INEPIAHYEIX XAPAKTHPIXETIKQN ITPOIONTQN
ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

Biosonide 0,5 mg/2 ml evau@pnpo yia EL67TVOT PE EKVEPMTI)
Biosonide 1 mg/2 ml evai@pnpa Y10 £167TVO1] HE EKVEQMTY

2. IMOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOEXH

Kd&0e ml mepiéyer 0,25 mg 1} 0,5 mg Povdecsoviong.

Kd&0e proAido pog doong mepiéyxet 2 ml dnA. 0,5 mg 1 1 mg Povdecoviong, avticTorya.
IMoa tov TAnpn kaTdloyo Tev ekdoYwV, PA. Tapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Evoidpnpuo yio elomvon pe ekvepmT).

4. KAINIKEX ITAHPO®OPIEX

4.1 OgpamevTikég evoeitelg

To Biosonide evoidpmpo yio IGTVOT| LE EKVEQPMTN evOgikvuTal o€ aceVeig e Ppoyyikod
dofpa kabhg kot pe xpovia amoepaktikn mvevpovoradeio (XAIL), mov yperdlovran Bepaneia
GULVTIPNOTG LE YAVKOKOPTIKOGTEPOEIN Y1 TOV EAEYYO TNG VTOKEIUEVNG PAEYLOVIG TOV
OEPAYMOYDV, Kal 01 07T0i01 OgV £ival o BEGT VO YPNGIUOTOMNGOVY GUGKEDT EIGTTVODY

HeTpobUEVNG OOGTG 1] GUGKELN EICTTVOMV ENPAG KOVEWDG.

To Biosonide evoidpnpo yio IGTVOT| LE EKVEQMTY evogikvuTl etiong e Ppépn Kol ool e
o&eia Aapuyyotpaystofpoyyitida.

4.2  Aocoloyio kor TpOTOG YopyNoNs

Aocoloyia

AcbBua (1 XAII)

H docoloyia tov Biosonide evaimpnipotog yio el6Tvon e EKVEPMTY] TPENEL VAL EETOLUKEDETOL
KOl VO, TITAOTOLEITOL OTT) YOUNAOTEPT ATTOTEAEGLATIKY 0OGT GLVTNPTONG OO TN GTIYUT TOV
EMTLYYAVETOL EAEYYOG T®V GUUTTOUATOV TOL GoOUATOC.

H d60m mov yopnyeitar 6tov aclevi TotkiAlel avaloya pe tov eEOTAIGUO VEPEAOTOINGTG TTOVL
YPNOLLOTOLELTAL.

To Biosonide gvoidpnpuo yio e16von pe ekvepmTh Oa TPETEL va yopnyeiTaL e EKVEPMOTN
aepiov ePOSIOCUEVO e EMOTOLLO 1 KATOAANAN pdoKo Tpoc®mov. O EKVEQ®MTNAG TPETEL VO
oULVOEETOL IE CLUTIESTT 0€P0G. O ¥POVOG EKVEPMOTG KL 1] ATTOS0GT TOL PP LUAKOV
eEaptmdvtar amd TV ToOTNTA POoNG Kot Tov OYKo TANp®ons. Tumikd, yio va emtevydel n
UEYIGTN amOd00M PoLdeGOVION G OMALTEITOL GUUTIESTNG 0EPOG LIE EMAPKT] pon} cvumieong (5-

8 1/hent0d) kou 6yko TANpwong 2-4 ml.



‘Evopén Bepareioc

Orav apyilel n oyoyn LE EIGTVEOUEVO YAVKOKOPTIKOELDN, GTI S1APKELN TEPLOS®MV GOPapov
GoOUaTOg KoL KOTA TNV Helmon 1 1 S10K0TH ay®YNS LE 0d TOL GTOUATOG YAVKOKOPTIKOELON,
1 GLVICTOUEVT OO0 lvat:

Haidwa: 0,25-0,5 mg 5o eopéc v nuépa. Mmopel va 1ebel Bépa yopnynong g pnéyomg
doong (2mg v Nnuépa) Hovo og Tandid pe coPopd Gobua Kot Yo TEPLOPICUEVO YPOVIKO
OO TN AL

Evidikeg: ovnBwg 0,5-1 mg dVo popég tnv nuépa. Le GoPapég mePMTMOGELG 1) 000T| UTOpEL va
avéndel mepattépm.

Adan_ovvuipnong

H d6om cuvtipnong eniong e&atopkedetat. Apov emtevydel to emBountd KAviko
amotéleoua, 1 0601 cuvtpnong Bo Tpémel GTadlokd Vo LetdveTat UEYPL va eOAcEL T
LIKPOTEPT avaryKaiol yio ToV EAEYXO0 TMV GUUTTOUATOV.

ITivakog cVVIGTOUEVOV 06E®V
Adom 6e mg ‘Oyxog Tov evarmpnuartog Biosonide yia £1GTvon e EKVEQMTN
0,25 mg/ml 0,5 mg/ml

0,25 1 ml* -

0,5 2 ml 1ml

0,75 3ml -

1 4ml 2 ml

1,5 6 ml 3 ml

2 8 ml 4 ml

* TIpémet va. avapryvdetal pe StdAvpa pustoAoykov opol 0,9% ce 1eliko dyko 2 ml.

Y& aoBeveic 6ToVG OMOioVE amatteiTaL IGYLPOTEPO DEPATEVTIKO OTOTEAEC O, GUGTHVETOL )
xopnynon avénuévne doong evatwpnotog Biosonide yio elomvon pe ekvepmti Ady® TOL
YOUNAOTEPOV KIVOVVOL GUOTNUOTIK®Y EMOPACEMY GE GUYKPLOT| LE TI GUVOVAGUEVT] OYOYT| LE
TOL O7TO TOV OTOUOTOG YAVKOKOPTIKOGTEPOELDN).

OC&sia Lapvyyotpayciofpoyyitida

H ocvvnng 86om o¢ Ppépn ko Toudid pe o&eia Aapoyyotpayetofpoyyitida eivar 2 mg, 1 onoia
umopel va yopnynei wg epdmaé d6on M oe dVo dOGEIC TOL 1 Mg OV YOPNYOVVTUL LUE SLOPOPA
30 Aemtddv. H docoloyia avth pumopel va emavaingbel kébe 12 mdpeg yio péyiot ddpkeia 36
OPOV 1 £0¢ TNV KAviKN Pektioon.

Kotavou e 606nc Kol vvatoTnTo ovameng

To Biosonide evoidpruo yio IGTVOT| e EKVEQPMTY Umopel va avapuydei pe puolohoyikd opd
0,9% Ko pe dSoldpota 1o, EKveQPMTN TEPPOVTOAVIC, CAABOLTAUOANGC, PEVOTEPOANC,
OKETVAKVOTEIVIG, YPOUOYAVKIKOD vaTpiov N mpatporiov. To piyua mpénel va ypnoyorotn et
péca og 30 Aemtd.

H 8601 100 TAaotikod @loAldion pumopel vo exueplotel €161 MOTE Vo ETLTELYOEl TPOGUPLOYT
NG 060MG. YTapyEL Lo EVOEIKTIKT YPOUUT TAV® GTO TANCTIKO PLOAId10. ALTH | YpOpuUn
delyvetr Tov 6yko Tov 1 ml dtav 10 TAaoTIKO PLOAidIo kKpatnOel avamoda. Eqv mpokeital va
ypnotpomonBel pévo 1 ml, adeldlete 10 mepleyOUeEVO HEYPLG OTOV 1) EMPAVELD TOV VYPOL
@OAoEL GTNV EVOEIKTIKN YPOLN.

"Evap&n g dpdong

Metd amo T yopnynon Tov Biosonide evaimpnotog yio EIGTVOT LLE EKVEQPMTN, 1
OVOTTVELOTIKN Agrtovpyio pmopel va Pertindel péoa oe 3 nuépeg amod v Evapén e




Oepaneioc. Ev tovtoig, to péytoto Bepaneutikd amotérecpa, umropel va enttevydet oe 2 pe 4
efdoudoeg N meplocdTeEPO UeTE omd TNV Evapén g Bepamneiog.

AocBeveig un eEaptnuévotl e amd Tov GTOUATOC YOPYOVUEVE KOPTIKOGTEPOELD

Metd and pio epdnag 600m emrvyydvetol PeATimon TG TVELUOVIKTG Agttovpyiog LEGA O
Myec opeg. QoT660, PETA amd T OepamenTIKN YPNON OO TOV GTOUOTOC EIGTVEOUEVNG
Bovdecovidng pumopel va mepdcovv peptkéc efdopdoeg uéxpig dtov enttevybel To mANpeg
OTTOTEAEC|LOL.

Y& aoBeveic pe vepékkpion PAEVVAG aToVG BpoyYovg Urmopel apykd va xopnynoel éva
Bpayvypovio (nepimov 2 gfdopadmv) Tpdcheto GYNUL KOPTIKOGTEPOEIODV GO TO GTOUA.

AoBeveic eEoptnévol e 0md TOL GTOUATOC YOPNYOVUEVE KOPTIKOGTEPOELON

To Biosonide emitpénel TNV avTiKatdotaon i T oNUavTiKy peimon g 666m¢ TV 0md Tov
GTOUATOG YAVKOKOPTIKOGTEPOELOMV, EVM dlaTnpel Tov EAeyyo Tov dcbuatoc. Katd
petamopd and Tov oTOUATOG oTEPOEW®V o€ Biosonide, o acBevig mpénet va ival og oyeTikd
otabepn eacn. Mo vynAn 66om Biosonide divetal otn cuvéyela, 6€ GuVELAGUO LE TNV ddoM
TOV 00 TOV GTOLOTOC GTEPOEIODY TOL MO ¥PNOILOTOELTAL, Y10 TEpimov 10 nuépeg.

Metd amd ovtd, 1 and ToL GTOUATOG 0OGT CTEPOEDMV TPEMEL VO, LEIOVETOL GTASOKE (Yo
TopadeEya amo 2,5 yiAootoypapo TpedviLoAdvNg N T0 160dVVaH0 KB unva) 6To
YOUNAOTEPO SVVATO EMIMEDO. LE TOALEG TEPUTTMOGELS, Eivar SuvatdV vo, VIToKATASTAOEl TANP®G
TO OTO TOV GTOUATOG 6TEPOELDES e Biosonide. ['a mepiocdtepec mAnpogopieg oyxetikd pe v
OTTOGLPCT] TOV KOPTIKOGTEPOEW®V, PA. Tapdypopo 4.4.

Tpomog yopiymong

To @apuaxo omd o Biosonide evaudpnuo Y10, EIGTVON LE EKVEPOTN KOTAVEUETUL GTOVG
veduoveg Kalmg o acBevig elomveel kal YU antd To Adyo givar onuavtikd va cuatnfel otov
acBevn| va elomvéel duvatd Kot Babid LEG® TOV EKVEQMTY.

Ortav cvvtayoypageital to Biosonide evoidpniio yio €1GTVOT| e EKVEQPMTN GE UIKPE Ta1O14,
glval amopaitnTo vo S1ePaAIoTEL OTL HITOPOVV Vo aKoAovBncovVY Tig 0d1Yieg ¥pNonG.

To Biosonide evoidpmnpo yio E16TVOT| LE EKVEQMTY Do TPETEL VoL YOPTYELTAL LLE EKVEPMOTN
aepilov epodlacpuévo pe EMOTOUIO 1) KATAAANAN LAGKO TPOchTTOV. O EKVEPMTNG TPEMEL VAL
ovvdéetan e CLUTESTY] 0€POC. O ¥POVOC EKVEPMONG KAl 1] ATOS0CT) TOL POPHLAKOV
e€aptmdvtar omd TV TohTNTA PONG Kot Tov OyKo TANpmanc. Tumikd, yio va emttevydei n
UEYIOTN 00d00M BoLdecOVIONG amaLTEITAL GUUTIECTNG 0EPOG LE EMAPKT pon cvumieong (5-
8 1/Aent0) Kou Oyxo mAnpwong 2-4 ml.

Eivai onuovtikd va cuotnBel otov aclevn:

= No dwfalel mpooekTikd Tig 00NYieg XPNONG TOL TEPLEYOVTAL GTO GVALO 0ONYIDV XPNOTG,
10 omoio vIapyel o€ kibe cuokevacio Tov ekvep (PA. Tapdypapo 6.6 Odnyieg
Xpnong).

= Ot ekve@mTEG VIEPNYOV AOY® YOUNANG TOPOYNG Povdecovidng dev eivat KatdAANAoL Yo T
XOpNyNon Tov evaimpnpatog Biosonide yio €16Tvon e EKVEQPMOTN KOl GUVETMG OEV
GUVIGTAOVTOL.

= To Biosonide evaimpnua yio. El6TVON e eKVEPOT UTopei va avaulydel e guotoAoykd
0p6 0,9% kot pe dStohdpata yio ekvepT] TEPPOVTAATVIG, COABOVTAUOANG, PEVOTEPOANG,
OKETVAOKVGTEIVNG, YPOUOYAVKIKOD VaTpiov 1 mpotponiov. To piypo tpémet vo
ypnotpomondel pésa og 30 Aentd.

= No emhével KoAd TO GTOUO TOV pE VEPO LETA TNV EIGTVOT Y10l VA, EA0YLIoTOTON0EL 0
KivOLUVOG EULPAVIONG GTOUATOPAPVYYIKNG LUKNTIONG,.

= No TAéVeEL TO TPOGOTO TOL UE VEPO LETA omd T ¥PNOT TS LACKAG Y1, VO, armoevy el
epebioLdC TOL HEPLLOTOG TOL TPOGMITOV.



= O ekvepotic Ba Tpémetl va KabapileTot Kot va GuvTnpelTol TPOCEKTIKA COUPOVA LIE TIG
00MYiEC TOL KATAGKELOOTY.

4.3 Avrtevositeg

YrepevoicOnoio otn dpacTikn ovcia 1} 6 KATOo10 and To £KO0Y0 TOV VUPEPOVTAL TNV
Tapaypapo 6.1.

To KoTOTEPM 16YVOVV YEVIKMG Y10 TO. KOPTIKOELIN

O avtevdei&elg meptiapfdvouy onuovtikd aptBpd vooUatoy Kot To0oloyikmv
KaTaoTACE®VY, OUMG Ba Tpémetl mhvta va otabpiletar o duvnTikdg Kivouvog Ge GYEoT e TO
TPOGOOKMLEVO EVEPYETIKO DEPUTEVTIKO ATOTELEGHLAL.

Ot oNUOVTIKOTEPEG OO OVTEG EIVOL: YOOTPOSMIEKASUKTUAIKO EAKOG, OTAOG 0QPOOAUIKOG
£pmNTag, YAOOK®UO, EKGECTLOGIEVT] OGTEOTOPMGT], CAKYOPMONG SLaPNTNG, WUXNDOELS,
OUECMG TPV KOl LETA A0 TPOPLAAKTIKO eUPOAMAGHO, Kapdlomdbela 1) VITEPTOOT LE
GULLPOPNTIKN KOPSIOKT OVETAPKELXL, GLGTNOTIKTY HUKNTIOGN, upatiooT, Baptd
veQPOTADELd, AOUDON VOGHLOTA, OLLOPPOYIKT dtdfea.

4.4 Ewkéc mpogtdomon)oels Kol TPOQUAAEELS KATA TN Y p1om

E&aptuévor pe and 1ov 6TOU0TOG YOpN YOV UEVO KOPTIKOEWY) 000EVEIg

Kotd m dibpketa e petdtoéng, o€ KAToovs aoBeveis HTopel vo EPLOAVIGTOVY GUUTTM LT
7oV oyeTilovtal e TN S10KOTH TV AT0 TOV GTOLOTOC YOPTYOVUEV®V KOPTIKOEWMV T.). TOVOC
oT1S apBpdoelg Ko/ poikog movogs, atovia kot katdhinym, aveEdptnta amd ) cuvtipnon 1
axoun kot t Pertimon g mvevpoviknig Aettovpyiac. Ot acBevelg avtoi Ba mpémel va
TPOTPETOVTAL VO cLVEYIcOVV TN Bepameio pe Biosonide evaidpruo yio E1GTVOT| LE EKVEQMTY
apKkel vo ehéyyovrtal Ta KAVIKA onueio Tov oyxetiCovial pe v exvePpildloky| ovemdpkelo. Av
VapEet EVOEIEN EMVEPPLOIOKNG AVETAPKELNS, Oa Tpémel va yivel otadiakn avénomn g doong
TOV 00 TOV GTOUOTOG YOPNYOVUEVOV KOPTIKOEIWOMY Kol GTI GUVEXELN VO, AKOAOLONGEL 1|
S1oKoT TOLG pe To apyd puhud. Ltovg vd petdtoln aobeveig, Katd T S1APKELN, TEPLOSDY
COUOTIKNG KoTomdvnong 1 pog cofapns aoduatikng kpiong, Umopel va ypeloctel va
xopnynOetl copumAnpopatikny Bepomeio pe KATOo and ToL GTOUATOG XOPTYOVUEVO
KOPTIKOELOEG.

Kotd ™ dibpketa g petdraéng amod Oepameio e and Tov GTOUATOG XOpNYoOUEVa
KOPTIKOELON o€ Biosonide evaimpnuo Yo E16TVON UE EKVEQMTI] AVOUEVETOL LEIMON TNG
GLOTNUATIKNG OPACNC TOV GTEPOEOMV, TTOV UTOPEL VO, £YEL MG ATOTEAEGLOL TNV EUPAVIOT
OAAEPYIKAV 1 apOPITIKOV CUUTTOUATOV OTWG pviTida, EKCE, PUTKOG TOVOS Kol TOVOG OTIG
apBpmoelc. o TNV avTIHETOTICN aVTOV TOV CLUTTOUGTOV O Tpénel va epapuoletal
eEedkevuévn Bepomeio.

Y& OTAVIEG TEPITTMOCELS OV ERPAVILOVTOL GUUTTOUATO OTMG KOTMGT, KEQOAUAYio, vauTio Kot
§UETOC, OVTA UTOPOVV VO, 0000000V GE OVETOPKT ETIOPUCT) TV YAVKOKOPTIKOGTEPOEIOMV.
2TIC TEPIMTAOOELS VTG, KATOEG POPES, vl avoyKaio 1 Tapodiky avénoen g 6001Mg TV 0ro
TOV GTOLLOTOG XOPTYOULEVMV YAVKOKOPTIKOGTEPOELOMV.

Xperaletar Wdoitepn Tpocoyn katd v petataén acbevav and Beponeio ue amd tov
OTOUATOG GTEPOELON, KOODG TAPUUEVEL O KIVOLVOG PHEOUEVTG ETMVEPPIOLOKTG AELTOVPYIOG Yol
UEYAAO YPOVIKO SLAGTN . XE OVTEG TIG TEPITTOCELS, Oo TPEMEL VO TapaikoAoVOEITON TOKTIKA 1)
Aertovpyia Tov dEova YmoBaldpov-Ynéouons-Enveppidimv.

Aocbeveic otoug omoiovg amatteiton vYNANG dooTg enciyovoa Oepameia e KOPTIKOGTEPOELON N
TapateTouévn Bepomeion 6TV LYNAOTEPT] GLVIGTAOUEVT] 0OGT EICTIVEOUEVOV
KOPTIKOGTEPOEWMV UTopEL emiong va fpiokovtal o€ Kivouvo dlatapayng e Asttovpyioag Tmv
emvepdicv. Avtoi ot acbeveic umopel va ELPAVIGOVV GUUTTOUOTA KOl GTUELN



EMVEQPPLOLOKNG avemdpkelog 6tav voPAnBovv oe évtovo stress. EmmpocOetn kdAvyn pe
KOPTIKOGTEPOELDN amtd TO oTONN B Tpémet vo AneOel vTdyn KaTd TN ShPKELD TEPLOdDV
GyYovg 1 0€ EMAEKTIKEG XEIPOLPYIKEC EMeUPacel. Avtol ot acbeveic Oo mpémetl va
KaBodnyohvtot va avapEPovy 6Tovg enayyeipaties vyeiag 6Tt Aappdvovy oteposdn o
nepintwon avaykns. H Bepaneio pe emmpocheta cuotnpatikd otepogtdn i pe 1o Biosonide
dev Oa Tpémel va SLUKOTTETOL ATOTOLLO.

Eivatl mBovi 1 epedvion cuotnuatikdv emdpdcemy PeTd T yp1|o1 KATO0L EIGTVEGUEVOL
KOPTIKOGTEPOELDOVG, O1AITEPT KUTA T GLVTAYOYPAPTOT DYNADY dOGEMV Y10 LEYAAES
YPOVIKEG TEP1OO0VG. H eppdvion avtdv tov endpdoemv givar Tohd Aryotepo mbavi pe tnv
glomvedpevn Bepameia, TOPA LE TO OO TOL GTOUATOG YOPTYOVLEVO KOPTIKOGTEPOELON KOl
umopel va motkidetl ovd acBevi Kot petald S10pOoPETIKMOV GKEVAGLATMVY TOV TEPLEYOVV
KOPTIKOGTEPOELDTN. Ot TOAVEC CLGTNLOTIKEG ETOPAGELS TTEPIAApPivoVY cuvdpoupo Cushing,
YopakTNpLoTiKd cuvdpdpov Cushing, KatactoAr TV emveppdinv, KaBvotépnon g
avamTuENG ot TOdd Kot TOvG EPMPOVS, KATAPPAKTY, YAADKMUO KOl TLO GTLAVIN. UTOPEL VoL
ENPAVIGOEL 10, GEIPA OO YUYOAOYIKEC EMOPACELS KO EXOPACELS GTI GUUTEPLPOPE TOV
TEPILOUPAVOLY YOYOKIVITIKT] VTEPOPACTNPLOTNTA, SLATAPOYEG VTTVOL, avNovyic, KoTadAnym 1
emBeTicoTTO (KVUPlOS OTA TOUOLY).

Eivai onuovtikd, cuvenmg, 1 6661 TOL EIGTVEOUEVOL KOPTIKOGTEPOELOOVG Vo, puBuiletal ot
HiKpdTEPT 60CT|, GTNV 0TOL0L ST PEITAL O OTOTEAECUATIKOC EAEYYOC TOL AoOLATOG.

O o&eleg e&dpoelg Tov dobuatog pmopel va ypetacBodv avénon g d6ong tov Biosonide
EVOLMPTUATOG Y10l EIGTTVON UE EKVEQMTN 1 EMTPOcheTn Oepamneia e amd TOL GTOUATOG
KOPTIKOELON 1/Kal avTIPloTikKn aymyn| Yo kpn dwdpkela Bepaneioc, o mepintwon Aoipuméng.
Oa pémet va cuoTveTaL 6TOVS achevels va xproonoovy va Ppayelag dpdong elomvedpevo
Bpoyyodiactartikd mg Oepameio S1AGMONC Y10, TNV AVEKODPICT] TOV GUUTTOUATOV TOV
GoOuatog kotd v ofeia edon..

To Biosonide evoidpnio yio E1GTVOT| UE EKVEQPMTN O&V TPOOPILETAL Y10 GUEST) VOKOVPIOT|
TV 0&£0V eMELG0SIMV TOL GoOUATOG, OTTOV aTTaLTELTOL ) XOPYNOT EVOG EIGTIVEOLEVOD
Bpoyyodiactalticov Ppayeing dpaonc.

Edv o1 acBeveic Oewpovv avamoteleopatikn ) Oepameia pe 1o Bpoyeiog opdong
Bpoyyodiactaltikd 1 xpedlovtal mePIocOTEPESG EIGTVOEG Ao 0TL cuvNBmG, Ba Tpémel va
avalnTMoovy TNV GUUBOLAN TOV 1TPOV TOVS. X AVTN TNV TEpinT®on, Oa mpénet va eEgtaotel
TO €VOEYOUEVO avEnong g 06ong ¢ Bepameiag Tovg, yio Tapddsrypo avénoen e d0omg TG
glomvedeEVN g fovdecovione | TpocsOnkmn evog Lokpdg dpdong B-aymviotr, | 1 Yopnynon amwd
TOV GTOUOTOG YAVKOKOPTIKOGTEPOELSOVG.

H yopriynon tov gapudakov ypetaletat Wdiaitepn mpocoyn o€ acbeveis pe evepyn q
AavBdavovsa TVELLOVIKT LUOTIOOT Kl 6€ 0G0eVEIG e LUK TIOOIKNG 1] 10YEVOLG QUTIOAOYING
AOWMDEELG TV 0EPAYOYDV. AV TAPOVCIAGTEL 10YEVIC AOTUWOEN TOV OVMTEPOV AVUTVEVGTIKOV,
0 ao0evng Ba mpénet va, eEakolovnoel Ty taxTiky avtiacOuatikni tov Oepameio. Xe dTopa
Y10 TO 0ToiaL Eiva Yvoto 0Tt eppavifouy Toyeia emdeivoon Tov Aobuatog Katd T SidpKeLd
10YevoOG AOTH®ENG TOL avamVELGTIKOD, Oa Tpémel va tifetan BEpa xop1ynong and tov
OTOUATOG KOPTIKOELO0VE Y10, fpayd SldoTnua.

KMvikég pehéteg e fovdecovion yopnyodUeEVT LECH EIGTTVEVGTIKNG CLGKEVTG ENPAg KOVEMG
kot pMDI éxovv dei&et 6T o1 10yEVEIG AOYUMEELG TOL AVADTEPOL AVATVEVGTIKOD TPOKOAOVY
OMNUOVTIKA AyoTeEpa TpoPAnpata o€ ac0evelg TOL eival 08 KAVOVIKT Oy®@YT| LE TOTIKA
YOPNYOVLEVA YAVKOKOPTIKOGTEPOELON.

Kotd ™ didpkela g Oepaneiog e EIGTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOELON UTOPEL Vo cLpPel
KOVTIVTIOGOT TOL GTOLATOG. AVTH 1] HOAVVOT| WToPEl va, amattel KATUAANAT AVTIHUKNTIOOKY
Bepaneio Ko o€ KATO0VG aoBevelc pmopel va kp1Bel amapaitnn 1 dtakonn ¢ Oepaneiog
(BAéme emiong mapdypapo 4.2).



["a va ehayiotonomBoiv ot mBavOTNTES ELEAVIONG GTOUATOPAPVYYIKNG LUKNTIOGNG O
ac0evng, kaOe popd pPetd T Ayn g d0omg, Oa Tpémel va EemAével KOAG TO GTOU TOV ME
vePO.

[Ma vo amogevyBel epebiopdg Tov déPLATOG TOL TPOGMTOV, AVTO TPEMEL VO EEMAEVETAL LIE VEPD
LEeTd amd T xpromn TG LAGKOS TPOSHTOV.

O BdAapog Tov ekvepatn Ba mpénet va kabopiletal petd amod kdbe yoprynon (BA. mapdypopo
6.6).

Onwg kon pe dAlec eiomvedpeveg Bepamneieg pmopei vo cvuPei tapdado&og fpoyyOcTAGLOG pE
dpeon emdeivon Tov cuptypol HeTd ) yopnynon. Eav avtd cvuPei, n Oepancia pe
glomvedpevn Povdecovion mpémet va dtakonel apéomc, o achevig mpénet va aloloynBel Kot
va Eekvnoet evailoktikn Oepomeio dv etvon arapaitmro.

Hrotikn duciertovpyio

H peiopévn nratikr| Aettovpyia ennpedletl v amékkpion TOV KOPTIKOGTEPOELODV,
TPOKOADVTOG UIKPOTEPO PLOUO ATEKKPLONG KO LEYOAVTEPT) GLOTNUATIKY £kOeon. Oa Tpémel
va. fpickeote 6 gypNyopo Yo TOAVEC GLUGTNUOTIKEG AVETIOOUNTEC EVEPYELEG.

H peiopévn nrotikn Aertovpyia ennpedlel Tov LETOPOMGUO TOV KOPTIKOOTEPOEW®OY. H
(QOPUOKOKIVITIKT TNG fovdecovidng petd and evooAEfia xoprynon eival ®ctdG0o mTapoUoLo
o€ KIppOTIKOVS acBeveic kot o€ LY dtopa. AvENUEVN GUGTNUATIKY SOEGTUOTNTA TNG
Bovdecovidng mapatnpndnke petd amd xopNynorn ond 1o otopn e acheveic Pe LEI@HEVT
NTATIKN AEITOLPYia, AOY® TOV HEI®UEVOD UETAPOAIGHOD TPMTNG 1000V, AgV givol Yvmot) 1
onpocio Tov yeyovdtog ovtov yia ) Beponeio pe To Biosonide evaudpnpo yio el0mTvon pe
EKVEQMTT, KAONDG dEV VITAPYOVY AVTIGTOLY O SESOUEVA Y10l TV EICTVEOUEVT] fOLOECOVION, KO
EMioNG UETG 0 E1GTVOT| UG OOGNC 1| GLVEIGPOPE TNG OO TOV GTOUOTOC TOGOTNTOG TNG
Bovdecovidng VIO LOPPT EVULDPTLOTOC Y10 EICTVOT| LLE EKVEQPMTN, GTT GLCTNUOTIKT
dwBeoipdtra givan ToAd pucpr]. Qotdco avtd propet va givar KAvikd onpovtikd og aobeveig
ue cofapn PAGPN T nroTikng Asttovpyiog, Kabng eivar mhavny  avénon oo eninedo. Tov
TAUCUOTOG KoL KOT ETEKTACT] AVENUEVOG KIVOUVOC GUGTIIATIKMV OVETIBOUNTOV EVEPYEIDV.

H tavtoypovn Bepancio pe avaoctoreic tov CYP3A, m.y. itpakovaldin, ketokovaloin,
avactoAeic g HIV mpwtedong Kot TpoidvTo Tov TEPIEYOVY KOUTIGIGTATY), OVUUEVETOL VO
av&Noet Tov Kivouvo TV GLGTNHATIK®V avemBountov gvepysidv. O cuvdvacuog Oa mpémet
VO OOQEVYETOL, EKTOG EAV TO OPEAOG VITEPTEPEL TOV AVENUEVOL KIVOHVOL CUGTNULOTIKOV
AVETOOUNTOV EVEPYEIDV OO TO KOPTIKOGTEPOELDT KOl GE QTN TNV TEPITTM®ON Ol acheveic
TOPOKOAOLOOVVTAL Y10, GLOTNUATIKEG EMOPACELS OO TA KOPTIKOGTEPOELDT).

AvT10 €retl pkpn KAvikn onpocio o€ Bpayvrpdbecpeg Oepameieg (1-2 efdopddwv) pe
rtpakovaloin, ketokovaloAn 1 dALovg 1oyvpolc avaotoAeis Tov CYP3A, aALd mpémetl va
Aappdvetar voyn oe poakpoypdvieg Deponeicc. Oa mpémel va e€eTaotel EmioNg T0 vOgXOUEVO
peimong tng 06on¢g g fovdecoviong (PAére mapdypapo 4.5).

Hvevpovia oe acBeveig pe XAI

AvEnon ot cLYVOTITA EUPAVIOTIG TVELLOVIOS, GUUTEPIAAUPAVOUEVIC TG TTVELOVIOG TTOV
arortel voonieia, £xel mapatnpnOei oe acbeveic pe XAIl mov Aappdvovv giomvedpeva
KOPTIKOGTEPOELDN. YTTApyYovv KAmoleg evoei&elg avénuévou Kivdbuvov Tvevpoviag ue Ty
avEnom g 0066NC TOV GTEPOEIODV, AALA aVTO dev £xel amodelydei ue Pefardmmra o€ OAEC TIg
UEAETEG,.

Agv VPOV 0pLoTIKEG KAVIKEG EVOEIEELS Yo S10pOPEG WG TTPOG TO PEYEBOC TOV KIvOHVOL
avamTuéNg TveLHOViaGg LETAED TOV SAPOPOV TPOIOVIMV EICTVEOUEVOV KOPTIKOGTEPOELOMDV.

Ot ywotpol Ba mpémel va TopAIEVOLY GE EYPTYOPON Y1 OOV AVATTUEN TVEVHOVING G
aocBeveic pe XAIT Kabdg Ta KMVIKA YOPOKTPIOTIKA OUTOV TOV AOUOEE®V ETIKOADTTOVTOL [IE
TO GUUTTOUATA TOV TOPOELVEEDY NG XAIL



Ot Topdyovteg Kvdvvov yio vevpovia o€ acbeveic e XAIl tepriappdvouy to KaTvioua, T
peyoAvTepn NAKia, To younAd deiktn palog copatoc (AME) kot tn coPapr XAIL

Ontikn dwrapayn

Evdéyetar va avapepOel omtikn datapoyn LE T GUOTNUOTIKN Kot TOTIKY XPHoN
KOpTIKOGTEPOEWMV. Edv évag acBevig Tapovcialel copntodpata, 6mwg BoAn 6pacn 1 dAleg
omTikéG dratapayés, Tote Bo mpémel va e€eTdletan To EVOEYOUEVO TOPUTOUTIG TOV 0GOEVOVS oE
opBodpioTpo Yo TV a&oAdYNoT TOV TIBAVOVY OITIOV TOV EVOEXETAL VO TEPIAAUPAVOUY
KOTOPPAKTN, YAAOKOU 1] OTAVIEG AGOEVELEG, OTMG KEVIPIKT OPDONG
yoproappipinotpoctdonddeia (KOXA) kot mov Exovv avapepbel petd  xpnon
GUGTIUOTIKOV KOl TOTIKOV KOPTIKOGTEPOELODV.

Houdratpikodg mAnfuopog

Eriopoon oty avarrody

SUVIGTATOL VO, TOPOKOAOLOEITOL TAKTIKA TO VYOS TV TOd1DV TOV AAUPAVOLY LOKPOYPOVIK,
Oepameio e el0mvedUEVE KOPTIKOGTEPOELDN. Edv 1 avantuén emPpadiverar, n Oeparneio Oa
npénel va 0aEoA0yN0Oel ek VEOL pe 6TOYO TN pelmon NG dOoMG TOV EIGTVEOLEVOL
KOPTIKOGTEPOELDOVG. Ta 0EAT TG Bepameiag pe KopTIKOoTEPOELDT Kot 0 TOUVOS KivOuVOC
KOTOGTOANG TNG OVATTUENG TTpémeL Vo oTodeTOVY TpocekTikd. EmmAéov, O mpénet va
e€etacbei n mapomoumn ToL 0oBeEV GE E101KO Y10 TO AVATVELGTIKO GUGTNILO TodIATPO.

AocBeveic vrd avocokatactaAtikn Bepaneio

Ta mwod1d vtd avocokatactodtikn Beponeio sivor mo emppenn oe AOUMEELG o' OTL TaL LYIN.
[Mo mapdderypo, voonpata 6T®g 1 avepofAoyd N hapd pumopel va Exovv cofapodtepn 1 Kot
Oovatneopa Topeio. 6€ OIS0 VIO AVOGOKAUTOCTOAN LE YAVKOKOPTIKOGTEPOELDT. XTO0 TOLdLA
OVTA 1| G EVIHMKEG TTOL OEV £YOVV AVOGia G' AVTA Ta VOO LOTO, O TPETEL V' amoPevYETOL e
Waitepn Tpocoyn Tuyov £kbeon Tovg. Xe mepintmon mov ektebovv og pdivvor, uropei va
OewpnBei evoederyuévn n evoopAEPLL YOPNYNON OVOGOGPALPIVIG EVAVTL TNG
avepoProyiic/{owompa | avocospapivng cLAAEYUEVNS od TOAAG dTopa. Xe TepinTmOon
eppdviong avepoProyidc propet va tebet 6pa Bepaneiog pe avtiika.

Ta KatOTEP® 16YVOVV YEVIKMG Y10, TO. KOPTIKOELDN

H paxpoypdvia xoprynor yAVKoKopTikoelddv odnyel, OT®g TpoavapépOnKe 08 KOTAGTOAN
oV a&ova Yrobdrapog — Yroepvon - Emveppidia (YYE), dniadr| o€ avaotorn tng Aoto-
EMVEPPLOLOKNG Asttovpyiag. O Babuog e avactoAng avtig e€aptdtal amod T 06cm, TNV oYL
TOV YOPNYOVUEVOL KOPTIKOGTEPOELOOVG, T1 GLYVOTNTA KoL TOV Y¥POVO YOPTYNONG TOL OTN
dtdpkela Tov 24mpov, TNV NUITEPI0d0 (®NE TOL GTOVG IGTOVG KOl TNV GUVOALKT] YPOVIKN
dtapkela g Bepameiag. EnUeldVETOL OTL 1] KOTAGTOATIKY EVEPYELD TV YAVKOKOPTIKOELOMY
otov a&ova YYE elvor evrovdtepn Kot o mopatetatév 0Tay yopnyovVToL TIG VOKTEPIVES
mpeg. Xe puololoyikd dropa d6on 1 mg de&apebaldvng yopnyoduevng TN VOYTO OVOCTEALEL
TNV €KKPLON TNG PAOIETIVEPPLOLOTPOTOL OPUOVNG TNG VITOPVOTG Yo 24 dpec. Alpvidia 1
amOTOUN UEIDOT TNG 3OGTC TMV YAVKOKOPTIKOEOMV EVOEYETUL VO TPOKOAESEL “oUVOPOLO
otépnong”’ mov yapoktnpiletar omd ofgio. PAOI0ETIVEPPLOIKT] AVETAPKELD, UE LVTKN adVVaLLia,
VIOTOOT), VTOYAVKOLLLIC, VAVTIiO, ELETOVS, avnovyia, poakyies, apOpodyies.




4.5 Alnlemopdosic pe GO QUPUOKEVTIKA TPOTOVTA KoL GAAES LOPPES
aAlniemiopaong

O petaporiopds g Povdecovidong yiverar kuping and o CYP3A, o vroopdda tov
Kutoypopatog P450. Ot avactolreig avtod Tov evivpov, T.y. 1 rtpakovaloin, n
ketokovalOAn, ot avactoieic tng HIV mpwtedong 1 n KOUTIGIGTATT, LTOPOVY ETOUEVMG VO,
avénoovy ) cvotnuatiky ékbeon otn fovdecovion (PAEne mapdypapo 4.4 kot 5.2). O
cuvovacpoc Tov Biosonide pe 1oyvpovg avactoreic tov CYP3A Ba mpénet va amopevyetat,
eKTOC €4V TO OPEAOG VTTEPTEPEL TOV AENUEVOD KIVODVOL GLGTNUATIK®Y OVETIBOUNTOV
EVEPYELDV OTO TO, KOPTIKOGTEPOEION KO GE OLTH TNV TEPITTOOT 01 a.cbeveic Bu Tpémel va
TapaKoAovBodvTal Y10 GLOTNUATIKES EMOPACELS amd To KOPTiKooTeEPoewd|. Edv 1o Biosonide
GLYYOPNYEITAL LE AVTIVKNTIOGIKE (OTT®G N 1TpakovalOAn Kot 1) KETOKOVALOAT) TO YPOVIKO
dtdlonuo, pneta&d TV epameidv TpEmel vo eival 660 To duvatov PEYaADTEPO. Mmopel va
egetacbel To gvdeydpevo peimong g 66ong g fovdecoviong.

[epropropéva dedopéva yior avt TNV GAANAETIOpOOT e VYNAEG DOGELS EICTIVEOLEVNG
Bovdecovidng, deiyvouy 4Tt umopel va Tpokdyovy a&loonueinTee avéNoelg ota ETimEd TOV
TAAoPaTOG (KATO LEGO OPO KATA TEGGEPLS POPEG), £4V 1 1Tpakovaloin, 200 mg pia popd
nuepnoing, yopnyndei tavtdypova pe eiomvedpevn Povdesovion (epdmaé d6on 1.000 pg).

X yovaikeg mov Adpfovay 016TpoyOVa Kot OVTIGLAANTTIKA GTEPOELON ExovV apatnpn el
OVENUEVES GUYKEVTPMGELS GTO TAAGLO KO EVIGYVUEVEG EMOPACELS TOV KOPTIKOGTEPOEWDV,
0ALG dev €yovv Topatnpn0el emdpaoel e T fovdecovion Kot TNV ToLTOYPOVN AQYN
GLVOLOGHOV YOUNANG dOGNG OO TOL GTOUOTOG OVTICVAANTTIKAV.

Emedn n Aertovpyio tov entveppidiov propel vo kotactarel, o teot diéyepong ue ACTH yia
N S10yVOGCT TNG VITOPLGLUKNE OVETAPKELNG LITOPEL VoL OE1EEL WeVOT omoTeEAECUATO (JOUNAES
TIUEC).

Moudratpikodg TANBLGHOS
Meléteg arlniemdpdoemv £xovv de&oybel Lovo o EVIAIKEC.

Ta KatOTEP® 16YVOVV YEVIKMG Y10, TO. KOPTIKOELDN

Me @awvvtoivr, eavoBopPiain, epedpivn Kot proapmikivy LEIMVETOL 1] SPASTIKOTNTA TOVG.
To owvémvevpa Kot Ta 1) GTEPIVOELDT AVTIPAEYLOVMOT EVIGYDOLY TNV EAKOYOVO dpdomn TOvg,.
Me KOAMOTEVIKA SLOVPNTIKG EVIGYDETOL 1) VITOKOAOLI, EVO UE SOKTLAITION QLEAVEL O
Kivouvog T0E1K0D SOKTVALSIGHOV (AOY® vrokaAlaLiag). Meudvouy 1 evioybhovv TN dpAct TV
KOVUOPIVIK®OV OVIITNKTIK®OV. Mg tvoovAiv 1 avTidofnTikd amd Tov 6TOUOTOC OmatTeiTon
avénomn tov d6GE®V TOVG.

4.6 Tovipétnra, KONON KO Yorovyia

Kvnon

To, tep1o60TEPO, AMOTEAEGLOTO OO TPOOTTIKEG EMIONUOAOYIKEG LEAETEG KL OITd TNV EUTELPiQ
OV aMOKTNONKE PETA TNV KLKAOPOpPia TOV TPOIOVTOG GE TAYKOGUI0 EMinedo dev Tav oe BEom
va emPefordoovy avénpévo kivouvo avembOunTmy vepyEL®Y Yo TO EUPPLO KoL TO VEOYVO
Ao TN XPNOT TNG EICTVEOUEVNC Povdecovidng kaTd T dldpKeLo TG KOnong. Meléteg oe
nelpapatdlma Exovv dei&el OTL Ta YAVKOKOPTIKOGTEPOELON TPpokaloOV duomracieg (PA.
Tapdypo@o 5.3). Avto dev eivar TBAvOV va £yl GYEOM UE T YOPTYNON T®V GUVIGTOUEVOV
d00EMV GTOVG AVOPOTOVE, ®GTOGO 1 Bepameia e TNV eloTvedEVT fovdecovion Tpénet va
a&lohoyeiTal TAKTIKG Ko va dtotnpeitanl otn xapnAotepn omotelecpatikn door. Eivar
OTUOVTIKO TOGO Y10 TO EUPPVO OGO Kot Yl TN UNTEPA Vo koAovBobv katdAAnAn Bepoameio
Tov doBpoTog KaTd TN d1dpkela TG KOnong. Ommc kat pe GAAL QAPLLOKO TTOV YOPTYOVVTOL
KATA TN O1dpKeLa TG KOMONG, TO OPEAOG YOpTyNong TG Bovdecoviong yia Tn UnTépa Tpémet
Vo EKTIHATOL EVAVTL TOV KIVOOVOV Y10, TO BpEQOg.



Av Kotd TN dudpkela Tng komong 1 Bepameia (1 YAVKOKOPTIKOGTEPOELDN KPLOEl ¢
OVOTOPEVKTT), TPOTUMVTOL T EIGTVEOUEVA, AOY® TNG AGHEVEGTEPNG GUOTNUATIKNG TOVG
Opdiong GLYKPLTIKA pe 16000VaUES avTIOcOATIKEG DOGELS TOV YAVKOKOPTIKOGTEPOELODY
YOPNYOVLEV®V OO TO GTOUO YOPNYOVLEVOV TOV ATOLTOVVTOL Y1t TV EMITEVEN TAPOUOLOG
dphong 6Tovg TVEDLOVEG,.

Onlacuds
H Bovdecovion anekkpivetar 6to untpukod yro. Qoto660, 0Tav 10 Biosonide evaimpnua yio

EIOTIVOT| L€ EKVEQMTN YOopMYEiTaL € BEPUTELTIKEG HOCELS OV AVAUEVOVTAL ETOPAUCELS OTA
ond1d mwov Inadlovv. To Biosonide evoaumdpnpa yio el0TVOT e EKVEQMOTN UTOPEL VaL
ypnoomroindel Katd tn diaprela Tov OnAacuod.

Onwg kot pe AL QAPLLOKO TTOV JOPTYOUVTOL KOTO TN SAPKELD TNE YOAOVYING, TO OPEAOG
XOPNYNONG NG Povdecovidng yio T UNTEPA TPEMEL VAL EKTIUATAL EVOVTL TOV KIVOOV®V Y10, TO

Bpégpoc.

H Bepoameio cuvtipnong pe elorveodpevn fovdecovion (200 7 400 ug dvo Qpopéc nuepnoimg)
o€ aocOpotikég OnAdlovoeg yovaikes 0dnyel og apeAntéon cuoTUOTIKY £kBeon 6N
Bovdecovion tv Bpepav mov OnAdlovv.

e plo HeAETN QUPULOKOKIVITIKNG, 1] EKTIHOMEVT THEPN oL 300N ota veoyva fitav 0,3% ng
NUEPNOLUG UNTPIKNG SOGNG Kot Y1 To, 000 eMimeda HOGEMV, Kol 1] LEGT] GLYKEVIP®GT) GTO

T doua o€ Bpéen extipdrar 0Tt eivar 1/600 ToV GLYKEVTIPOGE®Y TOV TapOTNPHONKAY GTO
TAAC LA TNG UNTEPAS, VITOBETOVTOC TANPN amd Tov 6TopHaToG Prodtabecipdmra ota Bpéen. Ot
OLYKEVTPMGELS fovdecovidng o delypata TAAoUATOS BPEPOY NTay OAeG KATM amd To Oplo
TOV TOGOTIKOV TPOGIIOPIGUOD.

Me Bdon ta dedopéva amd elomveduevn foudecovidn Kot To yeyovog 6tL 1 fovdecovion
EUPAVICEL YPOUUKES QUPUOKOKIVITIKEG 1010TNTEG EVTOC TOV DEpamenTiicod 60GOA0Y1KOD
UEGOJUGTAUOATOG LETA TNV PIVIKT], TNV EIGTVEOUEVT], TNV OO TOV GTOLOTOC Kot TNV 0pOIKn
xopNynon, oe Bepancvtikég 600elg fovdecoviong, N €kBeon Tov Tadiov mov OnAdlet
OVOPLEVETOL VO Vot yopumAn.

4.7 Emopacelg 6TV tKavoTTo 001]YN61S KOl XEPLGHOD P UV T®V

To Biosonide evoidpmnpo yio IGTVOT| LUE EKVEQPMTY O&V £XEL K0 YVOOTN EXIOPACT) GTNV
KOVOTNTO 00 YNGNC KO YEPICUOD LNYOUVILATOV.

Q61660, TO KOPTIKOGTEPOELDN UTOPEL GTAVIO Vo TPOoKaAEaovv BoAr 6paot. Eropévmg, Oa
TPEMEL VO, GUVIGTATOL TTPOCOYN OTOVE OGOEVELS Y10 TN GLUUUETOYN O€ SPACTNPLOTNTES OTWS N
001 YNGTN OVTOKIVATOL 1 1 AEITOLPYio UnYovnUdT®mV, £0G OTOV SOTIGTOGOLY T OIKT| TOVG
OVTOTOKPIGT) GTO PAPLLOKO.

4.8 AvemOopnteg evépyereg

Ot ax6A0V001 0pIGOT IGYOLOLVV Y10, TH GLYVOTNTA TOV AVETIOOUNTOV EVEPYELDV:

O1 cuyvotteg opilovral og: ToAD cuyvég (> 1/10), cuyvég (= 1/100 émg <1/10), oyt cvuyvéic (>
1/1.000 éw¢ <1/100), omdvieg (> 1/10.000 £wg <1/1.000), Told ondvieg (<1/10.000) ko pun
yvootég (Oev umopel va extiun el pe Pdon to drebéoipa dedopuévar).



Mivaxag AvemOopuntov Evepyaiov katd katnyopio Opyaviked ZveTtipatos Kot

Yoyvotnrta

Katnyopia Opyavikoo
LVGTIIOTOS

oyvomta

AvemOOunreg evépyereg

AOUDEELS KO TUPUCTTOCELS

Zoyvég

Kavtvtiaon tov
CTOHATOPAPLYYQ
[Tvevpovia (oe aoBeveig pe
XAID)

Awtapoyéc Tov
OVOGOTOMNTIKOY GLUGTY|LLOTOG

Zrdvieg

Apecec kol OYYLEG
avTOpaoelg
vrepevatstncioc®,
GUUTEPTAAUPOVOUEVOL TOVL
eEavOnuatoc, g
deppotitidag €& emaenc, TG
Kvid®ong, Tov
OLYYELOOIONLOTOG KO TMV
OVOPLAOKTIKOV avTIOpAcE®V

Awotapoyéc Tov
€VOOKPIVIKOD GUOTILOTOG

Zrdvieg

Z1uadio Kol CUUTTOLOTO
GUGTNUATIKOV EMOPACEDV
TOV KOPTIKOGTEPOEWDDV,
GUUTEPTAAUPAVOUEVIC TNG
KOTOGTOANG TV EMVEQPLOIV
Kot TG KaBuotepnuévng
avamTuéng**

Awotapoy€ Tov VELPKOV
GLGTNLOTOG

Oy ovyvég

Tpopog***

OeBarpikéc droTapayéc

Oy ovyvég

Mn yvootég

Koatappbktng
Opaomn, 00An (BA. eniong
Tapdypoeo 4.4)

Muodkopo

Yoyatpucég datapoyég

Oy ovyvég

Zrdvieg

Ayxog
Kotd0iyn

Yoyokwvnrtikn
VIEPOPUCTNPLOTNTA
Alotapoyéc VTVOL
Embetikotnta

Awtapoyéc g
GLUTEPIPOPAS (KLpimg oTa
To1d1d)

Awotapoyéc Tov
OVOTTVEVOTIKOD GUGTHUOTOC,
Tov Bdpaka Kot Tov
pecobmpaxiov

Yoyvég

Xrdvieg

Brixag
Bpayyog povng
Epebiopog tov Aaypon

Bpoyyooracpog
Avcowvia,
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Bpdyyog povng (andiotpikde

TANOLoUOC)** **
AlTopayEG TOL SEPOTOC Zrdvieg MoAwreg
KOl TOL VTOSOPLOV 16TOV
AwTapayés Tov Oyt ouyvég Mvikog omacudg

LVOCKEAETIKOV GUGTHOTOS
K0l TOV GLVOETIKOV 1GTOV
* BA. mapakdto «Ileprypaor| emieypévov avemBOunTmv evepyetmv» yia tov epetiopd Tov
OEPLOTOC TOL TPOGMOTOL
** Avatpé€te otov [odatpicd TAnbocud, mopakdtm
¥ ne Baom T cuyvoTnTa TOL aVaPEPONKE KAT TIG KAMVIKEG LEAETES
FEEFY VIO 6TOV TOUdTPIKO TANBVoUO

[leprotaciokd, onpeio | CUUTTOUATO OVETIBVUNTOV EVEPYEIDV TOV GUCTNUATIKOV
YAVKOKOPTIKOGTEPOELOMV EVOEYETUL VO TAPOVGIUGTOVV LE EIGTVEOUEVA
YAVKOKOPTIKOGTEPOELDT, THAVAOC avdAoya pe T dOGM, T0 ¥PpOVo EkBeaNC, TNV TAVTOYPOVT] Kol
TPOTYOLLEVT £KDEGT OE KOPTIKOGTEPOELDN KOl TNV aTtoptkn evaicOncia (PA. mapdypapo 4.4).

Yrapyel ovénuévog kivovuvog mvevpoviag oe veodlayvoobévreg acbeveic pe XAl mov
Eextvovv Oepameiol [Le EIGTVEOUEVO, KOPTIKOGTEPOELON.

[eprypaon) emieypévaov avemBOunNT®V EVEPYELDV
Y& eAETEG EAEYYOLEVEG LE EIKOVIKO PAPUOKO, O KATUPPAKTNG avapépbnke emiong e
CLYVOTNTA «OYL GLYVIP GTNV OUAS TOV EIKOVIKOV QUPUAKOV.

YuykevipoOnkay ta dedouéva amd KAvikég dokipéc pe 13.119 acbeveig vid eiomveduevn
Bovdecovion kat 7.278 acbeveic vd ewcovikd edpuako. H cuyvotnta tov dyyovg rav 0,52%
pe glonvedpevn Bovdecovion ko 0,63% pe eucovikd @aprako, 1 cvyvoTnTA TG KOTAOANYTS
nrav 0,67% e etomveduevn Bovdecovion kat 1,15% e sikovikd @appako.

e oplopéves mepimtdoelg £xel avopepdet epebionds Tov SEpUATOG TOV TPOCHTOV, MG
TOPASEY LD AvTIOPAONG VIIEPELAGONGIAG, OTAV YPNCILOTOLEITOL O EKVEQMTNG LE PACKO
npocdnov. [ va TpoAnebei o epediondg, To dépa Tov Tpocmmov Oa Tpémel va, TAEvETaL
LETA amd T (prion NG LACKOC.

H xavtivtioorn tov 6Topatodpuyya ogeiletal o€ evamodeo eapudkon. ZVGTHVETOL GTOVG
acOeveic vo Eemlévouy To 6TOUN TOVG UE VEPO LETA 0o KGOE yopNynom Le 6Komd TV Ueimon
TOV KIVOUVOL EUPAVIOTG OVTHG.

Onwg kot pe dAlec elomvedueveg Bepameieg umopet vo epeaviotel ToAD omdvia Tapdoo&og
Bpoyyoomacuog (PAéne mapdypapo 4.4).

Hodrotpikodg mnBuopog
AOY® TOV KIvdOVOV TG ETPPAOLVENC TNG AVATTLENC GTOV TOSITPLKO TANOVoUO, | avaTTTLEN
TPEMEL VoL TAPOKOAOLOEITAL OTWG TEPTYPAPETAL TNV TTOPAYpapo 4.4.

To KaTOTEP® 16YVOVV YEVIKMG Y10, TO. KOPTIKOELDN

Tb6o0 0 PUGIKA YAVKOKOPTIKOGTEPOELDN, OGO KOl TA GUVOETIKA TOLG TAPAYWY O GE IGOSVVOLES
doacelg £xovv 160Pabuec avemBounteg evépyeiec. 'Etol  paxpoypdvia Kupimg yopnynon
UTOpEL VoL 00N YNOEL GE CNUAVTIKEG AVETIOOUNTEG EVEPYELEC O TIG OTTOIEG O1 KLPLOTEPES ElvaL:
Tpoyevég ovvdpopo Cushing, katokpdnomn vatpiov Kot KOOTOC, VIOKAALNLLIN, VTEPTACT,
apvnTIKd 16oLvylo aldTov Kol 0oPECTION E 0OTEOTOPWOGT), TEXTIKO EAKOGC, WYUYMOIKESG
ekdnAmaelg, (vevpikdtnto, avnovyio, KatdOiwym), avénon evooeddiiuag micong Kot
YAOOK®LLO, KATOPPAKTING, evosOnoio otic AotpmEelg kot eEAmAmon LIKPOPLOIKOY QAEYLOVDV,
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OVOLGTOAY] GOUATIKNG avATTLENG 6T TAdLd, KAAON NG EVOOKPAVIOKT VTEPTAGT), 0mopVOLIoN
COKYOP®OT OB T, OVOGTOAT TNG PAOIOETIVEPPIOIKNG Aettovpyiag, cuykaAivyr o&eiog
YEPOLPYIKNG Kothiog (aBOpLPT TepiToviTIdn o8 TEPITTOOELS O1ATPNOTNG).

Avopopd mBavoloyobuevav avemfOuntmv evepyeldv

H avagopd mhoavoroyodpuevov avemtBountov evepyeldv PETA amd TN YopnyNnon Gdelog
KUKAOQOPIOG TOV POPUAKEVTIKOV TPOTOVTOG givan onuavtiky. Emrpénet ) cuveyn
TapaKololOnon g oxéons 0PEALOVG-KIVOHVOL TOL QUPUOKEVTIKOV TPoidvToc. Znteital and
TOVG EMAYYEALOTIEC VYEIOG VO AVOPEPOLY OTTOIEGONTOTE TOAVOLOYOVUEVEG OVETIOOUNTEG
evépyeleg otov EBvikd Opyavioud Popudakov, Mecoyeiov 284, 15562 Xoiapyodg, Abnva,
TnA: 213 2040380/337, @a&: 210 6549585, Iotdtonoc: http://www.eof.gr.

4.9 Ynagpdocoroyia

2ZVUNTAOUOTO
Ievikd, dev amoteAel KAVIKO TpoPAnua 1 o&ela vtepdocoroyia e To Biosonide evotdpnua

Y0l ELGTTVON UE EKVEQMTT, KOO KOl LE TTOAD PEYAAES OOGEILS.

H povadwn emPrapng enidpacn mov propei va eLQavicTel HETA OO EIGTVOT UEYAANG
TOGOTNTOG POVSEGOVIONG OE LKPO ¥POVIKO SLUCTNUA EIVOL 1] KOTAGTOAN TNG AELTOVPYING TOL
a&ovo VToHAANLOV-VTOPLCTC-EMVEPPLOI®V.

To Biosonide evoudpnua yia eiomvon| pe ekveemti mepéyet 0,1 mg/ml
afvAievodtapivotetpaoikd dtvaTplo dhag, To omoio £xet deiel 6TL TpokaAel PpoyyOoTUGUO
o€ enimeda avo tov 1,2 mg/ml.

Avtipetomion
Agyv givar amapaitnm n avaykoio Aqyn uétpov. H Bepameio pe Biosonide apénet va

GULVEYLOTEL TN GUVIGTAONEVT SO0 Yo TOV EAeYY0 TOL doBaTog.

5. OAPMAKOAOI'IKEY IAIOTHTEX
51 @appokodvvopikES 1010TNTES

Ddoappokobepamentikn katnyopio: AAAC OVTINGOUOTIKE, EIGTVEOUEVA YAVKOKOPTIKOGTEPOELD].
Kmdwog ATC: RO3B A02

H Bovdecovion eivar YAUKOKOPTIKOGTEPOELDEG LIE 1GYVPT TOTIKT AVTIPAEYUOVDON dpdon, Le
YOUNAOTEPT GUYVOTITA Kol GOBopdTNTa OVETIBOUNTOV EVEPYEIDV OO EKEIVEG TTOL
TOPOTNPOVVTAL LE TO, OO TOV GTOUOTOG KOPTIKOGTEPOELON.

Tomk| avtipAeypovardng dpdon

O axpPNg unNYavicHog 0pacng TV YAVKOKOPTIKOEW OV ot Oeparmeio Tov aodotog Kat g
YPOVIOG ATOPPOKTIKNG TVELOVOTTAOEetlog dev eivol TAPOC KatavonTtog. Ot avTIQAEYHUOVOOELC
Opaoelc, OTWOG 1) AVOGTOAN TNG ATEAELOEPOONG TOV PHEGOAUPNTAOV TNG PAEYLOVIG KOL 1|
OVOLGTOAN] TNG AVOGOAOYIKNC OTAVTIONE TOV VITOKIVEITOL Ot TNV LECOAGPBNOT TOV KUTOKIVAV,
elvar mBavov onpovTikéc.

H evdoyevig dpaotikotnta tng fovdecovidng, HeTpovpevn cav Babroc ynUiKnG GuyYEVELNG LE
TOVG VTOOOYELG TV YAVKOKOPTIKOEW®V, vl Tepimov 15 popég vynAodtepn and exeivn g
pedviLolovIC.

Mia khvikn peAéTn og acBUaTIKovg ae0eVElG TOL GUVEKPIVE TIV EIGTIVEOLEVT] KoL
GUOTNHOTIKA YOPNYOOLEVT BOVOEGOVION LE EIKOVIKO QAPLAKO £0E1EE GTATIGTIKA CTUAVTIKTY
OTOTEAEGATIKOTNTO TNG ELGTVEOLEVNC fOVOEGOVIONG Kol YL TNG GLGTNLATIKE YOPNYOVLEVNC.
"Eto1 10 Oepamentind amoTéAEG O TTOV EMTVYYXAVETOL OTAV YOPTYOUVTOL Ol GLVIOELG dOGELC
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elomvedpevng fovdecoviong, eényeitar Kuping and v an’ gvbeiag dpdor Tovg 6To
OVOTTVELGTIKO GUGTILLOL.

H Bovdecovion £de1&e avTIOVAQLANKTIKY KO OVTIPAEYILOVMOT dpdon oe PeEAETEG TPOKANONG
eni melpapotolmov Kot aclevov d1dprelag Tecodpov fdopddmv, ot onoieg exkdnAmOnKay pe
pelmpévn Bpoyykn amogpasn, TOco Katd TV dueon 060 Kot katd tn Bpadeio ¢pdon g
acOuaTiknig avtidpaong.

‘Evap&n g dpdong

Metd amd 16TvedUEVT YopN YN o POVSEGOVIONG GE LOPPT EVOLDPT IO Y10, ELGTVOTN LE
EKVEQMTN, M PeXTioT TOL EAEYYXOL TOV AGOOTOC UTTOPEL VO ELQOVICTEL EVTOC 3 NUEPDV OO
v €vapén tng Bepoameiog, av Kot pmopel Kot va punv emitevydel péyioto dpelog yia 2 émg Ko 4
efdopdodec.

AvT1dpaoTIKOTNTA AEPAYOYDV
H Bovdecovion edvnke eniong 6Tt ELATTMOVEL TNV OVTIOPOCTIKOTNTO TOV AEPAYDYDV GTIV
GTOUiVY KO TN ueTayoAivn, o€ vaepevaictntovg acheveic.

AcBuo Tpoxaiovpevo amd doknon
H Bepancio pe Bovdecovion 6 e1GTVOESG, XOpNYOULEVT dVO QOPEG NUEPNGIMG EYEL
YPNOYLOTOINOEL ATOTELEGUATIKA Y10 TV TPOANYT] TOV AcOUOTOG UETE amd doKn o).

apoévouoi dohuatoc
H e1omvedpevn Povdecovion yopnyoduevn dvo gopés nuepncing xet dgi&et 0TL emdpa
OTTOTELECUATIKA 0TIV TPOANYT TOV TaPoEVGUOY TOV AGOUNTOC G TOLOLH Kol EVAAIKEG,.

Khvikn ac@dieia

Enidpacn ot cuykévipmon g kopTilOANS 6TO TAGGHA

Meléteg og vyteic eBelovtég e fovdecovidn 6e popen KOVIG Yo elomvorn £0e1&av
0000eEUPTMUEVEG EMOPACELG OTA EMIMESA TNG KOPTILOANG TOV TAACUATOG KOl TOV 00POV. ZTIG
GUVIGTAOUEVEC SOCELS, 1] BOLOECOVION VIO LOPPT| EVOLDPTUATOS Y10 ELGTVOT TPOKAAEL
OMUOVTIKA LKPOTEPT| EMLOPACT] OTN AEITOVPYia TV ETVEPPOi®V o’ 6Tl 1 TpedviLordvn 10
mg, OT®¢ PAVNKE and peréteg H1€yepons Tmv emvePpidiny petd and yopnynon ACTH.

LOUOTIKN ovarToén

To doBpo KabmG Kol TO EIGTVEOUEVO, KOPTIKOGTEPOELT UTOPEL VO EXNPEACOVY TNV AVATTLEN.
MeletnOnke 1 enidpaoct fovdecovidng o€ LOPPT| EVOLMPTUATOS Y10 EIGTVON UE EKVEQMTN,
omv avantuén 519 modidv (nhkiog 8 unvav Emg 9 eTmV) o€ TPELS TPOOTTIKEG
TUYOLOTOIMNUEVES, UVOIKTEG LEAETEG.

evikd, dev mapoatnpnOnie onuavTiKy dSloeopd otV avantuén petaéd TV TodldV 6To OToin
xopnynonke fovdecovion oe LOPPN EVOLDPTLUO Y10, EIGTVOT LE EKVEPMTI KOL QUTAOV TTOV TOLE
yopnynonke cuvnong Bepameia yio to dcbua. Avo perétec (N=239 kot 72, avtiotorya)
éoe1gav, 1 o kotd 7 mm Kot 1) GAAN Katd 8 mm peyodutepn avénon petd and Eva xpovo
Oepameiog pe fovdecovidon e LOPET EVOLDPTLA Y10 EIGTVOT| LLE EKVEQPMTN GCUYKPITIKG [1E TNV
ovvnon Bepomeio yio 10 dobpa (U GTATIGTIKA GNUAVTIKY), EVO o€ pta perétn (N=208) n
avamTuén kaTd T S1GpKELD EVOG XPOVOL NTAV KOTA 8§ mm [KPOTEPT GTNV OUAOM TG
Bovdecovidng e LOPOT EVOIMPTLLOTOS Y10, EIGTVOT] LLE EKVEPMTY 0" OTL 6TV OUAS0 TOV
émaipve ) ovvnOn Bepomeio yio 1o 4o (OTATIOTIKA GNUOVTIKT Stapopdr).

[Mopdra avtd N pLokpoypovia nidpacn TG fovdecovidng onv avarTuérn TV TUdIHOV dEV
glvar TAp®g yvooT.

BA. mapdypa@o 4.4 oyetikd LLe TN TITAOTOINGT 0T YOUNAOTEPT ATOTEAEGLLATIKY OOCT KOt Y10l
™V TopaKoA0VON oY TG AVATTVENG TV TOSLDV.
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Khwin anotelecpotikdtno

Hodrorpikodg minBuoog

AcBua

H amotelecpatikotnta g foudecovidng oe LOPPT| EVOLDPTLLO Y10 ELGTVOT] LE EKVEPMOTN EXEL
a&lohoyn0el o€ éva peyddo aplBud peretdv, kal £xel omodel el mwg n fovdecovion Ge Hopen
EVOLOPN LA Y10, ELGTVOT] e EKVEPMTY] EIVOL OTOTEAEGLATIKO TOGO GE EVIAIKEG OGO KOl GE
Tod1d MG Evo PAPLLOKO TOL YopmyeiTal pia 1} VO POPES TNV NUEPA Y10 TPOPLANKTIKT
Bepamneio Tov emipovov dobuartog.

Oéela Aapuyyotpoyelofpoyyitida

Mo cepd amd pelétec o€ madld e o&gio AapuyyoTpoyeloPpoYXitida £XoVV GUYKPIVEL TN
Bovdecovidn G LOPPT| EVAIDPTUO. Y0 ELGTTVOT UE EKVEPMTY] LLE EIKOVIKO (PAPLLOKO.
[Mopadeiypoto avTimpoc®TEVTIKOV HEAETOV Y10 TNV aloAdYNoN TS ¥pNoNS TS fovdecoviong
0E LOPOY| EVOLDPT LA Y10 EIGTVOT e EKVEPMTY| Y1 T Ogpameia madidv pe ofeia
Aapuyyotpoyeloppoyyitido divovtol TapaKaTm.

AmoteleouotikOTyTO THS FODOEGOVIONS OE LOPQN EVOIWPTUO, VIO, EICTVOT] LE EKVEPWTH OE TOLOIC,
UE Mo £¢ uTpia oelo Lopuyyotpayelofpoyyitioa

Mo, TuyoOTOMUEVT], SITAG TVEAT EAEYYOLEVT] LLE EIKOVIKO QAPUOKO UEAETT GE 87 oo
(mAkiog omd 7 unvav €mg 9 etdv), Ta omoia £161YONGOY GTO VOGOKOUEID e KAVIKT dtdtyvoon
o&eiag Aapvyyotpayetofpoyyitidag, Tpoypatomromnke yio va dtomotwbel av cuykpivel 1
Bovdecovidn G LLOPPT| EVAIDPTUO. Y0 EIGTVOT UE EKVEPDTY] BEATIDVEL TO. GUUTTOUATO TG
o&eiag AapvyyotpayeloPpoyyitidog 1 LELOVEL TO XPOVO TAPOALOVIG GTO VOGOKOUEID. AdONKe
Qo apyikn 66om g Povdecovidng e LOPPT EVOIDPTLLO Y10 EIGTVOT [E EKVEQPOTN (2 mg) N
EIKOVIKOD (QOPLAKOV, 0KOAoVOOOEVT glTE 0O foVOECOVION GE LOPET EVOULDPTILOL Y10 EIGTVOT
ue exkveeotn 1 mg gite amd €kovikd eappoko kabe 12 mpec. H fovdecovion oe popen
EVOLDPN LKL Y10, EIGTVOT e EKVEPMTY PEATIOCE OTATIOTIKA onuavTikd T Babuoioyio tng
o&eiag AapvyyotpayetoPpoyyitidag o 12 kot 24 mpeg kot g 2 dpeg oe acheveic pe apykn
Babuoroyia Tov cvumtoudtov ofeiag Aapvyyotpayetofpoyyitidag mhve amd to 3. Yripye
emiong pelwon g ddpkelag mapapovig Katd 33%.

AmotedeopUOTIKOTTO. TS SOVIECOVIONS OE LLOPQT EVOIWPTLOC VIO, EICTIVOT] LE EKVEPWTH OE TOLOIC,
UE UETPLA EG dofapn olela Lopvyyotpayelofpoyyitioa

Mo ToyotoTompévT, SUTAN TVPAT, EAEYXOUEVT] LE EIKOVIKO QAPLOKO LEAETY] GUVEKPIVE TNV
OTTOTELECUATIKOTN T TNG POVOEGOVIONG GE LOPPT| EVALDPTUO. Y10, ELGTVOT UE EKVEPDTI KOl
TOV EIKOVIKOV Qapudkov atn Oepameia tng o&eiag Aapuyyotpaysiofpoyyitidoc o 83 Ppien
Kot Tondd (nAkiog 6 punvev €oc 8 eTdv) Ta omoia elonynoav 6to vocokopelo yia o&eia
Aapuyyotpayeloppoyyitida. Ot acOeveic AMaupavay gite fovdecovion o LOPET EVOLDPTLA Y10,
EIOTIVOT| UE EKVEQMTN 2 Mg &ite £1KOVIKO Phpuaxo kabe 12 dpeg yia 10 ToAd 36 dpeg N uéypt
v €£000 Tovg amd To voookopeio. H ouvoiwn Babpoioyio tov copntopdtov ofeiog
AapuyyotpayeloBpoyyitidag extiunbnke otig 0, 2, 6, 12, 24, 36 kot 48 dpeg LETA TNV apyLKn
doom. XT1¢ 2 dpeg, T060 1 fovdecOVION GE LOPPT] EVOLDPTUE, Y10, EIGTVON UE EKVEPDTY] OGO
KoL 01 OUAOES TOV EIKOVIKOD QapUaKoL elyav Tapdpola Peitioon otn faduoroyio tov
CLOUTTOUATOV TNG 0&glag AapvyyoTpayelofpoyyitidas, Ympig Vo VTAPYEL OTATIGTIKG
ONUOAVTIKT S1apopd LETAED TOV OPAd®V. XTI 6 dpeg, N fadoroyic TOV GCUUATOUATOV TNG
o&eiag AapvyyotpayetoPpoyyitidag oty oudda g fovdecovidng 6€ LOPPT EVALDPTLUO. Y10
EIOTVOT| UE EKVEQMTN NTAV PEATIOUEVT OTATICTIKAOC CTILOVTIKG OE GUYKPLOT LE TNV OLLAS0 TOV
EIKOVIKOD QOPLAKOV, Kot 1) BEATI®OT £VAVTL TOV EIKOVIKOD QAPUAKOL NTOV IGO0V TPOPUVNIG
otig 12 ko T1g 24 dpeg.

52 ®@appoxkokivnTiKEG 1010TNTES
H mocdtta Tov evatwpnpatog Boudecoviong mov yopnyeital 6tov achevi) LEG® EKVEPOTN

mowkiddel Ko e€optdTorl amd TOAAOVG TaPAyYOVTIEG CUUTEPILOUPOVOUEVOV TOV KAT®OL:
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OYKOG TANPOONG

YOPUKTNPLOTIKA TG CLGKELNG TOV EKVEPMTY|

TO TNAKO EIGTVONG/EKTVONG KOL O OVOTVEOLEVOG OYKOG aépa od Tov acbevn

N TEYVIKN TOL YPNCUOTOLEITAL OO TOV 0IGOEVT Y10 TN AELTOVPYIO TNG CVGKEVTG TOV
EKVEQPOTY].

H mBavomta moAd GeiKTig EPapUoYNE TG LOCKOS TPOCHTOL GE BPEPT Kot UKPE Tadld, 1
TOV €MGTOUIOV 08 PEYyaAvTEPNG NAKioG Toudid, eaivetat 0Tt peytotonolel T Aapfavopevn
d0om g Povdecovidng.

Amoppoonc

g EVNAIKEG, 1] GLOTNOTIKY OlBEGIHOTNTA TNG POVIEGOVIONG LETE TN YOopTyNoN
Bovdecovidng oe LOPOT] EVOIOPNLLATOG Y10, ELGTVOT LECH EKVEQMTY 0EPToV etvat Tepimov 0
15% ¢ ovopaotikng 06on¢ (nominal dose), kot to 40-70% tng elomvedpuevng doonc. ‘Eva
HiKpd KAGGUO 0o TO PAPUOKO TOV JATIOETOL GUGTNUATIKA TPOEPYETAL OTO TO PAPUAKO TOV
katanivetat. H péyiot ovykévipwon oto mAdopa mov tapatnpeiton tepimov 10 pe 30 Aentd
amo Vv évapén TG EI6TVONG e EKVEQMOTN ePdmas 06ong 2 mg givan mepinov 4 nmol/L.

Kotavom

O 6ykog katavopng g Povdecoviong etvan tepimov 3 I/kg. H cdvdeon pe Tig mpoteiveg Tov
TAGGHOTOG KupaiveTol Heta&d 85-90%.

Buwopstosynuotionog

H Bovdecovion vepiotaton ektetapuévo (= 90%) petafoopd Katd v Tpdt diodo and to
Nnap oe petafolriteg e as0evi) YAUKOKOPTIKOGTEPOELDIKN dpaoTikoTnTo. H
YAVKOKOPTIKOGTEPOELOIKT dPUGTIKOTNTO TOV KVPLOTEPMV UETAPOALTOV, dNAadN TG 6-
VIPOEL-Povdecovidng Kot g 16a-v3pOEL-TPedVILOAdVIG, elvan pLikpdTEPN 0mtd TO 1% NG
dpaotikotnTag TG fovdecoviong. H Bovdecovion amopaxpiverol péocw petaffolopon Kot
draomatar kupimg amod to Evivpo CYP3 A4, puog vroopddog tov kutoypouatog P450.

Amnofloin

On petaforiteg Tng Povdecoviong amekkpivovrol apeTdPAnNTol 1 o€ GLLELYUEVN HOPPT KVPIMG
amo TOVG VEPPoLG. Agv &xetl aviyvevbel ata ovpa apeTdfAntn fovdecovion. H fovdecovion
&xel vyYMAN cveTuoTikn KdOapon (wepimov 1,2 1/min) o€ vyleig evidikeg kat 0 TEAMKOC YpdVOg
nuicelag (ong g oto TAGcH PETA armd evOoPAERLa xop1ynom Kupaivetal Letadd 2-3 wpav.

CpoppuxodtnTa
H xwvnrtikn ¢ Povdecoviong ivor 6060eEQPTMOUEVT] GTIG KAVIKG GTULOVTIKEG OOGELG.

e wo perén, to. 100 mg ketokovalOAng mov eAneinoay 600 eopég nuepnoing, avénoay
KaTé LEGO 0po KOTA 7,8 POPEC TO EMIMESN TAACUATOG TNG GLYYOPTYOVUEVIG OO TOV GTOMOTOC
Bovdecoviong (epamas doon tov 10 mg). Agv VIAPYOLY TANPOPOPIEG GYETIKA LLE TNV
OAANAETIOPOOT) OVTN Yo TNV EIGTVEOUEVT] fOVIEGOVION, OAAG B LTOPOVGAV VA, AVOUEVOVTOL
oNUAVTIKEG OVENGELS GTO EMITESN TOL TAACUOTOC,

Houdrazpiog ninBoouog
H ocvotuotikn) kdBapon g Povdesoviong ivarl tepimov 0,5 I/min o€ mondid nhwkiag 4 g 6
etV pe aodpa. H kédBapon ava kg copaticod Bapovg tawv toudidv eivar tepimov 50%
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peyoATepn amd aut Tov evnikav. O teAlkog xpovog nuicetag {ong g Povdecoviong petd
TNV €10TVOT| G€ oS8 e obpa eivar mepimov 2,3 mpeg. [lepimov o id10g ¥povog 1oydeL Kot
OTOVG VYLElG eVAAIKEC,

Ye moudld pe oo nAkiog 4-6 e1dv, N cueTnUOTIKY dtbecipoTnTa TG fovdecoViong HeTA
N YopnyNnon Povdecoviong oe LOPOT EVOLOPTLLATOS Y10, ELGTVOT e ekvepmty| agpiov (Pari
LC Jet Plus pe Pari Master coumiest) ivon mepimov to 6% g ovouaostikng d0org (nominal
dose) kot to 26% g elomvedpevng doons. H ocvotnuatikn dtabesiotnta ota modid eiva
TEPITOL TO NGV OVTHS TOV VYIOV evidikov. H péylot cuykévipmon 610 TAdcpo mov
mapotnpeitan mepinov o 20 Aemtd amd TV Evapén Tng EIGTVONG e EKVEQ®TH 00on¢ 1 mg, oe
modd pe dobua nlkiag 4-6 etdmv, sivor tepimov 2,4 nmol/l. H ypapikn anetkcovion (Cumax Kot
AUC) ¢ Povdecovidng petd and yopnynon pog epdanas doong 1 mg e ewomvon pe
EKVEQMTN G€ TOO0 NAKioG 4-6 ETOV €ival GLYKPIGIUN LUE QLT TOV VYDV EVIAMK®OV GTOVG
omoiovg yopnynOnke 1 idla elomvedpevn d0o1 e To 1010 GVOTNUA EKVEQMTY.

5.3 Ipoxivikd dedopéva Yo TNV ac@direro

H o&gio to&ucdtnta tng fovdecoviong sivar younin kat tng idtag Taéng peyébovg kot idton
TOTOV UE EKEIVI TOV AAADY YAVKOKOPTIKOGTEPOELOMV OVALPOPAG TOL HEAETHONKAY
(Bexhopebalovn SumpomioviKn, AKETOVIOO TPLOUGTVOAOVNG).

AmoteAéopota amd peéteg vmoeing Kot xpoviag ToEkdTnTag delVouV OTL Ol GLGTNUOTIKEG
emdpdoei g fovdecovidng m.y. LEL®PEVT aDENGN TOL COUATIKOV PAPOVS Kol aTpodio
AELQIKOV 10TMV KoL TOV PAOLOD TOV EXVEPPIOI®OV EIVOL TAPOHOIEG AVTMOV TOL TAPATIPOVVTOL
LETA amd TN YOPYNOT KOl GAA®V YAVKOKOPTIKOGTEPOEIOMV.

H Povdecovion oe pekéteg petorhaéloyéveong mov Eyvay o€ EEL SLOQOPETIKG GVGTALOTA
eréyyov dev €de1Ee kdmota PeTAAAAEIOYOVO 1) UTOYEVETIKN aVTIOpaON.

AvEnuévn cuyvoTTa ELPAVIONS YAOI®UATMV TOV EYKEQPAAOV GE HEAETN KAPKIVOYEVEGT|G GE
aPGEVIKOVS 0povpaiong dev emainfevinie oe eMAVOANTTIKY LEAETN, OTNV OTOiM 1] CLYVOTNTO
EUPAVIONG YAOIOUAT®V eV SIEPEPE LETAED TV OLAPOPOV OUAd®V oryyng (fovdecovidng,
TPedVILOAOVIG, OKETOVIKNG TPLOUGIVOAOVNC) KOl T®V OUAS®Y EAEYYOV.

O nratkég petaforés (mpoTomadi| NTATOKLTTAPIKA VEOTAAGUOTA) TOL SmeTdinKav og
OPGEVIKODE 0pOVPAiong GTNV apyLkn LEAETT] KAPKIVOYEVESTC, CNUEIDONKAY €K VEOL GTNV
EMOVAANTITIKN UEAETT TOGO UE TN fovdecovidon 0G0 Kol To YAVKOKOPTIKOGTEPOELIT| OVAPOPUC.
Av1d 10 amoteléopata ThavOTaTe GUGYETILOVTAL [IE ETIOPOCT) GTOVS LTOSOYELG KO EMOUEVAS
OVTITPOCMOTEDOVY KOWVH OpAGCT) TNG YEVIKNG KOTNYOPIaG TV YAVKOKOPTIKOGTEPOEW®V (class
effect).

Ao v vIdpyovco KMVIKY eumelpia dgv veiotavtal evogitelg 6TL 1 fovdecovion 1 G
YAVKOKOPTIKOGTEPOELDT| TPOKOAODV YAOIDUATO GTOV EYKEPUAO 1] TPWTOTOO NTATOKVLTTUPIKE,
VEOTAGG LT GTOV AVOp®TO.

Y& UEAETEG aVOTAPAYMYIKOTNTOC 6€ (DO, TO, KOPTIKOGTEPOELON OTTMG 1) fovdecovidn gaivetan
va Tpokolovv dvomhacieg (AvkdcTopa, SvoTAacicc Tov okehetov). Ta amoteléopata ovTd
dev paivetar vo oyetilovtal e TN YOPNYNOT GTOVG aVOPOTOVG OTIC GUVICTMOUEVEG OOGELG.

Meléteg oe (Do KaTadEKVOOLV TN GVGYETION VIEPPOAKNC £KOECT|G TPOYEVVITIKA GE
YAVKOKOPTIKOGTEPOELDT LE AVENLUEVO KiVOLVo KaBVGTEPTOTG TG EVOOUNTPIKNG OVATTUENG,
KOPOLOYYELOKOV VOOW®V GE EVIAIKES KOl LOVILEG OAANYEG GTV TUKVOTITO TV VITOSOYEWDV TOV
YAVKOKOPTIKOEODV, OVOKOKA®GT KOl GLUTEPLPOPE vevpodiafipactadv (turnover and
behaviour), petd and ékbeomn o€ 0OGELS YOUUNAOTEPEC AVTAOV TOV TPOKAAOVY TEPOTOYEVEDT).
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6. DAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Kotahloyos TV eKd6 @V

ABvlevodiapvotetpaolikd dvatplo arag

Ndtplo yAmprovyo
[MoAvcopPikd 80

Krtpkd o&d avoopo

Ndtpio kirpikd

"Yomp o evéoipa
6.2 AovppoarétnTeg

To Biosonide gvoudprnua yio €16Tvor| e eKvepmT umopel va avapuydel pe puoiohoyikd opd
0,9% Kot pe dtoddpoTa Yo, EKVEQPMTN TEPPOVTOAIVIC, CAABOLTAUOANGC, PEVOTEPOANC,
OKETVAOKVGTEIVNG, YPOUOYAVKIKOD VaTpiov 1 fpmuiovyov mpatponiov. To piypo tpénet va
ypnoworonfet péoa o 30 Aentd.

6.3 Awdpkela ong

36 pnvec.

Ta mTAaoTikd QLIS piag S00MG TPETEL VO P CLLOTOIOVVTOL EVTOG 3 UNVAVY, GUAUCCOUEVA
LEGO GTOV AVOLYTO (PAKEAO KOl LAKPLE OO TO POC.

Edv ypnoworomBet povo 1 ml evouwpfpotog, o 0ykog mov Topapéver dev eivol oTelpog.

6.4 Idwaitepeg TPpo@UAAGEELS KaTA TNV PVAAEN TOV TPOiIOVTOG

Mn gpuAdooete og Begppokpacio peyovtepn tov 25°C.

O1 khetotol PaKkelOL e To Pradidio pag 60omg TPEMEL Vo ivat TomobeTnUEVOL, MGTE Ta
QLoAidia vo Ppickovtol og 6pbia BEom Kol va TPooTATELOVTOL A0 TO PMG. MNV KOTOWOYETE.
Orav avouytel 0 pAaKeLOG, T0 TAACTIKA QLOAIdIO oG 006G PVAACCOVTOL HEGH GTOV AVOLYTO
QAaKeL0, LoKPLd amd TO POC Kol TPEMEL VA, YPNCIHOTO0VVTAL EVTOG 3 UNVOV.

Ortav avorytel o Lolidlo, QUAGETE TO avoryuévo QLaAidlo pokptd amd to ems. To avorypévo
TAooTIKO QLoAid10 B Ttpénet va ypnotponombel péoa o 12 dpeg.

6.5 ®@Vo1 KO GLOTUTIKA TOV TEPLEKTY

O mepEKTNG Eivol TAAGTIKT CUIToVA0 LG 006N C 0o ToAVABVAEVIO YaunAng mukvotntoc. H
Kkd0e TAaoTIKY aUToLAN TEPIEXEL 2 M EVOlPNOTOG.

Yrapyet pio evOEIKTIKN YPOUUN TAVED 6TO0 TAACTIKO QLOAIS10. AVTN 1) YPOUUT OELYVEL TOV OYKO
tov 1 ml 6tav 10 TAacTIKO PLaAidlo KpotnBel avamoda.

Xaptvo kovti Tov wepiéyet 5 N 20 1} 30 1 40 ThaoTtikég apmovieg Tov 2 ml og @akélovg
oAovpviov pali pe tnv odnyia ypnomnge.

Mmropei va, unv KuKAOQOpOoLY OAEG Ol CUCKEVAGIEC.
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6.6 Idwitepeg TPoPLAAEELS OTOPPIYNGS KO AALOG YEIPIGNOG

Kd&Be aypnowponointo papuokeutikd mpoidv 1 VITOAELLO TPETEL VO ATOPPITTETOL GOUPDVA
LLE T1G KOTA TOTOVS IoYVOVGES GYETIKES OLUTAEELG.

OAHI'TEYX XPHY¥HY

1. Apaipéote £va PLoAId10 0o To, LTOAOITO Kot
aeNOTE T0 LTOAOITA PLOALSIO LEG GTOV PAKELO.
IIptv amd ) ypNon aVaKIVAGTE TO TAAGTIKO
OLOAIO10 TPOGEKTIKA e KUKAIKESG KIVIOELS.

2. Kpatfote to Thactikd groridio og 6pbio Béon
(BAéme ewkdva) Kot avoi&te TO TEPIGTPEPOVTOG TO
TTEPVYIO.

3. TomoBetnoTE KOAG TO OVOIKTO GAKPO TOV TAAGTUIKOD

OLAMO10V pECO OTY OEEAIEVT] TOV EKVEPMTY| KO
MECTE TO APy,

, [Metdéte T0 Adg0 TAOOTIKO PLOAidLO.
Kheiote T de€apev Tov EKVEQOTY.

5. SUVOEGTE TO £Va, AKPO TOV GOANVA GTI| LACKO
TPOGMOTOV N GTO EMGTOLUO.
2uvO£0TE TO AAAO GKPO TOL COANVA GTNV avTAia
aépa.

6. AVOKIVAOTE OTOAGL KOl EVEPYOTOUGTE TOV
EKVEQMT).
Eionvevote 10 vépog Npepa kot foadud
YPNOLOTOIDVTAG TN LACKA TPOGMOTOL 1 TO
emotopo. Edv ypnoyonoeite pdoka Tpoc®mov,
BeParmbeite 6TL N pdoka TPocd®TOL EPapPUOlEL
TANPOG.

7. ®a kotordapete note M Oepaneia cog O Teleidoel
otav Oa oTapotost va Pyaivel vEQog amo ™)
HaoKo 1] TO EMGTOLUO.
O ypovog mov yperaleral yuo va vepelomoindei
OLo 10 Pappako e&aptdtal amd ToV THTO TOV
€EOMMGLLOV OV YPNOLUOTOLEITE KOl EMIONG O
TNV TOGOTNTA TOL PUPAKOV OV Bal
ypnopomonoei.
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8. EemAbvete KOAA TO 6TOHO GOg Le vEPO, PTOHVOVTOG
TO VEPO TNG EKTALGTNG Yl Vo, LetmBel o kivdvuvog
EULPAVIONG GTOUATOPOPVYYIKTG LUKNTIOONG
(6.pBeq).

Edv ypnowonoteite pooka tpocs®mov, TAOVETE TO
TPOSOTO coG e VEPO HETE amd T YPNOT TN
pdokag yio vo amopevyel pebiopog Tov
O€PLATOC TOV TPOGMTOV.

9. Kabe popd petd amod tn Aqyn piag 66omg, TPEMEL
va TAEVETE TOV OAAQLO TOV EKVEQMTN KoL TO
emoTOM0 N} TN paoka pe (eoTd vePO TG Ppdong
KoL VoL L0 OToPPLTTAVTIKO 1| GOUPOVOL LLE TIG
001 YiEG TOV KATOGKELOGTN.

EemMAOVETE KOAN KO OTEYVMOGTE GLVOEOVTUG TOV
Odhopo Tov EKVEQMTN UE TOV CLUTIEGTN )| TV
€l0000 aépa.

Yrapyet pio evOEIKTIKN YPOUUN TAVED 6T0 TAACTIKO QLOAIS10. AVTN 1| YPOUUT OELYVEL TOV OYKO
Tov 1 ml 6tav T0 ThooTIKO ELOAISI0 KpaTtnOEl avamoda.

Edv mpdkerton va ypnotponomnbel povo 1 ml, adeidote 1o mepieyduevo péxpic 6Tov 1
EMPAVELL TOV VYPOD EOAGEL GTNV EVOEIKTIKT YPOUUT.

[Ipwv va xpnoipomomcete To VIOAOUTO VYPO, AVOKIVIOTE TO TEPLEYOUEVO TPOCEKTIKA [LE
KUKAIKEG KIVIGELC.

To avorypévo mhactikd eroidio Oa mpénel va ypnoytomoindei péoa o 12 dpeg, PLAUGGOUEVO
HOKPL8 oo TO PG,

Ta, KAe10Td TAAGTIKA QLoAidlo piag 066M¢ Tov Ppickovtol LEGH GTOV aVOLYIEVO QdkeLo Oa
TPETEL vaL Y p1oLoTonfovy péoa o€ 3 uvec, PUANCGOUEVO LEGO GTO KOVTL MOTE VO
TPOGTATELOVTOL ATTO TO POC.

To Biosonide evoidpmnpo yio E16TVOT| LE EKVEQMTY Do TPETEL VoL YOPTYELTAL LLE EKVEPMOTN
aepilov epodlacpuévo pe EMOTOUIO 1) KATAAANAN LAGKO TPOchTTOV. O EKVEPMTNG TPEMEL VAL
ovvdéetan e CLUTESTY] 0€POC. O ¥POVOC EKVEPMONG KAl 1] ATOS0CT) TOL POPHLAKOV
e€aptmdvtar omd TV TohTNTA PONG Kot Tov OyKo TANpmanc. Tumikd, yio va emttevydei n
UEYIOTN 00d00M BoLOEGOVIONG AMALTEITOL GUUTIECTNC 0EPOG e EMOPKT pony cvpmieonc (5-8
1/ entd) Ko dyKo mAnpwong 2-4 ml.

Eivail onuoavtikd va cuotnBel otov acbevn vo, etorvéet duvatd kot Badid pEcm Tov EKVEQMTY.

Orav divetar to Biosonide gvaidpna yio E16Tvon He EKVEQMT G€ HKPA Tondld eivor
amopaitnTo Vo SlcPaAlcBel OTL uTopovV Vo akoAovONGoVY TIG 00NYieg XPNONG.

To Biosonide evoidpruo yio IGTVOT| e EKVEQPMTY Umopel va avapuydel pe puolohoyikd opd
0,9% xon pe dtoldpota 1o, EKVeQPMTN TEPPOVTOAIVIC, CAABOLTAUOANGC, PEVOTEPOANC,
OKETVAOKVGTEIVNG, YPOUOYAVKIKOD VaTpiov 7 fpmuovyov mpatponiov. To piyuo tpénet va
ypnoworoindei péca oe 30 Aentd.

Xnueioon

1. EemAbvere koAl TO GTOUO GOG UE VEPO, ATOPAAAOVTAG TO VEPO TNG EKTAVOTG OTI GUVEYELD,
Kk@0e opd petd omd T ANy pog 06ong yuo vo, ehaylotonotnfel o Kivduvog eppavionc
GTOLOTOQAPVYYIKNG LUKNTIOGNC.
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2. Eév ypnowonoteite pdoKo mpoc®dmov, cryovpevteite 0Tt N pdoko TpocaproleTol andivta
evoow glonvéete. [TAdvete To TPOGOTO oag e vepd PETA amd T XPNOT TNG LACKAS Yo Vo
amoevyOel epefIGOC TOL GEPLOTOC TOV TPOCHTOL.

Agv gival kaTtdAANAoL OAOL 01 EKVEQ®TES Yo yprion Tov Biosonide. Ot ekvepmtég viepnyov

(ultrasonic) dev Ba Tpémet va ypnotponoodvtar pe to Biosonide gvoidpnpo yio elomvon pe

EKVEQPOTY].

Kabapiouog

O Bdhopog Tov ekvepmt Bo Tpémel va kaboapiletal kabe opd PeTd amd T ANy [og 606mG.
[T\ Ovete Tov BALOUO TOV EKVEQPMTY KO TO EMGTOMO N TN pAoKa e (E0TO vEPS TG PpOONG Kot
éva IO ATOPPLTTAVTIKO 1] GUUPOVO LE TIG 0ONYIES TOV KOTACKEVAOTY. ZEMADVETE KOAL Kot
OTEYVAOOTE GLVOLOVTAG TOV OGO TOV EKVEQPMTN UE TOV GUUTIEGTN 1 LE TNV €16000 aépaL.

BA. kot mopaypago. 4.2

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

HELP ABEE
BoAawmpitov 10,

144 52 Metapdppaon
TnA. +30 210 2815353

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®POPIAX

BIOSONIDE 0,5 mg/2 ml evoudpnuo yio elomvon pe ekveemtn: 25859/14/16-09-2015 &
32096/10-03-2020

BIOSONIDE 1 mg/2 ml evoaudpnpa yio giomvon pe ekvepot): 25860/14/16-09-2015 &
32096/10-03-2020

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHYXY/ANANEQYHYX THX AAEIAX

Hpepopnvia tpong £ykpiong: 26-10-2009
Hpepopnvia avoavéwong:16-09-2015

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
10-03-2020
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1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Flusonide 0,5 mg/2 ml evor@pnpa yio E167vo1| HE EKVEPMTI)

2. IHOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNOGEXH

Kd&Be @voryya piog d6omg tov 2 ml evoi®pnioTog Yio ELGTVOY| LUE EKVEQMTN TEPIEXEL
0,5 mg wpomovikng pAoVTIKOLOVNG.

["a tov mAnpn Katdhoyo TV ekdOY®V, PA. Tapdypapo 6.1.

3. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Evaiopnua yio elomvon pe ekvepo.
To mpoidv elvar éva Aevkd KOl OLOLOYEVES EVOLMPNLO TOV TEPLEYETOL GE TAUCTIKEG

@OoLYYEC.

4. KAINIKEX IIAHPO®OPIEX

4.1 OepamevTiKég Evoeicers

2e evilikes koir epnfovg nlikiog ovew twv 16 ectwv 10 Flusonide umopei va
xpnoiporonOer:

"o TPOPUAOKTIKN OVTILETOTIGN TOV c0Bapov ypdviov acHuatoc ce acheveic mov
omortovv  Oepomeion  pue  vymAEg O00CEIC  EIGTVEOUEV®Y 1 OTO  TOL GTOUNTOC
KOPTIKOOTEPOEW®Y.  Kotd v sloaymyn ¢ E6mVeOUEVNS  TPOTIOVIKNG
oAlovtikolovng, ToArol asBeveic Tov avTILETOTILOVTOL GNUEP LIE TO, OTTO TOV GTOUATOC
KOPTIKOGTEPOELON UTOPEL va eival € BEon Vo LEIMGOVY GNUOVTIKA, 1) Vo eEalsiyovy,
Vv and Tov 6TOU0TOS OGN TOVC.

2e moudia. ko epnfovg niikias omo 4 éwg 16 etwv:

Ayoyn tov ofelov mapodvoewv tov doBpatoc. H emakdiovdn do6om cuvinpnong
umopel va emitevyfel o VKoL LE TN YP1OT GLUGKEVNG EIGTVONG UETPNUEVNC 0dONG
Vo TECT 1) QOPUAKOTEYVIKIG LOPPONG KOVEWG.

4.2 Aocoroyio Ko TPOTOS YOPNYNONS

Aocoloyio
Evniikes kau epnfor niixiog ave twv 16 etov: 500 —2.000 meg 300 popEg nuepncimg.

Ot oaoBeveic Bo mpémer va maipvovv pion apyikn S00N EGTVOMY  TPOTIOVIKNG
@AoVTIKALOVNG, N omtoia Oa givat KOTAAANAN Yo TV GoPapodTnTa TG TABNONG TOVG.

H 86on Ba mpémer va pelidveror oty KoTOTATN) S00M OtV omoio dlornpeitan
OTOTEAEGUOTIKOG EAEYYOG TOL AGOLOTOC.
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Ta1o16 kou épnfor nhikiog amo 4 éwg 16 etwv: 1.000 meg dV0 PopPES TNV NUEPOL.

AcOeveis €101V ouGOWV:

Agv yperdletor puBuion g docoroyiog o€ NAMKIOUEVOLS acbevels 1| oe acbeveic pe
NTOTIKY 1) VEQPIKT] OVETAPKELQL.

Ot acBeveig Oa mpémet va £xovv evnuepbel yio TNV TpOELAAKTIKY Vo™ TG Oepameiog
HE EI6TVEOUEVT TTPOTIOVIKT] GAOVTIKOLOVT Kat Yo To 6Tl Bo Tpémet vo ™ Aappdvouv
TOKTIKG oKOpa KoL OTOV EIVOIL AGLUTTOUOTIKOL.

Edv ot acBeveic mapatnprcovy 4Tt 1 avakov@Lon LE TV aymYT| LE BPOYY0OACTAATIKO
Bpayeiog dpdong yiver Ayodtepo amotedecpotikn 1 0Tl Ypeldloviol TePlocOTEPES
€10mVoEg amo Ot cvviBwg, Oa mpémetl va {ntndei wTpikn fondeta.

Ot acBeveic mpémel va AaPovv apyikr 606N EIGTVEOUEVIG LLE EKVEQMTY TPOTIOVIKNG
QAOVLTIKALOVNG, KATAAANAN Yo T cofoapdtnrta tng vocov tovc. H doon pmopel va
avénbel émg 6tov emitevybel o Eleyyog N va peltwbel otV EAGYIOTN OMOTEAECUOTIKN
d00T| GUUE®VO LLE TNV OTOUIKT] OVTOTOKPLOT).

Tpdmog yopnynong

Llpogpvidceic mov mpémer vo. AnpBOodv mprv omd TO )EPLOUO N TH YOPHYNOH TOV
POPUOKEDTIKOD TPOIOVTOS

To Flusonide givot povo yua ypnon ot e16mvon|g. Oa mpémet va yopnyeitor og aepoivpa
TOL TOPAYETOL UE TNV XPTNOT OEPOKIVIITOV EKVEQMTY], COUP®VO, UE TIG 0OMNYIEG TOV
Tpov. Kabdg n anelevfépwon eopurdkov amd Tovg EKVEQEMTEG SOPEPEL, TPETEL VO
aKoAovBovvTaL 01 00T YiEG TOL TOPAGKEVOAGTY Y10, TN YP|OT] TOL EKVEQMTY).

H ypnon tov Flusonide pe ekvepmTéc vtepny®v YeVIK®G OV GUVIGTATOL.

To Flusonide d6ev mpénet va yopnysiton pe éveon 1 omd 10 GTOUA.

OracBeveig Ba mpémet va £xovv evnuepmBel Yo TV TPoPLAAKTIKY VO™ TG Oepameiog
LE EIGTVEOUEVT] TPOTIOVIKY] PAOVLTIKALOVN Kot Yo To 0Tt B pémet va, T Aapfdvovv
TOKTIKA.

Yvviotdton 1 yopriynon tov Flusonide pe tn ypnon emotopiov yio va amo@evydel n
TOOVOTNTO ATPOPIKOV OAAAYDV GTO OEPHO. TOL TPOCHOTOV, Ol Omoieg pUmopel va
ovpPovv pe v mopoTETOUEVT XPNoN Haokag Tpos®dmov. Otav ypnotpomroleiton n
LacKa TPOCHTOV, TO EKTEDEUEVO dEP LA Ba TPETEL VOL TPOCTATEVETAL YPNCULOTOUDVTOG
po KpERD @Payov, 1 TO TPOSHOTO VO TAEVETOL O1EE00IKA LETA TV OLy®YT).

Mo odnyieg oyetkd pe ™V 0pOim®OT TOL QOPUOKEVTIKOD TTPOIOVIOG TPV Omd 1N
xopnynon, PAéne mapdypapo 6.6.

43  Avrevocielg

YrepevoroOnoio ot OpacTiKn ovcia 1| 6€ KATOW0 Ao To £KO0YO TOV OVAPEPOVTIL
otV mopdypa@o 6.1.

4.4  Ew0wkéc mpoedomou|oels Kot TpoeuAGEEIS KaTd T (p1ion
H avtetdmion tov dobupartog Oa mpémel Kavovikd vo akolovbel va mpdypappo

TPocEyylons Prna Tpog Prpa, Kot 1 aviondkpion tov achevoic Bo mpémetl va EAEY ETAL
KAMVIKA KaBdg Kot e SOKIUEG TNG TVEVHOVIKNG AELITOLPYIOG.
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To Flusonide dev €xel 6Yed0TEL Y10 TNV OVAKOVPIOT) TOV 0EEMV GUUTTOUATOV Y10l TO
omoio amoteitan £va Bpayeiog opaong Ppoyyodiactaltikd. tovg acheveic Bo mpémet
va €xel doBel cupPovAn va €yovv éva T€To0 QAppoko dtdowong owbéoyo. To
Flusonide mpoopiletat yio TokTiK) KoONUEPIVI] TPOPLVAOKTIKY OLy®YT.

To Flusonide dev pmopel vo ovVTIKOTOGTACEL TO EVECIUO 1| OO TOL GTOUOTOC
KOPTIKOGTEPOELON O KATAGTAGELS OvAyKNG (.. amelintiko yio ) {on dobua).

To 0&0 doBpa amattel TokTikn TPk AE0AOYNOT, 1 0010 GUUTEPIAALPAVEL OOKIUEG
NG TVELVIOVIKNG Aettovpyiag, Kabmg ot acheveic datpéyovv Kivouvo cofapdv kpicewv
Kot okOpo Kot Bovdtov. AvEnon ot ypnon eonveduevov P2 dieyeptav Ppayeiog
dpdiong yuo TNV avakoOELoN TOV CLUTTOUATOV amoTeLel EVOEEN pelmong Tov eA&yyov
0V dobpotoc. Edv ot acBeveig Stamotdcovy 0Tl 1 aymyn avakobelong pe Ppayeiog
Opdong PpoyyodacTodtikd yivel Ayodtepo amoteleocpatiky), N €dv  yperdlovron
TeEPLoGOTEPES €16TMVOEG amd OTL cvvnlwg, Ba mpémel va {nnbet wtpun Pondea. Xe
ot TV mepintmon ot acbeveic Ba mpémel va emavaSioAoynBodv kot Ba mpémetl va
IeBet vtoyn N avdykn Yoo cwENUEVN avTIpAEYpovadT Bepameia (m.y. LVYNAOTEPES
J0CELS EI0TVEOUEVMV KOPTIKOGTEPOEW®MY 1 Uiol ay®yn KOPTIKOGTEPOEWDV OTO TO
otopa). Or o&eieg mapo&hvoelg Tov dcbuoatog Ba mpénel va avtipetomilovion pe tov
ocvvnbiopévo tpomo.

Yndpyovv moAd ordvies avapopés Yo avénon Tev EmmEdV TG YALKOLNG TOV aiploTog
oe oofeveic pe M yopig wotopwd cokyapmdn owPnrn (PAéne mapdypago 4.8
«AvemBounteg evépyeieg»). Avtd Oa  mpémer vo  AopPdavetor  vwoOyrn  OTOV
ocuvtayoypageital o€ acheveic e 16Top1Kd Gakyap®IOLS SN Tn.

Onwog pe GAleg elomvedueveg Ogpomeieg, pmopel va  eueavicbel mapddo&og
Bpoyyoomacog pe dpeon avénon tov cuptypov petd t d6om. To Flusonide Oa mpémet
vo owakomel apéowg, vo yiver extipnon tov acBevoig kot av  ypelcOel va
ypnoonomBel evarroktikn Oepameio.

ZVOTNUOTIKEG OPACELS EICTIVEOUEVMOV KOPTIKOGTEPOEWMY UTOPEL VO TAPOVGLOGTOVV,
wtaitepa o€ VYNAEG 0OGEIS TOL YOPNYOVVTOL Y10 TAPOUTETAUEVES YPOVIKEG TEPLOOOVC.
AVTég 01 0pacelg etvat TOAD AydTtepO TBOVOV Vo pPavicBovy amd OTi e T Yop1yNnon
KOPTIKOGTEPOEWDV amd TO OTOH. XTI MOAVEG  CLOTNUOTIKEG  OPACELS
neplhappdvovior to ovvdpopo Cushing, yoapaxtmpiotikd tomov Cushing, n
EMVEPPIOOKY] KOTACTOAY], 1 KaOLGTEPNON NG OVATTLENG OTO OOl KOl GTOVG
ePnPovg, N HeEl®OT TG OCTIKNG TLKVOTNTOS, O KATOPPAKTNG KOl TO YAQUK®UO Kot
OTaVIOTEPQ, O GEPE YUYOAOYIKAOV EMOPAGEMV 1 EMOPAGEMY GTY| GLUTEPIPOPA,
OM®G YUYOKIVITIKY] VIEPIPACTNPLOTNTA, OTOPAYEG VIVOL, Ayyos, KOTAOAWWM N
embeticoTo. (Wwitepa oe mwodwd). ZVvEn®S, elval onpovtikd 1 0060M TOV
EIOTMVEOUEVOV KOPTIKOGTEPOEIODV VO ETAVEKTILATOL TOKTIKG KOl VO PELDOVETOL GTO
YOUNAGTEPO €Mimedo 6To omoio pmopel va dtotnpndel amoteAecuaTIKOG EAEYYOC TOV
doBparog.

[Mopatetapévn aymyn pe VYNAES SOGELS EIGTVEOUEVMV KOPTIKOGTEPOEOMV UTOPEL VL
EYOVV MG OMOTEAEGUO TNV KOTAGTOA T®V EMVEPPIOI®V Kot TV o&elo EMVEPPLOKY|
kpion. Ta moudd nhiikiog < 16 €1V oL TaipvOLY LYNAITEPES OO TIG EYKEKPIUEVEG
d00e1g pAovTIKaLOVNG (cLVNnBmc >1.000meg/muépa) evogyetTar va, S1aTPEXOVV 101A{TEPO

23



kivduvo. O1 KataoTdoels, ol omoieg Bo LTopovGaV EVOEYOUEVMG VO, TPOKOAEGOVY 0EEiL
EMVEQPPIOKY Kpiom, meptlapuPdvouv tpadua, yepovpyky eméupoot, Aoipmén n
omotadnmote Tayeio peimon ¢ docoroyias. Ta cvopmtdpata mov mopovslaloviot
etvar oovnbmg acapn Kot pmopel va mepiapfdavovv avopeéio, KOWKO GAYOG,
amOAELR BAPOVS, KOTWON, KEQUAUAYiO, VOUTIO, EUETO, LELOUEVO EMIMEDO GLVEIONONG,
vroyAvkoupio kot emAnmTikég kpioelc. H mpdcBetn ocvotnpoatikn kdivyn pe
KOPTIKOOTEPOEWN Oa mpémer vo e€etdleton Katd Tn OdpKEW TEPLOO®V OTPEC M

TPOYPOUUUOTIGUEVIG YELPOVPYIKNG ETEUPAONG.

Ye moudld mov AoUPAvVouY TOPUTETAUEV AY®YY] EICTVEOUEVOV KOPTIKOGTEPOELOMV,
OUVIOTATOL TOKTIKOG €AEYYXOC TOL VWYoug TouG. Av mapatnpnbel emPpddovvorn g
avamtuéng, n Oepaneia Oa wpénel va emaveetaotel e oTdY0 TN pElmon ™S 00oNG TV
EIOTMVEOUEVOV KOPTIKOGTEPOEW®MY, av glvar duvatdv 610 YoUNAOTEPO €minedo GTO
omoio pmopet va dtotnpnBet amoteleopoticog Ereyyog Tov dcbuatoc. EmimpochHeta Oa
npénel vo. peretnBel 1o evdgyduevo mopamopnmng tov acbevry ce €00 mOd0-
TVELLLOVOADYO.

Optopéva dtopa pmopovv vo emdeifovy peyalvtepn evaictnoio oTig EMOPACELS TOV
ELIOTVEOLEVMV KOPTIKOGTEPOELWDDV ATO OTL 01 TEPLGGOTEPOL ACHEVELS.

Ta mieovektparta g Oepameiag 16TVODV TPOTOVIKTG PAoVTIKALOVNG o Tpémel va
EAOYIOTOTOGOVY TNV avAyKn Yo 6Tepoedn and 10 otopa. Ev tovtolg, ot acOeveic
OV UETOPEPOVTOL OO GTEPOELDN OO TO GTOWUO TOPUUEVOLV GE KIVOUVO LEUMUEVNG
EMVEQPIOIOKNG EMAPKELNG YL ONUAVTIKO OlAGTNUO UETA TN UETOPOPE TOVG OF
EIOTVEOUEVT] TPOTIOVIKY] QAovTIKalOVN. H mbavotmra eppdviong avemBountwv
evepyeldv gtvor duvatd vo tapatabel yio KEmolo ¥povikd dtacTniLo.

Avtoi o1 acBeveic pmopet va yperalovror eEg1dtkevéveS GLUPOVAES Yo va kabBopiloTel
N éKTaON NG EMVEPPIONKNG OVETAPKEWG TPV ONO TG TPOYPOLUUATICUEVES
nopeupaoeic. H mBavoétnta vmolewmduevne oatapoyng TG  ETVEPPIOLOKNG
avtondkpong Bo mpémer mavta vo AapPdvetor voyn oe emelyovceg (TPKEG 1)
YEPOVPYIKEC) KOl OE TPOYPUULATIOUEVEG KATAGTACELS TOV EVOEYETOL VO TPOKAAEGOVV
OTPES, KO vaL eEETALETOL TO EVOEXOUEVO KATAAANANG Bepameiog e KOPTIKOGTEPOELON.

Ot acBeveig Oa mpéner va Aappdvovv por 666m KATAAANAN Yo T coPapdTnTa Tng
vocov tovg. H d6om mpémer va tithodoteitar ot younAidtepn 66om otnv omoio
dnpeitanl amoteAecratiKOg EAeyyoc tov dobuatoc. Edv o éheyyog dev pmopel va
dwtnpnOel, pmopel va givol amapaitnn m (PNON CLOTNUIKOD GTEPOEDOVS 1)/KoL
avTloTiKoD.

H avtikatdotaon ¢ cVoTNUOTIKAG Oy®YNG OTEPOEWMOV UE gl0mveduevn Bepameia
OMOKOAVTTEL UEPIKEG (QOPEG aAdepyleg Omwg oAlepywny pwitdo M éxlepa mov
TPONYOVUEVMG EAEYYOVTAYV OMO TO GLGTNUATIKO QAppHoKOo. AVTEC ot aAlepyieg Oa
TPEMEL VO OVTILETOTICOVIOL GCUUTTOUOTIKE HE  OVTUCTOMVIKA 1)/KOl  TOTIKA
TOUPOCKEVAGLOTO, CUUTEPIAAUPOVOUEVOV TOTIKAOV GTEPOELODV.

Onwg ovuPaiver pe OAo T0. EIGTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOEWDY, OmoLTEITOL 1O104TEPT
Tpocoyn o€ acbeveig pe evepyd 1| AavBdvovco TVELOVIKT UUATIOOT).

Koatd t obpxeia e ypnong HeTA TV Kukhoopia, &xovv avoaeepbel kivika

ONUOVTIKEG aAANAemdpdoels eapudkov og acbeveic mov Aaupdvovv TpPomovikKng
eAovTikalovn kol prtovoPipn, HE  OMOTEAECUO  GUOTNUATIKG — QOIVOUEVQ
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KOPTIKOGTEPOEW DV, ocvumeptlopupavopévor tov  ovvopopov Cushing kot g
KOTOGTOAMG TV emveppdiov. Emouévog, m tantdypovn ¥pnon e TPOTOVIKNG
eAovTIKaLOVNG Kol TG prtovaPipng Ba mpémel vo amopevyetar, KTOC GV TO MOAVO
6peA0g Yoo Tov acBevn vreptepel TOL KIVOVVOLU GUGTNUATIKOV TOPEVEPYEIDV TOV
KOPTIKOGTEPOEW®V (PAETE AAMANAETIOPACELS).

H 0Oepaneia pe to Flusonide dev Oa mpémet va dtokdmteTon amdTopa.

Kaza ) puetapopa ac0svarv mov Aaufiavovy Oepameio e arepoeion amo 1o oTouo.:

H petoapopd ac0evav eEoptodpevov amd 6TePoELdN Tov AaUPdvovTol amd T0 GTOUO GTO
Flusonide kaBamg kot n peténetta dayeipion toug ypetdleton wiaitepn Tpocoyn, EXEON
1 OTOKATAGTOOT TNG UEWWUEVNG EMVEPPIOLOKNG AELITOVPYIOG, OO TNV TOPATETAUEVT
cvotnpatiky Bepoameio pe otepoedn, Umopel va YPEOGTEL ONUAVTIKO YPOVIKO
dloTno.

Aocbevelc mov €yovv YPNOLOTOMGEL GUGTNUOTIKG GTEPOELD| YO HEYAAO XPOVIKA
dloThHoTe 1 €X0VV TTAPEL HeYOLES OOCELS, UTOPEL VO TAPOLGLAGOVV KATAGTOAN TOV
LoD TV emveppdiov. T auTéC TIC TEPTTOGES 1 AetTovpYio TV EmVEPPLSinY
TPEMEL VAL ELEYXETAL TOKTIKO KOL VO LEUDVETOL TPOGEKTIKA 1 dOGT TOL GLGTNUATIKOV
OTEPOELOOVC.

Metd mepimov amd pio efdopdda, apyiler Pabuiaio n pHEI®ON TOL GLGTNUATIKOV
otepoedovc. H peimwon g docoroyiog mpémel va mpocapuoletor avoroya pe
Oepaneion GLVINPNONG TOV GLOTNUATIKOV GTEPOEWOOVS, KOl VO TPAYUATOTOEITAL GE
dwotnuota oyt pkpdtepa amd pion efoopdada. 'evikd, yio d0Gel cuvtnpnong pe
wpedviLoddvn (1 10 1odVuvapd tg) Tov 10mg nuepnoiong 1 Aydtepo, n peimon g
docoioyiog oev mpémet va lvar peyodvtepn amd 1mg ™ nuépa Kot yio LeGOIUCTHLOTO
oyt pkpotepa piog epfdopdoac. Ia d6celc ovviipnong pe mpedviLoAdvn mov
vrepPaivouv ta 10 mg nuepnoimg, umopet vo eivorl oKOTHO Vo YPNGLULOTOOVVTOL
TPOGEKTIK(, LEYOADTEPES LEUDOELG TNG OOOTG G€ dtaoTruata piog Boopddc.

Optiopévor acBeveic arcBavovion kKdmola adiabecia, e pun cVYKEKPIUEVO TPOTO, KOTA
™ edom G dtaKomg Tapd T Bepameio. GuVTNPNONG 1 AKOUT Kot Tapd T PeAtimon
NG OVOTVELCTIKNG Asrtovpyiag. Oa mpémel vo evBappOvovtal v emeivouy Le v
ELGTMVEOLEVT] TPOTLOVIKT PAOVLTIKALOVT KOl VO GUVEYIGOLV TN UEl®ON TOV GLGTNUIKOD
OTEPOEIOOVE, €KTOC KOL OV VIAPYOLV OVTIKEUEVIKG ONUElo aVETAPKELNS TOV
EMVEPPLOT®V.

AcBeveig Tov S10KOTTOVV TO GTEPOELON OTO TO GTOLA KO TV OTOIWV 1) AEITOVPYia TOL
QAOL0V TOV EMVEPPOIOV gival akOUn petdpévn, Tpénet vo £govv mavia pali Toug
Képta 1M omoio vo mpogwomolel OTL ypewdlovial CLUTANPOUOTIKY Oepomeio pe
GLGTNUOTIKA GTEPOELIN GE TEPLOOOVS TTOL AVTILETOMILOVV Stress, OTMG Y. EMOEIVmON
TV acluotik®v  Kpioemv, TVELHOVIKEG AOWMEELS, oofapny ovvoddg VvOOCOG,
YEPOLPYIKN eMEUPOON, TPAOU K.A.T.

H prrovafipn pmopel va owénoet onpovtikd Tn GuyKEVIP®ON TNG TPOTIOVIKNG
@AOLTIKALOVNG OTO TAACHO. ZVVETMG, 1 TOVTOYPOVT YpNom Oa Tpémel va amopevyetan,
eKTOC €AV TO MBAVO OPELOG Yoo TOV aicBevn VItEPTEPEL TOL KIVOVVOL GUOTNUATIKOV
TOPEVEPYELDV TMV KOPTIKOOTEPOEWO®V. YThpyel emiong avEnuévog  Kivouvog
GLGTNUOTIK®OV TAPEVEPYELDV OTAV GLVOVALETOL 1) TPOTLOVIKT] PAOVTIKALOVT Le AAAOVG
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oyvpovg avactoreic Tov CYP3A (BA. 4.5 AAMnAemidpdoelg pe GAAO QOPUOKEVTIKA
TPOTOVTA KOl GALEG LOPPES AAANAETIOPOOTG).

4.5  AMnremdpacelc pe GAAO QUPUOKEVTIKG TPOIOVTO KO GALES MOPQES
aAMAETIOpaONG

Y7o Kavovikéc cuvONKeg, LETA amd YOPNYNOT EICTVEOUEV®V dOCEWMV, ETITVYYAVOVTUL
YOUNAEG GUYKEVIPDOGELS TPOTIOVIKNG PAOLTIKALOVNG 6TO TAAC LA, AOY® TOL AVENUEVOL
HETOPOAIOHOD TTPAOTNG 01000V Kol TS LYNANG GLOTNUATIKNG KdBapong mov
emttuyydverat amod 1o kutdypopa P450 3A4 610 viepo kat to ap. Emopévmg, KAvikd
ONUOVTIKES POPUOKEVTIKEG OAANAETIOPACELS HE TPOTIOVIKT GAovTIKOLOVN OV givat
mhavec.

Mia perétn aAAnAemdpdcemy G€ LY ATOLA [LE EVOOPIVIKT] TPOTIOVIKT] AOLTIKALOVT,
£0e1&e o6t prrovaPipn (évog eEapetikd 16YVPOG avacToAéng ToV KuToXpduatog P450
3A4) 100 mg 0600 @opéc muepnoimg avENCE TIG GLYKEVIPMOGCELS TPOTLIOVIKIG
QAOVTIKALOVNG OTO TAUGLO EKATOVTAOES POPES, LE OMOTEAEGLLOL CNUOVTIKE LELOUEVES
OLYKEVIPMOOELS KOPTWLOANG GTOoV 0pd. Agv LIAPYOLV TANPOPOPIES GYETIKA HE TNV
OAANAETIOPAOT ALTY| Y10 TNV EIGTVEOUEVT] TPOTLOVIKT] AOVTIKALOVT), AL avapéveTOL
ONUOVTIKN adénon TovV emMmEd®V NG TPOLOVIKNG AOLTIKALOVIG GTO TAGGLLOL.
[Teprotatikd cvvdpdpov Cushing kot emvepiotaky KatacstoAn Exovv avapepbei. O
oLVOLGHOC Ba TPETEL VO amoPEVYETAL, EKTOC OV TO OQELOG VITEPTEPEL TOV AWENUEVOL
KIVOUVOL TV GUGTNUATIKAOV TOPEVEPYELDV TOV YAVKOPTIKOGTEPOEDMV.

e pa pukpn pnehétn pe vyteig é0elovtéc, o eAdyiota AydtepPo 16YLPOG VUG TOAENS TOV
CYP3A 1 kerokovaloin avénoe v ékbeon o€ TPomiovikny eAoLTIKALOVI HETH amd
pia ewonvon katd 150%. Avtd elye og amotéhecpo por peyodvtepn peimon g
KopTILOANG 6T0 TAAGHA GE GUYKPLOT LE EKEIVI] LOVO LE TNV TPOTIOVIKT GAOVLTIKALOVT).
Tavtdypovn aywyn pe dAlovg woyvpods oavactorels tov CYP3A, omwg n
1tpakovalOAN, avapéveTal Exiong va aLENGEL TN GLGTNUATIKY EKOECT GTNV TPOTIOVIKY)
QAOVTIKACOVT KOl TOV KIVOUVO GUGTNUOTIKOV TOPEVEPYEIDV. ZVVIGTATAL TPOGOYT KOt
edv eltvon dvvatov Bo mpémel va. amoPevyeTal 1 paKpoxpovie Bepameion pe té€Tow
QAP LLOKAL.

Tavtdéypovn  oyoyn  ue  GAAove  1woyvpovc  ovaoctoigic  tov  CYP3A.
ovuneptiouovouévov TV TPoiOVI®V OV TEPLEYOLY KOUTLIGLOTATN, AVAUUEVETOL VO
0VENGEL TOV KIVOLVO GUGTNUOTIKAV TUPEVEPYELDV.

Meléteg €xovv deiel 1L GAloL avaoTtoieig Tov Kutoypdpotog P450 3A4 mapdyovv
apentéeg (epvBpopvkivn) ko pikpéS (ketokovalOAn) ovéNoELS 6T CLOTNHOTIKN
ékbeon  oe  mpomwovikny  @Aovtikalovn  xoplg afloonpeimteg  PEUDOES  OTIG
OLYKEVIPMOEL KOPTWLOANG otov opd. Tlopdria avtd, ypelaleton mpocoyn OTOV
oLYYopNYovVTOL 1IGYVPOT aVaGTOAEIS TOL KuTOYp®uaTog P450 3A4 (1.y. KetokoVvaLOAN)
KaBmOG vLdpyEL 0 OLYNTIKOG KIVOVVOG Y10 LENUEVT GLGTNUATIKT £EKOECT) GE TPOTLOVIKT
QAOVTIKALOVT).

4.6 Tovipotnra, KOnMon Kot yarlovyio

Kvnon
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Agv vLépyovV ETAPKN GTOLXEL Y10 TV AGPAAELD TG TPOTLOVIKNG PAOLTIKALOVNG OTNV
Konon oe avlpomovg. Meréteg oavamoapaymyng oe (oo £0eigav  pOvVo  TIC
YOPOKTNPIOTIKEG EMOPACES TOV YAVKOKOPTIKOEW®MY GE OCLOTNUOTIKY E£kBeon
UEYOADTEPY] OO TNV TOPOTNPOVUEVN HETE Omd YOPNYNON TNG GLVIGTOUEVNG
OepamevTikng 06ong pe elomvon. AoKIES YOVoToEkOTNTaG deV €015 LETOAAELOYOVO
duvapkd. Ev todtolg, Omwg pe OAo To QOAPUHOKO, 1M XOPNYNON TPOTIOVIKNG
eAovTIKaLOVNG Katd TNV kKomon Ba mpénel va e&etdleton povo €dv to dQELOG Yo TN
untépa etvar peyokvtepo omd tov mbavo kivovvo yia 1o Euppuo.

OnAacpog

H anékipion g mpomiovikng provtikaldvng 6to UnTpikd YA otov avOpmmo dev £xel
eEetacBel. H vmoddpa yopnynon mpomiovikng erovtikalovng oe OnAalovieg emipng
00N yNce o€ eminedao TOL POPUAKOV OV NTOV UETPNOLUA GTO TAAGUO Kot EVOEIEELS
TOPOVGIAG TPOTOVIKTG PAOLTIKALOVIG 6TO UNTPKoO YdAa. Ev tovto1g, Ta enineda oto
mAdopa etvar mhovo va glvar younid oe acBevelg LeTd amd €GTVOT| GUVIGTMOUEVOV
docewv. Otav ypnoyonoteital Tpomwovikn pAovTika ovn o untépeg mov Onidlovv, Ta
Bepamevtikd opéAn mpémel va. otabuifoviar évavit Tov mhovav Kvodvev yio
UNTEPQ KOl TO POPO.

47 Emodpdosig otV IKOVOTNTO 001]YNONG KOl YEIPIGUOV PUNYAVIHLATOV
H mpomovikn pAovtikalovn dev givar mBavo va €xel emidpao.
4.8  AvemOounrteg evépyereg

Otr avemBounteg evépyeleg meEPLYPAOOVIOL TOPAKAT® OVE KATNYOPid OPyoviKoy
GLGTHLATOG KO cLYVOTNTA. O1 GLYVOTNTES OpilovTan ®G: TOAD cuyvég (=>1/10), cuyvég
(>1/100 ¢éwg <1/10), ot ocvyvéc (=>1/1.000 émg <1/100), ombavieg (>1/10.000 £wg
<1/1.000), woAb ondvieg (<1/10.000) Teprlaptfavolévey HEHLOVOUEVOV AVOPOPHY Kot
un yvootés (0ev pmopovv vo ektiunfovv pe Pdon ta dtabécipa dedopéva).

Ot TOAD cuyVES, GLYVES Kal YL GLYVES AVETMBOUNTES EVEPYELEG YEVIKA VTTOAOYIGON KOV
and ototyeio KAWVIKOV peAet®v. Ot 6mavIES Kol TOAD GTAVIEG aveTOOUNTES EVEPYELES
YEVIKA vtoloyicOnKav amd ototyeio avBopuUNTOV OVAPOP®V.

Kotnyopia AvemO@ountn Evépyeua XoyvotnTo

Opyavikov

YVGTIHOTOS

Aoméelg koaw  |Movikiaom 6To 6TOU KOt TO Papvyya. [ToAb cuyvég

napocitooelg  [[Ivevpovia (o acBeveic pe XAIT) XuyvE
Owopayikn povirioon Yrhavieg

Awtapayéc tov [Avidpdoelg vepevaicnaciog pe Tic akdAovbeg ekdNAMOGELS:

OVOGOTOMTIKOD Aeppotikég avtidpdoelg vrepevoicOncio. Oy cvuyvég
GUGTNLOTOG p ; . , P
Ayyerooidnpa (kupimg oldnpo TpocOToL Kot [ToAb ombivieg
GTOLOTOPAPLYYQ)
AvomvevoTikd copmtdpota (S0omTvola Kounm [ToAb ombivieg
Bpoyxéonacpog)
AVOQUAOKTIKEG OVTIOPACELS [ToAb ombivieg
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EVOOKPIVIKOD  [eMVEQPIOIOKY KOTOGTOAT, KOOLGTEPNON TNG AVATTLENG OF
GLGTNUOTOG ool Ko €pnPovg, pelwon NG OOTIKNG TLKVOTNTOG,
KATOpPAKTNG, YAAOK®OLO

Awtapoyéc tov |[Zovopopo  Cushing, yopoxtnpiotikd tomov  Cushing,|IIoAd omdvieg

UETAPOMGHOD  |[TPOEBOTOCELS KO TPOPLAGEELS KATA TN XPNON»)
Ko g Opéymg

Awtapoayéc tov |Ymepylokoupio  (BAéme  mapdypago 4.4 «Ewdwég|IIoAd ombvieg

dloTapayés CUUTEPIAOUPAVOUEVIIG NG LTEPSPACTNPLOTNTOG, KO TNG
evepediotdTTog (KVpimg ot TOdLA)

Yoylorpikég Ayyoc, datapayés Tov VIvov, PeTaoAés ot cvumeptpopd|IIoAd omdvieg

Katdbiwym, embeticotra (kupimg oto moidid). Mn yvootég
Awrtapayés tov (Bpdyyog eovig/ duvoomvia XuyVvEG
avanveuotikoL ([Tapddo&og Ppoyydomacpog [ToAb ombivieg
GLGTNLOTOG, Enictagn Mn yvootég
oV Bdpaka Kot
OV
pecobwpakiov
Awtapayés tov |Avemeyio [ToAV omdivieg
YOG TPEVTEPIKOD
Awtapayés tov [MbAmTES XuyVEC

OEPUATOC KO
TOV VITOOHPLOV
1GTOV

HVOCKEAETIKOD

GUGTNLOTOG KO
TOV GUVOETIKOV

16700

Awtapoayéc tov |ApOpaiyia [ToAb ombivieg

e opiopévoug acheveic ekdnAmvetal Bpayyog eovng kat povidioon (apba) oto otoua
Kot 10 Adpouyya. Avtol ot acBeveic umopet va BondnBodv Eemhévovtag 10 oTdHO TOVG
pe vepd peTd v glomvon amd tov ekvepmT]. H cvpntopotikny povidiaon pmopel va
Bepamevtel pe aymyn pe TomKA avTpuknTactkd kabmg cvveyiletor to Flusonide.

[MBavég cvotnuatikés emdpdoeig teptrappdvovy cuvopopo Cushing, yopokTnploTiKd
tomov Cushing, emveppidlokn Kataotodr], kabvotépnon e avantuéng, peimon g
OCTIKNG TUKVOTNTAG,  KOTOPPAKTY, YAavkopo (PAéne mapdypopo 4.4 FEidukéc
TPOEWOTOMGELS KO TPOPLAAEELS KaTd TN Xp1|oM).

Onwg ko pe dAdeg elomvedueveg Oepoameieg, pumopel va epeoavicbel mapddo&og
Bpoyyooracpog (PAéne mapdypopo 4.4 «E101KéC TPOEWBOTOMCELS KOl TPOPVAAEELS
Katd TN xpnon»). Avtd Bo mpénel apécmS Vo OVTILETOTIOTEL Le €Vl EI0TTVEOUEVO
Bpoyyodiactortikd toyeiag dpdong. To Flusonide Ba mpémel apéome va dakomel, va
yiver ektipnon tov acevoig kot av ypelacOel va epapprootel evollokTikn Oepamneio.

Yrnp&av avénuéveg avapopés mvevpoviag oe LeAETeS e acBeveig pe XAIT mov Edafoav

npomioviky] Aovtikalovn 500 mcg. Ot emayyehpatieg vyeiog Oa mpémel vo elvan og
enaypLTVNON Yo TV THavOTNTO OvATTLENG TTvevpoviog o acBeveic pe XAIT kabmg
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T KMVIKQA YOPOKTNPIOTIKG TNG TVELHOVIOG KOl TV  TApoELVOEMY  GLYVA
EMKAAOTTTOVTOL.

Avagopd mfavoroyovuevev avemBOunT@y evepyeidv

H avagopd mbavoroyoduevmv avemBountmy vepyeumv LETA amd T Yop1yNoN GoEog
KUKAOQOPIOG TOV QOPUAKEVTIKOD TTPoldvTog eivar onuavtiky. Emitpénel ) cvveyn
mapakolovOnon TG oxéong oPELOVG-KIVOUVOL TOL  (QOPUOKELTIKOV TPOIOVTOG.
Znteitor amd  TOuvg  emayyeApotieg  vyelog VO OVOQEPOVY  OTOLEGONTOTE
TOUVOLOYOVEVES OVETBOUNTEG EVEPYELEG LECH TOV EOVIKOD GLGTHHOTOG OVOPOPAG:
EBvikog Opyaviopdg @apudkmv

Mecoyeiov 284

15562 Xorapyog, AGMva

TnA: 213 2040380/337

dag: 210 6549585

Iototomoc: http://www.eof.gr

4.9  Ymnepoocoroyia

O&ela elomvon mpomiovikng AOVTIKALOVNG 6€ VIEPPOAKES OOGEIS GLYKPITIKA LE TIG
OUVIGTOUEVEG UTOPEL VO OONYNOGEL GE TPOCMPIVY] KOTOOGTOAN TNG EMVEPPLOLOKNG
Aertovpyioc. v mepintwon avtn oev ypetdleTon va yivel kapio emelyovoa evépyela
KaOADC 1 EXMVEPPIOLAKT AEITOVPYIL OVOKAUTTEL GE AlyeC HEPEG, OMWE TIGTOTOIEITOL OTTO
TIG LETPNOELS KOPTILOANG 6TO TAAGLO.

Ev 1o0toig €dv vynAdtepn amd TN OCULVIGTOUEVN O00GOAOYiML GLVEXICTEL Yio
TOPOATETOUEVEG TEPLOOOVG, Umopel o€ éva Pabud va €yel ©¢ omotéAecpo TNV
EMVEQPOLOKN KOTaoTOAY. H Tapakorovdnon g enveppidtokng endpkelog propet va
elval amopoitnn. Xe TEPMTOCELS VIEPPOMKNG OOGNC TPOTIOVIKTG PAovTIKOLOVIG, N
Bepamneio pmopel axdun vo cuveylotel 6e KatdAAnin docoloyia yio Tov ELeyX0 TV
CUUTTOUATOV.

Xpovia: AvatpéEre ommv moapdypago 4.4: Kivouvog KATOGTOANG ETIVEQPIOLOKNG
Aertovpyiog.

‘Eheyyoc g emveppuolokng emdpkelag umopel va evdeikvutal. H oyoyn pe
€16TVEOLEVT TPOTLOVIKT AoV TIKALOVN B tpémet va cuveyiletarl o emapkn docoroyia
Yo Tov €AEYY0 TOL AcOuoatog.

Ayoy

Ot acBeveig mov AapPavovv vynAoTePes amd TG eYKEKPUEVES d0oelg Ba Tpémet va
AVTILETOTILOVTOL TPOGEKTIKE KOt 1) dOCT VO, LELDOVETOL GTASOKAL.

5. GOAPMAKOAOI'IKEX IATOTHTEX

5.1 D upproKodVVOPIKES 1O10TNTEG

Ddappokobepamevtikny kaTnyopio: AAAG QAPLLOKO Y10 TIG ATOPPAKTIKES TOONCELS TOV

AEPOPOPOV 0DV, ELGTVEOUEVT, YAVKOKOPTIKOELON
Kwdwdc ATC: RO3BAO0S

29


http://www.eof.gr/

H npomiovikn provtikaldvn yopnyoOUEVN GE EICTVOEG OTIG CUVICTMUEVES OOCELS, EXEL
1GYVPN YAVKOKOPTIKOEIOIKT| OVTIPAEYHOVADON dpAoT 6TOVE TVEDOVES, LUE OMOTEAEGLLO
VO LELOVOVTOL TOL CUUTTOUOTO Kol 01 TOPOEVVGELS TOL AGOLLATOG.

5.2 D opProKOKIVITIKES 1O10TNTES

Amoppoégnon

H amdivtn Prodabecytdtnto e mpomiovikng eAovTikalovng yo. kobepioo amd Tig
Olbéoieg oLOKEVEC €10TVONG VTOAOYioTNKE pe Pdon Tn oOYKPon HETOED TV
(QOPUOKOKIVITIKMV TILMV TTOL EAOONcAV Yio E16TVOT| Kot EVOOPAEPLL YOp1YNON, EVIOC
HEAETOV Kol HETOED HEAET®V. ZE LY} EVAMKO OTOMO, T EKTIUOUEVN OTOAVLTN
BlodiabecipdTTo TG TPOTIOVIKNG PAOVTIKOLOVIG TTOV YOPMYEITOL GO TN GLGKELN
Diskus 1 and cvokevn| etonvong yopic CFC givon 7,8% ko 10,9%, avtictorya.

Ye ooleveic pe dobpa, mapoatmpndnke yopunAodtepn ovotnpatikn €kbeon oy
€1omVEOUEVT] TTPOTIOVIKY] QAOVLTIKACOVY. H ovotnupatiky amoppdenon ocvpPaivet
KUPIOG JOUEGOL TV TVELUOVOV, Kol €ivol oapyikd Toxeio, Kol OTr CLVEXEL
napotetapévn. To puépog g un eomvedpuevng d6ong umopet va Kotamobel, aAld n
oLuPoA] TOL ©TN ocvotnuotTiky €kbeon etvar  eAdyotn Ady® NG YOUNANG
VOOTOSOAVTOTNTOG KOl TOV TPOCLOTNUKOD HETAPOMGUOD, EYOVTIOS OC ATOTEAEGLLOL
BlodraBeocipom o and to otoépa Aydtepo and 1%. H cvotuatikn £ékBeon avEdveton
YPOUUIKA pLe ovénuévn elomvedpevT 0O0.

Koatavoun
H mpomovikn provtikaldvn yapaktnpiletar and peydlo 6yKo Katovoung o€ otadepn|

katdotoon (mepimov 300 Altpa). H déopevon pe 11g mpowteiveg tov mAdopatog eivot
pétpia avénpévn (91%).

Buopetaoynuatiopnog

H mpomovikny @rovtikaldévn amoPaiietor moAD ypryopa omd 1Tr GLGTNLOTIKN
Kukhoopia, kupimg pe petafoioud and to Evivpo CYP3A4 tov kutoypdpatog P450,
pe 1o oynuatiopd evog avevepyol petafoiritn pe Asrtovpyia kapPfovikol o&éog.
YVVIGTATOL TPOGOYN GTNV TAVTOYPOVT XOPNYNOT YVOSTOV avacTolémy Tov CYP3A4,
AOY® ™G TOAVOTNTOS AVENUEVING CLGTNLATIKNG EKOECTG GE TPOTLOVIKT] PAOVTIKALOV.

AmofoAn

H oeoppokokivntiky mg mpomovikng eAovtikalovng yopokmnpiletalr amd vynin
kdOapon mAdopatog (1.150 ml/min) kon telkd ypovo nuicelag Long mepinov 8 dpec.
H veppwn «édBapon g mpomiovikng erlovtikalovne eivon apeintéa (<0,2%), ue
Mydtepo and 5% va avtiotolyel otov petafoAim.

5.3 [poxivika dedopéva Yo TNV ac@arern

I'evikd, o1 to&uoAoykég HEAETES 0150V LOVO TUTIIKEG EKONADGELG TNG KATNYOPLog T™V
WOYVPADV KOPTIKOGTEPOEWDMDV, KOl AVTES LOVO GE VITEPPOAIKEG OOGELS GE GYECT UE TIC
ocuviotOpeveg Yoo Bepamevtikn ypnon. Ev todtolg, ekdnidoelg vmepdocoroyiog
KOPTIKOGTEPOEOMV EUPAVIOTNKOY GE VEAPOVS apoVPOioOVS LLE CLOTNUOTIKES 0OGELG
TPOTOVIKNG PAOLTIKALOVNG TOPOUOLES e TN UEYLOTY OO0 Yo TaudidL.

Me enavaloppavopeveg 000l o€ PEAETEG TOEIKOTNTOG, UEAETEG OVOTOPOY®YNG M
peAéteg tepotoyéveong oev  dwmiotoOnkov véeg emdpdosg. H  mpomioviky
eAovTikalovn in vitro ol in vivo otepeiton peToAAaEloyOvVoL Jdpdomg Kol OE
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EPaRaTOlma dev £0€1EE VaL £XEL OYKOYOVO OLVOLLKO. XTO TEWPAUOTOlma OV TPOKAAET
epediopod kot evarsnromoinon.

6. ®APMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Katdroyog ekdoymv

[ToAvcopPuco 20

Movolavpikn copfrtdvn

ALGOEIVO SOPIKO POCPOPTKO VOTPLO
Avoopo d1PacIKO GOGPOPIKO VATPLO
Xhoprovyo véTplo

Yowp yio evésiua

6.2 AocvpfatotTnTeg

Aev £xouv avapepBEei.

6.3 Awdpkera Cong

3 xpOVIO GTNV KAELGTY) GLGKELOGIOL.

Awgpketo {ong kotd ™ xpnon:

Metd 10 TPATO AVOLYLLO TOL POKEAOV: XPNGIULOTOMOTE HéGa o€ 1 pnva, puAAETE OTMC
avaQEPETOL TNV Topdypapo 6.4.

Metd 10 TPp®TO Evorypa TOL TEPLEKTN HaG 000N G: XPNOIUOTOMOTE HEG o€ 24 dpeg,
QULAGETE OTMG avapEPETAL TNV TAPAYPopo 6.4.

6.4  Idowitepeg mpo@uAAEEIS KaTd TNV VALY TOV TPOIOVTOG

Agv amoutobvtor 1dwitepec ovvOnkec Beppokpaciog QUAAENG Yo TNV KAEOTN
ocvokevacio. PLVAGCCETE TIC QUOLYYES OTOV €EMTEPIKO (QAKEAO KOl KOLTL Yyl Vo
TPOGTATEVOVTOL ATTO TO PAOC. MMV KATOYUYETE.

[Ma cuvOnKeS POAAENC HETA TO TPADTO AVOLYLLO. TOL PUPLLOKEVLTIKOD TPOTOVTOG:

Metd to mpdto dvorypa tov @akélov: PvAdcocete oe Beppokpacio LKpOTEPN TV
25°C kot Tpootatéyte and 10 POS. Mnv Koty OETE.

Metd 10 Tp®TO Gvorypa Tov TEPLEKTN g 06ong (puotyya): DvAdcoete 6to Yoyeio
(2-8°C) ko mpootatéyte omd T0 POG.

6.5 ®Yvon Kol GVGTATIKAE TOV TEPLEKTY

dvoryyec moAvaBuieviov youning mokvotntog twv 2,0 ml.

O puotyyeg Tudiyovion ko oppayilovtarl oe poakélovg PET/AI/PE og touvieg tov mévte
QUGTyy®V.

Kabe xovti mepiéyel 10, 20 11 30 puotyyeg (kdbe pakelog mepiéyel po tovia Tov S

QLGTYYOV).

Mmnopet vo unv KukAoQopovV OAEC 01 GUCKEVAGIEC.
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6.6 Idowitepec mPpoPLAGEELS amOpPIYNS Kol AAAOG YEPLONOG

[Ipwv amd ™ ypnon elvar onpoavtikd va Pefarmdeite, 6T1 Ta TEPIEXOUEVA TG PVOLY YOG
elvarl kol avapepetypéva. Evod kpotdte opilovtia ) eOctyya, and v dxpn pe mmyv
ETIKETA, TIVAETE TO GALO GKPO LEPIKEG POPES KOl OVOKIVEIOTE.

Enavalapete avtn 1 dtodikoasio apKeTEG opEC EMG GTOV TO GHVOAO TWV TEPIEYOUEVDV
™g PUGLYYG, £xet avapydel TAnpoc. ['a va avoi&ete ) @OGLYYa, YVPIGTE TO KATAKL.

Apaioon:

To Flusonide pmopei va apoarmBel pe 0,9% ouoiohoyikd oppd €dv yperaletat, yio va
BonbnBel n yopnynon wkpav dykwv M €dv eivar embBountodg évag mapateTapévog
xpOvog yopnynons. Omowdnmote mMOGOTNTO U1 P CLOTOIUEVOL EVOLMPTLOTOG
TOPAUEVEL GTOV EKVEPMTN Ba Tpémetl va amopprpOei.

IMa Aemtopepeig odnyieg mapakaid va avatpééete oto VAAo Odnyuwy Xpnong oe
Kkd0e cuokevacia.

O ekvep®TG Ba Tpémet va, Y pNOIUOTOIEITOL AVAAOYOL LLE TIC 00N YIEG TOV TOPOUCKEVAGTY).
Yvviotdrton va yopnyeite o Flusonide péow emotopiov (BAéne Aocoroyia Kot TPOTOC

XOpNYNong).

KaBag morrol ekvepmtég Aettovpyolv g Baon cuveyovg pong, etvar Thavo 6Tt péPog
TOV VEQELOTOMUEVOL PapudKkov Ba ameievbepovetan oto mepPdrrov. To Flusonide
emopévog Ba mpémel va yopnyeitar oe €vo KaAd aepldpevo dmpdrio, wiaitepa o€
vocokopeia 6tav 01dpopot achevelg umopel va ¥pNGYLOTOI0VV EKVEPMTES TAVTOYPOVOL.
Kd&Be aypnoyomointo @oppokevtikd mpoidv 1 LIOAEYLO TPEMEL VO amoppimTeTan
CUUPMVO, LLE TIC KATA TOTOVS 10YVOVCEG OYETIKEG OLUTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Genetic S.p.A.

Via G. Della Monica n. 26

84083 — Castel San Giorgio (SA),

Itoia

8. APIOMOX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

73484/10-06-2019

9. HMEPOMHNIA INTPQTHE EIKPIXHX/ANANEQXHY THX AAEIAX

Hupepounvia npong £ykpiong: 10 Iovviov 2019

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
10/06/2019

32



1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Flusonide 2 mg/2 ml evai@pnpo Y10 EL67TVON HE EKVEQMTN

2. IHOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNOGEXH

Kd&Be @voryya piog d6omg tov 2 ml evoi®pnioTog Yio ELGTVOY| LUE EKVEQMTN TEPIEXEL
2 mg mTPOomoVIKNG pAovTIKOLOVNG.

["a tov mAnpn Katdhoyo TV ekdOY®V, PA. Tapdypapo 6.1.

3. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Evaiopnua yio elomvon pe ekvepo.
To mpoidv elvar éva Aevkd KOl OLOLOYEVES EVOLMPNLO TOV TEPLEYETOL GE TAUCTIKEG

@OoLYYEC.

4. KAINIKEX IIAHPO®OPIEX

4.1 OepamevTiKég Evoeicers

2e evilikes koir epnfovg nlikiog ovew twv 16 ectwv 10 Flusonide umopei va
xpnoiporonOer:

"o TPOPUAOKTIKN OVTILETOTIGN TOV c0Bapov ypdviov acHuatoc ce acheveic mov
omortovv  Oepomeion  pue  vymAEg O00CEIC  EIGTVEOUEV®Y 1 OTO  TOL GTOUNTOC
KOPTIKOGTEPOEWMV. KaTd TV £160y®MYN TNC EIGTVEOUEVN S TPOTLOVIKNG PAOVLTIKALOVNG
moloil acBeveic mov  avmiuetomiloviol  oNuepo  UE  To. omd  TOV  GTOUATOC
KOPTIKOGTEPOELON UTOPEL va eivol 6 BEom v LEIMGOVY CNUOVTIKA, 1] Vo eEQAEIYOVV,
TV ond ToL 6TOUOTOS OOGT TOVC.

To Flusonide 2mg/2ml dev €xel ddewa yra yprion o€ modld niikiog Katw tov 16 etdv
Kot ETOUEVOG dev Ba Tpémel va xpnoilomoteital 6€ ovtd Tov TANOLGHO acBevav. Ta
1oY0OVTO KMVIKE 0E00UEVA OEV EMTPENOVY VA YIVEL KATAAANAN GVGTOCT Y100 O0OGOAOYiN
o€ aVTO ToV TANBVoUO 0oBEVAV.

4.2 Aocoroyio Ko TPOTOS YOPNYNONS

Aocoloyio
Evniikes kau epnfor niixiog ave twv 16 etov: 500 —2.000 meg 300 popEg nuepncimg.

Ot oaoBeveic Bo mpémer va maipvovv pion apyikn S00N EGTVOMY  TPOTIOVIKNG
@AoVTIKALOVNG, N omtoia Oa givat KOTAAANAN Yo TV GoPapodTnTa TG TABNONG TOVG.

H 86on Ba mpémer va pelidveror oty KoTOTATN) S00M OtV omoio dlornpeitan
OTOTEAEGUOTIKOG EAEYYOG TOL AGOLOTOC.
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AcOeveis €101V oUGOWV:

Aev yperdleton puBuion g docoroyiog o€ NAMKIOUEVOLS acbevels 1| oe acBeveic pe
NTOTIKT 1) VEQPIKT] OVETAPKELQL.

Ot acbeveig Oa mpémet va Exovv evnuepbel yio TNV TPOELAAKTIKY Vo™ TG Oepameiog
HE EI6TVEOUEVT] TTPOTIOVIKT] GAOVTIKOLOVT Kal Yo To 6Tl Bo Tpémet vo ™ Aaupdvouvv
TOKTIKG oKOpa KoL OTOV EIVOIL AGLUTTOUOTIKOL.

Edv ot acBeveic mapatnprcovy 4Tt 1 avakovPLon LE TV aymYT| LE BPOYY0O1aCcTAATIKO
Bpayeiog dpdong yiver Ayodtepo amotedeopotikn 1N Ot xpeldloviol TePIocOTEPES
€1omvoEg amo Ot cuviBwg, Oa mpémetl va {ntnOei wTpikn fondeta.

Ot acBeveic mpémel va AaPovv apyikr 606N EIGTVEOUEVIG LLE EKVEQMTY TPOTIOVIKNG
@AoLTIKALOVNG, KOTAAANAN Yo TN coPapotnta ¢ vooov tovg. H ddon umopel va
avénbel émg 6tov emitevybel o Eleyyog N va pelwbel otV EAGYIOTN OMOTEAECUOTIKN
d00T| GUUP®VO LLE TNV OTOUIKT] OVTOTOKPLOT).

THouowozpixog winBoouog

IMoudrd nkiag 16 etov kot katw: To Flusonide 2mg/2ml dev €xet ddewa yo xprion oe
ool nAkiog kdtm Tov 16 etdv Kot emropévag dev Ba Tpémel va ypnoonoteitol g
avtd Tov TANBLGUd acbevav. Ta woydovta KAVIKE ded0pUEVa dEV ETITPETOVY VoL Yivel
KATAAANAT 600TOGN Yo d0G0A0Yin 6€ aVTO TOV TANOBLVGUO aGOevDV.

Tpoémog yopnynong

Ilpogpvidaceic mov mpémer vo. AnpBodv mprv omd TO )EPLOUO 1§ TH YOPHYNOH TOD
POPUOKEDTIKOD TPOIOVTOS

To Flusonide givot povo yua ypnon ot e16mvon|g. Oa mpémet va yopnyeitor mg aepoivpo
TOL TOPAYETOL UE TNV XPNOT OEPOKIVIITOV EKVEQMTY], COUP®VO, LE TIG 0OMNYIEG TOV
TpoV. Kabdg n anelevfépwon @oapudkov amd Tovg EKVEQEMOTES SOPEPEL, TPETEL VL
aKoAovBoVVTOL 01 00TYIEG TOL TOPACKEVAGTN Y10, TN P01 TOL EKVEPMTY).

H ypnon tov Flusonide pe ekvepmTEC vtepny®v YEVIK®G OV GUVIGTATOL.

To Flusonide dev mpénet va yopnysiton pe éveon 1 ond 10 GTOUA.

O acBeveig Ba mpémet va £xovv evnuepmBel Yo TV TPoPLAAKTIKY GUOT TG Oepameiog
LLE ELGTVEOUEVT] TPOTIOVIKY] PAOVLTIKALOVN Kot Yo To 0Tt B pémet va, T Aapfdvovv
TOKTIKA.

Yvviotdton 1 yopriynon tov Flusonide pe tn ypnon emotopiov yia va amo@evydel n
TOOVOTNTO ATPOPIKOV OAAAYDV GTO OEPHO. TOL TPOCHOTOV, Ol Omoieg Umopel va
ocvpPovv pe TV mopoTETOUEVT XPNOoN HAOokaS Tpos®dmov. Otav ypnotpomroleiton n
LacKa TPOCAHTOV, TO EKTEDEUEVO dEP LA Ba TPETEL VOL TPOCTATEVETAL YPNCULOTOUDVTOG
po KpERD @Paypov, 1 TO TPOSHOTO VO TAEVETOL O1EE00IKA LETA TNV OLy®YT).

Mo odnyieg oyetkd pe ™V 0pOi®OT TOL QOPUOKEVTIKOD TPOIOVIOG TPV Omd 1N
xopnynon, PAéne mapdypapo 6.6.

4.3  Avrtevositeg

YrepevoroOnoio 6t SpacTiky ovsia 1] 6€ KATOW0 O T £KS0Y0 TOL OVOPEPOVTOL
otV mapdypoo 6.1.

4.4  Ew0wkéc mpoedomou|oels Kol TpoPuAGEEIS KaTd TN (p1on
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H avtpuetdmon tov doBpotog Oa mpémel Kavovikd vo akoAovBel Eva mpoypopLpLo
TPOGEYYIoNG P TPOS PLLaL, KOt 1) avTATOKPLoN TOL acBevong Oa Tpémel va eAEYyETOL
KAMVIKE KaBdg Ko pe SOKIUES TNG TVELLOVIKNG AELTOVPYLaG.

To Flusonide dev €xel 6yed0TEL Y10 TV OVAKOVPIGT) TOV 0EEMV GUUTTOUATOV Y10l TO
omoio amoteitan £va Bpayeiog opaong Ppoyyodiactartikd. tovg acheveic Ba mpémet
va €xel doBel cupPovAn va €yovv éva T€Too QAppoKko dtdowong Ooabéoyo. To
Flusonide mpoopiletat yio TokTiK) KoONUEPIVI] TPOPLVAOKTIKT OLy®YT.

To Flusonide dev pmopel vo ovVTIKOTOGTACEL TO EVECIUO 1| OO TOL GTOUOTOC
KOPTIKOGTEPOELN GE KOTAGTAGELS OVAYKNG (T.. ameAnTKo yia tn Con dobua).

To 0&0 doBua amattel Toktikn TPtk a&0AOYNOT, 1 0010 GVUTEPIAALPAVEL OOKIUEG
NG TVELUOVIKTG Agttovpyiag, kabmg ot acheveig dtatpéyovy Kivouvo cofapav kpicemv
Kot okopo Kot Bovdtov. AvEnon ot ypnon eonveduevov P2 dieyeptav Ppayeiog
dpdiong yio TNV avakoVELoN TOV CUUTTOUATOV amoTeLel EVOEEN pelmong Tov eA&yyov
0V doBpotoc. Eqv ot acBeveig Stamiotdoovy 0Tl 1 aymyn avakobelong pe Ppayeiog
Opdong PpoyyodacTodtikd yivel Ayodtepo amotelecpatiky), N €dv  yperdlovron
TeEPLoGOTEPES €16TMVOEG amd OTL cvvnlwg, Ba mpémel va {nnbet wtpwcn Pondea. Xe
vt TV mepintmon ot acbeveic Ba mpémel va emavaSiodoynBodv kot Oa mpémetl va
AeBet vtoyn N avdykn yoo cvENUEVN avtipAeypovadn Bepameio (.y. vVYNAOTEPES
O0CELS EICTVEOUEVMOV KOPTIKOGTEPOEWMY 1 ol aymyn KOPTIKOGTEPOEWDV ATO TO
otopa). Or o&eieg mapo&hvoelg Tov dobuoatog Ba mpénel va avtipetomilovion pe tov
ocvvnbiopévo tpomo.

Yndpyovv moAd ordvies avapopés Yo avénon Temv EmmEdV TG YALKOLNG TOV aiploTog
oe ooBeveilc pe M yopig wotopwkd cokyapmdn owPnrn (PAéne mapdypago 4.8
«AvemBounteg evépyelegn). Avtd Oa  mpémer vo  AopPdavetor  vwoOyrn  OTOv
ocuvtayoypaeital o€ acheveic e 16TopKd Gakyap®IOLS dtaPnTn.

Onoc pe dAleg elomvedueveg Ogpomeieg, pmopel va  eueavicbel mapddo&og
Bpoyyoomacog pe dpeon avénon tov cuptypov petd t d6om. To Flusonide Oa mpémet
va dwokomel opéomg, vo yivel ektipnon tov acbevodg ko av ypelacHel va
ypnooromel evariaxtikn Oepamneia.

ZVOTNUOTIKEG OPACELS EICTIVEOUEV®OV KOPTIKOGTEPOEWMY UTOPEL VO TAPOLGLOGTOVV,
wtaitepa o€ VYNAEG 0OGEIS TOL YOPNYOVVTOL Y10 TAPOUTETAUEVES YPOVIKEG TEPLOOOVC.
AvTég 01 0pacelg etvat TOAD AydTtepO TBOVOV Vo pPavicBovY amd OTL e T Yop1yNon
KOPTIKOGTEPOEWDOV amd TO OTOH. XTI MOAVEG  CLOTNUOTIKEG — OPACELS
neplhappdvovior to ovvdpopo Cushing, yoapaxtmpiotikd tomov Cushing, n
EMVEPPIOOKY] KOTAOTOAY], 1 KaOLOTEPNON NG OVATTLENG OTO OO KOl GTOVG
ePnPovg, N HEI®OT TG OCTIKNG TLKVOTNTOS, O KATOPPAKTNG KOl TO YAQUK®UO Kot
OTaVIOTEPQ, O GEPE YUYOAOYIKAOV EMOPAGEMY 1 EMOPAGEMY GTY| GLUTEPIPOPT.,
OM®G YUYOKIVITIKY] VIEPIPACTNPLOTNTA, OTOPAYEG VIVOL, Gyyos, KOTAOAWWM N
embeticomto (Wwitepa oe mwodld). ZVVERMS, €lval onUavtikd 1 000N TV
EIOTMVEOLEVOV KOPTIKOGTEPOEIODV VO ETOVEKTILATOL TOKTIKG KOL VO PELDOVETOL GTO
YOUNAGTEPO €Mimedo 6To omoio pmopel va dtotnpndel amoteAecnaTiKOg EAEYYOC TOV
doBparog.

35



[Moapatetapévn aywyn pe vYNAEG 00GELS EICTVEOUEVMY KOPTIKOGTEPOELOMV UTOPEL VaL
EYOUV (OC AMOTELECUO TNV KATOOTOAN TOV EMVEPPOIOV Kot TNV 0&eia EMVEPPLOKN
kpion. Ta moudid nAkiag < 16 €1dV TOV TaipvOLV VYNAOTEPEG OO TIG EYKEKPUUEVEC
docelg pAovtikalovng (cuvnBwg >1.000meg/muépa) evosyetotl va S1aTpEXouV 11iTEPO
kivdvvo. Ot KataoTdoels, ol omoieg Bo LTopovGaV EVOEXOUEVMG VO, TPOKOAEGOVY 0EEiL
EMVEQPPIOKY Kpiom, meptlapuPdvouv tpadua, yepovpyky eméupoom, Aoipmén n
omowadnmote tayeio peimon ¢ docoroyias. Ta copmtdpate Tov mopovslaloviot
etvar oovnbmg acapr Kot pmopel va mepAapfdavovv avopeéio, KOk GAYOG,
anOAELR BAPOVS, KOTWON, KEQUAUAYiO, VOUTIO, EUETO, LELOUEVO EMIMEDO GLVEIONONG,
vroyAvkoupio kot emAnmTikég kpioeic. H mpodcbetn ocvotnpatikn kdivyn pe
KOPTIKOOTEPOEWN Oa mpémer vo e€etdleton Katd Tn OdpKeEW TEPLOOWV OTPEG M

TPOYPOULUUATIGUEVNG XELPOVPYIKNG ETEUPOOTC.

Xe moudld wov AapPAvouy TOPOTETAUEVT] OY®YT EIGTVEOUEVOV KOPTIKOGTEPOELOMV,
OLVIGTATOL TOKTIKOG €AEYYOG TOL Vyoug tovs. Av mapatnpnbel emPpddvvon g
avamtuéng, n Oepamneia Oa wpénel va emaveetaotel e oTdY0 TN pElmon ™S 0OoNG TV
EIOTMVEOUEVOV KOPTIKOGTEPOEW®MY, av glvar duvatdv 610 YoUNAOTEPO €minedo GTO
omoio pmopet va drtotnpn et amoteleopotikog Ereyyog Tov dcuatoc. EminpochHeta Oa
npénel vo. peretnBel 1o evdgyduevo mopamoumng tov acfeviy ce WO modo-
TVELLLOVOADYO.

Optopéva dtopa pmopovv vo emdei&ovy peyalvtepn evaictnoio oTig EMOPACELS TOV
ELOTMVEOLLEVMV KOPTIKOGTEPOEWDDV A0 OTL 01 TEPIGGOTEPOL ACHEVELS.

Ta mieovektpata g Oepameiag 16TVODOV TPOTIOVIKTG PAoVTIKALOVNG o Tpémel va
EAOYIOTOTOGOVY TNV avAyK™n Yo 6TEPoEdN amd 10 otépa. Ev tovtolg, ot acBeveic
TOL UETAPEPOVTOL OO GTEPOELON OO TO GTOUO TOPOUEVOLY GE KIVOLVO HELOUEVIG
EMVEPPIOOKNG EMAPKELNG YL CNUAVTIKO OlAGTNUO UETA TN UETOPOPE TOVG OF
EIOTVEOUEVT] TPOTIOVIKY] QAovTIKalOVN. H mbavéotmra eppdviong avemBountwv
evepyeldv gtvor duvatd vo tapatadel yio KEmolo ¥povikd ST,

Avtoi o1 acBeveic pmopet va yperalovror eEg1dtkevéves GLUPOVAES Yo va kabopiloTel
N éKTaoM NG EMVEPPIOOKNG OVETAPKEWS TPV Oond TG TPOYPOUUUATIGUEVES
nopeppaoeic. H mBavoétnta vmoiewmduevng oatopoyng TG  ETVEPPIOLNKNG
avtondkpiong Bo mpémer mavra vo Aapupdvetor voyn oe emelyovceg (TpKéG M)
YEPOVPYIKEC) KOl OE TPOYPUULATIOUEVES KATUGTACELS TOV EVOEYETOL VO TPOKAAEGOVV
OTPES, Ko vaL eEETALETOL TO EVOEXOUEVO KATAAANANG Bepameiog e KOPTIKOGTEPOELON.

Ot acBeveig Oa mpéner va Aappdvouvv por 666m KATAAANAN Yo T coPapdTnto Tng
voécov tovg. H d6om mpémer va tithodoteital ot younAidtepn 66om otnv omoio
dnpeitanl amoteAecratikOg EAeyyoc tov dobuatoc. Edv o éheyyog dev pmopel va
dwtnpnOet, pmopel va givor amapaitnn m (PNON CLOTNUIKOD GTEPOEDOVS 1)/KoL
avTloTiKoD.

H avtikatdotaon ¢ cVoTNUOTIKNG Oy®YNG OTEPOEW®OV UE gl0mveduevn Bepameia
OMOKOAVTTEL HEPIKEG (QOPEG aAdepyieg Omwg oAlepywny pwitdo M éxlepa mov
TPONYOVUEVMG EAEYYOVTAV OO TO GLGTNUATIKO QAppHOKOo. AVTEC ot aAlepyieg Oa
TPEMEL VO OVTILETOTILOVIOL OCUUTTOUOTIKE HUE  OVTUCTOMVIKA 1)/KOl  TOTIKA
TOPOUCKEVAGLOTO, CUUTEPIAAUPOVOUEVOV TOTIKOV GTEPOELODV.

Onwg ovuPaiver pe OAo T0. EIGTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOEWDY, OmoLTEITOL 1O104TEPT
Tpocoyn o€ acbeveig pe evepyd | AavBdvovco TVELLOVIKT UUATIOOT).
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Kotd m odpkelon g ypniong HeTd v KukAoeopia, &xovv avagepBel KAWVIKA
ONUOVTIKEC OAANAETIOPAoES Qopudkmy oe acbevelg mov AapPavovy TPomovVIKNI
eAovTKACOV Kot prtovafipr, HE  OMOTEAEGUO  GULOTNUOTIKA — QOIVOUEVOL
KOPTIKOGTEPOEW DV, ocvumeptlapupavopévov tov ovvopouov Cushing kot g
KOTOGTOAMG TV emve@pdiov. Emouévog, m tontdypovn ¥pnon e TPOTOVIKNG
eAovTIKaLOVNG Kol TG prtovaPipng Ba mpémel vo amopevyeTal, KTOC GV TO MOAVO
6pel0g Yoo Tov acBevny vreptepel TOV KIVOUVOL GLGTNUOATIKOV TOPEVEPYEIDV TWOV
KOPTIKOGTEPOEW®V (PAETE AAMANAETIOPACELS).

H Ogpaneia pe 1o Flusonide dev Oa mpémet va S1akOTTETOL OTOTOLLOL.

Kata ) petapopd 060svarv mov Aoapfavovy Oepameio pe arepoeion amo 1o arouo.:

H petapopd acBevav eaptdpevov and otepoeldn mTov Aapupdvoviot amd 10 6TOH0 6TO
Flusonide kaBdmg kou ) peténetta drayeipion toug yperdleton wilaitepn Tpocoyn, EXEON
N OTOKOTAGTOON TNG UEIOUEVNG EMVEPPLOIOKNG AELTOVPYIOG, OO TNV TOPATETAUEVT
cvotnpatiky Bepameio pe otepoedn, umopel va ypelactel oNUAVTIKO YPOVIKO
diotnua.

Acbevelc mov €yovv YPNOLOTOMGEL GUGTNUATIKG GTEPOEWN| YO UEYAAL XPOVIKA
SloTNHOTO 1 YOV TTAPEL PEYILES SOCELS, UTOPEL VO TAPOLGLACOVYV KUTAGTOAN TOV
oLo10b TV emveppdiov. T OVTEG TIG TEPUTACELS N AEITOLPYiD TOV ETVEPPLOIV
TPEMEL VO ELEYYETOL TOAKTIKA KOL VO LELOVETOL TPOGEKTIKA 1) dOCT TOL GLGTNUOTIKOV
OTEPOELOOVC.

Metd mepimov and pio gfdopada, apyiler Pabuiaio n peiwon TOL CLOTNUOTIKOV
otepoedovc. H peimwon g docoroyiog mpémel va mpocapuoleTar avoroya pe
Oepameion GLVTPNONG TOV GLOTNUATIKOV GTEPOELOOVS KOl VO, TPUYLUTOTOEITOL GE
dwotnuota Oyt pkpdtepa amd pion efoopdada. 'evikd, yio d0Gel cuvtnpnong pe
wpedviLoAdvn (] 10 1odvvapd tg) Tov 10mg nuepnoiong 1 Aydtepo, n peimon g
docoioyiog oev mpémet va lvar peyodvtepn amd 1mg ™ nuépa Kot yio LeGOIUCTHLOTO
oyt pkpotepa piog efdopdoac. Ia d6celc ocvviipnong pe mpedviLoAdvn mov
vrepPaivouv ta 10 mg nuepnoimg, umopet vo eivorl oKOTHO Vo YPNGLULOTOOVVTOL
TPOGEKTIK(, LEYOADTEPES LEUDOELG TNG OOOTG G€ dtaoTrata piog Boopddac.

Optopévor acBeveic arcBavovion Kdmoa adiabecia, pe PN cVYKEKPIUEVO TPOTO, KOTA
™ @dom ™G StKom¢ Tapd T Oepameio GuVTNPNONG 1 AKOUT Kot Tapd T PeAtioon
NG OVOTVEVLCTIKNG Agttovpyiag. Oa mpémel vo evBappOvovTal v emeivouy Le v
ELGTMVEOLEVT] TPOTLOVIKT] GAOVLTIKALOV KOl VO GUVEYIGOLV TN UEl®mON TOV GLGTNUIKOD
OTEPOELOOVE, EKTOG KOL OV LIAPYOVV OVTIKEWEVIKE ONUEID OVETAPKEWNS TV
EMVEQPLII®V.

Acbeveic oL S10KOTTOVV TO GTEPOELDT| OO TO GTOLLO KOL TV OTTO1mMV 1 AEITOVPYia TOV
QAO100 TOV EMVEPPLOTWV Elval aKOUN UELOUEVT, TPETEL VA £0VV TThvTo poll TOLG
Képta M omoia va mposwdomolel OTL yperdloviol CVUTANP®UTIKY Oepamein pe
GLOTNUOTIKA GTEPOELON GE TEPLOOOVE TOV AVTILETMOTILOVV stress, Ommg m.y. EMOEivmon
TV acOuatikdv kpicewv, TveLHOVIKEG AowmEel, ocoPapn ovvododg VOGCOG,
YEWPOVPYIKN EMEUPOCT, TPAOLO K. T.A.

H puovafipn pmopel va avéNcer onuUovIiKA Tn CLYKEVIPMOT TNG TPOTIOVIKNG

QAOVTIKALOVNG GTO TAACLLOL. ZVVETMG, 1] TALTOYPOVN XPN o™ Ba TpEmel va amopevyeTaL,
eKTOG €dv 0o TOOVO OPELOC Yoo TOV aoBEVI] VTEPTEPEL TOV KIVOVVOL GULGTNUATIKOV
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TOPEVEPYELDV TMV KOPTIKOGTEPOEW®V. YThpyer emiong oavEnuévog Kivouvog
GLGTNUOTIK®OV TAPEVEPYELDV OTAV GLVOVALETOL 1) TPOTLOVIKT] PAOVTIKALOVT PE AAAOVG
oyvpovg avaotoreic Tov CYP3A (BA. 4.5 AAMnAemidpdoelg pe GAAO QOPUOKEVTIKA
TPOTOVTA KOl GBALEC LOPPES OAANAETIOPOAGTC).

4.5  AMnremdpaocelc pe GAAO QUPUOKEVTIKG TPOIOVTO KoL GALES MOPQOES
aAMAETIOpOONG

Y7o kavovikéc cuvONKeS, LETA amd YOPNYNOT EICTVEOUEV®V dOCEMV, ETITVYYAVOVTUL
YOUNAEG GUYKEVIPDOGELS TPOTIOVIKNG PAOLTIKALOVNG 6TO TAAG LA, AOY® TOL AVENUEVOL
HETOPOAICHOD TTPAOTNG 01000V Kol TNG LYNANG GLOTNUOTIKNG KdBapong mov
emrvyydveral omd to Kutdypopa P450 3A4 o1o £viepo ko to Nap. Emopévmg, kAtvikd
ONUOVTIKES QOPUOKEVTIKES AAANAETIOPACELS e TPOTIOVIKY PAovTiKaLOvVn dev givor
mhavec.

Mio pelétn oAANAETIOPACE®MY GE LY ATOUO LE EVOOPIVIKT TPOTIOVIKT GAOLTIKALOVN
£0e1&e o6t prrovaPipn (évog eEapetikd 16YVPOG avacToAénS TOV KuToXp®uatog P450
3A4) 100 mg 000 @opéc muepnoimg avENCE TIG GLYKEVIPWOGELS TPOTLIOVIKIG
QAOVTIKALOVNG OTO TAAGLO EKATOVTUOES POPES, LE OMOTEAEGLLO CTUOVTIKG LELOUEVES
OLYKEVIPMOOELS KOPTWLOANG GTOoV 0pd. Agv LIAPYOLV TANPOPOPIES GYETIKA HE TNV
OAANAETIOPAOT ALTY| Y10 TNV ELGTVEOUEVT] TPOTLOVIKT] AOVTIKALOVT, AL avapéveTOL
ONUOVTIKN adénon TV emMmEd®V NG TPOLOVIKNG (QAOLTIKALOVIG GTO TAGGLLOL.
[Teprotatikd cvvdpdpov Cushing kot emvePpiotokt KoTacToAn Exovv avoeepbel. O
oLVOLIGHOG Ba TPETEL VO ATOPEVYETAL, EKTOC AV TO OPELOG LITEPTEPEL TOL ALENUEVOL
KIVOUVOL TV GUGTNUATIKAOV TOPEVEPYELDV TOV YAVKOPTIKOGTEPOEOMV.

e o pukpn pnehétn pe vyteig eé0elovtéc, o eAdyiota AlydtepPo 16YLPOG VUG TOAENS TOV
CYP3A 1 kerokovaloin avénoe v ékbeon 6€ TPomiovikny eAoLTIKALOVI HETA amd
pia gwonvon katd 150%. Avtd elye og amotéhecpo por peyodvtepn peimon g
KopTILOANG 6T0 TAAGCHA GE GUYKPLOT LE EKEIVI LOVO LE TNV TPOTIOVIKT GAOLTIKALOVT).
Tavtdypovn aywyn pe dAlovg woyvpods oavactorels tov CYP3A, omwg n
1tpakovalOAN, avapéveTal ETiong va aLENGEL TN GLGTNUATIKY EKOECT GTNV TPOTIOVIKTY)
QAOVTIKACOVT KOl TOV KIVOUVO GUGTNUOTIKOV TOPEVEPYEIDV. ZVVIGTATAL TPOGOYT KOt
edv eltvor ovvatov Ba mpémel va amoPevyeTal 1 pakpoypovia Bepameio pe téToln
QAP LLOKOL.

Tavtdéypovn  oyoyn  ue  GAlovg  1woyvpovc  ovaotoigic  tov  CYP3A.
ovumepthoufovouévov Tov TPolOVIMV TOL TEPEYOVV KOUTLIGTATN, OVOUEVETOL VO
0VENGEL TOV KIVOLVO GUGTNUOTIKAV TUPEVEPYELDV.

Meléteg €xovv deiel 1L GAloL avaoTtoieig Tov Kutoypdpotog P450 3A4 mapdyovv
apentéeg (epvBpopvkivn) ko pikpéc (ketokovalOAn) ovéNoELS O CLOTNHOTIKN
ékbeon  oe  mpomwovikny  @Aovtikalovn yxoplg afloonpeimteg  HEUDOE OTIG
OLYKEVTIPMOELS KOPTWLOANG otov opd. Tlapdia avtd, ypeialeron mpocoyn OTOV
oLYYOoPNYOVVTOL 1IGYVPOT AVaGTOAEIS TOL KuTOYp®uaTog P450 3A4 (1.y. KetokovaLOAN)
KaBmG vLdpyEL 0 OLYNTIKOG KIVOVVOG Y10 ALENUEVT GLGTNUATIKT £KOECT) GE TPOTLIOVIKN
QAOVTIKALOVT).

4.6 Tovipotnra, KONon Kot yalovyio
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Kinon

Agv VTAPYOLY ETOPKT GTOLYEID Y10 TV ACPAAELD TNG TPOTLOVIKNG PAOLTIKALOVNG OTNV
Komon oe avlpomovg. Meléteg avamapaymyng oe (oo €deiov  puoévo  TIC
YOPOKTNPIOTIKEG  EMOPACEL TOV YAVKOKOPTIKOEW®DV G€ GLOTNUOTIKY £KBeon
HEYOADTEPY] OTO TNV TOPOTNPOVUEVT) UETA Oomd YOPNYNON TNG OCULVICTMOUEVNG
OepamevTiKng dO0oMG e EIGTVOT. AOKIUES YOVOTOEIKOTNTAG OV £d€1EaV LeTAAAELI0YOVO
dvvoukd. Ev tovtolg, Omm¢ pe OAo TO QAPUOKO, T YOPNYNON TPOTIOVIKNG
QAOVTIKALOVNG KOt TNV KOMon Ba mpénel va e&etdletanl povo v To OQEAOG Yo TN
untépa etvar peyolvtepo amd tov mhavo kivouvo yio o EuPpuo.

Oniaoudg

H anékkpion g Tpomioviknig AovTikalovng 6To UNTpikod yéAo otov avOpmro dev €xet
e€etacBel. H vmodopa yoprynon mpomovikng erovtikalovne oe Onialovteg emipng
00NyNoE GE€ EMMESD TOL POPUAKOV TOL NTAV UETPNGIUN GTO TAAGHO Kot £VOEIEeElg
TAPOLGIOG TPOTIOVIKNG PAOVTIKALOVNG 6TO UNTPKS Yoda. Ev todtolg, ta enineda oto
mAdcpa elvarl Thavo va etvar yapnid og ac0eveic LETA Amd TNV EIGTVOT GUVIGTOUEV®V
docemv. Otav ypnoponoteitat Tpomoviky eAovTKalovn o€ UNTEPES TOL BNAGLoVV, Ta
Oepamevtikd opéAn mpémel vo. otabuiloviar évavit Tov mhavav Kvodvev yio
UNTEPQ KO TO HOpPO.

4.7 EmOdpAaceis oty IKEVOTITA 001Y101S KOl YEIPLGROV PYaVRATOV
H npomiovikn pAovtikalovn dev elvar mBavo va €xet enidopaon.
4.8  AvemOounrtec evépyereg

Ot ovemBOunteg evépyeleg mePypAOOVTAL TOPOKAT® v Kot yopio opyovikol
oLOTHHOTOG Ko sV vOTNTa. O1 suyvoTnTES opilovtor wg: ToAD cuyvég (=>1/10), cuyvéc
(>1/100 émwg <1/10), Ot ovyvég (>1/1.000 émg <1/100), omavieg (>1/10.000 £wg
<1/1.000), woAv omavieg (<1/10.000) mepthapfavouévmy HELOVOUEVOV OVAPOPDV KOl
un yvootég (0ev pmopovv va ektiunBovv pe Péor ta do0éciia dedopéva).

O1 ToAD GLYVES, GLYVES KoL OYL CLYVES AVETIOOUNTEG EVEPYELES YEVIKA VTTOAOYiGON KOV
amd ototyeio KMVIK®OV pedetdv. Ot omdvieg Kot TOAD GIAVIEG AVEMBOUNTES EVEPYELES
yevikd vroloyicOnkav and otoryeio avOOPUNTOV OVOPOPDV.

Kotnyopia AvemOountn Evépyewa YoyvotnTa
Opyavikov
JVGTIILOTOS
AoudEeLg Kot MoviAioom 6To GTOHO KOl TO QAPVYYCL. [ToAd cuyvég
TOPOCITOCELS [Tvevpovia (oe acBeveic pe XAIT) Yuyvég
Otcoaywkn povikioon Xrdvieg
AwotapoayEg Tov Avtidphoelg  vmepevaicOnciog pe T akOAovbeg
0LVOGOTOTIKOV EKONADOELS:
GLGTNHATOG Agppotikég avtidpdoelg vrepevaictnoiog. Oyt cuyveg
Ayyerooionpa (kupimg oidnpo TpocdTov Kot [ToA¥ omdivieg
GTOLOTOPAPLYYQ)
AvomvevoTikd copmtdpota (dvomvola Koun [ToA¥ omdivieg
Ppoyxdonacpog)
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AVOQUAOKTIKEG OVTIOPACELS

[ToA¥ omdvieg

AwotapoayEg Tov
EVOOKPIVIKOD
GUGTNLOTOG

YOvdpopo Cushing, yopakmpiotikd tomov Cushing,
EMVEPPLOLOKT] KATAGTOAN, KABLGTEPNON TNG AVATTLENG O
ool kot eerfovg, pelwon TNG OGTIKNG TLKVOTNTOG,
KOTOPPAKTNG, YAOUK®UO

[ToA) omdvieg

AwatopoyEc Tov

peTafoAoob Kat g

Yrepylokoupio  (BAéme  mapdypago 4.4 «Eudwkég
TPOELOOTOMGELS KOl TPOPVAAEELS KOTA T YpHo»)

[ToAb omdivieg

VIEPIPACTNPLOTNTOS Kot TNG evePeDioTdHTNTAS (KVpimg ot

Opéyng
Yoyatpikég Ayyog, Owrtapoyés tov  Vmvov, petaPorég  otn|IloAd ombvieg
dlatapoyEg CLUTEPIPOPA, ocvumePAOUPovVouEVIG ™me

TOo1A) Mn yvooTtéc
Kotabiwym, embetikdmra (kuplog ota modid)
AwtapoayEs Tov Bpdayyxog owvic/ dvsomvia 2UyYVEG
OVOTTVEVGTIKOV [Mapddo&og Ppoyydomacuog [ToA0 omdivieg
GLGTNLOTOG, TOV Enictagn Mn yvootéc
Bopaka Kot Tov
pecobwpakiov
AwotapoyEg Tov Avoreyia [ToA0 ombivieg
YOOTPEVTEPIKOD
Awtopayeg tov Morwmeg 2uyvég
OEPUATOC KOl TOVL
VTOSOPLOL 1GTOV
AwotapoayEg Tov ApBpadyia [ToA0 omdivieg

LVOCKEAETIKOD
GUGTNLOTOG KO TOV
GUVOETIKOV 16TOV

Yg oplopévoug acBeveic exkdnAdverot Bpdyyoc emvng kot povidioon (aeba) 6to otou
Kol To Adpuyya. Avtol ot acBeveig umopel va Bondnbovv Eemhévovtag 10 GTOUA TOVG
Le vepo LETA TNV €l0mvon amd Tov ekvemt. H cvuntopotikn povidioon pmopel vo
Oepamevtel pe aywyn pe Tomkd aviipvknTioctkd Kobng cvveyileton to Flusonide.

[TBavég cvotnuatikég emopacels tepthapfavovy cvopopo Cushing, yopaktnplotikd
tonov Cushing, emveppidlokn KatacsToln, koBuotépnon g avantuéng, peiwon g
O0OTIKNG TUKVOTNTOG,  Kotappdktn, yAavkopo (BAéne mapdypago 4.4 Educécg
TPOELOOTOMGELS KOl TPOPVAAEELS KATA TN Yp1IoM).

Onwg ko pe dAheg swomvedpeveg OBepameiec, pmopel va gpeovicdel mapdoo&og
Bpoyyxdomacpoc (PAéme mapdypapo «4.4 E1diKéc TPOEIdOTOMGEIS KOl TPOPVAAEELS
Katd ™ xpnon»). Avtd Ba mpémel AUECWOS VO OVTILETOMIOTEL PE €va ELGTVEOUEVO
Bpoyyodiaotartikd tayeiag opdong. To Flusonide Oa mpémel apécmg vo drakomnel, va
yiver ektipumomn Tov acBevoig kot av ypelachel va epapprootel evarlakTikn Oepaneio.

Ymp&ov avénuéveg avapopéc Tvevpoviog oe pedéteg pe acteveic pe XAIl mov Elafav

wpomoviky] provtikalovn 500 mcg. Ot emayyehpatiec vysiog Bo mpémel va eivan og
emaypOTVNoN Yo TV ThovotnTo avamtuéng mvevpoviag o acbeveig pe XAIT kabmg
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T KMVIKQA YOPOKTNPIOTIKG TNG TVELHOVIOG KOl TV  TApoELVOEMY  GLYVA
EMKAAOTTTOVTOL.

Avagopd mfavoroyovuevev avemBOunT@y evepyeidv

H avagopd mbavoroyoduevmv avemBountmy vepyeumv LETA amd T Yop1yNoN GoEog
KUKAOQOPIOG TOV QOPUAKEVTIKOD TTPoldvTog eivar onuavtiky. Emitpénel ) cvveyn
mapakolovOnon TG oxéong oPELOVG-KIVOUVOL TOL  (QOPUOKELTIKOV TPOIOVTOG.
Znteitor amd  TOuvg  emayyeApotieg  vyelog VO OVOQEPOVY  OTOLEGONTOTE
TOUVOLOYOVEVES OVETBOUNTEG EVEPYELEG LECH TOV EOVIKOD GLGTHHOTOG OVOPOPAG:
EBvikog Opyaviopdg @apudkmv

Mecoyeiov 284

15562 Xorapyog, AGMva

TnA: 213 2040380/337

dag: 210 6549585

Iototomoc: http://www.eof.gr

4.9  Ymepoooolroyio

O&ela g1omvon TPomlovikng AOVTIKALOVNG o€ VTEPPOMKES OOGEI CLYKPITIKA UE TIG
CUVIGTOUEVEG UTOPEL VO OONYNOEL GE TPOCWPIVY] KOTUGTOAN TNG EMVEPPLOLOKNG
Aertovpyioc. v wepintmon avtn dev ypetaletar va yivel Kapio eneiyovoa evépyeia
KaOADG M EMVEPPIOLOKT] AEITOVPYIO OVOKAUTTEL O AlYEG LEPEG OTMG TIGTOMOLEITAL OTTO
TIG LETPNOELS KOPTILOANG OTO TAAGLOL.

Ev tovtoig €dv vynAdtepn amd TN GLVIGTOUEVN O00GOAOYioL GLVEXIOTEL Yid
TAPOTETAUEVEG TEPLOOOVS, Umopel o €va Pabud vo €xel ®¢ omotéAecpo v
EMVEPPLOOKT| KATAGTOAT. H TapakoAovBnon g emveppiotakng EnapKeLOg Umopel va
etvar amoapaitnt. X TEPITOGEIS VIEPPOAIKNG SOOTG TPOTIOVIKNG PAOVTIKALOVIG, M
Oepancio pmopel akdun vo cvveylotel oe KOTAAANAN doGoroYio Y100 TOV EAEYYO TV
GUUTTOUATOV.

Xpovia: AvorpéEte ommv mapdypapo 4.4: Kivouvog KoTOGTOANG EMVEQPPLOOKNG
Aertovpyiog.

‘Eleyxog g emveppudlokng emdpkelog pmopel va evoeikvotor. H ayoynq pe
eloTVEOLEVT TPOTTIOVIKT AoVTIKaLOVN Ba Tpémel va cuveyiletal o€ emapkn 00GoAoyia
Yo Tov EAeyyo Tov dobuatog.

Ayo

Ot acbBeveig mov Aappdavovy vynAotepeg amd TIG eyKeKPUEVEG 000elg Ba mpémel va
AVTILETOMILOVTOL TPOGEKTIKA Kot 1 dOCT| VO LELDVETOL GTUIIUKA.

5. OPAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

5.1 @ opProKOIVVOUIKES LOLOTNTES

dapuaxobepamevtikn kotyopio: AAAQ QAPLLOKO Y10 TIC ATOPPUKTIKES TOONCELS TOV

AEPOPOPWV 00DV, EIGTVEOUEVA, YAVKOKOPTIKOEION
Kodwkoég ATC: RO3BAO0S
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H mpomiovikny Aovtikalovn xopnyoOUEVT GE EICTVOEG OTIG GLUVIGTAOUEVES OOGELS, EXEL
1GYVPY] YAVKOKOPTIKOEISIKT AVTIPAEYLOVMOT dPACT) GTOVS TVEVIOVES, LE OTOTEAEGLLOL
VO LELOVOVTOL TO, GUUTTMWOTO KOl O TOPOEVVOELG TOL AGOLOTOC.

5.2 D opproKoKIVNTIKES 1O10TNTES

Amoppopnon

H améivtn Prodwebecyuotnta e mpomovikng eAovtikalovng yio kabepio omd Tic
Jlbéoieg oLOKEVEG €16TVONG VIOAOYioTNKe pe Pdon 1N obykplon HeTa&d TV
(QOPUOKOKIVITIKAOV TIUOV TTOV EANQON GOV Y10 EI6TTVOT Kot EVOOPAERL YOP1 YN O], EVTOC
HEAETOV Kol HETOED HEAET®V. ZE VY] EVAMKO OTOMO, T EKTIUOUEVN OTOALTN
BrodraBeoidTnTor TS TPOTOVIKNG PAOLTIKALOVNG oL Yopmyeital omd TN GLOKELN
Diskus 1 and ocvokevn eionvong yopig CFC etvon 7,8% ko 10,9% avtictorya.

Ye aocbeveic pe aobupa, mopatnpndnke yopunAdtepn ocvotnuotiky €kbeon oty
EIOTVEOLEVT] TPOTOVIKY] QAovTikalovn. H ocvommuotikny amoppoenon covpPaivet
Kuplog SpEGOL TV TVELUOVOV, Kol givor apyikd toxeio, Kol GTr CLVEXELL
napoteTapévn. To puépog e un eomveduevng d6ong umopet va kotomobel, aAld n
oLUUPoA] TOL O©TN ocvotnuotiky €kbeon etvar  eddyotn Ady® NG YOUMANG
VOOTOSOAVTOTNTOG KOl TOV TPOCLOTIKOD HETAPOMGUOD, EYOVTIOC OC OTOTEAEGLLOL
BrodrabeoioTTo omd to otopa Ayotepo and 1%. H cvotuatikn ékBeon avédveran
YPOLKA P ovénuévn elomvedpevn doo.

Kotavoun
H npomovikr| prlovtikaldvn yapoktnpiletor amd peydrio 6yKo KoTavoung oe otabepn

kataotaon (mepimov 300 Aitpa). H déopevon pe tic mpwteiveg Tov mAdouatog ivat
pétpra avénpévn (91%).

Buopetasynuotiopog

H mpomovikny @Aovtikalovn amoPdAietar moAd ypnyopo omd TN GLOTNUOTIKN
KukAogopia, kupiog pe petaforiopd amod to Evivpo CYP3A4 tov kutoypopatog P450,
HE TO oyMUOTICHO €vOg avevepyol petafolitn pe Aettovpyio KapPovAikov o&éog.
ZVVIGTATOL TPOGOYT| GTNV TOLTOYPOVN YOPNYNOT| YVOOT®V avacTorémv Tov CYP3A4,
AOY® NG TOaVITNTOS ALENUEVIC CLOTNUOTIKNG £KOECG GE TPOTMLOVIKT] PAOVLTIKALOVT).

AmofoAn

H oappokokivntiky] g mpomovikng @Aovtikalovng yopaxtnpiletor omd vymin
kéBapomn mAacpatog (1.150 ml/min) kot teAikd ypovo nuioelag {ong mepimov 8§ dpPeC.
H veppwn «dBapon g mpomovikng eAovtikalovng sivor apeintéa (<0,2%), pe
Myotepo and 5% va avtiotoyel otov petaforim.

5.3 Ipoxivika dedopéva Yo TNV ac@arero

Ot to&woroyikég peléteg €0€1Eay LOVO TUTIKEG EKONAMOELS TNG KATNYyoplog TV
WGYLPOV KOPTIKOGTEPOEWDDV, KOl QVTEC LOVO 0€ VIEPPOAKES OOGEIS GE GYEOT UE TIC
OUVICTAOUEVEG Y10 BEPATEVTIKT XPNON.

Me emovolopPovopeveg d00elg oe PEAETEG TOEIKOTNTAG, UEAETEC OVOTTAPAY®OYNG N
pneréteg  tepatoyéveonsg Oev  dwmotdbnkov  véeg emdpdoelc. H  mpomiovikn
QAovTkalovn in vitro kol in vivo otepeiton petaAlagloyévov dpdong Kot o€
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EPaRaTOlma dev £0€1EE VaL £XEL OYKOYOVO OLVOLLKO. XTO TEWPAUOTOlma OV TPOKAAET
epediopod kot evarsnromoinon.

6. ®APMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Katdroyog ekdoymv

IToAvcopPuo 20

Movolavpikn copfrtdvn

ALGOEIVO SOPIKO POCPOPTKO VOTPLO
Avoopo d1PacIKO GOGPOPIKO VATPLO
Xhoprovyo véTplo

Yowp yio evésiua

6.2 AocvpfatotTnTeg

Aev £xouv avapepBEei.

6.3 Awdpkera Cong

3 xpOVIO GTNV KAELGTY) GLGKELOGIOL.

Awgpketo {ong kotd ™ xpnon:

Metd 10 TPATO AVOLYLLO TOL POKEAOV: XPNGIULOTOMOTE HéGa o€ 1 pnva, puAAETE OTMC
avaQEPETOL TNV Topdypapo 6.4.

Metd 10 TPp®TO Evorypa TOL TEPLEKTN HaG 000N G: XPNOIUOTOMOTE HEG o€ 24 dpeg,
QULAGETE OTMG avapEPETAL TNV TAPAYPopo 6.4.

6.4  Idowitepeg mpo@uAAEEIS KaTd TNV VALY TOV TPOIOVTOG

Agv amoutobvtor 1dwitepec ovvOnkec Beppokpaciog QUAAENG Yo TNV KAEOTN
ocvokevacio. PLVAGCCETE TIC QUOLYYES OTOV €EMTEPIKO (QAKEAO KOl KOLTL Yyl Vo
TPOGTATEVOVTOL ATTO TO PAOC. MMV KATOYUYETE.

[Ma cuvOnKeS POAAENC HETA TO TPADTO AVOLYLLO. TOL PUPLLOKEVLTIKOD TPOTOVTOG:

Metd to mpdto dvorypa tov @akélov: PvAdcocete oe Beppokpacio LKpOTEPN TV
25°C kot Tpootatéyte and 10 POS. Mnv Koty OETE.

Metd 10 Tp®TO Gvorypa Tov TEPLEKTN g 06ong (puotyya): DvAdcoete 6to Yoyeio
(2-8°C) ko mpootatéyte omd T0 POG.

6.5 ®Yvon Kol GVGTATIKAE TOV TEPLEKTY

dvoryyec moAvaBuieviov youning mokvotntog twv 2,0 ml.

O puotyyeg Tudiyovion ko oppayilovtar oe poakélovg PET/AI/PE og touvieg tov mévte
QUGTyy®V.

Kabe xovti mepiéyel 10, 20 11 30 puotyyeg (kdbe pakelog mepiéyel po tovia Tov S

QLGTYYOV).

Mmnopet vo unv KukAoQopovV OAEC 01 GUCKEVAGIEC.
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6.6 Idowitepec mPpoPLAGEELS amOpPIYNS Kol AAAOG YEPLONOG

[Ipwv amd ™ ypnon elvar onpoavtikd va Pefarmdeite, 6T1 Ta TEPIEXOUEVA TG PVOLY YOG
elvarl kol avapepetypéva. Evod kpotdte opilovtia ) eOctyya, and v dxpn pe mmyv
ETIKETA, TIVAETE TO GALO GKPO LEPIKEG POPES KOl OVOKIVEIOTE.

Enavalapete avtn 1 dtodikoasio apKeTEG opEC EMG GTOV TO GHVOAO TWV TEPIEYOUEVDV
™g PUGLYYG, £xet avapydel TAnpoc. ['a va avoi&ete ) @OGLYYa, YVPIGTE TO KATAKL.

Apaioon:

To Flusonide pmopei va apoarmBel pe 0,9% ouoiohoyikd oppd €dv yperaletat, yio va
BonbnBel n yopnynon wkpav dykwv M €dv eivar embBountodg évag mapateTapévog
xpOvog yopnynons. Omowdnmote mMOGOTNTO U1 P CLOTOIUEVOL EVOLMPTLOTOG
TOPAUEVEL GTOV EKVEPMTN Ba Tpémetl va amopprpOei.

IMa Aemtopepeig odnyieg mapakaid va avatpééete oto VAAo Odnyuwy Xpnong oe
Kkd0e cuokevacia.

O ekvep®TG Ba Tpémet va, Y pNOIUOTOIEITOL AVAAOYOL LLE TIC 00N YIEG TOV TOPOUCKEVAGTY).
Yvviotdrton va yopnyeite o Flusonide péow emotopiov (BAéne Aocoroyia Kot TPOTOC

XOpNYNong).

KaBag morrol ekvepmtég Aettovpyolv g Baon cuveyovg pong, etvar Thavo 6Tt péPog
TOV VEQELOTOMUEVOL PapudKkov Ba ameievbepovetan oto mepPdrrov. To Flusonide
emopévog Ba mpémel va yopnyeitar oe €vo KaAd aepldpevo dmpdrio, wiaitepa o€
vocokopeia 6tav 01dpopot achevelg umopel va ¥pNGYLOTOI0VV EKVEPMTES TAVTOYPOVOL.
Kd&Be aypnoyomointo @oppokevtikd mpoidv 1 LIOAEYLO TPEMEL VO amoppimTeTan
CUUPMVO, LLE TIC KATA TOTOVS 10YVOVCEG OYETIKEG OLUTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Genetic S.p.A.

Via G. Della Monica n. 26

84083 — Castel San Giorgio (SA),

Itoia

8. APIOMOX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

73485/10-06-2019

9. HMEPOMHNIA INTPQTHE EIKPIXHX/ANANEQXHY THX AAEIAX

Hupepounvia npong £ykpiong: 10 Iovviov 2019

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
10/06/2019
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1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

Respito 0,5 mg + 2,5 mg / 2,5 ml, dvdAopo Y10 E167TVO1] PE EKVEQMTY

2. MHNOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOEXH

Mia @votyya tov 2,5 ml tepiéyet 0,5 mg impatpémio Ppopodyo (og povoddpkd) Kot 2,5 mg
coAPovtopodn (o¢ Beukn) og pio doon.

[Ma tov TAnpn katdloyo Tov exdd @V, BA. Tapdypago 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Alddopa ylo el6TVON e EKVEPMTY).

Awowyéc, dypopo 1 oxedOV AxpoUo S1aAv L.

pH: 3,00 — 4,00

oopotikotnta: (280 - 320) mosmol/kg

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEXZ

4.1 OgpomevTIKEg EVOLilelg

To Respito 0,5 mg + 2,5 mg / 2,5 ml d1dAvpa yio. EL6TVOT| PE EKVEPMOTY EVOEIKVDTAL Y10 TNV
OVTIUETOTION TOV PpoyyOomacuov ce acleveic pe ypoOVIO OTOQPOKTIKY TVELOVOTdOEln
(XAII) mov €yovv avaykn TokTikng Oepameiog pe Bpoutovyo mpatpdnio Kot caABovtadin.
4.2 Aocoloyia Kol TPOTOS YOoP1YNoNS

Aocoloyia

H ocvvietduevn doon eivat:

Evplixeg (ovumepiiopfavoveor niikiwouévor aoOeveic kor moidid niikiog avew twv 12 etwv):
To mepieydpevo piog evoryyag 3 1 4 eopég v nuépal.

Houdrozpirog mAnQoouos (moudia nhixiog xdrw v 12 etwv):

To Respito 0,5 mg + 2,5 mg / 2,5 ml SidAvpa yuo £16TVOT HE EKVEPMOTN OV GUVIGTATOL GE
Tond1d nAkiog kéto tov 12 etdv A0ym TG EAEYNC SESOUEVMVY Y10 TNV OTOTEAECUATIKOTNTO
KOl TNV 0CQAAELL.

Tpomog yoprynong
Xpnon St eleTvong uovo.

To Respito 0,5 mg + 2,5 mg /2,5 ml didlvpa yio £16Tvon He EKVEQMTH pmopel va yopnynOei
SIOUEGOV KOTAAANAOL 0EPOKIVIITOL EKVEQMTN 1] L€ GUGKELT OEPIGUOV OeTIKNG dlOAEITOVGOG
mieong agov 1N eVGLYya piag d6omMGg avolytel kol To mepleyOUevo ¢ petapepbel oto BGlapo
ToV ekveQMTY. H yopiynom mpémnet va yivetal cOPPOVO e TIC 001YiEC TOL KOTAGKELOGTH Y10
T1g ovokeLvég. To didAvpa otn Pvootya piag d6omMg TpoopileTal yio ypnon Ol ELGTVONG LOVO
Kol 0ev Ba Tpémel va AapBavetal amd ToL GTOUOTOC 1] VO YOPTYELTOL TOPEVTEPIKA.

Hopakaid avatpééte 6To POALO 001 YLDV ¥PNONG Y10 TIG OOTYIES ¥PNONG UE EKVEQMTY.
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Agdopévov 0Tl ot POCTYYEG UG YPNONG OEV TEPLEYOVY GUVTNPNTIKG, €Vl ONUAVTIKO TO
MEPLEYOUEVO VO YPNOLOTOlEiTOl OUEc®E HET TO CGvolypo Kot o véa @OoLyyo vo
yYpNoonoteitarl yio Kabe yopnynon @octe va amopevyfel pikpofroxn poivveon. Mepikdg
PN OULOTONUEVES, AVOTYLEVEG 1] KATEGTPAUUEVES POCIYYES B TPEMEL VL amOpPinTOVTOL.

OnoadnmoTe TOGOTNTO SIWAVUATOC TOPAUEVEL GTOV BAAALO TOV EKVEQPMTN HETA TN YpT|on Oa
TPETEL VOL OTOPPITTETALL.

Suviotdron 1ntépog o Respito 0,5 mg + 2,5 mg / 2,5 ml Sidlvpa yio E16TVoN UE EKVEQMT
Vo Unyv avoptyvoeTol pe Ao AapLoKa 6ToV 1010 EKVEPMTY).

4.3 Avtevoegigelg

To Respito 0,5 mg + 2,5 mg / 2,5 ml 6idlvpa yio 16Tvon He EKVEQOTN avTevdgikvuTal 68
ac0eveic [Le VIEPTPOPIKT ATOPPAKTIKT LvoKapdlondOeia 1 Tayvappvipuio.

To Respito 0,5 mg + 2,5 mg/ 2,5 ml StdAvpa yio E16TVOT| He EKVEQMT AVTEVOEIKVLTOL ETIONG
oe oobeveig pe yvoot vrepgvauctncio ot OpacTikéG ovoieg Ppopodyo mpaTpdTIo,
calPovtapddn, 1 6TV OTPOTIVN 1| OTO TOPAYWYA TNG.

4.4 Ewkéc mpog1tdomonoels Kol TpoQuAGEels KaTd T pnion

Ynepsvoucnocia

Apeoeg avtidpdoeic vrepevaicnciog Propel va LEavVIGTOVV UETE Ao TN YopNYNon OTwg £xel
(QOVEL 0O CTAVIEG TEPUTTMOGELS KVIOMONGC, 0yYEL00OMLOTOG, VO IaTOC, BPOYYOCTAGLOL Kot
0131 LOTOC GTOUATOPAPVYYO.

Hapddoog Bpoyydomaciiog

Onwg kot pe GAA0 E16TVEOUEVO PAPUIOKO LTOPEL VO ELEAVIOTEL TAPAS0ES BPOYYOCTACHOG 1E
dueon avénomn Tov cuptyrod Kot TG dSVGTVOLNG UETA TN YopNynon g 6oons. O mopdado&og
Bpoyyocmocuog amokpivetal e Tayeiog Opiong EIGTVEOUEVO POy 0d10GTAATIKO Kol TPETEL VO,
avtipetoniletor ouéons. To Respito 0,5 mg + 2,5 mg / 2,5 ml didlouo ywo glomvon pe
exvepot) Bo mpénel va dakomel apéows, o acBevig Oa mpémel vo a&loloynfel Kot va pa
evaAlakTiKn Oepomeio va epapproctel edv gival anapaitnto.

OpBaipcég emmAokég

Ymip&av omdvieg avapopég evoc aplBuov opbaiuikmv emimAokav () podpiaon, 0aupog
Opoo”G, YAODK®UO KAEWGTNG YoViag, GAyog o@OaAucdv) otov 10 BPouUIov)0 ITPATPOTIO GE
HOPON OEPOADUOTOC EITE HOVO TOV €iT€ GE GLUVOVLOGCHO LE £va AOPEVEPYIKO Pr-ayvioT,
YEKAGTNKE KaTh AGO0C 6TOVG 0QOAALOVG.

Io avtd 10 AOYO TpémeL va doBohv 0dnyieg oTovg acbeveig yio v opbn ypnon tov Respito
0,5 mg+2,5mg/2,5 ml S1dAvpa. Y10 ELGTVON LLE EKVEPMTI LE TOV EKVEP®TI| TOVE Kot Do Tpémet
V0L TTPOELGOTOLOVVTAL VOL UMV BLPTIVOLV TO LAV 1] TO EKVEQ®UA VO EIGEADEL GTOVS 0QOUAOVG.
Mo vo amopevybel  katd AdBog €icodoc TOV PapUaKOoV GTOV 0POOAUO, GUVIGTATOL TO
VEQPEAOTOINUEVO OLAAVLLO. VO YOPTYELTAL LE TN YPTION EXGTOUIOV aVTL Y10 LAGKAG TPOCHTOV.

Tétoteg o@BaApcég emmlokéc pmopel vo. copmeptiopufavoov oy yiladkwopo, pvdpicon,
Oaupog dpaong, avEnuévn evooEBaALO TTieon, AAYOC OPBOAUDY Kol YAOUK®UO KAEIGTAG
yoviag. Idwitepa o1 acheveic pe mpodiabeon yia yhavkopo Oo TpETEL Vo TPOEOOTOOVVTAL
OYETIKG WUE TNV avOyKoOTNTo 7TPootaciag twv opbuiucdv tove. H Ogpameio xotd Tov
YAOUKOUOTOG €IVAL ATOTEAEGLOTIKN OTNV TPOANYT 0EE0C YANLKDOUOTOG KAEIGTNG YOViag o€
gumadn dropa.
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Alyoc opBaipdv 1 Suoeopia, BapPog OpacTg, OnTIKN GA®S 1 £YXPOLES EIKOVES GE GLVOLOGLO
He €pOPOTNTA TOV UATIOV OO CUUPOPNGCT TOL EMTEPLKOTO, KO OIONLO TOV KEPATOEIOOVS
umopel va, eivan onueio 0£E0g YAAUK®UOTOG KAEIGTNG Yoviag. Edv ortolocdnnote cuvovaopog
QVTOV TOV CUUTTONATOV gpeavicbel, Ba pénel va yivel évapén Bepameiog pe podpratucég
oTayoveS Yo To patia kot vo, {nn et copfouin edkov wtpod dpeca.

2VOTNUOTIKES ETIOPAGELS

To Respito 0,5 mg + 2,5 mg / 2,5 ml diGhvpo yio €16TVON UE EKVEQPMT TPEMEL VL
YPNOYLOTOLEITOL LOVO LETA OTO TPOGEKTIKN EKTIUNGOT TOL KIVOOVOL £VAVTL TNG OPEAELNS, OTIG
aKoAovBec TEPIMTAOCELS:

1N EMOPKAS EAEYYOUEVOS GAKYOPDING dafftng, TPOGPATO EUPPAYLO TOL HVOKAPSIoL Kaum
coPapéc opyovikéc mabnoelg TG kKapdwlc N TV ayyeiov, vrepBupeoeidioudc,
QUIOYPOUOKVTOM, KivOUVog Yo YAoOKoUo KAEOTAG YoViog, VIEPTPOQio. TPOoTATN M
amoepasn avyéva TG ovPodA oV KVGTIG.

Kapduayysiokéc emdpicels

Oa mpétTel va divetal TTpoooxn 6tav 1o Respito 0,5 mg + 2,5 mg / 2,5 ml didAupa yia
EIOTTVOI] JE EKVEQWTH XPNOIUOTTOIEITaI aTTO acBeveic Ye kapdlakES TTaBroelg (coBapn
KapdIaKr vOGOGC, ICXAIMIKN VOOOG, appubpieg). @a mrpétrel va divetal GUPBOUAR 0TOUG
00BEeVEIC va ETTIKOIVWVOUV HE TIG UTTNPETIEG ETTEIYOVTWYV TTEPIOTATIKWY EAV EUPAVICOUV

Bwpakiké aAyog fj duoTrvola.

Me coumofopuntikd edpuaka, cvumeptiappfavouévov tov Respito 0,5 mg +2,5 mg /2,5 ml
OLIAVLLO Y100 EICTIVOT| [LE EKVEQPMTY, WITOPEl Vo eppavicBodv Kapdayyelokés emdpdoeic. Anod
TNV EUTEIPIOL LETA TNV KVKAOPOPIOL TOV QUPUAKOL GTNV Oyopd KOl amd T1 ONUOGIELUEVT
Biproypapio vapyovv evoeiEelg OTAVIOG EPPAVIOTG LVOKAPIIOKNG 1o opiog oyeTICOUEVNG HE
carPovtopdin. Ov acBeveic pe vmokeipevn ocofapr| kapdoxy voco (T, 1OYOUIKA
kapdtomadeia, appuiuia 1 coPapn KapdloK AveTApPKELR) TOV AoUBEvouy GoABoVTOUOAT Yia
OVOTVELCTIKY TAONoN, mpénel va mpogdomolovvTal Yo avalntnon wIptkng Pondelag oe
TePITTOON EUPAVIOTNG BmpoKikod GAyovg 1 GAA®V CUUTTOUATOV ETIOEIVOONG KOPOOKNG
vooov. [Ipocoyn Oa mpénet va diveTan GTNY EKTIUNGT TOV CUUTTOUATOV OTTMOG GVCTVOLN KoL
Oopakikd dlyog, Kabdg umopel vo givol eite OvVAmTVEVGTIKNG 1 T KOPILUKNG TPOEAELGONC.

Y rnokaMaipio
H ayoyn pe P2-ayovictés unopei va TpokaAEsel SuvnTiKdg coPapr| vrokaAtoipio. Idwaitepn

TPOCOYN GLVICTATOL GE GoPapn amdPPUEN TOV 0EPAYDYDYV, KOBMS owTd 1 eNidpacT Propel va
evioyvBel and tavtdypovn Bepaneio pe mapdywyo Eavlivng, dovpntikd kot otepogdn. H
VIOKOALOLpio. propel vo mpokoaréoel avénuévn evaicnoia otig appubuicc oe acbeveic mov
rappdvoov ayoyn ue dryoivn. Emiong, n vmo&io umopeil va emiteivel Tic emdpdoelc g
VTOKOAlOMpiog eml Tov  kapdlokoy pubpov. XTI TWEPWMMTIMOEL OVLTEC, GLVICTATOL T
TapakolovOnon TV ENmES®Y TOV KOAIOV GTOV 0pO.

Awtopay£c TG KN TIKOTNTOG TOV YOG TPEVIEPLKOD

AocBeveic pe xvotikr ivoorn pmopel va gival meplocoTEPO gvaicOntol o€ datapayss TG
KIYNTIKOTNTOG TOV YOGTPEVIEPIKOD KOl Y10 AVTO TO AOY0 T0 Ppmpodyo mpatpdmio, OTmG Kol
TO GALQL OVTLOMVEPYIKE, B0l TPETEL VOL YP1GILLOTOLEITAL [LE TPOGOYN O AVTOVG TOVG a.GOEVELS.

Avonvoln
O1mrwg Kal he AAAeG BepaTreieg €1I0TTVONG UTTAPXEI O KivOuvog BPoyXOooUOTOANG TTOU
TpokaAciTal amd Tnv eicTivon ) TTapadofou PpoyxocTracpou. Edv autd cupufei, o
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a0Beviig Ba epgavioel Gueca auénuévo oupiypo kal augnuévn OUOKOAia oTnv
avaTtrvor] 4eté Tn 60on, n oTToia Ba TTPETTEI VA AVTIMETWITIOTEI AUECA PE EVAAAQKTIKA
Mop®r i BIaQOPETIKG Taxeiag-0pdang eioTTveduevo BpoyxodiaoTaATiké. To Respito
0,5 mg + 2,5 mg/ 2,5 ml didAupa yia €IGTTVOA UE EKVEQWTH Ba TTPETTEl VA DIAKOTTE
aueoa, o agBevrg va afloAoynBei kal, edv KpiveTal atrapaitnTo, va TeBEi o€ epapuoyn
eVaAAAKTIKA BeparTreia.

Ba mpémel va. GLVIOTATOL 6TOVG acbeveic va ovufovAevovial €vav Yatpd GUeco otV
mepintmon oelag, ToyEme EMIEVOVUEVC SDOTVOLOG 1) EAV ELPUVICTEL LELOUEVT OVTATOKPIOT
ot Bepoaneio.

Edwv givar amapaitnto va ypnoponombodv vyniotepeg dOGEIC OO AVTEG TOL CLVIGTAOVTOL Yo
oV €AeYX0 TV ovuUmTOUdTOV TG Ppoyyocvotoing (1 Ppoyxdcmacpov), 1o TpdypOouLe
Bepamneiog Tov achevoig mpémetl va emovekTiunOel.

Foloktikn o&émon

TFoAaxtikn o&Emon €xet avapepbel o cuVILAGUO L VYNALS BEpATEVTIKES dOGELS EVOOPAEPLOG
Kot vepehomomuévng Ppayeiag dpdong Prta-aywvictikng Bepomeiog, kuping oe acbeveic mov
vroPaAlovtal o Oepameio yioo o&elo emdeiveoon Tov Ppoyyocmacuov oe coPfupd dcOuo M
xpOVIe. amo@pakTiky] mvevpovomddela (PAéme mapdypopo 4.8 war 4.9). H advénon twv
YOAOKTIKOV EMITEOWDV UTOPEL VoL 0OMYNOEL GE SVGTVOLN KOl OVOTVEVGTIKY] OVTIOTAOLIGTIKNY
avamvon| , Katl ov o pumopovoe va mapepunvevdel w¢ onuadt amotuyiog e epameiog Tov
GoOuatog Kol vo 0dNynoel 6€ OKOTAAANAN evtatikomoinon tng Ppoyeiog dpdong Prta-
ayoviotikng Bepaneiog. Emopévmg, ovviotdtar va mapokoiovBovvtal ov acbeveig yio v
avamtuén avénuévou yodaktikod opov kal TV enokolovdn petafolikn o&éwon o€ avth

pOOoN.

YuoyETion Ue epyactnplokéc eEetdosic N GAA dryveo Tk uétpo

H xprion Tou Respito 0,5 mg + 2,5 mg /2,5 ml didAupa yia I0TTVOr JE EKVEQWTHA UTTOPET
va 0dNyAoEl o€ BETIKA aTToTEAECPATA OO0V aPopd aTrn GAABOUTAPOAN OE EAEYXOUG yia
MN KAIVIKA KOTAYpnOon OUsIWwyY, TT.X. OTA TTAQioIa Tou €AEyXOU vioxuong TG aBANTIKAG
etTidoong (pappakodiéyepon-doping).

4.5 AlMiemopdosic pe GAho  QUPROKEVTIKG TPOIOVTA KOl  GAAES pPOPOES
allnieniopaong

Aev éxel peketBei n xpdvia cuyyopriynon tov Respito 0,5 mg + 2,5 mg / 2,5 ml didAvpa yio
EIOTIVOT| LLE EKVEQPMTN HE GALD aVTLYOAVEPYIKA PappOKa. LG EK TOVTOV, 1] YPOVIC GLYYOPTYNON
tov Respito pe dhia avtryolvepyid @appoko de cuVIGTATOL.

H ovyyopiynon emmiéov Pr-0y®VIGTOV, KOPTIKOGTEPOEWIDV, OVILYOAVEPYIKAOV KOl
napaywyev Eavlivng uropel va avénoet vy enidpacn tov Respito 0,5 mg + 2,5 mg / 2,5 ml
SLOADLOTOG Y10l EIGTIVOT| LLE EKVEPMT GTN AELTOVPYIQ TV OEPAYOYDV KOl TN GOPOPOTNTA TV
avemBountov evepyeldv. AOY® avtiBeTng QapUOKOSLVOUIKNG OAANAETIOpaoNg HE TN
OpacTiki ovsio coAPovtapdAn, pia ovvntikd cofapn eldttmon g dpdong umopel va
EUPAVIOTEL KATE TNV GLYYOPNYNOT| UE B- ATOKAEICTEG.
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H coipovtapoin Ba mpémet va yopnyeiton pe mpocoyn o€ acbeveic mov Aappdvouvv aywyn pe
0vaoTOAELS TNG povooptvoo&elddonc (MAO) 1 pe TPIKUKAKG avTIKOTOOAMTTIKY, S10TL 1) dpdon
TOV B2r-0dpEVEPYIKAV 0YOVIGTOV UTopei va avénbet.

Ewonvon avoioOntikadv mov mepiéyovv ahoyovouévoug vdpoyovavipaxes, Onwg to ahobavio,
T0 TPYA®PoatBLAEVIO Kol TO gvQAOLPAVIo, umopel va avéRcovy Ty gvawetncio oTIg
Kopdloyyelokeg avemBOUNTeS EMOPAGELS TOV Pr-0y®VIGTAV, 01 0Toieg Yo avTd 10 Adyo Ba
TPEMEL Vo, TapokorlovBovviat TpooekTikd. Evollaktikd, 1 dtoakonn tov Respito 0,5 mg + 2,5
mg /2,5 ml SteADHOTOC Y10 E1GTVON e EKVEPMTN TTPLY TNV XEPOVPYIKY| eméuPoot Ba mpémet va
e&etalerat.

Avvnrikd coPapr vrokolaipio pmopel va mpokAnfel omd tn Oepameio pe Pr-oyovieTéc.
[Swaitepn TPoGOYN CLVIGTATOL GE TEPITTOGCELS GOPUPNG UTOPPUENS TOV UEPUYDYDV, KAOMDG
ovTO TO OMOTEAEGUO UTOPEL VO, EVIoYLOEL pe TovTOYPOVN XOPNYNOT TapaydY®OV EovOvmv,
SOLPNTIK®Y Kol 6TEPOEW®V. Avvntikd coPapég appubuieg umopel va ePEAviGTODV KOTA TN
Sdpkela TanTOYPOVNG YopNynongs pe dtyo&ivn ko Respito 0,5 mg + 2,5 mg / 2,5 ml dudopa
Yo €l0TTVon pe ekve@m. O kivouvog Tng oAANAETIdpaonC emLTEIVETAL OO TNV VIOKAALOLLLIOL
Kot to emineda kaiiov Oa mpémel va mopakoiovbovvral Taktikd. H vrokahoupio pwwopel va
TpoKoAEcel avénuévn evaicOnoia oe appubuieg otovg acbeveic mov Aapupdvovv dryo&ivn.

4.6 Tovipétnta, kdnoen ko yorovyio

Konon

To Bpopiovyo mpaTpdmio £XEL YEVIKA XPNGLULOTOINOEL Yio ApKETA YPOVIO, KOt OV DTLAPYEL Kapio
capng Evoelén emPAafoic dpdong katd Tn SlapKeln TG yKvpuosvvng. Meléteg oe {ma dev
éoe1gav Kavéva kivouvo.

H caiBovtapoin éxet ypnoyomoindei evpémg yio moALd xpdvia yopig epeovn emPrafn dpdon
KOTO TN OAPKELD TG EYKVUOGVUVNG. A&V DITAPYOVY ETOPKT ONUOGIEVUEVO, OTOOEIKTIKG GTOLYELN
Y10l TNV ACPAAELD OTA OPYIKE GTASIA TNG EYKLUOGHVNG 0TOV AvOpwTO, aALG o€ perétec og {da
vapyovv evdei&elg kamowwv emPAafov emdpdoemv o610 EUPpvo oe TOAD VYNAAL Emimeda
doong.

Agv vrapyovv enapkn otoyeia and T ¥pNnon PPoLIovYOL MPATPOTion Kol GUABOVTAHOANG
pali, og €ykveg yovaikeg (o€ TpdLO 6TASN TG EYKLHOGUVNG). O duvntikdg kivovvog yio Tov
avBpomno eivar dyvwotog. To Respito 0,5 mg + 2,5 mg / 2,5 ml didAvpa yio glomvon| pe
EKVEQMTN deV B0 TPETEL VAL PG LUOTOLEITOL KOTE T SLAPKEL TNG EYKVUOGVVNG, EKTOG EAV etvart
COPMG OmaPAiTNTO Kol TPEMEL vo. SIOETOL TTPOGOYN| KOATA TN CUVIAYOYPAQNOT OF £YKVEG
yovaikeg (1010itepa KATd TO TPMTO TPIUNVO).

OnAacpog
Agv glvar yvmoTo gdv T0 fpmpiovyo mpoTpOTIo ATEKKPIVETAL GTO UNTPIKO YAAL GTOV AvOp®TO.

Yrapyovv avenapkeig/ TEPLOPICUEVEG TAN|POPOPIES GYETIKA LE TNV ATEKKPLIOT TOV Ipratropium
+ Salbutamol dteAvuaTOG Yiow E16TVON e EKVEQ®TN 6T0 avOpdTIvo 1 Lok untpikd ydia. H
amodeac yia 1o av Oo cuveylotel / dtakomnei o Onhacudc f n Oepaneia pe Respito 0,5 mg + 2,5
mg/ 2,5 ml dtdlvpa yio 16Tvon e EKVEP®TY TPETEL Vo ANeOel Aapfdvovtag oy To OQPEAOS
oL ONAacpov Yo to Toudi kot To 6pelog Tov Respito 0,5 mg + 2,5 mg / 2,5 ml dtaddportog
Y10 EICTVON LLE EKVEQMTH Y10l TN UNTEPQL.

Tovomo
Agv vrapyovv daBEcIo KAVIKG OESOUEVA GYETIKA LE TN YOVILOTNTO Yo TO PP@Uiovyo

wmpatpdmio. O TPO-KAMVIKEG PEAETEC TOV TPAYUATOTOMONKAY [E BPOOVYO ITPATPOTLO OEV
éoe1gav avemBounTec EMOPACELS GTN YOVILOTITA.

Agv VapYoLV TANPOPOPIES CYETIKA UE TIG EMOPACELS TNG GOABOLTAUOANG GTI YOVILOTNTA
otov ovOpomo. Agv vINPEAY avemBOUNTEC EMOPACELS GTN YOVILOTNTA 6T (M.
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4.7 Emdpéoseig otV IKavoTnTa 00171101S KOL EPLOROV UNYAVI|LATOV

Agv €yovv OeboyBel peréteg yuoo v emidpacn otV KavOTNTO 00MYNOoNG Kol YEPICUOD
pnyovnpétov.

[Mop’ 6Aa avtd, Bo mpémer vo diveton oyeTIKny GLUPBOVAN GTOVG acbeveic OTL pmopel va
eppavicovv avemBounteg evépyeleg 6mmg (aAn, datapay| Tng TPOGOUPUOYNS, LUOPlacT Kot
Baupog opdoemg katd tn Oegpomeia pe Respito 0,5 mg + 2,5 mg / 2,5 ml didhvpua yio gi6mvon
pe exkvepotn. Edv ot acBeveic eppavicovv tig mpoavapepbeiceg avemBounteg evépyeieg, Ba
TPETEL VO ATOPEVYOLV SUVNTIKG EMIKIVOLVEG EpYOGIEG OTMG 001 YNOT 1 XEPICUO UNYAVILATOV.

4.8 AvemOOunTeg evépyeieg

[MoAAéc amd TIC TOPOKAT®O OVETIOOUNTEG EVEPYEIEC HUTOPOVV Vva.  amod0bovv  GTIg
AVTIXOAMVEPYIKEG KOl 6TIS Pr-cupmabouuntikég 1d1dtreg tov Respito 0,5 mg + 2,5 mg / 2,5
ml SteAdpaTOC Yo elemvon pe exveptr]. Onwg pe kdbe silonvedpevn Bepaneio, £T61 Kot e TO
Respito 0,5 mg + 2,5 mg / 2,5 ml didAvpa yio E16TVON e EKVEQMT UTOPEL VO, EPPOVIGTOVV
CUUTTOUOTO TOTIKOV £peDIoon. AVemOOUNTEG EVEPYELEC TOV POPUAKOD EVTOTIGTNKOV OO
OEJOUEVE TTOV GLYKEVTPMOM KOV a0 KAMVIKEG HEAETEG KoL 0o TN DOPLOKOETOYPVTVIOT KOTA
TN (PNON TOL POPUAKOV LETA TNV EYKPLGT TOV.

Ov mo ovyvég oavembounteg evépyeleg mov eueovicOnkav oe KAvikég peléteg Mrav
Kke@aAadyia, epedioudg Tov edpuyya, Pyag, Enpootopia, daTapoyEg TNG KIVNTIKOTNTOG TOV
YOOTPEVTEPIKOV COANVA (CLUTEPIAAUPAVOUEVOY SVOKOIMOTNTOG, S1APPOLag KOl EUETOV),
vavtio kot COAn.

ZOUE®VA LE TNV KATNYOPLo/0pyovIKO GUCTN I KOt TIG cLYVOTNTEG ppaviong g MedDRA, ot
avemBounteg evépyeleg epeaviovial GToV TUPUKAT® TIVOKA.

O1 ovyvomteg opilovtar wc: IToAd ovyves (21/10), Zuyvég (21/100 émg <1/10), Oyt ouyvég
(=21/1.000 ¢wg <1/100), Emavieg (=1/10.000 éwg <1/1.000), IToAd omdvieg (<1/10.000), Mn
YVooTég (Oev umopohv vo, ektiunfovv pe Bacn ta dlabécio dedouéva).

Katnyopia/opyaviké Xvyvémnra Yopntopo

oot
Awtapoyég Tov Xravieg AvoeulokTikn avtidpaon,
OVOGOTOLNTIKOD GLUGTHLATOG YrepevaicOnoia, Ayysoidnue ot

YADGOO, TO YEIAN KOl TO TPOGMOTO

Awotapoayéc Tov Zrdvieg Y mokoAopio
UETAPOAIGLOV KOl TNG dyvoom [oAdaxtikn o&émon (PAéne Evotnta
Opéymg 4.4)
Yoylatpikég otatapoyég Yravieg YPoyixn datapoyn

Oy ovyvég Nevpikdtnra
Awrtapoyéc tov  vevpikov | Oyt cvyvég ITovoképaiog, ZaAn, Tpduog
GUGTNLOTOG
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OpBaipikég droTapoyés Xravieg AwTopayn e TPOGAPLOYNGS,
O@Bal ik dhyogV, Mudpiacn V),
AvEnpévn evdoeOdipo mison O,
Muadkopa kKielotg yoviag,
Oidnpa Tov KePATOELDOVE,
Mavkopo?, ®aupog 6pacng,
Yrepoyio Tov emmepukoTa,
Ontikn dhmg
Kopdiakég datapoyég Oy ovyvég AicOnuo moipov, Tayokopdic
Xravieg AppoBpia, KoAmkr poppopoyn,
Mvuokapdiokn toyoiio,
Y mepKotAMoKY| TayvKopdio
Awtapayéc Tov Yuyvég Bryoc, Aveowvia, Epebiopog tov
OVOTTVELGTIKOD GUGTNUOTOG, Qapuyya
Tov Odpaka, Kol Tov Zrdvieg
uecobwpdxiov Bpoyyooraouog, [Tapado&og
Bpoyydomacuog @, Enpdtnra Tov
oapouyya, AopvyydGTOGHOG,
Oidnua eapuyya
Awtapayéc Tov Oyt ouyvég Enpootopio, Navtia
YOGTPEVTEPIKOD
Zrdvieg Awotapoyn g KvnTikoTnTag T0U
YOOTPEVTIEPIKOV COANVA (OTT®G
Awdgppoia, Avokotmotnta, ‘Epetog),
Oidnua otépaTog, Trouatitidn
Awtopayég tov 6éppatog kot | Oyt cuyvég AepHOTIKEG OVTIOPAGELG
TOV VTTOJOPLOV 16TV
Yrivieg Yrepdpowoio, EEavOnua,
Kvidmwon, Kvnouog
Awtapoyéc oV | Xmivieg Mvikol ormacpoi, Motk advvayia,
LDOGKEAETIKOD  GUGTHUATOG Mouahryia
KOl TOU GUVOETIKOV 1GTOV
Awtapayéc Tov veppav kot | Oyt cvyvég Kortakparnon odpov @
TOV 0OVPOPOPWV 00DV
levikég  dwatapoyés  wor | Xmdvieg E&ocOévion
KOTOOTAOEL; TG 000V
xopnynong
Hopaxivikég eEetdoeic Oy ovuyvég AvENUEVT] GUGTOAKN APTNPLOKT
mieon
Zrdvieg Meiopévn SI0GTOAKN apTNPLOKY

mieon

(1) opBodukég emmhorég Exovv avagepbel 6TV T0 BPOUIOVYO ITPATPOTIO GE LOPPT AEPOADIOTOC EiTe
HOVO TOL gite 6€ GLUVOLACUO [E Eva adPEVEPYIKO Par-aywvioTy|, Npbe o€ eman| e TOVg 0PBAALOVS - BA.

Tapdypopo 4.4.

(2) Onwg o pe dAlec Oepameieg pe ewomvedueva eapuako pmopel vo ep@aviotel mopddo&og
Bpoyydomacuog pe quecn avénomn Tov GLPLYHOL Kol TG SVGTVOLNG METE TN Yopnynon g doong. O
Tapado&og fpoyXOoTUCIOG ATOKPIVETAL O TaXElNG OPAoNG EIGTVEOUEVO PBPOYXOIUCTAUATIKO KO TPETEL
va avtipetonifeto apéowc. To Respito 0,5 mg + 2,5 mg / 2,5 ml idhvpa yio e167Tvon pe ekvepmTh o
TPEMEL VaL S1KOTEL APEC®E, 0 0.oBeVS va a&lodloynBel kat puo evailoktikn Oepomeio vo epappootel edv
eivor amapaitnto - PA. mapdypoeo 4.4.
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(3) O «ivévvog katakpdtnong ovpov pmnopeil va avéndel oe aobeveic pe Tpovmapyovoa amdepasn
0VPOBOYOV KVGTIG,.

Avapopd mBavoAioyovuevav ovemfountov vepyeidv

H avapopd mbBavoloyoduevev avemBOuntmv evepyeldv HETO Omd TN YOpNyNnomn Gdesog
KUKAOQOpIOG TOL  QOPUOKELTIKOD 7poidvtog etvar onuavtikny. Emrpémer 1 ocvveyn
TOPOKOAOVONGN TS GYEONS 0PEAOVC-KIVOUVOL TOL QUPUOKEVTIKOD TPOiIOVTOG. ZnTeiton amod
TOVG EMOYYEAUOTIEG VYEIOG VO OVOQEPOLY OTOIEGONTOTE TOOVOAOYOVUEVES OVETIOOUNTEG
EVEPYELEG LEGM TOV £BVIKOV GUGTNLLATOG OVOPOPAS:

EBvikog Opyaviopog @apudxmv

Meooyeimv 284

15562 Xolopyog, Amva

TnA: 213 2040380/337

Dag: 210 6549585

Iototomog: http://www.eof.gr

4.9 Ynepoocolroyia

O oeiec emdpdoelg amd TV vepdocoroyia pe T0 Ppopovyo mpaTpdmo givol Mg Kot
Tapodikés (Omwg Enpootopic, Statapayy] TG TPOGOPUOYHS ToL oeBaipod) efoutiog g
YOUNANG GUGTNUIKNG AmoppOPNoNG LETA amd gite el6Tvon €ite amd TOL GTOUOTOG XOPNYNOT).
Omnowdnmote enmidpacn amd v vepdocoroyia etvar emopévog mbavd va oyetiletar pe
OpaoTIKO GLOTATIKO GOAPOVTALOAN.

O1 ekdnAdoeELg VTEPdOGOAOYIOG LE TN GOABOVTAUOAT UTopel va TtepthapuPdvouy Toyvkapdia,
om0dayyn, vtéptaon, aichnpa TaAudv, TpOHo, VTOKUALALLIN, VTOTAGT), SIEVPVVCT| TG TECTG
oQUYHOV, appvluieg kat EEaym. Metafoiikn o&éman mapotnpndnke eniong pe vrepdocoroyio
coAPovtapding, copmeptlapfovouévng g YOAaKTIKNIG 0&Emang, 1 omoio £xel avapepbel o
cuvdvacopo pe vyniég Bepamevticég 06oelg kKabmg kot vepPoiucég docelg Ppayeiag dpdong B-
ayovioTikng Oepaneiog, emopévmg mapakoAovOnon vy ovénuévo yoAoKTIKO opd Kol
emokorovdn petafolikn o&Emaon (101aitepa. GV VITAPYEL ETUOVI 1 EXOEIVOON TNE TAYVTVEING
Tapd TV ETIAVOT AAAWDV EKONADGEDV PPoyOCTAGHOL OTMS GLUPLYUOS) UTopel va evigikvuTat
070 TAO{G10 TNG LITEPSOGOAOYING.

H Bepamneio pe To Respito 0,5 mg + 2,5 mg / 2,5 ml SidAvpa yio E16TVON e EKVEPOTN TPETEL
va dokontetol. Oo mpémel vo AauPavetol voyn N Tapakorovdnon o&émv-fhoemv Kat TV
NAEKTPOAVT®V.

To mpotiumduevo avtidoto Yio TNV VAEPOOGOAOYIOL WE TN GOAPOLTAMOAN elvar £€vog

KOPOLOEKAEKTIKOG PTO-avaoTOAENS, ALY TPETEL Va. dIVETAL TPOGOYN GTN YOPNYNOT ATOV
TOV QOPUAK®V o€ acOeVeig Le 16TopIKd BpoyyOcTaGHOV.

5. OAPMAKOAOI'IKEY IAIOTHTEX
5.1 D opPoKOOVVOUIKES 1OLOTNTEG

Ddoppokobepanentikn Katyopio: Adpevepykd o€ GUVOLOCUO UE OVTLYOAVEPYIKA YO TIG
OTOPPOKTIKEG TOONGELS TV 0EPOPOPOY 000V, Kmdikdg ATC: ROZAL02.

52


http://www.eof.gr/

Mnyoviouog dpdong Kot @opuakodvvautkés emopdoelc

To PBpouovyo wmpoTpdmO &€ivor  £vag  OVIYHOAVEPYIKOS  (TOpUcLUTAONTIKOAVTIKOC)
TOPAYOVTAG, O OTOI0G OVOOTEAAEL TO  OVTOVOKAOOTIKG 7oL  €AEyyoviol UECH
TOPOCLUTAONTIKOD, avToy®VICOUEVO TN HOLCKOPWIKY Opdon NG aketvAoyoiiving. H
BpoyyodiacToAr] HETA amd €16TVOT| Ppmpovyov mpaTponiov eival Kupimg TOmIKY Kol 101K
Y10, TOVG TVEDHOVEG Ko Ol €K PVOENS GLGTN UK.

H caAPovtapdin eivar évag Po-adpevepytkdc ayovioTig 0 0moiog dpa 6Tovg Aelovg pug Tmv
OEPAYOYDV EMPEPOVTOS TNV XOAUP®GST TOVG. H caifovtapoin yaiapdvel 6A0VG TOVG Agiovg
Hug, amd Ty Tpoyeio uéxpt to TEMKG PpoyylOAld, KOl TPOGTATEVEL £VOVTL OA®V TV
BPoYYOCLOTAGTIKMOV TPOKANGEWDV.

To Respito 0,5 mg + 2,5 mg / 2,5 ml didAvpo yio EIGTVOT| PE EKVEQPMTN TOPEYEL TOVTOYPOVN
yopnynon Ppopodyov wmpotpomiov Kot Oeiikng SOABOLTOHOANG EMOPAOVING KOL GTOVG
LOVGKOPIVIKOUG KOl GTOVG Pr-00pEVEPYIKOVG VTOJ0YEIS TOv Tvevpova. AvTd TPoKoAel
UeyoATEPT PPoyY0d10cTOA 0o OTL KAOE SpUoTIKO OVGIC TOV HEUOVMUEV.

Hodrorpikodg minBuopog
To Respito dulvpa yio glomvon pe exkvepmtr dgv €xel pehetnBel 6Tov mTandloTpicd
TAnducuo.

5.2 D opPoKOKIVITIKES LOLOTTES

XapaKTNPEIoOTIKA a1moppd®nonc Tou ocuvouaouoU BpwuioUXou ITTPATPOTTIOU - BEIKAC

oaABouTtaudAnc

Inpatpémo

Amoppognon

Me Béon v T g abpototikng veppikng anekkpiong (CREo24n) mov etvan mepinov 3-4%,
1 OLOKVULOVGT] TG GUVOALKNG GLUGTNLOTIKNG PlodtafeCILOTN TG TOV EIGTVEOUEVMV SOGEMV TOL
Bpopovyov mpatpomiov exktipdTor 6o 7% £mg 9%.

Karavoun

Ot KNTIKEG TOPAUETPOL TTOL TEPLYPAPOLY TNV KOTAVOUR TOL PPOUIOVYO0VL ITPUTPOTION
TePLYpaENooY omd TN UETAPOAN] NG CLYKEVIPMONG GTO TAGGUO HETA TNV &VOOQAEPLL
yopnynon. Hopatnpnbnke pia tayeio Sipacikn LeI®ON TNG GVYKEVIPMOOTG GTO TAAGLLOL.

O eovopevog 6yKkog KoTavoung otn otabepomoinuévn kotaotaon (Vdss) eivor mepimov 1761
(= 2,4 L/kg). To oappaxo cvvdéetar ehdyioto (Ayotepo amd 20%) U TG TPOTEIVEG TOV
TAAoUaTOG. M1 KAVIKA SE0UEVE DTOJEIKVOOLV OTL 1] TETAPTOTOYNG QULEIVI] TOV TPATPOTIOL OE
SmEPVA TOV GPOAYHIO TOV TAOKOVVTA 1 TOV OUULOTOEYKEPUAIKO QPOyUO.

Biouerooynuariouos

To wmpatpomo €xel ohkn kaBapon 2,3 L/min kot veppky kéBapon 0,9 L/min. Metd and
xopNynon Héow 1omvon|g mepimov 10 87% - 89% g do6ong petaforiletal, e To pHeyaAdTEPO
uépog mhovag 6to Nmop pe oEeidmon.

Amofoin

Metd and yopnynon péow elomvong, mepimov 10 3,2% ng oxeTilOUEVNG LE TO (QAPUOKO
POdIEVEPYELDG, T.Y. TNG UNTPIKNG Ovoiag Kot Twv HeTafoitdv, exkpivetal oto obpa. H
GUVOAIKT] POSIEVEPYELD TTOV EKKPIVETAL HEGM TOV KOTPAVMV MTAV Y10, LT TNV 000 Y0P YNoNG.
O ypdvoc nuiceag Lone yoo v omékkplon G oxeTLOUEVIG LUE TO PAPLOKO POIIEVEPYELOG
petd v elomvon givon 3,6 dpeg. O kvprot peTaforiteg ota 00pa cLVOEOVTAL OCHEVAS LLE TO
LOVGKOPIVIKO VIT0d0YEn Kot TPEMEL Vo OempnBoOV ¢ AvaTOTEAEGLLOTUKOL.
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XoaABovtapdin

Amoppognon

H caAPovtapdin amoppopdtot Toéms Kot TANP®S LETA TNV 0d TOL GTOUATOG YOPNYNOoN TNS,
elte amd TV glomvedpevn €lte T YOOTPIKN 000 Ko £(€l amd TOL 6TOUATOC ProdiabeciudTnTa
nepinov 50%. Ot péoeg LEYIOTES GUYKEVIPAOOELS TNG GOAPOVTAUOANG 0TO TAGGH eivor 492
pg/ml kot emrvyydvoviar eviog TPLOV ®POV OO TNV E6TVOT GLVILAGUOD Ppoptovyov
urpaTpomiov - Beukng GoAPovTaUOANS.

Koazovoun

O1 KivnTIKég TOPAUETPOL VIOAOYIGONKAV OO TIS CLYKEVIPMGEL TOV TAUGLOTOS UETA TNV
evooAEPLa yoprynom. O eovouevog 6ykog katavoung (V) elvar mepimov 156 L (= 2,5 L/kg).
Mobvo 10 8% TOVL QPOPUAKOL GUVOEETAL LE TIC TPWOTEIVEG TOV TAAGUATOS. X€ UM KAVIKEG
dokpec, mepimov to 5% Trng cvYKEVTPWONG TG caABovTapndAing 6to TAdouo evtonileTal oTov
eyké€poro. QoT0G0, QLT N TOGHTNTA THAVAS AVTITPOCMOTEVEL TNV KATOVOLUT TNG OVGING GTO
eEOKVTTAPLO VEPO TOV EYKEQPAAOV.

Bioueraoynuarionog ka1 Amoforn

Metd and avti v epdmas xopnynon o €16mvong, tepimov 10 27% g vroAoylopevng
d00MG amd TO GTOWO AMEKKPIVETOL AVOAAOI®MTO 6T 0VpOl UETE 0d 24 dpEC.

O péoog teMkdc ypovoc nuicetag Long elvar mepimov 4 dpeg pe péor ok kKabapon 480 L/min
Kot péom veppikn kabapon 291 L/min.

H caApovtapuoin petaforiletar pe ovlevén oe salbutamol 4’-O-sulphate. To evavtiopepéc R(-
) ™ carfovtapding (levosalbutamol) petaforiletal kaTd TPOTEPALOTNTA KOl EMOUEVEOS
kaBaipetol omd To chp ToyVTEPO and TO EVAVTIONEPEG S(+). MeTd tnVv evdopréPia yoprynon,
N am€KKPLoN amd To 0VPO. OAOKANPOVETOL HETE amd mepimov 24 mpeg. To peyaddtepo uépog
g 06oN¢ amekkpivetal g untpikn ovoio (64,2%) kot 1o 12,0% omekkpivetar g Oeukod
Topdywyo. Metd amd Tov GTOUATOG YOPNYNON 1 AMEKKPIOT At TO. 0VPO TOV OVOAAOIMTOV
QopuUaKov Kot Tov Betkod Topaymyov givar 31,8% war 48,2% tng 666MC, avTicTot) .

Tautdxpovn vepeAoTToinon BpwuIoUXOU ITTPATPOTTIOU Kal Belikng oaABouTauoAng dev
ETTAUEAVEI TN CUCTNUIKA ammoppd®non Kavevog ammd Ta ocuotatikd. H auénuévn
@apuakoduvapiki dpdon Tou Respito 0,5 mg + 2,5 mg / 2,5 ml diaAUpATOG yia £10TTVOR
ME EKVEQWTH OQEIAETal 0TV  OuvOUACOMEVN TOTTIKA ETTidpacn Kal Twv OUo

(PAPMOKEUTIKWY OUCIWY OTOUG TTVEUUOVEG.

5.3 [poxivikd dedopéva Yo TNV a6QaALEL0,

Ta mpoxAvikd dedopéva dev amoKAALY AV KATOLOV 1310iteEPO Kivouvo yia tov avBpwmo pe Bdon
TIG OUUPATIKEG WEAETEC (QOPUUKOAOYIKNG OOPOAENS, TOEKOTNTAG EMOVUAULUPOVOUEV®V
d0GE®V, EVOEYOUEVNC KAPKIVOYOVOL dPACTC Kol TOEIKOTNTOG GTIV OVOTTOPOYMYIKT IKUVOTNTO.
6. DOAPMAKEYTIKEXZ IAHPO®OPIEX

6.1 Katdroyog ekdoymv

XAwprovyo vatplo

Y opoyrmpikd o0& (Yo phOuon pH)

Yowp yia evéoipa

6.2 AocvpfatotnTeg

Agv gpapuolertar.
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6.3 Avapkera Cong

3 ypévia
Metd to Gvorypo Tov eaKkELOV: 7 NUEPEC.

6.4 Idwitepeg TPoPULAAEELS KOTA TNV QVAOEN TOV TTPOIGVTOC

Mnv katoyoyeTe.

6.5 @Yo KUl GLGTATIKG TOL TEPLEKTN

10, 20, 30, 40 emoNUACUEVOL TTEPIEKTEG HOG OOONC OO YUUNANG TUKVOTNTAG TOALUBVAEVIO
(LDPE), yopwopévolr 6e towvieg Tov 5 mePlekTtdVv, €ivol GLOKEVAGUEVOL GE (PUKEAOVG OO
PET/AI/PE (1 tauvia og kd0e pdakeho) kot Enerta o katdAinio ABoypapnpévo kouti, pali pe
TO PUAAO 0OMYIDV YPNONG.

Yvokevaciec tav 10, 20, 30 kot 40 TeplekTOV.

Mmropei va, unv KoKA0QOPOoLY OAEG Ol CUGKEVAGIEC.

6.6 Idwitepeg TpoPLAGEELS amoppLIYNS KO GAAOS YELPIOIOS

Agdopévov 0Tt o1 povadeg piag d0oTMGg OEV TEPLEYOVY CLVINPNTIKA, €ival GNMUAVTIKO TO
TEPLEYOLEVO VO YPTCLOTOEITAL GHVTOUE LETE TO AVOLYLLOL KOL VEL XPT|CLLOTOLEITAL VEQ PVOTTYQ
v Ka0e yopnynon v va omoeevydei n pucpoPiokn porvvor. Mepikdg ypnoIHLOTOMUEVEG,
OVOLYUEVEG | KATEGTPOUUEVES LOVADEC piag 0OCNG TTPETEL VO, OTOPPITTOVTAL GOUPOVO, LUE TIG
KOTO TOTOVC 16 VOVGEG OYETIKEG OLUTAEELS.

Metd Vv ekvépmor, kabapioTte TOV EKVEQPMOTI COLEMVA LE TIC 0OTYIEC TOV TAPUCKEVOGTN MG
e€ng: 1o emotopuo mpémel va kabapiotel pe (eotd vepd. Eav ypnoiuonombel comovvi, 10
emotopo mpéner vo Egmivfel kaAd pe vepd. Otov o1EYVMOOEL, TO KOAVUUO TPENEL VOl
emovatorofetnOel oto emoToOLIO.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Genetic S.p.A.

Via G. Della Monica n.26, 84083

Castel San Giorgio (SA), Italia

8. APIOMOX AAEIAY KYKAO®OPIAX

110683/20-10-2023

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHYX THX AAEIAX

Hpepopnvia tpong £ykpiong: 04-04-2019
Huepopunvia tehevtaiog avavémong: 20-10-2023

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

20-10-2023
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1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

CICLAIR 80 pkpoypappdpio oava yekaouo, 01dAvpa yio el6mvor vd mieon
CICLAIR 160 pukpoypoppdpto ave yekacpud, SIGADUA Yol EIGTVOT VIO Ttieon
CICLAIR 320 pikpoypoppdpio ove WeKaod, SIAALLO Yol EI0TVON VT Ttieon

2. IHOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNOGEXH

CICLAIR 80 pikpoypapipdpto avé Wekaopo, SidAvpa Yo elemvon vad wieon:

"Evog yekaopodg (60om mov omodideton amd 10 akpopho1o) meptéyel 80 LiKpOYPOULAPLOL
olKAecoviong.

Ta doyeia etvor TomoBeTUéEVE GE TAAGTIKOVG EVEPYOTOMTES LLE EVOOUOTMOUEVO GTOUO
YEKAGHOV Kot TPAGIVO KOTAKL Yol T1) GKOVT).

CICLAIR 160 pikpoypoppdpio ova yekaopud, dtdAvpa ylo lomvor| vid mieon:

‘Evag  wyekacpdc (06om mov amodidetar amd TOo  akpoeVolo) mepiéxel 160
HIKPOYPOUUAPLO. GIKAEGOVIONG.

Ta doyeia etvor TomoBeTuéva G€ TAAGTIKOVG EVEPYOTOMTES LLE EVOOUOTMOUEVO GTOUO
YEKOGHOU Kot HoP KomdKt Yo T oKoOv).

CICLAIR 320 pikpoypoppdpio ové YeKaopud, dtdAvpa yo lomvor| vid mieon:

‘Evag  wyekacpdc (06om mov amodidetar oamd TOo  akpoeVolo) mepiéxel 320
HUIKPOYPOUUEpLo GIKAEGOVIONG.

Ta doyeia etvar TomoBeTUéva G€ TAAGTIKOVG EVEPYOTTOUTES LE EVOOUOTMOUEVO GTOUO
YEKAGHOU Kot KOKKIVO KOTAKL Yl T oKOV).

"Exdoyo pe yvootn dpdon:
"Evag yekaopog meplexel 4,7 mg obavornc.

["a tov TANpn KatdAoyo Tov ekddymv, BA. Ttapdypapo 6.1.

3. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Aldhopa yuo elomvon Vo mieon

Alowyég Kot dypopo

4. KAINIKEXZ TIAHPO®OPIEXZ
4.1 OepomevTIKEG EVOEILEQ

To CICLAIR egvdeikvutor oty Bepancio yiou tov EAeyyo tov emipovov acOuatoc oe
eviAKeg kot eprfoug (NAkiog amd 12 1oV kot Gvo).

4.2 AocoLroyio Ko TPOTOS YOPNYNONS

To eappaxevtiKd Tpoidv mpoopileTar yia ypnom oo EI6TVONG HOVO.
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Aocoloyio
2VVIGTOUEVT] 00G0AOYIN Y100 EVAAIKES Ko E1IOVg:

H ocvvictopevn d6on tov CICLAIR eivon 160 pkpoypappdpilo droé nuepnoiog, n
omoia 0dMnYel o€ EAeyyo TOL doBuatog oV TAEOVOTNTA TV 00BeVAV. Ze acbeveic pe
Bapy daoluo, Kor eved To OO TOV OTOUOTOS KOPTIKOGTEPOEWN| HELOVOVIOL 1)
dwakomtovtol, pmopel vo ypnoiponombel vyniotepn d6on Emg kot 640 pg/Mmuépa
(xopnyoduevn g 320 pg 6vo eopég v nuépa) (PA. mapdypago 5.1). Ztovg acbeveig
Oa Tpémel va yopnyeitar 6001 EIGTVEOUEVTG GIKAEGOVIONG KATAAANAN Y1 TN PapdTnTa
™G VOGOL TOVC.

Ta copntopata apyiCovv va fertidvovtar pe to CICLESONIDE/ GENETIC evtég 24
opdv ayoyns. Aeold emitevyBel o €heyyog, m 066on 1ov CICLAIR mpémer va
e€atopukeveTon kot va puOpiletal oty eAdytotn 0601 oL YPEELETOL Y10 TN TP ON
TOV QTOTEAEGHLATIKOV EAEYYOV TOL GoBpaToc.

H peiowon g 66ong ota 80 pkpoypappdplo draé nuepnoiong pmopel vo givor m
OTOTEAEGULOTIKT) 0OGT GLVTIPNOTG Y10 OPIGUEVOLS 0GOEVELG.

To CICLAIR mpémer xatd mpotipunom va yopnyeitor to Bpdadv, av kot n Tpoivi
yopnynon g 66ong tov CICLAIR éyet eniong amoderybel amoterleopatikr. H teAikn
amOQOoT OC TPOGS TN PPadivi N TPV YOPYNoN TS SO0NG APNVETAL GTNV KPioT) TOV
Bepdmovtog 10Tpov.

Ot acBeveic pe coPfapd dodpa Kivduvevovy and eEAPTELS Kat TPEMEL Vo VTTOPAALovVTOL
0E TOKTIKEG EKTIUNGELS TOL EAEYXOL TOL (COUOTOSC, GUUTEPIAAUPOVOUEVOV TOV
SOKIUAGIOV TG avamveuoTikng Aettovpyioc. H avénuévn xpnon Bpoyyodlactortikdv
Bpayeiog dpdong yw TNV avVOKOLPICT TOV CLUTTOUATOV TOL AcOuatog Ogiyvel
emdeivoon tov ehéyyov 1oL dobBupatog. Edv otr acBeveic mapoatnpnoovv OtL M
avakoveon and 1t ypnon Ppayeiog dpdong Ppoyyodiactartik®dv givor AyoteEPO
OMOTEAECUOTIKN M YPEWALOVTOL TEPIOCCOTEPES EIGTVOEG Ao 0,TL GLVNOMG, TPETMEL VO
ntoovv 1watpikn e&€tacn. Xe oautny TNV mepimtoon, ot acbevelg mpémer va
enavekTiun 0oV kot mpémel vo AneOHel vTOYN 1N AVAYKT Y10 CVENUEVT] AVTIPAEYLOVAOON
Bepamevtikny ayoyn (my. woa vymidtepn 66on CICLAIR ywo Bpoyeio mepiodo [PA.
Topaypoeo 5.1] 1 évag KOKAOG yop1ynong amd Tov GTOUATOS KOPTIKOGTEPOEW®V). Ot
coPapéc eEhpaoelc Tov AoOpatog mpémet va avTeTonilovtal e To cuvnOn TpdTO.

[Ma va avTipetomotody ot E101KEG avayKeg TV acBevav, dmmg 1 SuskoAio oty Tieon
G OOCIUETPIKNG CLOKEVNG TowTOYXpova pe v gomvor], to CICLAIR pmopei va
ypnoporomOet pe ™ ocvokevn aepobarapov AeroChamber Plus Flow-Vu.

Hhkiouévor ko aobeveic ue veppixn 1 nrotixn ovoieitovpyio.
Aev yperdletor puBuion g docoroyiog o€ NAMKI®UEVOLS acbevels I oe acBeveic pe
HELOUEVT] NTTOTIKY] 1] VEQPIKT AELTOVPYiaL.

Houdozpikoc winBoouog
H ac@dieia Kot amoteAespOTIKOTNTO TG GIKAEGOVIONG o€ Tandld nAkiog KAt TV
12 etdv dev Exovv axoun tekunplobdei. Agv vapyovv enapkn dabécia dedopéva.

Tpoémog yopnynong

Ilpopvidéeic mov mpémer va AnpBodv mprv 1OV YEIPIOUO 1 TNV YOPHYNOH TOD
POPUOKEDTIKOD TPOIOVTOS
[Ipémet va yopnynBovv otov acbevi 0dnyieg opOng xpnong TG CLOKELTG EIGTVOMV.
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Edv n ovokevn swomvodv eivar kovovpyla 1 av dgv €yl ypnotporombet yio pio
efdopdda N TeplocdTEPO, TPEMEL Vo amerevBepwBovV Tpelg Wekaouol otov aépa. Agv
OOLTEITOL OVOKTVIOT) TNG GLGKELTG POV TPOKELTOUL Y10 SIAAV L OEPOAVLOTOG,

Kotd m dibpketa g elomvong, o aobevig Tpénet va eivar Katd Tpotipunon Kabiotog 1
0p010¢ KOl M GLOKELN] EIOTVOMV TPEMEL Vo, KpaTIETol KABETOL e TOV avtiyepa
tonofetnuévo ot Pdomn e, KT amd To 0KPOPVGIO.

Awote 0dnyieg 6TOV 060V VoL APOIPEGEL TO KAAV IO TOV AKPOPLGIOL, VoL TOTOOETHGEL
T1] GLGKELN] EIGTVODV GTO GTOUM TOV, VO KAEIGEL T YEIAN YOP® Omd TO 0KPOPHG10 Kot
va glomvevcel apyd kot fabid. Katd ) didpketo g E16mVong amd T0 GTOUA, TPETEL VO,
TECEL TO TAVM UEPOC TNG CVOKELNG EIGTVOMV TPOG TA KATM. XTT) CUVEXELN, O AGOEVIG
TPEMEL VAL OPOLPECEL T GUGKELN EICTVOMV OTO TO GTOWO KOl VO KPOTIGEL TV OVOTTVOT)
T0V Yo mepimov 10 devtepodrenta 1 660 asBaveTon dveta. O acBevng dev mpémetl va
EKTTVEVGEL LECO GTN GLOKELN E16TTVOMV. TELOC, 0 aohevC TPEMEL VO EKTVELGEL apYQ
KOLL VO EMOVOTOTOOETNGEL TO KAAV LA TOV aKPOPLGiovL 6T BEom ToV.

To axpo@icio npénet va kabapiletar pe Eva oteyvo YapTopdvINAo 1 VPAGHO Lt POPA
v gfdopdda. H cvokevn eiomvodv dev mpémel va TAévetal 1 va TomobeTeitol 6To
vepo.

[Mo 0dnyieg oyetikd pe ™ XPNON TOL POPUAKEVTIKOD TPOIGVTOG TPV TNV YOPNYNON,
BAéme Tapaypago 6.6.

4.3 Avtevoeitelg

Yrepevaionoio ot oikAeoovion 1 6€ KATO10 amd o £KO0Y0 TOV AVUPEPOVTOL GTNV
Topaypaeo 6.1.

4.4  Ewwkéc mpoedomomoels Kot Tpo@PuAdEels katd tn ypron

Onwg pe 6la ta stonvedpeva koptikootepoedn], 1o CICLAIR mpémet va yopnyeitan pe
npocoyn o€ acbevelg e evepyo N AavOEvouco TVELOVIKT UUATIOOT), LUKNTINGIKEC,
oyeveic N Paknplokég AOUDEELS Kol LOVO GTNV TTEPInT®MON Tov ot acheveic avtol
AapPavovv emapkn Oepomeio.

Onwg pe 6Aa ta glomvedpeva Koptikootepoedr], 1o CICLAIR dev evoeikvoton o
OepamevtiKy aymyn tov status asthmaticus 1 dAL®V 0EEwv emelcodimv dobuatog dmov
amoLteiTon 1) (P|ON EVIATIKOV HETPOV.

Onwg pe 0la ta elomvedpeva koptikootepoeldr), 1o CICLAIR dev mpoopileton yioo nv
avakoOEoN TV 0EE®V CLUTTOUATOV AGOWATOG Y10 TO. OOl amaTEiTOL 1| YOPTYNON
glonveduevov Bpoyyodtactaitikov Bpayeiog dpaong. [lpémer va cvvietdton GTOVG
acBeveig va £xouv TETO10V £100VG POPUAKEVTIKT Oy®YT dSdc®oNG dtabéotun.

Eivor mbavd vo TopouslocTovV GUOTNUOTIKEG EMWOPACES TOV  EIGTVEOUEVOV
KOPTIKOGTEPOEWMV, 1WOwitePpa  OTOV  CLVTOYOYPOPOVVTAL VYNAEG 00CES Yo
TOPOTETAUEVEG YPOVIKEG TEPLODOVS. AVTEG 01 EMOPACELS Eivat TOAD ArydTepo TBavo va
ovpPovv oe cLYKPION UE OO TOV GTOUOTOG YOPNYOVUEVO KOPTIKOOTEPOEWN. Ot
mOavEG cuoTNUATIKEG EMOPAcELS TephapPdvouv: cuvdpopo Cushing, yopokTnploTiKd
ovvdpopov Cushing, emveppldlaKny KOTOGTOAN, KaBvoTépnon NG ovATTLVENS OTO
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ool Kol oTovg €PNPOVG, HElMON NG OCTIKNG TLKVOTNTOG, KOTOPPAKTN Kot
YAOOKOUO, Kol TO OTAVIo SlAQOPES YUXOAOYIKEG EMOPACES M| EMOPACES OTN
GUUTTEPLPOPAL coumeptrapupovopévaov YOYOKIVITIKNG VIEPOPOGTNPLOTNTAG,
dlTapay®V VIVov, Gyyxovg, katdbiyng M emBetikotnTog (taitepo oe moudid).
2VVENMGS, etvat oNUOVTIKO Vo puOGTEL 1) 00T TOV EIGTVEOUEVOL KOPTIKOGTEPOELDOVS
ot yapnAdTEPN dO60M pHe TNV omoia SlaTnPEiTOl OMOTEAEGHOTIKOG EAEYXOC TOV
doOuarog.

Hodratpkdg [MAnBucpog

2VVIGTATOL O TOKTIKOG EAEYYOG TOL VYOV TMV TTALOIMV Kol TV €PN)mv mov Aaupdvouv
napoteTapévn  Oepomeion e €OTVEOUEVO  KOPTIKOGTEPOEWY|. X& TEPIMTMON
kaBvotépnong g avantuéng, n Beponeio mpénel vo emaveetaoctel pe okomod TNV
peimon g 00G0A0YI0G TOV EIGTVEOIEVOD KOPTIKOGTEPOEIDOVS, EAV Elval SuVOTOV GTN
YoUNAOTEPN 000N TNV omoin dtutnpeital amoTEAEGUATIKOS EAEYXOG TOV AGOUATOC.
Emiong, mpémer va efetaotel 10 £vOgXOUEVO TAPOTOUTNG TOV acbevovg o€ évav
TOLOOTVELLOVOADYO.

Awtopayn g NmaTikng Asttovpyiog.

Agv vrdpyovv dbécipa ototyeio yoo aobevels pe cofapn dtaTapayn TG NTATIKNAG
Aertovpyioc. Avapévetar avénuévn ékbeon oe acbevelc pe cofoapr| dtatapoyn e
NTOTIKNG AEITOVPYig Kot Yo ovTo ot acbeveig awtol mpémetl va mapakorlovBovvral yio
TOOVEG CLGTNUATIKES EMOPACELS.

Awtopoayn emve@pidtakng Asttovpyiog

Ta opéAn ™C el6TVEOUEVNG CIKAECOVIONG TPEMEL VAL EAAYLGTOTOLOVY TNV OVALYKT| Y10l
YPNON OO TOL GTOUOTOC YOPNYOOUEVOV GTEPOEWMV. 26TdG0, 01 acbeveig ol omoiot
aAAdlovv Oepameion amd GTEPOEON YOopNYoLHEVA amtd TO OoTOUA, €0koAovOOVY Va
STPEYOVY TOV KIVOUVO HELMUEVNC EMVEQPPIOIOKNG £QedPElag yio oNUAVTIKO YPOVIKO
dwaotnua petd omd v aAloyn g Bepaneiog Toug o€ glomveduevn cikiesovion. H
mOovOTNTO EUPAVIONG OVTIGTOLY®V GLUTTOUATOV UTOPEl Vo EMUEVEL Y10, OPKETO
xpOVOo. e avTovg Tovg acbeveig pmopel va ypelactodv e€eldikevpéveg GLUPOVALS Yo
ToV KaBOPIGHO TG £KTAONG TNG doTapayS TNG EMVEPPIOLNKTG Agttovpyiog TPy and
0TO1ECONTOTE TTPOYpappaTIcuéveg enepfdoets. [lpénel mévrote va Aappdvetol veoyn
o€ EKTOKTEG TMEPMTOGELS (WOTPIKEG 1 YEPOVPYIKES) KOl GE TPOYPOUUUATIGUEVES
drdkacieg mov eivar mBAVO Vo TPOKAAEGOVY GTPEG, 1 THAVOTNTO VITOAEUTOUEVNG,
HELOUEVIC EMVEQPIOIOKNG amOKplong Kot va e&etdletal 10 eVOEYOUEVO YOPNYNONS
KATAAANANG BEPUTEVTIKNG AYWOYNG LE KOPTIKOGTEPOELDN).

Mo v adlayn g Bepaneiog acBevdv o1 onoiot Bpickovtar o BepamevTiKng aymyn e
amd TOV GTOUOTOG YOPTNYOVUEVO KOPTIKOGTEPOELON|:

H aAlayn g Oepaneiog tov acOevodv mov AapBavouy amd Tov GTOUATOS GTEPOEON GE
Oepancio pe e10TVEOUEVT] GIKAECOVION KO 1] ETOKOAOVON OVTILETOTIOT TOVS, ATOUTOVV
Wwitepn mpocoyn KoOMG 1 AMOKATAGTACY TNG UEIWUEVNG (QAOLOEMIVEPPIOIOKNG
Aertovpyiog, mTov oPeileTon GE TOPATETOUEVT] CLOTNUOTIKY Oepameio Le oTEPOELON,
UTOpEl VoL YPELOOTEL OPKETO YPOVIKO S1AGTNLLAL.

AcBeveic o1 omoiotl £xovv AdPet Bepameia e GLGTNHOTIKG XOPTYOVLEVO GTEPOELDTN Y10

HOKPEG YPOVIKEG TTEPLOSOVS 1 6€ LYNAEG 00celS, eivar mHavOV va TapovcidcovV
(PAOLOETIVEPPIOLOKT KATOGTOAN. X& aVTOLG TOVG aoBevelg TpEmel va mapakoAovbeitat
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TOKTIKG 1] QAOLOETIVEPPIOIOKT] AELTOVPYIO KO VO LELOVETOL TPOGEKTIKA 1) 0OGN TV
GLGTNLOTIKA YOPTYOULEVOV GTEPOELODV.

Metd and mepimov pio efdopdda, EeKvd 1m GTOOOKY OLOKOTH TOV GLGTUOTIKA
YOPNYOVUEVOV GTEPOEWO®V HE peimon ™S 006oMg TG TPedVILOAOVIG 1 1GOdVVOUNG
nocotntog Kotd 1 mg avd gfoopdda. a d6celc cuvtipnong tpedviloAdvne mov
vrepPaivouv ta 10 mg nuepncimg pumopet va kpidel katdAAnAo va yivouv e Tpocoyn
LEYOADTEPEG SOGOLOYIKEG LEIDGELS ava ERdopadtaio xpoviKA SLUGTHHATO.

Optopévol acbBeveic acBdvovior adiabecio Katd pn cVYKEKPYEVO TPOTO KATH TN
dlapkew TG edong Olakomng g Oepameiag, mapd T OlaTPNoM 1 OKOUO Kol TN
Beltioon g avamvevoTikng Toug Asrtovpyiag. Oa mpémer va gvBappuvBodv va
emyeivouv otn Oepameion pe TV €10TVEOUEVN GIKAECOVION KOl Vo GLUVEYIGOLV TN
OlOKOTY] TV GCULCGTNUOATIKA YOPNYOOUEVOV GTEPOEODV, €KTOC €0V  LEAPYOLV
OVTIKELUEVIKA oMUEln ETVEPPLOLOKTG AVETAPKELOGS.

Aocbeveic o1 omoiot aAAdCovv Bepaneio amd oTEPOELdN YopN YOO EVA OO TOV GTOUOTOC
KOl TOV OTOl®mV 1 QAOLOETIVEPPIOIOKT] Agttovpyio e§okoAovOel va givon pelmpévn,
TPEMEL VO PEPOVV  TTPOEWOOTOMTIKY] KAPTOL OV VO VTOdEKVOEL OTL YpetdlovTat
emmpdchetn Oepomeion e CLOTNUATIKN YOPNYNON OTEPOEWDV KOTA TN OldpKeln
TEPLOdMV OTPES, T.Y. emMdeivoong tov achuatikdv kpicemv, Aowmnéemv Bmpoka,
neilovoc Guvodov VOGOV, XEPOVPYIKNG ETEUPACNC, TPADUATOS K.T. A,

H avtcatdotaon g 0epamevtikng aywyng GUGTNLATIKADG XOPTYOVUEVOV GTEPOELODV
and Oepameion e €10MVOEG UEPIKEG POPEG OMOKAAVTTEL OAAEPYieS, OMMG &ivar M
aAAepykn pwvitida 1 to EKCEUa, TOV EAEYYOVTOV TPONYOLUEVMG LE TO CLGTNHOTIKMG
YOPNYOVUEVO PAPLLOKO.

O mapddo&oc Ppoyyoomacog e dpeon avénon Tov cuptypov 1 dAL GUUTTOUATO
BpoyxocLoTAcE®S KATOTLY YOPNYNONG TS 000NG TPEMEL VO AVTILETOTILOVTOL PE TN
xopNyNnon omvedpevov Bpayeiog opaons PpoyxodiacstaAtikon, mov cuvnBms 0onyel
oe tayeio avakovplon. O acOevig Oa mpénel va aloroynBel ko n Bepameia pe to
CICLAIR 6o mpémer va cvveyiobel povo ebv kotOmY TPOGEKTIKNG €&€Taonc, To
AVOUEVOLEVO 0QPEAT LITEPTEPOVV TOV THAVOD KIvOHVOL. O GLGYETICUOG OVALEGH GTN
BapHtnrta Tov dobpatog Kot 6t yevikn evasncio 6ov apopd otig o&eieg Ppoyyikésg
avTpacelg Bo tpénet va Anedet vdoym (PA. Tapdypapo 4.8).

H teyvikn mov epappdlovv ot achevels pe T cLoKELN EIGTVOMV TPEMEL VO EAEYYETOL
TOKTIKO, LE OKOTO Vo dac@aAiletar OTL M €vEPYOmMOINoN TNG GUGKELNG EICTVOMV
ovyypoviletor pe v €wonvon|, egaceariloviag pe ovTtd TOV TPOTO TN PEATIOM
atOd00T| TOV PAPUAKOV GTOVG TVEVLOVEG,.

H tavtoypovn Bepamnceio pe ketokovaldAn 1 GALOVG 16(LPOVS OVAGTOAELG TOV
CYP3A4, couneprhapfavouévov Tomv Tpoidvimy Tov TEPIEXOVYV KOUTIGIGTATN,
OVOULEVETOL VO, AVENGEL TOV KIVOLUVO GUGTNHOTIK®OV avemBOuntov evepyeimv. O
oLVVOVAGUOG TPETEL VO OTOPEVYETAL TTPETEL VOL ATTOPEVYETOL EKTOG EAV TO OPELOC
vrepPaivel Tov avENUEVo Kivouvo GUGTNUATIKOV AVETIBOUNTOV EVEPYELDY TMV
KOPTIKOGTEPOEW®V (BA. Tapdypapo 4.5), kot otV mepintmon avtr| ot acHeveic Oa
TPEMEL VO, TOPAKOAOVOOVVTAL Y10 CLGTNUKEG AVETIOVUNTES EVEPYELEG TV
KOPTIKOGTEPOELOMV.
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AVT6 T0 POPUAKELTIKO TPOidV Teptéyel 4,7 mg aAKoOANG (abBavoing) oe kdbe d6om.
H mocétta o€ pia 0661 avTo0 TOL PAPLOKEVLTIKOD TPOTOVTOC OVTICTOLYEL OE
Mydtepo amd 1 ml pmopog 1§ Kpaciov. AvTi 1 fkp TOGOTNTA GAKOOANG GE VT TO
QOPUOKEVTIKO TPOTOV 0ev Ba Exel Kdmolo aSloonueim enidopaon.

4.5  AMNAemMOPACEIS pE GAMD QUPUOKEVTIKG TPOIOVTO KoL GALES MOPQES
aAnAreniopaonc

Am6 in vitro dedopéva tpokvmtel 6ti o CYP3 A4 givar 1o k0p1o Eviupo mov eumAékeTon
070 UETOPOAGHO TOV EvePYOL peTaforitn M1 g oikieooviong otov dvOpmmo. Ze o
UEAETT OAANAETIOPOONC POPUAK®Y GE GTAOEPOTOMUEVT] KOTAGTACN HUE GIKAEGOVION
Kot KETOKOVaLOAN oG woyvupo avactoréa tov CYP3A4, n ékbBeon oto dpactikd
petafolritn M1 avénonke katd mepimov 3,5 popés, evad N €kBeom oty Gikhesovion dev
EMNPEACTNKE. LVVETMG, 1 TOVLTOYPOVT] YOpNyNom wyvpdv ovactoréwv tov CYP3A4
(m.y. werokovalOAn, 1TpokovalOoAn, TPOIOVIO 7OV TEPEXOVV KOUTIGIGTATY KOt
prrovafipn 1 velpvafipn) mpémel va amopebyeTal EKTOC €6V T0 OQeAOG vVIepPaivel ToV
aLENUEVO KIVOUVO GLGTNUATIKGOV OVETIOVUNT®V EVEPYELDY TOV KOPTIKOGTEPOELODV,
Kot o1 TePinTmon avtn ot acheveig Ba mpémetl va TapakoAovVOOVLVTAL Y10 GLGTNUIKES
AVETOVUNTEG EVEPYELES TOV KOPTIKOGTEPOEOMV.

4.6 Tovipotnra, KNon Kot yorovyio

Fovwomnto ko Kvmon

Agv vrdpyovv emopkeig Kot KaAd eheyyoueves LeAéTeg o€ £yKHOVS YUVOIKEC.

Ye peléteg oe (MO TA YALKOKOPTIKOEWN €0e1Eav OTL €mMAyovv TIG OLOUOPTIES
drmAdoems (PA. mapdypoeo 5.3). Avtd dev givarl mbavd va oyetileton pe avBpdmovg
oL AAUPAVOLV TIC GUVICTOUEVES EIGTVEOUEVES OOGELS.

Onog pe dAAo YAVKOKOPTIKOEWN, 1 GIKAECOVION TPETEL VO PN CLOTOLEITOL KATH T
dlapkeln TS KHNoNG Hovo v 1o mBavo 6PELOS Yo T UNTEPA SIKALOAOYEL TO SOLVNTIKO
kivouvo yua to éuPpuo. Ipémel va ypnoponoteiton 1 EAGYIOTN ATOTELEGUATIKT OGN
o1KAEGOVIONG OV amotTELTAL Y10 TN STNPNOT ENTAPKOVG EAEYYOL TOVL AGOLATOG.

Ta Bpéen mov yevviobvtar amd pntépeg mov €AaPov KOPTIKOGTEPOELDN KATd T
SLAPKELN TNG EYKVUOGVVNG TPETEL VAL TOPOAKOAOVOOVVTOL TPOGEKTIKA Y10 VITOAEITOVPYIN
TOV PAOL0V TOV EMVEPPOI®V.

ONnAacpog
Eivor dyvooto v n €lomvedevn GIKAEGOVION eKKPIvETOL 6TO OvOPOTIVO PNTPIKO

yYOAo. Oa mpémet va e€etdleTon 1 YopNyNo” SlkAecoviong og yuvaikeg mov Inialovv
UOVO €6V TO OVOUEVOUEVO OQENOG Yo TN UNTEPA Elval peyaAdtepo amd kdbe mhavo
Kivouvo Yo 1o Toudi.

4.7 Emodpdaosig oty IKOVOTNTO 001]YNONG KOl YEPIGHOV PNYAVIHATOV

To CICLAIR dev €xet kapio 1 £l aonUOVIN EXLOPACT] GTNV IKOVOTNTO 031YNONG KO
YEPIGLOD UNYOVILATOV.

4.8  AvemOounteg evépyereg

61



[Tepimov 5% 1oV acBevav ekdONAwcav avemBOUNTEG EVEPYELEG GE KAVIKES LEAETES e
21khecovion HEG® SOGUUETPIKNG GUCKEVTG EIGTVONDY VIO TEST], 1| OOl YOPNYOvVTOVY
o€ nuepnoteg 06celg pe gupog amod 40 €wg 1.280 wikpoypappdpilo. Xnv TAsoyneio
TOV TEPMTMOGEMY, OVTEC NTAV NTES Kot dgv amoutnOnke dwakonn tng Oepaneiog pe

21KAeoOVION HECH SOGUETPIKNG GVOKEVNC EIGTVOMYV VIO TTiES.

Yoyvomnra | Oy ovyvég Xravieg Mn yvootég
(>1/1.000, <1/100) | (1/10.000 - 1/ | (dev pmopolV vo. ekTUNBOVV
Katnyopt 1.000) amo ta Swbéoipo dedopéva)
Opydavov
PVeTNROTOG
Kopduokég AloOnpo moApdv**
Swotapayég
Awtapayéc Tov Noavria, éperog* Kothoxd dhyoc*
YOO TPEVIEPIKOV Acymun yevon Avoneyio*
Tevicéc dwatapayés | Avidpdoelg ot
KOl KOTOOTACELS Béom epappoyng
g 0500 Enpotmra ot 0éon
XopNynong EQUPUOYNG
Awtapayég Tov Ayyelooidnua
0VOGOTTOUTIKOV YrepevarcOnoio
GUGTHLOTOG
Aopuméerg Kot Mukntiacikég
TOPAGITOCELG AOUDEELS TOV
otouotog*
Awtapayég Tov Kepataiyio*
VELPIKOV
GUGTIILOTOG
OpBoApkeg ®oAn 6paon,
Swataporyég Kevtpwn Opdong
XoproopeipAnotposidondeia
YPoyarpucésg Yoyoxvntikn
Swataporyég vrepdpacTnpLoTTa,
dwatapayég vITVoV,
ayxog,
KatdOAyn,
EMBETIKOTNTO,
HETAPOAEG OTN GUUTEPIPOPE,
(Kvupimg og ma1d1d)
Awtapayég Tov Avcopwvia
OVOTTVELGTIKOV Brjyog petd myv
GUGTNLLATOG, TOV glonvon®
Omdpaioa kot Tov Hoapado&og
pecofwpdKiov Bpoyydomacpoc*
Awtapayég Tov "Exlepa Ko
SEPILATOG KAl TOV e&avonua
V03O PLOV 15TV
Avyyeroxéc Ynéptaon
Slotapayég
* Opotog M xapnAdTEPNG CLYVOTNTOG GE GVYKPIOT HE EIKOVIKO PAPLOKO
ok AloOnpo ToApdV Topatnpnonke oe KAVIKEG SOKIUES GE TEPUTTMOELS TOV OG £ TO TAEIGTOV

oVoYETICOVTIOV LE TOVTOXPOVN AYOYN UE (QAPUOKO UE YVOOTES KopdloKES emdpdoelg (m.y.
OgopuALivn I GaABovTapdAn).

O mapddo&og Ppoyydomacog pumopel vo PPavicTel OUESMOS UETA TN YOpPNYNON TNG

d0ong Kot givor o pn-ocvykekpipuévn ofelo avtidopaon o€ OAo To EIGTVEOUEVQ
(QOPUOKEVTIKA TPOTOVTA, 1) OTTOl0 pUwopel vor oyeTiletar e T dpAcTIK OVGia, TO EKd0Y0
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N TV YOEN Katd TV EEATUOT GTNV TEPITTMOT SOGIUETPIKMY GLOGKEVAOV EIGTVOMV. €
coPapéc mepumtmaoels, 0o npénet va eetaletan n dwokonrn tov CICLAIR.

Mnopel  vo.  TOPOLGLOCTOVV  GUGTNUATIKEG — EMOPACEL; TOV  EIGTVEOUEVOV
KOPTIKOGTEPOELOMV, 1O1A1TEPA OTAV YOPNYOVVTOL GE VYNAEG OOCELS Y10l TOPOTETOUUEVEG
YXPOVIKEG TTEPLOOOVG. Ot mBAVES CLGTNUATIKES EMOPACELS TEPAAUPAvouY cVVIpPOLO
Cushing, yapokmpiotikd@ opotdlov pe Cushing, «Koataotolh] emveEpdiwv,
kaBvoTtépnon g avanTuéng oe Tadld Kot €PNPOVG, UEIMOT OGTIKNG TLKVOTNTOC,
KaToppaxty, yAavkopo (BA. eriong mapdypago 4.4).

Avoopd mBavoAoyOOUEVOV OVETIBOUNTMV EVEPYELDV

H avapopd mbavoroyodpevov avembOunTov eVEPYEIDOV HETA amd TN XOPYNOT AOEL0G
KUKAOQOPIOG TOV QOPUAKEVTIKOD TTPoidvtog eivar onpavtikn. Empénet 1t cvveyn
TapoKoAOVONG NG OXEONG O0PEAOVC-KIVOUVOL TOV  (QOPUAKELTIKOD TPOIOVTOC.
Znteiton amd  TOVG  emayyeApotieg  vyelog Vo avOQEPOLV  OTMOLEGONTOTE
mhavoroyovpeveg avemBounteg evépyeleg pécw tov EBvikod Opyavicpotd @apudkov,
Mecoyeiov 284, 15562 Xolopyodc, AOnva, tA: 213 2040380/337, 1ot06TOMOG:
http://www.eof.gr

4.9  Ymnepoooolroyio

Oéelo:

H ewonvor and vyelg €Behovtég plog epdmaf 66omng 2.880 pikpoypappopiov
owkAecoviong frav KaAd avekt|. H mBavotra epgdviong oEémv ToSik®dv emdpaceE®V
OV OKOAOLOOVV TNV VIEPOOGOAOYIDL LE EOTVEOUEVT] OIKAEGOVION &lval yopmAn.
Koatémv o&eilag vrepdocoroyiag dev amonteiton GUYKEKPLUEVT OEPATEVLTIKT] Qy®Y).

Xpovia:

Kotomv mopatetapévng yopnynong 1.280 pikpoypappoapiov oiwkiecovidng, oOev
TopatnPRONKaV KAMVIKA onueio ETVEQPIOOKNG KATAGTOANG. 26TOGO, 0V GUVEYLOTEL 1|
xopnynon 000mnG LVYNAOTEPNG NG CLVICTOUEVNG YO TOPATETOUEVES YPOVIKEG
TEPLOOOVG, 0V Umopel vo amokAEIoTEL KATO10G BB emvePPIOOKNG KOTAGTOANC.
Mmnopet va gtvat amoapaitnn n TopakoAoVONcn TG EMVEPPIOIOKNG EQEOPELQS.

5. OPAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX
5.1 D opproKodVVOUIKES LOLOTNTES

dapuaxobepamevtikn kotyopio: AAO QAPLOKO Y10 TIC ATOPPOUKTIKEG TOONOELS TV
AEPOPOPWV 00DV, EIGTVEOUEVA, YAVKOKOPTIKOELON
Kodwkdég ATC: RO3B A08

Mnyoviopoc Apdaong

H owdlecovidn mapovcidler yapnAn ovyyévelo OECUEVONG HE TOV VTOJOYEN
YAVKOKOPTIKOEWD®V. META amd Tov GTOUNTOS ELGTVOT), 1| CIKAECOVION HETOTPETETOL
evlopkd otovg mvedpoveg, otov kvpo petafolritn (C21-des-methylpropionyl-
ciclesonide) o omoiog &xel EKOMAN AVIIPAEYHOV®ON Opdon Kol yio To AOGYo avtd
Bewpeitar o evepyds petaforimg.
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KAwin amotelespoatikdtnto Kot as@areio

Ye téooeplg KAWVIKEG Ookiuég, €xet deyybel 011 M owhecovion pEW®VEL TNV
VIEPOVTIOPACTIKOTNTA TOV OEPOPOP®Y 00DV GTN HOVOPOGPOPIKT 0OEVOGIV) GTOVG
VIEPAVTIOPACTIKOVG AGOEVELS, LLE TO HEYIOTO OMOTEAEGLLO VO TOPATPEITOL LLE TN dOOT
TV 640 wikpoypappapiov. Xe GAAN dokun, N tpobepaneio pe GIKAECOVION Yo EMTA
NUEPEG UETPIOCE ONUOVTIKA TIC OVTIOPAGES TPOWUNG Kol OYung @aong mov
TPOKANONKAV HETA oo E16TVOT| aAAepYLOoYOVoL. H aywyn e e16mvedpevn GikAecovion
amodelyOnke emiong 0Tt peTpldlel v avENom TV EAEYLOVOOIDV KLTTAP®Y (GUVOAO
NOCWOPIA®V) Kol TOV PAEYLOVOOIDV OLOUEGOAAPNTAOV GE EMOYOUEVA TTOEACL.

Eleyyopevn perétn ovvékpive v AUC g kopTtiloing 24mpov o610 TAdouo o€ 26
evAkovug acOuatikovg acleveic petd omd aywyn 7 nuepodv. Xe GOYKPION HE TO
EWKOVIKO Qappako, 1 ayoyn pe 320, 640 kot 1.280 pikpoypoppdplo ciklecoviong ava
nuépa, dev peimoe o€ oTOTIOTIKA oNUOvVTIKO PBabud T1g péseg Tinég ™G KopTLOANG
24mpov oto mAdopa (AUCo24/24 mpeg) ovte €0e1Ee KOMOW S0GOEEAPTMOUEVN
emidopaon.

Ye KAk dokn otnv omoion cvppeteiyov 164 eviiikes Gvopeg Kol yUVOIKEG
acOpatikoi acBeveig, yopnyndnke ocikiecovion oe d0celg 320 pikpoypappapiov 1 640
pKpoypappopiov/muépa yuo xpovikd ddotnua 12 efdopdowv. Katdomy di€yepong e
1 kot 250 pKpoypoppaple KOGLVIPOTIVIG, eV TOPATPNONKAY GNUAVTIKESG AAAAYEG
oto enineda KOpTILOANG 6T0 TAAGLO GE GUYKPIGT LE TO EIKOVIKO PAPLOKO.

ATAG-TOQAEC, EAEYYOUEVEG LE EIKOVIKO QAPUAKO dOKIUES drdpketlag 12 efoopdowv o
EVIAIKES Kot €PPovg £xovv deilet OTL 1 aymYyT| Le GIKAEGOVION, ElxE OC OMOTEAEGLA
BeAtiopévn mvevpovikn Aettovpyia, petpovpevn pe tov FEVi ko ™ péyiom
EKTIVEVGTIKT pON, PEATIOUEVO EAEYYO TOV GUURTOUATOV TOV ACOUOTOC KOt LLELOUEVN
avayKn Yo EI0TVEOUEVOLG PTO-2 AYy®VICTEG,.

Ye peAém owapkewog 12 gfoopddowv pe 680 acbeveic pe coPapd dobua, ot omoiot
nponyovpéveg elyav vmoPAndel oe Oepomeio pe 500 — 1.000 pkpoypoappdplo
TPOTIOVIKNG GAOVLTIKALOVNG ava nuépa 1 pe 16000vaun Bepamneio, mocootd 87,3% ko
93,3% tv acBevav dev ekdNlmwaoe Tapduveon katd ) dibpkela g Oepanciog pe 160
N 640 pikpoypoappdplo GIKAEGOVIONG, avTioTotya. 10 TEAOG TNG TEPLOOOL HEAETNG TOV
12 efdopddmv, Ta amoteléopato £3€150V CTATIOTIKA OTULOVTIKT d1Popd HeTAED TV
do0cewv 160 pkpoypappopiov kot 640 pikpoypappopiov cikAecoviong ava nuépa,
AVOQPOPIKA HE TNV EUEAVION TOPOELVONG UETE TNV TTPOTN MUEPA TG HEAENG: 43
acBeveic/339 (12,7%) oty opdda towv 160 pkpoypappopiovmuépa kot 23
acBeveic/341 (6,7%) otV opdoa Tov 640 pikpoypappapiov/muépa (Adyog Kivduvov=
0,526, p= 0,0134). Kot o1 300 000€1G GIKAEGOVIONG 0ONYNCAV GE GLYKPIGIUES TIUEG
FEV: otig 12 gBdopdoeg. AvembBounteg evépyeteg oyxetilopeveg pe 1 Oepameia
naponprOnkav oto 3,8% kat 5% tev acbevav mov vrofANOnkav o Oepancio pe 160
N 640 pKpoypaLLAPLO GIKAEGOVIONG 0VA NUEPD, OVTIGTOLYA.

Mo tepartépm dokun 52 efdopadmv, otnyv omoia cvppeteiyav 367 acbeveic pe Nmio
g pétplo acbuo dev pmoOpece vo KATOOEIEEL ONUOAVTIKY Olpopd o1 Opaom
VYNAOTEP®Y dOcE®V oikAecoviong (320 11 640 pg avd muépa) oe GUYKPION LE
younAdtepn do6om (160 pg avé nuépa) otov ELeyyo ToL AoOLATOG.

5.2 D opproKOKIVITIKES 1O10TTES
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H ocudeoovion mapovoialetor ®g SdAvpo agpOAVUATOS, 7OV omoteAeital omd
mpomOntikd vAikd HFA 134a kot aiBovoln, 1o omoio emdEIkVOEL YPOUUIKY GYEON
avapecso oTig Spopeg dOCELS, TIG MEPLEKTIKOTNTES EIGTVOMV KOL TN GLGTNLOTIKN
éxBeom.

Amoppoégnon

Meléteg pe amd Tov GTOUOTOG KOl EVOOPAEPIDS YOPpNYOOUEVT POUSIOETIGNUACHEVN
oKAecovion €xovv Ogilel aten ktaon g amd Tov GTOUOTOS amoppOPNong (24,5%).
H and tov otépatog Prodobecitdtnto Kot Tng OKAEGOVIONG Kol TOL E€VEPYOV
petafolritn g eivor apeAntéa (< 0,5% yuo v cwhecovion, < 1% yia to petafolritn).
Me Bdon éva meipapa y-omvOnpoypapioc, n evonddeon otovg TvedUOVEG GE VYN
dropa glvan 52%. Xe dpeon oxéon Le 00T TV TN, 1] GLGTHHATIKY ProdtabecipodTnTo
0V evepyoy petaforitn eivar > 50% ypnoYomoldvVTag TN SOGIUETPIKY] GLGKELY|
€16TVOAV TG ckAesoviong. Kabmgn arnd tov otépatog frodabesytdtnta tov evepyon
petafolritn givar < 1%, n T0GOTNTA TNG EIGTVEOLEVNG GIKAEGOVIONG TTOL KOTATIVETOL,
0€ GLUPAALEL OTN CLGTNUATIKY ATOPPOPNOT).

Koatavoun

Metd and evOooAEPia yopnynon o€ vyw] Atopa, 1 OpYIKN GAcT KOTOVOUNG TNG
olKAecoviong NTav toyela Kot og cupeovia pe v vynin Aumogidio me. O dyKog
KOTAVOUNG NTav Katd péco 6po 2,9 1/kg. H cuvolikn kédBapon opod g oikAecoviong
etvat vymAn (katd péco 6po 2,0 Vopa/kg) vmodevhovtog VYA NTATIKN AmEKKPLoN.
To m0600T6 TG GIKAECOVIONG TO 0moio cLVOELETAL e TIG AVOPOTIVEG TPMTEIVES TOL
TAAGLOTOG TV KaTd LEGO 6po 99% Kat eketvo Tov evepyoL petaforitn g ftav 98-
99%., vodEIKVHOVTOG Lo GYEGOV TANPT GUVOEGT TNG KLUKAOPOPOVGHG GIKAEGOVIONG /
TOV €vEPYOV HETOPOAITN TNG LE TIC TPOTEIVEG TOL TAACUATOG.

Buopetaoynuatiopnog

H cuchecovion voporvetat Kupiwg 610 Proloyikmg evepyd g petafolritn péow tmv
evlOpmv g €otepdong otov mvevpova. Mia diepedhvnon tov mepartép® eviLUKon
petafolood and To LIKPOSMOUATO TOV avOpOTIVOL NTOTOG £0E1EE OTL QLT 1 EVOon
petaPorilerar, pe katdivon and to CYP3A4, katd k0plo Adyo 6€ LOPOELAMUEVOVG
aveVEPYOLG PETAPOAITES.

EmnAéov, ou avaotpéyiues, eotepikés, MmOQireg, ovluyelc EVOGES TOV €VEPYOV
petafolitn pe Mmapd o&€a aviyvehOnkay 6Tovg TVEDOVEG.

AmofoAn

H ocwlecovidn, petd amd Tov 6TOHOTOG KOl ard VOOPAEPLA yopyNoN, amekkpiveTot
Kuplog HEow TV Kompavev (67%), yeyovdg mov vwodekviel OTL 1 ATEKKPLOT HECH
™G YOANG givar 1 KOp1la 000G amopdKPLVONG TNG.

D opuoKoKIVNTIKES/ QOPUAKOIVVOUIKEG OYECELG:

Aaobeveig ue aobuo

H owchecovion dev mapovctdlel appokokvnTikég aAlayEs o€ acOeveig e o aoOpa
GLYKPLTIKA LE LY ATOLLOL.

Hiiouévor
H nlia dev emmpedlel T cvotnpatikn €kBeon otov evepyd petaforitn, copevo e
TANBVOUIOKEG POPLLOKOKIVITIKEG LEAETEG.
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Neppixn 1 nmotikn oveieitovpyio

H pewopévn nrotikny  Aswtovpyio pmopel va  ennpedost v amofoAn Tov
KOPTIKOGTEPOEWDMV. X& Mo peAétn mov mepthdpPave ocbeveic pe mmotikn
dvuodettovpyl mwov Emocyav omd MTATIK Kippwon, mopatnpndnke vyniotepn
ocvotnuatikny £€kBeomn otov evepyo petafoAi.

Ady® ™G EMAEIYNG VEPPIKNG OTTEKKPIOTC TOV EVEPYOL UETOPOAITY), LeAETEC OE aoBEVEIC
LE VEQPIKN duoAELTOLPYia OeV EXOVV TPy HOTOTOMOEL.

5.3 [poxivika dedopéva Yo TNV as@arero

Ta TpokAvikd dedopéva e TV GIKAECOVION OeV OmOKAAVTTOVVY 1310iTEPO KivOLVO Yia
tov GvOpomo pe Pdon TIC oLUPOTIKEG UHEAETEG (QOPLOKOAOYIKNG OCOAAELNG,
toéikdTTog  emavaiapPovopevoyv  06cEwv, YovoToSIkOTNTOG 1 evOEYOUEVNC
KOPKIVOYOVOL OpAcTG.

g HEAETEG QVOTTOPAYOYIKNG TOEIKOTNTAG OV TPpayHatonomonkay 6€ melpapatolma,
amodelyOnke OTL Ta YAVKOKOPTIKOEWN €MAyoVV cuyyevelg dtapaptieg (AvkodcTOua,
okeheTikéG dvopopeieg). QotOGO, QUTA TO AMOTEAECUOTO TOV UEAETOV OF
nepapatélmo 0 @aivetoar vo woyvovv otov dvBpomo Otav  yopnyovvtor Ot
GUVIGTOUEVEG dOGELS.

Ye Ovo peréteg 12 punvov oe okOAovg, mapoatnpnOnke oty péyiotn O66om, o
oxeTilopevn pe 1t Bepameia Opdon otic monKeg (eW0oOTEP aTpoia). Avti 1 dpdon
napoTnpOnKe o€ CLOTNUATIKEG ekBEcELS 5,27 — 8,34 popég avTOV OV GNUEIDON KOV
otV nuepnowa d6om twv 160 pg. H onpacio avtod Tov euprpotog otov dvBpmmo sivar
dyvoot.

Meléteg oe Lda pe GAAL YAVKOKOPTIKOELDN £3€1EAV OTL 1] YOPNYNON POPLUKOAOYIKDOV
d00E®V YAVKOKOPTIKOEWAOV KATO TN SAPKEWL TNG KLUNGEWSG UTOpel va avénoetl Tov
kivouvo yu koBvotépnon g evoountpiov avamtuéng, Yoo KopSlyyEOKN Koum
HETOPOAIKY] VOGO TV eVNMK®V KoM Yy HOVIPES OAAAYEG GTNV TLKVOTNTO TOV
VIOS0YEN TV YAVKOKOPTIKOEW®V, OTNV  OVOKOKAMGON KOl  GUUTEPLPOPE
vevpopetafifactav. H cuoyétion avtdv tov otoryeinv oe avBpdmovg wov Aappdvovy
olKAecovion da glomvong sivot dyvmor.

6. ®APMAKEYTIKEXZ TIAHPO®OPIEX

6.1 Katdroyog ekdoymv

NoppAiovpbvio
ABavoln, avodpn

6.2  Aovppoatotnreg
Agv gpapuoletat.

6.3 Awapkera Long
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3 xpovia.
6.4  Idwitepeg mpo@uAdiers katd T VALY TOV TPOIOVTOG

To pappaxevTikd avtd mTpoidv dev amartel WitepeS cLVONKES PUAAENC. O TEPEKTNC
nePEYEL LYPO VIO Tieon. Mnv tov ekbBéoete o€ Beppokpacio peyorlvtepn tov 50°C.
O meprékng Oev mpémetl va TpunnOel, va omdoel ) vo koel oKOpLoL Kol oV QoiveTo AdE10C.

6.5 @Yo Kol GVGTUTIKA TOV TEPLEKT

H ovokeun ewonvodv amoteAdeiton amd éva vmd mieon mMeEPLEKTN OAOVLUIVIOL Kot
oppayiletor pe doowetpikr] PorPida, akpo@Oolo Kol KOmAKL, Kol To dVO omd
TOAVTPOTVAEVIO.

To CICLAIR 80 pkpoypappdpio ave yekoaopud StdAvpa yio el6mvon vd mtieon €xet
TPAGIVO KOTAKL.

To CICLAIR 160 puxpoypappdpio avé yekacpd ddAvpa yio 16Tvor vrd mieomn £xet
Lo Komakt.

To CICLAIR 320 puxpoypappdpio avé yekacpd didAvpa yio 16Tvor vrd mieomn £xet
KOKKIVO KOTaKt.

MéyeBoc cuokevaciag: 1 cvokevn glomvon|g pe 120 S0GETPIKOVG YEKAGLOVG

6.6  Idwitepeg mPoPLAAEELS amOPPIYNG KO AAAOG YELPLOROS

Oa mpémel va 60000V oToVG 0BeVElG TPOooEKTIKEG 0dNYiEg Yoo TNV opBn yp1iom g
oVoKeVNG el6TvoV (PA. DVALO Odnyidv Xp1ong).

Onog pe 10 TEPIoCOTEPA EIGTVEOUEVO TPOIOVTA OE TEPIEKTES VIO TTEST, 1) BEPATEVTIKT
dpacmn avToD TOL PAPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG pmopel va pewmbel dtav o mepiékng sivon
yoypoc. Iapdra avtd, o CICLAIR mapéyetl pio otabepn 06om oe Beppokpacieg amod
-10°C éwg 40°C.

Edv n ocvokevn giomvong yivelr moAd kpoa, aQopEGTE T GVGKELT] OO TNV TANGTIKN
ONkn Ko Beppdveté v oto ¥épt cag ywo Alya Aemtd mpwv 1t xpnon. [Moté pnv
YPNOLUOTOUGETE OTIONTOTE AAAO Y10 VO TV OEpUavVETE.

Kd&Be aypnoyomointo @oppokevtikd mpoidv 1 VIOAEUO TPETEL VO OmOPPITTETOL
COUPMVO, LE TIC KATA TOTOLG 10YVOVCEG OYETIKEG OLUTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

GENETIC SPA

Via G. Della Monica n.26
84083, Castel San Giorgio
Salerno

ITAAIA

Tel. : +39 0898289111
Email: info@geneticspa.it
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8. APIOMOZX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

CICLAIR 80 pkpoypappdpio oave yekaouo, O1dAv o yio el6mvor vid mieo:
117422/06-11-2023 & 23413/26-02-2025

CICLAIR 160 pikpoypoppdpio ove WYeKoopd, dStaAva Yo El0Tvor| Vtd Ttieon:
117421/06-11-2023 & 23412/26-02-2025

CICLAIR 320 pikpoypoppdpio ove WeKaoHd, SIAALLO Yol EI0TTVON VT Ttieon
117420/06-11-2023 & 23411/26-02-2025

9. HMEPOMHNIA NIPQTHXE EI'KPIXHY / ANANEQXHY THX AAEIAX

Hpepounvia tpdng £ykpiong: 6 Noguppiov 2023

10. HMEPOMHNIA ANAOGEQPHXHX TOY KEIMENOY

26-02-2025
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