NEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKOQN TOY IIPOIONTOX

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

SALENGA 250 mcg/d6om evoumpmniLo yio L6V VIO Tieon

2. ITOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYN®EXH

Kébe d60m (wekoopoc) mepiéxel 250 KpoypopiLdplo Ipomovikig GAOLTIKOLOVG.
[N tov T pN KaTdloyo TV ekdoy®V PA. Tapdypapo 6.1.

3. POAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Evaiopnua yuo eilomvon vad wieon (otabepdv 66GEmV).

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEXZ
41 OepamevTikéS EVOEielg
Acfuo

Evdeikvotol ylo TNV TPOQUACKTIKY OVIILETMOTION TOV N0V, LETPLOV Kol Gofapod Ppoyytko
doOpatog.

Evijlkeg
[Ipopviaktikn Bepaneio

1. 'Hmo doBpa (tipég péylotng eKmvenoTikng pong peyorutepes tov 80% tmv puoloAoyiK®v, pe
dakvpdvoelg pkpotepeg Tov 20%): Acbeveic mov ypetdlovial CLUTTOUOTIKY PPOYXOIUGTOATIKY
Oepameio GUYVOTEPA OO TNV TEPIGTUCIOKT AYN.

2. Métpio aoBua (Tyég péytomg exmvevoTikng pong 60-80% twv puGIOAOYIK®Y, e SIUKVUAVGELG
nov Oavovv to 20-30%): AcBeveic mov yperalovron TokTiky aviiociatikn Osponeio Kot
acOeveic pe aotaféc 1 emdevoduevo acbua pe Tpoceatn Evapén TPoPLACKTIKIG Oepameiog
gvplokouevol o Oepameio udvo pe Bpoyyod1acTaATIKO.

3. ZoPapd oo (TIHES HEYIOTNG EKTVEVGTIKNG POTG XOUNAOTEPES TOV 60% TV PLGIOAOYIKGV, LE
drokvpdvoelg peyarvtepeg tov 30%): AcBeveig pe cofapod ypdvio acbua. Me v évapén
YOPNYNONG EICTVODV TPOTIOVIKNG AOLTIKOLOVNC TOAAOTL 0O 0wToVC TOVG asbeveic pmopel va
UELDGOLY GNUOVTIKE 1 VoL S10KOWOLV TN AYN TOV KOPTIKOGTEPOELOMY AT TO GTOUA.

Hoowa
Evdeikvutor oe kabe moudi mov yperaletar TpopuAoktiky avtiacOuatikny Ogponeio, pdcov
ocuvviotdral and Tov Bepdmovta 10Tpo.

H meprexticotnrog tov 250 pukpoypoappapiov tpomiovikng erovtikaldvng ovd d6om (yekacuod)
dev mpoopileTat yro wondid nAkiog Katm tov 16 etdv.

Ot 6oPapés Lopeéc AoOL0TOG amonTobV TAKTIKY| WOTPIKN TOpOKOA0VONoN ene1dn pmopel vo. eméAbeL
Odavatog. AcBeveic e coPapd dodua £x0VV LOVIO GCUUTTMUOTO Kol GUYVESG EEAPOELS, LUE
TEPLOPICUEVT] PUGIKT) IKOVOTNTO KO TIHEG HEYIOTNG EKTVEVOTIKNG PONG YopUnAoTepeG ToL 60% TV
(ULOIOAOYIK®V, e SOKVUAVOELS TOL POAVOLV g T0G00TO peyardtepo Tov 30% Kot ot omoieg
oLVNBWG OV EMAVEPYOVTUL TANPOC OTIC PLGIOAOYIKEC TIUEG LETA TN YOPTYNON EVOC
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Bpoyyodiactartikov. Avtol ot acbeveig ypeidlovtal vYNAEG 00GELG ELGTVEOLEVOL
KOPTIKOGTEPOELDOVG (PAéme Tapdypapo 4.2) 1 Bepaneio Le KOPTIKOGTEPOELT| OO TO GTOUA.
A1pvidia eTOEiVOOT TOV CUUTTOUATOV UTOPEL VO ATOITHGEL 0ENGT 6T 60G0A0YI0 TNG
KkopTikoBepamneiog, n oroia Oa Tpémet va yiveTon vd GUEST] LOTPIKT] TOPOKOAOVOTOM).

Xpovia Arwopparxtikiy Ilvevuovoraleia (XAII)

H mpomiovikn prlovtikalovn evOEikvTaL Y10l TNV CUUTTOUOTIKY OVTILETOTION TS XPOVIHG
Amnoppaxtikng [TvevpovondBeiog (XAIL) o evijhikes Otav XpnGLUOTOLELTAL GE GLVIVAGUO LE
Bpoyyodiaotartikd pakpds dpdong (m.y. B dieyépteg pakpas dpaong).

KhMvucég peréteg £de1&av 0T 1 TaKTIKY Oepameio e EI0TVOEG TPOTIOVIKNG PAOVTIKALOVTG ElyE
EVEPYETIKT OPAOT GTNV TVELLOVIKN AELTOLPYIA, LEUDVOVTOS Ta cupmT®dpata TS XAIL ™)
cuVOTNTA Kot fopdTnTa TV TapouoU®VY Kol TV avAayKT Yo TPOGHETN YOp1 YN o OTEPOEDDOV
a6 1o otopa. Ympée emiong peioon otov pubud enideivmong e modtntag (ong.

4.2 Aocoloyia Kon TPOTOS YOPNYNONS

Aocoloyia

O1 aofeveic mpEmeL Vo, EVIUEPDOVOVTOL Y10, TNV TPOPLAKTIKY Vo™ TNG Depameing |e e16Tved ey
TPOTLOVIKT GAOLTIKALOVN KoL OTL TPEMEL vaL TV Ao pUPEvouV TaKTKG akdpo Kot ov givan
OCLUTTMLOTIKOL.

Av o1 000gveig S10mMOTOGOVV OTL LEIDVETOL 1] ovaKoOPLoN OTav AapPdvetal Oepameio pe
Bpoyyodiaotartikd Ppayeiog dpdong 1 6t xpetdloviol TePIoGATEPES EIGTVOLS amd TIG LV OELS,
TPEMEL va. ovalNTOOLVV 10TPIKT GPOVTIda.

To SALENGA yopnyeitar povo e €16mvoig amd 10 GTOUA.
H d60m umopei va pubuctei péxpt va emttevydet Eleyyoc i va pelmbel oty edyiot
OTOTELEGLATIKT] OOGT COLP®VA LE TNV OTOUIKT OVTOTOKPLOT).

H teyvuc ypnong g Soo1UeTpIKig GUGKELNG O TOV 0oOeV TPEMEL VoL EAEYYETAL KOt VOl
emPefardverarl o cuyypoviouoc tieons g ParPidng CLGKEVTG e TNV EIGTVOT], MOTE VO
EMTVYYAVETALT LEYIOTN TAPOYT TOV PAPUAKOL GTOVG TVEVOVEG.

Acbeveic mov Bpickovv SLGKOAI GTO GUVTOVIGHO TNE XPNONGS TG OOCIUETPIKNG GLOKEVNG UE TNV
glomvon, cuviotdral va Aappdavouy o SALENGA Swa péoov evog aepobaidpov.

AcBua

H évapén g Bepanevtikng dpdong eppaviletor péoa og 4-7 nuéPeg, maporo OTL KATO10 OPEAOG
umopel va eppavictel petd and 24 dpeg og acbeveic ol omoiol TponyovUEVMG deV £xouV

PN OUYLOTOICEL EIGTVOEG GTEPOELODV.

Eviiikec kou maidia nlikioc eve twv 16 etov:

250-1.000 pukpoypopudpio 600 OPES TNV NUEPO.

Y1ov¢ acbeveic TpEmEL Vo yopnyouvToL GOV 006N EVOPENC EIGTTVOEC TTPOTTIOVIKTG PAOVTIKALOVIG
avdéioyn pe ™ coPapdtnta g Tibnong Tovd.
'Hmo doBpa: 250 pikpoypappdpia 600 @opéc tnv nuépa.
Métpro acOpua: 250-500 pikpoypappdapio 300 popég TV NUEP.
YoPopd aoOua: 500-1.000 pukpoypappdpio 500 POPES TNV NUEPO.
H évapén tétoiwv docemv Ba Tpémel va cuvtayoypapeitar LOvo amd Evay 101KO 10Tpo G711
dwayeipion tov dobuoatoc.
AOY® TOV KIVOUVOL GUGTNUATIK®V EMOPAcemV, 000¢elg dvm Tov 500 pkpoypappapiov 0o popég
nuepnoing 0o mpénet va cuvtayoypapodvtal LOVo Yo eVAAKeS 0.o0eveic pe coPapod dobpa 6mov
OVOUEVETOL TTPOGOETO KAMVIKO OPENOG, TOV OOdEIKVOETAL ElTE e PEATIOON TN TVEVUOVIKNIG
Aertovpyiog 1/Kot EAEYYOL TOV CLUTTOUATOV, EiTE e Peimon TG amd Tov oTouaToC Oepanciog e
KoptikootepoetdN (PA. 4.4 E1d1Kéc mpoeldomonoelg kot TpoLAGEELS Kotd T yprion Kot 4.8
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AvemBounTeg evépYELEQ).
H péyiot d6om o€ evihiceg ko mondid nAkiog ave tov 16 etav givar 1.000 uikpoypoppdpio 600
QOPES TNV NUEPQL.

2ty cvvéyela 1 6001 mpocapuoletor péypt va emrevydel 0 EAeyy0G KoL TPEMEL VOL LELDVETOL GTNV
KOTOTOTN 000T] GTNV 0010 TOPOTNPEITUL OTOTEAEGHOTIKOG EAEYYXOC TOV AGOUATOG,

Ot ovvtayoypagot wzpoi Ba mpémetl va yvaopilovv ot 1| Tpomovikn erAovTtikalovn elvar eEicov
OTOTELEGUATIKN e GALC EICTVEOLEVO, GTEPOELDN TEPITOL KOTA TO NUICL TOV UIKPOYPOUUOPImV
g nuepnoog d6oms. [a mapdderypo, 100meg mpomiovikrg rovtikaldvng etvar mepimov
160dvvoun pe doon 200mcg durpomiovikng prekiopetalovng (mov nepiéyel CFC) M fovdecovionc.

Houdig
H meprektikdmra tov 250 pukpoypappapiov Tpomovikng eAovtikaldvng avd 50or (Wekaouo)
oev mpoopileTar yro mondid nAkiog Katm tov 16 etdv.

210 ToUd1d TPEMEL VOL YOPNYoOVTOL ooy 000T EVapENG EIGTVOEC TPOTLOVIKNG GAOVTIKALOVNG
avdioyeg pe ) cofapdtra ¢ Ao Tovg. N cuvéyelo 1 06om TpocapuoleTal PEYPL va
emtevyBel 0 EAeyy0G Kot TPEMEL VAL LELDVETOL OTNV KATATATH 0OCT GTNV 0Toia TapaTnpeitat
OTOTELECUATIKOC EAEYYOG TOVL loBuaTOog.

H duryvoon kot 1 Ogpameio tov aoBuatog Oo mpémet va EAEYYETOL GE TOKTA YPOVIKA SIOGTAILOTO.

To SALENGA va unv yopnyeiton o€ modid nAkiog kGt tov 16 etdv.

Xpovia Awoppaxtikiy IlvevuovoradOeio (XAII)

Evnlikec nhikioc v twv 18 stcdv:

500 wkpoypouudpla 000 @OpEG TNV MUEPO YPTOLLOTOIOVUEVO GUUTATPOUATIKE TOV
BpoyyodacTolTIK®V pHokpds dpdong (w.y. B dieyépteg pokpdg dpdonc).

H @poppokentikn oy@yn Tpénet va yp1oILOToLEIToL KaONUEPIVA Y10 LEYIGTO OPEAOG TO OO0
umopei va ypelootel tpeic émg €61 uves. Edv o acbevig dev dlamiotmaoel fedtioon petd and 3-6
pnveg o mpénet va (nTMoel T GLUPOVAT TOL Y1aTPOD TOV.

Moévo 1 meplextikotnto tv 250 pikpoypappoapiov eival KATGAANAN yio. T xop1ynom ovTig e
doomnc.

H yopniynon d6cewv dvo twv 1.000 wikpoypoppapiov (500 picpoypappdpio d00 opég Tnv
nuépa) Oa TpEmeL va TpoyuaTomoteitat LEGM LOG GUGKELNC aepoBaAGuOL Y10, TN HEiwON TV
avemBOUNTOV EVEPYELDV 6TO GTOLO KO 6T0 Aatpd. (BA. Tapdypago 4.4).

Aocbeveig €101V opddmv
Agv yperaletar pObuon g docoroyiag oe nAKimpévoug aocbeveic 1 o acbevelg pe nrotikn M
VEPPIKT] OVETAPKELOL.

Tpoémog yoprynong
BA. mapaypagpo 6.6 Odnyieg ypnomng.

4.3 Avtevoeigelg

To SALENGA avrtevdeixvotal o€ acOeveic pe vepevaictnoia ot dpactikn ovcia 1) o€
K010 0md TaL EKO0Y0L TOL AVUPEPOVTOL GTNV TTapdypago 6.1.

To KaTWTEP® AVOPEPOVTAL YEVIKWG Y10, TO. KOPTIKOOTEPOELDN.: Tlepiaufavovy onuavtixo apruo
voonuatwy kot mofoloyikwyv kataotaoewy. Qo mpémel Opuws Tavra vo, otafuiletol 0 SvVHTIKOS
KIVODVOG, G€ aYéon Ue TO TPOGOOKWUEVO EVEPYETIKO Oepamevtiko omoteieouo. Ol GHUOVTIKOTEPES
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oo avtés eivar: 1 aotpodwdekadoxtvlixo EAkog, amdods opboluikog éprntag, yAadkwuo,
EKOECHUOTUEVH OTTEOTOPWTT], COKYOPDONG OLOPNTHS, WOXMDTELS, OUEGOS TIPIV KO UETA
TPOPUACKTIKO EUPoriaco, KapdlomaOsio i VIEPTOON UE COUPOPNTIKY KOPOLOKH AVETOPKELD,
OVOTHUOTIKT HOKNTIOO0H, QUUOTIOON, Paplo. vepporadela, A0iumon VOoHIaTO, GiuoppoyIKy
o1aBeon.

4.4 E101kég mpogidomonoelg kot apo@uidsels katd m ypion

H avtyetonion tov aoOpotog Oo mpémel kavovika vo yivetat BAGEL EVOG TPOYPAULOTOS Pripa
TPOG PrILLa TPOGEYYIoNG KOt 1] AvTATOKPLoT) TOV acBevoic mpémel va eAEyyeTon KAVIKE KaBdg Kot
UE SOKIUEG TVEVOVIKNG AELTOVPYING.

H 1eyvic tov aoBevr 611 ¥pNon TG CLGKEVTG EIGTVOMV TPETEL VO EAEYYETAL DGTE VL
emPeforwbel 6t N evepyomoinom g GLGKELNC GLYYPOVILETAL [IE TNV EIGTVOT OOTE VA
dwoealcbei n BérTiot evamdbeon Tov apudkov atovg Tvevpoves. Kotd m didprela g
€10TVON|G, 0 a60evig Ba Tpémet katd mpotiunomn va Ppicketor o kabiotn 1 0pOla BEom, dtoTL N
GLGKELT EIGTVONG £XEL oYedLGOEl Yia xpnom o kaBetn Béon).

Aupvidia Kot TPOoOdEVTIKT EMOEIVMON TOV CUUTTOUATOV TOV ACOUATOG EIVOL ATEANTIKY Y10l T
Con tov acBevoic kot YU avtd Ba tpémel va Anebel amdeaom yio avénon g d6omng TV
KOPTIKOGTEPOEWMYV. L€ acbeveic mov Bewpeitar 6TL Bpickovral Gg Kivovvo gival duvaTov va
amortnOei kabnuepvog ELeyyoc TG HEYIOTNG EKTVEVCTIKNG POTG.

H mpomovikn provtikaldvn dev evOeikvuTal Yo TNV OVTILETOTIOT TOV 0EEUDV KPIGEDY TOV
doBpatog aALG Yo Tov pokpompdBespo Eleyyo Tov copuntopdtov. I'a tig ofeleg kpioelg Tov
doOuatog o1 acOeveic yperdlovror va Toyeiog Kot fpoyeiog Opaong EIGTVEOUEVO
Bpoyyodiactoltikd. Xvvictdtol ol ac0eveic va Exovv dueca 0100610 0WTO TO PAPLLOKO
dlcwong,.

To cofoapd dobua amartel TakTikn wwTpiky aloAdynon, Tepthapufavorévng e 60KILaciog TS
TVELUOVIKTNG Agttovpyiog, kabdg o1 acbeveic Ppiokovtal vtd Tov Kivouvo coPapdv Kpicemv Kot
axoun kot Bavatov. AVENcN 6T XPNOT TOV EIGTVOOY TV PriTa-2 dieyeptav Ppayeiog SdpKelag
dpdong yio Tov EAEYY0 T®V GUUTTOUATOV TOL Gobuatog amoteAel Evoelln emdeivoong Tov

dobuaroc. Edv ot acBeveic avtiingeBovv 6t n Bepaneia pe to Ppoyeiog dpdong fpoyyodtacTortikd

TOVG YIVEL MYOTEPO AMOTELEGUATIKY, T} OTL YPELALOVTOL TEPIGCOTEPES EIGTVOEG aTtd OTL LV MG,
Ba mpémel va avalntov dpeca 1otpik] GOUPOVAT. ZTIC TEPIMTMOGELS AVTEC, Bol TPEMEL VOl
emovexTiunOsi 1o BepamenTicd TAGVo Tov acOevovg Kal va e£ETOOTEL TO EVIEXOUEVO OHENONG TNG
avTIPAEYLOVAOO0LE Oepameiag (1., adEnoT 00G0A0YI0G TOV EICTIVEOLEVOV KOPTIKOGTEPOELODV 1)
YOPNYNOT] CUGTNLOTIKOD KOPTIKOGTEPOELOOVG A0 TOV GTOHATOG). ZoPopoi taposvuopol dobuatog
TPETEL VO AVTILETOTILOVTOL [LE TO GLVHON TPOTO.

Y7rapyovv ToAd oTAVIEC AVAPOPES Yo ADENOT] TOV ETTEI®V TNG YAVKOING TOV aipoTog o8
acBeveig pe N yopig 16T0p1Ko cakyapndovg dtafnm (PAéne mapdypapo 4.8). Avtd Bo npémel va
AouPavetarl vdyn OTav GLVTOYOYPOQEiTaL o€ acheVElS Le 16TOPIKO GaKYaPDOOVS dLoPrTn.

Onwg pe dAlec siomvedpeveg Bepameieg pmopel vo eppavicdei Tapddo&og fpoyydcmacoc LE
dpeon avénon g dSVeTVolag HETA TN XOpyNom. Avtd Tpénel va avtipetonictel dueca pe éva
Tayeiog Ko Bpoayeiog diapkelag slomveduevo Bpoyyodiootartikd. H mpomovikn grlovtikalovn
npénel va dlakomel aueca, o acbevig va a&loAoyndet kot va yopnynOel evaliaktikny Ogpomeio v
glvar amapaitnto (PAEne mapdypago 4.8).

ZVOTNUOTIKEG EMOPAGELS LTOPEL VAL TOPOVCLAGTOVV LLE OO0 TOTE EIGTVEOIEVO
KOPTIKOGTEPOELDES, 1010iTEPD GE VYNAEG OOGELS TOV YOPTYOUVTOL Y10l TOPOTETAUEVEG YPOVIKEG
TEPLOdOVG. AVTEG 01 OpAcel; eivar ToAD Aryotepo mBavov va eupavicBody amd OTL e T yoprynon
KOPTIKOOTEPOEWS®V ad 10 otopa (BAéne mapdypapo 4.9). T1ic mOavEC GLOTNUATIKEG EVEPYELEC
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mepthappdavovioar To oovdpopo Cushing, yopaktnpiotikd tomov Cushing, 1 enve@pidolok
KOTOGTOAN, 1) KoBuaTéPN O™ TG OVATTLENS OTA TTOdLA Kot GTOVG EQTPOVG, 1) LelmON TG 0GTIKNG
TUKVOTNTOGC, O KOTOPPAKTNG KO TO YAUDK®UO KOl CTTOVIOTEPQ L0, GEIPA YOYOAOYIKDV EMOPAGEDMV
N dpaoe®V oTN CLUTEPIPOPE, TEPILOUPAVOUEVIC TNG YOYXOKIVITIKNG VEPSPACTNPLOTNTOG,
dTapaY MV TOL VTVOVL, dyyovs, KatdOilwyng 1 embetikotntog (1waitepa ota Todid). Xvvenmc,
elvatl onNUavTiKo 1 5001 EIGTVEOLEVAOV KOPTIKOGTEPOEW MV Vo e€eTdleTan TAKTIKA KOl VL
TITAOTOLEITOAL GTO YOUNAOTEPO EMIMEDO GTO OMOi0 Pmopel va dtatnpn el amotedespaticdg ELeyy0g
oV acOpotog (BAéne mapdypago 4.8).

H yprion elomvedpevng pomovikig @AovTikalovng oe 00GELS TOV VIEPPAIVOLY TIG EYKEKPLUEVES
Yo LeYEAQ YPOVIKG SLOUGTLLOTO, LITOPEL VOL 00N YNOEL GE GTLLOVTIKT] KOTOGTOAT TNG EXVEPPLOLOKTG
Aertovpyiag kot o&gia emveppidtaxn kpion. [oadid nikiog kbto tov 16 eT@V Tov Aapfdvovy
VYNAOTEPES amd TIG eYKeEKPIUEVES 00oelS (Tumikd 1.000 meg nuepnocimg Kot dvm), uropel va
dwaTpéyouvv Wwitepo kivovvo. Kataotdoeig mov pmopolhv SuvnTikd vo vepyonouncouy o&eia
EMVEPPISIOKN Kpiom TeplapPavouy Tpadua, eyyeipnom, Aoiumén 1 0ToledToTE amdTOUN PEiON
o 6ocoroyio. Ta copmtdpaTe TOL TAPOLSIALOVTOL Eival acapn Kot LTopel va tepthapupdvouy
avope&io, KoaKo AAyog, andAeld, fApovs, KOTWOT, KEQAAUAYin, vauTio, EUETO, LEWWUEVO
eminedo cuveidnong, vToyAvkapia Kot oTacpHovs. Oa mpénet va eEgTdleTon To EVOEXOUEVO
KAAVYNC EMITPOCHETA UE CLGTNLOTIKG KOPTIKOGTEPOELDN KOTA T1 SIAPKELD TEPLOOWV OTPEG N

YEPOLPYIKNG eMEPPAOTG.

Optopéva dropa pmopet vo emdei&ouv peyorlutepn evaucincio 6Tig EMOPAGEIS TOV EICTVEOUEV®V
KOPTIKOGTEPOELODV atd O, TL 01 TEPIGGHTEPOL OIGOEVELS.

e moudid mov AapPEvouy TopaTETAUEVT OY®OYT] EICTVEOUEVAOV KOPTIKOGTEPOEWD MV, GUVICTATOL
TOKTIKOG EAEYYOG TOV VYOLE TOVG. Av mapatnpnBel emPpaduven g avamtuéng Oa mpénetl va, yivel
avafedpnomn g Beponeiog pe 6TOY0 TN HEl®OT TNG dOCNG TV EIGTVEOUEVMY KOPTIKOGTEPOELOADV,
av givol duvaTov 6To YaUNAGTEPO EMiMESO GTO OO0 Umopeil va drotnpn el amOTEAECUATIKOG
éleyyog Tov dobuatog. EmmpdcOeta Oa mpémet vo pehetndei 10 evogyOUEVO TAPATOUTAG TOV
acfev| o€ €101KO TAUSO-TVELLOVOLOYO.

H yopiiynon vyniov docemv, dvo tov 1.000 meg nuepnoing cuviotdtol va yivetotl pécm
0.epoBaAGOL Yo TN UEIMON TOV OVETIOVUNTOV EVEPYELDY GTO GTOUM Kol 6TO Aopd. Q6T000,
KaOADG 1 CLGTNUOTIKY OTOPPOPNOT| EIVaL LEYOADTEPT LEGH TOV TVELUOVAV, 1 ¥PNON
0.epoBAAGLOL LE SOGOUETPIKT GUCKELT EICTIVOMV UITOPEL VAL AVENTCEL TV TAPOYT TOL PUPUAKOL
otovg mvevpovec. Ipémel va onuelmbel 6t avtd B0, propovoe EVOEXOUEVMG VA, 0N YN GEL G
aHvENOT TOV KIVOUVOL TOV GUGTNUATIKOV aveTOOUNTOV gvpYEIdV. Mmopel va amatteitol
younAotepn 06omn (PAEne mopdypago 4.2).

Ta mieovektnpata g Oepaneiog ElGTVOmOV TPOTIOVIKNG PAOVTIKALOVNG Ba Tpémel va
EAOYIOTOTOGOVY TNV OVAYKT Y10 GTEPOELON| amd TO 6TOUN. 26TO00, achevelg Tov peTaPEpOnKay
a0 E6TVOEG GAA®V GTEPOELOMDV 1 TOVG EYOPTYOVVTO GTEPOEIDN OO TO GTOUM TAPUUEVOVY GE
KivOUVO LEI®UEVNG EMVEPPIOLOKTG EMAPKELNG Y10 VA CTIUAVTIKO YPOVIKO S1ACTNLO LETE TN
HETAPOPE TOVG GE EIGTVOEG TTPOTIOVIKNG PAOVTIKALOVNG. H mbavdtnta avemBduntomv evepyeidv
UTOPEL VO TOPOPEIVEL Y10 KATOL0 YpoviKd dtdotnua. Avtoi ol acbeveic uropei va yperdlovron
g€edikevpévec GUUPOVALC Yo vo KaboploTel 1) EkTaoT TG EXVEQPISIOKNC PAAPN G TPV amd
TPOYPOUUATIOUEVES YELPOVPYIKEG emeuPdoels. H mBavotnTa vmoAemduevng S1Tapoyng Tne
EMVEQPPLOLKNC Agttovpyiag Oa mpémel Tavta vo Aapfavetal voyn o€ eneiyovosg (laTpikég M
YEPOLPYIKEG) KOODG KOl GE TPOYPUUUOTICUEVES TEPITTMOGELS TTOL EVOEYETOL VO TPOKUAEGOVY
oTpeg, Ko Ba mpémel va e€etaotel n KatdAANAN Oepaneia L KOPTIKOGTEPOELDT].

Amovoia avtandkpiong 1 coPapn emdeivoon Tov dobpatog O Tpénel va avTHETOMIOOET e
avENOT TS 00GOA0YING TV EIGTVOMY TPOTLOVIKNG PAOLTIKOLOVIG Kot av ypelacBel, va yopnynOet
GUOTNUOTIKA £VO 0TEPOEIDEG KOUN €va, avTIPLOTIKO, o dtamiotbel Aoiumén.

H oavtikatdotaon g cuoTnratikng Koptikobepomneiog e Bepancio o glomvods, pmopel va
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ATOKOAVYEL OAAEPYIES, OTTMOG OAAEPYIKT] PLVITION 1) EKENN TO OTTO10 TPOTYOLUEVDS KOADTTOVTOV
amo TNV cuoTNUATIKN KoptikoBepaneio. Avtég ol alhepyiec BepamedovTal GUUTTOUATIKA LLE
AVTUCSTOUIVIKA KOUT UE TOTIKG, 10100GKEVAGLOTO, CUUTEPIAAUPOVOUEVAOV KOl TOV TOTIKMOV
GTEPOELODV.

Onwg pe 6Aa To EIGTVEOEVA KOPTIKOGTEPOELDT, 1010iTEPT TPOGOYN YPpEWdleTan o€ acbeveig e
gvepyo N AavBdvovca gupatioon.

H Bepomeio pe SALENGA dev mpémet vor S10KOTTETOL OTOTOLAL.

e éva uKpO T0G0oTo VKOV acbsvav eivat duvatdv vo epeavicdel kdmola peiwon otny
KopTILOATN TOV TAAGHATOG OTAV YOPTYOUVTOL dOGELG peyaldtepe amd 1 mg v nuépa. Ev tobtotg,
1 EMVEPPLOLOKT ALTOVPYi KOl ENAPKEL GLVHOWS TAPAUEVOLY GTO PUGLOAOYIKA OPLaL LIE TN
Bepamneio E1GTVOMV TPOTIOVIKTG PAOVTIKALOVNG.

Y& omaviEg TEPITTAOCELS 1) Oepameia Le E16TVOEC UTOPEL VO ATOKAAVYEL VTTOKEILEVT NOGIVOPIAiQ
(m.y. ovvdpopo Churg-Strauss). Avtég ot Tepimtoelg ovvibwg oyetilovion pe v peioon M
oo TG amd ToL GTOUATOG XopNYoLuevNS Bepaneiag e Koptikootepoedn. H angvubeiog
ALTIOAOYIKY| GYéom OV €xel amodetyDel.

ITvevpovia o acBeveig pe XAIT

AvEnon ot cuyvoTTa ELPAVIONS TG TVELHOVIOG, CUUTEPTAAUPOVOLEVIG TG TVEVLOVIOG TTOV
amortel voonieia, £xel mapatnpnOei og acbeveic pe XAIl mov Aappdvovv giomvedueva,
KOPTIKOGTEPOELDN. YTTApYouv KATOlES evOEiEEL avEnéVoy KIvdUVOL TVELUOVIOG LE TNV
avEnomn g 06oNG 6TEPOEDDYV, OALG aVTO dev Exel amodeybel e Pefardtnra oe OAEG TIg
UEAETEG.

Agv vtdpyovv oproTiKég KAVIKEG eVOEiEelg ¢ TPog To Héyefog Tov KIvdUuVoL Yo avAaTTuén
nvevpoviog LeTa&d TV S10pOpmV TPOTOVTWOV EIGTTVEOUEVMY KOPTIKOGTEPOEIOMV.

Ot ywatpoi Ba Tpénet va Tapapévovy o gypriyopon yuo mhovr| avdntuén mvevpoviag 6
acOeveic pe XAIl kabdg To KAVIKA YOpaKTNPIOTIKA TS TVEVUOVIOG ETKAADTTOVTOL OTd TO
CUUTTOUOTO TOV Toposhvoewy TG XAIL

O1 mapdyovtec kvdvvov o mvevpovia og aceveic pe XAIl meprropfdvouvv to kémvicpa, ™
ueyoAvtepn nhikia, to younAo dsikt ualog cmpatog (AME) kot ™) cofapn XAIL

Omntikn SwoTaporyn

Evdéyetar va avopepOel omttikn dlatapoyn LE T GLGTNUATIKY Kot TOTIKY XPToT
KopTIKooTEPOEWMV. Edv évag acBevng Tapovstalel copntodpota, 6mmg 0oAn 6pacn 1 dAleg
omTKéG dratopayés, Tote Bo Tpémel va eEeTaleTon TO EVOEXOUEVO TOPATOUTNG TOV ac0evols o€
opBoiuioTpo yio TNV a&loAdynomn TV THUVOY OITIOV TOV EVOEYETAL VO TEPIAAUPAVOVY
KOTOPPAKTY, YAQDK®OUO 1 OTAVIEG AGOEVELES, OTMC KEVTIPIKT 0pDONG
yoprooppiinotposidonadeia (KOXA) kot mov Egovv avapephei LeTA T ¥P1HOT CLGTNHATIKOV
KOl TOTK®V KOPTIKOGTEPOELODV.

Kazd ) uetopopd aclevadrv mov aviyuetwmilovial Ue GTEPOEION OTO TO OTOUO. OE EIGTVEOUEVAQL
KOPTIKOELON TPETEL Vo, akoAovBodvTal Ta. koTwOL:

H petagopd acbevav eEaptdpevov amd otepogldn mov Aaupavoviot amd To0 GTOUN GTO
SALENGA kaBa¢ kot 1 mapakorodOnoen tovg, ypetdletol 1diaitepn mpocoyn, Emedn M
ATOKOTAGTOON TG LELMUEVNG ETVEPPIOLOKNG AEITOVPYIOG, 0T TNV TOPUTETAUEVT) GUGTILOTIKY
Oepameio e oTEPOEON, LTOPEL VO SLOPKESEL LEYAAO YPOVIKO OLACTN LA

AcBeveig mov £xovV YPNGUYLOTOUCEL GUOTNLATIKA GTEPOEION Y10 LEYAAN XPOVIKE SLOGTAHLLATO 1|
£€yovv mapeL PeyAAeS 0OGELC, LWTOPEL VAL TOPOVGLAGOVV KOTAGTOAT TOV PAOL00 TWV EXVEPPLOI®V.
2’ 0UTEG TIC TEPIMTMOOELG 1 AEITOVPYIO TOV EMVEQPIDI®V TPETEL VO EAEYYETOL TOKTIKA KOt VoL
UELDVETOL TPOCEKTIKA 1 KopTikoOepameia.



Mertd mepimov amd pio efdopdda, apyilet fabuaio n peimwon g cvotuatikng KopTikobepaneiog.
H peiwon tng docoroyiog mpénel va mpocapudletar avdloya pe ) Bepaneio cuvtipnong g
GUOTNIOTIKNG KOPTIKOOEPATELOG KO VO TPAYLOTOTTOLEITOL GE SLOLGTAIATA O)L LKPOTEPO, TNG Hiog
efdopadag. Ia d6oeig cuvipnong pe tpedviLoddovn (1 1o 16odvuvoud ) Tov 10 mg nuepnoiong
N Atydtepo, N peiwon e 00coloyiag dev Tpémet va givar peyaidtepn amd 1 mg ) nuépa Koy
YPOVIKE PHECOSIOGTHOT Oyl LIKPOTEPX TG Hiog Efdopddag. o 6celg cuvTipnong e
wpedvilohdvn wov vrepPaivouy ta 10 mg nuepnoimg, prnopel va ivat GKOTLO VO, EPUPLOCTODY
TPOCEKTIKAL, LEYOAVTEPES LELDOELS GTT OO0 G€ ERSoUAd10i0 SLUGTILOTA.

Opiopévor aobeveic aoBdavovtal kdmola adiobecio katd T eaon T SIKOTNG Tapd T
Aappavopevn Bepameio cuvTipnoNg 1 oKOUN Kot Tapd T BEATIOON TNG OVUTVEVGTIKNG
Aertovpyiog. Ot acBeveig avtol mpémet va evBappOVOVTOL Vo ETYUEIVOVV OTIG EIGTIVOEG
SALENGA kot va cuveyilovv tn peimon g koptikofepomeiog, EKTOG KOl oV VITAPYOLV
OVTIKEUEVIKG OTUELD OVETAPKELONG TOV EXVEQPIOI®V.

Me v e160y@y"| NG EIGTVEOUEVTC TPOTLOVIKNG PAOVTIKALOVNG 1) SIOKOT TV GTEPOEODV OO TO
oTOU TPEMEL VA €IVl GTASIOKT KO 01 AGHEVEIS TOL SLOKOTTOVV TO GTEPOELDN OO TO GTOUA KOt
TV onoimV 1 Aettovpyio TOL A0V TOV EMVEPPLIIOV ivol aKOUN LELOUEVT), TPETEL VAL £XOVV
névta poall Toug KapTo 1 ool Vo Tpogldomotel 0Tl ¥PpeldlovTol GOUTANPMOUATIKN
Koptikobepaneio og TEPIOGOVE TOV AVTILETOTILOVV Stress, Ommg 1.y, EMOEIVOOTG TV 0COUATIKOV
kpioewv, TVELHOVIKOV AoUDEEMVY, GOPapng VOGOV 1 omoid TapeUPAALETAL, XEPOVPYIKNG
eméuPoong, TPadUATOG K.A.T.

H pirovaPipn pmopei vo 0vENGEL GNUOVTIKA T GUYKEVTPOGT] TNG TPOTIOVIKNG PAOVTIKALOVNG GTO
mAdopa. Emopévmg n tawtdypovn xpnon Tpomovikng erovtikalovng Ko prtovaBipng o mpémet va
OTOPEVYETOL, EKTOG AV TO SUVNTIKO OPEAOG TTPOC TOV a.GHEV VITEPTEPEL TOV KIVODVOL TMV
CULGTIUATIKOV TOPEVEPYEIDV TOV KOPTIKOOTEPOEW®V (BAEme mapdypapo 4.5). Yrdpyet eniong
aVENUEVOS KIVOLVOG CLUGTNUATIKAOV aveTIHOUNT®OV EVEPYELOV KATH TNV TOVTOYPOVH XOPNYNoN
TPOTLOVIKNG PAOLTIKALOVNG e GAAOVG 1oyvpoic avaoctoleic Tov CYP3A (BAéne mapdypago 4.5).

4.5 Alinremopdoelg pe GAlo QUPRIKEVTIKA TPOTOVTA KO GAAEG POPPES
arinlemiopaong

Y7o Kavovikég GuvONKeG, LETA At YOPNYNOT| EIGTVODV TPOTIOVIKTG PAOLTIKOLOVNG
EMTUYYAVOVTOL YUUNAEG GUYKEVIPAOGEIS GTO TAACLO, AOY® TOL AENUEVOD LETABOAMGHOD TPATNG
O1600V KoL TNG LEYAANG CLCTNUATIKNG KABPoNG oV emttuyyaveTal and To Kutdypmpo P450 3A4
070 £VTEPO Ko TO Nmap. EMopévmg KAVIKGE GNUOVTIKES QUPUOKEVTIKEG OAANAETIOPACELS [IE T
TPOTLOVIKT PAoVTIKALOVN givarl amiboavo va epeavicOoiv.

Mio, HEAETN QPOPUOKEVTIKOY OAANAETIOPACEDY GE VY GTOUN [LE EVOOPIVIKT TPOTIOVIKT|
@AovTikalovn €de1&e O6TL N prrovafipn (Evog e&atpeTikd 1oyLPOS AVAGTOAENS TOV KVTOYPMLOTOC
P450 3A4) unopei va av&noel onUavTIKA TIG GUYKEVIPDGELG TPOTIOVIKNG PAOLTIKOLOVIG OTO
TAAC O OPKETEG EKATOVTAOEG POPEG, LLE ATMOTEALEGLLOL OTLLOVTIKG LEIMUEVEG GUYKEVTPMOELG
KopTILOANG 6TOV 0pO. ALV VTLAPYOVY TANPOPOPIEC TYETIKA UE QLT TNV OAANAETIOPOGT) YiOoL TNV
EIGTVEOLEVT] TPOTLOVIKT] PAOLTIKALOVT, OAAG OVOLEVETOL OTLLOVTIKY 0OENON OTO EXITEDD TNG
TPOTLOVIKNG PAOVTIKOLOVIG 6TO TAAGHO. YTTAPYOVV avVaPOpEG TEPTOGEDY cLVOpdov Cushing
KOl ETVEPPIOLOKNG KATAGTOANG. Emopévac 1) tantdypovn ypnor Tpomioviking pAoLTIKaLOvVNG Kot
prrovafipnc Oa tpémet va amopevyeTal, EKTOG av T0 SuVNTIKO OPELOC TPOC TOV acbevi viepTepet
TOL KIVOUVOL TV CLUGTNUATIKOV OVETIBOUNT®V EVEPYELDYV TOV KOPTIKOGTEPOEIODV.

X oL wkpn UeAETN o€ vyieic e0eloviéc, 0 eEhapp®dS AtydTepo 163V Ppog avactoréag tov CYP3A N

ketokovalOoAn avénoe v €kbeom g TpomoviKng AOLTIKALOVNG LETE omd pio pOVO glomTvon

katd 150%. Avto giye og amotélecpa peyaldTepn Heimon TG KopTILOANG TAAGUATOG OE

GUYKPLON LLE TNV TPOTLOVIKT PAoLTIKALOVT LoV Te. H tavtdypovn Bepamneia e GALOVS 1ovpovG

avaotoAeic Tov CYP3A, dnwg 1 itpakovaloAn, ovapévetol enione va avNGEL TNV GUGTNUATIKT
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ékbeon otV TPOTOVIKT PAOVTIKALOVT KOl TOV KivOUVO GUOTNIOTIKOV OVETIHOUNTOV EVEPYELDV.
2VVIGTATOL TPOGOYN Kol €0V €ivot SUVOTOV Vo OmOEELYETOL 1) Lokpoypovia Bepameia pe T€Too
(QOAPLLOKCL.

Meléteg éxouv deitel 6TL GALOL avaoTOAELG TOV KuTOYXpDHaTOC P450 3A4 Tapdyovv apeAntéeg
(epvBpopvkivn) kot pkpéc (ketokovaloAn) awénoelg ot cuoTnUATIKY §KBE0T) GE TPOTIOVIKY)|
QAOLTIKALOVN Y0 pig aElOONUEIDTES LELDMCELS TV CUYKEVIPMOGEWDV KOPTILOANG oTOV 0pd. H
TavToypovr Bepaneia pe avactoreic tov CYP3A, atoug onoiovg mepthapfavoviol ta Tpoiovta
OV TEPLEYOVV KOUTIGIGTATY, AVOUEVETAL VA 0VENGEL TOV KIVOLUVO GUGTNUATIK®V AvETOOUNTOV
evepyeudv. O cuvdvacpog Ba mpénet va amoPevyeTal, EKTOG €AV T0 OPELOG VITEPTEPEL TOV
AVENUEVOL KIVOHVOL GUGTNUOTIKOV AVETIHOUNTOV EVEPYELOV OO TO KOPTIKOGTEPOELDT| KO GE
oUTH TNV TTEPInTOOT 01 0cbevelg TopakoAoVHOVVTOL VIO GUGTIUOTIKEG EXOPAGELG OO TO.
KOPTIKOGTEPOELON.»

4.6 Covipétnra, kinon ko yorovyio

Tovipdma
Agv vrdpyovy dedOUEVOL GYETIKA UE TN YOVILOTNTO 0TOV GvOpwmo. Meréteg oe (Do dgv

VIOOEIKVOOVV EMOPACT] TNG TPOTOVIKNG PAOLTIKALOVNG TNV AVOPIKN 1] T YUVOKELR YOVILOTITOL.

Konon

H yopfiynon xopTikocTeEPOEd®Y GE EYKVUOVODVTA TEPAUOTOLMA UTOPEL VO, TPOKUAEGEL
avopaAieg otV avartuén Tov euPpvov, TEPILOUPAVOUEVMV TG VTTEPMIOCYIOTIOS KOt TNG
emPpaduvong g evéountploag avantuéne. Katd cvvénela prnopei va vapyel ToAd pkpog
Kivduvoc €101V EMOPAcE®V 6T0 EUPPL0. QoT000 TPENEL va. onuel®Oel OTL 01 ETOPAGELG AVTEG
oT0 EUPPLO TOV TEWPAUATOLO®V EPEOVILOVTOL KOTOTY GYETIKA DYNANG GUGTNUOTIKNG EkBeomc.

Kobng 1o SALENGA d1oyetevet v mpomiovikn pAouTikalovn angvufeiog otovg mvedpoves dud
NG EIGTVEOUEVNC 000V, OTOPEVYETAL 1] VYNAN EkBeom wov eppaviletal 6Tov To
KOPTIKOGTEPOELDN OPTYOUVTOL O14 TG CLUGTILLUTIKNG 000V,

Y& peEAETEG avamapay®yng TEPOUATOL®®V £xovv mapatnpndel pévo avemBOunTeG EvEpyeleg
YOPUKTNPIOTIKEC TOV GLGTNUUTIKG YOPTYOVLEVOV YAVKOKOPTIKOEWMV o€ £kBEcT peyolbtepn amod
EKEIVN TOV GUVIOTOUEVAOV EIGTVEOUEVOV BEPATEVTIKAOV dOGEWV.

Y répyovv mepLoptouéva SESOUEVA Y10, TV AGPAAELN TNE TPOTIOVIKAG PAOVTIKALOVNG GE EYKVEG
yovaikec. Agdopéva omd meploptopévo opud (200) extebepévav kufoewv dev katédei&ov
avemBouNTeg EMOPACELS TNG TPOTLOVIKNG GAOVTIKALOVNG GTNV EYKLUOGVVN 1) GTNV VYEio TOV
guPpvov/veoyvol. Me fdon To amoTEAEGLOTO UiOG AVOSPOUTKNG ETIONUIOAOYIKNG LEAETNC, OEV
gvtomiotnke avénuévog kivouvog cofapdv cvyyevav dvomiaciov (MCM=major congenital
malformations) petd and £xbeon oe mpomovikn AovTIKalOVN GE GUYKPIoT UE GALN ELGTIVEOLEVL
KOPTIKOGTEPOELON, KOTA TN OLAPKELD TOL TPMTOV TPLUNVoL TG komong (BAére Kiwvicég MeAétec).
& O0KIEC YOVISL0TOEIKOTNTAG dEV TPOKAN ONKaAY peTaAAGEELC.

H yopriiynon mpomiovikng erovtikalovng KoTd T o1dpKeLo, TG kKomong o mpénet va e€etdleton
UOVOo v TO CVOUEVOUEVO OPEAOG Y10, T UNTEPQ EIVaL LEYOADTEPO ATTO OTTOLOONTOTE EVOEXOUEVO
Kivduvo yia 1o Euppuo.

Onioopdg
H amékkpion g npomiovikig eAovtikaldovng oto avipmmvo yolo dev £xet diepgvuvnei. Otav

UETA atd VITOJOPLN YOPTYNON TPOTIOVIKNG PAOLTIKALOVNG o8 OnAdlovTtes apovpaiovg Ta enimeda
TOV QUPUAKOV TOL OVEVPIGKOVTAY GTO TAAGHO NTaV KavE vo uetpnBolv, vipEav evoeitelc
TOPOVGIAG TOV OTO UNTPIKO YAA. Q6TOC0, o8 00OEVEIS TOV YPNOLUOTOINCAV EIGTVOEG
TPOTIOVIKNG PAOVTIKALOVIG OTIG GUVIGTMUEVES OOCELG, TO EMMEON GTO TAAGUO TTAV YOUNAQL.

H yopfiynon xatd to Onrooud Oa npénet va e&etdaletan pGvo €0 TO avVOUEVOUEVO OQELOC YO T
UNTEPQ Elvol LeYOADTEPO ATTO OTTOLOONTOTE EVOEYOUEVO KIVOLVO Y10 TO TTOdi.



4.7 Emdpaosic oty IKavOTNTO 001]Y161G KOL YELPLCHOV Uy OVI|LATOV

H mpomovikr| phovtikaldvn dev €yl Kapio 1) el aoNUavTy EMIOPACT] TNV IKOVOTNTO OO YNOTG
KO XEPIGHOD UNYOVILATOV.

Q061660 KaBDG 01 ONTIKES SATAPAYES OVIKOLV OTIS OVETOOUNTEG EVEPYELEG UM YVOGTNG
GLYVOTNTOG, CLVIGTATAL TPOGOYN 6TOVG acheveig Tov 0d1 YoV N xEpilovTar PnyoviLoTa.

48 AvemOOunTeg EVEPYELEG

O1 avemBounTeg EVEPYELEC TEPTYPAPOVTOL TAPUKAT® OV KOTYOpio 0pYavIKOD GUGTAUOTOG KOt
cuyvotnta. Ot cuyvdtnteg opilovtat mg: ToAd cuyves (=>1/10), cuyvég (=1/100 émg <1/10), oyt
ouyvéc (>1/1.000 émg <1/100), ondvieg (=1/10.000) €wg <1/1.000), mord ondvieg (<1/10.000)
TEPIAAUPOAVOUEV®V HELOVOUEVOV VOPOPAOV KOl U YVOGTNAG cuyvoTTag (6gv umopel va
exTun0et pe Paon ta vdpyovta dedopéva). Ot ToAd cuyveés, GLYVES Kot Oyl GLYVES avemBouNTeg
eVEPYELEG TEVIKA VIIOAOYIGHNKAY amd GTOXEIN KAVIK®OV peAeTdV. Ot omdvieg Kot TOAD OTAVIES
aVETBOUNTEC EVEPYELEG YEVIKE, VITOAOYIGOM KOV 0t GTOLYEIR AVOOPUNTOV OVAPOPDV.

Katyopia opyavikoo Zoyvomro Avem@opnrteg evépysereg
GUGTI|LOTOG
Aoud&eig kot mapoactocels | [Todd cuyvég Kovtwvticon oto otépe kot to
papvyya
Yuyvec [Tvevpovia (og acBeveig pe
XAIT)
Xravieg Kavrtwvtioon tov owsopdyov
Yoylatpikég dlatapoyés IToAV omdvieg Ayy)0g, O10TOPaYEG TOVL VITVOL KOl

UETAPOAEG OTN GLUTEPLPOPEL
GUUTEPTAAUPAVOUEVIC TNG
YOYOKIVITIKNG
VIEPSPAGTNPLOTNTOG KOL TG
gvepebioTomTag (KVpimg ota
TS

Mn yv®GTHG CLYVOTNTOG Kata0Ainym kot embeticodmmra
(xvpimg ota Tod1d)

OpOaipikég droTopoyég Mn YyV®GTHG GLYVOTNTOG Opaon Boin (BA. emiong
apdypoeo 4.4)
Awotapoyég Tov [ToA¥ omdvieg Avomeyio

YOGTPEVIEPIKOD GUGTILLOTOG




Awtapayég Tov Avtidpdioelg vrepgvonctnoiog pe

OVOGOTIOU|TIKOV GUGTIUATOC TIG AKOAOVOEG EKONADCELC:
Oy ovyvég Aeppotikég avtdpacels
vrEpELACHNGIOGC
TToA0 omavieg Avyyelooidnpa (kvpiog oidnpo

TPOGMTOL KOl
GTOLOTOPAPLYYOL), OVOTVEVGTIKG
cuumTOpaTo (SVGTVOLN KOV
Bpoyyoomacuog) Kot
OVOPUAOKTIKEG OVTIOPAGELG

Awtapayég Tov [ToAd omdvieg Yrepyivkoupio (PAEme
petafoiopod kot g Opéymg Tapdypoeo 4.4)
Awotapayéc Tov [ToAd omdvieg ApOpodyia

LVOCKEAETIKOY GUGTHLOTOS
KOl TOV GUVOETIKOV 16TOV

Awotapoayéc Tov Zuyvég Bpdryyog eavrg
owwrvgvcrmoﬁ GUGTNUATOS, | TToAD GTAVIES Tapédotoc Bpoyyéomasyiog
TOV Ocopomog K0l TOV (BAéme oy pogo 4.4)
pecobmpaxion

M , , Enictoén

1] YVOOTIG GLYVOTNTOG

Alatapoyéc Tov dEPUATOC KoL | ZvyVEG Molomeg
TOV VTTOJOPLOV 16TV
AotopoyEg Tov evdokpvikov | TTodd omdvieg >Hvopopo Cushing,
GULGTHUOTOG yopakmplotiké tomov Cushing,

EMVEPPIOLOKT] KOTOGTOAN,
KkaBvotépnon g avarTuéng o€
oudud Ko prfovg, peiwon g
OGTIKN G TUKVOTNTAG,
KATOPPAKTNG, YAOOK®LLO

e 0plopéVOLG 0ohevelg EKONAMVETAL KOVTIVTIOOT GTO GTOUA KOt 6TO Adpuyyd. Avtd
npolauPavovrol pe EETAV U TOL GTOUNTOC UE VEPO apéomc uetd v slomvon. H copntopatiky
Kavtvtioon OepamedeTol Ue TOTIKG AVTIVKNTIAGIKE yopic va dakdmteTon 1) Oepaneio pe tnv
TPOTLOVIKT pAoLTIKALOVT).

Ye peréteg enl acBevav pe XAII mov eddpfovay 500 pkpoypappdpio. TpomTIOVIKG
elovtikalovng, vpée avénuévn avagopd TeptoTatikdY Tvevuoviog (BAéne tapdypago 4.4). Ot
ywTpol TpémeL Vol ivor o€ exoypvmvnon Yo, T mlavomTo avdmrtuéng Tvevpoviog og acheveic ue
XAIL kofmg To KMVIKG YOPOKTNPLOTIKA TNG TVEVUOVING KOl TOV TapoSLoUGY cuyva
QAANAOETUKOADTTOVTOL.

Mepikoi acBeveic mov ¥pMnOILOTOI00V EIGTVOEG TPOTIOVIKNG PAOLTIKALOVNG Umopel va
TAPOVGIAcoVV Bpdyyos pwvie. Mmopel va govel ypriolo to EETAVUA TOV GTOUOTOS UE VEPO
OUECMOC LETA TNV EIGTTVON].

Onwg pe dAdec elomvedpeveg Bepameieg pmopel va eppavicdei tapdado&og fpoyyOoTaGHOG e
dpeon avénon g SVCTVOLUGC LETA TN YOPNYNoN. Avtd TPEmEL va avTILETOTICOEL dpecsa e Eva
Tayeiog Ko Bpoayeiog didpkelag elomvedpevo Bpoyyodioctaitikd. H mpomoviki grovticalovn
TpEneL va dakomel apesa, o acBevig va a&loroyndel kot va yopnynOel evaliaktiky Oepomeio edv
glvon aropaitnto (PAéne Tapdypoao 4.4)
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[eprotaciokd, onpueio ] CUUTTOUOTO AVETIBVUNTOV EVEPYEIDV TOV GLGTIUATIKMOV
YAVKOKOPTIKOGTEPOELODY EVOEYETOL VO TAPOVGLOGTOVVY LUE EIGTVEOLEVA
YAVKOKOPTIKOGTEPOELDT], TOAVMOG AVAAOYO, LLE T OGN, TO YPOVO £KBEGNC, TNV TOLTOYPOVY KOl
TPOTYOVLEVT £KDECT GE KOPTIKOGTEPOELDN KOl TNV ATOUIKN vooOnoia (PA. mapdypapo 4.4).

Avapopd mBavoroyovuevov avemBOunTOV EVEPYELDY

H avagopd mbovoroyodpevov avemBiuntov evepyeudv Petd amd T yopnynon adstog
KUKAOQOPIaG TOL POPLOKEVTIKOV TPOTOVTOG Elvar onuavtikh. Emttpénet tn cuveyn
TOPAKOAOVONGT TG GYECNG OPELOVC-KIVOUVOL TOV PUPHAKEVTIKOD TPOTOVTOC. ZnTeitat and Tovg
emoryyeApatieg vyeiog vo avapEpovy orolesonnote THAVOAOYOVUIEVEG AVETIOOUNTES EVEPYELEG
otov EOviko Opyaviopd Goppdakov (Meooyeiov 284, 15562 Xorapyodg, AdBnva, Tni: 213
2040380/337, da&: 210 6549585, Iototomog: http://mwww.eof.gr).

49 Ynepooooroyia,

Zourropoato kol Znueio

Octela

O&eia e16mvon TPOTLOVIKNG PAOVTIKALOVNG G BOGELG VYNAOTEPES OO TIC EYKEKPLUEVES UTOPEL VOl
00N YNGEL GE TPOCOPIVI] KATAGTOAN TOV AEOVA VTOPLONS-VTODUAGUOV-ETVEPPIOI®V. ZTNV
nepintwon avti cvvnBwg dev ypetdleTor va yivel kapia enelyovca eVEPYELD. € OLTOVG TOVG
acOeveicn Bepaneia e e16TVOEC TPOTIOVIKTG PAOLTIKALOVNC Ba TpémEL VoL GUVEYIGTEL GE EMAPKT
d00M Y10, Tov EAeYY0 TOL GobuaTtog, KaOMC 1 PLGIOAOYIKT AElTOVPYiO TOV EXVEPPLOIOV TUTTIKA
EMAVEPYETOL OE Alyec Muépeg ko pumopel va emoinBevtel e pétpnomn g KoptiloAng 6to TAGGLa.

Edv n ypnon eionvedpevng mpomiovikng eAovtikaldvng o 000ELg oL vIEPPaivovy TIg
EYKEKPIUEVEC GLUVEYIOTEL Y10, LEYAAN YPOVIKO SIOGTAUOTO UTOPEL VO, 00N YNGEL GE GNUAVTIKN
KOTOOTOAN TNG EMVEPPLOLOKTG AELTOVpYioG. YTAPYOLV TOAD GTAVIEG avapOopEs oEeiog
EMVEPPIOOKNG Kpiong Tov eppaviclnie og Toudid Tov extédnkay og VYNAOTEPEG OmO TIg
gykekpiuéveg 6ooelg (tumikd 1.000 meg nuepncing Kot Ave), Yio ToPATETUUEVES TEPLOSOVS
(apreTong punves 1 xpévia). To yopaktnpiotikd wov TapatnpHonKay tepteAdufovay vroyAvkoiio
Kol 0kohoVOWG PELOEVO entimedo cuveidnong Kavn omacpovs. Kataotdoeig mov propovv
SVVNTIKA Vo, evepyomomacovy ofeia emveppidtokn Kpion meptlapufavovy tpadua, Eyyeipnon,
Aotlpwén 1 omolodnmote peimon otn 60coAoyia.

Xpovia

BAéme mopdypaeo 4.4 yio Kivouvo KOTUGTOANG TOV ETVEQPLSIMV.

Mrnopei va amorteitan 0 EAeyy0g TG entve@pidlokng exapketag. H Ogpomeio pe tnv elomveduevn
TPOTIOVIKT PAoVTIKALOVT B0 TpEmel va cuveyIoTEL G dOGT ETOPKT] Y10 TOV EAEYYO TOV AoOUaTOC.

Avuiuetarmon
AcbBeveic mov AapPdvouy vynAdTEPEC amd TIC EYKEKPIUEVEG OOGELS TPEMEL VO, TapakolovbohvTal
oTEVA KOl 1 OOOM VO, LELDMVETOL GTASTOKA.

5. DOAPMAKOAOI'TIKEX IAIOTHTEX
51 D opPoKOOVVOUIKES 1OLOTNTEG

Ddoppokobepanevtikn Kotnyopio: DApUOKA Y10 ATOPPOUKTIKEG VOGOLS TV AEPOPOPMY 00QV,
EIOTVEOLEVX, YAVKOKOPTIKOELON
Kwdwog ATC: RO3BAOS

H npomiovikiy pAovtikaldvn yopnyoOLEVT] GE EICTVOEC GTIC GUVICTMUEVESG 0OGELS, £XEL LOYVPN
YAVKOKOPTIKOEIOIKT OVTIPAEYUOVMOT dPAOT GTOVS TVEDLOVES L€ OTOTELECLLOL VO, LELOVOVTOL TO
CLUUTTOUOTO Kot 01 Topo&ucpol Tov acbpatoc.
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Yrip&e onuavtikn peioon tov countoudtov e XAIT kot Bedtioon Tng avamvenoTikng
Aertovpylog aveEdptnta and v nAkia Tov aceviy, To OAO, TNV aPYIKT KOTAGTAGT TNG
OVOTTVEVGTIKNG AEITOVPYIOG, TIC KOTVIOTIKES GLVIOEIEG 1] TNV KATAGTAGT 0ToTioG. AVTd propel va
BeAtidoel onuavtikd Ty TototnTo (NG,

To amoTEAEGUATO QVTA ETTVYYAVOVTOL LLE YOUNAOTEPT CUYVOTNTO KOl GOPapOTNTA TOV
AVETBOUNTOV EVEPYELDY TOV TOPATNPOVVTOL OTAY TO KOPTIKOGTEPOELDT XOPYOVVTaL
GLGTNUOTIKA.

XopMymomn opUdKOV ToL TEPLEYOVY TPOTOVIKT PAoLTIKALOVT V1o To doBua katd T Stdpieto TS
Konong

A€o pio avadpoptK| ETONUIOAOYIKY LEAET KOOPTNG TOPATHPTONG OUAd®Y, GTNV OToin
ypnooromdnkay niektpovikd apyeio yio v vyeio and to Hvopévo Baciiero, yia va
a&rohoynBet o kivovvog avamtuéng copapdv cvyyevov dvorhociov (MCM=major congenital
malformations) éneita amd £kbeomn, kaTd TO TPMTO TPIUNVO TNG KONONG, 6€ povobepameia e
EI0TVEOEVT] TPOTLOVIKT) GAOVTIKALOVT KOl GE GUVOVAGIO GOAUETEPOANG-TIPOTIOVIKNG
OAOLTIKOLOVNG, GE GUYKPIOT| LE ELGTVEOLEVO KOPTIKOGTEPOELON YWPIG TPOTLOVIKY GAOVTIKALOV.
H perém avt dev mepleAdpupave IKOVIKO QAPLOKO MG TAPAYOVTO GUYKPIONG.

v opdda tv 5.362 eykvmv e aobpo mov eKTEONKAY GE EIGTVEOLEVE, KOPTIKOGTEPOELON KOTH
T0 TTPAOTO TPIUNVO TNG KOMONG, evioniotnkav 131 dayvoouéveg MCM. 2tig 1.612 (30%) mov
eKTEOMKAY G€ TPOTIOVIKT] PAOLTIKALOVN 1 GLVOVOAGUO GOAUETEPOANG-TPOTIOVIKNG GAOVTIKOLOVNG,
gvromiotnkay 42 dayvocuéveg MCM. O mpocappoocpévog Aoyog mbavotntav yia 1i¢ MCM mov
dayvootkav émg 1o 1 £tog Nrav 1,1 (95% CI: 0,5-2,3) yia yovaikeg pe pétplo aoduo mov
EKTEOMKOAY GE TTPOTIOVIKT] PAOVTIKALOVT EVAVTL EKEIV®V OV EKTEBNKAV OE El0TVEOEVA
KOPTIKOGTEPOELDN YWPIC Tpomovikn provtikalovn kot 1,2 (95% Cl: 0,7-2,0) yia yuvaikeg pe
ONUAVTIKO £m¢ GoPapd dobua. Agv damiotd@bnke dapopd otov kivovvo yio MCM érnerta amd
€00, KaTd TO TPATO TPIUNVO TG KUNGOTG, 08 LovoBepameia e TPOTIOVIKY] @AOVTIKALOVT EvavTl
TOV GLVOVAGLOD GOAUETEPOANC-TPOTIOVIKNG PAoVTIKALOVNG. O amdAvTtog kivouvog yio MCM cg
OAeg TIC Katnyopieg coPapdmrac Tov dobuatog kopavotay amd 2,0 £mc 2,9 avd 100 eyxbovg mov
eKTEOM KAV GE TPOTLOVIKT PAOVTIKALOVT, TN 1] oTola £lval GLYKPIGLUY LLE TO OMOTEAEGLATO OTTO
pio pedétn 15.840 eyxdmv mov dev extébnkav o Bepamneies katd Tov AoOuatoc oty Epevvntikn
Bdon Asdopévov Tevikng Tatpikng (General Practice Research Database ) (2,8 coppdévta MCM
ava 100 xonoelg).

52 D opPOKOKIVITIKES LOLOTTES

[poppucodtTo
Metd omd evooPAEPLaL YOpPNYNOT, 1| PUPUOKOKIVITIKY TNG TPOTIOVIKNG PAovTKalOVNG gival
avdAoyn g d6ong kot propei va ekppacet e Tpelg exbetikég e€lomaoelc.

Amoppoéonon

Y& VY1 ATope 1) LEGT GLGTNLOTIKY PlodtabecIUdTNTA TG TPOTLOVIKNG AOVTIKALOVNG GE LLOPPT|
Agpdlopa yio elomvon, otafepdv docewv eivar 28,6%. Xe acBeveig pe dobua (mpofremodpevog
FEV1<75%) 1 uéon cuatniukn axoivtn Prodtadecipoma peiddnke katd 62%. H cuetnuotikn
amoppoPnon cupPaivel Kupimg LECH TV TVELLOVOVY Kot £)EL 0modelyOel OTL oyeTileTon YpopLpKd
pe tn 06om oty Kiipoka 66cemv 500 £wg 2.000 pkpoypappapiov. H anoppoenon sival apyikd
TOYELD, KO 6T GUVEYELD TOPOTEIVETOL KOt 1) VITOAOLTH dOGM Uropel Vo KatamoOet.

Katavoun
Metd and evéoeAEPLo dOoT, 1| TPOTLOVIKT PAOVTIKALOV SIUVELETAL EKTETAIEVO GTO COLA (TO

Vss givou mepinov 3001) kou £xet ToAd vymAR kdBapon (vroroyileton nepinov o Cl 1,11/min) mov
VTOONADVEL EKTETOUEVT) NIATIKY KAOapoN.

O1 LEY10TEG CLYKEVIPMGELG GTO TAAGHA PEldVOVTaL Katd epimov 98% péoa oe 3-4 dpeg kot Lovo
Ol YOUNAEC GUYKEVTPMGELS OTO TAAUGLLO GUVOLOVTOL LLE TOV YPOVO VTTOSITANGIOGHOV, O 0TTO10g Eivoit
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nepinov 8 dpegs.
H npoteivia) déopgvon oto mAdopa givar 91%.

Amofolq

Metd ™ xopNynon omd TOL GTOUATOC TPOMOVIKNG PAovTikalovng, mocootd 87-100% tng
YOPNYOVUEVNC dOGNG OTOPAAAETAL GTO KOTPAVAL.

Metd and 60oe1ig gite 1 mg eite 16 mg, puéypt kan 20% kot 75% avtictorya, amoPaiietal ota
KOTPOVOL G UNTPIKT OvGia.

Buopetaoymuotiopde

H andivt frodwobecipotnra amd tov otopatog etvar pndapvi (<1%) Adyw tov cuvévacov
aTELODC 0TOPPOPNONG OO TO YUGTPEVIEPIKO COANVO KOL TOV EKTETAUEVOD LETAPOMGLOD TNG
TPDTNG 010600,

H arélvm Brodiabecipotnto e Tpomovikig eAovutikaldvns yia kobepio amd tic dStobéotpeg
GLOKEVEG EIGTTVOMV, £XEL VTOAOYIGOEL b GLYKPIGELG EVTOC LEAET®V Kol HETOED UEAETOV TMV
ELOTVEOUEVOV KOl EVOOPAEBLOV QUPUOKOKIVIITIKGOY SEOOUEVAOVY. ZE VY EVIAKO GTOWA, T) OTOAVTN
BrodraBecipdtna TG TPOTOVIKIG PAOVTIKALOVNG EXEL LTOAOYIGOEL Y10l TIC GUOKEVEG YOPTYNONG
TPomoVviKNg eAovtikalovng Diskus 7,8%, Diskhaler 9,0% wou Inhaler 10,9% avtictotya. Ze
acOeveic pe acbupa 1 XAIl éxel mapatnpnOel pikpodtepov Pabuod cuotnuatiky ékbeon oty
E10TVEOLLEVT] PAOVTIKALOVT).

H mpomovikn @rovtikalovn petoPolriletar ektetopéva oamd to évivpo CPY3A4 mpog éva
avevepyo kopPoluiikd Tapdymyo.

DopUAKOKIVITIKEG QAP UAUKOIVVOULIKES CYECELG

H npomiovikn pAovtikalovn yopnyeitol o moAd (ikpEC 0OGELS, KOTA GUVETELN EIVaL EMAYIGTES Ol
mOavOTNTEG VO EMOPA e GALD TAVTOYPOVA XOPNYOVUEVH PAP LK.

e KMVIKEG SOKIHEG, OV ovapEPONKY TEPIGTOUTIKA QAP UAUKEVTIKNG OAANAETIOPACTG KOTA TN
owbpkela Bepomeiog aoBevmv L EIGTVEOLEVT] TPOTLOVIKT PAOVTIKOLOVT.

Ta dedopéva TG TOLSATPIKNG POPUAKOKIVITIKNG, OV KOl TEPLOPICLEVE, JELYVOVY VO GUUPOVOVV
LE TO AVTIGTOL(O TV EVIAMKOV.

Agrrovpyio, tov PLo1od twv Emiveppidinv

H nuepnolo mapaymyn Tov AO0ETIVEPPLOIOKDY OPUOVMY GUVIHOWOE TAPAUEVEL HECH GTA
(QUCIOAOYIKA ETITEDD KOTA TN YpOVia Beparmeia [Le EIGTVEOUEVT] TPOTIOVIKT PAOVTIKALOVT), AKOL0L
KO OTIG LEYIOTEG CUVICTMUEVEG 0OGEIC 0€ TG Kot EVIAIKEG. Ze aoOeveig mov petapépinikoy
Ao EI6TVOEG AAA®V EIGTVEOUEVOV GTEPOEIOMV GE EIGTVEOUEVT] TTPOTIOVIKT] AOVTIKALOVN,
OTOOLOKG PEATIOVETOL 1] TUEPTCLOL TTOPAYWYT TOPEL TNV TPOYEVESTEPT 1] TN OLUKEKOUUEVT] TOPOVCL
¥PNON OTEPOEBDV ATO TOV GTOUNTOC, ATOOEIKVDOVTAG ETCL TNV EXLGTPOPN TN PUGIOAOYIKNG
EMVEQPLOLAKNC AgtTovpYiag Katd TN d1dpKelo Oepameiag e EIGTVEOUEVT TPOTIOVIKT
@AoLTIKOCOVN. Ot eMVePPIOIOKES EPESPEIEG TAPAUEVOUV PUCIOAOYIKES KOTA T SIOPKELD YPOVIOG
Oepameiog [1e ELGTVEOUEVT] TTPOTIOVIKT] PAOVTIKALOVN OT®G LETPATOL TPOGOULENUEV o8 LEAET
gpebionov. Opmg Oa Tpémet va, Aapdvetar vToyy 1 Hapén dUTAPUYNS TV EMTVEPPLOTAKDY
£PESPELDV 0PEINOEVT] GE TTPOTYOULEVT Bepameia, 1) omoio LTOPEL VoL EMUEIVEL YO OPKETO YPOVIKO
dwwompo (PAére mapdypapo 4.4).

53 [poxivikd ddopéva Yo TNV A6QaALEL0,

e TOEIKOAOYIKES LEAETEG OLOTIGTMOMNKAY Ol TUTIKES EMOPAGELS TOV 1GYVPDOV KOPTIKOGTEPOELODV
Kol 0VTEG LOVO G VITEPPOMIKEG OOCELG GE GYEDT LLE TIG GUVIGTMOUEVEG OEPATEVTIKEG. L€ LEAETEC
To&IKOTNTAG EMUVAAAUPOVOLEVOV SOCEMV, LEAETEC OVOTOPOYMYNG 1 LEAETEC TEPATOYEVEONG OEV
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napatnpiOnkay véeg emodpacelc. H mpomiovikn pAovtikalovn o€ pehéteg in Vitro kot in vivo dgv
TPOKAAEGE LETAALAEELS KOt GE TTEPALOTOLMO OV TPOKAAESE TN dNUIOVPYIR VEOTAAGUATOV. XTA
nepapatolma dev Tpokadel epebicud kot evarsOntonoinon.

O1 peréteg vmodoplag epPpuikng avamtuEng oe movtiKia Kot apovpaiovs o d6celg 45 wat 100
mcg/kg avtiotoiyws (tepimov 160d0vvaues pe 4 kol 6 eopég TN LEYIGTN CLUVIGTMOLEVT NUEPTOLOL
glomvedpevn doom T@v 500 meg 600 popéc nuepnoimg og evilikeg e Bdor eninedo TAAGLOTOC
486 ko 710 pg/mL tov TOVTIKOD KOl TOL 0POVPOIOV, AVTIGTOIYMG) 0ONYNCE GE TOEIKOTNTA
avamTuENG Tov EUPPVOL IOV EtvaL XOPAKTNPIOTIKO VIS 1GYLPOV KOPTIKOGTEPOELOOVC,
GUUTEPIAQUPOVOLEVTG TNG VITEPMIOCYIOTING Kot TNG EMPpaduveng g eUPpuikng avamntoéng tov
euPpvov, og 066¢€1g TOV TPokdAesay ToSikdtnTa ot untépa. To emimedo dmov dev eppaviCovron
EMOPAGELS TOV TPOKAAOVY AVTE TO, EVPTLLALTOL GE ALPOVPAIOVS GUGYETIGTNKE [LE GUGTIUATIKY|
éxBeon mepimov 3 popég amd v LYNAGTEPN KAWIKY ékBeon ue Bdon to eninedo Twv 310 pg/mL
6€ TAAG U0, apovpaion. 10 KoVVEAL, 1 pelmon Tov Bapovg Tov eufphov Kat 1 VITEPMIOGYIoTIO
gupaviotnKav og ToEKN Yo T pntépa vodopia doomn 4 meg/kg (Ayotepo amd 1,4 popéc
LEYIOTN GUVICTMUEVT EloTvedEVT 06on Tv 500 mcg dVo popéc nuepnoing pe féon to eminedo
v 149 pg/mL e mAdoua KovveAlon). Q6Td00, 1) TPOTIOVIKN EAOVTIKALOVN TToL YopnyHoNnKe
LEC® E1GTVONG G 0pOVPAIONG eV TPOKAAESE TEPATOYEVEDT GE TOEIKEG DOGELG Y10l TI UNTEPUS TTOV
oyetifovton pe ekBéaelg 13 popéc vynAadtepeg omd TV £kBecT TOL AVOPAOTOL TOL EMITVYYAVETOL
LE TN LEYLOTH CLVIGTOUEVT NUEPTOLO ElGTTVEOEVT 8O0 UE Bdon o eninedo Twv 1.430 pg/mL oe
TAGo U apovpaiov.

To ywpig CFC mpowbntuco, HFA 134a, éyel amoderybel 011 dev £yl To&ikn enidpaom o€ TOAD
VYNAEG GUYKEVTIPDGEIS ATUMV, TOAD LEYOADTEPEG 0O eketveg oV givan TOovOV vo, TpocAdfovv ot
acBeveig, o€ éva evpy eaopa {oK®V 100V ToL eKTEONKAY Kabnpepva yio teptddovs dvo etmv. H
yxpnon Tov HFA 134a w¢ mtpomfntikov dev £xetl aAldtel To TPoPil ToEIKOTNTAG TG TPOTLOVIKNG
@AOVTIKALOVNG GE GUYKPLON UE EKELVO LE T Yp1ioT ToL GupPatikod Tpomdntikov CFC.

6. ®APMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Kotahoyog ekdoymv

HFA 134a (ITpowbntiko) (1,1,1,2-tetpapbopo-a10Gvio)

6.2 AovopfatotnTeg

Agv gpappoletor.

6.3 Avapkero, Long

24 pnvec.

6.4 Iowitepeg TpopuAders katd T PvAEN TOV TPOidVTOg

Noa tonobeteite Eavd To KAV 6TO EMETOUO TELOVTAC TO HEYPL VO UTtEL 6T BEoM ToL, PETA
TN XPNOM TG GLGKELTG.

No. pvAdooete oe Oeppokpacio pkpdtepn Tov 25°C.

Mnv yiyete kot unv extifete dpeso 6to NAOKO MG,

Onwg Kot pe To TEPIGGOTEPO PAPLOKE TOV ELCTVEOVTOL OO OOCLUETPIKEG GVOKEVEC, TO
Oepamenticd anotéhespo tov SALENGA pmopei va peiwbet 0tov 1 cuokevm gival kpoao.

H ovokevn éoto Kot adela dev mpémet va tpunndei, vo oTdceL 1] vo KoEt.
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6.5 Dvon Ko GVGTATIKG TOV TEPIEKTN

O mepiéktng anoteleiton amd doyeio aiovpviov mov KAeivel pe o SootueTpiky| BorPioa otabepdv
dOCEMV KOl KAAV LN TTPOCTAUGIOG OO TN OKOVN).

Ké&Be nepiéxmg nepiéyet 120 d6oeig (wekaoong).
6.6 Idwwitepes TPpoPLAGEELS amoppLYNG Kot GALOG YELPLGHOG

Kd&Be aypnoponointo poaprakevtikd tpoidv 1| VIOAEO TPETEL VO OTOPPITTETAL COUPDVE, LE TIG
KaTé TOTOVGS 16YVOVGES GYETIKES OLATAEELS.

Odnyieg yprong/yerpropod

O Y10TpOC, N VOGOKOWO 1) O PAPUOKOTOIOC GOG TTPETEL VO, OOG 0EIE0VY TTMG VAL XPTCUYLOTOIGETE TNV
GLOKEVT E16TVOTG. o TPEMEL Vo EAEYYOLV TOV TPOTO LIE TOV OTO10 T XPNCLUOTOIEITE KT
dwomuato. Edv oev ypnoyomomoete 1o SALENGA cmotd 1 601mwg cuvtayoypaenonke,
umopel To edppaio va unv cag Pondnoet oto dobua cag Omwg TPEMEL.

To SALENGA anoteheiton amd éva doyelo ahovpviov mov wepléyel 1o eapaKo vrd mieon, To
omoio KAeivel pe pia dooueTpiky ParPida otabepdv 60cEmV KOt KAAL UG TPOGTAGIOG 0Td TN
oKoVI.

"EAgy)0¢ TNG 6VGKELNG
[pwv and v TpdT ¥PNoN, 1| AV 1] CLGKELY| dev EYEL ypnoiponom el yuo pio efdopdda 1

neplocoTEPO, PePormbeite 6TL Aettovpyel:

Bydte to kdvppa tov emotopiov mELovVTag NPEUO TIC TAEVPEG TOV KOADIOTOG,

OVOKIVIOTE KAAG TN GLOKELT,

Kot omeAeV0ep®GTE dVO BOGELS PUPLAKOV GTOV AEPQL.
Xpnomn ¢ GLOKELNG
Na eilote o€ 0pOia 1} Kabiot BE0M GTAV YPNCUOTOLEITE TNV GUGKELT EIGTVONG,.

1. BydAte to xomdKt amd 10 EMGTOMO TECOVTOS AUl TIC TAEVPEG TOV KAADULOTOG.
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2. EAéyEte somtepid Kot EMTEPIKA TO EMGTOLO Y10 TUYOV TAPOLGia EEVOV COUATMV.
3. AvakwnoTte KoAd Tn cuokevn oote vo, fefarmbeite 6Tt dev vdpyovv EEva cmUOTO Kot OTL TO
TEPLEYOLEVO EYEL OvaKkaTeLDEL.

4. Kpotnote ) ovokevr| oe 0pbua Béom, pe tov avtigepa ot Pdon kdtw omd 10 EMOTOMO.
Exnvevote 660 pnopeite mepiocdtepo.

5. Metd BéAte TO EXOTONIO GTO GTOUO GOG KAl KPUTHOTE TO COIKTH LE TO XEIAN, GALA UV TO
S0 YKMOGCETE.

6. Apyiote vo EIGTVEETE A0 TO GTOUA KOl GVYYPOVMG TEGTE TPOG TA, KAT® TN GLOKEVT 0ld
Vv Kopuen Yo va eErevBepmBel To papuako cuveyilovtag va elonvéete otabepd Kot Babid.

7. Kpatdvtag v avomvon cag, PyGAte T cuokevn amd To GTOUO KOl TO OAKTLUAO amd TV
KOPLYY| TNG GLGKELVNG. ZVVEYIOTE VO KPOTATE TNV AVOTTVOT| 6aG OGO UTOPEITE TEPLGGATEPO.
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8. Av mpémel vo kaveTe Kot SeHTEPN EIGTVOT KPATIHGTE T1 GUGKELT| o€ OpOia B€om Kot
TEPLUEVETE TTEPITOL GO Aentd TPy emavaraPete ta oTada 3 péypt 7.

9. 1 ovvéyela EemAdvete To oTOUA GOG e VEPO KaL PTOOTE TO.

10.Metd ) ypniom va EavaPalete TavToTe TO KAADUUO GTO EMOTOUIO CTPAOYVOVTAG TO
otabepd, yio vo un paledel okov Kot yvovdia.

XHMANTIKO

Ta 6t6d10 5, 6 kan 7 dev Oa Tpémel va yivovton pe fracovn. Eivor onuoviikd va apyilete va
EIOTVEETE OPYA TIPLV MEGETE T GUGKELT].

[pw apyicete ™ ypNom vo KAVETE LEPIKES OOKIUEG GTOV KOOPETTY. AV TO PAPHOKO SLopeDYEL EiTE
OO TNV KOPLPY| TG GLOKELTG EITE OO TA TAAY10L TOV GTOLATOG, OEV KAVETE GOGTH (PN o1 Kot Oa
TPEMEL OAN M Sadikacia vo exovoinedet amd 1o 6Tad10 2.

AV 0 Y10TpOG 60G GAG £XEL SMGEL SIPOPETIKEG 0OMYIEG V1oL TN YPNOT TS CLUCKELNG, TAPOKOAEITTE
Va T1§ 0KoAOVONGETE TIOTA.
YvpPovievbeite Tov oV JAMICTOCETE KATOLEG SVGKOAIES.

ITAIATIA

Ta Tond1d pmopet va, ypelacdodv v Bondeta TV yovémv Tovg yia TN ¥pNon g cvokevng. Ta
ond1d mpémel va evBoppHvovTol va EIGTVEHGOVY KOl VAL YPTGULOTOGOVV TH GUCKEVT] AUECMG
oG elomvevcovy. H teyvikn xpnong TG CLGKEVNG TPETEL VO, YIVETAL UE TN GUVEPYOGIO TV
TSIV LLE TOVG Yoveic, MeyoAdtepa mondid 1 ATop e advvapio oTo xépta Oa TPETEL VO KPATOVY
1 GLOKELT] LE T, 600 Y¥Epla. Badte Toug 600 SelKTEG TMV YEPIDV GTNV KOPLON TNG GVGKELNG KOl
ToVG 600 avtiyelpeg otn PAon KAT® Ao TO EMGTOMO.

Edv to maudi cog M eoeig Pplokete duokoAio 6T0 CLVTOVIGUO TNG YPNONG TG SOGIUETPIKNG
GLGKEVNG UE TNV €16TTVON, cuvioTatot va, Aapupdvete 1o SALENGA o pécov evog
aepobodrdapov).

KAGAPIXMOX

H ovokevn Ba npénet va kabapiletar tovAdyiotov pia popd tnv efdopdda.
Bydite to kdAvppa Tov emictopiov.

MnVv aQa1péGETE TO KAVIGTPO amd TNV TAACTIKY ONK).

KoBopiote ecmtepikd ko eE®TEPIKA TO EMGTOUO U VO OTEYVO TTOVE 1] DOOC AL
TomoBetnote o1 001 TOL TO KAALUA TOV EMGTOLIOV.

Hwh e

To doyeio alovpviov dev TPEMEL va praivel 6 vepo.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

BENNETT ®APMAKEYTIKH A.E.

16° yAp. ABnvov-Aapiog, 145 64, Knewowd, EALGSa
TnA.: 210 6254630

Fax: 210 6202305

Email: bennett@bennett.gr

8. APIOMOX AAEIAY KYKAO®OPIAX

22940/15/15-03-2017
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9. HMEPOMHNIA TPQTHX ETKPIZHX/ANANEQXHYX THX AAEIAX
Hpepounvia mpdtng £ykpiong: 27 Maiov 2010
Hpepopnvia tekevtaiog avavémong: 15 Maprtiov 2017

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

03/2022

18



