes kot yovoikes

Oa mpénet va 61dovTal GUUPOVALC OTIG YOVAIKEG OE OVATOPUYWYIKT NAKIC Vo unv peivouy
€YKVEC KOl VO, YPTOLUOTOLOVV OTOTEAEGATIKG OVTIGLAANTTIKG LETPO KOTA TN SIGPKELOL TNG
Oepomeiog pe WapovPikivn kot Yo TOLAAYIGTOV 6,5 UNVES HETA amd TNV TeAevTaia 060N. Ou
TPEMEL VO GUVIGTATOL GTOVG AVOPES LE GLVTPOPOVG YUVAIKEG OE OVATOPUYMYIKT NAKiQ Vol
YPNOUYLOTOIOVV OTOTEAEGUATIKT OVTIGVAANYT KOTA T dldpKeLo TG Ogpameiog pe
1WopovPikivn Kat Yo, TovAdYIoToV 3,5 UfRveg LETA amd TV teAevtaio 06on (PA.

napdypoeo 4.4).

OnAacpog
Agv gival yvooto gdv 1 1dapovfikivn 1 ot petafoAriteg e amekkpivoviatl 6to avlpdrivo

vara. KaBag dAdec avBpakvkdiveg amekkpivovol 6to avOpdmivo yaAa Kot Aoy NG
TOoVOTNTOG ELPEVIONS GoPapdv avembOiunTmv gvepyeldv ota péen mov Inialovy amd v
Wopovfikivn, Ba mtpénet va kabodnyovvtal ot yovaikeg va un OnAdalovv katd tn Siapkela g
Oepamneiog pe WapovPikivn kat yio TovAdyiotov 14 nuépeg petd and v televtaio d6oM.

Tovoémra

H dapovfikiviy uropel va mpokoarécet ypopocopkr PAAPN ota avlpomiva oreppotolmapia.
Mo avtdv 10 AOYO, Appeveg mov voPdAlovtal og Bepaneio pe WapovPikivny Ba mpénet va
YPNOUYLOTOIOVV OTOTEAEGUOTIKES OVTIGVAANTTIKEG eBOd0VE Yia, TOVAdIoTOV 3,5 Ufveg Petd
amo v terevtaio 06on (BA. mapdypago 4.4). Téco o1 dvdpeg 660 Kot ot yuvaikee 0o Tpémet
va ovanTovv KaBodNynor GYETIKA Le TNV S1oTpnon TG YOVILOTNTOG TPV amtd T Oepameio.



4.7 Emopdacseig 61Ny IKavOTNTO 001Y161)G KO YELPIGHOD PNYUVIILETOV

H enidpaon g Wbapovfikivng oty kavotnta 001yNong n YEPISHOD UNyavnUdtov ogv £xel
a&lohoyn0el cuoTNUATIKA.

4.8 AvemOOunTeg evépysieg

Ot axdAovBeg avemBountec evépyeteg Exovv mapatnpnbdei kot avaeepbel katd ) didpkela
¢ Oepoameiog pe WapovPikivn pe tig e€ng ovyvomreg: ITodd cvyvég (>1/10), cuyvég (=1/100
¢mg <1/10), oyt ovyvég (=1/1.000 £mg <1/100), ordvieg (=1/10.000 éwg <1/1.000), ol
omavieg (<1/10.000), un-yvootég (dev umopolv va extyunovv pe faon ta dtbéoua
dedOUEVDL).

AOOEELS KOL TAPAGITAOCELG:
[ToAd cuyvéc Aopunéelg
Oy ovyvég Ny, onyoio

Neomrhdopoato koAon0n, kako0n kol pn kedopropéva (Teprropfadvovtol KOGTES Kol

TOLVTTOOEC):

Oyt ouyvéc: Agvtepomadn Aevyorpia (o&elo poehoyevng
Aevyoupio Kot pEAOSVETANGTIKO GOVOPOLLO)

AWTapay£S TOL GHOTOUTIKOD KU TOV AEUPIKOD GUGTILATOG:

[ToAvd cuyvéc ®popPonevia, coPapr Agvkomevia Kot
oVdETEPOTEVINL, OVOLULioL
Mn-yvmotég [Hovkvttapomevia

AWTopayES TOV GVOGOTOLTIKOD GLUCTILOTOG:
[ToAV omdvieg Avagpolo&io

AWTapay£S TOL EVOOKPIVIKOD GUGTILOTOG:

[ToAb cvyvéc Avope&ia

Oyt ovyvég Apuddtmon

Awtoapayéc Tov petafoiopod Kot tng Opéyng:

Oy ovyvég Yrepovpryopio

Mn-yvootég 2ovdpopo Avong Oykov
AWTopayES TOV VELPIKOD GUGTIIOTOG:

Xrdvieg Eykepoaiuég arpopparyieg
Kaopowkég owatapayéc:

Yuyvéc SVUEOPNTIKY KOPOLUKT] OVETAPKELDL,

Bpadvkapdio, prepfokouPikn Tayvkapdia,
ToYLOPPLOLLID, OCVUTTOUATIKY HEI®OT TOL
KAdouatog e£mOnong aplotepng Kotkiag,

Kaopdiopvoradeieg**

Oy ovyvég ‘Epgpaype tov pookapdiov, Un-guololoyiko
NAeKTPOKAPIOYPAPNLLO*

[ToAV omdvieg [Mepkapditida, pookapdiTIdn, KOATOKOIMAKOS

KOl GKEAIKOG QTOKAEIGUOG
Ayyawokéc owoTapayés:



Yuyvég Awoppayiec, Tomikn pAefitida,

Opoppoprepitida

Oy ovyvég Kotamin&io

[ToAV omdvieg OpopPoepporn, EEaym

AWTopayES TOV YOOTPEVTEPLKOV:

[ToAVd cuyvéc Noavrtia, épetog, fAevvoyovitido/cTopatitidan,
dppota, KoIAaKo aAyoc 1 aicnuo Kovcov,

Yuyvéc Ayloppayio TOL YOOTPEVIEPIKOD GOANVA,
KOWMOKO GAyog

Oyt ovyvég Owoopayitida, koltidat

[ToAV omdvieg AwPpmoeig Tov oToudyov 1| eEEAkdoelg

AwTapay£s ToOL TATOG KAl TOV OANPOp@V:

2uyvEG AvENON TV NraTIK®OV VIOV KOl TNG
xorepvOpivng

AlTapay£s ToOV OEPRATOS KOL TOV VITOSOPLOV 16TOV:

[ToAd cuyvéc Alomekia,

Suyvég E&GvOnpa, kvnouds, vrepevacnacio
axtivoBoin0évtoc dépuatoct

Oy ovyvég Kvidmon, vrépypmon déppatog Kot ovoywy,
kuttopitida’ vékpwon 161od

[ToAV omdvieg Ep0Onua tov dxpov

Mn-yvootég Tomucn avtidpaon

AWTapayES TOV VEQPAV KL TOV 0VPOPOPMV 00®V:
[ToAd cuyvéc Koékkivn ypdon tov ovpov yia 1-2 nuépec petd
™ xopnynon

Ievikég draTapayés KOl KATOOTAGELS TNG 0000 Yopiynong:
[ToAd cuyvéc [Mvpetog, Kepararyia, Piyn

*Mn-e1d1kég petaforég tov daotiuatog ST £

** BAéme mopdypago 4.4 yio oxetilouevo onueio Kol GUUTTOUOTO

T Zvumepiiapfovopuévav cofapng EViEpOKOATIONC/ OVOETEPOTEVIKNG EVTEPOKOAITIONG LE
dldTpnon

1 Avtidopoon and avapvnoTiky aktvoBoiio

§ To cuopupdv avtd pmopet va gival coPapd

[Ieprypa@n emAeyUEVOV OVETIOOUNTOV EVEPYEIDV

Aylomomrtiko Tvotnua

H mo coPapn avemBOunt evépyeia mov opeileTan otny aymyn pe WwapovPikivn eivarn
EKGECT|LOCUEVT] LDEAOKATAGTOAT. Q6TOC0 gival amapaitntn yio v e€dienymn tov
Aevyokdv kKuttapov (BA. Tapdypago 4.4).

Kapdoto&ikotnta

Svueopntikn kapdiakn averdpkela (CHF) mov amelel t (on eivorl 1 wo coPapn popen g
Kapdtopvondfelag mov TpokaAieital and avOpakLKAIVEG KOl AvTITPOGMOTELEL TNV 0fPO1oTIKN
d0COTEPLOPICTIKT] TOEIKOTNTA TOL Papudiov (BA. Tapdypapo 4.4).

Taotpeviepiko



Yropoatitido Kot o coPapic TEPITTOCELS EEEAKMOT TOV PAEVVOYOVOL, 0PUIATMOCT
TPOKAAOVUEVT 0O GOROPOvg EUETOVE Kot S1apPpoLa, Kivouvog S1ATpnong ToOL ToyE0G EVIEPOL
KAT.

0dog yopiynong

DArePitida/OpopuPoerefitida kot LETPO TPOANYNG TOV AVUPEPOVTAL GTNV Topaypapo 4.2:
axovolo TopapAEfik ddnon uropel vo TpokaAécovy dlyog, coPapr| KuTTapitidn Kot
LOTIKY] VEKPOOT).

AMeg avemBounteg eVEPYEIES: DIEPOVPIYOLLUIO

H mpoAnym copntopdtov pe evoddTmon, dAKOAOTONo TOV 0VP®V Kot TPoPOANLN LE
OALOTTOVPIVOAT] UTTOPEL VO, ELUYICTOTONGEL EVOEYOUEVES EMTAOKEG TOV GLVOPOLOL AVOTG
OyKov.

Hodrorpiicdg minBuopog

Ot avemBOunTeg evépyeleg eival TapPOUOLES GTOVG EVIIMKEG KOl TO, TTodLd, e e&aipeon v
peyolvtepn evaictnoio oe enoyouevn and avlpakvkAiveg KopdloToEIKOTNTO TOV
napatnpeitoal oto Toudwd (BA. Tapdypago 4.4).

Avapopd TBovoroyoLUEVEOV ovETBOUNTOV EVEPYELDY

H avagpopd mbavoroyodpevov avemBOunTov evepyeumv PHETA amd T Yopnynon Goelug
KUKAOPOPIaG TOL POPLOKEVTIKOD TPOTOVTOG gival onuavTiky. Emttpénetl ) cvveyn
TOPOKOAOVONGN TN GYEONS 0PELOVC-KIVODVOV TOV QUPLOKEVTIKOD TPOTOVTOC. Znteital and
TOVG EMAYYEALOTIEG TOV TOUEN TNG VYELOVOUIKNG TEPTOUAYMG VoL AvapEPOVY OTTOEGONTTOTE
mBavoroyoOUEVES OVETIBOUNTEG EVEPYELEG LECM:

EXAGda Kvnpog

EBvikdc Opyaviouog Gapudxmv DopuokevTikég Ynpeoieg
Meooyeimv 284 Ymovpyeio Yyeiog

GR-15562 Xohapyoc, ABfva CY-1475 Asvkwoia

TnA: + 30 21 32040380/337 TnA: +357 22608607

®ag: + 3021 06549585 Dak: + 357 22608669

Iototomog: http://www.eof.gr Iotoétomog: www.moh.gov.cy/phs

4.9 Yraepooocoloyio

Ot oA vyNAég 606ELg TG WapovPikiving umopet va Tpokaiésovy ofeia To&ikdTTa Tov
pvokapdiov péca o 24 dpeg Kot coPfopn LuelokoTaotodn péca oe 1 £wg 2 efoopdded.

"Eyer mapatnpnbei kabvotepnuévn kapdtokn avendpKelo yio TOAAOVG UWVES UETE amd
VIEPSOGOAOYIO AVOPUKVKAVAV.

Ot acBeveic mov Aappdvovv amd Tov otopaTog WapovPikivn Ba Tpémel va mapaxorlovbovvtar
v Tavn apopparyic Tov yaoTpevteptkob Kot cofapn PAAPN Tov PAevvoydvov.

5. OAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

5.1 D oppoKodVVIPIKES 1O10TNTEG

DopprokobepamenTIKn KATNYOPio: OVIIVEOTAUCUATIKOL KOl 0VOGOTPOTOTOU|TIKOL TOPAYOVTES,
avBpakvkdiveg Kot oyetikég ovoieg, kwdkog ATC: LOIDB06

H dapovfikivn eivan évag mapdyovtag mov evéomapeufirietor 6to DNA kot aAANAETIdpa e
v tonoicouepdon Il aokmvtag avacstaAtiky dpdon ot cbvbeon tav voukAeikdv o&éwv. H
amovcio pebodu-opddog otn Bon-4 tng doung tng avOpakvKAivng Tapéyel 6To LOPLo LYNAN


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

MITOPIMKOTNTA, 1) OTTOol0 EMPEPEL AVENUEVT TAXDTNTO KVTTAPIKNG TPOCANYNG GE GUYKPLON LE
T1¢ d0&opovfikivn kat daovvopovPukivi.

"Exet amoderyBel 6T1 1) 1dapovPikiv glvar To 1oyvp1| omd T daovvopovfikivn kot 6Tt givot
OTOTELECLATIKOG TTOPAYOVTOS KOTH TOV AEVYULUIOV KOl TOV AEUPOUATOV GTA TOVTIKLO, TOGO
o€ evOoPAEPLO yoprynon 660 Kal 6€ amd TOV 6TOUATOG Yoprynon. Ot ueAéteg in vitro o€
avBpoTve KOTTOpa KabdS Kot 68 KOTTOPO TOVTIKMV, TOL ELPAVICOVV aAVTIGTOOT OTIG
avOpakvkiiveg, enédei&av yapnAlotepo fabud S10GTaVPOVUEVTG OVTIGTAOTG TG
Wwopovfikivng og chykpion pe t do&opovfikivn kot T daovvopovfikivn. Ot peréteg
kapdrotoéikodTnTog og mepapatdlma £6e&ay 0Tt 1 WapovPikivn eueavilel KOADTEPO
Oepamevtikd deiktn o€ oyéon Ue T daovvopovfikivn Kot T do&opovfikivn. O kvptdTepog
petafoAing, n WapovPIKIVOAN, ELQPAVICE in Vitro KOl in Vivo, AVTIVEOTANGLOTIKY
OPOOTIKOTNTO OE TEWPAUATIKO LOVTELN. ZTOV 0pOVPio, 1) 100pOVPIKIVOAT TOV YopNyRONKe
OT1G 1016 HOOELG OTMG KOl TO OPYIKO PAPUAKO, ELPAVICE GOPDS YOUUNAOTEPN
KapdloTo&KoTNTO Ao TNV 100poLIKivn.

5.2 D opPOKOKIVITIKES 1O10TNTES

Metd, v evéoAEPLa yopRyNoN o€ 0oOEVEIS [LE PLGIOAOYIKY VEQPIKT KOl T)TTOTIKY
Aettovpyia, N 1W0apovPikiv amofdAleTon 0o T GVOTNUATIKY KUKAOPOPIQ UE TEAIKO ¥POVO
nuiong oto TAdoua wov kopaiveror amd 11 péyxpt 25 mpeg ko petafoAiletor ekteTapéVa
TPOG TO OPOCTIKO PETAPOALTY, TNV 1WBapOoLPIKIVOAN, 1| omoia amofdiietar Bpadvtepa e ¥pOvo
nuong oto TAdoua Tov Kopaivetor amd 41 uéypt 69 dpec.

To @apuaxo amekkpivetal omd TN YOAN Kol 0O TOLG VEPPOVS, KUPIMS GE LOPPT|
1W00poVPIKIVOANG. Ot LEAETES OVOPOPIKE LE T1 GUYKEVIPWOGT] TOV PUPUAKOL GE KOTTOPO
(epmdpMva KOTTOPO. AHOTOg Kot LuELOD TV 06TMV) oe aobeveic pe Aevyaipio £dei&ov OTL ot
UEYIOTEC GLUYKEVTIPMGELS TNG 100poVPIKiVIG OTO KOTTOPW ETLTLYYAVOVTOL LEPIKA AETTA PETA
v éveon. O1 GUYKEVIPAOGELS TNG 100poLPIKIVIE Kot TNG 10apOovPIKIVOANG GTa. EUTHPNVaL
KOTTOPO TOL GILOTOC KOL TOV HVEAOD TV 0GTAOV EIVOL TEPIGGOTEPO OO EKOTOVIUTAUCIEG TOV
CLYKEVTIPMGE®V 6TO TAAGH. Ot ToOTNTEG ATOUAKPVVOTG TG W0ApOoLPIKivIG od To TAGC O
Kot 0o ToL KOTTOPa £ival oYedOV GUYKPIGIHEG e TEAKO ypdvo Nulong tepimov 15 mpdv. O
TEAKOG YpOvog NULONG TG 10apoLPIKivOANc ot KOTTOpO, NTaY TEPITOL 72 dpec.

Hodrorpiicdg minBuoog

MEeTpNoElg QOPUOKOKIVITIKNG 6€ 7 Toudlotptkovg acbeveic mov Aaupavoy evooeAépia
3poYAOPIKNY WapovPikivy oe ddoelg Kopovopeveg omd 15 éog 40 mg/m? 6to StdoTnua TG
31uepng Bepamneiog, kKatédel&av d1dpeco ypovo nuilmng 8,5 wpdv yia v Wapovfikivn
(evpog: 3,6-26,4 mpeg). O dpacTikOg UETABOAITNC, 1) OAPOVPIKIVOAT, CLGCOPEVTNKE GTO
dtotnua, g 3Nnuepng Bepoameiog, Tapovaialovtag didueco ypovo nuilmng 43,7 opmv (e0pog:
27,8-131 dpeg).

e wo Eexmplotn LEAETN, LE UETPNOELS POPUOKOKIVITIKAG o€ 15 Toudiatpikong acbeveic mov
Aappavoy VOPoYA®PIKY 10apoLPIKIVI amd TOL GTOUATOG GE dOGEIC KuHOVOUEVES amd 30 Emg
50 mg/m?* ot Sidpketa g 3fuepng Oepanciog, ) uéyiot cvykévipmon WapovPikivig 6to
nmAdopo frav 10,6 ng/mL (gvpog 2,7-16,7 ng/mL ot 860on T0v 40 mg/m?). O diGpecog
TEAKOG YpOvog Nulong ¢ wapovfikivng ntav 9,2 mpeg (evpog: 6,4-25,5 dPEG). ENUAVTIKT
CLGGMPELOT] 1BaPOVPIKIVOANG TapaTn PN ONKe oTo drdoTnua g 3Nuepng Bepameiog. O
TOPOTNPOVUEVOG TEAKOG YpOvog Nimng TG 1opovfikivng HeETd amd evoopAEPLa yoprynon
NTAV GUYKPIGIHOG UE QVTOV UETE TNV OO TOL GTOUATOG YOPNYNOT) GTOVG TOUSLOTPIKOVS
acBeveic.

Y& eviMKkeg, PETh amd Tov oTOPATOS YopTyMon WapovPikivne ot d6on 10 £ 60 mg/m?, 1
1WopovPikivn amoppoPnOnKe TaXEMS, EVM 01 LEYIOTEG GLYKEVIPOGELS TV 4 - 12,65 ng/mL
070 mAAopa emitebyOnkav o€ 1 émg 4 dpeg LETA TN Yop1yNomn TG 06omc. O TeEMKAIC Ypdvog



nuong frav 12,7+6,0 dpeg (Lé€omn T £Tumikn andkiion). Metd and evoopAEfia xoprynon
1Wopovfikivng og eviAMKES, 0 TEAMKOC ¥povog Nulong nrav 13,9+5,9 dpeg, OnAadn ypdvog
TOPOUOLOG IE QVTOV TTOL TTapATNPNONKE UETE TNV OO TOL GTOUATOG XOPNYNOT).

KoBng 1 péytotn ouykévipwon (Cmax) TG W00povfikivng eival mapopole og Tondid Kot
EVIAIKEG UETE TNV 0TO TOL GTOUATOG XOPNYNOT], T KIVITIKT] TNG AoppOP oG OEV POIVETUL VO
drpépet peta&d evniikov Kot Todimv.

T660 petd amd 10V GTOUATOC OGO Kot LETH amd EVOOPAEPLOL YOpTYNGT, Ol TIUEG TNG
NUIEP1660L amoPoAng TG WapPovPIKivG 6E TadLA Kot EVIAIKEG SLUPEPOLVV:

Ot avopepOUEVES TILEG GUVOAIKNG KAOOPOTG COUATOG TG 10ap0VPIKIVIIG 0t TOV 0pYOVIoUO
eivot vymAdTepeg oTovg evidikeg (30-107,9 L/dpa/m? ) amd 6Tt 6T0Ug Toudtatpikong
tinOvouong (18-33 L/dpo/m?). Iapdro mov 1 WapovPikivn éxet ToAd vynAd dyko
KOTOVOUNG, TOGO GTOVG EVIAIKES OGO KOl 5T LA, YEYOVOG TTOV VITOOEIKVOEL OTL GTLLOVTIKN
TOGOTNTA TOV PAPUAKOV SEGUEVETAL GTOVG 1GTOVG, 1 Pporydtepn Numepiodog amofoing Kot n
WIKpOTEPT GLVOMKN KABOPGT COUATOG OO TOV OPYAVIGHO Oev eENyoDVTOL TANP®S 0d Evay
LIKPOTEPO PAVOLEVO OYKO KATAVOLTG OTO TAdLY OE GUYKPLOT] LE TOVG EVIAIKEG,.

Eidwol winBvouoi

Hrozixn kai veppixn dvalerrovpyio: H pappokokivntikn g wapovfikivng o acbeveig pe
NTATIKN Kaun veQpikn dSucAettovpyia dev £xel a&loAoynOel mAnpwg. Avauéveral 0TL 6
acOeveic pe pétpla 1 coPapn nroatiky Svciertovpyia, o petafoloudg TG 1W0apoLPIKIvIG
umopel va ennpeacHel kol vo 00NyNoeL 6€ LYNAOTEPH GUOTNUATIKA EMineda pappakov. H
BrodraBecipotnta g WapovPikivng pmopel va exnpeachel eniong amd ) veepikn
dvciertovpyia. Emopévac, mpénetl va e€etaletar n peimon g 60omg oe aoeveic e nmatikn
KoM veppikn dvciertovpyia (PA. mapoypdeovg 4.2 kot 4.4) kot 1 10apovPikivn
avtevoeikvutal o€ acbevelg Le coPfapn NTOTIKN KAV VEQPIKT avendpkeld (BA. mapdypapo
4.3).

53 [poxivikd dedopévo Yo TNV a6@aiero,

H dapovfikivn oy yovoto&ikn 6Tig mepIocOTEPES SOKIUAGIES in Vitro Kot in vivo mov
de&dyOnrav. H evdopiéfia bapovPucivi tav kapkivoydvog, Tolikn ota opyova
AVATOPOY®YNG, Kot EUPPLoTo&IKT| Kot Tepatoyovog o€ apovpaiove. Kapia agloonueimt
EMIOPAON OTIC UNTEPES N} OTOL VEOYVA dgV TTapatnpnOnKe og apovpaiovg Tov Erafay
EVOOPAEPLOL 10apOVPIKIVI KOTA TN SIAPKELD TNE TEPIYEVVITIKNG KO TN UETOYEVVITIKNAG
neplodov, péypt t d6on tev 0,2 mg/kg nuepnoine. Aev gival yvootd av 1 ovoia
amEKKPIveTaL 6T0 UNTPIKo YaAa. H evdopAéfia tdapovPikiv, oot pe dAleg avOpakvkiiveg
KoL KUTTOPOTOEIKA QAPLLOKA, TV KOPKIVOYOVOS GE apovpaiove. Mia ueAétn acpaiclog o€
oKOAOLG £0€1Ee OTL 1) €€y YElOT) TOV PAPUAKOL TPOKOAEL VEKPMON TOV 1OTAV.

H LDso (uéoeg Tiéc) e evooeréPiac vdpoylmptkng wapovPikivng rav 4,4 mg/kg yia
novtixi, 2,9 mg/kg yia apovpaiovg kot mepimov 1,0 mg/kg yia oxvrove. Ot kuproTepOL
oTOYOL LETE 0d Ao 0OGM NTAV TO UUOAEUPOTOUNTIKO GOGTN O KO, EWOIKE GTOVG GKOAOVC,
0 YOOTPEVTEPIKOC COAVOC.

Ot to&1Kég emdPAGELG UETE 0 EMAVEIANUUEVT] YOpT YN oM EVOOPAEPLOC 1apovikivig
gpevvnOnKav og apovpaiovg Kot oe GKOAOLE. Ot KUPLOTEPOL GTOYOL TNG EVOOPAEPLG
1Wopovfikivng ota To TAvVe TEPAPATOL® TAV TO AUOAEUPOTOTIKO GUGTNLLM, O

YOG TPEVTEPIKOG COANVAG, 0 VEQPOS, TO MO KoL TO OPYAVO OVATOPUYMYNG GE OPCEVIKA Kot
og Inivka mepapotdlma.



Oocov apopd v kapdid, pekétec vroteiog Kapdtoto&ikdtnTag deiyvouv OTL 1 EVOoPAEPLa
Wopovfikivn givar kapdtotolikn o€ YauUnio péypt u€tpilo Pabud pwovo o Bavatnedpeg 66celg
eva 1 doEopovPikivn kot 1 daovvopovfikivn Tpokdiecay coen PAGPRN 6To LVOKAPSIO GE Un-
Bovatneopeg doOoeLC.

6. OAPMAKEYTIKEXZ IAHPO®OPIEX

6.1 Katdroyog ekdoymv

Movoddpikn Aaktoln

6.2 AocvppatoéTnTeg

H dapovfikivn dev mpénet va avoprydel pe aiia edppoka. H emagr| pe orotodfmote dtdivpa
aAkaAikob pH npémnel va amoeevyeton emeldn Oa mpoxinbdei amoucoddunomn tov eapudkov. H
Wopovfikivn dev mpémet vo avapydel pe nmopivn AOym TG ¥nUKng acvuBotdmmrog n omoia
UTOpEL VoL 001 YNGEL GTO TYNUATIGUO 1LNUATOG.

6.3 Avapkera Cong

Zavedos 5 mg k6vig Yo gvéotpo dtddvpa: 3 xpdvia og Beppokpacio pkpdtepn twv 25°C.
Zavedos 10 mg kovig yia evéoipo diaivpa: 3 ypovia o Beppokpacio. pikpdtepn twv 25°C.

To avacvotouévo didlvpa tpénel vo dotnpeitan 48 dpeg o€ yoyeio (2°C — 8°C). Mropsi va
datnpeitar 24 dpeg ot Oegppokpacio dwpatiov (20°C — 25°C), cuviotdtor ®GTOGO TO
ddivpo vo puidooetat og Oeppokpacio +2° uéypt +8°C (yoyeio).

6.4 Idwitepeg TPoPUAAEELS KaTA T GVAGEY TOV TPOTOVTOG
dvldooetan o€ Ogppokpacio pikpotepn tov 25°C.
6.5 DHoN KOl GLOTATIKG TOVL TEPLEKTN

To wpoidv dratibeton o€ AypoUA YOAAVA ELOAIOIN LE EAUGTIKO TOUA, TOUA 0O AAOVUIVIO
KO TOWO 0GQAAEiG.

6.6 Iowitepeg TPOPUAAEELS UOPPLYNS KOl AAAOG YELPLONOS

Hopackevn Tov draidpuatos

To mepieyouevo tov proidiov Zavedos Smg ko 10mg drodlvetan povo og 5 kai 10 evésiov
voatog, avriotoyya. To didAvpo Tov TpokvITEL Eivan vVOTOVO Kot O Tpémet va, TnPNOEi N
dtadtkacio Yop1yNong TOL TEPLYPAPETOL OTNV TAPAYPUPO 4.2.

Ilpoctarsvtikd uétpa
[pénet va tnpodvtor o1 akdAovbeg GVOTAGELS Y10 TPOSTAGIA, AOY® TNG TOEIKNG VoG TNG
ovciog aVTNg.

- To mpocomikd Bo Tpémel va etval EKTOOEVIEVO OGOV APOPH TO GMOOTO TPOTO
OvVOGVGTOGNS KOl XEPIGHLOD

- Ovyvvaikeg o€ KATAOTUOT] EYKVUOGVVNG TPETEL VO, AToKAEloVTAL 0TO TOV
OTOLOVONTOTE XEPIGLO TOV PUPLAKOV



- To voonievtikd Tpocmmikd mov yepiletot 1o Pappoko Ba Tpénetl va popd
TPOGTOTEVTIKA POLYOL: ELOIKA YOO, POUTH, KO YOVTIO KO LAGKO LLOG YPNCEWDC

- Ipémel va vapyet 101KOG YDPOC Y1, TNV 0vacHGTAGT TOL TPOIOVTOC (KoTd
TPOTIUN o™ KAT® 0md cvoTNUe KABETNS Ypappkng pong). O mdykog epyaciog Oa
TPEMEL VAL TPOCTOTEVETOL L€ TAUCTIKOTOUMUEVO ATOPPOPNTIKO YOPTL LLOG YPOEDS

- 'O)lo T0 AVTIKEIUEVO TTOV YPTCLLOTOLOVVTAL VIO TV AVAGVOTAOT), TN YOPNYNoN 1 TOV
KaBaplopd, CLUTEPILOUBAVOUEVOV TOV YOVTIOV, B Tpémel va TomobeTobvTal o€
TAOGTIKEG GOKOVAEG ATOPPLUUATOV KOl VO OTOTEPPDVOVTOL GE KAIPovo

- "Exyvon 7 dappon (Saeuyn) Ba mpénet va avtipetomilovral pe apald dtdivua
VITOYA®PLDS0VS vaTpiov (1% dtabécipo yAdp1o), KaTd TPOTIUN o 1e dfpoyn Kot
amoppOPNON Kot 6T SLVEXELD EEMAvUA [LE VEPO.

- O)lo to vAKG KoBopiopol Bo Tpémel, LETE TN YPTON TOVG, VO, AITOPPITTOVTOL OTMC
TEPLYPAPETOL TTO TAVED

- H toyoio emaen pe to 8épua 1 pe o PATio TPENEL VO, aVTILETOTILETAL AUECHG LE
TG0 pe dpbovo vepo, 1| camovvt Ko vepd, 1 dtddvpa drtTavOpakikov votpiov. Ga
npénel va ovoalntOei wtpikn mepiboiym

- Xg TEPInTMoN ETOENG LE TO, LTI, KPATNOTE Ta, PAEQOPO 0vOIKTA Kot EEmAVVETE TA
pdria pe dobovo vepod yio TovAdyiotov 15 Aentd. X cvvéyelo avalnTioTe WTpikn
a&lohdynon omod 10Tpo.

- No mAévete TAVTOTE TA YEPLOL COG ALPOV AUPULPESETE TO YAVTIOL.

- To un-xpnoyomonBév dtdlvpo omoppinteTal.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Pfizer EAMGG ALE.
A. Meooyeiov 243
154 51 N. Poywo
TnA.: 210 6785800

KYIIPOX — TONIKOX ANTITPOXQIIOX
Pfizer EAAGg A.E. (Cyprus Branch),
TnA.: +357 22 817690

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Zavedos 5 mg k6vig yuo evéotpo dtdlopa: 12718/03-05-1991
Zavedos 10 mg kovig yia evéoyo didAvpa: 12801/03-05-1991

9. HMEPOMHNIA ITPQTHXE EI'KPIZHY/ ANANEQXHY THX AAEIAYX
Huepounvia tpmtng £ykprong: 03-05-1991
Hpepopnvia tekevtaiog avavémong: 06-02-2007

10 HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHYX TOY KEIMENOY
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