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ErKYKAtOI: - AnOQ>AI:H 

0EMA K080plojJo<; nEpiAIl4Jfl<; XapoKTIlPIOTIKWV TOU npOIOVTO<; <pOPI-l0KEUTlKWV TTpOmVTWV TTOU 
mpltxouv OPOOTIKO OUOTOTIKO NljJE<7ouAIOIl I'J NljJE<70uAioll-J3-KuKAoOE~Tpivll, VIO OTTO TOU <7TOjJOTO<,; 
KOI TO opec q>0PjJOKOTEXV1K£<,; jJopq>£<,;. 

"EXOVTE<; UTT04JIl: 

0) TI<; OIOTa~EI<; TIl<; KOIV~<; YTTOUPYIK~<; ATTO<paofl<; llYf3 (0) 83657/2005 "nEpl EVOPI-l0VIOll<; TIl<; EAAflvIK~<; 


NOf,l08wio<; JJE TIlv oVTioTOlXll KOlVOTIK~ OTOV TOjJtO TIl<; KUKAO<popio<; . . ..... TWV <pOPf,lOKEUTlKWV 

TTpOIOVTWV, TTOU TTpoopi~oVTOI YIO av8pwTTlvfl XP~oll", 

~) Tflv UTT' opi8jJ.: 43391/23-6-2010 ATTO<pOOll npotopou EO¢ (¢EK 1052ITElJX0<; LlEllTEpo/12-7-2010) 

«nEpi jJETOJ3I~OOEW<; OIKOIWjJOTO<; UTTOYPO<P~<; OTTO TOV npOEOpO EO¢ TTPO<; TOU<; TTpoiOTOjJtvOU<; 

olw8lJVOEWV EO¢». 

y) TflV KOIVOTlK~ ATTO<pooll E(2009)7800/16-1 0-2009. 

0) TIlv ATTO<paoll npotopou ou~ Api8f,l. GA-21/5or; nrVOKO<; /3-9-2010. 


AnOQ>AI:IZOYME 

1. 	 H nEpiAIl4Jfl XapOKTflPIOTIKWV TOU npOiOVTOe; <P0PjJOKEUTIKWV TTpoioVTWV TTOU TTEPltXOUV OPOOTIKO 
OUOTOTIKO NljJE<70uAiOIl I'J NljJE<70uAioll-J3-KuKAoOE~Tpivll, Via OTTO TOU <7TOjJOTO<,; KOI TO opec 
q>0PIJOKOTEXVIK£<,; jJopq>£<,; TPOTTOTTOIEiTOl We; E~~<; 

nEPtAH4lH TON XAPAKTHPtrTlKON TOY 

NtMEI:OYAIl1H 100MG LltI:KIA, LlIAAYTA LlII:KIA, ANABPAZONTA LlII:KIA, EntKAAYMMENA LlII:KIA, 
KA4lAKIA, KA4lAKIA rKAHPA 

NIMEI:OYAIl1H 50/100MG KOKKIA 'H KONII: riA norlMO ENAIOPHMA 

NtMErOYAIl1H 1%,2% 'H 5% nOI:IMO ENAIOPHMA 

NIMEI:OYAIl1H -13- CYCLODEXTRIN 400MG LlII:KIA KAt KOKKIA riA nOLlMO ENAIOPHMA 

NIMEI:OYAIl1H 100MG 'H 200 MG yn00ETA 

1. ONOMArlA TOY Q>APMAKEYTtKOY npo'ioNTor 
<LUf,llTAflPWVETOl Yla TO TTpoTOv> 

2. nOIOTIKH & nOI:OTIKH rYN0ErH 

flo TO TTpofovra: 

http:www.eof.gr
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NIMELOYAILlH 100MG LlILKIA, LlIMYTA LlILKIA, ANABPAZONTA LlILKIA, EnlKMYMMENA llILKIA, 
KA4'AKIA, KA4'AKIA LKAHPA 

NIMELOYAlllH 50/100MG KOKKIA 'H KONIL riA nOLIMO ENAIDPHMA 

NIMELOYAlllH 1%,2% 'H 5% nOLIMO ENAIDPHMA 


Kd8£ DloKio, DIOAUIO DIOKio, ovoppo~ov DIOKio, mIKOAuiJiJ£VO DIOKio, KOljJOKIO oKArwo mpl£X£1 100 mg 

VIj.JWOUAiDrJ<;, 

Kd8£ <poK£MioKOe; mpl£X£1 50mg ~ 100mg vliJwOUAior)<;. 

To rroOliJo tVOIWPrJjJO mpl£X£1 10mg, 20mg ~ 50 mg vljJwouAiDr)C; ova ml. 


no TO rrp0"iovTO: 

NIMELOYAlllH -p- CYCLODEXTRIN 400MG lllLKIA KAI KOKKIA riA nOLIMO ENAIDPHMA 

Kd8£ <poK£MioKOe; KOI Ko9£ DIOKio mpl£X£1 400 mg vljJwouAfor) -p- KUKAOO£~Tpivr), rrou OVTIOTOIXOUV O£ 
100 mg VljJWOUAlOr). 

no TO rrpofovTO: 

NIMELOYAlllH 100MG 'H 200 MG yn08ETA 

Kd9£ urro9no mpl£X£1 100 mg ~ 200 mg vljJwouAior)C;. 

no TO £KOOXO f3A. 6.1 

3. (J;)APMAKOTEXNIKH MOP(J;)H 

NIMErOYAlllH 100MG lllrKIA, lllMYTA llILKIA, ANABPAZONTA llILKIA, EnlKMYMMENA llILKIA, 

KA4'AKIA, KA4'AKIA rKAHPA 

NIMEIOYAlllH 50/100MG KOKKIA'H KONII riA nOIIMO ENAIDPHMA 

NIMEIOYAlllH 1%,2% 'H 5% nOLIMO ENAIDPHMA 


llIOKIO, DIOAUIO DIOKio, ovoppo~ov DIOKio ~ £TTIKOAUjJjJ£VO DIOKio: <ovoMywe; iJ£ IrJV nOlp£io > olpoyyuM, 

DIXOTOjJOUjJ£vo, £A0<PPWC; KiTPIVO, OOOI-JO oloKio. 

KOKKio ~ KOVIe; Ylo rroOll-'o £VOIWPrJjJO : YKPI~OKiTPIVO 1-'£ OOI-'~ rropTOKoAIOU O£ <poK£MioKOUC; <avaMywe; 

jJ£ Ir)V nOlpda >. 

KOljJOKIO, KOljJOKIO OKAr)pO : <avoMywc; jJ£ Tr)V £TOlpdo > 

nOOljJo £valwPrJiJa: <avoMywe; jJ£ Tr)V £TOlp£ia > 


NIMEIOYAlllH -p- CYCLODEXTRIN 400MG lllrKIA KAI KOKKIA riA nOrlMO ENAIDPHMA 

lllOKio: oTpoyyuM, OIXOTOI-J0UjJ£vo, £AO<PPWC; KiTPIVO, OOOI-JO DIOKio. <ovoMywC; jJ£ Tr)V £TOlp£ia > 

KOKKio Yla rroOliJo £vOIwprwo: YKPI~OKiTPIVO jJ£ oOjJ~ rropToKOAIOU O£ <paK£MioKouC; <avaMyw<; jJ£ Ir)V 

£TOlp£io >. 


NIMEIOYAlllH 100MG 'H 200 MG yn08ETA 

Yrro9£TO: urroKiTplVO urro8no jJ£ OjJOIOjJOP<PrJ £TT1<p0v£la <ovoMywC; jJ£ Tr)V £TOlp£io > 

4, KAINIKEI: nJ\HPO(J;)OPIEI: 

4.1 0£POlTEUTIKEC; £VO£l~W; 


G£pomla TOU o~£oe; rrovou (PA. rrapoypo<po 4.2). 

rUjJTTTWjJOTIK~ 9£pamio TrJe; mwouvr)<; oOT£Oop8piTIOO<; (!3A. rropoypo<po 4.2). 

npwTOrra8~e; ouojJr)VOppOIO. 


H VljJWOUAIOr) 80 rrp£rr£l va OUVTOYOYP0<P£ITOI jJovo we; 8£pomio o£LmprJe; ypojJjJ~<;. 


H orro<poorJ TrJe; ouvTOyoYPoqlllOrJe; vljJWouAfDrJe; 80 rrp£rr£1 vo f300i~£TOI O£ /Jio o~loMYrJorJ IWV OUVOAIKWV 

KIVi5Uvwv TOU Ko9£ oo8£voue; (pt.. rrapoypo<poue; 4.3 KOI 4.4) 
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4.2 AoooAoyia KaJ Tp6TTO~ xopfJYl1ol1~ 

Ta «CPaPlJaKEUTIKa TTpoI6vTO VIIJEOOUAlOIl<;» 8a TTptm:1 va XPIlOlIJOTTOIOUVTOI Yla Til jJlKPOTEPIl OUVOT~ 
TTEpiooo, OTTW<; aTTOITElTOI aTTO Tllv KAIVIK~ KOTaOTOOIl TOU a08Evou<; ETTlTTp008ETa, 01 aVETTl8uIJIlTE<; 
EvtpYEIE<; EIVOI ouvmo va EAoXIOTOTTOl1l80uv IJE XP~OIl TIl<; EAOXIOTIl<; OTTOTEAEOIJOTIK~<; 06011<; Yla TO 
jJlKpOTEPO XPOVIKO OlaOTlllJO TTOU EIVOI oTTapalTIlTo WOTE va OVTIIJETWTTlOTOUV TO OUjJTTH·i..lIJOTa (13A. 
TTap6ypacpo 44) 

H IJtYIOTr] OlopKEla via tvaV KUKAO 8Epomlm; blE VI\.JEOOUAlOO EIVOI 15 O\.JtPE<;. 

riO TO TTpoIoVTO: 

NIMEL:OYAIAH 100MG AIL:KIA, AIMYTA AIL:KIA, ANABPAZONTA AIL:KIA, EnlKMYMMENA AIL:KIA, 
KA4JAKIA, KA4JAKIA L:KJ\HPA 
NIMEL:OYAIAH 501 100MG KOKKIA 'H KONIL: riA nOL:IMO ENAIOPHMA 
NIMEL:OYAIAH 1%,2% 'H 5% nOL:IMO ENAIOPHMA 

100 mg oloKla VIIJEOouAiOIl<;, OIOAUTO oloKla, ovo13Po~ovTO OIOKIO, ETTIKOAUlJlJtvO oIOKrO, KOlVOKIO, KalVoKlo 
OKArlPO, KOKKio 50mg KOI KOKKIO 1OOmg ~ KOVI<;, 1 %, 2%, KOI 5% TTOOIIJO EvoIWPlljJO: 100mg OUO cpopt<; 
IlIJEPlloiw<;, jJ£TO OTTO YEUjJO 

riO TO TTP0"ioVTO: 

NIMEL:OYAIAH -13- CYCLODEXTRIN 400MG AIL:KIA KAI KOKKIA riA nOL:IMO ENAIOPHMA 

AIOKIO 400 mg VllJEooUAiOIl -13- KUKAoOE~TpiVIl, KOKKio 400mg VllJEOouAioll -13- KUKAooE~Tpfvll: (=100mg 
VIIJEOOUAiOr]<;) ouo cpopt<; IlIJEPlloiw<;, IJETO TO YEUIJO. 

riO TO TTP0"fOVTO: 

NIMEL:OYAIAH 100MG 'H 200 MG yn00ETA 

100 mg ~ 200 mg uTTo8ETO VIIJEOouAioll<; ouo cpopt<; IlIJEPlloiw<;. 

HAIKIW/.Jt:VOI." aTOu<; IlAIKIWlJtvou<; 008£VEi<; OEV UTTOPX£I OVOYKIl lJ£iwOIl<; TIl<; IlIJEP~0I0<; 
ooooAoyio<; (O£iT£ TTapdypocpo 5.2). 

nGiOIG « 12 nwv): Ta <cpapIJOKEUTIKO TTpo"i6vTO VIIJEOouAioll<;> OVTEVOEIKVUVTOI OE 
OUTOU<; TOU<; 008£VEi<; (O£IT£ ETTIOIl<; 4.3). 

'Ecpo{3ol (arro 12 {we 18 nwv): IJE 13doll TO cpoPIJOKOKIVIlTIKO TTpocpfA OTOU<; £V~AIKE<; KOI TO XOPOKTIlPIOTIKo 
CPOPIJOKOOUVOjJIK~<; TIl<; VIIJEOOUAiOIl<;, OEV OTTOITEiTOI TTpOOOpjJoy~ TIl<; ooooAoyio<; OE OUTOU<; TOU<; 
aa8£vEf<;. 

Aw:rrapKtje VECPPIKf) Amoupyia: IJ£ !3aOIl Til cpopjJaKoKlvIlTIK~, o£V OTTOITEiTOI TTpOOOPlJoy~ TIl<; ooooAoyia<; 
OE 008£VEi<; jJ£ ~TTla tw<; IJtTPIO V£CPPIK~ OVETTaPKEla (Ko8apoll KpwTlvivll<; < 30-80 mI/AETTTo, £vw TO 
<cpopjJaKEUTIKo TTP0"iovTO VIIJEOouAioll<;> oVT£vo£fKVUVTOI O£ TT£pimwoll !3aplo<; V£CPP1K~<; aVETTaPK£la<; 
(Kd8opOIl KpEOTlvivll<; < 30 mIlAETTTo) (oEfl£ TTapoypocpou<; 4.3 KOI 5.2). 

HrraTlKi] aVErrGpKEla: 11 XP~oll <cpapIJOK£UTlKWV TTP0"iOVIWV VIIJEOouAioll<;> OVTEVO£iKVUTOI OE ao9£v£f<; jJ£ 
rjTTOTIK~ aVETTopK£la (OEIl£ TTapaypdcpou<; 4.3 KOI 5.2) 

4.3 Avn:voEi~£I~ 
YTT£pEUalo81loia OTIl VllJEOouAiOIl ~ O£ KOTTola OTTO TO EKooxa 
laToplKo aVTlop6oEWV UTT£PEUOI091loia<; (TT.X. !3poyxooTTaOlJo<;, plviTloa, OUPTIKOPIO, PIVIKOf TTOAUTTOOE<;) 
aTO aKETuAoaaAIKuAIKO o~u ~ oMa IJIl OT£pO£IO~ aVTlcpA£YIJOVWOIl cpdPIJOKa. 
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ICJTOPIKO IlTTOTOTO~IKWV aVTlOpOOEWV orr) VII.lWOUAiOIl· 

TauToXPovll EK8WIl OE OAA£<; OUVIlTIKO IlTTOTOlO~IKE<; OUOiE<; 

AAKOOAI0I.l0<;, KOTOXPIlOIl OUOIWV. 

laroplKO yaoTpEvTEPIK~<; aljJoppayia<; ~ OlcnpIlOIl<;, OXETI~6I.lEVO jJE npollyoujJEvll 8Epamia I.lE ML:A<p 

EVEPYO mTTTIKo EAKO<; ~ 10lOPIKO unOTpOTTla~ovTO<; nETTTIKOu EAKOU<; / OIl.loppayia (OUO ~ mplOOOTEpa 

OlaKplTa EmloOOla anOOEOEIYjJEVOU tAKOU<; ~ OIl.loppayia<;) 

AYYEIOEYKEcpaAIK~ aljJoppayia ~ oMIl EVEpy6<; aljJoppayia ~ OIjJoppaYIKt<; OIOlOpoXt<; 

Baplt<; olOTapaxt<; TIl<; n~~Il<; TOU OiI.lOlO<;. 

Bapla KOpOIOK~ OVEnapKEIO. 

Bapla VECPPIK~ ovmapwo. 

HTTOlIK~ OVEnopKEla 

Aa8EVEi<; jJE nupETO KOI/ ~ ypmwoll OUI.lTTTWjJOlOAOyio. 

nOiOla KOTW TWV 12 UWV. 

To TpilO Tpil.lllVO TIl<; EYKUI.l00UVIl<; KOI TIl<; YOAOUXio<; (oEiTE napaypocpou<; 4.6 KOI 5.3). 


4.4 EIOIKE~ TTpOEIOOTTOlliCTEI~ & IOIOiTEPE~ TTpoq)UM~EI~ KOTO Tr) XPrlCT'l 

H XP~oll TWV <CPOPjJOKWTlKWV npoIovTWV VII.lWouAfoll<;> TOUTOXPOVO I.lE aMo ML:A<P, 

OUl.lnEplAojJl3oVOjJtvwv TWV EKAEKTlKWV OVOOTOAtWV TIl<; KUKAoo~UYEVaOIl<;-2 80 nptnEI va anocpwxSEL 

ETTInpo08ua, 80 nptml OTOU<; OOSEVEi<; va OiVETOI 11 OUIJ130UA~ va ontxouv aTTO TOuTOXpovll XP~oll oMwv 

avoAYIlTIKwv. 


o Kivouvo<; avml8uI.lllTWV EVEPYEIWV I.lnopEi va jJEIWSEi I.lE Til XP~Ofl Tfl<; EMXIOTIl<; ono1£AWIJOlIK~<; 06011<; 

Yla TO jJlKpOTEPO OUVOlO XPOVIKO OIOOTfll.l0 nou EivOi onapaiTflTO WOTE va OVTIIJUWTTlOTOUV TO OUI-JTTHiJl.l0W 

(OEITE TTOpOypOcpo 4.2). 

H 8EpanEio Sa nptTTEI va OIOKOTTTETOI Eav OEV napOlIlPEiwl Konolo OCPEAO<;. 


HTTCTTlKiC; £1TIOpaCT£IC; 
L:TTOVIO TO <cpoPlJaKWTlKO npoIovTO Vll.lwouAfOfl<;> txouv avacpEpSEi va oXUi~OVTOI I.lE ool3apt<; IlnOlIKE<; 
aVTlopoOEI<;, nEpIA0l.ll3oV0I.lEVWV noAU onovlwv 8avOlIlcpopWv nEplTTTwoEWV (oEi1£ Eniofl<; napoypacpo 
4.8). AOSEVEi<; nou El.lcpovi~ouv OUI.lTTTWI.lOlO OUI.lI3OlO I.lE flnaTlK~ I3MI3Il KOTO Til OIOPKEIO Tfl<; SEpomlo<; I.lE 
<cpOPl.laKEUTIKO npoIovTO VII.lWOUAiOfl<;> (nx ovopE~io, vOUTio, tjJUO, KOIAIOKO OAY0<;, aioSfljJo KonWOEW<;, 
OKOUPO Oupo) ~ aoSEVEi<; nou aVOTTTUOOOUV noSOAOYIKt<; AmoupYIKt<; OOKI1100iE<; lOU ~noTO<; nptnEI va 
OlaKOTTTOUV Til SEponEio. AUTOi 01 aoSEVEi<; OEV 80 nptnEI va EnOVEKTiSEVTOI OTIl VllJwOUAiOIl. HnOlIK~ 
13A6131l, OTl<; mploooTEPE<; nEpITTTWo£l<; ovooTptljJll.lll, tX£! ovacpEpSEi KOI l1ua ano OUVT01.l1l tK8wIl OTO 
cpOPI.lOKO. 

AaSEVEi<; nou A0l.ll3avouv Vll.lWouAfOfl KOI El1cpovl~ouv nup£TO KOI/ ~ ypmwoll OUI.lTTTWI1OlOAOyio Sa nptml 
va OIOKOTTTOUV Tllv oywy~ 

raCTTp£VT£PIKiC; £mopaCT£IC; 

raOTpEVTEPIK~ 0I110ppoyio, tAKO<; KOI OIOTPIlOfl: YOOTPEVTEPIK~ Oll.loppoyio, tAKO<; ~ OIOTPflOfl, 11 onoio 
I.lTTOPEi va EivOi SOVOlflCPOPO<;, txouv OVOCPEpSEi I1E OAO TO ML:A<P, OE onoloo~n01£ XPOVIKO Olll.lEio KOTO Tfl 
OIOPWO Tfl<; oywy~<;, IJE ~ xwpi<; npoEIOOnOlllTiKO OUI1TTTWI10TO ~ npOflYOUIJEVO IOTOPIKO YOOTPEVTEPIKWV 
OUI1130VTwv. 
o KIVOUVO<; yOOTPEVTEPIK~<; 01110ppoyio<;, tAKOU<; ~ OIOTPflOIl<; Eival UljJIlAOTEP0<; OE OU~fll1tVE<; 06oEI<; 
ML:A<P, OE a08EVEi<; I1E 10TOPIKO tAKOU<;, 1010iTEPO EaV OUVOOWOTOV ano all1oppoyio ~ OIOTPIlOfl (oEiTE 
napaypocpo 4.3) KOI OTOU<; IlAIKIWlJtvou<;. AUTOi 01 ooSEvEI<; So nptTTEI va ~EKlv00v Trlv aywy~ I1E Til 
I1IKPOTEPIl OUVOl~ olOStOllJ1l 06ofl· 8Epomio OUVOU00I.l0U I1E npoOTOlwTIKOU<; napoyovTE<; (nx 
IJlaonpooToAIl ~ ovaolOAEi<; aVTMo<; npwTovlwv) So nptnEI va E~£TO~£TOI YIO OUTOU<; TOU<; OOSEVEi<;, KaSw<; 
KOI YIO ooSEvEI<; nou nptml va AOl1l3avouv TOUTOXPOVO xal1flA~ MOfl OOTTlpivfl<; ~ oMo cpoPl1aKO I.lE 
m8avoTIlTO oU~flOIl<; TOU YOOTPEV1£PIKOU KIVOUVOU (oEITE napoKoTw KOI nopoypocpo 4.5). 
01 008EvEI<; I1E 10TOPIKO yOOTPEVTEPIK~<; TO~IKOTflTO<;, EIOIKO 01 IlAIKIWl1tVOI, So npEnEI va ovocptpouv 
OTToloo~noTE OOUV~SIOTO YOOTPEvTEplKa OUl1nH.iJI.lOlO (EIOIKO yaoTpEvTEPIK~ OIl1oppayio), IOloi1£PO OTO 
0PXIKO OTOOIO TIl<; oywy~<;. 
raoTpEvTEPIK~ allJoppoyio ~ tAKO<;/ olCnpllOlllJnOpEi va EIJCPOVIOSOUV onoloo~TTOTE OTIYI1~ KOla Tfl OlaPKEla 
T~<; SEponEia<; I.lE ~ xwpi<; npoEloonOlllTIKO OUI1TTTWI1OlO ~ npollYOUIJEVO 10TOPIKO YOOTPEVTEPIKWV 
OU11130110Twv. Eov EI1CPOVIOSEi yOOTPEVTEPIK~ OIlJoppoyio ~ tAKO<;, fl VllJWOUAiOIl nptml va oiOKonE! H 
VlfjWOUAiOIl nptnEI va XOPIlYEiTOI IJE npooox~ OE aoSEVEi<; I1E YOOTPEVTEPIKt<; OIOTOpaXt<;, 
TTEplAalJl3aVOIJEVOU 10TOPIKOU nETTTIKOU tAKOU<;, 10TOP'KOU yOOTpEVTEPIK~<; OIlJoppoyia<;, EAKWOOU<; KOAiTloa<; 
~ VOOOU TOU Crohn. 
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eo TTP£TT£I va ETTIOEIKVUETOI TTPOOOX~ OE 008EVEIS TTOU AOIJj3ovouv TOUTOXPOVO epOplJOKO TTOU IJTTOPEi va 

ou~!']oouv TOV Kivouvo EAKOUS ~ OllJoppayias, OTTWS OTTO TOU OTOIJOTOS KOPTIKOOTEPOEIO!,], aVTlTTllKTIKO OTTWS 

Il ~opcpapivll, £KAEKTIKOf ovooTOAEIS mavoTTpooAIlWIlS Tf'lS OEPOTovivllS ~ aVTIOIIJOTETTaAIOKo[ TTOpOyovT£S 

cmws Il oOTTIpivll (OEITE TTOpOypOepo 4.5). 

Edv oUIJj3Ei yOOTPEVTEPIK~ OllJOppoyio ~ £AKOS OE a08EvEiS TTOU AOIJj3ovouv <TTPO"OVTO VIIJEOOuAfoIlS>, Il 

oywyt'j 8a TTP£TTEI va OIOKOTTEi. 

To MLA<P 80 TTp£ml va OfVOVTOI IJE TTPOOOX~ OE 008EVEiS IJE 10lOPIKO 008EVEIliN TOU YOOTPEVTEPIKOU 

(EAKWOIlS KoJ.,[TI 00 , vooos TOU Crahn), OIOTI Il KOTOOTOOIl TOUS IJTTOPEi vo ETTIO£lvw8Ei (O£lTE TTOpOypOepo 4 8 

- OVETTl8uIJrJTES Ev£pyms) 


H'\IKIWIJ£VOI: 01 IlAIKIWIJ£VOI ElJepavii;ouv OU~IlIJ£vll ouxvDTIlTO ovml8ulJ~TWV EVEPYEIWV OTO MLA<P, EIOIKO 

YOOTPEVTEPIK~ ollJoppaylo KOI OIClTprJOrJ TTOU ~JTTopEi va EivOI 80VOTrJepopoS (OEiTE TTapoypaepo 4.2). Os EK 

TOUlOU, OUVIOTOTOI KOTOMIlArJ KAIVIK~ TTOPOKOAou8rJ0ll· 


KapI5JaYY£laKi~ Kat aYY£/O£YK£q>a"IKi~ £TT/l5paa£/~ 


ArrOITOUVTOI KOTOMrJArJ TTapOKoAou8rJOll KOI OUIJj3ouA~ YIO 008EV£fS IJE 10TOPIKO UTT£PT00rJS KOI/~ ~TTlas 


£WS IJETPIOS OUlJepOPrJTlK~S KOpOIOK~S OVETTOPK£lOS, Ka8ws £XOUV ovoepEp8Ei KOTOKPOTrJOrJ uypwv KOI 

oii'inlJO OE 0X£0rJ IJE Til 8£pOTTEia IJE MLA<P. 

KAIVIK£S IJEA£TES KOI ETTl0rJIJIOAoYIKO OEOOIJEVO UTTOOEIKVUOUV OTI rJ XP~OrJ KOTTOIWV MLA<P (EIOIKO OE UWrJAES 

560EIS KOI Ylo IJEyoAo OloorrllJO 8Epomias) IJTTOPEi VO ouoXETii;oVTOI IJE IJIKP~ oU~rJOfl lOU KIVOUVOU 

0PTTlPIOKWV 8pOIJj3WTIKWV Emloooiwv (Ylo TTOPOOEIYIJO £lJeppoYlJo TOU lJuoKapoiou ~ EYKEepaAIKO). fJ.EV 

urro PXouv ETTOPK~ OEOOIJEVO WOTE va OTTOKAEioouv TETOIO Kivouvo Y'O TO <CPOPIJOKEUTIKO TTpOroVTO 

VIIJEOouAi°rJS> . 

To <epOPIJOKEUTIKO TTp6,oVTO VIIJEOouAioflS> 80 TTPETTEI va XOprJYOUTOI IJETO aTTO TTPOOEKTlK~ E~tTaorJ OE 

ao-8EvEIS IJE IJfl PU81J10IJEVrJ UTT£PTOOIl, OUlJepOPrJTIK~ KopolaK~ ovmopKEla, olayvwolJ£vrJ 10XOIIJIKt'j 

KOpOIOK~ vooo, mplepEplK~ OPTrJPIOK~ vooo KOI/~ aYYEloEYKEcpoAIK~ vooo. nOpOlJolO a~loMYflOfl 8a TTP£TTEI 

vo yiVETOI TTplV Tflv £vap~rJ IJOKPOXPOVIOS 8EPOTTEioS 008EVWV IJE TTOPOYOVTES KIVOUVOU YIO KOPOIOYYEIOKt'j 

VOOO (TTX UTT£PTOOrJ, UTTEpAITTIOOllJio, OOKXOPW0rJS olaj3~TflS, KOTTVIOlJa). 

Ko8wS rJ VIIJEOOUJ.,[0rJ IJTTOPEI va oMrJAETTlOpc'!OEI IJE Til Awoupyia TWV OIIJOTTETOAiwv, 80 TTP£TTEI va 

XPrJOIIJOTTOIf]8Ei IJE TTPOOOX~ OE 008EVEiS IJE OIIJOppaYIK~ TTPOOI08EOrJ (oEITE miorJS TTOPOYPOepo 4.3). 

Omooo, TO <epOPIJOKEUTIKO TTpoToVTO VIIJEOouAi0rJS> OEV EivOI UTTOKOTOOTOTO TOU OKETUAoooA,KUA,KOU O~EOS 


Y'O KOPOloYYElaK~ TTpoepuAo~rJ· 


Neq>pIKi~ £TT/opaa£/~ 


LE 008EVEiS IJE VEepPIK~ ~ KapoloK~ OVETTOPKEIO, OTTOITEiTOI TTpOOOX~ K08wS rJ Xp~orJ TWV <TTPO"OVTWV 

VllJwouAioflS> IJTTOPEi va TTPOKOMoEI OTTOpu81J'OrJ TIlS VEepPIK~S AwouPyioS LE TTEpiTTTWOfl OTTOpu81J101lS, 

Il 8Epamio TTp£ml va OIOKOTTTETOI (oEiTE miollS TTopoypaepo 4.5). 


lJepPoTIKit; £TT/l5paa£lt; 
L0j30P£<; OEplJOTIKES OVTlOPOOEIS, IJEPIKES OTTO OUT£<; 80VOTf]epOPES, OUIJTTEPIAolJj3ovolJ£vrJ<; TrJS 
orroepoAIOWTlK~<; OEPIJOTiTloo<;. TOU OUVOPOlJou Stevens-Johnson KOI Tf]<; TO~IKt'j<; ETTIOEPIJIK~<; VEKpoAuOflS, 
£Xouv ovaepEp8Ei TToM OTTOVIO OE 0X£0rJ IJE Tf] XP~Of] TWV MLA<P (oEiTE TTOPOYPOepo 4.8). 01 008EV£iS 
E)Jepovii;oVTOI vo EivOi OE UWflMTEPO Kivouvo OUTWV TWV OVTIOPOOEWV OTO 0PXIKO OTOOIO Tf]<; 8EPOTTEio<; KOI 
OTrJV TTAEIOVOTrJTO TWV TTEPITTTWOEWV f] £vop~f] TrJS oVTiopOOflS OUIJ130iVEI IJ£OO OTOV TTPWTO IJ~VO Tf]S 
8Epomio<;. To <epaplJaKEUTIKO TTpOTDVTO VIIJEOOUJ.,[0rJ<;> 8a TTP£TTEI va olaKoTTTovTOI IJE Tflv TTPWHj EIJepOV101l 
oEPlJaTiKOU E~av8~IJOTo<;. OMOIWOEI<; TWV j3AEVVOYovwv ~ oMou OfllJElOU UTTEPEUOI081l0ioS. 

Emopaa£/~ aTf] yovlp6Tf]TO 
H XP~Of] TWV <epoPlJaKEUTlKWV TTpOrOVTWV vllJwouJ.,[Of]<;>-IJTTOPEi va ETTIlPEOOEI Tf] YUVOIKEio YOVIIJOTIlTO KOI 
OEV OUVIOTOTOI OE YUVOiKE<; TTOU ETTIXEIPOUV va ouMaj3ouv. LE YUVOiKE<; TTOU £Xouv ouoKoAiES va ouMoj3ouv 
rl UTTOKEIVTOI OE £A£yxo Yla OTEIPOTf]TO, olaKoTT~ TWV <epOPIJOKEUTIKWV npoIovTWV VIIJEOOuAioll<;>, 8a TTptnEI 
vo E~ETai;ETOI (oEiTE TTopaypoepo 4.6). 

ria TO <epOpIJOKEUTIKa npoTovTO vIIJEOouAiof]S> TTOU TTEPI£XOUV AOKTOi;f], 01 a08EvEiC; IJE onavla KAf]poVOIJIKO 
TTpoj3A~IJOTa ouoovE~ia<; Tf]<; yaAaKToi;flC;. EM£IWIl Lapp AaKTooll<; ~ ouoonoppoepllOfl yAuKOi;Il<;-yoAoKTOi;flS 
OEV 80 np£TTEI va AOIJj3ovouv aUTO TO epoPlJaKo. 
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<Dap\.lOKOOUVO\.lIKiC; oMI)At:TTlopoot:IS 
A;\;\a WI OU;poEIOIj avmp).EYJ.loVWOf] qJaPJ.laKa (MXAC/J). 
H ouvouooIJiVIl XPr')01l TWV <q)OPlJaKEUTlKWv TTpoIOVTWV VllJwouAi15r")C;> (!)AtTTf. TTOpOypOcpo 4.4) KOI 
oAAwv 1Jr1 cm:poEI15wv ovncpAEYIJOvw15wv cpoPIJOKwv. OUIJTTEPIAOIJ~OVOIJEVOU TOU OKETUAOOOAIKUAIKOU o~to<; 
OE OVTICPAEYIJOvw15EI<; MOEI<; (2:1 9 w<; OTTA~ Mall ~ 2: 3 9 wt; OUVOAIK~ IlIJEp~OIa Mall) 15Ev OUVIOTOTOI 

KopTIKoarEpoElolj: 
AU~lllJtvo Klv15uvot; yaoTpEvTEplKOU tAKOUt; ~ OIlJoppaylat; (15EITE TTapoypacpo 4.4). 

AVTITTf]KTlKa: 
To Ml:A<D IJTTOPEi va ou~~oouv Tit; ETTl15pooEIt; TWV aVTlTTIlKTlKWV. OTTWt; 11 !)apcpapivll. (15EiTE TTopoypacpo 
4.4)._OLOO.8EVEit;~.oul.alJ!)ovouv !)apwapivll ~ TTOPOIJOIOUt; OVTlTTflKTIKOUt; TIapgYQy:u:t; txouv OU~lllJtvo 
Kiv15uvo OIIJOPPOYIKWV ETTITTAOKWV, OTav AO\J~OVOUV aywy~ jJE <cpOPlJaKEUTIKO TTpoIoVTa VllJwouAi15flt;>· Ot; 
EK lOUlOU, aUT0t; 0 ouv15uaolJot; 15Ev OUVIOTOTOI (15dTE ETTloflt; TTopoypacpo 4.4) KOI oVTEv15EiKVUlOl OE 
ao8EVEit; IJE oo!)aptt; 15IOlapaxtt; Tilt; TT~~Ilt; TOU allJOTot; (oEITE ETTiollt; TTapaypacpo 4.3). Eov °OUVOUOOIJOt; 
OEV IJTTOPEi va aTTocpEUx8Ei. fl aVTlTTflKTIK~ opaoTIlPloTIlTO TTptTTEI va TTopaKoAou8EiTOI OTEVO. 

AVTIGlJ.l0TTua)./aKoi TTapayovm; EMEKTIKOi avaoroAEit; mavaTTp6o).f]IfJf]t; Tf]t; OEPOTOVivf]t; (SSRls). 
OU~IlIJEVOt; Kivouvot; yaoTpEvTEPIK~t; allJoppaylat; (oEiTE TTapoypocpo 4.4). 

fjloupf]TlKa, AvaoroAEit; TOU MuaTpETTTIKou Ev(uJ.loU Tf]~ AYYUOTEVoivf]t; (avaaroMft; MEA) KGI avraywvlOTEt; 

Tf]t;; AYYUOTEVoivf]t; 1/ (AliA). 

To Ml:A<D IJTTopEi va IJEIWOOUV Tflv OTTOTEAWIJOlIKaTIlTO TWV 1510UPllTlKWV KOI oMwv aVTlUTTEpTOIKWV 

CPOpjJOKWV. l:E 0PIOjJtvOUt; 008EVEit; IJE jJEIWIJEVIl V£(PPIK~ Amoupyia (TTX 0CPUOOTW\JEVOUC; a08EVEit; ~ 


IlAIKlwjJtva OTOlJa IJE ETTIlPEOOIJEVIl VECPPIK~ Amoupyia). 11 TOuToXPOVIl XOP~Ylloll EVat; ovaoToAto MEA KOI 

OVOOTOAtWV Trlt; KUKAoo~UYEVOOIlt; \JTTOPEi va tXEI wt; aTTOTtAWIJO E~tAI~1l Tilt; ETTIOEivWOIlt; Trlt; VECPPIK~t; 

A£lToupyiOl.;, OUIJTTEpIAalJ!)aVOIJEVIlt; Tilt; TTlSavOTflTOt; o~Eioe; VEcpPIK~e; aVETTOpKElae;. fl OTToio KOVOVIKO EivOi 

aVTIOTpETTT~. 


H E\JCPOV10fl OUTWV TWV oMIlAETTIOPOOEWV 80 TTptTTEI va AllcpSEi UTT'04J1V OE OOSEVEie; TTOU Sa TTptTTEI va 

TTdpouv <CPOPIJOKEUTIKO TTpo'ioVTO vljJwouM15flt;> TOUToxpova IJE ovaoToAEie; MEA ~ AliA LUVETTWe;, 11 

XOP~YflOIl TWV cpaplJOKWV aUTwv 80 TTptTTfI va yivEI IJE TTPOOOX~, EI15IKO OE IlAIKIWlJtVOUt; a08EVEie;. 

01 aoSEvElt; 80 TTptTTEI va EVUOOTWVOVTOI ETTapKWe; Kal 8a TTptTTEI va E~ETO~ETOI TTPOOEKTIKO fl OVOYKIl 

TTapaKoAou81l01lt; Tfle; VEcpPIK~e; Amoupyiae; IJETO Tllv tVOP~1l Tile; Xop~YIlOIle; Tfle; TOUTOXPOVIle; 8EpaTTEiae; KOI 

TTfPIOOIKO IJETO TO TTtpae; Trle; 


<DapuoKOKIVI)TIKiS oMI)AuTiopoOW;: uTiopool) TI)<; VIIJt:oouAiOI)C:; OTI) g>0PIJOKOKIVI]TIKI'J oMwv 

<papIJOKWV 


fjloupaTlKa: 

LE uYIEfe;. fl VllJwouAi151l TTOP015IKO IJEIWVEI Tllv ETTi15paoll Tfle; cpouPOOElJiolle; onlv aTTo!)oA~ vOTpiou KOI, OE 

IJIKPOT£pO !)a8IJo, OTllv OTTO!)OA~ KOAiou Kal IJEIWVEI Tfl 15loUPIlTlK~ aVTOTToKploll. 

H ouyxoP~Ylloll VllJwOUAioflt; Kal cpouPOOEIJIOIle; tXEI Wt; aTToTtAWIJO IJIO IJEiwOIl (KOla TTfpiTTOU 20%) Tile; 

AUC KOI TIl<; 08POIOTlKi)e; OTTO!)OAi)<; TIl<; cpouPOOElJiofle;, xwpi<; va ETTIlPEO~EI Tfl VECPPIK~ Ko8apoll. 

H TauToXPoVfl xoPi)YIlOIl cpouPOOElJiOIl<; Kal <cpaplJaKEUTIKwV TTP0'iOVTWV VIIJWouAfoll<;> aTTOITEi TTpooOXi) 

OE EUai08IlTOUe; vECPPoTTa8Ei<; i) KOp15loTTa8Eie; aoSEVEie;. OTTWe; TTEplypOcpETOI OTllv TTapoypacpo 4.4. 


Afelo. 

To IJIl OTEpoEI15i) aVTlcpAEYjJOVWOIl cpaPlJaKa tXEI avocpEp8Ef va jJEIWVOUV Tllv KoSapoll TOU Al8iou, IJE 

aTTOTEAwjJO aU~lllJtva ETTiTTE15a TTMoIJOTOe; Kal TO~IKOTIlTO OTO Ai810. Eov TO <cpaplJaKEUTIKO TTpoIOVTO 

vl\JwouAi15Ile;> ouvTOyoypaCPll8ouv OE aoSEv~ TTOU AalJ!)OVEI 8EpaTTEia IJE AI810, TO ETTITTE150 lOU AI810u 

TTptTTEI va TTapoKoAou8ouVTOI OTEVa. 


nl8avte; cpoPIJOKOKIVIlTIKte; aMIlAETTI15pooEIe; IJE YAu~EvKAajJl15ll, 8£OcpuAAivll, !)apcpapivll, olyo~ivll, OIIJETloivll 

KOI tva aVTlO~IVO OKEUaolJa (oflAao~ ouvouoojJ6 UOpO~EI15iou TOU apY1Aiou Kal uopo~EiolO TOU lJayvflolou) 

IJ£AET~8IlKaV mioll<; in vivo. nEV TTapOTflPi)8IlKOV KAIVIKO 0lllJavTIK£<; aMIlAETTl15paoEIe;. 


H vllJwouMOIl ovaoTtMEI TO CYP2C9. 01 OUYKEVTpWOEIe; TTMoIJOTOe; cpaPlJaKWV TTOU EivOi UTTOOTPWIJOTO 

OUTOU lOU £v~ujJou IJTTOPEi va aU~1l80uv OTOV TO <CPOPIJOKEUTIKO TTpoIoVlO VllJwouAiOIle;> XPIlOIIJOTTOIOUVTOI 

TOUToxpova. 
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4.7 ErriopoO''l O'T'lV IKOVOT'lTO oof)V'lO''lC; KaJ X£IPIO'lJOU lJ'lXovwv. 
t:.EV rrpaYIJOTOnOI~8f)KaV IJEAtW:; 0XETIKO IJE TJ<:; ETTIOPOO£l<; TWV <q>aplJaKWTlKWV npolovTWV VllJwouAiofl<;> 
OT~V IKaVOTflTa OO~YflOfl<; KOI XElP101J0U IJflxavwv. Ev TOUTOI<;, a08EvEI<; nou EIJq>avisouv soAf), iAIYYo ~ 
urrvflAfa IJETO Tfl A~ljJfl <q>aplJaKWTlKWV np0'lovTWV VIlJwouAiofl<;> 8a npETT£I va anoq>EuyoUV Tflv oO~YflOfl 
~ Tf) Xp~o'1IJ'1xavwv. 

4.8 AV£1TI9u""'lT£C; £VtPV£I£C; 
A. rEvIKf) n£pIVpoq>f) 
KAlvIKt<; IJEAtn:<; KOI ETIlOlllJloAoYIKo O£oolJEva KOTaOEIKvuOUV on fl XP~Ofl OPIOIJEVWV MIA<!l (WJIKO OE 

UIjJ'1At<; 06oEI<; KOI OE lJaKpOxpovla 8Epamia) IJnopEi va 0XETiSOVTaI IJ£ IJIKP~ aUsflofl TOU KIVOUVOU 

apH1PlaKwv 8POIJ13WTIKWV mEloooiwv (Yla napoOEIYlJa EIJq>paYlJa TOU lJuoKapoiou ~ EYKEq>aAIKo ETTEIOOOIO) 

(O£iTE nopoypoq>o 4.4). 

OiOfllJa, untpTaOfl KOI KapolaK~ oVEnopK£la txouv avaq>£p8Ei OE oXtofl IJE Tflv aywy~ IJE MLA<D, noAl! 

orrovla nEplOTaTIKO OEplJOTIKWV aVTlOpOOEWV OUlJnEp1AalJ!3aVo1JEvOU TOU OUVOPOIJOU Stevens-Johnson KOI 

T'1<; TOSIK~<; mIOEPIJIK~<; VEKpoAuOfl<; EXOUV miofl<; avaq>Ep8EJ. 

01 TIl0 OUXvo napOTflPOul.1£v£<; avmI9ul.1flT£<; £vtpY£I£<; £[VOI yaoTp£vT£PIK~<; q>UOEW<:;. nmTIKO tAKfl, 

OIClTPIlOfl r'] yaOTpEvTEPIK~ OIl.1oppayla, I.1£PIKt<:; q>opt<:; 8avOTflq>OPO<;, £IOIKO OE flAIK1Wl.1tvOU<; IJITOP£I va 

£1.1q>avloTouV (OEIT£ nopoypaq>o 4.4). NauTia, EI.1ETO<;, oloPPOfa, IJET£WP101.10<:;, ouoKoIAIOTIlTO, OUOmljJla, 

KOIAlaKo oAyo<;, I.1tAOIvO, alI.1OTtI.1WIl, £AKWOIl<; oTOIJOTlnoa, £TT10£ivwoll KoA1TIOa<; KOI vooo<; TOU Crahn 

(OEiT£ nopoypaq>o 4.4 EIOIKt<:; npoEIOonol~oEI<; & 101aiTEpE<:; npoq>uMsEI<; KOTO Til xPriO'l) EXOUV 

avoq>£p8El I.1ETO ano Til xopriYIlOIl. AIYOT£PO ouxvo tXEI avaq>£p9Ei yaoTpiTloa. 


B. IliVOKOC; AV£1TI9u""'lTWV EVEPVEIWV 
o aKoAou8o<:; KOToAoyo<; aV£TII8ulJflTWV £v£py£ltlJV l3aoisETOI OE 	 £A£YX0I.1EV£<; KAIVIKt<:; I.1EA£n:<;' (n£plnou 
7.800 a08EvEf<;) KOI Til q>aPlJaKo£naYPUITVIlOfl I.1ETO TIlV KUKAOq>opio TaU npo'lOVTO<; IJE TIlV avaq>£polJ£vll 
ouxvOTIlTO va TOSIVOIJ£iTOI w<; nOAO ouxvo (>1/10), OUXvo (>1/100, <1110), 0XI OUXVO (>1/1.000, <11100), 
orrovlo (>1/10.000), nOAO onovla «1/10.000), mp,A0l.1l3ovoIJEVWv IJEIJOVWI.1EVWV avoq>opwv 

IJaTapaxt~ TOU aifJaTOr; I Lnovla" 	 I AVOIlJia' l 
I HWOIvoq>IAla'I 	 I 

I I nOAU onovla GpOIJ!3oKuTTapomvia 

I 
I naVKUTTOPOn£Vla 

no~~u(2a
I /JJorapaxtr; TOU aVOOOTTOJ"TiKOU ouoTl'lfJaro Lnovlo ~E(2£UOI091")0ia' 

noAl! onovla AvaQ>uAosio 
: /Jmapaxt.c; TOU fJETaf3oAIOfJOU Ka/ T"~ olaTp Lnovla Ym eKOA10It:!ia' 
! !jJUXIaTPIKtC; olarapaxt.c; Lnovla I Ayxo<:;' 

I Eq)l()ArE<;' 
/Jmapaxtr; TOU VWPIKOU OUOTf]fJaroC; ! 'OX1 OUXVO ____~;=Z=aA~Q~'__~______________ _ 

I noM onovla : KEq>aAayla
I 

I YnvllAlo ._________-J 

I EYK£q>aAono8£la 
(oOVOp0l.10 Reye) 

'-L-___I 
TWV ocpeaAfJwv noM OITOVla 	 J 

rA~--~~~--~~~~-+~~~--~~~~~~----' ,
LJmapa t.r; TWV WTWV Ka/ TOU Aa(3upiveou nOAO onovlo

.~__ ,_~.__+_."..:.:.u..::.2_--:-_______ 

KopolaKt.r; OlOrapax"'ct""'c;c--_________--i-,L""n_a_·v_'_o_______+__ 

AYYElaKtc; olOrapaxtc; I 'OX' OUXVQ 
! LnQV,a 

I AVaTTVWOTlKtr; olOrapaxtr; 
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. tEuxv-a-'------t-I~~o:;~~:raO~QL-~-____liaarpEVTEplKtc; oJorapoxtc; 

r
 I 

NouTio' 
'EfJ£TOS' 

UXVd 

. 
noAu OTTClVIO 

, DUOKOIAIOTI')TO' 
! TUIJTTovlolJ°«;' 

rOOTpiTlOO' 
KOIAIOKO CtAyo«; 
DUOTTElJ)io 
ETOfJOliTiOO 
MtAOIvo KtVWOI') 
rOOTpEVTEPIK~ OlfJoppoyio 

.. DWOEKOOOKJuAIKOtAKO«;_KOLOJO 
I rOOTplKO tAKOS KOI 012!R a i 

HTTaTOxoAIKtC; olarapaxtc; noAu OTTOVIO HTTOlinoo 

(OEiTE 4.4 «EIOIKt«; TTpm:lOOTTOI~OEI«; KOIIOIO 
 KEpouvol36Ao«; I')TTOliTIOO 

i TTpocpuM~EI«; KOTO TI') Xp~OI')) (m::plAolJl3ovolJtvwv 80vml')cpop 
m:pmni.loEwv) 

• 	 'IKTEPO«;I 	 .! XOMOTOOn 

/).Iorapaxtc; TOU otpparoc; KaJ TOU UTTOQ6PIOj 'OX1 OUxvCt : KVl')olJ-o-'«;-:-,-'------ ­

I 

lomu --11'
I 	

E~~~OV8qIJO'Au tv E io 
i ETTOVIO Epu81')IJO' 

DE miTlOo* 
--~~~~~~-------~ 

noM OTTC1VIO OUPTIKOPIO 
AYYEIOVWPWTIKO oiOfllJO 
OiOl')lJO TTPOOWTTOU 

, noAUIJOPCPo Epu81')IJO 
1 LUVOPOIJOStevens-Johnson 

---+I-,--.--~.--- 'I ToSIK.!i!..TTlOEPfJlKr VEKpoAu0rj 
fJlarapaXi<; rwv VE'PPWV Ka/ ouporrO/ryTlKOUI Lndvla lIuaaupla' 1 

ouorl)poroc; .c--------..,.....!AIIJOlOU~__~'____l 
: noAu OTl()VIO i 	 ETTioX£01') oupwv' 

' 1 I' 	 NEcpPIK~ OVETTOPK£lO 
OAlyoupioI, 

'IDHjf.1£Or vE<ppiTIOO 
.+,-='O'--X-'O-U-X-V---:----: O.io.r)lJo'liEVIKtC; oJorapaxtc; 	 O _..ll_'-'---;--________-JI •_____+_ 

ETTOVIO KOKOUXio' 
E~o08tvIl01')'_·______ 

noM omlvlo YTTo8£PH.!9 _______-; 
1 EpyaOTf]PJaKtc; E~£TCtOEj(; Euxvo AUSf)of) f)TTOTIKWV EVSUIJWV' 

• OUXVOTI')TO l3oOlolJtvl') OE KAIVIKt«; IJEAtTE«; 

4.9 YlTE.pooooAoyfa 
To aUIJTTTwlJOlO OTTO o~Eio um::pooooAoyio OE MEA<P TTEPIOpisoVTOI ouv~8w«; OE M8opyo, UTTVI')AiO, vouTio, 
tlJETO KOI ETTlYOOTPIK6 TT6vo, TO oTToio EivOi YEVIKO OVOoTptlJ)llJa IJE UTTOOTI')PIKTIK~ 8EPOTTEio 
roaTpEvTEPIK~ OIlJOPpoyio IJTTOPEi vo EIJCPOVI08EL YTTtPTOOI'), o~Eio VECPPIK~ ovmopK£lo, OVOTTVWOTIK~ 
KOTOOTOA~ KOI KWIJO !-JTTopEi va EIJCPOVI08ouv, aAAo EivOi OTTOVIO. AvocpuAoKTOEIOEi«; OVTlOPOOEI«; txouv 
ovocpEp8Ei IJE A~lJ)1') 8EPOTTWTIKWV MOEWV MEA<P, KOI IJTTOPEi vo EIJCPOVf08ouv IJ£TO oTT6 um::pooooAoyio. 
01 ao8EvEi«; 80 TTptTTEI va OVTIIJ£TWTTisoVTOI IJE OUIJTTTwlJmIK~ KOI UTTOOTI')PIKTIK~ 8EPOTTEio IJ£TO OTTO 
um::pooooAoyio MEA<P. bEV UTTOPXOUV EIOIKO oVTioOTO, DEV UTTOPXOUV 0108tOIIJE«; TTAl')pocpopiE«; 600v ocpopo 
TI')V OTTOIJOKPUVOI') TI')«; VIIJEoouAiol')«; IJtow 0IIJOK08opol')«;, oMo IJE 13001') TOV ulJ)I')M f3081J6 OUVOEOI')«; TIlS 
(tw«; KOf 97,5%) IJE n«; TTpwn:TvE«; TOU TTAOolJOlOS I') olIJoK08opol') EivOi oTTi80vo vo £lVOI XP~OIIJI') OE 
umpooooAoyio. H TTpOKAl')ol') EIJETOU KOII ~ EVEpy6S OV8POKO«; (60 tw«; 100 9 OE Ev~AfKE«;) KOI/ ~ WOIJWTlKO 
K09apTIKo IJTTop£f vo EVOEiKVUTOI OE 008EVEiS TTOU E~£TOSOVTOI EVTOS 4 wpwv IJETO TI') A~lJ)1') KOI txouv 
OU~TTTwlJmO ~ IJETO OTTO IJEyoAI') UTTEpooooAoyio. npoKAI')T~ OJoDpl')ol'), OAKOAoTTOil')ol') TWV oupwv, 
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OIfJoKa80poll ~ OIfJOOIOXUOIl fJnopEi va fJllv EivOi XP~OIfJO AOYW Tile; UljJIlA~e; npwTE"IVIK~e; OUVO£OIle; H 
VE<PPIK~ KOI IlllnOTIK~ A£lToupyfo 80 nptnEI va nopoKoAOu80uVTOI. 

5. <1>APMAKOAOriKEr IfllOTHTEr 

5.1 <1>0PJ.l0KOOUV0J.lIKE<; IOIOTr)TE<; 
¢aPfJoK08EpOmUTlK~ KOTllyopfo: KWOIKOe; ATC: M01AX17 

H vlfJEOouAioll EIVOI tva fJll OTEpOElote; OVTI<pAEYfJOVWOEe; <poPfJOKO fjE OVOAYIlTtKte; KOI OVTlnUpETIKte; 
1010TIlTEe; nou opo we; tvoe; ovooToAtoe; TOU EV~UfjOU Tile; ouv8EOIle; TWV npOOTOYAOVOIVWV KUKAOOsUYEVOOIl 

5.2 <l>oPJ.lOKOKIV'lTlKE<; IOIOT'lT£<; 

.6loKio KOI KOKKio 
H vlfj£OOUAfOIl onoppo<poTOI KOAWe; OTOV OIVETOI ono TO OTOfjO. Moo ana E<p' anos 00011 100mg 
VljJEOouAiOIle; TO fJtYIOTO minEOO nMOI-IOTO<; nou E[VOI 3-4mg/L mlTuyxovETOI I-IETO ana 2 - 3 WPE<; aroue; 
EV~AIKEe; AUC = 20 - 35 mg h/L hEv f3ptellKE OTOTIOTIKO OIlI-lOVTIK~ OIO<pOpO I-IETOsU OUTWV TWV TlfJWV KOI 
OUTWV nou nopOTIlP~8llKov fjETO ana XOP~Ylloll 100mg QUO <popt<; Tllv rJjJtpo Y'O 7 IllJt pEe;. 

E,OIKa yJO TO npoTovTO NlblEOOUAlOOC; -13- Cyclodextrin, 400mg oloKio KOI KOKKio YIO nOOlIJO EVOIWPOIJO 

Mna Til XOP~YIlOIl E<ponoS 060EWV, OVEUpt81lKE OTI TO <pOKEMKIO 400mg VljJEOOUAioll<; -13- KUKAooEsTpivll<; 
~TOV f3loTooouvojJo jJE <poK£MKIO 100mg <<P0PjJOK£UTIKWV npoTovTWV VII-lEOouAiOIle;>, ooov o<popo OTIe; 
nopOjJtTPOU<; n£pIOX~<; KCITW ana TrjV K0l-lnUAIl (AUC) KOI Cmax. Enmpo08ETo, 0 Xpovo<; t 1/2 ~TOV 0XE06v 
o iOlo<; KOI Y'O TO ouo OKWa0I-lOTO EVW 0 Xpovo<; Tmax ~TOV nEpinou 1,5 KOI 2,5 wp£e; OVTlOTOIXW<; Y'O TO 
<poK£MKIO 400mg VIIJEOOUAiOIl<; -13- KUKAoc)£sTpivll<; KOI TO <poK£MKIO <<P0PfJOKEUTIKWV npo'iovTWV 
vljJEOouAiOIl<;>, I-IE TO npwTo va £mo£IKvuOUV TOxuTEPIl onoppo<PIlOIl· 

YTTo8oo 
Moa ana I-lio onA~ Mall uno8tTwv VllJwOUAioll<; 200 mg, £nlTuyxovOVTOI jJtYIOTO £ninEoo nMOIJOTO<; 

mpiTTou 2 mgll O£ 4 WpEe;, jJ£ IJtoll AUC 27 mg h/L 01 oVTioTOIX£<; TllJt<; OTIl oTo8EponoillIJtvIl KOTOOTOOIl 
~TOV Cmax mpinou 3 mg/l, Tmax =4 h KOI AUC =25 mg hI!. Emnpo08oo, TO un08ETo <npoYov> 200 mg 
Eupt81l0ov orr Eivol f3lo'iooouv0l-l0 JJE TO oloKio KOI KOKKio <npoIov> 100 mg, napa Til jJEyoACmpll Tmax KOI 
Tf! 1-I£IWjJEvll Cmax. 

'Ewe; KOI 97,5 % oUVOtOOI I-IE Tie; npwT£ivE<; nMOI-IOTO<;. 
H VlfJEOouAioll fJET0I30Ai~£TOI £KT£VWe; OTO ~nop OKOAou8wvTO<; ola<popE<; OOOU<;, mpIAOjJ130VOIJtvwv TWV 
100£V~UjJWV (CYP)2C9 TOU KUTOXPWjJOTOe; P450. 0<; £K TOUTOU, EivOI m8ov~ 11 OUVOTOTIlTO Y'O <pOPfJOK£UTIK~ 
OAAIlAmiopOOIl O£ mpimWOIl OUVOUOOlJtvlle; Xop~YIlOIle; IJ£ <paPI-IOKO nou I-IET0I30Ai~oVTOI ana TO CYP2C9 
(o£fT£ OTllv nopaypo<po 4.5). 0 KUPIO<; IJETOl3oAiTIl<; £IVOI TO nopo-uoposu nopaywyo nou £ivol miOIle; 
<P0PI-I0KOAOYIKO £v£PYo. 0 Aov8avwv xpovoe; nplv Tllv EI-I<Pavloll OUTOU TOU IJETOf3oAirrj OTllv KUKAO<popio 
E[VOI IJIKPO<; (mpinou 0,8 WPE<;) oAM 11 oT08EPO 0XIlI-IOTI0I-I0U TOU o£v £ivOI UljJIlA~ KOI £iVOI 0IlIJOVT1KO 
XOIJIlAOTEPIl ana Til OT08EPO onoppo<PIlOIle; Tile; VII-lEOOuAiOIl<;. H uOPOSUV1l-l£OOUAlog EivOI 0 I-I0VO<; 
jJETOf30AlTIl<; nou I3pioKETOI OTO nMol-IO KOI £ivOI 0XE06v ES' OAOKA~POU OUVOEOEl-ltvO<;. T11 EivOI IJETOSU 3,2 
KOI 6 WPE<;. 

H VlfjWOUAlOIl omKKpivETOI Kupiw<; IJE TO Oupo (mpinou 50 % Tile; XOPIlYIl8Eioo<; 06011<;), 
Movo 1-3 % omKKpivETOI w<; OI-lOol3AIlTIl ouoio. H uOPOsUVlfjwOUAiOIl, 0 KUpIOC; I-IETO~oAiTIl<; I3pioKETOI 
IJOVO w<; YAUKOUpovioIO, nEpinou 29 % TIl<; 06011<; ono~oAAETol jJoo ono jJ£TOI30AI0IJO I-IE TO Konpovo. 

To <p0PIJOKOKIVIlTIKO npo<piA TIlC; VIIJEOOUAiOIl<; nOptl-l£IVE OIJETOI3AIlTO arou<; IlAIKIWfJtvou<; I-IETO OTTO £<ponos 
KOI nOAAonAt<; 060£1<;. 

L£ jJio mlpOI-lOTIK~ jJEAtTIl OfJ£Olle; XOp~YIlOIle; nou tYIV£ OE 008£VEie; I-IE ~mo EW<; I-ItrPIO VE<PPIK~ 
ovmopwo (Ko8oPOIl Kp£OTlviVIlC; 30·80 milAmTO) tVOVTI uytWV E8EAOVTWV, TO I-ItYIOTO £nimoo nMOIJOlOC; 
Tile; VtI-lEOOUAiOIle; Kat TOU KUptOU fJool3oAiTIl TIl<; O£V ~TOV UljJllAOTEPO ono aUTO TWV UYIWV £8EAOVTWV. 

H AUC KOI 0 t y, f3~TO ~TOV KOla 50 % UljJIlAOTEPO, £V TOUTOI<; novTO EVTO<; TOU EUpOU<; TWV TII-IWV 
<POPIJOKOKIVIlTIK~<; nou nopOTIlP~8IlKOV fJE Til VllJ£OOAOUAiOIl OE uy'£ie; E8EAOVTt<; 

]0 



66YED·E.4250-13/4 
(24a) 

EITavaAafJl3av61J~vrj XOP~VrjOrj O~v TTpOKaAw~ a8polorj 

H vqJwouAIOrj aVT~voEfKvuTOI O~ ao8~v~i<; IJ~ rjTTOTIK~ aV~TTapK~la (O~IT~ TTapaVPO<po 43). 

5.3 npoKAlvlKa OTOIXtia Via Tflv ampaAE.la 
To TTPOKAIVIKa O~OOlJtvo o~v OTT~KaAu4Jav ~IOIKOU<; KIVOUVOU<; Via TOU<; av8pwTToU<; IJ~ l3aorj OUfJI3OTIKt<; 

fJ~AtT~<; <poPfJaKoAoVIK~<; oa<paA~la<;, TO~IK6TrjTO<; £TTovaAolJl3avolJ~vrj<; MOrj<;, VOVOTO~IKOTrjTO<;, 


KOPKIVOV~V£TIK~<; OUVarOTrjTO<; LE IJEAtTE<; TO~IK6TrjTO<; ETTOVoAolJl3oVOIJEVrj<; MOrj<; rj vlfJwouAiOrj tOEI~~ 


vaoTp~vTEPIK~, V~<PPIK~ KOI rjTTarlK~ TO~IKOTrjTO. 


LE fJEAtTE<; TO~IKOTrjTO<; OVOTTOpOVWV~<;, qJf3puOTO~IKt<; KOI TEparovovlKt<; ~TTlOpaOEI<; (OKEAETlKt<; 

ouofJop<pi~<;, OlaTOOrj TWV KOIA,WV TOU ~VK~<paAou) TTOpOTrjp~8rjKOV OTa KouvtAla, oAM 0XI OTOU<; 

apoupaiou<;, OE IJrj-TO~IKa ETTlmoa MOrj<; Via Trj W1Ttpa. LTOU<; apoupaiou<;, aU~rjlJtvrj 8VrjOlIJOTrjTQ TOU 

v£OVtVVrjTOU TTOpOTrjp~8rjKE TrjV TTPWlfJrj TT~pjOOO lJ£Ta TOV TOK£TO Kal rj VllJwouAiorj tOEI~E aVETTl8ufJrjT~<; 


Evtpvm<; OTrjVVOVlfJOTrjTO. 


6. Cl>APMAKEYTIKA ITOIXEIA 

6.1 KaT(lAovo~ J.lE Ta EKl)OXa 
<L:UfJITArjPWV£TOI Via TO TTpoIov> 

6.2 AO'uJ.ll3aT6TflTE~ 
<L:uIJTTArjpWV£TOI Via TO TTpolov> 

6.3 AlapKEla {Wr1~ 
<L:ufJTTArjpWV£Tal Via TO TTpoIov> 

6.4 1l)laiTEpE~ TTpoq>uM~EI~ KaTa Tfl q>uAa~fl TOU TTpo'i6vTO~ 
<L:ul.lTTArjpWVETOI Via TO TTpoIov> 

6.5 Cl>UO'fl Kat O'UO'TaTIKa TOU TTEP1iKTfl 

<L:UfJITArjPWVETOI Via TO TTpOJOV> 

6.6 Ol)flViE~ XPr1O'fl~/XEIPIO'J.lOU 
<L:ufJTTArjpWVETOI Via TO TTpolov> 

6.7 K6TOXO~ Tfl~ 6l)Ela~ KuKAoq>opia~ 
<L:ufJTTArjpWVETOI V'O TO TTp6iov> 

7. API0MOI AAEIAI KYKAOCl>OPIAI 
<L:UfJTTArlpwVETOI Via TO TTpoIov> 

8. HMEPOMHNIA npOTHI ErKPIIHI/ANANEOIHI THI AAEIA KYKAOCl>OPIAI 
<L:uIJTTArjpwV~TOI VIO TO TTpoIov> 

9. HMEPOMHNIA THI (IIIIEPIKHI) ANA0EOPHIHI TOY KEIMENOY 
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2. 	 To <POMo OOflYIWV yla TO XP~OTfl qmp\JaKEUTIKwV TTpoIoVTWV TTOU TT£PltXDUV opaoTIKo OUOTOTIKO 
NljJ£O'ouMo'1 ri NlfJ£O'ouMo'1-J3-KuKAOO£~Tpivll, VIa alTO TOU O'TOfJOTO<; KOI TO OpeD 
(pOpjJOKOT£XVIKt~ fJOp(pt~ TPOTTOTTOI£iTOI w<; £~~<; 

¢JYMO OAHriON riA TO XPHrTH 

NIMErOYAIAH 100MG AlrKIA, AIAAYTA A/rKIA, ANABPAZONTA AlrKIA, EnlKAI\YMMENA AlrKIA, 
KAlJ.'AKIA, KAlJ.'AKIA rKAHPA 

NIMErOYAI.6.H 50/100MG KOKKIA 'H KONlr riA norlMO ENAIOPHMA 

NIMErOYAI.6.H 1%,2% 'H 5% nOriMO ENAIOPHMA 

NIMErOYAIAH -13- CYCLODEXTRIN 400MG AirKIA KAI KOKKIA riA norlMO 

ENAIOPHMA 


NIMErOYAIAH 100MG 'H 200 MG yn00ETA 

AlaJ300'T£ lTPOO'£KTlKO ohoKAllpo TO (puMo 00'1VIWV xPriO'Il<; lTPOTOU OPXIO'£T£ va rraipV£T£ aUTO TO 
(pOpjJOKO. 

<PuM~T£ aUTO TO <pOMo OOflYIWV XP~Ofl<;. 'Iow<; XP£laoT£i va TO ola~ao£T£ 
~ava. 
Eav tX£T£ mpalTtpw aTTopi£<;, PWT~OT£ TO YIOTPO ~ TO <pap\JaKoTTolo 00<;. 
H OUVTOY~ yla aUTO TO <pap\JaKO XOPfly~8flK£ yla oa<;. D.EV TTptTTEI va OWO£T£ TO <pap\JaKo OE 
aAAou<;. MTTOPEi va TOU<; TTpoKaAtOEI I3Ml3fl, aKo\Ja KOI 6TOV TO OU\JTTTw\JOTa TOU<; EivOi iOla \JE TO 
OIKa oa<;. 
Eav KaTTOla OVETTl80\JrjTrj EvtpYEla yivETOI oo~ap~, ~ av TTOpOTrjP~OETE KaTTOla avml80\JflTrj 
EvtpYEIa TTOU OEV ava<ptpETOI OTO TTapov <pOMo OOrjYIWV, TTopaKOAEi08E va EVfl\JEPWOETE TO YIOTPO 
~ <pap\JaKoTTolo 00<;. 

To rropov (puMo oO'1VlI.iJV IT£PltX£I: 

1 TI £ivOi TO «npotoN» Kal TTOla EivOi fl XP~Orj TOU 

2 TI TTptTTEI va yvwpi~ETE TTPOTOU mlp£TE TO «npOi'ON» 

3 nw<; va TTapETE TO «(npO"j'ON» 

4 nl8avt<; aVETTl8u\JrjTE<; EvtpYEIE<; 

5 nw<; va <PUMOOETOI TO «npoi"nN» 

6. 1\0ITTt<; TTArj Po(POpiE<; 

1. TI EINAI TO «npo"i'oN» KAI nOlA EINAI H XPHrH TOY 

To «TTpoT6v)} £iVOI tva \Jfl-OTEPOEIOt<; aVTI<pAEY\JOVWOE<; <pap\JoKo (MrA<P), \JE avaAYflT1Kt<; 1010TrjTE<;. 
XPIlOqJOTTOIEiTOI yla Til 8Epamia o~to<; TTOVOU, YIO Trj aU\JTTTW\-lOTIK~ 8EpaTTEia TIl<; mwouvll<; 
oOTEoap8piTloa<; KOI Yla Trj 8EpaTTEia Tfl<; OUO\JllvoPPola<;. 

nplV 0 YIOTp6<; oa<; auvTOyoypa<p~OEI TO «npoloN)) Sa a~loAoY~O'EI TO O<ptAIl TTOU I-JTTopEi va oa<; 
TTpomptpEI OUT6 TO <pap\-laKO tvavTI TWV KIVOOVWV E\-l<Pavloll<; aVETTlSO\-lflTWV EVEPYEII_l.lV 

2. TI nPEnEI NA rNOPIZETE nPIN nAPETE TO «npO'I'ON» 

Mil XPIlO'ljJOlTOlrlO'£T£ TO «npotoN»: 

OE mpiTTTwoll UTTEPEUOI08rjoio<; (aAAEpyia<;) aTIl VI\JEaOUAiOIl ~ OE OTTOIOO~TTOTE aAAo OUOTOTIKO TOU 

<npdioVTO<;> (ava<ptpovTOI OTflv TTapaypa<po 6 aTO TtAo<; auTOu TOU <pOAAou OOIlYIWV), 

OE mpiTTTw0rJ TTOU EiXOTE OTTOIOO~TTOTE OTTO TO aKoAou8a aq\-lEia \-lETa OTTO TrJ A~\jJfl aOTTlpivrJ<; ~ dMwv 

\Jfl-OTEPOEIOWV oVTlCpAEY\-loVWOwv <pap\-laKwv: 


OUPIY\JO, oi08rwo OUO<PI~rJ<; TOU 8wpaKo, oouva\-lia ovaTTvo~<; (a08\-la) 

PIVIK~ oU\J<p6prJarJ E~alTia<; oIO~\JaTO<; OTO TOixwl-Ja Hl<; \-lUTrj<; (pIVIK6<; TToAuTTooa<;) 
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OEplJOTIKO E~OV8~IJOTO I KVIOWTIKO E~ov8~1J0l0 (KvloWOIl) 

01q>V1010 ololWo OEpIJOTO<; ~ I3AEvvoy6vou, 6TTW<; oiOllIJO yupw OTTO TO IJOTIO, TO TTPOOWTTO TO 

XEiAll,TO OT61J0 ~ TO AOIIJO, TTOU m80vov OUOKoAE4JOV TIlV OVOTTVO~ 00<; (OYYEIOVEUPWTIKO OIOIWO), 


IJETO OTT6 TTPOIlYOUIJEVIl 8EPOTTEio IJE ML:A<tl KOI 10TOPIKO 

OIIJOppoyio<; OTO OTOIJClXI 00<; ~ OTO EVTEPO 00<;, 

OTTt<; (OIOlP~O£l<;) OlO OTOIJClXI 00<; ~ OTO tVTEPO 00<;, 


EOV tXETE TWPO ~ EOV EIXOTE OTO TTOPEA86v tAKO<; OTOIJClXOU ~ EVTtpOU ~ atlJoppoyfo (E~EAKWOIl ~ 


OllJoppoyio TTOU vo EXOUV OUlJl3Ef TOuMXIOTOV 000 q>opt<;), 

EClV EiXOlE EYKEq>oAIK~ OIlJoppoyio (EYKEq>oAIKO ETTEIOOOIO), 

EOV tXETE OTTOIOO~TTOTE oMo TTp6f3A1l1J0 OllJoppoyio<; ~ OTTOIOO~TTOTE oAAo TTpoI3A~IJOlO Myw IJIl-TT~~Il<; 


TOU oiIJOlO<; 00<;, 

OIOTOpOX~ IlTTOTlK~<; Amoupyio<; 

EClV TToipVETE oMo q>ClPJJOKO TO OTToio EivOI YVWOT6 6TI ETTIlP£oi;ouv TO ~TTOP, TTX· TTOpoKETolJoAIl ~ 


OTTOIOO~TTOT£ oAAoovoAY'llTlKO~·OYWY~IJ£-MEA<tl, 


EOV TToipVETE q>OPIJOKO TTOU TTPOKOAouv £8101J0, ~ EClV EXETE OVOTTTU~£1 lJio OUV~8EI0 11 OTToio 00<; EXEI 

OIlJJIOUPy~oEI E~oPTlloll OTTO q>OPIJOKO ~ OAA£<; ouoi£<;, 

EOV KOlOvoAwVETE OIVOTTVEUIJOlWOIl (OAKooAouxo) TTOTO TOKTIKO KOI O£ IJEyoAE<; TTOOOTIlT£<;, 

EOV EiXOlE OTO TTOPEA8ov KOTTOIO oVTiopooll OTIl VllJwouAioll TTOU ETTIlPEOOE TO ~TTOp, 


EaV tXETE oof3op~ VEq>PIK~ OVETTapWO xwpi<; OUVOlOTIlTO 011J0Ko80poll<;, 

EOV EX£TE oof3op~ KOpOIOK~ OVETTOPKEIO, 

EOV UTTOq>tPET£ OTTO TTUPETO ~ ypiTTIl (EClV at080VWTE YEVIKO TTOVOU<;, oOl08wio, piYIl ~ £OV tXET£ 

TTUpETO), 

EaV I3pioKwTE OTO TEA£UTOio TpfJJIlVO TIl<; £YKUIJOOUVIl<;, 

£OV 8IlMi;ETL 


Mil xoprw~oETE TO <TTpolov> OE TTOIOIO IlAIKfo<; KOTW TWV 12 ETWV. 

npOEIOOTTOI~OEI<; 

<tl6PIJOKO OTTW<; TO <TTpo"fov> IJTTOPEi vo ouoXETii;oVTOI IJE IJIO IJIKP~ OU~1l01l TOU KIVooVOU Ylo EIJq>POYIJO TOU 

lJuOKopoiou ~ EYKEq>oAIKO Emloooio. OTTOIOOO~TTOTE Kivouvo<; EivOi mo TTl80vo<; IJE U4JIlAt<; i560EI<; KOI 

IJOKPOXPOVIO 8EpOTTEfo. Mllv UTTEPl30iVETE Til OUVIOTWJJ£VIl i560Il ~ H) OIOPKEIO TIl<; 8£POTTEio<;. 

E6v tXETE KOPOIOKO TTpoI3A~JJOlO, TTPOIlYOUIJEVO EYKEq>oAIKO £mIOOOIO ~ TTlOTEUDE 6TI IJTTOpEi VO I3pioKWTE 

Of Kivouvo TETOIWV KOTOOTOOEWV (YIO TTOPOOEIYIJO EOV tXETE U4JIlA~ OPTIlPIOK~ TTfWIl, Olol3~TIl ~ U4JIl"~ 


xoAIlOlEp6AIl ~ £fOTE KOTTVIOT~<;) 80 TTPETT£I VO OUi;IlT~OETE Til 8£pomio 00<; IJE TO YIOlPO 00<; ~ TO 

q>OPIJOKOTT010 00<;. 


E6v ovoTTT0~ETE ool3opt<; OMEPYIKE<; OVTIOPOOEI<;, 80 TTptml vo oroK64JETE TO <TTpOT6v> OTllv TTpwTIl 

q.Jq>OVIOIl OEplJOTIKOU E~ov8~IJOTO<;, I3Mf3E<; TWV IJOAOKWV 10TWV (l3Mf3E<; TOU f3A£vvoy6vou), ~ OTTOIOO~TTOT£ 


oMo OllIJEio oM£pyio<;, KOI vo EmKolvwv~OETE JJE TO YIOlp6 00<;. 

L:TOIJOT~OTE Til 8Epomfo 00<; IJE <TTpo"i6v> OJJEOW<; 1J0AI<; olomoTwoETE arlJoppoyio (TTOU TTPOKOAEI 

KOTTPOVO OTO XPWIJO TIl<; TTiooo<;) ~ E~E"KWOIl TOU TTETTTIKOU owA~vo (TTOU TTPOKOAEi KOIAIOKO oAyo<;). 


npOOE~TE IOIOiTEPO IJ£ <TTP0"iOV> 

E6v KOTO Til OlapKEIO TIl<; 8EPOTTEio<; JJE VllJWouAioll OVOTTTU~ETE OUIJTTTWIJOTO TTOU UTTOOEIKVUOUV IJIO 
IlTTOTIK~ KOTaoTOoll. 80 TTPETTEI VO OTOiJOl~OETE Til A~4J1l Hl<; VIJJwouAi0'l<; Kar VO TTA'lpoq>OP~OETE TO YIOTPO 
00<; OlJtOW<;. L:UIJTTTWIJOTO TTOU UTTOOEIKVUOUV IJIO 'lTTOTlK~ KOlOOTOOfl OUIJTT£PIAOIJf3ovouv OTTwA£IO 6PE~fl<;. 
vouTia, tlJ£TO, KOIAlaKo TTOVO, £TTiIJOVfl KOTTW0'l ~ OKOUPOXPWIJO oupa. 

E6v tXETE UTTOq>tPEI TTOTE OTTO mTTTIKo tAKfl, OllJoppoyia OTT6 TO OTOJJaXI ~ TO tVTEPO ri OTTO q>A£YIJOVWOEI<; 
TTo8riOEI<; TOU £VTEPOU OTTW<; EAKWOIl<; KoAiTIOO ri VOOO TOU Crohn. 80 TTpEml vo TO TTEiT£ OTO YIOlp6 00<; 
TTP1V va TTOPETE TO <TTpoTov>. 

E6v KOla Til OIOPWO TIl<; 8Epomio<; IJE <TTpoTov>. EIJq>ovioETE TTupno Kar/ri YPlTTwofl OUIJTTTWIJOTO (y£vIK6 
aicr8'l1J0 TTOVOU, oOl08wia<; KOI piYIl) 80 TTpETTEI va OTOIJOTrionE Tfl A~4Jfl TOU TTpofoVTO<; KOI vo 
EVIlIJEpwOET£ TO YlOlP6 00<;. 

E6v UTTOq>tP£TE OTTO OTTOIOO~TTOTE rimo KOPOIOK~ vooo, U4JIlA~ oPTIlPloKri TTiWIl, KUKAoq>0PIKO ri V£q>P'KO 
TTpof3MIIJOlO, TTEilE TO OTO YIOlPO 00<; TTplV lfl Ari4J1l TOU <TTpofoVTO<;>. 
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(24a) 

E6v EiOlE IlAIKIWIJEVOe;, 0 YIOlpOe; ooe; IJTTOPEi va eEAEI va ooe; f3AtTTEI KOla OIOOT~IJOTO YIO va f3Ef301weEi OTI 
TO <TTpoiov> OEV TTPOKOAEi TTpof3A~IJOTO oro OTOIJOXI, TO VEq>pO, TIlV KOPala ~ TO ~TTOP, 

Eov TTPOYPOIJIJOTi(ETE IJIO EYKUIJOOUVIl, eo TTPETTEI va EVIlIJEPWOETE TO YIOTPO OOe; KOeWe; TO <TTPO"iOV> 
IJTTOPEi va IJEIWOEI Til YOVIIJOTIlTO. 

Eciv EXErE OUOOVE~io OE KaTToiO OciKXOPO, eo TTptTTEI va ETTlKOIVWV~OETE IJE TO YIOTPO OOe; TTplV Til A~lVll TOU 
q>OPlJciKOU OUTOU. 

Eov AOIJf30VETE OTTOIOO~TTOTE OTTO TO OKOAOUeO, KOeWe; IJTTOPEi va OAAIlAETTIOPOOOUV IJE TO <TTpoIov>: 
KOPTIKOOTEpOEIO~ (q>0PIJOKO TTOU XPIlOlIJOTTOIOUVTOI OTIl eEpOTTEio q>AEYIJOVWOWV KOTOOTOOEWV), 
q>OPIJOKO TTOU 0POIWVOUV TO oilJO (OVTlTTrlKTIKO TTX f3opq>opivll ~ OVTlOIIJOTTETOAIOKOi TTOPOYOVTEe;, 
.00TTlph11l-~llAj,,0-aoAIKUAIKO), 

OVTIUTTEPTOOIKO ~ OIOUPIlTIKO q>OPIJOKO (q>0PIJOKO TTOU XPIlOlIJOTTOIOUVTOI YIO TOV tAEYXO Tile; 

OPTIlPIOK~e; TTiEOIle; ~ TTo9~OEWV Tile; KOpOIOe;), 

Arelo TO oTToio XPIlOllJOTTOIEiTOI YIO TIlV OVTIIJETWTTlOIl Tile; KOTOeAIlVlle; KOI TTOPOIJOIWV KOTOOTOOEWV, 

EKAEKTIKOi AVOOTOAEi<; ETTovoTTPOOAlllVlle; LEpoTOviVIle; (q>0PIJOKO ylO TIlV OVTIIJETWTTlOIl TIl<; 

KOTOeAllVlle;) 

IJEeOTpE~OTIl (q>0Pf,lOKO TTOU XPIlOlIJOTTOIEiTOI YIO Til 9EPOTTEio PEUIJOTOEIOOO<; op9pinooe; KOI TOU 

KOpKivou), 

KUKAoOTTopiVIl (q>0PIJOKO TTOU XPIlOllJOTTOIEiTOI IJETO OTTO IJETOf,lOOXEUOIl ~ ylO Til eEpOTTEio 

OIOTOPOXWV TOU OVOOOTTOIIlTiKOU OUOT~f,lOTOe;) 


BEf301W9EfTE OTI ° YIOTPO<; ~ ° q>0PIJOKOTTOIO<; Ooe; yvwpf(ouv OTI TToipVETE OUTci TO q>OPf,lOKO TTPOTOO TTOPETE 
TO <TTpOYOV>. 

KUIlOTI KOI VahouXla 
ZIlT~OTE Tr] OUIJf3ouA~ TOU YIOlPOO ooe; ~ TOU q>0Pf,lOKOTTOIOU ooe; TTplV Til A~lVll TOU <TTPo'iOV> ~ 
OTTOIOUO~TTOTE ciAAOU q>0PlJaKou. 

To <TTpoTov> OE eo TTPETTEI va XPIlOlIJOTTOIEiTOI KOTO Til OIOPKEIO TOU TEAEUTOiou TPIIJ~VOU Tile; 
EYKUIJOOUVIle;: IJTTOPEi va TTPOKOAtOEI TTpOf3A~IJOTO OTO f3ptq>oe; KOI TOV TOKETO. 
Eciv TTPOYPOIJIJOTi(ETE IJIO EYKUIJOOUVIl, eo TTptTTEI va TTAIlPOq>Op~OETE TO YIOTPO ooe; KOeW<; TO 
<TTpOYOV> IJTTOPEi va IJEIWOEI Til YOVIf,lOTIlTO. 
Eov EfoTE OTO TTPWTO ~ OEUTEPO TpilJllVO Tile; EYKUf,lOOllVll<;, f,lllv UTTEPf30ivETE Til 00011 KOI Til OIOPKEIO 
Tile; 9EPOTTEio<; TTOU OOe; OUVTOYOypOq>1l0E 0 YIOTpOe; OOe;. 

To <TTP0'iOV> OE 90 TTPETTEI va XPIlOllJOTTOIEfTOI KOHl Til OIOPKEIO TOU eIlAOOf,lOU. 

OOrlVllall KOI XElplalJO~ IJllxaVlllJelTWv: 

MIlV OOIlYEiTE ~ XPIlOlf,lOTToIEiTE IJIlXOV~IJOTO EVa TO <TTpOrOV> om; TTPOKOMi (OAIl ~ UTTvIlAio. 


rrnJaVTIKt~ lTM1Poq)QpiE~ aXETIKo IJE IJEPIKO alTO TO aUaTaTIKO TOU MESULID 
To oloKio KOI TO KOKKio TOU <TTpoToVTO<;> TTEPIEXOUV OOKXOpO. Eov 0 YIOlpOe; 00<; EXEI TTEI OTI EXETE 
ouoovE~io OE OPIOIJEVO OOKXOPO, ETTlKOIVWV~OTE f,lE TO YIOTPO OOe; TTplV Til A~lVll OUTOU TOU q>0PIJOKEUTIKOU 
TTporOVTO<;. 

3. nor NA nAPETE TO «npoi'ON» 

naVTOTE va TToipVETE TO <TTpOYOV> oKplf3we; OUIJq>wvo IJE TI<; oOllyiEe; TOU YIOlPOU 00<;. Eav tXETE 
0f,lq>1(30AiE<;, PWT~OTE TO YIOTPO ~ TO q>OPf,lOKOTTOIO 00<;. 01 OVETTleUIJIlTE<; EVEPYEIE<; f,lTTOPEi va 
EAOXIOTOTTOllleOUV IJE Til XP~OIl TIl<; IJIKpOTEPIle; OTTOTEAEOIJOTIK~e; MOIl<; YIO TO OUVTOIJOTEPO OUVOTO 
XPOVIKO OIOOTIlIJO YIO TOV EAEYXO TWV OUf,lTTTWIJOTWV. 
H ouv~elle; MOil EivOi 100 mg 000 q>opt<; Tllv qf,ltpo IJETa OTTO YEUf,lO YIO TI<; OTTO TOU OTOf,lOTOe; 1J0pq>Ee; 
KOI 100 mg ~ 200 mg OUO q>opt<; IlIJEPlloiw<; YIO TO UTT09ETO VIf,lEOOUAfOIl<;. XPIlOlIJOTTOI~OTE TO 
<TTpoTov> YIO Til IJIKPOTEPIl OUVOT~ TTEpiooo KOI 0XI TTEPIOOOTEPO OTTO 15 OUVEXEi<; Ill-ltpEe; Ko9E q>opo. 

Eav haBErE IJEyaAUTEPfl lTOaOTI)Ta <TTP0'lovTOe;> alTO OTI lTptlTEI: 

E6v Mf3ETE ~ VOlJi(ETE OTI EXETE Mf3EI f,lEyoAUTEPIl TTOOOH]TO <TTpoIoVTOe;> OTTO OTi TTptTTEI (UTTEpooooAoyio), 

ETTlKOIVWV~OTE IJE TO YIOTPO OOe; ~ TO VOOOKOIJEio xwpi<; KoeUOTEPIlOIl. npOOKOlJiOTE OTI q>apIJOKO tXEI 
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L1L1 YEn -E.4250-J3/4 
(240) 

OWOEKOOOKTUAIKO ~ aTOfJOXIKO tAKIl, IlTTOTIK~ cpA£YfJov~ (IlTTOTfTIOO), fJEPIKt~ cpopt<; TTOAiJ aol3apr'] TTOU 
TTPOKOAEi fKTEPO KOI OIOKOTTr'j por']~ TWV xoAllcpOpwv, OAAEpyfE~, fJEfwall arr] SEPfJOKpaaio TOU 
OliJIJOTO~, ~oAIl, TTOVOK£q)QAol, UTTVf1AiO, aTOIJOXOTTOVO~, Ouam4Jio, EPESlalJ£VO aTOfJO, KVf'JaIJWOE~ 

E~OVefWO (Kvfowall), oiOllfJO TOU TTpoaWTTOU KOI TWV mplOXwv TTOU mpll3oMEI, OTTTIKt~ OIOTOPOXt~, 

Q:>OPIJOKO OTTW~ TO <TTpo"iOV> IJTTOPEi va auaX£Ti~oVTOI fJE fJIKP~ OUsllall TOU Kivouvou YIO KapOIOKr'j 
TTpoal3oAr'j (<<£fJ<PPOYfJO TOU IJUOKopoiou») r'j EYKEcpaAIKO Emla60lo, 

EVlllJEpWaTE TO YIOTPO r'] TO cpaPfJOKOTTOIO aa~ EOV ElJcpovfa£TE KOTTOIO OTTO TI~ TTOPOTTOVW OVETTl8UIJIlTE~ 
EvtpYEIE~ ~ KOTTOla oMIl TTOU OEV ovocptpnal alO TTap6v <puMo oOllyrwv, 

5. nor NA <J>YI\ArrETAI TO «npo'ioNu 

To CPOplJOKO OIOTf'JpEiTOI aE eEPfJOKpoafo TTEPIf3oMoVTO~, 

6. 	 I\OlnEr nI\HPO<J>OPIEr 

<LUIJTT,\rlPWVETOI YIO TO TTP0"iOV>, 

EI,I(IHlVIOIl TOU «npOi'ONTOr» KOI rr£pIExoJJEVO OUOKEUOOIO<.; 
<LUIJTTAf'JPWV£TOI YIO TO TTpoTov>, 

Karoxo<.; 1\OEIO<'; KuKAocpopioc.; KOI nopoywyoc.; 

<LUfJTT,\rlPWV£Tal YIO TO TTpOTov>, 

To TTOPOV cpuMo oOIlYIWV XP~OIlc.; EYKpfBIlKE Ylo nAEUToio cpopa OTIc.; {MM/XXXX} 

3. 	 01 OIKOIOUXOI KOI aVTlTTpOaWTTOI UTTOXPEOUVTaI v,a Hlv ECPOPIJOY~ TIl~ OVWTtpW EYKUKAiou 

4, KOTOTTIV TWV OVWTEPW TTOUEI VO IOXU£1 fl UTT' opiaJJ. 22874/6-4-2010 (OpB~ ErrovaAfllJ.'fl 6-5-2010) 
£YKuKAro<.; TOU EO<J> 

H AIEY0YNTPIA A YEn 

Ap. A. KOYTrOYKH 

ArroOEKTE<; YIO EvtpYEIO : 
1. 	 rEEGAlL:.yr 

II MWOYEfwv 136 
15561 ASr'jvo 

2, 	 YTT, Epyoaro~ ATToaxoAllall~ & KOIVWVIK~~ npoaTOaio~ 
rEVIKr'j rpOfJlJOTEio KOIVWVIKWV AacpoAiaEwv 

!jJvall AacpoArall~ Aa8tvElo~ & MIlTp6TrlTO~ /~'7i~.. 

LTOOfou 29, 101 10 Aer'jvo ?.L' /-:--!,)' /1)." 

(I.1E Tllv TTopoKAllaIl EVIllJtpwall~ TWV AacpoAI,6'J:~'ib;\r\,::-_:~,,:'::;~'r-\ 

TalJEfw~ TTOU TTOP~XO~V YYEIOVOIJIKr'] nEpf8q9..i#~r>}ti;~:~::';"\"::,\ ,;":\ 

3. 	 novEAArlvlo ImplKo LUAAOYO 1'";,-1 f! t "~! "X ):,:"; \ -" i 
nAOUTOPXOU 3,10675 ASr']vo I'::; *' \~H1J @.<Tii :c~ 1. "'I 
O.1E Tllv TTopoKAIlaIl EV'lfJtpwa'l TWV \.-~\<::'\,::::::~;?y/..""r to::. j 
TOTTlKWV ImpIKwv LuM6ywv TIl~ xwpa~) \{:'),~"'~~~:,::;-;':~~":>: "I' 

4, 	 novEMr'jVIO Q:>aPfJOKEUTIKO LuMoyo '\~ ~:':--;<2i" 
nErpolw~ 134 & AyoSrwtpou ~_.-
11854 ASr']vo 
(IJE TIlv TTapoKAllall EVlllJ£pWall~ TWV 
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TOTTlKWV ¢OPIJOKEUTIKWV LuAMywv Tfl~ xwpo~) 
5. 	 nov£AA~vlo 'EvWOfl ¢OPIJOKOnOlwv 


NooflA£UTIKWV IOPUIJOTWV 

MIxoAoKonouAou 99, 115 27 A8~vo 


6. 	 IKA-¢oPIJ/K~ YnflP£Oio 

AyKwv/vou 8, 102 41 A8~vo 


7 . 	orA KJ\ooo<; ¢OPIJOK£UTlK~<; n£pISoA4lfl<; 

naTflofwv 30, 106 77 AS~vo 


8. 	 OIKO<; NOUTOU n£lpOIW<; 

KnoAoloMyou 15 

185 35 n£lpOIO<; 


9. 	 OfKO<; NOUTOU AS~vo<; 


rAOUOTWVO<; 2 & nmflofwv 

1 06-77 AS~vo 


10. KtVTPO LlflAflTflPloo£wv 

NOOOKOIJ£io noiowv "n.& A. KUPIOKOU" 


i 11527rouof 

'41 	l:¢EE 

1\.800. r£wpyfou 50 & M Aofo<; 
152 33 XOMVOPI, AS~vo 

12. nov£M~vlo "EvWOfl ¢OPIJOK0!310IJflXOvfo<; 

l\alJ4lo 7, 115 24 AlJn£MKflnol, AS~vo 


13. LuMoyo AVT/nwv ¢OPIJOK£UTJKWV EIOwv & EIOIKOT~TWV 
006<; Tmo'iou 
180 XAIJ ESVIK~<; ooou A8flvwv-1\0IJio<; 
146 10 N. EPY8PAIA 

14.Ll£ATio AyopovolJio<; 

nOv£nIOTfl1J10u 42, 106 79 AS~vo 


15.TEBE -	 ¢OPIJOKEUTlKt<; YnflP£Oi£<; 

Ay. KWVOTOVTivou 5 

10351 A8HNA 


16 .. Mq IJEAfl l:uM6ywv 

(onw<; 0 nivoKO<;) 


EH1TEPIKH AIANOMH: 
1 	 Ll/vofl ¢Op/KWV M£A£TWV & "EpEUVO<; 
2. 	 Ll/vOfl Ll/KWV YnflP£OlWV EAtyxou npoI6vTWV 


TIJ~I-Io 'EKOOOfl<; & Kwo. Ano<poo£wv 

3. 	 r pOl-IlJaT£io ETTlOTfllJOVIKOU LUIJ!30UAiou EYKp!O£WV 
4. 	 rpOl-ll-lmEio LlEUT£po!3aSlJlou ETTlOTIlIJOVIKOU LUI-I!3ouAiou 

ML/9-2010 
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