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ErKYKI\IOI - AnO¢lAIH 

0EMA: Ka8oploJ.l6<; nEpIAIllJ.'Il<; XapaKTIlPloTIKWV TOU npoi6vTO<; KOI ¢lUAAOU OOIlYlwV y,a TO XP~OTIl 
<paplJaKEUTIKwV rrpor6VTwv rrou TTEPIEXOUV opaoTlK6 OUOTOTIK6 OIL TIAZEM HYDROCHLORIDE, 
IJOPCPr'J AIO'Kio 60mg1TAB, AIO'Kio 1TapaT£TalJtVI1~ a1TolitO'IJEUO'Il~ 90mgITAB & 120 
mgITAB, KaqnlKlo tAEVX6IJEVIl~ a1TolitO'IJEuO'Il~,O'KAIlP6 200mg/CAP & 300mg/CAP, K6vl~ 
Via liUlAulJa 1TpO~ tvxuO'Il 100mgNIAL. 

"EXOVTE<; urr6lJ.'1l: 
a) 	 TI<; OIOTa~EI<; TIl<; KOIVr'J<; YrrouPYIKr')<; Arr6<paoll<; .6yr3 (a) 83657/2005 "nEpl EVaP1-I6vloll<; TIl<; 

EAAIlVIK~<; NOlJo8Eoia<; I-IE Tllv aVTioTolXl'] KOIVOTlK~ OTOV TOJ.lEa TIl<; KUKAo<popfa<; 
....................... TWV <papJ.laKEUTlKWV rrpo'i6vTWV. rrou rrpoopi~OVTOI Via av8pwTTlvIl XP~OIl", 

~) T~v urr' apI8J.l.:43391/23-06-2010 Arr6<paoll npotopou EO¢l (¢lEK.1 052ITEUX0<; .6EUTEpO/12- 7­
2010)"nEpi I-IETOl3ll3aoEw<; OIKOIWI-IOTO<; urroypa<p~<; arr6 TOV np6EOpO EO¢l rrpo<; TOU<; 
rrpOrOTOl-ltvOU<; OlEU8uvOEWV EO¢l". 

V) 	 TI<; fVWI-IOTEUOEI<; TaU ETTlOTIlJ.l0VIKOU rUl-Il3ouAlou EYKpfoEWV TI-lr'Jl-la A', ap.¢I-164,165,166 Kal 
167/03-06-2011. 

AnO¢lAIIZOYME 

1 A). H nEpiAIllJ.'1l XapaKTIlPIOTIKWV TaU npoT6vTO<; <papl-laKEUTIKWV rrpOr6VTWV rrou TTEPIEXOUV 
opaoTlK6 OUOTOTIK6 OIL TIAZEM HYDROCHLORIDE, I-IOp<P~ AIO'Kio 60mgIT AB, Opf~ETOI w<; 
E~r'J<;: 

nEPII\H'I'H TON XAPAKTHPIITIKON TOY npo'ioNTOI 

1. ONOMAIIA TOY ¢lAPMAKEVTIKOY npOIONTOI 

2. nOIOTIKH KAI nOIOTIKH IYN0EIH 

Kci8E oloKio TTEPIEXEI 60 mg diltiazem hydrochloride. 

ria TOV rrAr'JPIl KOTciAOYO TWV EKMxwv. I3A. rrapavpa<po 6.1. 

3. ¢lAPMAKOTEXNIKH MOP¢lH 

.6loKio 

4. KI\INIKEI nl\HPO¢lOPIEI 
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'OTTW<; KaJ oMol OVTOYWVIOTE<; OIOOAWV ool3£OTiou, fJ OIATIO~EIJfJ TTOpOUOIO~EI OVOOTOATIK~ OPOOfJ 

OTfJV KIVI']TIKOTfJTO TOU EVTEpOU. ETTOIJEVW<;. TTPETTEI vo XPfJOIIJOTTOIEiTOI IJE TTPOOOX~ OE 008EVEi<; IJE 

Kivouvo OTTO<PPO~fJ<; TOU EVTEPIKOU OWA~VO. 


!\OYW TfJ<; TTEPIEXOIJEVfJ<; AOKTO~fJ<; TO TTpoIov OEV XOPfJYEiTOI OE 008EVEI<; IJE OUYYEVr'\ yOAoKTO~oIIJio, 


OUVOPOIJO OUOOTTOPP0<PfJOfJ<; YAUKO~fJ<; KOI YOAOKTO{fJ<; !'J OVmOpKEIO AOKTOOfJ<;· 

!\6yw TOU TTEPIEXOIJEVOU KIKEAolou IJTTOPEi VO TTOPOUOIOOTOUV OVTIOPOOEI<; UTTEPWOI08fJOio<;. 


rYN.h.Y ArMOI nov ANTEN.h.EIKNYNTAI 
LlANTPO!\ENH (EYXUOfJ): i:uxvo EXEI TTOPOlfJPfJ8Ei OE {w~ 80VOlfJ<P0PO KOIAIOKr'\ TOXUKOpoio OTOV 
XOP'lYEiTOI EVOO<pAEI310 I3EpoTToIJIAfJ KOI OOVTPOAEVfJ ouYXpovw<;. 0 OUVOUOOIJ0<; TfJ<; OOVTPOAEVfJ<; IJE 
OVTaYWVIOTE<; ool3wTiou Eivol ETTOIJEVW<; OUVfJTIKO ETTlKfvouvo<; ({3;'. TTap. 4.3). 

i:YNAYAi:MOLOQY LlEN i:YNlrTONTAI 
- ErMO!\O!\H (OE 008EVEf<; IJE IJEIWIJEVfJ AEITOUPYIKOTfJTO TfJ<; 0PIOTEPr'\<; KOIAiO<;) OIOTOPOXE<; TOU 

pu8IJoU (OfjIJOVTIKr'\ I3poouKopofo, <pAEI30KOIJI3IKO<; OTTOKAE10IJ0<;), OIOlOPOXE<; <pAEI30KOlJl3ou KOI 

KOATTOKOIAIOK!'J<; OYWYIIJOTfJTO<; KOI KOPOIOK!'J ovmopKElo (OUVEPYIOTIK!'J 0pOOfJ). 


rYNAYAi:MOI noY AnAIIOYN nPQ4QXti 
- AA<l>ENTANI!\H: EvioxuofJ TfJ<; KOlOOTaATlK!'J<; 0POOfJ<; OTO OVOTTVEUOTIKO. rUVIOTOTOI TTPOOOPlJoy!'J 
H]<; 06ofJ<; TfJ<; KOTO TfJ OUVxoP!'JYfJofJ IJE OIATIO~EIJfJ· 

- ANAI:r0Hi:IA: H KOTOOTOAr'\ TfJ<; KOPOIOK!'J<; OUOTOATIKOTfJTO<;. OVWYIIJOTfJTO<; Ko/ OUTOIJOlIOIJOO, 
Ko8w<; ETTrOfJ<; KOI fJ 0VV£lOOIOOTOATIKOTfJTO TTOU ouvOtETOI IJE TO oVOI08fJT1KO IJTTOPOUV vo 
EVIoxu8ouv OTTO TOU<; OTTOKAEIOTE<; ool3wTiou. Eov OUYXOPIlVfJ800v ovol08fJTlKO TTOU TTEPltXOUV 
OAOVOVO KOI OIATlO~ElJfJ. fJ ooooAoyio H]<; OIATlO~tlJfJ<; 80 TTptTTEI VO TTpOOOPIJO~ETOI OTllv 
OIIJOOUVOIJIKr'\ OVTOTTOKPIOfJ. MEiwOIl OTO pu8IJo OTTOIJOKpuvOfJ<; TOU IJUOXOAOPWTIKOU IJTTOPEi vo 
TTOPOTf)PIl8Ei OE 008EVEr<; TTOU AOIJl3ovouv TOUTOXPOVO IJUOXOAOPWTIKO KOI OIATlO~ElJfJ KOHl TI1V 
OVOl08f)oio. H TOUTOXPOVIl XOPr'JYIlOfJ VITPWOWV, KOla Til OIOPKEIO TI1<; OVOI08fJoio<;, IJTTOPEi vo 
EVIOXUOEI TI1V UTTOTOOlKr'\ oPOOl1 TI1<;OIATIO{ElJfJ<; (I3A. 4.4 «EIOIKt<; TTPOEIOOTTOI!'JOEI<; KOI TTpo<puM~EI<; 
KOHl Tf) xP!'JOl1») 

- ANTArONlrTEi: TON AACf)A1MPENEPriKON ynOLlOXEON: AU~I1IJEvI1 oVTI-UmpTOOIKr'J 0p00l1. 
TOUTOXPOVfJ XOPr'JVI1ofJ IJE OVTOYWVIOTt<; TWV 01-00PEVEPYIKWV UTTOOOXEWV IJrropEi vo rrpoKOAEoEI !'J 
vo ETTIOEIVWOEI TI1V UTTOTOOl1. H ouyxoP!'JVI10'l OIATIO~tlJfJ<; IJE KOrrOIOV OVTOYWVIOTr'J TWV 
01-00PEVEPVIKWV UTTOOOXtwv rrptTTEI vo VIVETaJ IJOVO IJE OUxv!'J rropoKoAo08110fJ TI1<; OPTI1PIOKr'\<; 
TTiw'l<;. 

- BHTA-AnOK!\EIi:TEi:: n,80vOT'lTa OIOlOPOXWV TOU pu8IJoU (Ol1IJOVTIK!'J I3poouKopoio, 

<pAEI30KOIJI3IKO<; OrrOKAElolJ0<;), OIOlOPOXE<; <pAEI30KOIJ130U KOt KOArroKoIAIOK!'J<; OYWVIIJOTfJTO<; KOI 

KOPOIOK!'J OVETTOPKEIO (OUVEPYIOTIK!'J OpOOl1). 

AUTO<; 0 ouvouooIJo<; rrptrrEI vo V1VETOI IJOVO IJE OTEVr'J KAIVIK!'J KOI HKrK!'J TTopoKoAou8110fJ, loiw<; 

OTI1V oPX!'J TI1<; 8EPOTTEio<;. 


- ANTIAPPY0MIKOI nAPArONTEi:: Emlor'J 11 OIATIO{tlJI1 EXEI OVTIOppu8IJIKE<; 1010TI1TE<;. 11 

TOUTOXPOVI1 XOPr'JYI10r'J TfJ<; IJE oMo OVTIOppu81J1KO OEV OUVIOTOTOI Mvw TOU OU~fJlJtvou KtVOUVOU 

OVETTl901JI1TWV EVEPYEIWV OTI1V KOPOIO TTOU rrpotpxoVTOI orro 08POIOTIKO <POIVOIJEVO. AUTO<; 0 

OUVOUOOIJ0<; 80 TTptTTEI VO ViVETOI IJovo KOTW OTTO OTEV!'J KAIVIK!'J KOI HKrKr'J rropoKoAo08110l1. 


- AMIOMPONH, LlIrO:::INH: AU~I1IJtvO<; Kivouvo<; I3poouKopoio<;. 
XPEIC:l<ETOI TTPOOOXr'J 11 oUVxoP!'JYI10!'J TfJ<; IJE OIATIO~tlJfJ, 10iw<; OE I1AIKIWlJtvou<; 008EVEI<; KOI IJE 
UljJI1AE<; 060EI<; xoP!'JV'lOl1<;. 

- nAPArOrA NIIPOLlON: AU~Il\JtvI1 UTTOTOOlKr'J oPOOl1 KOI AITTo8uIJio (Mvw 08POIOTIK!'J<; 
OYVEIOOIOOTOATIKr'J<; 0pOOf)<;). 
i:E OAOUC; TOU<; 008EVEf<; rrou TToipvouv OVTOVWVIOTE<; ool3wTiou. 11 ouvTOVOYP0<PIl0l1 TTOPOVWYwv 

VITPWOWV 80 rrpETTEI vo VIVETOI IJE rrpoooEUTIK!'J OU~I1011 TWV OOOEWV. 


- KYKAOrnOPINH: AU~I1011 TWV ErrlTTEOWV TI1<; KUKAOOTIOpivI1<; OTI1V KUKAO<popio. 
LUVIOTOTOI 11 IJEiwol1 TI1<; 06011<; TI1<; KUKAoorropivI1<;, 0 EAEYX0<; TI1<; VE<PPIK!'J<; AElTouPVio<;, 0 
TTPOOOIOPIOIJO<; TWV ETTIrrEOWV KUKAOOTIopivll<; OTI1V KUKAO<popio KOt 11 p081J10l1 TI1<; 06011<; TI1<;. KOTO 
Til OUVXopr'\Yf)0l1 KOt IJETO Til OIOKOTT!'J TI1<;. 

- KAPBAMAZEnlNH: AO~f)Ol1 TWV mlTTtowv H]<; Kopl3olJo{mivl1<;. 
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HI ~IOPKEIO HIe; KUIlOIle;, OTTWe; Erriolle; OE YUVOiKEe; ~E IKOVOTlllO TEKVOrrofIlOIle; rrou ~E XPllar~OTTOIOUV 
OrrOTEAEOJ.lOlIKO TpOrrO OVTIOUAAIl4JIle;. 

roAouXio: H oIArIO~t~1l EKKpivETOI OTO ~IlTPIKO yoAo OE ~IKpte; OUYKEVTpWOEIe;. H yoAouXio rrptTTEI va 
orrO<pEUYETOI OTOV AOJ.l~OVETOI aUTO TO <pOp~OKO. Eov Il XP~OIl Tile; oIArlo~t~lle; KpivETOI orropoiTIlHJ, 
80 TTptTTEI va K081Epw8Ef tvoe; EvoAAoKTIKOe; TporrOe; ofTlof]e; TOU ~pt<poue;. 

4.7 ETTl15pao"EI~ OTrlv IKavOTrITa o15~YIlOIl~ Kal XE1PIO"J.l0U J.lllxavwv 

ME ~OOIl TIe; OVETTI8u~IlTEe; EvtpYElEe; rrou tXOUV ovo<pEp8Ef, OIlA. ~oAIl (OUxv~), oio8llJ.l0 KOKOUXioe; 

(OUXVO), IlIKOVOTlllO O~~YIlOIle; KOI Xp~OIle; ~IlXOVWV TTl80vov va ErrIlPwoTEf. OOTOOO, ~EV tXEI 

rrpoY~OToTT011l8Ef KO~IO ~EAtTIl. 


4.8 AV£TTleUJ.lIlT£~ EvtpYEIE~ 

H rrapaKGrW KaraTa~fJ (CIOMS) rfJ<; ouxvorfJTa<; EJJ(pGVIOfJ<; XPfJo1jJorrolEiraJ, 6rrou upapjJo(ETaI: 
noM auxvt<; ~1110), auxvt<; ~11100 tw<; <1110), 0XI auxvt<; (C.111.000 tw<; <11100), arravlE<; 
~1110.000 tw<; <111.000), rroM arrGVIE<; «1/10.000), jJfJ vvwort<; (&v jJrropotJv va EKTljJfJ80tJv jJE 
(3aofJ TO oIG8tOljJa OEoojJtva). 

EVTOe; Ko8E KOTllyopiae; OUXvOTlllOe; E~<pOVIOIle;, 01 OVETTI8u~IlTEe; EvtpYElEe; rropOli8EVlOi KOTO 
<p8fvouao OEIPO oO~OpOTlllOe;. 

noM LrrovlEe;Luxvte; 'OXIOuxvte; Mil YVWoTte; 
ouxvtc; 


LlIOlopoxte; 
 E>po~~oTTEvio 
TOU 
OI~OTTOIIlTI-

KOU KOI TOU 
A£~<pIKou 
oUOrr'UJOTOe; 

4JuXlaTpIKte; 
 NWPIKOTlllO, MAoyte; OTIl 

oOrrvfo ~I08EOIl 
(ou~TTEpIAo~!3o-
vo~tvlle; Tile; 
KOTo8Allvnc::) 

LlIOlopaxte; 

~IOlopaxte; 

KEcpoAoAyio, E~wrrupo~I~IKO 
TOU VWPIKOU ouvopo~o~oAIl 
OUOTr'IIJOTOC 

KoArrOKOIAlo-Kap~loKte; BPOOUKOpoio <PAE~OKO~!30-
KOe;OIOlOpoxte; KoATTIKoe; 
oTToKA£IOj..JOe; orroKAElo~oe;, 
(TTl80vov va oU~CPOPIlTIK~ 
EfvOI 1°u

, 2°U ~ KOpOIOK~ 
3°U !308j..Jou· OVETTOPKEIO 
TTl8avov va 
UTTOP~EI 
OKEAIKOe; 
orroKAElo~6e;), 

ofo81l~0 
rroAl.lwv 

AYYEloKte; Op800TOlIK~'E~04J1l AYYEliTIOO 
~IOTOpoxte; UTTOlOOIl (oU~TTEpIAo~!3o-

vo~tVIle; Tile; 
AWKOKUTTOPO­
KAOOTIK~e; 
OYYEliTIOO() 
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4.9 YTTEp6oaoAoyia 

To KA,VIKO orroH:AEOIJmO Trl<; o~Eia<; UlTEpooooAoylo<; IJrropEI vo rrEplAOIJl3ovouv EKOwllIJaoIJEvll 
urroraoll IJEXPI KorarrAIl~la<;. CPAEI30KOIJI3IK~ I3poouKOpofa IJE ~ xwpi<; KOIJI3IKO pu8IJo KOI olmopoxt<; 
KOArroKoIAlaK~<; oywYIIJOTrlra<;. 

H 8EparrEia OE VOOOKolJElaKO lTEpll3dMov lTEP'AOIJl3oVEI YOOTPIKt<; rrAOoEI<; KOI/~ OOIJWTlK~ 
OIOuP'lOIl· 

fla Tllv OVTIIJETWlTIOIl TWV olarapoxwv oywYIIJOTllra<;. IJrropEi va orrOlTIl8Ei rrpoowplv~ 


13'1\JaTo06Tllo ll· 

LUVIOTWIJEVO oVTfoora: mporrlvll. aYYEloouorroOTIKd. IvoTporrolrropdyovTE<;. YAuKayovll KOI 

YAUKOVIKO aol3toTIO XOPllyoulJEVO IJE tyxuoll· 


5. 	<l>APMAKOJ\OrlKEI I~'OTHTEI 

KWOIKO<; ATC: C080 B01/AvraywvloT~<; ool3wTiou 
H OIATlO~tlJ'l orroKAEiEI ElTIAEKTIKO Tllv Eloooo ool3wTiou OTOU<; I3pooEf<; OIOUAOU<; ool3wTlou TWV 
AEiwv IJUTKWV IVWV TWV oyyEfwv KOI TWV IJUOKOpOlaKwv IVWV IJE Tporro E~OPTWIJEVO arro Til Olocpopd 
OUVOIJIKOU. ME OUT6 TO IJIlXOVIOIJO, 11 OIATlo~tlJll IJEIWVEI H] oUYKtvTPWOIl TOU EVOOKUTTOPIKOU 
aol3wTiou KOVTO OTI<; OUOTOATt<; rrpWTElVE<;. 
ETa (wa 11 oiATla~EIJIl OU~OVEI Til OTECPOVIOio pO~ xwpl<; va rrpOKOAEf cpOlv6IJEVO UrrOKAOlTll<;. 'EXEI 
opdOIl ora IJEYOAO KOI IJIKpd oYYEla KOI OTIlV rroporrAEUPIl KUKAOcpopfo. AUT~ 11 OYYEIOOIOOraATlK~ 
opdOllrrou Eivol ~lTIO OTl<; rrEplcpEplKt<; OPTIlPIE<;. yiVETOI EIJCPOV~<; IJE 060EI<; rrou OEV rrpOKOAOUV 
apvllTIK~ Iv6Tporro OPOOIl. 01 OUO KUPIOI IJEral3oAfTE<; TOU rrpoT6vTO<;. desacety/diltiazem KOI 
N-monodesmethyldiltiazem tXOUV IJIO CPOPIJOKOAOYIK~ OPOOIl OTIl OTIl8oYXIlrrou aVTIOTOIXEi OTO 
10% Kal 20% oVTlarolXo. TOU IJIlTPIKOO cpoPIJOKOU. 

EE aVepWTTOUf) 11 i5IATlO~tlJ'l OU~dVEI Til OTECPOVIOfo pO~ IJEIWvovra<; TIlV oVTloraoll TWV OTEcpovlaiwv. 

HAEKTP0<pUOIOAOYIKO, 11 i5lATlo~tlJllrrpOKoAEi ~lTIO I3poouKopolo OE <PUOIOAOYIKO OTOIJO, ElTIlJllKUVEI 

TIlv EVOOKOIJj3IK~ oywy~ KOI OEV tXEI KOlJio OPOOIl OTIlv oywy~ OTO OEIJOTIO KOI ra OKtAIl TOU His. 

5.2 <l>aPlJaKOKIV'1TIKt~ 1610TJ1TE~ 

• 	 H olATlo~tlJll tXEI KoMI orropp6CPll01l (90%) OE uYIEI<; E8EAOVTE<; IJETO orro TOU OTOIJOTO<; 

XOP~YIlOIl· 


• 	 01 IJtYIOTE<; OUYKEVTPWOEI<; OTO rrMolJo ElTITUYXOVOVTOI EVTO<; 4-8 wpwv IJETO Til XOP~Y'lOIl. 
• 	 H j3loi5l08wl1J6Tllra TOU rrpoT6vTO<; ElvOI rrEpfrrou TO 40% Myw TOU CPOIVOIJEVOU rrpwTIl<; i516i5ou 
• 	 H olATlo~tlJll OUVO£ETOI OE rrooooTo 80 - 85% IJE TI<; rrpWTElVE<; TOU rrMOIJOTO<;. METal3oAr~ETOI 


0IlIJOVT1Ko OTO ~rrap. 


• 	 0 IJEOO<; XP6vo<; 'WioEIO<; ~W~<; EivOI 4-8 WPE<;. 
• 	 /\,y6TEpO orro 5% o[JEToj3AIlTIl<; oIATla~EIJIl<; OVlxvEuEral ora OUpo. 
• 	 0 KUPIO<; IJEral3oAfTIl<; N-monodesmethyldiltiazem arrOTEAEi TO 35% T'l<; KUMoCPOPOUOIl<; 

i5IATlo~tWI<;· 
• 	 YrrdpXEI ypOIJ[JIK~ oxtot") IJETO~O TIl<; 150011<; KOI TIl<; oUYKEVTPWOIl<; OTO rrMolJo. KOTd Til 

IJOKPOXPOVIO XOP~YIlOIl OE tvov 008EV~. 01 OUYKEVTPWOEI<; T'l<; OIATlO~tlJll<; OTO rrMolJo 
rropajJ£VOUV ora8Ept<;. 

• 	 01 IJtOE<; OUYKEVTPWOEI<; rrMOIJOTO<; OE 'lAIKIWjJtvo dTOIJO KOI OE OTOIJO IJE VECPPIK~ KOI IlrrOTIK~ 
ovmapKEIO EivOI U4JIlAOTEPE<; orr6 OUTt<; TWV VWPWV OTOIJWV. 

• 	 H OIATlO~EIJIl KOI 01 jJET0j30AiTE<; Tr]<; i5EV olaAOovral EUKOAO. 

LE urro-o~EiE<; KOI Xp6VIE<; IJEAETE<; OE OKUAOU<; Kal apoupolou<;, 0XEOIOOIJEVE<; YIO TIlV o~loMYIlO'l TIl<; 
TO~IK6Tllra<;. U4JIlAE<; i560EI<; T'l<; OIATIO~tlJll<; 0XETloTrIKOV IJE IlrrOTIK~ j3MI3Il. LE Eli5IKE<;. urro-o~EIE<; 
'lrrOTlKt<; jJEAEW;;, orro TOU OTOlJaTO<; 060EI<; TWV 125 mg/kg KOI U4JIlMTEpE<; OE opoupoiouS, 
ouoXETloTIlKOV jJE IOTOAOYIKE<; jJETO~oM<; TaU ~rrOTO<;. 01 OTToiE<; ~rav OVOOTptljJIIJE<; IJE Til OlaKorr~ 
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TOU <pap~OKOU. LE OKUAOUl;;, 060£1(; TWV 20 mg/kg ouoxnioH1Kav ETTiary; ~E IlTTOTIKte:; ~ETOfjOAte:;' 
TTap6A' aUTO, 01 ~£TOfjOAte:; aUTte:; ~TOV avaarptlj./IJ,JE<; J,JE ouv£X~ XOP~YIlOIl, 

6. <1>APMAKEYTIKEr nAHPOCDOPIEr 

6.1 KOTOAOYOS EKOOXWV 

6.2 AOUJlPOTOTrITES 

Ka~ia VVWOT~. 

6.3 ~lapKElo ~wr')S 

6.4 IOIOiTEPES rrpoq>uAo~EJ(; KOTO Til q>uAo~1l TOU rrp0i'ovTOS 

6.5 CDuo'1 KOI OUOTOTIKO TOU TTEPltKT'1 

6.6 IOIOiTEPES rrpOq>UAa~EIS orroppnp'1S 

6£v Eival orrapaITIlT£e:;, 

7. KATOXOr THr MEIAr KYKAO<1>OPIAr 

8. API0MOr(OI) MEIAr KYKAO<l>OPIAr 

9., HMEPOMHNIA npOTHr ErKPlrHrl ANANEOrHr THr MEIAr 

10. HMEPOMHNIA ANA0EOPHrHr TOY KEIMENOY 

1 B). H nEpiAIllj./1l XapaKTIlPIOTlKliJV TOU npoI6vTOe:; <pap~aK£uT1KtiJv TTpoI6vTWV TTOU TTEPltXOUV 
opaoTIK6 OUOTOTIK6 OIL TIAZEM HYDROCHLORIDE, ~op<p~ ~loKfo rrOpOTETaJjEV'1S 
oTTooioJjEUO'1S 90mgITAB & 120mg1TAB, Opi~ETOI we:; E~r'je:;: 

nEPIAH'I'H TON XAPAKTHPlrTIKON TOY npOIONTOr 

1. ONOMArlA TOY <l>APMAKEYTIKOY npOi'ONTOr 

610Kia TTapOT£Ta~tvlle:; aTTootOfJEUOIle:;, 90 mgfTAB 
610Kla TTapOTETO~tvlle:; aTTooto~£UOIle:;, 120 mgfTAB 

2. nOIOTIKH KAI nOrOTIKH rYN0ErH 


Ka8E oloKlo TTapOTETO~tvlle:; aTTootOfJEUOIle:; mpl£XEI 90 mg r'j 120 mg diltiazem hydrochloride. 


o 
<) 



~~YETI-E.4250-13/3 
(24a) 

nO' TOV TTA~Pll KaH1Aoyo TWV EK06xwv, f3A. TTapaypmpo 6.1. 

3. <J)APMAKOTEXNIKH MOP<J)H 

4. Kl\INIKEI nI\HPO<J)OPIEI 

4.1 0EPOTTtuTIKEC; Evl'jEi~EIC; 

i:TIl9aYXIl Myw arraof,JoO TWV oTErpavlaiwv (O'TIl9aYXIl TOTTOU Prinzmetal), oTI")9ayxI") TTpoarra9Ela<;;, 
EAarppa<;; tw<;; IJtTplae; f3apOTI")To<;; UTTtpTOO'I"). 

4.2 l1oO'oAoyio KOI TPOTTOC; XOPrlYI']O'I']C; 

Tp6TTOC xOPQvr;ooc: t\0lJl3avETOI aTT6 TO O'T6f,Ja. 

1l0ooAoyia: H 06017 C~aToJ.1IKEljHat avaAoya J.1c TI~ avaYKc~ Ka(Jc ao(J[vo(j~. 


EAacppa tw~ J.1tTpla~ f3ap(jTl7ra~ UTrtpraol7 

H ouv~91le; 060'11 EivOI tva oloKio TWV 90 mg ~ TWV 120 mg 000 rpopte; TIlv I")lJtpo. Erp600v KPI9£i 
aTTapoiTI")TO f") ooooAoyla f,JTTOPEf va aU~f")9Ei f,JtXPI 360 mg Ilf,JEpf")oiwe; OE OIf")Pf")lJtvE<;; 060'£1(;. 

rTIlV TTEplmwol") I")AIKIWlJtvwv ao9Evwv KOI 00'9EVWV f,JE VErpPIK~ ~ I")TTaTlK~ avmapKEla, 0PXIKa 
120 mg IJla rpopa Tf")V I")IJtpo, au~aV6f,JEVO Eav KpI9EI anapafTl")To O'E 90 mg 000 rpopte; TI")V f")lJtpo ~ TO 
OVWTEPO IJtXPI 120 mg 000 rpopt<;; TI")V f")f,Jtpa. rE aUToO<;; TOU<;; a0'9EvEf<;; aTTalTEiTOI orEV~ 
TTapaKoAo091")ol") Tl")e; KapoIOK~e; O'UXV6Tf")TO<;;. Eov aUT~ IJEIW9Ei KaTw oTT6 50 TTaAf,JOO<;; ova AEmo, f") 
060'1") OEV TTptTTEI va aU~f")9Ei. 

H ouv~elle; 060'11 tvap~l")e; ElvOI tva oloKio TWV 90 mg ~ TWV 120 mg 000 rpopt<;; Trw f")f,Jtpo. Erp60'0v 
KPl9Ef aTTapaiTf")TO I") ooO'oAoyia IJTTOPEi va aU~l")eEI IJtXPI 480 mg I")IJEpl")oiw<;; OE OIf")Pf")lJtVE<;; 06O'EI<;; 
rTIlV TTEplmwof") f")AIKIWlJtVWV ao9Evwv KOI ao9Evwv IJE VErpPIK~ ~ f")TTOTIK~ aVETTopKEla TO oJoKla 
TTapOTETOlJtVf")e; aTTootOIJEUOI")e; 90 mg KOI 120 mg OEV ElvOI KOTaMf")Aa Yla tvop~f") Tf")e; aywy~e;. i:E 
OUT~V TI")V TTEpimwol") TTptTTEI va Xopl")yl")eEi w<;; 0601") tvop~l")e; tva oloKio TWV 60 mg 000 rpopt<;; TI")V 
I")lJtpo, f") oTTofa O'TI") OUVtXEIO f,JTTop£i va aU~f")eEi EOV KpleEi aTTapafTl")TO OE 90 mg 000 <popt<;; Tf")V 
I")lJtpo ~ TO aVWTEpo IJtXPI 120 mg 000 rpopte; TI")V I")lJtpa. i:E aUToO<;; TOU<;; a0'9EvEI<;; aTTom:iTOI OTEV~ 
TTapaKOAOUel")OI") TI")e; KapOJaK~e; OUxv6TI")Tae;. Eav OUT~ IJEIW9Er KOTW aTT6 50 OrpO~EI<;; avo AETTTO, f") 
0601") OEV TTptTTEI va aU~l")eEl. 

naIOn]: H ao<paAEla KOI f") anoTEA£O'f,JOTIK6TI")TO ora TTOIOIO OEV tXEI TEKIJI")PIW9Ei. ETTOlJtvwe;, I") XP~Of") 
TI")e; OIArla~tlJl")e; OEV ouvlO'TaTOI OE TTarolo. 

To olO'Klo OEV TTptTTEI va lJaO'oTOl, aAM va KaTOTTivETOI OAOKAf")pO IJE Alyo vEp6. 

• YTTEpwal091")0'Ia OTr] olArla~tlJl") ~ OE KOTTOIO an6 TO tKooxa 
• rOvopolJo VOOOUVTO<;; rpAE130K61J13ou (EKT6e; EOV UTTOPXEI f3I")IJOTo06Tf")<;; O'E AElToupyia) 
• KOATToKoIAlaK6e; aTTOKAEIOIJ6<;; 2°U ~ 3°U 13091J00 (EKT6e; EOV uTTapXEI I3I")IJOTo06TI")e; O'E AElToupyio) 
• i:ol3ap~ I3poouKapoJa (Aly6TEpO an6 40 O'rpO~Ele; avo AEm6) 
• BOPEIO uTT6TOOl") 
• APIOTEP~ KapolaK~ aVETTopKEla IJE TTVEUIJOVIK~ O'ulJ<p6pf")Oll 
• rUvouaoIJ6e; f,JE oavTpoAtVf") OE tyxuO'I") (f3A Trap. 4.5) 
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EfOfKtC; rrpouoorrolfJauc; 

ATTom:iTOI OUOTrHJOTIK~ TTopoKoAou8rlOil OE a08EVEI~ IJE IJEIWlJtvll A£lTOUPYIKOTrlTO Trl~ OPIOTEP~~ 
KOIAia~, j3paouKopofa (Kivouvo~ EmoErvwOIl~) r') IJE 1°U l308IJoO KOATTOKOIAIOKO OTTOKAEIOIJO IJE HKrKr') 
oloyvwall (KivOuvo~ EmoErVWOIl~ KOI arravta TTAr')pOU~ aTTOKAEIOIJOO). 

Avato8lloia: nplv aTTO YEVIK~ oVOIo9lloia. a aVOIo91l0loMyo~ TTptTTEI va EVIlIJEPWVETOI on a aa8EVr')~ 
Eival UTTO aywyr') IJE oIATla~tlJll. H KaraO'TOA~ TIl~ KapOlaKr'j~ aUO'TOATIKOTIlTO~. aywYIIJOTIlTO~ Kat 
aUTOlJarlO'IJOu, Ka9w~ ETTiO'Il~ KOI 11 aYYEloOlaO'TOATIKOTIlTO TTOU O'UVOtETat IJE TO OVatO'ellTIKO 
IJTTOpOOV va EVIO'xu900v aTTO TOU~ aTTOKAEIO'Tt~ OlaOAwv aal3wTiou. Karo Til OIOPKEIO TIl~ 
avat0'81l0'Io~, Myw TIl~ UTTOTOO'IKr')~ opoO'Il~ TIl~ OIATla~tWl~. 11 TOUTOXPOVfl xoPr')YIlO'Il VITPWOWV ea 
TTptTTEI va ylvuOl IJE TTPOO'OXr') (j3A. 4.5 «M)..f]lt£.mop6aEIC; Jlc. (11)..a cpappaKtuTlK6 rrpoiovra KaJ 6)..)..EC; 
popcptc; all)..f])..uTfopaaf]C;») 

npocpuM{f.I(; 

AU~IlO'Il Tfl~ O'UYKtvTPWO'Il~ TIl~ oIATla~tlJllt; aTO TTAOO'lJa IJTTOPEi va TTapOTIlPfl8Ei O'E IlAIKIWlJtvou~ Kal 
O'E OTOlJa IJE VECPPIKr') r') flTTOTIKr') aVWOpKEla. 01 aVTEVOEi~EIt; Kat 01 npocpUAO~EIt; TTptTTEI va 
aKoAou8ouvrai npOO'EKTIKO Kal aTTalTEfTOI O'TEVr') TTapaKOAou9flO'Il, Kupiw~ Tfl~ KapOlaKr')t; 
auxvOT'lra~. O'Hlv apxr') Tfl~ 8EpaTTEfa~. 

01 aTTOKAEIO'Tt~ OlaOAWv aO'j3wTlou. OTTW~ fl oIATla~tlJll, Eivat m8avo va O'X£Ti~OVTat IJE j..JETOI30Att; 
Tflt; Olo8w'lt;, O'uj..JTTEpIAaj..Jl3aVOlJtvll~ Tilt; Karo9AlljJflt;· 

OTTW~ KOI OMOI avraywvlO'Ttt; OlauAWv aO'l3wTiou, 11 oIAna~tj..Jfl TTapoUO'IO~EI avaO'TOATIKr'J OPOO'fl 

O'Trlv KIVflTlKOTflra TOU EVTtpOU. ETTOj..JtVWt;. TTptTTEI va XPflO'IIJOnolEiTat IJE TTPOO'OXr') O'E a0'8EVEit; IJE 

KMiuvo anocppa~flt; TaU EVTEPIKOU O'wAr')va. 

YTToAEIIJj..Jara TOU OtO'Kiou OIATla~tWIt; 90 mg Kal 120 mg m8avov va TTEPOO'OUV O'ra KOTTpava TOU 

a0'8EVOut;. OO'T60'0, TO EUPflj..Ja aUT6 OEV tXEI KOTTOla MIVIKr') O'lllJaO'fa. 


4.5 AMI1AETTll)paO'EI~ IJE aMa cpapIJaKEUTIKa rrpo'i6vTa Kal aME«; lJopcpt~ aM'1AErril)paO''1~ 

IVN.l1VAIMOI nov ANTEN.l1EIKNYNTAI 

- MNTPO.l\ENH (tYXUO'fl): ruxvo tXEt TTapar'lPll8Ef O'E ~wa 8avOT'lCPopa KOIAlaKr') TaXuKapoia orav 
XOP'lYEITat EVoocpAtl3la I3EpaTTalJiAil Kat oavTpoAtv'1 O'uYXp6vw~. 0 O'uvouaalJo~ T'l~ oavTpoAEv'1t; IJE 
aVTOywvlO'Tt~ aO'j3wTlou £ivat ETTOj..JtVWt; OUV'1T1Ka EmKivouvot; ({311. rrap. 4.3). 

rYNllVArMOI nOY liEN rYNlrTONTAI 
- ErMO.l\O.l\H (O'E a0'9EVEr~ j..JE IJE1wj..Jtvll AmoupYIKOT'1TO T'l~ aplaTEpr')~ KapolaKr')~ KOIAiat;): 
olorapaxtt; TOU pu8IJoO (O'Ilj..JaVTlKr') I3paouKapoia. cpAEj30KOj..Jj3IK6~ OTTOMEtO'j..JO~), olarapaxtt; 
CPhEj30KOIJj3ou Kal KoATToKoIAlaKr')~ aywYI1J6T"TO~ Kal KapolaKr') avwopKEla (O'UVEPYIOTIKr') 0POO'fl). 

rVNliVArMOI nov AnA/TOYN npo.mxJ:i 
- M¢ENTANI.I\H: EviO'xuO'I'] TIl~ KaraO'raATIK~~ opoO'I']t; O'TO avaTTVEUO'TlK6. rUVIO'TOTOI TTpoO'apj..Joyr') 

TI']t; 060'1l~ T'1~ KaTO TI'] O'uYXOpr')YI1O'1lIJE oIATla~tj..J'l. 
- ANAlr9HrlA: H KaraaTOAr') T'l~ KapOtaKr')t; O'uO'TaATIKOT'lTO~, aywYIIJOTllrat; Kat aUTOj..JaTlO'j..JoO. 
Ka8w~ ETTIO''l~ Kal 'l aYYEtOOlaO'TOATIKOT'lra TTOU O'uvotETal j..JE ra aVat0'8'lTIKO j..JTTOpOUV va 
EVIO'xu8ouv aTT6 TOUt; aTTOKAEIO'Tt~ aO'j3wTiou. Eov O'UYXOP'1Y'l800v avala81lTIKO TTOU TTEPltXOUV 
aAoy6va Kat oIATla~tj..Jll, 'l ooO'oAoyia Tilt; OIATla~tlJ'l~ 8a TTptTTEI va npoO'apj..J6~ETOI O'T'lV 
atf.lOOUVaIJIKr'J aVTaTT6KpIO'fl. MElwO'Il O'TO pu8j..J6 aTTOj..JOKpUVO'Ilt; TOU j..JuoxaAapWTlKOU j..JTTOPEi va 
TTapaTrlPfl8Ei O'E a0'8EVEi~ TTOU Aaj..Jj3ovouv rauT6xpova lJuoxaAapWTlKO KOI OtATta~tiJfl KaHl TflV 
aVOI0'81l0'ia. H TOUTOXPOVI'] XOPr')YI']O'fl VITPWOWV. KaHl T'1 OIOPKEIO HIt; avaI0'81l0'Iat;, iJTTop£i va 
EVIO'XUO'EI Tllv UTTOTOO'IKr'J 0PelO'fl HI~ oIATla~tiJfl~ (I3A. 4.4 ({EIOIKt~ TTPOEIOOTTOIr'JO'EI~ Kal TTpocpuM#It; 
Karel Til XPr')O'fl») 

- ANTArONlrTEr TON M¢A1MPENEPriKON yn06.0XEON: aU~l']iJtv'l aVTI-UTTEPTOOIKr') OpelO''l. 
TauTOXPOV'1 xoPr'JY'1O''l iJE aVTOywvlO'Tt~ TWV a1-aopEVEPYIKWV UTTOOOXtwv iJTTOPEi va TTpoKaAtO'EI r') 
va ETTIOEIVWO'EI T'lV uTT6TOO'Il. H auyxopr')Y'1O'Il OIATla~tj..J'1~ j..JE KOTTOIOV aVTOywvIO'Tr') TWV 
a 1-aopEvEPYIKWV UTTOOOXtwv TTptTTEI va ylVETOI j..Jovo j..JE O'Uxvr'j TTapaKoAo08flO''1 Tilt; apTflPlaK~~ 
TTlwfl t;. 

!() 
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BHTA-AnOKl\ElrTEr: n,Sav6ulw OIOlOpaxWV TOU puSjJOU (OlllJaVTlK~ r3poouKopOio. 

q>AEj30KOjJj3IK6<; OrrOKAEIOjJ6<;). OIOlapOXE<; q>AEf30K6jJf3ou KOI KOArrOKOIAIOK~<; 0YWYljJ6Hll0<; KOI 

KapOIOK~ aVETTOpKEIO (OUVEPYlaTIK~ 0POOIl)· 

AUT6<; 0 ouvouoojJ6<; rrpETTEI va yiVEWI jJ6vo JJE OTEV~ KAIVIK~ KOI HKrK~ rropoKoAoUSIlOIl. 100w<; 

OTrIV OPX~ TIl<; SEporrEio<;. 


- ANTIAPPYGMIKOI nAPArONTEL ETTEIO~ 11 OIATIO<EjJll EXEI OVTlappuSjJIKE<; 1016TIlTE<;. 11 

TouT6XPOVIl XOP~Yllo~ TIl<; IJE oAAo OVTIOPPUSjJlKO OEV OUVlaTOWI Myw TOU OU~llIJEVOU KIVauVOU 

OVETTlSOjJllTWV EVEPYEIWV OTllv KOpOIO rrou rrpOEPXOVTOI orr6 OSPOlaTlKO q>alv6jJEva. AUT6<; 0 

ouvouoojJ6<; Sa rrptrrEI va yivETOI jJ6vo KOTW arr6 OTEV~ KAIVIK~ Kal HKrK~ rropoKoAoUSIlOIl. 


- AMIOMPONH, llIrO:::INH: AU~lljJEVO<; Kivouvo<; r3pol5uKapolo<;. 
XPEld<ETOI rrpooox~ 11 ouyxoP~Yllo~ H]<; JJE OIATIO<EW], 100w<; OE IlAIKIWI..IEVOU<; OOSEVEi<; KOI JJE 
UlVIlAE<; 060EI<; XOP~Ylloll<;· 

- IlAPArOrA NITPOllON: Au~qjJEVIl urrOWOIK~ OPOOIl KOI AlTToSujJio (AOyw OSpOIOTlK~<; 
aVYElooloowATlK~<; I5pOOIl<;). 
rE 6AOU<; TOU<; OOSEVEI<; rrou rroipvouv OVWYWVIOTE<; aof3EaTiou, 11 ouvTOyoYPOq>1l01l rropoywywv 
VITPWOWV Sa rrpEnEI va ylVETOI JJE npOOOEUTIK~ aU~1l01l TWV 1560Ewv. 

- KYKJ\OrnOPINH: AO~1l01l TWV ETTITTEOWV TIl<; KuKAoOTTopivll<; OTllv KUKAoq>opia. 
rUVIOTOTOI IljJElwOIl TIl<; 06011<; TIl<; KUKAoOTTopIVIl<;, 0 EAEYXO<; TIl<; VEq>PIK~<; AElToupylo<;, 0 
rrpooOlop,ojJ6<; TWV ETTlnEl5wv KUKAoOTTopivll<; OTllv KuKAo<popio KOI 11 puSjJlOIl TIl<; 06011<; TIl<;, KOla 
Til oUYXOP~YIlOIl KOI I..IETO Til OlaKon~ TlK 

- KAPBAMAZEIlINH: AU~llof"J TWV ETTITTEOWV H]<; Kapf3ajJa<ETTivll<;. 
rUVIOTOTOI 0 o..EYXO<; TWV ETTlTTtl5WV TIl<; Kopj3ojJo<ETTIVIl<; aTO rrMojJo KOI 11 npooopjJoy~ TIl<; 
06011<;. EOV SEWPf"JSEi arrOpaITf"JlO. 

- GEO<PYMINH: AU~1l01l TWV ETTITTEOWV SEoq>uAAivll<; OTO rrMojJa. 
ANArTOAElr TON Hz ynOllOXEON THr IrTAMINHr (OIjJETlOiVIl Kal pavITIOlvll): AU~1l01l TWV 
oUYKEvrpwoEwv I5IAlIO<tjJll<; OTO nMojJo. 
01 OOSEVEI<; nou oKoAouSouv oywy~ JJE OIATlO<tjJll Sa npETTEI vo E~ETO<OVTOI npOOEKTIKO KOla TIlV 
tvoP~1l ~ Til OlaKon~ TIl<; oywy~<; JJE OVOOToA£I<; TWV Hz unoooxtwv TIl<; 10wjJiVIl<;· npooopjJoy~ TIl<; 
fWEP~OIO<; 06011<; OIATlo<tjJl]<; low<; SEWPIlSEI anopoiTIlTIl· 

- PI<PAMnIKINH: Kivouvo<; jJElwoll<; TWV OUYKEVTPWOEWV OIATlo<tWI<; 010 rrMojJo JJETO Tllv tvoP~1l 


Tr1<; SEpon£la<; JJE p'<pajJTTlKivll. 0 OOSEV~<; So nptnEI vo nopoKoAouSEITOI npOOEKTlKO KOT(l Tllv 

tvoP~1l ~ T1l1510Korr~ TIl<; SEPOTTElo<; j.JE PIq>oj.JTTlKivll· 


- /\1010: Klvouvo<; OU~lloll<; TIl<; V£UpOTO~IK6TIlTO<; nou npoKoAEiTOI on6 TO A[Slo. 

- BAKJ\O<PENH: EvioXUOIl TIl<; OVTlUnEpWOIK~<; OPOOIl<;. rUVIOTOTOI napaKoAouSIlOIl TIl<; 

apTf"JPIOK~<; niEaIl<; KOI npooapj.Joy~ TIl<; ooooAoyla<; TOU OVTUnEpTOOIKOO EOV ElvOI arrapaiTIlTO. 


- ErMOAOAH (OE OOSEVEf<; j.JE q>uOIoAoYIK~ Amoupylo TIl<; OpIOTEP~<; KapOlaK~<; KOIAla<;): OIOTapoxt<; 
TOU puSj.JoO (Of"JjJOVTIK~ f3paouKapoio, q>AEf30KOIJf3IK6<; anOKAEIOjJ6<;), OIOTopaxt<; q>AEf30K6jJf3ou KOI 
KoArrOKOIAIOK~<; oYWYljJ6TIlTO<; KOI KOpI5IOK~ OVErropKEIO (OUVEPYIOTIK~ I5pOOIl). rUVIOTOTOI KAIVIK~ 
KOI HKrK~ napaKoAoOSIlOI]. 

rENIKEi: OAHPO~Ei: OO'(DPEOEI NAM.-M~1::i 
A6yw TIl<; TTlSov6TIlTO<; OSPOIOTIKWV EVEPYEIWV, npooox~ KOI npOOEKTIK~ TlTAonoillOil £IVOI ovoYKoio 
OE OOSEVEi<; nou AOj.Jr3ovouv OIATlo<tjJll TOUT6Xpovo j.JE oAAou<; nopOYOVTE<; nou ElvOI YVWOT6 on 
ETrrlPEO<Ouv Tllv KOpI510K~ OUOTOAlIK6TIlTO KOI/~ 0ywYljJ6TIlTO. 

H OIATla~tjJf"J jJETOr3oAi<ETOI jJtow lOU CYP3A4. MIO j.JtTPIO (j.JIKp6TEPIl orr6 2 q>opt<;) aU~1l01l TIl<; 
oUYKEVTpwoll<; TIl<; oIATlo~tjJll<; OTO rrMoj.Jo tXEI TEKj.JIlPlwSEi OE TTEPITTTWOEI<; ouyxoP~Ylloll<; j.JE tva 
TTlO loxup6 OVOOTOAtO TOU CYP3A4. H OIATla<tjJll ElvOI Errioll<; ovoaToAEo<; JJIO<; 100jJOpq>~<; TOU 
C'YP3A4. rUYXop~Ylloll j.JE dAAo unooTpwjJOlO TOU CYP3A4 TTlSov6v vo rrpoKoAtoEljJla oU~1l0f"J OTil 
oUVKEVTpwoll TOU nMojJOTo<; lOU KOSE ouyxoPllyoujJEvou <papjJoKou. H ouyxoP~Yllof"J TIl<; 
OI}IfIO<Ej.JI1<; JJE tvav ETTOywyta TOU CYP3A4 TTlSov6v va rrpoKoAtoEI j.JEiwOIl TI1<; OUYKtVTPWOI1<; TI1<; 
OI,).TIO~tl..lf"J<; OTO rrMojJo. 

- BENZOlllAZEnlNEr (jJloa~oMjJl1. TPIO~oMjJl1): H OIATlO<tjJil OU~OVEI OqjJOVTlKO TI<; OUYKEVTPWOEI<; 
TJ1<; I·Jloo~oMjJll<; KOI TI1<; TP'O~oMjJf"J<; OTO nMojJo Kal ETTlj.Jf"JKUVEI TO Xp6vo 1lj.JI~W~<; TOU<;. 
l:UVIOTOTOI 1010iTEPIl npooox~ 6TOV OUVTOYOypOq>OUVTOI r3EV<01510<EnivE<; f3poXElo<; OpOOEW<; rrou 
IJ£TOj30Al<OVTOI jJtow TOU CYP3A4 OE OOSEVEiC:; nou AOj.Jf3ovouv OIATIO~EjJll. 

II 
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• KOPTIKOrTEPOEIL'lH (IJE8uATTpEovl~oMvIl): AvaOTOA~ TOU 1J£T0130A101J0U (CYP3A4) Trl<; 
IJE8UATTPEi5VI~oMvl')<; KOI OVOOTOA~ TI')<; P-yAUKOTTPWT£lVIl<;. 0 a08EV~<; TTptml va TTOPOKOAou8Eirai 
KOla TIlV tvap~Il HI<; oywy~<; IJE IJE8uATTpEi5vJ~oMvIl. npoooPlJoy~ HI<; 0601')<; H]<; 
f,JE8uATTPEi5VI~oMvl')<; TTl80vov va EivOI ovoYKoio . 

. rTATINEr: H olATla~tlJIl ElvOI oVOOTOAtO<; TOU CYP3A4 KOI tXEI OTTOOEIX8Ei OTI ou~avEI TIlv AUC 
OPIOf,JtVWV OTOlIVWV. 0 Kfvouvo<; lJuoTTo8El0<; KOI pal300f,JUOAUOI')<; Myw OTOTlVWV TTOU 
f,J£Tol3oM~ovTQI f,JEOW TOU CYP3A4 TTl80vw<; va OU~Il8Ef f,JE TIlv rauToxPoVI') XP~Oll i5IATlO~ElJrl<;. Drav 
EivOI ECPIKTO, TTpEml va XPIlOIf,JOTToIEITol IJIO OTOlfvIl TTOU OEV lJ£Tal3oM~£TOI OTTO TO CYP3A4 1J0~i f,J£ 
Til oIATIO~EIJIl, OIO<POPETIKO OTTOITEiral OT£V~ TTopoKOAou81')0ll Y'O Ollf,J£io KOI OUIJTTTwlJOra TTl80v~<; 
TO~IK6TIlra<; Myw TIl<; oToTlvIl<;. 

• ANTIKATAG/\lnTIKA TOY TYnOY THr IMlnPAMINHr, NEYPO/\HnTIKA: AVTlumpTOOIK~ i5p60ll 
KOI Klvi5uvo<; op800raTlK~<; UTTOTOoll<;. 

4.6 KUI1CTI1 KOI yoAouXio 

KlJllOll: YTTOPXOUV TTOAD mpiOpIOf,JEVa i5Ei50f,JtvO OTTO Til XP~Oll TIl<; i5IATIO~Ef,JIl<; O£ £YKUIJOVOUOE<; 
008£v£i<;. H i5IATlO~EIJIl EXEI OTTOOEIXTEf 6T1 TTOpOUOIO~EI TO~IKOTrlra KOla TIlV OVOTTOPOYWY~ OE 
OPIOIJEVO £11511 ~wwv (opoupofou<;, TTOVTiKIO, KOUVEAIO). ETTOf,JEVW<;, I') OIATIO~tlJl') i5E OUVIOTOTOI KOla 
Til OlapKEIO TIl<; KUIlOI')<;, OTTW<; mlof')<; O£ YUVOIK£<; J.lE IKovOTl')ra TEKVOTTOff')of')<; TTOU 15£ XPf')OlIJOTTOIOUV 
OTTOTEAEOf,JOTIKO TPOTTO oVTlouMf')lj.Jf')<;. 

rOAouXlo: H OIATIO~tjJl') £KKpivEral OTO J.lf')TPIKO YOAO O£ f,JIKpt<; OUYK£VTpWO£I<;. H YOAouXio TTpEml va 
OTTocpEuYErai 6rav AOf,JJ30VETOI aUTO TO cpOPf,JOKO. Eav 11 XP~Oll Tf')<; i5IATlo~tlJf')<; KplvETOI OTTopoiTI')Tf'), 
80 TTptTT£1 va K081Epw8£f tvo<; EvoMoKTlK6<; TPOTTO<; OfTIOf')<; TOU J3ptcpou<;. 

4.7 ETTllSpOCT£IC; CTTflv IKOVOTflTO olSfJYI1CTflC; KOI X£IPICTIJOU IJflXOVWV 

ME J300f') TI<; aVETTl8ujJf')TE<; EvtpYEIE<; TTOU EXOUV ovocpEp8£f, i51lA. ~OAf') (OUxv~), oi081lf,JO KOKOUXio<; 
(OUXVO), f') IKov6TIlTO oi5~yf')OI')<; KOI XP~Of')<; WIXOVWV TTl8ovov va mf')pWoT£i. OOTOOO, i5Ev tXEI 
TTPOYf,JOlOTTOI1')8E1 KOf,JIO f,JEA£TIl. 

4.8 AVETTl9ulJflT£C; £vtpY£I£C; 

H TTOPOKUTW Korura{fJ (CIOMS) rfJ~ ouxv6rfJra~ EJHPUVIOfJ~XPfJOllloTTo/EiraJ, 6TTOU npapIl6(ETaJ: 
noM auxvt~ (2:.1110), auxvt~ (211100 tw~ <1110), 6XI auxvt~ (2111.000 tw~ <11100), aTTuvfE~ 
(21110.000 tw~ <111.000), TToM OTTUV/E~ «1110.000), IlfJ yvwaTt~ (OEV IlTTOPOUV va EKTlIlfJ80uv IlE 
{3uafJ ra %8taflla OEoolltvO). 

EVTO<; Ko8E KOTIlyopio<; OUXV6Tf')TO<; EIJCPoV10ll<;, 01 oV£TTl8ujJIlT£<; EvtPYEIE<; TTOPOli8EVTOI KOla 
cp8ivouoo aElpa ooJ3opoTIlTo<;. 

_~____+--_a=-~::.L0-'-"~-=-~~L--+-_-_-_-L_U~X-V.t~--~_fDx'0-u-x~v-t<; _ 

L'llorapoxt <; 
TOU 
OlJ.lOTTOlllTl-
KOU KOI TOU 
AEf,JCPIKOU 

...-U._...,.......-+-~~~__.__-+-______ 
__.___~_ 

NWPIKOH)TO, 
oOTTvio 

.~-+--------t--:-- ;---:----+--
AlorapoXE<; KEcpOAOAyio, 
TOU VWPIKOO ~OAI"] 

OUO~T_O-"S,---,-_____~_.~ ._~~_~~._ _.~____~__ 

GpojJJ3omvio 

AMoyt<; aTI"] 
OI08EOf') 
( oU\Jmp1AOlJl3o­
vOjJtVI')<; TI"]<; 

KOla8AllpI')S) 1
E~WTTUpOf,JIOIKO 
oovi5pOjJO 
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noM MI'] YVWOTt<; 
ouxvtc; 

i:uxvt<; OX1 OUXVE <; i:mlvIE<;
I 

KOATTOKOIAlo- BpaouKapoia i <l>AE!30KOIJ!30­
. olOTapaxt<; 


KapoloKE<; 
KOATTlKO<; 

aTToKAEIOIJ6<; 
KO<; 

aTTOKAEIOIJO<;.I 
(TTl8av6v va oUIJ<POPI1TIK~I 

2°U£IVOI 1ou I r; KapOlaKr; 
3°U aVEmlpKElal3a8lJou· I 
TTl8avov va 
Um:lp~EI 
OKEAIKO<; 
aTTOKAEIOIJO<;), 
aio81Wo 
TTOAI:! ti.N 

AYYEIOKE<; Op800TOTIKr;'E~oljJI'] AYYElrTIOO 

OIOTOPOXE<; 
 UTTOTOOl'] (OUIJTTEP1AOIJ130­

VOlJtvI']<; TI']<;
! 

AEUKOKUTTOPO-
KAOOTIKrl<;I aYYEliTloac;) 


l'.IOTOPOXE<; 
 l'.UOKOIAIOTI1TO, YTTEpTTAooio TWV'EIJETO<;, I ='1POOTolJia 
oUO'TTE ljJro, OUAwv 


yatrTpEvTEpt-

TOU OltlPPOIO 

KOIAlaKo oAyo<;, 

KOU 
 vouTio 

l'.IOTopaxE<; 
 HTTOTfTIOO 

TOU r;TTOTO<; 


AU~'1J,Jtva 
'1TTOTIKO tv(uJ,JO 


Kat TWV 
 (oO~I']Ol'] TWV 

AIlq>6pwv 
 AST, AL T, LDH, 

ALP) 
"-' 
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LUXVt~ Mil YVWOTE~noM 
ou VE . --..-.--f---------+------i----____---J 

Epu91lfJo Kvfowoll ¢WTOEUOI091l­~IOTopaXE~ 
TOU 
OEPfJOTO~ KOI 
TOU 
UTToMplOU 
10TOU 

~IOTOpoxt~ 
TOU 
ovoTTopayw­
YIKOU 
OUOT~fJaTO~ 
KOI TOU 

OOTOU 
rEVIKE~ 

OIOTOPOXE~ 
KOI 
KOlOOTaoEI~ 

TIl~ ooou 
OpljYI10flS 

nEpl<pEpiKO Ai09Ql-lo 
oiorllJa KaKouxio~ 

I 

oro 
(oUf,lTT£pIAof,l!3o­
VOI-IEVI1~ TI1~ 
AEIXllvOEIOOU~ 
KEpaTWol1~ OTl~ 
EKTE9Ell-ltVE~ 
OTOV ~AIO 
TTEPIOXt~ TOU 
OEPI-IOTO~), 
aYYEIOVEUPWTlKO 
of0111-10, 
E~av91l1-l0, 
TToMl-lop<po 
Epu91l1-l0 
(OUf,lTTEPfA0I-I!30­
vOl-ltvou TOU 
OUVOPOfJou 
Stevens­
Johnson KOf TIl~ 
TO~IKr']~ 
ETTlOEPI-lIK~~ 
VEKpoAuOIl~), 
E<propWOI1, 
aTTo<poAIOWTIK~ 
OEPI-IOTIrIOO, 
o~Efo 
YEVIKEUI-IEVIl 
E~ov91lI-lOTIK~ 
<pAuKra[vwoll, 
TTEploTOOIa KO 
aTTo<poAIOWTIKO 

• Epu91ll-la fJE r'j 
wDi TTU £TO 

I rUVOIKOl-laOTfa 

I 

4.9 YTTEpi5oaoAoyia 

To KAlvlKa OTTOTEAt0I-lOTO TIl~ o~£fo~ UTTEpooooAoyio~ f,lTTOPEi vo TTEp,Aaf,l!3avouv EKOEOIlI-I00f,lEVIl 

uTToraoll f,ltXP' KOToTTAIl~io~, <pAE!30KOf,lI3IKr'j !3paouKopoio I-IE r'j xwpi~ KOI-lI3IKO pu91-16 KOI oloTOpaxt~ 


t<oATTOKOIAIOKr'j~ oywYIf,l6Hlra~. 


H 9EpoTTEia OE VOOOK0I..lEIOK6 m:pl!3oMov TTEPIA0I-l!3ovEI yaOTp'KE~ TTMoEI~ KOI/~ 00I-lWTlKr'j 

oIOUPIlOIl· 

rio TIlV OVTlf,lETWTTlOIl TWV OIOTOpaXWV aYWYI1-l6TIlTO~, I..lnopEi va anaIT1l9Ef npoowplVr'j 

!3rjf,lOToMHIOrj. 


,.,.. 
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2:UVIOTWf./EVO OVTii5oTa: OTporrivll. OYY£loouorrooTIKo, IvoTpOrrOI rrOpoyovT£<;, YAUKOYOVIl Kat 
yAUKOVIKO ool3taTlO XOPIlYOOI..!EVO I..!E tYXUOIl· 

5. 	 <J>APMAKOJ\OrlKEI IAIOTHTEI 

KWOIKO<; ATC: COBD B01/AvTaYWVIOT~<; ool3wTiou 
H olAno<:tlJll orroKAEi€1 ETTlAEKTlKO Tllv Eloooo OOI3EOTiou aTou<; I3pooEf<; oloOAou<; ool3wTiou TWV 
AEiwv IJUIKWV lVWV TWV oYYEiwv Kat TWV IJUOKOp1510KWV IVWV IJE TpOrrO E~OPTWIJEVO orro H) 1510<pOPO 
QUVOIJIK00.ME OUTO TO IJI")XOV10IJO, 11 15IATlo<:tl..!ll lJ€ltilVEI Til oUYKtvTpwOIl TOU EV150KUTTOPIKOO 
aol3wTiou KOVTO OTI<; OUOTaATt<; rrpwTEivE<;. 
Era (wo: 
• 	 AVTlOT06oYX1Ktc:; 11510TI]TEC:;: H 15IATlO<:tlJll OU~6VEI Til aTE<pOVIOlo pO" xwpl<; vo rrpOKOAEi <patVOIJEva 

urroKAorr,,<;. 'EXEI 15p60ll OTa IJEyoAo Kat IJIKPO oyyEio KOI OTIlV rroporrAwPIl KUKAO<popio. AUT~ 11 
0YYEIOOIOaTaA11K" 15p6all rrou Eivat ~TTlO a1l<; mpl<pEpIKt<; OPTIlPiE<;, yiVETaI EIJ<P0Vr'j<; IJE MaEI<; 
rrou OEV rrpoKoAoOV 0pvIlTIKr'j IvoTporro 15p6all. 01 000 KUPIOI IJETaI30AiTE<; TOU rrpdiovTO<;, 
desacetyldiltiazem KOI N-monodesmethyldiltiazem txouv IJIO <poPlJoKoAoYIK~ 15poall aTIl 
aTIl66YXll rrou oV1IaToIXEi aTO 10% KOI 20% oVTfaTOIXo, TOU I..!IlTPIKOU <poPIJOKOU. 

• 	 AVTlOrrEpTaOlKtS; 11510TI]W;: H 15lATlostlJ1l IJEIWVEI TOV TOVO TWV AElwv IJUYKwv IVWV IJEIWVOVTa<; Tllv 
Elao15o oal3wTiou aTO KUTTOPO Kat rrpoKoAEi OYYElo15loaTOAr'j rrou o151lYEi aE IJE1wall TWV 
auvoAIKWV rrEpl<pEpIKWV OVTlaTOaEwv. 
H 15IATlOst1J1l ,.J€lWVEI Tllv OPTIlPIOKr'j rrlWIl xwpl<; vo rrpoKoAEi OVTOVOKAoaTlKr'j TOXUKOp1510 aE 
rroM6 <WIKO 1J0vTtAo UTTtpTOall<;, El15lKOTEPO aTOV OUTOIJOTO umpTOOlKO opoupoio. lJ.EV 
IJET0136MEI TrlV KOp1510K~ rropoxr'j Kat OIOTIlPEi Til VE<PPIKr'j OIIJOTIKI'j pol'j. 

Erriall<;, IJEIWVEI EKAEKTIK6 TIlV oYYEloauarroaTIK" 15poall TIl<; vopo15pEvoAivll<; KOl TIl<; 

oYYEloTaalvIl<; II. H 15IATlo<tlJll OU~6VEI TIlV OIOOPIlall KatlJEIWVEI TIlV KOp1510KI'j umpTpo<pio aTOV 

OUTOIJOTO UTTEPTaOlKO opoupoio. 

Y41IlAt<; MaEI<; 15IATlo<tlJll<; IJEIWVOUV TIlV OVOTTTU~1l oal3EoTwaEW<; TWV OPTIlPIWV TOU opoupoiou. 


[E: avf)pwrrour;: 
• 	 AVTIOT090VX1Ktt; 11510TI]W:;: H 15IATlo<tlJfJ OU~OVEI Til aTE<pOVIOio pol'j IJEIWVOVTa<; TfJV oVTloTaall TWV 

aTE<pOVIOiwv. 


HAEKTP0<PUOloAoYIKa, 11 15IATlo<tlJll rrpoKoAEi "TTlO I3po15uKop15io aE <PUOlOAOYIKO OTOIJO, 


ETTlIJIlKUVEI Tllv EV150KOIJI3IK" oywy" Kat OEV tXEI KOlJio 15poall aTllV oywyr'j aTO OEIJOTIO KOI TO 

aKtAfJ TOU His. 
• 	 AVTlOrrEpTOOlKtS; li5I0TI]W;;: 2:E 0YYEIOKO ETTirrE15o, 11 15IATlo<tlJll rrpoKoAEi IJtTPIO 0YYElooloaToAr'j KOI 

I3EATlWVEI TfJV 15lOTOOlfJOTfJTO TWV OPTIlPIWV. AUT" 11 KOAO E~IOOppOrrm.ltVfJ OYYElo15100TOAr'j OOIlYEi 
aTll fJEiwall TIl<; OPTIlPIOK,,<; rrlEoll<; aTOUe; UmpTaOlKou<;, Myw IJEiwall<; TWV mpl<pEpIKWV 
OVTlOTOaEWv, xwpi<; vo rrpoKoAEi OVTaVOKA001lK" TaxuKopOio. 01 TPIXOEIOIKt<; OIIJOTIKt<; pote;, 
11510iTEPO VE<PPIKr'j KOI aTE<povIOio, OIOTIlPOUVTOI r'j ou~avovTaI. 
2:E o~Eio Al'J41ll rropOTIlP£iTOI IJIO EAo<PPla vOTPloUPIlTIKr'j i5paoll. H olATlo<tlJIl 15Ev £TTIlPEo<EI TO 
aUOTIlIJO pEvivll<; - 0YYEIOTaoiVIl<; - oMoanp6vfJ<; aE IJOKpa XOPr'jYIlOIl KOI OEV rrpoKoAEi 
KOTOKPOTIlOll vOTpiou KOI VEPOU, orrw<; OIOTTlaTWVETat orro Tllv tMEI41fJ IJETOl3oAwv aTO l3opo<; Kat 
tMEI411l oMoywv OTllv loopporrio VEPOO KOI IlAEKTPOAUTWV OTO rrAOafJO. 

H OIATIOstlJ1l opo aov on<povloio<; 0YYEIOOIOaTOAtO<; aTfJV KopOla IJEIWVOVTa<; TIlV urrEpTpocpio TIl<; 

Op'OTEp6<; KOIAiO<; OE umpTOOlKOO<;. 'EXEI IJIKPr'j OPOOIl OTIlV KOPOIOKr'j rropox". 

H olATlOst1J1l IJEIWVEI TO KOPOIOKO tpyo IJE TIlV r'jmo !3POOUKOPOIOKI'j opaall TIl<; aE auv15uoafJo IJE 

TIlV IJE1wall TWV aUaTIlIJOTlKWV OYYEIOKWV OVTlOTaaEWV. 

lJ.EV tXEI i5lomaTw9£i OPVIlTlKr'j IVoTpOrrfJ 15poal') aE UYlt<; IJUOKOpOIO. H oIATlo<:tfJIlIJEIWVEI TIlV 

KOPOIOKr'j auxv6TIlTO aE f./tTPIO !3091J0 KOI IJrropEi vo ou~r'jaEI Trlv KOTOaToATIKr'j H)e; opoall aE 

voao TOU <pAE!30KOfJ!3ou. ErrIlPEo<EI OpvllTIKO TIlV KoArroKolAloKI'j oywyr'j KOI tTOl urr6PXEI Kiv15uvoe; 

KOArrOKOIAIOKOO orrOKAElaIJOu. 

H 15IATIO<tIJIl OEV fJETO!30AAEI TIlV oywy" aTO OEfJOTIO TOU His. 

Mv ETTf'}pEaSEI Til pu9iJiall TOU fJETO!3oAIOIJOU TOU aOKXopoU. lJ.EV £TTIlPEOsEI 5UafJEvw<; T1<; 

AlTTorrpwn:TvE<; TOU rrAaafJOTo<; r'J TOV ~£raj3oAla~6 TWV AIlTIOfwv. 
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5.3 <J>OPJ.lOKOKIVI')TIKtC; IZiIOTI')T£C; 

• 	 H OlArlO~tIJI'") tXEI KOA~ onoppocpl'")al1 (90%) aE UYIEI<;; E8EAOVTE<;; IJEHI ana lOU aTaIJOlO<;; 

xopr'JYI'")art· 


• 	 01 IJtYlare:<;; aUYKEvTpwaEI<;; aro nMaIJo EnITUYXOVOVTOI EVTa<;; 4-8 wpwv IJETO HI xop~Yrtart. 
• 	 H ~IOOI08EallJaTrt1O TOU npOIaVTO<;; aE OUTt<;; TI<;; CPOPIJOKOTEXVIKt<;; 1J0pcpt<;; EivOi mpinou TO 90% 

Tr]<;; I3loolo8EalIJaTI11O<;; TI1<;; aUIJI3OlIKr'J<;; CPOPIJOKOTEXVIK~<;; 1J0pcpr'J<;;. 
• 	 H OlArIO~tlJI'") auvotE1OI OE nOOOOTa 80 - 85% IJE TI<;; npwTElvE<;; TOU nMOIJOlo<;;. METO~OAf~E101 

0rtIJOVTIKO OTO r']nop. 
• 	 0 IJtOO<;; XpaVO<;; rtIJfOEIO<;; ~W~<;; Eivol 7-8 WPE<;;. 
• 	 AlyaTEpo ana 5% OIJETOI3ArtTrt<;; OIArIO~tlJI'")<;; OVIXVEUETOI 010 OUpo. 
• 	 0 KUPIO<;; IJE10130AfTrt<;; N-monodesmethyldiltiazem onOTEAEI TO 35% TI1<;; KUKAocpopoual'")<;; 


OlATlO~tfJrt<;;. 


• 	 KOTO TrtlJOKPOXpaVIO XOpr']Yrt0rt aE tvaV008EVr'], 01 OUYKEVTPWOEI<;; TIl<;; OIATlO~tfJIl<;; OTO nMolJo 
nopolJtvouv aro8Ept<;;. 

• 	 01 IJtOE<;; OUYKEVTPWOEI<;; nMOfJOlo<;; OE IlAIKIWlJtvO OlOfJO KOI OE OlOlJO IJE VECPPIK~ KOI I'")nOlIKr; 
oVEnopKElo ElvOi UljJIlAOTEPE<;; ana OUTt<;; TWV vwpwv OTOIJWV. 

• 	 H olATlo~tfJll KOI 01 IJE10130AiTE<;; TIl<;; OEV olUAI~ov101 EUKOAo. 
• 	 01 OIOCPOPE<;; 1J0pcpt<;; OIATlO~tlJll<;; nou XOPIlYOUVTOI 000 cpopt<;; Tllv I1fJtpO tXEI onooEIx8EI aTi 


nopouOIo~ouv OIOCPOPETIKO CPOPIJOKOKIVrtTiKO npocpfA KOI YIO TO AOYO aUTO OEV OUVIOTa101 11 

unOKOloaTOal'") KanOIO<;; 1J0PCPr'J<;; EVa<;; npOraVTO<;; IJE KonOIO aMI'") OIOCPOPETIKOU nPOIaVTO<;;. 


5.3 npOMlvlKa Zi(Ziolltvo VIO TI')V o(1(paA(lo 

LE UTTO-O~ErE<;; KOI XpaVIE<;; IJEAtTE<;; OE OKUAOU<;; KO! opoupofou<;;, OXEOIOO'IJtvE<;; YIO Tllv o~IOAOYIlO'Il TI'")<;; 
lO~IKaTI'")TO<;;, uljJI'")M<;; 06O'EI<;; i5IArlo~tfJll<;; 0XETlaTIlKov IJE I'")nOlIKr'] ~MI31'"). LE EIOIKt<;;, uno-o~EIE<;; 
IlnOlIKt<;; IJEMTE<;;, ana lOU OT6IJOlO<;; 06oEI<;; TWV 125 mg/kg KOI UljJIlAOTEPE<; OE opoupoiou<;;, 
auoXETJO'TI1KOV fJE laroAoYIKt<; IJETol3oM<; lOU r']nOlo<;;, 01 onofE<;; r']TOV OVOOTptljJIIJE<; IJE Trt oloKonr'] 
TOU CPOpIJOKOU. LE O'KUAOU<;, 06oEI<;; TWV 20 mg/kg oUO'XETroTIlKov Enfol'")<; fJE IlnOlIKt<; fJE1Ol3oM<;' 
napaA' aUTO, 01 IJE1Ol3oAt<; OUTt<; r']1OV OVOOTptljJlfJE<;; IJE OUVEXr'] XOPr'JYIlOI1. 

6. 	 <J>APMAKEYTIKEr nJ\HPO<J>OPIEr 

6.2 KOTaAovoc; tKZioxwV 

6.2 AO'uJ.liloTOTI')T£C; 

KOlJio yvwarr']. 

6.4 AlapK£lo ~WrlC; 

6.4 IZilofT£P£C; TTpo<puAa~£IC; KOTa TI') <puAo~I') TOU TTP0"iovToC; 

6.5 CJ)UGI') KOI GUGTOTIKa TOU TT£PltKTr'I 

6.6 IZiloin:p(c; TTpo<puAa~[IC; OTTOPPIlI'r'lC; 

b.EV EfvOI onopoiTIlTE<;. 

7. 	 KATOXOr THr MEIAr KYKJ\O<J>OPIAI: 

!6 
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8. API0MOr(OI) AAEIAr KYKI\04>OPIAr 

9. HMEPOMHNIA npOTHr ErKPlrHr/ANANEOrHr THr AAEIAr 

10. HMEPOMHNIA ANA0EOPHrHr TOY KEIMENOY 

1. n. H nEpiArllJ,l11 XapaKTl1plO'TIKWV TOU npoT6vTO<; cpapfJaKEUTlKWV TTpOf6vTWV TTOU mpltxouv 
6pamiKo O'ucrTaTlK6~DIl-T'IAZEM HYDROCHLORIDe,--fJopCp~ KOlpOKIO uEYXOIJEVIlc,; 
oTTol5iO'IJEUallc,;,O'IcAIlPO 200mg/CAP & 300mg/CAP, Opi<ETOI w<; E~~<;: 

nEPIJ\HlpH TON XAPAKTHPlrTIKON TOY npOlONTOr 

1. ONOMArlA TOY 4>APMAKEYTIKOY npOfONTOr 

KOlJ,lOKIO EAEYX6fJEVI1<; oTTo6tO'I-lEUO'I1<;, O'KAr1Po 200 mg/CAP 
KOlJ,loKIO EAEYXOfJEVI1<; oTT06tO'fJEUO'I1<;, O'KAI1PO 300 mg/CAP 

2. nOIOTIKH KAI nOrOTIKH rYN0erH 

Ko8E KOljlOKIO EAEYX0I-lEVI1<; oTTootO'I-lEUO'I1<; mpltXEI 200 mg ~ 300 mg diltiazem hydrochloride (tva 
O'uvouoO'fJ6 aTTo O'cpolplolo OfJ£Ol1<; oTTootO'fJEUO'I1<; KOI ETTIKaAufJlltvo O'cpOlplolo EAEYXOfJEVI1<; 
aTTootO'fJEU O'I1<;)· 

ria TOV TTA~pl1 KOTOAoyo TWV EK06xwv, j3A. TTopoypacpo 6.1. 

3. 4>APMAKOTEXNIKH MOP4>H 

4. KJ\INIKEr nJ\HPOC!>OPIEr 

4.1 0EPOTTEUTIKEt;; Evl5d~EI<'; 

- Lra8Ep~ O'TI190YXI) (crT1)8oYXI) TTpoO'TTo9Ela<;). 
- EAacppo twe; fJETPIO<; j3opuTl1ra<; uTTtpraO'I). 

4.2 AoaoAoyia KOI TPOTTO<'; XOPrlYllallt;; 

Tp6TTOC; XOpnYDO'DC;: Aal-lj3ovETOI OTTO TO O'TOI-lO. 
~oooAoylo: H i56alJ i:~aTOpIKi:Oi:ral avaAoya pi: TJ(; avaYKi:~ Kaei: aaei:VOo~. 

H crUVIO'TWfJEVI) apXIK~ 060'1) Yla Ev~AIKE<; EIVOI tva KOlJ,lOKIO oIAno<EfJl)e; TWV 200 mg I'JfJEpI)O'IWe;. H 
Mall aUT~ fJTTOpEl va aU~1)8Ei O'E tva KaljlOKlo TWV 300 mg I)fJEPI1O'lw<;, O'0I-lCPwvo IlE TI) 8EpomUTIK~ 
aVTOTT6KpI0'1') KOI TI)V OO'cpOAEIO. 

LT~V mpimwO'I) I)AIKIWfJEVWV O0'8EVWV Kal a0'9EVWV TTOU TTC10'XOUV orro VECPPIK~ ~ I)rrOTIK~ 
ovmopKEIO, I) 0PXIKI') 1560'11 rrptrrEI va EivOi tva KOlJ,lOKIO TWV 200 mg I)I-lEpI)O'iw<;. LE OUTOU<; TOU<; 
O0'8EVEI<; orrOITEiTal OTEVI') rrapaKoAoOel1O'I) TI)<; KOpOIOK~e; O'UXVOTI1TO<;. Eov OUTr'J IlElw8Ei KOTW OTTO 
50 O'CPU~EI<; avo AETTTO, I) 060'1) OEV rrpEml va oU~l1eEi. 
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DOIOH): H aOcpOAEfa KOI 11 OlTOTEAEOIJOTIKOTIlW ow TTOIOIO OEV tXEI TEKIJIlPlw8Ei. ETTOIJEVWe;, 11 XP~OIl 
Tile; oIATla~tjJlle; OEV OUVlOH1WI OE TTaIOH). 

o xPOVOe; A~tVIle; Tile; MOlle; OEV tXEI ofllJaoia, aAM TTptml va TTapolJtvEI OT08EpOe; OTO 

OUYKEKPll-ltVO 009EV~. 


To Ka\jJ(lKlo OEV TTptTTEI va l-IaOOWl, oMo va KOTOTTivEWI OAOKAIlPO. 

4.3 AVTtVOEi~EIS 

• 	 YmpEUol08floia OTfl olATla~tWI I') OE KOTTOIO am) W EKOOXO 
• 	 l:uvOPOIJO VOOOOVTOe; CPAEJ30KOIJJ30U (EKTOe; EOV UTTOPXEI J3rWOloMTIle; OE AEIToupyia) 
• 	 KOATTOKOIAIOKOe; aTTOKAEIOIJOe; 2°U 1')3°U J3a81J0u(EKTOe; EOV UTTOPXEI J3rIlJOlOMHle; OE 


M:lToupyfa) 

• 	 l:o~apl') J3paouKapoia (Alyon:po aTTo 40 OcpU~Ele; avo AEmo) 
• 	 8apEIo UTTOWOIl 
• 	 APIOTEPI') KapolaKI') aVETTOpKEIa IJE TTVEUI-I0VIKI') OUIJCPOPIloll 
• 	 l:uvouaoIJOe; IJE oavTpoAEvll OE Eyxuoll (J3A. TTap. 4.5) 

4.4 EIOIKiS rrpoEloonolllow;; KOI rrpocpuAa~EIS Kanl Til XPrl0ll 

ATTalTEITOI OUOHII-IOlIK~ TTopaKOAOu81l0ll OE ao8EVEle; IJE IJEIWIJEVIl AEITOUPYIKOTIlW Tile; apIOTEp~e; 
KopolaKI')e; KOIAloe;, J3paouKapola (Klvouvoe; ETTIOElvwOlle;) I') IJE 1°U J3a91J0u KOATTOKOIAIOKO 
arroMEloj.JO IJE HKrK~ oJ()yvWOfl (Klvouvoe; ElTIOEivwOlle; Kal OTTOVla TTA~POU<; aTTOKAEIOIJOU). 

AVOIo8fJoio: Dplv alTO YEVIKI') avaI091laia, 0 aVOI081l0l0Myoe; TTpEml va EVIlIJEpwVUOI OT! 0 008Evl')e; 
Elval UTTO oywy~ j.JE ofATla~tj.JIl. H KOlaoToAI') Tile; KopolaKI'je; OUOWATIKOTIlW<;, OYWYIj.JOTIlWe; Kal 
OUTOj.JOlIOj.JOU, Ka8we; ETT101le; KOI Il 0YYEIOOlaOWATIKOTIlW TTOU OUVOtEWI IJE waval081lTlKO 
IJTTOPOUV va EVIOxu80uv aTTo TOU<; aTTOMElorte; OlaOAwv aoJ3EoTlou. KOla HI OlopKEla Tile; 
OVOI081l010<;, Myw Tile; UlTOTOOlKI')e; OpOOlle; TIl<; OIATla~Ej.JIl<;, 11 WUTOXPOVIl xoPI')YIlOll VITPWOWV 90 
TTp tlTE1va ylvETal j.JE TTPOOOXI') ({3A. 4.5 «AM'1AEmopao€{(; JiE aMa cpaPJiaKWTlKa "po/6vTa Ka/ aAAE<; 
Jiopcpl<; aM'1Awfopao'1<;»). 

AU~IlOIl Tile; OUYKEVTpWOIle; HIe; OIATla~tj.JIle; OTO TTMolJO IJTTOpEi va TTOPOlIlPIl9Ei OE IlAIKIWj.Jtvoue; KOI 
OE oToj.Ja j.JE VECPPIKI') I') IlTTOlIKI') aVETTOpKEfo. 01 aVTEvoEi~EIe; Kal 01 TTpocpuM~EIe; TTPETTEI va 
aKoAou80uVTOI TTPOOEKTIKO Kal alTOITEiwl OlEvl') TTapaKoAou91l01l, Kuplwe; Tile; KapolOKrie; 
OUXVOTIlTOe;, OTIlV apxl') TIl<; 9Epamiae;. 

01 aTTOKAEIOTEe; OlauAwv aO!3EoTfou, OTTWe; 11 OIATla~twl. EivOI m9avo va oXETi~ovWI IJE IJEwJ30Ate; 
Tile; oI09EOfle;, oUj.Jmp1AalJ!30VOj.JtVIl<; TIl<; KOl08AIljJrK 

OlTWe; KOI oMol aVWYWVIOTEe; OlaUAWV aoJ3EoTlou, fJ OIATla~tlJfJ TTOpOUOIO~EI avaowATIKI') OPOOIl 
OTfJV KIV'lT!KOTIlW TOU EVTtpOU. ETTOIJEVWe;, TTptlTEI va XPllOllJOlTOIEiTOI IJE TTPOOOX~ OE 008EVEie; IJE 
Kivouvo OTTocpPO~Ile; TOU EVTEPIKOU OWAI')VO. 

4.5 AMraAEmopaoEIS JJE aMa cpapJJaKEUTIKa rrpoY6vTa Kal aMES JJoPCPts aMflAuTiopaoflS 

l:YNAYAl:MOI noy ANTENAEIKNYNTAI 
- AANTPOAENH (tyxuorr): l:uxvo tXEI TTapOlIlPIl9Ei OE ~wa 8avOTIlCPopa KOIAlaK~ wxuKapoia OWV 

XOPIlYEiwl EVOocpAtJ3la J3EpalTalJiAIl KOI OOVTPOAtVfJ ouYXpovwe;. 0 OUVOUOOIJ0<; Tile; oaVTpOAEVIle; 
j.JE aVTOYWVIOTEe; aoJ3EOTiou £Ivai ETTOlJtvwe; OUVrrTlKO ElTIKiVOuvoe; ({3A. "ap. 4.3). 

l:YNIlYAl:MOI nOY 4~LYNILTQNI8l 
- El:MOAOAH (crt: a08EVEle; j.JE IJEIWlJtvIl AElTOUPYIKOTrjW Tile; apIOTEp~e; KOIAiae;): OIOlOpoxte; TOU 

pu8IJou (OllIJaVTIK~ J3paouKapola, CPAEl3oKOIJI3IKoe; aTTOKAEIOIJOe;). OIOlapaXEe; CPAEI30KOIJJ3ou Kal 
KoAlTOKOfAlaKI')e; OYWYIIJOTlVae; KOI KapOlaK~ aVETTOpKEfO (OUVEPYIOTfK~ OpOorr). 
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i:YNllYALMOI DOY ADAIIOYNJJPOLOXH 
- M$ENTANIAH: Eviaxual) TI)«; KOlaaTOATIK~«; opoal)«; aTO avaTTVEUOTIKO. i:UVIOTOTOI TTpooaPlJoy~ 

Tr}«; (601)«; TI)<; KOla TI) OUYXop~YI)OI) IJE OIATla~£WI· 
- ANAIi:0Hi:IA: H KaTOaTOA~ TI)«; KapOlaK~«; OUOTOATIKOTIlTO<;. aywYIIJOTI)TO«; KOI aU1OlJaTlalJOu, 

Ka8w<; ETTlal)<; KOI I) aYYEloolaaTOATlKOTI)TO TTOU OUVOEETOI IJE TO avaiaSIlTIKo IJTTOpOUV va 
EVIOXUSouv aTTo TOU<; aTTOKAElaTE<; aaf3EaTlou. Eov oUYXOpl)YI)Souv aValaSI)TlKO TTOU TTEPI£XOUV 
aAoyova KOI OIATla~EIJI). I) ooaoAoyla TI)«; OIATla~EIJI)<; Sa TTPETTEI va TTpOOapIJO~ETOI OTI)V 
alIJOOUVaIJIK~ aVTOTToKplall. MElwOIl OTO puSlJo aTTOlJoKpUVOl)«; TOU IJUOxaAapWTlKOU IJTTOPEi va 
TTapOlIlPIlSEI OE aaSEvEI«; TTOU AalJf3ovouv TOUToxpova IJUOxaAapWTlKO Kal oIATla~EIJIl KOla TIlV 
avaloSrlOla. H TOUTOXPOvr} XOP~YIlOIl VlTpwowv. KaTO Til OlelpKEla TIl<; avalael)oia«;, IJTTOPEi va 
EVloxuaEI Tllv uTToTOalK~ opaal1 TI)<; oIATla~EIJI1<; (f3A. 4.4 «EIOIKt.C; TTpOEJOOTTOIT'iatlC; KaJ 
TTpoqiUAa{w; Ko,a '11 XPt7arp»). 

- ANTArONILIEi: TON M<PAl AllPENEPriKON YOOllOXEON: AU~I)IJEVI1 aVTlUTTEpTOOIK~ OpOOI1. 
TauTOXPOVI1 xop~Yl1al)IJE aVTOywvIOTE<; TWV al-aopEVEPYIKWV UTTODOXEWV IJTTOPEi va TTpoKaAtaEI 
~ va ETTIDEIVWaEI TI1V UTTOTOOl). H ouyxop~Yl1al1 DIATta~EIJI)«; IJE KaTTolov aVTOywvlOT~ TWV 
al-aDpEVEPYIKWV UTTODOXEWV TTPETTEI va yivETOI IJOVO IJE OUxv~ TTapaKoAOUSl1al) TI)<; apTl)plaK~<; 
TTiWI)<;. 

- BHTA-AOOKAEILTEL OISaVOTlva olOTapaxwv TOU puSIJOU (al)lJaVTIKr'1 ~paouKapDla, 
CPAEf30KOIJf3IKO<; aTTOKAE1aIJ6«;), DlaTOpaXE<; CPAEf30KOIJf30U Kal KO)..TToKoIAlaK~«; aywYIIJOTIlTO<; KOI 
KapDtaK~ aVETTapKE,a (auvEpYlaTlK~ opaol)). 
AUTO<; 0 oUVouaolJo<; TTPETTEI va ylvETOI IJOVO IJE OTEV~ K)..'VIK~ KOI HKrK~ TTapaKo)..oUSI)ol). IDiw<; 
aTI)v apx~ TI)<; SEpaTTE!o<;. 

- ANTIAPPY0MIKOI DAPArONTEL ETTEID~ I) OIATla~EIJI) EXEI aVTlOppUSIJIKE<; IDIOTI)TE<;. I) 
TOUTOXPOVI1 xop~yl)a~ Trl<; IJE aMa aVTlappu81JIKO DEV auvlaToTOI Myw TOU OU~rllJEVOU KIVOUVOU 
OVETTISUIJI)TWV EVEPYEIWV aTI)v KapOla TTOU TTPOEPXOVTOI aTTo aSpOlaTiKa CPOlVOIJEva. AUTO<; 0 
aUVDUOOIJ0<; So TTPETTEI va ylvETOI IJOVO KaTw aTTo aTEv~ KAIVIK~ KOI HKrK~ TTapaKOAouSI)al). 

- AMIOMPONH, llJrO::::INH: AU~I)IJEVO«; Klvouvo<; f3paouKopDia<;. 

XPEIO~ETOI TTpoaox~ I) auyxop~yl)a~ TI)<; IJE DIATlO~EIJI), IDlw<; aE I))..IKIWIJEVOU<; aaSEvE[<; KOI IJE 

UljII)AE<; 06aEI<; xop~Yllal1«;. 


- DAPArorA NITPOllON: AU~I)IJEVIl UTTOTOOIK~ opaoll Kal )..lTToSulJlo (Myw aSpOlaTlK~<; 
OYYEloDlaaTOATIK~<; Opaall<;). 
L£ OAOU<; TOU<; OOSEVEI<; TTOU TTaipvouv aVTOywvIOTE<; aof3EaTiou, 11 OUVTOYOypOcpl)ol) TTapoywywv 
VITPWOWV Sa TTPETTEI va ylvETOI IJE TTpOODEUTlK~ aU~I)ol) TWV 060EWV. 

- KYKAOLOOPINH: AU~110l) TWV ETTITTEOWV TI1<; KUKAoOTTopIVIl<; OTI)V KUKAocpopia. LUVIOTOTOI I) 
J..I£lwal) TI1<; 060'11<; TI1<; KUK)..OOTTOplvI)<;, 0 EAEYX0«; TI1<; VECPPIK~<; AElToupyla<;. 0 TTpoaDIOpIOIJO<; TWV 
mlTTEOWV KUKAOOTTOplvl1<; OTI)V KUKAocpopla KOI I) puSlJlal) TI1<; 0601)<; TI1<;. KOla TI) auyxop~Yllal1 
KOI IJETa Til OlaKOTT~ TI1<;. 

- KAPBAMAZEOINH: AU~l1all TWV ETTITTEOWV TI)<; Kapf3alJa~ETTlvl1<;. 


LUVlaTelTOI 0 E)..EYXO<; TWV ETTITTEOWV TIl<; Kapf30IJa~ETTlvI)<; 0'10 TTAOaIJa Kal I) TTpOOaPlJoy~ TI)<; 

0001)<;, EelV SEWPI1SEI oTTapalTI1To. 


- 8EOct>YMINH: AU~I)all TWV ETTITTEOWV SwcpuMlvIl<; aTIlv KuKAocpopia. 
- ANAi:TOAEIL ION H2 YOOllOXEON IHL Ii:IAMINHi: (OIIJETIOlvI) KOI pavITIDlvI)): AU~Ilol1 TWV 

OUYKEVTpwaEwv OlATla~EIJrJ<; aTO TTAOalJa. 
01 aaSEvE!<; TTOU aKOAOUSOUV oywy~ IJE olMla~£IJIl Sa TTPETTEI va E~ETa~OVTOI TTPOOEKTIKO KOlel TIlV 
EVap~Il ~ Til OlaKOTT~ TI1<; aywy~<; IJE avaaTo)..E!<; TWV H2 UTTOOOXEWV TI)<; laTOlJivIl<;· OpoaoPlJoy~ 
TIl«; I1J..1Epr;OIO<; 060'11<; oIATla~EIJIl<; low<; SEwPllSEi oTTapaiTI1TI1. 

- PI<PAMDIKINH: Kivouvo<; IJElwOll<; TWV OUYKEVTPWOEWV oIATla~EIJIl<; 010 TTAOOlJa IJETel TIlv tvap~I) 
TIl<; SEpaTTEio<; IJE pl<pOJ..ITTlKlvl1. 0 aoSEv~<; Sa TTPETTEI va TTapaKo)..ouSE!TOI TTPOOEKTIKel KOla TI)V 
Evap~Il ~ TI) OlaKOTTr'} TI1<; SEpOTTE!O<; IJE plcpalJTTlK1vIl· 

- 1\1010: Klvouvo<; aU~Ilall<; TI)<; VEUpOTO~IKOTI)TO«; TTOU TTpoKaAEiTal aTTO TO ArSIO. 
- BAKAOct>ENH: Evlaxual) TIl«; aVTlUTTEpTOaIK~<; OpelOl)<;. LuviaToTOI TTapoKoAoUSIlOI1 TIl<; 

apTIlPlaKr;<; TTlEOI1<; Kal TTpOOaplJoyr; TIl<; ooaoAoyia<; TOU aVTluTTEPTOOIKOU EOV EivOI aTTapaiTI)1O. 
- ELMOAOI\H (aE aaSEvEI<; IJE CPUOIO)..0YIKr; AEIToupyla TI1<; aplaTEp~<; KapD,aK~<; KOIAla«;): olOlapaXE<; 

lOU puSlJou (allIJOVTlKr; f3paDuKapo!a, cpAEf30KOIJf3IKO<; aTToK)..E1alJ0<;). olaTOpaXE<; CPAEf30KOIJf30U KOI 
KO)..TToKoIAlaKr;<; aywYIIJOTrITO<; KOI KapDlaK~ aVETTOpKEIa (OuvEpYlaTIK~ DpaOl)). LUVIOTelTOI KAIVIK~ 
KOI HKrKr; TTapaKoAouSl10ll. 
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fENlKEl: oI\HPO<POPIEl: ooy OPEnEI NAMMBAlilltHAI yoOlfH 
1\6yw H]<; TTl80VOrrjTO<; a8pOIoTIKWV £V£PY£IWV, rrpooox~ Kal rrpOO£KTlK~ TlTAorroirJorJ £ivQI avaYKolo 
O£ a08£v£i<; rrou AaJ,J~avouv oIATla~EJ,JrJ TOUToxpova J,J£ aAAou<; rropayovT£<; rrou £Ival YVWOTO OTI 
mrJP£a~ouv TrJV KapOlaK~ ouaraATIKoTrJTO Kal/~ aywYIJ,JouITa. 

H oIATla~EJ,JrJ IJHO~oAr~£TOI J,JEOW TOU CYP3A4. Mia J,JETpla (J,JIKPOT£PrJ orro 2 c.p0pE<;) oO~rJorJ TrJ<; 
OUYKEVTPW0rJ<; H]<; oIATla~tlJrJ<; aro TTMoJ,Ja tX£1 T£Kl-lrJPIW8£1 O£ mpITTTWo£l<; oUYXOP~YflOrJ<; IJ£ Eva 
TTlO 10XUPO avaoTOAto TOU CYP3A4. H oIATla~tJ,Jfl £Ival £rrlorJ<; avaoTOAta<; \-Ila<; 100J,JOpc.p~<; TOU 
CYP3A4. l:uYXOP~YIlOfl IJ£ aAAa urrOOTpWIJOla TOU CYP3A4 TTl8ovov va rrpoKaAEo£1 IJIO aO~flofl OH] 
OUYKEVTPWOrJ TOU rrMOIJOlO<; TOU Ka8£ ouyxoprwoOIJ£VOU c.papIJaKou. H oUYXOP~YflorJ Tfl<; 
oIATla~tlJll<; IJ£ Evav maywYEo TOU CYP3A4 TTl8ovov va rrpoKaAEo£1 IJ£lwOfl TIl<; oUYK£VTPWOIl<; TIl<; 
oIATla~£/-IIl<; OTO TTMOIJO. 

- BENZOlllAZEolNEr (\..lIoa~oMIJIl, TPIO~oM/-II): H OIATlo~EIJIl ou~av£1 0fl/-lOVTIKa TI<; OUYK£VTPWO£I<; 
Trj<; IJloo~oMIJI)<; Kal Tfl<; Tplo~oMJ,JIl<; OTO rrMofJa KOI £TTlfJI)KOV£1 TO XPOVO I)fJl~W~<; TOU<;. 
rUVlaraTOI IOlaIT£PIl rrpooox~ OTOV ouvTOyoypac.poOVTOI ~£v~oola~miv£<; ~pox£ia<; opao£w<; TTOU 
fJ£TO~oAi~oVTOI /-IEOW TOU CYP3A4 O£ a08£v£l<; rrou AOfJ~avoUV oIATIO~EfJl). 

- KOPTIKOrTEPOEIllH (fJ£euArrp£ovl~oMvll): AvaOToA~ TOU fJ£TO~oAIOfJOO (CYP3A4) TI)<; 
fJ£8uATTp£OVI~oMVI)<; KOI avaoToA~ TI)<; P-yAUKOTTPWT8VI)<;. 0 a08£v~<; rrptml va TTopaKoAou8£iTOI 
KOTa TIlv EVOp~'l Tfl<; aywy~<; fJ£ fJ£SuATTp£oVI~oA6vll. opOoaPfJoy~ TI)<; 06011<; TI)<; 
fJ£SUATTp£OVI~oMvl)<; TTl8ovov va £ivOi avaYKaia. 

- rTATINEr: H OIATla~tfJll £lvQI avaoToAEa<; TOU CYP3A4 KQI EX£I arroo£lx8£i OTI ou~av£1 HjV AUC 

OPIOJ,JtVWV OTOTlVWV. 0 Klvouvo<; fJuorra8£la<; Kal pal3ooJ,JuoAuol)<; Myw OTOTIVWV rrou 

fJHal3oAi~oVTOI fJtow TOU CYP3A4 TTl8avw<; va oU~I)S£1 fJ£ TI)V TOUT6XpOVIl XPr'J01l oIATla~EJ.Jrl<;· 

DTOV £IvOi £c.plKTO, rrptTT£1 va XPIlOlfJOTT01£ITOI fJla OTOTiVIl rrou O£v fJ£TOl3oAr~HOI aTTO TO CYP3A4 

fJa~i /-1£ TI) oIATla~EfJll, Olaq:>oPHIKa OrralT£iTOI OT£Vr'J TTapaKoAo(81)01l Yla ol)fJ£ia Kal oUfJTTTwfJaTO 

TTl8ovr'j<; TO~IKOTI)TO<; Myw TIl<; OTOlivll<;· 


- ANTIKAT AGl\loTIKA TOY TYoOY THr IMloPAMINHr, NEYPOI\HoTIKA: AVTlUmpTOOIK~ opaol) 
KOI Kivouvo<; Op800TOTlK~<; UTTOTOOI)<;. 

4.6 KUfJO''l KOI yohouXio 

KOl)ol): Yrrapxouv rroM mploplofJtvo o£l5ofJtvo orro Til XPr'J01l TIl<; I5IATlo~EfJl)<; O£ £YKUfJOVouo£<; 
a08£v£I<;. H I5IATlo~EfJl) tX£1 arrol5£IXT£i on rropouOIa~£1 TO~IKOTI)TO KOla TI)V ovaTTopaywy~ O£ 
0plO/-ltva £11511 ~WWV (opoupoiou<;, rrovTfKIO, KouvtAIO). ErrOfJEvw<;, IlI5IATla~EfJl) O£ OUVIOTaTOI KOla 
TI) OlaPK£la Tfl<; KUIlOI)<;, orrw<; miol)<; O£ YUVOfK£<; 1-1£ IKaVoTI)TO T£Kvorroillol)<; rrou O£ XPl)0I1-10TTOIOOV 
OTTOT£hw\-IOlIKO Tporro aVTlouAAIl4J1)<;. 

roAouxfa: H olATla~tfJll £KKpivHOI OTO fJl)TPIKO yaAa O£ fJlKpt<; OUYK£VTpWO£I<;. H yaAouxla rrptml vo 
arroc.p£uYHOI OTOV AafJf3avHal OUTO TO c.papfJOKO. Eav 11 XPr'J01l TIl<; I5IAna~EJ,JI)<; KpfvHOl arrapalTI)TI), 
8a TTptrr£1 va KOSI£pw8£f Eva<; £vaAAoKTIKO<; Tporro<; OITIOI)<; TOU f3ptc.pou<;. 

4.7 EniopoO''l O'T'lV IKOVOT'lTO oi5r\Y'lO''lt; KOI X£IPIO'IJOU IJ'lXOVWV 

M£ f3ao'l TI<; aV£TTle0I-lIlT£<; £VEPY£I£<; rrou txouv avac.p£p8£f, I5I)A. ~aAI) (ouxvr'J), al08ql-lo KaKouxla<; 
(OUXVO), '1 IKaVOTI)TO OO~Ylloll<; Kal Xp~ol)<; I-Illxavwv TTlSavov vo mIlPwoT£i. OOTOOO, o£v tX£1 
rrpoYfJaTOrrol1)8£i KafJla fJ£AtTI). 

4.8 Av£m9ulJ'lT£t; £vtpy£l£t; 

H ITapaKaTw KaraTO{1J (C/OMS) TIJt:; ouXV6TIJTO<; E/.J(paVlolJ<; XPIJ0I110TTOIEiTOI, 6TTOU HpoPI16(nm:
noAu ouxvt<; (21110), ouxvt<; (211100 twt:; <1110), 6X1 ouxvb:; (2111.000 tw<; <11100), oTTavlE<; 
(21110.000 tw<;<111.000), IToM oTTavlE<; «1110.000), I1IJ yvwart<; (l5E:v I1ITOPOUV va EKTII11J80UV IJE: 
{3aof} Ta olaetaJl1o l5E:ool1tva). 

EVTO<; Ko8£ KaTJwopia<; ouxvOTIlTO<; £fJc.pavlol)<;, 01 aVETTi80fJf)TE<; EVEPY£l£<; rropariBEVTOI KOla 
c.pBivouoa o£lpd ool3apOTI)TO<;. 
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Mil yvwaTt<;OXlauxvt<; LTT(lVI£<;nOAU LUXVt<; I 
auxvt<; 

'-~ .. Kvii5wallEpu81lIJa 
TOU 
MpIJOTO<; KOI 
TOU 
unoMplou 
lalou 

lliarapaxt<; 

! 

lllOTapaxt<; 

TOU 

avanapayw-

YIKOU 


i aUO'TI'IIJOTO<; 

KOI TOU 


• l-laO'Tou 

n£plcp£pIK6 Ala81ll-la 

i5lmapaxt<; 

rEVlKt<; 

KaKouxfa<; 

Kal 

KaraaToa£l<; 

Tile; ooou 


oiOlll-la 

i xop~Yllart<; 
iI 

$WTO£ ua 10'811­
afa 
( aUIJTT£pIAalJ!3a­
VOlJtvll<; TIl<; 
A£IXllvo£li5ou<; 
K£poTwall<; aTI<; 
EKT£8£llJtvE<; 
arov ~AIO 
n£plox£<; TOU 
i5tPIJOTO<;), 
aYY£lovEUPWTlK6 
olOlllJa, 
£~ov81lIJa, 
TTOAUIJOPCPO 
£pu81llJa 
(aUlJnEpIAalJ!3a­
VOlJtvou TOU 
auvop61-'ou 
Stevens-
Johnson KOI TIl<; 
TO~IK~<; 
£mi5EPIJIK~<; 
vEKp6Auall<;), 
Ecpli5pwall, 
aTTOCPOAIOWTIK~ 
i5EPI-lOTiTIi5a, 
o~Eia 
y£vIKEUI-l£VIl 
E~av81lIJOTIK~ 
cpAuKraivwall, 
n£plaraalaKo 
aTTocpoAIOWTIK6 
EPU81lIJo I-l£ ~ 
xwpi<; TTUPET6 

ruvalKOl-'aaTla 

4.9 Y1T£pl)O<JoAoYla 

Ta KAIVIKO anoT£Atal-'OTa TIl<; o~£la<; un£pooaoAoyia<; 1·.mOpE! va n£p1Aal-l!3dvouv £Ka£Orjl-laal-ltvll 
un6raall IJtXPI KOTanAIl~ra<;, CPAE!30KOI-'!3IK~ !3paouKapoia IJE ~ xwpi<; K0I-l!3IK6 pu81-'6 Kat i5lmapaxt <; 
KoATToKoIAlaK!')<; aywYI1-l6Tllra<;. 

H 8£pamia 0'£ VOaOK0I-lElaK6 n£pl!3dMov n£p1AalJ!3ov£1 yaO'TplKt<; nMaw; Kal/~ OaI-lWTIK~ 
oloOPllal'j. 
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na Tl"lv aVTlj.JuWlTI0rJ TWV olarapaxwv aywYIj.J6TrJrae;;, j.JnopEi va aTTaITrJ9Ei TTpOOWPIV~ 
~rJj.JOTo06TrJOrJ· 

LuvloniJj.JEva aVTfoora: OTponlvrJ, aYYEIoouanaOTIKO, Iv6TPOTTOI TTapOYOVTEe;;, YAUKay6vrJ Kal 

YAUKOVIK6 aol3EoTIO XOPrJYOUj.JEVO j.JE EYXUOrJ· 


5. cJ)APMAKOJ\OrlKEl: IAIOTHTEl: 

KWOIK6e;; ATC: COBO B01/AvraywvIOT~e;; aol3wTiou 
H OIATlO~tj.JrJ anoKAEfEI ElTIAEKTIKO TrJV Eloooo aol3wTiou OTOUe;; I3paoEIe;; olauAOUe;; aol3wTrou TWV 
AEiwv 1JU"IKWV IVWV TWV aYYEfwv Kar TWV j.JuoKapolaKwv IVWV IJE Tp6TTO E~apTwj.JEvO aTT6 TrJ olacpopo 
OUVOj.JIKOU. ME aUT6 TO j.JrJxavI0j.J6, rJ OIATla~Ej.JrJ j.JEIWVEI TrJ OUYK£VTPW0rJ TOU EVOOKunaplKOU 
ool3wTfou KOVTO OTIe;; ouoraATte;; TTPWTEivE<;. 
LTa (wa: 

• 	 AVTlaTI)9aYXIKEC: 1016TOTEC: H oIATla~tj.JrJ au~ovEI TrJ oTEcpavlaia po~ xwpl<; va TTpoKaM:f 
cparv6j.JEva UTTOKAOTT~C;. 'EXEI opoorJ ora j.JEyoAa KOI j.JIKPO aYYEia Kal OTrJV napoTTAEuprJ 
KUKAocpopla. AUT~ rJ aYYEloolaoraATIK~ opoorJ nou EivOi r')lTIa Oll<; TTEPICPEPIKE<; apTrJpfE<;, 
yivnal EIJCPav~<; fJE MOEIe;; TTOU OEV TTpOKaAOUV apV'1TlKr') Iv6TPOTTO Opdo'1. 01 000 KUPIOI 
J.JEra~o,\lTE<; TOU npoT6vTO<; (desacetyldiltiazem Kal N-monodesmethyldiltiazem), aOKouv 
<paplJaKOAOYIKr') 0P00'1 aT'1 aT'19ayx'1 TTOU aVTlOTOIXEi OTO 10% Kal 20% aVTloTOlxa TOU 
IJ'1TPIKOU cpapj.JaKou. 

• 	 AVTluTTEpraOlKE<; 1016ToTE<;: H 0IATla~tW1IJEU.iJVEI TOV TOVO TWV AEiwv j.JU"lKWv IVWV IJEIWVOVTm; 
T'1V £10000 ao~wTlou ora Kunapa Kal TTpoKaAEI aYYEloolaoToAr') nou oO'1YEi OE IJElwo'1 TWV 
OUVOAIKWV TTEPICPEPIKWV aVTlOTaOEWV. 
H OIATlat:EIJ'1 IJEIWVEI T'1V apT'1plaKr') nlwrJ xwpfS va TTpoKaAEI avraVaKAaOTlKr'J raxuKapoia 
OE TTOAAO t:wlKa 1J0VTEAa UnEprao'1<;, EIOIK6TEpa OTOV aUT6IJara uTTEpraolK6 apoupafo. I1EV 
J.JEra~aA,\EI Hlv KapoloK~ TTapox~ Kal olOTrJpEl T'1 VECPPIK~ arIJOTIK~ po~. 
ETTio'1<;, IJEIWVEI EKAEKTlKa T'1V aYYElooUanaOTlK~ opao'1 T'1<; vopaopEvaAfvrJ<; Kal Tr]<; 
aYYEloTaoiv'1C; II. H oiATlat:EIJ'1 au~avEI T'1V olouprJa'1 Kal fJEIWVEI T'1V KapolaK~ UTTEPTPOcpio 
aTOV aUTOIJOTa uTTEpraOlK6 apoupaio. 
YljJ'1MS 06aEI<; OIATla~EIJ'1e;; IJEIWVOUV TrJV avaTITu~'1 aol3wTwoEW<; TWV apT'1plwV TOU 
apoupaiou. 
X[ avep(iJTTou~: 

• 	 AVTlOTo9aYXIKE<; 1016T1)w;: H OIATla~tfJ'1 au~avEI TrJ oTEcpavlalo po~ IJEIWvovra<; T'1V 
aVTiorao'1 TWV aTEcpavlaiwv. 
1\6yw TrJS IJtiwarJS TOU KapolaKou pu91J0u nou EKO'1AWVnOi OE KapolaKr'J Ouxv6TrJra TTavw 
an6 75 OCPU~EI<; TO AmT6 KOI T'1S IJEiw0rJ<; TWV aYYElaKwv aVTlOTaOEWv, '1 OIArlat:EIJ'1 IJE1WVEI 
TO KapOlaK6 EPYO. 
HAEKTpocpuarOAOYIKd, rJ OIArIO~EIJ'1 npoKaAti ~lTIa \3paouKapoia OE CPUOIOAOYIKa aTOlJa, 
ElTIlJl1KUVEI H1V EVOOKOIJ~IKr'J aywy~ Kar OEV tXEI KafJla opao'1 OTrJV aywy~ aTO OEj.JaTiO Kal TO 
OKtArJ TOU His. 

• 	 AVTlUTTEPraOlKEC 10161OTE<;: LE aYYElaK6 miTTEoo, rJ OIATlat:ElJrJ TTpoKaAtilJETpla 
ayYEloolaoToAr') KOI \3EATlWVEI T'1 0iaTaOl1J6TrJra TWV apTllPlwv. AUTI'j r] KaAO E~looppOTTqlJtVr] 
aYYEloolaoToM oOr]YEi OTr] IJEiwOrJ HI<; apTr]plaKr')<; TTiwr]S aTOU<; UTTEpraOlKOU<;, Myw 
j.JEfwo'1S TWV TTEPICPEPIKWV aVTIOTOOEWV, xwpi<; va TTPOKOAEf avraVaKAaOTlKr'J raxuKapoia. 
AVTi9ua, unapXEI IJla IJElwo'1 TOU KapOlaKOU pu91J0U TTOU ElvOi lTIO tVTOVr] (EKOr]Awvnal 
KuplwS) aE aU~IWEVE<; KopOlaKE<; OUXV6Tr]TE<;. 01 TPIXOEIOIKE<; OIlJaTlKE<; pOE<;, 10IaiTEpa 
VECPPIKr') KOI on:cpavlaia, OlaTrJpouvral r'J au~OVOVTOI. 
LE o~Eia Ar')4J'1 TTaparr]pEiral IJla EAo<pPla VOTPIOUP'1TlKr'J opoarJ. H OIATla~tlJr] OEV m'1PEot:EI 
TO aUOT'1IJa PEviv'lS - aYYEloraolv'1S - aMOOTEp6vrJ<; OE IJaKpa xopr'Jy'1O'1 KOI OEV TTPOKOAEi 
KOTaKpOT'1OrJ VaTpiou Kal VEPOU, OTTW<; OlalTlOTWVnal an6 Hlv EMElljJ'1 IJEra\3oAwv aTO 

(3apo<; KOI tMElljJr] aMaywv OTr]V loopponia VEPOU Kal 'lAEKTPOAUTWV OTO TTMOIJO. 
H OIATlat:EIJr] opa oav aw:pavlaio<; aYYEIOOlaoToAta<; OHlv KOpOla IJEIWvovra<; TrJV 
UTTEpTpocpla T'1<; aplUTEpOS KOIAlae;; UE UTTEpraOIKOU<;. 'EXEI IJIKPr'J OPOO'1 aTr]v KapolaKI') 
napoxr'J· 

H OIATla~EIJ'1 IJEIWVEI TO KapOlaK6 tpyo IJE TrIV r'JlTIa I3paouKapolaKr'J opaurJ HIS OE 

UUVouauIJO IJE T'1V IJE1wu'l TWV UUUTrJIJOTIKWV aYYElaKWV aVTlcnduEWV. 


23 


http:j.JrJxavI0j.J6


PC' 

SOLA9.\odll nOL I.J~DV(lID IlL .IjUDlI Sl1~9vnIDodll 51dUjDIQI t"9 

5l)(Tl~ DIllld91V £"9 

~J.DrrlAA olriO)l 

SulJL9LogrinD'V ~"9 

A(TlX9QlIl 50AoV~)Lo)l ~"9 

13IdO(J)OdHVU 13>l1..LA.3>lVWdVCb '9 

'l.JDUA~doX ~X3AnD 3ri 53rilltqdlDOAO A01~ 5;uno 5~YOg013ri 10 '[;)J.no ,Y9dOlJ. 

"5~YOg013ri 5~)l11OlJ.U 3ri 5UDllJ.3 AO)lUJ.DJ13XDnO fht/6w OlArrlJ. 513D9Q '5noy~1)1D 3~ "nO>II;)ridod> noJ. 


\,llJ.O)fOlQ uJ. 3ri 53rilth~dlDOAO A01~ 5310lJ.0 10 '501OlJ.~ noJ. 5~yogo13ri 5~)lIAoyoJ.01 3ri AO>IulDJ13XDnD 

'5noJodnodo 3D 53d319yuthn 10)1 6>1I0W 9l ~ Arrll 51309Q 501Ori9lD nOl 9lJ.0 '53J.~Y3ri 5~)l11OlJ.U 


53J3~0-0lJ.n '5~)lIQI3 3:S "ugJ;lyg ~)lIlOllU 3riAO)fU1DJ13XD 5Uri~?0IlYIQ 5Ul 51309Q 5~yl..Jthn ·5OJ.U19)1I~O.l. 

5Ul UDuA9YOI~0 AUJ. olA 53A~riOOIQ3XD '5noJodnodo 10)1 5nOYI))lD 3D 53.1.~Y3ri 531A9dX 10)1 5313~0-0lJ.n 3:S 


OllV9IDDO AIJL olA oA1riog1Q 9l11A1Yl'odU £"g 

"501A9.1.0dlJ. I)O)l1l3dod>01Q uYYJ;l 010lJ.J;l)f 3ri 50J.A9.lodlJ. 59A3 5~d>dori 5010lJ.J;l)f 
UDOlDJ;llO)lOlJ.n U 100J;llD1AnO A3Q 9.1.no oA9Y 01 OIA 10)1 Yld>odll J;l)lllUAI)lO)loridod> J;l)lIJ.3dod>oIQ 

AnO?J;lIDnodolJ. 119 J38XI3QOlJ.0 13X~ 5uri~?01lYIQ 5UDUA~doX 501D~d3riU ~0lJ.J;l ,d>3 5~d>doriIO • 
"OYO)l1)3 101AO?lYnlQ A3Q 5uJ. 5311Y09013ri 10 10)1 I..Jri~?OIlYIQ H • 

"5UD9Q 5Ul uth~y UJ. J;l13ri 53dt;l 531t;ldlJ. 53AIY 51.1 
Ud31I)yoA3riAOl~ uDud>9ddolJ.0 U ~d>od.l. 3ri J?ori uDuAl,JdoX 3D 'J;llnO 0Y9dolJ. '5lJDn3riD~QOlJ.0 

5UA3ri9XA3Y3 51,Jd>dori 5Ul 1,J)lIlUADI AU1 J;l)lllAOriUO 13?J;l3dum A3Q 5~d>odl uthl,Jy H • 
"Arrlri91O At;ld03A Arrl1 5~lno QlJ.O 53d31Qyuthn IOAI3 013)1dJ;llJ.3AO ~)lllOlJ.U 

10)1 1,J)lldd>3A 3ri oriOJ.J;l 30 10)1 Ori01J;l OA~rirrll)lIYU 3D 501OriDJ;lYlJ. 5130t;ldLA3)1AnD 530~ri10 • 
"5~d380lD AnOA~riodoll OriDJ;lYll 

OlD 5uri~?0I1YIQ 5Ul 5130t;ld1A3)1Ano 10 'I,JA3800 AOA~ 30 uDuAl,JdoX OIAQdXod}loriUl J;l1O)I • 
"5uri1?0I1YIQ 

5UDl)odod>oY)ln)l 5Ul %9£ 01 13Y31OlJ.0 WaZB!lI!P/A4lawsapouow-N 5UllYOg013ri 501dl))! 0 • 
"odl)O OlD 1013Q3AXIAO 5uri~?0I1YIQ 5U1UY9J;l13rio %9 nOl Od31QAIY QlDOOOU • 

·dolJ.~ OlD J;l)lllAOriUO 10131JYog01311\1 
·501OriOJ;lYlJ. nOl 531\t31rrldlJ. 511 3ri %98 08 Q10000lJ. 30 1013~QAnO Uri~?OllYIQ H • 

'53dt;l 8 1011.13 5~rrll 501301riu 50AQdX 5001ri 0 • 
"%08 nOllld31110AJ3 5uon3rio~QollO 5UD3riJ;l ow 09 Uri~10IlYIQ 

AUl 3riUD~XO 30 5uon3ri01Q0lJ.0 5UA3riQXA3Y3 OJ)IJ;lthO)l 5uri~101lYIQ 5Ul OlU1Qril0390lQOIg H 
"noQQIQ 5Ult;ldll nOA;lrioAlod> noJ. rrlAQY %9+ 9£ 1011.13 50J.AQI0dlJ. nOl OlU1QrilD380IQOlg H • 

'OriUlDI?IQ Q)lIAodX OJ. Q100 30 1013AI?XAnJ.IlJ.3 
5UOrrldJ.A~)lAno I,JrilJ. UlDlA~riu t;lA3 'uDuA~doX U11?13ri 53dt;l v~ ­l QlJ.O UDOlDl?lO)I 
UA~riUI0lJ.od390J.0 30 OriOI?YlJ. OlD 5130t;ldJ.A3)1Ano 501At;lYO)lodll '5010no 5~)lllDOdQ 
5uJ. uoud>QddollO UA~ri013lOdolJ. 13d~d>00dll 5uon3rio~QOllO 5UA3ri9XA3Y3 ~d>dori H • 

'uouA~doX 
501Ori910 nOl QlJ.O 1?J.3ri 5~J.A0Y393 5131An 30 (%06) uoud>9ddolJ.0 ~YO)l 13X~ uri~101lYIQ H • 

5UUL91QI 51XILUAl)loxortdo(J) ,'S 

'ArrlIQIWY Mfa QriDIYOg013ri 11.01 I,J SOlOriOI?YlJ. noJ. 53AJ.31rrldlJ.owy 
511 St;lA3riDnQ 13193dum A3\j "nodI?X)loo nOl l)oriOIYOg013ri no! u01ri81)d U! 13?J;l3dum A3\] 

S!H n01 01ll?ri3Q 010 ~ArrlAo AUl 13YYr;>g013riA3Q uri~?OI1YIQ H 
·I)OriDI3~0lJ.O 1)001D1YIO)lOlJ.yO)l 50AnQAI)I 

13Xdl?lJ.n ID1~ 10)1 I,JArrlAo ~)lOIYIO)lOlJ.YO)l AUJ.I?)lI!UAdo 1311?3du1l3 'nogrio)lQg3yd> no! OOQA 
3D uOr;>dQ SU! ~)fIJ.YO!OOlO)lAUJ. 130~~no 011. pdOllrilO)l 9ri809 Old!~ri 30 01UJ.QAXno l,J)loIQdO)f 

AUJ. 13At;l13riUri~?01!YIQ H "OIQdr;>)lonri S~IAn 3D UDJ;ldQ UlJ.odJ.9AI 1,J)l11UAdo 139rrllOIlJ.OIQ 13X~ A3\] 

(DflZ) 
£It: (-O~Zfl·3-ml)."'V 'V 

http:5~)lIAoyoJ.01
http:13>l1..LA


/:,./:,.YED-E.4250-J3/3 
(24u) 

6.5 «PI/O'll KOI O'uO'TaTIKo TOU n£pIEKTIl 

6.6 lominp£s npoq)UAo~£IS anoppl'l'IlS 


Mv Eival arropoiHITE~. 


7. KATOXOr THr AAEIAr KYKJ\O«POPIAr 

1 Ll).H nEpiAIl4Hl XOPOKTIlplOTIKwv TOU npoT6vTO~ CPOPI-/OKEUTIKWV rrpoIovTWV rrou TTEPIEXQUV 
OPOOTIK6 OUOTOTIK6 OIL TIAZEM HYDROCHLORIDE, I-/OPCP~ KovlS Via oloAuJ.la npos tVXUO'Il 
100mgNIAL, Opl(ETai w~ E~~~: 

nEPIJ\H'PH TON XAPAKTHPlrTIKON TOY npOTONTOr 

1. ONOMArlA TOY «PAPMAKEYTIKOY npOTONTOr 


100 mgNIAL, Kovle;; Via OI/:lAul-/o rrpo~ tVxuOll 


2. nOIOTIKH KAJ nOrOTIKH rYN0ErH 


Kd8E CPIOAlOIO TTEPIEXEI 100 mg diltiazem hydrochloride. 


ria TOV TTA~Pll KOTOAovo TWV EK06xwv, /3A. TTOPOVPOcpo 6.1. 


3. <l>APMAKOTEXNIKH MOP«PH 


K6vl~ Via olaAul-/o rrpo~ tVxuOll 


4. 	 KJ\INIKEr nJ\HPO<l>OPIEr 

• 	 nOpO~UOI-/IK~ UTTEPKOIAIOK~ (KOI-//3IK~) TOXUKOpofo rrou OEV OCPEfAETai OE (JTTOP~Il 


TTopoTTAIlPWI-/01lKOU OEI-/OTiou. 

• 	 Mopl-lopuV~ ~ mEpUV101-/6~ TWV K6Arrwv TTOU OEV OcpElAETai OE UTTOP~Il rroporrAIlPWI-/OTIKOU 


OEI.lOTiou. 


4.2 AoaoAovia Kat Tponoc; XOPrlVIlO'IlS 

TpaTToe; xopovnom;: EvoocpAt/3lo OTaVOIlY tVXUOll. 

l!.oaoAovfo: H a6O'!] c(arO/lIKf.UUal avuAoya /lc m; avuYKc«;" Ku8f. aO'8f.vou«;". 

Ym:pKoIAIOKt~ oppu9I-/iEe;;: 0,25 - 0,30 mg/kg /3apout:; OWI-/OTO~ I-/E OTT' EU9£io~ EVOOcpAt1310 EVWIl, 
apya, rraVW OTTO 2 AEma. Eav 11 OVTOTT6KP10ll o£v £Ival 11 avol-/£voI-/EVIl, I-/io O£UT£PIl Mall I.lTTOPEi va 
XOPIlVIl9Ef I-/ETa OTT6 15 AmTa. H O£uT£PIl 060lll.l£ EVEOII-/Il 01A1I0(t1-/Il TTptTTEI va £lvOi 0,35 mg/kg 
~apou~ OWI.lOTO~ XOPllvou\J£vo' TTOVW OTT6 2 A£TTTa. 01 m61-/£vE~ 060£1t:; £~OTOI-/IKEUOVTOI avoAova 1-/£ 
TIC; aVaVKE~ TOU o09£voOc;. OPIO\JtVOI o09£v£iC; m90v6v va oVTOrroKp,900v OE I-lio OPXIK~ Mall 
0,15 mg/kg ov Kal 11 OlaPKEla TIl~ OpaOllt:; m90v6v va EiVai \JIKpOTEPll. 
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ria TI"J OUVEX~ IJElwol"J TOU KoPOIOKOU puBIJOU (IJtXPI m; 24 WpEe;) OE ooBEvEle; IJE KOATTlK~ 
lJaPlJapuy~/ KOATTlK6 TTTEPUYI01J6, IJTTOPEi va XOPI"JYI"JBEI EVOOCPAEj310 tyxuoI"J EvtollJIle; alATlo<;tlJl"Je; 
olJtOwe; IJETa TI"JV TTPWT'1 060'1 KO! T'1 IJElWOI"J TOU KoPOloKOU puBlJoU. 0 OUVIOTWIJEVOe; oPx1K6e; 
puBlJ6e; tYXUO'1e; Tile; EvtOIIJ'1e; OIArlo<;tlJ'1e; EivOi 10 mg/wpo' ° puBlJ6e; ouvOlav va oU~IlBEi oTT6 
5 mg/wpo twe; 15 mg/wpo, EOV oTTolTEiTOI mpOlTtpw IJElwoI"J TOU KoPOloKOO puBlJou. H tYXUOll 
IJTTOPEI va OIOlIlPIlBEI IJtXPI 24 WpEe;. 

H EvtOIIJ'1 O'ATlo<;tlJ'1 TTopOUOIa<;EI ooooE~oPTWIJEVIl. 1J'1-YPoIJIJIK~ cpoPlJoKOKIVr]TIK~ KOla T'1 OlaPKEla 
OUVEXOUe; EVOocpAtj3lae; tYXUOlle;. !llaPKElO tYXUO'1e; IJEyoMTEPIl TWV 24 wpwv KOI puBlJoi tYXuolle; 
IJEyoMTEpol TWV 15 mg/wpo OEV tXOUV IJEAETIlBEi. ETTOlJtVWe;. OlaPKElO tYXUOlle; TTOU UTTEpj30ivEI TIe; 
24 WpEe; KOI puBlJol tYXUolle; IJEyoMTEpOI TWV 15 mg/wpo OEV OUVIOTWVTOI. 

Mnaj300I"J OE aMIl OVTIOppuBIJIK~ BEPOTTEio: H ElJmlplo OT'1 Xp~o'1 oVTIOppuBlJlKWV TTopoy6vTWV 
IJETa TI"J XP~Oll EvtollJ'1e; OIATIO<;tIJIle; ElvO! TTEPIOPIOlJtV'1. LE EAEYXaIJEVEe; KAlviKte; IJEMTEe;. '1 BEpomlo 
IJE oVTlOppUBIJIKOUe; TTopaYOVTEe; Y'o T'1 OIOl~PI"JO'1 TOU IJEIWlJtVOU KoPOIOKOU puBlJoU OTIlv KOATTlK~ 
1J0PlJapuy~/ KOATTlK6 TTTEPUYI01J6 ~ OHlv TTpOcpOAO~Il oTT6 TTopO~UOIJIK~ umpKolAloK~ TOXUKOpolo. 
aPXIOE YEVIKa IJEOo OE 3 WpEe; oTT6 H1 XOP~Y'10ll Tile; EVEOIIJIle; OIATIO<;tIJIle;. 

nOiOIO: H oOcpaAElo Kol Il oTTOTEAWIJoTlK6TIlTO OTO TTolOla OEV tXEI TEKIJIlPIWBEi. ETTOlJtVWe;. '1 XP~Oll 
Tile; OIATlo<;tlJ'1e; OEV OUVIOTaTOr OE TTorOra. 

4.3 AVTEvl)d~£I~ 

• 	 YTTEpWOIOBIlOfo OTIl OIATlo<;tlJl"J 
• 	 LUVOPOIJO VOOOUVTOe; CPAEj30K61Jj30U OE OOBEVEie; xwple; j3'1IJOlo06TIl. 
• 	 KOATToKorAloK6e; oTTOKAEI01J6e; 2°U ~ 3°U j3oBlJoU OE oOBEVEIe; xwple; j3I"JIJOlo06T'1. 
• 	 AoBEVEle; IJE TToPOTTAIlPWIJoTlK6 OElJaTIO (OUVOpOIJO Wolf-Parkinson-White ~ OUVOPOIJO j3poxtwe; 


PRJ TTOU oVoTTTUOOOUV KOATTlK~ 1J0PlJopuy~ ~ KOATTlK6 TTTEPUYl01J6 OEV Bo TTptTTEI va AolJj3avouv 

OIATlo<;tIJIl £VOOcpAEj3lwe;. 


• 	 Bapw:l uTT6ToOll 
• 	 LOj3op~ j3poouKopoio (Aly6TEpO oTT6 40 OcpU~EIe; ova AmTa) 
• 	 APIOTEP~ KoPOloK~ oVmaPKElo IJE TTVWIJOVIK~ OUIJCPapll0'1 
• 	 LUVOUoOlJae; IJE OOVTpoMVIl OE tyxuOll (13).. TTOp. 4.5). 

4.4 	EIl)IKt~ lTpO£Il)OlTOII'10£1~ KOI lTpoq)UAO~£I~ KOTO Til XPr'J01l 

EIOIKt~ TTpOEIOOTTOlf'JOE/~ 

ATTolTEITOI OUOTI"JIJOlIK~ TTopoKOAouBIlo'1 OE oOBEVEIe; IJE IJEIWlJtV'1 AmOUPYIK6T'1TO Tile; oPI01Ep~e; 
KopOlaK~e; KOIMoe;, j3poouKopofo (Kivouvoe; ETTIoElvwOlle;) ~ IJE 1°U j3oBIJOU KoATTOKOIAIOK6 
oTTOKAEl01J6 ETTlj3Ej301WIJEVOU HKflKa (Kivouvoe; ETTlOE1VWOlle; Kol arraVIO TTMpoue; KOATTOKOIAloKOU 
oTTOKAEIOIJOU) . 

AvO/08'10io: LE TTEpITTTWOEre; YEVIK~e; ovoloBIlofoe;. 0 ovoloBIlOloMyoe; TTptTTEI vo EVIlIJEPWVETOI 6TI 0 
o08EV~e; ElvOi UTT6 oywy~ IJE OIATlo<;tlJ'1. H KOloOTOA~ Tile; KOpOloK~e; OUOTOArIK6TIlTOe;. 
oYWYI1J6TIlTOe; KOI oUTOIJOTlOIJOU. KoBwe; miolle; KOI '1 oYYEIOOloOTOA~ TTOU ouvOtETOI IJE TO 
oVOIoB'1TIKa IJTTOPOUV va EVIOxuBouv oTT6 TOUe; oTTOKAEloTte; olouAwv ooj3wTiou. KOla TI"J OlaPKElo 
Tile; OVOIoBIlOioc;, Myw Tile; UTTOTOOIK~e; opaO'1e; T'1e; OIATlo<;tlJ'1e;. '1 TOUT6XpOVIl XOP~YIlOI"J VITPWOWV 
80 TTPETTEI VO yfvETOI IJE TTPOOOX~ (13),,4.5 «AA;"f]AETTloptiOE/~ /JE tiMo CPOP/JOKWTIKti TTpoiovra KaJ 
tiAM~ /Jopcpt~ oMf];"wiopOOf]~»). 

HAIKIWutVOI KOI OOBEVEk; IJE VECPPIKr't nDTTOlIKr) oVETTOPK£lO: !lEv UTTapXOUV OTOIXEio Ylo HI XP~Oll Tile; 

EvtOlIJIle; orA Tlo<;tlJl"Je; OE IlAIKIWIJEVOUe; KOI OE oOBEVEie; IJE VECPPIK~ ~ IlTTOlIK~ ouoAmoupyio. DlJwe;. 

TO miTTEOO OIArlo<;tIJIle; OTO TTMOIJO IJTTOpEi va OU~Il80uv OE '1AIKIWlJtvoue; KOI OE 008EVEIe; IJE 

I"JTTmIK~ ~ VECPPIK~ ovmopKEIO IJETa OTTa XOP~YllOrJ OTTa TO 01a1J0. 
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01 aTTOKAEIOTEe; OlaUAWV ao~wTiou. OTTWe; !l oIATla(EJ,JIl. EivOI m8avo va oxni(OVTOIJ,JE J,Jna~oMe; 
Tile; 0108£01le;. oUJ,JmpIAajJ!3avOJJEVIle; HIe; KOT08AI4JIle;· 

Dnwe; KOI oMol avraYWVIOTEe; OlaUAWV aO~EOTiou. 11 OIATla(EJJIl TTapOUOIO(EI aVaOraATlKrl OPOOIl 
OT!lV KIVIlTIKOTllra TOU EVTEpOU. ETTOJJEVWe;. npEml va XP!lOlJJOTTOIEfTOI JJE TTPOOOXrl OE a08EVEie; J,JE 
Kivouvo anocppa~!le; TOU EVTEPIKOU owAr'jva. 

iYNilYArMOI 1l0Y ANTENilEIKNYNTAI 
- LlANTPOI\ENH (EYXUO!l): LUXVO EXEI TTapOT!lP!l8Ei OE (wa 8avOTIlCPopa KOIAlaKr'j raxuKapoia orav 
XOPIlYEiTOI EvoocpMf3la f3EpanaJJiAIl KOI oavTpoAtvll ouyxpovwe;. 0 ouvouaoJJoe; T!le; oavTpoAEVIle; J,JE 
avraywvlOTEe; ao~£oTlou Elval e:TTOJJEVWe; OUV!lTlKO e:TTIKlvouvoe; (f3A Trap. 4.3). 

~YALMQU10Y ill;N rYNlrTQNIAt 
- ErMOI\OI\H (OE a08EVEle; JJE JJEIWfJEVIl AE:lTOUPY'KOT!lra Tile; apIOTEPrle; KOIAlae;): illOTapaXEe; TOU 

pu8JJou (O!lJJavTIKrl !3paouKapoia, CPAEf3oKOJJ!3tKOe; aTToKAEIOJ,JOe;), olarapaXEe; CPAE!30KOJJ!30U Kal 

KOATToKoIAlaKrle; aywYIJJoTllrae; KOI KapolaKr'j aVe:TTOpKEla (OUVEPY10TlKrl 0pooll). 


rYNLlYArMOI flQYAllmOYN IlPQrQXH 
- AA<I>ENTANII\H: Evioxuo!l T!le; KOTaOraATlKrle; OpOOIle; oro avarrvwOTIKo. rUVloToral TTpOOapfJoYrl 
Tile; MOlle; T!le; KOTO Til OUYXOPrlYIlOIlJ,JE OIATla(EJ,J!l. 

- ANAIL0HLlA: H KOTaoroAri Tile; Kap01aKrle; ouoraATIKoTllrae;, aywYIJ,JoTllrae; Kal auroJ,JaTloJ,Jou. 
Ka8we; EnrOlle; KOI 11 aYYEloolaaraArIKOTllra TTOU OUVOEEral J,JE ra avalo81lTIKO JJTTOPOUV va 
EVIOxu8ouv ano TOUe; aTTOKAEIOTEe; ao!3wTiou. Eov OUYXOPIlY!l8ouv aval081lTlKO TTOU TTEPIEXOUV 
aAoyova Kal oIArla(EJ,JIl. 11 ooooAoyia Tile; oIAna(EJJIle; 8a TTpEml va TTpooapJJo(Eral OTllv 
alJ,JoouvaJJIKri avranoKploll. MEiwOIl oro pu8JJo OTTOJ,JOKpUVOIle; TaU J,JUOXOAapWTlKOU JJnopEi va 
TTapOTIlPlleEi OE aOeEVEie; TTOU AaJJ!3ovouv raUTOXPova IJuoxaAOpWTIKO Kal OIATla(EJJIl Karo T!lV 
aVOIoellola. H rauToXPovll xoPriYIlOIl VITPWOWV, Karel Til OIOpKEIa Tile; aVOIOellolae;. JJTTOPEf va 
EVIOXUOEI Tllv uTTOraOIKrl OpoOIl Tile; oIATla(EJJIle; (~A. 4.4 «EIOIKEe; TTPOElooTTolrioEJe; KOI TTpocpuM~EIe; 
Karo Til XPriOIl}}) 

- ANTArONlrTEr TON AA<I>A1 MPENEPriKON YIlOilOXEON: AU~IlJJtv!l aVTI-UmpraOlKrl OpOO!l. 
TauToxpoVIl xoPriYlloll JJE avraywvlOTEe; TWV a1-aopEVEPYIKWV UTTOOOXEWV IJTTOPEI va npoKaAtoEI ri 
va ETTIOEIVWOEI TIlv uTTOTaO!l. H oUYXOPrlYIlOIl oIATla(EJJ!le; J,JE KonOIOV avraywvloTri TWV 
a,-aopEvEpYIKWV UTTOOOXtwv TTPETTEI va yive:TOI IJOVO J,JE ouxvr; TTapaKOAou81l01l Tile; opTIlPlaKrie; 
nlWIle; . 

- BHTA-AIlOKAEILTEL H EVoocpAt!3la oIATla(EJJIl XOPIlYOUJJEvll OE aOeEVEfe; UTTO 0ywYrl IJE 

!3-onoKAEloTEe; JJTTOPEI va TTpoKaf..toEI olOTapoxEe; aywYIIJOTIlTae;. 


- ANTIAPPY0MIKOI IlAPArONTEr: Emlorl 11 OIATla(EIJIl EXEI aVTlOppUeIJIKEe; 10101l11Ee;, 11 

rauToxpovll XOPrlYIl0ri T!le; JJE dMa aVTlappu8JJIKd OEV OUVIOToral Myw rou aU~IlJJEvOU KIVOUVOU 

aVETTl8uJJIlTWV EVEpYEltOV OTllv KapoJ(:l TTOU TTPOEPXOVTOI aTTO aepoloTlKd CPOlvoJJEva. AUTOe; 0 

ouvouaoIJOe; ea TTPETTEI va ylvnal JJovo KOTW aTTO OTEVr; KAIVIKrl KOI HKrKri TTapaKoAOUeIlOIl. 


- ANTI-YIlEPTALIKOI IlAPArONTEr: H olArla(tJJIl fJnopEI va EVIOXUOEI Til OpdOIl TWV aVTI­
UTTEPTOOIKWV TTopayovTwv, 1010lTEPO TWV 0-1 avraywvloTWV. ETTOJJEVWe;, eo nptnEI va yivnOl 
OTEvri rropaKoAou81l01l Tile; TTI£OIle; orav !l oIATla(EIJIl OUYXOPIlYEITOI fJE KOTTOIOV 0-1 ovraywvloTri. 

- .LlAKTYI\ITlllA: H IlAEKTpOCPUOIOAoYIKrl opdOIl Tile; oIAna(tJJIle; OTO CPAE!30KOJJ~O Kal arov 
KOAnOKOIAIOKO KOJJ!30 OU~OVEI HI OpdOIl T!le; oOKTUAlTlOae;. 

- AMIO.LlAPONH, llJrO:::INH: AU~IlJJtvoe; Klvouvoe; ~poouKopolae;. 
XpEld~Eral rrpoooxr; 11 ouYXopr;Yllori Tile; JJE oIAna(EIJ!l. 100we; OE IlAIKIWJJEVOUe; aOeEVEie; KOI JJE 
U4JIlAt<; MOEIe; XOPrlYIlOIle;. 

- IlAPArOrA NITPOllON: AU~IlJJEvll unoraOlKri OpOO!l Kal AITTo8uIJia (AOyw OepoloTIKrie; 
aYYEloolooraATlKrie; OpOOIle;). 
LE OAOUe; TOUe; aOeEVEk; nou TTaipvouv avraywvlOTEe; oof3£OTlou, 11 ouvrayoYPoCPIlOIl nopaywywv 
VITPWOWV 8a TTpEml va yivnOl JJE npOOOEUTlKrl OU~1l01l TWV MOEWV. 

- KYKI\OLIlOPINH: AU~!lOIl TWV EmrrEOwv T!le; KUKAoonoplvll<; OTllv KUKAOcpopio. 
rUVIOTOTOI 11 IJEiw0'l Tile; MOlle; T!le; KUKAoonopiVIle;. 0 EAEYXoe; Tile; VECPPIKrle; AE:lTouPyioe;, 0 
npoooIOpIOJ,JOe; TWV EnlTTtowv KUKAoanoplvlle; OTllv KUKAOcpopio KOI 11 pu8J,Jloil Hle; MOlle; T!le;. Karo 
Til auyxop~yrlOll KOI J.lETO Til OIOKon~ TIl~· 
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- KAPBAMAZEnlNH: AU~llOr} TWV mlTTtowv Tr}1) Kopj3ojJo~mivr}l). 
rUVIOTOTOI 0 tAEyxoc, TWV ETTlrr£OWV Tr}1) Kopj3ojJo~Errlvr}1) OTO rrAciojJo KQf r} rrpooopjJoyr'J Tr}1) 
MOr}I), EOV SEWPr}SEf orropoiTr}TO. 

- ANAHOI\EIl: TON H2 YI10110XEON THl: IHAMINHl: (atjJETlolvr) KQf povlTloivr}): AU~r}or} TWV 
OUYKEVTPWOEWV oIATlo~tjJr}1) 010 rrMojJo. 
01 ooe£v£11) rrou OKOAOUeOUV oywyr'J jJ£ OIATfO~tjJr} eo rrptrr£1 vo £~HCj~ovral rrpOO£KTIKO KOTO Tr}V 
tvop~r} ~ Tr} (5loKorrr'J Tr}1) oywyr'J<; jJ£ OVOOTOA£I<; TWV H2 urro(5ox£wv Tr}1) 10rajJlvr}<;. npOOopjJOYr'J Tr}<; 
IWEPr'JatO<; MOr}<; OIATlO<tjJr}1) low<; 8EWpr}e£i orropoITr}Tr}. 

- PJ¢lAMnlKINH: Klvouvo<; 1J£lwor}<; TWV OUYK£VTPWO£WV i5IATlO<tlJr}<; OTO rrMolJo IJETO Tr}V tvop~r} 
Tr}S eEpomio<; IJE PI<poIJTTlKlvr}. 0 008£vr'JS 80 rrptml vo rropoKOAOUeElral rrpOOEKTIKO KOTO Tr}V 
tvop~r} r'J Tr} (510KOTTl'j Tr}e; 8£pomio<; IJE PlcpojJTTlKlvr). 

- 1\1810: Kfv(5uvo<; oU~r}Or}I)Tr}<; V£Up01O~IKoTr}ral) rrou rrpoKoAEiTOI orro TO Aie,O. 

BAKI\O¢lENH: EvloXUOIl TIl<; oVTtUmpraOlKr'J<; OPOOIl<;. l:uvloToral rropoKOAOu81l0r} TIl<; 


OPTr}PIOKr'J<; rrlWll1) KOI rrpoooPlJoyr'J Tr}1) (5oooAoyrO<; 10U ovrumpraolKou £OV EivOI orropoiTr}TO. 

- El:MOI\OI\H (0£ a08EvEf<; IJE CPUOIOAOYIKr'J AEITOuPYIKoTllra TIl<; 0PIOTEPr'J<; KOIAias): lliorapaxtl) TOU 
pu81J0u (ollj,JavTIKr'J j3po(5uKapola, CPAEj30KOIJj3IK6<; orroKAE101J0e;), (5IOTOpOXt<; CPAEj30KOIJj3ou KOI 
KOArroKOIAIOKr'Je; aywYllJoTllrac, KOI KOp(510Kr'J ovmopKElo (OUVEPYIOTlKr'J OPOOIl). l:uvloToral KAIVIKr'J 
KOI HKrKr'J rropoKoAOU81l0r}. 

rENIKEr nI\HPO¢lOPIEl: noy nPEnEJ NA MMBANONTAJ ynOyJH 
I\oyw Tr}<; TTlSov6TIlTOI) 08POIOTlKWV EV£PY£IWV, rrpoooxr'J KOI rrpoo£KTIKr'J TlTAorroillor} £IVOI ovaYKalo 
OE a08EvEI<; rrou AOjJj3ovouv (5IATlO<tlJll TOUTOXPOVO IJ£ oMou<; rropoyovT£<; rrou EiVOI yvwoT6 OTI 
mIlP£o<ouv Tllv KOp(5laKr'J ouaraATIK6Tr}ra KOI/r'J aywYIIJOTllra. 

H (5IATlO<tj,J1l lJuaj3oAl<uol IJtow TOU CYP3A4. MIO IJtTpla (1JIKp6TEPIl orro 2 cpO pte;) OU~1l01l Tr}<; 
oUYKtvTpwOIl<; TIl<; oIATla<tlJllc, OTO rrMolJa tXEI TEKlJllPIWeEI O£ mpITTTWo£l<; oUYXOPrlYllollS IJ£ tva 
TTlO loxup6 avooroAta TOU CYP3A4. H (5IATlo~tlJll ElvOI mlolll) oVOOTOAtO<; IJro<; 100IJOPCPr'J<; TOU 
CYP3A4. ruYXopr'JYr}olllJ£ oMo urrooTpwj,JOTO TOU CYP3A4 TTlSov6v vo rrpoKoAto£1 IJro 0\)~1l01l OTIl 
OUYKtvTPWOr} 10U rrMOIJOTo<; 10U Ko8£ ouyxoPr}youlJ£VOU CPOPIJOKOU. H ouYXOPr'JYIlOIl TIl<; 
OIATlO<tj,Jr}1) IJE tvov moywyto TOU CYP3A4 TTlSOVOV vo rrpoKoAto£llJ£iwoll TIl<; oUYKtvTpwolle; TIl<; 
OIATlO~tjJll<; OTO TTMOIJO. 

- BENZOlllAZErliNEr (IJIOo~oMIJIl, TPIO<oMIJr}): H (5IATtO<tIJIl OU~OVEI OlllJOVTlKO TI<; OUYKEVTPWO£IC'; 
Tr}e; j,J1(5o~oMIJr}e; KOI Tr}e; Tplo~oMIJIle; OTO rrMoj,Jo KOI ETTlIJIlKUVEI TO XPOVO 1l1J1~wr'Je; TOU<;. 
l:uvlaroTol J(510iT£PIl TTPOOOXr'J 6rav ouvrayoYPocpOUVTOl j3EV<o(5lo~mlv£e; j3poxEfoe; opoo£we; rrou 
jJETaj3oAi<oVTOI IJtow TOU CYP3A4 OE 008EVEIe; rrou AOIJj3ovouv (5IATlo~tj,Jll. 

- KOPTIKOHEPOEIllH (1J£8UArrpE(5vl~0A6vr)): AVOOTOAr'J TOU IJU0j30AI0j,JOU (CYP3A4) Tr}e; 
IJEeUArrp£(5vl~oMvr}1) KOI OVOOlOAr'J Tr}1) P-yAuKorrpwTdvr}e;. 0 OOSEVr'J<; rrptrr£1 vo TTOPOKOAOUS£iTOI 
KOTO Tr}V tvap~1l Tile; oYwYr'Jc, IJ£ IJE8uArrp£(5vl<oMVr}. npoooPIJOYrl Tr}1) MOr}<; Till) 
lJ£euArrpE(5vl~oA6vlle; TTl80v6v vo £lvOI ovoYKolo. 

- HATINEr: H olATla<tlJll £Ivol ovooToAtae; lOU CYP3A4 KOI tXEI OTTOO£IX8Ei 6Tt OU~elVEI TIlV AUC 
OPIOlJtVWV oraTlVwv. 0 Klv(5uvoe; IJUOrrOeEros KOI poj3(50IJu6AuOIl<; A6yw OTOTIVWV rrou 
lJuaj3oAl~oVTOllJtow 10U CYP3A4 TTl8ovwe; vo aU~1l8EI j,JE TIlv TOUT6XPOVIl XPr'Joll OIATlO<tlJlle;. OTOV 
ElvOI ECPIKT6, rrptml vo XPIlOIIJOTTOIElral IJIO arOTivll rrou (5£v IJEraj3oAI~Eral orr6 TO CYP3A4 1J0<i IJE 
Til (5IATla~tlJll, OIOCPOPETIKO orrolTEITOI OT£Vr'J rropoKoAou8r}01l Y'O 01lj,J£io KOI OUjJTTTWIJOTO TTlSovr'Je; 
TO~IK6Tllra<; Myw Tile; OTOTivr}e;. 

- ANTlKATA81\/I1TIKA TOY TynOY THl: IMII1PAMINHl:, NEYPOI\HnT/KA: AVTlumpToOlKr'J OpaOll 
KOI Kiv(5uvoe; 0pSOOTOTIKr'JC, urr6raor}S· 

4.6 KUflOfl Kat YOAOUXfo 

KUllorr YrrelPXOUv TToM mp'Op'OlJtva OEOOlJtva arro Til XPr'J01l TIl<; (5IATlO~tlJll<; O£ EYKUIJOVOUOEe; 
008EVEiS· H OIATlO~tIJIl tXEI arroi5EIXTEf on TTOpOUOIO~£1 lO~IKoTllra KOHl Tllv ovorrapoywyr'J m: 
OPIOlJtVO £1(511 <wwv (opoupoloue;, TTOVTIKIO, KOUVEAIO). ErrolJ£VWe;, Il (5IATlO<£1J1l (5E OUVIOTOTOI KOTel 
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Til OiaPKEIO H)e; KUflOT]e;, onwe; Enfofle; OE yuvoiKEe; IJE IKOVOTfllO Tf:KVOnoiflOfle; nou Of: XPflOllJonOlouv 
OTTOTEAWIJOTIKO Tpono OVTlouAAfllVlle;, 

rOAOUXfo: H OIATIO<tlJll EKKpivElOi OTO IJ'lTPIKO yaAO OE IJIKpte; OUYKEVTpWOEIe;, H YOAouXio nptTTEI vo 
onO<pEUYETOI orav AOIJ~aVETOI OUTO TO <paPIJOKO. Eav 11 XP~OIl Tile; OIAno<tlJlle; KpivETOI onopaiTIlTll, 
80 nptTTEI vo K081Epw8Ei tvo<;; EvoAAoKTIKOe; TponOe; ofTiolle; TOU f3ptcpoue;. 

4.7 ETTll:ipaO'tl~ OTllv IKov6TIlTO ol:i~YIlO'Il~ KOI XtlPIO'IJOU IJIlXOVWV 

ME 130011 TIe; OVETTI8UlJflTE<;; EvtPYEIE<;; nou txouv ovocpEp8EI, OflA. <aAIl (ou)(V~). of081l1J0 KOKOUXio<;; 
(OU)(VO), IlIKOVOTflTO OOr')YIlOIl<;; KOI XPr')Ofl<;; IJIlXOVWV TTl80vov vo ETTIlPEOOTEf. OOTOOO. OEV tXEI 
rrpoYlJoTOnol'l8Ei KOlJla IJEMTI1. 

4.8 AV£1T'9uIJIlTE~ EvtpYEIE~ 

H T7apaKtJrw KartJra{f] (CIOMS) rf]e; ouxv6rf]rae; EpcptJVIOf]e; XPf]OIP0T70IEiTaJ, 6TrOU Ecpapp6(uaJ: 
no}V ouxvb:; (?1110), ouxvtc; (?11100 twe; <1110), 6X1 ouxvtc; (? 111. 000 twe; <11100), OTrtJVIEe; 
(?1110.000 twe; <111,000), TroM OTrtJVIEe; «1110,000), Pf] yvworte; (OEV PTr0poVV va EKTlpf]GoVv pE 
(360f] ra olaGtOlpa OEooptva), 

EVTO<;; Ko8E Karflyoploe; OUxvOTflTO<;; ElJcpov'Ofl<;;. 01 OVETTl8ulJflTE<; EvtPY£IE<;; nopari8EvlOi KOTO 
cp8ivouoa OElpa oof3opoTfllOe;. 

~C'--­

r------··~~-InOAO'-r~-'Luxvte; LnovIEe;DXlouxvte; Mil yv wOTte; 
ouxvtS ' 

r--'---~-- C-::--' ­
Ll,olOpoxt<;; I GpolJf3onEvio 
TOU IOlIJOnol'lTl-
KOU KOI TOU 
Aq.J<pIKOtJ 
oucnr'llJaro<; 

._;-' 

4JuXIOlPIKt<; NWPIKOTfllO• 
oOrrvioolaropoxt<;; 

1--0­ --:-----'---,. ...---
KEcpOAOAyio.LllaTOpaxtc; 

TOU VWPIKOU <oAIl 
r-?,UOTn~aroe; .-- ­ ~---.--..-

KOPOIOKt<; 
olalOpaxt<;; 

--;:--. 

KOAnOKolAro- BPOOuKopoia 
K6<;; 
arroKAElojJOe; 
(TTl80vov va 
ElvOI 1°u

• 2°U rl 
3°U f308IJou' 
TTl8avov vo 
unop~EI 
OKEAIK6<; 
anoKAE,ojJO<;;). 
af081ljJa 
nOAlJwV 

AYYElaKt<;; 'E~alVll Op800TarlKrl 
olOTopaxt<; unoraoll 

-- ­ .. ~------~,-----.----.-------, 

AAAayt<; 01 11 

oro8w
11 
(oujJnEP1AOIJf3o­
vOjJtvll<; TIl<;; 
KOTa8AI YJIlS)f-=,-­
E~wnu 
ouvopo 

~­

¢AEf30KOIJ~O­

KOATTlK6<; 

OnOKAEI01J0<;. 

oUIJ<popIlTiK Jl 

KopolaK
~ 
oVEnopKEIO 

AYYErlTI00 
(oulJnEpIAalJ~O­
vOjJtvlle; Tile; 
AWKOKU napo-
KAaOTlK'11<;; 
aYyEllTioas) 
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......--...--... 

noAO LUXVE<;; DXIOUXVE<;; 
OUXVE<; .......~-

LlIOTopaXE<;; LluoKOrArOTI1TO, 'EI.l£TO<;;, 
TOU OUOTT£ljJio, oroppora 
yaaTp£vT£PI­ KOIAlaK6oAyo<;;, 
KOO vouTlo 
LlIOTOPOXE<; AU~I1I.lEVO 
TOU ~TTOTO<; I1TTOTIKO EV~ul.la 
Kal TWV (ou~'l0'l TWV 
xoAI1CPopwv AST, AL T, LDH, 

ALP) 
LlrOTapaXE<; Epu9'l1..l0 
TOU 
i5£pI..IOTO<; Kal 
TOU 
uTToMplOU 
larou 

LlIOTapoxt<;; 
TOU 
avOTTOpOyW-
YIKOU 
OUaT~I..IOTo<; 
KOI TOU 
lJaaTOU 
r£VIKE<; n£plcp£pIKO Aioerll.lo 
olOTapaXE<;; 010111..10 KOKouXlo<;; 
KOi 
KOlOoToaEI<;; 
TI1<;; ooou 
XOen,£!]of]S 

I 
LTTOVI£<;; 

I =I1POOTOl.lio 

Kviowol1 

Mil YVWOTE<;; 

YTT£pTTAooia TWV 
ouAwv 

HTTOTITIOO 

ct>wToEUoI0911­
ola 
(oUjJTT£prAajJ!3a­
vOjJtVI1<; TI1<;; 
A£IXI1VO£loou<;; 
K£POTWO'l<;; OTl<; 
£KT£9£ljJEV£<;; 
aTOV ~Alo 
TT£PIOXE<;; TOU 
OEPjJOTO<;;), 
aYY£lov£upwTlK6 
oiol1jJa, 
£~ov9I1jJa, 
TToMjJoPCPo 
£pu9l1jJa 
(oUjJTT£prAajJ!3o­
VOjJEVOU TOU 
ouvop6jJou 
Stevens-
Johnson KOI Trl<;; 
TO~IK~<;; 
£TTIO£pjJIK~<;; 
v£Kp6Aual1<;;), 
Ecpiopw0'l, 
oTTocpoAlowTrK~ 
o£pjJOTiTloo, 
o~£ia 
Y£VIKEUjJEV'l 
£~OVe'ljJOTIK~ 
cpAuKTOlvwo'l, 
TTEploraaraKo 
aTTocpoAIOWTIK6 
£p09,wa 1..1£ ~ 
xwpl<;; TTUP£T6 
rUVOIKOjJOOTlo 
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4.9 YTTE.pooaoAovia 

To KAIVIKa aTToTEAtoVOTO HIt;; o~Eiat;; umpooooAoyiat;; IJTTOPEi va mplAOIJ130Vouv EKaWlllJOalJEVIl 
un6TOoll IJEXpl KOTaTTAIl~iat;;, C:PAEI30KOIJI3IK~ I3paouKopoio IJE r'J Xwpit;; KOIJI3IKO pU81J6 KOI OIOTopaXEt;; 
KOATTOKOIAIOKr'Jt;; aywYIJ.jOTIlTOt;;. 

H 8EPOTTEI0 OE VOOOKOIJElaKO mpll3aMov mpIAOIJ130VEI yaaTplKEt;; TTAOaEIt;; KOI/~ OOJ.jWTlK~ 
olouPllall· 

no Tllv OVTIIJETWTTlOIl TWV olaTOpoxwv oywYIJ.j6TIlTat;;, IJTTOPEi va OTTOITIl8Ei TTPOOWPIVr'J 

13r]J.jOTo06T11 all· 

LUVloTwJ.jEva oVTloOTO: OTpoTTivll. 0YYEIOOUarrOOTIKa, IVOTPOTTOI TTOpaYOVTEt;;. YAuKOy6vIl KOI 

y}l.UKov1K6 ool3EaTlo XOPllyouJ.jEvo J.jE tyxuOIl. 


5. 4>APMAKOI\OrlKEI 11110THTEI 

5.1 4>aplJaKOOUVaIJIKic; 10IOTI']n:C; 

AVTOYWVIOTr']t;; aol3wTlou, aVTloTIl8aYXIK6<; TTOpaYOVTa<;. oVTlumpTOOIKOt;; TTapoyoVTOt;;. 
KUJOIKO<; ATC: C08D B01 
H olATla(tlJll EivOi OVTOYWVIOT~<; TWV IOVTWV Ca++. AVOOTEMEI EKAEKTIKa Tllv Eloooo ool3wTlou J.jEOW 
TWV «l3paotwv OIOUAWV» orrl OIOPKEIO TIl<; EKTT6AWOll<; Tilt;; IJEIJI3POVIl<; TWV J.jUOKapOIOKWV Kunopwv 
Kal TWV AElwv jJUIKWV IVWV TWV aYYElwv. 
'E101, EAanWVETOI J.jtoo OTO oapKOTTAaoJ.jO 11 oUYKEVTpwOIl lOU Ca++ TTOU EivOI 0108£0I1J1l yla TIlv 
EV£PyoTToilloll TWV OUaTaAn.lJV TTPWTE'ivIKWV OTOIXEfWV (jJIKKOAJO OKTivllt;; - lJuooIVIl<;). 
H OIATlo(£1J1l opo aTI<; umpKolAlaKE<; oppu81J1E<; YIOTf ETTll3paoOvEI TIlv aywYI1J6TrlTO IJ£OW TOU 
KO'\TTOKOIAIOKO:J K6J.jl3ou. MElwvEI ETTioll<; TOV Kivouvo 10XOIJ.jiat;; TOU lJuoKapoiou OTIl OIOPKEIO 
aVOI081l0Ia<; 008EVWV J.jE aTEc:p0vlola v600 TTOU uTT0130AAOVTOI aE J.jll-KapolaKr'J. YEVIKr'J EYXf.lplloll. 

5.4 4>aplJaKOKIVI']TIKiC;; 1010TI']T£.C; 

LTOV OV8pWTTO. IJUO OTTO EVOOc:pAtI310 XOPr']YIlOll. 0 XP6vo<; 1l1J10Ela<; (wr']<; TIl<; OIATlO(EJ.jll<;-HCL EIVOI 

25·30 min. LE TToooaT6 80% - 85% 11 OIATla(£J.j'l EivOI EVWIJEVIl J.jE AEUKWtJOTO TTMoIJOTO<;. 

Mcrol3oAI(ETaI Kuplw<; 010 r']TTOp. To 000 KUPIO OPOOTIKO tJET0130AIKa TTOPOYWYo OTllv KUKAOc:poplo, 11 

OIOKETUAO-OIATIO(EJ.jll KOI Il N-J.jOVOOIIJE8uAO-0IATI0(EJ.jll txouv C:P0PIJOKOAOYIKr'J opooTlK6TIlTO TTOU 

10aOUVOtJEiIJE TTEpiTTou 50% Tilt;; iOlot;; Tilt;; UOPOXAWPIKr']<; 0IA1I0(EIJIl<;. 

Movo 0,2% - 4% TIl<; OIATIO(EWI<; oVEUploKETaI ovoMoiwTo OTa oOpo. 


5.3 npoKAIVIKOO£.OOJ,ltva Via TI']V aacpoAE.la 

LE lmo-o~£iEt;; KOI Xp6VIE<; tJEAtTEt;; OE OKOAOUt;; KOI opoupoIOUt;;, oXEOlaaIJEVE<; Via TIlV a~loMVIlOIl Tilt;; 

TO~IK6TIlTO<;, UIVIlAt<; 06O'EIt;; Tilt;; OIATlo(tIJIlt;; aXETiO'TIlKov IJE IlTTO TIKr'] I3MI31l, LE EIOIK£t;;, UTTO-O~EIE<; 


IlTTOTlKE<; IJEAETEt;;, OTT6 TOU aT6IJOTO<; 06aEIt;; TWV 125 mg/kg KOI UljJIlAOTEPEt;; aE opoupoiout;;, 

au crXETfaTIlKov J.jE IO'ToAoYIKEt;; J.jETOI30AEt;; lOU ~TTaro<;, 01 oTToiEt;; r'JTOV oVOO'TpEljJlJ.jE<; J.jE Til OIOKOTTr'] 

TOU CPOPIJOKOU. LE O'KUAOU<;, 06O'EI<; TWV 20 mg/kg O'uoXETfaTilKOV ETTiall<; J.jE IlTTOTlKE<; J.jETal3oAtt;;· 

TTClP0A' aUTO, 01 J.jETOJ30AEt;; OUTE<; r'JTOV OVOO'TpEljJlJ.jEt;; J.jE OUVEXr'] XOPr']YIlO'Il. 


6. It>APMAKEYTIKEI nI\HP04>OPIEI: 

6.3 KOTOAovoC;; E.Ki50xwv 

6.2 AaUJ,lJ3oToTI']TE.C;; 

H ~VEOItJIl OIATIO(EtJIl EivOi OUtJ!30Tr'J I-IE OIOAUtJ0 XAWPIOOXOU varpiou 0,9% KOI YAUKO(Ilt;; 5%. To 
TTEpiEX61-1EVO Ko8E c:plaAlolou oloAOETal tJE 5 ml water for injection. 

6.S l\ldpKEIQ ~WIlC; 
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6.4 IOIOITE:PEt; TTpoq)UAa~EIS KOTQ Til <puAO~'1 TOU TTpoi'oVTOS 

6.5 <l>uO''1 KOI O'UO'TaTIKa TOU TTEPliKT'1 

6.6 IOloinpEt; TTpo<puAa~EIt; OTTOPPllpllS KOI aMos XElplO'J.lOs 

H EvaocpMj3la XOP~YIlOIl TTPETT£I va yivETOI ~6vo aTT6 VIOTp6 KOI IJE ouvEXI'] KfI'VIKI'] Kal HKrlKI'] 

TTapaKOflouBfJofJ TOU aoBEvou<;. 


7. KATOXOI THE MEIAI KYKJ\O<l>OPIAI 

8. API0MOI(OI) MEIAI KYKJ\O<l>OPIAI 

9. HMEPOMHNIA npOTHI ErKPIIHI I ANANEOIHI THI MEIAI 

10. HMEPOMHNIA ANA0EOPHIHI TOY KEIMENOY 

2 A). To <l>0Mo OlifJYlwv Via TO Xpr')OTfJ cpaplJaKEUTlKWV TTp0'i6vTWV TTOU TT£PIEXOUV lipaOTlK6 
OUOTOTlK6 DILTIAZEM HYDROCHLORIDE, IJOpCpr') 11lO'Kio 60 mglTAB Opi~£TOI w<; E~I']<;: 

<l>YMO O~HnON XPHIHI 

-----.~.--...., 

~I1POI~IOPIIMOI <l>APMAKEYTIKOY' I1POi'ONTOI 

1.1. 'Ov0J.la: 

1.2. IuvSw'1 

i1paoTIKt/ ouola: 
EKooxa: 

1.3. <l>apJ.laKOT£xvIKfJ J.lOpq>fJ: 

1.4. I1£PIEKTIKOT'1Ta O'E OpaO'TlKfJ ouO'ia: 

1.5. I1Eplypa<PfJ - EUO'KwaO'ia: 

1.6. <l>apJ.laKOSEpam:uTIKfJ KaT'1yopia: 

1.7. YTTEUSUVOS aliElas KuKAo<popiat;: 

1.8. l1apaO'KEuaO'TfJs: 

~IO'Kio, 60 mg/olO'Kio 

L'lloKio 

KoBE aloKio «6volJa TTpdi6vTO<;» TT£PI£XEl 60 mg 
UaPOXflWPIKI']<; alATla~EIJIl<;· 

AVTOYWVIOTI']<; aoj3wTiou. 
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I 2. TI nPEnEI NA rNCPIZETE riA TO (J)APMAKO noy rAr XOPHrHrE 0 rlATPOr rAr 

2.1. rEvlKt~ lTAIlPO..,opiE~ 

To «DNOMA nporONTOL» olOKra 60 mg m:pn:XEI HI OpaOTlK~ ouoia OIArla~tIJIl. tvav avraywvlOT~ 
aopwTiou, IJE aVTloH18aYXIKt~ IOIOTIlTE~. 

2.2. 0EpOlTEUTlKt~ EvoEi~EI~ 

LTIl80YXIl Myw oTTaol.JOu TWV ompavlOiwv (OTIl8oYXIl TUTTOU Prinzmetal). OTIl8oYXI"] TTpOoTTo8Ela~. 

2.3. AVTEvOti~EI~ 

• YTTEpWOI081loia OTIl OIArla~EIJIl ~ OE KOTTOIO aTTo TO tKOOXa 
• LUVOPOIJO VOOOUVTO~ CPAEPOKOIJPOU (EKTO~ EOV UTTOPXEI pqIJOTo06TI"]~ OE AEIToupyia) 
• KOATToKoIAlaKo~ aTTOKAEIOIJO~ 2°U r) 3°U pa81J0u (EKTO~ EOV UTTOPXEI PllI..lOTo06T'l~ OE AEIToupyia) 
• Lopap~ ppaouKapoia (AIYOTEPO aTTo 40 OCPU~EI~ avo AmTo). 
• SapElo uTToraoll 
• APIOTEP~ KapolaKr) avmopKEla I..lE TTVEUI..lOVIK~ OUIJCPoPIl0l"] 
• LUvOUa0l..lo~ j..JE oavTpoM:VIl OE tyxuo'l (f3A. Trap. 2.5). 

2.4. EIOIKt~ lTPOEIOOlTOlIlUW; KOI lTpO"'UAO~EI~ KOTO Til XPrlUI1 

2.4. 1. r[VIKa: ATTam:fTOI OUOTI"]I..lOTIK~ TTapaKOA0081"]ol"] OE ao8EvEf~ I..lE j..JEIWl..ltVI"] AEITOUpyIKOTI"]TO TI"]<; 

aploTEp~~ KOIAia~. ppaouKapOra (Kivouvo<; ETTlOEivwol"]<;) ~ I..lE 1°U pa8J..lou KOATToKolAlaKo aTTOKAEIOI..lO 

I..lE HKrKrl oloyVW0'l (Kfvouvo~ ETTlOElvWOl"]~ KOI arravla TTMpou~ aTToKAEI0I..l0U). 

01 aVTEVDEr~EI~ KOI 01 TTpocpuM~EI~ TTptTTEI va aKoAou80uVTOI TTPOoEKTIKa OE I"]AIKIWJ..ltVOU~ Kal OE 

OTOl..la I..lE VECPPIK~ I') 'lTTOTIK~ aVETTopKEla Kal aTTalTEiTOI OTEvl') rrapaKOAOU81l0l"]. Kupiw<; TI"]<; 

KOpOlaKrl~ OUxvoTI"]ra~. OTI"]V apx~ TI"]~ 8EpaTTEio<;. 


AVOIo81"]oia: nplv arro YEVIK~ avalo81"]oia, 0 avalo81"]0I0Myo~ rrptrrEI va EVil I..l EpLiJvETal OTI 0 a08EVr')<; 
EivOi urro aywy~ I..lE OIATla~tl..l'l (f3A. Trap. 2.5). 

01 arrOKAEloTt<; OlaOAwv aopwTiou. OTTW~ I"] OIATla~tjJI"]. ElvOi TTl8avo va OXETi~oVTOI I..lE I..lETOPOAt~ 


TI"]~ OIOa£C11"]~. OUIJTTEpIAal..lpaVOl..ltVI"]~ TI"]~ KOT08AI4JI"]<;. 

Drrw<; KOI oMol aVTOYWVIOTt<; OlaUAWv aopEOTiou, 11 OIArla~EI..ll"] TTapOUOlO~EI avaoTOATIKI') opaOl"] 

OTI"]V KIVI"]TIKOTI"]ra TOU EVTtpOU. ETTOJ..ltVW~, TTptTTEI va XPl"]OIjJorrOIEiTOI jJE TTPOOOXr') OE ao8EVEi~ jJE 

Kivouvo arrocppa~ll~ TOU EVTEPIKOU owAl')va. 


2.4.2. HAIKlwptVOf SA. rrap. 2.6. KOI TTap. 2.4.1. 

2.4.3. nOiOla: H aocpaAEla Kal I"] aTToTEAEOl..laTiKOTllra ora TTOIOIO OEV tXEI TEKI..ll"]PIW8Ef. ETTOIJEVW~. I"] 
XP~Ol"] T'l~ OIATla~tJ..l'l~ DEV OUVIOTOTOI OE TTOIOIO. 

2.4.4. KU'7of]: To «ov0l..la TTpO"iOVTO~}) OE OUVIOTOTOI KOTO TI"] OlopKEla TI"]~ KU'lol"]<;. OTTW<; miol"]<; OE 
yuvafKE<; J..lE IKavOTI"]ra TEKvOTToil"]OIl~ TTOU OE XPl"]0I1..l0TTOIOUV aTTOTEAEOJ..lOTIKO TPOTTO aVTIOuM'l4JI"]<;. 

2.4.5. 0f]J.aop6c;: To cpOPl..laKO aUTO EKKpivEral oro J..ll"]TPIKO yaAa OE J..lIKpt<; OUYKEVTpLiJOEI<;. 0 
8fjAaOI..lO~ rrptTTEI va arrO<pEUYETOI orav AalJPaVETal aUTO TO cpOPJ..laKO. Eav I"] XpI')01"] TOU «ov0l..la 
TTpo"iOVTOI)"» KplvETOI arrapaiTfjH]. 8a TTptTTEI va Ka81Epw8Ei Eva<; EvaMaKTIKo~ TPOTTO<; oiTlofJ<; TOU 
pptcpou~. 

2.4.6. Errfopaof] OTf]V IKav6Tf]TO oofJYf]Of]t;; KOI X[lPIOPOtJ pf]xavwv: ME POOl"] TI~ aVETTl8ul..l'lTE~ 
£vtpvm:~ rrou tXOUV ava<pEp6£r, OflA. ~aAfl (cruXVr')). aicr6rllJa KOKOUXfaC; (cruXVO). fllKOVOTflTa 
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OOrlYIlO'Ile; KOI XP~O'IlS jJIlXavwv lTISavov va mllPwO'TEI. 00'T60'0. OEV tXEI npaYjJOlono'Il8E1 KajJlO 
jJEAETIl· 

2.4.7. loto{np£r; TTPO£tOOTTottjO'£I~ yla TO tKooxa: To «ovojJa npoIOVTOe;» 60 mg nEpltXEI AaKT6~Il. Av 
o YIOTpOe; O'oS. O'ae; EVll\JtpWO'E 6TI txuE ouO'avE~la O'E oplO'jJtva O'oKxapa. ElTIKOIVWV~O'TE jJE TOV 

YIOTPO O'as nplv nopETE aUT6 TO cpapjJaKEUTJK6 npoI6v. 

I\oyw TaU mplExojJEVOU KIKEAalou (KOO'TOptAalou) jJnopEI va npoKAIlSEi O'TojJaXIKrl olaTOpax~ Kal 

OIOPPOIO (BA. KaJ Trap. 2.3). 


IYNAYAIMOI nov ANTENAEIKNYNTAI 
- MNTPOAENH (tyxuO'Il): BA. Trap. 2.3. 

IYNAYAIMOI nov AE IYNIITONTAI 
- E rMOI\OI\H (OE a0'8EVEie; jJE jJEIWjJtVIl AmouPYIKorrlTO Tile; apIOTEPrle; KOIAiae;) 

rYNllYArMOI 1l0Y AIlAITOYN IlPorOXH 

- AA4>ENTANII\H: rUVIOTC1TOI npooapjJoy~ Tile; Malle; Tile; KaTO Til oUYXOP~YIlOll jJE oIATlo~t\JIl· 

- ANAlreHl:IA: H KOlaOTOArl Tile; KOp01aKrle; ouoTOATIK6TIlTOe;. aywYljJoTIlTas Kal aUTOjJaTlO'\Jou. 


KOSWe; Kalil aYYEIooiaoTOATIK6TIlTO nou O'UVOtETOI jJE TO aVOIO'SIlTIKel jJnopouv va EVIO'xu80uv ana 
TOUe; arrOKt.EIO'Tts aO'J3£OTlou. Eelv O'uyxoPllYIl800v aval0'81lTIKel nou nEpltxouV oAoy6va KOI 
oIATla~tjJIl. 11 ooO'oAoyia TrjS oIATla<tjJIle; 8a nptrrEI va npoO'apjJo<ual O'TIlv aljJoouvajJlKr'j 
avran6Kploll. MEiwO'Il O'TO pu8jJ6 anojJelKpuVOllS TaU jJuoxaAapWTlKOU jJnopEi va napaTrjprj8Ei O'E 
008EvEfe; nou AajJl3ovouv TOUTOXPOVO jJUOXOAOPWTlK6 KOI olATlo<tjJIl KOla TIlV OVOIO'SIlO'io. H 
TOuT6XPovIl xopr'jYrjO'Il VITPWOWV KOlel Til OlopKEla Tile; oVQlO'Srjoias. I.JTIOpEi va EVIO'XUOEI TIlv 
U1TOTOOlK~ OPelOll HIe; oIAno<t\JrjS (J3A. nap. 2.4). 

- ANTArONIl:TEr TON M4>A1 AllPENEPriKON YIlOllOXEON: H O'uYXOPrlYrjO'Il oIAna<t\JIle; jJE 

KCmOIOV aVTOywvlO'Trl TWV 0'1 aopEVEpYIKWV unoooxtwv nptnEI va ylVETOI jJ6vo jJE ouxvr'j 

rrapoKoAouSrjOIl Tile; apTIlPloKrlS nIEO'Ile;· 


- BHTA-AnOKl\ElrTEl:: AUT6e; a ouvouoojJ6e; nptml va yiVETOI \Jovo jJE O'TEVrl KAIVIKrl KOI HKrKr'j 
rrapoKOAouSlloll. lolwe; O'TIlv apXrl TIlS SEpomloe;. 

- ANTIAPPY8MIKOI IlAPArONTEr: AUTOe; 0 ouvouaO'jJ6e; 80 nptml va yiVETol jJ6vo KOTW ono 
O'TEVrl Kt.IV1Krl Kat HKrKrl napaKoAou81l0'1l. 

- AMIOLlAPONH. lllrO:=INH: XPEIO<ETOI npoooxl'} 11 oUYXOPrlYIlO~ Tile; jJE oIATla<tlJll, loiwe; O'E 
IlAIKIWlJtvoue; a0'8EvEIe; KOI jJE U41IJAtS MO'EIe; XOpr')YIlO'Ile;. 

- nAPArOrA NITPOllON: l:E DAoue; TOUe; ao8EvEiS nou naipvouv OVTOYWVIO'Tte; oO'J3wTiou, 11 
crtlVTOYOYPOCPllO'rj nopoywywv VITPWOWV 80' nptnEI va ylVETOI I..IE npOOOEUnKrl oU~IlO'Il TWV 
OOOEWV. 

- I<YKI\OrIlOPINH: l:UVIOTelTOI 11 jJElwO'Il TIlS Marje; Tile; KUKAoonopivlle;. 0 tAEYXoe; TIlS VECPPIKrlS 
AElToupylae;. 0 npoO'olOplOjJOe; TWV Enrntowv KuKt.oonoplvrje; OTrjV KUKAocpopla KOI 11 pU81..110'Il Tile; 
OOO'Ile; Tile;, KOla Til O'uYXopr')yI')O'I') KOI JJETO Til OlaKonr') Tile;· 

- MPBAMAZEnINH' rUVIOTelTOI 0 tAEYXoe; TWV mrntowv TIlS KOPJ3ojJo~mivlle; O'TO nAc'iO'jJo Kat 11 
npoO'opjJOYr') HIe; Malle;, EOV 8EWPl']8EI anapaiTIlTo. 

- GEO<l:>YMINH: Au~l')ol'] TWV mmtowv 8EOcpuMivIle; O'Trlv KUKt.o<poplo. 
- ANArTOI\EIl: TON H2 ynOllOXEON THr Il:TAMINHr (01I..1£T1oivrj KOI pOVlTloivrj): 01 O0'8EvEiS nou 
m:oAou8ouv aywyr') IJE oIATIO<tIJIl So TTptml va E~ETO~OVTOI npoOEKTIKel KOlel TIlv tvoP~Il r'J Til 
oloKorrl'} TIlS oywYrlS jJE ovoO'ToAe:ie; TWV H2 UTTOOOXtwv TI']S 100TolJiVIle;. IlpoO'opl..loyl'} TIlS IljJEpr')OIae; 
oOO'Ile; OI},TIO<tjJIlS laws 8EWPll8Ei oTTopoiTIlTIl. 

- PI4>AMIliKINH: 0 008EVr')e; 80 TTptml va napoKoAouSEfTOI TTPOO'EKTIKO KOla TIlV tvap~1') " Til 
OaKOnrl rile; 8Epoml0e; I..IE PlcpOlJlTIKlvll· 

- A1810: Kivouvoe; aU~Ilolle; TIlS VEUpOTO~IKOTI']TOS TTOU npoKoAEiTOI OTTO TO A1810. 
- BAKI\04>ENH: l:UVIOTOTOI TTapOKoAou81l01l TI']e; OPTI']pIOKr')e; ni£OI']e; KOI npOOOPIJOYrl Tr]e; 
OoO'oAoyfae; TOU OVTlUTTEPTOOIKOO EOV EfvOI aTTopoiTIlTO. 

- ErMOI\OI\H (O'E 008EVEle; jJE cpuOIoAoYIKr') Amoupyia rile; OPIOH:P~S KOP01aKrlS KOIAlae;): rUVIO'TCITOI 
t<AIVIKr; KOI HKrKr1 TTOPOKOAOUSI']O'Il. 
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rENIKEl: nAHPO¢lOPIEL noy nPEnEI NA AAMBANONT AI ynO~H 
1\6yw rlJr; m8av6TIJTar; a8poiaTIKwv tvtpy£.lWV, rrpoaoxf} KaJ rrpOaEKTlKf} m),orroilJalJ t{val avaYKaia 
aE aa8Evtfr; rrou ),ap{3avouv «6vopa rrpoiovrOr;» Taur6xpova pt aMour; rrapayoVTtr; rrou aval 
yvwar6 6TI trrlJpta(ouv TIJV KapolaKf} aUaTaATIK6TIJTa KaJlf} aywYlp6TIJTa. 

- BENZO/JIAZEnlNEX (ploa(oMplJ, Tpla(o),aplJ): IJ OI),Tla(eplJ au~avtl aIJpaVTIKa 1/(; aUYKtVTpWa£.lr; 
TIJr; pIoa(o),aplJr; KaJ TIJr; Tpla(oMplJr; aro rrMapa KaJ WIPIJKUV£.I ro XP6vo IJPI(wf}r; rour;. 

- KOPTIKOXTEPOEll1H (pE8u),rrptOVI(O),6VIJ): 0 aa8EviK rrperrEI va rrapaKo),ou8EfTaJ KaTa TIJV 

evap{1J TIJ<; aywyf}r; pt pt8u),rrptOvl(o),6VIJ· npoaappoyf} TIJr; o6alJ<; TIJr; pt8u),rrpEOVI(o),6VIJr; 

m8av6v va aVaI avaYKafa. 


- XTATINEX: H OI),rW(tPIJ tival avaaTo),ear; rou auaTf}paror; CYP3A4. 0 Kivouvor; puorra8Elar; Kal 
pa{3oopu6),ualJr; )'6yw araTlvwv rrou pua{3o),f(oVTaJ peaw rou CYP3A4 m8avwr; va aU{1J8Ef pt TIJV 
TauT6xpoVIJ xpf}alJ OI),Tla(tPIJr;. Orav EivaJ UPIKT6, rrptrrEI va XPlJaiporroltfTaI pia araTivlJ rrou &v 
pHa{3oM(uaJ arr6 TO CYP3A4 pa(1 pt TIJ ol),Tla(tPIJ, olacpopwKa arraJTt{TaJ aTtvf} rrapaKo)'o08lJalJ 
Yla af/ptfa KaJ auprrTwpara m8avf}r; TO{IK6TlJrar; ),6yw TIJ<; araT{VIJr;. 

- ANTlKATAGNnTlKA TOY TynOY THX IMlnPAMINHX, NEYPOI\HnTlKA: Klvouvor; 

op8oaTorIKf}<; urr6raalJr;. 


2.6. AoaoAoyia Kat Tp6TTO~ xoPI'iY'l<J'l~ 

Tporrce; xoPovoao!;: l\af.,ll3aVETOI arro TO aTOf.,la. 

lloaoAoyla: H 06aIJ E{aTOplKtutral a va),0yo' pE Tlr; av6YKtr; K68E aa8Evour;. 


H f.,ltall 'If.JEpr'jOia 06011 Eivat tva oloKlo TWV 60 mg Tpm; <popt<; Tllv 11 f.,lt pa. LE l3aplt<; mplmwoEI<; 

OTr18aYXI1<;, 11 ooaoAoyla f.,lrropEi va aU~1']8Ei aE 4 r'j 6 oloKla TI']V Ilf.,ltpa, f.,lOlpaOf.,lEVa OE TtOOEPIC; r'j 
TpEI<; Ar'jljJEI<; (avo 2 oloKla). 
LTI1V ITEplmwal1l']AIKIWf.,ltvwv a08Evwv Kal a08Evwv f.,lE VE<PPIKI'j r'j I1rrarlKr'j aVErrapKElo, Il Evap~1l 
TI1<; 8Epamla<; yiVETat f.,lE tva oloKio TWV 60 mg OlIO <popt<; TI1V I']l.ltpa. l:E aUTou<; TOU<; a08EvEi<; 
arram:lTOI OTEVr'} rrapaKoAou81l01'] TI']<; KapolaKr'}<; OUxvOTIlTO<;. Eav aUTI'j f.,lEIW8Ei KaTW arro 
50 O<pU~EIC; avo AEmo, 11 Mall OEV rrptml va aU~1l8Er. 

To olaKlo OEV rrptrrEI va f.,laOaTOI, aAM va KarorrivETat oMKAIlPO f.,lE Alyo VEpO. 

2.7. YTTEp5oO'oAoYIa - AVTIIJETW1TI<J'l 

TO' KAIVIKO arrOTEAEof.,laTO Tile; o~Elae; urrEpooooAoylac; I.lrropEI va mPIAaf.,ll3avouv EKOEOI1f.,laOf.,ltvl'] 

urroTOoll f.,ltXPI KaTOITAI']~la<;, <pAEI30KOIJI3IKr'j I3paouKopola IlE r'} xwpl<; KOf.,lI3IKO pu8f.,lo Kal olaTOpaxt<; 

KOArroKoIAlaKr'}<; aywYIIlOTI1TO<;. 

H 9EparrEia OE VOOOKOf.,lElaKO rrEPll3aMov mp1Aall13avEI yaoTpIKt<; rrAuOEI<; KOI/I'] OOIlWTlKr'} 

OIOUPIlOI1. 

ria TI1V aVTlf.,lETWmOI'] TWV olaTOpaxwv aywYI1l6TIlTOe;, Ilrrop£i va aITatTll8£i rrpoowplvr'j 


l:uvlaTwllEva aVTlooTO: arporrlvll, aYY£looucrrraoTIKo, Iv6Tporroi rrapoyovT£<;, YAUKayovll Kat 
YAUKOVIK6 aol3toTIO XOPIlYOUf.,l£VO f.,lE tYXual']. 

2.8. AVE1TI9ul.lI'lTE~ EvipY£IE~ 

H rrapoKaTw Karara{1J (CIOMS) TIJr; auXv6TIJTar; Epcp6v1alJr; XPlJaipOrrOlaTaJ, 6rrou upapp6(HaI: 
no)'a ouxvtr; (2:1110), auxvtr; (2:11100 twr; <1110), 6XI auxvtr; (2:111.000 twr; <11100), arravltr; 
(?! 111 O. 000 ewr; <111.000), rro),u arravltr; «1110.000), PIJ yvwaTtr; (&v prropouv va EKTlpfJ80uv pE 
f3aaf/ TO olOetOlpo OEooptva). 
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EVTO<; Ka9E KOlIlVOpioS OUXV6TIlTO<; EI.J(pav1oll<;, 01 OVETTl9UIJIlTE<; EVtPVmS TTOPOTi9EVTOI KOla 
<peivouoo OElpa ool3apoTIlTOS. 

noM OU.l{vt<; LUX~ OXIOUXVt<; LTTCIVI£<; Mil vvwoTt<; 
LlIOTOPOXtS i epOIJ~OTTEvio 
TaU 

I OIIJ,OTTOIf']TI­
iKOU KOI TOU 

• A£~<PIKOU 
Ii OUOnlIJOlO<; 

I lfJUXIOlPIKt<; NWPIK6Tf']TO, AAAoVt<; OTfl 
I OIOTOpOXtS oOTTvio ola9Wll 

(OUIJTTEPIAOIJj3o­
VOJ,Jtvll<; HIS 
KOlO9AlljJllC;) 

LlIOTOPOXtS i KE<poAoAVlo, i E~WTTUPOJ.lIOIKO 
TaU V£UPIKOU <aAIl ouvopoJ,Jo 
OUO"H'IIJOTOS 
KopoloKts KoATTOKOIAIO- BPOOUKOpoio <J)AEI30KOIJ~0-
OIOTOPOXtC; K6C; KoATTlK6C; 

, OTTOKAEIOJ.l6S OTTO KAEIOIJ6C;, 
(TT190v6v va oUJ,J<pOPIlTl K~ 
ElvOi 10 

", 2°1) ~ KOpOIOK~ 
3°1) j3a9J,Jou' OVETTOPKEIO 
TT190v6v va 
UTTOP~EI 
OKEAIK6C; I ! 

OTTOKAEIOJ,J6C;), 
olo91ll..lo 
TToAlJwV 

AVYEIOKtC; 
i 

'E~oljJf'] Op900TOTIK~ AYY£liTioo 
OIOTOPOXtS uTT6TOoll (OUI..ITTEPIAOIJj3o­

vOlJtVf']S TrIC; 
AwKOKunopo-
KAOOTIK~C; 

i °YY£lfTlOOl;) 
Lllaropoxtc; LlUOKOIAI6TflTO, 'EIJETOC;, 

i 
='1POOTOIJio Ym:pTTAoolo 

TOU OUQTTEljJio, OIOPPOIO TwvouAwv 
YOOTP£VTEPI­ KOIAIOK6 oAvoC;, 

i KOU vouTla 
LlIOTOpoXtC; AU~lllJtvo : HTTOliTIOO 
TOU r'JTTOlOC; f']TTOTIKO i 

KOI TWV tV<UIJO 
xoAIlCP6pwv 

i i 
(OU~llof'] TWV 
AST, ALT, 

I I LDH, ALP) , 
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2.11. 161a in:pES rrpo«puAa~EIS ylC Til «puAa~1l TOU rrpoi"6vTOS 

2.12. HJ.lEpOJ.lllvia TEAEuraias ava8EwPIlollS TOU «puMou 06QYlwv Xp~oQS 

i 3. nJ\HPO<l>OPIEr riA THN OP00J\OrlKH XPHrH TON <l>APMAKON 
----------------~ 

To epOp~OKO aUTO 001; TO tYPOl,JJE 0 YIOTpO<; 0'0<; IJOVO y,a TO aUYKEKplIJtvo IOTPIKO 0'0<; 
rrpol3Mwo. /J.E SO TTptrrEI-VO TO OIVETE aE oMo OTO~O ~ va TO XPIlOlIJOTTOIEiTE Y'O KOTTOla 
oMIl TT081lall, xwpi<; TTPOIlYOUlJtvw<; va tXETE aUlJl30uAEUTEi TO YIOTPO 0'0<;. 
Eov KOTO Til OIOPKEIO TIl<; 8Epoml0<; E~epOVIOTEI KOTTOIO TTP0!3A1WO IJE TO epOPIJOKO, 
EVIl~EpwaTE OlJtaw<; TO YIOTPO ~ TO epOPIJOKOTTOIO 0'0<;. 
Eov tX£TE OTTOIOO~TTOTE EPWTrllJOTIKO yupw OTTO 11<; TTA1lPOepopiE<; TTOU oepopoOv TO epOplJOKO 
TTOU Ao~l3ov£TE ~ XPEIO~£OTE KOMTEPIl EV1wtpwar) YIO TO IOTPIKO 0'0<; TTPOI3Ar)IJO, IJIl 
OIO'ToaETE va ~IlT~anE TI<; TTAIlPOepopiE<; OUTt<; OTTO TO YIOlPO ~ TO epOPIJOKOTTOIO 0'0<;. 
no va EIvOI OTTOTEA£OfJOlIKO KOI oaepOAt<; TO epdPIJOKO TTOU 0'0<; XOPlly~8r)KE 80 TTptml va 
AOIJ!3ovETOI aUlJepwvo ~E TI<; OOIWiE<; TTOU 0'0<; 068r)Kov. 
ria Tllv oaepoA£lo 0'0<; Kal Tr)V uYEia aa<; Eival aTTapaiTr)To va olal3oam; IJE TTpoaox~ K08E 
TTAIlPoepopia TTOU oepopo TO epoPfJOKO TTOU 0'0<; XOpr)y~8r)K£' 
Na tJll OIOlIlPEfTE TO epdPfJaKO aE EplJOpla TOU AOUTPOO, YIOli Il ~taTr) Kal r) uypoaio IJTTOPEi 
va aMollimouv TO epOPIJOKO KOI va TO KOlOOT~aouv ETTlI3AO!3t<; Yla Tr)V uYEfo O'a<;. 
Na fJr)V KpOTdTE epOPIJOKO TTOU OEV TO XPEIO~£OTE TTAtOV ~ TTOU ~Oll tXOUV A~~EI. 
na fJEyaMTEpr) aacpdAEIO CPUM~TE OAO TO epOPfJOKa aE oO'epoAt<; IJtpo<; lJaKplO OTTO TO 
TTOIOIO. 

fPonor AIA0EIHI 

To cpop~aKO aUTO XOPIlYEiTOI IJE IOlPIK~ aUVTOY~· 

T.,AE«pWVO KtVTPOU AIlAIlTIlPIOOEwv: +30 210 77 93 777 

2 8). To ¢luMo OOr)YIWV Yla TO Xp~aTIl epOPlJaKEUTIKWV TTpOrOVTWV TTOU mplEXOuV OPOOTIKO 
aUaTOTIKO OIL TIAZEM HYDROCHLORIDE, IJOPCP~ AIOKio rrOpaTETalJEVI'}S arro6taIJEUaQS 
90mgITAB & 120mg1TAB. Opl~ETOI w<; E~~<;: 

¢fYMO OAHriON XPHIHr 

! 1. npOrAIOPIIMOr <l>APMAKEYTIKOY npo"ioNTOI 

1.1.0VOJ.lo: 
AlaKia rrapoTETalJtvllS aTTo6taJ.lEuoQS, 
90 mg/61oKio 
A,oKia rropaTETolJ£VIlS arro6taJ.lEU0I1S. 
120 mg/6.oKio 

1.1. Iuv8EOll 
fjpaO'TIKr, ouaia: /J.IATla~EIJIl UOpOXAWPIK~ 

cllooxa 


1.~. <l>apJ.laKoTEXV1Krl 1J0p«p~: /J.laKio TTOpOTnofJtvr)<; aTTootaIJEUar)<; 

1.4. nt:pILKTIKoTIlTa at: opaaTIKrl ouola 
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KoBE olO"Kio «ov0l-la rrpoTOVTOe;» rrapaTEral-ltvlle; arroiS£O"I-lEUO"Ile; mplEXEI 90 mg ~ 120 mg 
UQPOXAWpIK~e; iSIATla~EI-lIle;· 

1.5. n[plypacpf) - IuaK£uaaia 

1.6. Cl>appaKOO[paTT[UTlKf) KaTl'lyopia: AvraywvlO"T~e; a0J'wTiou 

1.7. YTT[(iOuvo~ aO[la~ KuKJ\ocpopia~: 

1.8. napaaK£uaO'Tf)~: 

1.9. IUaK[UaO'Tf)~: 

[ 2. TI nPEnEI NA rNOPIZETE riA TO <l>APMAKO nov IAI XOPHrHIE 0 rlATPOr IAr 

2.1. r[VIKt~ TT"f'JPocpopi[~ 

To «ONOMA npoTONTor» 90 mg KOI 120 mg rrEplEXEI Til OpOOTIK~ ouO"ia iSlA Tla~tl-lll, Evav 

ovraywvloT~ a0J'£O"Tiou, I-lE aVTIO"TIlBaYX/KEe; KOI oVTIOrrEpraoIKEe; liS,OTIlTEe;. 


2.2. e[PQTT£UTlKt~ [vl)d~[I~ 

rT~BayXf1 Myw crrrocrl-l0U TWV O"TEcpovlaiwv (O"TIlBaYXIl Turrou Prinzmetal), 0"T1l8aYXIl rrpocrrra8Elae;, 
EAOcppd EWe; I-ltTplae; J'apuTllrae; urrtpracrll· 

2.3. AVT[Vod~[I~ 

• YrrEpwOIcr81lcrio OTIl iSIOATloi;£1-l1l ~ O"E KCtrrOIO orre ra EKooxa 
• ruvopol-lo vocroOvTOe; CPAEJ'0KOIJJ'0U (EKTOe; £av urrapXEI J'lll-laToMTIle; O"E Amoupyio) 

3°U• KOArroKoIAIOK6e; arroKAEIOI-lOe; 2°U ~ J'aBI-l0u (£KT6e; Eav urrapXEI J'lll-laToMTIle; cr£ AElTOupyfo) 
• rol3ap~ !3paouKopiSla (AIYOTEPO orro 40 O"cpO~£Ie; ava AmTO) 
• SopEla urreracrll 
• AplO"T£p~ KapiSloK~ avmapKE,a I-l£ TTVEUI-lOVIK~ oUl-lCP6Pll0"1l 
• ruvouacrl-l6e; I-lE oavTpoAtvll crE tyxucrll ({3J... Trap. 2.5). 

2.4. ElolKt~ TTPO[JOOTTOJf)a[J~ KaJ TTpocpu"a~[J~ KQTa Til XPf)all 

2.4.1. Tc:VIKU: ArrallEITOI oUO"Tlll-larIK~ rropaKoAoOBIlO"Il cr£ OOBEVEIe; I-l£ I-lE,wl-lEvll AmoupYIKoTllra Tile; 

oplaTEp~c; KOIMac;, I3paiSuKapiSla (KiviSuvoe; m,oEivwcrllC;) ~ IJ£ 1°U J'oBl-loO KOArroKoIA,aK6 orroKA£tO"l-le 

I-lE HKrK~ oloyvwcrll (KiviSuvoC; £moEivwolle; KOI crrravio rrA~pOUe; arroKA£lol-loO). 

01 aVTEvo£i~£Ie; KOI 01 rrpocpuM~£Ie; rrptrrEI va oKoMuBoOVTOI rrpOOEKTIKa crE IlAIKIWl-ltvoue; KOI crE 

oT0l-'a IJE V£CPP'K~ ~ IlrrOTlK~ ov£rrapK£,a KOI orrolTElral OT£Vr'f rrapoKoAoOBIlOIl, Kupfwe; Tile; 

KopiSlaK~e; ouxvoTllrac;, crTIlV apx~ Tile; B£pomiae;. 


Avolcr81l0fa: nplv arro y£vIK~ oVOIoBllola, 0 avaloBIlOloMyoC; rrptrr£1 va EVIlI-l£PWVETOI 6n °aoBEvr'fe; 

E[VOI urro aywyr'f I-l£ iSlMla~tl-lll ((3),. Trap. 2.5). 


01 arroKAEIcrTEe; iSlaOAwv acrJ'wTiou. 6rrwe; 11 iSIATloi;EI-lIl, E[VOI mBav6 va crXETi~ovTOI I-'E lJ£raJ'oMe; 

Tile; olaBEOIle;. crU!.JITEPIA0I-lJ'0VOIJEVIle; Tile; KaraBAltplle;· 

Orrwe; KOI aAllol avraywvloTte; iSlOOAWV ocrJ'wTlou, 11 oiATla~tlJll rrapouOloi;EI aVaOraATlK~ opacrll 

oUlv KIVIlTlK6TIlTO TOU EVTtpOU. Err0l-ltvwe;. rrptrrEI vo XPIlOlIJOrrolElTOI I-'E rrpoooxr'f OE aoB£VEIe; I-lE 

KIVQUVO orr6cpPo~lle; TOU £VTEPIKOU owA~va. 


YrroA£iI-'IJOTO TOU iSlOKiou «OVOIlO rrpo"i6vTOe;» 90 mg KOI 120 mg mBovov va rr£pooouv ora Korrpova 

TOU OOSEVOOe;. OOTOO"O, TO EUPIlIlO oUT6 iSEV EXEI KorrOIO KAIVIK~ olllloO"ia. 


2.4.2. H),IKIW/JEVOI: SA. rrap. 2.6 Kal 2.4.1. 
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2.4.3. na/oux: H oo<poMlo KOI fl OTTOTEAWIJOlIKOTrlTO OTO TTOIOIO OEV EX£[ TEKIJflPIW8Ei ETToIJEvwl), 11 
XP~OI1 Tfll) 01AT10~tlJfll) o£v ouvlmoTOI O£ TTOIOIO. 

2.4.4. KUfJofJ: To «OVOIJO TTPOIOVTOI)) OE OUVIOTOTOI KOla Tfl OIOPKEIO Tfll) KUIlOIlI), OTTWI) mioll<; OE 
YIJVOiKEI) IJE IKOVOUITO TEKvoTToillOll<; TTOU OE XPIlOlIJOTTalaUv oTTaTEAWIJOTIKO TPOTTO oVTlouMlllVIlI)· 

2.4.5. 0fJ.Aaop6e;: To <pOPIJOKO aUTO £KKpiv£TOI OTO IJIlTPIKO YOAO OE IJIKptl) OUYK£VTpWOEII). 0 
8~AOOIJO<; TTptml va OTTO<PEUYETOI OTOV AOIJ130VETOI aUTO TO <pOPIJOKO. Eov 11 XP~Oll Tau «ovalJo 
rrpo'ioVTOI)) Kplv£TOI oTTOpoiTrlTIl, 80 TTptTTEI va Ko8lEpw8£i tVOI) EvoMoKTIK01) TpoTTa<; OiTIOfll) TOU 
I3pt<pou<;. 

2.4.6. ETT/OpaofJ OTfJV /Kav6TfJTa oor'/yr}OfJe; Kat XElP/OPOU PfJxavliJV: ME 136011 Til) oVEm8uIJIlTEI) 
EvtpYEIEI) TTOU txouv ovo<pEp8£i, ollA. ~OAIl (OUxv~). oi081Wo KOKOUXiol) (ouxvo), IlIKOVOTIlTO 
00~YI101l<; KOI XP~Olll) IJIlXavwv m8ovov va mllP£OoT£i. 00T600, OEV tXEI TTPOYIJOlOTTOl1l8Ei KOIJIO 
IJEAtHI· 

2.4.7. lo/a/npEe; TTPOE/OOTTO/r'/0Ele; Via TO EKooxa: BA. TTOp. 2.3. 

IYNl1YAIMOI nOY ANTENl1EIKNYNTAI 

- MNTPOAENH (tYXUOll): BA. TTap. 2.3. 

rYN.aYArMOI nOy.aEN rYNlrTONTAI 
- ErMOAOAH (OE 008EVEil) IJE IJEIWlJtvIl A£lTouPYIKOTIlTO TIl<; oplmEp~1) KOIAlo<;) 

rYN.aYArMOI nov AnAITOYN nporOXH 

- M4>ENT ANIAH: rUVIOTOTOI TTpOOOPlJoy~ TIl<; 06(111) TIl<; KOla Til OUYXOP~YIlOIl IJE OIATIO~tlJfl. 


- ANAlr0HrlA: H KOlOOTaA~ TIl<; KOPOIOK~I) ouoTOATIKOTIlTOI). oYWYllJOTIlTOI) KOI OUTaIJOlIOIJOU, 

Ko8wI) ETTiofll) KOI 11 0YYElaolomoATlK6TIlTO TTau OUVOt£TOI IJE TO OVOI081lT1KO '.JTTapauv va 

EVIOxu80uv OTT6 TOUI) OTTaKAEloTtl) ooj3wTiou. Eov OUYXoPIlYIl8auv OVOI081lT1KO TTau TTEpltxauv 

o).,oy6vo KOI OIATlO~tIJIl, 11 oaoaAayia TIl<; oiATlo~tlJIlI) 80 TTptTTEI va TTpaooP1J6~ETOI OTIlv 

arIJOOUvoIJIK~ oVTOTTOKP10ll. MEiwOll OTO pu8IJo oTTalJOKpUvOlll) Tau lJuaXOAapWTIKOU IJrropt.i va 

TTOPOlIlPIl8Ei OE 008EVEfl) TTau AOIJj3ovouv TOUToxpavo IJUaXOAOpWTIKO KOI olATlo~tlJIl KOla TIlV 

ovoI08'l0Io. H TOuToxpavIl xap~Yfloll VITPWOWV, KOla Til OIOPK£lO T'll) OVOI08'lofOI). IJTTapEi va 

EVIOXUOEI TflV UTTOTOOlK~ OPOOll TIl<; OIATlo~tlJl'l<; ({3A. TTap. 2.4). 

ANTArONlrTEr TON M4>Al A6PENEPriKON ynO.aOXEON: H ouyxap~Y'loll OIATlO~tlJfl<; IJE 

KOrralav OVTOYWVIOT~ TWV 01-00PEVEPYIKWV uTTaooxtwv TTptTTEI va yivETOI lJova IJE OUXv~ 


rropoKaAou8'loll Till) oPTIlPIOK~1) TTfwfl<;· 

- BHTA-AnOKAElrTEr: AUTOI) a OUVOUOOIJOI) TTptTTEI va yiVETOIIJ6vo IJE OTEV~ KAlvIK~ KOI HKrK~ 
rropoKaAOu81l0'l, lolwl) OTflv oPX~ T'l<; 8£pomlol). 

- ANTIAPPY0MIKOIllAPArONTEL AUTOI) a OUVOUOOIJOI) 80 TTptml va yivETOIIJOVa KOTW aTTO 
OTEV~ KAIVIK~ KOI HKrKr; TTopoKaAau81l0'l. 

- AMIO.aAPONH, .alrO;::INH: XPEIO~ETOI TTpooaxr; 11 ouyxapr;Yllo~ Tfl(,; IJE oIATlo~tIJIl, 10iw(,; OE 
IlAIKIWlJtvaul) a08EVEII) KOI IJE UlVIlAtl) 060£1<; xap~YIlOlll). 

- nAPArOrA NITPO.aON: IE OAaUI) TOUI) 008Evt.i<; TTau TTolpvauv OVTOYWVIOTtl) ool3wTiau, fl 
ouvTOyaYPO<PflOll rrapoywywv VITPWOWV 80 TTptTT£1 va yIvnOl IJ£ TTpaao£uTIKr; OU~flOll TWV 
560EWV. 

- KYKAOrnOPINH: rUVIOTOTOI 'l lJ£iwOll Till) 06(111) TIl<; KuKAaOTTapiVIlI), a tA£yxal) Tfl<; VE<PPIK~I) 
A£ITOUPyiol), a TTpaoOlap10lJo<; TWV mlTTtowv KUKAaO'TTopiVIlI) OTIlv KUKAo<papio KOI 11 pu81J101l TIl<; 
00011<; Till), KOla Til ouyxap~YIloll KOI IJ£TO Til OIOKOTTr; Till). 

- KAPBAMAZEnINH: rUVIOTOTOI a EAEyxal) TWV mlTTtowv Till) KoPl3olJo~ETTiVIlI) OTO TTMoIJo KOI fl 
TTpoOapJ.lay~ Tfll) 060fl<;. EOV 8£WPfl8Ei oTTopoiTIlTa. 
eE04>YMINH: AU~flOll TWV mlTTtowv 8£O<puMivIl<; OTIlv KUKAa<papio. 
ANAITOAElr TON H2 ynO.aOXEON THr lITAM1NHr (OIIJETlOiv'l KOI povlTloiVIl): 01 008EVEil) TTau 
aKoAau80uv oywyr; J.lE oIATIO~EIJIl 80 rrptml va E~no~avTOI TTPOOEKTIKO KOla TIlV tvoP~fl ~ Til 
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510Konr'j Hl<; oywyf)<; ~£ OVOaTOA£I<; H2 unoooxtwv TIl<; 10TO~iVIl<;· npooop~oyr'j TIl<; Il~£pr'jUla<; 


Mall<; OIATla~E~Il<; iaw<; e£wPlle£i anapaiTIlTIl· 

- PI¢>AMnIKINH: 0 aae£vr'j<; ea npEml va napaKOAOUe£ITOI npOO£KTIKO KaTO TIlv tvap~Il r'j HI 

510Konr'j Hl<; e£pamia<; ~£ plcpa~mKiVIl· 

- /\1810: Krvouvo<; aU~Ilall<; TIl<; V£UpOTO~IKOHlTa<; nou npoKaA£iTOI ana TO ",eIO. 
- BAKJ\O<PENH: LUVIOTOTOI napaKoAouellOll TIl<; apTIlPlaKr'j<; niwIl<; Kal npooap~oyr'j TIl<; 
50aoAoyia<; TOU aVTlun£pTOUlKOu £ov £Ival anapaiTIlTo. 

- ErMOAO/\H (0£ aoe£v£i<; ~£ CPUOIOAOY'Kr'j Awoupyfa TIl<; aploT£pr'j<; KapOlaKf)<; KOIAfa<;): LUVIOTOTOI 
KAIVIKr'j Kal HKrKr'j napaKoAOuellOll. 

rENIKEL IlAHPO<POPIEL nov nPEnEI NA MMBANONTAI Vn04-'H 
!\6yw Tfl~ meaV6TflTar; a(JpOIOTlKWV €V€PY€IWV, rrpoooxf/ KaJ rrpOO€KTlKf/ TlTAorrofflOfl €fvaJ avaYKafa 
oe ao(J€v€fC; rrou Aap{javouv «6vopa rrpoi6vTOC;» TauT6xpova P€ aMour; rrapayovnr; rrou elvaJ 
YVUJOT6 6T1 WfJP€a(ouv TflV KapolaKf/ OUOTaATlK6TflTa KaJ/f/ aywYlp6TflTa. 

- BENZO/J/AZEnINEI: (ploa(oMpfl, Tpla(oMpfJ): fl oIAT/a(tpfl au~aVD 0flpaVTIKa TIC; OUYK€VTPWO€IC; 
T,.,r; ploa(oMpflr; Kal TflC; Tpla(oMpflC; oro rrMopa KaJ WIPflKOVEI ro XP6vo flpl(wf/c; TOUr;. 

- KOPTlKOI:TEPOEIIJH (p€(JuArrp€ovl(oA6vfl): 0 ao(Jevf/r; rrptrrD va rrapaKoAou(JaTaJ KaTa TfJV 

iV(1P~fl TflC; aywyf/~ P€ p€(JuArrpeovl(oA6vfl· npoaappoyf] TflC; 06afl~ TflC; p€(JuArrp€oVl(oA6vflC; 

m9av6v va €fvaJ avaYKafa. 


- I:TA TINEI:: H olA T1a(tpfl €ivaJ avaaTo}.tac; TOU auaTf/paToc; CYP3A4. 0 KfvouvoC; puorra(JDac; KaJ 

po{joopu6Auaflr; A6yw aTaTlvwv rrou pna{joAf(ovral ptaw TOU CYP3A4 m(Javwr; va aU~'1(J€1P€ Tflv 

TaI.JT6XPoVfl xpf/afl oIATla(tpflC;. Orav €fvaJ H{)JKT6, rrpirrD va XPflOlpOrrOI€iTaJ pia aTaTlvfl rrou O€V 

pEra{joA/(HaJ arr6 TO CYP3A4 pa(f P€ Tfl olA T/a(tpfJ, olaq;opwKa arraJT€ITaJ aT€vf/ rrapaKoAoO(JfJafl 

Y/(J a'lpEla KaJ auprrTwpara m(Javf]r; TO~/K6T'Irac; A6yw T'Ir; araTfvflC;. 


- ANTIKATAGAInTlKA TOY TynOY THI: IMlnPAMINHI:, NEYPOAHnTIKA: KlvouvoC; 

op(JoaraTlKf]C; urr6TaaflC;. 


2.6. ll.oooAoVio KOI TPOTTOC; xoPitV'10'1C; 

Tpono!; xopOynon~: AalJl3ov£TOI an6 TO OTO~a. 


110(JoAoyia: H 06a'l €~aTOpIKcOHaJ avaAoya pc TIC; avaYK€C; Ka(J€ aa(J€vouc;. 


EA(Jq;pa twr; f.ltTpla~ (japUT'Irar; urrtpTaa'l 

H ouvr'jell<; Mall Evap~Il<; £ivat Eva oloKlo TWV 90 mg r'j TWV 120 mg QUo CPOPE<; TIlv q~tpa. Ecpoaov 
Kp19£1 anapaiTIlTo 11 ooooAoyia ~nop£1 va aU~Ile£i IJEXPI 360 mg IlIJ£PIloiw<; O£ OlllPll~EV£<; 060£1<;. 

LTflV mpimwoll IlAIKIWj..JEVWV aoe£vwv Kal aoe£vwv IJ£ V£CPPIKr'j r'j IlnaTlKr'j aV£n0pK£la aPXIKo 
12(l mg \Jla cpopo TIlv IllJtpa, au~av61J£vo £ov Kple£1 anopoiTIlTo O£ 90 mg QUo cpopt<; Hlv IWEpa r'J TO 
ovcimpo IJEXPI 120 mg QUO CPOPE<; Trw IlIJEpo. L£ aUTOUe; TOU<; aoe£v£I<; anolT£ITOI aT£vr'j 
nClpoKoAouellOll TIl<; KapoloKr'j<; auxv6TIlTO<;. Eov OUTr'j j..J£lwe£i KOTW one 50 naAIJOu<; avo A£nTo, 11 
ODcIl 5£v npEml va oU~Ile£L 

H ouvr'jell<; Mall EVap~Il<; Eival tva oloKio TWV 90 mg r'j TWV 120 mg ouo cpopt<; TIlv IlIJtpo. Ecp6aov 
KpIB£I anapoiTIlTO 11 ooooAoyla j..Jnop£1 va aU~Ile£i IJEXPI 480 mg IlIJ£PIloiw<; O£ OlllP'l~EV£<; 060£1<;. 
LTllv mpimwoll IlAIKIWj..JEVWV ooe£vwv KOI OOeEVWV IJE VECPPIKr'j r'j IlnaTIKr'j ov£nopKElo TO oloKio 
napaTETOIJtvIl<; onooEaj..JEUoll<; 90 mg Kal 120 mg o£v £lvat KOToMIlAO Ylo tvop~'l TIl<; oywYr'J<;. L£ 
au Tr'j TIlv mpimwoll nptn£1 va XOPIlYIleEi w<; 06011 EVap~Il<; tva oloKio TWV 60 mg ouo cpopte; Hlv 
IlIJ tpo, 11 anoia OTIl OUVEXEIO j..Jnop£i va oU~Ile£i EOV Kple£i onapaiTIlTo O£ 90 mg OUO CPOPE<; TIlv 
IlIJ tpa r'J TO OVWT£PO IJtXPI 120 mg QUO cpopt<; TIlv Ilj..JEpa. LE OUTOU<; TOU<; ooe£vEi<; anolT£iTOI OT£Vr'j 
napaKoAOOeilOll TIl<; KOPOloKf)<; oUXVCTIlTO<;. Eov aUTf) 1J£lwe£i KOTW anc 50 acpO~£I<; avo A£nTo, 11 
06 (Til o£v npEml va ou~"eEL 
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To l'itoKfo l'iEv TTpt1T£1 va , ..I00CI101, oMa va KOlOTTivETOI oMKA'lPO ~E Alyo vEp6. 

2.7. Ym:p50ooAoyio - AVTI..,ETl..lnTlO'1 

To KA,vIKa OTTOTEAto~OlO T'l~ o~Efo~ uTTEpl'ioooAoyro~ ,.mopEi va 1T£pIAo~l3avouv EKoEorwoo~tv'l 
uTT6TOO'l ~tXPI KOlOTTA'l~io<;, CPAEl3oKo~I3IK~ I3pol'iuKopl'ifo IJE ~ xwpf<; KOIJ13tK6 pU91J6 Kat l'iIOlOPOXt<; 
KoATTOKOIAIOK~~ oywYI~6T'lTO<;. 

H 8EPOTTEio OE VOOOKO~EIOK6 m:pll3aMov TTEpIAo~l3aVEI yOOTPIKt<; TTAUoEI<; KOlj~ OOIJWTIK~ 


l'iIOUp'lO'l. 

rta T'lV OVTI~ETWTTlO'l TWV l'ilaTOpoxwv oywYI~6T'lTO<;, IJTTOPEf va OTTOIT'l8Ef TTpOOWPIV~ 


l3'lIJOloMT'lO'l. 

LUVIOTW~EVO oVTil'iOTO: OlPOTT1v'l, 0YYEloouarrOOTIKa, Iv6TPOTTOI TTopaYOVTE<;, yAuKay6v'l KOI 

yAUKOVIK6 aol3toTio XOP'lyOU~EVO IJE tyXUO'l. 


H 1TapaKClTW KaTara(fl (CIOMS) TIK OUXV6TflTO<;; EJHpaVIOfl<;; XPfl01JiOTTOIEiTOI, 61TOU HpapJi6(HOI: 
noAu ouxvt<;; (.::.1110), ouxvt<;; (.::.11100 tw<;; <1110), 6X1 ouxvt<;; (.::.111.000 tw<;; <11100), oTTavlE<;; 
(.::.1110.000 tw<;; <111.000), TToM o1TaVlE<;; «1110.000), Jifl VVWOTt<;; (OEV JiTTOpOUV va EKTlJifleOUV JiE 
/3aofl TO OlaetolJia &ooJitva). 

EVT6<; Ka9E KOT'lyopfo~ OUXV6T'lTO~ E~cpavIOI"J<;, 01 aVETTl9uIJI"JTE<; EvtpYElE<; TTOPOli9EVTOI KOla 
cp9ivouoa oElpa 00130p6TI"JTO<;. 

I LlIOlapaxt<; 
. TaU 
I

I OI~.OTTOII"JTI-
KOU KOI TOU 

I noM ouxvts 
I 

I 
! 

I LuXvtS 
I 

I 

I'OXI ouxvtc; LTTOVIEC; Mil YVWoTtC; 
0pOIJ130TTEvio 

I 

I 

: Aql(:PIKOtJ 
• ouOrI}!JOTOC;
I 4JUXIOlPIKt<; 

I 
NEUPIK6TI"JTO, I NJ..aytc; OTI"J 

! l'iIOlopaxt<; 

I 

oOTTvio 1l'iI(J9EO'l 
. (ou~1T£pIAo~l3a-
! VOlJtvI"J~ rI"J~ 

KOla9AI lj.I 11<;) 
I 

LlIOTopaxt~ 
TaU VEUPIKOU 

KEcpoAoAyfa, 
~aA'l 

E~WTTUPOJ.Jll'itK6 
ouvl'ipo~o I 

OUOT~b!moc; -­
I 

Kapl'ilaKtc; KoATTOKOIA,o­ 8pal'iuKopl'ifo ¢lAEl3oKo~l3o-
l'iIOTopaxt<; K6~ KoATTlK6C; 

OTTOKAEI0~6<; aTTOKAEIOIJ6~, 
(TTl9av6v va oU~CPOPI"JTIK~ 
EivOI 1ou, 2°U ~ Kapl'iloK~ 
3°U l3091J0u ' aVETTopKEIO 
TTl90v6v va 
UTTOP~EI 
OKEAIK6<; 
OTToKAEI0~6<;) , 
oioe'lIJO 

i TToAlJwV I I 
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nOAO OUXVEC LUXVtC; OXIOUXVtC 

AYY£loKtc, 'E~OlIHl Op800TOTIK~ 

OIOTOPOXtC, UTIOTOOIl 

i AlaTOpoxtc, AUOKOIAI6TIlTO, 'EIJETOC" 

• TOU OU01T£4.Iio, OIOPPOIO 

YOOTP£VT£PI­ KOIAIOK6 dAYoc" 

KOU vouTio 

AIOTOpOXtC, AU~lllJtvo 

TOU r'JTIOTOC, IlTIOTIKO 

KOI TWV tVSUIJO 

XOAIl<P6pwv (oU~IlOIl TWV 
AST, ALT, 

• LDH, ALP) 

AIOTOpOXtC, Epu81lIJo 

TOU OtPIJOTOC, 
KOl TOU 
UTIo06ploU 
10TOO 

AIOTOpoXtC, 
TOU 
ovorropoyw-
YIKOO 
OUOTr'JIJOTOC, 
KOI TOU 
lJooroO .. ­

LTIOVI£C 

=IlPOOTOlJiO 

KviowOIl 

_ ~J YVWOTtC, 
AYY£liTioo 
(OUIJTI£PIAOIJ~O-
VOIJEvllC, H1C, •

AEUKOKU"HKAOOTIKr'JC, 
OVV£liTioO 
YTI£pTIAOOiO 
TWV OUAWV • 

~ 
HTIOTiTIOO 

...--.. 

<l>WTO£UOI081l­
ora 
(OUIJ1T£PIAOIJ~O-
VOIJEVIlC, TIlC, 
A£IXIlVO£IOOOC, 
K£POTWOIlC, OTIC, 
EKT£8EllJtV£C, 
OTOV ~AIO 
TI£PIOXtC, TOU 
OtPIJOTOC,), 
0YY£IOVE UPWTI­
KO olOillJo, 
£~ov81lIJO, 
TIoMlJopq>o 
£pu81llJo 
(OUIJTI£PIAOIJ~O-
VOlJtvou TOU 
OUVopolJOU 
Stevens-
Johnson KOI TIlC, 
TO~IKr'JC, 
£1TIOEPIJIKI'\C, 
V£KP6AuOIlC,), 
£q>iopwoll, 
OTIO<pOAIOWTI K~ 
OEPIJOTiTIOO, 
o~Eio 
YEVIK£UlJtVil 
E~ov81lIJOTIKr'J 
<pAUKTOivwoll, 
TIEPIOTOOIOKO 
OTIOq>OAIOWTI KO 
£p08rwo IJE 1'\ 
xwpic TIU~£TO 
rUVOIKOIJOOTio 
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nOAU auxvtc; 
rEvlKt<; n£pl<p£pIKO 
OlaTOpOXt<; oforuJO 

KaJ 
KOTaOTaO£!(; 
Hl<; ooou 

• XOPrlYllGll<; 

LuxvtC; OX! auxvtc; 
AfaSrll·m 
KOKOUXfo<; 

Lnavl£<; • Mil vvwaTtc; 

I 
2.9. TI TTpilTEI va yvwpi~EI 0 aO'eEV~C; aE lTEpilTTWO'I') lTOU lTapaA£llpEI va 1T(iPEI KOlTOla 660'1') 

Eav TTptTTEI va AaIlJ3av£T£ TO <papllaKo 0'£ TOKTa XPovlKa olOaT~llaTa KOI TTapoJ..£iliJOT£ lJio Ma'l, Sa 
nptm! va H1V MJ3£T£ TO auvTo1J6T£PO OUVOTO. Eav £v' TOUTOI<; nA'lOla~£1 'l wpa Via T'lV £noll£v'l 
Ma'l. auv£xian: KavovlKa TI']V avwv~ xwpi<; va MJ3ET£ TI'] Mal'] nou napaA£iliJOl£. 

2.10. TI TTptlTEI va YVWpi~EI 0 a0'9EVrlC; Via TI')V I1IJEpoIJl')via Arl~I1S TOU TTpo'ioVTOS 

Avaypa<pETor aTI']v £awT£pIK~ KOI £~WT£PIK~ auoKwoofo. 

L£ mpimw0'l nou I'] r]IJEpOIll']vla tX£1 TTaptAS£1 IJI']V TO XPl']0I1l0TToll'ja£TE. 


2.11. 161aiTEpEC; TTpocpuAo~EIC; Via TI') cpuAa~1') TOU TTP0"ioVToC; 

To <paPIJOKWTIK6 aUTO TTpo1'6v O£v OTTaITEIIOlaiT£p£<; auv8I'jK£<; 8£PIJOKpoaia<; V'O TI']V <pOAO~1'j TOU. 

2.12. HIJEpOIJ!'Jvia nAEuTafas ava9Ewp!'J0'!'JC; TOU cpuMou 06!'JVlwv XPrlO'!'JS 

[}. nI\HPO<l>OPIEI: riA THN OP00l\OrlKH XPHI:H TON <l>APMAKON 

- To q:>oPllaKo oUT6 0'0<; TO tvpmpE 0 VIOlp6<; aa<; 1J6vo VIO TO aUVK£KpllJtvo IOTPIKO aa<; np6J3Ar11l0. h.EV 
eo TTptTT£1 va TO OiVETE 0'£ oMa olOlla ~ va TO XPl']0I1l0nOIEiTE VIa KaTTola aMI'] na81']al'], xwpf<; 
npOl']youlltvW<; va tX£TE OUIJ/30UAWTEI TO VIOlp6 aa<;. 

- Edv KOla TI'] O!apKEla TI']<; 8£panEia<; £1J<poV!OT£i Kanolo np6/3AI']110 IJE TO <paPl.laKO, EVI']I.l£pwaTE 
a~taw<; TO YIOlp6 rl TO <paplJaKOnOl6 aa<;. 

- Eav tX£TE OTTOIOO~TTOTE £PWTI']IJOlIKa yupw an6 T!<; nA1lPO<popiE<; TTOU a<popouv TO <papllaKo TTOU 
AalJ/3av£TE ~ xpEla~wl£ KaMn:pl'] EVl']lJtpwal'] Via TO IOTPIKO aa<; np6J3AI']lJa Ill'] OlaTaO£TE va ~I']T~aETE 
TI<; TTAI']pO<popiE<; aUTt<; aTT6 TO YlaTp6 ~ TO <paPlJaKOTTOI6 aa<;. 

- rIa va Elval aTToTEAwllOlIK6 KOI aa<paAt<; TO <papllaKo nou aa<; XOPllyI'j81']KE 8a nptml va AalJ/3avETOI 
aUIl<Pwva IJE TI<; OOllYiE<; TTOU 00<; 0681']Kav. 

- rIa TI']V aa<paAElcl aa<; Kal TI']V uYEia oa<; £lvor aTTopaiTI']TO va ola/3oa£TE IJE TTpoaoxl'j Ka8E TTAI']pocpopla 
TTOU o<popa TO <papIJOKO nou aa<; XOpl']V~SI']KE. 

- Na ~'l i5IOlI']pEiTE TO <poPlJaKO aE EPlJapla TOU AOUTPOU. YIOli I'] ~taTI'] KOI I'] uvpaalo IlTTop£i va 
oMolwaouv TO <paplJaKo KOI va TO KOTaaTl'jaouv ETTIJ3AaJ3t<; Yla TI']V uv£ia oa<;. 

- Na IJI']V KpOlan: <papllaKa TTOU i5EV Ta XPElcl~WTE nAtov I'j nou rlOl'] txouv AI'j~£1. 
-no E aAUT£ aa 6A£10 uM TE 6Aa TO 0 aKO aE aa aAt t 0 OKOfa aTTO Ta norola. 

[ 4. TPOnOI: AIA0EI:HI: 

To cpaplJaKO aUTO xopI']VEiTOf IlE IOlPIK~ O'UVTOY~ 

T!'JAtcpwvo KtVTPOU AllAllTrlPIC.lO'[Wv: +30 210 77 93 777 
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2 r). To <PuMo OOflYIWV yla TO XPr')OHI tpap~aKWTlKWV npoY6VTWv nou m:PIEXOUV opaoTlK6 
OUOTOTlK6 OILTIAZEM HYDROCHLORIDE, ~optpr') KatpoKlo £A£VXoJ.l£V'1~ 
aTIooiaJ.l(Ua'1~,aKA'1po 200 mg/CAP & 300mg/CAP Opl~HOI w<; £~r')<;: 

Q>YMO OIlHrlON XPHrHr 

I 1. np~()~IlIOPlrMOr <l>APMAKEYTIKOY npOTONTO_r ___~_____ ] 

1.1.0voJ.la: 
KatpOKIO tA£VXOJ.l£V'1~ aTIooiaJ.l£ua'1~, aKA'1po 
200 mg/KatpoKlo 
KatpoKlo tA£VXOJ.l£V'1~ aTIooiaJ.l(Ua'1~, aKA'1po 
300 mg/KatpoKlo 

1.2. ruv9£a'1 

fJpaoTIKr'J ouaia: 

EKooxa 


1.3. (J)apJ-IaKOnXV1Krl J-IOP<Prl: 

1.4. n£pl£KTIKOT'1Ta at: OpaaTlKrl ouofa 

Ko9£ KalJlOKIO £A£YX6~£VIl<; anooEOIJWoll<; m:PIEX£1 200 mg r') 300 mg UOPOXAWPIKr')<; OIATla<E~Il<; 
(t.va ouvouao~6 an6 ocpOlplola 6~WIl<; anooEo~woll<; KOI mlKaAUlJllEVa ocpOlplola £A£YX61J£VIl<; 
anoOEOIJWOIl<;)· 

1.5. n£p.vpa<prl - ruoK£uaaia 

1.6. (J)aPJ.laKo9£paTI£UTIKrl KaT'1vopia: AVTOYWVIOTr)<; aol3wTiou 

1.7. YTIf:U9uvo~ oO£laS KuKAo<popia~: 

1.8. napaaK£UaOTrlS 

1.9. rUaKf:UaOTrlS 

i 2. TI nPEnEI NA rNOPIZETE riA TO Q>APMAKO nov rAr XOPHrHrE 0 rlATPOr rAr 

2.1. r£v1Kts TIA'1po<popi£~ 

To «DNOMA IlPOIONTOL» 200 mg KOI 300 mg m:PIEX£I Til OpaOTlKr) ouoia OIATla<E~Il, Evav 
aVTaywvlOTr') aol3£oTiou, IJ£ aVTloTIl9aYXIKE<; Kal aVTlOn£pTOoIKE<; 1016TIlT£<;. 

2.2. e£paTI£uTlKi~ f:vod~£IS 

- LT09£pr') oTIle6YXIl (OTlle6yX'1 npoan6e£lasl 
- EAacpp6 EW<; ~ETpla<; l3apuTIlTO<; unEpTOoll. 

2.3. Avnv6d~£I~ 
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• YTTEpWOI081')010 OTI') OIATlo~tlJl') ~ Of. KOrrOIO orro TO tKOOXO 
• l:UVOPOIJO VOOOUVTO<; cpAf.J30K61Jj3ou (f.KTO<; f.OV UTTOPXf.1 J3qIJOl006Tf']<; Of. Awoupylo) 
• KoATTOKOIAIOKO<; OTTOKAf.IOJ.lO<; 2°U ~ 3°U J3081J0u (f.KTO<; f.OV UTTOPXf.1 J3rWOlo06TI')<; Of. Amoupyio) 
• l:oJ3opr'J J3poouKopOlo (A1yOTf.PO orro 40 a<pU~f.I<; ova AmTo) 
• Bapf.lo uTT6TOOl') 
• APIOTf.Pr') KOpOIOKr') ovmopKf.lo J.lf. TTVWIJOVIK~ OUlJcpoP'10'1 
• l:UVOUOOlJo<; 1Jf. oovTpOAtVI') Of. tyxuol') (f3A. Trap. 2.5). 

2.4. EJ5IKte; TTpo£150TTOlrlO£Ie; Kal TTpQ(puAo~[/e; KaTO Til XPfjOIl 

2.4.1. ICVIKa: ATTOITf.ITOI OUOTI')IJOlIKr'J TTOpOKOAou81')01') Of. 008EVf.I<; 1Jf. J.lf.IWlJtVI') AmoupYlt<OHlTO TI')<; 

OPIOTf.P~<; KOIAlo<;, j3poouKopOio (Klvouvo<; f.TTlOt.fvWOI')<;) ~ 1Jf. 1°U J3081J0u KoATTOKOIAIOKO OTTOKAEIOIJO 

IJE HKIKr'J OI(:lYvwol') (Kivouvo<; f.TTlOf.lvwol')<; KOI arrovlo TTAr'Jpou<; OTTOKAf.IOIJOU). 

01 OVTf.vOf.i~f.I<; KOI 01 TTpocpuM~f.I<; TTptTTf.1 VO OKOAou80uVTOI TTPOOf.KTIKd Of. I')AIKIWlJtvou<; KOI OE 

OTOIJO 1Jf. VECPPIKr'J ~ I')TTOlIK~ ovmopKEIo KOI orromfTOI OTEVr') TTOPOKOAou81')0l'), Kupiw<; KOpOIOKr')<; 

OUXVOTI')TO<;, OT'1V oPXr'J TI')<; 8EPOTTEiO<;. 


AVOl081')0io: nplv orro YEVIKr'J ovol081')0fo, 0 OVOI08f'J0i0Myo<; TTptTTf.1 vo EVIWf.pWVUOI on 0008EVr'J<; 
f.ivOi urro oywyr'J IJE OIArIO~tlJ'1 (13k Trap. 2. 5). 

01 OTTOKAEIOTt<; olouAwv ooJ3£OTiou, OTTW<; I') OIATIO~tlJl'), f.ivOi TTl8ovo vo aX£Ti~ovTOI IJE IJETOJ3oAt<; 

H1~ 0108£01')<;, OUIJTTEPIAoIJJ3ovoJ.ltvl')<; TI')<; KOT08AI4JI')<;. 

Dnw<; KOI oMol aVToywvloTt<; olouAwv ooJ3£OTiou, '1 OIArlo~tlJl') rropOUOIO~f.1 OVOOTOATlK~ OPOOI') 

OT~V KIV'1T1KOTI')TO TOU f.VTtpOU. ETTOJ.ltVW<;, TTptTTf.1 vo XP1')011J0TT01f.iTOI J.lf. TTPOOOXr'J Of. Oa8EVf.I<; IJE 

Kivouvo OTTOq>pO~I')<; TOU EVTEPIKOU owA~vo. 


2.4.2. HAIKlwlltvOI: 8A. TTOp. 2.6. KOI 2.4.1. 

2.4.3. nOlOla: H OOCPOAEIO KOI I') OTTOTEA£OIJOTIKOT'1TO OTO TTOIOIO OEV tXEI TEKJ.lI')PIW8Ei. ETTOlJtvw<;, I') 

XP~O'1 TI')<; OIArIO~tlJl')<; Df.V auvloToTOI OE TTOIOIO. 


2.4.4. KUf/of/: To «ovolJO TTp6ioVTO<;» Of. OUVIOTOTOI KOla HI OIOPKEIO Tf'J<; KUI')O'1<;, orrw<; mlol')<; OE 

YUVOfKE<; IJE IKOVOTI')TO TEKVOTTOf'101')<; TTOU DE XP'101IJOTTOIOUV OTTOTEA£OIJOTIKO TpOTTO oVTlouM'14JI')<;. 


2.4.5. ef/AaoIl6<;: To CPOplJOKO OUTaEKKpiVf.TOI OTO IJI')TPIKO yoAo OE IJIKptC; OUYKEVTpWOf.I<;. 0 
811AooIJ6<; TTptTTEI va OTTOCPEUYUOI OTOV AOIJJ3oVUOI OUTO TO q>OPIJOKO. Edv I') XP~OI') TOU «OVOIJO 
TTP0'lovTO<;» KplvETOI oTTopofTI')TI'), eo rrptTTf.1 vo Ko8lEpw8f.1 tvo<; EvoMoKTIKO<; TPOTTO<; OITIOI')<; TOU 
J3ptq>ou<;. 

2.4.6. ETriopaaf/ orf/v IKav6rf/ra oof/Yf/of/<; KOI XCIPIOIlOU llf/xavcJ.JV: M£ J3dol') n<; oV£TTl8UIJf'JT£<; 
EvtpYEIE<; TTOU txouv ovoq>Ep8f.1, OI')A. ~OA'1 (OUxvr'J), oi08,wo KOKOUXla<; (ouxvo), '1IKOVOTI')TO 
oo~yl')ol')<; KOI Xp~ol')<; IJrIXOVWV TTl8ovov vo ETTl')proOTEI. 00T600, OEV tXEI TTPOYIJ0l0TTOI1')8t.f KOIJIO 
IJE).tTI') . 

2.4.7. IOlaircpc<; TrPOCIOOTrOIl70£l<; Yla TO tKOOXa: BA. TTOp. 2.3. 

2.5. AAAIlA£TTl5poo£le; 1.1[ oAAa q>oPtJaKo ., Quoi£e; 

rYNflVArMOI nov ANTENAEIKNVNTAI 
- MNTPO/\ENH (tyxuol'): Bk Trap. 2.3. 

l:YNLWAl:MOI nov LlEN l:YNIl:TONTAI 

- ELMO/\O/\H (OE oa8EvEf<; IJE IJEIWlJtVI') AmoupYIKOTI')TO TI')<; 0PIOT£Pr'J<; KOIAio<;) 


l:YNLlYAl:MOI nOY AnAITOYN npOl:OXH 
AA<PENTANI/\H: l:UVIOTOTOI TTpOOOPlJoy~ T'1<; 060'1<; T'1<; KOTO T'1 ouYXopr')yI')Of'J IJE OIATIO~tlJ'1· 
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- ANAIL:8HL:IA: H KOlOO1OAr'J HI<; KOPOIOKr'J<; OUOTOt-T1K6H1TO<;, oywyrJ.16Hp0<; KOI OUTO).JOn0J.100, 
Ko8w<; ETTiOl")<; KOI I") OYYEIOOIOOTOt-TIK6TI")TO TTOU OUVOEETOI IJE TO OVOI081lT1KO J.1TTOpOOV va 
EVIOXUeOOV OTT6 TOU<; OTTOKAEIOTE<; OOPEOTiou. Eov oUYXOPIlYI")800v OVOIOel")TIKO TTOU TTEPltXOUV 
oAoy6vo KOI oIATIO<EJ.1Il, I") ooooAoylo TI")<; OIATlo<EJ.11")<; eo TTpEml va TTpOOOPJ.16<ETOI OTllv 
ol).JolSuVO).JIKr'J oVTOTT6KpI01l. MElwol") 010 pueJ.16 OTT0J.10KPUVOl")<; lOU J.1UOXOAOPWTIKOO J.1TTOPEi va 
nOpOT'lPIl8Ei OE 008EVEi<; TTOU AoJ.1povouv TOUT6Xpovo J.1UOXOAOPWTlK6 KOI OIATlO<EJ.11l KOla TIlV 
ovol081l0io. H TOUT6XpOVIl XOPrlYI")Ol") VITPWOWV, KOla TI") oropKEIO TI")<; OVOIoel")oio<;, IJTTOPE! va 
EVIOXOOEI TIlV UTTOTOOIKr'J OPOOIl TIl<; OIt-TIO<EJ.11")<; (I3A rrap. 2.4). 

- ANTArONIL:TEL: TON MCS>A, MPENEPriKON ynOliOXEON: H oUYXOPr'JYIlOIl oIAno<EJ.1Il<; ).JE 

KClTTOIOV OVTOYWVIOTr'J TWV 01-00PEVEPYIKWV UTTOOOXtwv TTPETTEI va yivETOI ).J6vo ).JE OUxvr'J 

nopoKoAo081l0l") TIl<; 0PTIlP10Kr'J<; TTiEOIl<;· 

BHTA-AnOKAEIL:TEL:: AUT6<; 0 ouvouoo).J6<; TTpEml va ylvETol ).J6V0J.1EOTEVr'J MIVIKr'} KOI HKrKr'J 


TTOPOKOAo081l0 l"), loiw<; OTllv 0PXr'} TIl<; 8EpOTTElo<;. 

- ANTIAPPYGMIKOI nAPArONTEL:: AUT6<; 0 ouvouoo).J6<; eo TTptTTEI va yivETor ).J6vo KclTW oTT6 

O1EVrl KAIVIKr'J KOI HKrKrl TTopoKoAoOellOIl· 


- AMIOliAPONH, lilrO:::INH: XpElo<nol TTpOOOXrl I") ouyxoPr'}YIl0r'} TI")<; ).JE Ott-TIO<t).JI"), lolw<; OE 

I")AlKIWIJEVOU<; ooeEvEi<; Kat IJE UtjJIlAt<; MOEI<; XOPrlYIlOIl<;· 


- nAPAfOrA NITPOliON: L:E 6Aou<; TOU<; OOeEVEI<; TTOU TTolpvouv OVTOYWVIOTE<; OOPEOTlou. 'l 

OUVTOYOYPelCPl")01l TTOPOYWYWV VITPWOWV eo TTptmt va yiVETOI IJE TTPOOOEUTlKr'J oO~'lOl") TWV 

OOOEWV. 


- KYKAOL:nOPINH: L:UVIOTelTOI 11 IJEiwol") TIl<; MOl")<; TI")<; KUKAoanopivll<;. 0 EAEYX0<; TIl<; VECPPIKr'}<; 
Amoupylo<;. 0 TTPOOOIOPI0).J6<; TWV ETTITTEOWV KUKAoanopivll<; OTI")V KUKAocpoplo Kalil pOe1J10l") TIl<; 
06011<; TI")<;. KOla Til OUYXOPrlYIl0l") KOI J.1ETel TI") OIOKOTTr'} TIl<;· 

- KAPBAMAZEnlNH: L:UVIOTOTOI 0 tAEYX0<; TWV ETTlTTtlSwv TIl<; KOPI30J.10<ETTIVI")<; OTO TTMOIJO Kalil 
TTPOOOPIJOYr'J TIl<; 06011<;. EOV eEWPlle£i OTTOPoITrllO. 

- 9EOCS>YMINH: AO~I")OIl TWV £TTITTEOWV eEocpuMlvll<; OTI")V KUKAocpoplo. 
- ANAL:TOJ\EIL: TON Hz ynOliOXEON THL: IL:TAMINHL: (OIIJETlOivll KOI povlTIolvll): 01 ooe£v£i<; TTOU 
OKoAoueoOv 0ywYr'J IJ£ OIt-TIO<EIJIl eo TTptn£1 va £~no<ovTOl TTPOO£KTlKO KOla TI")V EVOp~I") rl Til 
OIOKOTTrl TIl<; OYWYr'J<; J.1E ovoolOAEi<; TWV H2 UTTOOOXtwv TIl<; 10TOfJiVIl<;· npOOOPfJOYrl TIl<; IlIJEPrlOlO<; 
06011<; OIt-TIO<EfJI")<; iow<; eEWPlleEi oTTopoiTIlTIl· 

- PI<PAMniKINH: 0 ooe£vr'}<; eo TTPETT£I va TTOPOKOAou8EiTOI TTPOOEKTIKO KOTO Tllv EVOp~I") r'J Til 
OIaKOTTr'J TIl<; e£pOTTElo<; fJE PlcpOIJTTlKIVI"). 

- /\IGIO: Klvouvo<; oO~I")OIl<; TIl<; VEUPOlO~IK6TI")TO<; TTOU TTPOKOAEiTOI OTT6 TO Alelo. 
- BAKAO<PENH: L:UVIOTOTOI TTopoKoAo081")01l TI")<; OPTI")PIOKrl<; TTiEO'l<; KOI TTpOOOPIJOYr') TIl<; 
ooooAoyio<; TOU OVTIUTTEPTOOIKOO EOV ElvOi OTTopoITI")TO. 

- E[MO/\OJ\H (OE ooe£vEI<; fJE cpuOIoAoY1Krl Amoupyio TI")<; 0PIOTEPr'J<; KOPOIOKr'J<; KorAio<;): L:UVIOTOTOI 
KAIVIKrl KOI HKfKrl TTopoKoAoOellOIl. 

rENIKEL: nJ\HPO<POPIEL: nov nPEnEI NA MMBANONTAI ynOl.jJH 
Aoyw rflt;; meaVOTflTat;; aepOIOTIKWV EVEPYElWV, rrpoooxf/ KOI rrpOOEKTlKf/ TlTAorrofflofl EfvOI avaYKaia 

OE aafJEvEfe; rrou Aapl3avouv «ovopa rrpoloVTOe;» Tauroxpova pl: aMoue; rrapayovne; rrou EivOi 

YVUJor6 6T1 l:rrflPEa(ouv rflv KapolaKf/ auaTaArIKorflTa Kavf/ aYWYlporflTa. 


- BENZOillAZEniNEE (ploa(oAapfl, rpla(oMpfl): fl olATla(tpfl au~avEI aflpaVTlKa TIe; aUYKEvTpwaEIe; 
Tl7f ploa(oMpfle; KOI Tflt;; Tpla(oAapfle; OTO rrAaopa Kal WIPflKOVEI TO Xpovo flPI(wf/t;; TOUe;. 

- KOPTIKOETEPOElilH (pEeuArrpEovl(oAoVfl): 0 aaeEvf/e; rrptrrEI va rrapaKoAoueEfrOi KaTa Tflv 
tvap{1J rfle; aywyf/t;; pE pEeuArrpEovl(oA6vfl. npoaappoyl] TflC; ooaflC; TflC; pEeuArrpEovl(oAovflC; 
m(Jav6v va EivOi avaYKaia. 

- XTA T1NEX: H olATla(tpfl Elval avaoTOAtat;; rou auarf/parot;; CYP3A4. 0 Kfvouvoe; puorraeElat;; KOI 
pa{3oopuoAuafle; Aoyw oraTlvwv rrou pua!30Af(ovTaI ptaw rou CYP3A4 meavwc; va aU~fleEf pE Tflv 
TauToXPoVfl XPf/afl oIATla(tpfle;. DravEivai UPIKT6, rrptrrEi va XPflOlporrolEfTai pia oraTfvfl rrou DEV 
pl:ra{3o).f(HOI arro TO CYP3A4 pa(f pE Tfl oIATla(tpfl, olacpopwKa arrOiTEfTOI onvf/ rrapaKoAoOeflafl 
Y/o alJptfa Kal oUprrTWpaTa meavf/e; TO~/K6Tflrac; Aoyw TflC; araTfvflC;· 

- ANTIKA TAGl\tnTlKA TOY TynOY THE IMtnPAMINHX, NEYPOI\HnTlKA 

Kfvouvoe; OpeoaraTIKf/C; urr6raafle;· 

2.6. Aoaohoyia KOI 'pOTTOe; xopr')Yllalle; 
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TpOTTO( xopdynoo(: l\al-lPOVETOI aTTO TO OTOl-la. 

LloooAoy[a: H 06O'IJ c~aTOjJIKCUE:TaI avaAoya JJC TI~ avaYKt~ KaBt aoBtvotJ~. 


H OUVIOTWIJEVIl apXIKI'] 06011 yla Ev~AIKEe; Elval tva Ka41oKlo «ONOMA npO"i'oNTOL» TWV 200 mg 
I1I.1EPIlO[WC;. H Mall aUT~ !-.lTTopEI va aU~IlSEr OE Ka4JOKlo TWV 300 mg rWEPIlOlwe;, OlJIJ<Pwva IJE Til 
SEpaTTWTIK~ aVTOTToKplOIl KOI TIlV ao<poAEla. 

LTIlV TTEp1mwoll TWV IlAIKIWlJtvwv aoSEvwv KOI aoSEvwv TTOU TTOOXOUV aTTO VE<PPIKI') I') IlTTaTlKI') 
aVETTopKEla, 11 aPXIKI') 06011 TTptTTEI va E[VOI tva Ka4JOKIO TWV 200 mg IlIJEPIlOrWe;. LE aUTOUe; TOUe; 
aoSEvEIC; aTTOITElTOI OTEvl') TTapaKoAouSlloll Tr]C; KapolaKI')e; OUXVOTIlTOe;. Eov aUTI') I-IEIW8EI KOTW aTTO 
50 O<pU~EIC; avo AEmo, 11 06011 OEV TTptTTEI va aU~IlSEI. 

ncr/Ola: H XP~OIl Tile; oIArla~tIJIle; OE OUVIOToral OE TTalolo. 

o xpovoe; AI')4JIle; Tile; Malle; OEV tXE! ol1lJaoia, aAM TTptm:1 va TTapalJtvEI ora8EpOe; oro 

OUYKEKPllJtVO aoSEvl'). 

To Ka4JOKIO OEV TTptTTEI va lJaOOTOI, aAM va KaTaTTlvETal oMKAIlPo. 


2.7. YUEpooaoAoyia - AVTIJ.lETwlTIal'] 

Ta KA,VIKO aTToTEAtOlJaTa Tile; O~E[ae; UTTEpooooAoylae; IJTTOpEr va TTEplAalJPovouv EKoWIllJaOlJtvll 

unOT00rJ J,JtXPI KOIanAIl~lae;, <pAEPOKOIJPIKI') ppaouKapola IJ£ I') xwple; KOJ,JPIKO puSIJO KOI oiarapaxte; 

KoATTOKoIAlaK~e; aywYIJ,JOTIlTOe;. 


H 9EpaTTEIa OE VOOOKOJ,JElaKO TTEPlpoMov TTEplAaJ,JpovEI yaoTplKte; TTAUoEIe; KalIl') OOIJWTlKI') 

OIOUPIlOIl· 

no TIlV aVTIJ,JHWTTlOIl TWV olaTapaxwv aywYIIJOTrJTOe;, IJTTOpEr va aTTalTrJSEi TTPOOWPIVI'J 


J3ll1JOTOOOTIlOIl· 


LUVIOTWI-IEVa aVTlooTO: OIpoTTlvll, aYYEloouarraoTIKo, IVOTPOTTOI TTapoYOVTEe;, yAuKay6vrJ KOI 

yAUKOVIKO OOJ3tOTIO XOPrJYOUI-IEVO J,JE tyxuoll. 


2.8. TIUptUEI va YVWpi~EI 0 aaeEVr'J~ aE uEpilTTwal']uou uapaAEiIpEI va UOPEI KOUOIO ooal'] 

Edv TTptTTEt va AOIJPOVETE TO <pOPJ,JOKO OE TOKTO XPOVIKO olaoTl'JlJOra KOI napaAEf4JaTE J,Jla 06011, 80 

TTptTTEI va TrJV MJ3HE TO OUVroJ,JOTEPO ouvaro. Eov EV' TOUTOIe; TTAIlOlO~EI 11 wpo yla TIlV ETTOIJEVrJ 

O6all, ouvExiaTE KOVOVIKO Trlv aywy~ xwpfC; va MPHE Til 06011 TTOU TTapaAEI4JaTE. 

Mf/ olTTAaata(tn r/~ 06O't/~. 


2.9. AVE1T1eUJ.ll']TE~ EvtpYEIE~ 

H TTapaKarw Karara{IJ (CIOMS) rIJ~ O'uxv6rIJra~ tjJcpavlO'IJ~ XPIJOIjJoTToICfral, 6TTOU tcpapjJ6(trat: 
noM OUxvt.~ (C,1110), O'uxvt.~ (C,11100 t.w~ <1110), 6XI O'uxvt.~ (C, 1/1.000 t.w~ <11100), O'TTaVlt~ 
(C, 111 0.000 t.w~ <111.000), TToAtJ arravlt~ «1/10.000), JJIJ yvwart.~ (i5tv jJTTOPOtJV va tKTljJlJBotJv jJt 
(3aaIJ ra olaBt.OIjJa otoojJt.va). 

EVTOe; Ko9E KOIllyoploe; auxvOTIlTae; EJ,J<pOvlolle;, 01 aVETTI8uIJIlTEe; EvtpvEIEe; TTapOIi8EvTOI KOTO 
<pSlvouao aElpo oopapOTIlTOe;. 
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noM ouxvt<; LuXVt<; 
Amapaxt<; 
TOU 
alIJOTTOI'lTI-
KOU KOI TaU 
AEJ..l<pIKOU I
ouOn'U.lOTO ~. 
4JUX1OTPIKt<; 
OJaTOPOXE<; 

~. . 

LllaTopoXt<; , KE<pOAaAyia, 
TOU VEUPIKOU ~OArt 
OlJOTriI.lOTO~ 
KopOlaKE<; KOATTOKOIAIO­
oraTOpaxt<; KO<; 

OTTOKAEIOjJO<; 
(TTl8av6v vo 
EivOI 1°u 

, 2°U ri 
3°U ~o8jJoO' 
TTl8ovov va 
UTTOP~EI 
OKEAIKO<; 
OTTOKAEI0J..l0<;), 
oio8rtjJa 

~. 
TT(lAIJWV .. 

AYYEIOKE<; 'E~Olprt 
OIOTOpaXE<; 

c-,.... 
LlIOTOpaXt <; LlUOKOIA1OTrt TO, 
TaU OUOTTElpio, 
yaorpEvTEpl- I KOIA10KO OAYO<;, 
KOO VOUTio 
LlIOTOPOXt <; 
TaU r;TTOTO<; 

: Kal rwv 
I XoJ..rt<P0PWV 

I 

D~~ LTTOVIE<; 

NEUPIK6rrtTO, 
aOTTvio 

I 

I 
BPOOUKOpoio 

I 
.~~. 

Op800TOTIKr; 
UTT6TO°rt 

'EIJETO<;, =rtPOOTOIJio 
OIOPPOIO 

Au~rtlJtvo 
'lTTOTIKO 
tV~UJ..la 
(oO~rtort TWV 
AST, ALT. 
LDH,ALJ:L 

0PO~~OTTEviaM~VV~I 

AAAayt<; ont 
olo8E°rt 
(OUJ..lTTEPIAO~~O- I

i VOJ..lEvrt<; rrt<; 
. KOT08AI~!J~)_ 
E~WTTUPOJ..lIOIK6 
OUVOpOjJo 

¢A£~OKOJ..l~O-
KOATTlKO<; 
OTTOKAEIOIJO<;, 
OUIJ<POPrtTIK~ 
KOpOIOKr; 
OVETTOPKEIO 

~.-~.--.-

AYYEliTIOO 
(OUIJTTEPIAOIJ!30­
V0J..ltVrt<; Trt<; 
AEUKOKUTTOPO­
KAOOTIK!')<; 
OVVEliTloo~.___ 
YTTEpTTAooio 
TWV OUAWV 

HTTOTiTioo 

I 
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i noM OUXVE~ LUXV£~ OXI ouxvt~ LTTOVIEe; Mil YVWOT£<; 
1llOTapaxtc; Epu91lfJa Kvfow°rJ <PWTOWOI08rJ­
TOU otPfJOTOC; oia 
KOI rou (OUfJTTE pIAalJl3a­
uTToMplOU VOfJ£VIlC; Tile; 
Imou AEIXIlVOEIOOue; 

KEpdrw0rJC; OTle; 
EKTE9£lfJ tv£e; 
orov ~AIO 
TTEpIOX£e; rou 
O£PfJaTO<;), 
aYY£IOVWPWTI­
K6 0iorJfJ a, 
£~dv9rJfJa, 
TToMfJOP<Po 
Ep08rJfJa 
(au fJTTEp1AafJl3a­
VOj.Jtvou TOU 
Ouvop6fJOU 
Stevens-
Johnson KOI HI<; 
TO~IK~e; 
mIO£PfJIK~<; 
VE Kp6AU0rJ<;), 
£<piopwol1, 
aTTo<poAIOWTlK~ 
o£pj.JOTiTloa, 
o~Eia 
YEVIKWj.JtVrJ 
£~av8I1fJaTlK~ 
<pAUKTaivw°rJ, 
TT£ plOTaOIaKO 

i 
aTTo<poAIOWTIKO 
£p0911j.Ja fJE ~ 
xwpiS TTupn6 ___ 

lliarapaxtc; rUvalKofJaorfa 
TOU 
avaTTapayw­ i 

YIKOU 
OUOT~j.JOTO<; 
Kal TOU 
uooro0 
r£vIKt<; nEpl<p£pIKO Afo811j.Ja 
olarapaxtc; olorwa KaKoUXiae; 
KOI i 

KmaarooEIe; 
TI1~ 0000 
XOPrlYIlOrl':; I I 

2.10. TI TTpt1TEI va YVWpi~EI 0 aaOEvr'!c; Via Tllv 'lIJEpOlJllvia Ar'!~IlC; TOU 1Tpo"i6vTOC; 

AvaYPoc:pETOI OTrJV EOWT£PIK~ KOI £~WTEPIK~ ouoKwaofa. 

l:€ TTEpfmw0'l TTOU rJ rJfJ£p0tJrlvia tXEI TTaptA8£1 j.JrJV TO XP'lOlj.JOTTOI~o£r£. 


2.11. ll5miTEpEC; 1TpocpuAa~EIC; Via Til cpuAa~1l TOU 1Tpo"i6vTOC; 
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IT nJ\J:f~Oc!>OPIEI riA THNOPeQAOili{HXPHIH TnN c!>APMAKn~ 

- TocpdPlJoKO OUTO 00'; TO tYPOIjJE 0 YIOTPO'; 00'; IJOVO YIO TO OUYKEKPllJtVO IOTPIKO 00'; npo~AfJIJO. 
t.EV 90 nptml vo TO OIV£1E OE oMo OTOIJO ~ vo TO XPfJOIIJOnOIEiTE YIO KonOIO oMfJ noSfJo'l, xwpi.; 
TTpollYOUlJtvw.; vo tX£TE aUIJf30uAWTEi TO YIOlPO 00';, 

- Eov KOTO TfJ OIOPKEIO TfJ'; 8EponEio.; EIJ<POVlaTEi KonOIO npo~AfJlJO J,JE TO <pOPIJOKO, EVfJlJEpWaTE 

olJtow.; TO YIOlPO ~ TO <POPIJOKOnOIO 0'0';. 


- Eov EX£TE onoloo~noTE EPWTfJlJOlIKO yupw ono n.; nAfJpo<popiE'; TTOU o<popOUV TO <pOPIJOKO nou 

AolJf30V£TE ~ XPEIOi;wTE KoAuTEPfJ EVfJlJtpwafJ YIO TO IOlpJKO 0'0'; npof3AfJIJO, IJfJ olaToa£1E vo 

i;IlT~a£TE 11'; nAfJpo<popiE'; OUTt.; ono TO YIOlPO ~ TO <POPIJOKonOIO 0'0';. 


- riO VO EivOI onOTEAwlJOlIKO KOI oa<poM.; TO <pOPIJOKO nou 00'; XOPfJy~SfJKE So npEnEI vo 
AOIJf30V£1OI OUIJ<pWVO IJE TI'; OOfJyIE'; nou 0'0'; 06SfJKov. 

- flo TIlV OO<pOAEIO 00'; KOI H1V uYEio 00'; ElvOI onopO(H1TO vo OIO~OO£TE IJE npooox~ KOSE 
TTAfJPO<popio TTOU o<popo TO <pOPIJOKO nou 00'; XOPfJy~SIlK£' 

- No IJIl OIOlllpEiTE TO <poPfJoKO OE EpfJOPIO TOU AOUTPOU, YIOlI fJ i;taTll KOI fJ uypooio IJTTOpEi vo 
aMol(,ilaouv TO <pOPJ,JOKO KOI VO TO KOlOOT~OOUV ETTI~Ao~t.; YIO TIlV uYEio 00';. 

- No IJllv KPOTOTE <poPfJoKO nou OEV TO XPEIOi;wTE nMov ~ nou ~OfJ txouv Arl~EI. 
C rio IJEyaMTEPQ oa<poAEIO CPUMSTE oAa TO CPOPIJOKO OE ompoMs J,Jtpos J,JOKPIO ono TO nOiOIO.:.,.'''--__ 

TPonOI AIA0EIHI 

To <papfJoKO OUTO XOPIlYEiTOI IJE IOlPIK~ auvTOY~. 

Tf'JAt<pwvO Ktvrpou Af'lAl1rI1Plao£wv: +30 210 77 93 777 

2 t.). To <PuMo OOIlYIWV YIO TO XP~OTIl <papIJOKWTIKWV npolovTWV nou mpltxouv opoaTIKo 
auoToTIKO OIL TIAZEM HYDROCHLORIDE, 1J0P<Prl K6vl~ Via 61aAujJa TTpO~ tVXUOf'l 
100mgNIAL Opr~£TOI w.; E~~';: 

C!>YMO OAHrinN XPHIHI 

npOIAIOPIIMOI C!>APMAKEYTIKOY 

1.1. 'OvoJ.Ja: 
K6vl~ Via lhaAujJa TTpO~ tVxuOfl, 100 mgNIAL 

1.2. Iuv9£O'fl 

jjpaoTIKf] ovala: 
EKooxa: 

1.3. C!>apjJaKOTtXVIKq J.Jop<pq: KOVI'; YIO oloAuJ,JO npo.; tyxuall 

1.4. n£pl£KTlK6TflTa O£ 6paorlKq ouoia: KoSE <pI oAf010 «OVOfJo npcifovTO';» nEplEXEI 100 mg 
uoPOXAWPIK~'; ciiATlo~EJ,JIl';. 

1.5. n£plvpaCPft - IuoK£uaoia: 

1.6. C!>apJ.JoK09£paTTtuTIKq KaTflvopia: AVTOYWVIOT~'; oo~wTiou. 

1.7. YTTtU9uvo~ a6£la~ KuKAocpopia~: 

1.8. napa(JKtua(JT~C;: 
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1.9. rUOKtUOOrrlS: 

I 2. TI nPEnEI NA rNOPIZETE riA TO <J)APMAKO noy rAE XOPHrHrE 0 rlATPOr rAr 

2.1. r£vIKtc; TTAIlPOcpopi£S 

To «ONOMA npOIONTOb IT£prtX£1 Tr] ?'ipaOTlKI'] ouolo oiATra~tl-ll1, tvav OVTOYWVIOTIi ool3£aTfou, 1-1£ 
OVTIOTI18oYX'Kt<; KOI OVTlOlT£PTOOIKt<; 1010TI1T£<;. 

2.2. 0£POTTWTlKtS £vl)d~£IS 

1. 	 nOpO~UOIJIKI'] umpKolAIOKIi (KOIJI3IKI']) TOxuKapofa lTOU o£v o<p£fA£Tora£lJlTap~11 


lTapalTAI1Pwj..JOTIKOU o£j..JOTfou. 

2. 	 Mopl-lopuyl'] Ii m£puY101-l6<; TWV KOAlTWV lTOU ?'i£v o<p£iA£TOI O£ ulTap~l1lTopOlTAI1PWI-IOTIKOU 


o£I-IOTfou. 


2.3. AVT£vl)d~£IS 

• 	 ~uv?'ipOI-lO VOOOUVTO<; <pA£l3oKol-ll3ou O£ oo8£v£l<; xwpi<; I3I1I-1OTOO6TI1 
• 	 KOAlTOKoIAloKo<; OlTOKA£IOj..JO<; 2°U I'] 3°U l3081-10u O£ oo8£v£J<; xwpf<; 13 11 1-1 OTo06T11 
• 	 A08£v£l<; 1-1£ lTapOlTAI1PWI-IOTIKO o£l-Iono (OUVOP0I-I0 Wolf-Parkinson-White I'] ouvopoj..Jo I3poxtw<; 

PR) lTOU avomuooouv KoAlTIKr'1 fJOPI-I0puyl'] I'] KOAlTIKO m£puY101-l0 ?'iEV 8a lTptlT£I va A0l-ll3ovouv 
olAna<tj..J11 £v?'iocpA£l3iw<;. 

• 	 SOP£IO UlTOTOOI1 
• 	 ~ol3opl'] I3PO?'iUKOpOJO (AIYOT£PO alTO 40 OCPU~£I<; ovo A£1TTO) 
• 	 APIOT£PI'] Kop?'ilaKI'] aV£1TopK£IO IJ£ lTVEUj..JOVIKI'] oUj..JcpoPl1011 
• 	 ~UVOUOOl-lo<; I-IE OOVTPOAtVI1 O£ tyxuor] ({3A. TTap. 2.5). 
• 	 Ympwolo8110io OTI1 olAno<tl-ll1 

2.4. EIl)IK£S TTpo£ll)oTToulo£IS KOI TTpocpuAa~£I(; Kora Til XPrl01l 

2.4.1. IEVlKa: 

AlTOIT£iTOI OUOTI1I-10TlKI'] lTOpoKOAou811011 O£ o08£v£i<; 1-1£ 1-I£IWlJtVI1 AEITOUPYIKOTI1TO TI1<; OPIOTEPI']<; 
KOIMa<;, I3pooUKopoio (Kivouvo<; £1T1?'i£ivwol1<;) I'] j..J£ 1°U l3a81-10u KOAlTOKOIAIOKO OlTOKA£IOI-IO 
£1T1~£I301wl-ltvou HKr'Ko (Kivouvo<; £lTI?'i£ivwol1<; KOI arrovlo lTAr')pOU<; KOAlTOKOIAlaKOu OlTOKA£I0I-I0U). 

Avalo8110io: L£ IT£plmwo£l<; Y£VIKI']<; ovaI08110Ia<;. 0 ova10811010AoyO<; lTptlT£1 va £Vrjj..J£pWV£TOI on 0 
a08Evl']<; £IVai UlTO aywyl'] j..JE 0IA1I0<£I-II1. H KOTaOToAr') TI1<; KOPOIOKI']<; ouoTOATIKOTI1TO<;. 
aywYIj..JoTI1TO<; KOI aUTOI-IOT10I-I0U, Ka8w<; £lTiol1<; KOI 11 aYY£lo?'ilooToAI'j lTOU ouv?'i££Tal IJE 10 

avalo811T1Ko ~.J1TOpOUV va £vloxu80uv alTO TOU<; alTOKA£loTt<; ?'ilauAwv ool3wTiou. KOTO Til OIOpKEIa 
HI<; oVOIo8110fa<;. Myw TI1<; UlTOTaolKri<; opool1<; TI1<; ?'iIATla<tl-ll1<;. 11 TOUTOXPOVI1 xopl']YI1011 VITPWOWV 
80 TTptml vo ylv£TOI 1-1£ lTPOOOXr') ({3A. TTap. 2.5). 
H EvoocpM;{3la xopt'/YfJofJ TTptTTEI va ylVETat p6vo aTT6 YlaTp6 Kat pE OUVEXt'/ KAIVIKt7 Kat 
fJAEKTpoKapOloypacplKt'/ TTapaKOAoVBfJofJ TOU aaeEVOV~. 

01 alTOKA£loTt<; ?'ilouAwv ool3£aTfou. OTTW<; 11 ?'iIATlO<tl-ll1. £ivOIlTI90vo va 0X£Ti<oVTOI IJE I-IE10130At<; 
TI1<; 0109E0I1<;. OUl-lmplA0l-ll3aVOIJ£VI1<; TI1<; KOT08AI41I1<;. 

DlTw<; KOI oMol OVTOYWVIOTt<; ?'iIOUAWV ool3£aTfou. 11 ?'iIATlO<tl-ll1lTOPOUOld<EI ovao1OATIKI'] OpOOI1 

OTI1V KIVI1TIKOTI1TO lOU £VTtpOU. ElTol-ltvw<;. lTptlT£1 va XPI101I-10lTOI£ITOI I-IE lTpOOOXIi O£ 008EV£i<; IJE 

Kivouvo OlTOCPPO~I1<; TOU EVTEPIKOU owAl']vo. 


2.4.2. H),./KIwptvol Kat aoBEvEf~pc VECPPIKt7 t'/ fJTTaTlKt'/ aVETTapKEla: 6EV UlTOPXOUV OTOIX£io Yla Til 
xpl'j011 TI1<; £vtOII-lI1<; ?'iIA Tlo<tj..Jl1<; OE I1AIKIWj..Jtvou<; KOI OE 009EvEf<; j..JE V£CPPIKI'j Ii I1lTOT1Kr') 
ouoAmoupyia. OJ..Jw<;. 10 ElTimoo OIATla<tlJl1<; 010 rrMolJo j..JlTOpE! va oU~1180uv OE I1AIKIWj..Jtvou<; KOI 
OE ao8EvEI<; IJE I1lTOTIKri r'J VECPPIKI'] ovmdpKEla IJ£TO alTO xoPr'JY11011 alTO 10 OTOIJO. 
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2.4.3. nalola: H aocpoAEla KOI 11 arroTEAE0l-laTiKOTIlTa OTa rrOiOIO OEV tXEI KaSIEpwSEf. Err0I-lEVWe;, 11 
XP~OIl Tile; oIATla~tl-llle; OEV OUVIOTOTOI OE rralOIO. 

2.4.4. KurplJ: To «ov0l-la rrp0'iovTOe;» OE OUVIOH'lTOi KaH) Til OIOpKEIa Tile; KOllolle;, orrwe; mlolle; OE 
yuvaiKEe; I-lE IKaVOTJlTa TEKvorrolllolle; rrou OE XPIlOll-lorrOIOOv arrOTEAE0I-lOlIKO Tporro aVTloOMJlljJlle;· 

2.4.5. 0IJAaoJi6t:;: To cpc'lpl-laKO aUTO EKKpiVETaI OTO I-lIlTPIKO YOAa OE I-lIKpte; OUYKEVTpWOEIe;. 0 

e'1Aa0I-l0e; rrptrrEI va arrocpEOYETaI OTaV Aal-lj30VETaI aUTO TO cpc'lpl-laKO. Eov 11 XP~OIl TOU «ov0l-la 

rrpoTOVTOe;» KplvETal arrapaiTIlT'1, Sa rrpErrEI va KaSIEpWeEi tvae; EvaMaKTIKOe; TporrOe; oiTIOIle; TOU 

13 ptcpoue;. 


2.4.6. ETTiopaolJ OTIJV IKav6TIJTa oofJVIJOIJt:; Kal XElplOJiOU JilJxavciJv: ME j3c'l01l Tie; aVETTlS0I-lIlTEe; 

Evtpym:e; rrou txouv avacpEpSEi, OIlA ~c'lAIl (OUXV~), aloSql-la KaKouxiae; (ouxvo), JlIKaVOTIlTa 

OOr'jYllolle; Kal xpr'j0lle; I-lIlXavwv TTlSavov va mJlpmoTEf. OOTOOO, OEV tXEI rrpaYl-laTOrrOIJlSEi Kal-110 

I-lEAETIl· 


2.4.7. IOlaiTEpEt:; TTPOEIOOTTOIf'JOEft:; Via Ta tKooxa: Kal-lfa. 

2.5. AAA'1AtlTll>pOC1f:IC; J-It aUo cpapJ-IOKO rl ouait~ 

l:YNLWALMOIIlOY ANTENilEIKNYNTAI 

- MNTPOAENH (tyxuoll): BII. TTap. 2.3. 

l:YNilYALMOI nov ilEN LYNJLTONTAI 
- ELMOAOAH (OE aoSEVEie; I-lE I-lEIWl-ltvll AEITouPYIKOTIlTa Tile; aploTEp~e; KOIAfae;) 

l:YNil YALMOI nov AnAJTOYN npOLOXH 

M<I>ENTANIAH: LUVIOTOTaI rrpooapl-l0Yr'j Tile; MOlle; Tile; KaHl Til O'uYXOPr'jYJlOIlI-lE oIATla~tl-l'1. 


- ANAIL8HLIA: H KOlaoTOAr'j Tile; KapOlaKr'je; OUO'TaATlKOTIlTae;, aywYII-l0TIlTae; KOI aUTOI-lOlI0I-l00, 
KOSWe; ErrrOIle; KOI 11 aYYEloolaoTaATIKOTIlTa rrou OUVOtETaI j..lE Ta avaloSIlTIKc'l j..lrropoOv va 
EVIO'XUSOOv arro TOUe; arroKhEloTte; aoj3EOTlou. Ec'lv OUYXOPIlYIlSOOv aVOIoSIlTIKO rrou rrEpltxouV 
aAoyova KOI oIATla~tl-lll, 11 ooooAoyla TJle; oIATla~tl-llle; Sa rrptrrEI va rrpoOapl-lO~ETOI OTIlV 
aII-lOOUVaI-lIKr'j aVTarrOKploJl. MEfwoll O'TO puSI-lO arr0I-l0KpUVOIle; TOU I-lUoxaAapwTIKoO I-lrropEf va 
rrapOlJlPJlSEi OE aoSEVEle; rrou Aal-lj3c'lvouv TaUTOxpova l-luoxaAapWTlKO Kal olATla~tl-lJl KOlc'l Tllv 
aVOIoe11 ofa. H TaUTOXPOVJl XOPr'jYIlOIl VITPWOWV, KOTO Til olc'lpKEla Tile; aVOIoSllofae;, I-lrropEf va 
EV1OXOOEI Tllv urroTaOlK~ oPc'l01l Tile; oIATla~tl-llle; (j3A. rrap. 2.4). 

- ANTArONILTEL TON M<I>A1 MPENEPriKON ynOilOXEON: H ouyxoPI'jYIlOIl oIATla~EI-lIle; I-lE 
Kc'lrrolov aVTaywvIOTr'j TWV a1-aopEVEPYIKWV urroooxtwv rrptrrEI va ylVETaI I-l0VO I-lE ouxvr'j 
rrapaKoAoOellOIl Tile; apTIlPlaKI'je; rrIEOJle;. 

- BHTA-AnOKAEILTEL: H EVoocpAtj3la olATla~tl-lll XOPllyo0I-lEvJl OE aoSEVEie; urro aywyr'j j..lE 
j3-arroKAEloTte; j..lrropEi va rrpoKaAtoEI olOlapaxte; aywYII-lOTIlTae;. 

- ANTIAPPY0MIKOI nAPArONTEL: ErrElor'j 11 oIATla~tj..l1l tXEI aVTlapPuSI-lIKte; IOIOTIlTEe;, 11 
TaUTOXPOVIl xopr'jYJl0r'j Tile; I-lE c'lMa aVTlappUSI-lIKc'l OEV OUVIOTc'lTaI Myw TOU au~ql-ltvou KIVOOVOU 
aVETTle0I-lJlTWV EVEPYEIWV OTIlV Kapolc'l rrou rrpotpXOVTaI arro aSpOIOTlKc'l CPOlv0I-lEva. AUTOe; 0 

ouvouaO'I-l0e; Sa rrptrrEI va yiVETaI I-l0VO KOTW arro O'TEVr'j KAIVIKr'j KOI HKrK~ rrapaKoAOOSJlOIl. 
- ANTI-ynEPTALIKOI nAPArONTEL: H OIATla~tj..lllj..lrropEf va EVIOXOOEI Til OPOOIl TWV 

aVTI-UrrEpTaOIKWV rrapayovTwv, IOlalTEpa TWV a1 aVTaywvIOTWV. Erroj..ltvwe;, Sa rrptrrEI va ylVETaI 
OTEVr'j rrapaKoAoOSIlOIl Tile; rriEOIle; OTaV 11 oIATla~EI-lIl oUYXOPllyEfTOI I-lE Kc'lrrolov a1 aVTaywvIOTr'j. 

- MKTYAITIM: H IlAEKTPOCPUOIOAOYIKr'j oPc'l01l Tile; OIATla~tj..llle; OTO CPAEj30KOl-lj3o Kal OTOV 
KOArrOKOIAlaKO KOj..lj30 au~c'lvEI Til OPc'l01l Tile; OaKTUAITIOae;. 

- AMIOilAPONH, illrO:::INH: XPEIO~ETaI rrpoooxr'j 11 ouyxopr'jYIl0r'j Tile; I-lE oIATla~tl-lll, loiwe; OE 
'1AIKIWl-ltvoue; aoSEVEie; KOI I-lE UljJIlAte; MOEle; Xopr'jYIlOIle;. 

- nAPArOrA NITP080N: LE oAoue; TOUe; aoSEVEie; rrou rraipvouv aVTaywVloTte; aoj3EOTlou, 11 
OUVTayoYPc'lCPlloll rrapaywywv VITPWOWV Sa rrptml va ylVETOI I-lE rrpOOOEUTlKr'j aO~lloll TWV 
MOEWV. 
KYKAOLnOPINH: LUVIOTOTaI Il I-lEiwOll Tile; MOlle; Tile; KUKAOOlTOplvJle;, a tAEYXoe; Tile; VE<PPIKr'je; 
AElToupylae;, 0 rrpooOIOpl0I-l0e; TWV ETTlrrtowv KUKAoorropfVIle; OTIlV KUKAO<popia Kal Il pOSl-llOJl Tile; 
Malle; Tile;, KOla Til ouyxopr'jYIlOIl KOI I-lETa HI OloKorrr'j IrK 
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- KAPBAMAZEnINH: :tUVIOTCrTOI 0 tAEYXOC, TWV mlTTtowv TIlC, Kopl3olJosmivllc, oro rrMolJo Kalil 
TTpOOOPIJOY~ TIl<; MOIlC,. ECrv 9EWprj9EI orropohllTO. 

- ANA:tTOI\EI:t TON H2 ynOLlOXEON THE IETAMINHE (OIIJETloiVIl KOI POVITIOIVIl): 01 o09EvEic, rrou 
OKOAou90uv oywy~ J..IE OIATlOstJ..lIl 90 rrptml va E~ETCrsovTOI rrpOOEKTIKO KOlCr TIlV tvoP~1l ~ Til 
oloKorrIi TIlC, oywy~c, J..IE OVOOTOAEIc, TWV H2 urroooxtwv TIlC, 10TOlJlvllC,· IlpOOOPlJoy~ TIlC, IlIJEP~OIOC, 
MOIlC, CIATlostJ..lIlC, iow<; 9EwPIl9Ei orropolTIlTIl. 

- PI<t>AMnIKINH: 0 009EV~C, 90 rrptml va rropoKoAOu9ElTOI rrpooEKTIKCr KOlCr TIlV tvoP~1l ~ Til 
oloKorrIi TIlC, 9£pomloc, J..I£ PII:poJ..lTTlKlvll· 


- A1010: Krvouvoc, OU~1l01lC, TIlC, vwpoTO~IKOTIlTOC, rrou rrpoKoA£/TOI orro TO A1910. 

- BAKI\O$ENH: EUVIOTCrTOI rropoKoAou81l01l TIlC, OPTIlPIOK~C, rriwllc, KOI rrpOOOPIJOY~ TIlC, 


OOOOAoyrOC, TOU OVTlurrEpTOOIKOU £Crv £lVOI orropoiTIlTO. 
- EEMOI\OI\H (OE o08£v£lc, J..IE q>UOIOAOYIK~ A£lToupylo TIlC, OPIOT£P~C, KOPCIOK~C, KOIAiOC,): CIOlOPOXtC, 

TOU pu8J..10U (OlllJoVTlKIi I3POOUKopclo. q>A£130KOJ..lI3IKOc, OrrOKAEIOJ..lOC,), OIOTOPOXtC, q>A£130K0J..ll3ou KOI 
KOArrOKoIAIOK~C, oywYIIJOTIlTOC, KOI KOpCIOK~ ov£rrCrpK£lo (OUV£PYIOTlK~ OPOOIl). EUVIOTOTOI KAIVIK~ 
KOI HKrK~ rropoKoAou81l01l. 

rENIKE:t nI\HPO<t>OPIE:t nov nPEnEI NAMMBANONTAI ynOlflH 
A6yw rlJ<; TTlBav6rlJra<; aBpo/orlKwv EVEPYElWV, TTPOOOX!'J Kal TTPOOEKTlK!'J m),oTTolfJofJ Eival avaYKaia 
OE aoBEvEf<; TTOU },ap{3Ctvouv «6vopa TTpoioVTO<;» TOur6xpova pE Ct),),ou<; TTapayovrE<; TTOU EivOi 
yvwor6 6T1 ETTIJPECt(OUV rfJv KapolaKr'J OUOTO),TlK6TIJTO KOI/r'J aywYlp6rfJTO. 

- BENZOfjlAZEniNEX (ploa(oMplJ. Tpla(oMplJ): H ol),Tla(tplJ au~CtvEI 0lJpaVTlKCt TI<; aUYKEvrpwoEI<; 
TfJ<; p/oa(o),CtWK Kal rlJ<; Tpla(o),CtPIJ<; aro TTMapa KOI ETTlplJKUVEI ro XP6vo IJP/(Wr'J<; rou<;. 

- KOPTIKOXTEPOElfjH (pEBu),TTPEOVI(O),6vlJ): 0 aaBEVr'J<; TTptTTEI va TTapaKo),ouBElrOi KaTCt rlJv 

tvap~1J TIJ<; aywy!'J<; pE pEBu),TTPEOVI(O),6vlJ. npoaappoyr'J rfJC; o6alJC; rlJC; pEBu),TTPEOVI(O).6VIJC; 

meav6v va ElvOi avaYKala. 


- XTA TlNEX: HOI), Tla(tplJ ElvOi avaaTO),tac; TOU ouar!'Jparoc; CYP3A4. 0 Klvouvo<; PUOTTCteElac; Kal 

pa{3oopu6),ualJ<; )'6yw aTOTlvwv TTOU pETa{3o),f(ovrOi ptaw rou CYP3A4 TTlBavwc; va aU{fJBEI pE rlJv 

TOur6XPovIJ XP!'JalJ o/),Tla(tPIJt;. Orav ElvOi E<pIKr6, TTptTTEI va XPlJalpOTTOIEiTOI pia aTOrivlJ TTOU OEV 

f.lETa{3oM(ETOI aTT6 TO CYP3A4 pa(l pE rfJ OI)'Tla(tplJ, olaq;opwKCt aTTO/TEiral OTEV!'J TTapaKO),OUelJalJ 

Yla olJpEla KOI aupTTTwpaTO mBav!'J<; TO{IK6rIJTOC; ),6yw TIJC; oTarivlJ<;. 


- ANTIKATAGAJnTIKA TOY TynOY THX IMtnPAMINHX, NEYPOI\HnTlKA: Klvouvo<; 

opfJooTOrIK!'J<; uTT6TOal]C;. 


2.6. AoaoAoyio KOI Tp6rro~ XOPrlyf)O'f)C; 

Tporroe:; xopDynanC: Evooq>Atl3lo cnCryollv tYXUOIl. 

LlOOOAOyio: H i56al] E{arOpIKEuETOI avCt),oya pE TIC; aVCtYKE<; KCtBE aaBEvou<;. 

YmpKoIAIOKtC, oppu81-l[£c,: 0,25 - 0,30 mg/kg J..I£ orr' w9£roc, £vooq>Atl3lo tvwll. oPyCr. rrovw OTTO 
2 "£mo. Eov 11 OVTOTTOKPIOI1 OEV £rvOi 11 OVOIJEVOJ..lEVIl. J..Iio CEUTEPI1 MOl1lJrrOPEi va XOPI1YIl9E[ J..IETO 
OTTO 15 AETTTO. H OEUT£PI1 150011 J..IE EvtalJ..lO «OVOJ..lO rrpolovTO<;» rrptrr£1 va £lVOI 0.35 mg/kg l3opouc; 
(j(Dj.lOTOC, XOPIlYouJ..I£vO rrCrvw orro 2 AEmo. 01 Err0J..l£VEC; 060EIC, E~OTOJ..lIKEUOVTOI OVCrAOYO J..IE TiC, 
OVaYK£C, TOU aa9Evouc;. 0PI0J..lEVOI o09£v£lc, TTl90vov va oVTOrroKp,90uv OE lJio OPXIK~ 06011 
0.15 mg/kg ov KOI 11 OlopK£la TI1<; 0poollC, TTl90vov va £ivOi J..IIKPOT£PIl. 

ria Til ouv£X~ lJ£fwOIl TOU KOPCIOKOU pu9jJoO (jJtxp' TIC, 24 wp£C;) OE o09£v£ic, 1..1£ KOATTlK~ 
jJopj.lopuy~1 KoATTlKO TTT£PUYIOjJO. jJrrop£i va XOPI1YIl9£1 EVOOq>J..E1310 tyxuoll £VtOljJOU «OVOJ..lO 
rrpoIoVToC,» OlJtowc, jJ£TCr Tllv rrpwTI1 iSoOIl KOI Til jJ£fwOIl TOU KOPOIOKOO pu91J0u. 0 OUVIOTWjJ£VOC, 
0PXIKOC, pu9jJoc, tyxuol1C; TOU EVtOlIJOU «ovojJo rrpoTovroc,» £iVOI 10 mg/wpo' 0 pu9j.l0c, OUVOlOV va 
OU~118EI orro 5 mg/wpo twc, 15 mg/wpa, EOV orrolT£iTOI mpolTtpw jJElwoll TOU KOPOIOKOU pu8jJou. H 
tyxuOIl [ ..mopEr va Ol0lllPIl9EIIJtXPI 24 WPEC,. 

To £vtOljJO «ovojJo rrpolovTOC;» rropouOICrsEI OOOOE~OPTWIJEVI1. jJll-ypalJjJIK~ q>apjJoKOKIVIlTlK~ KOHl 
TI1 iSlOPKEIO OUVEXOOC, EVOOq>AtI3IOc, tYXUOIlC,. LllopKEla tYXUOI1c, IJEyoAtJT£PIl TWV 24 wpwv KOI pu9jJoi 
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t,{XUOIl<; IJEyaAOTEpol TWV 15 mg/wpa OEV txouv IJEAETIl8EI. ETTOlJtVW<;. OlaPKEla tyxuoll<; TTOU 
u1TEp~arVEI TI<; 24 WPE<; Kal pu8IJof tyxuOIl<; IJEyaMmpol TWV 15 mg/wpa OEV OUVIOTWVral. 

Mml~aoll OE aMI') aVTlappU81J1Kr') 8EpaTTEla: H EIJTTElpfa OTI') Xpr')ol') aVTlappU81JIKWV TTapaYOVTWV 
IJUa Til XPr')01l EVEOIIJOU «OvolJa TTpOrOVTO<;» Elval TTEPIOPIOIJEVI'). LE EAEYXOIJEVE<; KAIVIKt<; IJEAtw;. 11 
8f-paTrEla IJE aVTlappu81JlKOU<; TTapayoVn:e; Yla TI') olaTr')pl')OI') TOU IJEIWlJtVOU KopolaKou pu8IJoU OTllv 
KoATTIKr') lJaPlJapuyr')1 KoATTIKO TTTEPUYIOIJO r') OTI')V TTpocpuAo~1') aTTO TTapO~uoIJIKr') UTTEpKoIAlaKr') 
TOxuKapoia aPXIOE, YEVIKa IJtoa OE 3 WpEe; aTTO Til xoPr')YIlOI') TOU EVtOlIJOU «OvolJa TTpoloVTO<;». 

n 01010: H aOcpaAEla KOI 11 aTTOTEAwIJarlK6TI')ra ora TTalOla OEV EXEI TEKIJI')PIW8Ei. ETTOIJEVW<;. I') XPl')oll 
Tll~ oIATla<EIJI')e; OEV OUVIOTaTaI OE TTalOla. 

2.7. Ym:pliooohoyia - AVTIIJ£TWmull 

To KAlvlKa aTTOTEMoIJara TI')e; o~Elae; uTTEpooooAoylae; IJTTOPEi va TTEplAaIJ!3avouv EKOEOl')lJaOIJEVIl 

unOraol') IJEXPI KaraTTAI')~iae;, cpAE!30KOIJ!3IKr') !3paouKapola IJE r') xwpf<; KOIJ!31K6 pu8IJ6 Kal OlaTapaXEe; 

Kat.TTOKOIAlaKr')e; aywYIIJOTIlTae;. 


H 9EpaTTEIa OE VOOoKoIJE1aKO mpl!3aMov TTEPIAalJ!3aVEI yaoTplKEe; TTAuOEIe; Kalil') OOIJWTIKI') 

OIOOPIlOI'). 

no TIlV aVTIIJETWTTlOIl TWV olarapaxwv aywYIIJOTIlTae;, IJTTOPEf va aTTOITIl8Ef TTPOOWPIVI') 

!3llIlOTOOOTIlOI'). 

LUVloTwlJEva aVTfooTa: arpoTTivl'). aYYEIOOUarraOTlKa, Iv6TPOTTOI TTapaYOVTE<;, yAuKayOvl') KOI 

yAUKOVIKO ao!3toTio XOpl')yOOIJEVO IJE tyxuol'). 


2.8. AVETTI9uIJIlT£S £vtpY£I£S 

H rrapaKaTw KaTara{fJ (C/OMS) TfJ~ OUxv6TfJTa~ Eji(JIaVlafJ~ XPfJatjiOTTOIEfTaI, 6TTOU apapji6(naJ: 
noAO auxvt~ (21110). auxvt~ (?!11100 tw~ <1110), 6XI auxvt~ (?!111.000 tw~ <11100), amjvIE~ 
(?!1f10.000 tw~ <111.000), TToM aTTavIE~ «1110.000), jifJ YVWOTt~ (&v jiTTOpOUV va EKTljifJ80uv jic 
(3aw1 TC1 ola8tatjia &oojitva). 

EV16e; KOSE KaTllYopfae; ouxv6Tllrae; EIJcpovIOIle;, OJ aVETTISUIJIlTEe; Evtpyme; TTapaTISEVTaI Kara 
<pSlvouoa OElpa ao!3ap6TI1Tae;. 

LTTOVIEnoAO auxvtc: LUXVtc: OXIOUXVtc: _._­,I1IOTapaxte; 
TOU 

aIIJOTToII1T1 ­
KouKal lOU 

Aq.JipIKOU 


IaUOT~!:!aTo~ 
I 4IuXIOTpIKte; NEUpIKOTIlTa, AMayte; OTI')I 

IaOTTVia OlaSWIl 
(OUIJTTEpIAaIJ!3a­

I olalOpaxte; 

I 
I I VOIJtVIl<; Tile; 

. .~ar08AI4!Il~) 

I1lmapaxte; 


I 
KEcpaAaAyia, I I ------: E~wTTupaIJ101K6 

TOU VEUPIKOU <oAIl I OUVOPOIJO
I Iauorr')lJaToc::; 
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noM auxvtc: LUXVtc: 'OX! auxv~~ L::rr-=O~VI::::..E~2..-__-+...:.:M~IIlLY.c'v:...::w::...:a::...:T.:::.tc.L---J 
KapOlaKt~ KOAlTOKOIAla­ BpaouKapoia ¢AE!30KOIJ!30­
OIOTapaxt~ KO~ KOAmKO~ 

alTOKAElaIJO~ alTOKAElaIJO~, 
(m8av6v va aUIJ<PopI'}TIK~ 
Elvm1 0u 

, 2°U ~ KapOlaK~ 
3°U !3a8lJou ' aVETTopKEla 
m8av6v va 
umlp~EI 

• aKEAIK6~ 
alTOKAElaJJ6~), 
afa8rwa 

~.~__~__~__________~.~aA~Wv~__~~~____~~__________~____~____~ 
AYYElaKt~ ·E~OI.pl'} Op80aTOTIK~ I . AYYEliTloa 
OIOTapaxt~ UlTOTOal'} (aUlJlTEpIAalJ!3a­

. VOlJtvl'}~ TI'}~ 
. I· AEUKOKunapo­

KAaOTIKr'J~~
f-------+------.;-!--------1-=-~~ 
b.IOTapaxt~ Ib.uaKoIAIOTI'}TO, 'EIJETO~, i 

_....~_--::-_,-:a:-:,VYEliTlOa<.;) 
::rlPoaTolJia • YlTEplTAaaia 

TQU ! oUOlTElpia, . OlopPOla TWV OUAWV 
yaaTpEvTEpI- KOIAlaKO OAYO~, I' 

~..~_____-+_______~v=au~TI~a__~_~_______-+_________-r~~_~ ____~ 
b.IOTapaxt<; AU~l'}lJtva HTTOTiTloa 
TOU ~TTaTO~ I'}TTOTIKO 
Kal TWV tV~UlJa 
XOA'l<P0PWV (au~l'}al'} TWV 

AST, ALT, 
LDH,ALP~)__~______~J___________ 
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'OXlauxvt<; 

ovarropovw- IVIK...oU 
IcruaT~I-lOT...oe; 

KOI T...oU I 
I 

I Il.10arou 
rEVIKE<; I1£PICPEPIK6 ! Aiaelll.1o 

OIOTOpOXEe; 
 ...of01"11.10 I KOK...oUxioe; I 
KOI 

KOToaroa£l<; 

TIl<; ...oo...ou 


,-xopriv110'11( 

l1aM cruxvtc; 
AIOTOpoXt<; 
TOU otpl-'OTO<; 
KOI TOU 
uTTaMplau 
laT...ou 

AIOTOPOXE<; 
T...oU 

.j:.u~ 
EpuerllJO 

I 
! 

I 


LTTOVI£<; Mf) yvwaTtc; 
Kviowall ¢wTa£UOIaell­

aio 
(aUI.1TT£pIA0l.1l3o­
V0l.1tvll<; TIl<; 
A£IXllva£lo...oll<; 
K£POTwall<; aTI<; 
£KT£eEll-'tvE<; 
aT...ov ~AI...o 
mpl...oxt<; T...oU 
OtpI.1OT...o<;), 
0VVElavwPWTl­
K6...o[01l1-'0, 
E~OVerll.10' 
TToMl.1apcp...o 
EpUell1.10 
(aUl.1mp1A01.1130­
V...oI.1EV...oU T...oU 
auvop61.1...ou 
Stevens-
J...ohns...on KOI TIl<; 
T...o~IK~<; 
mIO£pI.1IK~<; 
VEKp6Aualle;), 
Ecpfopwall, 
OTT...ocp...oAIOWTIK~ 
OEPI.1OTfTloo• 
...o~Efo 
VEVIKWI.1EVIl 
E~OVellI.10TIK~ 

! 

cpAuKTOfvwall, 
TT£plaTOO"IOKO 
OTTacp...oAlowTI K6 
£pUe1l1.10 I.1E ~ 
xwpfC; TTUJ)H6 
rUVOIKOI-'OaTio 

I 

2.9. TllTpilTEI va YVWpi~EI ...0 a09Evl'\c; OE lTEpilTTWOl1lT...oU lTapaAdlPEI va mipEI KOlT...ola 00011 

Eov TTptTW VO A0l.1l3oVHE T...o cpoPl.10K...o aE TOKTO XPOVIKO OIOoT~I-lOTO KOI TTOPOAEfljJOT£ I-lio Mall, eo 
TTptTTEI vo TIlV MI3H£ T...o aUVT...o1.16T£P...o ouvOT6. Eov EV' T...ollTale; TTAIlOlO~£1 11 wpo VIO TIlv m0I.1EvIl 
Mall, auvExioTE KOV...oVIKO TIlv OVWV~ xwpf<; VO MI3H£ Til 06011 TT...ou TTOPOAEiljJOTL 
Mf] OITT},aata(ETE Tf(; o6om;. 

2.10. TI rrpilTEI va VVWpi~EI ...0 a09Evl'\C; Via Tllv 'lIJEpalJ'lvia AI'\~'lC; Tau lTp...o'iovT...oC; 

Avaypa<p£TOI onlv £~WH:PIK~ KOI WWT£P!K~ ouoKwaaia. 
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LE mplTTTwoll lTOU 11 IlI-lEP0l-lllv[o tXEI lTOptA9EI I-IIlV TO XPIlml-l0lTOI~O£T£. 

2.11. lliloiTEp£~ lTpoq)UAa~£I~ Via TI') cpuAo~I') TOU IT po'i6vTO~ 

2.12. HIJf;PO~I')vio n:A£UTOio~ ovoe£Wpl')al')~ TOU cpuMou olil')VIWV xpI'JOl')~ 

! 3. nAHPO<l>OPIEI riA THN OP00AOriKH XPHIH TON <l>APMAKON 

To cpapl-IOKO aUTO oae; TO tVP04JE 0 VIOTPO<; 00<; I-I0VO Via TO OUVKEKPll-ltVO IOlPIK6 00<; 
lTpol3Mu.lO; 11£ 80~lTprn£1 va TO ~iV£T£ O£ aAAO OTOI-IO ~ va TO XPIlmI-lOlTOI£iT£ Via KOlTOIO 
aMIl lTa81l0ll, xwpl<; lTPOllVOUl-ltvw<; va tX£T£ ou~l3ouAWT£i TO VIOTPO 00<;. 
Eav KOTO Til ~IOpKEIO TIl<; 8EPOlTEio<; EI-ICPOVIOT£i KOlTOIO lTpol3AIlI-IO I-IE TO CPOPI-IOKO, 
EVIlI-I£PWOT£ Ol-ltOW<; TO VIOTPO ~ TO CPOPI-IOKOlTOIO 00<;. 
Eav tX£T£ OlTOIO~~lTOTE EPWTIlI-I0TlKa vupw alTO TI<; lTAIlPOcpopfE<; lTOU ocpopOUV TO cpapI-IOKO 
lTOU A01-l130V£T£ ~ XP£IO~WTE KoMT£Pll £VIll-ltpwoll Via TO 100PIKO 00<; lTpol3AIlI-IO, 1-111 
~IOTaO£T£ va ~IlT~OET£ TI<; lTAIlPOcpopiE<; oUTt<; alTO TO VloTp6 ~ TO CPOPI-IOKOlTOl6 00<;. 
no va £ivol OlTOT£AWI-I0lIK6 KOI OocpaAt<; TO CPOPI-IOKO lTOU 00<; XOPIlV~81lK£ 80 lTptlT£1 va 
A0l-ll3av£TOI oUl-lcpwvo I-IE TI<; ol)IlVi£<; lTOU 00<; M81lKoV. 
flO TIlv OOcpaA£la 00<; KOI TIlv uVEio 00<; EivOi olTopolTIlTO va l)IOl3aO£TE 1-1£ lTPOOOX~ Ka8£ 
IT},IlPocpopio lTOU ocpopa TO cpapl-IOKO lTOU 00<; XOPIlV~8I1K£' 


No 1-111 l)loTIlP£fT£ TO cpapI-IOKO O£ £Pl-laplo TOU AOUTPOU, ViOl! 11 ~toTIl KOI 11 uVpooio I-IlTop£i 

va oMolwoouv TO cpaPI-IOKO KOI va TO KOlOOT~OOUV £lTII3AOl3t<; Via TIlV uV£io 00<;. 

No 1Jf"1V KpOlaT£ cpapl-loKo lTOU ~EV TO XP£IO~WT£ lTMov ~ lTOU ~~Il txouv A~~EI. 


no I-I£VOMT£PI1 OOCPOArIO CPUM~TE oAo TO cpapI-IOKO O£ oocpoAt<; I-Itpo<; I-IOKPIO alTO TO 

lTOIl),O. 

i 4. TPOnOI alA0EIHI 

To CPOPI-IOKO OUTolTpoopf~£TOI I-I0VO Via NOOOKOI-I£IOK~ XP~OI1. 

TI1Atcpwvo KtVTPOU al')AI')TI')pIOa£wv: +3021077 93 777 

3. 	 OIl)IKOIOUXOI KOI OVTIlTPOOWlTOI UlTOXPWllVTOI Via TIlv £cpoPI-IOV~ TIl<; OVWTtpW EVKUKAfou. 

4. 	 KOlOlTlV TWV ovwTtpW lTOU£1 va 10XUEI 11 £VKUKAI6<; 1-I0C; 1-1£ op 12028/09/01-03-2010. 

KOIvolToinan: 
1. 	Er.: SANOFI-AVENTIS AEBE H ANAnA. npOIITAMENH a.aYEn 

J\EO<l>.LYffPOY 348,KTIPIO A', 
17674 KAJ\J\16EA ATIIKHL ANNA KATII<I>H 

ArrolitKTES via £VtPV£IO : 
1. 	 YlToupydo YV£foC; KOI KOIVWVIK~C; AMIlAEyvullC; 

rEVIK~ I1IEU8uvol1l11ll-lomoc; YVEioC; 
t:JVOll <t>oPl-laKwv KOI <t>oPl-loK£lwv 
AproTOTtAou<; 17, 101 87 A8~vo 

2. 	 rEE6A1l1yr 
J\. Mwoy£iwv 136 
155 61 A8~vo 

3. 	 YlT. Epyooio<; AlTooX6AI1al1S & KorvwvIK~C; npooTOoio<; 
fEVIK~ rpOI-II-IOTEio KOIVWVIKWV AO<POAioEWV 
t:JVOf] AocpOAIOI1<; A08tv£loC; & MIlTPOTIlTO<; 
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2:raoiou 29,101 10 A8~vo 
(f,JE Hlv TTOpaKAlloll EVIlf,JEPWOIle:; TWV Am:p0AIOTlKWV 
TOf,JEiwv TTOU TTOptxouv YYEIOVOf,JIK~ IlEpi8oA4JIl) 

4. 	 llovEAAI'lvlo IOTPIKO 2:0Moyo 

IlAOUTapXOU 3, 106 75 A8r'}vo 

(f,JE Tllv TTopaKAlloll Evqf,Jtpwoll TWV 

TOTTlKWV IOTPIKWV 2:uAMywv Tile:; XWpoe:;). 


5. 	 nOVEAA~VIO ¢OPf,JOKEUTIKO 2:0AAOYO 
nElpOlWe:; 134 & Ayo81lf,JEPOU 
118 54 A8~vo 
(f,JE Tllv TTopaKAlloll EVlllJtPWOIle:; TWV 
TOTTlKWV ¢OPIJOKEUTIKWV 2:uMoywv Tile:; xwpoe:;) 

6. 	 novEMr')VIO 'Evwoll ¢OPf,JOKOTTOIWV 

NOOIlA£UTlKWV 10PUf,JaTWV 

MIXOAOKOTTOUAOU 99, 115 27 A8~vo 


7. 	 IKA-¢opf,J/K~ YTTIlPwio 

Ay.Kwv/vou 8,102 41 A8~vo 


8. 	 orA KMooe:; ¢OPf,JOKWTlK~e:; nEpi8oA4JIle:; 

lloTlloiwv 30. 106 77 A8r'}vo 


9. 	 OiKOe:; NOUTOU IlEIPOlWe:; 
KlloAoloMyou 15 

185 35 nElpolae:; 


10. 	 OIKOe:; NOUTOU A8~voe:; 


rAOOOTWVOe:; 2 & IlOTlloiwv 

106 77 A8~vo 


11. 	 KtVTPO llllAIlTIlPlaoEwv 

NOOOKOIJEiO Ilolowv ''n.& A. KUPIOKOO" 

11527 rouol 


12. 	 2:¢EE . I AEW<p.KIl<ploloe:; 280 &AYPlviou 3 \} 
15232 XoMvopl. A8~vo 

13. 	 novEM~VIO "EvWOIl ¢OPf,JOKoI310f,Jllxov1oe:; 

Aaf,J4Jo 7,11524 Af,JmMKIlTTol. A8~vo 


14. 	 2:0Moyo AVT/TTWV ¢OPf,JOKWTIKWV Elowv & EIOIKOT~TWV 
006c:; TOTOTou 
180 XAf,J. E8vIKr')C:; 0000 A8Ilvwv-Aof,Jioe:; 
14610 N. EPY0PAIA 

15. 	 llEATio AyopovolJioc:; 

llovETTIOTIlIJioU 42. 106 79 A8r')va 


16. 	 OAEE - ¢OPIJOKEUTIKtc:; YTTIlPwiEe:; 

Ay. KWVOTOVTlvou 5 

10431 A0HNA 


17. 	 Mf) IJEAIl 2:uMoywv 

(OTTWC:; 0 TTivOKOC:;) 


EInTEPIKH .dIANOMH: 
1. 	 ll/vOIl ¢Op/KWV MEAETWV & "Ep£uvoe:; 
2, 	 llIvor'j llIKWV YTTr'jPWIWV EAtyxou IlP0'iovTwv 


Tf,Jr'}f,Jo 'EKOOOIlC:; & Kwo. ATTO<paOEWV 

3. 	 rpOIJf,JOTErO ETTIOTIlf,JOVIKOO 2:uf,Jl3ouAiou EYKpfoEWV 
4. 	 rpOf,JIJOTEio llWTEpoj3a8f,JIOU ETTlOrrlf,JOvIKOO 2:ulJl3ouAiou 
8.M.02/2012 
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