@viro oonYLOV ypions: Iinpoopics Yo Tov ypiiotn

Epanutin 30 mg/5 ml aécipo evardpnpa,
QOLVLTOTVN

AP aoTe TPOGEKTIKA OLOKANPO TO QVAAO 0ONYLOV YPT OIS TPV UPYIGETE VU TALPVETE AVTO TO

PappraKo, o10TL TEPLAANPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GUC.

- DvraEte avtd To EOALO 0dN YDV Yprions. Towg ypelaotel va to dwfdcete Eava.

- Edv éxete mepartépo amopieg, p@TNGTE TOV Y1OTPO 1] TOV PAPHOKOTOLO GOGC.

- H ocvvtaynq yU avtd 10 papproko yopnynonke omokAEIoTIKA Y10 60c. Aev TPETEL VO SMGETE TO
0apuoko og GAlove. Mmopel va Toug mpoKarésel PAAPN, oo Kot OTOV TO GUUTTAOUOTO TNG
ac0éveldg Toug eivar 010 pe ta S1Kd Gag,.

- Edv mapotnpfoete Kamoto avemBOUnNTN VEPYELL, EVILEPDGTE TOV YIOTPO 1) TOV PUPUAKOTOLO
cag. Avtd oyvet kot yuo k0B mhoavn avemBOUNTN EVEPYELD TTOV JEV AVAPEPETAL GTO TAPOV
@OALO 0OMy1dV ¥prione. BAéne mapdypago 4.

T Tepréyer 1o Tapév AL 00N YLOV:

T eivar to Epanutin kot ol givor 1 yprion tov

T npémel vo yvopilete npv mhpete to Epanutin

Mo va mapete To Epanutin

[MBavég avemBOunteg evépyeteg

IMo¢ va pvidooete to Epanutin

[epreydpeva g cvokevaciog Kot AOTEG TANPOPopieg

Uk wd P

1. T givon To Epanutin kot o givar 1 yp1jon tov

To Epanutin avikel og o katnyopio opudKmv Tov ovopdloviot ovTIETANTTIKE Kot
YPTOLLOTOLOVVTOL Yo TN Ogpameio TG emAnyiog.

To Epanutin pmopei va ypnoipomomBei yio tov EAeyyo OA®V T®V LOPPAOV EGTIOKNG EMANYING KOl TV
YEVIKELUEV@V TOVIKOKAOVIKOV Kpicemv. To Epanutin pnopei eniong va ypnoiporombet yuo tnv
TPOANYM Kot T Oepaneio TV 6TAGUMVY, TOV EUEOVILOVTOL KOTA TN SIUPKELN 7| LETA TIC
VEVPOYEPOVPYIKEG ETEUPACELS Kpaviov.

2. T npéner vo yvopilets Tpwv napete To Epanutin

Mnyv wapere To Epanutin

- o€ MEPIMTO®ON CALEPYIOG GTN QOIVLTOIVN 1) GE OTTOLOONTOTE GAAO OTTO TO, GLGTOTIKG AVTOD TOL
QUPUAKOV (OVOPEPOVTOL TNV TOPAYPAPO 6)

- o€ mepinT®on aAlepyiog oe GAAES VOAVTOTVEG

- o€ GUVOLACUO LE deAaPLpdivn.

Ipocdomomoeis ko TPoPLAGEES
AmevBuvBeite ooV Y1aTpo 1| TOV QOPUAKOTOLO GoG TPV TApETE To Epanutin.

Ta edpuaxa dev givar wévta kKaTtdAAnAa yio 6hovg. O yiatpog oag xpeldletal va yvapilel Tpotod
nhpete 1o Epanutin edv vropépete M eiyote vIoEEPEL 610 TOPELOOV amd Kdmoln amd TIC aKOAOVOEC
KATOOTAGELS:

e Hrotikn 1 veppikn voco
YmoAevKk®poTvopio 1] VTEPAELKMULATIVOLLLIOL
ITopeupia (o kKAnpovopukn acbévela mov ennpedlel ™ ProcvvOeomn g apoceapivig)
Sakyapmon St prTn



"Evog pukpdg aptBpdc avlpmmmy 6Tovg 0moiovg YopnyoOvTol AVTIETIANTTIKA, OTMS 1) OvUTOTvV,
€yovv okePTel va PAGYOVY TOV £0VTO TOVG 1) VO VTOKTOVIGOVV. AV GE OTOLNONTOTE GTIYUN KAVETE
TETOLEC OKEWYELS, EMIKOLVOVIOTE AUECMG LE TOV YLOTPO GOG.

Mnv tpomonooete T S0GOAOYIN 1| CTOUATHCETE TN AP TOV QUPIAKOL OV OEV GUG TO
cupPoviedoet 0 YaTpOS Gag.

Evnuepaote tov yuatpd cog v mpokeltal va Ppedeite og KAvikn katdotoot, 1| onoio oG epmodilet
va AMaPete v omd Tov otopatog fepaneia cog Omwg cuvnbwg, T.y. edv TpdxeLtal vo vroPAnbeite o

YEPOLPYIKN eméUPaon.

H pawvutoivn umopel va pokoiécel mapo&uvon 1 EMOEIVOOT] APUPETIKMOV Kol WDOKAOVIKDY
EMANTTIKOV KPIGEWV.

To Epanutin pmopei va tpokorécel ombvies, coPapég depuatikég avembounteg evépyeleg (SCARS),
omwg o&ela yevikevpévn eEavnuotikn eAvktaivoon (AGEP), aropoidmtiky deppatitida, XHvopouo
Stevens-Johnson (SJS), to&wn emdeppukn| vekpdivon (TEN), ko @oppakevtikn Avtidpaon e
Hoowoethia kot Zvotnpotikd Xvuntopete (DRESS), ot onoieg propei vo givar Bovatnedpec.
[apodro mov ot coPapés deppaTikég avTidpacelg umopel va eppavictovy ympic tpogidomoinon, ot
acBeveic Oa Tpémel va TpocEyovy yia epedvion eEavinquatog 1 GAAOV CUUTTOUATOV, OTMS TVPETOG,
TOVOC 6TIS apfpdacelg, TKTePOg Kol TPNOUEVOL AEUQOOEVES Kal Oa Tpémel va avalnTodV 1Tpikn
GUUPBOVAN A6 TOV YITPO TOVE, AUECMG LOAIC TAPAUTIPNCOVY OTOLUONTOTE EVOEIKTIKA oM Eia 1)
GUUTTMUOTOL.

O «ivévvog epeaviong coPapmv dEPLOTIKGY avTIOPAcE®Y Kol GAA®DV aVTIOPACE®DY LITEPEVALIGONGlog
TN oVVTOIVN UTopEl va itval PeyaAdTeEPOS o aoBevelg TG LavpNG PLANG.

Evnuepaote tov yrotpd cag v giote TaiBavECkng, 10m@VIKIG, LOAOIGIOVIC 1) TOTAAVOIKNAG
KOTOy®YNG KoL 01 EEETACELS £Y0VV KATAOEIEEL OTL EIGTE POPENAG TNG YEVETIKNG TOAPUAAUYNG
CYP2C9*3.

To Epanutin pmopei va tpokarécet mpoPAnuato and tny kapdid, énmg Ppadvkapdia (apydc
KapSaKOG pOLOGC) KO AGVOTOAIN/KOPOLHKT 0VOKOTY|, cUVNOECTEPA OE GYEOT e TNV TOEIKOTNTO TG
QoVVTOTVNG, OALG ETIONG 0TI CLVICTMOUEVEG OOGELG KOl EMIMESQ POVVTOTIVIG.

[epurtmoeig Tpn&ipatog Tov TPOSHTOV, TOL GTOUATOS (YEIAT, OVAM, YADGGH) KOl TOV ANLLOV TOV
pmopel va 00N yNoovV o€ amednTiky yio T {1 dvokolia oty avomvorn Egovv avapepbel o
avOpmmovg ot omoiot Aappdvovv Bepaneia pe pavotoivn. Edv o omoladnmote otiyun £XETe aLTA TO
onNueia ] GUUTTOLOTO, ETKOVMOVIOTE APEGMG LE TOV YIUTPO COLC.

Yrapyet kivovvog PAafng Tov ayévvntov Toudiov, edv to Epanutin ypnoipomombei kotd tn didpkeia
g konong. H mpoyevvntikn €kBeon ot goavutoivn pumopel vo avENGeL TOLg KIVODVOLS Y10, GUYYEVEIC
dvomhaoieg Ko GAAeg avemBounteg dpdoeig otny avantvén. Ot yvvaikeg o€ avamapaywykn nikio Oo
TPEMEL VAL YPTGLOTOLOVV OTOTEAECHOTIKY AVTIGOAAYT Kotd T Sidpketa tng Oepomeiog pe Epanutin
(BA. «Kdmon kot OnAacudc).

Arho @appoxa ko Epanutin
Evnuepmdote tov yuoutpd 1 10V QOPROKOTOLd GO¢ €6V maipvete, £xete TPOCEATH TAPEL 1| UITOPEl Vo
TAPETE AALO PAPLLAKAL.

Opiopéva, papuoko Uropohy va, EXNPEAGOVY ToV TPOTo dpacng Tov Epanutin 1 1o 1610 t0 Epanutin
UTOPEL VO LEIDOEL TNV UTOTELECUATIKOTNTA GAL®Y QapuUdk®V Tov Aapupdvoviat tavtdypova (Aev
avaeépovtal OAa To Pappako €56, MIAMGTE Le TOV Y10TPO 1 TOV QUPHOKOTOO GOG). AVTd
epAapPavouv:

o avoAynTiKe/ovTipAeypovadn (alamporaldvn, GaikvAikd, eatvuiBovtalovn)

e avorsOnrtikd (ahoBdvn)

o avtyukpofrokods mapdyovies (YAopapgevikoAn, epuBpopvkivr, 1oovialion, covApovapioes,
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S0EVKVKALVY, prpapmikiv, TETPAKVKAIVY, cutporo&acivn, covAeadialivn, covApapetiloin,
covApapedo&aloin-tpyuebompipun, covApapouvaldin, GovAPlco&aloin)

o avTIINKTIKA (1. Bapeapivn, amEaumdavn, daptyatpdvn, edo&aumavn, pipaposapmdéyvn)

o avTEMANTTIKA (QeAPoapdtn, cov&vipida, kapBapalenivn, Aakoocapion, owvoBapPirdin,
BaAmpoikd 0&y, Paimpoikd vaTplo, Aapotpryivn, Brykoaurotpivn, oEkappfalenivn, Tompapdtn)

®  QVTIHVKNTIOOIKOVS Tapdyovtes (appotepikivn B, phovkovaldin, ketokovaloin, pkovaloin,
aloAeg, 1tpakovaloin, fopikovaldin, Tocakovaloin)

o PBevlodwleniveg, yoyotpdma kot avtikatodMmTikd (YAopodialenroteidn, owalemaun,
dteovhpipaun, peBvipoviodtn, frroalivn, kKholomivn, Tpaloddvn, mapoletivn,
oawvobelaliveg, oeptpodrivn, KoveTamivn)

®  OVTAYOVIOTEG AGPECTION/PAPLLOKO KOPOLOYYELNK®OV TaBNoe®mV (OmOapOvT), SIKOLLLOPOAT,

ShtialEpn, vipedutivn, Tikhomidivn, pecepmivn, drytto&iv, Sicomupapion, vikapdutivn,

vipodurivn, Kwvidivn, Bepamapiin, eovpocepion, dryo&ivn, pe&ketivn, vicoldurivn)

AVTIEAK®OTIKOVG TOPAYOVTEG (COVKPOAPATT)

Ha-avtayoviotéc (oyetidivn)

avaoTtoieic avTAiag mpotoviov (opempaldin)

opuoveg (016TPOYOVa, 0TO TOL GTOUATOS AVTICVAANTTIKG, BUPEOEISIKES OPLOVES)

avTIdpnTiKd amd to oToua (YAopompomapion, yAvpovpidn, toAfovtauion)

AVOOTOAEIC ETAVOTPOGANYNC TNG EpOTOVivIG (PAovOEETIV, PAovPoéauivrn, oepTparivn)

AVTIVEOTAUCLLOTIKOUG TapayovTeS (TeVITOGion, eBoproovpaxiin, Komesttapmivn,

pumieopvkivn, Kappomiativ, oiomiativn, doEopovfikivn, pebotpeEdrn)

OVTLOLILOTETOAMAKOVE TOPAYOVTES (TIKOYPEAOPT)

VELPOUVTKOVG OMOKAEIGTEG (AAKOVPOVIO, TOVKOVPOVIO, fEKOVPOVIO, G1LATPAKOVPLO,

poKovpdV10)

OT0E1ON avaAYNTIKA (LEBUSOVN)

KOPTIKOGTEPOELDN

vrepyAukopkong mapdyovieg (Sralo&eion)

KuKlocmopivn

Brrapivn D

Bpoyyodactaltikd (0go@uALiv)

aVOOTOAEIC TNG avaywydomng tov 3-vdpo&y-3-pebvrioyrovtapikod-cuovevivpov A

(phovPaoctativn, atopPactativn, clpufoctotivn)

AVOGOKOTUGTUATIKA (TAKPOALOVC)

avTipeTpoikd (pocaumpevaPipn, velpwvafipn, prrovaPipn, delafipdivn, epaPrpévin,

wdwofipn, Aomvafipn/pirovapipn, caxovivafipn)

OLAMKO 085D

St. John’s wort

avTo&va Tov TEPLEYOLV aoPECTIO

TPIKVKAIKG ovTIKaTaOAMITIKA

TOPOCKEVAGLOTO EVIEPIKNG GITIONG KA/ GYETIKA ST TIKA GUUTANPOUATO. ZVVICTATOL VO,

unv yopnyeitar Epanutin tovtdypova pe TopackedUc U EVIEPIKNG GITIONG.

O ywpdc oag punopet va ypelactel vo oo voPdiet og eEgTdoelg Yo va Tpocdopicet ta eninedo
QUVVTOTVNG GTO QLo GOG KOl VO, ATOPAGIGEL 0V 0TTO10ONTOTE atd 0V TA T, PApuaKe exnpedlel T
Oepamneia oag.

Evnuepaote tov yrotpd 1 TOV QOPLOKOTOL0 GOg AV TOIPVETE 1) £XETE TPOSPATO TAPEL AALO PAPHLOKAL,
GUUTEPTAAUPAVOUEV®Y TOV QUPUAK®Y TOV YOPNYOUVTOL ¥OPIG LOTPIKT GUVTOYT|.

Ddutikd Tpoidvta mov wepiéyovv St. John’s wort (Hypericum perforatum) dev mpémet va Aapdavovton
TAVTOYPOVA LE PALVLTOTVT EEa1TIOG TOL KIvODVOL PEI®ONG TNG GVYKEVIPMOOTG TG (POIVLTOIVIG GTO
mhaoua. Edv Aappdvete 1on tétola Tpoiovto, GUUBOVAEVTEITE TOV Y10TPO GG TPV TA, SLAKOWETE.

Edv tpépeote ypno1onoidvtog coANva S10TpoPng, LTOPEL Vo ETNPENCTOVYV Ol GUYKEVTIPMGELS TNG
QoLTOTVNG, TNG dpaoTIKNG ovoiag Tov Epanutin 30 mg/5 ml nécipo evardpnpo, 6to aipa cog. O
YTpOS 1 0 PAPUAKOTOLOC G0 B0 GOG TOVV TMG VAL TOUPVETE 0V TO TO PAPOKO pall pe TIg TPoQEC oag.
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AlMniemdpdoeic tov Pappdkov oe Epyoaotnplokég EEetdogig

H pawvutoivn uropel va tpokoiécel odvénomn Tov emmEd®V 6ToV 0pd TG YAVKOING, TNG OAKOAIKNG
POOPOTACTG Kol TNG Y-yAovtapviotpavonentiddong (GGT). H gavutoivn puropel va exnpedost to
aGP£0TIO TOV aipoTog Kot TIG 00KIacies Tov petafolopon g yAukolng tov aipatog. Avaeépdnie
VIEPYAVKOLULA, TTOV OPEIAETOL GTNV AVOGTAATIKY] OpAon TOL Papudikov oty £kkplon tvoovAiivng. To
Epanutin pmopei va avénoet ta enineda ocaxydpov otov opd oe dtofntikods acbeveis.

H pawvvtoivn mbavov va mpokorécel PHEloT TOV EMTEI®V TOV, TPOTEIVIKE GUVIEdEUEVOL, 1WOI0V
otov opd (PBI). Mropel eniong va mpokarécet yapmAdTEPES, TOV PLGLOAOYIKOV, TIHEG TMV OOKIULAGUDV
de&apebalovne N netvpoamdvne. H Aym g eawvotoivng uropel vo TpokaAEGEL UN QUGIOAOYIKA
amoteléopata oTig e&eTdoelg Bupeoeldong.

To Epanutin pe moto
H xoatavdiomon peyding mocdtnrag ovomvebLaTog 1 1 (pOVIe. AT OVOoTVEDLOTOG UTOPEL Vo
EMNPEACEL TNV GLYKEVTIPMGN TNG POVVTOTIVNG GTO Ol GOC.

Evnuepaote tov yrotpd cag edv mpokeltal vo AAPeTe GALN QAPUOKO 1) AAKOOA.

Hiuwaopéva aropa
Ot vepAikeg pmopet va, eppovicovy Tpatua onueia to&ikomrag. No Aaufdavetal vaoyn n
TOOVOTNTO OAANAETIOPAGEDY, SOTL Ol NAIKI®UEVOL GUVIOOE AauBavouy TavToOYpOVa Ki AL

OAPLLOKDL.

Kinon kot Oniaopog
Edv eilote éyxvog 1| Onidlete, vopilete 011 pmopel va elote €ykvog 1 oxedALETE VO OMOKTNGETE OO,
{ntiote 1 GVPPOLAN TOL YTPOV 1| TOL PAPLAKOTOLOD GOG TPV TAPETE AVTO TO PAPLLAKO.

Eykvpocvvn
H pawvvtoivn dtamepvd tov mAakovvto 6Tous avlpdmovg,.

To Epanutin pmopei va tpokaiécet ueiloveg ouyyeveic avopoiies. Edv mapete to Epanutin xotd
SugpKeELd TNG KUNONG, TO LOPO G0G SLoTPEYEL TOV 3TAAGLO KivOuvo va £l KATO1) GLYYEVT|
avoOUOAic 68 GOYKPLOT LE TIG YUVOIKES TOV OV TOUPVOLV AVTIETIANTTIKY QOPHOKEVTIKT Oy ®OYY].
"Eyxovv avaeepbei peiloveg yevetikéc avouaieg, Heta&d tmv onoiov avouaiieg avamttuéng,
Kpaviov, TPOCAOTOV, VUYLUDV, SAKTUAMY Kot Kapdlds. Opiopéves omd aUTEG EVOEYETAL VO TTPOKVYOLY
podi, og pépog tov gUPpuiKod cuVOPOLOL ATO VAUVTOTVT.

"Exovv avaeepbel mpofAnquota pe tn vevpoovamtuén (avamtuén Tov eykepaiov) oe fpéen Tov
YEVVIOUVTOL OO PNTEPES TOL YPTCULOTOINCAY GOIVLTOIVY KOTA TN StdpKeELD TG KOOGS,
Opropéveg peréteg katéde&av Ot 1 Pavutoivn ennpedlel SUGHEVAOS TN VELPOAVATTLEY GTO TALOLA
7oV eKTifevTan TN EOVLTOIV GTN UNTPO, EVG GAAEC LEAETEG dev £xouv PBpet Tétota emidpao). To
EVOEYOUEVO EMOPUCTC OTN VEVPOUVATTVET OEV UTOPEL VoL ATTOKAEIGTE.

O ywpdc oag Oa amopacioet edv Ba yiver dwaxonr) g Bepameiog Tptv Kot Katd T S1dpKELR TNG
gyxopoovvne. Edv kpbei avaykaio 1 yopnynomn tov eopudkov Kot Ty €yKupochv, 0 YI0TpOg GO
Oa amopacicet Yo TV KatdAAnAn docoroyia, pe PAon TG LETPNOEIS TOV EMTEIDV TNG POVUTOIVIG
GTOV 0pd TOL AiLOITOC.

H @owvvutoivn Bo mtpénet vo xpnoionoleitol o€ Yovaikeg pe SuvatodTnTo TEKVOTOINONG Kol GE EYKVEG
Yovaikeg Lovo gdv to mhavoe 6QeLOG VIEPTEPEL TOV KIVOHVO.

Edv giote yovaiko og avamapoyoykn nAtkio kot dgv tpoypappotilete eykopocvvn, Oa mpénel va
YPNOWOTO|GETE OMOTELEGUATIKT AVTIGVAAN YN KOTA T Stdpketa g Oepaneiag pe to Epanutin. To
Epanutin evdéyetor vo ennpedoet ToV TPOTO LE TOV 0TTOI0 AEITOVPYOVV TO OPLOVIKG OVTIGUAANTTIKA,
OTMOC TO AVTIGLAANTITIKO ATt (EAEYYOG YEVVIGEMV) KOl VAL TO, KAVEL AYOTEPO OMOTEAEGILATIKE Y10
TNV TPOANY TG EYKLUOGVVTG. MIANGTE LE TOV Y10TpO GOg, 0 0moiog Ha cu{ntioet pali cog tov
KOTOAANAGTEPO TOTO AVTIGVAANYNG Y10 VA YPNOLOTOoETE vOom Ttaipvete to Epanutin.



Edv elote yovaika oe avamapaywytkn nAtkio Kot tpoypapatileTe €yKOHOGUVT, WANGTE LE TOV
YWTPO GOG TPOTOV SOKOYETE TNV AVTICOAANYN Kol TPOTOV PEIVETE £YKVOG GYETIKG [E TN peTdPfaon
0€ AAAEG KATAAANAEG Oepameieg, TPOKEWEVOL VO, amoPUOYETE TNV £KOEGT TOVL AYEVVIITOL LOPOD GOG
GT1 QOLVLTOTVT.

Edv giote 1 miotedete 0L pmopei va €iote £YKL0OG, EVIUEPDOTE AUECHS TOV YIUTPO Gag. Agv Oa mpénet
VO GTOUOTNCETE VO TAIPVETE TO QAPLOKO Gag Ypic va To cuinthoete pe Tov yuorpd coc. H dtaxomn
TOV PAPUAKOL GaG X0Pig va cupPfovievteite Tov yoTpd 6og Bo UTopoHce Vo TPOKAAECEL EMANTTIKES
Kpicelg, ol omoieg B umopovoay va givar ETKIVOLVES Y10 €GAG KOt Yo TO ayEvvnTo moidi cag. O
YWTPOG GOG EVIEXETAL VO amOPaGicel va aAAAEEL T Bepameia Gog.

OnAacpog
Agv npémer va, mépete Epanutin edv Onialete, yrati to apuako eKKpivetol 6To UNTPIKo yaio.

ZnNoTe TN GLUPOLAT TOV YLOTPOD 1| TOL POPLOKOTOLOY GOG TPV TAPETE OTOLOONTOTE PAPLLAKO.

Odnynon kot yEPLoPOS PNYavVNRATOV

Agv Ba mpénet va 0dNyNoeTE, va xeplodeite mOADTAOKO UnyoviOTe 1 VO EUTAOKEITE GE GALEC,
mOOVOG EMKIVOLVES SPAGTNPLOTNTES, £MG OTOV SLOTICTMOGETE AV OLTO TO PAPLOKO ETNPEGLEL TNV
KOVOTNTA 60G va. S1eEAYETE AVTES TIG OPAGTNPLOTITES.

To Epanutin wepiéyet Pevioiké varpro (E211), caxyapoln, aikoorn (cbavorn), vaTpro kot
TOVG YPWOTIKOVG Tapayovtes Kitpvo CI 15985 E110 wor epvOpo Cl 14720 E122

To noopo evaudpnpo Epanutin nepiéyet 25 mg Bevioikov vatpiov o kabe 5 ml, mov 1codvvapel pe

5 mg/ml. To Bev{oikd vatplo umopel va. avénoet ta. eminedo pog oveiog Tov ovopdletotl xolepvbpivn.
Ta vynAd enimeda yorepvOpivine umopei va 0dNyHeovy o iktepo (KiTpivn ¥pMCT TOL SEPUATOC Kot
TOV LATIOV) VO Pmopel emiong va 0dnyNoel o€ eyke@aiikn PAGPN (eykepolondbeia) oe veoyévvnta
Bpéon (néxpt 4 efdopddmv).

To ndéoyo evaidpnue Epanutin propei va mepiéyet péypt 17 g saxyapodlng, Eva gidog caxydpov, ava
d0oo1. Avtd pénel va Anebel vtoyT oe acbeveig pe cakyapmon daprtn. Av o Y1aTpdg GOC, GG
EVNUEPMGE OTL EYeTE dLGOVEEiD GE OPICUEVA CAKYAPO, ETUKOIVOVIGTE LE TOV YLOTPO GOG TPV TUPETE
aVTO TO PUPUOKELTIKO TPOIOV. AVTO TO PApLaKO uropel va ival emPraPég ota dovTLa.

To noopo evoudpnpo Epanutin nepiéyet 19,875 mg odkooAng (abovoing) oe kébe 5 ml mdopov
EVUOPNUOTOS, TOL eivor toodOvaun pe 3,975 mg/ml. H mocotnta g olkodAng avé doon twv 300 mg
(ywpntikotnTag 50 ml) avtod Tov eapudkov givar 1odvvaun pe Arydtepo and 5 ml propag i 2 mi
kpaotov. H mtocdtnta g akkoding avd d6on twv 500 mg (yopntikdtrog 83,3 ml) avtod tov
QOpUaKoV gival tloodvvaun pe Ayotepo amd 9 ml pmdpag 1 4 ml kpoaociod. H pikpn tocdtnto g
aAKOOANG 6€ avTd TO PapuaKo dev Ba Exel agloonueimTteg EMOPACELS.

To moco evaudpnue Epanutin mepiéyet Arydtepo amd 1 mmol vazpiov (23 mg) avd 5 ml ndéopov
EVOLOPNUATOG, ival avtd mov ovopalovue «ekevbepo vatpiovy. Otav 1 d0o1 givar peyardtepn omd
7,9 ml 1o pdppako de pmopei va, Oewpnbei «erevBepo vatpiovy. H péyiotn cuvietdpevn nuepnota
d6oM VTV TOV PAPLOKELTIKOD TPoidvTog (83,3 ml) mepiéyet 242,4 mg vatpiov. Avtd 160dvuvapel pe
12,12% ¢ cuVIGTOUEVNC LEYIOTNG TILEPNOIOC TPOGANYNG VATPIOV UE TNV SLATPOPT] Y10, EVOV EVIALKAL.

To ndéoyo evaidpnue Epanutin tepiéyet tig ypwotucég epupo E122 ko kitpivo E110, mov pmopei va
TPOKUAEGOVV AALEPYIKES AVTIOPACELS.

To mooo evonmdpnua Epanutin eniong mepiéyet YAukepdAn mov pmopel va TpoKaAECEL TOVOKEPUAO,
GTOUOYIKT OloTapoiyn Kol S1dppota.

3. Iog va wapete To Epanutin

[Tdvtote vo maipvete 10 QAPUOKO OVTO OLGTNPG CUUPOVO UE TIG OONYIEC TOV YTPOV N TOV
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QOpLOKOTO10V 6aG. Edv €xete apgiPoiies, p@TNoTe TOV Y1OTPO 1 TOV PAPLOKOTOL) GOGC.
AvoKiviieTte TNV QLIAN TPV amtd TN (PNon.
H docoloyia tov Epanutin mpémet va e&atopikeveton yio tov kabe acOevn.

H ocvvietdpevn doon giva:

Evijlirec:

Apycd 3-4 mg/kg/muépa pe emakdlovdn Tpocapuroyn tng 06ong, av amorrndel. [ Tovg
neprocoTEpovg acheveic 200-500 mg nuepnoing o pio d6oN N og dipnuéveg dOoELS gival
wavorom ik door cuvtipnong. Kat’ e€aipeon, nuepnoia 866m kTG anToh T0L €HPOVG UIOPEL VoL
gvoeikvotal.

Hlrxiwuévor acbeveic (nhikioc avo twv 65 etwv):

Onwg yia toug evijlikeg, 1 00G0Aoyia TPEmel va eEATOKEVETAL OVAAOYQ LLE TG OTOLTIGELS TOV
acOevoug.

H 8601 tov Epanutin yia toug nAkiopévoug acbeveic mov pmopet va Aapfdvouy kot GAia edppoio
pmopel emiong va ¥pelcTEl TPOCEKTIKN £EETAICT] KOl TPOGOAPLUOYN amd TOV YOTPO TOVG.

H kaBapon g eavutoivng ival ehappdg LEIWUEVT] GTOVG NAMKIOUEVOVG acbeveic Kot umopei va
amortnOel younAdtepn 1 Atydtepo cuyvi docoloyia.

Aocoloyia og E1dikovg [TAnBucuong

Aobeveis ue Neppixn 11 Hrorikn Nooo: Bh. mapdypago 2 IIpogidonomoels kot TpopuAdEetc.
Xpion o€ ToLo1a

Houdia ko épnpPor:

5 mg/kg Bdpovc cdpotog, TNV Nuépa o d00 dpNUEveg BOGELS e ETOKOAOVON eE0TOUIKELEV
Tpocapoyn TG docoroyiag péypt to avatepo 300 mg nuepnoimg. Zuvnong cuviotdpevn doon

ocvvtipnong 4 mg/kg émg 8 mg/kg Bapovg copartog, v nuépa. Edv n nuepnoia d6on dev pumopel va
Swpebei og ioa uépn, N peyakvtepn dOGT TPETEL VoL yopnyeiTaL KATE TNV KATAKAMGN.

Neoyva.:

H amoppdenon ¢ eavutoivng dev umopel va mpoPrepdei petd tnv omd Tov 6TOUATOG XOPNYNOT.
Emum\éov, o petafolopog pmopel va KataotaAel. Atd To0To ivol 10104TEPO, CNUOVTIKN 1)
TOPOKOAOVONoN TOV EMTES®Y GTOV 0PO GTA VEOYVA

Eav napete peyordtepn d6on Epanutin amwd tnv kavovikn)

To Epanutin givon emikivévvo av Anebei og vrepPoiikr| d0om. Edv katd AdBog mapete peyorotepn
d0on Epanutin, emikovoviote pe Tov yatpd oag dueca N Tyoivete 6TO TUNUA EXEYOVTOV
TEPIGTUTIKDOV TOL TANGLEGTEPOV Vocokoeiov. Na mtaipvete mavta poli oag 10 KovTi Tov papudkov,
glte &xel pelvel pappaxo gite OxL.

Eav Egyaoete va mapete To Epanutin

Edv Egydoete va mhpete pia 660m, ndpte v uoMg to Bouneite.

Edv, motdc0, TAncidlel n dpa yio tnv endpevn d6on, un Aapete tn d6om mov mapoieiyate, oALG
ocuveyiote Kovovikd tn Oepameio.

Mnyv ntdpete o1 0661 Y10 Vo AVOTAPAOGETE TN 0061 oL CeydoaTe.

Eav stapotieste va moipvetre To Epanutin

Mnv tporonomoete T docoroyia 1 oTopaTnoeTe Vo taipvete To Epanutin, ektog €dv 060G T0 TEL O
yYwTpog cog. Edv otapatoete Eapvikd tnv AMym avtod ToL popudkov, UToPEl Vo TopOVGLAGETE
EMANTTIKY Kpiom.



Edv éxete meplocOTEPEG EPOTNOELS GYETIKA LLE TN YPNOT] CVTOV TOV PUPUEAKOV, POTIOTE TOV Y10TPO 1
TOV QOPLLOKOTOLO GOG.
4. IIBavéc avemOBOunTES EVEPYELEG

Onwg 6ha ta pappoka, £T61 Kot avTd T0 GappoKo pumopel vo tpokarécel avemBOUNTES EVEPYELES, OV
Kol 0gv Tapovotdlovtal 6 GAoVG TovG avBpOTOLG,.

Evnuepoote apéomg Tov Yotpo cog e0v £xETe KATO10 Ao ToL 0KOAOVON GUUTTOUOTH PLETA TN AQYT
aVTOL TOL PapUdKoL. AV Kat gival TOAD GTAvVIN, VTE TO GUUTTOUATO UTopel va eivar cofapd.

20volo tov opyoviguod: Apvidlog cuptyroc, SuGKOAID 6TV avamvor], TPHRELO TV PAEPAP®V, TOL
TPOCAHTOL M TV YEMMV, EAvON LA 1 payovpa (Tov eEUTADVETOL GE OAO TO GAOLLL).

2VYYEVEIC KO O1KQYEVEIOKES/ YEVETIKES OLOTAPOYES: TVYYEVEIS AvOUOAES TOL EUPpiHov.

Kapoayyerarxo ovarnua: Exel mapatnpndei vdtaon, coPapés KopdlotoEikés avTdpaocels K.6.

Kevipiro vevpixo odotnua: Avtég ol avemBounteg evépyeleg eivarl ouyvég Kat, cuvnbwg, oxetilovtol pe
T 6001. O avtidpacelg TepAapPivouy acuViBIGTEG KIVIOELS TOV LATIAV, AOTAOELN, GUYKEYVUEVT
OMATd, LT QLGLOAOYIKEG 1 ACVVTOVIOTEG KIVIIGELG Ko dtavonTiky cvyyvon. Exiong éxovv vapéet
TEPIOTUCIOKES AVAPOPEG LOVIUNG TOPEYKEQPUADIKNG PAGPNC 01 omoieg oyeTilovTal e GNUOVTIKT
VIEPOOGOAOYIO POLVLTOTVIG.

Emiong avagépbnkay (dAn, abrvia, iAtyyog, mapodikn vEVPIKOTNTO, GCUGTACELS TOV LOMV, SOVCKOAIEG
oV 4pBpwomn, TOVOKEPAAOC, LLPUNKINCT] T} LOVSIAGHLO KO DITVIAT.

Ymip&av eniong omdvieg avapopég SuoKIVNGIag, TOV TPOKANONKE and QoatvuToivy, Tov
ocvumepthaupave yopeio, dvotovia, TPOWO Kol TTEPLYILOVTU TPOLO, TUPOUOIEG UE AVTEC TOV
TpoKaiovvtal and T eovodelalivn Kot GAAD VEDPOANTTIKA PAPLLOKCL.

Y& aobeveic mov Emaipvay EAVVTOTVT Y10 LEYAAO YPOVIKO SLAGTN A, TOPUTPNONKE TEPIPEPIKT
moAvvevpondOeia (PAAPN TV TEPLPEPIK®Y VELPOV), LE TPOEEAPYOVTO TOV asONTIKO YOpaKTN PO,
OTOTE UMOPEL VOl EKONADVETOL LE TOIUMTLOTO, LOVIIACLATO, TOVO GOV KAWYLLLO.

2ovdetikoi 10toi: AAOYEG GTO, YOUPOKTNPLGTIKA TOL TPOGAOTOV, TAYLVGT] TOV YEIMDV, YOPAKTIPIOTIKT
S0yK®moN TV 0VAWV, KUPING 6TA TodLd (AVOSTPEYIUN), CLENUEVT ] U1 GVGIOAOYIKN TPLYXOPLia 6TO
CMLLOL KOL TO TPOCMOTO, TOL TEIVEL VO, TOPAUEIVEL KO PETE, TNV d10K07T, VOGOC Tov Peyronie kot
ovonaon Dupuytren.

Laotpevrepixd avarnua: Ofelo otk avendpkeln, To&im nroatitida, nrotikn BAGPN (Tov
EKONADVETAL G KITPIVIGLLO TOL SEPUTOC KOL TOV GAGTPOL TOV HOTIDV), EPETOC, VOUTIO KOl
dvuoKoIMOTNTA.

A1070p0YEC TOL AIUATOC KAl TOV AUPIKOD o0OTHUATO/A10T0poysC teTafolionod . AUATOAOYIKEG
EMITAOKEC, UEPIKEG a0 TIG 0TTOoieC Tav Boavatneopec, Exovv avapepbel katd Kapohe, o€ oYEon e TNV
yopnynomn eawvutoivng. Avtég mepthapPdvouy puehoto&ikotnTa (EAGTT®ON ToL 0plBpow TV epLBpdV
ALLOGPUIPIOV, TOV AEVKOV GLLOGPUIPIOY, 0KOKKIOKVTTOPOILN), KOKKIOKVTAPOTEVIO Kot
TOVKLTTOPOTEVIO, LE 1] YOPIG KATAGTOAN TOV HVEAOD TWV 00TMV. MOA®MTEC, TVPETOS, WYPOTNTA 1)
£VTOVOG TOVOLULLOG UTTOPEL VO ATOTEAOVV TOL TPMTO, GNUELR P0G AVOUAALNG TOL OHLOTOG TOV
nmepthappavet peimon Tov apBpod Tmv epuipdY APOSPEAPI®Y, TOV AEVKOV OLLOGOAPIOY 1 TOV
alpomeTaAiov. Avapépinkay exiong LoKPOKVTTAP®OT), EAAENYT GUAAIKOD 0EE0G Kol LeYOAOPAACTIKN
avapio. ‘Eyel eniong avaeepbei vracPeotionpio kot omdviec mepimtdoelg o&giag vrepyAvkaipiog.
Emiong avagépbnkav Aeppadevorddela neptlapfavovoa koo vepmloacio TV AEPUPAdEVDV,
YeLdoAEppmua, AEupmua, katl vooog tov Hodgkin. Mo pgiwon otov aptBud evoc tomov epubpmv




apoceupiov (apyng EpuBPOKLTTAPIKT OTANCI).

Evdorpviréc diarapoyéc: Avagpépnkav 6Taviec TEPUTTOGELS BLPEOEdITIONG.

Avogomomuxo gbotyua: Xovdpopo YrepevaicOnoiog/Papuakevtikn Avtidpaon pe Hocwvoeidia kot
ZVOTNUOTIKG ZOUTTOUATO, TTOL Uropel va glvat Bovatnedpo e 0pIoUEVES TEPITTDGELS, GUGTNLATIKOG
epLONUATOING AOKOC, 0{ddNC TEPLOPTNPITION (PAEYLOVI] TOV TOYYDUATOS TOV APTNPLOV), SOTAPUYES
VOGOGPALPIVAV LE TPOPANLOTA GTNV ALV TOV 0PYAVIGHOD KT TV AodEewv. Avckora otV
avamvon, TPNEYLO TOV AULULOV, TOL TPOGAOTOL 1) TV YEIAEMV.

Aépua AepuaTiKéc EKOMADCELS, TOV UEPIKEG POPEG GLVOSEVOVTAL OO TUPETO, TEPIAAUPAVOLY
00TpaKlogldN 1 thapoeldn eEavinpata (Tomov hapds). To thapoeldés eEbvOnpa etvat To mo cuyvo.
Al\eG LOPPEG OEPUATITIONG TAPAUTNPOVVTAL CTTAVIOTEPA. AALEC dEPUOTIKEG EKONADGELS, IO GOPapov
TOTOV, OV UIopel va etvarl Bavatneopeg, TEPILAUPAVOLY TOUPOAVYDIT, ATOPOASMTIKY| 1) TOPPVPIKA
depuaritido, epudnpatdon Avko, oela yevikevpévn e€avinuatikn pAvktaivoon (AGEP), Xbvopouo
Stevens-Johnson kot 1ok emSEPUIKT VEKPOAVGN. ZnUEia TOV PITopeEL va SnAdVoLY £puinpoTmon
AbKko eptiapfavovy coPapd deppotikd eEAvVON LN, TUPETO KOl SIOYKMGT] TOV AEUPAOEVOV TOV
ouvodebovtol amd TOVO Kol PAEYHOVY OTIG apBpdoels, evd To Zvvdpopo Stevens-Johnson kot 1
oK emdepUKT vekpOALGN uropel va exkdnimBolv pe cofapod depuatikd e£avOnpa to omoio
TPOKAAEL PUGAAIDEG (TO OO0 UTTOPEL EMIONG VO ELPAVIOTEL GTO GTONN Kot TN YAdooa). EEavOnuata
HE @aryovpa.

Eidikéc auobnoeic: Alhoimon g yebong, SImAQTIA.

Mvooreletiné odornue: Katdypoto 06TV Kot 0oTeopolakio £(ovv cuoyeTichel pe pakpoypovia
(>10 étn) xpnon Epanutin an6 acbeveic pe ypovia eminyia. Exovv eniong avapepbei ooteondpmwon
(Aémtuvon TV 06TAOV) KOl GAAEG S1ATAPOYES TOV UETAPOAIGLOD TOV 0GTAOV, OTMG LITAGRECTIOLUIN,
VITOPMGPOPULUIN KOl LELOUEVO EMTEDD TV PeTAfolTdV TG Prrapivng D.

Emidpdoeic otig 1atpixes eCetaoeig: H Mym ¢ ovutoiving umopei va TpoKoAEGEL N GUGIOAOYIK
amoterléopara oTig e&gTdoelg Bupeogldong.

YopminpoORATIKES AVETIOVUNTES EVEPYELES O TALOLE

To mpoeik avemBOUNTOVY gvepyedv Tov Epanutin eivar yevikd mopopoto petald modidv Kot
evniikov. H vtepmiacio tov o0Aov mapatnpeitol To cuyvd og Toadlotpikovg acbeveis Kot og
ac0eveic [LE KOKT) CTOUOTIKT VYIEWVY.

Ava@opd avemOOunTOV EvEPyELOV

Edv mapotnprioete Kamowo avemBOUnTN EVEPYELL, EVILEPDOCTE TOV YIATPO, TOV QOPUAKOTOLO 1) TOV
VOGOKOWO GaG. AVTO 1oYvEL Kot Yio kKaOe mhav avemBountn evEPYELO TOL OEV AVOPEPETOL GTO TUPOV
@OALO 00MY1DV ¥prionc. Mmopeite eniong va avaeépete avemBounteg evépyeleg anevbeiog, péow:

EApLGoa Kvnpog

EBvikog Opyaviepog @apudrkmv DQopuokevTIkég Ynpeoieg
Meooyeimv 284 Yrovpyeio Yyeiog

GR-15562 XoAapyoc, ABMva CY-1475 Agvkooia

TnA: + 30 21 32040380/337 TnA: +357 22608607

®ag: + 30 21 06549585 dag: + 357 22608669
Iotétonog: http://www.eof.gr Iotétonog: www.moh.gov.cy/phs

Méow g avapopdg avemBOunNToV evepyel®v pumopeite va fondncete ot GLAAOYY TEPIGGOTEP®V
TANPOPOPLOV GYETIKA LLE TNV OCPAAELN TOV TOPOVTOG PUPLAKOV.

5. IMog va puidosste To Epanutin

To @apuako ovtd TPETEL VO UAACCETAL GE PEPT] TOV OEV TO PAETOVV Kot 6gV TO POAVOLY TO., TOLSA.


http://www.eof.gr/
http://www.moh.gov.cy/phs

Mn gpuAdooete og Oeppokpacio peyarvtepn tov 25 °C.

Na pun xpnoiponoteite avtd 10 PAPUOKO PETA TNV Nuepounvia ANENG mov avaeépetat 6to kKovti. H
nuepopnvia ANEng eivo 1 tehevtaio NUEPE TOV PVO TOL AVOPEPETOL EKEL.

Mnv metdite @ApUOKA GTO VEPD TNG OMOYETELONG 1| GTO OlKLOK(A amoppipata. Potiote tov
(OPLOKOTOLd GOG YOl TO TG VO TETAEETE TOL PAPLLOKO TTOV OEV XPNOLUOTOIEITE T AVTA TOL PETPA Oa
BonBiocovv oty mpoctacia tov meptPdAilovtog.

6. Iepreydpeva g cvokevaciag Kol Aoutég TANpoPopieg
T wgpréyel to Epanutin

- H dpaoctikni ovsia givar | garvvutoivn. Ta 5 ml ndécipov evonwpruatog nepiéyovv 30 mg
POLVLTOIVNG,.

- Ta GAla cvotatikd givat: Apyilo-payvioelo mopttikd, vatpo Pevioikd (E211), kitpikd o&d
HOVoDIPIKO, KapUEAAOLN VaTplovyog, YAVKEPOAT, ToAvcopPikd 40, caxyapdln, abavorn 96%,
BavidAdivn, BertiwTicd yebong umavava, Toptokoimy adépio éhato, pudpd Cl 14720 E122,
kitpvo CI 15985 E110, 6émp kekabapuévo (PA. mapdypagpo 2 «To Epanutin nepiéyetl fevioiko
vatpro (E211), caxyapoln, olkooin (aBavorn), vATplo Kot TOLG YPOCTIKOVS TOPAYOVTES
kitpwvo CI 15985 E110 kot epubpd CI 14720 E122y).

Ep@avien tov Epanutin kot wepieyopeve g 6u6KevAGIag
Kékkivo evoudpnuo mov EPETOL G€ YOAAMVY PLAAN, HE TOU oo adovuivio, tov 125 ml.
Kéroyog Aderag Kvkrhopopiag ko ITapackevaotig

Karoyog Aderog Kvkhogopiog
Viatris Hellas Ltd,

A. Meooyeiov 253-255,

154 51 N. Poywo,

AbMva, EALGSa

TnA.: 2100 100 002

Kuzpoc - Tomikoc avtimpdommoc:
GPA Pharmaceuticals Ltd
TnA.: +357 22863100

Hopackevactiig
Delpharm Orléans, 5 avenue de Concyr, 45071 Orléans Cedex 2, TaA)ia

To mapov vilo 0dNYLAOV xpioNS avadempnOnke Yo Televtaio popd ot 05/2023



