MEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Triatec plus (5+25) mg diokia

2. MOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNOEXH
Kda0e diokio mepiéyet S mg papumpiing kot 25 mg vépoyiwpobeialiong.

IMa tov TA7pN KaTdloyo TV ekddywv, PA. Tapdypogo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Awokio (5+25) mg

Agvkd £m¢ VTOAEVKO, ETUNKES OloKio dlaotdoemv 10 X 5,6 mm pe yopayn Kot avayAvea to
yopoxtnploticd HNW kot to Aoyodtumo g etanpiog kot otig dvo mrevpés. To diokio pmopel va
duywprotel o€ 600 iogg dOTELS.

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX
4.1 OepomevTiKég Evosielg

®epoameio TG VIEPTAGTG.
O o100gpog aVTOC GLVOLOCUOC EVdEikVLTAL O€ acbeveiC TV o0molmV 1 APTNPLOKN TTieoT OV EAEYYETAL
OTOTEAECUATIKA LOVO pE TN pOTPiAn 1 Hovo pe v vdpoyAwpobetalion.

4.2 Aocoloyia Kol TPOTOS yopnynone

Aocoloyia

To Triatec plus cuvietdral va AauBavetor epdmal nuepnoing, v idto dpo TS NUEPS, GuVNHOMC
T0 TPi.

To Triatec plus umopei va AneBel mpv, pali 1 LETA TO YEVUOTA, ETELDN 1| ANYT TPOPNG dEV
tponomotel tn Prodrobecipotntd Tov (PA. mapdypapo 5.2).

To Triatec plus wpénel va katamivetal pe vypd. Agv tpémel va pacdrat 1 va Opoppotiletat.

Evnlixec

H 8601 tov Triatec plus Oa tpénel va npocapudletar aviroya pe to Tpodil Tov acbevoug (BA.
mopaypao 4.4) kot Tov EAeyyo TG aptnplokng tieonc. H yopriynon tov otabepod cuvdvacpon
popumpiing kot vopoyrAwpobelalidng cvvictdTor cuvNO®G PETd Omd TITAOTOINGT) TG 00GOAOYING LE
éva omd 10 GLGTATIKA.

To Triatec plus wpémel va apyicel otn younAodtepn dabéoiun docoroyio. Edv sivorl amapaitto, 1
d0oo1 pnopet va avéndei TpoodevtiKd Tpokelpévon va enttevydel  emBount optnplokn mieon: ol
Uéyloteg emrpenopeveg 60oelg ival 10 mg papumpiing kot 25 mg vépoyAwpobeialidng nuepnoimg.



E1dixoi wlnBoouol

Aaobeveic oe Oeporeio ye drovpnTixa,

Xe acbeveig mov TavTdYPOoVa 0KOAOVOOVV ay®mYN LE SLOVPNTIK(, CLVIGTATOL TPOCOYN, ENEWON TOUVOV
Vo TOPOVCLACTEL LIOTOCT HETA TNV Evapin TG aymYNs. Oa mpénetl va eEgTaotel N peiwon g 06oMg
TOV 310VPNTIKOV M 1) S10KOTH TOV SLOVPNTIKOV TPOTOL apyicel 1 aywyn pe Triatec plus.

Edv n dwakomn dev givar duvartn, cuvictdtor 1) Oepamevtiky aymyn va apyilel pe tn kpoTtepn duvatn
docoroyio papumpiing (1,25 mg nuepnoing) oe eredbepo cuvdvacod. g erakdiovbo, cuvieTdtal N
peTafoAn va yivel o€ pa apytkn nuepnota d0o1 0yl TePocdTEPO Ao 2,5 mg popunpiing / 12,5 mg
vopoyrmpodeialione.

Aabeveig ue veppirn ovolertovpyio

To Triatec plus avtevdeikvotal o€ cofapn veppikn duaAettovpyio AOY® TNG TEPLEXOUEVTS
vdpoyrwpobetaliong (kdbapon kpeatvivng < 30 ml/Aentd) (BA. mapdypopo 4.3).

Ot acBeveic pe veppikn dveiettovpyio mOavov vo ypeidlovron petwpéveg 66ceig Triatec plus. Ot
acBeveic pe emineda kabopong kpeatvivig petald 30 kol 60 ml/Aentd npémel va akolovdovv aywyn
pe 1o pikpotepPo 61afepd cuvdvacuUd poppiing Kot vOpoyAwpobelaliong HeTd amd yopnynon
popiing povo. Ot péyioteg emTpentéc d0oelg gival 5 mg popimpiing Kot 25 mg
vdpoyrmpobelaliong nuepnocing.

Aobeveis ue nratiky dvolertovpyia

e aoBeveig pe Mma 1 pLETpLo NIaTikn dSvcAettovpyia, 1 oywyn pe Triatec plus mpémet va apyilet povo
VIO GTEVI WOTPIKN TOPAKOAOVON O™ Kot 01 PEYIOTEG NUEPOLES dOOELS gival 2,5 mg popimpiing Ko
12,5 mg vopoyrwpoberaliong.

To Triatec plus avtevdeikvotal oe cofapn nratikn duvciettovpyio (BA. Tapdypago 4.3)

Hlciouévo, droua

O apykég 00oelg mpémet va eivor YapnAotepes Kot 1) etakdAovdn tithonoinon tng 06ong Tpémet va
elvan meplocdtepo Pabpuaio emeldn| vapyel peyardtepn mBovoTTO AVETOOUNTOV EVEPYELDYV EOKA
6€ TOAD NMAKIOUEVOLS Kol 0dVVALOVS 0o0EVELS.

THoudrotpios tAnBQvouog

To Triatec plus dgv cuvioTdTOL Yio Yp1ON € TOLdLE Kot EPMPOVG KAT® TV 18 €TV AdY® avETOPKOY
Oed0OUEVAV YL0L TNV OCQAAELD KOl TNV OTOTEAEGLLOTIKOTNTO.

Tpomog yopnynong

Ao otONaTOC YpNOT).
4.3 Avtevoeigeig

- YrepevoroOnoia otn dpactikni ovcia 1 o omolovonmote GALo avacstoréa tov MEA
(Metatpentikod Eviopov g Ayyelotacivng), otnv vdpoyrmpobeialion, oe ahia Ostalidkd
SLoVPNTIKA, GTIC COVAPOVUUIOEG 1] GE KATO10 OO TO, EKO0Y 0L TTOL OVAPEPOVTAL OTIV TAPAYPOPO
6.1.

- Iotopikd ayyerootdnuatog (kKAnpovoukd, 1010madés 1 AOy® TponyoOUEVOL Oy YELOOIONUATOG LE
avaoctoAeig tov MEA 11 AYAID)

- Yvuyyopnynon pe Bepaneio caxovPirpiing/Parcaptdvng (BA. Tapaypdpovg 4.4 ka1 4.5)



- Eéwoopotikég Oepameieg mov 0dnyohv e ETOP TOL OIUOTOG LLE APVITIKE POPTICUEVES
empdveieg (BA. mwapdaypago 4.5)

- ZNUOVTIKT OLPOTEPOTAELPT] CTEVOGT] TNG VEPPLKNG apTnplog 1| oTEVMGT TG apTnpiog o
LoV PN AEITOLPYIKO VEQPO

- 20 kot 30 Tpiunvo g komong (PA. Tapaypdapovg 4.4 ko 4.6)

- T'adovyia (PA. mapdypago 4.6)

- YoBapn PAGPN g veppikng Aettovpyiog pe kdBapon kpeatvivig Katw amd 30 ml/Aentd o
acBeveic mov dev vofdriovial og apokdBapon

- KMviké, oyetildueveg datapoyss TV NAEKTPOALTOV, 01 0mtoiec Thavov va emdsvmbovy
uetd omd aymyn pe Triatec plus (PA. mopdypao 4.4)

- YoBapn PAEPN TG NrATIKNG AgtTovpyiog

- Hratum eykeporonddeio

- H towtoypovn ypnon tov Triatec plus pe Tpoidovio mov TEPLEYOLY AAIGKIPEVN
avtevdeikvutal og acheveic pe cakyapddn dfntn n veppikn dvciettovpyio (GFR
<60 ml/min/1,73 m?) (BA. mapoypapovg 4.5 kar 5.1)

4.4 E101kég mpotdomomcelg Kol Ipo@uAdEels katd T ypion

Edwoi mAnbvopuol

o Kvnon: ol avaotoreic tov MEA dmwg 1 papimpidn 1§ ot avtayovieTEG TV VITOOOYEWV TNG
Ayyelotacivng I (AYAII) dev mpémel va Eekvoiv KoTd T ddpkela Tng komong. Ot aoBeveig
o1 omoieg oyed1dlovv kKhnon mpénet vo aAAAEOVY GE EVAAMAKTIKES OVTIVTEPTACIKES Oepomeiec,
01 omoieg £Y0VV £val TEKUNPIOUEVO TPOPIA AGPAAELNG VIO XPTOT KATE TNV KONOT|, EKTOG €6V 1
ouveéylon tng Bepameiog pe avactoréa too MEA/AY All kpiveton arapaitntn. Otav
dyryvooketon Koo, 1 Oepaneia pe avaotoreig tov MEA/AY AII npénet va, StoxdmTeTOn
aueco Kal, av eivor amapaitro, va apyilel evarloktikn Oepomeia. (PA. mopaypdpovg 4.3 Kot
4.6).

o Acobeveis ue 10100T€p0 KIVODVO DTOTAOHS

- AoBsveic e Evtovo. eVEPYOTOINUEVO TOOTHILO PEVIVIC-OYYELOTATIVIC-OAIOOGTEPOVHS
Aocbeveig pe évtova evePYOTONUEVO GUGTN IO PEVIVIG-0YYELOTAGTVIG-0Ad0GTEPOVNG Elvar 6€ Kivouvo
pioag o&elag EKONANG TTAOONG TNG APTNPLIKNG TTEGNC Kot EMOEIVOGT TNG VEPPIKNG AELITOVPYING AMOY®
avacTtoAng Tov MEA, e1dukd dtav évag avaotoréag tov MEA 1 éva d1ovpnTikd yopnysitot
TAVTOYPOVA Y10 TPAOTN OPA 1| 6TV TPOTY ovéNomn g 06onc. H onuavtikn evepyomoinon tov
GLOTHIOTOG PEVIVIG-OIYYELOTAGTVIG-0AS0GTEPOVIG B0l TPETEL VAL AVOUEVETOL KOL 1] TLTPIKT
mapaKkorlovOnen coumepAapfovouévng e TapakoAoVneng TE opTNPLUKNG Tieong ival
OTOPOLTNTEG, OTMG Y10 TAPASELY L0 GTOVG:
- oaobBeveig pe coPapn véptoon
- oobBeveig pe un avTIpPOTOVUEVT] GLULPOPTTIKT KOPILUKT OVETAPKELQ.
- oofeveig pe aOdVVOUIKE GYETIKN TOPEUTOOION TNG OPLOTEPNG KOIAOKNG EICPONG
1M ekpong (.. GTEVOOT TNG AOPTIKNG 1 TNG TPOEBOVS ParPidag)
- ooBeveig pe eTepOMAELPT GTEVOOT TNG VEPPIKNG apTNPiag Le dEHTEPO AEITOVPYIKO
vEQPO
- oaoBeveig oToVg omoiovg VILAPYEL 1| Uropel var avamTuyBel EAAelpa VYPOV 1
niektpoivT®dV (cupmeptlopfavopévev Tov aclevav e dtovpnTikd)
- oobBeveig pe xippmon Tov HTOTOC Kau aoKitn
- oaobBeveic mov vroPdArlovtal og peilova xepovpykn eréuPocn 1 Katd T S1apKeLn
g avasOnciog Le Tapdyovies TOov TPOKAAOVY VITOTOOT).
I'evikd, cuvietdtor n d10pOmo™ TG AELVIAT®ANG, TNG VTOOYKALING T} TOV EALEIUUATOC TOV
NAEKTPOAVT®V TPOTOL apyicel 1 aymyn (oe acheveic Pe KapOLOKT OVETAPKELL, OGTOCO, Uid
SopboTikn| evépyela oav kot ovth Oa Tpénet va 6TafpilETOL TPOGEKTIKA EVOVTL TOV KIVOUVOL TNG
VIEPPOPTMOTG TOV HYKOVL).



- AobBeveic oe KIvOvVo KopOLOKNS 1] EYKEPOALIKNG LOYOIUIOS OTHV TEPITTWON OLELOS VIOTATHS
H apyikn @don g ayoyng omottel 101K 10TpIk mopakoiovonon.

o [lpwromabnc Yrepaldoorepoviouog
O cvvdvacuog paumpiing + vopoylmpobelaliong dev amotedel aymyn EMAOYNG Vi TOV TPOTOTAON
vrepaAdoatepovicpo. Edv n papmpiin + vopoyrwpobeialion yopnyeitol o aclevi pe mpmtomadn
VIEPAADOGTEPOVIGHO, TOTE AMOLTEITAL TPOGEKTIKN TAPAKOAOVONOT TV EMTEd®V KAAIOV TOV
TAACULATOG.

o  Himwuéva droua
BA. mapaypago 4.2.

o Acobeveic ue nmatiky vooo
O1 datopayéc TV NAEKTPOAVTOV AdY® Bepomeiag pe S1ovpNTIKA, CLUTEPIACUPOVOUEVIG TNG

vopoyropobelaliong, mbavov va Tpokarécel NTOTIKY eyKepaiondOeio o aoOEVEIS [Le NIATIKY VOGO.

Xepovpyikn enéufocn

Yvviotdton 1) Oepomeio pe avaeTOAEN TOV UETATPETTIKOD EVEDLOL TNG OYYELIOTAGIVIG OGN
popupiin va S1okOmTETOL, OTAV EIVOL EPIKTO, piot NUEPA TPV OO TO YEPOVPYEILO.

HopaxoAiovBnon g veepikng Aettovpyiog

H veppwn Aettovpyio mpémet vo agloloyeiton Tptv Kot KOTA T SIGPKELN TG Oy@YNG KO 1] SJ0G0A0Yin
va TPocapUOLeTa E101KE OTIC TPAOTES EfdoUGOES TNG aymYNG. Id1aitepa TPoseEKTIKY TapakoAoHOnon
omotteiton o€ acBeveig pe veppikn dvsAettovpyia (BA. mapdypago 4.2). Yrdpyetl Kivouvog veQpikig
dvodettovpyiag, Wiaitepa oe acOeVEIS [LE GUUPOPNTIKT KAPOLOKN OVETAPKELD 1) LETA OO
LETAPOGYEVCT) VEQPOD N LE VEQPAYYELNKT VOGO TEPILOUPAVOUEV®V TOV 0GOEVOV LE OOSLVOLLKY
GYETIKN ETEPOTAELPT GTEVOGT TNG VEPPIKNG apTNpiog.

Neopir| avendpreio

Xe acBeveig pe veppikn voco, ot Bealideg mbavdv vo emtomehcovy v ovpatpia. ABpolotikd
OTOTEAECUATO TNG OPOUCTIKNG OVGiaG TOUVOV Vo ELEAVIGTOVV G AGOEVEIS e EMNPEACUEVT] VEPPIKN
Aertovpyia. Edv eppaviotel eEglocopevn veppikn duciettovpyio, OTMG AmOdEVOETAL OO
ov&avopevo Un-tpoTeivikd AlmTo, TPoceKTIKN enaveEéTaon g Bepomeiog sivat avaykaia,
e€etalovrtag T olakomn g Bepameiag pe dovpnTikd. (PA. wapdypapo 4.3).

Awtapoy£c NAEKTPOALTAV

Onoc woydet yio kébe acbevr mov Aappdvetl Bepaneia pe dStovpntikd, Oa mpémet va yivetal pétpnon
TAOV NAEKTPOAVTAOV 0POV OV TOKTA YPOVIKA SLOGTHLOTO.

O1 Be10ideg, ovumeprrapfavopévng g vOPoxApPobelalidng, TOavOV va TPOKUAEGOVY OTAPUYES
TOV VYPOV 1 TOV NAEKTPOALTOV (VITOKOALULLLICL, VTTOVOTPLOULIO KOl VTTOYAMPOULUKT 0AKAA®GN). AV Kot
glvol mBavov va epeaviotel vrokaltoupio pe tn ypnon Be1aldtkdv S1oVPNTIKOV, TOVTOYPOVN
Oepaneia pe papumpiin Thavov v LEIDMGEL TV VTOKOALOLiC TOV TpokaAeital and To dlovpnTikd. O
Kivduvog vokoAtopiog etvor peyolvtepog oe aobeveig e Kippmon Tov Nrotog, acheveic pe andtoun
dtovpnon, acbeveic Tov AapuPdvovy averopkn TocOTNTA NAEKTPOALTOV Kot acBeveic mov Aapupdvouy
TaTdyYpovn Bepameia pe koptikootepogdn 1 koptikotponivn) (ACTH) (BA. mapdypapo 4.5). H mpodt
UETPNON TOV EMTESMV KOAIOV TAAGHOTOC TPETEL VAL YiveTal KATH TN S18PKELY TG TPATNG EPOOUAdOC
uetd v évapén g ayoync. Eav aviyvevbolv yaunia enineda kariov amarteiton dtopbwon.

Eivar mBavo vo epeaviotel vrovorplapio €€ opamoens. Meimon tov enimédwv vatpiov wifavov va,
glval opyIKd OCLUTTMOUOTIKY KO Yo vt vt onpavtiki 1 TokTikn eétaon. H e&étaon npénet va
glvar o ovyvn o NMAKiouéVoLg kat o€ acBeveic pe kippwon. ‘Exel anodetybei 0t1 o1 Osralideg
aLEAVOVV T OTEKKPLOT] LOYVTGLOL OTtd TO 0VPO, 1) 07Toio TOAVOV VO 00TYNGEL GE VITOUOY VTGO,

TTopaxorovOnon HiektpoAvtdv: YepKoMotio,




e pepkovng acheveic Tov akolovBovv aywyn pe avactoreic tov MEA cvumepiiapfavopévon tov
Triatec plus €yel mopatnpndetl vrepkataipio. Ot acOeveic o€ Kivovvo avdmTuéng vrepkaitopiog,
TEPAOUPAVOLY eKEVOVC e VEPPIKT avemdpKeLn, NAtkiag (> 70 etdv), pe pn eAeYXOLEVO GaKYOPOIN
Staf1tn N ekeivovg oL ¥PNCIHOTOLOHY GANTO KOAOV, KOAOGLVTIPNTIKA SLoVPTTIKA Kot GAAES
OpaCTIKEC 0VGiEg OV ALEAVOUY TO KAAMO TOV TAGGLOTOG 1] KATAGTACELS OTMG ApLOdT®MOT), 0&eial
Kapdtokn avemdpkelo, petaforikn o&fwaon. Edv n tavtdypovn yop1ynomn tov topayovimy Tov
avaépnkay Topamdve KpIivetal amapaitnTn, CLVICTATOL TUKTIKY] TAPUKOAoVONGT Tov KoAiov opov
(BA. mapdaypago 4.5).

HoparxorodOnon Hicktpolvtwv: Yrovorproyio.

Xovopopo Anpdcpopng Exkpiong Avtidiovpntikng Opudvng (SIADH) ko emakolovdn
vrovatplotpia £xovv Tapatnpnoel oe Kdmolovg acbeveig mov AVTILETOTICTKOY BEPATEVTIKE [LE
poumpiin. Zuviotdral to enineda vaTpiov 0pov va TopokoAovOoVVTOL TAKTIKA GTOVE NAMKIMUEVOLG
Kot o€ dAlovg aoBeveig e kivouvo vovaTplopiog.

Hronikn Evkepolonaleio,

O1 datopoyég TV NAEKTPOAVTOV AdY® Bepomeiog e SovpNTIKE CUUTEPILOUPAVOLEVIC TNG
vOpoyropobelaliong mBavov va TPoKaAECEL NTATIKY eyKEPaAOTAOEIn o8 0IGOEVELS LLE NTOTIKY VOGO.
H ayoyn npénet va S10kOTTETOL APEGMG O TEPIMTOON NTOTIKNG EYKEPUAOTAOELOC.

Yrepaofeoriouio
H vdpoyrwpoberalion emteivel T veppikn enovomoppdenct Tov acPestiov Kot Thouvov va
nmpokarécel vrepooPeotionpio. [IiBavov va mapépupel oty e€étaon g Tapabuvpeoeldtkng Asttovpyiog.

Ayyerooidnuo
Avyyerooidnpa €xel avapepbet og acbeveig mov Eyovv vroPAnOel oe aymyn| pe avactoleic Ttov MEA,

ovureprapfavopévng g poppiing (PA. mapdypapo 4.8). Avtdg o kivduvog ayygloodnuotog (..
TPNELLO TOV OEPAYOYDV N TNG YADOOCOC, LLE 1) XOPIG OVOTVEVGTIKY| OVETAPKELN) EVOEYETOL VO
avénbel og acbeveic mov Aapupdvouy TaVTOYPOVE PAPUOKE, TTOV UTOPEL VO TPOKOAEGOVV 0yYELO0IOT LA
omwg ot avactoleic Tov mTOR (mammalian target of rapamycin - GTOY0G TNG PATAUVKIVIG OTA
OnAaotikd) (.. TEUSIPOAMUOVS, ELEPOALOVS, GLPOALLOVS), PBAvTayAmTivn, 1] aVOGTOAELS TNG
verpilveivig (NEP) (6w eivar 1 pacekadotpiin). O cvvevocuog thg papumnpiing pe
cakovfrrpiin/Barcaptdvn dev evoeikvutal Aoy® Tov avEnpévou Kivohvou ayystoodnpatog (BA.
Tapaypaeovg 4.3 kat 4.5).

YV mepinTmon ayysoodnuatog, to Triatec plus 0o mpénetl va dwakonel. Enetyovoa Oepameio Oa
npénel va, apyioel dueca. O acevig Oa mpémel va givar vt mopoakolovOnon yio tovAdyiotov 12 ue
24 ®dpeg Ko vo Toipver EEITHPLO LETA TNV TANPT VTOYDPNCT TOV COUTTOUATOV.

Ayyelooionpa Tov eviépov Exel avapeplel og acbeveic mov Exovv vtoPfAndel o aywyn He AVOGTOAEIC
tov MEA, ovunepirappavopévov tov Triatec plus (BA. mapdypapo 4.8). Avtoi ot acBeveic
Topovsiocay Kothakd dlyog (pe 1 xopig vavtia 1 £ueto). To CLUTTAOUATO TOV EVTIEPTKOD
OYYELOOIONUOTOG VITOYDPNGAV UETE, TN dlakonT ToV avaoToréa tov MEA.

Avagpvloxtixéc aviidpaoels koTa T Jl0pkelo. Omevoiodntomoinans

H mbavotra kot 1 cofapdtnTa TV avopULANKTIKOV KOl TOV AVAQVAOKTOEWDV OVTIOPAGEDY GTO.
AnTpla evidpmvy Kot GAA@V adlepyloydvev avédvovtol Katd thv avactoln tov MEA. ITapodikn
dwakomn tov Triatec plus Oa Tpémel va e€etaotel Tpv TV angvoicHnTonoinon.

OCeilo avamvevatikn tol1kdThTo.

[ToAv omdvia coPapd TepLoTATIKA 0EEI0G AVATVEVGTIKNG TOEIKOTNTOC, CUUTEPIAOUPOVOUEVOD TOV
oLVOpOpoL ofelog avamvevoTikig duayépetag (ARDS), éxovv avapepbei petd t Aqym
VOpoyrAmpodetaliong. To Tvevpovikd oidnpa Tumikd epeavifeTon vidg AETTOV £0C ®PMV HETE T
AN vopoyrAwpobelaliong. Katd v évapin tov copntoudtov teptiapupdvovtal dOemvola, TupeTog,
TVELUOVIKT oAAoimon Kot votacT. Edv mbavoloyeitan didyvowon ARDS, to Triatec plus Oa mpémet
va SloKOTTETOL KOl va yopnyeitat 1 katdAAnAn Oepaneio. H vdpoyrmpoberalion dev Oo mpémetl va




yopnyeitan o€ acheveic ol omoiot eiyov Tponyovpuévmg tapovcidcel ARDS petd ™ Anym
VOpoyrAmpobelaliong.

Ovdetepomevio/aKoKKIOKDTIOPALULO,

OvdeTepomeVio/ KOKKIOKVTTOPOLUIO £XOVV OTTAVIOL ELLPAVIGTEL, KOOMG ExeEl avopephel KATAGTOAT TOV
HLELOD T®V 0GTAOV. ZVVICTATAL 1] TAPAKOA0VON G TOV aplBoD AEVKOKVTTAP®Y MOOTE VO EMLTPOTEL 1)
aviyvevon piog mbavig Aevkomeviag. [To cuyvi mopakolobOnon cLVIGTATIL GTNV APYIKT PACT TNG
aY®OYNG Kol 68 0oOEVEIG [LE EMNPEACUEVT] VEQPIKT AELITOVPYIO, EKEIVOLG LLE GLVLTAPYOVGE VOGO TOV
KOAAOYOVOV (TT.y. epuONUAT®ONG AVKOG 1] GKANPOdEPL) KOl € OAOVE EKEIVOLG TTOL £Y0VV VTTOPANOEL
GE aY®OYN HE GAAN QOPLOKEVTIKA TPOTIOVTO TOV TOAVEV VO TPOKOAEGOVV HETABOAEC GTNV
alaToA0YIKY| lKova (PA. mapaypdpovg 4.5 kot 4.8).

Amokxdirinon oo yoprogidovg, oleio Mowrio kot I Aovkwuo Kisiotne Iwviag

H vépoyrwpoberalion, pio covApovopion, Uropel vo TpoKaAESEL pia avTiOpAon TG 1O100VYKPUCTaG,
LE OTOTEAEC LA OTOKOAATGN TOL YOPLOEO0VS e PAAPT TOV onTikov ediov, o&eia Tapodikn pummio
Kol o0&V YAaOKopo KAEIOTAS Yovioc. Ta copntduata teptlappdvovy ofeio Evapén Letowpuévng omTikng
o&vmrag 1 0pBoAKS GAYOG Kol TVTTIKA cLUPaivEL EVTOC POV ¢ ESOUAdDV amd TNV Evapén Tov
oapudaxov. To 0&H yYAavkopo KAEIGTAG YoViag Tov dev avTyeTonileton Bepaneutikd uropei va
odnynoel e udviun andieta g opacnc. H apyikn Bepomeutikn aywyn givar 1 dtakomn g
vdpoyrmpobelaliong To tayvTePO duvatd. Edv 1 evdopbdla ticon mapapsivel aveEédeyk,
evoéyeton va, eEETACTEL 1 GPLEST] 1OTPIKT M XEWPOVPYIKY| avTIpeT®OTIoT. [Tapdyovteg kivdvuvou yo tnv
avamTuén 0&Eog YAUUKOUOTOG KAEIGTAG YoViag evOExeTat Vo TepAapPavel 16Toptkd aAlepyiog ot
GOVAPOVOUION | OTNV TEVIKIAAIVY).

Duletiréc d10popéc

Ot avactolieic Tov MEA mpokalovv peyaAbTeEPO TOGOGTO OYYELOOIONUATOG GTOVS Hovpovg acbeveic
amo OTL 6TOVG U pavpovg acbeveic.

Onoc kat pe aAAovg avaotoreic Tov MEA, 1 papumpidn mBavdv va eival AyOTEPO amOTEAEGLLATIKN
011 Lelmon TG apTNPLOKNG TEGNS GTOVE LaPOoVG acBeveic amd OTL 6TOVG N Hapovg acbeveic,
TOOVDHG AOY® TOL PEYUADTEPOL ETUTOAAGLOD TNG VIEPTACNG LE YOUNAA EITESQ PpEVIVIG GTO POOPO
VIEPTAGIKO TANOVGUO.

AOAnréc
H vépoyrwpoberalion mbavov va 0dnynoetl oe BeTIkd epyacTnploKd amoTéAecpa Kot TV eE€taon
avti-doping.

Meroflolixéc kot evoorpIviKeS EXLOPATELS

H Oepancio pe Beralideg mbavov va emnpedoel Tnv ovoyn ot YALKOLN. Xe dtopntikovc acbeveic
mOavOV va amoartnBodv TpocapproyEG TG 00G0A0YING TG LVGOLAIVIG 1) TV OO TOV GTOUUTOC
VIOYAVKOUIK®VY TApoyovTov. Aavidvov cakyopmong dafntng, mbavov va ekdniondel katd
duapxela g Oepamneiog pe Oeralides.

AvENcELS TOV EMITEOWV YOANGTEPOANG Kol TPLYALKEPLOIWV £XO0VV CLGYETIOTEL e T Bepomeia
Oeraldca@v drovpnTik®dv. Yrepovpryaipio mbavov va epeoviotel 1 1 ekdniwbeica ovpikn apbpitida
va emdevwbel, oe opiopévoug aobeveig mov Aapfdavovy Bepameio pe Oeralides.

Bijyoc

Bryoc €xel avagepbei pe m xpnon tov avactorémv tov MEA. Xapaktnpiotukd, o frxag etvor un-
TOPAYOYIKOC, EMIOVOC Kol VITOY®pPEL Le TN dtaxkont| g Bepaneiag. O Pryog mov TpokaAeitol amd
évav avactoréa Tov MEA mpémel va Bewpeitatl ¢ HEPOg TG SLaPOopIKNG S1dyvmong Tov Prya.

Ardec

Avtidpdoelg evoucOnoiog mbavdv va eppavicoTovy oe 0o0eVeic e 1| YOPIG 10TOPIKO OAAEPYIDV 1)
Bpoyyukov dsbuatoc. ‘Exet avapepbel n mbavotnta mTapdEuveng 1 evepyomoinong Tov GLGTNHATIKOD
gpuOnpATOdOLE ADKOVL.



A1w).0¢ OTOKAEITUOS TOV TVOTHUOTOS PEVIVHC-OYYEIOTATIVIIC-0A000TEPOVHS (RAAS)

Yrdpyovv amodeiEelg 6T ) tavtdYpovn xpnomn avactoréwv MEA, amokAelot®v Twv vTodoyswny
ayyeotoaoivng I 1 odokipévng avédvel Tov Kivouvo vadTaoNS, VTEPKOAUUING KoL LELOUEVNS
VEQPPIKNG Aettovpyiag (Teptiapfavopévng tng ofelog veQpikng avemdpKkelog). ¢ K ToOTOV, HTAOG
OTOKAEIGLOG TOV GLGTHIATOG PEVIVIG-ayyeloTacivnc-oAdoatepovig (RAAS) péow g cuvovaGHEVNG
xpnong avaotorénv MEA, anokieictmv Tov vtodoytmv ayyelotocivng I 1 aliokipévng dev
ocuviotdrol (BA. mapaypdpovg 4.5 kot 5.1).

Edv n Bepomeio simAov amokAeiopov Dempeital amoldtmg amapoiten, avt 0o Tpénel va Aafet ydpa
udvo kat® omd v emifAeyn £101K00 Kol Ue GLYVN GTEVT] TAPOUKOAOVON G TNG VEPPIKNG Agttovpyiog,
TAOV NAEKTPOAVTAOV KO TNG APTNPLUKNG THECTG.

Ot avactoieic MEA kot ot amoxAelotéc tmv vrodoyémv ayysotacivng I dev Oa mpémet va
YPTOLLOTOLOVVTOL TOVTOYPOVO, € acbeveic pe dafntikn vepporadeia.

Mn uelavaouarikog kopkivog Tov depuaTos

e 000 eMONUOAOYIKEG LEAETEG 01 oToieg OtevepynOnKav Pdoet Tov Aovikod EBvikod Mrntpdov yio
tov Kapkivo mapatnpndnke avénpévog Kivouvog eeaviong Un HEAOVOOTIKOD KOpPKIVOU TOV
dépuoatoc (NMSC) [Bacukoxvttapukd kapkivoua (BCC) kot kapkivopa Tov TAaK®dovg entdniiov
(SCCQO)] o¢ mepintmon €kBeong o avéavopevn abpototikn 066 vdpoyrwpobeialionc.

H pwrtogvaicOntonoldg dpdomn e vdpoyrwpobeialidng Ba pmopodce va dpa o¢ ThuvOg Unyaviopuog
Yo TNV ELPAVION U HEAGVOUATIKOD KOPKIVOL TOV SEPLOTOC.

O1 acBeveic mov Aappdvouy vdpoyrlmpobelalion TPEmEL va EVIUEPDVOVTAL Y10, TOV KIVOLVO [N
UEAQVOUOATIKOD KOPKIVOL TOV SEPLOTOC KO VO AQUPAVOVY GUGTAGELS DOTE VO EAEYYOLV TO SEPLLOL TOVGC
v TOYOV véeg BAAPES Kot VoL AvaPEPOVY ALEGH OTOIEGONTOTE VIOTTES OEPLATIKEG PAGPES. ZTOLg
aoBeveig mpémel va cuvioTdTol 1] AMyn TBavmV TPOANTTIK®OV HETPOV OTMC TEPLOPIGUEVT £kBeon otV
NAMOKY Kot 6Ty VepLmon axktivoPfoiia kat, og mepintwon Ekbeong, 1 PN KATAAANANG TpooTocing
Yo TNV EAQYIOTOTOINGT) TOV KIVOUVOU EUGAVIOTG KOPKIVOV TOV dEppatog. Ot VTomTeg depUOTIKEG
BAdPeg mpémel va vwofdrhovian dpeco og eEETAOT, CUUTEPIAAUPAVOUEVG TG IOTOAOYIKNG EEETOOTG
Bloyiag. e aobeveig mov EYovv ELPAVIGEL U1 LEAUVOUATIKO KOPKIVO TOV dEPUATOC 6TO TapeABov Oa
TPETEL EVOEYOUEVMG VOl ETOVEEETAGTEL ) YPpNOT TG VOPOYA®poBelaliong (BA. emiong mapdypago 4.8).

Nazpio
To @dppako avtd mepiéyet Aydtepo and 1 mmol vatpiov (23 mg) ava diokio, sivar ovtd TOL
ovopdlovpe «erebBepo vatpiovy.

4.5 AMMAETOPAGELS PHE GALN QUPUUKEVTIKE TPOTOVTO KUl GALES HOpPES aliniemiopaocng

Ta 6edopéva amd KAMVIKEG SOKIUES £xoVV Oei&el OTL 0 SUTAOG AMOKAEIGHOG TOV CUGTNHATOG PEVIVIG-
ayyeotacivng-ordootepdving (RAAS) péow e ocuvdvacuévng ypriong avactorémv MEA,
ATOKAEIGTAOV TOV LIOdoYEMV ayyelotacivig I | aAiokipévne cuoyetiletal pe vYNAOTEPT cLYVOTNTO
AveETOLUNTOV GUUPAUUATOV OT®G 1] VTTOTOOT], 1| VTEPKOALOULIN KOl 1] LELOUEVT] VEQPIKT] AELTOVPYiaL
(mepriapPovopévng g o&elag vePpikng aveTApKELNG) 6€ CUYKPIOT LE T XPNOT EVOG LOVOD
TOPAYOVTO TOV OP0. GTO GVGTNIA pevivic-ayyetotacivnc-arldootepoving (RAAS) (BA. mapaypdpovg
4.3,4.4 ko 5.1).

2UVOLUCUOL TOL AVTEVOSIKVUVTOL

H tavtoypovn ypnon tev avactorémv tov MEA pe caxovBitpiin/Boicaptdvn dev evdeikvutor Kabmg
av&dvet tov kivouvo ayyeloodnpotog (PA. mapaypdoeovc 4.3 kai 4.4). H Bepaneia pe papumpiin dev
TPEMEL vaL EEKIVIIGEL PLEYPL VO TEPAGOLV 36 MPEC LETA TV TEAELTAIN OGN
ocakovprrpiing/Parcaptavne. H caxovPrrpiin/Boicaptdvn dev mpénet va Eekiva péypt va Tepacovy
36 dpeg petd amod v tehevtaia 66om tov Triatec Plus.



Oepomeieg EKTOC TOL GOOTOS TOL OJNYOVV GTIV ETOPN TOL CLUATOG LLE CPVNTIKA POPTICUEVEG
EMPAVELEG OO GTNV ALUOSTOALST 1 TNV a1pLodmOnon pe optopéveg pepPpdveg vyming
dramepatdTTOS (.Y, LEUPPAVEC TOAVAKPVAOVITPIAIOD) KO TNV OPAIPEST YOUNANG TUKVOTNTOG
MmompaTEiVOV pe Btk deETpdvn, AOY® avénpuévou Kivduvou GoRapmdv avopUANKTOEOMV
avtiopdoemv (BA. Tapdypapo 4.3). Edv amaiteiton pio avédioyn Beponeia, Oa tpénet va eEetaotei n
¥PNOMN EVOC SLOPOPETIKOD TOTOV UEUPPAVIG OLULOSTOANGNG T} KATOLOL AVTIVAEPTUGIKOD TAPAYOVTO
GAANG KaTnyopiag.

IIpopuid&eic katd TN Ypnon

Alazo kaAiov, nwapivy, KaALOGVVTHPNTIKG 1OVPNTIKG. KO CGAAES OPAOTIKES OVOIES
(ovunepilopfovouévav twv aviaywviotwy ¢ Ayyeiotacivig I, tpyusBonpiung xai oe otabspo
ovvovaouod ue ocovipousbolaloAn, tarxpoliuovs, kKokAoomopivg) mov ovlavovy 10 KGAlo To
rAdouarog: IBavov va TapovclooTel VTEPKOALOLULIN: ETOUEVMG OTALTEITAL GTEVH TOPAKOAOVONOT| TOV
KaAiov opov.

Avtivomeptaoikol mopayovies (T.y. OLOVPNTIKG) Kol GAAES 0VGIES TOV THAVOV UEIDVOVY THY OPTHPLAKH
wieon (). vitpady, TpikvkAika oavikatoflrtiKd, ovaioOntikd, oleio Afyn 01vorveDUOTWIDY,
Pariopaivyg, oipovlooivyg, dolalooivig, mpalooivyg, taucovloaivyg, tepalooaivig): AVENGN TOL
Kvduvou vtotaong Oa Tpénet vo, avoauévetat (PA. mapdypaeo 4.2 yio Ta S1ovpNTIKA).

AyyeloovoTaATIKG COUTOONTIKOULUNTIKG, KoL GAAEC 0VOIES (Emveppivy) TO TOAVOY eAATTOVOVY THY
OVTIVTEPTOTIKNY OPAoN TNS POLUTPIANG: ZVVIGTATOL 1) TAPOKOA0HONGN TG 0pTNPLOKIG TTiEGTC.
Emumiéov, n 0pdomn TV ayyEL0GVOTOATIK®Y GUUTAONTIKOUUNTIKOY gvogyeTal va evtadel and v
vopoyrwpobelalion.

AALomovpivorn, avocoKaTaoTaATIKG, KOPTIKOGTEPOELDN, TPOKAIVOUION, KUTTOPOOTATIKG KOl GALES OVOIES
mov mOavov uetafallovy ov opifuo Twv KoTrdpwy Tov ainotog: AvEnuévn ThavotnTa
OLUATOAOYIKAV avTIdpacewv (PA. mapdypagpo 4.4).

Alazo liBiov: H amékipion tov Mbiov mboavov va eival eEAattopévn amd Toug avacToreic Too MEA
Kol cUVENAMS M To&kodTNTA TOL ABiov MBaVIV va eivar avEnpévn. Ta emineda Tov Abiov mpémetl va
napakolovdovvrtal. H tovtdypovn ypnon Ostalidikdv dtovpntik®v milbavov vo, avNoel Tov Kivouvo
to&kdTNTag amd o Aibo Kot va evicyvoet Tov 1o avénuévo Kivovvo tng to&ikdtnrag Tov Abiov pe
tovg avaotoieic Tov MEA. O cuvdvaopoc papumpiing kot vopoyrmpoberaliong pe 1o Aibio, emopévag,
dev cGuVIGTATOL.

Avudiofnrixol mopdyovieg ovumepiiopfovousvng e vaovlivyg: IIibavov va topovoiactodv
vroyAvKoUKES avTidpdoeic. H vépoyAwpobeialion mbavov va apfidver tn dpdon tov
VTSN TIKOV QUPUAK®Y. ZVVIGTATOL 1] 6TEVN TopakoAovOnon ¢ YAVKOING Tov aiptaTog otnv
apyuc Paom g SVYYOoPIMONS.

Mpn-otepoeidn aviipleyuovardn papuoxo. kot axetvlooolikvlixo olv: H peioon g aviimepTacikng
dpdong tov Triatec plus Oa mpénet va avopévetat. EmmAéov, n tavtdypovn aymyn e ovaoTOAELG TOV
MEA xot MEA® mBovov vo odnynoovy o€ avénuévo Kivouvo emdeitvmong TG VEPPIKTG Agttovpyiog
Kot 6€ avENoM Tov KaAIOV TOV aipaTog.

Amo T00 GTOUOTOS AVTITHKTIKG: 1] AVTIINKTIKY 0pdor mhavov va givor Hetwpévn Aoy TG TonTOYPOvNS
¥PNONGS NG LVOpoyrAmpobelaliong.

Koptikoorepoeion, koptikotporivy (ACTH), aupotepixivy B, kopfevololovy, ueyoles moootnres
yAvxopilag, kabaptird (GTNV TEPIMTOOT TAPOUTETAUEVNS XPNOTG) KoL GAAL KOAIOVPHTIKG 1] TOPAYOVTES
TOD UELDVOLY TO KGALO TOV 0LUaTOS: VENUEVOC KIVOUVOG DTTOKOALULIOG,



2KEVATUATO DOKTOAITIOOS, OPOTTIKES OVOIES TOV EIVAL YVWOTO OTL TOPaTeEIvovY 10 draothue QT Kou
ovtioppvBuira: N TPouppPLOUIKY ToEKOTNTE ToL TOAVOV Vo awENBEl 1 1 avTiappLOIKT dpdiomn Tovg
va pewmBel mopovsio SlaTapaydV TOV NAEKTPOAVTAOV (TT.Y. VITOKOAMOLLIC, VITOUAYVICLOLLLIOL).

MeOvAvrora: mBavn aipdrvon.

XoAearopouivy 1 GALN eVIEPIKN YOPHYNGN 10VTOAVIOALOKTIKDY TOPOYOVIOV: HELOUEVT] OTOPPOPTON
g vopoyrowpobelaliong. Ta covipovapudikd dtovpntikd B Tpénet va Aappfdvoviotl TOLAGYIGTOV pio
®po. TPV 1 T€00EPLS e 6L DPEG LETA OO OVTE TO PAPHOKEVTIKA CKEVACUATA.

Mooyalopawrtire tomov Kovpopiov: mMBAv ENITAON KOl TOPATACT TNG HVOYOAOPOTIKNG SpAomng.
Aloto aofeotiov Kai QOPUAKEDTIKG TPOIOVTO. TOD 0WEAVODY TO aofEoTIOo TOV aiuaTog: M| adENCT TNG
GLYKEVTPMOT|G 0GPESTION TOV OUOTOG OOl TPEMEL VOL AVOEVETAL GTIV TEPITTOGCT) TAVTOYPOVNG
yopnynong vopoyrmpobelaliong: emopuévmg amorteital oTev Tapakolovnon tov acfectiov Tov
aipaToc.

Kappfoualerivy: kivduvog vmovorplaipiog Ady® aBpoloTikng opaong Le TV vopoyAmpobeialion.
Méoa avtiBsong mov mepiéyovy 1wdlo: 6TV TEPITTOOT APLVIATMONG TOV TPOKUAEITAL 0Td SLOVPNTIK,
ocvpmepthappavopévng tng vopoyrmpobelaliong, vdpyet ovénpévog kivduvog o&elag veppikng

dvuoeltovpyiag, E101KA KOTA TN XPNOT LEYAA®Y dOGE®V UEGOV avTifeong mov mePI€)ouV 1H10.

Teviridivy: 1 vOpoyhopoBelalidn amekkpiveTal 6TA AW ECTEPAUEVO COAVEAPLO KOL LEIDVEL TNV
OTEKKPLON TNG TEVIKIAALYTG.

Kwivy: 1 vdpoyropobelalion peidvel TNV anéKKPLoT g Kvivig.
Hrapivy: TIBavn avénon g ouykévipwong Tov KoAiov opov.

Avaoroieic mTOR n fidveoylizcrivy: "Evag avénpévog kivovvog ayyetoodnuatog eivor mbavog oe
aoBeveig mov Aaufdavovy tawtdypova eapuoKko 6mwg avactoieig tov mTOR (m.y. tepsipdipovg,

gPepoipovg, opdipovg) N frivtayimtivn. Ilpocoyn apénet vo ackeitar o0tav apyilel n Ogpaneio (BA.

Tapaypoaeo 4.4).

Avaoroleig e verpilvaiving (NEP): 'Exet avapepBel £vag avénpévog Kivouvog epeavionc
YYELO0ONUATOG UE TN cLyYopnynon avactorémv tov MEA poli pe avacstodéa tng verpiAvcivig
(NEP) 6mwg eivar n pacekadotpiin (BA. mapdypagpo 4.4).

Zoxovfrpiin/folooptavn
H ovyyopnynon tov avactoréwv MEA pe cakovprrpiin/Baicaptdvn dev evdeikvutat kabdg avEavet
TOV KivOuvo 0lyyE100101LLOTOG,

4.6 Tovipotnta, kKvnoen ko yoiovyio

Kvnon

To Triatec plus dev cuvioTATOL KOTA TN SLAPKELD TOL TPMTOV TPIUNVOL TNG KOMong (PA. Tapdypapo
4.4) kot avtevoeikvuTon Katd T SLapKELR TOV OEVTEPOV KAt TPiTOL TPURVoL NG kKomong (BA.
mopaypapo 4.3).

Emdnuoroywkd dedopéva oyxetid pe tov Kivouvo tepatoyéveons Petd and £kxbeomn og avaoTolén TOV
MEA x0td 10 TpdTo TPinvo tng kumong dev éxovv emPefarndei- ®otdc0, 0 Kivduvoc dev pumopel va
amoxielotel. O1 acBeveig mov oyedialovv kimon Oa mpémel va aAAAEOLY GE EVOALUKTIKES
OVTIDTEPTAGIKEG OLyMYEC, OL OTOIES £XOVV £VO, TEKUNPIOUEVO TPOPIA ACPAUAELNG Y10 (PTIOT KOTA TNV
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KONoM, EKTOG av 1 cuvEYon TG Bepaneiog pe avaotoréa MEA kpiveton arapaittn. Otov
dwmotwbei komon, n aywy” pe to Triatec plus mpémel va Slokomel GUESMG KoL AV EIvVOL AmapaitnTo,
0o mpémetl va apyioet evorliaxtikn Oepameio. Ot Be1alideg damepvodv TOV TAAKOUVTIOKO GPOYLO Kol
eupaviCovtol oto aipa Tov ouEAAov Adpov. Yrapyel kivouvog epufpuikov 1 veoyvikol iktepov,
OpopPoreviag Kot ThoV®OG GALDV avemBOUNTOV EVEPYELDV TOV ERPAVILOVTOL GTOVE EVIMKEG.

H éxbeon og avactorén tov MEA/avtaymviotég tov vrodoyémv g Ayystotacivng I (AYAII) xotd
1 S1apKELD TOV OEVTEPOV KOl TPITOL TPLUIVOL TNG KONONG Eval YvOoTO 0Tl TPOoKoAEL avOpdmiv
euPpvoTolkoTNTO (LELWUEVN VEPPIKT AELTOVPYiO, OAYODIPALVIO, KABLGTEPNON TG 0GTEOTOINOTG
TOV Kpaviov) Kot veoyvikn To&ikdtnto, (VEQPIKT aVETAPKELX, VTOTOOT), VIEPKaALapia) (PAETe emiong
mapdypoo 5.3 «IIporkhivikd dedopéva yia tnv ac@aieia»). Edv vrapEet éxbeon o€ avactorén Tov
MEA an6 10 3€0TEPO TPIUNVO TNG KOOGS, GLUVIGTATOL EAEYYOG TNG VEPPIKNG AEITOVPYING KOl TOV
Kpoviov pe vépnyo. Nmio tev omoimv ot untépeg Exovv AdPet avactoreic Tov MEA npénet va
TaPaKoAoLOOVVTAL GTEVA Y10 VTTOTOCT), OATyoVpia Kot vepKaatpio (PA. Tapaypdeovg 4.3 kat 4.4).

H vépoyrwpoberalion, oe nepintdoelg mopateTapévng EkBeong KaTd T SIPKELD TOL TPITOL TPLUVOV,
TOaVOV Vo TPOKUAEGEL EUPPVO-TAAKOVVTIKY toyotpio kKot Kivovuvo avortuélokng kabvatépnong.
EmnAéov, ondvieg nepumtdoelg vroyAvkopiog kot Bpopfoneviag oe veoyva Egovv avapepbet otnv
nepintwon €kBeong katd To TEAOG TOV Tpitov T vov. H vdpoyiwpobeialion mbavov va peidoet Tov
OYKO TOV TAACUATOG OTTMOC EMIGNC TN UNTPO-TTAAKOVVTIKT| POT] TOV CULLITOC.

OnAaopog
To Triatec plus avtevdeikvotal katd 10 ONAAGUO.

H papumpiin kot 1 vdpoyrwpobetalion amekkpivovial 6To unTpikod yYaAo 6e TETO10 ONLELO TOV
emdpdoelg oto OnAalov vimio givar mhoveg, edv Bepamevticég dOGEIS paUTpPiing Kot
vdpoyrmpobelaliong yopnyobvtar og OnAdlovoeg untépeg.

O1 drnBéaipeg TANPOPOPIes OVaPOPLKA LLE TN ¥PNON TG POUTPIANG KaTd TN YaAovyia gival
OVETIOPKELG KOl EVOALOKTIKEG Oy®YEC UE KAADTEPO TEKUNPIOUEVO TPOPIA ACPAAELNG TPETEL VOL
TPOTHOVVTOL, EWOIKA KOTA TO ONAAGO evog veoyvoy 1 Tpdmpov Bpépovc. H vdpoyrlmpobeialion
amekkpivetal 6to avOpmmvo untpiko yaia. Ot Ostalideg katd ) didpketo Tov ONAacuod and unNTéPeg
7ov OnAdlovv, Exovv cLGYKETIOTEL pe peimon N Ao, Kot avasToAr ¢ yorovyiog. [TiBavov va
eUPavioTel vtepeLaIGONGio GTIC dPUCTIKEG 0VGIEG TTOV £Vl TAPAY®YN TMV GOVAPOVOUIDI®V,
VITOKOALOLUEO Kot TopnvIKOS iktepog. Adym e mibavotrag coPapdv aviidpdoewv oto Onralovia
Bpéon kot amd T1g 000 dPUCTIKEG OVGIEC, TPEMEL VO ANPOEL ATOPUOT] TPOKEUEVOL VO, SIUKOTEL O
Onhaopog 1 va draxomel n Bepaneia, Aapfdavovtag vIOYN TN oNUAVTIKOTNTA TG Oepameing yio T
nTépa.

4.7 Emopdcseig 6ty IKavOTNTO 001YN61)G KUL YEIPLGUOD PUNYOVRATOV

Kamoleg avembounteg evépyeteg (T.). COUTTOUATO OO TN UEIDOT TNG APTNPLOKNG TECTG, OTMG 1|
{aAn) umopei va e€acbevicovy Vv kavotnTa Tov 0c0gvoig vo, cuykevTpbel kot va avTidpdcet Kat,
EMOUEVMG, AMOTEALOVV KIVOUVO GE KOTAGTAGEIS OTOV ALTEG O IKOVOTNTEG vl 1010iTEPTG ONIAGTOG
(.. XEPIOUOG EVOC OYNOTOG 1) UNXAVILOTOC). AVTO pmopel Vo ELQAVIOTEL EI01KA GTNV apyn TNG
Oepaneiog N 6tav Tpomomoleital 1| aymyn amd Kdmolo dAlo okebacuo. MeTd TNy TpdTH 066N 1
SLodoyKéG ALENGELS OTN SO0, OE GLVIGTATAL 1] 0ONYNCT KOl O YEPICUOS UNYAVILATOV Y10l APKETES
dpEG.

4.8 Avem@ounrteg evépysreg

2Hvoyn 1oL TPoPiA acOAAELNS

To wpoik ac@dieiag g papmpiing + vopoyrmpobeialion meprhapPdvetl avemBOUNTEG EVEPYELES TTOV
eupaviCovrol oto TAaicto VTOTUCNG KoM TG EAAEWYNG LYPOV amd TV avénuévn dtovpnon. H
dpaoTiKn ovoia papumpiin Thavov va TpokaAécel emipovo Enpod Prxa, v n SpacTiky ovcia
VOPOoYA®PoBealion mBavov va 0dNyNoeL o€ eMOEiVOGT TOV PETAROMGHOV TG YALVKOING, TV
Mmdimv kat Tov ovptkod 0&£og. Ot dV0 dpaoTikKé ovoieg Exovv avtifeTeg eMOPACEIS GTO KAALO TOV
TAaopaTog. Zofapéc avemBOuNTe EVEPYELEC TEPIAUUPAVOVY Oy YELOOIONLLA 1] OVOPUAOKTIKN
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avTiOpaoT, VEPPIKT N NTOTIKT SVGAEITOLPYIN, TOYKPEUTITION, GOPAPEG SEPUATIKEG AVTIOPACELS KoL

0VOETEPOTEVIN/ AKOKKIOKVTTOPULLLIC.

Kotdloyoc v ovemOountwy evepysiay og 1oper] Tivoro,

H ovyvotnta tov avemBbuntov evepyeidv opiletot ¥pnoIonoimvTog Ty akoiovdn cuvonin:
IToAD cvyvég (> 1/10): ouyvéig (= 1/100 £mg < 1/10)- &yt ovyvéig (= 1/1.000 £w¢ < 1/100)- ondvieg
(= 1/10.000 €w¢ < 1/1.000)- oAb omavieg (< 1/10.000), un yvootéc (dev pmopovv va ekTiundodv pe
Baon to dwbéoiua dedopéva). Evtog kabe katnyopiog cuyvotntag EHeavionc, ol avemiounteg
gvépyeleg mapatifevton Katd eOivovoa celpd coPfopdtrog.

Xuyveég Oy ovyvég [ToAV omdvieg Mn yvootécg
Neorldouaza. Mn pelovopotiKog
KoAonbn, Kapkivog Tov
KaxonOn ko un déppartoc*
xaBopiouéva (Baowkokvtropikd
(mepiroufovovre. Kopkivopo Kot
1 KDoTEIC Kol KopKivopo Tov
TOAVT00ES) TAOK®DOOVG
emnAiov)*
Tepiypopn emideyuéveov
ovemBounTwyv evepyermv
*Mn LEAOVOUOTIKOG
Kapkivog tov
dépuartog: Baoet tov
dbéoipumv
dedopEV@V oo
EMONUIOAOYIKEG
peAETEC €xel
mapoTnpnOet
ovoyéTion petasn
vopoyrmpoberaliong
Ko pn
UEAOVOLLOTIKOD
Kapkivov Tov
d€pLOTOC
eEaptmpevn and
afpototikn d06om
vopoyropobelaliong
(BA. emiong
mopaypaeovg 4.4 kot
5.1).
Ararapoyéc tov Mewwpévoc aptpog Avemdpkela, Tov
OLUOTOINTIKOD AEVKOKVTTAP®V, HLELOD T®V 0GTMV,
KQ1 T0D AEu@ixon UEL®UEVOG aplOpog ovdeteponevia
OVTTIUOTOC gpLvOpoKrLTTAPOV, ovumeptlappavo-
HELOHEVT HEVNG TNG
apocparpivn, OKOKKIOKVTTOPOL-
OLHOAVTIKY avorpio plog,
UELOUEVOG apOudg TOVKLTTOPOTEVIO,
OLUOTTETAAI Y NOGWOPIAN
Aoooumdkvoon

oTo TAaiclo peimong
VYPAV
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Xuyvég Oy ovyvég [ToAV omdvieg Mn yvootécg
Arozapoyéc o AVOQUALOKTIKES KoL
OVOTOTOITIKOD OVOQUAOKTOEL-OElg
OVLOTHUOTOC avTIOPACELG OTN
poumpiin 1
OVOQULAOKTIKN
ovtiopaon otV
vopoyrmpoberali-om,
ovénuéva
OVTITUPNVIKAL
OVTICOLOTO
Aozapoyéc o 2Hvopopo
EVOOKPIVIKOD OTPOCPOPNG
OLTTIUOTOC £KKPLOTNG
AVTIOIOVPNTIKNG
opuovne (SIADH)
Awaropoyéc tov | AVERAPKNG Avopetia, petopévn | AvEnuévo kdio Mewwpévo vatplo
uetaforionod €\eyyog opekn aipatog AOYy® Tng aipatog
K1 ¢ Opéyng CUKYOPMOOOVS poumpiing
dwpnn, Mewwpévo KaAlo I'\vkolovpia,
pelopévn avoyn | aipatog, diyo Aoy petToPoAtkn
o1n YALVKOLN, ™mg aAKAAmoN,
ovénuévn VOpoyAmpobetaliong VIOYA®PLOLpLiaL, V-
yAvkoln aipartog, TopOyvnolotpia,
avénuévo ovpikod vrepacPectiaipio,
o0&V aiparoc, aQLOGTOON AOY® TG
emdevobsica vopoyrmpoderaliong
OVLPIKN
apBpitioa,
avgnpévn
YOANGTEPOAN
Ko
TpryAukepiota
aipatog Adym g
vdpoyrmpobeta-
Gidng
Poy1oTpiKég KotabMmriknm Koatdotoaon
010T0POYEC d140eon, amdbera, GVYYLONG, avVNoLYid,
AyY0G, VELPIKOTNTA, dlTapayn oy
dlaTapayn Tov Hvov TPOGOYN
ovumepAapPavopLE-
VNG TNG VAVNALNG
Awozapoyéc ov | Kepolodyia, Tayyog, Eykepaium oyopio
VEVPIKOD Cén nmapoicOnoio, TpOUOG, ovumeptlappavo-
OVTTIUOTOC dtatapoyn ™S UEVOL TOL 1OYOLUKOD
eoppomiag, aicOnua oY YELKOV
KGOV, ayevcia, EYKEPUALKOD
dvoyevcia €ne1606{ov Kal TOL
TOLPOSKOD
LOYOUKOD
£MEIG0010V,
EMMPEAGEVEG
WYOYOKIVITIKEG
KAVOTNTEC,
TOPOG LN
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Xuyvég Oy ovyvég [ToAV omdvieg Mn yvootécg
OpbQotuiréc AwTapayéc g EovOowyia, petopévn
010T0POYEC opaoNng TOPAYOYN SaKPOLOV
ovpmepthAappovopé- AOY® NG
vng g Boumng vopoyropobelali-
opaone, NG, amokOAAN G TOVL
EMIEQLKITION YOPLOEOOVG,
devtepomafég ok
YAOOK®UO KAEIGTNG
yoviag kov/n ofeia
pooio Ady® g
vdpoyropoberaliong
Ararapoyéc tov Eppoég "Exntoon g

WTOC KAl TOV

OKOVOTIKNG 0EVLTNTOG

AafopivBov
Koaporoxéc Loyonpio Tov "Epepaypa tov
10T0POYEC pookKopdiov pookopdiov
oopmephapovopé-
wng mg omoayyng,
Tayvkopodia,
appubuia, aicOnua
TOALDOV, TEPLPEPIKO
olonua
Ayyeraxéc Yrotaon, petmpévn ®Opoupwon Ady® g
010T0POYEC opBootatikn migon VTOKEIUEVTG
oiloToc, GVYKonY, coPapnc EAAetyng
£Eaym VYPADV, CTEVOGT| TOV
ayyelov,
VTOOUATOON,

@owvopevo Raynaud,
ayyeUution

Awozapoyéc rov | Mn mopaywyikds | Pwvokormitida, XHvopopo o&elag Bpoyydoracpog

OVOTVEVLOTIKOD gpebioTikog dvomvola, pvikn OVOTTVEVOTIKNG ovumeptlappavo-

ovauerog, oo | Pyac, GLUEOPMON dvoyépetoc (ARDS) HéVNG ™G

OBwpaxa kor tov | Bpoyyitida, (BA. mapdaypogo 4.4) | emdeivawong Tov

uegobwpoxiov adoBpatog
AlAepyn
KoyeMdiTIda, Un
KopO10YEVES
TVELLLOVIKO O1om oL
AOY® NG
VOpoyAmpodetaliong
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Xuyvég Oy ovyvég [ToAV omdvieg Mn yvootécg
Arozapoyéc o dLeypovn Tov "Epetog, a@Bnong Moaykpeatitida
YO.TTPEVTEPIKOD YOGTPEVTEPLKOD, otopatitida, (mepmtdoELg
STOPaYES TNG YAooiTda, Bavatneopov
TEYNG, KOLMOK duappota, GAyog ave | €xPaong £yovv og
dvoopia, dvomeyia, | KOIAOKNG YDPAg, TOAD €E0PETIKEG
yaotpitda, vovtia, Enpoctopia TEPUTTAGELG
dvokototnTo avapepel pe Toug
OVOGTOAELS TOV
OvAitida Adym g MEA), avénpéva
vopoyropobelaliong maykpeotikd Eviopa,
ayy€L0010M L TOL
AemTo0 EVIEPOL
Z10A00eviTIdN AOY®
me
VOpoYAmpobetaliong
Arozapoyéc o XolootoTikn M Oé&ela nrotkn
NEATOC KOl TV KUTTOPOAVTIKY OVETAPKELD,
YOAN@POPwWV nratitido YOAOGTATIKOG
(Bavatneopog iKTEPOC,
éxPaon &xet vdpéer NTOTOKLTTOPIKT
o€ TOAD eEAPETIKEG PAGPN

TEPUTTADCELS)
avénuéva nroTicd
évlopo kaum
av&npévn
ovlevypévn
yolepvBpivn

ABDING
YoAoKVGTITION AOY®

me
VOpoYAmpobetaliong

Arozapoyéc o
0EPUOTOC KO TOD

DTOOOPIOV 1OTOV

Ayyelooionpa: og
TOAD eEQPETIKEG
MEPUTTADGELG, M
TOPEUTOICT TOV
aEPOPOPOV 00DV
AOY®
OYYELOOLONLOTOG
mOavoV va £xel

Bavatneopo ékPaon:

depuotitido
YOPLOGKoD TOTOoV,
VIEPLOPMSiaL,
g€avonua, eldikd
KnASoPAATIOMOEC,
KVNGOUOGC, dA®TEKI

To&wn emdeppkn
vekpoAvo,
ovvdpopo Stevens-
Johnson, ToAdUOpPO
gpuOnua, TEPQLYQ,
emdevmbeica
yopioaon,
UTOPOAMOMTIKN
depuortitida,
avtidpoon
pwrtogvaicnoiog,
ovuyoALoN,
TEUPLYOEIDEG 1)
AEYMVOELOEG
eEavnua n
gvavonuo, kvidmon
ZVGTNUOTIKOG
£pLONUATOING AVKOG
AOY® NG
VOpoyAmpodetaliong
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Xuyvég Oy ovyvég [ToAV omdvieg Mn yvootécg
Arozapoyéc o Mvuaiyia ApBpadyia, poikoi
UDOOTKEAETIIOD OTAGLOL,
Kol TO
OVLVIETIKOD 10TOD Mvixn advvapia,
HVOGKEAETIKN
dvokapyia, TéTavog
AOY® NG
VOpoyAmpodetaliong
Awaropaoyéc twv Neoppin Emdeivoon
VEQPWOV KOL TV dvoettovpyia Tpodmdpyovcag
0VPOYPOPWYV oopmepthAappovopé- TpoTEIVOLPlag
000V vng g o&eiag
VEPPIKNG Alqpeon veppitida
OVETAPKELOG, AOY® NG
ovénuévog VOpoyAmpobetaliong
omoaAAOLEVOG
OYKOG 0Vp®V,
avénuévn ovpia
aipatoc, avEnuévn
Kpeativivn oipotog
Aozapoyéc o Mopodikn Meiopévn yevetiowo
OVOTOPOYWYIKOD OVIKAVOTNTO GTOOTG OpLN, YOVOUKOMOGTIO
OLOTIUOATOC KO
7OV UATTOD
Tevikéc Kénwon, Owpokikd dAyog,
010TOPOYEC KO eEacBévion mopeéia

KOTOOTAOELS THS
0000 yopnynong

Ava@opd ThovoroyoLLEVAOV OVETIOOUNTOV EVEPYELDV

H avoaeopd mBavoroyoduevmy avemiBountmy evepyeumdv HeTd amd T YopyNnom Adelc KuKAOPopiag
TOV PAPUAKELTIKOD TPOTOVTOC elvar onuavtikn. Emtpénet tn cuveyn mapakoiovdnon g oyéong
0PEALOVC-KIVODVOL TOV QOPHOKEVTIKOD TPOTOVTOG. ZnTeital amd Tovg enayyeAIaTieg vyeing va
OVOQEPOVY OTOIEGONTOTE TLOUVOAOYOVLEVES OVETIBVUNTEC EVEPYELEG
HEG® TOV £BVIKOD GLOTHUATOG AVUPOPAS:

EALada

EBvikdg Opyaviopdg Qapudkmv

Mecoyeimv 284

GR-15562 Xohapyods, AbMva

TnA: +30 21 32040380/337
®a&: +30 21 06549585

Iototomog: http://www.eof.gr

Kvmpog

Qappakevtiéc Ynnpeoieg
Yrnovpyeio Yyeiag
CY-1475 Asvkooia

TnA: + 357 22608607
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®ag: +357 22608669
Iototomog: www.moh.gov.cy/phs

4.9 Ynepoocoroyia

ZOUMTOUOTO

Ta copmtopata Tov oyetilovtal pe v VIePd0coAoyia avactoré®my Tov MEA mbavév va
ePAapPavouy viepPoriKT TEPLPEPIKT ALYYEIOONGTOAN (LLE CTUOVTIKT VITOTOGCT, KaTamANnSia),
Bpadvkapdia, daTapoyg TV NAEKTPOALTAOV, VEQPIKN AVETAPKELD, Kapdlakr appubuia, peimon g
GLVEIONONG CLUTEPIAUUPAVOLEVOL TOV KMUOTOG, EYKEPUAMKOVS GTUGLOVS, TUPEGELS KAl TOPUAVTIKO
ENEO.

Y& aobeveic pe mpodiabeon (m.y. AOYm LVIEPTAAGIOG TOL TPOGTATN) 1 VIEPSOGOAOYIN
vopoyrmpobelaliong mbavov va TpokoAécel 0Eeio KATaKpOTNGT 0OVPM®V.

Avtietomion

O acBevnic mpémel va mapokolovdeital 6TEVE KAl 1 0yYN TPETEL VAL EIVAL GUUTTOUOTIKT Kot
vrootpiktiky. [Ipotewvopeva pétpa meptiapfdvouy TpmTopyIKn 0moToéiveon (TAven oTopdyov,
YOPYNON TPOCPOPNTIKDOV OVGLDY) KOl LETPOL Y10 TNV UTOKATAGTACT| TG OLUOOVVOLUKNG
6TafepOTNTAG, CLUTEPIAAUPAVOUEVNG TNG XOPNYNONG AAPU-1-0dpEVEPYIKDV OY®OVIGTMV 1| YOPTYNONG
ayyeotoaoivng Il (ayyelotevovapidio). H popumpildn, o dpaotikdg PeTaforitng g popmpiing
aQoIpeitaL EAGYLGTO. aTd TN YEVIKT KUKAOQOPIO LE ALLOSTOAN o).

5. DAPMAKOAOT'TKEX IATOTHTEX
5.1 D appPIKOOVVUPIKEG LOLOTITES

Ddoppokobepamentikn katnyopia: Avaotoreic tov MEA kot dtovpntikd, kmdikog ATC: CO9BAOS

Mnyoviopoc dpaong

Paumpiin

H popumpirdrn, o dpactikdg petaforitng tov mpopapudkon popimpiin, avactéAdel To Eviupo
dumentidvAkapPoéumentiddon I (cuvavopa: petatpentikd Evivpo g ayyelotacivig: kwvwvdon II).
2TOVG 16TOVG KOl 6TO TAAGHO, TO EVEVLO 0VTO KOTAADEL TN LETATPOTN TG oyyelotacivng I ot
dpaOTIKN AYYEIOGVOTOATIKY ovoia ayyelotacivn I, KaBdg Kot TV arodouncn TG dPaCTIKNG
ayYE0d1a6TOATIKNG Ppadukivivng. O petopévog oxnuotiopog ayysotacivng II kot n avactoAn g
amodOUNGNC TG PPadvKIVIVIIG 001YOUV GE 0y YELOOLOGTOAT.

Enedn 1 ayyeotacivn I dieyeipet emiong tnv anekevfépwon aAdooTepOVNG, 1| POLUTPIAGTY TPOKOAEL
peimon g £kkpiong aAdootepovng. H péomn aviandkpion ot povobepaneia pe avactoréo tov MEA
nrav wKkpoTePn otovg uavpovg (Aepo-Kapaipikng mpoéhevong) vaeptacikong acbeveic (cuvnbwmg
VIEPTACIKOG TANOLGUOG e YOUNAN pevivn) omd OTL 6TOVG Un-padpovg acbeveis.

Y dpoyrmwpoBeralion

H vdpoyrwpoberalion eivar éva Berolidtkd dtovpnTtikd. O pUNYoVIGHOC TNG AVTITEPTUGIKNG OPAOTG
TV 0€10{101KOV d10VPNTIKAOV deV Eival TANPOG YVOOTOG. AVOGTEALEL TNV ETAVOTOPPOPTGT TOL
vatpiov Kot yhwpiov ota dnm soneipapévo coinvapio. H avénpévn veppikn amofoir] avtdv Twv
OVI®MV GLVOSEVETAL OO AVENIEVT atoBoAT 00pmV (AOY® OGUMTIKAG CUVOEGTG LLE TO VOWP).
AvEavetor 1 amoPoAr KAV Kol Loyvnoiov, Ve HEMVETOL 1) ooBoAr] ovpikol 0&Eog.
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[MBavol pnyavicpol TG avIITEPTAGIKNG OpAcT TNG VOPOYA®pobelalidng umopel va eival:
tpomomoinom tov t.oolvyiov Tov vatpiov, N Helmon Tov eEMKLTTAPION GYKOV VOATOG Kol TAAGLOTOS, 1
OAAOYT) GTNV AVTIOTAOT) TOV VEQPIKOV 0yYel®V, KOONDC Kl 1| LEIOUEVT AVTOTOKPLIOT) OGN
vopemveppivn kot oty ayystotacivn IL

DopUaKOOVVOLLKEC ETOPAOELS

Popmpiin

H yopfiynon popumpiing tpokaiel onuavtikn pelmon g TEPLPEPIKNG APTNPLOKNG AVTIGTAOTC.
T'evikd, dev mapatnpovvTol peydres LeTABOAEC GTN POT| TOV TAACUATOC GTOVE VEQPOVS KOl GTO pLOLLO
onepapatikng dmdnong. H yopnynon popnpiing oe acbeveig pe vaéptacn odnyel o€ peimwon g
apTNPLOKNIG TEoNg T000 Gg VIITIN 0G0 Kol o€ OpBia BEom Ywpig avTpPoTIoTIKY AOENCT TG KAPOUKNG
GUYVOTNTOC.

2100¢ TEPIoCOTEPOVG AGOEVEIC 1 EVOPEN TOL AVTILTEPTUGIKOD UTOTEAEGLOTOG LG EQATAE HOONG
gupaviCeton 1-2 dpeg puetd v amod tov otopatog Ayn. H uéyiotn dpdon pog pepovouévng 66ong
cuvnbmg emtuyydvetor 3-6 ®peG UETA TNV 0o TOV GTOROTOC AMYN. To avTvTEPTUCIKO OTOTEAEG L
L10G LepOVOUEVNG SO0 g ouviBwg Tapapével Yio 24 dpec.

To HEYIGTO AVTILTTEPTAGIKO OTOTEAEGLOL LLOC GUVEXOUEVIG OY®YNG LE POLUTPiAn YEVIKA €lval opaTo
petd and 3-4 efdopddeg. Amodeiybnke 6T1 1 avTwmEpTacIKN dpdor otabeponoteitol Petd omd
uakpoypovia Oepameio dropkeiog 2 T@v.

Amdtoun S10K0T TNG POULTPIANG Ogv TPOKaAel ToElnl KOl EKTETAUEVT] ATOTOLN OVTOVOKAQGTIKY|
avénon tng apTNPLOKNG THESTS.

Y dpoyrlwpoberalion
Me v vdpoyrmpobeialion, n Evapén g dodpnong eppaviCeTor Tepimov 2 dPeg LETA TN ANYT Kot N
HEYIGTN NG Opdon epeaviletol Tepimov oTic 4 dpeg Kol TaPAUEVEL KOTA TPOCEYYIoT Yo 6-12 dpeEC.

H évapén tov avtivneptocikod anoteléopotog cuuPaivel HeTd amd 3-4 nUEPES Kol UTOPEL val
dwapkéoel péypt 1 efdoupdda petd ™ drokomn g Oepameiog.

H avtwmreptacikn dpdomn cuvodevetat amd ehappid avénon Tov KAGGHatog Smbnong, g avticTaong
TOV AyYEIOV TOV VEQPOV KOl TNG dPACTIKOTNTOG TNG PEVIVIG OTO TAAGLLA.

KAk ommoteAeouoTikOTnTo. Kol 0oQAAEL

Tavtdypovn yoprynon pamrpiing-vdpoyrmpoberaliong

X KMVIKEG LEAETEG, O CUVOLUGLLOC 0ONYNOE GE UEYOAVTEPES LEIMGELS TG OPTNPLOKNG TTECTG Ao
otav 1o kdBe Tpoidv yopnyndnke povo tov. [poeavmg, HECH UTOKAEIGHOD TOV CLGTHLOTOC PEVIVIIC-
AYYEOTOOIVIG-0AS0GTEPOVIC, 1] GLYYXOPNYNOT| TNG POTPIANG 0TV LOpOoYAmPOoBelalion Teivel va
OVTIGTPEPEL TNV ATMAELD TOL KaAiov wov oyetiletal pe avtd Ta dStovpnTiKd. O cLVOLAGHOG EVOG
avacotoréa Tov MEA pe éva 0e10l1d1kd d1ovpnTikd Tapdyel Vo GUVEPYIOTIKO OTOTEAEGLOL KO
EMTAEOV PELOVEL TOV KIVOUVO VITOKOALOLULING TTOV TPOKAAEITAL ad TO SLOVPNTIKO POVO TOV.

MTAOC OTOKAELOUOC TOV CVOTHUOTOS PEVIVIG-QYYELOTATIVIG-04000Tepoviis (RAAS)

Avo peydiec Toyanomompéveg, ereyyopeveg sokipuég [ ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone
and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial) ko1 1 VA NEPHRON-D (The Veterans
Affairs Nephropathy in Diabetes)] £yovv e&gtdoet T ¥p1ion 1oV cuvdvAGHOD vog ovactoréa MEA ue
&vav omoKAELoT TV VTOdoYE®V ayyelotacivng L1

H ONTARGET ftav pia perétn mov dieénydn oe acbeveic e 10TOpKo Kopdioryyelokng 1
EYKEPOAIKTNG QYYELOKNG VOGOV 1 GOKYOPDON dafntn TOTOL 2 Guvodeuduevo amd £vosiEn PAAPNS
tehkov opydvov. H VA NEPHRON-D fjtav pia perétn o acfeveic pe cakyapmdn dwepnitn tomov 2
Kot SrafnTikn veppomddeta.
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AVTEG 01 peAETEG Oev €xouVv Oei&el ONUOVTIKT OOEAUN EMIOPACT] OTIG VEPPIKES KAUN OTIG
Kapdlayyelokég ekPdoetg kot ) Bvnoiudmro, eved tapatnpnonke Evag avénuévog Kivouvog
vrepkoAopiog, o&elag veepikng PAAPNG kau/f vtdtaong o cOYKPIoN e T povobepameia.
AgSOUEVOV TV TOPOUOIOV (OPLAKOSVVOUIKMV 1O10TNT®V, 0VTE To amoTEAES AT Eival emTiong
GYETIKA V1o GALOVG avacToleic MEA kot amokAelotég Tmv vrodoyéwv ayyelotacivng 1.

Q¢ ek ToVTOV o1 avacToAeic MEA kot ot amokAEIoTEC TV VTOdOXEDV Oyyelotacivng 11 dev Oa mpémet
VoL YPNOYOTO00VTAL TAVTOYPOVA G acbeveig e dafntiky veppomddeia.

H ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease
Endpoints) ntav pio perétn oxedoouévn va eréyEet 1o 6Qehog ¢ TpocdnkNe oAMoKipEvng o pia
npotumn Bepomeio pue Evav avactoréa MEA 1 évov amokielot) vrodoyéwv ayyelotacivig Il og
aoBeveig e cakyap®don dafntn THTOL 2 Kot ¥POVIA VEPPIKT VOGO, KOPIlayyELKT VOGO 1] Kot Ta dVO.
H perén diexdnn apdwpa Aoy evoc avénpévou Kivovvou avemilfountov ekfacemy. O
KapdLoyyeloakdg 0AvVaToC Kot TO EYKEPUATKO ETEIGOSI0 NTAV Kt To dVO apOUNTIKG GV vOTEPL GTNV
OULAdO TNG OAOKIPEVNG ATO OTL GTNV OLLAA0 TOV EIKOVIKOD QAPUAKOL Kot To avemBounto copfappoto
Kot To GoPapd avemBuunta GUUPALUATO EVOLOPEPOVTOG (VITEPKOALOILLICL, VTOTACT KO VEQPIKT
dvodettovpyin) avoeépniay cuyvoTepa 6TV OUAS TN OAGKIPEVTG ad OTL TNV OUAS0, TOV
EIKOVIKOD QOPUAKOD.

Mn peAav®UOTIKOG KOPKIVOG TOV dEPUATOG:

Baoel tov dtobéoiumv dedouévav amd ETONUIOA0YIKEG LEAETEC, TapaTnPNONKe cuoyETion HeTa&D Tng
VOpoyAmpobelaliong Kot Tov pUn LEAOVOUOTIKOD KOpKIvVOL TOV EPUATOG EE0PTAOUEVT OO afPOIGTIKN
3001 vopoyrlmpobelaliong . Alevepynonke perét e TAnBuopod 6mov mepthaufavovtot 71.533
aoBeveic pe BaotkokuTTapIKo Kopkivopo Kot 8.629 acbeveig pe Kapkivopo Tov TAak®dovg exidniion
évavtt minBuopov poaptopov 6mov mepthapuPdvovtor 1.430.833 ko 172.462 vrokeipeva, avtictorya.
H ypnon vymAng d6omg vdpoyrmpoberaliong (=50,000 mg abpoiotikd) cLGYETIGTNKE LE
TPocapUocéEVN avoroyia mbavomtov 1,29 (95% AE: 1,23-1,35) yuo t0o facikokuTtopikod KapKivoua
rat 3,98 (95% AE: 3,68-4,31) ywo to Kapkivopa mhakddovg entdniiov. TOco ya to facucokuttaptko
Kapkivopa 660 Kot Yo To KapKiveopa TAakm®dovg erldniiov topatnpndnke capng oyéon afpolotiKig
d00MG-amdKPIoNC. LTO TAMIG10 GAANG peATng KoTadelyOnke mhavn cvoyétion HeTaEd TOL KAPKIvO
TOV XeMOV (KopKivopa TAak®dovg extOniiov) kot tng ékbeong atnv vdpoyrmpobeialion: 633
TEPIOTATIKA KOPKIVOL TV XEIMDV cuyKpinkav pe 63.067 paptupeg, L TN YP1|OT CTPATIYIKNG
derypatoAnyiog oty opdado atopmv o€ kivovvo. Kartadeiydnke oyéon abpoiotikng 066Mc-0moKpiong
UE TPOGapUOGUEVT] ovaroyio TBavotitov 2,1 (95% AE: 1,7-2,6) mov avéavotav o€ 3,9 (3,0-4,9) oty
nepintwon vyning doong (~25,000 mg) kot pe avaroyio mboavottev 7,7 (5,7-10,5) yuo v
vynAotepn abpototikn d6on (~100.000 mg) (BA. eniong mopdypao 4.4).

5.2 @ oppPUKOKIVITIKEG 1O1OTITES

Popimpiin

Amoppoonon

H popumpiin yopnyovpevn and Tov GTOUATOG ATOPPOPATL TOYEWDS OO TO YOOTPEVTIEPIKO COANVA: 1)
UEYLOTN GUYKEVTIPMOT] TNG POLUTPIANG GTO TAACUO EMTLYYAVETAL PHECH GE pia dpa. Me Bdon v
avéKtnon amd ta 0Vpa, 1) EKTACT] TG AmoppOPNong eival TovAdyIoToV 56% Kot dev emnpedleTot
ONUOVTIKA atd TNV VTOPEN TPOPNG OTO YASTPEVTIEPIKO cwAva. H Plodiabecipdtnta Tov pacTtiko
HETABOAITN popumptAdtn PETE amd TOL GTOUATOG Xop1ynomn 2,5 mg kot S mg popunpiing eivar 45%. Ot
UEYIOTEG GUYKEVIPMOOELS TNG POUITPIAATNG, TOV HOVOD dPAGTIKOD UETOPOALTN TG papmpiing, 6to
TAGG O emTVYYAvOoVTaL GE 2-4 dpeg LeTd T Ayn Tov papudkov. H kotdotaomn icoppomiog Tmv
GUYKEVIPMGEMV TG POLTPIAATNG LETA amtd EPATOE NUEPNTIL 0OGT, LE TIC GLVIOEIS dOOELG
popumpiAng, emttuyydveton LETE TV TETAPTN NUEPA TNG ALY WYNC.

Kotavoun
H obvdeon pe 11 mpmteiveg Tov opov givar 73% yia tn papumpiin kot 56% yio T papumpiAde.
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Biopetooynpatiopdc

H papumpiin petaforiletor oxeddv eE0AOKANPOL GTN POLTPIAATT KOl GTOV ECTEPA
dwketommepalivng, To dikeTomimepaliviko 0&H Kol 6T YAVKOLPOVIdLo TG POITPIANG Kot TNg
POLUTPIAATTG.

AmofoAn

H anéxkpion tov petaforltdv eivar kupimg veppikr]. H cuykévipwon popmpiAdtng 61o TAGG
UELDVETOL LLE TOAVPAUGIKO TPOTO. AOY® TOV 1GYVPOV, KEKOPEGLEVOL deG OV e To0 MEA kot Tov
Bpadéwg draywpiopod g amd To EVELHO0, 1 POUITPIAGTN ToPOLGLALEL LU TUPOTETAIEVT TEAKT PO
amoPOANG G€ TOAD YOUNAEG CUYKEVIPAOGELG TAAGHOTOSC. MeTd amd emavalapfavopeveg epanal d00elg
POLUTTPIANG, O ATOTEAECUOTIKOG ¥POVOC NMUILONE Y10l TIG GLUYKEVIPADGELS TNG POLUTPIAITNG fTav 13-

17 dpeg yo T1¢ 600e1g 5-10 mg kot peyaAdTepog yio TI¢ YaunAdtepeg 06celg Tmv 1,25-2,5 mg. Avti n
dlopopd oyeTiCeTOl LE TNV KOVOTNTO KOPEGUOV ToV eviOIOL va despeDEeL T papumpiddrn. Mia
€QATOE OO TOV GTOUOTOC dOCT| POLUTPIANG EXEPEPE EMIMESD POLUTPIANG KOL TOV PETAPOAITN TNG TOL
dev evtomifovtov 6To UNTPIKO YOAN. 20TOGO, TO OMOTEAECUA TOAAUTAGDY dOGEMV deV Eival YV®GTO.

AocBeveic pe veppikn ducsiettovpyia (BA. Topdypago 4.2)

H veppikn anékikpion e poumpiratng eivar petmpévn o€ aceveig e veQPIKn OVGAELTOLPYIN KoL 1)
OTEKKPLON TNG POLUTPIAATNG OO TOVS VEQPPOVS GLVOEETOL OVOAOYIKE Lie TV KABOPGT KPEUTIVIVIG.
AVT0 €yel ®G AMOTEAEG LD AVENIEVEG CUYKEVTPDOELS POUTPIAATIG OTO TAUGHO TOV LELDMVOVTOL O
opYd amd 0Tl 6€ aoBeVEIS e PLGIOAOYIKT VEQPIKT AELTOLPYiaL.

AocBeveic pe nmatikn dvoiettovpyia (BA. Topdypago 4.2)

e aoBeveig pe nratikn dSvcieitovpyia, 0 PETAROAMOUOS TG papmpiing oe papumpiidn kobvotépnoe
AOY® HELOUEVG OPAONG TV NIATIKMOV E0TEPACHV KoL TO, EXIMEdA POUITPIANG 0TO TAAGHA avERON KLY
6€ aVToV¢ Tovg acbeveic. Ot PHEYIOTEG CLYKEVIPDOGELG POUITPIAATNG G€ aVTOVS TOVg acbeveic, 0oTOGO,
dgv glvar S1POPETIKES OO AVTES TOV EREAVILOVTOL OE ATOUA [LE PVGLOAOYIKT MATIKN AELTOLPYidL.

Ydpoyrwpobeialion

Amoppoonon
[Tepimov 70% ™G vOpoYA®PoBealidng amoppodrtal and T0 YOOTPEVIEPIKO COAVA LETE TNV 0O TOL
oTOUATOG YopNyNoT. Ot LEYIGTEC GLYKEVTIPMGELS GTO TAAGLLO EMTVYYAVOVTOL pHéca o 1,5-5 dpec.

Kotavoun
H déopevon g vdpoyrmpoberaliong amod tig mpwteiveg Tov TAdopatog ivar 40%.

Biopetooynpatiopdc
H vdpoyrwpoberalion petaporilerar ehdyioto amd To fmop.

AmofoAn

H vopoyrwpoberalion amofdaiietar oxeddv oAdKANpN (> 95%) and Tovg veppovg o¢ avaAlolm
ovGia: PETA TNV amd TOL GTOUATOG ANYT| HaG HEpOVOUEVNS 00omg, 50-70% amofdiietot péca og
24 wpeg. O ypdvog nulong Kot TV amoPoin eival 5-6 ®peg.

AocBeveic pe veppikh duoiertovpyia (BA. mapdypao 4.2)

H veppw) anékkpion g vépoyrmpobelaliong peiovetan o€ acheveic pe veppikn duchettovpyia kot n
KkdBapomn ¢ vOpoyAwpobelalione amd Tovg veEpohg GLVOEETAL OVAAOYO LIE TV KABOPOT KpeATVIvC.
Av16 €xel ®G amOTEAEGHLO OVENEVES GVYKEVTPMGELS VOPOYA®POoBeLalidng 6TO TAAGLO, O OTTOlEG
LELOVOVTOL TTLO apYE od OTL GTO, ATOUE, LLE PLUGLOAOYIKT VEPPIKT] AELTOLPYIiaL.

AoBeveic ue nratikn dvciertovpyia (PA. mapdypopo 4.2)
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e a00eveig e NIATIKY KippmoT 1 QOPLOKOKIVNTIKT TNG VOpoyAmpobealiong o petafindnke
onuovtikd. H poppakokivntiky tg vopoyrmpobeialiong dev €xet peretnbel oe aobeveic e Kapdtokn
OVETAPKELQL.

Poumpiin kot Ydpoyrmpoberalion

H tavtdypovn yoprynon popumpiing kot vopoyrmpobeialiong dev emnpealet ) Prodiabesipdtra. To
TPOTOV TOL GUVOLACHOV Uropel va Bewpnbei Bloicodvvapo TPog Ta TPOTOVTA TOV TEPIEXOVV TA.
LELOVOUEVA GUGTOTIKA.

5.3 IIpoxivikd dgd0uéva Y10 TNV AGPAAELD,

Y& 0poLPAiovG KOl TOVTIIKOVG 0 GLVOVAGUOC TNG POLLTPIANG Kot TN VOPOYA®pPobealiong dev
mapovctalel kaborov onueia oeiog to&ikdtrag mg ta 10.000 mg/kg cmpatikod Bapovs. Meléteg
OT1G OTOlEG EyvaV EMAVIAUUPAVOUEVEG XOPNYNOELS SOCEMV GE aPOVPOIOVS Kal THNKOLG avESEIEaV
puévo datapoyEg 6To 160L0YI0 TV NAEKTPOALTOV.

Agv &yovv yivel HeAETEG Yo TN UETAALOELIOYOVO 1] KOPKIVOYOVO 1310TNTEO TOV GLVIVAGHOD, APOoD Ot
UEAETEG Y10l TOL LELOVOUEVO GLOTATIKA gV £€1EAV KATO10 Kivouvo.

Meléteg avamapoy®yng o€ apovPaiovg Kot KOLVEALD £0E1EAV OTL 0 GLVOLUCUOG Eival KATMG 1O
T0EWKOG amd Ot etvan To KABE Eva 0o T LEUOVOUEVE GLUGTUTIKE, AALG Kapio and TG LEAETEG OEV
£0e1&av TEPUTOYOVO AMOTEAEGLLOL GTTO TO GLVOLOCUO.

6. DOAPMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEX

6.1 Koatdroyog ekdoymv

Awoxio (5+25) mg

YrpoueAroln

Apvio apafocitov TpoledaTivomotuévo

Kvttapivn pikpokpusTaAiikn

Natplo 6TEATLAOPOVLOPIKO

6.2 Aovpparotnreg

Agv gpapudletar.

6.3 Avgpkera Long

3 ypévia

6.4 Iowaitepeg TPOoPULAEELS KATA TNV QVAAEN TOV TPOIOGVTOG

Agv vridpyovv €1d1kég 0dnyieg dlatipnong yio o Tpoidv avtd.

6.5 ®HoN KoL GLOTUTIKA TOV TEPLEKTN

(5+25) mg: ovokevaocieg tov 10, 14, 18, 20, 28, 30, 45, 50, 56, 98, 99, 100, 300, 320 diokiwv ot
Koyéreg amd PVC/Alu

Mmnopei va, unv KokAo@opoHV OAEC 01 GLCKEVOGIEC.

6.6 Iowaitepeg TPpoPUAGEELS ambppLYNG



Kda0e aypnoiponointo eopuokevticd Tpoioy 1 VIOAEUO TPETEL VO, ATOPPITTETOUL COUPOVO LE TIG

KATA TOTOVE 1Y VOVCEG OYETIKEG dLuTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX
Sanofi-Aventis Movonpéomnn AEBE

Aewo. Zuyypos 348 — Kripo A

176 74 KaAlbéo — ABnva

TnA.: +30 210 90 01 600

8. APIOMOZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

38822/16/02-02-2017

9. HMEPOMHNIA IMPQTHXE EI'KPIXHY. / ANANEQYXHY. THX AAEIAX
Huepounvia mpatng éykpiong: 24 defpovapiov 1994

Hpepounvia tekevtaiog avoavémong: 2 Pefpovapiov 2017

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHY TOY KEIMENOY

17/07/2023
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