MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Edufil 12 pg Kovig yuo eiomvon (oxkAnpo Konydkio)

2. MNOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOEXH
Kd&Be xoydio oxdinpod mepiéyet 12pug @ovpaptkn oprotepOAT).

"Exdoyo ue yvooti 6pdon

Kd&0e xoydxio oxinpo mepiéyet 23,98 mg povoidpikn Aaktoln.

[N tov WNpn Kotdhoyo TV ekd0YwV, PA. mapdypopo 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Kovig yia etomvon (6kANpo Koydxio).

Koo and diapavn elativa, n onoio mepiéyel AEVKN GKOVT TOL PEEL EDKOAA.

4. KAINIKEX IIAHPO®OPIEX
4.1 Ogpamevtikég gvoeilelg

o [Ipo@vraén ka1 Bepamneia Tov Bpoyyoonacuold o acheveig e avaoTPEYIUN
ATTOPPUKTIKT VOGO TMV 0EPOPOP®V 000V, OTTMG Ppoyyikd dcbua kot ypdvia
Bpoyxitida, pe 1 xopig eppdonpa.

o [Ipo@Oraén and Bpoyyoomacud TPOKOAOVIEVO OO EIGTVEOUEVO AALEPYLOYOVA, WYUYPO
oépa 1 doknon.

. Emiong ywo v avokodeiorn omd 10 GUUTTOUATO TOL Bpoyy0cTaciov o€ acheveic pe
POVI0L ATTOPPUKTIKT] TVEVUOVOTTAOELA.

4.2  Aocoloyia kKou TPOTOG YOPNYNONS
[Mo ypron ol E16TVOTG 8 EVIAIKEG Kot Todld NAKIOG 5 €TV Kol Gve.

To Edufil, kévig yia etomvon| (okAnpd KayaKio) TpEmel vo, yopnyeitol Lovo Hécw Tov
EIOTIVELOTN P, TTOL TTAPEYETAL GTT] CLGKELAGIAL.

Mo vo deceaiiotel 11 6OGTH YopRyNoN Tov Qapudkov, Oa TPimel o yaTpdS | GAAOG
emayyeApatiog vysiog vo akohovBel To ToapaKAT®:

e Na deiel oTov 060gvN TOG VA YPNOYLOTOLEL TNV GUGKELT.
e To xoydKio va yoprnyeitatl Lovo HEC® GLGKEVTG.
o Na génynoet otov acBevi| 0Tt To Koydxio givot LOVO Yo ELGTVOT KoL 08V TPETEL VAl
katomivovtol (BA. mapdypago 4.4 Id1aitepec TPOEOOTOUCELS Ko TPOPLAGEELS KOTA TN
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xpnon).

Aemtopepeic 0dnyieg ypriong mepiEyovral oto DvAlo Odnyumdv yio Tov Xphotn.

Eivol onpavtiké yia tov acevi] va katardper 6t1 To kayaxio {ehativig pmopei va
TENOYLOTEL KOTA TV (P10 KO HIKPA KOPPOTAKLY (EATIVIG VO OTAGOVV 6TO GTON, 1)
oTO Loupd peta Ty ewonvor). H mepintoon va copfei avtod sivon molv pkpi, mapoio
OVTE TO KOWAKLO OgV TPETEL VA TPLTETUL PECM TG CVGKEVN|G TEPLEGOTEPES OTO pio.
oopd. To kaydxio givar Tioypévo amd Bpacipo vikd ko dev givar emPrapig n
KOTATO01 TOV.

Ta kaydkia Oo Tpémel va apaipodvtar amd T cvokevacio tov blister pévo axpipdg mpwv
TNV ¥pNoN TOVG.

To kaydxio gtvor povo yio 16mvon).
Evnlixeg

Avaotpéyiun omo@poKTIKN VOGOC TV 0EPOPOPMV 00GV

INo toxtikn Ogpomeio cuvmpnong, 1-2 kaydxio (12-24 ug) 0o eopég tv nuépa. To Edufil
evoeikvutal g emnpdcsbetn Bepaneio oTO EIGTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOELN).

H péyiom ocvvictopegvn 6601 cuvtipnong sivat 48 ug v nuépa.

Y mepintoon avaykng 1-2 koydkio, el TAEOV aLTOV oV amaitovvTon Yio Oepaneia
GULVTNPNOTG, UTOPEL VO XPNGIULOTOINH0DV KOONUEPIVA Y10 TNV VOKOVQIGT) aTd TO
oLVNOIGUEVE GUUTTOUATA, VTTO TOV OPO OTL 1] GUVICTOUEVT LEYIOTN NUEPTOLa 000 TV 48ug
oev Oa Eemepacbei.

Opwg, eav 1 avaykn yia eni TAEOV 0OGELG EIVOL TEPIGGOTEPO QMO TEPICTUCIOKY (7). OE
TEPLOCOTEPO OO 000 NUEPES TNV ERdouada), mpénet va (ntnoel 1otpikr cupBovAn Kot va.
yivel emavektipnon g Oepaneiog, kabdcov autd pumopel va givar £vogién emdeivoons g
VTOKELEVTG KATAGTOONC.

To Edufil dev evéeixkvutar yio dpeor avakob@lon TV 0EE®V CLUTTOUATOY TG KPiong
doOuatog. v nepintmon okelog kpiong, Oa mpémel va ypnoiponomdei {vag Ppoyeiog
dpdong B2-ayoviotig (BA. mapdypago 4.4 Eidikég mpoeldomomoels Kot TpoQuAGEELS kotd T
xpnon).

IIpo@vAaén Kotd Tov BPoyyOCTOGUOL TOV TPOKOAELTAL 0O AoKNo™ N TPV amtd ovaTdOQEVKTN
£k0eom o€ KGmo10 YVaoTd AALEPYIOYOVO:

"Eva xaydxio (12ug) mpénet va slonvéetol mepimov 15 Aentd mpv tnv doknomn 1 v éxbeon.
Ye aofeveic pe 10Topikd coPapov Ppoyydonacuov, 2 kaydkia (24ug) pmopel va etvat
omopoitnTa Yio TpoOAUE.

Y& acbeveic pe emipovo dobua, n ypnomn tov Edufil yio v mpdinym tov Ppoyydomaciov Tov
TPOKOAEITOUL ATTO AoKN oM 1 TPV TNV £KOECT G évoL YVOGTO avaTOPEVKTO GALEPYLOYOVO
umopel va evoeikvutal KAVIKA, aAld 1 Oepameio Tov dobuotog evdsikvutal emiong va
TEPILAUPAVEL £VOL KOPTIKOGTEPOEIDES.

Xpovia amoQPUKTIKN TVELLOVOTTAdELD,

INo taxtikn Bepaneio cuvtipnong, 1-2 koydxia (12-24ug) Vo eopéc Ty nuépa.
Houowa niikiag 5 etov kot avw:

AcbBuo



INo toxtikn Ogpomeio cuvmpnong, 1 kaydkio (12pg) dvo gopéc mv nuépa. To Edufil
evoeikvutal g emnpdcsbetn Bepaneio oTo EIGTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOELDN).

Mo moudd nhkiog 5-12 etdv, cuviotdtol ) Oepaneio pe TPoidV TOL TEPLEYEL GLVOLAGUO EVOG
EIGTVEOEVOD KOPTIKOGTEPOELZOVS Kot EVOG HoKpag didpketag B2- ayoviot) (LABA), extog
OO TNV TEPITTMGT TOL ATOLTEITO EEYMPIOTN AYMYN| UE EIGTVEOEVO KOPTIKOGTEPOELDES KOl
pokpag opdong p2-ayoviot (PA. Hapdypapo 4.4 Edikég mpoeldomomaelg Kot TpopLAGEELS
KaTd TN ypnon).

H péyiom ovvietdpevn d6om givor 24 ug v nuépa.

To Edufil dev gvdeikvotat yua dpeon avakov@ion tov 0&EmV GOUTTOUAT®OV THG KPIoTG TOVL
dofuartog.

IIpo@OAaén Kotd Tov BPoY¥OCTOGLOL TOV TPOKOAEITAL 0O AGKNoT N TPV amtd ovaTdOQEVKTN
£kbeon og KOO0 YVOoTO OAAEPYLOYOVO:

"Eva xaydxio (12pg) mpénet va elomvéeto mepimov 15 Aemtd mpv v doknon 1 v €kBeon. Xe
acBeveig pe emipovo aoBua, n ypnon tov Edufil yio tv mpdinymn tov Ppoyydoracuov
OV TPOKOAEITOL amd AcKNoN N mPw TV €kBeom G€ €vo YVOOTO AVOTOPELKTO
aAdepyloyovo pmopel va evogikvotat KAviKG, aAld 1 Bepaneia Tov doBpatog mpénet emiong vo
TEPILOUPAVEL EVOL KOPTIKOGTEPOEIDEC.

To Edufil dev cuviotdrtal og moudid pikpdtepo tov 5 €Tdv.

T evijlikeg Kol ma1did NAIkiog S5 eTOV Kat dvew

Enedn n Ppoyyodiaotartikn dpaon tov Edufil mapapéver onuavtikn kot petd 12 opeg amd tnv
glomvon, Bepomeio GuVTIPNONE SVO POPEC TNV NUEPA UTOPEL OTIG TEPICTOTEPEG TEPITTMGELC VO,

eréy&el 10 BpoyxOoTaGLO, TOV £YEL GYEOT LE XPOVIEC KATAGTAGELS, TOGO KT TNV NUépPa, 0G0
KoL Kotd T voyTa.

Exducoi hn0veyof

Neppixn averdpreio

H @oppotepoin dev €xet peretnfel oe aoOeVeEig [LE VEQPIKT OVETOPKELA.

Hratixn averdpreia

H @oppotepoin dev €xet peretn el o aobeveic e NTatiKy avemdpKelo

Hlikiwuévor (ueyalvtepol twv 65 etyv)

H poppoakokivntikn g ¢opurotepoing dev éxetl peketei oe TAnbuoud niikiouévov. Ta
drabéotpa dedopéva amd Tig KMVIKEG SOKIUEG 6 NAKIMIEVOLS 0oDeveils, £de1&av OTL dev

amorteiton 6001 SLOPOPETIKT OO VT TOV EVNAIKOV.

4.3  AvtevociEeag

YrepevoicOnoio otn dpacTiki] ovcia 1 6€ KATOW omd To £KO0Y0 TOV OVOPEPOVIOL GTNV
Tapaypapo 6.1.

4.4  E101kég TPOEBOTOMGELS KON TPOPUVAGEELS KATA TN (Prion

Yyetilopevor pe 10 GoOpa Odvartol



H @oppotepoin, to dpactikd cuotatiko tov Edufil, ovikel oty katmyopia tov pokpdc dpdong
B2-adpevepyiK®V ayOVICTMV. X P LEAETT) LUE GOAUETEPOAN, VOV SLOPOPETIKO LOKPAG
dudpkelag B2-aywviot, Tapatnpndnike vYnNAOTEPOG deikTNG Bavatov Adyw dobuatog o
acBeveic og Oepamneia pe cadpetepoin (13/13176) arnd 6TL 6TV OUASA TOV EIKOVIKOD (POpLAKoD
(3/13179). Aev &xer dreEayBel perétn wavr| va kobopicet v 0 deiktng TV oYeTIOUEVOV LE TO
GoBua Bavatov avEdvetat Pe Tn POPUOTEPOAN.

H goppotepoin dev mpémel va ypnoylomoteitar (Kot dev emapkel) cov tpdtn Bepomeio yia To
aoOpuao.

ZovVioTONEVT] 0001

H 660m tov Edufil 8a npémet va e€artopukedetar cOpQmVO pe Tig avaykeg Tov aobevn kot Oa
npémel va gival 1 pikpdTePT duvaty 06T TOV UTOPEL VOl TKOVOTOLGEL TOVG GTOYOVE TNG
Bepaneiog. Aev mpénet va avEAveTal TAV® 0o TNV UEYIOTN GLVICTMUEVT 000N (PA. Topdypapo
4.2 Aocoloyia Kot TpOTOG XOPNYNOTG).

Agv Ba mpénet vo vepPaivetal n péylotn nuepnola docn. Aev €xel amodelybel ) pokpoypovVIa
acAAELl TNG TAKTIKNG Bepaneiog 6Tig VYNAEG 0OGELG TV 36 LKPOYPALIaPinY TNV NUEPA OE
eVNAIKEG pe dofpo, Tov 18 wkpoypappapiov v nuépa o€ modd pe dobua kot 18
WIKpoypappapiov v nuépa ot acbeveic ue XAIL

Avaykn 710 cuyyopnyNon avTIQAEYROV®OO0LVS Bepaneiog 6To doOpa

Ot acBeveic pe aoBpo otovg omoiovg amatteitol Bepameio pe pakpag d1apKeLng B2-0yOVIGTES,
0o Tpémel va AouPavouy ) BEATIOT GUVTNPNGCT AVTIPAEYUOV®OOVG Depameiog pe
KopTikootepoeld). Ot acbeveic Tpémel va evnuepmvovtol va cuveyilouv va Aapfdvovy v avti-
QAEYLOVOON Bepameia TOVG PHETE TNV E100YMYN TNS POPLOTEPOANG OKOLA Kot OTOV TOL
CUUTTOUOTO TOVG pewdvovtol. Edv ta cvpntdpata empévouv 1 1 Bepaneio pe B2-ayovictés Oo
npénel va oénbei, tote givar £voelén emdeivong TN VIOKEIEVNC KATAGTAGNG Kol OToLTELTon
emovekTipunon g Bepanciog cuvtipnong.

To, modé nhciog uéypt 5 etcdv dev mpémel va Aapupdvovy Oepameia pe @oprotepoAn, Kobmg
OEV VTLAPYEL ETOPKNG EUTELPTO Y10 VTN TNV OUASO AGOEVDV.

To Edufil dev mpéner va ypnowomoieitar oe cvuvdvacud pe kamowo GAro LABA.

Omnote cvvtayoypageitar to Edufil, mpénet va yiveton ektipnon tov acbevodv yo mv
EMAPKELD TNG AVTIPAEYHOVDOOLG Bepameing, mov maipvouv. [lpénel va cuvictdtal 6Tovg
acOeveic vo eEakolovbncovy va maipvouy Ty avtipAeypovmon Oepaneia yopig aAloyég uetd
mv évapén tov Edufil, akdua ko edv ta copntduata Bektiwboiv.

Otav Bertioboldv To cuuTTOUOTO, TPETEL VO, ANQOEL LEPIUVO VIO TNV TPOOSEVTIKY UEIMGN NG
d6oemg Tov Edufil. H taxtikn mopoakorovbnon tov acbevov kabhg ueidvetat ) 661 givol
onpavtikn. [Ipénel va ypnoonoteital n pikpodtePn duvat dpactikn doOo.

Emocivoon dodpotog

[Mapdro mov 1 popuotepdin umopei va eioaybei wg cvpuminpouatikn Oepaneio, dtav Ta
EI0TVEOEVO KOPTIKOGTEPOELDT OEV TAPEYOLY EMAPKT EAEYYXO TOV GCUUTTOUATOV TOL douatog,
ot aoBeveig dev Ba mpémet va Eekivive popproTepOAT KaTd Tn d1dpketa o&giag coPapng
napod&uvong dobuatog M av éxovv onuavtikn emdsivmon M ofeia emdeivoon dacduoroc.
YoBapéc avembOuntec evépyeleg mov oyetiCovton pe 1o Gobua Kot Tig TopoEVVGELS UTopohV Vo,
EUPAVIGTOVV K0TA TN Oepameia pe poppotepoAn. Ot acheveig Ba mTpémel va cuveyicovv ™)
Bepameio, aALA vo avalnTtioovy TNV WTPIKT GUUPBOVAT €6V TG CLUTTOUATO TOL AGOUATOG
TOPALEVOLV OVEEEAEYKTOL 1] ETOEVAOVOVTOL LETA TNV EVOPEN TG POPUOTEPOING. MO
eleyyBovv ta GUUTTOUATA TOV ACOOTOC, TTPEMEL Vo eEETOGTEL 1| 6TAOI0KT HEIOT) TNG 0OGNG TNG
poppotepoinc. Kabag n Bepaneia ehattdveral, ivol oNUOVTIKY 1) TOKTIKN Enove&EToon TV
aoBevmv. Oa TPETEL VO YPNCILOTTOLEITAL 1] YOUNAOTEPT) ATOTELECUATIKT SOCT] POPUOTEPIANG,.

KMvikég pehéteg pe poppotepoin €315V VYNAOTEPT GLYVOTNTO EXOEIVOONG GOPapPOD
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aoBpartog og aocBeveic mov AapPdvovy @oppotepOAn omd Gt 6€ aVTOHS TOL EAAUPAVAV ELKOVIKO
@appako, e01Kd og acbeveic nlkiag 5-12 etadv (BA. mopdypagpo 4.8 AvemBOunteg Evépyeteq).
AVTEG 01 HEAETEG OEV EMTPETOVY TOV OKPIPT TPOGIOPICUO TV S10.POPOY GTOV pLOUO
emdeivaong Tov coPapod dobuatog petald Towv opddmv Bepameiog.

Eav ta copmtodpata empévouy 1 €bv avéavel o apbudc v d6cewv tov Edufil, mov amatteiton
Y10 TOV EAEYYO TV GUUTTOUATOV, aVTO cLVNOWG gival £voeiln emdeivoong g vtokeipevng
Katdotoong Ko amottel pio emovektipnon g Beponeiog Tov doduatog amd yorpd.

Agv gvdeikvoton 1 évapén Oepomeiag pe Edufil xatd v o&eia kpion tov dobuartoc.

To Edufil éev mpémer vo ypnoyomoteitat yio v avekodeion Tov 0EEmV GOUTTOUATOV TOV
doBpartog. v mepintmon g o&elog kpiong, Ba mpénet va ypnolponoteiton £vag Ppayeiog
dpdong B2-ayoviotic. O achevelg mpémet vo eviuep®VOVTOL Y10 TNV avayKkT ovalnTnong
GUEONC UTPIKNG OVTIILETMOTIONG €AV TO AGOL0 TOVC EMOEV®OEL EapViKd.

H ocuyvi avaykn yo eappoxkevtikny aymyn (dnA. mpoeuiaktikn Bepomeio m.). KOPTIKOGTEPOELON
Ko LOKPAG Opaonc P2-aymvioTég) Yo TNV TPOANYT TOV PPoyyOGTUC LoV TPOKAAODEVOD OO
doxnon, apketég opég TNV gfdopdda, Tapd v enapkn Oepaneio cuvtpnong, uropel va etvat
€voelgn U IKaVOTTOmTIKOU EAEYXOV TOV AGOOTOC Kot auTd onpaivel emava&loAdynon g
Oepamneiog Tov AcOpaTog Kot a&loAdynen TS GUUUOPPOCTC.

Yovondpyovoeg T cELS

Amarteital mpocoyn kotd T Oepancio acBevav pe Bupeotolikmaon, Paloyp®UOKHITIO,
VIEPTPOPIKT ATOPPUKTIKN LvokopdlondOeia, vIoParfidikn aoptikn otévao, cofapn
VIEPTOOT], AVEVPUCA, 1) AAAEG GOPaPEG KOPOLUYYELOKES SLOTAPOYES, OTMG 1 ICYOLLUKT
Kapdromadeia, TayvappvOpies, 110itepa KOATOKOIAMOKOC OTOKAEIGHOG TpiTov Babuod, 1 coPapn|
KOPOLOK OVETOPKELD.

H @oppotepoin pumopel vo tpokarécel empunkoven tov QTc dastiuotoc. Aratteitol Tpocoyn
Katd tn Oepaneio acbevav pe emunkvvon tov dwwotpotog QTc kot og acbeveig mov Elafav
Oepaneia pe eapuaka mov ennpedlovv 1o QTc didotnua (PA. 4.5 AAAndemdpdoelg pe dAla
(QOPUOKEVTIKG TPOTOVTA Kol GAAEG LOPPES AAANAETIOPAOTC).

AOY® TNG VIEPYAVKULLIKNG Opaons TV B2- SleyepTdV, GUVIGTMOVTOL EMTPOCHETOL EAEYYOL TNG
YALVKOING TOoV aipatog o€ SlafnTikovg acOevels.

Yrokohaipio

[MBavn coPapn vrokaAtouio, propel vo tpokAnbel and  Bepancio pe B2 -oyovio.
Yvviotatat 1witepn Tpocoyr o€ 0&L cofapd dobua, kabmg o oxeTilouevog Kivouvog pumopel va
avénBel Aoym vro&iag. H vrokaAioipiky opdon pmopel va evioyvbel pe Ty tautdypovn
Oepaneio pe mapdymya Eavlivng, otepoedn kat dtovpntikd. Enopévog Ba tpémet va
napakolovdodvrtal ta enineda kKaAiov atov 0po.

Hapadoog ppoyyoomacuoég

Onwg kot pe dAlec Bepaneieg e E10TVOT, TPETEL VAL £XEL KAVEIG LITOYN TOL TN dLVATOTNTA
napddo&ov Ppoyyoonacpov. Edv eppavicbel, mpénet vo GTOUATAOEL APUEGHG 1] YOPT YN O TOV
10100KELAGUATOG KO Vo, vtokoTaotadel pe dAAN Ogpamevtikn aywyn (PA. mop. 4.8
AvemBOunteg evépyeleg)..

To Edufil mepréyel haxtoln

To Edufil xaydxio mepiéyet Aaxtoln. O acBeveig pe omdvia kKAnpovoukd popfinuota
dvoavetiag ot yolaktolrn, TANpn avendpkela AaKTAoNG 1 KOKY amoppdenomn yAvkolne-
yoAaKTOING Oev TPEMEL VAL TAPOLY AVTO TO PAPLLAKO.

AavOaopévog Tpémog yopnynong
"Exovv avapepbei mepiotatikd achevav mov Exovv amd AdBog kaTomel KoydKio OPUOTEPOANG
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ovTi Vo To TOTOBETNGOVY GTNV GLOKELT EIGTVOMV. H TAE10VOTITA TV TEPIOTATIKDOV OVTMV deV
éxel ovoyetiotel pe avemBounteg evépyetec. Ot emayyeipatieg vyelag Oa mpémet va
ovppoviebovy Tovg acbeveic Yo v oot ypion tov Edufil (BA. mapdypago 4.2 Aocoloyia
Kot Tpomog yopnynone). Edv o acBevig mov tov cuvtayoypapndnke to Edufil dev atcbdvetan
avamvevo Tk Peltioon, o emayyeApatiog vyeiag Oa mpémel va eléyEel TS avTdS YpNoLoToLed
to Edufil.

45  AMmiemopaosig pe Ghho QUPUOKEVTIKA TPOTOVTH Kol GALES pPEG aAInAeTidpaonS
Agv &xovv paypatomomBel e101kég pLeAETEG AAANAETIOPAONG LLE TN POPLOTEPOAN.

Yrdpyet évag Bepnrtikog kivouvog 0T 1) Guyxoprynom pHe dAla eéppoka Tov givat yvactd ot
napateivovy to QTc ddotnuo, pmopel va avENGEL TN POPUOKOSVVAIIKT OAANAETIOpACN UE TN
(QOPLOTEPOAN KOl va. ovéNoel Tov Tavo Kivovvo Kothokadv appuduidv. [Tapadsiypoto tétoimv
QOPUAK®OV EIVOL OPIGUEVO OVTUSTOULVIKA (Y. TEPPEVASiVN, actepuloin, mloraotivn),
oplopéva avtioppuOpKd (.. Kvidivn, Sicomupauidn, Tpokaivapion), eawvodelalioes,
pokpoAideg (m.y. epubpopvkivn, aliBpopvkivn) Kot TPIKVKAIKE AVTIKOTOOATTIKA 1) 0VUCTOAELG
NG LOVOOUIVOOEEDAOTG.

Tavtdypovn yopnynon GAA®V cLUTAOOLIUNTIK®OV TapayOdVIOV OTmMG GAA®Y P2 ay®VIGTOV 1
eQedPIvIg popel va evioyvoet Tig avemBounteg evépyeteg tov Edufil kon propei vo amorteiton
TITAOTOIN o™ TNG 0OOMC.

Yrdpyet ovénuévog kivouvog eppdviong appudidy oe acbeveic mov Aappdvovy tavtdypova
avarcOnocia pe aloyovapévoug vdpoyovavlpakeg.

H tontoypovn Bepomeio pe mapdymya EavOvav, otepogidn 1 S100pNTIKA UTOPEL VO EVIGKDOEL
TNV VTOKOAOUKY dpdon Tov B2- ayoviotdv. H vrokohoio pmopet vo avéncet tnv
mpodidfeon eppdviong appulidv oe acbeveic mov avipetomiloviot pe YAVKOGIOES TNG
datvdiTidog.

Ot BpoyyodaoToATIKES ETOPACELC THC POPUOTEPOANC UTOPEL VO EVIoYLOOVV pE
OVTLYOAVEPYIKG QOPULOKAL.

O1 B-adpevepyucot avactoreis pnopel va eEacbeviicouy 1 va avToy®vietoLv T pdon Tov
Edufil. "Etot to Edufil, dev mpénet va yopnyeitar poli pe B- adpevepyikons avacTOAEIC
(meprrappavouévav TV 0eBaAUIKOY GTayOV®MV), EKTOC v LITAPYOVY eTPBEPANUEVOL AdYOL
yioL T ¥PNOM TOVG.

H L-Dopa, L-6vpo&ivn, n okvtokivn kol 1 0AKOOAT UIopel Vo EXNpedoovy SUGUEVDS TV
KopdloKN avoyn Evavil Tov f2-01eyeptov.

4.6 Tovipétnra, kONon ko1 yohovyio

Kbnon

Y7apyovv TEPLOPICUEVO GTOXELD GYETUKA LLE TNV (PNOT| TNG POPUOTEPOANG GE EYKVES YUVOIKEG,.
[epropropéveg peréteg oe {da dev VTOOMADOVOLVY OTL 1] POPUOTEPOAT £)EL EUpecn 1 Gpeon
eMidpaomn og oYEoN He TNV avorapaymyiky toéikdtnra. Xe pehéteg pe mepouatodloa,
(POPLOTEPOAT EYEL TPOKOAEGEL AMADAEIEG KUTLOTOC KAOMG EMioNG LEl®ON TNG TPDUNG
HeTayevvnTIKNG emPimong Kot Tov Bdpovg yévvnong tov popov. Ta anoteléspoto
EUQOVIOTNKOV GE OTIAVTIKE VYNAOTEPO PaBd amd ekelva oL emTEHYONKAV KATH TV KAVIKY
ypnomn e eopuotepoinc. H Bepancio pe poppotepdin pmopel va vpictoton € OAL T0 TASN
NG EYKLUOGVVNG, EAV OTOLTELTOL Y10l TNV GTOKTNGT) TOV EAEYYOV TOV AGOLTOG KOl oV TO
OVOUEVOLEVO OPEAOG VIO TN LUNTEP Elvar LeyaADTEPO atd OTOL0ONTTOTE TOAVO KivOLVO Yid TO
éuPpuo. O evdeydevog Kivouvog yia tov dvBpwmo sivol dyvwoTog.



Onioopog

Y7rapyovv meploptouéva SEGOUEVO OYETIKA LLE TN XPNON TNG POPHOTEPOANG GTY| SIAPKELN TOV
OnAacpo. Agv gtvol YvooTo €0V 1] QOPLOTEPOAT TTEPVA 0TO avOpdmIvo UnNTpuKco yoio. H
ovcia aviyyvedbnke oto yaha apovpaiov, Tov Oialov. AdGY® Tov OTL APKETA PAPLOKA
ameKKPivovTol 610 avOpdTvo yola, ot untépeg mov maipvovy Edufil, dev Ba mpénet va
Onralovv.

Tovipdmta

Agv vrdpyovv dabécyo oToLElR Yo TV ETIOPACT) TG POPUOTEPOANG OTNV avOpDTIV
yovipdtnra. Agv mopatnpnOnke peiwon g YovHOTNTOG 68 HEAETEG TTOL TTPOYLOTOTO ONKOV
G€ 0PGEVIKOVG Kot OnAvkovg apovpaiovg.

4.7 Emopacelg 6tny IKavOTNTA 001]YN61)G KAl YEPLGUOV U0V LATOV

H goppotepoin dev Exel Kapio €Xidpaot GTNV IKAVOTNTO 001 YNGNE KO XEPICUOD
pnyovnudtav.

4.8 AvemOopnteg evépyereg

Emodcivoon cofapod doOpatog

KMvikég pehéteg eEleyydpeveg e eikovikd @appako yio Oepaneio tovAdyiotov 4 efdouddwmy pe
(OPLOTEPOLT LTOSNAMGAV VYNAITEPT CLYVOTNTO ELPAVIoNS EMdeivoNc coPfapod dodpaTog
o€ aobeveig o1 omoiotl ehapPavav poppoteporn (0,9% ue 10-12 ug dvo eopég nuepncing, 1,9%
ue 24 ug d0o Qopig NUePNcimg) 68 oyEom e anTovE oV eEAGUPavay elkoviko edpuaxo (0,3%),
€101Ka og aoBeveig nhciog 5-12 etdv.

Epnepio og épnpovg kot evijhikeg ao0eveic pe dodpa,

e 500 TAOTIKEG EAeyyOuUEVEG dokipacieg 12-eBdopddwmy Tov TpayuatomomOnKay yio v
£YKPLON TNG POPLOTEPOANC TNV AuePtKn o€ GuvdvooUéEVO TANBvoud 1.095 acbevav nikiog 12
YPOVOV Kol (v, epeavictnke coPapn emdeivoon tov dobuatog (o&eia emdeivoon tov pe
OTOTELEC O TN VOONAEID GE VOGOKOUEID) TTO GUYVA IE POPLOTEPOAT 24 g 600 POpPES
nuepnoing (9/271, 3,3%) and 611 ue popuotepoin 12 ug d6o popic nuepnoing (1/275, 0,4%),
pe To gwovikd eapuaxo (2/277, 0,7%) | tv adPouvtepoin (2/272, 0,7%).

Mia, emakdA0VON KAVIKY SoKIUN oTpaeNKe TPOG avTh TNV Tapatipnon pe 2.085 acbeveic, yo
va cuykpivel Tig avemBounteg evépyeleg Ay doBuatog oe OpAdES e VYNAITEPES KoL
younAotepeg 06c¢eis. Ta amoteréopata amod po 16-efdopuddmv doxypacio dev €6e1&av ppovn
docoeapTmduevn oyéon yuo T eopuotepOAT. To T0606Td TV acbevdv pe coPfapn emdeivoon
TOV ACOUOTOC GE QLTI TV UEAETN NTAV KATWOC YNAOTEPO Y10 TN POPLOTEPOAT atd OTL Y1 TO
EIKOVIKO QApUaKO (Y10 TIG TPELG SIMAG-TVQAES ouddeg Oepaneiag: popuotepoAn 24 ug S0 QOpPES
nuepnoing (2/527, 0,4%), eopuotepdin 12 ug dvo gopéc nuepncing (3/527, 0,6%) kot e1KoViKO
eappako (1/514, 0,2%) kot yio v avoryt opdda Oepameiag: popprotepoAn 12 ug d0o eopéc
nuepnoing emmiéov Tv dVo ddcemv nuepnoing (1/517, 0,2%).

Epreipio og madwa pe aodpa niakiog 5-12 erdv

e wo, ueydAT, TOAKEVTPIKT, OITAG-TVEAT, 52 gfdopadmV KAVIKT doKiun epevviOnKe 1
aoPAAELD TNG POPLOTEPOANG 12 g dV0 Popég NUEPNGIMG GE GVYKPLIOT UE POPUOTEPOAN 24 pg
00 QOPEC NUEPTCIMG KOl TO EIKOVIKO GappoKko ce 518 madid pe acbuo (mhkiog S éoc 12 etdv)
LE avaykn Kanuepivng Bepameiag pe PPoyyodlacTaATIKA Kot aVTIQAEYLOV®DOT. Epedvicay
cofapn emdeivoon Tov AcOLOTOC TEPIGGOTEPO, TO. TOLOLE TOV EMAPVAY GOPUOTEPOAN 24 Ug
dvo popéc nuepnoimg (11/171, 6,4%) N poppotepdin 12 pug dvo popég nuepncing (8/171, 4,7%)
Ao OTL ToL TOdLYL OV ETOPVOV EIKOVIKO eappako (0/176, 0,0%).

INoa ovotdoeic wg mpog ™ Oepamneia PA. [Tapdypapo 4.2 Aocoloyia Kot TPOTOG XOPNYNOTG Kol
napdypoeo 4.4 Eidikéc mpoeldonooels kol TpopuAAEELS KATA TN XPHOT.
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Ot 1o ovyva avapepopeveg avemBounTeg evépyeteg g Bepameiog pe Po-aymvioTég, OT®G 0
TPOWOG Kot T aicOnpa TaApdv, teivouv va gival Nrieg kot eapaviCovron péca oe Aiyeg

nuépeg Bepameiog.

Aldeg avemOOunTES EVEPYELES

O avemBOunteg evépyeteg (Ilivakag 1) katatdooovron katd MedDRA, cvotpa katnyopiog
opYaveV. TNV KOTNYOPLlOToiNen ava cOGTNLO OPYAV®Y, Ol OVETIBVUNTEG EVEPYELES
ta&vopovvTal Le BAcT T GEPA GLYVOTNTOC, UE TIG GLYVOTEPESG VA eppavifovtal Tpata. Méoa
oe k@Be Katnyopia GuVOTNTOC, 01 AVETBVUNTES AVTIOPAGELS TOPOLGLALOVTAL LE GELPA
pepévng cofapotntoc. EmmAéov, n avtictoyyn katnyopio cuyvotntog yio ke ovembountn
avtidpacn Tov papudkov Baciletor ony aKdAoVON cLVONKN: TOAD cuyvég (>1/10), cuyvég
(>1/100, <1/10), 6yv ovyvég (=1/1.000, <1/100), omdavieg (>1/10.000, <1/1.000) ol
onavieg (<1/10.000), un yvootég (dev umopovv va extiunBovv pe Paon ta dtbéoipa dedopéva).

Mivaxag 1
Kamnyopia/ Opyavikd cootnua Svyvomra | AvemBOunteg evépyeleg
AWTopoyEG TOV OVOGOTOMNTIKOD | XmAvieg Avtidpdoeig viepevacdnciog onA.
GLOTIHUOTOG Bpoyyoomacuog, ayysooionua, eEavonua,
Kvidmwon, Kvnopog
Yoylatpikég droTopoyés Oyt ouyvég | Avnovyia, dyyog, vevpukotnta, abmvia
AlatapoyEs oL VEVPIKOL | Tuyvég Kepaiahyio, Tpopog
GLGTILOTOG
Oy ouyvég | Zan
[ToAv Avoyevoio
OTAVIEG
Koapdiaxég datapoyés Yuyvég AioOnpo moApudv
Oyt ouyvég | Toayvkapdio
Xmévieg Kapdwaxn appobpio, dnA. KoAmkn
UOPUOPVYT], VIEPKOTALOKT TOLKOPIIa,
€KTOKTEG GUOTOAEG
[ToAv 2mOdyym, EMUNKLVOT TOL OLOGTHUOTOC
OTAVIEG QTc
Awtopayéc Tov avamvevotikov | Oyt ovyvég | Bpoyydomaopog, copmeptiapfavopévon
GLGTAKOTOC, TOV OdpoKa Kot TOV TOL TTOPAdo&ov PpoyydoTacuov,
pecofwpaKiov £peBoOG TOV AoV
Awtapoyéc tov yaotpeviepukol | Oyt ocvuyvéc | Enpooctopio
GUGTAHOTOG
Zravieg Nowtia
Awrtopayeg Tov petafolopuol | Xmdavieg YmoxoAoption
Kot g Opéyng
IToAd YmepyAvkopio
OTAVIEG
Alotapoy€c TOV LVOCKEAETIKOV Oy ovyvég | Muikol oracpol, poaiyio

GUGTHIOTOG KOl TOV GUVOETIKOV
Iotov




O1 ax6AovBeg avemBOunTeg evépyeleg TapatnpnONKay Katd v KukAogopia Tov papudKov ce
acBeveic mov ehdpupavav poppoteporn. Kabmg avtéc ot avidpaoelg avapépnioy eBehovucd
amo évo TAnBuoud aféPatov peyéboug, dev etvar eiktd va ektiun el a&omioTo 1 GuXVOTNTA
TOVG KOl (O EK TOVTOV KOTNYOPLOTOLOUVTOL G U1 YVOoTéG. Ot avemBounteg evépyeileg
wapatifeviol cOUPOVA pe TV KaTnyopia opyovikob cvuotipatog 6to MedDRA. Evtog kabe
KOTNYOPLOg OPYOVIKOD GUGTHIOTOC, Ol OvETBOUNTEG EVEPYELEG Tapatifevtan katd eBivovoa
oglpd cofapoTnTog:

Awtapayéc Tov petafoiopov kot g 0piyng: YrokaAlaipia, vrepylvkanpio

Hoapoxivikég e€etaoas: Empunkouvon tov QT dtootpatog 6To NAEKTPOKAPIIOYPAPT L,
avénpévn aptnploky mieon (cvpneptiapfavoprévng g vIéPTacnC)

AWTOpayES TOV AVATVEVOTIKOD GLOTI|LATOS, TOV OMpaKa Kot Tov pecoBmpdkiov: Brjyog
AwTapay£c Tov OEPRATOS KOL TOV VTdOPLov 1eTov: EEAVOMU

Koapowokég oratapayic: ZmmoOdayyn, Kapdlokés appuOUIes T.). KOATIKY LOPUOPLYT, KOIALOKEG
EKTOKTEG GLGTOAES, TayLOPPLOI

Onwg pe 6Aa ta glomvedpeva eappaKa, mapddoos BpoyydoTacog UTOPEL VO EPPAVIOTEL GE
7O ondvieg teputdoelg (PA. mapdypogo 4.4 E1dikéc Tpocidonooeig kot TpopuAdielg Katd
™ xprion). H Bepaneio pe P2-aymvictég pmopel va 0dnynoet oe avénomn tov emmnédmv
WGOOVAIVING 0T0 aipa, glevfepa AMmapd o&éa, yAvkepOAN Kol EVOGES KETovmv. To £kdoyo
AokTOln TEPLEYEL KPEG TOCOTNTEG TPAOTEIVAV YOAANKTOC. AVTd UTOpEl VoL TPOKUAETEL
OAAEPYIKEG AVTIOPAGELC.

Avooopd mbavoroyoduevav avemtlfOunTwyV EVEQYEIDV

H avagopd mhoavoroyoduevmv avemtdiuntov evepyeldv HETA amd TN yopnynon adslog
KUKAOPOPIOG TOL POPLOKEVTIKOV TPOTOVTOG gival onuavtiky|. Emttpénel tn cvveyn
TapakoAovONGN TE oYEoNE 0PEALOVE-KIVODVOL TOL QOPOKEVTIKOD TPOTdvTOoC. Znteital amnd
TOVG EMAYYEALOTIEG TOV TOUEN TNG VYELOVOIKNG TEPIBUAYNG VO avOPEPOLY OTTOIEGONTIOTE
mBavoloyolpeves avemBounteg evépyeleg HEGM TOL €BVIKOD CLGTAOTOS AVAPOPAS TTOV
VoY PAPETOL TOPUKAT®:

EBviko Opyaviopd @appixmv
Mecoyeiov 284, 15562 XoAapyog, AOnva,
TnA: 213 2040380/337,

dag: 210 6549585

Iotdtomoc: http://www.eof.gr.

49 Ymepdoocoroyia

2VUTTOUOTOL

Yrapyetl meplopiopévn KAVIKY EUTELPia OYETIKA Ue TN Staygipion g vepdocoroyiag. H
VIEPOOGOAOYIN B0l UITOPOVGE VoL 00N YNOEL GE QTOTEAEGLOITO, TO, OTTOL0L ELVOL YOPAKTNPLOTIKA TOV
B2-aymvieTdv: ToVoKEPAAOS, TPOOC, aictnua Talumy. Ta courtduate mov avaeépinkoy amod
UEHOVOUEVES TEPITTAOCEL vl ToyLKAPIiQ, VITOKOAOiC, VITEPYAVKOLiN, TOPATACT) TOV
dwotuatog QTe, appvOpia, vavtia kot £peto. Evoeikvotol DTOGTNPIKTIK Kol GUUTTOUOTIKN
Oepamneio.

Avtyletdmion
Evdeikvotor vmootnpiktik| Kot cupntopatikn Oeponeia. Ta cofopd mepiotatikd Tpémet va

VOGTAEHOVTOL GTO VOGOKOELD.
Evdeyopévag va amortn0el 1 xpnon kopdloekAeKTIKOVY B-avacToAE®V, dALE LOVO [E eEOPETIKN
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TPOGOYN, EXEWN 1 YPTON POPUOKEVTIKTG Ay®@YNG e P-adpevepykoDs ovaoTOAELS UTopel va
npokorécel Bpoyxdonacpo. To kdAlo Tov opol mpémel va mapakoiovBeital.

TnAépwvo tov Kévtpov AnAnmpidoewv: 210 77 93 777

5. DODAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX
51 ®@appokodvvopikég o0TnTeg
DoppoxodepamevTiKi KaTNYopia: poppoteporn. Kmdwog ATC: RO3ACL3

H @oppotepdin givar évag 1oyvpodg ekhekticog B2 -adpevepyog deyéptng. Ackel
Bpoyyodiactadtikn dpdon o€ acbeveig ue avatd&iun amoppaén Tv agpoPopwv 0dmv. H dpdon
apyiler ypryopa (uéca 1 — 3 Aemtd) Kot Topapével onuavtikny 12 dpeg LeTd TNV €16mTvon. X
BepamenTikég 0OGELS O KapdlayyelakEéS emOpAcels elvar EAdyloTeg Kot cupPaivouy poévo
TEPICTOGLUKA.

H gpoppotepoin avactéAiel TN anelevBEpmon TG IoTAUIVIG KoL TOV AEVKOTPLEVI®V amd TOVG
gvatoOnTomoinuévoug Bpoyyovg tov avlpmmov. Xe melpdpota o (o Exovv mapatnpnOei
UEPIKEC AVTIPAEYLOVAIELG 1010TNTEG, OTMG CVOGTOAN TOL OLONLLOLITOC Kot TG GBpoiong TV
QAEYLOVOOIDV KLTTAP®V.

Ot peléteg in Vitro og tpoyeio voIK®V xop1diov £6€1E0v OTL TO PAKEUIKO Uiypa TG
popuotepoing twv (R-R) ko (S-S) evavtiopepdv g eivan Todv exiektikoi B2 adpevepyucol
ayoviotéc. To (S-S)-evavtiopepés rav 800 éwg 1.000 popic Aydtepo oyvpd and 1o (R-R)
EVOVTIONEPES Kat gV emmpéace TN opdom tov (R-R) evavtiopepoic oto Aegio po g tporyeiog.
Agv €yet deryBel kamola PapuakoAoyKY fdon Yo TV ¥p1oN Katd TpoTitnon KAmolov ord to
S00 EVOVTIOUEPT] OTO POKEUIKO Uiy

210V AvOpmo 1 PopROTEPOAN ExEL m0deLDEl AMOTEAEGLATIKY] GTNV TPOPVAAET OO TO
Bpoyyoocmoacud, Tov TPOKUAEiTUL Td EIGTVEOUEVE OAAEPYIOYOVA, AGKNGN, WLYPO AEPQ,
GTOUiVI 1 HETOOAIV.

H ¢oppotepoin mov yopnyeitol Le GLUYKEKPIUEVT] GVOKELN GE d0GELS 121g, 600 POPEC TG
nuéPa Kot 24ug dV0 QOPEG TNV NUEPA, PAVIKE AVTIKEWWEVIKE VO TOPEYEL YPTYoPN Evapén TS
Bpoyyodiactaltikng dpaong, oe acteveic pe otabepn ypdvio ATOPPUKTIKY TVEVUOVOTAOELD TOV
dtoTnpnOnke yio TovAdyiotov 12 dpeg Ko 1 0Toio GUVOSEVTNKE LLE OTLOVTIKO OQELOG GTOV OpO
nowottog (ong (QoL), ypnowonowwvrag to Respiratory Questionnaire, kotd Saint George.

52  ®oppokokivnTikéc 1010TNTES

H popuotepdin £xet Eva 0pio Bepamevtikng 66onc omd 12 £mg 24 pg dVo PopEg TNV NUEPOL.
Agdouéva, Y10, TN QaPUUKOKIVITIKT TNES POPUOTEPOANG 6TO TAGCUO £X0VV GLYKEVTP®OEL 0d
vyteic e0ehoviéc petd amd 16TVON TS POVUOPIKNG POPUOTEPOANG 08 dOGELS VYNAOTEPES amd T
cuvicTOuevn 80om kot amd acbeveic pe X.ALIL petd and sionvon o€ Bepomevtikéc d6ceic. H
OTEKKPLON 07Td TOL 0VPOL TNG AUETAPANTNG QOPUOTEPOANC YPNOILOTOMONKE OC EUUECOS TPOTOC
uétpnong e cvotnuatikne £kbeonc. O pvOuoi tne anékkpiong omd to ovpo ovoyetiovror ue
To. dedouEva dtfeonc Tov QaPUAKoL 610 TAdoua. Ot ypodvor nuicelog Long TN AmoUdKPpLVONC
OV VTOAOYICON KOV 6T0 TAAGLO KO 6TO, 0VP0. EIVOIL TOPOUOLOL.

Amoppdenon
Metd and eilonvon pog epana 06omg POLHOPIKNG PopproTePOANG 1201g amd vyelg eBelovtéc,
1N POPLOTEPOAT ATOPPOPTONKE YN YOPO 6TO TAUGHO EMLTVYYAVOVTOG L0l LEYIGTN CLUYKEVTPMON
TV 266 ppmol /L péoa o€ 5 Aemtd petd tnv €1omvon. Xe acteveic pe ypovio amoPPUKTIKY|
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TvevpovoTadela mov EAaPaV aywyn QOVUAPIKNG POpUOTEPOANG Yo 12 efdopddes oe ddoelg 12
N 24pg, dV0 EoPEG TNV NUEPA, Ol LEGEC GUYKEVTIPMGELS GTO TAAGLO TNG POPLOTEPOANG Ely OV
gvpog petad 11,5 ko 25,7 pmol/L kon 23,3 kon 50,3 pmol/L avtictoya ota 10 Aentd, 2 dpeg
Kol 6 MPEG LETA TNV ELCTVON).

Meléteg mov depgvivnoay v abpoloTiky amékkpion eopuotepOANg ota ovpa kat /M Tov (R,R)
Kot TV (S,S) evaviiopepdv £6e1&0v 0Tt TO SIUBEGIO TOGO POPLOTEPOANC GTNV KUKAOPOPIQ
av&avel avaloya pe ) glomvedpevn 60om (12 émg 96 pg) .

Metd amo sionvon 12 ug 1 24 g ovuaptknig oproTEPOANG 600 POPES TNV NUEPA Yo, 12
€POOUAOEG 1] OTEKKPION TNG OUETAPANTNG POPUOTEPOANG atd T 0Vpa awénbnke mg petad
63% war 73% (televtaio £0¢ TpdTN d601) o8 acbeveic pe dobua Kot émg petald 19 kot 38% ot
acBeveic pe X.A.IL To yeyovog antd LITOSNAMVEL KATOLN TEPLOPIGUEVT] GLGCMPEVGT] TNG
QOPLOTEPOANC GTO TAAGO e TOAAATAT d0G0AOYNGN. Agv vINpEe oYeTILOUEV] GLGGDPEVO
TOV £VOG EVOVTIOUEPOVG EVOVTL TOV GAAOV PETA o emavalapuPavopevn docoloyia.

Onwg éxel avoapepbel kat pe GAAL EICTVEOLEVO. PapUOKa, Eivol TOOVOV 1 peyoldTepn
TOGOTNTO POPLOTEPOANG TOL YOPNYELTAL LE GVOKELT EIGTVOMY V. KortamoOel Kat petd va
amoppoendei and 1o yastpevtepikd corfva. Otav 80 pg *H-gmonpuacpuévng @ovuopikig
QOPLOTEPOANG YOoPNYNOMKE 0O TOL GTOUATOG GE dVO VLYLElg eBehoVTEC, TOVAGYIGTOV TO 65%
TOV QAPUAKOV OTOPPOPT|ONKE.

Kartavoun
H déopevom oprotepdAng Le TIG TPOTEIVES TOV TAACHOTOG Tay 61-64% Ko 1) décpevon pe
mv avlpdmvn Aevkopativi Tov opov Ntav 34%.

Agv vTapyEl KOPEGUOG 6T GNUELN SEGUEVGNG GTO PAGUN GVYKEVIPWOOTG, TTOV ETLTVYYAVETOL GE
Bepanevtikég docoloyies.

Buoustaoynuotiouoc
H goppotepoin amofdrieton Tp@Tap)IKA e LETAPOAMGUO, LE TNV AUEST YAVKOVPOVOTOINGT VoL
gtvan 1 KOpa 086¢ Propetatponric. H O-amopebuiimon akorovBolpevn and yAvkovpovoroinon
elvar pia GAAN 086G,

"Hooovog onpaciog 0doi meptiapfdvovy chvoeoT Beuk®dv Le popUOTEPOAT Kol OTodOUNoN
axolovBobduevo amd cvlevén pe Beukd. [oAld Eévivpo, kKaTtaAvovy Tn YAVKoVvpovikn oOlevén
(UGT1A1, 1A3, 1A6, 1A7, 1A8, 1A9, 1A10, 2B7 ka1 2B15) ka1 tnv O-amopebvrioon
(CYP2D6, 2C19, 2C9, ka1 2A6) TG opUOTEPOANG, VTOSEIKVHOVTOG TG £V YOUNAO SUVOULKO
OAANAETIOPOUOTC TOL POPUAKOD LE GALD QAPLOKO AOY®D AVAGTOANG 0d GLYKEKPIUEVO

160V O OV EUTTAEKETOL GTO LETOPOMGO TNG PopUoTEPOANG. H @oppotepoin dev avactéAlel
ta 1oéviupa Tov KutTtoypmdpatog P450 og Bepaneutikd oyetilOeVES GUYKEVIPMGELC.

Amoffol

Xe aoBeveig pe dobpa kor XAIT wov érafav yio 12 gfdopdadeg 12 ug 1 24 pug povuapikng
(POPULOTEPOING dVO POPEG TNV NuEP, Ttepimov 10% Kot 7% tng d6omg avtictoyo ovevpednkov
oT0 00po ¢ apetdfintn eoprotepdAn. Ta (R-R) kat (S-S) evavtiopepr| cuvéParav oto 40%
Kot 60% Tng avaKTNONG TNG AUETAPANTNG POPUOTEPOANC GTA 0VPA, avVTioTOLY A, UETE 0Td
epamag 06o¢e1; (12-120 pg) oe vyleig eBehovtéc Kot petd and epamas Kot ETovalapfovOoueveg
dooelg o€ acbeveic ue dobua.

To @dppakxo kot ot petaforiteg Tov amofdrAiovtal TANP®G ATd TOV OPYUVICUO LE TEPITOV TOL
dvo Tpita g 666MG 0o TO GTOUE, VO OTEKKPIVOVTOL GTO, OVPO. KL TO £VAL TPITO GTO. KOTPOVL.

H veppikn kaBopon e popuotepOAng oo to aipa frav 150 mL/min.

Metd and giomvon| pog epdma 66ong 120 pug ovpapikng @opUOTEPOANG 0o VYElg eBelovTEG
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0 TeAIKOG XpOvog Nuicelag {ong g amoPoing g oproTePOANS amd 10 TAdGua KobopicOnke
otig 10 dpeg kot 0 TehMKdg xpdvog nuioetag {ong g arofoAn twv (R-R) kot (S-S)
EVOVTIOUEPDV TTOV TPOEKVYE Atd TOVG PLOUOVE améKkpiong ota ovpa fTav 13,9 kot 12,3 dpec,
avticTotya.

Ewwkoi ITAn6vopoi

Dvio: Metd amd 016pBwmo yio T0 GOUATIKO BAPOC, 1) POPLAKOKIVITIKY TNG POPUOTEPOANS
OV O1EPEPE CNUAVTIKA LETAED TV OVOPMY KL TOV YOVOIKMV.

Hlikiwpévor: H oppokoKivntikng tng oprotepOAng dev €xel peretnel oe nAikiopévoug,

Houodra: e o perétn o€ madid nhwiag 5 éog 12 etcdv, 4Tav ToUg YopNYNONKE POVUAPIKY|
QopuotepOIn 12 ¢wg 24 pg pe and 1oL GTOUATOG EIGTVOT, O00 PopEg TV Nuépa yio 12
ePOOUAOES, 1] LEYIGTN CLYKEVTIPMGT] TOL POPUAKOV 6TO TAAGHA Tapatnpnonke oto 10 Aentd
UETA TN 600T Kol 1] AEKKPLOT GTO OVPO, TNG AUETABANTNG POVUOPIKNE POPLOTEPOANG aLENONKE
katd 60% petd amd ayoyn 8 efdouddwv. O puOUOG TE ATOPPOPTONG Kol GVGCOPEVLCTC GTA
Toudtd TV TOPOUO10G e ALTOV TOL TTapatnpr|dnke otovg eviiikes. lepimov to 12% g d6omg
aveVPEDN GTO OVPO TOV TAUSLDY MG CUETAPANTN POPUOTEPOAT.

'Exnrwon s nratikis/veppikng Asttovpyiag: H poprokokivnTiky g gopuotepoing dev Exet
peAetn el o dtopa e EKTTOGT TG NTOTIKNG 1 TNG VEQPIKNG Aettovpyiag.

5.3 Hpoxivikd dedopéva yio TV aoc@drelo

MetoroEloyéveon

"Eywvav éleyyot petarro&loyéveonc, Tov KOADTTOUY EVpY PAGLO TEIPOUOTIKOV TEMKOV
onueiwv. Aev Bpédnkav yovoto&ikég emdpacelg o€ KavEVOY oo Tovg iN VItro 1 in vivo ehéyyovg
7oV &ywvav.

Kapkwoyéveon
Meléteg 2 ypbévmv o€ TOVTIKOVS Kot apovpaiovs dev £de1&av KapKivoyovo dtna.

Appeveg movtikoi, mov vroPAnOnkav og Bepaneia pe TOAD VYNAL docoloYIKd Mimeda,
eppdvicav pio EAa@pd VYNAOTEPT GLYVOTNTA KAAONODV ETVEQPLIIKAOV VTOKOWYIKOV
KUTTOPIKOV OyKwv. Eviovtolg to ebpnua avtd dev mapatnpnonke o€ pa dedtepn perém
TOVTIK®V O10pKELNG 24 unvav. Ze auth Tn UEAETN, Ot TafoloYiKEG aALYEG GLVIGTOVGOV
avENUEVT oLYVOTNTO EUPAVIONG KaAoNBwV OYK®V ToL Agiov pvog ot YEVVITIKY 000 TmV
ONAéwv kot YKV TOL NTOTOG Kot 6To SO PUAA. Ot dyKotl Tov Agiov pvdg gival (o Yvoot
dphon Tov f-aymvietdv dTav yopnyovvTal 6€ VYNAES 0OGEIC GTO TPOKTIKA.

AvO peréTEG GE APOVPOIOVS, TOV KAALYOV SLAPOPETIKA BOGOAOYIKA (pAacuaTa, £de1Eav avénon
oT0 pecmobnKikd Aetopvdpata. Avtd ta kadondn veorAdouata oyetilovTol TUTIKA Ue
pokpoypovia Oepameia apovpaimv pe VYNAEG dOGEIC P2-adpEVEPYIKDY QapUiK®V. AVENUEVEC
oLYVOTNTEC WOONKIKGV KOOTEWY Kol KahonBwv Bulakiopdtov/Onkopdtov topatnpnonikoy
emionc. Ot f—ayovieTtég ival yvmotd 0Tt eTdpovV 6TIS MONKES TV apovpaimV, Katd TpOTo
7oV gival TOavoV 11KOC Yo, To. TPOKTIKA. Oplopévol aAdot TOTToL dyYKmV, Tov mapotnphonkay
oTNV TPAOTN PEAETT), GTNV Oomoia £YIVE XPNoT VYNAGTEPOV dOGEWDY, NTAV PECH OTIG
GUVOVIOUEVEG TOV TANBVCUO TV HOPTHPOV GUYVOTNTEG KOl OV TapaTnpNONKay 6To TEipajo
TOV YOUUNAOTEP®Y OOCEMV.

Kopia and 11 ovyvotreg tov Oykwov dev avéninke o oTatioTikd onuavtikd fadud ot
YOUNAOTEPT Socoroyia TNG devTEPTG LEAETNG, 1o S0GoA0Yin TTOL 00MYEL G cLoTNUIKT £KBeom
10 popég vymAdTEPN ATO VT TOL AVOUEVETAL OO TN LEYLOTI] CLUVIGTMOUEVT SOCOAOYIN
QOPLOTEPOANG GTOV AVOpP®TO.

Me Bdon avtd To evpNUOTA KoL TNV OTOVGio LETAAAAELOYOVOL 1010TNTEC, GuUTEPaiveTaLl OTL 1|
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YPNON POPLOTEPOANG GE BepamenTikég 00GELG deV TMAPOLGIALEL KAPKIVOYOVO Kivouvo.

Tolucdtnto KaTd TNV ovVamapaymyn

[epaparta og {da dev €dei&av tepatoydveg emdpdoeis. H poppotepdin €xet a&oroyndet yio
TNV EMIOPACT] TNG GTI| YOVILOTNTO KOL TV OVOTOPAY®YIKN IKAVOTNTA €V YEVEL 0€ GEEOVOAIKA
MOPLUOVG aPCEVIKOVE Kot OnAvkodg apovpaiovg. Aev TapatnpnOnke datopoayn oTn YovVipoTnTao
N dpdion oy TpdTN UPPLIKN avdnTLEN 68 00GELG oe apovpaiovg péypt ko 60 mg/kg/Mmuépa,
yopnyovpevn amd to otopa (tepimov 12.000 popég ™ HEYIOTN CLVIGTMUEVT NUEPTTLL OGO
KOVE®C Y10 E16TVON 6& GAvOpmTo 6 mg/m?). Metd amd yoprynon amd To GTOpa 1| QOPLOTEPOIN
ameKkpifnie oto YoAo apovpainv Tov Oialav.

6. ®APMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Koatdroyog ckdoymv

Movoddpikn Aaktdln N-UKpovIGUEVT), LovoLOpIKN AakToln pikpoviouévn, (elativn.

6.2 AovufatotnTeg

Agv gpapuodleton.

6.3 Awapxewa {ong

24 pnveg.

6.4 Idwitepeg mpo@uAdcers koTa ™) @VAAE) TOV TPOIGVTOG
dvidooete og Beppoxpacio pkpotepn Tov 25°C.

6.5 ®von Kol GVGTATIKA TOV TEPLEKT

Kovti mov wepiéyet 3 koyédec pe 10 koo n kabe pio Kot évav e16mvenotipa.
Kovti mov wepiéyet 6 koyédec pe 10 koo n kabe pio Kot évav e16Tvenotipa.
Mmropet va, unv KoKAOQOpoLV OAEG Ol CUGKEVAGIEC.

6.6 Idwnitepeg mPOQULAGEELIS ATOPPIYNGS KOl AAAOG YELPIGHOG

Kd&Be aypnoiponointo popuokevtikd mpoidv 1 VTOAEWNO TPETEL VO OTOPPITTETAL GOUPDVOL
LE TIG KOTA TOTOVS LoYVOVGEC GYETIKES OLUTAEELC.

Odnyieg ypriong
Mo mv e€aocpdiion g opbnig yopnynong tov Qapudkov, TPEMEL O YTpOS 1 GAAO
VYELOVOUIKO TPOSMTO Vo delyvouy 6Tov acbevn:
® TG VO YPNCLOTOMGEL TOV EICTVELGTIPO.
e OTL M YPNON TOL KOWOKIOV TPEMEL VO TPAYLOTOTOEITOL TAVTA UE Tr GLCOKELN
€10TVONG
e 0Tl T KOyAKlo gival Yo xproT HOVO d10. ELGTTVONG Kol SEV TPETEL VO, KATOTIVOVTOL.
Eivol onpovtiko yio tov ac0gvi] va Katovoncst 6T To Koydkio and (ehative propei
va OpoppoticOei ko pikpd koppdtio (ehativag va gOGoovY 6TO 6TONA 1] 6TO AUIpo
petd v ewonvorl. H mBavéotnrta vo ocvuPei avtd perdveror edv ogv tpuan0ei
T0 KOWYAKLO TEPLGGOTEPO 06 pio Popd. EvTovTolg To Kowakio £ivol amd £00oun
Cehativn,  omoia dev sivar emPrapic.

Ta koo Tpénet vo apoapodvol omd to blister pévov apécwg mpy amd Tnv YpnHom Toue.
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7. KATOXOZX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX
BENNETT ®APMAKEYTIKH A.E.

16° yAp. Abnvaov-Aapiag, 145 64, Kneowd, EAAGSa
TnA.: 210 6254630

Fax: 210 6202350
E-mail: bennett@bennett.gr

8.  APIOMOX AAEIAX KYKAO®OPIAZ
104567/18/21-05-2019

9. HMEPOMHNIA INTPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHYX THX AAEIAX

Huepounvia Tpmtng £ykpiong: 8 IovAiov 2005
Huepounvia tekevtaiog avoavéwmong: 31 Maiov 2011

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

03/2022
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