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IEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX
1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
DEXA-DOSE 20 mg/5 ml ITéoyo AtdAvpo:
2. TIOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOEXH

KaBe 5ml mepiéyovv 20mg de&apebalovng (o¢ vatprovyo powoeopikn de&ouedalovn)
1 ml mepiéyxer 4mg Dexamethasone (wg Dexamethasone sodium phosphate)

"Exdoyo pe yvoortr dpdon:
Yypn copPrrorn (un kpvotorikn) 140mg/ml mov icodvvapei pe copPrroin mepimov 75mg/ml.
ITpomvievoyivkdin 90 mg/ml.

["a tov TAnpn kaTdloyo Tov ekddywv, PAére Tapdypago 6.1.

3. PAPMAKOTEXNIKH MOP®H

[Toc1po dtdivpa

4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX

4.1 OgpoamevTiKég EvOeielg

H de€apebalovn eivar éva xoptikootepoetdés. llpoopiletor yio yprion o€ opiopéveg
EVOOKPIVOAOYIKEG KOl  UI  EVOOKPIVOAOYIKEG  Ol0TOPAYES, OE OPICUEVEG TEPITTMOGELG
EYKEPOAIKOD OONUATOS KOl Yo OlyVOGOTIKO EAEYYO VLREPAEITOLPYIOG TOL (QAOLOD TV

EMVEPPLOTOV.

Evdokpvohoyiég dratapayéc:
E&60080Aog evookpivoig Tpoéhevong.

Mn evdokpvoloyikég Sratapayéc:
H de&apebaldvn pmopei va ypnoponomBei otn Bepaneio pn evookpivoroyiK®V mobnoemy pe
OTOKPLOT] GTO KOPTIKOGTEPOELDT LETAED TOV OTOIWV CLUUTEPIAOUPAVOVTOL:

AAlepyia kot avaguiatio: Avaeuiatio.

Apmpuitida, koAlaydvoon: Pevpatikn moivpvakyia, odong tolvaptnputida.

Awotoloyikéc dwutapayéc: AlpoAvTtikn avoupio (emiong avtodvoot)), Asvyoipia, HLEA®HO,
Womabng Bpopporevikn ToppOpa ce evnAikovg, SIKTLOAEUPOUTTEPTANCTIKEG OlatapayEs (PA.
EMIONC TOPAKAT® GTIG OYKOAOYIKES SLOTOPAYES).

Alotapay£c ToV yooTpevteptkov cuatnuatog: o Oepaneio katd tn Sidpkelo g COTIKNG
onpaciog edong oto ENG: EAKMONG KOAiTda, (0pOikod THmOV UOVO), TEPLPEPIKT EVTEPITION
(véooc tov Crohn), pepikég popeég nratitidog.

Moikég datapayés: TToAvpvooitida.

Nevporoyikég datapoyés: AvEnuévn evdokpaviakn mieon 0gvTepomadng o€ eYKEPAAIKODS
oykovg, ofeleg e£Apoelg OKANPLVONG KATA TAAKOG.
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OopBaiporoyikéc  dwropayéc: Ilpdéchio ot omicbioa  payoeditido, omtikny vevpitda,
YOPLOOUPIPANGTPOESITION, 1PIOOKVKAITION, KPOTAPIKT apTNPLTIdN, KOYYIKOS WELOOOYKOG.

Neppikéc dwtapayéc: Neppmoikd GOVOpoUo

Hvevpovikég datapayés: Xpovio Bpoyykd dobua, mvevpovitido Ady® avappoenongs, xpovia
aro@pakTikn mvevpovondbeio (XAIl), copkoeidmon, aAiepyikn mvevpovomadeld OmmG
TVEDLOVOG TOV YEMPYOL KOl TOV EKTPOQEN TeploTeplmv, cvvdpopo Loffler, kpumtoyevig
GKANPLVTIKY] KOYEATION.

Pevpotucég dwtapayéc: Opiopévec mepmtocelg 1 101KEG poppég (cuvdpopo Felty, covdpopo
Sjorgen) pevpotoeldovg apbpitidag, cLUTEPIAAUPAVOUEVTG TNG VEOVIKNG PEVHOTOED0VG
apBpitdag, ofeic pevpatiopol, S1dyxVTOG €pLOMUOTMONG AVKOG, KPOTOQPIKY OpTNPUTION
(pevpoTikn moAvpvaiyia).

Agpuoticés dwrapayéc: Kown méperya, mopu@oivymong méuerya, epubpodeppuices, coPapég
poppég molvpoppov gpvbnuatog (ocvvdpopo Stevens-Johnson), o©moyyoewdng HOK®OM,
TOUPOAVYDING EPTNTOEIONG dEPUATITION.

Oykoloyucég dwotapayéc: Agpekn Aevyorpio, Waitepa o&elag popeng, Kakdnbeg Aéppompo
(vooog Hodgkin, un Hodgkin Aéupmpa), HETOOTATIKOG KOPKIVOG TOL  HOGTOL,
VIEpaGPESTIONIN MG OTOTELEGUA OGTIKNG HETAOTOONG N TG vosov tov Kahler, vécog tov
Kahler.

Atdpopo: ‘Evioveg aAlepylkéc avTIOPAGELS, ®C OVOCOKATUCTOATIKO O UETAUOGYELGN
opyavav, g ETKOVPIKT Bepaneia oTNV TPOANYT TNG VOLTIOG Kot TOL EUETOL Kot ot Bepaneia
TOV KOPKIVOL [E OYKOAVTIKA OV £Y0vV coPapn EUETIKT dpdon.

4.2 Aocoloyio kKol TpéTOg YopyNoNs

Aocoloyia

e YeVIKEG YPAUUES, 1| S0GOA0YIN TV YAVKOKOPTIKOEW®V E0PTATIL 0Td TN GoPapdTnTa TG
TéOnoNg KoL TNV aVTATOKPLIOT TOL 0cOEVOVG. L€ OPIGUEVES TEPIGTAGELS, OGS Y10, TUPASELY LLOL
OTO OTPEG Kot KATd TN HeTAPOAN TNG KAVIKNG e1KOVOC, Lmopel va eivor amapaitntes Tepattépm
TPOCAPUOYEG OTT dOGOAOYIO.

H ocvvtayoypaenpévn mocdtra tov dtodvpatog Bo mpémel vo avappo@dtol and ™ réAn
YPNOLOTOIDVTAG TNV TAPEYOLEVT GVUPLYYO Y10, OTTO TOL GTOUOTOC YOPYNON.

EwvijlMkeg

H docoloyia mpénet va TitAodoteiton BAcetl TG pepovopévng amdkplong kabe atdpov Kot g
@vomng ¢ vooov. Ilpokeuévou va ehayiotonomBoly ot averiBounteg evépyeleg, Oo Tpémetl va
YPNOYLOTOEITAL 1] EAGYLOTY dUVATH OTOTEAEGUATIKT docoAoYia (PA. mapdypapo 4.8).
Huepnoieg amd tov otopatog docoroyieg twv 0,5 — 10 mg cuvnbmg emapkovv. Xe opiopévovg
acleveic pmopel Tpoocwpva va amartnfody VYNAOTEPEG BOGOLOYIEC Y10 TOV EAEYYO TNG VOGOU.
MoMg n voocog 1ebel vd €heyyo, m docoroyio. Oo mpémel vo peliwbel N va elattmOel
TPOOOEVTIKA OTO  YOUNAOTEPO KATOAANAO €Mimedo VIO oLVEYN TopakolovONon Kot
napatipnon tov acbevoic (BA mapdypago 4.4).

H apywn docoroyia Bo mpémel va dratnpeitar 1 va puBuiletal péypt va yivel IKavomoumTikn n
amokplorn tov acbevovg. Toéso 1 d6on o Ppddv, Tov ivar ¥PNOIUN Y10 VO, KATUTpabveToL 1
TPOWN oKapyic, 0G0 KOl TO CYNUO TOV €Nl UEPOVS YOPICUEVOV d0CE®MY GuoyeTilovTal e
UEYOADTEPT] KOTAGTOAN TOL AEOVO «OTOBGAAUOC-VTOPVON-EMVEPPIOION.
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Av 1 apyiKn amoKplor €ival IKAVOTOMTIKY, 1 6060 A0YioL GLVTHPNONG TPETEL Vo KoBoploTel
pewwvovtog Paduiaio tn 600m UEYPL TNV EAGYIGTN OTOLTOVWEVT Y0 T O10THPNOT| EXAPKODS
KAvikfg amokplong. H ypdvia docoroyia dev Ba mpémer va vrepPaivel katd mpotipnon to
1,5 mg de&apebaldvne nuepnoing.

Edv dev onueindel Betikn aviondkpion eviog 600 nuepdv, 1 Bepamein e YALKOKOPTIKOEN
Ba pémetl va SlakOTTETOL.

Ot aoBeveig Ba mpénel va mapaxoilovBodvtar yia onpeia mov vrodekvhovy OTL omatteiton
Tpocapuoyn tng 6ocoioying. Avtd pmopel va mpokdyovy and pio petaforn otnv KAWVIKN
katdotoon (my. veeon N €Eapomn Tng wAONOMG), TNV OATOWKY OVIOTOKPION GTO
KOPTIKOGTEPOEIDN 1 MG OMOTELECUO TAVTOXPOVNG EUQAVIONG OTPeS (MY, YEPOVLPYIKN
eméuPaom, Aolpwén, tpavua). Katd m didpreia nepiddmv oTpeg pumopel va eivat avaykoio 1
Tpocwpwvy avENo g 060G,

AV 10 QApUOKO TPEMEL VO, CTOUATHOEL 0QOV TEPAGOVV TEPICCOTEPEG AMO AlYEG TMUEPES
Bepamneiog, n dtoxomnrn Oa Tpémel va yivel 6Tad10KAL.

Ot axolovbeg 1oodvvapiec Oievkorbvouv T petdfoon ot oelopebalovn omd dAla
YAVKOKOPTIKOELON:

YuyKpivovtag mocoTTES ava IAMoGTOYpappo, | de&ouefaldvn eival mepinov 16odHVaun UE TN
Pnrapedalovn, 4 £og 6 Popéc o woyvpn amd T peBLATPEIVICOAOVN Kol TV TPLOUGIVOAOVY, 6
¢m¢ 8 popég Mo 1oyvPN oo TNV TPEdVILOVN KoL TV TPedVILoAOVT, 25 émg 30 popég o 1oyvpn
amo TV VOpokopTILOVN KoL TEPiTOV 35 PopEG o 1oyLPN amd TNV KopTILOVT.

Oc&eleg, avtomepropilopeves arrepyikés datapayés N ofeleg e&dpoeig ypovimv ailepyikmv
dlaTopaymv.

Ipoteivetat To axéiovbo cyijua docoioyiog, To omoio cvvovalel mapevrepikl Ospareio Kol
ano Tov cTouotoc Ospancio:

[pdn nuépa:  Evdopvikn éveon vatprovyov pwcpopikng deEapedalovng 4 mgn 8 mg
(L ml% 2 ml).
Agbvtepn nuépa: 1 mg (0,25 ml) wécipov drakduartog de€opebaldvng, 600 Qopég TV NUEPO.
Tpitn nuépa: 1 mg (0,25 ml) mocuov drarvpatog de&apedaldvng, 3o opéc TNV NUEP.
Téraptn nuépa: 500 pkpoypappdpra (0,125 ml) mécipov dtaidpatog degapedalovng, 600
QOPEG TNV MUEPQL.
[Méumm nuépa: 500 pkpoypaupdpra (0,125 ml) mécipuov dtaiduatog de&opedalovng, 600
QOPES TNV NUEPQL.
"Extn nuépoa: 500 pkpoypappdpia (0,125 ml) mocipov dwwivuatog de&opebalovng.
'EBSoun nuépa: 500 pukpoypoupdpro (0,125 ml) wocipov dtoddpatog de&ouedalovng.
Oydon nuépa:  Emava&ioloynon.

To wpdypappa avtd £xel oxedlaotel Yoo va dac@arilel emapkn Oepameio KoTd T S1GpKELL
0wV €NEIG00IV EANYIGTOTOLOVTIOG TAVTOYPOVE TOV KivOUVo VTEPOOGOAOYING GE YPOVIEG
TEPUTTACELG.

AvEnuévn evdokpaviakn mieon: H apyin Oepamneia sival cuvnbwmg pe éveon. Otav amarteitan
Oepaneion cuvtypnong, avty Bo mpénel va oAAdEel oe mooo Sddvpa deapedalovng to
GULVTOUOTEPO dLVOTO. [ TNV AP YOPNTIKN OVIYETOTIOT AGOEVAV e VTOTPOTIALOVTEG ) U
YEPOVPYNOLOVS EYKEPUMKOVS GYKOVS , 1] 00GOAOYIN GLVTPNONG TPEMEL Vo, LIToAoYIleTan Y10
k@0e dropo ECeywpiotd. Adon 2mg 600 1 TPEG QOPEC TNV MUEPO umopel vo, gival
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amotelecatiKn. O Tpémel va ypnoiomoteiton whvta 1 PIKpOTEPN amapaitntn 366N Yo ToV
ELEYYO TOV CUUTTOUATOV.

YKELACUATO YOUNAOTEPNG TEPLEKTIKOTNTOG 7OV AdpPdvovior ond 10 otopa umopel va
OLELKOADVOLY Tr YOPNYNON YOUNAOTEP®V TMUEPNCI®V OOGE®V GTO, OPYIKG OTAdI TNG
Oepameiog.

Aokiuooieg katootorng deCoucbdolovng:
1. Aoxpaoieg yio ovvdpouo Cushing:

2mg (0,5 ml) moéoov dodvpatog de&apebalovng Ba mpénetl vo yopnyovvtor otig 11 pp.
Kotomv Aappdvovtor deiypoto aipotog otic 8 Tl TO €MOUEVO TPWi Y10, TPOGOIOPIGHUO
KkopT{OANG 6TO TAGGHA.

Av omouteiton peyodvtepn axpifewe, Oa mpémer va yopmyovvtor 500 pkpoypoppdpio
(0,125 ml) moéoipov daidpatog de€ouebalovng kébe 6 dpec v 48 dpeg. Oo mpémel vo
Aappdvetor aipa 6Tig 8 .. TOL TPITOL TPWIVOD Y10 TPOGIIOPIGUO KOPTILOANG OTO TAAGLLAL.

Mo tov mpocdopiopd éxkpiong tov  17-vdpoéukoptikocTteposdodc Ba  mpémel va
YPNOYLOTOLEITAL GVALOYT] OVPOV EIKOGITETPUDPOV.

2. Aoxwacia yio tn d1dkpion cvvdpouov Cushing mov wpokaieiton amd mepicosion ACTH tng
VIOPLONC ATtd TO GUVOPOLO TOV TPOKAAEITOL 0TO OAAEC OLTIEC:

2 mg (0,5 ml) méoyov droddpatog de&apebalovng Oa mpémet va yopnyohvrat kabs 6 dpeg yio
48 wpeg. Oa mpémel vo AapPdvetarl aipo oTic 8 .. TOL TPITOV TP®IVOD Yo TPOGOIOPIGHO
KopT{OANG oTO TAGGHA.

Mo tov mpocdopopd éxkpiong tov  17-vdpolvkoptikocteposidodc Oa  mpémel va
YPNOUYLOTOLEITAL GVALOYT] OVPOV EIKOGITETPUDPOV.

INo odvropeg dokipaciec KotaoTtorng g de&apefalovne n ¥p1on CKELOCUAT®V YOUUNAOTEPNC
TEPLEKTIKOTNTOG 7OV AapuPdvovtal and To oTOue pmopel va S1geukoABVOLY TN YopNYNon
YOUNAOTEP®V SOCEMV.

Himawuévor
O1 nAwwpévol pmopet va givor mo emppeneic otnv ekOMMAMON AVETBOUNTOV EVEPYELDV 0T
T KOPTIKOGTEPOELDN, WaiTePa KT TN d1dpKeLd pLokpoypovias Oepaneiag.

Houdrarpixog minBoouog
AOY®D NG TEPLEKTIKOTNTAG CLTOV TOL GKELACUATOG, TO TPOIOV aVTO dgv evdeikvuTal Yo
TS0 TPIKT XPNON.

Tpomocg yopriynons

IMa xpnon and Tov otdpaTOC.

KotdAinio yo yopriynon uovo pécm cornvev pvoyaotpikod (NG) 1 coAfva Stadepuknig
evoookomikng yaotpootopiag (PEG). INa nepiocdtepec mAnpogopicc, PAérne mapdypopo 6.6.

4.3 Avtevociteg

—  Ymepevoionoio 6T dpacTiKy ovcia 1 KAmolo omd to EKO0Y0 TOV UvVaQEPOVTUL CTNV
napdypapo 6.1.

—  Zvomuotikn Aolpmén extdg ko av ypnoulomoleitoar €01k Oepomeion Katd NG
rotpwénc.
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—  ZUOTNUOTIKEG LUKNTIOGIKES AOUMEELG.
—  "EXxog otopdyov 1 €Akoc dmdekadakTOAOL
—  Aolpuwén and Tpomikohs GKOANKES

Amopiyete ta {dvTta euPforia o€ acbeveic Tov AapPavouy ovoGoKOTAGTUATIKES 0OGELG
(Hel®pEVN amOKPIoT AVTICOUATOG OPOV).

Ye yevikég ypoppég Oev 1oybovv avieVOeifel O KATOOTOCELS OTIG OmMOiec M Ypnom
YAVKOKOPTIKOEWOMV UTOPEL vau lvar cwthipia yio T {on.

4.4 E101k£g TPOELOOTOUM|GELS KOL TPOPVAGEELS KATA TN (P10

Mo pe avto6 to Tpoidv Ba mpémel va mapExeTal Eva GOUAAO 00N YLDV YPHoNS PapUAKoV.

Ot avemBounteg evépyeleg umopovv va glaylotomolnfovy av ypnoomondet n xouniotepn
OTOTEAECLATIKY] 000T Y TNV €Adytotn dvvarth TePiodo Kol yopnydviag Tnv mupepnolo
OTOLTOVLEVT] TOCOTNTO OC Wio €Qanaé mpovi 066N N OToTE givol duvaTov ¢ pio EQamas
TPV 000m uépa Topd pépa. Amaitodviol cuyveg emaveleTdoelg Tov acbevoig yio TNV
KaTdAANAN TITA0dOTNON TG docoroyiag Evavtl TG dpdong tng vocsov. Otav glvar dvvarti n
ueimon g docoloyiag, avtn Oa mpémer vo yivetan Pobuaio (avoatpééte oty evotna
«Aocoloyia ka1 TPOTOG YOPYNONS»).

Avripleyuovawoeig/avocokaraotadtikés dpdoeic/ioiumwdn

Ta KOPTIKOOTEPOELDN EVOEYETAL VO TPOKOAEGOVY £EAPCT] TOV GLUGTIUATIKOV HUKNTIOGIKOV
roudEev kal dgv Bo TPEMEL VO XPNOLUOTOIOVVTOL EKTOG Kol OV €lval amapaitnTo yio Tov
ELEYY0 TOV QPUPUOKEVTIKAOV OVTIOPACEDY AOY® TNG OUEOTEPIKiVNG. YTNpEav Kot avapopEg
COLPMOVO, LUE TIC OTOIEC TNV TAVTOYPOVT] XPNOT| AUPOTEPIKIVIG Kot VOPOKOPTILOVIG akolovOn e
uey£0uvon e Kapdlig Kot Kapdakn avemdpKeLd.

Av yopnynfovv adpavomompéva ukd 1 Paxtnplokd epfoiio oe dtopo mov Aapupdvovv
0VOGOKOTOGTOATIKEG SOGEIC KOPTIKOGTEPOEWOMV, EVOEYETAL VO, Unv emttevydei n avouevouevn
OmOKPLOT OVTICOUATOV TOV 0PO.

H xatootodn ¢ eAEYUOVOO0VG OTOKPLOTG KOl TG OVOGOTONTIKNG AElTovpyiog av&dvel Tnv
evatotnoia og Aowwméelg kabmg katl ™ fopdtd Tove. H khivikn eikdva umopei va givat dtomn
Kot 6oPapég AOUMEELG OGS 1 STYWOLLio KO 1] LUATIOOT EVOEYETOL VO GLYKAALEHOVV KoL VoL
@OacovV o€ TPOYWPNUEVO GTASIO TPV YIVEL EPIKTN 1 SIAYVOGCT TOVG.

Tn Bepamneio pe YAVKOKOPTIKOELDN TPEMEL VoL GUVOSELEL avTipukpofilakn Bepaneia 6tav avTd
elval amapaitnTo, T.Y. EVUATIOOT Kol 10YEVEIG KAl LUKNTIOCIKEG AOIUMEELG TOV 0POOAUDY.
Evdéyetar va vdpyel petmpévn avtictaon Kot aduvouio evTomiopov e Aoipmnéng o acheveic
OV ACUPAVOVY KOPTIKOGTEPOELON.

H aveuofloyid eivor 1d1aitepa. avnovyntiky, 010TI OUTH 1 KOTC KAVOVA HOGOVOS GHUAGIOG
oaobévero umopel vo. eivar poipaio. oe avoookoteotoAusvovg aobeveic. Acleveic (| yoveig
Tod1V) yopig emPefoimpévo 16Topkd avepoPAOYIdG Ba TPENEL VO, AMOPEVYOLV TN GTEVY|
TPOCMOTIKY ETOPT UE ATOLLO TOV TGOV arrd avepoProyid N Epanta {oothpa Kot av ektedovy,
0o wpénel va (tAcovv eneryoviog wtpikn Pondeto. Amorteiton modnTikn avocomoinon ue
avocoopaipivn avepofroyidg/Lootpa (VZIG) yuo un dvocovg acbeveic mov extébnkav, ot
010101 AAUPAVOUY GLGTNIOTIKG KOPTIKOGTEPOELON 1| OL OTOIO0L TAL £YOVV YPTCLLOTOUGEL EVIOG
TOV TEAELTUIOV TPLOV uNvedv. Avth Oo mpémel vo, yopnyeital eviog 0éka NUEPDV Ao TNV
éxbeon oty avepoProyid. Av emifefaimbei n didyvawon yio aveuofloyid, n oobéveia amortet
ppovtida €101K00 Kou emelyovan Oepomeia. To KoOpTIKOOTEPOELDN JEV TPETEL VAL OTAUATHOODY KO
n 000N evoéyetal vo. TPEmEL Vo ovEnOe.
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H 1opd pmopel va €yet okéun mo ocofapn M oaxdun Kot potpaio mopeio og
OVOGOKOTECTOAUEVOVG 0oDevelg. Xe modld 1M evnAikovg mov Ppickovior ¢ avtiv ™V
katdotoon Bo mpénel va S00el 1dtaitepn Tpocoyn dote va amopevydel n éxbeon oty thapd.
Avumapéet £kBeon, evoeikvuton TPoEOAAEY Le EVOOUVTKNY YOPNYNON LiYLOTOG 0VOGOGPULPIVIG
(IG). Oa mpémetl va evnuepdvovtal ot acbeveig mov £yovv extebel 0T1 givar avdykn va {nthcovv
TPIKES GVUPOVAEC Ywpig KaBvoTéEPNO).

Ta  koptikootepoed] pmopel  va  evepyomoumjoovv  AavBdvovcso  apopddwon M
OTPOYYLAOEWIOOT 1 VO EMOEWVOCGOVV €vePYn VOGO. AdavOdvovca vOGOC evogyetal vo
evepyomomBel N pmopel va vmdper €€apon Aowdéemv katd To SoTNUe oVTO AGY®
nafoyovov ota omoia mePAaUPAvovTol Kot EKEVa TOL TPOKAAOVVTOL O ApoPada, KAVTIVTA,
KPUTTOKOKKO, HUKOBOKTNPid0, VOKAPSL0, TVELLOVOKDGTN 1) TOEOTANG L. ZVVICTATOL GVTE VO
amokAgiovtol mpwv TV évapén Bepameiog pe KopTIKOGTEPOEION 1010iTEPA GTOVG acbevelg mov
&yovv mpayportonomoet Talidl og Tpomkég meployég 1| ekeivoug mov epgavifovv ave&nyn
dppota.

M avoeopd Ogiyvel OTL 1 ¥PNON TOV KOPTIKOGTEPOEW®MYV OE EYKEPOAKY] €Aovooia
CLOYETIETAL e TAPOTETAUEVO KO KO OUENUEVT EMUMTMOON TVELUOVIOG KOl YOOTPEVIEPIKNG
aloppoyiag kol emopéveg dgv Ba TPEMEL VO YPNCUYLOTOIOVVTOL KOPTIKOGTEPOELDT CTNV
EYKEPUAIKT EAOVOTIQL.

OpBoruurés orotapoyés

H mapotetapévn xpnor KopTikooTEPOEWdMY UTOPEL VO TPOKAAEGEL VTTOKAWIOVE KATUPPAKTES,
yAavkopo pe mbavny PAEPN oto omTikd vedpo Kot evOEYETOL VO EMITEIVEL TNV EUEAVIOT
devteponafdv o@BoAKOY AodEemy AOY®m poknTov 1 1v. Amotteiton dtaitepn @poviida
Katé TNV aymyn 0cfevav pe YAAK®UO (1] OIKOYEVEIOKO 1GTOPIKO YAUVKOUATOS) KAOMDC Kot
acBevav pe amhd opBaAUIKO £pmn, AGY® TG TOAVOTNTAG SIATPNONG TOL KEPATOEISOVG,.

Mozapoyés nhektpolvtwv

Méoeg 1 peydreg d0ce1g VIPOKOPTILOVNG 1) KOPTILOVNC EVIEXETAL VO, TPOKAAEGOVY aDENGT TNG
aPTNPLOKNG TESNC, KATAKPATNON CAATOV Kot VEPOD Kot avENUEVN OmEKKPLIoN KaAiiov, oALd
0VTEG O1 EMOPACELC Elvar AlydTepPO TOAVO VO, ELEAVIGTODV [LE GUVOETIKG TOPAY®Ya, EKTOG KOl
oV OUTa YPNOLOTOOVVTOL GE UeYarec 00celg. Kotd tn Ogpomeion pe KopTiKOGTEPOEION
EVOEYETOL VO ElVOL OmMAPAITNTOG O TEPLOPICUOC TOV GANTOG OO Tr S10TPOPN Kot 1 Afym
oupTANpordtov Kaiiov. Ol To KOPTIKOGTEPOELDT OVEAVOLV TNV OTEKKPIOT| 0GPECTION.

[Swiitepn mpocoyr| amotteiton KOTd TNV AVIIHETOTION acfevdv pe vepplkn dueAgttovpyia,
VIEPTOOT] KO GUUPOPTTIKT KAPOIUKT OVETAPKELQ.

Karoorod) twv emveppioiwv:

Kotd ™ ddpkeln mapatetapévne Oepoameiog ovoamtOcoETOL ATpoeio. TOL (AOOD TOV
EMVEPPLOIV, 1 OTTol0 UTOPEL VO EMUEVEL YioL TOAAG YpOVie PETA TO TEAOG NG Oepameiog. H
SLOKOT TOV KOPTIKOGTEPOEOMV LETA 0md mapoTeTapuévn Oepameio Tpémel emopeEvmS va, eivort
TévtoTe 0TASOKN MOTE Vo omopevyDel 1 TepinTmon g 0&elag avemdpKELNS TOV EXVEPPLOI®V,
Kot 1 oTadloK pelmon va dtopkécel BOONAdES 1 Kot PNVeES, aviioya pe Tn 6001 Kot TN
duapkela g Oepameiag. Xe aobeveig Tov Exovv AGPeL S06EIg LEYUADTEPES A0 TIC PUGLOAOYIKEC
GLGTIUOTIKOV KOPTIKOOTEPOEWOV (mepinov 1 mg de&apebaldvnc) yia diotnua peyaAdbtepo
TV 3 fdouddmv, N dSLOKOTN TNG Oy®YNG OEV TPEMEL va, Eival amdToT.

O tpdmoc peimwong g do6ong e€aptdtal og peydAo Pabud amd to av vrapyel ThavoTnTU
VROTPOTNG TNG VOGOV Katd T peimorn Tng d001MG T®V GUOTNUATIKOV KOPTIKOGTEPOEWOMOV.
Mrmropei va ypelaotel KAviKn aEoAdyNoT TG OpacTnPLOTNTOG TNG VOGO KATH T1 OLAPKELN TNG
OLOKOTTC.

Av dgv vmdpyel mOOVOTNTO LTOTPOMNG TNG VOOOL KOTA TN OKOTH TMV GUCTNUATIKOV
KOPTIKOGTEPOEWOMYV OAAG VLEAPYEL OPEPOOTNTO OYETIKA HE TNV KATUGTOAN TOL G&ova



Dexadose SPC 002 — MA transfer 37010/11-8-2021

«OTOOAAALOG-VTTOPVON-ETVEPPIOION, | 0OGT] TOV GLOTNUATIKOV KOPTIKOGTEPOEWMV UmOPEl
va pelmBel ypryopa 6Tig uotoroyikég dooels. Otav emtevybel nuepnota doomn deopedalovng
1 mg, n peiwon g d6omng Ba mpénet va eivor Bpadvtepn £T01 MGTE Va €ivat SUVAT 1] AVAKOLYT
TOV AEoVa «OTOOANALOG-VTOPVOT-ETVEPPIOLON.

H amdtoun drokomn tng cuoTnHatiKig Oepameiog Le KOPTIKOGTEPOELON, 1| OO0 £XEL GLVEXIOTEL
v dtdotnua péxpt 3 efdouddeg, ival katdAinAn av Bempeitar 6tL dev vadpyel ThavOTTA
VROTPOTNG TNG VOGOU.

H amdétoun daxomn 66cemv péypt 6 mg de&auebalovng yo 3 efdouddec sivor anifavo va
00N YNGEL G€ KAMVIKA GYETIKN KOTAGTOAN TOL GEOVH «0TOBEAUUOC-VTOPLON-EMVEPPIOLO» GTNV
TAELOVOTITA TOV ACOEVDV.

Y11c akolovbeg opddeg acbevav Ba mpémel va Anedel vToyn N oTAdOK) OTOCLPOT OO TN
GUGTNUOTIKY Oy®YN HE KOPTIKOOTEPOELD akoOuUn kot yio. KokAovg Bepameiog mov dapkodv
3 efdopadeg 1 MyodTepo:

o Aocbeveig e emavarappavopevong KOKA0VE Oepameiog CLOTNUATIKOV KOPTIKOGTEPOEDDY,
Wimg av Aappdvovtat yio dStdotnuo peyaidtepo tov 3 efdouddwy.

o Otav évag pikpng oldpkelog kKokAog Oepameiag Exel cvvtayoypapnOel oe drdotnua péypt
evog €tovg and  dwakonn pokponpoecung Bepaneiog (uveg N ).

o Aocfeveilg T@v omolov 1 EAOLOETIVEQPPIOLOKY] OVETAPKELN UTOPEl Vo oQeileTol GE GALEG
o1tieg eKTOC o TNV EEMYEVI AYYT LLE KOPTIKOGTEPOELDN.

o  AcfBeveig mov Aapfdvovy 00GELG CLGTNUOTIKOV KOPTIKOGTEPOEWMV PEYOADTEPES 0d 6 Mg
de€apebalovng nuepnocing.

o Acfeveig mov Taipvouv Tig 00GELC TOVG kAT ETAVAANYN TO Bpddv.

THopeurinrovoeg vooot kot oTpeg

Kotd ™ ddpketo mapotetopuévng Oepameiog, Toxdv mOpEUTITTONGO VOGOC, TPOVUATIOUOC,
OTPEG N YEPOVPYIKY dladikacia Bo amatticovy mTpoowpvy] avénon g docoroyiag. Av ta
KOPTIKOGTEPOELDN £OVV GTOUOTOEL LETA OO TOPATETOUEV Bepomeio evOE ETAL VOL TPETEL VL
xopnynBovv kot Al TPOG®PIVAL.

Aocbevelg pe otpeg umopel va ypetdlovror avEnpeveg SO0ELS KOPTIKOGTEPOEWD MV TPV OO TNV
7ePi0d0 TN GTPEGOYOVOL KATAGTACNG, KATE, T1 OLAPKELL TNG KOl LETA OO QTN V.

2OUTTOUOTO, TTEPHONG

H d10x071 TV KOPTIKOGTEPOEODV LETA OO TOPATETAUEVT Depameia evOEyETAL VO, TPOKOUAECEL
CUUTTOUOTO GTEPNONG TOL TEPIAAUPAvVOVY TVPETO, ULOAyia, apBpaiyio kot aicOnua
Kakovyiog. Avtd umopel va cupPel oe acBeveic akdun Kol xwpig oToLyEld AVETAPKELNG TMV
EMVEPPLOTOV.

Teviko,

Extég and 11g mAnpopopieg mov TapEYovtal 6TIG GALEG EVOTITEG, OMALTEITAL WO10HTEPT TPOGOYN|
otav e€etdletor N ¥PNOT CLOTNUATIKOV KOPTIKOOTEPOEWMY 6€ acbevelg e T akdAovdeg
ool Kat gival omapaitnTn 1 GLYVN TOLG TaPOKOAOVONON:

- GOKYopOING dtofrTng (1 O1KOYEVELOKO 16TOPIKO dtaffryTn)

- 00TE0MOPWGT (1OL0ETEPOL LETEUUNVOTTOVGLOKES YUVOIKEG)

- VTEPTOOT 1| CLUPOPNTIKY KAPILOKT| OVETAPKELN

- VTLAPYOV 1] TPOTYOVLEVO 1IGTOPIKO GOPap®V GuVAIGHNLOTIKGV dtoTapaydV (e101KOTEPO
TPOTYOVLEVT YOY®OT| TpokAnbeica amd 6TEPOELON)

- 16TOPIKO PLUOTIOONG

- YAQOKOUO (1] OIKOYEVELOKO 10TOPIKO YAOLKMLOTOG)

- TPOTYOVLEVT Hvomdlelo TOL TPOKANONKE 0O KOPTIKOGTEPOELDN|

- wooBéveia gravis
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- 1N e01KN EAKOONG KOAITION, EKKOATOUATITION 1) TPOCPOTY EVIEPIKT OVAGTOUMGN
- TENTIKO £AKOG

- NAOTIKT AVETOPKELD

- eminyia

- VEQPIKT OVETOPKELDL

- VTOOVPEOEDIGUO

- NuKpavio

- 10TOPIKO OAAEPYIOG OTO KOPTIKOGTEPOELDN.

- amAOG EpTNTOG

Eivar avEnuévn n enidpoorn tov Koptikootepoelddv o acbevelg pe vroBupeogidiopd kot
acleveic pe xippwon.

"Exet avapepBel Mmdong epuPoin wg mbovi emmhokt| viepPorkng Anyng koptilovng.

Meydheg O00€lg  KOPTIKOGTEPOEWOMY EVOEYETOL VO  GLYKOADWOUV TOL GUUTTMMUOTO
YOG TPEVTEPIKNG O1ATPNOTG.

Avogopéc ot BipAloypapio. VITOONADVOLY TPOEUVY] GUGYETION OVAUEGOH OTN YPNON TOV
KOPTIKOGTEPOEWOMV Kol pNEN ToL EAEVOEPOL TOYMUOTOC TNG OPLOTEPNG KOWMOG LETA Oomd
TPOCOUTO EUEpaypHo Tov pvokapdiov. Emopévmg, ta koptikootepoewdn Bo mpémer va
YPNOUYLOTOLIOVVTOL UE UEYAAT TTPOGOYT| GTOVG a.GOeVEIC avTOVG.

Ye omdvieg mepMTOGCELS, M peiwon N 1 dlokom) TOV ond TOL GTOHOTOS YOPTYOUUEVMV
KOPTIKOGTEPOELODV UTOPEL VOL ATOKOADYEL VTOKEILEVT] VOGO TTOV GLVOIEVETAL ALTTO NMGIVOPIALD
(.x. ovvdpouo Churg-Strauss) oe acOeveic pe aodua.

To amoteléopoto piOG TUYOOTOMUEVNG, EAEYYOUEVNG HE EKOVIKO (QAPUOKO UEAETNG
vodetkvoouy avénomn g Bvntotntag edv 1 Bepomeio pe peBvAmpedviloddvn Eekivioel g
StllonUo, LEYOADTEPO TV 600 gPfdouddnv petd omd v évapén tov Zuvopouov Ofeiog
Avanvevotikng Avoyépewrg (ARDS). Q¢ ex tovtov, m Ogpameio tov ARDS pe
KOPTIKOGTEPOELON Oa Tpémel va EEKvA EVTOG TV TPMOTOV 300 efdopadmv amd v Evapén Tov
ARDS.

YrepevaroOyoia

‘Exouv oavopepbei omivieg TeEPMTOCELS OVOQVAGKTOEWMOV avTOpAceE®y 1 ovidpicemv
vrepevatcnciog omwg oidnua g YA®TTIONE, Kvid®on kol PBpoyyOcTaoHOog, 10iTeEPE HE
TOPEVTEPIKT| YOPTYNON KOPTIKOGTEPOEWMV Kal o€ asOeveis e 16Topkd ahAepyiog. Oa mpénet
vo. Aappdvoviar Tpo@LANKTIKG pétpa Wwaitepa av 0 acbevig £xel 1GTOPIKO GAAEPYIKGOV
avTIdphoemv o€ PapUaKa.

Av TapovolaoTel pio TETO10 OVAPLACKTOELIT OVTIOPACT], CLVIGTAOVTOL TO. aKkOAOVOA HETPAL:
Apeon  opyn  evoopAéPa  €yyvon  0,1-0,5ml  adpevorivig  (apaimon  adpevarivng
1:1.000:0,1-0,5 mg avdAoya e T0 SOUATIKO BAPOC, EVOOPAERLO YOPYNOT OUIVOQPLAATVTG KoL
TEYVITI AVATVOT] OV OTOLTEITOL.

Poyrotpikéc avembountes evépysieg

O1 aoBeveic /ot o1 ppovTioTtég Ba TPEMeL va TpogdomolovvTal 6Tl UTopEl va, Tapatnpndody
mOavEG coPapic YuylaTpikég avemBounTeg avIOPAGES UE TO, GLOTNUATIKG 6TEPOEON (PA.
napdypoeo 4.8). Ta coumtouate cuvnOmg eppavilovrarl evtdg Alyov nuepdv N efdouddnv
amo v évapén g Bepaneioc. Ot kivovvor uropei va glvan peyardtepot pe Tig vyniég do6celc/
ocvotnpatiky €kBeon (PA. emiong oty Tapdypago 4.5 QuPLOKOKIVITIKEG AAANAETIOPAGEIS TOV
Umopel va avENCOLY TOV KivOLVO ELEAVIONG AVETIBOUNTMV EVEPYELDV), OV KO TOL EXLTEN SOCNC
dev emitpénovv wpoPreyn g Evapéng, Tov TOTOL, TG coPOPOTNTAG N TNG JIUPKELNG TV
avtdpdoemv. Ol TEPIGGOTEPEC AVTIOPACELG VITOYWPOVV EiTE PETA 0md peiwon Tng doomng ite
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petd and andcovpon, av kot pmopel va amorteiton £kt Ogpaneio. Or acBeveic/ppoviiotég Ha
mpénel vo. evBappOvovTal va avaintovy TPtk GUUPOVAN €0V EUPAVIGTODY OVIICUYNTIKA
YOYOAOYIKO GUUTTOUOTO, EWOIKOTEPA €AV VLIAPYEL LEOYio Yoo kKotobAMmTiK) O1dbeon 1
avToKTOVIKO 10eacpd. Ot acBeveic/ppovtiotéc Ba mpénet emiong va etvar o€ gypriyopon yuo
TOOVEG YuYLaTPIKEG dtaTopoyég O 0Toleg umopel va mapatnpnbovv gite Katd tn Sudpkela gite
apécmg petd ™ Paduiaio peimon g 0661/ S10K0TH CLUGTILOTIKAYV GTEPOEIODYV, OV KO TETOLEG
avtpdoelg £xovv avapepbel oravia.

Amaouteital 10waitepn Tpocoyn otav eEETALETOL 1) PO CLGTNUUTIKOV KOPTIKOGTEPOEWODV GE
acfeveic Le VEIOTAUEVO 1] TPOTYOVUEVO 1GTOPIKO GOPapdV GUVIIGONUATIKOV dlaTapoydV
o0TOVG 101006 1] € ovyyevelg mpdtov Pabuov. Avtég Ba meprhapPdvouvy katablmTikn M
LOVIOKOTOOMITTIKY VOGO KOl TPOT)YOVEVT] YOXWOOT) 0td GTEPOELDT).

Ontikn dratapoyn

Evdéyetar vo avapepBel omtikny Swtopoyn HE TN OGUCTNUOTIKY KOl TOTIKH YPNoM
KOpTIKOGTEPOEW®MV. Edv évag acbevic mapovoialel copntdpota, 6nmg Bohn opacn 1 GAAEC
omTIKéG dlaTapayés, T0Te Oa mpémel va e€eTdleTon TO EVOEXOUEVO TOPATOUTIS TOV 00OEVOVG G
opBodpioTpo Yoo v a&oAdyNoN TOV THAVOV OITIDV TOL EVOEXETAL VA TEPIAAUPAvVOLY
Katoppdktn,  yAodkouoa N omavieg  acBéveleg,  OT®MG  KEVIPIKN  OpOING
yoproappipinctpoctdonadeia (KOXA) kot mov £xovv avapepbel petd T ¥p1oN GLGTNUATIKOV
KOl TOTIK®V KOPTIKOGTEPOELODV.

Xpnon oe moudid, kot epnPovg

To mpoidv avtd dev gvdeivutal yia xpror 6€ modld, ®GTOG0, To KOPTIKOGTEPOELDN UTOPEL VoL
TPoKOAEGOVY docoeCapTmdpevn kabuotépnon g avantuéng kotd ™ Ppeekn niwia, v
wodikn nAkio kor v genPeia, M omoia pmopel va eivor un avaotpéyun. Kotd v
TOPOTETAUEVT YOPNYNOT TO YAVKOKOPTIKOEON UTOPEL va EMTaYOVEL TO KAEIGIO TNG EMIQLOT).
H Bepancio Oo mpénet va mepropiletar oty eAdylotn 060m Yo T PIKpOTEPT duvaTH TEPI0O.

[Modié ko Epn ot pe mapotetapuévn Oepaneia Oo Tpémetl va TopakoAovfodvTol TPOGEKTIKA.

Ilpowpo. veoyva.:

SOopemva  pe to Obéciua.  oTolxElo.  GVOUEVETOL T EKONAMGCN  VELPOOVOATTLELNK®DY
aVETBOUNTOV EVEPYELDV LOKPOTTPOOEG LA HETA 0t TpmIun Oepamneia (o€ dSiotna <96 wpdv)
TPOWPOV Ppe@dV HE YPOVIL TVELUOVIKY VOGO pe 006celg évopéne tov 0,25 mgkg dig
nuepnoimg.

Xpnon oe nlikiwouévoovg

Ot ocvvnPelc avembBiunTeg EVEPYEIEC TOV GLGTNUOTIKOV KOPTIKOGTEPOEIOMV UTOPOVV VvV
oyetiCovtol pe 6oPapdTepes EMNTMCELC 68 UEYOLEC NAIKIES, 101G GE 0GTEOTOP®GT), VTEPTACT,
VTOKOALOLpi, ST, EvaicOnoia oe AOWMEELG Kot AETTUVGOT) TOL OEPUATOC. ATOLTEITOL GTEVN
KAMVIKT ETIPAEYT] Y100 TNV OTOPLYT OXEIMNTIK®V Y10, T1 (o1 avemBOUNTOV EVEPYEIDV.

YOopemva pe v eumepio petd v KukAopopio T0 cuvopopo Avong oykov (ZAO) €yet
avapepbel e acheveic pe opatoroykég kakondeteg petd tn ypron povo de&opebaldvng M o
oLVOLOCHO pE AAAOVG yMuelodepamenTikovg Tapdyoviec. Acleveig e vymio xivévvo XAO,
omw¢g acbeveic pe LYNAO TOGOGTO TOAAUTANGIAGHOD, VYNAO @OPTIO OYKOL, KOlL LYNMAN
evotodnoio og KutTapotobikovg Tapdyovieg, Bo mTpémel va mapakorlovbodviarl otevd Ko o
TPENEL vaL AApPAvVOVTOL 01 KOTAAANAES TPOPLAGEELC.

Tlpocidomo1noeis yeTiKe, e TO CVGTOTIKG,

At 10 Pdppako mepEyEL mepimov 75 Mg copPrroing oe kabe 1ml ndoipov draAdduaroc.

H aBpoiotikn enidpacn tng TauTtdypovng Yopnynons Tpoidovimy Tov TePLEyovy copPLtoAn (1
QpovkTOln) Ko TG AYNg Hécw NG datpoeng copPrtoing (1 epovktolng) mpémel va
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Aappdévovior voyr. H mocdtta g copPitoing ota and cTOUNTOS QUPUOKEVTIKA TPOTOVTL
umopel va ennpedoet T ProdobectudtnTa GAAOV 0O GTOUATOS POPLOKEVTIKOV TPOIOVIMYV,
OV OPTYOLVTAL TAVTOYPOVA. AcBeveig e kKAnpovopkn dvcavesia atn epovktoln (HFT) dev
TPENEL v TAPOLV/T va Tovg xopnynel avtd 10 PapUAKELTIKO TPOTOV.

Avto 10 pappoko mepiExel 90 mg mpomvievoylvukding oe kabs 1ml wdécipuov draAduartoc.
2uyopnyNon LE OTOLOONTOTE VIOGTPMUON OAKOOAIKNG aQLOPOYOVAcoTS Onmg 1 afavoin
umopel va mpokaAécel coPapés avemBounteg evépyeleg ota veoyvd. Evd dev €xet kataderyDel
OTL M TPOTLAEVOYAVKOAN TPOKOAEL TOEIKOTNTO OTNV OVOTOPOUYOYIKN WKOvOTNTA 7 OTNV
avantuén, oe {do N og avBpdTovs, pumopel va tepdcetl oto EuPpvo Kot £xet Ppebel oto ydha.
YVVETMG 1 YOPNYNON TPOTVLAEVOYAVKOANG OTIS £YKVEG N o€ aoBevelg mov OnAalovv, Tpémet va
a&lohoyeitan katd tepintmon. latpikn wapakorlovnon amatteitor oTovg acbeveig pe nratikn
N veppikn dvoAertovpyion dOTL JSIAPOPEG OVETOVUNTES EVEPYEIEG, OV OATOSIOOVTAL GTNV
TPOTLAEVOYAVKOAN €xovv ovapepBel, Ommg veppikn Svoiertovpyio (o&elo coAnvaplokn
VEKP®OMN), 0Eeinl VEPPIKT| OVETAPKELN KO TTTOTIKT OVGAELTOLPYICL.

4.5 Alinlemopaosic pe GAra QUPROKEVTIKA TPOIOVTA KOl GALES POPQES aAIAeTiOpacNS

Emdpdoeig GAA®V @opuoKeuTIKdV mpoidviav otn deéapebalovn:

H oe&apebalovn petoforiletar péom tov kutoypopatog P450 3A4 (CYP3A4). Tavtoypovn
yopnynon de&opefalovng pe eraywyeic tov CYP3 A4, 6mmgn pevutoivn, Ta PapPirovpucd (..
TPYUdOVN Kot @awvoPoapPrtdin), m epedpivn, n prwpafovtivi, N KopPopalenivn kol m
PLPAUTIKIVY EVOEYETAL VO 00N YOOV OE PEIOUEVEG GLYKEVTPDGELS de&opefalovng oto TAdoua
Kot 1 d6om evogyeTan va yperaletot vo avénoet.

H oe&apefalovn peidvel T ouYKEVIPMOOT) TOL TAAGLOTOS TMOV AVTILK®DY QUPUAK®Y tvotvaipn
Ko cokovvofipn.

Ot acBeveig mov Aapupdvovv pebotpegatn kot de&opuebalovn datpéyovy avénuévo kivovuvo
OLLOTOAOYIKNG TOEIKOTNTAG.

Tavtdypovn yopnynon ovactoréov CYP3A4 6nwc 1 ketokovaloin, mn prrovaPipn kot 1
gpuOpopvkivn evoéyetar va odnynoovy coe avénuéveg ovykevipaoelg de&apebaloévne oto
mAdope. Avtég ol OAANAETIOPAGCELS €VOEYETOL €miong v TAPEUPOLV GTIG OOKLUOGIES
KkataoToAng oeEapuebalovng, ot omoieg Oa mPEmeL ETOUEVMG VO EPUNVEVOVTOL TPOGEKTIKA KOTA
TN SLAPKELL TNG XOPNYNOTS OVGLMY OV ERNPEALoVY T0 peTOoAGO Tng deapedalovng.

H ketokovaloin evdéyetar vo avénoetl Tic ovykevipmoels g de&apebaldovng oto midopa
péow ovaotorng tov CYP3A4, ol evoéyeton emiong va katooteilel ) odvleon tov
KOPTIKOGTEPOEIOMV OTO EMVEPPIOIN KOl ETOUEVMG VO TPOKOAEGEL EMVEPPLOIKT] OVETAPKELN
Katd tn Slokonn tng Oepameing e KOPTIKOGTEPOELD].

H tovtoypovn Oepameio pe avactoreic tov CYP3A, ctovg omoiovg meptlaufdvoviorl to
TPOTOVTA TOV TEPLEYOVV KOUTIGIOTATY), OVOUEVETAL VO AVENGEL TOV KIVOUVO GUGTNUATIK®V
avemBountov evepyeldv. O cuvovoouds Bo TPETEL Vo OMOPELYETAL, EKTOG EAV TO OQENOG
veptepel Tov  AENUEVOL  KIVOUVOL GUGTNUOTIKGOV OVETIOOUNTOV EVEPYEIDV O TO
KOPTIKOGTEPOELDN KU GE QLTN TNV TEPITTMON 01 a.cHeVEIC TOPaKoAOLOOVVTAL Y10 GLGTNUOTIKESG
EMOPACEIC 0T TOL KOPTIKOGTEPOELON.

H gpedpivn evdéyetor va avénoet tn petafoikny kdOapon TV KOPTIKOGTEPOEWDDV, UE
OTOTELECLO UEIMUEVO EMITESN 6TO TAAGU. Mia adEnoT T dOONG TOV KOPTIKOGTEPOELOOVG
Ba umopovoe va etvan amopaitnen.
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"Exovv avapepBel yenddg apvntikd amoteAécpoTa 6T 00KIUacio Kataotohng de&apefalovng
o€ aoBeveig mov AauPavovy Bepomeio vdopebaxivng.

Avtifrotikd: "Exer avapepBei 611 tar pakpordikd avtifrotikd mtpokaiobv onuovtikn pelmon
otV KaBapon TV KOPTIKOGTEPOEWD DV

Avtiyohveotepdoes:  Tavtdypovn  xpnon  TOPAYOVI®OV  OVILYOAVECTEPOCHV KoL
KOPTIKOGTEPOEOMV EVIEXETAL VO TPpOoKaAESEL aduvapia o acBevelg e poacBévela gravis. Av
glvar dvvatdv, Bo TPEmEL Vo SLOKOTTETOL 1) YOPNYNON TOPUAYOVI®V OVILYOAVEGTEPUCHY
ToVAdYLoTOV 24 dpeg mpwv TV Evapén g Bepamelag pe KopTIKOGTEPOELDT).

XoAeatopapivn: H yoleotopapivn evoéyetal va Letdoel TV amoppoeno g de&opebalovng.

OoTpoyova, LUTEPIAAUPAVOLEVOY TOV AVTIGLAANTTIK®Y oL Aapfdvovtat amd o otopa: Ta
016TPOYOVO EVOEXETAL VO LELOGOVY TOV NIATIKO HETOPOAMGO OPIGUEVOV KOPTIKOGTEPOEODV,
av&avovTtag £ToL TNV EMIOPACT]| TOVG.

Apvoyrovtedpion: Meiwon g amotelecpatikotntog TG de&apefalovne Adyw avénong tov
petaforiopov tg. Evééyetar va amatteiton pubuion g docoroyiog g de&apebaldvne.

lootpeviepwcd tomikd, avtodva, dvBpakag: ‘Eyer avaeepbel peiwon oty mentikn
amopPOPNON TOV YAVKOKOPTIKOEW®MV e TNV Tpedvilodovn kot T de&ouebalovrn. Emopévac,
Ta. yAvkokoptikoeldn Oa mpémel va Aappavovtal EExwploTd amd T YOUSTPEVTIEPIKA TOMIKA, TO.
avtowva 1 Tov avBpako kot vo TopeUPAAeTarl ¥povikd SACTNUN TOVAGYIGTOV 000 MPOV
avdpeca otig Bepaneies.

Emdpdoseic e de€aucbaldvne og AL QOPUOKEVTIKA TPOIOVTO

H 06efapebalovn elvan pétprog emaywyéag tov CYP3A4. Tavtoyxpovn yoprynon
de€apebaldvng pe ovoieg mov petaporilovrol uésm tov CYP3A4 Oo umopovcay vo 0dnyieovy
o€ aénuévn kdBapomn Kol LEIWUEVES GUYKEVIPADOELS GTO TAUGUO TOV OVGLDY OVTAOV.

H veppixr k@Bopon TV GOMKLAIK®Y GLEAVETAL UE TO KOPTIKOGTEPOELDN KOl ETOUEVAOC, M
d0G0A0Yio TV GOMKLAK®V 00, TPETEL VO UELDVETOL UE TN OLOKOTY TOV GTEPOEODV 1) OTOid
UTopel va. 001 yNGEL GE ONANTNPIOGCT] LE COATKVAIKA.

Ta roptucootepoedn ovtayovifovior Tig emBuuntég JOpAcEl; TOV  LRTOYAVKOUIK®OV
nopayoviov  (coumeptiapfovopévng S IVGOVAIVIG), TOV OVIIAEPTOCIKOV KOl TOV
OLOLPTIKDV.

Evioybovtatl ot vmokoAopké dpacelc e aketaloAapiong, Tov SovpnTIK®Y TG ayKOANG,
TV dtovpnTik®v Oelaliong, e éveong appotepikivng B, tov mopayoviav eEdviinong tov
KOAIOV, TOV KOPTIKOGTEPOEWDV (YAVKO-UETAAALOKOPTIKOEWOMV), TNG TETPUKOLAKTIONG KoL TNG
kapPevo&orovng. H vrokaAtonpio Snpovpyei mpodidbeon oe Kapdiakn appubuia dioitepa g
KOWMOKNG Toyvkopdiag Oiknv putdiov kot avénon g TolkdTNToG TOV KOPSIOK®OV
yAvkoodmv. H vrokaioupio Oo wpénel va dtopbdvetar mpv amd v évapén Bepameiog pe
KOPTIKOOTEPOELDN. EmmAéov, avaepépnkay Kol TEPTTM®GES OOV TNV TALTOYXPOVN YXPNOM
aupoteptkivng B kat vdpokoptilovng akorovdnoce peyébuvon tng kapdlds Kol GUUPOPTTIKT
KOPOLOK OVETOPKELD.

H amoteleopatikdtnto TV avIImnKIIKOY Kovuapiving umopel va evioyvlel pe tavtoypovn
Oepameio pe KOPTIKOOTEPOELON Kot amatteiton otev Tapakoiovdnon tov INR i tov ypdvov
poBpoufivng yio va amoeevydei n avtopatn apoppayia.

H covAtompidn €xel cuvdebel pe kohakég appubuieg, Wlaitepa KOMOKESG TayLKOPOieg diknv
putdiov. O cuvdvacuog avTdg dev GLVICTATAL.
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Acbeveig mov Aapfdavouy MEAD Ba wpénet va TapakoiovBodviol ENEON 1 EXIMTOOT 1/KOL 1|
cofapotnta yootpikoh €Akovg umopei va avéndel. Xe mepumtdocelg vrompobpopufivarpiog, n
aompivn B0 Tpémel emiong vo  YPNOCULOTOLEITAL TPOGEKTIKG GE OLVOLACUO HE TO
KOPTIKOGTEPOELON.

Avtipupotikd edppoko: Evoéyetor va peiwbodyv o1 GuykevipmdGEIS 6ToV 0pod NG 1oovialiong.

Kvrhooropivn: Evééyetan va eppaviotel avénuévn dpdon 1060 ¢ KukAoomopivng 660 Kot
TOV KOPTIKOGTEPOEWMV OTAV YPNGLLOTOLOVVTOL TovTOYpova. M' avtiv TNV Toutdypovn xpnon
éxovv avapepBei omacpol.

Baldopion: Zvyyopnynomn Oaidouidng 6o mwpémel va yivetor pe mpocoyn, Kobmg pe v
TAVTOYPOVT] YPNoN EYEL avopepOel TOEIKN EMOEPUIKT VEKPOALOT).

Ta Kopticootepoedn evdéyetan va emnpedoovv T dokipacio NBT (nitrobuletetrazolium test-
doxpacio vitpoPovAetetpaloiiov) yioo Baktnplokn AOTU®EN Kol Vo TPOKOAEGOUY WEVOMDC
OPVNTIKO OTOTEAEGLOTAL.

Zwvtava eEacbevnuévo eppoia: Kivovvog Bavatmeopog GuGTNUATIKNG VOGO

[palikovavtéin:Melwon ToV GUYKEVIPHOGE®DY TNG TPALIKOVAVTEANG GTO TAGGUA, e KIVOLVO
amotuyiag ¢ Oepomeiog, AOY® TOL OTL O NAATIKOC METABOAICUOC NG avédvetar amd
de€apebalovn.

Amd tov otopatog AapPavopeva avtimnktikd: Evdeyxouevn emidpacn tng Oepameiog pe
KOPTIKOGTEPOELDN GTO UETAPOAIGHO TOV GO TOV GTOUATOS OVTITNKTIK®DY KOl GE TUPAYOVTES
méne. e vynAég 60oelg | ne Bepameio mov dwpkel mepiocdtepo and 10 nuépeg, vmdpyet
Kivduvog owpoppayicg €OKnG ywo T Ogpameio pe KopTKOGTEPOEWN (YOOoTPEVTEPIKOS
BAevvoydvog, €00pavota ayyeio). Ov acBeveic mov AauPfdvovv KOPTIKOGTEPOEWDN GE
GLVOLOGUO LE OO TOL GTOUOTOC AAUPOVOUEVE, OvTIINKTIKE B0, TPl Vo TapakoAovbodvTat
oteva (Proroyikég eEetdoeig v 8" nuépa, katoémy Kabe 2 efSopddeg Katd T SdpKeld TNG
Oepameiog kot petd ™ olakonn g Oepomeiog).

Ivoovkivn, covipovvrovpieg, petpopuivn: AdvEnon g yAvkolng Tov aiptatog, LEPIKES POPES
pe OWPnTikn KETMOoT, KOOMG TO KOPTIKOOTEPOEWN OlOTAPACCOVY TNV OVOY GTOLG
voatavOpaxes. Emopévac, Bo mpémel vo evioyveTal 1 0VTO-TopaKoAODONGN TOL ailaTog Kot
TOV 0VP®V OO ToV 0chevn, Wwitepa Katd TV Evapén g Beponeiog.

loovialion: Me v mpedvilodovn Exel avaeepOei peioon ota eminedo g wwovialidng oto
mAdoua. O TPOTEWVOUEVOS UNYOVICUOC elvar pia odénon otov NroTikd petafoiloud g
oovialidong kot po PEIon 6ToV NTaTIKO HETOPOAMOUO TV YAvkokopTikoebdv. Ot aobeveig
7ov Aapfavovy woovialion Ba mpénet vo Topakoiovdovviol GTeVA.

4.6 T'ovipétnTa, KON Kot Yorlovyia

Kbnon

Emedn pe ta koptikootepoeldn] dev Exovv deoybel emapkeic HEAETEC OYETIKG UE TNV
avamopoywyn otov avlpomo, 1 defoucbaloévn dev Ba mpémel va yprolomoleital kaTd ™
SLAPKELD TN KOTONG Y10, EVOEIEEIC TTOV APOPOVY GTN UNTEPQ, EKTOG KOl OV OVTO EIVOL GOPADC
amopaitnto. Oa TPEMEL VO, YPT|CIUOTOIEITOL 1] TTLO YOUNAT ATTOTEAEGHATIKT OOGT TOV OTOLTELTOL
Yol TN JTHPNOT EXAPKOVG EAEYYOV TNG VOGOV.

Bpéoen mov yevviovvtol amd untépeg mov £xouvv AdPel onpavTikég 00GEIS KOPTIKOGTEPOEIOMY
Katé TN Sudpkeln Tng kOnong Bo mpémer vo mopakoAovBodVIOl TPOCEKTIKA Yio orMuEin
VTOTAAGCIOG TOV ETVEPPLOLMV.
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Acbeveig pe TposkAapyia 1 KATOKPATNON DYPDV OTALTOVY GTEVT TOPAKOAOVONON.

A&loonpelo HeTa@opd LECH TOL TAAKOVVTO: 0l GUYKEVIPAOGELS GTOV 0pd TOL UPpvov glvar
TOPOHOIEG LLE TIC GUYKEVTPMOELG TNG UNTEPOC.

Qotdéco, Otav 1M YOPNYNON KOPTIKOOTEPOEWMV Kpivetar amapoitntn, ot ocbevelg ue
(ULGLOAOYIKN KOMOT| LTOPOVV VO, OVTLUETOTIGTOVY MG ATOLO TTOL OV £IVOL EYKLLOVOVVTAL.

H yoprynon xoptikootepoelddv og {da Katd TV KiMon umopel vo TpoKaAESEL avVmOUOAMES TNG
euPpuikng avamtuéng Odmwg Avkootopa, emPpdovvon NG EVOOUNTPOG OVATTUENG Kot
EMOPACEIC OTNV AVATTLEN TOV €YKEPAAOV. Agv VIAPYOLY GTOLKElD TOL VO dEivoLV OTL TO
KOPTIKOGTEPOELDN 00Nyodv o€ adENon NG EMIMTOONG GLYYEVAV OVOUOAM®DY, OT®OG TO
AvkdoTopa/Aaydyetho otov avBpwmo. BAére emiong v mapdypago 5.3 g [IX1IL.

Onlaouoc
Ta KopTIKOGTEPOEION OMEKKPIVOVTOL GE WKPEG TOGOTNTEG GTO UNTPLIKO YAAO Ko Umopel va

KOTOGTEIAOVY TNV avATTLEN, VO ETOPACOVY GTNV EVOOYEVI TAPAYMYT| KOPTIKOGTEPOEWOMV 1 VO
TPOKOAEGOVY GAleG avemBOuntec evépyeleg. H omdpaom yww ) cvvéyelo/dtekomn Tov
OnAacpov 1 T cuvéyela/dakonn g Oepaneiog pe degouebalovn Ba mpénel va hAapupdveton
€YOVTOG VITOYN TO OQEA0G TOV OnAdcuod Yo To odi Kol To OQeAog Tng Oepameiag e
deapebalovn yio T yovaixo.

4.7 Emopacels 6Tny IKAvOTN T 00171161G KOL YELPLGHOV UNYEVAOV

Yrdpyovv pepikés avemBounteg vépyeteg mov oyetifovtal e To TPoidv avTd o1 omoieg umopel
VOl EXNPEAGOLY TNV IKAVOTNTO TOV acBevois va 0dnyel 1) va yerpileton unyovég (PA. mapdypapo
4.8 «AvemBOuntec eVEPYELEDY).

4.8 AvemOopunTteg evépyeleg

H enintoon npofréyiumv avemBountov evepyeimv, GOUTEPIAAUBOVOUEVNC TG KOTAGTOANG
TOV AEOVA «VTOBALALOG-VTOPVOT-EMVEPPIOI CLGYETILETOL LE TN GYETIKT OPOCTIKOTITA TOV
Qopuakov, ™ docoioyia, TO ¥POVO yopnynong Kot tn ddpkelo g Oepomneiog (PA. otV
napdypoeo 4.4 Edikéc mpogidomomoelg kat wiaitepeg mpopuAdEeLg kaTd T xpnon).

"Exovv avapepBei o1 mapaxdtm avemBounteg evépyeteg. H cuyvotnta epedviong tovg dev givan
YVOOT.

Katmnyopia
ovoeTiuatog Opyavov

AvEnuévn evastneio kot coPapotnta Aoméewy pe

Aodéelg kot
TOPACITAOCELS

KOTOGTOAN TV KAWVIKOV GUUTTOUATOV Kol GTUEi®V,
EVKALPLOKEG AOTUADEELS, VTTOTPOTY] AavOavoLGOg
ovpatioonc. Mewwpévn avtiotaon o€ AOWMEELG

Awotapoyég Tov
OLLLOTIOMTIKOV KOl TOV
AELOUKOD GLGTNUOTOG

AguKoKVLTTapOON

Awotapayéc Tov

"Exet avapepbei viepevaicnoio cuprneptlopfovopévng

OVOGOTOLTIKOD g avapuroéiog. Melwpuévn avTidpacTikOTNTo GE

GLGTHUOTOC sufolacud Kot SEPUOTIKEC OOKIUAGIEC.

Atatapayéc Tov Avcoua?»wt’ TOV EUUNVOPPOTKOD KOKAOL kau apmvéppota,
, KOTOOTOAN TOV d&ova «umofdAnIOc-VTOPLGT -

EVOOKPLVIKOD EMVEPPIOOY, TPMILO KAEIGIUO TNG EMLPLONG, AVATTVE

GUGTANATOG PpLota», TPCOUL HO NG EMPLOMNG, n

EUPAVIOTNG KOTAGTUGTG TOL TPOGOUOLALEL UE TO GUVOPOLLO
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Cushing, vreptpiymon, devtepoyevig amovaia
AVTOTOKPIOTG OO TOV PAOLO TV ENVEPPLOI®MV KoL TV
VIOPLOT (101G G TEPLOSOVG OTPES, OTMG OF
TPOVUATIGUO, XEPOLPYIKN enéuPaon 1 acOévela).
Apvntikod 160{0Y10 TPOTEIVOV Kol acBeoTiov.

Katakpdtnon vatpiov, KoToKpaTnon vYpmV, AI®AEL

Awotapayéc Tov KOAIOV, VTOKOALOUIKT] OAKAA®GT), CLENUEVT OTEKKPLION

LETAPOAIGLLOV KOl TNG acPeotiov. AvEnpévn 6peln. EEacBevnuévn avoyr otovg

Opéyng VOATAVOPAKEG Pe LENUEVES ATOITNOELS Y10 OVTIOOPTTIKN
ayoyn.

Xroaopol kot emdeivoon emAnyiag, thiyyov,
TOVOKEPAAOV, OVENUEVT EVOOKPOVIOKT] TTLEST) LE OO oL
NG onTIKNG ONANG oT0 TOdd (WELSOOYKOG EYKEQPAAOVL),
oLV MG LETE TN S10KOTT TNG AY®YNC, WUYOAOYIKT|
eEdptnon, katdbiym, avmvio, emdeivoon g

oL OQPEVELNG KOL TMV YOYIKOV SLOTOPUYDV TOV
Kopoiveto amd TV eveopio UEYPL Kot aindeic yoymouég
eKONADCELS.

Evpb pdopa yoylotpikdv avtidpacewmy
GUUTEPTAAUPOAVOUEV®Y TOV GLUVAIGONUATIK®Y S10Tapay DY
(6mg evePEBIoTN, EVPOPIKN, KOTAOMTTIKN Ko aoTadn
S1a0g0m KOl CVTOKTOVIKES GKEWYELG), WOYXMOTIKES
avtidpdoelc (copmepriapfoavouévng e poviag, Tov
Tapoonoemv, Tov Yeudacbncewmy Kot TV enideivoon
NG oYLOPPEVELNG), CUUTEPLPOPIKES OLUTAPAYES,
EPLOTIKOTNTO, AYYOG, OLOTAPAYES TOL DITVOL KOl YVOOTIKY|
dvodeltovpyio coumePIAAUPAVOUEVIG TN CUYYVONG KoL
¢ apvnoiag. Ot avtidpdoels etval cuyvEg Kol Hropel va
TOPOVGIACTOVY TOGO GE EVIAIKEG OGO KOl G€ TodLd. TOVG
EVIAIKEC, 1) GLYVOTNTA TOV GOPAPOV AVTIOPAGE®Y EXEL
extiunOet o 5-6%. Puyoroykég avTidpacelg Exovv
avaeepbel o dakonn Koptikootepoeddv. H cuyvotnta
glvon dyvaootn.

Alotapoay£C Tov VELPIKOV
GUGTNHOTOG

OnicO101 vVTOKAWY101 KATAPPAKTES, AVENUEVT EVOOPOIALLL
mieon, YAoKk, oldnua g onTikng OnAng, Aémtuvon
TOV KEPOTOELSOVG 1] TOV GKANPOD YLITMdVA, TOPOELVOT
O@BOAUKES BIATAPAYES | opOahKGOY LOYEVHV F| LUKNTIAGKOY VOsmV, sEnpOoipio
Tuyvotnto onavia: Opaon, 0oAn (PA. emwiong mapdypapo
4.4) Mn yvoot cuyvotnta: xoploaupipAnctpoeidonddeia

P1én tov pooxapdiov peTd and TPOSPATO EUPPAYLLO TOV
Kopdiakég dratapoyés HLOKOPOI0V. ZVUEOPNTIKY KAPSLOKT| OVETAPKELN GE
gunabeig acheveic.

Ayyeloxég dratapoyég ®popfoeuforn, véptaon

Avomeyia, eEEAKOOT TOV TENTIKOD UE S1ATPNOT KoL
alpoppayia, ofeia maykpeotitida, kavrivtioorn. Kook
dudtaon ko petoc. EAkmtikn owsopayitida. Adtpnon
TOV LKPOL KOl TOV HEYAAOV EVIEPOUL, 10imG o€ acheveig pe
@AY LOVAOON VOG0 TOV gviépov. Novtia, AdEuyKa.

Awotapayéc Tov
YOGTPEVTEPIKOD

Awotapoyn g emoVA®oNg TANYGV, AemTd Kot €60pavcTo
OEpLLO, TIETEXELEC KO EKYVUMOELS, EpVONUA, poyAOES,
TEAAYYEIEKTOGTO, 0K, AVENUEVT] EQIOP®OT, KOTOGTOAN
avTIOPOaONG GE OEPLATIKA TEGT, AOITEC OEPUUTIKEG
avTIOPACEIS O™ AALEPYIKN dEpUOTITION, KVIdWo,

AloTopay£G ToL SEPLOTOC
K0l TOV DTOOOPIOL 16TOD
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OYYELOVELPOTIKO OIONLLOL, AETTUVGT TPLYDV TOV TPLYMTOV

NG KEQUATC.

00TE0TOP®OT), KOTAYUATO GTTOVOLMK®DV KOl LOUKPOV
Awtapayég Tov 0GTMV, avayyelog vékpwon, pién tévovta. Eyyic
LLVOGKEAETIKOV poondafeia. Muikn advvapio, aonNTTIK) VEKPOOT TOV
GUGTNLOTOG KOl TOL KEPAADV TOL UnpLoiov Kot Tov Ppayldviov 06ToD, ATMAEL
GLVOETIKOD 16TOD poikng palag. Koataostoin g avamtuéng o moidid Kot

epnpovg.

I'evikég Sratapayés kot
KOTOGTACEL TNG 0000
XOPMYNoNg

Kokooeig kot
MAnpacelc

AvEnuévn N petopévn KvnTikdtnta ko opopd
ongpuatolwopiov, adénon copatikol Bapovg.

MoLomoc.

AvEnuévn N petopévn kvnTikdtnta Kot oplopd
ongpuarolwopiov, avénon couatkol fapoug.

Hopaxkivikés eEetdoetc

ZvuntduoTo Kot onueio eEdptnong

[ToAv toyeia peiwomn T 60GOA0YI0G TV KOPTIKOGTEPOEWDMV LETA amd TapoTeTaUEVT Oeparmeio
umopel vo. odnynoel oe ofegio ovemdpkeld TV emveppdinv, vrotaon kot Bdvato (PA.
Topaypao 4.4).

Mmnopet eniong va eueaviotel «cOVOPOUO GTEPNONC TOV TEPIAAUPAVEL TUPETO, LLOAYIO,
apBpodyio, pwitda, emmepukitida, enddvva Oepuatikd olidio pe Kvnopd kol ommAE
oOUOTIKOV Bapovg.

Avooopd mhovoroyobUeEveV avVETIOOUNTOV EVEPYELDV

H avagpopd mibavoroyoduevemv avemQOuntmv evepyeidv HETO omd Tr yopnynomn Aadslog
KUKAOQOPIOG TOV  (QOPUOKEVTIKOD TPOoiOVTOG €ival onuoviikn. Emtpémer ™ ouveyn
TopaKkolovOnon ™G oxEons 0PELOVC-KIVOHVOL TOL PUPUOKEVTIKOD TPOiOVTOG. ZnTeiton amd
TOVG EMOYYEALOTIEG VYElOG VO OVOQEPOLY OTOEGONTOTE TOAVOLOYODHEVEG aVETIBOUNTES
EVEPYELEG LEGM TOV EBVIKOD GUOTHUATOS CVOPOPAS

EBvikog Opyaviopoc apudkov

Meooyeimv 284

GR-15562 XoAapyog, Adnmva

TnA: + 30 21 32040380/337

®ag: + 30 21 06549585

http://www.eof.gr

4.9 Yrngpoocolroyia

Avogopéc ofeiag to&ikdmrag N/kot Bovdtov pHetd amd vVIePdOcoA0Yin, LE YAVKOKOPTIKOELON
elvar omavieg. Agv vapyel dwbéouo avtidoto. ITbavadg va unv evdeikvutar Bepomeio yio
avTdpdoelg mov opeilovtal g ypdvia SNAntnpiacn eKtds Kot ov 0 acBevig mhoyel amd Tanon
7ov Oa tov ékave acvvndiota gvaicnto oe avemBOUNTES EVEPYELEC OTTO T KOPTIKOGTEPOELDT.
Ymv mepintowon ovtr, o wpémel va kevobel o otduayog Ko va yopnynbel coumtouatikn
Bepaneia, OnmG evdeikvutal. AvVaQLAAKTOEWEIC OVTIOPAGELS Kl OVTIOPAGELS VITEPELAIGON GG
umopohv vo, avtipet@michovv pe emveppivn (adpevaiivn), texvnti avamvon BeTikng mieong
Kot apvo@LALIv. O aoBevig Oa mpémet va dratnpeital {eotoc kot novyos. H Prodoyikn nuilmn
g 0e&apefalovng oto mAdopa eivar mepimov 190 Aemtd.

5. PAPMAKOAOI'TKEX IAIOTHTEX

5.1 ®appokodvvopIKES 1010TNTES


http://www.eof.gr/
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Dappoaxobepomevtikn katnyopio: Koptikootepoeidés, Kmduwog ATC: HO2A BO2

H de€apebalovn eivor éva efoipetikd 1oyvpd Kol PaKpAg OpAong YALKOKOPTIKOEIOEG e
OULEANTEES 1010TNTEG KATAKPATNONG VATPIOL Kol ivat ETopévmg dtaitepa KOTAAANAO yiol yp1iom
o€ oobevelg pe Kopdlokn overdpkelo Kot vréptaon. H aviipleypovadng dpdon tov givan
7 popég peyolutepn amd ekeivn g TPedVILOAOVNG KOl OT®S KOl GAAN YAVKOKOPTIKOEWON N
deapebalovn €yxel emiong avTIOAAEPYIKES, AVTITVPETIKES KOL OVOGOKATOGTOATIKEG 101OTNTEG.

H 6e&opefalovn mpaxticd dev €xel 1010TNTEG KATAKPATNONG VOATOG Kol GANTOG KoL, MG EK
TOVTOV, elvan W1aiTEPA KATAAANAT Yia Xp1\0N O€ 00OEVELS e KapOLOKY| OVETAPKELX 1] VTEPTOOT).
AO6Y® ™G pakpds Proroyikng g nuioetag Long (36-54 dpeg), 1 de&apebaldvn sivar Wraitepa
KaTAAANAN o€ Tadnoelg 6TIg omoieg lvan emBuunTh 1 GLVEXNG OPACT) TOV YAVKOKOPTIKOEWOMV.

5.2 ®appokoKiviTikES 1010TNTES

Y& YeVIKEG YPOUUEG TOL KOPTIKOGTEPOELDN OGTOPPOPOLVTAL GUEGH ONO TO YOOTPEVIEPIKO
coMva. Eniong, amoppopodvtor KoAd and to onpeio Tomtkng epapproyns. Ot vdatodaivTg
LOPPEG TV KOPTIKOGTEPOEWMV YOPNYOUVTOL LE EVOOPAEPL Eveon Yo Tayeln avTamdOKpion.
Mo mopatetapévn emidpoon emrTLyYOVETOL HE TN YPNON  ATOSIWAVTOV  UOPODV
KOPTIKOGTEPOEIODV UEG® EVOOUVTKNG £VEOMC.

Ta KOPTIKOGTEPOELDN KOTAVELOVTOL TOXEMG GE OAOVE TOVE 1GTOVE TOV 0PYOVICUOV. AlUTEPVOHY
TOV TAOKOOVTO Kol UTOPEL Vo, amekKpivovTal G€ HKPEC TOGOTNTEG GTO UNTPIKO YAAQL.

Ta meprocdTEPA KOPTIKOGTEPOELDN GTI GLUGTILOTIKY KUKAOQOPIo, GUVIEOVTOL EKTETAUEVO LE
TPOTEIVEC TOL TAACUATOG, KUPIMG LE TN GPaipivn Kot Arydtepo pe ) Asvkopotivy. H coapivn
OV OEGUEVEL TOL KOPTIKOGTEPOELDN EYEL VYNAT GLYYEVELX OAAG YapMAT] SuvaToTNTA GVVIESNG,
EVD 1 AEVK®UOTIVY €XEL YOUNAT GUYYEVELDL 0AAG peYdAn duvatotnTa cuvdeonc. Ta cuvletukd
KOPTIKOGTEPOELDN CLVOELOVTAL O LKPOTEPO Pabud pe TIC TPOTEIVEG GE GUYKPIOT WUE TNV
vopokoptovn (kopTtildAn). Teivouv emiong va &xovv ueyodlvtepn nuicesia (on.

To xoptikootepoctdn petaforilovior kvpiwg 610 MmO, CAAL KOL GTOVG VEPPOLS, Kol
amoPaiiovtal omd Ta ovpa. O BpadiTepoc LETAPOMGUOS TOV GUVOETIKMY KOPTIKOGTEPOELODV
KOL 1] YOUNAOTEPT] CLYYEVELL GUVOEONG OTIG TPMTEIVES Pmopel va evBOvovTan yo Ty avénuévn
OPOCTIKOTNTA TOVG GE GUYKPLOT| LE TO, PLGIKA KOPTIKOGTEPOELDT).

10 mg/5 ml [16Gwo Atdivuo

AMe€nyon pio perétn Proicodvvapiog yio to TToco Awdlvpo Ag&apebalovng 10 mg/s5 ml
évavti dtokiov Tov 2 mg. Ta dedopuéva TapatiBeviol TapaKATm, TPOKEIUEVOD VO, KOTAOELYTEL
0T T0. 000 TPOoioVTa givar froicodvvapa Kot evoALGEe mg pe mg.

Dexamethasone 10mg/5ml Oral Solution vs. Dexamethasone Tablets 2mg

AUC.¢ AUCq.int Crnax
Ratio 98.45% 97.93% 101.86%
90% Geometric C.1. 89.64% t0 108.13% | 88.37% to 108.52% | 90.38% to 114.79%
Intra-Subject CV 12.84% 14.08% 16.41%

5.3 Ilpoxivika dgdopéva. Yo TNV doQAAELN



Dexadose SPC 002 — MA transfer 37010/11-8-2021

e peléteg mov denybnoav oe (do, Avkdctopa Tapatnpndnke ce apovpaiove, TovtiKove,
KPIKNTOVE, KOVVEALD, GKOAOLG Kol TPMOTELOVTO OnAacTikd. Agv mopatnpeitol oe GAoyo Kot
TpoOPata. Xe OPIGUEVEG TEPIMTMGELS Ol OTOKAGELS aVTEC cuvovdlovTtay Le SloTapoyEg TOV
KEVTPIKOV VELPLKOD GLGTNLOTOG KOt TG KAPAAG. XTa Tp@TEVOVTO ONAACTIKE, TapoTnprOnKay
eMOPAoelc oTov eYKEQOLO petd tnv €kbeon. EmmAéov, evdéyetat va cupfel kabvotépnon g
evoounTplag avantuéng. Odec avTég o1 EMOPAGELS TaPATPNONKAV GE VYNAES OOGELS.

6. PAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Kataloyog ekddymv

Avddopa XopPrtodng
[IpomvievoyAvkdin
[ToP1d6ovn

Bev{oikd o&n

Kurpwd o&o

BeAtiwtid yevong moptokdit
Natplovyog Zakyapivn
MevOoin

Ydpo&eido tov vatpiov
Kexabappévo 0dwp

6.2 Acvpparotnreg
Agv gpoppdleton

6.3 Avapkerta {ong

[Ipwv to dvorypa: 3 ypovia
Metd to Gvorypo: 6 ufveg

Metd amd ovtd TO SIECTNLO VO ATOPPITTETAL OTOLONTOTE VITOAELUA TOV SIOAVUOTOG

6.4 Iowitepeg mpo@uAraiers katd ™ @OAaéN TOV TPOidVTOg

dvidocetan og Bepuoxpacio pikpotepn tav 25°C. Na punv kotayvyetatl. Dvidccetol oty
OPYIKT] CLCKEVOGIO MGTE VO TPOGTATEVETAL OO TO PMG. METH TO AVOLYLLOL VO PUAACCETAL OE
Bepuokpacio pikpotepn twv 25°C.

6.5 @Yo Kol GLOTATIKG TOV TEPLEKTN

Yrovpdypoun (Tomov II) yodAiivn iddn mov S1abétel TAaoTiKd, PdwTd Komdkl pe SOKTOALO
ac@areiog. Iepthaufaveror o Stafabpcuévn TAaoTikn, S061UETPIKN cvptyyo Tov 3ml.
Yvoxevaocieg: 30ml ko 50ml.

Mmropei va, unv KuKAOQOpOLY OAEG Ol CUCKEVAGIEC.

6.6. Idwnitepeg mPoPLAAEELS aTOPPLYNG KO GAAOS YEIPLOUOS

Mn xpnoiponoleite To Tpoidv eqv VILAPYOVY OPATH GTEPER COUATIOW LEGO GTO SLOAV L.

Kd&0e aypnoipomointo gapuakevtikod Tpoidv 1 VIOAEUUN TPETEL VO OTOPPITTETOL GOUPOVO, LE
TIG KOTA TOTOVG 10X VOVGES OYETIKEG OLOTAEELC.
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I'o 076 TOV GTOUNTOC YOPYNON

H xaBopiopévn mocotnTo S10A0UaTtog 0o TPETEL VO OTOGVPETAL A0 TN PLAAT XPTCULOTOIDOVTOG
N TapeXOUEVN cLPLYYa S0GOAOYING amd TOV GTOLATOG.

Odnyieg yuo n yopnynon UEcw cwAVeV pwvoyaostptkob (NG) 1 S1odepLKNC EVOOGKOTIKNC
vaoctpootouiac (PEG)

To oo ddhvpa de&opedaldovng eival KATAAANAO Yo ¥pHom UE TOVG aKOAoVBoLE THTOVG
ocoMvov NG kot PEG:

Vo E&wtepuco péyebog Ecwtepun Méyioto Mnkog
oMV dtdpeTpoc (hm) (cm)
(Fr Unit)
Ziukovn 4 0,80 125
6 1,00 125
10 2,00 125
PVC 4 0,80 125
8 1,50 125
12 2,50 125
[ToAvovpebdvn 4 0,80 125
8 1,50 125
12 2,60 125
18 4,00 125

BeBaiwbeite 0TL 0 gvigpikdg COAVOS TPOPOS0Ging glval ATOAAAYHEVOS OO TAPEUTOOIGELG
TPV amod T YopNYyNon.

1. Eemldvete Tov gviepikd coAnvo pe vepd, amarteitarl Erdytotog dykog ékmlvong 5 ml
vEPOU.

2. Xopnynote TNV amattovpevn 6001 Tov OloAvUeTog Tootung oeauebalovng ue o
KaTdAANAN cvokevn pétpnong. H ocvptyya omd 1o otoéU0 SOGOUETPIKY GOpLyyo
oV TEPIAAPAvVETOL 0T cvokevacia anevduveTar Hovo oe aobeveig mov givan og
0éon vo xatomobv 10 @dapuaxo. Ot emayyeiuatieg vysing HCP mpémer va
YPNOUYLOTOLOVV AAAT KATUAANAT GLUGKEDT).

3. II\dvete €k vEOL TOV EVIEPIKO COANVA LE VEPO YPTCIUOTOIDOVTOG VOV EAAYICTO OYKO
vepov 5 ml.

Av10 t0 TIPOidY TPETEL VO YopryEiTOl povo pe otkovn, PVC, tolvovpedivn NG 11 PEG pove.

O emayyeipatiog vysiog Tpémet va yvopilel 6Tt pe T Sodkacio EKTAVOTG TOV aépa VITAPYEL
kivouvog vao vtoPAn0el oe d6om (£wg kan 50%). ZuVEnMG, GLVIGTATOL 1) XPNOT| HOVO VEPOD.

7. KATOXOX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX
Provident Pharmaceuticals Ltd,

Aew@opog Avdpéa Xvyypov 110,

11741 ABva, EAAGO

8 APIOMOX AAEIAY KYKAO®OPIAX
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37010/11-8-2021 9 HMEPOMHNIA I[TIPQTHE ETKPIZTHX/ANANEQXHX
28-6-2021

10 HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX KEIMENOY

11-8-2021



