IEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKOQN TOY IPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

DEPON 500 mg diokia

DEPON 500 mg emikaAvppévo pe Aemtd vpuévio diokia

DEPON MAXIMUM 1000 mg emkoAlvppéva e Aentod viévio diokia
DEPON 500 mg avappalovta diokio

DEPON 200 mg vrdbeta

DEPON 600 mg vrdbeta

DEPON 120 mg/5 ml oipdmt

DEPON MAXIMUM 1 g avappalovia diokia

DEPON ODIS 500 mg dioomeipdpeva 610 GTOUN dioKia

2. IHOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNGEXH

= DEPON 500 mg dokia: ka0 diokio mepiéyel S00 mg mopaKeTopOANG.

= DEPON 500 mg emikoivpupévo pe Aemntd vuévio diokio: kdbe emkaAvppévo pe Aemntd vuévio diokio
nepéyel S00 mg mapakeTaldAng.

= DEPON MAXIMUM 1000 mg emkoivppéva pe Aentd LUEVIO Olokia: KAOE emKOALUUEVO HE AemMTO
vuévio dtokio mepi€yetl 1000 mg TopoKETAUOANC

= DEPON 500 mg avappalovta diokia: kéOe avaPpdlov dickio mepiéyet 500 mg mopakeTaploAng.

= DEPON MAXIMUM 1 g avappalovta diokio: kabe avaPpalov diokio mepiéyetl 1 g mapaxeTapoing.

=  DEPON ODIS 500 mg dwacmepouevo 6To otopa d1okio: kibe S1cmelpOUEVO GTO GTOUA O1oKI0 TEPIEYEL
540,50 mg HKpoeVKAWLM®UEVNG Pe olBLAOKVTTAPIVI] TOPAKETAUOANG OV avTioTtoyovv ce 500 mg
TOPOKETAUOANG o€ KAOe dokio.

= DEPON 200 mg vroBeta: kdbe vndOeto mepiéyel 200 mg mwopakeTOUOANC.

= DEPON 600 mg vrdOeta: kdbe vrodeto mepiéyet 600 mg mopokeTaptdAng.

=  DEPON 120 mg/5 ml oipont: k60e 5 ml cipomiod mepiéyovy 120 mg mopakeTapdAng.

'Exdoya pe yvoot opdon:

- Kabe avappalov diokio DEPON 500 mg mepiéyer 300 mg copPrroing (E420) kor 17,9 mmol (412,4 mg)
vozpiov.

- Kébe avappdalov diokio DEPON MAXIMUM 1 g mepiéyet 252,2 mg copPrroang (E420) kar 24,6 mmol
(567,3 mg) vatpiov.

- KéBe dwomepdpevo oto atopa diokio DEPON ODIS 500 mg mepiéyet 30,5 mg copPiroing (E420), 93,8 mg
cakyapolng, 5,0 mg acmaptaung kot 1,7 mmol (39,1 mg) vatpiov.

- To DEPON o1pomt mepiéyel 450 mg cokyopolng kot 0,06 mmol (1,37 mg) vatpiov.

IMa tov mAApn KatdAoyo tov exddymv, PA. Tapdypago 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

AloKio amho 1 EMKAAVUPEVO P AETTTO DUEVIO 1 avafpdlov 1| SLUGTELPOUEVO GTO GTOUM, VTODETO, GLPOTL.

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEXZ

4.1 OgpomevTikég gvositelg

AvTETOTION NTTLOG £0G LETPLOG EVIOACEMS AAYOVG, SUGUNVOPPOLNS KO MG OVTITVPETIKO.
4.2 Aocoloyio ko1 TPpOTOG YOPYNONS

270 TOOLA KO GTOVS EVIJMKES, 1] 0060 0Yia Tpénel va kaBopileton 0o To cmpaTiKO Papos Tov acbevovg. o



VO, OTOQEVYETOL O KIVOUVOG VMEPOOCOAOYIDG, €AEYETE OTL TO GULYYOPTYOULEVO (QOPUOKELTIKE TPOiOvVTOL
(copTEPOUBOVOLEVMY TMV GUVTOYOYPOPOVLEVOV KOL LT GLVTAYOYPAPOVLEV®V) 08V TEPIEXOVV TOPOKETAUOAT (BA.
4.4 E101k£G TPOEIBOTOMGELS KOl TPOPUAGEEIG KaTd TN XPIon). AKOVGLH VTEPOOGOAOYIN NTOPEL VO, 001 YGEL GE
ocoPapn nratucy BAGPN ko Oavato (BA. 4.9 Yrepdocoroyia).

Awoxia Depon
INo evijakes ko gprjfovg avo Tov 14 gTav, Ta dokia Depon mpénet va yopnyodvtat o docelg Tov 10-15 mg/kg
KGOe 4 m¢ 6 dpec Mg Lol PHEYIGTN GUVOAIKN Nuepnota 6oom tov 75 mg/kgmuépa. H péyiom nuepnota doom dev

TpEMEL va, vItEPPaivel Ta 4 YpopUapIaL.

Mivaxag 1: Aocoroyio drokicwv Depon Yo evijkes pe copatikd papog ico 1 peyorvtepo tov S0 kg won gprjpfoug
nixkiog dve Tov 14 €T0v.

. ELayoto
. Méywetog . .
.., Adon ] Apopéc Awmi'qua M:‘:“{IGTT]’
Ipoiov Depon | HopokeTapoing ALGKIOY Ve peto&d Tov | Hpepiowa Adon
(mg) Adon d06EMV (owokian)
(dpeg)
Awokia 500 mg
(amhq, 3
avaquCovw, 500 mg 2 4 ¢m¢ 6 dpeg (4.000 mg)
Sl0OTEPOUEVO GTO
oToU0)
Awokia 1.000 mg
(emolvppéva pe . , 4
AETTO LUEVIO, 1.000 mg ! 4 €05 6 dpeg (4.000 mg)
avafpalovrta)

Ta kotd mpocéyylon NAkiokd e0pn oe oyéon pe T0 cOPATKO Bapog divovtal Yo kKabodnynon povo. Na
ypNoonmoleite TIc nMkiec PAoeL TV TPOTLILOV TOTIKAOV KAUTVADY OVATTUENG.

Mn yproponoteite antd T Siokio 6 eviMKeG 1} Toudld katm Twv 50 kg, Avtd Ba £xel 0 amoTéAeS IO TNV TPOCANYT)
UeYoANTEPNG dOONG 0O TN GLVIGTAOWEVT dOoM (LTTEPGOGOAOYIM) Ko UToPEL VoL TpokaAEaEL PAGSN oTo Nrtap.
Mnv KoTomiveTe T SIICTEPOUEVO GTO GTOLL, SIOKI0L, TPETEL VO ALOVOLY TV GT YAMGO.

MMivaxag 2: Aocoroyia avafpalévrav diokimv Depon 500 mg o tondrd nhakiog amwé 4 eTdV Ko Gve.

Méywotog .
) . . ) Erayoto
Yopotiké | Huxkia kata Adon Ap1Opog INT 2 Méyiom
Bapog pocéyyion |Hopoketapoing| Avafpalévrov petald TOV | Hpgprowa Adon
(kg) (ET)* (mg) Avokiov avd 56’“3‘”" (drokia)
Adon (dpzg)
, . 2
14 é0g <20 | 4émc<7 250 0,5 6
(1.000 mg)
) , 3
20 g <27 | T7Témc<10 250 0,5 4
(1.500 mg)
, . 4
27 éwg<40 | 10 g <11 500 1 6
(2.000 mg)
, . 6
40 g <50 | 11 émc<12 500 1 4

(3.000 mg)




6
(3.000 mg)

12 émg < 14 500 1 éwg 1.5 4 ¢m¢ 6

* To, Kotd TPOGEYYIon NAIKIOKE g0pn 0€ GYEoN Ue TO SOUATIKO Bapog divovtat Yo kaBodnynon puoévo. Na
YPNOWOTOLELTE TIG NAIKIEG PAGEL TOV TPOTLTOV TOTIKOV KOUTVADY OVATTOENG.

Mn poocdte 1) koromivete ta avofpdlovto Siokio, TPETEL VoL SIADOVTOL GE Eva, TOTPL VEPS TPV atd TN Aym).
Depon Yrobera

Xe moudld Ko eenPoug nlkiog Katw tov 15 etdv, n péyiom nuepnota 60om vIdbETmV TOPAKETAUUOANG Etvar
60 mg/kgmuépa ot 4 dootnpora, Tepimov 15 mg/kg kabe 6 dpeg.
Ye evilkeg kou epnPoug mAikiog 15 etdv ko dvem, 1 péytom muepiote 30T VIODETOV TOPOKETOUOANG Elivorn
60 mg/kg/muépa o€ 4 drompata, tepimov 15 mg/kg kdbe 6 dpeg.

EviAikeg kot wondid ave tov 12 etav: 0,5-1 g, 3-4 popég nuepnoing
Houdid 6-12 etdv: 250-500 mg, 3-4 popég npepnoimg
Hodid 1-5 exd@yv: 125 -250 mg 3-4 popéc nuepnoiog

ASY® ToV KIvdOVoL TOTKNG TOEIKOTNTAC, ToL VIOBETOL dEV TPEMEL VoL YPNOYOTOIODVTOL TEPIOCOTEPEG OO TEGCEPILS
QOPEC NUEPNCIME Kot OYL TEPIoGOTEPO atd 2 vITdBeTo TV KABe popd. O KhKAog TG Bepaneiog PES® Tov 0pBov TPEmet
VoL €ival 0G0 TO SVVUTO GUVTOUOTEPT).

H ypnon vtoébetmv b cuviotdtan oe aobeveic pe ddppota.

Depon Zipomt

e moudd nAkiog Kot tov 12 etdv, n péyiot nueprolo 0o mopaketapding eivon 60 mg/kg/muépa o 3 €wg
4 dSrwopota, wepimov 10-15 mg/kg kdbe 6 mpec.

Hivaxkoeg 3: Howwtpukn) Aocoroyia yia To Depon 120 mg/5 ml o1pdém cOp@@va pg 70 cOPATIKO Bapog
E)ayrioto
Zu)p:armo H)\.lKl(,l Katd Adon ] ApOpéc ml avé Alac'l,"n pa Méywotn ,Hpspncm
Bapog Mpocéyyion | HopakeTapding Ao RETOEDL TOV Adon
(kg) (Em)* (mg) N 066EMV (ml)
(©peg)
<8 <1 AmevBuvbeite o€ yotpo
8émng<12 1 éog<2 120 5 6 20
(480 mg)
12 éog< 16 2 éwg<3 180 7,5 6 30
’ (720 mg)
16 émg <20 3émc<S5 240 10 6 40
(960 mg)
20 émg < 24 5émc<6 300 12,5 6 >0
’ (1.200 mg)
24 ¢mg <28 6 £wg<8 360 15 6 60
- - (1.440 mg)

* To, Kotd TPOGEYYIon NAIKIOKE g0pn 0€ GYEoN UE TO SOUATIKO Bapog divovtar Yo kaBodnynon puoévo. Na
YPNOYOTOLEITE TIg NAIKIEG PAGEL TOV TPOTLTOV TOTIKAOV KOUTVADY OVATTLENG.




[Mo 1o Todd nhkiog 8-12 etmv drotiBevton EVOALOKTIKES POPLOKOTEXVIKEG LOPPES KOl SOGOAOYIES.
Ne@pui] dvcirertovpyia
To Depon avtevdeixvotal g acheveic e VEQPIKT AVETAPKELD.

Ye aoBeveic pe coPapn veppikn duchertovpyia, T0 EAGYLOTO SIACTNU HETOED KADE O GTOLOTOG YOPTYNONG
Depon mpénet va tpomomoteital cOUP@vVo Pe To akdAovBo oy

KaBapon Kpeatwvivng  Avdotnpa peta&d tov d6ccmv

CL > 50 mL/min 4 opeg
CL 10-50 mL/min 6 mpeg
CL < 10 mL/min 8 mpeg

BA. eniong mopdypapo 5.2 @appokokivntikéc 1010tnteg, Edikoi mAnbuopol, Neppikn dvcieitovpyia.
Hroatwkn dvoiettovpyia

e aoBevelg e daTapayévn NItk Asttovpyio, Tpénetl vo, pelwbel ) d6on 1 va mapatadel T0 60G0A0YIKO
pecodtdotnua. H péyiotn nuepnoio d6om dev Bo mpémer va vmepPaivel ta 60 mg/kgMmuépa (va pnv
vrepPoaivovtar ta 2 g/Muépa) ot akOAOLOES TEPIMTMOCELG:

* evnMkov mov Quyilovv Myotepo and 50 kg

* xPOVIOG ] AVTIPPOTIOVLEVIG EVEPYOV NTtatondBEeLnG, W10iTEPU GE EKEIVOVG Pe NI £G PETPLAL
NTOTOKLTTOPIKT OVETAPKELN

* ouvopouov Gilbert (oucoyevig viepyoiepvbpvaipio)

* APOVIOV AAKOOAIGHOV

* ypoVIOG TANUUELOVG BpEyng (younAd arnobépato nratiknig yAoutabeidvng)

* apvddTmong.

BA. eniong mapdypogo 5.2 Gappokokivntikég 1010tnteg, Edwoi mAnbucpoi, Hratikn dvciertovpyia
Hlxiopévor

YuvBog dev amorteiton TPOSAPUOYN TG 00GOA0YING GE NAIKI®UEVOVS acBeveic.

4.3 Avtevoeiteg

= YzepevouoOnoio o1 SpacTIK) Oovcid 1| OTNV  LOPOYAMPIKY] TPOTAKETAUOAN (TPOPAPUOKO TNG
TOPOUKETAUOANG) N O€ KATO10 atd T £KO0Y0 TOV AVAPEPOVTOL GTNV TTapdypago 6.1.

= Yofapn NTUTOKVTTOPIKN AVETAPKELD 1] LT AVTIPPOTOVUEVT] EVEPYOG NTATOTAOEL

= Yofapn vEPPIKN OVETAPKELN

= Xe veppikég MO1doelg (Lovo ta avafpdlovta diokia).

4.4  E101kéc TPoEIdOTOOGELS KUl TPOPVAAEELS KATA TN| Y p1oN

Mo v amoguyn tov KWOVVOL vRIEPdOCOAOYIRG, €eAEYETE OTL TO. GAAG. YOPMYOVUEVO QPAPHOK
(ovpmeplapPavolévav TOV GLVTOYOYPUPOVUEVOV KOl TOV HUI| GLVIAYOYPUMPOVUEVAOV) OV TEPLEYOVV
mopaketooAn  (PA. 4.5 AMnAemdpdoelc pe GAAO  QOPUOKELTIKA TPOToVTO Kol OAAEG LOPPEG
oAAnAenidopaong).

H mapoaketapdAn Tpémel va xopnyeital e TPOGOYN GE TEPIMTMOGELS:
*»  Hrotoxvttapikng avemdpkelog, ovpneprapuPavopévor  tov  cuvdpopov  Gilbert  (otkoyevnig



vrepyorepuOpvanpio)  BA. emiong mapdypago 4.2 Aocoroylo kor TpOmOG yopnpynong koi 5.2
DoppakokvnTikég 1010TNTES, E1ducol mAnbvcpol, Hratikr dvsAettovpyia

= Yofapng veppikng avemdpkelng (kabapon kpeatwvivig <30 mL/min) BA. emiong mapdypago 4.2
Aocoloyia kal Tpdmog yopnynong Kot 5.2 Gapuakokivntikég 1010tnteg, Educol mAnbucpol, Neppikn
dvciettovpyia

= AVemdpKeWG NG 0QLIPOYOVASNG NG 6-0woopikng YAvkO(ng (G6PD) (evdéyxetar va odnynoet oe
OLLOAVTIKY ovoupLio)

= Xpoviov oAkooMoUoD, VIEEPPOAKNG KATOVAA®ONGC 0AKOOA (3 M TEPIGGOTEPO AAKOOAOVYO TOTA KGOE
nuépa)

= Avopeéiag, Povhpiog M wayeSiog, ypoviag mAnupelovg Opéyng (younAd omobipato MRATIKNG
yAovtabeidvne)

= AQudaTmOONG, VTOOYKOLUIOG

*»  Amoiteiton Tpocoy oto modld dote va uny vrepPoaivetal . cvvictodpevn d6on. Ta moudid eivor mo
gvoiocOnta o€ mepinToN VIEPSOGOAOYING

= e yuvaiKeg KOTO TN SIEPKELD TNE EYKVUOGVVNG KoL TNG YOAOLYIOGC

= [Ipémet va mopokorlovBeitol n NTOTIKY AEITOVPYIO OE TEPUTTMOELG LOKPOXPOVING YPNONG 1 O MEPIMTAOCELS
YOPNYNONG VYNADY SOGEMV TOV PUPLLAKOV.

Kabe avappalov diokio DEPON 500 mg mepiéyet 412,4 mg vatpiov, 1codvvapo pe 20,62% g péylomg
TPoTEWVOUEVTG Muepnolog doong and tov [1.O.Y. H péyiotn nuepriowe 8601 avtod Tov mpoidvtog eivat
oodvvoun pe 165% g péytong npotevopevng nuepnotog 66ong and tov I1.O.Y. To avafpalov diokio
DEPON 500 mg Osmpeitar vynio og vatpro. [pénet va Aapfavetal cofapd vroyn amd 660vg akoiovdody
dlotta TTeyn og vaTplo.

Kdabe avappalov oioxkio DEPON 500 mg mepiéyel 300 mg copPrroine (E420). AcOeveig pe kAnpovouikn
dvcave&ia ot epovktoln (HFI) dev mpénet va mhpovv 1 va Toug yopnyndei avtd 1o gapuaxevtiko tpoiov. H
cOpPLTOAN Pmopel VoL TPOKOAESEL YOUGTPEVTEPIKT] SVOPOPIN KOL T VILOKTIKY dpdon.

Kabe avappalov diokio DEPON MAXIMUM 1 g mepiéyel 567,3 mg vatpiov, 1codvvouo pe 28,37 % g
LEYIOTNG TPOTEWVOUEVTG NuepNolag d6ong amd tov I[1.0.Y. H péyiot nuepniola d6on avtod Tov mpoidvtog
elvat ioodvvaun pe 113% tng péyiomg mpotevopevng nuepnotag 66ong and tov I[1.0.Y. To avafpdalov diokio
DEPON MAXIMUM 1 g fBewpeitor vynid oe vatpio. [pérel vo Aappdvetor cofapd vadyn omnd 66ovg
akoAlovBobv diatto TTwyn o€ vaTplo.

Ké&Be avafpalov diokio DEPON MAXIMUM 1 g mepiéyel 252,2 mg copPrroing (E420). AcBeveic pe
KAnpovoukn dvcavetio ot epovktoln (HFI) dev mpémer va mapovv i va tovg yopnyndei avtd 1o
QopLaKeEVTIKO TPOi6V. H copPitodn umopei vo TpoKoAEcEL YOO TPEVIEPIKT] SVGPOPIN KOl IO, VITAKTIKY dpdom.

Ka0e emxorvppévo pe Aemtd vuévio diokio DEPON MAXIMUM 1000 mg mepiéyet Aryotepo amd 1 mmol
vatpiov (23 mg) ava diokio, eivar avtd mov ovoudlovue «eAevBePO vaTpiovy.

Kd&Be dwomepdpevo o1o otopa diokio DEPON ODIS 500 mg nepiéyet 39,1 mg vatpiov, icodvvapo pe 2 %
™G HEYIOTNG TPOTEWOUEVNG NUEPNOlag 60ong and Tov I[1.0.Y. H péyiot nuepniota 6661 cutod Tov Tpoidovtog
glvat 1oodOvaun pe 15,64% tng péytomg npotevopevng nuepnotag doong arnd tov I1.0.Y. To dwacmepopevo
o10 otoua diokio DEPON ODIS 500 mg Oswpeitanr vynio oe vatpro. [pénet va Aappdavetor cofapd vedym
oo 6covg akorlovBoiv diatto TTwyn o€ vatplo.

Ka0e doaomepopevo oto otopa diokio DEPON ODIS 500 mg mepiéyet 30,5 mg copPrroing (E420). AcBeveic
pe kAnpovopkn dvcaveia otn epovktoln (HFI) dev mpémer vo mépovv 1| va tovg yopnynbel avtd to
QoPUOKEVTIKO TPo1dV. H copPitoin pmopel vo TpokaAEcEL YAGTPEVTEPIKT SVGEOPIN KOt L0 VITAKTIKY dpdo).
Kdabe odwomepdpevo oto otoupe diwokio DEPON ODIS 500 mg mepiéyet 5,0 mg oaomaptaung (mnyn
QawvoAaAavivng), n oroia pmropel va givorl emPAafng Yo avOpdTOVG Pe poIVOAKETOVOLPia.

Ka0e dacmepdpevo oto otopa dtokio DEPON ODIS 500 mg nepiéyet 93,8 mg caxyoapdling. Ot acbeveic pe
omavio, KAnpovoukd mpoPAnpata dvceoveliog oe yAvkoln, kakn amoppdenomn yivko{nc-yoroktolng m
OVETAPKELD GOVKPAONG-IGOUAATAOTG OV TPETEL VAL TAPOLY AVTO TO PAPLOAKO.

To DEPON o1pomt mepiéyer 1,37 mg vatpiov ota 120 mg/5 ml. To @dppoko avtd mepi€xel Aydotepo amod
1 mmol vatpiov (23 mg) avd povada doong, ivar ovtd mov ovopdovue «elebBepo vatpiovy.



To DEPON c1pdémt mepiéyel 450 mg cakyopolng. OracBeveic pe ondvia kAnpovopukd tpofinpate ducavesiog
o€ YAkoln, Kakn amoppodenomn YALKOING-yolaktolng N avemdpkeld GOVKPACNG-IGOUOATACNC OEV TPEMEL VO,
TPOVV AT TO PAPLAKO.

YuvioTdtonl TPocoyn Otav 1 QAOVKAOSOKIAALYY yopmyeital TAvTOYPOVE UE TOPOKETAUOAN, AOY® TOL
avénuévou Kvdvvou petaforkng o&€wong pe avénpévo yaopa avioviov (HAGMA). Ot acBeveic pe vynio
kivouvo yio HAGMA eivor kupiog exeivol pe cofopn veppikn dvueAettovpyic, onyn 1 Kokn STpoen,
€101KOTEPA €AV EYOLV ¥pnoomombei o1 vYNAOTEPES NUEPNOLEG OOGELG TOPUKETAUOANG.

Metd ) cvyyopnynon eAOLVKAOEAKIAAIVIG KOl TOPAKETAUOANG, CUVIGTATOL GTEVT] TAPOKOAOVONGN Yo TOV
evtomiopd o&eofacikmv datapoydv, cuykekpipéve tng HAGMA, cuoprepthappavouévne g e&étaonc yia S-
o&ompoAivn ota ovpa.

4.5 Alnlremopdosig pe GALO QUPRUKEVTIKG TPOTIOVTO KUl GALES popPEg arlinieniopaong

H coluworopion evdéyetar va mapateivel tov ypoévo nuilong (tV2) g amofoing tng mapaketapoins. H
YOALEGTLPOUIVY] UELDVEL TNV ATOPPOPNGT TNE TOPUKETOUOANG EVD T UETOKAOTPAUION Kot 1 Soumeplodovn
av&Avouy To pLOUO ATOPPOPNOTG TG TOPUKETUUOANG.

[pémet va eprotdtol n TPocsoy KATd TV TauTOXPOoVN ANYN POPUAK®OV TOL £Vl ETOYOYELG TOV NTOTIKOV
evlopov (my. oeawoPapPirdin, icovialion, kapPapalenivn, pipoumikivy kAT) 1 pmopel vo dpacovv
Nratotolikd (m.y. MEAD, vtepeepoveg), kKabmg avéavetatl o Kivovvog nratikng PAAPTS.

Aocbeveilg mov maipvovv PapPirovpikd, TPIKLKAKG OVTIKOTOOMATIKG Kot OAKOOA UTOPEl va gpeavicovv
StoTapayEg LETABOMGHOD VYNADY 00GEMV TAPAKETALOANG Kol va ovénbet o ypdvog nulmng TG 610 TAAGHL.
H mpoPevecidn pmopel va mpokarécel oyeddv dmAdolo peioon oy Kabapon TG TopaKETUUOANG
avaotéAlovtag T ovlevén g pe To yAvkovpovikd o&py. [pénet va eEetdleTon To gvdeyOpevo peimong g
d001C TNG TAPAKETAUOANG OTAV AVT YOPNYELTAL TAVTOYPOVA LLE TPOPEVESTON.

SOyypovn YopnyNoN TAPOKETAUOANG HE Kovuapives, cvumeptiapfavouévng g Papeapivng, pmopel va
0dNYNGoEL OE PIKPEC TPOTOTOGELS TOV TIHAOV THG AleBvodg Onoromomuévng Zyéong (INR). Ze awtiv v
nepintmon, mpémel vo dievepyeitar avénuévn mapakolovdnon tov Tidv g Atlebvodg Opolomompévng
Zyxéong (INR) kot tmv mepiodo g towtdypovig ypnong kadme Kot yio pio efdoudda petd tn Stoakomy g
Oepameiog e TOPOKETOUOAT.

H mapoaxetapudin peidverl m frodiodeciptdt o g AapoTpryivg, EVIoNTols, 1 KAVIKT onpocio avtod oev gival
Gapne.

H ypévio yprion oAkood pmopei vo ovénoel v MTOTOTOEIKOTNTA TNG TOPUKETOUOANG OE MEPINTMON
VIEPOOGOAOYIOG.

H tovtdypovn yopriynon oawvvtoivg pmopel vo, odnynoel otn HEIOoN T™C OMOTEAECUOTIKOTNTOG TNG
TOPOKETAUOANG Kot 68 avénuévo kivovvo mratotofikotmrac. Ov acBeveic mov AopPdvovv Oepameion pe
QOIVVTOTVI] TTPEMEL VO OTOPEVYOLV DYNAEG KU ypovieg 06celg mapaketapoins. Ov acBeveig mpémel vo
napakorovdovvTan Yo evoeifelg nratotoikdTnTaC,

Xpdvio Myn GVTIETANTTIKGOV 1 and TOV GTOUATOG GTEPOEISIKAOV OVIIGCVAANTTIK®V €MNPedlEl TO NTATIKA
évlopo kot propel va epmodicet Ty emitevén BepamevTIKGOV EMMEI®Y GTO TAACLA AVEAVOVTOG TO LETABOAIGUO
TPAOTNG 61000V 1 TNV ATOPOAN.

Epyaotmplaxég e€etdioeic: H mapoketapoin prnopet va dOGEL Wevudn amoTeAEGHOTO 0OVPLKoD 0EE0G GTO alipal LE
™ 1EB0do 1oV PWsPopoforepapiikol 0&og kat e YALKOINS pe T péBodo o&elddonc-umepoelddong.

DLovkAoEaKIAAIVT: ZuVIcGTATOL TPOCOYN OTOV 1 TOPOKETALOAT XOPNYEITAL TAVTOYPOVE LLE PAOVKAOEUKIAAIVT,
kaBmg 1 tavtdypovn yopnynon £xel cvoyetiotel pe peTofolkn offéwon pe avénupévo YAacpo avidvtov
(HAGMA), eldikotepa oe acbeveic pe mapdyovieg kivdovou (BA. Tapdypago 4.4).

4.6 TovipétnTa, KONOGN KO Yorovyia

H «hwvikn epmeipio pe ) ypnomn e TopakeTaploAng Katd tn dtdpkela g KONOoNG Kat Tng yaAovyiog gival
TEPLOPIGLLEVT.

Kbnon



"Evag peydhlog apBpog dedopévav amd £yKOovg deV VTOSEIKVVEL 0UTE SUGLOPPIKT 0VTE EUPPLIKT/VEOYVIKN
To&IKOTNTO. ATO EMONLUOAOYIKEG LEAETEG OYETIKA [LE TN VELPOUVATTVLEN TV TOdIDV OV £yovv ekTebel o€
TOPOUKETOUOAT EVTOC TNG UNTPOG OEV TPOKVTTTOVV adLoUpLoPriTnTa dedopéva.

Av 1 ¥pNon TS TOPOKETAUOANG KptOel KAVIKA omapaitnTn, umopel va xpnoipomomnel kotd t S1dpKeLd TG
Konong. Qo1660, TPENEL VO YPNCLUOTOIEITAL 1) PKPOTEPT] OMOTEAECUATIKT OO0M Y10 TO HKPOTEPO duvaTO
YPOVIKO JACTN O KOl [LE TN WKPATEPT] OVVATH GLYVOTNTAL.

Oniaocpog

H mopoketapddin amekkpiveTol 610 UNTptkd YA Kot XL AVIXVEVTEL GE CLYKEVTIPMOOELS Ue avaroyio 1:1
GULYKPITIKA pe 0vTég ToL TAdopatoc. Exet avapepei eEavOnua og Onidlovta Bpéen. Qotdco, N TapakeTaldAin
Oewpeitor coppartn pe tov Inhacud. Evtovtolg, mpénel vo eproTdtol ) Ipocoyn Katd tn yoprynon tov DEPON
o INlalovoeg yovaike.

4.7 Emopaceis 6Ty IKAvVOTNTA 001Y161)G KO (EIPIGHOV PUNYUVIILATOV
Agv &xet avapepBel Té€Toa emidpao.

4.8 AvemOopnteg evépyereg

2115 OepomenTIKEG SOGELG OTEPEITOL OYEOOV AVETIOVUNTOV EVEPYELDV.

Yravia, avTiopacelg VITEPELUIGONGiaG ToV ekdNAmvovToL P depuaTikd e&avOnua 1 epuOpdtnTa Ko omatteiton
dwakomn g OBepoameiog. Katd ™ ypovia Aqym 1 m Aqyn vyniov 6000V avapEPOVIOL N0 YOCTPIKY
EVOYAMUOTO, OLHOAVTIKY ovoipio, oKoKKloKuTTopoiic, pedoipoopaipvorpio, oepuatikd e&avOnuota,
Kkvidwon, TupeTodc, voyAvkatpia, diEyepon tov KNI 1 vavniia, Opopporvtronevikn mtopeipa. [apatetopuévn
AMyn VYNAGY 0cE®V PTOPEL Vo TPOKAAESEL VEQPOTADELD, KOl GTOVIMG TAYKPEATITION.

Ot akdlovBeg avemBOunTeg evépyeteg £xovv avapepOel katd ™ dLdpKeEL TN TOPAKOA0VON oG HeTd TNV
KUKAOQOpia TOV TPOTOVTOG, OAAG 1) GLYVOTNTO, ELEAVIOTG JEV Elval YV®OOTN:

Katmnyopromoinon Opyavikov Tvotiuatog | Avem@ountn Evépyswo

AWTapoy{G TOV GLIHOTON|TIKOV KUl TOV ®popPokvtonevia
AEPQIKOY GVGTINOTOS Ovdetepomevia
Agvkomevia
Awrtapayfs ToOv OVOGOTOUTIKOV Avaguloktikn katamin&lo/ovtidpaon
GULOTNNOTOG YmnepgvarcsOnoio
Ayyewokég owoTapayés Ymotoon (¢ sOUTTOU ovaeLAQELG)
AW TOPOYES TOV YOOTPEVTEPLKOV Awgpporo
CVLOTNNOTOG Kothaxod dhyog
AwTapayég TOL 1TOTOS KOl TOV Hratim averndpkero, Hratikn vékpoon,
YOANPOp®V Hratitida
ATapoyés TOV OEPUATOS KOL TOV Kvidmon
VTO3OPLOV 16TOV Epvbnua
E&dvOnua

O&eia yevikevpévn eEavOnpotikn eAlvktaiveoon
To&wn| emdeppikn vekpoivon

Xvvopopo Stevens-Johnson

Ayyelooionua

Kvnopdg

Hopaxivikég eEeTdosig Hrotucd évlopo avénuéva

Aebvig Oparomomuévn Zyéom petwpuévn
AeBviig Oporomomuévn Xyéon avnuévn

H moapaxetapodin uropet va mpokarésel oPapic SEPLATIKES AvVTIOPAGELS TOL UTopel va glval Bovotnopeg,
omwg o&ela yevikevpuévn e&avOnuatiky eAvktaivoon, covopouo Stevens-Johnson, kot TOEKN EMOEPUIKN
vekpoivon. Ot acbevelg TpEmEL Vo EVUEPOVOVTOL Y10 TO. GNUELR TNG GOPAPNG OEPUOTIKNAG OVTIOPOOTG KoL )



YPNON TOL PUPUAKOV TPEMEL VO SIUKOTTETOAL GTNV TPMTY EREAVIOT) deppatikod eEavOnLaTog 1] 0ToloLdNTOTE
dAAov ompeiov vtepevatcnciag.

Avapopd mBovoAoyovuevev ovemBOunTev vEPYELOY

H avapopd mBoavoloyodpevav avemBOUnNTmv evepysidv UETE amd T YOpNyNnon AdEg KukAopopiog Tov
QOPUOKEVTIKOD TTPoidvTog givol onpavtiky. Emtpénet t cvveyn mopakoiovdnomn tng oyéong opélovs-
KIVOUVOL TOV POPLOKEVTIKOD TPOIOVTOG. ZNTEITAL OO TOVG EMOYYEALATIEG VYEING VO, OVAPEPOVY OTTOIEGONTOTE
mBavoroyolpeveG avemBouNTEg EVEPYELEG LECH TOL EOVIKOD GLGTILOTOC OVAPOPAG:

E\AGda Kvmpog

EBvikdc Opyaviopog Gapuakmv Doppaxevtikég Ynnpeoieg
Meocoyeimv 284 Ymrovpyeio Yyelag

GR-15562 Xohapyog, Abnva CY-1475 Aesvkooia

TnA: +30 21 32040380/337 ®ag: + 357 22608649

®o&: +30 21 06549585 Iototomog: www.moh.gov.cy/phs
Iotdtomog: http://www.eof.gr

4.9 Ynepoocoroyia

H vrepdocoroyion umopei vo eivor amotédecpo piog oKoOOLOC 1 EKOVCLOG ANYNG MEYOANG TOGOTNTOG
TOPAKETAUOANG 1] TOPATETAUEVNS AWM LyMAdV d6cemv. Ot cuvémeleg umopel va givar moAd cofapés. H
VIEPSOCOAOYIDL HE TPOGANYT UEYAANG TOGHTNTOC TOPOKETAUOANG 7,5 g N MEPLGGATEPO OE EVNAIKEC M|
140 mg/kg copatikod Bapovg o€ Toudid, TPOKAAEL KVTTAPOAVTIKY NTOTITION, TOOVY VO EXAYEL OAIKT KoL [N
OVOOTPEYIUT VEKPMOT), LE ATOTEAEGLO. TOTOKVTTAPIKT] OVETAPKELD, LETAPOAIKT 0EEMOT Kot YKEQPUAOTAOELD
OV Umopel va 00N yNoEL 6€ Koo Kot Bdvato.

Ta ocvuntopoto g vrepdocoroyiag sueovifovior gviog 24 opmv kot géediccoviar og Papvtnto.
[epappdavovv vavtia, epuéTovg, vrepdpmaoia, ABapyo, Kotlokd diyog. Tao KAMVIKG CUUTTOUOTO NTATIKNG
PAépng eivanr cvovnBwg speovn apyikd petd amd 1 émg 2 nuépeg Kot cvvnlwg PBdvovLy 61O HEYIGTO NG
Baputntdg Toug oTIg 3 HEe 4 Nuépeg amd T ANYT. Mmopel va Xl G OTOTEAECIA NTOTIKT OVETAPKELN [LE
gykeparomadela, koua kot Odvato. Mropel emiong va gupavicdel o&éwon, oidnua eykediov, aoppayia,
VIOYAVKOLLQ, VTOTAON, AOTHOEN Kol VEPPIKT] AVETOPKELML.

Epyaotplakdg epgaviletar vreptpoveapvacsoiio, vaepyolepvpvalpio, YOAOKTIKY a@LUIPOYyOVAoT Kot
mapaTooT Ypovov Tpobpoufivng e petmpéva eninedo mov umopei va eppavicfoiv 12 Emg 48 dpeg axorovBmg
mg mpOcANYMG, mov amoterel a&omioto dgiktn TG €£EMENG TG MTOTIKNG AEITOLPYIOG Kol TPEMEL Vo
mapokolovdeiton Taktikd. Hrotikég dokipacieg mpémetl va dre&dyovtan katd tnv Evapén g Bepomeiog Kot va
emavorapPavovtotl kibe 24 dpeg. LTIG TEPICCOTEPES MEPUTTOCELS, Ol NTUTIKEG TPUVOUUIVAGES EMGTPEPOVY
oTo PLCLOAOYIKG emtimeda oe 1 g 2 efdopddeg pe TANPN OTOKOTAGTOON TNG AELTOVPYIOG TOV MTOTOC.
Evtobtolg, og mold cofopéc mepummtdoelg umopel va gival avoykaio 1 pETOROCYEVON NTaTog. Mmopel va
eueavictet o&eia veppikn avemdpkelo amd 0Egio COAVOPLOKT VEKPWOOT] OKOLY Kot X0PIg TV DTApEN NTOTIKNG
BAGPNG. Emtiong umopei va eupavicBoiv BAaPeg Tov puokapdiov kot ToykpeaTitic.

Yrdapyer kivdvvog omAnmmpiaong, Wiwitepa oe aocbeveic pe MmOTIK VOGO, GE MEPIMTOGCELS YPOVIOV
aAkooMG o0, o€ acBeveic pe ypovia TANpEA Opéyn Kot o€ acbeveic mov Aappdvovy enaywyeic eviopwmv. H
vrepdocoloyia umopel va givatl Bavatneopoa, 1810iTEPO GE AVTEC TIC TEPITTOGELC.

H to&ikdta TG TopaKeTOUOANG OPEIAETAL GTNV TOPAY®YN EVOG €K TOV UETAROMT®V NG, TNG N-0KETLA-TT-
Bevloxwvoveipivng (NABQI), n omoia adpavormoleitar pe obOvdeon pe yAovtabeidvn kot amoPdiieTon
ouveleuyIévn LLE UEPKATTOTOVPIVI) Kol KVOTEVI. XTI TEPUTTMGELS LREPOOCOAOYIOG T amobEpata g
yhovtaBelovng e&ovtiodvtar kai ) eAevBepn NABQI evaverton pe Bg1000pvAikég opddeg oo NTatoKHTTOPO,
70, 0Toi0 £TG1 KATAGTPEPOVTOL.

Ovoieg, OTMC 1 oKeETLAOKVOTEIVY KoL 1] LEBELOVivT, 01 0TtoiEg EmavopBd VoLV Ta amoBEpata TG YAOLTUOELOVIG
YPNOYOTOL0VVTOL MG avTidoTa 6TN dNANTNpiccn omd mopoaketapoin. H N-axetviokvateivi (NAC) umopel va
dmoel kamotov fabpod tpoctocio akdue kot Petd amd 16 dpeg.

H avtyetonion g vrepdocoroyiag Tpémet va yivetal apécmg Kot 6To vocokoueio. H yaotpikn midon o6tav
EKTEAEITOL EVTOG 2 POV OO TNG ANWEMG ATOUAKPVVEL EK TOV GTOUMYOV TO VTOAEIHOTA TOV Qappdkov. H
xopnynon evepyod avlpoka eumodilel TV amoppOENoN TNG TAPUKETAUOANG and 1o €viepo. H epapuoyn
Yevikov PETpov vrootnpiéng eivar amapoitntn. H yoprynon tov avtivdtov apyiler apéomg, £pocov m



Anobeica 660m eivan Tave omd 125 mg/kg copatikov Papovg yio Tovg eviidikeg Kot Tave and 200 mg/kg
ocoUaTIKoD Bapovg yia to Todid Kot 1 cvvEYIoN TG e£0PTATAL OO TO ATOTEAEGLOTO TOV HLETPCEDY TOV
EMTESMV TG TUPOKETAUOANG GTO TAAGLA.

[pw v évapén g Bepaneiog, mopte delyol AiOTOG Yi0l TOV TPOGIIOPIGUO TNG TOPUKETAUOANG GTO TAAGHLO,
060 10 duvatov cuvtopotepa. H pétpnon tov emmédov npénetl va yivetor 4 dpeg PETA TNV AYN Kot Vo £YEL
yivel evtog 16 wpav petd ) ypnomn. Ot TEG TV emMEd®V TG TOPUKETAUOANG OTO TAUCUO TOV 0oBEVOVG
GLYKPIVOVTOL UE €VO TPOTLTOTOUNUEVO VOUOYPOULO T®V EMITESWOV TPOG TOV YPOvo omd g ANyewg (PA.
oynua). H xopriynon tov avtidotov ypelaletor edv o enimeda Tov aofevovg eival v amd v ypoppun
Kwvoovov. Tevikdg Bewpeitar 0Tt 1 gpdmal Aqyn dveo tov 10 g TapokeETOUOANG UTopel VO TPOKOAECEL
KAWVIK®G EKONAN nratokvtTaptkn PAGRN. Bapid Bavamedpa PAGPN cuvnBmg erépyetal pe tn ARy Gve Tov
25 g. O1 GVYKEVIPAOOELG TNG TOPUKETUUOANG GTO TAACHO oYETILOVTOL LE TNV GOPOPOTNTA TG NTOTIKNG PAGLRNG.
Enineda dvo tov 300 pg/k.ex. 4 dpeg petd t Aqyn givarl evoeiktikd avantuéng cofapnc PAaPnG. Enineda
Kat® Tov 150 pg/K.ex. onNUaivouy 0Tt 1 avartuén NraToKVTTOPIKNG PAAPNS eivar aniBavn. H aketvAokvoteivn
yopnyeitar amd tov oTopatoc | evdopieping. [lapd to 6Tt gival wo amoteleouatikny 6tav 1 xopNynon g
apyiletl evtog 8 wpmdv amd TG AYEMG, TPEMEL Vo YopMYEITOL KON Kot av Exovv Topédbet 24 dpeg amd T
Mym.

Evoopiefing yopnyobviar apyikmg 150 mg/kg copotikov Bapovg dwwrvpéva og 200 x.ex. yAvkolng 5% oe
€yyvon 15-20 Aentdv, axorovBovpeva and Eyyvon 50 mg/kg copatikod Bapovg oe 500 k.ex. yAvkoing 5% tig
emopeveg 4 opeg ko petd 100 mg/kg copatikov Bapovs oe 1000 K.ex. yAvkolng 5% yo tig emdpeveg 16 dpec.
Yuvolikdg ypovog yopnynong 20 wpec. Eav eppavicbel avaguioktikny avtidopoaon ovietomiletar pe
QVTUCTOMIVIKG KOl 1) OPNYNON TNG OKETLAOKVOTEIVNG Umopel va cuveylobel pe xauniotepo puopo.

Amd oV oTONATOG YopNyoUvTaL apyikmg 140 mg/kg copaticod Bapovug kot ev cuveyeia 70 mg/kg copatikod
Bapovg kdbe 4 mpeg yio 17 popéc.

H peberovivn mpémet va yopnyeitar 1o apyotepo 10 dpeg Petd v Ay SI0POPETIKA 1] OTOTEAEGUATIKOTNTO TNG
peidveTat. Xopnyovuvtot amd Tov 6TON0TOG 2,5 g kabe 4 mpeg Kot yuo 4 Qopéc.

Edv ta ev 1o petald perpnévra enineda g mapokeTapding sival KAT® amd To Oplo KivduVoL SLAKOTTETOL 1)
YOPNYNGT TOV AVTIOOTOV.

H amotuyia g aywyng pe avtidota eivar £voelén yio petapudoyevon Nmatog.
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Katé RUMACK MATTHEW vopdypapio Tpocdioptopot Tou Kvdhivou NIatoKuTTapikng PAABNS coppwva
LLE TIC GLYKEVTIPAOOELG TNG TAPUKETANOANG 6T0 TAAGA. Ioyver povo yro epamal Myn tapokeTapoins. ['a
T ATOUO VYNAOD KIVOUVOUL, 0 Kivouvog apyilel 1101 omd T GLVEXN YPOUUT.

5. DOAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
51 ®@oppokodovopikéc 1W010TNTEG

Ddappokobepomentiky Katnyopio: AAAG oVAAYNTIKA Kot ovTTupeTikd, kodwog ATC: NO2BEOL.

H mopaxetopoAn amotedel Tov KOPLo gvepyd PETOPOALTN TNG PALVAKETIVIG OAAL OTEPEITAL TOV AVETOOUNTOV
EVEPYELDV TNG. 'Exel avolynTikéc Kol avTumupeTIkEG 1010TNTEG TOPOIOLES [LE OVTEG TOV OKETVAOCAAIKVALKOV
oféog kot acbevelg aviipieypovadelg Wwottee. Eivar acBevic avaoctoréag g Proocdvbeong tov
TPOCTUYAAVIVAV OV Kol VITAPYoVV EVOEIEEIC OTL €IVOL TTO OTOTEAEGUATIKY] KOTA TV VDUV Tov KNZ and
ovtd g meplpépelag. H aviumopetikn g Opdon ogeiletol o€ Queomn enidpacmn oTo LITOOAAUUIK
Oeppopvbuiotikd kévipa. O unyavioudg e oveAYNTIKNAG Opacng TG 0gv ival Yv@oTog Kol Pmopel va
oyeTICETOL e KEVIPIKES KO TEPLPEPIKEG OPACELS.

Epdnaé 1 emovarappavopevn docoloyia dev emdpd 0To KOPSOYYEWKO 1) OTO GVOTVEVGTIKO GUOTNUO. X€
avtifeon e T0 OKETVAOGOAIKVAIKO 0&D, 1M TapoaKeTaUOAN dev ennpedlel To xpovo mpobpoupivng, dev €xet
OVTIOLLOTTETAALOKT) OpdoT Kol gV mpoKaAel eEEAKDOELG OTO YOOTPEVTEPIKO cwAnva. H avtipheypovdong
dpdon g elvar aKOUn VIO Epevva.

5.2 @oppokoKiviTIKES 1010TNTES

Amoppdepnon
H oamoppoéenon g mapaketapding dtav yopnyeitor amd 10 otopa sivor toyeio kot mAnpng. Ot péyloteg
GUYKEVIPAOGELS GTO TAAGA EMtTLYYdvovTol o€ 10-60 Aemtd petd v amd TOL GTOUATOC TPOSANYN.



H amoppoéenon tng mapaketapding and to ophd yivetarl mo apyd amd 6Tt p€cw TG oTOHOTIKAG 0d0V. Ot
UEYIGTEG CLUYKEVIPDGELC GTO TAAGLO ETLTVYYAVOVTAL GE TEPITOL 2 £G4 dpeg LeTd TN Yoprynomn and o opho.

Koatavoun

H mopoaxetopoin kotavépetol toxémg o€ OAOVG TOVG 10TOVG. XTOVG EVIAAIKEG, O OYKOG KOTAVOUNG TNG
TOPAKETOUOANG eivon mepimov 1 émwg 2 L/kg ko ota moudid wvupaiveror omd 0,7 éoc 1,0 L’kg. Ot
GLYKEVTIPMOOELG GTO Oipa, 0T0 TAAGHA Kol 6ToV Gigho givar cuykpiopueg. Ot cuvnOiopuéveg avarynTuKég
OLYKEVTPMOOELS 6T0 TAdopo givar 5-20 mcg/ml. ‘Eyxer Ppebel 011 vmdpyel kaAn ovyyéveln HETOED TNg
GLYKEVIPMONG TNG OTO MAGGHLO Kol GTO avAAYNTIKO amotélecud te. H o0vdeon tng pe Tig TpmTeivec Tov
nhdopatoc kopaivetar petad 20% kot 50% oe to&ikéc ocvykevipmoels. Alomepvd tov mAakoOvTo Kot
amekkpivetal 6to Yaha. H cuvdeon e Tig Tpoteiveg TAGCHOTOC givar pikpn.

Metaforopudg

H mopoxetopoin petopoiriletar kouping oto fmap. [epimov 4% petaPolriletor HEc® TOV KLTOXPOUATOV TOV
Nratog P-450 kou o&gddvetarl o éva ToEIKO PETOPOAITN O 0TOi0g AmTOTOEIVMVETOL e EKAEKTIKT GUVOEST| LIE
TNV NTATIKY YAOLTOOELOVT] Kot amoBAAAETAL GTO 0VPO CLUVOESEUEVO [LE KVOTEIVI Kol LEPKOTTOVPIKO 0&D. Ot
V0 MO ONUOVTIKEG 0001 peTaPoAlopol givar 1 oVLEVEN Yo TOV GYNUOTIGUO YAVKOLPOVISI®V Kol Oeukdv
EVOCEMV, LLE TNV LOPPT TOV 0TIV amoPAAAeTol 6To 00pa. AVTOG 0 dEVTEPOG TPOTOC KOPEVVLTOL TAXEWMG OV
YOPNYOLVTOL LEYOADTEPES OOGELG OTd TIG BEPUTEVTIKEG.

ELdyiom mocot o petaforileton pEcm TV TOALUTANG-AEITOVPYIOG 0EEWBACMY TOV NTOTOC KOl TOV VEQPDV
7pog Tov vopoévlwpévo petaforitn N-axetvAi-n-feviokivoveipivi (NABQI) mov eivor to&ukdg yia o kbTTopa
0ALG, VIO TIG CLVICTMUEVEG DOGELS, adpavoTolEital amd T YAovtadelovn kot amoPdAleTor cuvelgLYUEVOS e
pepkamtomovpivn kKot Kuoteivr. H péon tiun tov ypdvov nuilong kotd v anékkpion gival 1-4 dpec.

Amofoin

Ov petoforiteg g TapakeToOANg amoPailovtal Kupimg HE Ta ovpo. XTovg eviiikes, t0 90% 1ng
npocAnebeicag d0omg amofaiietal og 24 MPEC LECH TOV VEQPOV KLPIMG MG YAVKOLPOVidLa (Kot Tpocéyyion
60%) ko wg Betixd mapdywya ovlevéng (katd tpocéyyion 30%). Atydtepo and 5% amoPdAleton apetdpinto.
O ypdvoc NuImeptodov {mnNg 6To TAAGUO Eival TePimov 2 MPEC.

Ewdwoi tinBucpoi

Neppucn dvciettovpyia

e mepintmon kabapong kpeatvivig < 10 ml/min, 1 amofoin ¢ TAPAKETAUOANG KOl TOV UETAPOAITOV TNG
emPpadovetar. o to yAvkovpovidio kot To Oetikd mopdyoyo ovlevéng, o pvbudg amofoing eivar
Bpadvtepog oe dtopa pe coPfapn veppikn ducAeltovpyia o€ oOYKpLon e vy dropa. To gldyioto ddoTtnua
HeTaEy KABe yopnynong eival 6 N 8 dpeg, dtav yopnyeiton TOPAKETAUOAN GE AVTOVG TOVG 0obeveis.

Hroatikn dvciettovpyio

Agv vapyet Kopio avtévoelsn yio T ypnon TG TOPAKETOUOANG o€ BepamenTikég 00GEL; o8 aoheveig e ypovia
otofepn otk voco. Opiopéveg KAMVIKES SoKIUEG Exovv KatadeiEel Eva petpimg ennpeacuévo HeTafoAouod
NG TOPOKETAUOANG 0 aoOeVEig e ¥pOVIO NTATIKY SVGAEITOVPYID, CUUTEPIAAUPBAVOUEVOY TNG OAKOOAKNG
Kippwong, OTmg eoivetal amd TIG AVENUEVES CUYKEVIPMOGEIS TAPUKETAUOANG GTO TAUCLO KoL TOV HEYOADTEPO
xpOvo nuiceag {ong g amoPoAng. ZTig avoapopEs avTég, 0 avENUEVOS ¥pOVog NULWONE TS TOPAKETOUOANG GTO
TAUC IO GUCYETIOTNKE WE T1) UEIOUEVT IKOVOTNTO LETOPOAGUOD TNE TOPAKETAUOANG 6T0 NTap. Katd cuvéneto,
N TOPOKETAUOAN TPEMEL VO XPNOLOTOLEITAL pe Tpocoyn o€ acbevelg pe mmatiky SvcAsrtovpyio Kot
aVTEVOEIKVLTOL OTOV VITAPYEL LN AVTIPPOTOVLEVT] EVEPYN VOGOG, 1310{TEP AAKOOAKT NTatiTdw, e&attiog T
emoyoyng tov CYP 2E1, n omoia odnyei oe avénuévo oynuatiopd tov Mratoto&ikod peTafolitn g
TOPOKETOUOANG .

HAwuopéva dropa
H @apuaxoxivntikn, n ikavotta cOVOEoN Kot 0 LETABOAMGUOG TNG TOPOKETAUOANG HETAPAALOVTOL EAAPPA
1 ko1 KaBohov og nAKiopéva dtopa. Agv amaiteitol cuviOmg TPOGUPLOYT TS dOONG YU avTdV TOV TANOLGUO.

Neoyva, Bpéon kot waidtd
Ol QUPUOKOKIVNTIKEG TOPAUETPOL TNG TOUPOKETAUOANG 7OV mapotnpionkay oe Ppéen kot modid sivol



ToPOUOLES Le eKELVES TOV TapoTNPHONKAY O8 EVIMKES, £KTOG amd TV Npmepiodo (NG TAGGHOTOS, TTOL glvat
Alyo Bpaydtepn (mepimov 2 dpeg) amd ekeivn TV evAikwv. Zta veoyva, n nuumepiodoc {ong sivar peyaddtepn
and exeivn TV Bpepov (tepimov 3,5 dpeg).

Neoyva, PBpéopn kot modd niwiag €og 10 €T@V amekkpivouy GNUOVTIKA AYOTEPO YAVKOLPOVIOD Kot
neplocdTepa cvievypéva Beukd oe oyéon pe Ttovg eviihikes. H ocuvolikn| amékkpion tng TapakeTodAng Kot
TOV LETOPOAMTOV TNG givor 1) 1010 Yiow OAEC TIG NAIKIES.

5.3 IIpoxivikd dgdopéva Yo TNV 0.6QAALELD

Agv vrtdpyovv copfatikéc pedétec yio tnv aEoldynon e toEKOTNTOC OTNV OVOTOPUY®YT KoL TNV avATTLEn
LLE TN ¥PNON TOV 1GYVOVIMV OTOOEKTOV TPOTLTMV.

"Exovv a&loroyn0el o1 emdpaoelg g TapakeTalOANg ot dlatta apovpaimy kot Toviikev og 0, 600, 3000 kot
6000 ppm emi 2 £t1. Aev vanpée EvOEIEN KapKIvOYOVOL dpAong TG TUPOKETAUOANG GE OPGEVIKOVG 0pOVPOIOVS
KoOADC Kol G€ 0pPoEVIKOVG Kol ONAvKOLg movTiKovg. Aupopovpeveg evOei&elg KapKvoyovov JSpaomg
onueldOnkav og ONAVKOLS apovpaiove AdY®m aENIEVNG ERTTMONG LOVOTOPTVIG KLTTOPIKNG AELYOULIOG.

H ovykprtikn avackdnnon e PipAtoypaeiog yio T yovoto&ikn Kot KOpKIVOyovo dpaon e mapoKETUUOANG
€0e1e OTL 01 YOVOTOLIKEG EMOPACES NG TOPUKETAUOANG gpeavilovior povo oe docoroyieg Gvo Tov
GUVICTMUIEVOL €VPOVG, HE OomoTéAeca coPupéc ToEIKEC emOPAceEl, GLUTEPIAAUPOVOLEVNG TNG EVTOVNG
TOEIKOTNTAG GTO NTOP KOl OTO HVEAD TOV 00TMV. XTI Ogpomentikéc OOGEIC TNG TAPOUKETAUOANG OtV
vrepPaivetal to 6plo ywo v TPOKAnon yovoto&ikotntag. Ot peréteg oe (o dev vmédel&ov Suvapko
KopKwvoyéveong oe un-nrototolikd eminedo docoloyiag. ‘Exovv mopatnpndel oykoydves emidpdcels g
TOPOKETAUOANG GE TOAALOTEPEC UEAETEG, LOVOV UETH alTd YOPNYNOT TOAD DYNADY, KUTTOPOTOEIKMDY 0OGEWDV.

6. DOAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Kaoatdroyog ekdoymv

DEPON 500 mg dioxio:
[polerativorompévo dpvro apafocitov
[HoAvfdovn

21e0TIKO 0&D.

DEPON 500 mg emikoivppévo pe Aemtd vpévio diokio:

[Tpolerativomoinpévo dpvio apafocitov

[ToAvf1dovn

Y1eatikd 0.

EmwdAivym: Opadry II white kekaBappévo H0wp.

YOvOeon Opadry II: moAvPivolkn oAKOOAN pepk®S vOpoAvuévn, O1o&eido tov titaviov E171,
moAivaiBvuievoyilokoin PEG 3350, téAkng, d10&€idio Tov odnpov kitpvo E172, kitpivo g kivorivng E104.

DEPON MAXIMUM 1000 mg emtkaAvppéva e Aento LUEVIO dlokia:
Ydpo&umponviokvttapivn

AwoTonpovuevn vatplovyog Kapueiioln

KoAhogdég 610&€id10 Tov Tupttiov

IMuokepoin (og glycerol dibehenate)

2TE0TIKO PLayVGl0

Enucédloym: Yrpopelholn, dro&eido tov titaviov E171, mpomuievoyAvkodn.

DEPON 500 mg avappalovta diokio:
Kurpd o0&

Avvdpo avBpokikd vaTplo

O&wo avOpokikd vaTplo

Kovig copPrtoing



Natplovyog caxyapivn
A0OKOVGIKS VATPLO
[ToAvp1dovn

Bev{oiko vérpio.

DEPON MAXIMUM 1 g avafpdalovta diokia:
Kutpkd o0&

Avvudpo avBpaxikd vaTplo

O&wo avBpakikd vaTplo

YopPrtoin

Natplovyog caxyapivn

A0OKOVGIKS VATPLO

[ToAvf1dovn

Bev{oiko vérpio.

DEPON ODIS 500 mg diaomepdpeva. 6To oToOp doKia:
Kitpuo o&o

O&wo avBpoxikod vaTplo
YopPiroin

Avuopo avBpaxikd vaTplo
Youmeotn cokyopoln
Kpoonofidovn

Bev{oikd vatpro

Bektiotikd yebong moptokdit
Acmoptapun

KoA100y0g aKesovAQAaUN.

DEPON 200 mg kot 600 mg vndOeta:
HuovvBetikd yAvkepidwo.

DEPON 120 mg/5 ml cipomt:
Zaxyapoln
IToAvaBvievoylvkoin 1450
Kutpkd o&o

Bev{oikd vétplo

XAwplovyo vatplo

AHOP1KS KITPKd VATPLO
Belktiotikd yebong ayploképaco
BovtuAobdpo&uavicdin
KekaBoppévo 0dwmp.

6.2 Aovpparétnreg
Kopio yvooti.
6.3 Awdpkero Comg

=  DEPON 500 mg dwokia: 60 puniveg

=  DEPON 500 mg emkoAivppéva pe Aento vuévio diokio: 36 punveg

=  DEPON MAXIMUM 1000 mg emkoAivpupéva pe Aentod vpévio dtokio: 36 pveg
=  DEPON 500 mg avafpalovta diokia: 36 punveg

= DEPON MAXIMUM 1 g avafpalovta diokia: 36 piqveg

=  DEPON ODIS 500 mg Siaomelpdpeva 6to otopa diokin: 36 piveg

=  DEPON 200 mg kot 600 mg vro0eta, : 36 unveg

=  DEPON 120 mg/5 ml cipomnt: 18 unveg



6.4 Iowitepeg mpoPuAAEELS KATA TN @OLAEN TOV TPOTOVTOG

DEPON d&wokia 500 mg, DEPON emkaAivppéva pe Aemtd vuévio diokia 500 mg, DEPON ODIS dwooneipopeva
o710 otopa diokio 500 mg, DEPON vrofeta 200 mg kot 600 mg: Mn puldcoete og Beppokpacio peyoivtepn
tov 25°C.

DEPON avafpdlovta diokia 500 mg, DEPON MAXIMUM avafpdlovta owokio 1 g kot DEPON
MAXIMUM emkoivppéva pe Aemntd vuévio otokio 1000 mg: Agv amortodvtor 1dwoitepec GuvOnKeg
Oeppoxpaciog yuo tn OAAEN TOLG.

DEPON oc1pomt 120 mg/5 ml: Mn evidcoete o Oeppokpacio peyarvtepn tov 30°C.

6.5 ®@Vo1 KU GVOTUTIKA TOV TEPLEKTN

= DEPON 500 mg diokia: kovti pe 20 Aevkd otpoyyvid diokia og kuoyéreg (alovpivio/PVC).

=  DEPON 500 mg emwalvoppéva e Aento vpévio dtokio: kouti pe 16 1| 20 diokia o KoyEleG.

= DEPON MAXIMUM 1000 mg emkaAvppéva pe Aemtd vuévio dtokio: kovti pe 8 diokia oe Kuyéheg
(aAovpivio/PVC)

= DEPON avaBpalovta diokio 500 mg: kovti pe 10 Agukd oTpoyyvAd d1)0ToHOVUEVA S10KI0 6 GOANVEAPLO
(molvmpomvdeviov) pe T (ToAVABLAEVIOV).

= DEPON MAXIMUM 1 g avappalovia diokio: kovti pe 8 Aevkd otpoyyvAd diokio e G@ANVAPLO
(ToAvmpomuAeviov) pe TOMO (TOAVOIBVAEVION) TOL TEPLEYEL APVYPAVTIKO.

= DEPON ODIS 500 mg dwomnelpopeva oto otopo dokio: Kouti pe 16 Agukd otpoyyvAd dwokio oe 2
oOMVAPLL (TTOAVTPOTLAEVIOD) LE TOO (TOALOIBVAEVION) TTOL TEPIEYEL ALPVYPOAVTIKO.

= DEPON 200 mg kot 600 mg vrdOeta: kovti pe 6 vrdbeta og tavio (ahovpviov).

=  DEPON 120 mg/5 ml oipdmi: dypmpo £€mc vmokiTpivo c1pomL G€ YOAAIVY GKOLPOYp®UN GLéAN TV 150 ml.

Mmropei va unv KoKAOQOPOLY OAEG Ol CUGKEVAGIEC.
6.6 Iowitepeg TPOPLAAGEELS OOPPIYNGS KO GALOS YEPIGIOG

Kdabe aypnoionointo goapuokevTikd Tpoidv 1 LIOAEIUUN TPETEL VO OTOPPINTTETOL COUPOVO UE TIG KOTA
TOMOVG 1GYVOVGEC GYETIKEG SlaTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EALGSO,

UPSA SAS

3 rue Joseph Monier
92500 Rueil-Malmaison
ToAia

Tomukodg AVTipOo®TOC
BIANEE A.E.

0086¢ Tatoiov

146 71 Néa EpvBpaio, Attikn
TnA.: 210 8009111-120

Awvépeton amod
BIAN A.E.
TnA.: 210 9882947



Kvmpog
Axng [Movayiwtov & Yioc EITE
1522 Agvkwoio

8. APIOMOI AAEIAY. KYKAO®OPIAX

EAM\Gda

Kvmpog

DEPON oioxio 500 mg:

DEPON MAXIMUM avafpdalovta diokio 1 g:

DEPON o1po6mt 120 mg/5 ml:

9. HMEPOMHNIA ITPQTHE EI'KPIXHEX/ANANEQXHY THX AAEIAX

EA\GSo
6/2/2007

Kompog

DEPON odioxio 500 mg: 13/12/2005

DEPON MAXIMUM avafpalovta dwokio 1 g: 15/11/2005
DEPON oc1po6mt 120 mg/5 ml: 22/12/2005

10. HMEPOMHNIA ANAOGEQPHXHX TOY KEIMENOY



