NEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKON TOY ITIPOIONTOX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

BOCACORT-S 250 mcg/d60m Evoudpnpa yio giomvon v mieon

2. MOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYN®GEXH
KdBe d60m (wekaopog) mepiéyet 250 pkpoypapdpio Tpomiovikng pAoVTIKOLOVNC.

INo tov mMpn katdhoyo tov ekdoy®v PA. mapdypapo 6.1.

3. GOAPMAKOTEXNIKH MOPO®H

Evaudpnua yio elomvon vid wicon (otabepdv 60cewmv).

4. KAINIKEX ITAHPO®OPIEX

4.1 OepamevTiKég eVOEiEerg
Acbua

Evdeixvotal yio TV TPOQULAOKTIKY] OVTILETMOTIOT TOV MOV, HETPIOV Kot coPapod Bpoyyikov
GoOuartog.

Evijlikeg
[popuiaxtikn| Bepomeio

1. 'Hmo dofua (Tiég péytomng eKavevoTikng pong peyaAdtepeg tov 80% TV UGIOAOYIK®OV, |
dwkvpdvoelg  pkpotepeg tov  20%): AcOevelc mov  ypeldloviol  CLUMTOUOTIKY
Bpoyyodiactodtikn Oepaneio GuYVOTEPO OO TNV TEPIOTAGIOKT ANYT).

2. Métpio aoBpa (Tipég péyiotg ekmvevotikig pong 60-80% Twv QUGIOAOYIK®V, e SIUKVUAVOELS
mov @Bdvouv 10 20-30%): AcBevelg mov ypeidlovtonl TokTiky avtiacOuatikr Oepomeio kot
acbeveic pe aotafég 1 emdevovpevo dobuo pe Tpoceotn Evapén TpoPLAAKTIKNG Oepoameiog 1
€VPIOKOLEVOL G€ Beparmeio LOVO L BpoyyodlooTAATIKO.

3. ZoPapd Gobua (TIES PEYIOTIG EKTVEVGTIKNG PONG YoUNAOTEPEG TOV 60% TV PLGIOAOYIKOV,
pe dlokvpavoelg peyaivtepeg tov 30%): Acbeveic pe coPapd ypdvio dobua. Me v évapén
YOPYNONG EICTVOMV TPOTIOVIKIG PAOVTIKALOVIG TOALOL ammd anTovg Tovg aceveig pmopel va
LEIDOOLY CNUAVTIKE 1) VO, SIKOWOLV TN Ay TOV KOPTIKOGTEPOELOMV OTO TO GTOLLA.

Moo

Evdeikvotar oe kdbe mondi mov ypeldletor mTpoeuAOKTIKY oavtiocOuatikn Oepameio, £pocov
ocuvvictdtol and Tov Bepdnovta 10Tpo.

H zmeprektikdtnro teov 250 tukpoypouuapicoy Tpomtovikne eAoutikolovng ava 6o (wekacud)
dev poopileTar yio ondid nAkioc Kdtw TV 16 eTmv.




Ot coPapég HopeEg AGOUATOC OTONTOVY TOKTIKY OTPIKN TOpUKOAOVONoT €medn umopel va
emélfel Bdvatog. Acbeveic pe cofapd acOa €YoV POVILO CUUTTOUATO Kol GLUYVES EEAPOELS, U
TEPLOPICHEVT] PUGIKT| TKOVOTNTO Kot TWEG PEYIOTNG EKTVEVGTIKNG POTG YOUMAOTEPES TOL 60% TV
(UGLOAOYIKAV, e OOKVUAVOEIG OV (OAvOLY Gg TOocooTO peyaAhTEPO Tov 30% Kot Ol Omoieg
ocuvlg JOev  EMAVEPYOVIOL TANP®S OTLS QUOIOAOYIKEG TUWEG WETGL Tr YOpMynom &vog
Bpoyyodiaotodtikod. Avtoi ot acbeveic ypeidlovion  vymAég Odoel;  €loTVEOUEVOD
KOPTIKOGTEPOEWOVS (PAéme mapdypapo 4.2) 1 Oepancio pe KOPTIKOGTEPOEIDN OO TO GTOLO.
Apvidio emdeivoon TOV CUUTTOUATOV Umopel vo amoutost avénon otn docoloyio Tng
koptikoBepamneiog, n onoia Oa TPEmEL vo yiveTal LITO AUECT) WTPIKN TOPAKOAOVONON.

Xpovia Aroppaxtikny IlvevuovoraBsio (XAII)

H mpomovikr] @Aovtikalovn VOEKVLTOL Yo, TNV GUURTOUOTIKY OVIILETONION NG XPOVIoG
Amnoppakticig TTvevpovomdBeiag (XAIL) og evilikeg OTav YPMOUYOTOLEITOL GE GUVOLAGHO E
Bpoyyod1aeToATIKA pakpdg dpaong (T.y. B deyépteg pakpag opaong).

Kiwucég pehéteg €6ei&av 0tL 1 ToxTikn Ogpomeio Pe €16TVOEG TPOTIOVIKNG AoLTIKALOVG giye
EVEPYETIKN] OPAOCT] OTNV TVELUOVIKY Agrtovpyio, HEWOVOVTOG To cvpmtdpata tng XAIL
oLYVOTNTO Kot BopdTnTe TV TOPOSVGUMY KOl TV avVAYKT Y10 TPOGOETN YOPNYNOT OTEPOEDY
a6 10 6TopO. YTNpée emiong peiwon otov pubuod emdeivoong g modtntog (ong.

4.2 A0c0)oYia KoL TPOTOS YoPYNONS

Aocoloyio

O1 ao0eveig TPETEL VO EVILEPMDVOVTOL Y10 TNV TPOPLACKTIKY PUOT) TNG Oepameiog [IE EIGTVEOLEVT
TPOTIOVIKY PAOLTIKALOVN Kol OTL TPEMEL v TV AOUPAVOLY TOKTIKG OKOMO Kol ov &fval
OCLUTTOUATUCOL.

Av o1 ocbeveic S0MOTOCOLY OTL UEWOVETOL 1 avakovPlon otav Aoufdvetol Oepameio pe
Bpoyyodiactoltikod Ppayeiog dpdomng 1 0Tt ¥peldloviol TEPIGCOTEPEG EIGTVOEG OO TIC GLVIOELG,
TPEMEL VoL avalNTHoOoLV 10TPIKT PPOVTIOO.

To BOCACORT-S yopnyeitor wovo pe 16mvoég amd 10 GTOMO.
H d86on upmopei va pubuiotel péypt vo emrtevybel €leyyog M vo pewwbel omv eAdyiotm
OTOTELEGLLOTIKT] 00CT] COUP®VA LIE TNV OTOLIKT OVTOTOKPLOT).

H teyvua) ypnong g S0CYETPIKNG GUOKEVNG amd Tov achevn mPEMEL vo eAEYYETAL KOL VO
emPePoidVETOL O CLYYPOVIOUOG Tieong ™G PoAPIdOC CLOKEVNG HE TNV EIGTVON, OOTE vV

EMTVYYOAVETOL 1] LEYIOTT TALPOYN] TOV PUPUAKOVL GTOVG TVEDLOVEC.

Acbeveig mov Ppickovv SuGKOAID GTO GLUVTOVIGUO TNG YPNONG TNG OOCETPIKNG GUGKELNG LE TNV
glonvon], cuvietdral va Aopfdvovy to BOCACORT-S dia pécov evog agpobordpov.

Acbua
H évapén g Bepanevtikng dpdong epeoaviletar péca o 4-7 NUEPES, TOPOAO OTL KATOL0 OPEAOG
umopel va eupavictel petd and 24 dpeg oe acbevelg ol omoiol TPONYOLUEVMG OV £XOLV

PN OULOTIOUOEL EIGTTVOEG GTEPOEIODV.

Evniixec kou moudid nhikioc ave twv 16 etwv:

2nueioon: To BOCACORT-S kukAo@opel og pio weplektikoTnTo. TV 250 UKpoypaLuopioy ove,
doon. AwtifsvTon AN GKELAGLOTO TPOTOVIKNEC QAOVTIKOLOVNG UE LKPOTEPT) TTEPIEKTIKOTNTO.

100-1.000 pukpoypappdpie d0o POopEG TV NUEPA.



Ytovg aoBevelg mpémet va, yopryodvtal oav d0GT EVAPENS EIGTVOEG TPOTIOVIKNIG PAOVTIKOLOVNG
avaAoyn UE TN cofapotnta TG Tdfnong Tovg.

‘Hmo doBpa:  100-250 pukpoypappdpia 0o Gopeg Trv NUEP.
Meétpio aoBpua: 250-500 pkpoypappdpio dVo PopEG TNV MNUEPA.
YoPopo dcOua: 500-1.000 pkpoypoppdpio 500 QOPES TNV NUEPA.

H évopén tétowwv do6cewv Bo mpémel va cuvtayoypopeital povo amd €vav €01KO 10Tpod o1
dayeipion tov dobpotog.

AOY® TOV KIVODVOL GLUOTNUOTIKOV EMOPACEDY, dOGELG Ave TV 500 pKpoypappapiov 600 Qopég
nuepncing Ba Tpénel va cuvtayoypa@odvTal Lovo yio eviAikes aobevelg pe coPapd dobua 6mov
OVOUEVETOL TPOGHETO KAIVIKO OQEAOG, TTOV OTOOEIKVOETOL €iTE Me PEATIOON TNg TVELUOVIKNG
Aertovpylog /ot EAEYYOV TOV GUUTTOUATOV, €iTE U peinon TG amd Tov oTtopaTog Bepameiog pe
koptikootepoed] (PA. 4.4 Edwég mpoedomom)oelg kot Tpo@uAdEelg katd tn ypron kot 4.8
AvemBounteg evépyeteg).

H péyiom d60m og evidikeg ko moudid nAkiog dve tov 16 et@v givar 1.000 pukpoypoppdpio 500
POPEG TNV NUEPQL.

21V cvvéyeln 1 86om TpocsapuoleTol HEXPL vo, emtevyBel o EAeYy0G KoL TPETEL VAL LEIDVETOL GTIV
KOTOTATI 0OGT) GTNV 07010, TAPATIPEITOL OTOTEAECUATIKOG EAEYYOG TOV AGOLLOTOG,

O1 cuvtayoypaeotl wtpoi Oa wpémel vo yvopilovv 0Tt 1| TPOTOVIKY GAOVLTIKOLOV ivol e&icov
OTOTEAEGLLOTIKT e GAAQ EIGTVEOUEVO GTEPOELDT TEPIMOV KATA TO NUICL TOV HKPOYPOUUOPIDY
™¢ muepnowg d6oone. To mopdderypo, 100meg mpomovikhg eAovTikalovng eivol mepimov
wodvvoun pe d6om 200mcg  oumpomiovikng  umekiopetalovng (mov mepiéyer CFC) 1
Bovdecoviong.

Houodig,
H zmeprektikdtnro teov 250 tukpoypouuapicev Tpomtovikne eAoutikolovng ava doom (wekacud)
dev poopileTar yio wondid nAkioc Kdtw TV 16 eTmv.

Y10 Toudd TPEMEL VoL YOPNYOLVTIOL GOV 0001 EVOPENG EIGTVOEG TPOTIOVIKIG PAOVTIKOLOVNG
avaioyeg pe T cofapdtra T TAONGoTNg Tovg. TN CLVEKELD 1) OG0T TPOCUPLOLETAL HEYPL VO
emrevyfel o Eleyyog Kol TPEMEL VO UEIDVETOL OTIV KOTMTOTN OOCT GTNV OToio TopoTnpeiton
OTOTELEGLLOTIKOG EAEYYOG TOL dobpaToc.

H d1dyvoon kot n Ogpomeio Tov dobuatog Oo mpénet vo EAEYyETAL OE TOKTA YPOVIKE SILCTIHUATOL.

Xpovia Aroppaxtixy IvevuovonadOeio (XAII)

Evihixec nhikioc avo towv 18 stav:

500 pkpoypoppdplo dVO  QOPEG TNV MUEPL  (PTCULOTOIOVUEVO GUUTANPOUOTIKE TOV
Bpoyy0d106TOATIKOV pakpdg Opdong (T.y. P SleyépTeg LoKpdg dpacng).

H eoppoxevticy aywyn wpémel va ypnooroteitor kanuepvd yio LEYISTO OPELOG TO Omoio
umopei va yperootel Tpeic mg €61 uMves. Edv o acBevig dev damotmoel Pedtioon petd amd 3-6
unveg o mpémet va {noet T GUUBOLAT TOL YLUTPOL TOV.

Mobvo 1 meplektikotnTo TV 250 Hkpoypappopiov gival KOTAAANAN Yo T XOP1YNOoT OUTHS TNG
doomNG.



H yopriymon d6cemv dvo tov 1.000 pixpoypappapiov (500 pucpoypopupdplo 600 Qopég v
nuépa) Bo Tpémel vo TpaypoTomoleital HEG® MG GUGKEUNG aEPOBOAGUOL Yio T HEimoN TV
OVETIBOUNTOV EVEPYEIDV GTO GTON Kol 6T0 Aopo. (BA. [apdypapo 4.4).

Aoc0seveic S10IKAV Opad®V

Aev yperdleton pubuon g docoloyiag og nhkiopévoug aobeveig N oe acbeveic pe nroTikn 1M
VEPPIKT] AVETAPKELQL.

Tpdmog yopfiynong
BA. mopdypagpo 6.6 Odnyieg yprong.

43 Avtevosigelg

To BOCACORT-S avtevdeikvotar oe acbeveic pe vrepegvoichncio ot Spaotiky ovcio 1 o€
KAmO10 amd T0, £KG0Y0L TOV AVOPEPOVTOL OTIV TTopdypapo 6.1.

To KaTwTEP® OVaPEPOVTAL YEVIKWGS VIO TO. KOPTIKOTTEPOELO.: Tleptlaufiavovy onuavtixo opiBuo
voonuatwy kot waboloyikwy xatootacewy. Oa mpénel oums Tavio vo, otabuiletor o SvvyTiKoS
KIVOLVOG, 0 Oyéon UE TO TPOTOOKMUEVO EVEPYETIKO Oepamevtikd  amotélecuo. Oi
ONUOVTIKOTEPES OO avTéES elvar: T aotpodwidekadartolind eixog, amlovs opbotuios Epmntag,
YAODKWUG, EKCECHUACUEVH] OGTEOTOPOOY, TOKYOPMONS OIOLHTHG, WOXMOELS, OUETWS TPLV KOl
UETG.  TPOPUAGKTIKG  gufoliocud, Kapdlomabeio 1 VTEPTOON UE OCOUPOPHTIKH  KOPOLOKH
OVETGPKELD, OUOTHUATIKY HVKNTIOON, @uuotioon, Papia veppomdbela, lowwdn voonuara,
opoppoyiky o1dbeon.

44. E10ég TPoEdomon|GELS Ko TPOPUAAEES KATA T yprion

H ovtipetonion tov dobuatog Bo mpémetl kavovikd vo yivetor BAcel EvOG TPOYPAUUOTOG Pripol
TPOG PrHa TPOGEYYIONG Kot 1 AvTATOKPIoT TOL 0.cHeVOUG TPEMEL Vo EAEYYETOL KAMVIKG KOOMS Kot
1e SOKUUEG TVEVUOVIKNG AEITOVPYIaG,

H teyvua) to0v 0ofevi) ot ypNom TG GUCKELNG EIOTVOMV TPEMEL VO EAEYYXETOL DOTE V.
emPeformbel  OTL M €vepyomoinom Tng GLOKELNG CLYYPOVILETOL WE TNV €I0TVON MOTE VO
dcpoicbel 1 PéATioT evamdBeon Tov opudikov otovg mvevpoves. Katd tn didpkewo g
glomvong, o acbevrg Ba mpémetl katd mpotipnon va Ppicketan og kadiot 1 0pOa BEom, d10TL 1)
GULOKELT EIGTVOT|G £)EL oYedlochel Yo ypriom o kabetn Béom.

Apvidio Kot TpoodeVTIKN EMOEIVOON TOV CUUMTOUATOV TOV GoOUOTOG gival AmEATIKN Yol T
oM tov acBevovg kot yU avtd Ba mpémer vo Anebel amdpacn Yoo avénorn g 60oNg TV
KOPTIKOGTEPOEWMY. Xe aobevelg mov Oswpeiton 6tTL Ppiokovion o kivduvo givar dvvatdv va
aontn 0l kabnuepvog Eleyyog TG LEYIOTNG EKTVEVGTIKNG POTG.

H mpomiovikn @lovtikalovn dev evdeikvuTal YioL TNV OVTILETOTION TOV 0EEIMV KPIGEMV TOV
Go0poTog 0ALG Yo TOV poKpomtpdbeso Eheyyo TV cvumtopdtav. o Tic ofeieg Kkpioelg Tov
dobuotog ov  acbeveic ypeidlovion €va  toyelog Kou  Ppoyeiog  OpdAormg  EICTVEOUEVO
BpoyyodiaoTodTikd. Xvviotdtol ot ocbeveic va €yovv dueco Sobécyo avtd TO QAPLOKO
ddomong.

To cofapd dobpa amartel ToKTIK 10TPIKT aE0AOYNOT], TEPIAOUPAVOUEVNG TG JOKILOGIOG TNG
TVELLLOVIKNG AglTovpyiog, kabmg ol acbeveig Ppickovial vd Tov Kivduvo cofapdv kpicemv kot
axopn kot Bavatov. Avénon ot ypnon TV EI6TVomV TV Prta-2 dieyeptmv Ppoyeiog Sdpkelog
dpaoTg Yo TOV EAEYYXO TOV GUUTTOUAT®OV TOV GoBuatog amoterel £voelln emdeivawong Tov
dobuotog. Edv ot acbeveic oviineBoov o6t m  Oepameion pe 10 Ppayeiog Spdong
Bpoyy0d106TOATIKO TOVG YivEl AYOTEPO AMOTELEGLOTIKN, 1] OTL YPEILOVTOL TEPICCOTEPES EIGTVOEG



a6 61l cuvnBwe, Ba Tpémel va avalnTovy GUESH 1TPIKN GUUPOLAN. XTI TEPIMTAOCELG OVTES, Ol
mpémel va emovekTiunel to Oepamevtikd TAGvo Tov aobevoig kot vo €eTaotel To vOg OUEVO
avénong ™¢ avtipAeypovadovg Oepomeiog (wy. obénomn docoloyidg TV  EGTVEOUEV®MV
KOPTIKOGTEPOEIOMV 1) YOPTYNOT] CLCTLOTIKOD KOPTIKOGTEPOEIDOVG OTO TOV GTOLATOG). Xofapol
Topo&LG oL AGOUATOC TTPETEL VO OVTILET®RICOVTOL LLE TO GLUVION TPOTO.

Y7apyovv oA OmAVIEG OVOPOPEG Yo avENoT TV emmEd®V TG YAvKOING Tov aipotog oe
acBeveic pe N yopic 10TopIKO cakyapmdove apnt (BAére Tapdypapo 4.8). Avtd o mpémet va
AopPavetor vEOYN OTAY CLVTOYOYPAPEITOL € 0GHEVEIS e 16TOPIKO GoKyap®OoVg StofnTn.

Onwc pe dhleg elomvedueveg Bepameieg pmopel va eppovicdel mapadoog PpoyyOomaciog He
dpeon avénomn g dOOTVOLNG LETA TN YopNyNon. Avtd Tpémel va avTipeTmodel dpeca pe éva
Toyelog ko Ppoyeiog ddprelog ewonvedpevo PpoyyodiootaAtiko. H mpomovikny plovtikalovn
TpEMEL va. dtoomel dpeca, o acBevng va aloroynOel kan va yopryn0et evoddoxtikn Bepameio ebv
gtvan amapaitnrto (PAéne mopdypagpo 4.8).

Yvotnuotikég  emOPAoEl;  UMOPEL VO TOPOVCLOCTOVV L€ OTOLOONMOTE  EICTVEOUEVO
KOPTIKOGTEPOEIDES, O10UTEPH, GE VYNAEC OOGEIG TOV YOPTYOUVTIOL Y10 TOPUTETAUEVESG YPOVIKEG
TEPLOdOVG. AVTEC 01 Opdoelg eivar moOAD Alyotepo mBovov va gupavicBodv omd OTL pe T
YOPYNON KOPTIKOGTEPOEW®DV 0O TO 6TOW (PAéne mapdypapo 4.9). X1 TOUVEG CUGTNUUTIKES
evépyeleg meptiappavovioar o  ovvopopo Cushing, yopokmmpiotikd tomov Cushing, n
EMVEQPPOLOKT] KOTAGTOAN, M KaBvoTtépnon ¢ avimtuéng ota modld kol otovg €Pnoug, 1
Uelo™ TNG 0CTIKNG TUKVOTNTOG, O KATOPPAKTNG KOl TO YAOUK®UO KOl GTOVIOTEPO Mio GEPA
YUYOAOYIKADV EMOPACEDY 1| OPACEMV GTI| CUUTEPLPOPA, TEPIAAUPAVOUEVS TG YOYOKIVITIKNG
VIEPOPACTNPIOTNTOG, OOTOPAUYDY TOL VIVOL, AYYXOoLS, KatdbAwyne 1 embetucotrog (woitepa
oT0, TOLOLY). ZUVETMC, €ival GUOVTIKO 1 dOCT) EIGTVEOLEVOV KOPTIKOGTEPOEWOMV Vo e&eTdleTon
TOKTIKG KOl VO, TITAOTOLEITOL OTO YOUNAOTEPO emimedo ©T0 omoio pmopel va dtotnpnoel
OTOTEAEGLLOTIKOG EAEYYOG TOL Gobuatog (BAETE Tapdypapo 4.8).

H ypnon elomvedpevng mpomiovikng eAOLTIKALOVNG 6 OOGEIS TTOV VIEPPAIVOVV TIG EYKEKPIUEVES
Yoo peYGAO YPOVIKG OlOCTAMOTO, UTOPEL VO OOMNYNOEL GE ONUOVIIKY KOTOGTOAN TG
emvePPOLOKNG Aettovpyiog kot o&elo emveppidaxm kpion. [Todid nAiog kdtm tov 16 1@V TOL
Aopfavoov vynAdTEPEG 0o TS eyKekpéveg doaoelg (tumikd 1.000 meg nuepnoimng Ko ave),
umopei va dtatpéyouy 1d1aitepo kivovvo. Kataotdoelg mov pmopodv SuvnTiKd vo. EVEPYOTOUGOvY
ofela emveppiolokn kpion meplopfdvouvy tpavua, yyeipnon, Aoipwén 1 oroladnrote andToun
ueiwon otn docoroyio. Ta cvumtdOpate TOL TOpovodlovTol €ivol oooEn kol pmopel vo
mepAapPavouy avope&io, Kook dAyoc, ammAglo Papovg, KOTmON, KePaAalyid, vouTio, EUETO,
UEIOUEVO EMIMEDO GLVEIONONG, VLRIOYAVKOio Ko omocpovs. Oo mpéner va e€etdletanr 1o
EVOEYOUEVO KAADYNG EMTPOGOETA [LE CUGTIHOTIKG KOPTIKOGTEPOELOT KOTA T1) OLAPKELY TEPIOOMV

OTPEG 1 XEWPOVPYIKNG ETEUPACTC.

Optopéva dropa pumopel vo emdei&ovy peyodlutepn evoucnoio oTig EMOPACEIS TOV EIGTVEOUEVDV
KOPTIKOGTEPOEIOMV OO O, TL 01 TEPIGGOTEPOL AGOEVEIC.

Y& modid Tov AapPAvouy TOPATETOUEVT] OY®YT EICTVEOUEV®V KOPTIKOGTEPOEWOMV, GLUVICTATAL
TOKTIKOG EAEYYOC TOL DYOLG TovS. Av mapatnpn el emPpddvvon g avamtuéng Ba mpémet va yivel
avabeopnon g Oepameiog pe oTOY0 TN MHEI®ON ™G O000NG TV EICTVEOUEV®OV
KOPTIKOGTEPOEIODV, AV EIVOL SLVATOV GTO YOUNAOTEPO EMIMEDO GTO OMOi0 PTOpEl va. droTnpnOet
OTOTEAEGLLOTIKOG EAeYY0g Tov dobpatog. EmmpdcOeta Oo mpémel vo peletbel to evdeyouevo
TOPATOUTNG TOV 0oBeV] G€ E101KO TONO0-TVELLOVOAGYO.

H yopnynon vymiov docewv, dveo tov 1.000 mcg nuepnoing cvviotdtol vao yivetol UEC®H
aepoBaAdion Yo T pElmon ToV avemBOUNTOV EVEPYEIDY GTO GTOUM KOl 6TO Adud. QoTdC0,
KoOmMg 1 CLOTNUOTIKY amoppOPNoT Eival HEYOAVTEPN HEC® TV TVELUOVAV, M YPNOM
0epOBAAGIOV [lE DOGOUETPIKT] GUGKELT] EIGTVOMV UTOPEL VoL AVENGEL TV TOPOYT TOL PUPUAKOL



otoug mvevpoves. [pémel va onpeiwdel 6tL avtd Oo pmopovos evdeyouEvmg VoL 0ONYNOEL GE
avENoT TOL KIWOUVOL TMV GULOTNUOTIK®V ovemlfountov evpysidv. Mmopel vo omorteiton
xounAotepn 06om (PAEme Tapdypapo 4.2).

Ta mheovektuata Tng Oepamciog siomvomv mpomovikng eAovtikalovng Oo mpémel va
EAOYIOTOTTOUGOLY TNV AVAYKT] Y1oL GTEPOELON OO TO oToa. Q26Td00, achevelg mov petapéptnkay
0md EI0MVOEG GAA®V GTEPOEIOMV 1] TOVG EYOPTYOVVTO GTEPOEIDN OO TO GTOUO TOPOUEVOVV GE
KIVOUVO HEIOUEVNC EMVEQPIOIOKNG EMAPKENG YO VOl OTUOVTIIKO YPOVIKO OlGTNUO UETA TN
LETOPOPE TOVG GE EIGTVOEG TPOTIOVIKNG PAovTIKa(6vnG. H mbavomra avembountov evepyeimv
umopel vo Topapeivel Yo, KAmolo ypovikd dtdotnpa. Avtol ov acBevelg pmopet va ypedlovron
egeldikevpévec oUUPOVAEC Yoo va kaBoplotel 1 éktaom g emveepidlokng PAAPng mpwv amd
TPOYPOUUATICUEVEG YEWPOLPYIKEG emepfdoelc. H mbavotnta vmolewmdpevng dwtapayng Tng
emvePpOLOKNG Aettovpyiag Bo mpémel mavta vo Aapupavetar vaoyn oe enciyovoeg (loTpicég M
YEPOVPYIKESG) KM Kol GE TPOYPOLHUATICUEVES TEPUTTAOCELS OV EVOEYETOL VO TPOKAAEGOLV
otpeg, ko Oa Tpénel vo eEeTaoTel 1) KATAAANAT Oepameiol e KOPTIKOGTEPOELDN.

Amovcia avtamokpiong 11 coPapn emdeivoon tov dobuatog Bo mpénel vo avTipeTOMICOEl pe
avénon TG S0GOAOYIOG TV EGTVOMV TPOTIOVIKNG (AoLTIKALOVNG Kol av ypewacbel, vo
xopnynOei cuotnuaTiKd £va oTePOEldEg Ko Eva avTiBloTikd, ov Stomiot®del Aoipmén.

H avtikatdotoon g ovotnuotikig koptikodepaneiog pe Oepomeio oe elomvoés, pmopel va
OOKOADYEL OAAEPYIES, OTMC aAAEpYIKN pvitida 1 EkCepa To. OTOio, TPOTYOLUEVMS KOADTTOVTOV
amd TNV CLCTNHOTIKN KopTikoBepameio. AVTEG ol aAAepyieg OepamedoVIOL GUUTTOUOTIKA HE
OVTUCTOUIVIKA KOUT UE TOMKE 10100KEVAGUATO, GUUTEPIACUPOVOUEVOV KOl TV TOTIK®OV
OTEPOEODV.

Onwc pe 6A0 TO EICTVEOUEVH KOPTIKOGTEPOELDT, 1010iTEPT TTPOCOYN YPEWbleTan og acbeveic pe
evepyo M AovBdvovoa pupaticoon.

H 0epancio pe BOCACORT-S dev mpémel va, S1oKOTTETOL ATOTOUA.

Ye évo pkpd T0o0oTO eVnAiKov acbevav eivar duvatov vo epeovicbel kdmowa peimon oty
KopTWOAN TOV TAGGUATOC OTOV YOpMYoLVTOL SOGElG peyoAvtepeg amd 1 mg v nuépa. Ev
TOUTOLG, 1] EMVEPPISIOKT] AEITOVPYIO KOl ETAPKELD. GUVIOMS TOPAUEVOLY GTO PUGIOAOYIKE OPLXL [E
™ Oepaneio E1I6TVODY TPOTIOVIKNG PAOVTIKALOVIG.

Y& onavieg TEPMTOCELG 1| Oepomeio Le E10TVOEG UmOPEl VoL OTOKAADYEL DITOKEIUEVT] OCIVOPIAIN
(m.y. obvopopo Churg-Strauss). Avtég ol mepurtdoels cuvnbwg oyetilovior pue v upeiowon M
SlKom TG GG TOL GTOWOTOG Yopnyovuevng OBepameiog pe koptikootepoedn. H amevbeiog
o1tioAoyikn oyéom dev €xel amoderyDe.

Ivevuovia o acBeveic pe XAII

AvENGN 6N GLYVOTNTO ELPAVIONG TNG TVELLOVING, CUUTEPIALUPAVOUEVTG TG TVEVUOVIOG TTOV
armortel voonieia, éxer mopotmpnbel oe acbeveic pe XAIl mov AauPdvovv elomveodueva
KOPTIKOGTEPOEDT. YTApyovv kamoleg evoei&elg avénpévov KivoOvov TVELHOVIOG pe TNV
avénon g d00mMg oTEPOEBDV, CALL avtd dev €xel amoderyfel pe Pefordtnta o Oleg TIg
HeAETEC.

Agv vapyovv oploTikég KAVIKEG evOei&elg g mpog To péyebog Tov KvdhHvou Yo avamTuén
TVELUOVIOG HETOED TV S10POPOV TPOIOVIMV EIGTVEOUEVOV KOPTIKOGTEPOEIOMV.

Ot ywtpoi Bo mpémel va mapapévouy og gypnyopon Yo mlavh avamntuén mvevpoviag oe
acBeveic pe XAIl kabdg To KAWVIKA YOPOKTNPISTIKA TNG TVELLOVING EMKOADTTOVTIOL OO TO
CLUUTTOUOTO TOV TopoShveewy tng XAIL

O1 Topdyovteg Kivdvvou yio, Tvevpovia og acBeveig pe XAIl mepoppdvovv o Kamvioua, T
peyaivtepn nAia, to xoapnAo ogiktn palag copatog (AME) kou tn cofapr XAIL




Omntkr) SwoToporym

Evdéyetar va avapepBel omtikn dwtopayny HE TN OCLGTNUOTIKA KOl TOMWIKY YPHom
KOPTIKOGTEPOEW®MV. Edv évag acbevic mapovcidlel copuntdpata, 6mmg BoAn dpacn 1 dAleg
onTIKEG draTapayés, T0TE Oa mpénel va e€etaleTaon To evOEYOIEVO TAPATOUTNG TOV a.c0evoic ot
opBodpioTpo Yo Ty 0E10AGYNoT TOV TIBUVOV OITIOV TOV EVOEXETAL VO TEPIAAUPAVOVY
KOTOPPAKTN, YAOOKOMO M omhviEg acOéveleg, Om®WG  KEVTIPIKN o0pOONG
yoproappipinotposdondbeio. (KOXA) wor mov €xovv avoeepbel petd 1t  ypnom
GULGTILOTIKGV KOl TOTIKOV KOPTIKOGTEPOEWDMV.

Kazo ™ petapopd. aolevav mov ovtuetwmiloviol ue oTePOELdN OmO TO GTOUG OF ELOTVEOUEVO.
KOpTIKOELON TIPEmeL vo, axolovBodvrai to. katwbh:

H petopopd acbevav eéaptopeveov amd otepogld] mov Aoppdvovior amd To OTOUN OTO
BOCACORT-S kofmg kot 1 mopakoAovbnor| tovg, ypelaletol Wdoitepn mpocoyr, EMEWON 1
OTOKOTAGTOOT TNG UEIWUEVNG EMVEPPIOIOKTNG AELTOVPYING, OO TNV TOPUTETAUEVT] CLCTILLOTIKN
Oepameio e 0TEPOEION, UTOPEL VO OLOPKECEL UEYAAO YPOVIKO SIAGTNLLOL.

Acbeveig OV £QOUV YPNOILOTOUCEL GUOTILOTIKG GTEPOELON Y10 LEYAAN YPOVIKG SOCTHUOTO 1)
&Youv TApEL PeYAeg SOGELG, UTOPEL VO TAPOLGIAGOLY KOTAGTOAN TOV (PAOIOD TMV EMVEPPIOIMV.
Y auTég TIG MEPUTTMOELS 1 AELTOLPYID TOV EMVEPPISIOV TPEMEL VO, EAEYYETAL TOKTIKG KOl Vol
LEIDVETOL TTPOGEKTIKA 1) KOpTIKoOEPaATELaL.

Metd mepimov omd pion  efdopdda, apyiler Pabpoic mn  peiwon T™C  CLOTNUOTIKNG
koptikoBeparneioc. H peimon tng docoroyiag mpénel va mpocapudletol avaroyo pe ) Oepomeio
GULVTNPNONG TNG CLOTNUOTIKNG KOPTIKODEPAMEING KOl VO, TPOYLLOTOTOLEITOL OE JOCTAUATO OYL
kpotepa TG piag efdopddac. I'a d6celg cuvtnpnong pe mtpedvifoAdvr (1 To 160dVVOUO TNG)
tov 10 mg nuepnoimg 1 Ayotepo, 1 Helmon TG 00G0A0YIaG dev TPENEL va. elvan PeyaAdTEPT amd
1 mg ™ Muépa Kot Yo ypoviIKE LeGOSOCTAOTO, OYL IKpOTEPQ TNG Micg efdopndadag. [ docelg
ocuvtipnong pe Tpedviloddovn mov vrepPaivovy ta 10 mg nuepnoing, pmopel va givol okdémTo vo
EPOPLLOCTOVV TPOCEKTIK(, LEYUADTEPESG PELDGELS 6T O00T o€ gfdopadioio SleTHHATA.

Optopévolr acBeveig auoBdvovtar kdmowo adwfecio Katd TN @AcT TNG OKOTNG TOpd TN
AopPovopevn Bepameion cuvtipnong M okOun kot wopd TN PeATion TG OVOTVELGTIKNG
Aertovpylog. Ot oobeveic avtol mpémer va evBappvvovior Vo EMUEIVOLV OTIS EIGTVOEG
BOCACORT-S xat vo. cuveyiCovv tn peimon tng koptikofepaneiog, €KTOC Kol ov VIAPYOLV
OVTIKEYEVIKG ONUEID, OVETAPKELOG TV EXVEPPLOI®V.

Me Vv eloaymyn ™G EIGTVEOUEVNG TPOTIOVIKNG PAOLTIKALOVNG 1| OL0KOTH TV GTEPOEWOMV amd
TO OTOWO. TPEMEL Vo Eival oTad10KN Kot ol acOeveic oV S1oKOTTOVY TO, GTEPOELDN OO TO GTOUO
KOl TV OTOlmV 1 AEIToVpyiot TOV PAOIOV TV EXWVEPPWIOV gival akOUn HEIOUEVT, TPETEL VO
&ovv mavto poll Tovg KOpTo M omoio Vo TPoeldomolel OTL YPEGOVIOL GUUTANPOUOTIKY
KopTiKoOepaein 6€ TEPLOSOVG TOL AVTILETOTILOLV stress, OTMS .Y, EMOEIVOOTG TOV AGOLOTIKMY
Kploe®V, TVELUOVIKOV AOU®OEEWDY, cOoPapng vOcov 1 omoid TOPEUPCALETAL, YEPOVPYIKNG
emépPaong, TPAVHOTOS K.A.T.

H prrovofipn pmopet va avéfoel onpovTicd Tr GLUYKEVTPMGT) TG TPOTIOVIKNG AOVTIKALOVNG GTO
mdopo. Emopévmg 1 tantdypovn xpion Tpomoviknig eAovTIKalovng kot prrovaPipng o wpémet
VO amOPEVYETOL, EKTOC oV TO dLVNTIKO OQEAOG TTPOG TOV aoBEV] LTEPTEPEL TOL KIVOVLVOL TV
GUCTNHOTIKOV TOPEVEPYEIDV TV KOPTIKOOTEPOEW®V (PAEme mopdypapo 4.5). Ymhpyel emiong
aVENUEVOG KIVOLVOG CLOTNUOTIK®V OVETIHOUNTOV EVEPYEIDV KOTG TNV TAVTOYPOVN YOPTynon
TPOTIOVIKNG PAOVTIKALOVNG e AAAOLG 1oyvpovg avaoTtolreic Tov CYP3A (BAére mapdypapo 4.5).

4.5 Allnremopaocsi pe  GAAO  QUPUOKELTIKG 7APOIOVTO Kou  GAAES  pOPYEg
arinleniopaong



Yo kovovikég ouvOnKeg, HETA OmO YOPNYNON EOTVODV TPOMIOVIKIG  PAOVTIKOLOVNG
EMTLYYAVOVTOL YOUNAEG GUYKEVIPMOGELG GTO TAAGUA, AOY® TOL CLENUEVOL UETAPOMOOD TPAOTNG
S1680V KO TNG HEYOANG GUGTNHATIKNG KABApOoTg TOV EMTUYYGVETOL 0O TO KuTOYpmuo P450 3A4
oTO €VTEPO Kot TO NTop. Emopévmg KAvikd onpovTikég QOpUOKEVTIKEG CAANAETOPACELS e TN
TPOTIOVIKY PAOVTIKALOVN glvar amiBavo va epeovicioiy.

Mio pelétn QOpUOKELTIKOV OAANAETIOPACE®Y GE VLYU] GTOUO HE EVOOPWVIKY TPOTIOVIKY|
ehlovTikalovn €dei&e O0TL M prrovofipn (Evag eEapeTKd 10YVPOG AVOCTOAENG TOV KLTOYXPDMUOTOG
P450 3A4) umopel va ovéNoEL GNUOVTIKG TIG CLYKEVIPOOEIS TPOTIOVIKNG QAOVTIKALOVIG OTO
TAOGHO. OPKETEG EKOTOVTAOEG (POPEC, ME OMOTEAEGLO. ONUOVTIKG HEIMUEVES GUYKEVIPMOGCELS
KopTWOANG oTOV 0pO. AEV LILAPYOVY TANPOPOPIEG GYETUK, LLE QT TNV CAANAETIOPOGCT] Y10, TNV
ELOTVEOUEVT] TPOTIOVIKT] QAOVLTIKOLOVN, OAAG OVOUEVETOL GTLOVTIKY o0ENOoT OTO EMimEda NG
TPOTIOVIKNG PAOVTIKOLOVNG GTO TAAGHO. YTAPYOUV ovopopég TEPITTOGEMY GLVOPOpoL Cushing
KOl EMVEPPIOIOKNG KATAGTOANG. Emopévmg 1 tantdypovn xp1ion TPOomoviKig eAovTika{ovng Kot
prrovaPipng Ba TPEMEL Vo ATOPEVYETAL, EKTOG OV TO SLVITIKO OPEAOC TPOG TOV aohevn vreptepel
TOL KIVOUVOL TMOV GUGTNIOATIKOV OVETIGOUNT®V EVEPYEIDY TOV KOPTIKOGTEPOEIOMDV.

Ye o pikpn HeAETN o€ vyielg eBelovTéc, 0 EAaPPOS AydTePO 1YLPOG avaoTorgéng Tov CYP3A 1
KeToKOVOLOAN awénoe v €kBeom TG TPOTIOVIKNG PAOVTIKALOVIG UETA OO pio, LOVO E1GTTVON|
katd 150%. Avtd eiye g amotédecpo peyaAdtepn peiworn tng kopTiLOANG TAGCUOTOS OF
oUYKpIoN UE TNV TPOMOVIKY QAovTikalovn povn e H tavtdypovn Oepomeio pe dAlovg
woyvpovg avactoreic tov CYP3A, 6mwg n 1tpoovalOAr, avouévetal emiong vo ovENoEL TV
OLOTNHOTIK €kBecn otV  TPOTOVIKY  PAoVTIKO(OV] KOl TOV  KIVOUVO  GUGTNUATIKGV
OVETIBOUNTOV EVEPYEIDV. ZLVICTATOL TPOCGOYN Kol €dv givar SuvaTOV v amopevyeToL M
Hokpoypovio Bepameio e TETOW QAP

Mehéteg €yovv deiéet 0T dAAOL avaoToAElc Tov KuToXpOratog P450 3A4 mopdyovv opeintéeg
(epvBpopvkivn) kor pkpég (KetokovalOAn) awéNoelg ot GLGTNUATIKY EkOECT) GE TPOTIOVIKN
elovTiKalovn yopig a&looMUEIDTEG UEIDOEI TOV GLYKEVIPOGE®Y KOpT OANG otov opd. H
tawtdypovn Bepaneio pe avaotoreig Tov CYP3A, otoug omoiovg meplapfdvovtol o Tpoiovta
OV TEPLEYOLY KOUMIGIOTATY, OVOUEVETOL VO GVENGEL TOV KIVOLVO GUGTNUOTIKOV avemfOunTov
evepyetwv. O ouvdvaouds Bo mpémel va amoeeVYETOL, EKTOG €AV TO OPEAOC VIEPTEPEL TOL
aLENUEVODL KIVODVOL GUOTNUOTIK®Y OVETIHOUNTOV EVEPYELDV OO TO. KOPTIKOGTEPOELST Kol GF
auT TNV TEpitTmon ot aobevelg mapakolovBovvTol Yo GUOTNUOTIKEG EMOPACES OO TO
KOPTIKOGTEPOELN.»

4.6 TCovipétnroe, kinon km yohovyio

Tovipodtra
Agv vmdpyovv OedoUEVOL GYETIKA WE Tn Yyovipotnta otov GvOBpwomo. Meiéteg oe (o dev

VITOOEIKVOOLV EMIOPAGCT) TNG TPOTLOVIKNG GAOLTIKALOVIG GTNV avOPIKY 1 T1) YuVaIKeio YoVILOTNTO.

Ko
H yopfynon xoptikootepoeldmv G€ EYKLUOVOOVTH TEPOUATOL®mO UTOPEl Vo TPOKAAEGEL
avopolieg omv avartoén tov guPpvov, TEPIAOUPOVOUEVOV TNG VIEPOIOCYIOTIOG KOl TNG
emPpadvvong g evoountpwg avamtuéneg Katd cuvvémelo umopel va vmdpyel moAd piKpog
Kivouvog TETO10V eMOPAcE®Y 6T0 EUPPo. QoTOG0 TPETEL Vo, onUEI®DEL OTL 01 EMOPACELG OVTEG
ot £UPpua TOV TEPOPUTOLO®V EPEOVICOVTOL KATOTY GYETIKA DYNANG GLGTNUOTIKNG £kBeonc.
Kafdg to BOCACORT-S dtoyetevet Tnv TPomoviky AovTIKaLovn omevbeiag 6Tovg TvedIoveg
Ol NG €lomvedUEVIG 000V, OmOQEDYETOL 1 LYNAN €kbeomn mov eueovileton OtOV  TO
KOPTIKOGTEPOELON OPTYOUVTOL 018 TNG GLUGTNHOTIKNG 0000.

Ye peléteg avomopay@yng TEPUPUTOlomV Egovv Tapatnpndel poévo avemBounteg evépyeleg
YOPOKTNPIOTIKEG TOV GUCTIHOTIKG YOPNYOVLEVOV YAVKOKOPTIKOEW®V o€ €kbeor peyodotepn
0mo EKEIVI TMV CLVIGTOUEVAOV EICTVEOLEV®V BEPATEVTIKMOV SOCEMV.



YTapyovv TEPLOPICUEVO SEOUEVE, Y10, TIV AGPAAELD TNG TPOTLOVIKNG PAOLTIKALOVNG GE EYKVEG
yovaikeg. Agdopévo and meplopiopévo oplud (200) extebeévov kumoemv dev katédel&av
OVETIBOUNTEG EMOPAGCELS TNG TPOTMIOVIKIG PAOVTIKOLOVIG GTNV EYKLUOGUVN 1| GTNV VYEiD TOL
euppovov/veoyvov. Me Bdom To omoTEAECUOTO UIOG OVOOPOUIKNG EMONUIOAOYIKNG UEAETNG, OEV
evtomiotnke avENuévog kivouvog cofapdv cuyyevav dvomiaciov (MCM=major congenital
malformations) petd and €xbeon oe Tpomovikn GAOLTIKALOVN GE GUYKPIOT UE GAAL EIGTVEOLEVL
KOPTIKOGTEPOELDN, KATA T1 SLIPKELN TOV TPMTOL TPAVOL TG KOnong (PAére Khvikéc Meléreg).
Y S0KUES YOVISIOTOEIKOTNTOG OgV TPOKANONiay PETUAMAEELC.

H yopnynom mpomovikng erovtikalovng katd ™ didpkelo tng konong o mpémetl va e&etdleton
MOVO 0V TO OVOLEVOUEVO OMEAOG Y10l TN UNTEPA VOl LEYOADTEPO OTO OTOLOONTOTE EVOEYOLEVO
Kivéuvo yia o uppuo.

Oniocuoc:

H oméxkpion g mpomiovikig pAovtikalovng oto avlpmmivo ydAa dev €xel diepguvndel. Otav
UETA amd VTTOSOPLO. YOPTYNOT) TPOTIOVIKNG PAoLTIKALOVNG og Bnidlovtec apovpaiovg Ta emimedol
TOL (QOPUAKOV TTOV OVEVPICKOVTIOV GTO TAGCHO MTaV Kava va petpnovv, vrnpéav evoeielg
TOPOVGIOG TOV OTO WUNTPIKO YOAo. Q0T060, ot acbeveic TOL YPNOUOTOINCAY EIGTVOEG
TPOTIOVIKNG PAOVTIKALOVNG OTIG GUVICTMUEVEG OOCELG, TOL EMMEOD GTO TAACLLO TV YOLNACL.

H yopfiynon xatd to Oniacud Bo mpémel va eEetaletol povo edv o avapevouevo OQE0g Yo Tn
UNTEPO EIVOL LEYOAVTEPO OO OTTOLOONTOTE EVOEYOUEVO KIVOLVO Y10, TO TTod.

4.7 Emodpaocsig 6ty IkavoTNTo 001171N61G KO (EPIGHOV POV LATOV

H mpomovikn pAovtikalovn dev €xel kapia 1 g€l AoNUAVTN ETIOPACT) GTNV UKAVOTITA OOYNONG
KOL (EPIGLOD LUNYOVILLATOV.

Q01060 KOOMC Ol OMTIKEG OlOTOPOYES OVIKOUV OTIS OveEMOOUNTES EVEPYEIEC WI YVOOTNG
oLYVOTNTOG, GLVICTATOL TPOCOYY| OTOVG AeBEVELG TOV 0N YOLV 1| YEPIloVTaL POV AT

4.8 AvemO0OpnTeg evépyeres.

O1 avemBOuNTeg eVEPYEIEG TEPLYPAPOVTOL TOPOKAT® OVE KATIYOPIO OPYOVIKOD GUGTIUOTOS Kot
ovyvotnto. O cuyvotteg opilovior wc: moAv cuyvég (>1/10), cuyvég (>1/100 émg <1/10), oy
ovyvég (>1/1.000 éwg <1/100), omdvieg (>1/10.000) £wg <1/1.000), wodd omdvieg (<1/10.000)
TEPIAOUPAVOUEV®Y LEUOVOUEVAOV OVOQOPOY KOl U1 YVOOTHG cuyvottog (dev pmopel va
extiun sl pe Paon to vapyovto dedopéva). Ot TOAD GUYVEG, GUYVES Kal OYL CUYVES OVETIBVUNTEG
evépyeleg yevikd vroloyictnkav omd otoryeia KAvikav peketov. Ot omavieg kot ToAD GIOVIEG
OVETIBVUNTEG EVEPYELEG YEVIKG VTOAOYIGON KAV 0T GTOLYELD QVOOPUNTOV OVAPOPDV.

Katnyopio opyavikoo ToyvotnTo AvemOOunTEG EVEPYELES
GUGTI|LOTOG
Aoydéeic ko mapacttocels | [Tohd cuyvég Koavtwvtioon oto otopo kot 1o
papuyya
. [Mvevpovia (oe oacBeveic pe
Zoyves XAIN)
Trévieg Koavtwvrtiaon Tov oicopdyov
Poyrotpikég SlotapoyEs [ToA0 omdvieg Ayyoc, doTopory£G TOL VITVOL Ko
UETOPOAEG GTN GLUUTEPLPOPL
copmeplapBovopévng tg
WYUYOKIVITIKNG

VIEPSPAGTPLOTITOS KOL TG




evepebioToTTog (KVpimg oTOL
o014

Mn yveote ouxvomrog Katdblwyn kon embeticdmroa
(xvpimg oTO TOdIL)
OpBo ke dratapayég Mn yvootig cuyvoTnTog Opaon Born (PA. emiong
mapdypaeo 4.4)
Awtopoyég Tov [ToAb omdvieg Avomeyia

YOGTPEVTEPIKOD GLCTNLLATOG

Awtopoyég Tov
OVOGOTOUTIKOU GUGTHLLOTOC

Oy ouyvég

[ToA0 omdvieg

Avtdpdoeig vepsvoictnciog pe
TIg 0KOAoVOEG eKONAMOELG:

Aeppaticég avtidpacelg
vrepevocnoiog

Ayyerooidnpa (kupimg oionuo
TPOGOTOV KOl
OTOLATOQAPLYYQ),
OVOTTVEVGTIKG, GUUTTAOLLOTOL
(dvomvola Ko
Bpoyyxdomacuoc) kot
OVOUPLAOKTIKES OVTIOPAGELS

Awtapayég Tov [ToA0 omdvieg Yrepylokonpio (BAEre

HeTaoAcpoD kot TG Opéymg mapdypaeo 4.4)

Awtapayég Tov [ToAb omdvieg ApBpoiyia

HUVOGKEAETIKOV GLUGTIILOTOG

KOl TOV GUVOETIKOD 16TOV

Awrtapayég Tov Xuyvég Bpdryyoc pmvig

GVATVEVOTIKOL OVOTIHATOS, | o OTOVIEG Mapdado&oc Bpoyyxdomacuog

T0L HdpaKa Kot TOL (BAéme maphypogo 4.4)

pecobmpakiov POHYPAPO 2.
Mn YVoo TG GLYXVOTNTOG Enictagn

Awatapoyég Tov déppatog Kot | Zvyvég Morwreg

TOL VTTOJOPLOL 16TOV

Awatapoyég tov gvookpvikov | TToAd omdvieg >vvopopo Cushing,

GLGTILOTOG

yopaktnpotikd tomov Cushing,
EMVEPPLOLOKT] KOTOGTOAN,
kaBvotépnomn e avamTuéng o
Tod1d ko eprifoug, peioon g
OGTIKNG TUKVOTITOG,
KOTOPPAKTNG, YAOOK®UO

Ye oplopévoug aobevelg exdNAMVETOL KOVTIVIIOON OTO OTOMO KOl GTO Adpuyyoa. Avtd
mTpoAappavovtotl e EETALUO TOV CTOLOTOG LE VEPO AUECHG HETA TNV elomvon. H cupmtopoatikn
KovTvTioon OepamedeTon e TOMIKG OVTILVKNTIONGIKG Yopig va daxdnteton 1 Oeponeio pe v

TPOTIOVIKT PAOVTIKALOVT.

Ye peléteg emi oobevov pe XAIl mov ehdpPavov 500 KpOYPOUUAPLO  TPOTIOVIKNG
elovTiKalovng, vanpée avENUEVN avapopd TePIoTaTIKOY Tvevpoviog (PAEre mopdypapo 4.4). Ot
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ywtpol TpENEL VoL gival o€ EmaypOTTVNOT Yol TNV TOAVOTNTO AvATTLENG TVELHOVING G aobevelg
pue XAIl, kobBog to KAVIKE YOPOKTNPICTIKG TNG TVELUOVIOG KOl TV TOPOSUGUMY Guyva
AAANAOETIKOADTTTOVTOL.

Mepwkoi ocbeveic mOUV  YPNOOTOIOLY  EIGTVOEC TPOTIOVIKNG  QAOLTIKALOVNG umopel va
TOPOVGIAGOVY Ppayxog ewvng. Mmopel va @ovel ypnoo 1o EEMAVHO TOV GTOLOTOG LE VEPO
OUECOG PETEL TNV ELGTVOT.

Onwc pe dhleg elomvedueveg Bepameieg pmopel vo epepovicdel mapadoog PpoyyOomaciog Le
dpeon avénomn g dOOTVOLNG LETA TN YopNyNon. Avtd Tpémel va avTipeTomodel dpeca e éva
Toyelog ko Ppoyeiog ddpkelog ewonvedpevo PpoyyodiootaAtiko. H mpomovikny plovtikalovn
TpEMEL va. dtoomel dpeca, o acBevng va aloroynOel kan va yopryn0et evodloxtikn Bepameio ebv
etvan aopaitnrto (PAéne mopdypapo 4.4)

[lepiotaclokd, onueic 1 CUUTTOUOTO AVETIOOUNTOV EVEPYELDV TMOV  GLCTILOTIKOV
YAVKOKOPTIKOGTEPOELODV evogy et va TOPOVGLOCTOVV ne €10TVEOLEVOL
YAVKOKOPTIKOGTEPOELDT|, TOAVDS avAAOYa LE TN dOGN, TO YPOVO EKOECTG, TNV TAVTOYPOVN KoL
TPONYOVLEVT EKDECT GE KOPTIKOGTEPOELDN KOl TNV aTopk evatodnoia (PA. mwapdypoeo 4.4).

Avogopd mbavoloyoduevay avembountwy evepysiwv

H avopopd mbavoroyovpevov ovemBountov evepyeidv HeTd omd Tn yopnynon aodsiog
KUKAOQOPIOG TOL  (QOPLOKELTIKOL TPoidvtog €ivor  onuavtikr. Emapémer ) ocvveyn
TapaKolovONoN TG GYEGTG 0PELOVG-KIVODVOL TOL PUPHAKEVTIKOD TPOIOVTOG. ZNTeitan amd TOLg
EMAYYEALLOTIEG VYEIOG VO OVOPEPOLY OTOLEGONTOTE TOOVOAOYOVUEVEG OVETIBOUNTEG EVEPYELEG
otov EBvicdo Opyaviopd @appdaxkov (Mecoyeimv 284, 15562 XoAapydg, AbMva, Tni: 213
2040380/337, ®a&: 210 6549585, Iototonoc: http://www.eof.gr).

4.9 Ynrepdocoroyia

2ourtauoto. kor Znueio

Oc&ela

O&ela g10mvon TPOTIOVIKTG PAOVTIKALOVIG GE 0OGES VYNAOTEPEG amd  TIG EYKEKPIUEVEG UTTOPET
VO 0ONYNOEL GE TPOCMOPIVI] KATAGTOAN TOV AEOVO VTOPLGNG-VTTOHUAAUOV-EXVEPPOI®Y. TNV
mepinTmon avt cuvinfog dev ypeldleTal vo yivel Kopio ETElYyOVGO EVEPYELD. X€ OTOVG TOVG
acbeveic n Oepomeio [ €10TVOEG TPOTIOVIKNG PAOVTIKOLOVNG B0l TPETEL VoL GUVEYIOTEL GE EMOPKN
d60m Yo Tov €leyyo Tov AoOpaTOg, KOOGS 1 PLGIOAOYIKT AEITOVPYIO TOV ETVEPPLII®V TUTIKA
emavEPYETOL G Alyeg nuépec kot pumopel va emoinfevtel pue pétpnon g KopTiLOANg 6T0 TAAGHA.

Edv mn ypnon eomvedpevng TPomovikhg QAOLTIKALOVNG o€ dOCElS Tov vrepPaivouy TIC
EYKEKPIUEVEC CLVEYIOTEL Y10, PEYOAN YPOVIKA OlOCTIIOTO UTOPEL Vo 00Ny OEL O GNUOVTIKY
KOTOGTOAN] TNG EMVEPPWOKNG Agtovpyiog. Ymapyovv wOAD omdvieg ovopopés ofglog
EMVEPPOLOKNG KPiong mov eupavictnke oe modid mov ekTédnKay G€ LVYNAOTEPES OMO TIG
eykekpipéveg d6oelg (tomikd 1.000 meg muepnoimg Ko Gvm), Yo TOPOTETOUEVEG TEPLODOVG
(apketovg pnvec M yxpoévie). To  yopoktnpiotikd wov mopatnpridnkoav  mepleddufovoy
VIOYAVKOLpiG, Kot 0KoAoVO®G HEIUEVO EMiMEdO Guveldnong kaun oracpovg. Kataotdoelg mov
UTopovY  JLUVNTIKG Vo evepyomomoouy ofelo emveppdlokn Kpion mePAaUPAvouy Tpavua,
gyyeipnon, Aoipwén 1 omo1dmOTE PEIMOT GTN 00GOAOYia.

Xpévuo
BAéne mopdypapo 4.4 yio Kivduvo KOTOGTOANG TV ETVEPPISI®Y.

Mropei va amorteitor o Eleyyog ¢ entveppdlokng endpkelog. H Bepaneio pe v elomvedpevn
TPOTIOVIKY PAOVTIKALOVT B0l TPETEL VO GLUVEYIOTEL GE dOGT) EMOPKN Y10l TOV EAEYYO TOV AGOUOTOG.

Avauerwmion
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Acbeveig mov AapPdvouy vYNAOTEPEG OO TIG EYKEKPIUEVESG OOCEIS TTPEMEL VO TOpaKoAoLOOvVTOL
OTEVA KOl 1) OGN VOl LELDOVETOL GTUOOKAL.

5. DAPMAKOAOI'TIKEYX IAIOTHTEX
51 DoppoKoOVVOPIKES IOIOTNTES

Dapuoakobepamentiky katnyopio: DAPUOKOE Y10 ATOPPUKTIKEG VOGOLS TMV AEPOPOPOV 00DV,
ELOTVEOUEVD, YAVKOKOPTIKOEION
Kwdwoc ATC: RO3BAOS

H mpomiovikny @Aovtucal6vn YOpMYOOUEVT GE EIGTVOEC OTIG GUVICTMUEVEG OOGELS, €YEL 1GYLPN
YAVKOKOPTIKOEIDIKT] OVTIQAEYLOV®DON dPACT] GTOVG TVEDUOVES LE OTOTELEGUA VO, LEIDVOVTUL TO
CLUTTOWOTO Kot o1 Topo&uo ol Tov dcOpatog.

Ymp&e onuavtikn peioon tov ocvuntopdtov ™mc XAIl kou Pedtioon g ovamveLuoTIKNg
Aertovpylog ave&dptnto and v niikio Tov acbevi], T0 EOAO, TNV 0PYIKN] KOTAGTUON TNG
OVOTTVELOTIKTG AELITOLPYIOG, TIG KOMVIGTIKEG GUVNOELEG 1) TNV KATAGTOON ATOTi0G. AVTO UTOopEl v
Beltidoel onuoavtikd v modtnTo {ong.

To omoteréopoto OVTA EMTUYYOVOVTOL UE YOUNAOTEPT GLYVOTNTO KOl GOPOpOTNTO TMV
OVETIBOUNTOV  EVEPYEIDV TOL  TOPOTNPOVVIOL OTOV TO  KOPTIKOGTEPOEDN YOPNYOUVTUL
GLGTNHOTIKA.

Xopnynon QopUiK®V oL TEPLEYOVY TPOTOVIKY AOLTIKOLOVN Yo, TO Gofuo KoTd T OlGpKELD

7

N¢ KUNOoNg

Ae&nybn pio ovodpopikn EMONUOAOYIKY] HEAETN KOOPTNG TOPAUTHPNONS OUAd®Y, GTNV OToio
ypnoomomfniay miektpovikd oapyeion yio v vyeio omd to Hvopévo Baocileo, yio va
a&oroynbel o kivduvog avamtvéng coPfopdv cuyyevav dvomiaciov (MCM=major congenital
malformations) énerta and €kbeom, KATd TO TPMTO TPIUNVO TG KONONG, 0 povobepameio pe
EOTVEOUEVT] TPOTIOVIKY]  QAOLTIKOLOVI] KOl GE GLVOLAGHO  GOUAUETEPOANG-TIPOTIOVIKNG
QAOVTIKOLOVNG, GE GUYKPIOT| LLE EICTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOELON YWPIC TPOTIOVIKT PAOLTIKALOVT.
H pelétn avtn dev mepteddpPove EKOVIKO PAPLOKO MG TOPAYOVTO GUYKPIONG.

21V opdda Tev 5.362 eykvmv pe dobpo Tov eXTEONKAY GE EIGTVEOUEVO, KOPTIKOGTEPOELDN KOTA
TO TPOTO TPIUNVO NG Kumong, evromiotnkay 131 dwyvoouéveg MCM. Xtig 1.612 (30%) mov
exkténkav e mpomovikny  QAOLTIKALOV] T OLUVOLOOUO  GOAUETEPOANG-TIPOTIOVIKNG
elovTikalovng, eviomiotnkay 42 dwyvoouéveg MCM. O mpocopocpévog Adyog mhavoTiTmy
v, Tig MCM 7ov dwryvaoetnkay émg to 1 érog ntav 1,1 (95% CI: 0,5-2,3) yio yovaikeg pe HETplo
Gobuo mov exkténkav oe mPomOVIK QAoVTIKA(OVN évavtl eKelvov TOv eKTEONKOV of
ELOTVEOUEVO, KOPTIKOGTEPOEIDN Y®PIS TPomovikn @Aovtikalovn kot 1,2 (95% CI: 0,7-2,0) v
yovaikeg pe onuavtikd £0g cofapd aobua. Aegv dwumotdbnke dapopd otov Kivovuvo yio MCM
énerto. omo €kbeot, KATA TO MPATO TPIUNVO TNG KOMONG, O HovoDEPOmEiD [IE TPOTIOVIKN
QAOLTIKALOV] EVAVTL TOV GUVOVOGUOD GOAUETEPOANG-TIPOTIOVIKIG PAoVTIKALOVNG. O amdALTOG
kivouvog yio MCM oe Oheg Tig katnyopieg cofopotntag Tov dcuatog kopavotay amd 2,0 £mg
2,9 avd 100 gykvovg mov eKTEONKAY GE TPOTIOVIKT GAOLTIKALOVY, TIUN 1) 0Ttoia £lvol GLYKPIGIUN
ue to amoteAéopata omd pio perétn 15.840 eyxbwv mov dev extédnkav o Bepomeiec Katd Tov
doBuotog oty Epevvntikry Bdon Agdopévov I'evikng latpuknic (General Practice Research
Database ) (2,8 coppdvia MCM avé 100 kovnceLg).
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5.2 DopUOKOKIVITIKES 1OLOTNTES

Cpoppdmra
Metd amd evOoPAEPIL yopynom, N QUPUOKOKIVITIKY TNG TPOTIOVIKNG QAovTika(ovng &ivan
avaAoyn g d0oNG Kol Propel va ekppacdel pe Tpelg exbeticég eElomaels,

Amoppdenon

Y& vy dtopa 1 HEoN GLOTNUATIKY BlrodfesUOTNTO TG TPOTIOVIKNG PAOLTIKALOVNG GE LOPOT|
Agpoivpa yo gionvon, otofepdv ddcemv eivon 28,6%. e aobeveig pe dobua (mpoPrenduevog
FEV1<75%) n péon cvotuikn amdivtn Prodiobecyuomro peimbnke katd 62%. H cuotnuatikn
amoppOPNoT cupPaivel Kuping HECH TV TVELUOVAV Kol £)El amoderyOel 0Tt oyetileTon YpapKd
ue ™ d6om oty Khipoka d0cewv 500 £mg 2.000 pucpoypappapiov. H amoppodenon eivar apyikd
ToElol Kot oTr GUVEYELD TOPATEIVETOL KL ) VITOAOITT dOoN Pmopel Vo kKaTamobel.

Kartavoun
Metd amd evoopAEPLo dOGT), 1| TPOTLOVIKY] PAOLTIKALOVY SLOVEETOL EKTETAUEVO GTO COWO (TO

Vss etvon mepimov 3001) ko et moAD vymAn kabopor (voroyileton mepimov e Cl 1,11/min) mov
VTOOMAMVEL EKTETAUEVT NTATIKT KAOOpOT).

O1 P€YI0TEG GUYKEVIPMGELS OTO TAACUO HEWOVOVTOL KTl Ttepimov 98% péoa oe 3-4 dpeg kot
UOVO Ol YOUNAEG CLYKEVIPMOEIS GTO TAGGHO, GUVOEOVTOL WE TOV ¥POVO LTOJITANGIOGUOD, O
omoiog etvon mepinov 8 wpec.

H mpwteivikn déopevon oto mAdoua etvar 91%.

AmofoA
Metd ™ yopfynon omd Tov GTOUATOC TPOMIOVIKNG @AOLTIKALOVNG, Tocootd 87-100% ng
YXOPMYOOLEVTS BOONG OOPAAAETOL GTO KOTPAVAL.

Metd omd d6oeig gite 1 mg eite 16 mg, péypt ko 20% ko 75% avtiotoyo, anofdiieTon ota
KOTPOVAL MG UNTPIKT OLGiaL.

Buopetaoynpatiopog

H anoivt Prodbecipotta and tov otopartog ivar pundapvn (<1%) Adyw Tov cuvovacUoy
aTEAODG AmOPPOPNOTG OO TO YUOTPEVIEPIKO GOANVO KOl TOL EKTETOUEVOD UETAPOAGUOD TNg
TPOTNG S1650V.

H andivtn Prodiabecipotnta g mpomovikng eAovTikalovng yio kobepio and Tig Stobéoyueg
GUOKEVEG EI0TTVOAV, €Yl LITOAOYIGHEL 0O GUYKPIGELG EVTOC UEAETMV Kot HETOED PEAETMV TV
ELOTVEOUEVOV KOL EVOOPAEPI®DV QUPUUKOKIVIITIK®V OedOUEV@V. Xg VY] EVAAIKO GTOMO, M
amOALT ProdafecidTnTa TG TPOTOVIKNG AOLTIKALOVNG £)El VTTOAOYIGOEL Y10 TIC GLOKEVEG
xoprynong mpomovikng erovtikalovng Diskus 7,8%, Diskhaler 9,0% ot Inhaler 10,9%
avtiotoyyo. X acbeveic pe dobua 1 XAIl €xer mapatnpnBel pwkpdtepov Pabuod cvoTnuoTiKn
ékBeon oty elomveodpevn GAOLTIKOLOVT.

H mpomiovikn orovtikalovn petaforileton extetopéva and to éviopo CPY3A4 mpog éva
avevepyo kapPfoluikd Topdymyo.

DapLaKOKIVITIKEG/ PAPLOKOOVVOIKES CYECELS

H npomiovikn provtikalovn yopryeiton o€ TOAD PIKPEG SOGELS, KUTO CLVETELN Eival EAIYIOTEG OL
TOAVOTNTES VO EMOPA e GALD TV TOYPOVO YOPTYOVLEVE POPLLOKOL.
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Y& KMVIKEG GOKIUEC, OEV avaPEPONKOY TTEPIOTOTIKA (PUPUAUKEVTIKNG OAANAETIOpaoNG KATA TN
ddprela Oepanciog aohevav e EIGTVEOLEVN TTPOTLOVIKT PAoVTIKALOVY.

Ta dedopéva TG TOSINTPIKNG POPUAKOKIVITIKNG, 0V KOl TEPIOPIGUEVE, JELYVOLV VO GLUPOVOVY
LLE TOL OVTIOTOYO TV EVIAMKOV.

Aerrovpyia tov PAo1od twv Emveppidiwv

H nuepnow mopaymyn Tov @AOIOETIVEPPIOINKOV OPUOVAYV GLVIO®E TOPaUEVEL HEGO OTO
(UGIOAOYIKG emtimeda KOTd TN YPpoVia Oepameia e EIGTVEOUEVT] TPOTIOVIKT PAOLTIKALOVT|, OKOLLOL
KOl OTIG LEYIOTEG CUVICTMUEVEG OOGELS G ToUdd Ko eViAkes. Xe acOeveic mov petapépnkay
0O EOTVOEC CGAA®V EICTIVEOUEVOV OTEPOEWOMYV GE EIOTVEOWUEVY] TPOTIOVIKY] QAOLTIKALOVT,
OTOOOKA PEATIOVETOL 1 MUEPTOINL TTOPOUYOYN TOPG TNV TPOYEVESTEPT N TN OLOKEKOUUEVT
TOPOVGO, YPNOT OTEPOEWBDY OMO TOL GTOLOTOG, OTOOEKVOOVTAG £TGL TNV EMGTPOPT| TNG
(UCIOAOYIKNG EMVEPPIOIOKNG Agtovpyiag katd tn Owdpkeln Oepomeiog pe  €lomveduevn
mpomioviky AoLTIKALOVY. Ot emvePpolakés eQedpeieg TOPOUEVOLY (UGIOAOYIKEG KOTO TN
ddpkelon ypoviag Oepomeiog He  €I0MVEOUEVN TPOMIOVIKY QAOLTIKOLOVN Om®G  UETpdTOL
mpocovénuévn oe pelétn epebicpov. Ouwmg Bo mpémer va AapuPdavetor vaoyw 1 Omopén
JTOPaYNG TOV ETVEQPOOKDV EPESPEIDV OQEIMOUEVT] GE Tponyoduevn Oepaneia, 1 omoia
umopel vol emyeiver yio apketd ypoviko dtdotua (PAEre Topdypago 4.4).

53 Mpoxiavika dgdopéva Yo TNV 0oPdiera

Y& ToEIKOMOYIKEG LEAETES SOMIOTOONKOV Ol TUTTIKESG EMOPACEL TOV IGYLPOV KOPTIKOGTEPOELODV
KOl VTG LOVO G€ VTEPPOAIKEG OOCEIS GE GYEDT| LE TI GUVICTOUEVEG BepamevTIKEG. Xe HEAETEC
TOEIKOTNTOG  EMAVAAUUPOVOLEV®Y OOCE®Y, LEAETES OVATAPAYMYNG 1) LEAETEC TEPUTOYEVEDTG OEV
mapatnprinkay véeg emdpdoeic. H mpomovikn plovtikalovn o€ HEAETES in Vitro KoL in Vivo dgv
TPoKGAEsE PETOANAEEIG KOl O TEWPANOTOLMO, dEV TPOKAAESE TN OMUOVPYI0 VEOTAAGUATOV. XTal
mepapatodlma oev Tpokoel epebiopnd kot evoncdnronoino.

O1 pedéteg vodOpLOG EUPPLIKNG aVATTLENG G TOVTIKIO Kot apovpaiovg o€ ddcelg 45 ko 100
mcg/kg avtiotoiywg (mepimov 16000vapeg pe 4 kol 6 QOpES T HEYIOTI) GUVIGTMUEVN MUEPNOLO
glomvedpevn 60on tv 500 meg 300 Qopég NuePNCimg 68 eVIAIKEG e PAoT) emineda TAACUOTOG
486 ko 710 pg/mL tov TOVTIKOL KOl TOL OPOVPOIOL, OVTICTOIY®G) 00NYNCE OE TOEKOTITO
avamTuEng TOL EUPPVOL TOL  EIVOL  YOPOKTNPIOTIKO €VOG  10YVPOD  KOPTIKOGTEPOELOOVG,
GUUTEPLOUPAVOLEVTC TG VITEPOIOCYLIOTIOG KoL TNG EXPPAduveng ™S UPpuikng avamntuéng Tov
eUPpLOV, o€ d00EIC TOL TPOKAAESHY TOSIKOTNTA 0T Untépa. To emimedo Omov dev eppavifovron
EMOPACEI TOL TPOKAAOVV OLTA TO ELPNUATA GE CPOVPOIOVS GUGYETIOTIKE LLE CLOTNLOTIKN
ékBeon mepimov 3 Popég amd TV VYNAOTEPT KAWIKY £kBeom pe Bdon to eminedo Towv 310 pg/mL
o€ TAGGHO apovPaioy. ZTO KOVVEML, 1 HEI®ON Tov PApovg Tov guPpov Kol 1 VIEPOIOCYIOTIO
eupaviotnkay o€ ToEIKn v T pntépa vrodopo. doon 4 meg/kg (Arydtepo amd 1,4 popég ™
LEYIOTN GLUVICTOMEVT €loTvedUEVT doom Twv S00 meg dbo popéc nuepnoing pe Pdon to eminedo
tov 149 pg/mL ce mAdcopo kovvelov). QotOGO, 1 TPOTIOVIKY PAOVTIKALOVT OV YyopTynoNKe
LECM EIGTVONG GE 0POVPOIOVG OEV TPOKAAESE TEPATOYEVEDST GE TOEIKEG OOGELG Y10 TN UNTEPOG TTOV
oyetilovtan pe exbéoeig 13 popég vynrotepeg and v £kbeom Tov avBpdTOL TOL EMTLYYAVETIL
LLE TI LEYLOTT] CUVIGTMLEVN TLEPTIOLOL EIGTVEOLEVT 000N UE Phor To enimedo tav 1.430 pg/mL og
TAAG L0 0POLPAioV.

To yopig CFC npombntikd, HFA 134a, &xel amodeiybel 6t dev €xel to&ikn emidpoon o€ ToAD
VYNAEG GUYKEVIPMOGELG OTUDV, TTOAD HEYOAVTEPES amd ekEiveg oV eivar TBavOV va TpocAdfovy
ot acBevelg, oe éva evpy EAcpo (OIKGV 0OV TOL eKTEBNKOY Kabnuepvd Yo meptddovg 600
etov. H yprion tov HFA 134a g mpowdntucov dev €xel ahAdEel 10 TPOPiA ToEIKOTNTOG TNG
TPOTIOVIKNG PAOLTIKALOVNG GE CUYKPLOT LE EKEIVO UE TN YPNOT TOL GUUPOTIKOV TPOMONTIKOD
CFC.
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6. DOAPMAKEYTIKEYX TIAHPO®OPIEXZ

6.1 Katdloyog ekdoymv

HFA 134a (Propellant) (1,1,1,2-tetrafluoro-ethane)

6.2 Aovppatotnteg

Agv epappolerat.

6.3 Avapkera {ong

24 nnvec.

6.4 Idwitepeg TPoPUAGSELS KaTd TN @OLAEN TOV TPOIOVTOG

Noa torobetnte Euva To KAADUO, GTO EMGTOMO TELOVTAG TO UEYPL VO UTEL 6T BECT) TOL, HETA TN
YPNOT| TNG GLGKEVT|G.

Mn puAdoceton o Oeppokpacio peyokvtepn tov 25°C.
Mnv yhyeton kot unv ektifeton QUeESH 6To NAKO (G,

Onwg Ko pe 100 TEPICOOTEPO (PAPHOKO, TOV EICTVEOVTOL OO OOGUIETPIKEG OCLOKEVEG, TO
Bepamevtico amotéheopa tov BOCACORT-S pmopei va peiwdet dtov 1 cuckeun givar kpOa.

H cvokevn| éotm kot adela dev mpémel va, Tpunnel, va omdoel 1} vo Kael.
6.5 ®Yo1 KOl GVOTUTIKA TOV TEPLEKTT

O mepéktng omoteAeiton amd doyelo aAovpviov mov Kheivel pe o dooyetpiky PBoiPida
otafep@dV dOGEDV Kol KAAVULO TPOCTAGING OO Tr OKOVT).

KdBe mepréxmng mepiéyet 120 doceig (Wekaopovg).
6.6 Idwitepeg TPOPUAASELS amOPPIYNS KO GLAOG YEPIGHOG

KdBe aypnoyonointo @opuakentikd mpoiov 1 VIOAEYLO TPETEL VO OTTOPPITTETOL COUPOVO HE
TIG KOTA TOTOVG 10YVOVGEG OYETIKES S1TAEELG.

Odnyieg ypfiong/yerpropod

O ywTpog, 1 VOGOKOUO 1] 0 POPUOKOTOIOE GOG TPEMEL VO, GOG OEIE0VV TTMG VOL XPNCILOTOICETE
TNV GUCKEVT| EIGTIVONG. B0 TPETEL Vo, EAEYYOVV TOV TPOTO LLE TOV OTOI0 T1| YPTCYOTOIELTE KATA
dwotuata. Edv dev ypnoipomomoete to BOCACORT-S cwotd 1 6nwg cuvtayoypoaepnOnke,
umopei To PapuroKo vo unv cog fondncet 6to Aouo oo OTWG TPEMEL.

To BOCACORT-S amoteleiton and £va d0yeio dAOLUIVIOL TOV TEPIEYEL TO PAPUAKO VIO TTiEDT,
70 omoio KAeivel pe pio doouetpikn BorPida otabepdv 00cemV Kol KAADUO TPOCTAGIOG OTO TN
oKovI.

"EAgy)0¢ TN GVGKEVNG
[Ipwv amd Vv TPAOTN YpNom, 1 av 1| GLOKELY Ogv €xel ypnoipomombel yo pio efdopdda 1

TEPLOGOTEPO, PeParwbeite 6T Aettovpyet:

Bydte 10 xéAvppo tov emotopion mECOVTOG PERA TIS TAEVPEG TOV KOADUUOTOS, OVOKIVIOTE
KOAGQ T1 GLGKELT Kot ameAevOep®GTE 600 OGEIC PAPUAKOV GTOV AEPQ.
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Xp1ion g ovokeviig
Na giote og 6pbia 1 kabioT BEST OTOV YPTCYLOTOIELTE TV CLCKELT] EIGTVON|G.

—

. Bydte 1o xomdict and to emotopno mielovrag omoid TIg TAEVPEG TOV KOADLLLOTOG.

2. EMéy&te eomtepicd Kot eEMTEPIKA TO EMOTOLLO Y10l TVYOV TAPOLGI EEVOV COUATMV.

3. Avokivnote koAd Tn cuckeun ®ote va Pefarmbeite 0t1 dev vdpyovv EEva cOTA Kot OTL TO
mepleyOpevo Eyel avakatevbel (ewova 1).

4. Kpamote ™ ovokevn o opba Béon peto&d Tov SakTOA®MV KOl TOV OVTIXEPO, UE TOV
avtiyepa otn Pdon kdtw omd To emoTomo. Exknvevote 6o umopeite mepiocotepo (eikova 2).

5. Metd BdAte TO €MOTOMO OTO GTOUO GOG KoL KPOTNOTE TO GOTA Ue Ta Xeidn aAAd un to
daykdoete (ewdva 3).

6. Apylote va sionvéete ad TO GTOUO KOt GUYYPOVEOS TECTE TTPOG TO, KATM T1] GUGKELT] OO TNV
KopLeN Yo va arnehevbepwbel to pappoko cuveyilovtag va sionvéete otafepd kot Pabid.

7. Kpotoviog v avomvor 6og, PydAte tn ouokeun om0 TO GTOUO KOl TO OGKTUAO ammd T
KOPLON TNG CLCKELNG. ZUVEXIOTE VO KPATATE TNV OVOTVOT| 60G OGO UTOPEiTE TEPIETHTEPO.

8. Av mpémel va KAveTE Ko SEVTEPT| EIGTVOT KPATNOTE T1 GVoKELN o€ OpBia BEom Ko mepipévete
TEePImOV oo Aentd Tpv emavardPete Ta oTad 3 uEypt 7.

9. Zm cuvéyea EEMADVETE TO OTOUN GOG LE VEPO KOl PTOOTE TO.

10. Metd ) ypnon va EavaPalete TavTote T0 KOADUUO GTO ETIGTOUIO CTPMOYVOVTAS TO oTafepd,

Yo vo, pn poelevet okdvn Kot xvouola.

Y

)ﬁ\

<

\ElKova 1 Y, gwova 2

XHMANTIKO

Ta otddw 5, 6 ko 7 dev Ba wpémet var yivovtan pe Pracvvn. Eivor onuoavtikd vo apyilete va
ELOTVEETE OPYA TPV TTEGETE T1 GLGKELT).

[pwv apyicete T ypNom va KAVETE UEPIKES DOKIUEG OTOV KAOPETTN. AV TO QAPLOKO SlopeDYEL EiTE
oo TNV KOPLEPN TNG CLCKELTG EITE OO TOL TAAYLOL TOV GTOUATOC, OEV KAVETE OMOTH YpNoT Kot O
mpEmeL OAN 1) dadikacio va emavorn el amd o 6Tdo10 2.

Av 0 Y10Tp6g 560G OAG £XEL ODOEL SIOPOPETIKEG OONYIEG Y10l TN YPNOT TNG CVOKEVNC, TUPUKOAEIGTE
Vo TIG 0KOAOVONGETE TOTA.
Yvupovievdeite Tov oV SOMIGTOCETE KATOEG OVCKOAIEC,

IMAIAIA

Ta Toudid pmopet va ypetocBovv v Pondeta Twv yovéwv Tovg yio T ¥pNon ¢ cvokevng. Ta
OO TTPENEL Vo VOAPPUVOVTOL VO, EIGTVEDCOLV KOl VO, YPTCILOTOU|GOVV TI GUCKEVT| OUECWHC
noMG eomvevcovy. H teyvikn xpnong Tng GLUGKELNG TPEMEL VO YIVETAL UE Tr| CLVEPYOOSIO TV
TV e TOVG Yovels. MeyaAvtepa Toudid 1 GTopo pe advvapio ota xEpto o TpETEL VoL KpoTovV
T GuoKeLn pe T dV0 yépta. Badte Toug S00 dEIKTEG TOV YEPLOV GTNV KOPLOT| TNG CUCKEVNG KoL
TOVG SVO AVTiYEPEG OTT PACT] KAT® 0O TO EMIGTOLIO.
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Edv to moudi cog M eoeig Pplokere duokoro GTO GLVTOVIOUO TNG XPNONG TNG OOCIUETPIKNG
OUOKELNG ME TNV €lomvor], cuviotdtor vo Adppdvete to BOCACORT-S S pécov evog
0epofaAGLLOv.

KAGAPIZMOX

H ocvokevn| Ba npéret va kabBapiletor TovAdyiotov pia opd tnv fdopdda.
Bydte to kdAvppa Tov emoTopiov.

Mnv a@aip€ceTe TO KAVIGTPO amd TV TAAGTIKN OfK.

KaoBapiote ecmtepikd kot eEOTEPIKA TO EMGTOUIO LE £VO OTEYVO TV 1) DQAGHLOL.
TomoBetote 6N B0T TOL TO KAV TOV EMGTOUIOV.

bl ol

To doygio alovpviov gV TPEMEL VoL UTAIVEL GE VEPO.

7. KATOXOX THX AAETIAY. KYKAO®OPIAX
MEDICAIR BIOSCIENCE LABORATORIES

ANONYMH ®APMAKEYTIKH ETAIPEIA

Aapiong 10, [TaAiqvn 15351,

EA\GSo

TnA./Fax: 210 6669603

8. APIOMOX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX
59197/06-06-2023

9. HMEPOMHNIA ITPQTHY ETKPIZTHY/ANANEQYXHY. THX AAEIAX
02-03-2017

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHY TOY KEIMENOY

06-06-2023
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