MEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
MEDROL
2. HOIOTIKH KAI IIOXOTIKH XYNOEXH

K0 oiokio mepiéyel 4 mg 1 16 mg puebvinpedviloAovng.

"Exdoya pe yvoot dpdon:
Aoxtoln, cakyapoln

Mo tov TAfpN KoTdhoyo TV eKdOYWV, PAETE Tapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Awokio Yo amd oTOUATOC YPIoN

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX

4.1 OepoamevTIKEg EVOEielg

Ta dioxio Medrol (peBvimpedvilordvn) evosikvuvtal 6TIG aKOAOVOEC KATOOTACELS:

Evooxkpwikéc Awatapayés
[Ipwtomabng 1 devtepomadng ProloemvePpPIdKn averdpkela (n vOpokopTLovn Kat 1 KopT(ovn givar
Qapuroka TpMTNG EMA0YNG. Ta cuvletikd avdioyo uropodv vo, xpnoipnonombodv 6e GUVIVAGUO LE
OAOTOKOPTIKOELDT], OTTOVL AVTO Eval OTOPaiTNTO.
2V Todkn MAKio ) GUUTANPOUATIKN Y¥OPIYNON GANTOKOPTIKOEWDDV EVaL IO1ITEPNG ONUACTG).

o Yuyyevic VIEPTANGIO TV EMVEQPIOI®V

o  Ymo&eia Bupeociditic

o  YmrepaoBeotiopio wov oyetileTon pe Kapkivo

Pevpotikég Madoerg
Q¢ cvpminpopatikny Oepameio yio fpayvypovia yopnynon (v v avakodeion tov aclevovg ot
duapkela 0&Eog enelc0diov N ToPoELGHOD) OTNV:
o  Yopuoikn apbpitida
Pevpotogion apbpitida coumepirapfovouévng kat tng veavikng apdpitidag (emheyuévec TEPIMTOGELC
umopel va amautcovy Oepaneio GuvINPNGE®C PE YUUNAT doGOAOYia)
o AyKvA®TIKN 6TOVOVALTION
O&eia ko vro&eio BuAaxitioa
O&eia un €1d1kn tevovtobuiaxitioa
O&eia ovpikn apbpitida
Metatpavuatikn ooteoapdpitida
OuAakitida eni oote00pOHpitidng
EmwcovdvAitida

Noéoot tov Kolhaydvov

Kota ™ didprela g £€apong | og Oepameion GUVTHPNONG OE EMAEYUEVEG TEPUTTOOCELS:
o YVOTNUATIKOV EPLONUATMOOVE AVKOV,
e Pevpatikod mopeton
o YVOTNUATIKNAG OEPUATOUVOGITIOOG (TTOAVHVOGITIOONS)

Agppatoroyikéc ladoseig



[Tépprya

Epmntoeidng oAuktavmong depuatition

YoBapod moAbpoppo epvinua (cHvopopo Stevens - Johnson)
AToPOMIMTIKY deppatitidn

YmoYY0ELdNg Lok TiooT

YoBapn Ywopiaon

Yofapn cunyureToppoikn depuatitidn

Ayyerooionua 1 Kvidwon

Adrepyikéc Kataotdoseig
I"oa tov éleyyo cofoapidv AALEPYIKOV KATAGTACE®MY 1 GLTOV TOV LEIMVOLY TN cLVNON dpacTnpLOTNTA
TOV TOGYOVI®V KOl OV OVTUTOKPIVOVTUL G ETAVEIMUUEVES OEpamELTIKEC TPOoTAOEIES LE Ta GUVIHOT
péca, OTmG:
o Emoym 1 ypovio aAlepyikn pvitido
Opovocia
Bpoyykd dobua
DoproKeVTIKEG AVTIOPACELS LITEPELULIoON GG
Atomikn depuatitidn
Agppotitido €€ emaeng

O¢p0aipxég Madoerg
YoPapéc ofeieg kot ypovieC OAAEPYIKEC KOL PAEYUOVMOELS OlEPYOCIEC, Ol OMOIEC APOPOVV GTOVC
0B pove Kot Ta EEAPTOTA TOVG OTTMC:
o AlAepyiKa TOPLE®OIN EAKT TOL KEPATOEIOOVE
O@Oarpkog épmng (ootipag
Svumadntikn oeBoipio
AlepyKn emme@ukiTidn
Kepartitida
dreyuovn tov Tpochiov Bardpov
Audyvtn omicOio payoelditida Kot yoplosdition,
XoproapeipAnctpoelditidn
Ontikn vevpitida
Ipitida kot yprdoxvKAiTidn

Avanvevoetikég Hadnoeig
e TUUTTOUATIKN COPKOEIdMON
e Xvuvopouo Loeffller un avramokpivouevo oe dAla Bepomentikd pétpa
e Bnpviiioon
o KepavvoPorlog N KeYPOEWONG MVELHOVIKT) (QUUATIOON G GUVOLAGUO WE TO KATAAANAQ
OVTIPULLATIKGL
e Ilvevuovitida ond eilopoPNON

Apotoroyikég Alatopayés

o [d10ma0ng OpouPoKLTTOPOTEVIKT TOPPVPO. GTOVE EVIAIKEC
Agvteponadng OpoppoxvtToponevio 6TOVG EVAMIKESG
Enikctnn (0wtodvococ) aiploAvTikn avotpio:
ATAooTIKn avouio
Suyyevig (€pvOpogLdng) VTOTAACTIKY ovorLLiol

Neomhaopatikég Hadnoeig
Mo mopnyopntikn Oepomeio TS ASVYOUIOG KOL AEUPOUATOV GTOVG EVIAMKEG Kot TV o&gia Asvyaipia
010, TOLd1A.

Owvnporoons Koartaostaoelg



Mo mpoéxinon dovpnong 1 Uelmon ™ TPMTEIVOLPING 6T0 1010Ta0EC VEQPPOGIKO GHVOPOUO Y®PIC
oVPULLiC 1) TO OPEILOUEVO GE SLAYVTO EPLOMNUUTOIT AVKO.

Nevpiké cvotnpa
O&eiec €£GPoEIG TNC GLGTNUATIKNG KA PLVONG

TI'aotpevrepikég Madoerg

Mo avaxobeion Tov 060gvolg Katd T S1GpKELN TV KPIGEDY TNG VOGOU GTNV:
o Elk®ddn koAitida
o Tomin evrepitida (N6cog tov Crohn)

Awdgopa

DopoTiddNG PUNVIYYITIdO LE VTOPAYVOELDN OTOKAEIGUO N EMIKEIUEVO OMOKAEICUO VO TOLTOYXPOVN
YOPNYNON KoL TNG KATAAANANG VTIQUUATIKNG ynpetobepaneiog.

Tpyyivoon petd Tpocsfoing Tov VELPIKOD GLGTHLATOG N TOL HVOKAPSIOV.

4.2 Aocoloyia Kol TPOTOG YopyNong

H apyi docoroyia tov diokiov pebuinpedviloddvng pumopel vo kopaivetar and 4 mg péypt 48 mg
v nuépa avdioyo pe TIC Wiotepodtnteg TG Oepamevdpevng vocov. XTig Myotepo cofopéc
KOTOOTACELS OPKOVV YEVIKA LKPOTEPES OOCELS, EVAD OE OPICUEVEG TEPIMTTAOCELS UTOPEL VOl YpELOGOovV
peyoAvtepeg apykég 06celg. H apykr docoloyia mpémet va dwatnpeiton 1 vo TpocaploleTor HeEypig
Otov onuelwbEl IKOVOTONTIKY AVTOTOKPLOT.

IIPEITEI NA TONIZ®EI OTI OI AOXOAOI'IKEX AITAITHZEIX METABAAAONTAI KAI
ITPEITET NA EEATOMIKEYONTAI EIIl TH BAXEI THX YIIO ®EPAIIEIA NOXOY KAI THX
ANTAIIOKPIZHY TOY AXOENOYZ.

Ao onueiwbei evvoikn avtardkpion Tpénetl va tpocdiopichel n KatdAinin docoroyio cuvTipMnoNG
LE TN HEIOT TNG APYIKNG 00GOA0YI0G KATA UIKPEG TOGOTNTESG KOl G KATAAANAQ ¥POVIKE SLOGTHLOTA,
puéyplg O6tov @Bdcovpe otn youniotepn d6cn M omoic. Ba SwTnpnosl pio EMOPKN  KAVIKY
OVTOTOKPIo).

[Ipéner va €govpe VIOYT HoG OTL OGOV aPopd 6Tr dOCOAOYIO TOV PAPUAKOL, XPEGLETOL GUVEXNS
TopoKolovONoN. XTIC KOTUOTACES OTIC onoieg pmopel va ypelocbel vo yivouv TPOCOpHOYES TNG
docoloyiag ocvumepiapfdvovtol ot HeTAPOAEC OtV KAWVIKN KOTAGTOON AOY® TGOV LOECE®V M
e&apoemv otV mopeia TG VOGO, 1 ATOUIKT AVTATOKPIoN TOV 0cbevav Kot 1) enidpacn tng Ekbeong
TOV 000gVOVG OE KOTOOTAGES TOL TPOKAAOVV stress, ol omoieg Ogv GUVOEOVTOL AUECH UE TN
VOGOAOYIKT OVTOTNTO oL Bepamevovpe. X’ aLTHV TNV TEAELTOLO KOTACTOOT UIopel va ypelachel va
avénoovpe tn docoroyio TV dokimv PeBLATPEIVILOAOVNG Yol La ¥POVIKT TEPTOS0 OVAAOYT TTPOG
NV KoTdotaon tov acbevoug. Edv petd amd paxpoypdvia Oepaneio To @appoko mpénetl v Slokomel,
ocuvviotdrtal auti 1 dtokonn vao yiveton Pabuiaio kot oyl amdTopa.

[N tn Bepomeio TV 0&EmV e£ApoemV NG GUOTNUATIKNAG CKANPUVONG, TO IO TOL GTOUATOG CYLLOTO
pebvAmpedvilordvng S00 mg/Mmuépa yuo 5 nuépeg 1 1.000 mg/muépa yia 3 nuépeg £yl amoderyel o611
elval 0moTEAEGUATIKA.

O¢epancia kGOe 6e0TEPN népa - Alternate Day Therapy (ADT)

H ADT &ivat éva 0060A0YIKO GYNLUO KOPTIKOGTEPOELDOVS, GTO 0010 1 cuVNOIGHEVT UEPNOLa dOON
TOV KOPTIKOOTEPOELSOVG dmhactdleTan kot yopnyeitar 1o npwi kdbe devtepng Nuépac. O oKomdg
avtov Tov TPOéTOV Bepameiog elvar va Tapéyel otov acbevn, mov ypelaletarl pokpoypovia Bepamneia,
TO. ELEPYETIKO OMOTEAECUATO TOV KOPTIKOGTEPOEW®Y, TEPOPILOVIOG OTO EAAYIOTO UEPIKEC
avemBounteg emdpPAcEL;, 0TI Omoieg cuumepapPdvoviol 1 VToHUANIO-VTOPLGIO-EMVEPPIOKN
KaTOOTOAN, M Katdotaor Cushing, To GCUUATOUATE TNG OLKOMNG TOV KOPTIKOGTEPOEWOOVS KOl M
KOTOGTOAN TNG AvATTLENG OTO TOdLd.

H Xoyum avtov tov Oegpamevtikod oynuatog fociletor o€ 600 onUovTIKEG apyEg:



(o) H avtipheypovmong 1 n Oepamevtikng evEPYELN TMV KOPTIKOGTEPOEIOMV cuveyileTor Kat TEpa omd
T1 QULGIKY] TAPOVGIC, TOVE KoL TIG UETAPOAKES ETOPAGELS TOVS KOl

(B) m yopnynon TV KOPTIKOGTEPOEWMY KaHE devTeEPn MUEPO EMITPEMEL TN OXEOOV QUGLOAOYIKN
Aertovpyio TG VTOOUANUO-VTOPLGIO-ETVEPPIOIKNG dpaotnpiottag hypothalamic-pituitary adrenal
(HPA) katd tnv nuépa eKTOC KOPTIKOGTEPOEIOOVC.

[Ipénel va €ypovue vwdyn pog to akdAovbo O6tav ckepbovue vo, epapudcovue ™ Oepaneio kdbe
devTEPTG NUEPIC:

1. Ipémer va epapudlovrat ot Pacikéc apyég kat ol evoeitelg yo Oepaneia pe koptikootepoedn]. Ta
evepyetnuato e ADT dev wpémet va, evOappOivouy TV adldkpitn yp1on TOV KOPTIKOGTEPOEDDV.

2. H ADT e&ivon o Oepamevtikn pébodog mpooptopuévn Kotd kKopto Adyo yio Tovg aobeveig ekeivoug
GTOVG 0TTOI0VE TPOPAETETAL LLOKPOYPOVIL KOPTIKOEWNG Oepameia.

3. Xg Myotepo cofopéc eEedilelg e vooov, OmOL €VOEIkVVTOL KopTikoBepomeio, pmopodue v
apyicovpe ™ Oepomeion pe v ADT. TNo mepiocdtepo OU®OG COPOPEC KATAUOTAGELS cLVNROMG
amorteiton n nuepnota dtpnuévn 3060 oY Yo TOV apyIKO EAEYY0 TNG mopeiag T vocoov. H apytkn
KOTOOTOATIKY) 000m 7pémel vo ovveyiletor péyplg O0tov  emitevybel  kavomomTikny KAWIKN
avTOmOKPIon, GVVNOMC Yo TEGGEPLS £MC OEKA TMUEPEG OTNV TEPIMTMOON TOADV OAAEPYIKOV
mofNoeny Kol VOOV ToL KoOAAayovov. Elval onpavtikd vo dtatnpriecovue TV apyik KOTUGTUATIKY
5001 660 UTOPOVLE Y10 KPOTEPO YPOVO E1OIKA OTOV GKOTEVOVUE VO cuveyicovue T Oepoameio KGO
oevtepn nuépa (ADT). Ama& kot emitevybel o €heyyog, 600 dradikacieg vapyovv: (o) LETOPOPQ
omv ADT kot katomy Pabuiaio peimon e To6OTNTOC TOV KOPTIKOEIB0VE TOL YOPTYOVUEVOL KAOE
ogvtepn nuépa M (P) petd tov €heyyo NG MOPEING TNG VOGOU HELWMVOLUE TNV MUEPNOLO. OGN
KOPTIKOEWOVC otnv eAdylotn Oepomevtikry T O6co &ivor dvuvatdv taydtepa kol VoTEPO
epappolovpe 10 docoAoykd oynua kabe debtepng Muépag. Oesmpntikd 1 dadkacio (o) sivor
TPOTILOTEPT).

4. Aoyo tov mieovektuatov g ADT umopei va eivan emtBountod vo SoKUAGOVUE aVTh T HOPEN
¢ Oepomeiog o€ acbeveic Tov AapuPdvovy nuepnolo S0GOA0YI0 KOPTIKOEWOODS Yo  UAKPOYPOVIO
dtlotnua. (w.y. acbeveic pe pevpotoeldn apbpitda). Apov otovg acbeveic avtohe umopei 1101 vor Exet
kataotorel o aEovag HPA, eicaymyn tovg oty ADT mapovcialel dvokorieg kat dev eivar mavtote
emttuyns. Ev tovtolg, cuvictdtol va yivovtal TokTikég SOKIES Y10, TN UETOPOPO TovS. Mmopel va
BonOnoet 0 TPIMAACIAGUOC 1| OKOUO KOl TETPATAAGIOOUOS TG NUEPNOLOC SOCT|G GLVINPNONG KoL VO,
yopnynOel kdébe devtepn Muépo, mOPO Vo SITANCIGCOVUE TNV MUEPN O dOGN AV GUVOAVTHCOVUE
dvokories. Amag ki 0 acbevig tebel vd Edeyyo, TaM TTpémel va. yivel Tpoomdfela va pelmbel avt n
d00™M 67O EAGYLIOTO.

5. Onwg avapépbnke Kol TAPOTAV® UEPIKG KOPTIKOGTEPOEWON AOY® TNG TOPATETUUEVNG TOVG
KOTOOTOATIKNG OpAOTG OTNV EXVEPPLOIKY OpacTNPLOTNTO OV GUVICTM®VTOL Yio T Ogpomeion kdOe
devtepng nuépag (m.y. de&apedaldvn ko Pntapedaldvn).

6. H péytot dpactnplomta tov eA0100 TOV EXVEPPLOiMY ekdNAdveTal HETOED 2 .U, Kot 8 7.1, Kol 1
eMdyyiotn petald 4 pp. kor ta pesdvoyta. To eEmyevi] KOPTIKOGTEPOELDT KOTOGTEAAOLY TN
(QAOLOETEVEPPIOIKT JPACTNPIOTNTO OTO EANYIOTO, OTAV YOPNYOLVTOL OTNV TEPIOS0 TNG UEYIOTNG
dpaotnprotntog (m.L.).

7. Xpnowonowwvrag v ADT Booctkny onuocio £xel 0nm¢ kol ¢° dAa o, OgpoamenTikd oyfUoTe Vo
eCatopkevetal kol va mpooapudletor n Oepameia otov kdBe acBevr. TIAnpng éheyyog twv
ocopnTopdtov dgv Bo eivar duvatdg oe 6lovg Toug acbeveic. Mo e€nynomn TV EVEPYETNUATOV TNG
ADT 0a Bonbnoel tov acbeviy va katavoncel kol vo aveydel Tig €GPCEIC TOV GLURTOUAT®Y, Ol
omoiec umopei va epueavicfoldv katd TIG TEAELTAIEC DPEG TNG EKTOC KOPTIKOGTEPOELDOVG NUEPaC. Edv
ypelocBel Tpocbétovpe AN copmtopatikny Ogpaneia | TV avédvovpe 6° aVTO TO SLAGTN O,

8. v mepintmon o&eiog E&apong katd v eEEMEN TG vOGov, umopel va ypelacbet vo emavérBovpe
YL TOV EAEYYO GTNV TANPN KATUOCTOATIKN StNpnuUévn NUEPNOLo dOGT KOPTIKOGTEPOEIOOVS. Aol Kot
oA 0 Eleyyog emtevyOel pmopodpe va Eavapyicovpue tn Oepaneio kdbe devtepn NuéPa.

9. IMapd tov OTL TOMAG Omd To OVETBOUNTA YOPOKTNPLOTIKO TNG KOPTIKOGTEPOELWDO-Oepameiog
umopotv va petmbovv 6to eldyioto pe v ADT, omwg pe OAeg Tig dALEC OEpATEVTIKEC KUTUGTAGELS,
0 YTpoc Tpémel vo, oTabuilel TPOoEKTIKG TO EVEPYETANATO, EVAVTL TOV KIVOOVOV Yo Tov KAGbe
ac0evn|, 6TOV 0moi0 GKOTEVEL VO EQUPIOGTEL Depameio Le KOPTIKOGTEPOELON.



Edv petd amd pa Aoywikn mepiodo ypdvov d0ev LRAPEEL IKOVOTOINTIKY KAWVIKY OvVTOmOKPIoN M
yopnynon tov Medrol mpénet vo dtakomel kKot 0 acbevig va vToPAnOel oe GAAN KatdAAnAn Oepaneia.

Howrarpikdég TanBoopoc:

[Ipoteivetar n yopHynon g WKPOTEPNC OMOTEAECHUATIKNG dOCNG KOl Y0 TO UIKPOTEPO duvaTOV
oA

H xaOnuepv poakpoypovia xopfynon ompnuévav 00GEmV KOPTIKOGTEPOEIOOVS, EMPPASVLVEL TNV
avamTLén oTo TOUdLO Kot 1) ¥P1oN TETOWG AY®YNG TPETEL Vo, TEPLOPIleTal LOVO oTIC TAEOV ENEIYOVOEG
evoeilelc. Me 1t yopnynon YAvKoKopTIKOEW®V Kabe debtepn Muépo cvvibmg amogeldyeTal M
EAOYIOTOTOLELTAL 0T 1 TOPEVEPYELD.

HMxwopévor:

Kvpimg katd ) paxpoypdvia yopnynon apénet vo Aoupavovtotl veoyn ta. moAd cofapd emakorovda
TOV aveETBOUNTOV EVEPYEIDV TMV KOPTIKOGTEPOEWMY .Y, VIEPTACN, SWPNG, 00TEOTOPWOT,
AETTUVOT TOL OEPUOTOC KAT. X& TETOlEC TEPIMTMOOCELS OMOLTEITOL OTEVN] TOPAKOAOVONGT TOL
acBevoug.

4.3 Avtevoeigelg

To dwokia Medrol dev mpémel vo divovior oe mepintwon aiiepyiog otn uebvAmpedvilorovn 1
0TO10ONTOTE GALO OO TO GVGTATIKG AVTOD TOL PAPUAKOV TOL UVAPEPOVTUL GTNV TOPAYPAPO 6.1.
Emiong, avtevdeikvovtal oe onuovtikd apldpnd voonuitov kKot mafoloylkdv Kataotdoewny. O
wpénel OUmG Tavta vo, otabuiletor o SuvnTIKOC Kivouvog, 6€ GYE0T UE TO TPOGOOKMUEVO EVEPYETIKO
Oepamenticd amotéhespa. Ot oNUAVTIKOTEPES ad OVTEG EIVOL: YAGTPOOMOEKASUKTUAIKO EAKOG, OTAOG
0000 IKOC EpTNTOC, YAADK®UA, 0GTEOTOPMOOT), CUKXUPDOONG SaPNTNG, WYLYDCELS, OUESHOS TPV Kot
petd amd TPOPLAOKTIKO guPolMacud, kopdlomdbelo 1 LVEEPTOCT UE GLUEOPNTIKY KOPOIUK
avemdpkeln, upatioon, faptd veppomadeia, AOUMON VOSLOTA, CLLoppayikn otdleon.
Ta dioxio pueBvimpedvilordvng avtevdeikvuvtal o€ acbeveic pe:

o YVOTNUOTIKEG LUKNTIOCIKEG AOUMOEELS

o ['voot) vrepevaicinoio ota diokio pebvinpedvilordvne | oty puebvimpedviloAdvn.

H yopnynon {oviov 1 {oviov eacbevnuévov euforiov avtevdeikvutal g acbeveig mov Aaupdavovv
OVOGOKOTOOTUATIKEG OOGEIC KOPTIKOGTEPOEIOMV.

4.4 Ewkéc mpogrdomomjosis Kot TpopuAdcels katd T ypion

AvV0oo0KOTUGTOATIKES EMOpacalc/ AvEnuévn svaoOncia og hoypumdEerg
H yoprynon koptikoctepoctdmv umopei va avénoel v evaicincio oe AOUDEELS, VO GUYKOADWEL
opopéva KAMvikd onueia g Aolpnméng kot véeg AOWUMEES Umopel Vo TOPOVCIHGTOOV KOTA TN

SLAPKELD TNG YPNONG TOVC.

[MBavov va mopovclooTtel HEIOUEVT avTIOTOON KoTtd TV AOWMEE®V KOl OVIKOVOTNTO TOL
OPYAVIGLOV VO TEPLOPICEL TIG AOUMEELS OTAV YPNCULOTOLOVVTOL KOPTIKOGTEPOELD.

To, KOPTIKOGTEPOELDN UTOPEL VO, EMOEIVOGOVV TIC GVOTNUATIKEG LUK TIOOTIKES AOUMEELS KLl YU quTO
T0 AOYo dgv Ba mpémel va yopnyobvtol KOTO TNV EUEAVICT TETOL®V AOUMOEEMY €KTOC KOl OV
PELALOVTOL Y10 TOV EAEYYO PUPUUKEVTIKMDY OVTIOPAGE®DY TOL 0PEIAOVTAL GTNV aupoTepIKivny B.
Emumiéov éxovv avapepbel mepmtdoelc Omov 1 TAVTOXPOVN YOPNYNON OQUeOTEPIKivViG B kot
VIPOKOPTILOVNC EMEPEPE KOPIAKT SIOYKMGT KOl GUUPOPNTIKT KOPIIOKT OVETAPKELX.

Ta, KopTIKOoTEPOEWT UropeEl Vo evepyomomacovy Aavldavovsa apolpddwon. I avtd cuvictdtol va
amokAelotel 1 AavOdvovca M M ev evepyeio apolPadikn Aoiuwén mpw apyicer m Oepameia pe
KOPTIKOGTEPOELDN, o€ KAbe achevn pe aveEnynen didppota.



H ypnon koptikootepoctdmv € gvepyd @uuatioon mpénel va, meplopiletar UGVo GTIG TEPIMTMCELC
KEPALVOPOLOL 1] KEYPOELBOVS PLUOTIOOTG, OTI OTOIEC TOL KOPTIKOGTEPOELDN YPNOLUOTOLOVVTOL Y10,
TV QVTIULETOTION TNG VOOOV GE GLUVOLACUO UE TNV KATUAANAT ovTIpLUOTIKY Oepameia.

Av Bempnbei 011 evdeikvuTan ¥pNoT KOPTIKOGTEPOEWOMV o€ aobevelc pe Aavldavovso euuatioon M
Oetikn doxwacio. euuativig, omarteitor otev mapakolobOnon tov acbevav, yati umopesi va
vrapéel emavevepyomoinon g vocov. Katd ) didpkeia mapatetapuévng Oepomeiog ot acbeveic avtol
TPENEL VO, VITOPAALOVTOL GE YNUELOTPOPVAUET).

Atoua mov PBpickovral vad Oepomeio He OVOGOKATASTAATIKG QAPLOKO EIVOL TEPIGGOTEPO EMPPETN
o€ MOWMEEIC G€ GYECT WE VYN GTOUAL.

H avepofroyid kot n tAapd, yio mopaderyua, pumopel va €xovv Papvtepn N akdun kot avotnedpa
TOPEIDL GE UM OVOGOTOMUEVO Tadld 1 U OVOGOTOUEVOLS EVAALKEC VIO Ogpameion pe
KopTikootepoetdn. TTadid 1 evihikeg mov dev €yovv TTpocPAndel omd To OVOTEP® VOO LT, OAAG
Bpiokovion vrnd Oepomeion pe GVOCOKOTOOGTUATIKEC OOCELS KOPTIKOGTEPOEW®MY, TPEMEL VO,
TPOELOOTOLOVVTAL VO, ATTOPELYOLV VoL eKTifEVTAL G aveUOBAOYIH Kot TAapd Kot av TuyOV ektebolv g
QVTA TO VOGHLOTO VO, cuuBovAgdovTal yiatpo. Xe mepintwon ékbeong ot voonuata avtd, mbavov
va gvdeikvotal 1 Oepameia pe avocsoo@aipivn evavtiov Tov 100 avepoproyids-Lootpa (VZIG) M pe
groyun mpog ypnomn evooeréPfia avococearpivn (IVIG) avdroyo pe v mepintmon. Av gueovioTei
avepoProyid, Oa mpénet vo, eetaletan To evoeyouevo Depameiog Le ovVTUKG QApUaKA.

‘Exel avapepbei n eppdvion capkouatog Kaposi og acbeveic vmd aymyn pe koptikootepoelon. H
SLOKOT| TV KOPTIKOGTEPOELIDV UTOPEL VO 03N YHOEL G KAVIKT] VQEST).

O poAOC TOV KOPTIKOGTEPOEWMOV OTN ONATIKN KatomAn&io eival ap@AeyOUEVOS, UE TIC TPOUIEG
UEAETEG VO OTOKAADTTOUV TOCO €VLEPYETIKEG 000 Kot emiPAafeic emdpdoceic. ITio mpdopota,
vrooTNPiYONKe OTL | GUUTANPOUATIKY] XOPTYNOT KOPTIKOGTEPOEW®MV Eival gvePYETIKN 68 aobeveig
He gykoTeoTUEVN onmTikh KatamAnéio, ot omoiol €KONAMVOLV (QAOLOEMIVEPPIOKY GVETAPKELQ.
Qo106G0, 1 TOKTIKN ¥PNOT TOLG OTN ONATIKN KatamAnéio dgv GUVIGTATOL Kol GOUQ®VO WUE TO
mopiopato Uiog CLGTNUOTIKAG OVACKOTNOoNG, 0ev vIootnpileTar 1 xpnon Ppoyvypoviav, VYNA®V
d0CE®MV  KOPTIKOOTEPOEWMDY. Evtoltolg, UeTa-ovaAVGEIS KOl W10 OVOCKOTNGCT TPOTEIVOLV OTL
peyorvtepng dwdpkelag oynuata (5-11 nuepdv) YounAiov d00EmV KOPTIKOGTEPOEIOMYV EVOEYETAL VO,
pewwvouy T Ovnodmra, €dikd otovg acleveic pe onmrikn kotomAnéio efaptouevn omod
OYYELOGVOTOGTIKG PAPLLOKOL.

AvoooToMmTIKO cvoT N0,

‘Exovov  avagepOel omavieG TEPIMTOOEL  OVAQLANKTIKGOV  OvIWOPAcE®y 1 avidpdoeny
vepevaicinciog o€ TOPEVTEPIKN  KLPIOG  YOPNYNON  KOPTIKOGTEPOEWOMV. L&  YOPNYNom
KOPTIKOGTEPOEWMV TPEMEL VL ACUPAVOVTAL TPOANTTIKG HETPO, 10IC av o aclevig éxel 10TopIKd
OAAEPYIKDV OVTIOPUCE®DY GE POPLLOKOL..

Av1o 10 Qdpuoko mwepEyel AaktoOln oV TapdyeTaL amd TO ayeAado yola. Oa mpémel vo divetan
TPOGOYN 6Tovg aobeveig pe yvootn M mbavorloyoduevn vrepevaicincio oto ayeladvo yaia 1 ta
GULGTATIKA TOV 1 GAAD, YOAUKTOKOUIKA TTPOTOVTO €MELON EVOEXETAL VO TEPIEYEL {YVI] CLGTATIKMDY TOV
YOAOKTOG.

Kopowkég emopaoerg

Avogopéc ot Pproypagio  mapovoidlovv o mpogavh  oyéon  petald g y¥pNong
KOPTIKOGTEPOEWMV Kol PENE TOYDUATOS TNG APLOTEPNE KOIMOC UETE 0O TPOGPUTO ELPPOAYILOL TOV
pvokapdiov. I'’ avtdv tov Adyo N Oepameia pe koptikootepoedn Oa mpémel va yivetar pe peydn
TPOCOYN € TETOL0VG acbeveic.

Ot avemBounTeg EVEPYELES TOV YAVKOKOPTIKOEOMV GTO KOPSLHYYELNKO GUGTN UM, OTTMG SVCAITIONIUIN
Kol VTEPTAOT), Umopel vo mpodiabdécovv toug vd Oepaneia acbeveilc pe Tpodmapyovies TapdyovTeC
KOPOLOYYELHKOD KIVOUVOL Yo TPOGOETEC KOPOIOYYEINKEG EMOPACELS, €AV YPNOLUOTOLOVVTOL VYNAEC
d0CEIC KOl OYNUOTO TOPOATETAUEVIC OIGPKEING. XUVET®MG, TO KOPTIKOoTEPOEWN 0o mpémel va
YPNOULOTOLOVVTOL UE GVVEST GE aLTOVG TOLG acbeveic kol Bo mpémelr va divetal mpocoyn o
HeTafoAN Tov Kivdhvou Kat TNV Tpochet Tapakorlonon ¢ KapdloKng Aettovpyiog, €6V ¥PELOCTEL.



H Ogpameia youning doong kot M Oepomeion kdbe de0TEPNC MUEPOC UTOPOVY VO UEWDGOLV TNV
EMIMTOON TOV EMTAOKOV 011 Ogpameia e KOPTIKOGTEPOELDN.

To, GLGTNUATIKA KOPTIKOOTEPOELDT] TPEMEL VO YPTCLULOTOIOVVTOL LE TPOCOYN Kol UoOvVo €dv eivar
ATOAVTMG OTAPUITNTO, GE TEPITTOCELS GLUPOPNTIKNG KOAPSIOKNG OVETAPKELNS.

Hopoxivikég e€eTdoerg

Métpieg ka1 peydieg 06celg vopokopTILOVNS N KOPTILOVNG Umopel Vo TPOKOAEGOLY avENGCT NG
APTNPKNG TEONG, KATOKPATNON YA®PLovyov vaTpiov Kot ¥O0To¢ Kot avénuévn amoPoin Koiiov.
Yrdpyer pkpotepn mloavotnTo vo GUUPBOHY TO QUIVOUEVA OVTE [LE TO. GUVOETIKA avaAOYQ, EKTOG OV
YOPNYOUVTOL OVTO G LYNAEC dOGelc. Mmopel vo amattnOel meploptopdg g YPHOoNS TOV GANTOS GTIC
TPOPEG Ko yop1ynon Kaiiov.

'O\ T0. KOPTIKOGTEPOELDT OEAVOLY TNV OTEKKPLOT TOV acPeatiov.

Ayyerokég emopacelg

Me ™ ¥pNoN KOPTIKOGTEPOEWMV E£xovv avapepOei mepiotatikd Opoufwong, coumeptrapuPoavouévng
™™g eAePfkng OpouPoeupforns. Q¢ amotélecua, T0 KOPTIKOGTEPOEION TPEMEL VAL YPNCIUOTOLOVVTOL LE
npocoyn o€ acbeveic mov eppaviovv Opoufoepuforikéc datapoys Kol o€ GToua Ue TPOdabesKovg
mopayovteg yio OpoppoeuPorikés draTapayés.

Ta, kopTiKOGTEPOELON OOl TPETEL VAL YPNCYLOTOLOVVTOL LE TPOCOYN 0€ 0oOEVEIS e vaEpTaoN.

MvuookeleTIKES EMOPAOELS

O&eio woomddeto, mo cvyvd epeavilouevn oe aobeveig pe dtatopayés T vEvporvIkig doPifaong
(m.y., wacBéveln gravis) N acOeveic mov Aapfdvovv tawtoypovr Oepomeion PE AVTLYOAVEPYIKA
QAPLLOKO, OTIMG VEVPOUVIKOL OTOKAEIGTES (TT.Y., TOVKOVPOVIO), £xEl avoeepOel Le T ¥pnoN VYNAGV
docemVv kopTikooTepoelddv. H o&eila avtn pvomdbeia sivatl yevikevuévng Lopoeng, UTopel vo eUTAEKEL
TOVG 0POUALKOVE KoL OVOTVEVGTIKOVG UOEC Kal Umopel va odnynoel o€ tetpaminyio. Evoéyetal va
mopotnpnlody avénoelg g Kivaong g Kpeativng. Mmopei va, amoartnbovv efoopnddec £mg ypovia
Yo TNV KAWIKN Pedtioon 1 oon HETA T SLOKOT TOV KOPTIKOGTEPOELOMDV.

Kok®osgig, ot pldcsig Kot EmMmrAokEg 0gpameuTIK®OV YEIPIGUAV

To cvoTMUOTIKG KOPTIKOGTEPOEW] Ogv  €VOEiKVLVTOL KOl ®G €K TOOTOV Ogv TPEMEL Vo
YPNOULOTOLOVVTOL Y10 T1 OEpUmEiR TPAVUATIKAOV EYKEQOMKDOY KOKOOE®MY. Mio TOADKEVTPIKY HUEAETN
avédelée avénpévn Bvnodtta otic 2 efOoUAdEC Kot TOVg 6 UNVES UETd TV KAKmoT, o€ acbeveig
oToVg omoiovg yopnynOnke vatploniextpikr] pebvAompedviCoAdvn 6€ GUYKPLOT UE TO ELKOVIKO
eapuoako. Agv éyel tekunpumOel oartoloyikn ovoyétion ue ™ Oepomeion pe VOTPLONAEKTPIKN
uebvrompedviLolovn.

Evdoxkpwikéc emopdoslg

Y& aobeveig mov vmofdiloviar o Oepameio pe KopTIKOGTEPOEWN Kol Ppickovial o€ acvviOioTeC
KOTOOTAOELS stress, gvdeikvutar avénpévn 00GoAoYio ToYEME OPOVI®MY KOPTIKOGTEPOEWOMY, TPLV,
KT T O1GPKELD KOl UETA TNV TAPOJ0 TN GTPECTOYOVOD KOTAGTAONC.

H =mpokaiovpevn omd 10 QAPUOKO OELTEPOTAONG (QAOLOEMIVEPPLOIKT] OVETAPKELN WTOPEl va
elayiotomoindel pe otadlokn peiwon e 60coAoyiog. AVTOG 0 TOTOC GYETIKNG OVETAPKELNG UTOPET
vo empeivel yioo uveg petd ) dwokonn g Oepameing. Q¢ ek TOVTOV, GE OMOLONTOTE KOTOGTOCN
stress mov O mpokvyel oty mePiodo avtn, TPEmEL va apyilel €k VEOL YOPNYNOT OPUOVIKNAG
Oepameiog.

H andétoun diokont] T@v YAVKOKOPTIKOEIOMY EVOEYETAL EMIONE VA TPOKOAEGEL KGUVIPOUO GTEPTONCO»
0o TO, GTEPOELON TOV QULVOUEVIK( OEV GUVOELETAL LE T PAOLOETIVEPPIOIKT] OVETAPKELX. AVTO TO
obvopopo mepthouPdvel copmtouate onwg: avopeéio, vavtio, éuetog, ANOapyog, Ke@oAaiyia,
TPETOG, apbparyia, amorémion, pvodyio, amdAele PBApovg KOV LEOTACT. AVTEC Ol EMOPACELS
Oewpeital 0TL opeilovtol LAALOV GTNV a1PVIdLo, LETAPOAN TG CLYKEVTPMONG TOV YAVKOKOPTIKOELDDV
TOPO OTO, OUNAG ETITESA KOPTIKOGTEPOEIOMV.



AOY® TOV OTL TO, YAVKOKOPTIKOEION UTOPEL VoL TPOKOAEGOLV 1| VO, EMOEWVDGOoVY cOvdpopo Cushing,
T, YAVKOKOKOPTIKOEWN B0, mpémet vo amopedyovtal og acleveic pe vdéso Cushing.

Yrdpyel evioyvon e 6paong TV KOPTIKOGTEPOEW MV o€ acbeveic pe vVToBvPeoeIdIGHO.

"Hrtatog Kol (oin@oépov
Yyniég 80GEIC KOPTIKOGTEPOEWOMV UTOPEl Vo TPOoKaAEGOVY 0Egin TayKPENTITIOON.

O¢p0aipkég emopacelg
To, KOpTIKOGTEPOEDN TPEMEL VO YPNCIUOTOOVVTOL UE TTPOocoyn o€ oacbeveic pe amhd oPOoAuKd
épmnra, AOy® Kivdohvou mhavig S14TpNong TOV KEPATOEOOVG.

Evdéyetar va avapepOel omTikn dtatopoyn UE T CLUGTNLOTIKY KoL TOTIKY Y101 KOPTIKOGTEPOEOMV.
Edv évag acbevig mapovcialel countodpota, 0nmg 0ol dpacn 1 GALeC onTikég dratapayés, Tote Oa
npénel va e€eTaleTon To EVOEYOUEVO TOPATOUTNG TOV 000gvoDg e opOaiuiatpo yio tnv a&loAdynon
TOV TOAVOV aITIOV TOV eVOEYETOL VA, TEPIAAUPAVOVY KOTAPPAKTT, YAADK®UA 1| OTavVieg achéveleg,
OmOC KEVIPIKN opmONg yoplooueipinctpocidonddeio (KOXA) kot mov €yovv avagepbei petd ™
¥pPNon GUOTNHOTIKAOV KOl TOMIKAOV KOPTIKOGTEPOEIOMV. H KEVIPIKN opBONC
YOPLOaUPIPANGTPOEdOTGOELN UTOPEL VO, 0ONYNOEL GE OTOKOAANGT) TOV AUPPATGTPOEIDOVC.

H moapotetapévn ypnon ToOV KOPTIKOGTEPOEW®V umopel va mpokaiécel omichio vrokayikd
KOTOPPAKTN Kol TupnvIKO KoToppdktn (Kuping oe modid), e€6p0aipo, 7 avénuévn evooeOaAuio
mieon, mwov umopel va 0dNynoel o€ yAavkopa pe mhavn BAAPN Tov omtikod VELPOL Kol UITOPEl va
voPondnoel v eykatdotoon dgvTePoTafons 0POUAUIKNG AOTUMENC TOVL OPEIAETAL GE POKNTEC 1
100¢ o€ acbeveic Tov AapPAvovv YAVKOKOPTIKOELD).

Poyuatpikéc emopdosig

Mmropel va mopovcilacTtel yoytkn amoppvluion Katd ) dudpkela TG Oepameiog e KOPTIKOGTEPOELON
OV Kupaivetal amd gvpopia, admvio, arlayn TG YuyIKNg 01dfeonc, SlatapuyEg TS TPOCOTIKOTNTOS
Kot Baptd KotdOAnyn péypt peoveic yoymoikég exkdnimoels. Eniong, npobndpyovca cuykivnoioknm
aotddela 1 TAGT TPOG YOXWOOT LITOPEL VOl EMOEVOOOVV [LE TN YOPTYNOT KOPTIKOGTEPOELOMDV.

To, cueTUOTIKG OTEPOEDT UTOPEL VO TPOKOAEGOVY dVVNTIKG cOPapEc WYoyloTPIKES avemBOOUNTEC
EVEPYELEC UE GLOTNUATIKG oTEPOEdN (PA. mopdypapo 4.8, Avembounteg evépyeleg, Yoylatpucég
dwrapayéc). To cvuntopota covnbog epgavifoviol péco ce JSIOOTNUN UEPIKAOV TMUEPOV N
gfdoudomv amd v Evapén g Oepameiag. Ot meplocOTEPES AVTIOPAGEIS LTOYMPOVV &ite UETE TN
peimon g 660G eite peTd ™ SloKOT, TOPOAO TOL UTOPEL VO XPELaOTEL €101KT Oepameia.

"Exovv avapepBel yuyoloylkég emopacelS UETA TN SIOKOT T®V KOPTIKOGTEPOEWMV, 1| GLYVOTNTO
TOV omoimv gival dyvootr. Ot acbeveic kot ta dropo wov Tovg epovtilovy mpénetl va vhappvivovTal
va ova{nTovV WITPIK EPOVTION, €AV EULPAVIGTOVV YUYLATPIKG CUUTTOUOTH 6TOV achevn, eldikd by
vIapyel vroyio katablmTikng 61dbsong 1 avtoktovikoy 1Wdeacuov. Ot acheveic Kol To dTopo TOv
Toug @povtilovv mpémel vo, €ival GE ETOUOTNTA YO TO EVOEYOUEVO EUPAVIONG WOLYLUTPIKDV
dwTopaymv eite KoT@ TN Oldpkeln, €ite apécmg uetd T peimorn TG S00NG/dlKOT TV
GLGTIUATIK®DY GTEPOEIOMV.

T'aotpevrepikég emopacelg
Y& ouvovaoud pe MEAD, o kivouvog avanTuENG YOUGTPEVIEPIKMOY EAKGOV ivarl avénuévoc.

To, KOPTIKOGTEPOELDN TPEMEL VA YPT|CLLOTOIOVVTIOL LE TPOGOYN OE UN €101KN EAKMON KOAITION,
eEPOGOV VITAPYEL TOAVOTNTO EMUTEINODUEVNG OATPNONG, amdoTUe 1 GAAN Tvoydvog Aoipmén,
EKKOATTOUOTITION, TPOGEUTN EVIEPIKN AVACTOUMOT €vEPYOD N AovOAVOVTOG TERTIKOV £AKOVC, Kot
ooteondpwot. Ta countodpote mTEPITOVAiKoD PGl OV 0KOAOVOOVY YUOTPEVTEPIKT] dLATPTION
o€ aobevelg mov maipvouv UeydAec dOGELS KOPTIKOGTEPOEWOMV UTOPEL Vo €ivol EAGyIOTA )| VO UNV
VIAPYoVV. AmdING euPoin £xel avapepbel cav Thavr ETTAOKN TOL VITEPKOPTILOVIGHOV.

Nevpiké cvotnpo



To KopTIKOGTEPOEWDN| TPEMEL VO, ¥PNOLLOTOOOVTOL UE TPOcOoYN| o€ acbeveic pe EMANTTIKEC
dtoTopayéc.

Ta, KOPTIKOGTEPOELD TPETEL VO, XPTCLLOTOLOVVTAL [IE TPOGOYT| 6 acbeveic pe poacHévelo gravis (BA.
dNAmon o T womdfela 6TV Tapdypo@o MVOGKELETIKES EMOPAGELS).

[Mopdott  eleyydueveg KAWIKEG Sokluég €xovv  katodeifel OTL T KOPTIKOGTEPOEWN &ival
OTOTELECUOATIKA OTNV  EMTAYVVOYN] NG OVIUETOMIONG TV 0&Emv €EAPCEMV  GLGTNUOTIKNAG
OKANPUVONG, OV KATAOEIKVDOLY OTL TO. KOPTIKOGTEPOEDN ennpedlovv v Ttelkn €kPoaon M ™
(QVOIKN TOPELR TNG VOCOV. TNV TPAYLOTIKOTNTO, Ol LEAETEC KATOOEIKVOOLY, OTL OTOLTOVVTOL CYETIKA
VYNAEG OOOCELS KOPTIKOOTEPOEIOMV Y10, VO EUPAVIOTEL onuavTikn emidpacn (BA. mapdypoaeo 4.2
Aocoioyia kot Tpdmog yopnynong).

Yrdpyoov avagopés emorkinpidiag Mroudtoong o acbeveic mov Aapupdvovy KopTIKOGTEPOELDT,
ouvnOmg Katd T pakpoypdvia xpron VYNAGV S0GEMV.

Ne@pa ka1 ovpo@opor 0d0i

Amatteitor wpocoyn oe acbeveic pe cvotnuikny okAnpuven AOYm tov 0Tl éxel mopotnpndel pio
aLENUEV]  CLYXVOTNTO  EUQGAVIONG VEQPIKNG KPIomg OKANPOSEPUOTOS LE  KOPTIKOGTEPOELON,
ocvumeptioppavouévng g pebvimpedvilordvne.

Ta, KOPTIKOGTEPOELON TPETEL VAL YPTCLULOTOLOVVTOL UE TPOGOYN 0€ 0GOEVEIC Le VEQPIKN avemdpKeLa.

Adreg eMOPACELS

[Ipémel va ypno1omotodvtor ot PIKPOTEPESG dVVATEG BOGEIC TV KOPTIKOGTEPOEW®MV Yo TN pvOon
™™g vd Oepameia Taboroyikng KatdoTaong Kal 6tav gival dvvatn N pueimon g d6oNC, AVt TPEmEL
va yiveton Baduaio.

H towtoypovn Oepaneia pe avaotoreic tov CYP3A, otovg omoiovg mepiiapfavovial to, mpoidovia mov
MEPLEYOVY  KOUMICIOTATY, OVOUEVETOL VO aLENCEL TOV KivOUVO GUOTNUATIKOV avemOOUnToOV
evepyelav. O ocvuvdvaoudg Bo TpEmel vo amopedyetal, EKTOG €4V TO OPEAOG VTTEPTEPEL TOL AVENUEVOD
KIVOUVOL GLOTNUOTIKOV OVETIOOUNTOV EVEPYEIDV ONO TO KOPTIKOGTEPOEWN KOl GE OVLTN TNV
nepintmon otv acBeveic Bo mwpénel va mapakolovBovVTAL Y10, GUOTNUATIKEG EMOPACELS OTO TO
Koptikootepoedn (PA. mopdypapo 4.5). H oaompiviy Kot o1 pun OTEPOEIOEIS AVIIPAEYLOVDIELC
TopAayovteg Bo, TPETEL VO YPNGIUOTOLOVVTOL LIE TTPOGOYT GE GLVOVAGUO LUE KOPTIKOGTEPOELDN.

H aompivn kot ot un 6tepogldeic aviipAeyLOVDOEIS TapdyovTeg Do TPEMEL VO YPNCLOTOLOVVTOL UE
TPOGOYN GE GLVIVAGO LE KOPTIKOGTEPOELDT.

Metd amd GUGTNUOTIKY YOPNYNOT KOPTIKOGTEPOEIOMV, £XEL OvapePDEl KpioT PULOYPOILOKVTMUATOC,
N omoia umopei va gival Bavatedpoc. Ta koptikooTtepoedn Oa wpémel va yopnyovviol e acbeveig
pe mhovd M SEYVOOUEVO QUOYPOUOKDTOUN UOVO UETO 0O KOTOAANAT OTOTIUNGN TOV OQEAOLG
EVOVTL TOL KIVOOVOU.

Xpion og lHadra
H copatikr avdntoén tov Bpeedv Kol Tov Toudidv mTov akoAovfodv moapatetapuévn Oepameia pe
KOPTIKOGTEPOELDN, TPETEL VO, TOPAKOAOVOEITOL LE TPOGOYN.

Ta, Bpéen kot Ta Tondld Tov akoAovBovdv TopateTapévn Oepameio e KOPTIKOGTEPOELDT|, SIUTPEXOVV
1Waitepo Kivouvo AOYm avéEnuEvNG EVOPOKPAVIOKNG TIECTG.

Yyniég 80GEC KOPTIKOGTEPOEOMV UTOPEL VO TPOKUAEGOVY TOYKPEATITION GTO TAUILA.

IIpocoyn oty yopiynen
H yopnynomn eapuakoloyik®@v 6060V KOPTIKOGTEPOEIOMY Y10 TOPATETAUEVO YPOVIKO SLAGTNUO Elvar
mlove va  mpokaAéoel kataotoAn Tov  afova  YmoBdAapoc-Ymopuon-Emveppioew (YYE)



(devtepomadng protoemiveppdikn avendpkeln). O Pabudc kot 1 S1GpKEW TG PAOIOETIVEPPIOIKNAG
OVETAPKELNG TOV TPOKaAEital, motkidel petald tov oacbevav kot eéoptdror amd T 6601m, ™
oLYVOTNTA, TO YPOVO YOPNYNONG Kot TN Owdpkela g Oepomeiog pe yAvKoKopTIKOEW. Avti M
emidpaon pmopel vo ehoytotomombel pe ™ yopnynon Oepaneiog kabe devtepn pépa (PA. mapdypopo
4.2, Aocoroyio Kot TpOTOg Yopnynons, Oepamneia kdbe devtepn pépa).

SNUEIDVETOL OTL 1| KOTOGTOATIKY EVEPYELL TOV YAVKOKOPTIKOEW®V otov a&ova YYE eivar
EVTOVOTEPT] KOL TLO TOPUTETAUEVT] OTAV YOPNYOOVTIUL TIG VUOKTEPIVEC MPES. LE PLGLOAOYIKG GTOuN
1 mg 6e&opefaldvng xopryovUEVNG TN VOYTO OVOGTEALEL TNV £KKPLON TNG QPAOLOETIVEPPLOIOTPOTOV
opuOVNC T™C VIOPLGNC Yo 24 dPeC. Alpvidla 1 amdTOUN UEIMOT TNE 3OO T®V YAVKOKOPTIKOELODV
EVOEYETOL VO, TPOKAAEGEL «GUVOPOLO GTEPNONG» OV Yopaktnpiletar amd ofgio, PAOLOETIVEQPIOKN
VETAPKELDL HE HOTKN advvapia, vrdtact, vmoyAvkaipia, vovtio, €uéTovg, avnovyia, HLOAYIEG,
apBpodyiec | vroTpon TV cvuUTTOUATOV TG Oepamevouevne voocov. Emmpocheta, petd omd
QOTOUN Ol0KOT TMV YAVKOKOPTIKOEW®VY, &ivar mlhavd vo mpokAnbel ofeiot PAOLOETIVEQPIOKN
avemdpkeln, Tov 00N yel o avoatnedpo ExPacn.

Metaporopoc kar Opéyn

To, koptikooTepogldn), cuumepthapupavouévng g peBvimpeoviloAovng, Umopovv va, avENcovy To
emineda TG YAvKONG oT0 aipa, Vo EMOEVOGOVY TPOVTAPYOVTA OlaPnTn Kol Vo SNULOVPYRGOLY
wpodiabeon Yoo cokyap®dn OwPntn oe avtobg mov Ppickovial o€ pokpoyxpoévia Oepomeior pe
KOPTIKOGTEPOELON.

HMxwopévor

Ot cvvnbelc avembOuNTeEG EVEPYELEC TV KOPTIKOGTEPOEIOMY KOl ELO1KG 0GTEOTOPMOT|, VIEPTACT,
VITOKOALOLUEO, StaffnTng, Tdon avanTuéng AEYUOVAOV Kol AETTUVGT] TOL OEPLATOC, UTOPEL VO £XOVV
MEPLGGOTEPO GOPAPES GVVETEIEG GTOVE NAIKIMUEVOLS, KLPIOG KOTA TN WOKPOYPOVIK YOpNynon. e
TETOLEC TEPIMTMOGELG OTAULTELTAL GTEV TTOPAKOAOVONGT TOV aGOEVODG.

[Anpopopiec oyetikd pe ta £kdoya

To Medrol mepiéyet Aaxtdln. Ot acBeveic pe omdvia kKAnpovopukd tpopfinuato dvcaveliog otn
yorlakToln, TANPT OVETAPKELL AOAKTAGTC 1| KOKT amoppodenon YAvKONc-yaraktolng dev mpénet va,
TAPOVY AVTO TO PAPLOKO.

To Medrol mepiéyetl cokyapoln. Ot acheveic pe omdvia kKAnpovouikd tpopfinuate dvcavetiog oe
YAVKOLT, KOKR amoppoenon YALKOING-YohakTolng N avemdpKeLo, GOVKPACTG-IGOUOATACNG EV TPETEL
Vo, TAPOVY AVTO TO PAPLLOKO.

4.5 AMMAETOPAOELS NE GALN QUPUOKEVTIKG TPOTOVTO KOl GALES NOPPES OAMAETIOPAGTG

H pebvinpedvilordvn eivarl vmoctpoue tov kutoxpdpotoc P450 (CYP) kor petaforiletor kupiomg
amo 1o évlopo CYP3A4. To CYP3A4 gival to xupiopyo EvEopo e HeyaldTePNC VTOKATIYOPI0G TOV
ovotiuatog CYP oto Mmap tov evniikov. Kotadider v 6B-00po&vAimon TV GTEPOEd®Y, TO
ovolmdeg petaforikd otado g vroypewtikng Pdong I téc0 yo ta. evdoyevy 660 Kol Yo TO
ouvhetikd KoptikooTepoeldn. [ToAlég aAAeg ovaieg gival emiong vrootpouato Tov CYP3A4, pepucég
amo TIg onoieg (Kabmg kol GAlo @appaka) £xovv Katadeiel 0Tl ueTafaiovy Tov petafoiloud twov
YAVKOKOPTIKOEW MV HECH emay@yng (pOOIoNS Tpog ta dvm) 1 avactoAng Tov evivuov CYP3A4.

ANAXTOAEIZ TOY CYP3A4 — Ta @dpuoka, mov avactédiovy T dpactnpidmra tov CYP3A4,
ocuvnbmg peldvovy TV NoTiky Kabopon Kot avEAVOLV T GLYKEVIPWOGOT] GTO TAAGUA, TOV QPOPUAK®OV
mov elvar vrmootpdpate tov CYP3A4, 6nwg m uebvAmpedvilorovn. IMopovcio evog CYP3A4
avaoTOAEN, MUTOpel va ypelaotel v yivel Tithomoinon g d0ong ¢ nebvimpedvilordvng,
TPOKEUEVOD VoL 0mo@eLYDel TOEIKOT T 0Td GTEPOELDN).

EIMATQI'EIZ TOY CYP3A4 — Ta gdppoxa, Tov exdyovy ) dpactnpiotnta tov CYP3A4, cuvnfag
av&avouv TV NItk Kaboapon, Ue amoTéAESHO TN UEION TG CLYKEVTPMONG GTO TAAGUA, TOV



eopudakwv ov eivar vmootpopotate 1ov CYP3A4. H cuyyoprynon pnopel va amotthoet ovénon g
doomg ¢ ueBLATpedviLoAdvNc TpoKkeEVo va enttevyfel To emBLUNTO amoTéAEG .

YIIOXTPOMATA TOY CYP3A4 — ITapovoia evog ariov vrootpodpotoc tov CYP3A4, 1 nratikn
KkdOapon ¢ uebvAmpedviLoAdvng UTopEl Vo ETNPENCTEL, UE ATOTEAEGILO VO OTTOLTOVVTOL OVTIGTOLYEC
TPOocapHoyYés TG docoroyiag. Ot avemBduntec evépyeleg mov oyetiCoviar Ue TN yopnynom
OTMOLOVONTOTE €K TV 000 QUPUAK®V pepovouéva, givalr mhavotepo vo EUEAVIGTOOV UE TN

GLYYOPNYNOT TOVG,.

EITIAPAZEIX TIOY AEN MEXOAABOYNTAI AIIO TO CYP3A4 — Al\eg arAAnAemidpioelg Kot
emdpdoeic mov eppavifovral pe ™ pebvAnpedvilordvn meptypdpovtal otov [ivaka 1 mopokdto.

O mivaxog 1 mopéyel €va KOTOAOYO KOl TEPLYPUPES TOV O CLYVAOV KOV KAWVIKG GNUOVIIKOV
aAANAETIOpacE®V N eXOPAcE®V TG LeBVATPEIVILOAOVIG LE AN PAPUAKOL.

Hivaxag 1.

INROVTIKES  OAMNAEMOPACEIS/EMOPACELS QUpudKkov 1) ovcioag pe

peduvATPEOIVICOAOVY

Taén 1 Kamyopio @appaxov

- DPAPMAKO 1 OYXIA

Alientidpoon/Eniopaocn

Avtipukpoflokd
- [XONIAZIAH

ANAXTOAEAX TOY CYP3A4. Emnpdcbeta, vadpyet mbovni enidpaon
™G HeBLATPEIVILOAOVN G TNV aENGM ToL PLOLOL BKETLMMOTG KoL TV
KkéBapon ™ wwovialione.

Avtifrotikd, Avtipupatikod
- PIOAMITIKINH

EINTATQI'EAY TOY CYP3A4

AvTimnktikd (amd Tov GTONATOG)

H enidpaomn g pebvinpedvioAdvng ota amd ToV GTOUOTOS OVTUTNKTIKA
TOWKIAEL. YTAPYOUV OVOPOPES EVICYVHEVOV KAODS KOl LELOUEVDV
EMOPACEDY TOV AVTUTNKTIK®Y OTOV YOPTYOUVTOL TOVTOYPOVOL LE
KOPTIKOGTEPOEW|. ETopévag, ot deikteg TKTIKOTNTOG TPETEL VO
mopokolovBovvTol yio T StoTnpNon TG EMOVUNTAG OVTUTNKTIKNG
dpdong

AVTIGTOOUOOTKE
- KAPBAMAZEIIINH EITATQI'EAY (kou YIIOETPOMA) TOY CYP3A4
AVTIGTOOUOOTKE
- DAINOBAPBITAAH EITAT'QI'EIX TOY CYP3A4
- DAINYTOINH
AvtiyohMvepykd Ta KOpTIKOGTEPOELDN PTOPEL VO EXNPEACOVVY T OPAGCT] TOV
-NEYPOMYIKOI OVTL{OAVEPYIKADV.

AITOKAEIZTEXZ 1) 'Exet avapepOet o&eio poomddeia pe mv To0tdYpovn xopnynon
VYNADV 0OGEDV KOPTIKOGTEPOEWDMY KOl VTIYOALVEPYIKMDV, OTMG Ol
vevpopvkol omokAEIoTEG (PA. mapdypapo 4.4 E1duég mpoeidonot)oelg
KO TPOPUVAAEELG KOTA TN YP1ON, Y10 ETTAEOV TANPOPOPIEC).

2) 'Eyxet avopepBel avtayoviopog g Spdong vEVPOULTKOD ATOKAEIGLOD
TOV TTOVKOVPOVIOL Kol Tov Bekovpoviov oe acbeveig mov Aapfdvoovy
KOPTIKOGTEPOELDN. AVTH 1 AANAETIOPOGT) LWITOPEL VO OVOLILEVETOL LIE
OALOVG TOVG GLVALYMVIGTIKOVG VEVPOUVIKOVS OMOKAEIGTEG.

AVTI{OMVEGTEPAGTKE Ta oTEPOEdN LTOPOVY VO LELDGOVV TN 3PAGCT] TV OVTIOAVECGTEPUCTKMV
o™ poocbéveln gravis.

AvtidiofnTikd Ady® TOL OTL TOL KOPTIKOGTEPOEWN Uopel va avénoovv Ta enimeda g
YALKONG 6T0 aipa, evogyeTon va amantnOel TPOGAPLOYT TNG S0GOAOYING
TOV AVTIOWPNTIKOV TOPUyOVI®V.

AVTIEUETIKG.

- ATIPEIIITANTH ANAXTOAEIZ (ka1 YIIOZTPQMATA) TOY CYP3A4
- ®OXAIIPEITITANTH
AVTIHOKNTI0GTKE,
- ITPAKONAZOAH ANAXTOAEIZ (ka1 YIIOZTPQMATA) TOY CYP3A4)
- KETOKONAZOAH
Avtiuka ANAZXZTOAEIZ (ko YIIOETPQMATA) TOY CYP3A4
- ANAZTOAEIX THX HIV 1) Ov avaotoAeig mpwtedong, OTmg 1 wotvafipn kot 1 prrovaPipn, pmopel
ITPQTEAXHX va 0VENGOLVV TIG GLYKEVTIPMGELS TV KOPTIKOGTEPOEIOMY GTO TAGGLLAL.




Taén 1 Kamyopio @appaxov
- ®DAPMAKO 1] OYZIA

AMientidpoon/Eniopaocn

2) Ta KOPTIKOOTEPOELDN UITOPEL VO ETAYOVV TO LETABOAMGHO TOV
avactoréwv e HIV mpwtedong, odnymdvtog 6€ HeEtmUEVEG
GUYKEVIPADGELS GTO TAAGLO.

DopHAKOKIVITIKOG EVIGYVLTNAG- ANAXTOAEAX TOY CYP3A4
KOMITIZIETATH
AvV0oTOAEIG TNG apoUATAOTG H erayopevn amd v apvoyloutebupion KoTtaotoAn Tov entveppidiny
- AMINOI'AOYTEGIMIAH UTOPEL VO, ETOEIVAOCEL TIG EVOOKPIVIKEG LETAROAEG TOV TPOKAAOVVTOL A0

TV TOPOTETAUEVT Oepameio pLe YAVKOKOPTIKOELON

ATOKAEIOTEG SLovA0V 1OVTOV

acBeotiov ANAXZTOAEAZX (ko1 YITOETPQMA) TOY CYP3A4
- AIATIAZEMH
AvticuAANTTIKG (0T TOL
GTOHOTOC) ANAXTOAEAZX (ko1 YIIOZTPQMA) TOY CYP3A4
- AIOINYAOIXZTPAAIOAH/
NOPAI®INAPONH
- XYMOZX I'KPEITI®POYT | ANAXTOAEAY TOY CYP3A4
AVOGOKATACTUATIKA
- KYKAOZITOPINH ANAXZTOAEAZX (ka1 YIIOZTPQMA) CYP3A4
1) ITpokaieitar apoiPaio ovacTor] TOV HETOPOMGLOD KATH TNV
TaLTOHYPOVY XPNOoT KukAooTopivng kot peBvAmpedviloAdvng , 1 omoia
pmopel va avENGEL TIG GLYKEVIPDOGELS OTOIOVONTOTE €K TV OV0 M Ko TV
300 PaPUAK®Y 6TO TAACLO. XVVETMG, £ivol TOAVITEPO VO, ELPOVIGTOVV
KOTA TN oLYYOoPNYNOoN Ol AvemMBOUNTES EVEPYELES TOV GYETICOVTOL LIE TN
LELOVOUEVT] XOPNYNOT OTOLOLINTOTE EK TWV dVO PUPLAK®YV.
2) 'Exovv avaeepOel omacpol Katd tnv tavtdypovn ypnon
peBLATPESVILOAOV G KOl KUKAOGTOPTIVIG.
AVOGOKATACTUATIKA
- KYKAODOQEXOAMIAH YIIOXTPOQMATA TOY CYP3A4
- TAKPOAIMOYZX
MokpoAdikd avtiplotikd
- KAAPIOPOMYKINH ANAZXTOAEIZ (ka1 YIIOZTPQMATA) TOY CYP3A4
- EPYOPOMYKINH
MoxkpoAdikd avtiplotikd -
TPOAEANAOMYKINH ANAZTOAEAZ TOY CYP3A4
MXZA® (un otepoeldn 1) Mzopet vo. eppaviotel ovénpévn ETImTOOT YOGTPEVTIEPIKNG

OVTUPAEYLLOVDON APLLOKQL)
- vYNAEg dooelg AXTTIPINHE
(axeTLAOGOAIKVAIKS 0&D)

opoppoyiog Kot EEEAKMONG OTOV TOL KOPTIKOGTEPOELDN GLYXOPTYOVVTOL
pe MXAOQ.

2) H pebuimpedvilorovn pmopet vo avénoet v kdapon acmipivng o
VYNAEG 8O0ELS, N omoia popel voL 00N yNoEL o€ Pelon TV EMTESOV
GOMKVAIK®V otov 0p06. H dwakonr tng Oepaneiog pe pebuinpedvilordvn
pmopel va, 0dNyNoel 6€ a0ENCT TOV EMTESMV GCOAKVAKAOV GTOV 0p0, 1|
omoia Ba pmopovoe vo avENCEL TOV Kivouvo To&ikdTnToS 0md To
GOAKVALKA.

Dappoxa Tpokarodvta Evoela
KaAlov

‘Ot0v 10 KOPTIKOGTEPOELDN YOPTYOUVTAL TAVTOYPOVO, LLE PAPLLOKE, TTOV
TPOKOAAOVV £vOELD KOALOL (dNA. dtovpnTikd), o1 acBeveic Oo Tpémel va
TOpoKOAOVOOVVTOL OTEVE Y10 ELPAVIOT] VTTOKOMOpioG. YTapyeL Eniong
ovéNUEVog Kivouvog VTOKOALOLIOG LLE TOVTOYPOVT YOPTYNoN
KOPTIKOGTEPOEW MV Kol appoteptkivng B, EavOévimv 1 Prita-2
OYWOVIGTAOV.

4.6 TCovipotnta, Konoen ko yorovyio

Tovipdtto

Meléteg oe (Do €xovv Katadeiel OTL To KOPTIKOOTEPOEWN ennpedlovv 1t yoviudtnra (PA.
mopaypapo 5.3 Ipoxhvikd dedopéva Yo TV acQAAELD).

Kvnon




Kdamoleg pelétec oe (da £xovv katadeilel OTL OTOV TO KOPTIKOGTEPOEION YOPTYOVVTOL GTI| UNTEPA. GE
VYNAEG 00GELS, EVOEXETAL VA TPOKOAEGOVY dvoTAacieg 6To EUPpuo. QoT000, TO KOPTIKOGTEPOELDN
dgv aivetal vo TPOKOAODY GUYYEVEIG avOUaAieg OTAV YOPNYOOVTOL GE £YKVEG YUVOIKEC.

[Mopd to dedopéva oe (Do, eaivetor 0Tt N mhavotnTa PAAPNG oto EuPpvo eivar eAdylotn, €dv TO
Qapurako ypnoomotndel katd tn SdpKelo TS EYKVUOGVUVNG. Agv €xovv mpayuatomoindel exopkeic
UEAETEG OVOTAPOYWYNG LE KOPTIKOGTEPOELDT 6€ avOpmmovs. EQocov dev vadpyovv emopkn 0ed0UEVa,
ACQAUAELNG YO TV EYKLUOGVVN 6€ avOpdTOVS, 0vTd T0 QAapHOKO Oa TPETEL VA, ¥PNCIUOTOLEITOL KOTA
TNV €YKLUOGUV HOVO €0V givatl amoADTOC omapaitnTo.

Mepikd KopTIKOGTEPOELST JATEPVOHV EVKOAN, TO PPAYLLO TOV TAUKOVVTO. L€ Uit OVOOPOUIKT] LEAETN
vpée auNuUévn cuVOTNTA EUEAVIOTG YOUNA0D Bdpovg yévvnong oe Ppépn mov yevvhdnkay amd
unTépeg mov AduPoavoy Koptikootepoeldn. Ta Ppéen mov yevviouviol amd UNTéPEG Ol OTOIEG £XOVV
AaBel  onUOVTIKEG OOCEIC KOPTIKOGTEPOEWMY KOTO OWIPKEIL TNG EYKLUOGUVNG TPEMEL VO
TOPOKOAOVOOVVTOL TPOGEKTIKA Kol VO 0ELOA0YOUVTAL Y10, GNUEID PAOIOETIVEPPISIKNG OVETAPKELNG,
TOPOLO TTOV 1) VEOYVIKT] PAOLOETIVEPPIOIKT] OVETAPKEINL QaiveTal vo, gival ondvia ce Ppéen mov
eKTEOM KAV EVOOUNTPLO OE KOPTIKOGTEPOELON.

Agv VTAPYOVY YVOGCTEG EMOPACEIS TMV KOPTIKOGTEPOEWOMV KOTO TN SIGPKELN KOl TN OTIYUN TOL
TOKETOV.

"Exovv mapatnpnbei nepiototikd Katappaktn o€ Ppéen ol Untépeg TV omoimv vroPAndnkav ce
LOKPOYPOVIa Oepareia (L KOPTIKOGTEPOELDN KATE, TN OLAPKELD TG EYKVUOGVVNC.

OnAacpog
To, KopTIKOGTEPOEIDN EKKPIVOVTOL GTO UNTPIKO YOAW. To KOPTIKOGTEPOEION TOV KATOVELOVTIOL GTO

UNTPIKO YAAQ EVOEYETAL VO KOTAGTEIAOVY TNV avATTLEN KOl VO TOPEUPOVY GTNV EVOOYEVT TOPOY®YN
yYAvKokopTIKOEW®Y TV OnAdloviev Bpepav. Kabaoc dev £xovv mpaypatomombel emopkeic peréteg
oTNV AVOTTOPAY®YT & avOpmdTove Tov AapUPdvouy YAVKOKOPTIKOELDT,, TO GUYKEKPIUEVL @dpuaKo. Oa
WPENEL VO, yopnyovvTal o untépeg mov OnAalovy povo eav kpdei 0tL Tor 0péAN and ™ Oepameio
VIEPTEPOVV TOV TOAVDV KIVOOVOVY Y1 TO PPEPOG.

4.7 Emopdacseig 6Ty IKavOTNTO 001]Y101G KOl YEPLGROD UNYOVI|LATOV

H enidpoon T@v KOPTIKOGTEPOEWDMV GTNV TKAVOTNTA 0dNYNONG 1 XEPICUOD UNYOVNUATOV dgV €)el
a&lohoynBel cvomuotikd. AvemBOuntec evépyeleg, Ommg LAAN, TAyyog, OmTIKEG OlaTOPOYES Kot
koémwon givorl Thavég petd ) Oepameio pe KopTikootepoewn. Edv eanpeactolv, ot acbeveig dgv Oa
TPETEL VO, 00N YOV 1) VO YEPIGTOVY UYLV LOTOL.

4.8 Avem@ounrteg evépysieg

ivaxag 2. [Tivakeg AvemBOuNTOV evepyet@dv

Opyaviko Xootnpo Yoyvéotnta Mn I'vooti
Katnyopia Opyoavikov (Ae propel va, ekTiun el pe Baon to dr00éo1pa dgdopéva)
2VGTNHOTOS

AOHAEELS KoL Evkaiproxn Aoiuwén, Aoiuwén
TOPUCLTMOGELS
Awtapayéc Tov YrepevaioOnoia oto appako (cupmeptropuPavouévng g
OVOGOTOUNTIKOV AVOQUAGKTIKNG avTidpaong Kot TS AVOQUAOKTOEIB00E
GUGTI|LOTOG avtidpaong), Kataotoln Tov aviidpdceny 6to 0epUaTiKd TeoT*
Awtapayés Tov AgvkokutTdpmon
CLILOTTOUTIKOV KOl TOV
AENOIKOD GVOTNOTOS
Awtapayéc Tov YHvdpopo mpocopotdlov pe 1o cbvopopo Cushing,
EVOOKPIVIKOD GUGTILATOS Y o0ToQUGIGUAOC, ZOVOPOUO GTEPTONG GTEPOELORDV




ivaxkag 2. [Tivakeg AvemBOuNToOV evepyet@dv

Opyaviko Xvotnpo Yoyvéotnta Mn I'vooti
Katnyopia Opyoavikov (Ae propel va, ekTiun el pe Baon to dr00éo1pa dgdopéva)
2VGTNHOTOS

Awtapayéc Tov
petafoilopov Kot TG
Opyng

Aumopdtoon, Katakpdon vorpiov, Katakpdtmon vypov,

Y mokaAaipuky aAkaioon, Metafolikr o&émon, Avoyn yAvkolng
dtoTapaypuévn, AvENUEVES avayKeSg Yio tvooVAIvY (1] 0d Tov
OTOUOTOG VITOYAVKOUIKOVG TOPAyovTEG 6€ 010N Tikovg), AvEnuévn
opeln (mov umopei va odnynoet o€ avénuévo Touotikd Bapog)

Poyrotpikéc owtapayss

SvvatoOnuatikn dwtapayn (cvoumepthopufoavouévey g
Kotabimtikne 61a0eong kot g Evpopikig cuvaicOnpatikng
dtdbeomng, TuvarcOnuotikng actddelag, Dapuoakevtikng e€apTnong,
AvTokToviKov 1de0ouov), Yoywoiknm dotapayn
(cvumeprrapPavouévev g Maviag, e [Hopainpntiknig Wéag, T
YevdaicOnong kat g Zylloppévelng), Puymaoikn courepipopd,
Yoy dwatapoayn, Metafoin TpocomkdTNToC, AUKVUAVEELS TNG
ocuvaenuatikng dtdbeong, Zvyyvtikn Katdotaot, Mn
(QVOIO0AOYIKT GUTEPLPOPE, Ayyog, ADmvia, Evepebiototnta

Awtopay£s ToV VEVPLKOD
GVLOTINOTOS

Emoxinpidiog Mimopdtoon, Evéokpaviakn micon avénuévn (ue
oidnuo ¢ Ortikng OnAng [KaronOng evdokpaviakn vaéptaon]),
Yroouoi; Auvnoia, I'vootikn dwatapayn, Zain, Kepaiolyio

O¢@0aipkég wotTapayés

Kevtpikn opddng yoproapgipinctpoeidonddeia, Katappditng
vrokoykog, Madkoua, EE6pBaiuog, Opacn, oA (BA. exiong
mopdypoo 4.4)

Awtopayfs Tov MTOS KL
70V AafopivOov

Tayyog

Kaopowkég ovotapayéc

SoueopnTikn Kopdlokh averndpkeln (o€ evmabdeic acOeveiq)

Ayyerokég SraTopayés

OpouPwon, Yréptoon, Yrnotaon

Awtapayéc Tov
UVOTVEVGTIKOU GUGTI|LOTOC,
70V 0OpuKa Kol TOV

[Mvevpovikn epPorn, Advykag

pneco0mpakiov
Awtapayéc Tov [Memtiko éhkog (ue mhavny AtdTpnon TEXTIKOD EAKOVE KoL
YOOTPEVTEPLKOV Ayoppayio TEXTIKOV £AKOVC), ALATPNOT TOV EVTIEPOV,

Taotpoppayia, Iaykpeatitida, [leprrovitida, EAxmtikg
olso@ayitda, Oooayitida, Aldtacn g kotiiag, Kotiiokd dAiyoc,
Awdppoua, Avoreyia, Novtio

AwtapayEs Tov OEPRATOS
K01l TOV V7T006PLOV 16TOV

Ayyelooionua, Yreptpiymon, Ietéyeieg, Exyoumoeig, Atpopia
déppoatoc, Epvonua, Yrepidpwoio, Payadec déppotoc, EEavinua,
Kvnouog, Kvidwon, Axun

Awtapayéc Tov
HVOGKEAETIKOU GUGTI|LATOS
K01 TOV GUVOETIKOV 16TOV

Mvikn advvapic, Mvokyia, MvordOeia, Muikn atpoia,
Ooteomopmwon, Octeovikpwan, [Taboroyiko kdtoyua,
Nevpomadntikn apBpordadeio, ApOparyia, Kabvotepnuévn
avimToén

Awtapayéc Tov
OVOTAPAYOYIKOD
GVOTNHNOTOS KOL TOV ROGTOV

"Eppmvoc pvon akavoviom

I'evikég owatapayés Ko
KOTOOTAGELS TNG 0000
x0pynong

Koabvotepnuévn enoviwon, Kénwon, AicOnua kakovyiog




ivaxkag 2. [Tivakeg AvemBOuNToOV evepyet@dv

Opyaviko Xvotnpo Yoyvéotnta Mn I'vooti
Katnyopia Opyoavikov (Ae propel va, ekTiun el pe Baon to dr00éo1pa dgdopéva)
2VGTNHOTOS
Hapaxivikég eEeTaoelg EvdopOdaiia mieon avénuévn, Avoyrn voatovOpdkmy peiouévn,

Kdého aipotoc peiopévo, AcBéotio ovpwv avénuévo,
Apwvotpavepepdon g ahavivng auénuévr, AGTapTIKN
QUVOTPOVOQEPACT] ALENUEVT, AAKOAIKT GOCEATACT] OiUATOG

ovEnpévn
Kokoosig, onintnprdosig SVUTECTIKO KATOYUO 6TTOVOLAMKNAG oTNANG, PMEN Tévovta
K0l EMUTAOKES OEPUTEVTIKAOV
AELPLGUAV

* Aev omotehel 6po Tov MedDRA

Avogopd mbavoroyobuevev ovemBounTmv eVvepyEIDV

H avagopd mBoavoroyodpevov avemBOUNToOV EVEPYEIOV LETA OO TN XOPNYNOT GdEl0C KUKAOPOPLoG
TOV QOPUAKELTIKOD TTPOIOVTOC €ivanl onuavtiky. Emtpénetl m ovveyr mapakorlobnon g oyéong
0PEAOVC-KIVODVOL TOL (QOPUAKELTIKOD TPOIdVTOC. Znteitol amd TOvg emayyeApotieg vyeiog va
avaPEPOLY 0molecONTOTE THAVOLOYOVUEVES OVETIOOUNTEG EVEPYELES LECM:

EApLGoa Kvnpog

EBvikog Opyaviopog Poappakwov Doappaxevtikég Yanpeoieg
Meocoyeiov 284 Ymrovpyeio Yyeiog

GR-15562 XoAapyoc, ABfva CY-1475 Aevkowocia

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

®ag: + 3021 06549585 ®ag: + 357 22608669
Iotétomog: http://www.eof.gr Iotétonog: www.moh.gov.cy/phs

4.9. Ynagpdooolroyia
Agv vrdpyel KAvikd ouvopouo o&eiog vepd0coA0YING LLE KOPTIKOGTEPOELDN.

Avapopég oelag ToEucotnTog Kovn Bavatov amd vrepdOcOAOYia e KOPTIKOGTEPOEIDN ElvaL OTTAVIES.
Ye mepintwon vrepdocoroyiog dev vrapyel €W0kd avtidoto. H Bepameio glval cvuntopotikny kot
VILOGTNPIKTIKY.

H pebuinpedvilorovn amopakpOveTol pe v apokdapon
5. DAPMAKOAOTITKEX IAIOTHTEX
5.1 D oppoKOIVVUPIKEG 1OLOTITES

Ddappokobepamevtikn kotnyopia: Koptikootepogldn yio cuotnpatiKni xpnomn, apyn, kodkog ATC:
H02AB04

Ta puowd yAvikokoptikoedr| (VdpokopTILovN Kol KopTLdvn), T OToia £XOVV KOl GANTOKOPTUKOELON
dpdon ypnowomoovvtal ®g BOepameics VTOKATACTAONG OE KOTOGTACEL; QAOIOETIVEPPIOIKNG
avemdpkelog. Ta ovvOeTkd TOVG OVOAOYD  YPNCULOTOOVVTOL TPMTOPYIKE Yo TNV oYXvPN
OVTUPAEYLOVDON EVEPYELA TOVG GTIG SLOTAPALYES TOAADY OPYOVIKAOV GUGTIULATOV.

Ta yAvkopTikogdn TpokaAlohv OUOVTIKESG Kot TOIKIAEG LETAPOAMKESG ETIOPACELS.

Emunpdcbeto tpomomolohv TIC 0VOGOAOYIKEG OVTOMOKPIGEIS TOL OPYOVIGHOD GTOVLS JPOPOLES
epediopong.

21 OepamevtTiKi YPNOULOTOIOVVIOL TO QPUGIKA YAVKOKOPTIKOEWY] Kol Kupiwg 1 KoptilloAn 1
vdpokopTILOVN KOl To GLVOETIKO TG Tapdywyo, N KopTovn, kabdc Kot GAla cuvletikd, dnwc M
npedvILovn, nebBvlompedvioAovn, Tplapkivorovn, tapauedalovn, fnropuedalovn kot de&opefalovn.




‘O)la ta. cuvleTikd Tapdymya Exovv Tig 101E¢ BLoAoyIkéG 1010TNTEG Kol SLAPEPOVY LUOVO TOGOTIKMG MG
WPOC TNV amoivtn docoioyio, ONAadn, upe Pdon T dd6om, elval mMEPIGGOTEPO  1oYLPOL
AVTIPAEYLLOVADOEIC TOPAYOVTIEG GE GVUYKPIOT| UE TA. QUOIKG GTEPOEN. XTov mivaka I epgaivovton n
AVTIPAEYLLOVAOINC KO OAOTOKOPTIKOELING OPAON TOV GUVOETIKOV TOPAYDYWOV GE GYECT UE TA. PLGIKA

KOPTIKOGTEPOELON.

TIINAKAZX I

TTAPATQI'O ANTIOAETMONQAHY | AAATOKOPTIKOEIAHY | AOZOAOTI'IKH

APAXH APAXH 2XEXH

(Zvykpion pe v (Zoyxpiom pe v (Ze mg)

Koptildoin) DBopoiidpokoptiLdévn)
Koptiloin (vdpokoptildvn) 1,0 ++ 20,00
O&en xoptildvn 0,8 ++ 25,00
ITpedvilorovn 4,0 + 5,00
[Tpedvilovn 3,5 + 5,00
MeBviompedviloddvn 5,0 0 4,00
Tpropkivordvn 5,0 0 4,00
IMopapuedalovn 10,0 0 2,00
Bnrapebaldvn 25,0 0 0,75
Aeg€apebaldvn 30,0 0 0,75
®0OopoidporkopTiLoOVN 15,0 4+ -

Me Bdomn tov Pabud woavotrog kotactorng tov daéova YYE (BA. mpocoyn ot yopnynomn) to
YAVKOKOPTIKOEWN uropotv va, ta&ivounbovv:

o) oto PBpayeiag evépyelag (koptilldAn kot koptildvn), pe xpOvo vrodmAaciacuov ty, = 907 ko
duapkela dpdong 8-12 mpec.

B) ota péong evépyswog (mpedvilovn, mpedviLoAdvn, uebvrompedvifoAdvn, TPLOUKIVOAGVY), TMOV
omoiwv 0 ¥povog vrodumhaciacuov gival ty, = 200° Kot 1 KOTAoTAATIKY dpdomn otov d&ova YYE
Swapkel 12-36 dpeg kot

vY) ota upokpag evépyswg (mopouedalovn, Pntauedalovn, oeauebalovn), mov £€xovv ypdvo
avaoTaATikng opdong otov d&ova YYE mave amd 48 dpeg, evd 0 xpOVOC VTOTAAGLOGIOD GTO
TAGopo, gtvart ty, >300".

H pebvAmpedviCorovn ceivar éva  1oyupd  avTIQAEYUOV®OOES OTEPOEIDES. Eyxet  peyolvtepn
AVTIPAEYHLOVOON 10Y0 KOl WIKPOTEPN TAON Vo E€mAYEL TNV KATUKPATNON VATPIOL KOl VO0TOG
oLYKPLTIKA pE TN TTpedviLoAovn. H oyetikn 1oyvg T uebuAmpedviColovng Evavti tng vopokopTilovng
elvar TovAdyiotov 4 mpog 1.

5.2 D oPPOKOKIVITIKESG 1OLOTNTES
H oppaxoxvntikh tg pebvinpedvi{ordvng etvar ypappikn, ave&aptnn amd Ty 030 yopnynong.

Amoppoonon

H pebouinpedviloldvn amoppo@dtal ypriyopo Kot 1 HEYIOTN GLYKEVIP®OT TG MebLATpedviLoAdVNC
0710 TAdoua emtuyydvetar mepimov 1,5 fwg 2,3 dpeg petald TV 00GE®MV GE GULVEXELD OO TOV
OTOUOTOG YOPNYNONG O (QULGIOAOYIKOVC vYyieic eviilikeg. H amdAvtn Prodwbeciudétno g
ueBLATPEIVILOAOVNC 0 QUGIOAOYIKA VY dTopa ivar yevikd vymAn (82% émg 89%) e cuvéyela
omd TOV GTOUATOG YOPTYNONC.

Kotavopn
H pebuinpedvilohdvn KataveUETOL EVPEMC LEGO GTOVG 1GTOVG, TEPVA TOV QUUOTOEYKEPUAIKO @POyUod

Kol EKKPIveTal 6To UNTPIKO Yaia. O QOVOUEVIKOC OYKOG KOTOVOUNG TNG &ivorl Kotd tpocéyyion 1,4
L/kg. H déopevon g pebuimpeovilolovng otig avlpdmiveg mpmteiveg TAAGHOTOG givol Ttepinmov
77%.




MetofoMopdg

Ytoug avOpmmovg, 1 uebvinpedviorovn petaforiletar oe un dpaotikovg petaporitec oto Hrap. Ot
KkOptlot petoPoriteg eivar n 20a-vdpo&ouebvinpedviiordvn ko 1 20B-vdpouueduinpedvilorovn. O
petafoilondg oto Nmoap yivetar kvpimg pécw tov evivuov CYP3A4. TMa tov kotdhoyo TmV
QOPUAKEVTIKGOV aAANAemOpacenv Pdoel Tov CYP3A4 ernayouevou petaforiopuod PAERE mapdypopo
4.5 AAMAETIOPAGELG PE AAAL POPUAKEVTIKO TPOTOVTO KOt GAAEC LOPPES OAANAETIOPAOTC).

H pebuvimrpedvilorovn, 6nwg moArd vrootpouate tov CYP3A4, unopel eniong va gival vwOGTPOUO
v v ATP-g&optdpevn dapeuPpovikn TpmTeEivn-UeTaPopé p-yAVKOTPMTEIVT, Ennpealoviag tnv
KOTOVOUT GTOVE 1GTOVG KO TIC OAANAETIOPAGEIC LUE GALD. PAPLOKAL.

Amofon
O pécog ypovog muioetog {ong yio v oAk pebvAmpedvilolovn kouaivetal petald 1,8 g 5,2
opdv. H ol g kdbapon eivar mepimov 5 émg 6 mL/min/kg.

5.3 Ipoxivikd dgdopéva Yo, TV a6Pparero,

H Bdon un kKAvikdv dedopévmv, 6 cuvovaoud e amodeilelc acpaieiog mov £xovy cuyKevTpmOel
amod ypoOvIa KAVIKNAG eumelpiag Kot mopakorovnong tov @apudkov Uetd tnv KvukAogopio Tov,
vroompiler v aceaieln Tov dtokiov peBLATPEOIVILOAOVNG MC EVOG 1OYLPOD AVTIPAEYLOVDIOVS
TOPAYOVTO, GE PPayLYPOVIEG PAEYLOVAOIELS SLOTOPUYEC.

Me Bdon Tig cOUPATIKEG LEAETEC POPUOKOAOYIKNG OCPAAELOG, OEV OLUTICTMONKAY UM CVOUEVOUEVOL
kivdvuvol cuvdeduevol pe v to&kotTnTo eTavolapupavouevoyv d0Ge®v Ge TOVTIKIN, 0POVPAioVE,
KOVVEALDL Kol OKOAOLG KOTE TN ¥PNoT TS EVOOPAEPLOC, TG EVOOTEPITOVAIKNG, TG VIOOOPINS, TNG
EVOOUDTKNG KOl TNG 00 TOVG 6TOHATOG 0000 yoprynong. Ot to&ikdtreg mov mopatnpRinKay oTig
peAéteg emavalapPovopevng 60omG £ival aVTEG TOV OVOUEVETAL VO EUQOVIGTOVY KOTO T GLUVEXN
éxbeon o eEmyevi 6TEPOELDN TOL PAOLOD TOV EXVEPPLOI®V.

Evdeyouevn kapkvoyovog dpdon
Agv €yovv mpayuotomonOel pakpoypovieg peréteg oe (Mo yuoo TNV EKTIUNGCT NG EVOEXOUEVNC
KOPKIVOYOVOL OpAoTG TOL (OPUAKOD.

MetaAra€loydvo Avvopicd

Agv  PpéOnkov otoryeion yuoo SUVNTIKEG YEVETIKEG KOl YPOUOCOMKES UETOAAGEELS, OtV
TpaypoToroonkoy SoKIUEG GE TEPLOPIoUEVES UEAETEG TOVL dlevepynOnkay e KOTTOpA PokTnpiny
Kot ONACCTIK®V.

To&ikémto oty avamapaymyn

"Eyet xataderyfel 0TL To KOPTIKOGTEPOEIDT UELDVOLV T YOVILOTNTA OTOV YOPTYOVUVTOL GE POLPAIOVG.
‘Exel xataderyfel 0TL T0 KOPTIKOGTEPOELON €Vl TEPAUTOYOVO G TOAAG, €idM, OTOV YOpNYoLVTOL GE
docelg 1o0dvvaueg Me TV 06om vy avOpdmovg. Xe ueAéteg avomapoaywyng oe (oo, To
YAUKOKOPTIKOEWY, Omw¢ M uebvAmpedvilordvn, £&xel koatadeybei OTL emdyovv dvomlacieg
(AokocTopa, oKEAETIKEG dLOTAOGIES) Kol KaBVGTEPNOT TG EVOOUNTPLUG AVATTVENG.

6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Koatdroyog ekdoymv

Awokia 4 mg: Aaktoln povoddpikr, dpvro apafocitov, cokyapdln, acPEcTIO oTEATIKO.

Awokia 16 mg: Aaxtoln povodopikn, auvio apafocitov, cakyapoln, acPECTIO GTEATIKO, TUPUPivN
vypN.

6.2 AocvppatoéTnTeg

Agv gpapuoletot.



6.3 Avapkera Cong

Awoxio 4 mg: 36 punveg
Awoxio 16 mg: 60 pnveg

6.4 Iowitepeg TPoPUAAEEIS KATA TN QUAGEN TOV TTPOIOVTOG

Mn puAdooete o€ Bepuokpacio peyorvtepn twv 30°C.
Awokia 4 mg: To @apuaKevLTIKO aVTo TPOiodY dev amattel Wwitepeg cvvOnkec Beppokpaciog pvAaENG.

6.5 Do KOl GVGTATIKG TOV TEPLEKT

Blister PVC/Aluminium
Awokio 4 mg: BT x 50 dwokia
Awokio 16 mg: BT x 14 diokia

6.6 Idwitepeg mpoLAAEES amTOPPIYNGS KL GALOS YEPLONOG
Kopia €1dtkn vmoypéwon.

Kdabe aypnoomointo @apuoakevutikd Tpoidv 1 VIOAEIUUN TPETEL VO, ATOPPITTETAL COUPOVA UE TIC
KOTO TOTOVE 16YVOVGEC GYETIKEG dlaTAEELC.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Pfizer EAAGG ALE.
A. Meooyeiov 243
154 51 N. Poywo,
Abnva, EAAGOa
TnA.: 210 6785800

Kuzrpoc - Tomikoc ovtipdommoc:
Pfizer EAMMGG A.E. (CYPRUS BRANCH),
TnA.: +357 22 817690

8. APIOMOI(O]I) AAEIAY KYKAO®OPIAX

Awokio 4 mg: 44418/09/03-02-2010
Awokia 16 mg: 44419/09/30-10-2014

9. HMEPOMHNIA IIPQTHY ET'KPIXHX/ANANEQYXHY THX AAEIAX

Huepounvia mpatng éykpiong: 28 Maptiov 1959 (Aokia 4 mg), 27 OxtmBpiov 1969 (Atokia 16 mg)
Huepounvia tedevtaiog avavémong: 03 @efpovapiov 2010 (Awokia 4 mg), 30 Oxtwpfpiov 2014
(Awokia 16 mg)

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHY TOY KEIMENOY
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