MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Metoject 50 mg/ml evéoyio didivpo

2. MOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNOEXH
1 ml dwodvpartog mepiéyel 50 mg pebotpelatng (g dvatpikd drog g nebotpe&dng).

1 mpoyepiopévn cvpryya 0,15 ml mepiéyel 7,5 mg pebotpe&drng.
1 mpoyeouévn ovpryyo 0,20 ml mepiéyer 10 mg uebotpe&dtng.
1 npoyepiopévn cHpryya 0,25 ml mepiéyet 12,5 mg pebotpeldng.
1 mpoyepuopévn ovpryye 0,30 ml mepiéyet 15 mg pebotpe&dng.
1 mpoyeiouévn ovpryyo 0,35 ml mepiéyer 17,5 mg uebotpe&atng.
1 npoyepuopévn ovpryya 0,40 ml nepiéyet 20 mg pebotpe&dng.
1 npoyepuopévn opryyo 0,45 ml mepiéyet 22,5 mg pebotpe&artng.
1 mpoyeiouévn ovpryyo 0,50 ml mepiéyetl 25 mg uebotpe&dtng.
1 mpoyeiouévn ovpryyo 0,55 ml mepiéyerl 27,5 mg uebotpe&atng.
1 mpoyepuopévn ovpryya 0,60 ml nepiéyet 30 mg pebotpe&dng.

INo tov T pn KatdAoyo Tav exdoywVv, BA. Tapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Evéowo d1dAvpa, mpoyeopuévn copryya.
Aloyég, KOoTaVOKITpVO StdAv Q.

4. KAINIKEX IIAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTikég evoeitelg

To Metoject evoeikvuTal Y10 TNV OVTILETMOTION

— NG evePYOD PELLOTOELDOVG apBpitidog o€ eviAikec aobeveig,

—  TOV TOAAPOPITIKOV HOPPOV Papldc, Evepyod veavikng Wtortabodg apbpitidag, dtav n
AVTOTOKPLOT| GE U1 GTEPOELDT| OVTIPAEYLOVOIN papuroaka (MIAD) sival averapknig,

— ¢ Popidc, avOektikng oe Oepamneia, e€ovbevatikng yopiaong, 1 onoio dev ovTOTOKPIvVETOL
EMOPKOG o€ dALeC popoég Bepameiog Omwe 1 pmtobeparneio, PUVA, kot to peTivogidn, Kot tng
Bapidg yopracikng apbpitidag oe evijikeg acbeveic,

— Mg Mg €mg pétprog vocou tov Crohn gite Eeympiotd gite o€ GuVOLOCUO LE
KOPTIKOGTEPOELDN o€ eviiMkeg acBeveic pe avtoyn N dvcavetio otig Oetomovpiveg.

4.2  Aocoroyio Kol TPOTOG LOPNYNONG

InpavTiki] Tposdonoinon oyeTIkd pe ) docoloyio Tov Metoject (neBotpe&arn)

21 Bepameio Tng pevpoToeldong apbpitidag, g veavikng wionabovg apbpitidag, g ympioong Kot
yoplactkig apbpitidag, kot g voéoov tov Crohn, to Metoject (uebotpe€dn) npénet va,
XPNOLHOTOLEITOL HOVO pia opd TNV efdopdda. Tuydv SoGoA0YIKE GOALUATA GTN (PTOT) TOV
Metoject (uebBotpe&itn) pmopovv va 0dnyncovv oe coPapés avemBOunTeg EvEpYELes,
ovumeptlappavopévou tov Bavitov. Alafdcte TOAD TPOCEKTIKA VTN TV TUPAYPAPO TNG TEPTANYNG
TOV YOPOUKTNPLOTIKOV TOV TPOIOVTOG,.




H pebotpeEdn Ba mpénet vo cuvtayoypopeitar pdvo amd 1atpovg e eEgdikevon ot ypnon
pebotpe€artng, ot omoiol katavoohv TANP®G TOVG Kivdvvoug amd tn Bepamneio pe pebotpeéam. H
yopnynon Oa Tpémel va Tpaypatonolgitol cuvnBwg amd emayyelpatieg vyeiog. Edv n ihvikn
KOTAOTOOT TO EMTPENEL, 0 OepAmmV 10TpOg Umopel, 6 EMAEYUEVES TEPMTMOGELS, Vo EE0VG1000TEL TOV
010 Tov acBevn) yo TNV vTodopa Yoprynor. Ot acBeveic Tpémel va £x0VV EKTALOEVTEL GT GOOT
TEYVIKT £vEONG KT TV awtoyopnynon pebotpe&dne. H mpmtn éveon Metoject Ba mpémet va yiveton
V7o Gueon wrptkn Tapakorovdnon. To Metoject evietat vrodoping pia @opd Tnv efdopdda.

O acBevnic Tpémetl avalLTIKG VO EVILEPMVETAL Y10, TOV TPOTO YOPTYNONS ML Popd Ty efdopada.
Yuviotdton vo kobopiletan po otabepn, katdAnin nuépa tng foopnadoc mg nUEPA TS EVESTC.

H amoPoin g pebotpe&dng peimvetar oe acbeveig pe tpito ydpo katavoung (aokitng,

el OKOTIKEG GLAAOYEG). Xe T€T010VG acBeveis amorteiton WiTEPA TPOGEKTIKN TapaKoAoVON o™ Yo
to&koTNTa, Kot omonteiton eniong peimon g 006mG 1), 6€ OPIGUEVES TEPIMTMOGELG, OLOKOTT TNG
yopnynong g pebotpe&dng (PA. mapdypao 5.2 ko 4.4).

Aocoloyia e evijdikes aobeveis ue pevparoeldn aplpitioa

H ocvvietouevn apytkn doon eivan 7,5 mg pebotpebdne pa gopd v efdopdda, yopnyovuevn
VIOJ0PIMS. AVAAOYQ LE TNV GUYKEKPLUEVT] OPACT) TNG VOGOV KOl TNV OVEKTIKOTNTA Ot TOV achevi, M
apyn doom propet va avénbei otadiokd Katd 2,5 mg v efdopndda. I'evikd, dev mpémet va
vrepPaiveral o efdopadiaio doon Tv 25 mg. Oumg, 366€1g ToL vIepPaivovy Ta

20 mg/eBdopadiaing oyetilovtal pe onuavtikn odvénon oty To&kdTTa, W1HTEPO LE KATAGTOAT TOV
poelol TV 0oT®V. Mmopel va avapéveTal avTamdkpion ot OepamevtiKn aymyn Hetd and tepintov

4 - 8 gfdouddec. Otav emttevybel to BepomentiKd emBuUNTO OMOTELEGUA, 1) OOGT) TTPETEL VO LUELDVETL
OTOOL0KE GTN YOUNAOTEPT) SVVATH OTOTEAEGLOTIKY 6OCT) GUVTNPNOTG.

Aocgoloyia oe maudia ko EpnPouc katw twv 16 etdv, ue moilvopOpitikéc popéc veaviknc 1010mafoic
apbpitdoc

H ocvvictouevn d6on givar 10 — 15 mg/m? empdvelog cdpotog pia. gopd tnv fdopdoa,
YOPNYOOUEVN HEG® VTLOSOPLUG EVECTG. LE MEPIMTAOGELG U1 AVTOTOKPIVOUEVEG o€ Bepameio 1
gpdopadiaio doom propet va av&avetal o £0¢ 20 mg/m? ETIPAVELNS COUATO UL POPa TNV
gfoopada. Eav, dumc, avéndei n d0om, evdeikvutal Guyvotepn Topakoiovdnon.

AocBeveig pe veavikn 1010madn apOpitido TpEmEL TAVTOTE VO TOPATEUTOVTIOL GE PEVIOTOAOYO TOV
EOIKEVETAL OTT| AVTILETOTION TOLOLDV/EPTPmV.

Agv cuvioTdTon 1) 1PN oM o€ Todld KAT® TV 3 ETOV AOY® OVETOPKAOV CTOLXEI®V Y1 TNV
OTOTELEGULOATIKOTNTO KOl AGPAAELD 6€ aVTOV TOV TANBLGHO (PA. Topdypapo 4.4).

Aocoloyia oe aoOeveic ue ko wwpioon kot wwplaoikl oplpitido

Yuviotdtot vo xopnynOel mapeviepikd dokipaotiky 06on twv 5 — 10 mg, pio efdopdda mpv T
Oepaneio doTe va aviyvevBoHv 13106VYKPAGLOKES avemOOUNTEG evEpyeles. H cuviatdpevn apyikn
doon givar 7,5 mg pebotpelatne mo eopad Ty efdopada, yopnyoduevn vrodopine. H ddon
av&dvetal otadlokd aAAd, Yevikd, dev Tpémetl va vrepPaiveton pia fdopadiaio d6om twv 25 mg
pebotpeEarng. Ot dooeig mov vepPaivovy ta 20 mg/efdopadiaing propel vo oyetilovtal pe
onNUavTikn avénor otV ToEIKOTNTA, 1O0ATEPO, IUE KATAGTOAT TOV HVEAOD TV 00TMV. ['evikd, umopsel
VO OVOLILEVETOL OVTATTOKPLOT 0T BEpOmELTIKN ayyn HETA amd epimov 2 — 6 fdopdadec. Otav
emtevyBel to BepamenTikd emBuunTo OTOTEAEGUA, 1) OOCT] TPETEL VO LLEUDVETOL GTOOIOKA GTN
YOUNAOTEPT] OLVOTN ATOTEAEGUATIKT OGN GLVTHPNONG.

Aocoloyia. e acbeveis pe vooo tov Crohn
o  Ogpameio podOV:

25 mg/efdopdada yopnyovUEVE, VTTOSOPIWG.

H avtondkpion otn Oepaneia pmopet va, avouéveton petd omd mepimov 8 £mg 12 efdouddsc.
e QOgpamcio cuvtpNoONG:

15 mg/eBdopdada xopnyod eV VTOSOPIMG.

Agv VIapyEL ETAPKNG EUTEPIN GTOV TAILOTPIKO TANOLGLO Yo va Yivel choTacT Tov Metoject yia )
Oepaneia g vocov tov Crohn 6g avtdv Tov TANBVGUO.




Méyiom) efdopadwia d6on

H d60m ntpémel va av&avetot av ypetdletot oALd, YEVIKA, eV TPEMEL va viepPaivel T LEYIOTN
cuvioTOpev ERdopadiaio d6oN TV 25 mg. L& opIGUEVEG EEUIPETIKEG TEPITTMGEIC UTOPEL VOl
dwcanoroyeitar KAviKa vymAdtepn doom, aAld dev Ba mpémetl va vepPaiveTar 1 péyiotn efoopadioio
doon tov 30 mg peBotpe&dng Kabmdg Bo avénbet onpoavtikd 1 to&ikdTa.

Aaobeveis ue veppixy dvoiertovpyio

To Metoject Tpémel va ypnoILomToLEiTAL LE TPOGOYN G€ acheVeic e dlaTapayrév) VEPPIKT AELTovpYiaL.
H docoloyia mpémet va puBuiletor og e&ng:

KaBapon kpeatvivng (ml/Aentd) Adon

>60 100 %
30-59 50 %
<30 Aev mpémet va ypnotponoieitol to Metoject

BA. mapdypogo 4.3.

Aobeveis ue nratiky dvolertovpyio

H pebotpe&artn npémel va yopnyeitan pe peydin tpocoyn, 1 kaBOAov, o€ 0GOEVEIG [LE OTLOVTIKN
TPEYOVCO 1} TPONYOVUEVN MTOTIKY VOO0, 13104TEP OV 0VTH 0QEileTAL GTNV 0AK0OAN. Edv 1
yoAepvOpivn givar > 5 mg/dl (85,5 umol/1), n pebotpe&dtn avievdeikvotar.

I'a Tov mpn katdloyo twv avievdeitewv, PA. mapdypapo 4.3.

Xpnon oe nlikiouévoog aobeveic

[péner va e€etaleton peimon g 66ong o NAMKIoUEVOLS ac0gvelg AOY® UEI®UEVNG NITATIKNG Kot
VEQPIKNG Aettovpyiog KaBmg Kot A0Ym TV YounAdTEp®V amofedT®mV GE POAIKA TO. ool
TOPUTNPOVVTAL GE UEYOAT NAIKiaL.

Xpnon oe aobeveis ue tpito yapo katovouns (Ve KoTIKES GVILOYES, 00KITHG)

Kabag o ypovoe nuicetog {ong e uebotpe&dng uropei va napatadel 6to 4mhacto tng cvvndiouévng
duapkelag og acbeveic pe TPito YDPO KATAVOUN S, Umopel va, ypelaletal peimomn g 006ME 1, G€ UEPIKEG
TEPMTAOGELG, drakonn TnG yopnynong g pebotpe&atng (BA. mapdypapo 5.2 kot 4.4).

Tpomog yopnynong
To poppakevtiKd Tpoidv gival yio pa LOVo yp1Mom.
To Metoject yopnysitat pEc® g VTOSdOPLOG 000V. BA. mapdypapo 6.6 yio 0dnyieg vTodoplog ¥pNons.

H ocvvolkn dudpreta tng Oepaneiog amopaciletol amd Tov yioTpo.

Inueioon:

e mepintotn aAAayng omd TV amd TOV GTOLOTOC EQUPLOYT GE TOPEVTIEPIKT YOPNYNON UTOPEL VO
amorteiton peimon g 60omg Aoym tng puetafintrg frodabecotntog e pebotpeEdng petd v and
TOL GTONOTOG XOPTYNON.

Mmnopei va egtacBel 1 xop1yNoT GUUTANPOUATOG PUAALKOD 0EE0C GUUPOVE, LE TIG TPEYOVGES
OepamenTikég KoTELOVVTINPIES YPOLUES.

4.3  Avtevositag

To Metoject avtevdeikvutal 6€ TEPInTOON

—  vrepevarstneiog 6t SpacTikn ovoia 1 o€ KATO10 amd To £KO0Y0. TOV AVAPEPOVTOL GTNV
napdypago 6.1,

—  oofapng nratikng dvoiettovpyioag (PA. Tapdypago 4.2),

—  KaTdypnomng aAKoOANG,




—  ooPapng veppikng duciettovpyiag (kdbBapon kpeatvivig pikpotepn and 30 ml/Aento, BA.
Tapaypao 4.2 kot wapdypoapo 4.4),

—  TPODTOPYOVI®V SUCKPAGIDY TOV OUIOTOS, OTMC VITOTANGIO TOV HVEAOD TV 0GTAOV, AEVKOTEVI,
Opoppomevia, 1 GNUAVTIKA avaipio,

—  ocoPapav, o&€wv 1 1poviev Lotudcemv 0ntmg pupatioon, HIV 1 dAla chvdpopa
OVOCOOVETAPKELAGS,

—  EAKOV TNG OTOUOTIKNAG KOIAOTNTOG KOl YVOGTNG EVEPYOD YUGTPEVTIEPIKNG EAKDAIOVS VOGO,

—  gyKupoovNG Ko ONAacpon (PA. mapdypagpo 4.6),

—  tavtdypovov gppfoiacpol pe evepyd epPorto.

4.4  E10kég TPOELOOTOMGELS KO TPOPLAGEEIS KAT TN (p1ion

Ot acBeveic Tpémel va EvNUEPOVOVTOL CAPMS Y10 TO OTL 1) Oepameia TpEmeL va yopnyeital pa popa
v gfdopada kot Oy kabe pépa.

Ot acBeveic mov vroPaiiovtar 61N Bepaneia TPEMEL val EXovV TV KATAAANAN emifAeym ovTwg doTE
TUYOV oNuEla TOEIKMY EVEPYELMVY N AVETIOOUNTOV EVEPYEIDY VO OVIYVEDOVTOL KOl VO, 0ELOAOYOVVTOL [IE
v eldyiot duvat kabvotépnon. Exopévac, n pebotpeédn mpénet va yopnyeitat povo omd yiotpod
N oo TNV EMPAEYT Y1OTPOV, GTIS YVMOGELS KO GTNV EUMELPIO TOV 0TOI0V TEPIAAUPAVETAL Kol 1] p1ion
Bepaneiog pe avtipetaforitec. Adym g dvvatdtnTog coPapns LOPENG 1 akOUa Kot Bovatneopmv
TOEIKAOV aVTIOPAGEWDY, 01 AcOeVEIG TPETEL VO EVILEPDVOVTOL TANPOS OO TOV YLOTPO OGOV APOPE. TOVG
EVEYOLEVOLS KIVOUVOLG KOl TOL GUVIGTMOUEVA HETPA ACPOAEING.

2VVICTAOUEVEC EEETAGELS KO LETPO OGQOAETOC

Lpwv v évapln e Oepareiog ue pebotpedarn n mprv v exavevopln e UETA OO TEPIOJO AVATAVOHS
T[T peg apodtdypopLitol Le SLopopikd OLodLay PO KOL OLOTTETAA, eEETACELG NATIKGOV eViOU®VY,
yoAepvBpivne, Aevkopativing opov, aktvoypagio Odpakog Kot veppikng Asttovpyiag. Av gvdeikvoton
KAVIKOG, va amokAeloBel 1 upotioon kot 1) nratitido.

Kara tn diaprero, ¢ Oepomeios

O1 axorovBeg eEetdioeig mpémet va devepyovvtar Kabe efdopdda Katd Tig TpidTeg 600 efdopnades, otn
ouvEyela, Kabe dVo efOOUAdES Y10 TOV ETOUEVO PUVO, OTI GUVEYELL, OVAAOYO LE TOV aplBud TV
AEVKOKVTTAP@V Kot TN 6TafEPOTNTA TOL AGHEVODS, TOVANYIGTOV Wio, POopd TOV VA KATE T S18pKELL
TOV EMOUEVOV £EL UNVAOV KOL TOVAAYIGTOV KAOE TPEIC UVEG GTI| GUVEYEL.

Koatd v adénon g 86ong Ba mpémet vo e&eTdletan T0 eVOEYOUEVO TPUYUATOTOIMONG TNG
mapoKoAovONong pe avénuévn cuyxvotnta. [dutépwg ot nukiwpévorl acbeveic Bo mpémel va
g€etdlovtal o€ pIKpa LEGOSIAOTAUOTO Yio TPDILO onueio ToSikdTnTag.

1. E&étaom 1ov 6TopATOg KoL TOV ACLLOD Yo TVYXOV dALAYEG GTOVG BAEVVOYOVOLG

2. [T peg apodtdypapito pe SLopopikd oodtdypope Kot atporetaiio. Mmopel vo onueimbei
EQQVIKE OLOTOMTIKT KOTOGTOAT TPOKAAOVUEVT amO T HEBOTPEEATN KO LE TPOPAVAS
acpaAeic do6oelc. H dmoto onuavtiky] Ttdon otov aplfud Tov AEVKOV aUocQulpioy 1| GTov
aplOpUd TV OUOTETAAIDV givol EVOEIKTIKN AUEST|C SLOKOTNG TNG XOPNYNONG TOL QUPLOKEVTIKOD
TPO1O6VTOG Kal KATAAANANG Oepaneiag vrootpitng. Ot acheveic npémel va cupfovigvovial va
avaQEPOVY OAN TO OTUEID KOl CUUTTAOUATO VTOINA®MTIKA Aoinméng. Acbeveic Tov maipvovy
TOVTOYPOVAOC KOl OLUATOTOEIKE POPUAKEVTIKG, TTPOTOVTA. (7. AEPAOVVOLION) TPETEL VL
TOPOKOAOLOOVVTAL GTEVA LE OLLOOLAYPOLLLLOL KOL OLLOTTETOALO.

3. E&etdoeic nratikng Asttovpyiag: H Oepameia dgv 0o mpénet va Eekiva 1) Oa wpémel va
SLOKOTTTETOL EAV LILAPYOVY EUUEVOVGEC 1| ONUOVTIKES OVOUOAMES 0TI EEETACELS NTATIKNG
Aertovpyiog, GALeg U emepPaticég dlEPEVVIOELG NIATIKNG tvwong, 1| floyieg Tov Nratog,.

"Exovv avaeepbei oe acbevelc mpocmpivég avENGELS TPAVGAUIVOCHV GTO STAAGIO 1| TPUTAGGLO
TOV OVMTEPOL OPIOL TV PLGIOAOYIKMV pe cuyvotnta 13 — 20 %. Eppévovoa avénomn twov
nratik®v vV 1/Kot peioon otn AevKopativn opod UTopel va glvar EVOEKTIKN Yo Bapild




NTATOTOEIKOTNTA. XE TEPIMTOOT EUUEVOVCAG AOENONG TV NIATIKOV EVEO®V, TPETEL VO
e€etaletan To evdeyoOuevo peiwong g 600mG 1 SloKOmNG NG Bepameiag.

Iotohoykég aAlayég, ivawon Kot o 6dvia KippwoT) Tov NATog dev dSVVATAL VO TPONYOUVTOL
oo 1N QLUGLOAOYIKEG EEETAGELG NTOTIKNG AELTOVPYING. YTAPYOLV TEPITTACELS GE Kippmon OTov
ol tpavoapvaces etvar puolohoyikéc. Emopévac, Ba mpémel va e€etdletal to evogyopevo un
EMEUPATIKOV SLOYVOCTIKOV LEBOS®V Yo TNV TOPAKOAODONGN TN NTATIKNG KATAGTOONG, TEPAV
TV e€eTdceV NIATIKYG Agttovpyioc. Oa mpénel va eEetdleTon To gvdeydevo Proyiag Tov
Nnatog o€ pepovorévn Baon Aapfdavovtag vedyn Tic GLVVOCTPOTNTEG TOL AcHEVOVS, TO
TPIKO TOV 1GTOPIKO KOl TOVS KIvdHvoug mov oyetilovtan pe tn Proyio. Ot mapdyovieg Kivohvou
Y10 NOTOTOEKOTNTO TEPIAAUPAVOUV TPOTYOOUEVT] VTEPPOAIKT KOTAVAAMGT OIVOTVEDLLOTOC,
gppévovca avénon Tev NTatik®v ViUV, 16TOPIKO NITATIKNG VOGOV, OIKOYEVELOKO 1GTOPLKO
KANPOVOLUK®V NTTOTIKOV SITUpOY®V, GaKYap®On dtafntn, Tayucapkio Kot Tponyoduevn
EMOPN UE NTATOTOEIKA PAPLLOKO 1] XMLUKEG OVGieC Kot TapateTouévn Oepaneio ue pebotpe&arn.

Koatd m dudprela Bepaneiog pe tn pebotpesdtn, dev TPEMEL VO YOPTYOLVTOL ETUTAEOV
NTaToToEIKE POPUAKEVTIKA TPOTOVTO EKTOS EGV aDTO €IVl a.pnS amapaityto. H Katavalmon
owonvedpaTog TPEMEL va amopevyetol (PA. Tapaypdapovg 4.3 ko 4.5). Tpénet va, yiveton mo
o1eVv] TopakolovONon TV Nratik®v vV og acbeveic Tov maipvouy ToToYPOHVEOS Kol
AL NTOTOTOEIKG QUPILOKEVTIKA TPOIOVTQ.

[dwaitepn mpocoyn| Ba mpémet va divetal og acBeveis e VGOLAVOEEAPTDOEVO GAKYOPMOT
dwaprtn, kabog katd tn duapkela g Oepaneiag pe pebotpe€drn, avamtdydnke Kippmon Tov
NTOATOG € UELOVOUEVEC TEPITTAOCELS XOPIC OTOLUONTOTE OVENGT GTIC TPAVGOUUVOACES.

H veppwn Aettovpyio mpémet vo mopakoiovdeital pe EETACELS TG VEPPIKTG AgtTovpyiog Kot
avaivon ovpav (PA. mapaypapovg 4.2 kot 4.3).

Koabmg n pebotpedtn amofdileTor kupimg HEC®H TN VEQPIKAG 000V, TPETEL VO OVAUEVOVTOL
AVENUEVES CLUYKEVTPMGELS GTOV 0P OTNV TEPIMTMON VEPPIKNG SVGAEITOVPYING, TPAYLLO TTOV
umopel va £xel WG 0mOTELEG U GOPaPES AVETIOVUNTEG EVEPYELEG.

Omov M veppikn Aettovpyia umopei va givat exnpeacpévn (.Y, 6ToVG NAKIMUEVOVC), TPETEL N
mapoKolovOnon va yivetal o cuyva. Avtd 1oy0el WaiTepa OTAV YOPNYOVVTIAL TOVTOYPOVEOS
QOPUAKEVTIKG TPOTOVTA OV NN PEGLovV TNV amofoAr TG nebotpe&dng, TpokaAohV VEQPPIKN
BAGPN (7. U OTEPOEIDN AVTIPAEYUOVMOT POPUUKEVTIKG TPOTOVTA) ) OV UTOPOHY SLVNTIKG
va. 001 yNoovV og droTapayn g aponoinong. H apuodtwon pmopel eniong va emteivel v
to&wotnTa g pebotpegatng.

A&LoAOYNGN TOV AVOTVEVGTIKOV GLGTAUATOG: Eypiiyopon yio cupntdpota Slotapayng e
Agrtovpyiog TV Tvevudvmv Kat, av ypelaletat, eEETao TG TVELUOVIKNG Agttovpyiag. ZTnv
TEPIMTOGT TVELOVIKNC TAONONC amatteiton ToyvToTn didyvmon Kot dtokomn ¢ pebotpe&dnce.
IMvevpovikd cvumtopate (WWwaitepa ENPOg, Un Topay®ykos fyag) 1| un 01KN TVELHOVITION
OV CTUEIDVOVTOL KaTd TN ddpketa TG Beponeiog pe pebotpe&dn pmopel va etval evOekTikd
HL0G SLVNTIKG ETKIVOUVG 0AAOIMGTG KL VO OTTOLTOVV S10KOTY| TG Oepameing Kol TPOGEKTIKN
depevvnon. Mropei vo, mapovclootel o&gia 1| xpovia SIGUEGOS TVELUOVITION, CUYVAL
GUGYETILOUEVT LE NOGIVOQIALD TOV aipatog Kot Exovv avapepbel Odvatot. [Tapdro mov eivar
KAvikd petafantn, Oa mpénel va amokieieton ) Aoipmén otov Tumikd acbevi pe
TveLUOVOTTadELo, TpokaAovpeV amd T pebotpeEdn mov mapovcidalel Topetd, Prixa, dSvomvola,
vro&atpio Ko dSOnua oty aktvoypagic 0dpoka. Ot mabNoEg TOV TVELUOVOV TOL
wpokaiovvtal and T pebotpe€dn dev etval TAVTOTE TANPOG AVUCTPEYIIEG. AVTN 1 aAAoimon
umopei va onuelmbel e OAeC T1G OOGELC.

Emumléov, &xel avapepOel Tvevuoviky KuyweAdIKT opoppoyio katd ) xpnon pebotpeédng o
PEVUUTOAOYIKEG KOl OYETIKEG EVOEIEEIS. AVTO TO cuUPav umopel emiong va oyetileTon pe
ayYEUTION Kot GALES GUVVOCT|POTNTEG. L€ MEPIMTMOT) VITOYIOG TVELLOVIKNG KOWEAIOTIKNG
alpoppayiog Oa wpénel va eEetaotel TO EVOEYOUEVO AUECTG OLEPEVVIIONG TPOKELUEVOL VO,
emPePfarwbdei n dudyvoon.




6. Abdy® NG eMIOPACTC TNG OTO AVOGOTONTIKO GVGTNIA, 1| LeBoTpeldtn Wropei v, ennpedoel TNV
OVTOTOKPLOT) OTO AMOTEAEGLLOTA ELPOAACUDY KL VO ETNPEAGEL TO OMTOTEAEGILA AVOGOAOYIKMDV
eketdoswv. Xpeldletol emiong W0104TEPT) TPOCOYN EAV GUVTPEXOLV OVEVEPYOIL, XPOVIEC AOTUMDEELS
(m.y. épmntog (oompag, pupatioon, nratitida B 1§ C) yio Adyovg evdeyOeVNg EVEPYOTOINONC.
Koatd m Oepaneio pe pebotpedrn, dev mpémet va yivetat euoAacoc KAVOVTOGS ¥p1ioT EVEPYDV
euPoriov.

Xe aoBeveig mov maipvouv yauniég 6dcelg pebotpegdng pmopet va onpeiwbodv Kakondn Aeppdparoa,
omote, o€ TéToln epimtmwon, 1 Oepaneia mpénet va dakdmteTar. EGv 1o Aéppopa dgv emdeilet onueio
AVTOUOTNG VITOYMPNOTG amalteitol Evapén kuttapotolikng Oepaneiog.

H tavtoypovn xopnynon QoAK®V avIay®vioTdv 0nwg 1 tpiuedonpiun/covioapedosaloin éxet
avaeepbel, 6€ GMAVIEG TEPIMTMOGELS, VO TPOKOAEL o0&l LEYOAOPAACTIKY TOVKLTTOPOTEVIQ.

PorosvarcOncia

e opopéva dropa mov Aappdvovv pebotpeEdtn Exel mapatnpndel potogvacOnscio Tov exdnimveton
pe vrepPorikn avtidpacn nAlakov eykavuatog (PA. Iapdypapo 4.8). Oa Tpémel vo, amoPedyeToL 1)
€kBeon og évtovo NALOKO PMG 1 VITEPLOOT akTvofoiia, eKTOG edv evdeikvuton watpikd. Ot acBeveic Ba
TPENEL VO, YPTGLLOTOIOVV EXOPKN AVINAOKT TPOGTOGIO Y10 VO TPOGTATEDOVTOL OO TO EVTOVO NALUKO

Pc.

Agppotitidn mpoKaAovpevn and aKTvoBoAin Kot NAOKE EYKOOUATO UTOPEL VO ELQOVICTEL EK VEOL
Katd tn Oepoameia pe pebotpelatn (avriopaon avakinong). Yoplacuég PAdPeg umopel va
emdevoBOVV KaTd TNV akTvofoANncn pe vepimdelg aktiveg (UV) kot Tovtdypovn xopiynomn g
pebotpeEdng.

H amofoin g uebotpeldng ivar petopévn o acbeveic pe tpito ydpo katovoung (ackitng,

Vel KOTIKEG GLAAOYEG). Xe aLTOVG TOVG aobeveic omatteital 1O10{TEPU TPOGEKTIKN TapakoAohONo
Yo ToEIKOTNTO, KoL amonteital Peiwon TG 0060 oYing 1), OE OPICUEVEG TEPUTTMOCELS, SIOKOTNG TNG
yopnynong g pebotpeame. [pénet va, yiveton Tapoy£tevon Tav vael®KOTIKOY GVALOY®OV KOl TOV
aokitn mpw v Evapén g Bepaneiog pe uebotpe&dtn (BA. mopdypopo 5.2).

H dudppora ko 1 ehkddng otopatitido propei va givar To&ikég vEpyeLes Kat Vol amaitohV T S1oKomTn
g Oepameiog, GAA®G pumopel vo onuelmbel ayoppayikn eviepition kal OGvoToc omd evieptkn
dudTpnon.

YKELAGUOTO PrTapvedy 1§ GALS TPOIOVTO TTOV TEPLEYOVY PLAAIKS 0&D, PUAMVIKO 0D 1 Ta. TAPAYWDYE
TOVG UTOPEL VO LELDMCOVY TNV 0oTEAECUATIKOTITA TNG pebotpeldnc.

Mo ™ Bepomeio ¢ yopiaong, n pebotpeéa npénet va mepropiletar ot Papid kot avOektikn o
Oepaneia e€ovbevmtikn ywpioen 1 omoia SV AvTUTOKPIVETUL ETUPKMG & GALEG LOopQEG Depoameiog,
aAAG povo otav 1 Sibryvoon éxet dtamotmbel pe Proyia kKo/n petd and t cuUPovAn deppratordyov.

Eykepolomadeio/Aevkogykeporomadeio xovv avapepbel o€ oykoloyikove acbeveic mov Eaafay
Oepaneio pe peBotpe&dtn Ko dev PTOpPovV Vo ATOKAEIGTOOV Yia T Oepaneia pe pebotpe&dn og un
0YKOAOYIKEG VOEiLELS.

IIpoiovoa Tolvestiokr) AevkoeykeparomdBero (ITTTA)

"Exovv avaeepbel mepiotatikd mpoiovcag moAveoTiokng Aevkoeykepaiondfeiag (PML) o acbeveig
7ov éhafav pebotpelan, Kupimg o€ cLVOVAGHO He GALO avocokaTacTAATIKO papuaxo. H TITIA
umopei va givar Bavoaedpa kot Oo tpémet vo Aaufavetal vIoyn ot SloPopPIKn ddyvmon o
AVOGOKOTECTOAUEVOVG aoBeveic e VEa Evapén 1 EMOEIVOOT VEVPOLOYIKAV CUUTTOUATOV.




Tovudnto Kol ovomopoy®yn

Toviuotnro

"Eyet avapepbei 6t 1 pebotpe&artn otov dvBpmmo mpokadel oAlyooTEpUia, EUUNVOPPVCIOKT
dvolettovpyia Ko apmvoppota Katd T dtbpketa s Bepaneiog kot yio cOvToun mepiodo Letd
Sdwakomn| g Bepameioag, kabdg Kot vroyovipodTnTa, EXNPEALOVTOG TN CTEPUATOYEVEST KL TV
®OYEVESDT) KATA TNV TEPTI0d0 YopNYNoNS s Ta oG dve amoteAéopaTo QOivETAL OTL EIVOL OVAGTPEY LA
pe t dwokonn| g Bepameiog.

Tepozoyéveon -Kivovvog atnv avamopoywytkh ikavotnTa.

H peBotpe&dtn mpokarei epufpvotolikdtnta, omoPfoin Kot euPpuikég avoporiec otov dvBpmmo. Qg ek
TOo0TOV, Ol Tlavoi Kivduvol emidpacng 6TV AVATOPAYWYT, OTIV OTOAELN KONOTG KOL GTIC GUYYEVELG
avouaAieg Tpénel va cu{ntovvtol e TI¢ yuvaikeg acbeveig oe avamapoywykn niuio (BA.

napdypapo 4.6) Tpwy amd ™ xpion tov Metoject tpénet va emPefoidvetar n amovoio kinong. Edv n
Bepaneia Tpoopiletal yia yovaikes oe ceEovaAikd evepyn niikia, Tpémet va epapuoletan
OTOTELEGUATIKT AVTICOAANYN KaTd T d1dpKela g Bepameiog Kot Yo TovAdylotov €L UNVES LETA TO
TEAOG TNG.

ZyeTikd pe GLUPOVAEG AVTIGVAANYNG G GvOpec, PA. mapdypapo 4.6.

Ndrtpo
To mapdv PapUaKeEVTIKO TPOTIOV TTEPLEYEL AyoTEPO ad 1 mmol vatpiov (23 mg) avd 66cm, dnA. givar
0VGLOTIKA «EAeVBEPO VaTpiovy.

Houdratpikodg TAnBuopdie
Agv cuvioTdTon 1) ypnon o€ Toudld KAT® TV 3 TV AOY® AVETOPK®OV GTOLXEI®V Y10 TNV
AMOTEAECUATIKOTNTA KO 00PAAELIR 6E avTOV TOV TANOVGRO (BA. mapdypao 4.2).

45 Aliemopdosic pe GAlo QUPRIKEVTIKA TPOIOVTO KO AALES HOPPES aAANAeTiOpao

Ynoewio tov aldtov

H ypnon vro&ediov tov aldtov evioyvel v enidpacn ¢ pebotpeédng otov puetafoiMoud Tov
@OAKOV 0EE0C, LE OTOTEAES LA LENUEVT] TOEIKOTNTO, OO GOPopN], APOPAETTN LLEAKT] OVETAPKELD
ka1 otopotitida. [apodro mov 1 ev Adyw emidpaon pnopei va peiwbel pécw g xopnynons PLAALVIKOD
acPeoTion, TPEMEL VO, AmoPeVYETAL 1) TOVTOYPOVY XpRoT VTo&eldiov Tov almTov Kot pebotpearng.

AAKOOAN, NartoTtoéikd @OPUAKEVTIKA TPOTOVTA, OUULOTOTOEIKA QOPUOKEVTIKA TPOTOVTOL

H mbavomta va emideilel n pebotpe&dtn nratotolikég evépyeleg avEAveTOL amd TNV TOKTIKN
KATOVAA®GT 0AKOOANG Kol OTOV, KOTO TOV 1010 ¥povo, Aapfavovtal Kot GAAL NTUTOTOEIKA
eoppokevTikd tpoiovra (PA. mapdypago 4.4). O achevelg mov maipvouv TowTdypova Kot GAAN
N7atoTo&IKE PAPUAKEVTIKG TPOTOVTO, (.. AEPAOVVOUION) TPEMEL VO TapakoAovBodvTon e 1Wtaitepn
nwpocoyn. To 1010 Tpémel va AapuPavetor vToOYN Ue TNV GLYXOPNYNOT QUOTOTOEIKDY POPUOKEVTIKMV
TPoiovTV (T.). AepAiovvopidn, alabelonpivn, petivoeldn, coviApacaralivn). H cuyvotra epedviong
TOVKVTTOPOTEVIOG Kol NTATOTOEIKOTNTAG Topel va avdvetat Otav 1 Ae@Aovvopidn cuvdvdletal pe
T pebotpe&am.

H ocvvdvacuévn Bepomeio pe pebotpe&dtn kot peTivogldn, OTmg eivat 1 oKITpeTivi 1 1) ETPETIVATN,
av&AveEL TOV Kivouvo NTotoToEIKOTNTOC.

Amd tov otépatoc avtiBlotikd

Ta and 10V 6TOUATOG AVTIPLOTIKE, OTIMG Ol TETPAKVKAIVEG, 1| YA®POUPUIVIKOAT KOL TO, 1N
ATOPPOPN G AVTIPLOTIKA EVPEOG PACUATOS, UTOPEL VO, TOPEUPAIVOVY GTNV EVTEPONTATIKN
KuKAOQOpIa, [LE TNV OVOGTOAN TNG EVTIEPIKNG YAPIdAG 1] TNV KOTAGTOAN TOL BakTnplokon
petafolioov.

Avtiflotikd

Ta avTiflotikd, 6TwWe 01 TEVIKIAMVECS, TOL YAVKOTENTIO0, T0. GOVAPOVANISIN, 1) GUTPOPAOEAGTVI KOt 1)
KEPAUAOTIVY), LTOpPEl, GE CLYKEKPIUEVEG TEPITTMOGELS, VO LELDGOLV TNV VEQPIKT KABopon TG




pebotpeldrng, Ko £161 pmopel va, onuetmBodv avénuévec GuYKeEVTpMOELS TNG LebotpeEdng otov 0pd
LE TAVTOYPOVT OULLOTOAOYIKT KOl YUOTPEVIEPIKN TOEIKOTNTO.

DappokevTiKd TPoidvTa e VYN SEGUEVOT) LE TIC TPMTEIVEG TOV TAGGUOTOG

H peBotpe&dn deopedeton pe Tig mpmTeiveg TOV TAACUATOG KOl LITOPEl VoL EKTOTIOTEL 0md ALY
QOPUOKEVTIKE TPOTOVTA TTOV OEGUEVOVTOL OO TIG TPAOTEIVES, OTMG TOL GOAIKVAIKA, TO DVITOYAVKAUKA,
Ta S10VPNTIKE, 01 GOVAPOVOIOES, Ol SIPUIVUAVIOVTOIVES, Ol TETPUKVKAIVEG, 1| YA®POUPUIVIKOAT KO
0 p-opvoPevioikd 0&D, Kot ot OOl AVTLPAEYLOVAOEIS TAPAYOVTES, YEYOVOS OV UIopel va 00Ny oeL
oe avuénuévn to&kdtra 6TOY YPNCLULOTOOVVIAL TAVTOYPOV®G.

[poPevekidn, acBevi| opyavikd o&éa, mupalOAes Ko un oTEPOELSEIC AVTIQAEYLOVAOELS TAPEYOVTES

H mpofevexidn, ta acBevi opyovikd o&éa OTmG To SLoVPNTIKA TG AYKVANG, Kot ot TupalOleg
(powvvABovtalovn) umopolv va HEIMTOoVY TNV amofoAr g nebotpeldng Kot umopel va avouévovtot
VYNAOTEPEG CLYKEVIPDGELG GTOV 0p0O, TPOKAADVTUG VYNAITEPT] OLUATOAOYIKT] TOEIKOTNTA. YTTAPYEL
eniong M mBavoTNTA AENUEVNS TOEIKOTNTAG OTOV GLVOVALovTaL yaunAés doaels pebotpeEdtng Kot un
GTEPOEODY AVTIPAEYHOVAOIDYV PUPLOKEVTIKAOV TPOIOVIMV 1] GOAKVLAIK®V.

Dopuokevtikd Tpoidvta pe ovemBounteg eVEPYEIEG GTOV LVEAD TV OGTAV

2V TEpInTmon BEPATEVTIKNG Oy®YNS LE POPUAKEVTIKA TPOTOVTO TO OTTOi0, LITopel va Exovv
AVETOOUNTES EVEPYELEC GTOV HVEAD TV 0GTAOV (Y. COVAQOVAUIdES, Tpuedompipun-
G0VAQAUEDOEALOA, YA®PUUPAIVIKOAT, TUpLuedaLivn) amatteital Tpocoyn otV mOOVOTNTO EVTIOVIG
Sdwtapayng g aponoinone. H tavtdypovn yoprynon petopiloing kon pebotpe&dng umopel va
avénoetl v apatotoikn enidpacn g nebotpe&anc, 101Kl o NAKIoUEVOLS 0oeveis. g ek
TOVTOV, 1| GLYYOPNYNON Oa TPETEL VO ATOPEVYETAL.

DoppoKevLTIKd TPOIOVTA TOL TPOKOAOVY POMKY| OVETAPKELD

H tovtdypovn xopfiynomn mpoidvimv Tov TpokadlodV pOAIKY avemapKeLd (7., GOVAPOVOUIOES,
tpedompium-covipapedolaldin) uropel va odnynoet og avénuévn toéikotnra pebotpe&dne.
Emopévog, cuviotdton 1diaitepn Tpocoyr| 6€ TEPINTMOT LLAPYOVOUG AVETAPKELNG PUAAIKOV 0EEDC.

[1poidvta mov meP€yovy ELAALKS 05D 1 QUAMVIKS 0&D
Yxrevaopoto frropvev 1 dALe TpoidvTo ToL TEPLEYOVY PLAAIKO 0&D, PLAMVIKO 08D 1) Ta TAPAYYd
TOVG UTOPEL VO HELDOCOVY TNV OmOTEAESUATIKOTNTA TNG pLeboTpegdnc.

AMO OVTIPELUOTIKA QOPUOKEVTIKA TPOIOVTO

I'evikd, dev avapéveton adEnon tov Togikdv evepyeidv g pebotpe&dng 6tav to Metoject yopnysiton
TOVTOYPOVAOC UE AAAL OVTIPEVUATIKE QUPLOKEVTIKA TPOIOVTA (TT.). EVAOGELS YPVGOV, TEVIKIAAUIVY,
vopoéuyAwmpokivn, covipacaralivn, alabelompivn).

Kvxhoomopivn
H xvrAocmopivn umopei va evioyDoEL TV OTOTEAECUATIKOTNTA Kot TV TOEKOTNTA TG neboTtpelang.

Yrdpyel avénuévog kivduvog veppikng ducAettovpyiag. Emmiéov and Proloyikng dmoyng, sival
€0A0oYN N VIEPPOAIKT] OVOGOKOATAGTOAN KOl Ol GYETIKEG EMTAOKES TG,

Zovipacoralivn

ITapdro mov o cuvdvacudg pebotpesdng Kot covApacaralivng umopel va Tpokorécel abénon oty
QTTOTEAEGUATIKOTNTO TNE LEDOTPEEATNC Kol WG OMOTELEG O, TTEPIGCOTEPES AVETIOOUNTEC EVEPYELEG
AOY® avaeTOANG TG 6UVOEST|C TOV PLUAAIKOV 0EE0C LEGM TG GoVAQacaialivie, TEToleg avemOOUNTEG
EVEPYELEG TOPATNPNONKOV LOVO GE CTAVIEG CUYKEKPIUEVEG TTEPUTTMCELS KOTE T OLAPKELN O1APOPmV
UEAETMV.

Mepkantomovpivn
H peBotpe&drn av&avel ta eninedao g peprantomovpivng oto mAdopa. O cuvdvacuog pebotpegdtng
KOl LEPKATTOTOVPIVIG Uopel emopévag vo, amartel phopuen g doong.




Avaoctoleic aviMoag mpomTovimv

H tavtdypovn yopfynon ovactorémv aviMoag Tpotoviov émwg 1 openpaloin 1 n movtorpaloin
umopei va 0dnynoel og aAniemdpdoeis: H tavtoypovn yopnynon g pebotpe&dng kot g
opempaloAng £xel 00N yNoel o€ kaBuatepnuévn veppikn amofoin g pebotpe&dtng. e GuVOLAGUO LE
Vv TavtonmpalOAn, o€ pa TEPITTMON avapEPONKE avasTOAN TNG VEPPIKNG AmoBoANG Tov peTofoiitn
7-vopo&vpebotpeEdtn pe pookyio kot piyn.

BOego@LAAIVY
H peBotpe&dn pumopel va peuwoet v kdBopon e BeouAiivng. Ta erninedo Beopuidivng mpénet va
TapoKolovdovvtal OTav AT ¥PNoHoToLEiTOL T TOY POV Le TN pebotpeEar.

Popnuato mov tepiéyovy Kaeeivn 1 Bgo@uiiivn

YrepPorikn KATOVAA®GT POPNUATOV TOL TEPLEYOLY KOPETVN 1 BE0UAAIVT (KOPES, AVAYVKTIKA TOL
TEPIEXOVV KAPEIVN, LOOPO TOAL) TPETEL VO OTOPEVYETOL KOTA TN ddpKeln TNG Oepameiog e
peBotpeEdrn.

4.6 Tovipétnra, kOnon ko yerovyio

IMyvaikeg og avarapaymyky) nMkio/AviicOAAN YT G€ YUVaiKES

Ot yovaikeg dgv Tpémel va, LEVOVV EYKVEG Kotd TN dudpkela Oepameiog pe pebotpebatn. [pémel va
YPTCULOTOLEITAL OTOTEAEGUATIKT AVTIGVAAN YT KaTd TN d1dpKela Tng Oepomeiog pe pebotpe&dn kot
YL TOLAGYIoTOV 6 UNveg 6t cuvéxew (PA. mapdypago 4.4). Ipv and v évapén g Bepamneiag, ot
YUVOIKEG GE VOTOPOYOYIKN NAIKIO TPETEL VAL EVILLEPDVOVTOL OVOPOPIKE, LLE TOV KIVOUVO OVOUOADV
oyxetilopevov e ™ nebotpeldtn, 10 de EVOEYOUEVO EYKVUOGVVIG TPETEL VO, ATOKAEIETAL UE
BePpardnra pécm g ANYNg KATIAANA®V LETP®V, T.Y. TEGT EYKLHOGUVNG. Katd tn didpreta g
Bepaneiog, Tpémel va SlevepyouvTal ETAVEIAMUUEVMG TECT EYKLUOGUVIG GTI) GLYVOTNTO TOL EMPAALEL
N KAWIKN TPaKTIKN (.Y, UETE 0md KeEVO ovTIoVAANYNG). Ot yuvaikeg aobeveic o€ avamapayyikn
NAKio TPETEL VO, EVIUEPDVOVTOL GYETIKG [LE TNV TPOANYT] KO TOV TPOYPULUUATIGUO EYKVLOGVUVC.

AvticOAM YN o€ Gvopeg

Agyv gival yvooto gdv 1 pebotpedtn aviyvevetal oto onépua. Meléteg og (Do £xovv Katadei&el 0TI M
pebotpeEdrn givar yovoto&ikn og fabud mov o kivouvog g yovoTo&ikig Spaiong oTo GTEPUATIKA
KOTTOpa va unv uropei va anokielotel andivta. Ot meplopiopéves S100€otpec KAMVIKES OmOdEIEELS deV
VTOJEKVOOVY aENUEVO KIVOLVO OVOUOA®Y 1) artofoANG LeTd omd Ekbeom TOV TATEPQ GE YOUNAN
doon pebotpesang (katm and 30 mg/efdopdda). I'a vynAdTEPEG SOGELS, OEV VTLAPYOLV ETOPKN
dedopEVa V1oL TNV EKTIUNGOT) TOV KIVOOVOV avOUAADV 1] omoBoANg HETA amd £kBeon Tov Tatépal.

Mo TpoAnmticove Adyovug, ot ce&ovalikd evepyoi dvdpec acbeveig 1 o1 yuvaikeg GOVIPOPOL QVTMV
GUVIGTATOL VO ¥PNGIUOTOLO0V aSLOTIGTN aVTIGOAAN YT KOTA TN dtdpkela TG Oepameiog Tov avopa
acBev) kot yio ToLAdyloTOV 3 HveEG HETA T dtoKomn Tng ANyng pebotpedtng. Ot Gvdpeg dev mpémet
va divouv oméppa Katd ) dtdpketla g Oepameiog 1 yo 3 uveg petd tn drakonn tng puebotpe&atng.

Kvnon

H peBotpe&dtn avtevdsikvotor Kotd T StdpKeLn TNG EYKVUOGVVNG GE U1 OYKOAOYIKES evOeitels (PA.
mapdypoo 4.3). Edv, 0o1060, Tpokiyel eykupocvvn Katd tn diapkela g Oepameiag pe pebotpedn
Kol £0¢ kol €61 pNveg apyotepa, Oo Tpémel va SideTon 1 TPIKT GUUBOVAT GYETIKA LE TOV KivOuvo Tov
SraTpéyet To mondi Yo emPraPeic emdpdoeig mov oyetilovtal pe tn Oepamneia, evd Oa mpémetl va
TPOLYLOTOTTOLELTOL VTTEPNOYPAPIKOG EAEYYOG Yia TNV eMPEPaicdon TG PLGIOAOYIKNAG AVATTVENG TOV
guPpoov.

e peréreg oe {oa,  pebotpeldtn KatédelEe avomapaymyikn ToSkoTnTa, W1iTep KaTd T S1apKELL
TOV TPMTOL TPLUVoL (PA. Tapdypapo 5.3). H pebotpeldtn éxetl katadeiybei 6t1 éxel tepaToydvo
emidpaon otov dvOpwmo. ‘Exel avaeepbei 011 mpokodel Odvato oto EuPpuo, amoforég 1/kat Guyyeveig
AVOUUALEG (TT.Y. KPOVIOTPOSHOTIKESG, KAPILOYYEINKES, OYETILOUEVES ILE TO KEVIPIKO VEVPIKO GUGTNILOL
Kol [LE TO GKPOL).

H pebotpedtn €xet ioyvpn tepatoydvo dpdor otov dvOpmmo, pe avénuévo Kivouvo avtoUaTmy
amofoAmdV, TEPLOPIGLOD TNE EVOOLNTPLOG OVATTVENG KOl GUYYEVDY OVOUOAM®DY 6€ TePinT®on EkBeong
KOTA TNV €YKVHLOCUV.




. Avtopateg amoPorég Exovv avapepbel o€ T0600To 42,5% TOV EYKLOV YOLVAIK®V TOV £KTEON KOV
og Bepoameio pe yapmAn d6om pebotpe&ing (kdtw and 30 mg/efdopada), Evavtt 22,5% mov
avaeépOnke yio aobevei pe avtictolyeg vocsoug mov Eaafav Oepameia pe GAAa @apuao
dlopopeTikd g pebotpe&arng.

. Meiloveg ovyyeveic avoparies damotddnkoy o€ 106001t 6,6% 1OV Yevvnoswv (OVI®V og
yovaikeg Tov extédnkav oe Bepameia pe yopnin odon pebotpelatng (kdrw amod
30 mg/efdoudon) Katd tn SLaPKELN TNG EYKVUOGVVNG, EVavTL Tepimov 4% TmV YEVVIGEDV
{oviov o acbeveig pe avtioTotyeg vocoug mov Elafav Bepameia pe GAAL PAPLLOKA OLUPOPETIKA
g nebotpegdng.

Agv datiBevton emapkn| dedopuéva oYeTIKG e TNV €kBeon ot uebotpelatn katd v Khnomn o€ 00GELG

v Tov 30 mg/efdoudada, avapévovtol ®eTOG0 VYNAOGTEPH TOGOGTH OAVTOUATOV ATOBOADY Kot

GUYYEVAV AVOUOALDV.

Oroav 1 pebotpe&at giye dokomel Tpv amd T GOAANYT, 01 KUNGELG TOL AVAPEPON KOV NTOV

(PUGIOAOYIKEC,

Onioopodg
H pebotpe&artn amekipivetar 6to avOpmmvo yoha. AdYw Tov evdeyOUeVOD GoPapdv averiBountoy

evepyeldv og OnAalovta Ppépn, to Metoject avtevdeikvuton katd T didpkelo Tov Oniacuod (PA.
mapdypoaeo 4.3). Emopévag o OnAacpog Tpémel va SIoKOTTETOL TPV Kot KAt T O1ApKEL TNG

xopfiynone.

Tovipétnto

H pebotpe&artn emmpedlel v oneprotoyEVEST) KOL TNV MOYEVEGT] KOL EVOEYETOL VO LELDGEL TN
yovipdmra. Xtov dvBpmmo, £xel avapepOel 6T pebotpeldtn mpokodrel olyoomepyia,
gUPNVOPPLGLOKN ducAgttovpyia Kot aunvoppota. H enidpacn avt eaivetol 0Tt 6Tig mEPIGGOTEPES
TEPMTOGELG EVOL AVOSTPEYLUN HETA T Stakomn| Tng Bepameiog.

4.7  Emdpacsig 6Ty IKevOTNTA 001]Y1|61G KOl YEIPLGHOD Uy OVI|LATOV

SOUTTOMOTO TOV KEVTPIKOD VELPLIKOD GLUGTHLTOC OTT®G Kovpaon Kot (aAN uropel va onuetmbovy
Katd ™ odpketo tng Oepomeioc. To Metoject £xel pkpn 1 HETPLL EMLOPACT] GTNV TKOVOTNTO 001 YNONG
KO XEPIGHLOD UMYV LATOV.

4.8  AvemOOunteg evépysreg

[Iepiinwn tov TPoik AcOALELNC

O1 o coPapég avembOunTeg evépyeleg g pebotpedng tepriapufdvouy KoTaoToAN TOL LLELOD T®V
00TMV, TVELHOVIKT TOEIKOTNTA, NTATOTOEIKOTNTA, VEPPIKT TOSIKOTNTA, VELPOTOEIKOTNTA,
OpouPoepporikd enelcodia, avaPLANKTIKO GOK Kol cuvopopo Stevens-Johnson.

Ot o ovyvd (ToAd cLyvEC) mapatnpovLeveS avemBOUNTES evEpyeleg TG uebotpeganc
TEPIAAUPAVOLV YAOTPEVTEPIKEG SLAUTOPOYES TT.). OTOUATITION, SVGTEYiN, KOIMOKO GAYOC, vavTia,
amdAel OPEENG KL U1 PUCIOAOYIKEC EEETACELS NTATIKNG Agttovpyiog .. avEnon ALAT, ASAT,
YOoAepLOPIVIC, aAKOAKNG POGEOTACTC. AAAeG cLYVE (GVYVEG) TaPATNPOVUEVESG OVETIOOUNTEG
gvépyeleg eivar Agvkomevia, avapia, Opoufomevia, keparadyia, KoOpaoT, vavniio, Tvevuovia,
SLAUEST] KOWEAITION/TVELUOVITION GLYVA CLGYETILOUEVT] UE NOGIVOPIALD, GTOUTIKG EAKT, O1Gppold,
gEavOnua, ephnuo kot kvnoudg.

Koatdroyoc avemBountmv evepyELDdV 6€ LOPQY TIVOKO,

O1 10 oNUOVTIKEG aVETIOOUNTEG EVEPYEIEG EIVOL 1] KATAGTOAT TOV OULOTOLNTIKOD GLUGTILLOTOG Kol Ol
YOOTPEVTEPIKES OLOTAPAYES.

XpNGIUOTOI0VVTOL Ol TOPAKAT® OpOoL Yo TV TaSvOUNoT TOV AVETIOOUNTOV EVEPYELDY KATE GEIPA
oLYvOTNTOG:




IToAv ouyvég (= 1/10), ouyvég (= 1/100 Emg < 1/10), oyt ovyvég (= 1/1.000 £mg < 1/100), omdvieg
(= 1/10.000 émg < 1/1.000), oAb ondvieg (< 1/10.000), un yvootéc (dev umopovv va ektiunboldv pe
Baon to dwbéoyio dedopéva)

AodEELS KOt TOPUGITOGELS
Oyt ovyvég: Dapoyyitido.
Ymavieg: Aoipwén (ovumep. Enavevepyomoinong avevepyod xpoviag Aoiuménc), onyn, enmepukitida.

NeonmAdopata kohondn, kokondn kot un kabopiopéva (meprrauavovtor KOOTEC Kol TOADTOOECS)
[ToAd ordviec: Aéupopa (PA. «TEPLYpaON» TOPAKAT®).

AWTopay£C TOL OUIOTOWTIKOD KOl TOV AEUOKOL GUGTHUOATOG

Yuyvég: Aevkomevia, avotpio, Opopponevia.

Oy ovyvéc: Tavivttaponevia.

[ToAV omévieg: AxokKlokvtTapaipia, coPapt) KOTAGTOAN TOL LVELOD TV 0GTMV,
AELPOTOAAATAAGIOOTIKESG O1oTaparyEG (PA. «TTEPLYPAPT» TOPUKAT®).

Mn yvootés: HoowoeiAia.

AlWTOpaY£EC TOL OVOGOTOMTIKOD GUGTHLLOTOG
Eravieg: AAAEPYIKEG AVTIOPAGELS, OVOPVANKTIKO GOK, DTTOYOLLOCOOIPIVOLLIC.

Awtapayéc Tov petaffoMcouon kot g 8péyng
Oy ovyvég: Eriomevon cakyapdon dtafnm.

Yuyatpucég dratapayég
Oy ovyvég: Katabiwym, coyyvon.
Yravieg: Metaforég tng ddbeong.

Al0tapay£C TOV VEVPLKOV GLOTNUOTOC

Yuyvéc: Kepaiadyia, kovpaor, kapnBopia.

Oy ovyvég: ZAaAn.

[ToAV omdvieg: Alyog, poikn e€acbévion N taparcOncio/vmooacdnaio, petaforéc oty aichnon g
yevong (UeTaAlK” yedom), oTOGUOL, UNVIYYIoUOG, o&eia donmn unviyyitida, Tapdivon.

Mn yvootés: Eykepaiondfeio/Aevkoeykeparomdeia.

Oopbaiukéc drotopayéc
Eravieg: Omtikéc doTapayéc.
[ToAd omdvieg: Awtapaypuévn opoor, aueiPAnctTpogidonddeia.

Kapduaxég datapayég
Eravieg: [epkapditido, mepikapdlokn GLAAOYN, TEPIKAPIOKOC EMTOUATIGHOG.

Ayyelaxéc datapoyés
Yravieg: Yrotoon, OpouposuPorikd enelcooia.

Awtapay£C TOV OVOTVELOTIKOD GLGTNLLOTOC, TOV Bdpaka kKot Tov LecofmpdKiov

Yuyvéc: Ivevpovia, didueoT KoyeATIOO/ TVELUOVITIOON GUYVE cueyETILOUEVN He Nootvoeiiia. Ta
CUUTTMOUOT TOV VUL EVOEIKTIKA dSuVNTIKA Papildg mvevpovikng PAAPNG (didpeon mvevpovitida) givar:
ENpog, un TopaymYKog Priyag, SVGTVoLN Ko TUPETOG.

Emavieg: Tvevpovikny ivoon, Tvevpovie, Pneumocystis jirovecii, dbonvotla kot Bpoyyikd dodua,

Ve ®KOTIKT GLAAOYY.

Mn yvootég: Enictaén, mvevpovikn koyeldkn apoppayio.

Awtopay£c ToV YOoTPEVTEPLKOD

IToAV ovyvéc: EZtopartitida, Svoneyia, voutio, OTOAELD OPEENS, KOIALUKO AAYOG.
Zuyvég: ZTopaTikd EAk), didppota.

Oy ovyvéc: Taotpeviepikd €Ak Kot opopparyic, Eviepition, ELETOC, TOYKPEATITION.




Xrdvieg: OvAitida.
TToA0 omdvieg: Apatépeo, apoppota, ToEIKO HEYAKOAO.

Alotopoy£c Tov NToTog Kot Tov Yo edpmv (BA. Tapdypapo 4.4)

IToAd cuyvég: Mn euctlodoyikég etdoelg nratikng Asttovpyiog (avénon ALAT, ASAT, aAkakig
QOWoEATACTG Kot YoAepLOPivIG).

Oy ovyvég: Kippmon, tveoon kot Mdong EKQUALGT] TOV NTATOG, LEIMOT ASVK®UATIVIG 0pO0D.
Xravieg: O&ela nrotitida.

IToAV ondviec: Hratikn avendpketa.

Awtapory£c TV SEPUOTOG KO TOV VILOSOPLOV 16TOV

Youyvég: EEGvOnua, ephbnua, kvnoudc.

Oy ovuyvég: AVTidpacelg pmTogvoiotnciag, Tpiyomtmor, abénomn ot pevuatikd olidld, dEPUITIKO
€\kog, épnnrag CmoTPoC, ayyEUTION, EPTNTOEDES eEAVON IO TOL dEPLATOC, KVIO®OT).

Yravieg: AvEnpévn LeAdyypwor, oK, TETEXELES, EKYOUMOT, OAAEPYIKN aryyEUTION.

[ToAV omdvieg: Zovdpopo Stevens-Johnson, to&ikn emdeppin vekpdivon (cvvdpopo Lyell),
AVENUEVES YPMOTIKEC OAAAYEC TV OVOY®V, 0&gla Tapwvuyia, doftvmon, TEAayyelEKTUGIa.

Mn yvoo1ég: ATOPOAS®ON TOV dEPUATOG/AMOAETIGTIKY dEPUATITION.

Awtapoy£c TOV PVOCKEAETIKOD GLUGTILLOTOC KO TOV GUVOETIKOV 1GTOV

Oy ovyvég: ApBpadryia, poadyio, 0oTE0TOPOOT).

Xravieg: Kdraypo and vrepfolikr| emPdpovon.

Mn yvootég: Oateovékpmor yvadov (devtepomadng 6T AEUPOTOAATANGLOCTIKEG O10TAPAYES).

AWTopay£C TOV VEQEPAY KOl TMV 0VPOPOP®V 0dMV

Oyt ovuyvég: OAeypovn Kot eEEAK®GT TNG 0VPOSOYOL KHGTNG, VEQPLKT dLALTAPOYT], SLOTAPOYN TNG
00pNoMNG.

Eravieg: Neppikn avemdpkelo, oltyovpia, avovpio, SL0TOPUYES TOV NAEKTPOAVTMV.

Mn yvootéc: [poteivovpia.

Awtapay£C T0V aVOTOpOyOYIKoD GLOTIOTOG KOl TOV HOGTOD

Oyt ovyvég: Dheypovi| ko eEEAK®ON Tov KOATOL.

[ToAV omdvieg: ATOAELD TNG YEVETNOLOG OPUNG, OVIKOVOTNTO, YOVOIKOLOGTIO, OAMYOCTEPLIA,
dloTapayn TS ELUNVOPPLGING, KOATIKO EKKPLLLOL.

Tevucéc dratopay£c Kol KOTAGTAGELS TNE 000V YOPNYNONC

Eravieg: [Mupetde, dotapayn e ET0OAMONG TPAVUATOV.

[ToAd oraviec: Tomikn PAGPN (oynuationds GGNTTOV OTOGTHOTOC, ATOdVOTPOPiN) GTO GNUELD
€VeoNG LETA amd EVOOUVTKN 1) VTTOJOPLO. XOPYNOT).

Mn yvootés: EEacOévion, vékpwon ot 0éom éveong, oidonua.

[eprypoaon emAeyuévav ovemtBountwy EVEPYELDOV

H epgdvion kot o fabudg coPapdtnrag tomv avertBountoy evepyeldv e£opT@VTaL 0o TO ETITEIO TNG
doong Kot T ovyvotnta yopnynons. Kabwg, opme, uropodv va onpeimbodv cofapég avemBopunteg
EVEPYELEG AKOLO KOl GE YOUUNAOTEPEG DOGELC, EIVAL ATOAVTMOG OTOPAITNTO VO YiveTol TapoKoAohOnon
TV aclevav and Tov yloTpd TOKTIKG 68 KPE S0GTHUATO.

AEPOOUO/ AEPPOTOALOTAACIOOTIKEG SIUTOPUYEG: VITAPYOVY AVOPOPES LELOVOUEVOV TEPIOTATIKMOV
AELOMUUTOC Kol OAADV AEUPOTOAALUTAAGIOCTIKAV SIOTUPUYDV Ol OTOIES, GE OPIGUEVES TTEPITTMOCELS,
vIoYdpNooV oA dakdmnke 1 Oepaneio pe pebotpeédn.

H vmoddpiog epappoyn g pebotpelatng sivar kodd avektn tomikd. [lapatnpndnkav poévo fmieg
TOTIKEC SEPUOTIKEG avTIOPAGELS (Ontm¢ aicOnom kavoov, pvbnua, oidNua, SVGYPOUATICUOC, KVNGUOG,

£vtovn eayolpa, TOVOG), 0L 0Toieg pelmOnkay Katd tn didpkela g Oepameiog.

Ava@opd hovoroyoOLUEVAOV aVETIOVUNTOV EVEPYEIDV




H avapopd mBavoroyoduevmv averiBounT®y evepyeimy HeTd amd T Yopnyno” adstog Kukhopopiog
TOL QOPUAKEVTIKOV TPoidvTOog eivan onuovtikn. Emitpénet ) cuveyn mopakolovdnon g oyéong
0PEALOVC-KIVOVVOL TOV QUPHOKEVTIKOD TPOTOVTOG. ZNTEITOL amd TOVG EXAYYEALOTIEG VYElNG VO
AVOPEPOVY OTTOIEGONTOTE TOUVOAOYOVUEVES OVETIBVUNTEG EVEPYELEG LECH TOL EOVIKOD GLGTHIATOG
avapopds (BA. Aemtopépeleg mAPOKATO)

EBvikdc Opyaviopog Gapudkmv

Meocoyeiov 284

GR-15562 Xohapydg, AbMva

TnA: + 30 21 32040337

Iotétomog: http://www.eof.gr
http://www.Kitrinikarta.gr

4.9 Ymepdooolroyia

o) ZVUTTAONOTO VTEPIOGOAOYING
H to&ucotnta g pebotpe&dng ennpedlel kKupimg TO GLOTOMTIKO GUGTNUA.

B) Métpa avTETONIONG GE TEPIMTMOT VIEPOOGOAOYING
To poivikd acBEoTIo gival TO €101KO avTiO0TO Yl TNV EE0VIETEPMOT TOV TOEIKDY OVETIOOUNTOV
gvepyelmv g puebotpegatng.

& TEPIMTAOCELS TVY OO VITEPOOGOAOYING, TPETEL VA, YOpNYEITAL EVOOPAEPIDC 1) EVOOUVIKADC, EVTOC HLOG
opag, o d6en eoAvikov acfectiov ion pe 1 vynAdTEPT 0d T dOoM NG peBotpe&dtng Tov EANPON
Kol 01 0OGELG TPETEL VO GLVEXLOTOVV MG OTOL Ta Mimeda Tng puebotpe&dtng otov opd va ivor KAT®
oo 107 mol/l.

e mepInTOoT TEPACTIOG VTEPOOGOAOYING, UTOoPEl Vo eival amapaitntn 1 EVOOAT®OT KoL 1
OAKOAOTTOINGT TV 0VP®V TPOG amoPuyn Kabilnong g pnebotpeldtng koM Tov PeTAfOAT®V TG oTa
veppikd coinvapla. Ovte 1 apokdBapon ovte N Teptrovaikn dStAion €xet deiybel va PeAtidvovy Ty
amofoAn ¢ uebotpedng. ‘Eyel avapepbei amoterecpoticny kdbapon g pebotpeédng pe oeia,
SLOKOTTTOUEVT] OLLOKAOPOT YPNCILOTOLDVTOG CLGKELT| KAOAPONG LVYNANG POTG.

5. DOAPMAKOAOT'IKEX IAIOTHTEX

51 ®@oppokodvvoptkés 1010TNTEG

Pappoxobepanevtiky katnyopio: dALOl avocokatacTaAtikol tapdyovtes, kKmduog ATC: LO4AX03
AVTIPELHOTIKO QUPUOKEVTIKO TPOTIOV Yia TN Ogpameio xpOVIOV, PAEYLOVOIMV PEVUATIKOV VOCHV KOl
TOALOPOPITIKOV LOPE®V VEAVIKNG 10107T0000¢ 0pOpitidns. AVOGOTPOTOTOINTIKOC Kot

AVTLPAEYLOVMONG TapdryovTog yio T Bepaneia Tng vocov tov Crohn.

Mnyoviopdc dpdong

H peBotpe&dn givarl avtaymvioTig Tov GUAAIKOD 0EE0G TOL OVIKEL GTNV KOTNYOPio TV
KUTTOPOTOEIKDV TOPAYOVIMV YVMOOTOL MG AVTIUETAPOAITES. APal LLE TN CLVOYOVICTIKT] OVOGTOAT TOV
evOUOV SSPOPOAIKT] avay@Ydom Kot Ue ToV TPOTO owTd avacTtéALeL T oOvBeom tov DNA. Agv €xet
AKOUO SLEVKPIVIOTEL G TPOG TO EAV 1] OTOTEAECUATIKOTNTA TNG HEBOTPEEATNC, OTNV AVTIUETOTION TNG
yopiaong, g yoplacikng apbpitidag, tng xpovioag tolvapbpitidag kot tng vosov tov Crohn,
0QEIAETOL GE AVTIPAEYUOVMDOT 1| (VOCOKATUCTOATIKT EVEPYELX Kal G€ TTolo Pabud n avénon ot
GLYKEVTPMOT] TNG EEOKVTTAPLOG AOEVOGTVNG TTOVL TTpokaAgital amd TN pebotpedtn ota pAeypaivovta
ONUEID CLUVEICQEPEL G~ AVTEG TIG EVEPYELEC.

O1 d1ebveig Khvikég katevBuvmpieg 0dnyieg avtikatomtpilovy tn ypron ¢ uebotpedng g
devtepn emioyn Yo aobeveic pe vocso tov Crohn ot omoiotl mapovsialovy dvcaveio 1 amoTuyia



http://www.eof.gr/
http://www.kitrinikarta.gr/

AVTOTOKPLONG GTOVG OVOGOTPOTOTOINTIKOVG TOPAYOVTEG TPMTNG YPAUUNG OTmg 1) alabetonpivn
(AZA) 1 6-pepkantomovpiv (6-MP).

Ot avemBOunTeC EVEPYELEG TOL TTOPATNPNONKAY GTIG LEAETES TOV TPOUYUATOTOONKAY [LE TN
peBotpeEdrn yio ™ voco tov Crohn 6g cpeLTIKES HOGELS OV KATEDEIEAY OLOPOPETIKO TPOPTA
acpdrelag g pebotpedng and 1o TpoPil mov elvar NON YvmoTd. Luvendc, Tpémel va Aapupdavovton
TOPOWOIEG TPOPVAGEELG Le TN ypnon TG uebotpe&dtng yia T Bepaneio Tng vocsov tov Crohn 6mmg Kot
oTIG GAAEG PEVHOTIKEG KoL U1 PEVUOTIKEG eVOEi&els TG nebotpe&dng (BA. mapaypdpovg 4.4 kot 4.6).

5.2 D opPoKOKIVITIKES 1O10TNTEG

Amoppdonon

Metd Vv amd Tov GTOHOTOG Xop1YyNon, N HeBoTpedtn amoppoPaTal amd TOV YOOTPEVIEPIKO COANVA.
XV mepinTmon xopnynong xouniov 66cemv (docoroyia petaly 7,5 mg/m? kot 80 mg/m? emupdveia
oOUaTOC), N HEoT Prodwabesiotra etvor mepimov 70 %, ahAd etvor Suvatég oNUOVTIKES ATOKAIGELS
peta&l atopmy kot 6to 1010 1o dropo (25 — 100 %). Ot Héy1oTeC GLYKEVTIPMGELS GTOV 0pO
emuyybvovion petd amd 1 — 2 dpec.

H Brodrabecipdmra vrodopiag Eveong ivar oxedov 100 %.

Koatavoun

[Mepimov o 50 % g peBotpe&dtng decpeveton and T TPOTEIVES ToL 0pov. Katd v katavopr g
GTOVG LGTOVG TOL CAUATOG, AVELPICKOVTOL VYNAEG CLYKEVIPDOGELG VIO TN LOPPT] TOAVYAOVTOULVIKMV
GTO NTOP, GTOVS VEPPOLG KOl 1O0UTEPO. GTO GTANVO, TOL UTOPEL VL TAPOUEIVOLV Y10 EBSOUASES 1|
univee. Otav yoprnyeitor o LKpEG 00GELC, 1) LeboTpebdtn TepVA 0T0 EYKEQPUAOVOTIOLO VYPO GE
gldyioteg moootreg. O TeEhkOG Ypovog nuicetog Long eivatl Kot HEGo 0po 6 — 7 MdPEC Kot EMOEIKVIEL
onuovtikn drakvpavon (3 — 17 dpec). O xpdvog nuicewag Cong pmopet va mapatadei oto 4TAdoto g
KAVOVIKTG O1dpKelag o€ 0io0gveig o1 omoio dtabétovy Tpito ¥dpo Katavoung (VTel®KOTIKT GLANOYY,
aokitnc).

Buoustaoynuotiondg

ITepimov 10 % g xopnyovpevng dooms e pebotpeldrng petaforilerar evoonmatikd. O kOprog
petafoiitng eivan n 7-vdpo&vpebotpe&drn.

AmofoAn

H améxkpion Aaufavel ydpa. koping 6€ avorioimTn Hopen, Kupimg VEPPIKN LEGH GTELPOUNTIKNG
dmMONoNg Kt evepyod EKKPLONG GTO €YYVG COANVAPLO.

[epimov to 5 — 20 % g pebotpeldtng kot to 1 — 5 % g 7-vdposuvpebotpe&dng amofaiiovtan
HEC® TNG YOANG. YTAPYEL EVTOVN EVIEPONTATIKY] KUKAOQOPICL.

2V mepinTmon vEPPIKNG ducAettovpyiag, N amofoin kabvotepel onpoviikd. Agv givol yvoot)
Swtapayuévn anofolir oyetilopevn pe nratikny dSucAettovpyia.

5.3 I poxkivikd 0€d0pEVa. Y10 TV USQALELD.

Amo peréteg oe {a mpokvmtel 0TL 1) pebotpeld ennpedlel ) yovipdmra, eivan epufpvotoikn kot
tepatoydvoc. H pebotpe€dam eivon petorlagloydvog in vivo ko in vitro. Kabmg dgv éyovv
Tpaypatomoinfel copPatikéc HEAETEG KOpPKIVOYOVOD dpAcTG KOl TO OTOLXEID ammd PLEAETEG YPOVING
To&IKOTNTAG 08 TPOKTIKA glvar ovTipatikd, 1 pebotpe&dtn Oempeitor g pn Tavopneipn g tpog
TNV KaPKIVOYOvo dpact TG 6Tov avOpwmo.




6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Katdroyog ekdoymv

XAwprovyo vaTplo

Ydpo&eidro tov vatpiov yia pHOuon tov pH
"Yowp yio evéoipa

6.2 AocvpPatotnreg

EXieiyel peletov oyetikd pe tn cupfatotnTa, T0 TopovV QUPUOKELTIKO TPOiOV OgV TPETEL VA
OVOUELYVOETOL e OAAD POPULOKEVTIKE TPOTOVTAL.

6.3 Awpkewa Long
30 pnvec.
6.4 Iowitepeg TpoPuLAGEELS KATA TV VAAEN TOV TPOIOVTOG

dvidocoete og Oeppokpacio pkpotepn Tov 25 °C. DVAGCGETE TIG TPOYELGUEVES GUPLYYEG GTNV
eEMTEPIKT GVOKELOGIO, Y10 VO TPOGTOTELOVTOL OO TO PG,

6.5 ®Yon Ko GLOTUTIKA TOV TEPLEKTN

Dvon tov mepPLEk

[Ipoyepouéveg oOpryyeg amd aypwpo Yool (tomov I) yopnrikdémtag 1 ml pe epappoouévn Berdva
Y10, £VEGT], CLOKELOOUEVEG 6 KLyEAEC. TTdpata epuPdrov amd yAwpoBovtoiwuévo eractikd (thmov 1)
Kol pafoot amd ToAGTUPEVIO TOTOOETNUEVES OTA TOUATO, OCTE VO oyNuotileTatl To EuPolo g

o0PLYYOS

Ul

[poyepouéveg oOpryyeg amod dypopo Yoot (tomov I) yopnrikdémtag 1 ml pe epappoouévn Perdva
Yo veoT), cuokeLOoUEVEG og KuWELES. [Touata euforov amd YAwPOPOVTLAIOUEVO EAAGTIKO

(tomov 1), pafoot amd morvcstupévio Tomobetnpéveg oTa TOROTA BOTE v oyxnuatiletat to Euporo g
oVPLYYOS KOl VO COCTN IO ACPAAEING TPOKELLEVOL VO OTOTPETETAL TPAVUATIOUOG 0mtd VOEN pe Peddva
Kol ETOVOyPNoLoroinon g Perdvog.

ZVOKELOGIES

IMpoysuicpuéveg ovptyyeg mov mepiéyovv 0,15 ml, 0,20 mi, 0,25 ml, 0,30 ml, 0,35 ml, 0,40 ml, 0,45 ml,
0,50 ml, 0,55 ml | 0,60 ml drwAvpoTog ivar drobéoueg o€ cvokevacieg pe 1,4, 5, 6, 10, 11, 12 ka1 24
GUPLYYEG LE EPAPUOCUEVES BEAOVES Y10 LTTOSOPLOL EVEDT).

Ko
Ipoygiopéveg oupryyeg mov mepiéyovv 0,15 mi, 0,20 ml, 0,25 ml, 0,30 ml, 0,35 ml, 0,40 ml, 0,45 ml,
0,50 ml, 0,55 ml 9 0,60 ml dreAvpotog ivar drubéoueg o€ cvokevacieg pe 1,4, 5, 6, 10, 11, 12 ka1 24
GUPLYYES LUE EPAPUOGUEVES PEAOVEC Y10, VTTOSOPIN EVECT] UE GVGTNUO OCQOAEING.

Ko

Ipoygiopéveg oupryyeg mov mepiéyovv 0,15 ml, 0,20 ml, 0,25 ml, 0,30 ml, 0,35 ml, 0,40 ml, 0,45 ml,
0,50 ml, 0,55 ml 4 0,60 ml dwAvpaTog glvar dSrabécies € NUEPOLOYIOKEG GLOKELOGIES UE 6 Kot

12 o0pryyeg pe eQapuocuEVES BELOVES Y10, LTTOSOPLO EVEST).

Kot




Ipoyeuiouéveg oupryyeg mov mepiéyovv 0,15 mi, 0,20 ml, 0,25 ml, 0,30 ml, 0,35 ml, 0,40 ml, 0,45 ml,
0,50 ml, 0,55 ml /) 0,60 ml dwwAdpoTog sivar drabéciueg o€ NUEPOLOYIOKEG GLOKELAGIEC UE 6 Kot
12 o0pryyeg pe epaprocpéveg BELOVEG Y10, LTOGOPLA EVEST] IE CUGTIILO AGQUAELOG.

Oleg o1 cuokevaoieg eival dabéoipeg pe dafddpuon.
Mmropei va, un KuKAOQOPOUV OLEG 0L GLOKEVAGIES.
6.6 Idwitepeg TpoPLAGEELS Ao ppIYNG KoL GAAOG YELPLOPOG

O 1pOTOC YEWPIGHOD KOl ATOPPIYNG TPETEL VAL EIVAL GUVETNG IE OVTOV TOL 1oYDEL Y1 GALD
KUTTOPOTOEIKA CKELAGUOTO GOUP®VA UE TIG TOTIKES amattNoels. ' Eyva péAn Tov Tpoc®ikod Tov
aoyoAeiton pe T epovtida g vyeiog dev mpémet va, yepilovral kaum va xopnyovv to Metoject.

H peBotpe&dtn dev mpémetl va épyetor og emapn pe To d€pua 1) Tovg PAevvoydvovs. Xe tepintmon
HOALVONG, 1] EMNPENCLEVT] TTEPLOYN TPENEL VO, EEMAEVETAL AUECWOS UE GpBovVo vepO.

Movo yio pa xpnon.

Kd&0e aypnoyomointo eoprakentikd Tpoidv 1 DITOAEWLLO TPETEL VO UTOPPITTETOL GOUPDVO, HE TIG
KOTO TOTOVE 1GYVOVGEC GYETIKEC SLOTAEELG.

e oplopéveg meployég 1o Metoject pmopel vo KokAOQOPET Le £V GUGTNIO ACPOAEING TPOKEUEVOD VA
QTTOTPEMETAL TPOVLOTIGUOC Ao VOEN e BELOVa Kol ETOVOPNOIUOTOINGT TG PEAOVAG.

0dnyieg vodoprag yp1ong Tov Metoject ympic cvoTnre ac@areiog
Ta koAvTepa onueia yo TNV €veon givat:

- TO (VO TUNLUO TOV HUNpOV,

- 1] KOWAd €KTOG Ao TO oMNUEl0 YOp® amd ToV aQard.

1. KoBopiote v mteployn endvm kot yop® omd Ty emileypévn 0éon éveong. e oamohvl Kot vepo
N ATOAVUOVTIKO.

2. A@a1péoTe TO TAUGTIKO TPOGTATEVTIKO TMLLAL.

3. ANUIOVPYNOTE O TTUYN SEPUATOG TOIUTMVTOG ATOAN TNV TEPLOYT 0T 0€om veonc.

4 H mroyn mpémetl va mapapével oe auti ) 0éom péypt va agaipedel n cvpryya omd to déppa
aQOTOL YIVEL T EVEOT).

5. Qbnote TANpg ™ BeAdva 610 dépua VIO Yovia 90 popmv.

6 QOnote apyd T0 EUPOAO KoL EYYVOTE TO LYPO KATM aTd TO dEPO. AQPapESTE TN GVPLYYA 0t TO
dépua vrd v O yovia 90 popdv.

Oonyiec vwoddprag ypriong Tov Metoject pue cvoTNne aoc@uieiog
Ta kadlvtepa onpeia yuo Ty €veon givat:

- TO GV TUNLLO TOV UNPpOV,

- 1 KOWALA €KTOC 0d TO oMUEio YOPW amd TOV APUAro.

1. KoaBapiote v meproyn endve Kot yopw amd v eMAEYUEVT BE0m €veong e oamovv Kot vepo 1
OTTOAVLOVTIKO.

2.  Aopouipéote 10 TAICTIKO TPOGTOTEVTIKO IO,

3. Anpiovpynote pia TTuyn SEPUATOG TOIUTMOVTOG OTOAGR TNV TEPLOYN 0T 0Eom €veonc.

4. H mroyn mpénet va mopapével oe avth Tt 0éom uéypt va agatpedei n cdpryya omod 1o dépua
apoToL yivel n éveon.

5. Qbfnote TApwg ™ PeAdva oTo dépua Vo Yovia 90 popav.

QOnote apyd 10 EPPOLO KOl EYYVGTE TO LYPO KATW AO TO dEPO GOG. APUPESTE TN CLPLYYN UTO

70 déppo VO TV 101 Yovia 90 popav.

7. "Eva mpootatevtikd kdAvppo O mepikieicel avtoudtog t ferdva.

S




Inueioon: To cuoTnUe TPOCTAGING TOL EVEPYOTOIEITOL OO TNV ATEAELOEPWGT TOV TPOGTATEVTIKOD
KOAOUUATOG Umopel va gvepyomomBei povo otav 1 cOptyya £xel adeldoel EVIEADS WODVTAG TANP®G TO
£uBolo Tpog T KATM.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
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