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ErKYKAIOr - An04>ArH 

0EMA: Ka8oplo�o<; nEpiAr)4H,)<; XapaKTr)pIOTlKWV TOU npoloVTO<; KOI 4>OMo 00rJVIWV Via 
TO Xpr']orrl <pap�aKEUTlKWV TTpoToVTWV TTOU TTEPIEXOUV opaoTIKo OUOTaTIKO 
ACICLOVIR 

"EXOVTE<; UTT04lr): 
a) 	 TI<;  olOTd £I<; TrJ<; KOIVr']<; YTTOUPVIKr']<; ATTO<paorJ<; 6 yr3 (a) 83657/2005 "n£pl £vap�ovlorJ<; Tr)<; 

EMrJVIKr']<; No�o8Ecria<; �£ TrJV aVTioTOIXr) KOIVOTIKr'] O TOV TO�Ea Tr)<; KUKAo<popfa<; 
....................... TWV <pap�aKEUTlKWV rrpoTovTWV, rrou rrpoopi¡OVTOI Via av8pwTTlvrJ Xpr']orJ", 

13) 	 Tr)v urr' apI8�.: 8673/2/29-1-2009 (Op8r'] ETTavclArJ4IrJ) ATTOqmorJ npOEOpOU 6LIE04> 
(4)EK.253113-2-2009) "n£pf �£Tal3il3aorJ<; ap�ooloTr']TWV OTOUe; 6IW8uVTt<; TOU E04>", 

y) TrJ rVW�dTEUOr) TOU ETTlcrTrJ�OVIKOU Lu�l3ouAlou EVKpioEWV ap.CJ)-385/16-10-2006 

A n 0 4> A  rIZOYME 

1. 	 H n£piArJ4IrJ XapaKTrJPIOTIKWV TOU npoToVTO<; <pap�aKEUTIKwV rrpoTovTWV TTOU mplEXouV 
opaoTIKo OUOTaTIKO ACICLOVIR opi¡nOl we; E r'te;: 

nEPIAH'PH XAPAKTHPlrTIKQN TOY npo"ioNTor 

1. ONOMAI:IA TOY 4JAPMAKEYTIKOY npo"iONTOI: 

2. nOIOTIKH KAI nOI:OTIKH I:YN9EI:H 

lllOKla 200mg, 400mg Aciclovir 

lllaoTTElpojJEva olO"Kia 800mg Aciclovir 

nOO"ljJo Evalwp1wa 400mg ISml Aciclovir 


3. Cl>APMAKOTEXNIKH MOP4JH 

bUYKio 
bIO<TTTEIPOPEVO lil<TKio 
nompo EVaJWPIWO 

4. KAINIKEI: nJ\HP04JOPIEI: 

4.1 9EPAnEYTIKEI: ENbEEEII: 

To clO"Kia Kal TO Evalwprwa - EVOEIKVUVTOI: 

http:www.eof.gr
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0EPOTTEio OTTAOU tOTT!]TO: 

AAYETI-E.42S0-13/2 
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• rio Til 8EpOm:io TWV AOIIJWÚEWV OTTO OTTAO tpTTIlTO TOU OtpIJOlOe; KOI 
ÛAEVVOYOVWV. TTEPIAOIJPOVOlJtvou TOU 0PXIKOU KOI UTTO TpOTTlOÜOVTOe; tpTTIlTO 
YEVVllTIKWV OPyOVWV. 

TWV 
TWV 

• riO TIlV KO TOOTOM (TTPOAIllJ.lll TWV U TTOTpOTTWV) TWV ouxvwv KOI!rl ÛOPIWV 
ETTEIOooiwv UTTOTpOTTlOÜOVTO tpTTIlTO TWV YEVVllTIKWV OPYOVWV rl UTTOTpOTTlOÜOUOWV 
AOIIJWÚEWV OTTO OTTAO tpTTIlTO OE OMEe; 8tOEIe; OE OVOOOAOYIKO ETTOpKEie; o08EvEie; 
TTOU OEV IJTTOpOUV vo OVTIIJETWTTl080UV I KavoTTOlllTIKO IJE OIOAEiTTOUOO 
(OIOKEKOlJlJtVIl) 8EPO TTEiO. 

• riO Til 8EPOTTEio TWV 
ÜWOTrlPO. Evw tXEI OEIX8Ei EUEPYE TIKrl ETTiopoOll Tile; 8EpOTTEioe; OTIl ÛPOXUVOll TOU 
XPOVOU TTOU OIOPKOUV 01 OEpIJOTIKte; ÛAOÛEe; KOI OTO OÚU TTOVO, 01 IJEAETEe; OEV tXOUV 
OEiÚEI OKOIJIl KOTTOIO OTTOTtAEOIJO OTIlV IJE8EPTTIlTlKrl vEUpaAyio. 

• 	 no TIlV TTpOA'llJ.l'l TWV AOIIJWÚEWV OTTO OTTAO tpTTIlTO OE a08EVEle; IJE OVOOOAOYIKrl 
OVETTOpKEIO. L'llJaVTIKrl KAIVIKO OVTOXrl OTTOVIO tXEI TTOPOT'lP'l8Ei 0' OUTOUe; TOUe; 
OppWOTOUe; OTOV KOVOUV TTOPOTETOlJtV'l rl ETTOVEIA'llJlJtV'l aywYrl· 

• 	 AVEIJEÛAOYIO: 'l XPrl0ll oKuKAoÛipIle; OEV OUVIOTOTOI OE ÞOO'l pou Tivoe; YIO T'lV OVEU 
ETTITTAOKWV OVEIJEÛAOYIO CPUOIOAOYIKWV TTOIOIWV. YIO Til 8Epom:io ÞPECPWV (0-12 
ß'lvwv) KOI OE EYKUOUe; (tcp llÛEe; KOI EVrlAIKEe;). 

a YIOlpOe; 80 TTptTTEI va aÚloAoYEi TIlv ovoYKIl XPrl0llà TIlà aKuKAoÛipIle; OTTO TOU 
OTOIJOlOe;. EVTOà TWV TTPW TWV 24 wpwv OTTO TIlv EIJCPOV10ll EÚov8rlIJOlOe;. OTle; 
TTOPOKOTW TTEPITTTWOEIe;: 

o. YY1rl0TOIJ0 OVW TWV 12 ETWV TO OTToio OEV ÛpiOKOVTOI OE KOTOOTOOll EYKUIJOOUVIle;. 
Þ. 	nOiOIO IlAIKioC; OVW TWV 12 IJIlVWV IJE XPOVIEe; OEpIJOlIKte; rl TTVEUIJOVIKte; oloTOpaxte; 

Ko8we; KOI OUTWV TTOU OKOAou80uv IJOKPOXPOVIO 8EPOTTEUTIKO OXrllJOlO IJE 
OOAIKUAIKO. 

y. 	 nOIOIO OVOOOKOlOOTOAlJtvo TTOU KOVOUV 8EpoTTEia IJE KOPTIKOOTEPOEIOrl IJIKPrle; 
OIOpKEIOe; rl KOTO TTEpIOOOUe; rl UTTO 1J0PCPrl EKVEcpWIJOlOC;. ETTITTAEOV. OE OUTte; TIe; 
TTEPITTTWOEIe; OTOV OIOTTlOTWVETOI ETTOCPrl IJE OTOIJO TTOU EXOUV TTPOOPAIl8Ei aTTO 
OVEIJOPAOYIO OUVIOTOTOI. EOV EivOi OUVOlOV. 11 OIOKOTTrl Tile; 8EpOTTEioe; IJE 
KOP TIKOOTEPOEIOrl· 

O. 	 H XPrl0ll OKUKAoPiPIlC; YIO Til 8EPOTTEio TTOIOIWV TTOU txouv TTPOOÞAIl8Ei aTTO TO 
OIKOYEVEIOKO TOUe; TTEPlpoMov Eivol UTTO OUÜrl TIlOll KOI 8a TTpt TTEI VO OÚIOAOYEi TOI 
KOTel TTEpiTT TWOll. 

4.2 )OrOAOriA KAI TPOnOr XOPHrHrHr 

	ouoAovia at: EV"AIKt:à 

ria Til 8EPOTTEiO TWV AOIIJWÚEWV OTTO OTTAO tpTTIlTO TTptTTEI va XOPIlYOUVTOI 200mg 
TTtVTE cpO pte; TIlv 'llJtpa KOTO OIOOTrllJOTO TTEpiTTOU TEOOOPWV wpwv, TTOPOAEiTTOV TOC; Til 
VUXTEP1Vrl 00011. H 8EPOTTEio TTptTTEI va OUVEXiÜETOI ETTI 5 IllJtpEe;. oMo OE paplte; 
OpxlKte; AOIIJWÚEIC; IJTTOPEi va XPEIOOTEi vo TTOpOT08El. 

LE a08EVEie; IJE POPIO OVOOOAOY1Krl PAOÛIl, (TT-X- IJ£.TO OTTO IJETOIJOOXEUOll IJUEAOU TWV 
OOTWV) rl OE 008EVEie; IJE EAOnWIJ0l1Krl oTTOPPOCPllOll aTTO TO tVTEPO, 11 00011 IJTTOPEi 
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nOIOH:]: 20MG/KG fjopou� aWIJOTO�, (OX I TTOVW OTTO 800MG) TEaaEpl� c.pOpE� TrW 
rWEpo, YIO 5 rWEpE� rl KOTW TWV 2 ETWV 200MG X 4 c.popt� Hlv IlIJEPO, 2-5 ETWV 
400MG X 4 c.pOpE� Hlv flIJEPO, OVW TWV 6 ETWV 800MG X 4 c.pOpE� Trlv rwEpo. H 
9EPOTTEio TTptm:1 vo OPXi8EI OIJEaW� 1J6A1� EIJc.povla90uv TO aUIJTTTWIJOTO KOI TTOVTW� 
EVTOe; TOU TTPWTOU 24 wpou. 

AoaoAoyia aE nOlOIC] 

riO HI 9EPOTTEio AOIIJW9EWV OTT6 OTTAo EPTTIlTO KOI YIO TTpoc.puAO91l aTT6 TI� AOIIJW9EI� 
aTTO aTTA6 tpmlTO aE TTOIOIO IJE ovoaOAOY1Krl fjAofjll IlAIKiae; OVW TWV OUO ETWV TTptm:1 
vo XOPllyEiTOI ooaoAoyio TWV EVIlAiKWV KOI TTOIOIO IlAIKio� KOTW TWV OUO ETWV TTPETTEI 
va TTaipvouv Til IJlarl 06ar) EVr)A1Kwv. 
H aTTOTEAEaIJOTIK6Tr)TO Kal aac.poAEla aE fjptc.pll IJIKpOTEPO TWV 12 IJllvWV OEV EXOUV 
TEKIJIlPlw9Ei. 

I1EV UTTOPXOUV aUYKEKpllJEVa OEOOIJEVO Yla Tr)V KOTOaTOArl TWV AOIIJW9EWV oTT6 oTTM 
EPTTr)Ta rl Yla Til 9EpaTTEia TWV AOIIJW9EWV OTT6 EPTTr)TO 8waTrlPO aE avoaOAOYIKWe; 
ETTapKrl TTOIOIO. DTOv aTTalTEITOI 9EpaTTEia EPTTIlTa 8waTrlPO aE TTOIOIO IJE avoaoAOYIKrl 
fjAOfjr), TTptTTEI va E9ETO8ETOI TO EVOEXOIJEVO EvOoc.pAtfjrae; xopr]Yllall�. 

To Evalwpr)IJO IJTTOPEi va OIOAUSEi (opOIwSEi) IJE iao 6YKO alPOTTIOU B.P. rl OIOMIJOTOC; 
aopfjlT6AIle; 70% B.P. IJIl KpuaTOMIKrle;. To oioAulJEVO TTpoT6v EivOI aToSEp6 ETTi 4 
EfjOOIJOOE� aTou� 25°C aMo aUVlaTOTaI va £ivai 6Aa TO OlaMIJOTa TTpoac.pOTa 
TTapaaKEUaalJEva. 

H XOPrlYllar) Tr)� 1J0pc.prl� I1laKla Yla olaaTTopo IJTTop£i va yivEr IJE aTTarwPllaq TOU 
olaKiou aE TToaoTr)TO VEPOU 0XI IJIKPOTEpr) TWV 50ml (TTEpiTTOU 0 OYKO� 1/3 TTOTqplou 
TOU VEpOU). 

AoO'oAoyia aE HAIKIWJJtvou& 

npETTEr va E9ETO8ETaI 11 TTl9avoTr)Ta olaTapaXrl� Tr)� VEc.ppIKr]e; AEIToupyia� aTou� 
qAIKIWlJtvoue; KOI r) ooaoAoyia TTPETTEI va pu9lJi8ETaI avoAoyo (fjAtTTE OIOTapaXr] Tile; 
VEc.pp1Krle; AElToupyiae; TTapaKOTW). ITOUe; r)AIKIWlJtvoue; aaSEVEie; TTOU AalJfjovouv 
U4Jf'JAtC; 06aEIe; aKuKAOfjipr)e; aTTO TO aTOlJa TTptTTEI va OIOTr)PEiTOI ETTapKrle; EVUOOTwar). 

AoO'oAoyia aE aaBEvEi& JJE OlaTapaXr] Tf')& VECPPIKr]& AEIToupyia& 

IUVlaTOTOI TTpoaOXrl 6TOV xopqYEiTOI aKuKAofjipr) aE aa9EVEie; IJE OIOTapaXr] Tr)C; 
VEc.pP!Krl� AElToupylae;. nptTTEI va OIOTr)PEiTOI ETTapKr]e; EVUOOTWOq. 

ITr)V aVlIlJETwTTlaq TWV AO!IJW9EWV aTTO aTTM tPTTr)TO aE aaSEVEic; IJE tKTTTwar) Tr)e; 
VEc.ppIKrle; AEITOuPyiae;, 01 aUVlaTWIJEVEC; ooaEI� aTTO TO aTOIJO OEV 9a oOr)Yrlaouv aE 
auoawpEuall TOU c.papIJOKOu TTOVW aTTo TO ETTiTTEoa TTOU txouv ETTITEUX9Ei IJE 
Evooc.pMfjla tyxuaq. no aaSEVEi� OIJWC;, IJE fjaplo VEc.pPIKrl fjAOfjr) (K09apar) 
KPEaTlvivr)� AIYOTEPO aTTo 10ml/AETTTo) auvlaToTOI avaTTpOOOPlJoYrl Tr)e; ooar)e; aE 
200mg ouo c.popt� Tr)V r)lJtpa K09E 12 WpE�. 

AaeEv£i� aE all-l0oluAlaq: H TTEpiooo� 1l1J18Wrle; a' aUTOUe; TOUe; appwaTOUe; EivOi 5 
WpE�. AUT6 tXEI we; auvETTEla IJEiwall KOTO 60% Tr)� aT091Jr)e; OTO TTAoalJa IJETO 6wPIl 
auvEopia. Apa XPEIO8ETOI ETTlTTpOa9ETr) ooall I-IETO Tr) oluAlaq. 
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LTI1 8EPOTTEio TWV AOq.J(.AJ<EWV OTTO EPTTIlTO jWOT�PO OUVIOTeiTOI VO OVOTTpOOOPIJOjETOI 
11 00011 OE BOOmg ouo c.pOpE� TIlv IlIJEPO KOTO OIOOT�IJOlO 12 wpwv YIO 008EVEi� IJE 
130plo VEc.pPIK� I3Aol31l (Kei80poll KPEOlIVivIl� AIYOTEPO OTTO 10mI/AETTTO) KOI OE BOOmg 
TPEI� c.pOpE� TIlv IlIJEPO KOTO OIOOT�IJOlO E<I EW� OKTW wpwv YIO 008EVEi� IJE IJETPIO 
VEc.pPIKE OVETTOPKEIO (Ko80POll KpEOTlviVIl� TI1� Tei�Ew� TWV 10-25mI/AETTTO). 

To OIOOTTEIPOIJEVO oloKIo - IJTTOPOUV vo 1J00ll80uv � vo ()laAu80uv OE IJIKPO OYKO 
VEPOU (11 OTo8IJIl TaU VEPOU vo EivOi apKETO TTeiVW aTTO TOV TTu8IJEVO WOTE VO 
KaAUTTTEI TO oloKio). 

To EValwPIllJa IJTTOPEi va opalw8Ei IJE 100 OYKO OIPOTTIOU B.P. � IJE oleiAUlJa IJI1 
KpuoTOMIK�� oopl3lToAIl� 70% B.P. 

4.3 ANTENAEEEII: 

Ta oloKia KOI TO EVOIWPIl\-la - aVTEVOEiKVUVTOI OE a08EVEi� TTOU EivOi YVWOTO OTI Eival 
UTTEPEUOi081lTOI OTIlV aKuKAol3iPIl � OE OTTOIOO�TTOTE oMo OUOTOTIKO lOU TTpO'jOVTO� � 
oTl1l3oAaKuKAol3iPIl· 

4.4 EIAIKEI: npOEIAOnOIHI:EII: KAI npOCl>YJ\A::EII: KATA TH XPHI:H 

H oKuKAol3iPIl aTTol3oMETOI IJE VEc.pPIK� Ko8apoll, ETTOIJEVW� 11 00011 TTPETTEI va 
IJEIf.AJVETOI OE a08EVEi� \-IE OIOlapax� TIl� VEc.pPIK�� AEITOupyia� (I3AtTTE TTap. 4.2 
�oooAoyia Kal TPOTTO� XOP�YIloll�). 01 IlAIKIW\-IEVOI a08EvEiö EivOi TTl8avo vo EXOUV 
IJEIW\-IEVIl VEc.pPJK� AElToupyia Kal ETTO\-ltVW� TTPETTEI va E<ETei÷ETOI 11 avdYKIl IJEiwOll� 
TIl<; 00011<; OE aUT� TIlv OIJOOO a08Evwv. Tooo 01 IlAIKIW\-IEVOI a08EvEi� 000 KOI 01 
008EvEi� IJE olaTOpax� TIl� VEc.pPIK�� AEITOupyia� Eival OE aU�'1tJEvO Kivouvo avoTTTU<Il� 
VEUPOAOYIKWV aVETTl8uIJIlTWV EVEPYEIWV Kal TTPETTEI va TTapaKoAou80uVTOI OTEVO Yla 
TIlv EIJc.pOVIOI1 OUTWV TWV aVTlOpdoEWV. LTI<; TTEPITTTWOEI� TTOU txouv avac.pEp8Ei TtTOIE� 
aVTlOpOOEI� �TOV YEVIKO avaOTpElj.!I\-IE� \-IE Til OlaKOTTE TI1� 8EpaTTEia� (I3AtTTE TTOp. 4.B 
AVETTl8U\-IIlTE� EVEPYEIE�). 
LUVIOTOTOI 1010iTEPIl TTPOOOX� OE a08EvEi� IJE I3Aol311 VECPPIK�� AElToupyia� (I3Atm: 
TTap. 4.2 �oooAoyio). LE TTElpa\-lOlojWa TTOU TT�POV Ulj.!'1AE� OOOEI� TTapEvTEplKO 
TTapOlllP�81lKE IJEiwoll TIl� OTTEP\-IOlOyEVEOll�. LTOV OV8PWTTO OEV uTT�p<av 01J010 
EUpE\-IOla. 

IlpoOOX� KOTO Til XOPEYllOI1 \-IE KUKAooTTopiVIl KOI OUVI1TIKei VECPPOTO<IKO cpoplJOKa 
ETTEIO� OU<OVEI 0 Kivouvo� VECPPIKr'j� OUOAEITOUpyio�. 

I\oyw TIl� TTl80vOTIlTO� 1J0AUV0I1� TOU EPWTIKOU OUVTPOc.pOU TTptTTEI va OUVIOTOTOI OE 
a08EvEi� IJE EPTTIlTO TWV YEVVllTlKWV oPyovwv va aTTEXouv OTTO Til OE<ouaAIK� ETTac.p� 
EOV EivOi E\-IcpavEi� OTTOIEOOr'jTTOTE I3AdI3E�. 

H (K8EOll in vitro TOU Herpex simplex Kal Varicells zoster OE aKuKAol3iPIl EXEI w� 
OTTOTtAEOIJO TIlv avoouol1 AIYOTEPO EUai081lTwV IWV. H m8avoTIlTO TI1� E\-Ic.pdvloll� 
AIYOTEPO EUai0811Twv IWV OTOV dv8pWTTO 80 TTPETTEI vo AaJ,J,I3ovETOI UTTOlj.!Il KOTO HI 
8EPOTTEio IJE aKuKAol3ipIl· LE aVOOOKOlOOTOAlJtvou� OPPWOTOU� 11 TTOPOlETOIJEVIl � 
ETTOVEIAIl\-l\-lEVIl 8EpoTTEia £iVOI OUVOlOV VO OOllYEOEI OTIlV avOOUOll OV8EKTIKWV IWV 
TTOU va IJIlV EivOI EUoi081lTOI OTIlV oKuMol3ipll. 

IlpOOOXE OTTalTEiTOi WOTE 008EVEi� TTOU AolJl3dvouv Ulj.!IlAt<; ()60EI� oKuKAol3iPIl<; OTTO 
TO oro\-lo vo OIOlIlPoUVTOI OE KOlOOTOOIl ETTOPKOU� EVUOOTW0'1<;. 
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To oloKio 200mg TTEPIEXOUV AOKTOÃ'1. A08EVEh; IJE oTTavlo KA'1POVOIJIKa TTpOI3AÄIJOlO -

OVEKTIKOT'1TO<; orr] yOAOKTOÃ'1, IJE oVETTapKElo Lapp AOKTaO'1<; Ä JJE ouvopoJJo 
QUOOTTOppOc.p'10'1<; YAUKOÃ'1<;-YOAOKTOÃ'1<; OEV TTPETTEI vo TToipvouv OUTO TO c.papJJOKO. 

4.5 AMHJ\Enll1PAI:EII: ME AAM <1>APMAKAKEYTIKA 
AMEI: MOP<1>EI: AJ\J\HJ\Enll'1PAI:HI: 

npo'iONTA KAI 


H OKUKAol3fP'1 OTTEKKpivETOI 1300iKa OIJETaI3AIlT'1 JJE TO Oupo IJEOW EVEPV'1lIKÄ<; VEc.pP1KÄ<; 

EKKPIO'1<;. LUYXOP'1YOUJJEVO c.papJJOKO TTOU oVTOywviÃoVTOI OUTOV TO JJ'1XOVIOJJO Æ.lTTopEi 

vo OUÅÄOOUV TI<; OUYKEVTPWOEI<; OKUKAol3fP'1<; OTO TTAaOIJO. 

H TTpOI3Eve:aiQ'1 KOI 11 OIIJETIQfVIl ouÅavouv T'1V ETTlc.paVEIO KOTW OTTO T'1V KOIJTTUA'1 

OUYKEVTPWOEWV OTO TTAaOIJO T'1<; OKUKAol3iP'1<; IJEOW OUTOU TOU IJ'1XOVIOIJOU KOI 

JJEIWVOUV T'1V VEc.pPIKÄ OTTtKKPIO'1 TIl<; OKUKAol3iP'1<;· 


nOpOIJOIE<; OUÅÄOEI<; OKUKAol3iP'1<; OTO TTAaOJJO KOI TOU OQPOVOU<; JJETOI30AiT'1 

mecophenolate mofetil EVO<; OVOOOKOlOOTOArIKOU TTopayovTO lTOU XPflOIJJOTTOIEiTOI OE 

a06EvEi<; TTOU EXOUV UTTOOTE; JJETOJJOOXEUOll, txouv c.pOVE; OTOV TO QUO c.paPIJOKO 

ouyxoP'1YOUVTOI. navTw<; QEV xpElaÃETOI pu81J10'1 TIl<; QoooAoyio<; K08w<; 11 OKUKAol3iP'1 

EXEI JJEyaAo 8EPOTTEUTIKO QEiKT'1. 


H xopÄY'10'1 Ãlool3oUQiVIl<; KOI OKUKAol3fPIl<; JJTTOPEi vo TTPOKaAEOEI AÄ80pyo, VEUpiTIQO, 

OTTOOIJOU<;. 


H TOuToXPOVIl XOPÄYlloll IJE IVTEPc.pEPOVIl JJTTOPEi VO EXEI w<; OTTOTEAEOIJO olJoll3oio 

EvioXUOll TIl<; Qpaoll<; TOU<;. 


4.6 KYHI:H KAI rAJ\OYXIA 

Xp!OrJ Kanl TIlV KUIlOIl: 

H OUOTIlJJOTlKÄ XOPÄYflOll OKUKAol3iP'1<; QEV TTpoKaAEoE EJJl3puoToÅIKa Ä TEPOTOYOVO 

orroTEAEoJJOlO OE KOUVEAIO Ä opoupoiou<:;. 

8EV uTTapXEI EJJTTElpio OTTO T'1V ETTiQpdol"") TOU c.p0PJJaKou OT'1 YUVOIKEio YOVIJJoTIlTO. 


H KOTOYPOc.pU mploTOTIKWV XPUoll<; TOU c.poPlJaKoU O£ £YKUOU e:; jJ£Ta TT1V KUKAOc.popio Tile:; 
OKUKAOVfplle:; TTPOOtc.p£p£ OTOIXEio YIO TIlV tK8EOll £YKUWV YUVOIKWV O£ 6AEe:; Tie:; CPOPI-IOKOTEXVIKte:; 
1J0pcpt<; TOU -.To OTOIX£io OUTa OEV OEixvouv OUWIlOIl OTOV opl81-10 EAOnWI-I0TIKWV YEVVUO£ WV 
I-IETQWU 008EVWV TTOU tAOVOV OKUKAOVipll OUYKplTIKa 1-1£ TO YEVIKO TTAr18uoIJO KOI OTTOI£OOUTTOTE 
EAOTTWI-IOTlKtc:; YEVVUOEIe:; OEV XOPOKTllpf(oVTOI OTTO KaTTolo 1J0VOOIKOTIlTO U OUYKEKPll-ltvIl I-IOPc.pU 
TTOU va UTTOOEIKVUEI I-lio KOIVU olTio. 

ETTE1QÄ ETTi TOU TTOPOVTOC:; TO OTOIXEio oUTa £iVOI OVETTOPKÄ, VO XOPIlYEiTOI KOla TIlV 
KUIl0l"") IJOVO Ec.pOOOV TO OVOIJEVOJJEVO Oc.pEAOC:; OTTO T'1 8EPOTTEio YIO T'1 IJI"")TtpO 
UlTEpOVTlOT08JJiÃEI TOU<; TTl80vouc:; KIVQUVOUC:; YIO TO EJJl3pUO. 

Xp!Ol"") KaT a TIlV yaAouxia: 
H El-JTTElpio OE OV8PWTTOUC:; Eivol TTEPIOPIOIJEVI"") KOI ETOI TO c.paPJJoKo vo XP I"") 01 IJOTTOIEITO I 
IJOVO OTOV TO TTl80va Oc.pEAI"") YIO TI"") I-ll"")TEPO, UTTEPOVTIOT08I-liÃouv TI"")V TTl80VOT'1TO 
ayvwoTwV KIVQUVWV YIO TO I3pEc.po<;. YTTapxouv OPIOJJEVE<; EVQEfÅEI<; OTI TO c.papIJOKO 
TTEpvaEI OTO IJI"")TPIKO yaAo. 
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I1EV UTTOPXEI qJTTElpia OXETIKO !JE TrJV ETTiopaor] TWV aTTO TaU arO!JaTO<; XOpr]YOU!JEVWV 
jJOPCPWV - OH1V yuvalKEia YOVljJOTr]TO. 'EXEI OlaTTlOTWSEi OT! r] aTTO TaU OTOjJOTO<; 
XOP�Y r]OIl aKuKAo�ipr]<; OEV aOKEI KOTTola jJOV ljJr] ETTiopaoll OTOV apIS!Jo, OTIl 
jJopcpoAoyia � OTIl KlvllTIKOTIlTO TWV avSpwTTlvwv oTTEpjJmo�wapiwv. 

TEpaToytvE0'1: 
H OUOTIl!JOTIK� XOP�YIlOIl TIl<; aKuKAo�ipll<; OE OIESVW<; aTToOEKTE<; TTPOTUTTE<; OOKljJE<; 
OEV TTPOKOAEOE EjJ�PUOTO�IKE<; � TEpmoyovE<; EVEPYEIE<; OE KouvEAla, apoupaiou<; � 
TTOVTIKOU<;. LE !Jia jJll TTPOTUTTIl OOKljJ� OE apoupaiou<; TTapaTIlP�SIlKav oo�apE<; 
OIOTapaXE<; OHlv aVoTTTU� 1l aAAo jJovo JJETO aTTo UTTOOEPjJ1Krl XOP�Y'lOIl, TOOO u4J'lAwv 
OOOEWV, TTOU TTlSavw<; TTpoKoAEoav TO�IKOTIlTO OT r] !JIlTEpa. H KAIVIK� OUOXET 101l Eivar 
a�E�alll· 

6. Cl>APMAKEYTIKEI: nJ\HPOCl>OPIEI: 

6.1. KaTaAoY0t) TWV EK60xwv : 

illoKia: 
'EKooxa: 

illaOTTElpOIJEVa 6laKia: 
'EKooxa: 

noalIJo EvalwprUla: 
'EKooxa: 

6.2 AI:YMBATOTHTEI: 

Ka!Jia YVWOTrl· 

6.3 illAPKEIA ZQHI: 

1110Kia: 

I1laoTTElpojJEva oloKia: 

nOOljJo EvalwPlljJa: 


6.4 lilIAITEPEI: npOCl>YJ\A:EII: KATA TH Cl>YJ\A:H TOY npoJoNTOI: 

I110Kia: 
nOOljJo EVOIWPl"ljJa: 

va apalwSEi !JE lao OYKO OIPOTTIOU B.P. � jJE oloAujJaTo EVOIwPlljJa 
oop�IToAIl<; !J1l-KPuoTOAAIK�<;. 
6.5 Cl>YI:H KAI I:YI:TATIKA TOY nEPIEKTH 

1110Kia: . 
EVOIwPlljJa: . 
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nEPIJ\HlIlH XAPAKTHPIITIKON TOY rlPOi"ONTOI 
K6VI( Yla &uUulla npo( tvxual]. 

KovlC; Yla olClAuJ,Ja TIpO<; tYXUOI]. 

4.2 

.1..1. YED-E.4250-13/2 

6.6 06HrlEI: XPHI:HI:/XEIPII:MOY 

6EV Eival aTTapaiTrlTEd. 

7. KATOXOI: MEIAI: KYKAO<l>OPIAI: 

YTTEueuvOd KUKAocpopiad Yla TIlv EMaoa: 

8. API0MOI: MEIAI: KYKAO<l>OPIAI: 

9. HMEPOMHNIA THI: IlPOTHI: MEIAI: KYKAO<l>OPIAr I:THN EAAMA 

1. ONOMAI:IA TOY <l>APMAKEYTIKOY IlPo 
" iONTOI: 

2. nOIOTIKH KAI npOI:OTIKH I:YN0EI:H 

I.V.250mg: 
I.V.500mg: 

3. «PAPMAKOTEXNIKH MOP<I>H 

4. KAINIKEI: IlAHPO<l>OPIEI: 

4.1 0EPAIlEYTIKEI: EN6EI:EII:: 

ria Til eEpaTTEia AOljJWeEWV TTOU TTpOKaAouVTaI aTTO TOV 10 TOU aTTAou tpTTIlm (herpes 

simplex). KOla TaU TTPWTOYEVOUd oo!3apr']d jJOpCpr']d tpTTIlm TWV YEVVllTIKWV opyavwv. 

KOla TIld UTTOTpOTTr']d TIld AoijJweIld aTT6 TOV 16 fwOTrlpa-avEjJE!3AoYlad (varicalla­

zoster) OE aOeEVEid IJE cpuOIoAoY1Krl avoooAoYIKrl Amoupyia. KOla TIld TTPWTOYEVOUd 

Kal UTTOTpOTTlOfoucrad AoijJWeIld TaU IOU fwcrTrlpa aVEIJEgAoYlad (varicella-zoster) OE 

avoooKOlaOTOAlJtvoud acreEvEid. 

na Til eEpaTTEia AOIIJWeEWV TaU aTTAou tpTTIlm OE vEoyva, Kal gptCPll, IJtXPI 3 IJIlVwv. 


60I:OAOriA KAI TPOnOI: XOPHrHI:HI: 

Tp6TTOd XOPrlYIlOlld: EvoocpAEgla OTOYOllV (tY XUOIl). 

6000Aoyio: 

L£ naxuaapKou<; aa8£v£f<; ea n ptn£1 va XOPIlV£fTOI Il Mall TWV £vfJAiKWV X PfJOIIJOTTOIW VTO<; Via 
TOV unoAoVla!J6 TO loavIK6 (3apo<; aW!Jaro<; KOI 6XI TO npaV!JOT1K6 (3apo<; aWfJaTO<;, 
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(24u) 

L£ 008£V£l<; IJ£ AoilJwÚ1l OTTO TOV 10 herpes simplex (£KT6C; OTTO TI<; TT£pmn.i.lo£l<; 
£PTTIlTlKÛ<; £YK£cpoAiTloo<;) TO - tV. YIO £VOQ(pAt!310 EYXUOIl rrptTT£1 vo XOPlly£iTOI O£ 
000£1<; 5mg/kg OVa 8wpo. 

L£ o08£v£i<; IJ£ £PTTIlTlKÛ £YK£cpoAiTIOO, TO - I.V. YIO £VOOcpAE!310 EYXUOIl TTPETT£I VO 
XOPlly£iTaI O£ 000£1<; 10mg/kg ova 8wpo, UTTO Tllv TTpoOTT08£OIl 6TI 11 V£CPPIKÛ 
Amoupyio TOU<; o£v EX£I 0IOTOpoX8£i. 

boaoAoyio aE lTOI7I(:i: 

H 00011 TOU - I.V. YIO £VOOcpAt!310 EYXUOIl O£ TTOIOIO IlAIKio<; J.l£TOÚU 3 IJIlVWV KOI 12 
£TWV uTToAoyiÜ£TOI IJ£ !3ooll Tllv £TTlCPOV£IO TOU OWIJOTO<;. 

L£ TTOIOIO IJE AoilJwÚ1l OTTO TOV 10 herpes simplex (£KTOC; OTTO TI<; m:pmTwo£l<; 
£PTTIlTIKÛ<; EYK£CPOAiTlOo<;). TO - LV. YIO £VOOcpAt!310 EYXUOIl lTPETT£1 vo XOPlly£iTOi O£ 
00011 250mg ova TETPOYWVIKO IJETPO £TTlCPOV£IO<; OWIJOTO<;, KaBE 8 wp£<;. 

L£ TTOIOIO IJ£ £PTTIlTIKÛ £YK£CPOAiTIOO, TO - I.V. YIO £VOOcpAtJ310 tYXUOIl TTPETT£I VO 
XOPIlYEiTaI O£ 00011 SOOmg ova TETPOYWVIKO IJETPO £TTlcpavEloc; OWIJOTO<; ova 8wpo, 
ECPOOOV 11 V£CPPIKÛ A£lTouPyio o£v EX£I 0IoTOpoX8£i. 

LE TTorola TTOU TTopouOIaÜouv OIOTOpOXÛ TIl<; VECPPIKÛ<; AEITOUPyio<;. OTTOIT£iTOI IJIO 
KOTaAAIlAIl TpoTToTToilloll TIl<; XOPIlyouIJEvIl<; 00011<;. ovaAoyo I-IE TO !3081J0 oroTOpaxÛ<;· 

boaoAoyia aE vEoyva KOI Bpi<P1l IJEXPI 3 J,Jllvwv: 

H ooooAoyio TOU £v£oiJ,Jou - YIO £voocpAt!3ro EYXUOll O£ vEoyva. uTToAoyiÜETOI IJ£ !3aoll 
TO OWIJOTIKO !3apo<;. 

LTO vEoyva J,JE AoilJwÚIl OTTO aTTAo tpTTIlTO, TTptm:r vo OiO£TOI - I.V. yra EvoocpAt!310 

tYXUOll O£ 000£1<; TWV 10mg/kg OWIJOTIKOU !3apou<; Ko8E 8 WPEC; Yla 7-21 IlIJEPE<;. (H 

OIOPKEIO 8EpoTT£ia<;. avaAoyw<; TOU Eioou<; KOI TIl<; !3apuTIlTOC; TIl<; AoilJwÚIl<;). To aUTO 

OXÛlJa vo aKoAou8£iTol YIO Tllv TT£piTTTWOIl TIl<; £PTTIlTIKÛ<; £VKEcpoAiTIOO<;. oAAa IJ£ 

OlopK£la 8EPOTT£io<; 14-21 IllJtPE<;. 

LE !3ap£IE<; AOIIJWÚ£I<; txouv 00KllJa08£i KOI 060EI<; 1S-20 mg/kg OWIJOTIKOU<; !3apou<;, 

ETTiOIl<; Ko8E 8 WPE<;. 


rEVIKW<; OTI<; !30Plt<; oUTt<; KOTooTaoEI<; (KUpiw<; O£ OTI<; EYK£CPaAiTIO£<;), TO oOOoAoYIKa 
OXÛIJOTO EÚOTOIJIKEUOVTOI TOOO IJE OUÚIl01l TIl<; 00011<; 000 KOI 1-1£ lTOPOTOOll TOU Xpovou 
8£paTT£ia<;. 

nO TIlV £UPEOIl TWV !3EATlOTWV oOOOAOYIKWV 0XIlIJOTWV KOI Til olaTTioTwoll TIl<; 
OTTOTEAEOIJOTIKOTIlTO<; TIl<; EVOOcpAt!310<; XOPÛYIlOIl<; - OE UTTOTPOTTlOÜOuo£<; V£OYVIKt<; 
£PTTIlTIKE<; AOIIJWÚEI<;, !3piOKOVTOI O£ EÚtAIÚ1l 0XETIKE<; IJ£AtT£<;. 

boaoAoyia aE HAIKIWJ,JEVOUC; 

npETTEJ va EÚETOÜETOI I") TTl8avoTilTO oIOTopaxÛ<; TIl<; V£CPPIK!i<; AmouPyio<; OTOU<; 
IlAIKIWlJtvou<; KOI 11 ooooAoyio TTPETT£I VO pu8IJiÜ£TOI ovoAoyo HÝAtm: OIOTOPOXÛ TI")<; 
V£CPPIKÛ<; Amoupyio<; TTopoKaTw). L TOU<; IlAIKIWIJEVOU<; Ocr9EV£i<; TTOU AOIJ!3avouv 
UI.j.JIlAt<; OOOEI<; oKuKAo!3iPIl<; aTTO TO OTOIJO TTPETT£I VO olaTrlP£iTOI ETTapKÛ<; £VUOOTW0l"). 
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VEUPOAOYIKWV aVETTl8u£IlTWV EVEPYEIWV Kal TTPETW va TTapaKOAOu80UVlOi O TEva yla 

Evo£i¤EIe; aUTWV TWV O paOEWV . LTIe; TTEPITTTWOEIe; TTOU tXOUV ava<pEp8Ei aUTte; 01 

aVTlopaCJ£le; ¥1OV YEVIKa avaoTpt4JI£Ee; £E Til OlaKOTT¥ Tile; 8EpaTTEiae; (¦AtTTE TTap. 4.8 

AVETTl8uIJIlTEe; EvtpYEIEe;). 

10iaiTEPil TTpoaox¥ ava<poplKa £E Til VE<PPIK¥ AEIToupyia, TTPETTEI va OiOElOl O TOUe; 

a08EVEie; EKEivoue; TTOU Aa£¦avouv I.V. Yla EVoo<pAt¦la EYXUOIl OE U4JIlAOTEpEe; 060EIe; 
-

(TTX Yla EPTTIlTIK¥ EYKE<paAlTloa), EIOIKa 610V £iVai a<pUOaTw£tvol ¥ E£<pavi§ouv 
OTTOlaO¥TTOTE OlaTapax¥ Tile; VE<ppIK¥e; AEIToup yiae; TOUe;. 

To avaouo108tv olaAu£a l.v. yla EVoo<pAt¦la tyxuoll tXEI pH TTEpiTTOU 11,0 Kal OEV -

TTptTTEI va XOPllyEi101 aTT6 TOU oT6£aToe;. 

4.5 	 AMHAEm.PArElr MEAAAA-<l>APMAKEY-TIKA . RPo'ioNTA-KAI-AAAEr 

MOP<I>Er AAAHAEm.PArHr 

Ka£la KAlvlKa oll£aVTlK¥ aAAIlAETTiopaoll OEV tXEI avayvwpl08Ei. 

H aKUKAO¦IPIl aTTEKKpivElal we; ETTI TO TTAEiO TOV a££Ta¦AIlTIl £E 10 oupa £taw 
EVEPYIlTIK¥e; VE<ppIK¥e; tKKpIOIle;. LUYXOPIlYOU£Eva <paPlJaKa TTOU aV1Oywvi§OV TaI aUT6 
TO £llxavI0£6 £TTOpEi va au¤¥oouv TIe; OUYKEV TpWOEIe; aKuKAo¨iplle; O TO TTAao£a. 
H TTpo¦EvEoiOIl Kal 11 OI££TIOIVIl au¤6vouv Tllv ETTI<p6vEla KClTW aTT6 Tllv Ka£TTuAIl 
OUYKEV TPWOEWV O TO TTAao£a Tile; aKUKAO¦iplle; £tow auTOU TOU £llxaVIO£ou Kal 
£EIWVOUV TIlV VE<PPIK¥ aTTEKKplOIl Tile; aKuKAo!3iplle;. n6VTWe; OEV XPEI6§E101 pu8£101l 
Tile; ooooAoyiae; Ka8we; 11 aKuKAo¦ipll EXEI £EyaAo 8EpaTTEUTlK6 o£iKTIl· 

LE a08EVEie; TTOU Aa£¦avouv EVoo<pAt!3la aKuKAo¦ipll x pEla©E101 TTPOOOX¥, KaTa Til 
OlapKEla OUYXop¥YIlOIle; £E <pap£aKa TTOU aV1Oywvi§OV TaI TIlV aTTEKK plOIl Tile; 
aKuKAo¦iplle;, AOYW TOU OUVIlTlKOU KIVOUVOU aU¤1l01le; TWV ETTITT€:OWV O TO TTAao£a TOU 
Ev6e; ¥ Kal TWV ouo <pap£aKwv ¥ TWV £ElO¦OAITWV TOUe;. AU¤¥OEIe; Tile; Ka£TTUAIle; 
oUYKEvrpwaEWe; O TO TTAao£a Tile; aKuKAo¦iplle; Kal TOU aopavoue; ££Ta!3oAiTIl 
mecophenolate mofetil, Ev6e; aVOOOKaTaOlOA TIKOU TTapayoVTa TTOU XPIlO/£oTToIEilOl 
OE a08EVEle; TTOU EXOUV UTTOOTEi £E1O£OOX£UOIl, txouv <pavEi 610v lO ouo <pap£aKa 
OUYXOPIlYOUV1OI. 

npOOOX¥ ETTiOIlC; XPEI6§£TaI (EAEYXoe; TWV £E1O¦OAWV O TIl VE<PPIK¥ AEITOupyia) 610V 
XOPIlYEl1OI EVoo<pAt¨la aKuKAo¦ipll £E <pap£aKa TTOU ETTIlPE6©ouv aAAEe; <paOEIe; Tile; . 
VE<ppIK¥e; <pUo/OAOYlae; (TT.X. cyclosporin, tacrolimus). 

4.6 	 KYHrH KAI rAAOYXIA 

Xp)all KaTo Tf)V KUllaf): 
H OUOTIl£aTIK¥ XOP¥YIlOIl aKuKAo¦iplle; OEV TTpoKaAwE E£!3puoTo¤IKa ¥ TEPaToy6va 
aTToTEAto£aTa OE KouvtAla ¥ apoupaioue;. 
/J.EV uTTapXEI E£TTEl pia aTTo Tllv ETTiopaoll TOU <pap£aKou aTll y uvOIKEia yOVI£OTlllO. 
H KaTaypa<p¥ TTEPIOlOTlKWV X p¥OIle; TOU <pap£aKou OE EYKUOUe; ££Ta Tllv KUKAOq>opia 
Tile; aKuKAo¦iplle; TTPOOt<pEPE oTOlx£ia yla Tllv tK8EOil EYKUWV YUValKWV OE OAEe; TIe; 
<paplJaKOTEXVIKte; £op<pte; TOU -. Ta O TOIXEla aUTa OEV OEixvouv aU¤1l01l O TOV apl8£o 
EAaTTW£aTlKWV YEW¥OEWV £E1O¤U a08Evwv TTOU tAa¦av aKuKAo¦ipll OUYKplTIKa I-IE TOV 
YEVIKO TTA1l8uo£6 Kal OTTOIEOO¥TTOTE EAaTTW£aTIKte; YEW¥OEIe; OEV xapaKTllpi§OV lOl aTT6 
KaTTola £ovaOIKOTIl1O ª OUYKEKPI£tVIl £op<p¥ TTOU va UTTOOEIKVUEI £ia KOIV¥ alTia. 

ETTEIO¥ ETTI TOU TTapOVTOe; 10 oTolxEia aUTa £iVai aVETTapKª, va XOPIlYEi101 KaTa TIlV 
KUllall £6vo E<p6aov TO ava£Ev6£EVO O<pEAOe; aTT6 Til 8EpaTTEia yla Til £IlTtpa 
UTTEpaVTla108£i§EI TOUe; TTl8avoue; KIVOUVOUe; Yla TO t£¦pUO. 

IS 
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l1IOTapaxtc TOU aiuOToc Kal TOU AUJq>IKOU ouoniuOToc; 

l1IOTapaXEC TOU avoooTTOJOTIKOU OUOTOUOTOC 

tVUXIOTP IKtC; olOTapaxtc; Kal oiOTapaxtc TOU VEUPIKOU ouorriuoTO<; 

AYYEIOKEC OIOTOPOXt<; 

AVOTTVEUOTlKE<;, SwpaKIKEC KOI UEooSwpaKIKEC; OlaTOpaxtc 
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(24u) 

XPrl01l KaTO TIlV yaAouxia: 

H EJ,JTTElpia OE avSpWTTOUÎ EivOi TTEPloPIOJ,Jtvll Kal tTOI TO CPOPl-lOKO va XPIlOlJ,JOTToIEiTOI 
J,JOVO Drav ra TTlSavo ocptAr, Yla Tr, J,JIlTtpa, UTTEpaVTloraSJ,JiÏouv TIlV TTlSOVOTIlTO 
OYVWOTWV KIVOUVWV Yla TO ÐptcpoÎ. YTTOPXOUV OPIOJ,JtVEÎ EVOEiÑEIÎ OTI TO CPOPJ,JOKO 
TTEPVOEI OTO J,Jr,TPIKO yoAa. 

4.7 Enll1PAIEII ITHN IKANOTHTA Ol1HrHIHI KAI XEIPIIMOY MHXANON 

H aKuKAoÐipr, IV. YIO tyxuor, Xpr,OIJ,JOTTOIEiTOI YEVIKO OE TTAr,8uoJ,J0 aoSEvwv TTOU 
Òpi(JKETOI OTO VOOOKOJ,JEio KOI 11 TTAIlPocpopia Yla Tr,VÓETTiopaar, OTr,VJKOVOTr,ra 
ooÔyr,(JIlÎ Kal XEIPI0l-l0U J,JIlxavwv OUVÔSwÎ OEV tXEI oxtail. l1EV EXOUV OIEÑoXSEi 
J,JEAtTEÎ Yla VO EPEUVriOOUV Til OpOor, Tr,Î OKUKAoÐipr,e; OTIlV IKOVOTr,TO OOÔYIlor,e; ri 
XEIPIOJ,JOU J,Jr,xavwv. 

4.8 ANEnl0YMHTEI ENEPrEIEI 

01 KaTrlVOpiEe; OUXVOTÔTWV 0XETlKO J,JE TIe; OVETTlSUJ,Jr,TEe; EvtpYEIEe; TTopaKOTW EivOi KOTO 
TTpootVVIOll. ria TIÎ TTEPIOOOTEpEe; EvtpYEIEÎ, OEV Ôrav OloStOll-la ETTOPKÔ OTolXEia YIO 
TOV UTToAoYIOJ,J0 Tile; OuxvoTIlrae;. ETTi TTAtOV 01 aVETTl8uJ,JIl TEÎ EVEPYEIEe; J,JTTOpEf va 
TTOIKiAouv wÎ TTpOe; Tr,V ouxvOTIlTO ovoAoya J,JE TIlv tvOEJÑIl· 

H aKoAouSr, OUVSriKr, tXEI Xpr,olJ,JoTTolllSEi YIO the KOTO TOÑIl TWV OVETTlSUJ,JIlTWV 
EVEPYEIWV wÎ TTpOe; TIlv OuxvoTr,ra:- noAu ouxvte; ;;::1/10, ouxvte; ;;::1/100 KOf <1/10, oX' 
ouxvtÎ ;;::1/1000 Ka! <1/100, OTTOVIEÎ ;;::1/10,000 Kal <1/1000, TToM OTTOVIEe; <1/10,000. 

MEIWOEIÎ TWV alJ,JOToAoYIKWV OEJKTWV (avolJ,Jio, 
SpOJ,JÒOKUTTOpOTTEVio, AEUKoTTEvia). 

noM OTTOVIEe;: 	 KEcpaAaAyio, ÏoAr" aVIlouxio, ouyxuor" TpOJ,JOe;, OToÑio, 
ouoapSpio, lJ.IEUOOlOSrlOEIe;, lJ.IUXWOIKO aUJ,JTTTwJ,JOTO, oTTooJ,Joi 
uTTvIlAia, EYKEcpaAoTToSEla, KWJ,JO 

01 avwTEpw EVEpYEIEe; EivOI YEVIKO aVaOTpElJ.IlJ,JEe; Kal ouvriSwe; EJ,JcpoviÏoVTOI OE 
aoSEvEiÎ J,JE olOTapoxÔ Tr,e; VECPPIKÔÎ AE.lToupyiae; Ô J,JE 6AAoue; TTPOOIOSEOIKOUe; 
TTOPOyOVTEe; (ÐMTTE TTOp. 4.4 EIOIKEe; TTPOEIOOTTOlrlOEIe; KOI TTpocpuAoÑEIe; KOTO Til 
XPÔ(JIl)· 

Luxvte;: 	 ¢AEÐiTloa 

noM OTTOVIEe;: llUOTTVOla 
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(24(1) 

KWl)IK62 ATC J05AB01 

5.1 <l>APMAKO3 YNAMIKEI I3IOTHTEI 

H aKuKAo�ipIl EivOI aVTt-IIKOe; napoVOVTOe; EJOIPETIKO i5paoTIKOe; in vitro KOlO TOU IOU 
TOU anAou EpnllTa (HSV) TWV Tunwv I Kal " Kal TOU IOU aVEIJE�AOVIOe;-DWOTllpa. H 
TOJIKoTIlTa Via TO KlhTOpa JEVIOTEe; TWV 81lAaOT1Kwv Eival XaIJIlAr;. 

H aKuKAo�ipll c.pWoq>opuAlwvETal IJETO TIlv Eiooi5o Tile; OE 1J0AUOIJEVa ana EpnllTO 
Kunapa npoe; H1V EVEPVO EVWOll TPIc.pWOc.p0PIKr'j aKuKAo�ipll. To npwTo OT0i510 0' aUTr'j 
TIl i5laOIKQoIQ-EÿapTolOl ana TOV 10 KIVOOlle; 
Tile; 8UIJIOlvIle;· H TPIc.pWOc.p0PIKr'j aKuKAo�ipll opa we; avaoToAtae; E unoKOloTOoTO TIll) 
EIOIKEI) Via TOV EpnllTO nOAulJEpOOlll) DNA npoAa�aivoVTOI) T'lV nEpalTEpW ouv8EOll 
DNA an6 TOV 10 xwpie; va EnllPEoDEI TIl) c.pUOIOAOvIKte; KunaplKEe:; AEITouPvIEI). 

5.2 <l>APMAKOKINHTJKEI J3JOTHTEI 

Ano IJEAETEe; �E Evi5oc.pAE�la aKuKAo�lpll, 0 xpovoe; IllJiOElal) DWEI) 010 nAOOlJa 
rrpooolopi081lKE OE nEpinou 2,9 WPEI). To IJEvaAUTEpo IltpOI) TOU c.paplJoKOu 
ano�oMETOI aIJETO�AIlTO ana TO VEc.ppO. H VEc.pPIKr'j Ko8apo'l Tile; aKuKAo�iplll) EivOI 
0lllJaVTtKO IJEvaAUTEPll ana TIlv Ko8apoll Till) KpEOllvfVIle; OEixvOVTOe:; on 11 
oWAIlvaplaKE EKKPIOll, EKTOI) ana Til OnElpaIJOlIKE 15 IIi811 011 , OUVTEAEi OTIlv 
anolJOKpUvOll lOU c.papIJOKOU ana TO VEc.ppO. 

H 9-Kap�0JuIJE80JuIJE8uAvouavivIl EivOI 0 1J0vai51KOl) OlllJavTIKoe:; IJETO�OAITIlI) Tile; 
aKuKAo�ipIle; KOI avnoTOIXEi 010 10-15% Tile; OOOlle:; nou ano�oMETOI OTO oupa. LE 
a09EVEie; IJE XPovla VEc.pPIKr'j aVEnopKEla, 11 IJEOll IlIJITIEpioooe; Dwr'je:; �pE81lKE va Eival 
19,5 WpEe;. H IJEOll IlIJITIEpioooe:; DwEe; Tile; aKuKAo�iplle; KOTO Til OlopKEla allJooloAUOlle; 
rirav 5,7 WpEe;. Ta EninEoa Tile; aKuKAo�iplle; 010 nAOOlJa ntcpTouv nEpinou 60% KOTO 
Til OlopKEla Tile; allJoOIUAlolle;. LTOUe; IlAIKIWIJEVOUI) 11 OAIKri Ko8apoll OWIJOlOe; 
IJEII.ilvETOI IJE TIlv aUJIloll Till) IlAIKiae; KOI Ouvoi5EUETOI ana IJEIWOEII) OTIlV Ko8apoll Tile; 
KPEOlIVivIle; av KOI urrOPXEI IJIKPri IJETO�OAr; OTIlv TEAIKri IllJlTTEpiooo Dwr;e:; OTO nAOOlJa. 

01 IJEOEe; IJEVIOTEI) OUVKEVTpWOEIe; aKuKAo�lplll) OTO nAOOlJa OTIl oT08EponOIllIJEvIl 
KOlOOTOOll (Cssmax) IJETO TIlv EVTOe; lJial) wpae; EVXUOlle; 5 ri 1 Omg/kg aKuKAo�lplle:;, 
rirav 9,8 Kal 20,7 micrograms/ml aVTlaToiXwl). Ta aVTioTolxa IlEoa EAOXIOTO EnlrrEoa 
nou IJETPri81lKaV 7 WpEe; apvoTEpa riTOV 0,7 Kal 2,3 microgramsJml aVTloTolXwl). 

2LE nalolo IlAIKial) OVW TOU EVOe; tToue; nou TOUI) XOPllVri81lKE 00011 250mgJm aVTI Via 
2Smg/kg Kal 00011 500mg/m aVTI Via 10mg/kg c.paplJoKOu, napOlllPr'j81lKav napolJola 

IJtoa IJEVIOTO (Cssmax) Kal IJEOa EAOXIOTO (Cssmin) EninEoa. 

LE VEOVVO (IlAIKial) 0-3 IJIlVWV) nou aVTIIJETwnI081lKav 8EpanEuTIKo IJE 00011 10mg/kg 
ava 8wpo uno 1J0pc.pr'j wplaial) EVXuOlle;, 11 IJEVIOTIl oUYKEVTPWOll OTO n AOOlJa aTIl 
ora8EponOllllJEvr, KOlOOTOOr, (Cssmax) riTOv 13,8 micrograms/ml, EVW 11 aVTioToIXr, 
EAaXIOTr, (Cssmin) riTOv 2,3 micrograms/ml. 

H TEAIKr; IlIJITIEpioooe; Dwr;e; TOU c.paplJOKou 010 nAOOlJa OTOUe; a08EVEil) aUTOUe; r;TOV 
3,8 WpEe;. Ta EninEi5a TOU c.paPIJOKou 010 EVKEc.pa AovwTlaio uypo KUlJaivoVTOI nEpinou 
aTO 50% TWV aVTlaToiXwv Emntowv OTO nAOOlJa. H rrpwTE'iVIKr; OUVOEOll Tile; 
aKuKAo�ipIle; OTIe; npWTEIVEe; TOU nAOOIJOlOI) Eival 0XETIKO XallllAr; (9-33%) Kal VI aUTO 
TO Mvo OEV aValJEVOVTOI aMIlAEmi5pooEIe; IJE oMa c.poPlJaKa, nou va oc.pEiAOVTOI OE 
napEKTomoll Tr,e; aKuKAO�ipr,e; ana TIl) 8EOEIe; npwTEYVIKEe; OUVOEar;1) Tile;. 
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To I.V. YIO EvoocpA£¥IO oTayorw EYXUOIl OEV m:pIEXEI OVTlJ.lIKpO¥IOKO OUV TIlPIlT IKO. -

ETT0J.1EVWI), 11 ovoOUOTOOIl ¦ 11 opoiwo¦ TOU TTPETTEI VO yiVETOI EiTE OE OUV8¦KEI) 
TTAriPWI) ao r'lTTTE I) , Ei TE OJ.1EOWI) TTplV OTTO Tr'l XOP¦YIlO¦ TOU KOI 11 EVOTT0J.1EVOUOO 
TTOOOTIlTO TOU O IOAUJ.1OTOI) TTPETTEI VO oTToppiTTTETOI. To ovoouom8EvTO ¦ 0pOlw8EVTO 
OIOMJ.10TO OEV TTPETTEI vo cpuAaooovTOI OE ljJuYEio. 

KATOXOI THI MEIAI KYKAO<J>OPIAI 

b. IKOIOUXO§ O¦IJOTO§: 

YTTEu8uvo§ KUKAocpopio§ oUlv EAMoo: 


--API0MOLMEJALKYKJ\O<J>OPIAI 

9. HMEPOMHNIA THI npOTHI MEIAI KYKAO<J>OPIAI ITHN EAAAl:::..A 

10. HMEPOMHNIA ANA0EOPHIHI TOY KEIMENOY 

10. To <l>OMo OOflVIWV VIO TO XP¨oTfl CPOPI.l0KEUTlKWV rrpoT6vTWV lIOU TTEPIEXOUV OPOOTIK6 
OUOTOTIKO ACICLOVIR Opf©ETOI we; Eªr')e;: 

<1>Y1\1\0 Ol1H rlON riA TO XPHITH 

nopOKoAOUIJE vo OIO¥OOETE T I§ oOllyiE§ TTPOOEKTlKa TTPIV OTTO Til 8EPOTTEio. Eav EXErE 
OTTOIEOO«TTOTE OIJCPI¥OAiE<; « OVllouXiE<;, ¦ EOV OTTAw<; OEV EiOTE oiyoupol YIO KOTI, 
PWT«OTE TO Y IOTPO 00<;. 

npOIl110PIIMOI TOY <J>APMAKEYTIKOY npOIONTOI 

1.1 OvoIJaaia Mopcpf) nEpIEKTIKOTl'lT£* 

.dIO'Kio 

.dIOO'TTElpOJ,JEVO olO'Kio 
nOO'IJ,JO EVOIWPrJjJO 

200mg, 400mg 

800mg 
400mg 15ml 

1.2 Iuv8Eal1 

1110Kia: 
b.paOTlK«: AKUKAo¥ipll 
'EKOOXO: 

I1loaTTElpOIJEVa +laKia: 
b.paOTlK«: AKuKAo¥rpll 
'EKooxa: 

nOOIIJO EVau.,i)PI1IJa: 
b.poOTIK«: AKUKAo¥ipl"J 
'EKooxa: 
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i1100'lTEIPOIJEVO 
nOO'IIJO EVOUA.>pDlJO 

t,t,YETI-E.42S0-J3/2 

1.3 <l>oPJ,JoKoTExvIKIi J,JoP<P1i 

i1IO'Kio 
i5IO'Kio 

1.4 nEplEKTIKOTI1TO 

LlIUKia 200mg Kal 400mg. 
LllaOTTElpo�Eva olaKia 800mg. 
noO"l�o Evalwprwa 400mg/5ml. 

i1IO'Kio 200mgi1IO"Kio 400mg: 
i1100"lTEIPOJ,JEVO i5IO"Kio 800mg: 
nOO'IJ,Jo EVOIWPI1J,JO 400mg/5ml: 

1.6 <l>oPJ,JoKo9EpolTEUTlKIi KOTl1yopio 

AVTHIKO q>ap�aKo �E opaall KOla TWV EpnllToTwv. 

1.7 YlTEu9uvoX KUKAo<popioX 

1.8 nopoo"K£uao"TIiX 

EvoAAaKTIKOX napao"KEuo(nliX 
i1IO'Kio & i1laO'lTElpoJ,JEva i5IO"Kia: 
nOO'IJ,Jo EVaIWPI1J,Jo: 

2. TI nPEnEI NA rNOPIZEI 0 Ar0ENHr riA TO Cl>APMAKO 

2.1 rEVIKiX nAl1po<popiEX 

H aKuMo!3iPIl nou e:ivOI 11 opaaTIKIi ouaia TOU - EivOI tvae:; aVTHIKoe:; napavovTOe:; �E 
Opaall KOla TOU IOU TOU anAou tpnllTO KOI TOU IOU aVE�E!3AoVlae:;-�waTlipa. H 
TO�IKOTI1TO Via TO Kunapa TOU av9pwnou EivOI xa�IlAIi. 

METa TIlV E[aooo Tr}e:; UTa �oAua�tva ana TOV 10 TOU tPlTllTO KLmapa, 11 aKuKAo!3iPIl 
�ETOlpEnETOl UTIl opaaTIKIi �opq>1i Tile:;· AUTIi avaaTEMEI Til Opaall TOU EV<:O�OU 
noAu�Epaall TOU DNA TOU 100 Kal we:; EK TOUTOU Tllv avanapavwvli Tile:; aAuaioac:; TOU 
IIKOU DNA KOI Eno�Evwc:; TOV noManAaarau�o TOU, xwpic:; va EnIlPEa<:EI Til 
q>UO"IOAOV!KIi Amoupvia TWV Kunapwv aTOV av9pwno. 

Ta olaKia Ka! TO EvalWPIl�a - EVOEiKVUVTOI: 
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.6.6YED-E.4250-13/2 
(24u) 

npOOOx¶ aTTOITEiTOi WO TE a06EVEi· TTOU AafJl3avouv U4JIlAt· OOOEI· aTTO TO O TOjJa 
va OIOTIlPOUVTOI OE Karaoraoll ETTapKou· Evuoa Twoll·. 

H aKuKAo13iPIl aTTol3aAAEral fJE VECPPIK¶ Ka6apoll. ETTOjJtvW· 11 00011 TTptTTEI va 
fJEIWVEral OE a06EvEi· jJE olarapax¶ TIl· VECPPIK¶· AEIToupyia· (I3AtTTE TTap. 2.6 
lioooAoyia Kal TpOTTO· XOP¶YllOllt;) 01 IlAIKIWfJtVOI a06EvEit; Elval TTl6avo va txouv . 
fJE1wjJtvIl VECPPIK¶ AEI Toupyia Kal ETTOfJtVW· TTptTTEI va E¸ETa¹E TOI 11 avaYKIl jJEiwOIlt; 
Tilt; OOOll· OE aUT¶ TIlv ojJaoa a06Evwv. Tooo 01 IlAIKIWfJtvOi a06EVEit; 000 KOI 01 
a06EvEit; jJE olOTapax¶ TIl· VECPPIK¶t; AEI Toupyiat; EivOi OE aU¸IlfJEVO Kivouvo aVaTTTU¸Il· 
VWPOAOYIKWV aVETTl6ufJIlTWV EVEPYEIWV Kal TTptTTEI va TTapaKoAou60uvrai oTEva Yla 
TIlv ElJCPavtOll aUTwv TWV aVTlOpaoEwv. LTlt; TTEPITTTWOEIt; TTOU txouv avacpEp6Ei TtTOIE· 
aVTlOpaOEtt; ºrav.YEvIKa_avampt4JljJEt; fJE Til OlaKOTT¶ Tilt; 8EpOlTEiat; (I3AtTTE TTap. 2.8 
AVETTl8ufJIlTEt; EVtpYEIEt;). 

2.4.2 HAIKIWfJEVOI 

HAIKIWfJtVOI a06EVEil) TTOU TTaipvouv jJEyaAE· ooom; aKuKAol3ipll· TTptTTEI va TTaipvouv 

TToAAa uypa WOTE 11 EvuoaTWO¶ TOUt; va EivOi ETTapK¶·. 

H MOil TTptTTEI va fJEIWVETOI OE a06EvEil) fJE vEcpplKa TTpol3A¶jJOTa (I3AtTTE TTap. 2.6 

lioooAoyia Kal TpOTTO· XOP¶Ylloll·). 


2.4.3 Ku'1O"'1 

H EfJTTElpia OE av8ptimout; £iVOI TTEPIOPIOfJEVIl Kal tTm 11 XP¶oll otoKiwv ¶ 
EVOIWp¶fJarO· aKuKAol3ipllt; Kara TIlv EYKUjJOOUVIl TTptTTEI va E¸ETa»ETOI fJOVO orav TO 
aVafJEVOfJEVO OCPEAOt; Yla TIlV tYKUO uTTEpaVTIOra6fJi»Et rov TTl6avo Kivouvo Yla TO 
tfJI3PUO. 

2.4.4 raAouXia 

METa aTTO XOP¶YIlOll aTTO TO O TOfJa oloKiwv - 200mg I3pt61lKaV OllfJaVTIKtl) TTOOOTIlTEl) 
aKuKAol3ipllt; oro fJIlTPIKO yaAa. ria TO AOYO aUTO va XPllOlfJOTTolEiral jJOVOV orav TO 
aVafJEVOfJEVO OCPEAO· Yla Til jJIl Ttpa UTTEpaV Tlara6jJi»EI TOV TTl6avo Kivouvo Yla TO 
tfJI3PUO. 

2.4.5 nOIl)J(l 

H aTTOTEAEOfJOTIKOTIlra KOI 11 aocpaAEla aTTO Til XP¶Oll TOU cpapfJaKOU OE I3ptCPll 
fJIKp6TEpa TWV 12 jJIlVWV OEV txouv TEKfJIlPIW8E1. 

2.4.6 Erril)paO"'1 OT'1V IKaVOT'1Ta ol)r1V'1O"'1) KOI X£IPIO"fJO(i JJ'1xav'1JJcnwv 

H KAIVIK¶ KOTaoraall TOU a08Ev¶ Kal TO TTpocpiA TWV aVE1TI8ufJIlTWV EVEPYEIWV TIl· 
aKuKAol3fPllt; 8a TTptTTEI va AafJl3avETOI UTT04JIl orav E¸ETa»ETal 11 IKavorr1ra TOU a08EV¶ 
va OOllYEi ¶ va XElpi»ETOl jJIlXavEl). liEV EXOUV 0lE¸ax8Ef fJEAtTE· Yla va EPWV¶OOUV Til 
op60ll Tilt; aKUKAol3iPlll) O TIlv IKavoTIlra OO¶YIlOlll) ¶ XE1plaJ,Jou fJIlXavwv. ETTi TTAtOV 
fJia ETTlI3Aal3¶t; opaoll OE TtTOIE· opaoTIlPlo TIlTE· OEV jJTTop£i va TTp013AEcp6Ei aTTo TIlv 
q>apjJaKoAoyia Till) OpaOTlK¶t; ouaiat;. 

Ta oloKia - 200mg TTEPIEXOUV AaK To»Il. A06EVEil) jJE oTTavla KAIlPOvOfJlKa TTpol3A¶jJara 
aVEKTIKoTIlra· O TIl yaAaKTo»Il. jJE aVETTapKEla Lapp AaKTaOlll) ¶ jJE ouvopojJo 
ouoa TToppoq>Il0lll) YAUKo»Ilt;-yaAaKTo»Ilt; OEV TTptTTEI va TTaipvouv aUT6 TO cpapfJaKO. 

23 



od91OM2 D1UlldÀ 

OifiUY9dll 

DlOlldÀ 9Y010DlO)l 

D1011dÀ 

... ---.--... ..:..-: ::..:....-

I\U1 01J 

9ld09 313XÀ 1\93 

Pl 

¿ (1\£;l100 00Y3nrl LJDn3X09rlDl3rl 9110 913rl Xll) U99Y9 ¿)lIAoyoooI\O 91d09 313X;i A93 
":nd;irilJ L !1l3 101321X31\nO 01\ 1311;idll 0J311od39 H "U09Q ¿Ald31Xnl\ La 5Dl AOllJ3yodoll 
l\£;ldM I\Md90031 nOlljd3ll 01Orl¿100IQ 910)1 odÀrlu I\Ul 5Àdod> 31AÀ1l 5udl90Y)ln)lo 
5wOOB 313AdlOll 01\ I3lqdll 9110 I\M3Á£;lrlIOY 0J3110d39 La OIJ 

"l\£;ldM 9 orluI09lQ003rl 3rl 5wOOl IDl I\OI\JQ 'U99Y9 
¿)lIAoyoooI\O 3rl ¿1\3900 1\010 D1Ulld1 9Yl lO 9110 I\M3]£;lrlIOY I\Ml AUl OIJ 

O1Orl¿lODiQ 910)1 odÀrlu 
9YllO 9110 

"5¿YOI001O)I 
5Ul UOIX;iAnO La DiA DlU1910)lAol\0 I\Ul nO;i1\ )13 J3AoyolÁo 500 59d101A 0 10)1 531\¿rl 
O)l3QC!lQ 5M;i 1]3 399)1 9)1IQOld311 10131119)101Q 0J311od39 H "l\£;ldM 9 o1Orl¿lOOIQ r;>1\0 
od1rlu I\U1 51dod> 51d300À1 5ud!90Ân)lO 5wOOl 9)11Xdo 3131\dJOll 01\ 1311Àdl l '5!31\3900 
513)1do1l3 9)11Aoyoool\0 30 9YllO 9110 I\M3]£;lrlIOY I\Ml 

"uouA¿doX orgÀyd>OQI\3 131\!A 01\ !3dollrl 9)111)10VVOl\3 ¿ 5ud!90Y)ln)lo 5wOOv 30 
13900100YllIQ 01\ J3dOllri U09Q U 'Od311\À 01 9110 uoud>9ddollO ¿)lllOrlMllOY3 ¿ (1\£;l100 
I\M1 f)oy3nrl U0n3X09rl013rl 9110 913rl X 11) 'U99Y9 ¿)lIAoyoooI\O 

"J3901OdOll 01\ j310013dX 01\ 13dollrl 513]£;lrlIOY 5À)lIXdo 5Àld09 30 r;>VVO 
'53dÀrlu S DiA 101321X31\nO 01\ 1311Àdll 0J3110d39 H "U09Q ¿l\ld31Xnl\ U1 5011\01lj3yodoll 
'l\£;ld01 I\Md90031 nOllJd311 I\Ul 51dod> 311\À1l 5ud!90Y)ln)lo 
5wOOl 3131\d!01l 01\ 13111dll I\M3]£;lrlIOY I\Ml 0!3110d39 Ul OIJ 

+h}llyl;I1\3 1D O!AOYODOV 

"5399Y9 9dod> ul£;ldll olA 101J\02J1\0d>rl3 1\019 ¿ OQO!d311 l})llrlodQodll I\Ul 910)1 
uourl!lodll 910)1 1013I\!A 01\ 1311Àdll 91nO 01Q9013113 011\0291110d10lln 01 OIJ "51J]MrlJOY 
5U1 u]dOI\À I\Ul 913rl Od31jdMI\ 1\91OAnQ 01 009 132!Xdo 01\ 1311Àdll uouAl}doX H 

'500 59d!DIA 0 1311 01 500 1\93 591)13 '0!3110d39 U1 3191OrlD10 url ON 

'9I0110)lorldod> 01 l} 500 9d1OIA 
01 310l,llMd '313d911 01\ 1311Àdll OI)lOIQ 00911 10)1 31911 01 orA 10dnoA!0 31013 1\3Q 1\93 

"50J3110d39 5U1 0IXnl 11l3 I\U1 olA 500 00d1OIA n01 53JAuQo 
511, 31J39noyo)lo 01\ 9)1uI\orluo 0YOll 101\13 10)1 500 olA orllÃXo 9)11AoyoooQ oYUVV91O)I 
01 130100d>01l0 09 500 59d1OIA 0 'I\M)l9rldod> I\MVV9 urhl}y U 10)1 'U0D1091O)I 
¿)lIAoyoooI\O U 'no09" 5Ul 01Ul(1d09 U 10)1 D1u191\XnO U 'O!)lIYU U 'no091\ 5U1 
013110d39 olA ¿ urhUY9dll orA 1013I\IQ 1\r;>3 01 '5uÁMrllOY 5U1 501101 0 5M1l9 '5311\0A9dOll 
5nodod>r;>IQ 9110 1D191do]3 10)1 l}1\3900 oyyr;> 1\010 Ol\;i 1\01 9110 13dÀd>0IQ 59d1OIA 
o pd>odAoAD1Ano nOll U09Q H '5À)lll)113QI\3 101\!3 (19)1odoll 1011\01\1Q nOll 53!AoyoooQ 10 

+I.JDI.JAl;ldoX +oll9dJ. 10>1 O!AOYODOV g'Z 

"500 9d1OIA 01 313D£;ld3rlUI\3 
01\ 1311Àdll 0!Adn01l3Y ¿)lldd>31\ Ul An02r;>3du1l3 nOll o)lorldr;>d> ¿ U1\9d3d>d311\1 
'UI\!Qn090QI2 'UI\JQI13rlIO 'UQ!D31\390dll I\noXÀld311 nOll o)lorld9d> 3131\d!01l 1\r;>3 

. 5313AdÀ1\3doll 
1\009l.JY)lodll 01\ 10)1 o)lorldr;>d> ol\ÀrlDido 3rl 13Dr;>dQI1l3Yl.JVVO 01\ pdOllrl 01 

+lJDno 1;1 o>lortdl?m 0YVl? 1rt +11Dl?dQlll1VI.JVV\f S'Z 

---.. .. --..-� ...--..---..-.....-- .. -....-.-... -. ---/-.--/0----... -/-.----.-/-

ll£ [-O#lP"3:-U'iIAVV 
.------/-----.--... --....-.. --



tp TTOTa 

tpTTDTO (wOTDpa 

tpTTOTa, 

tpTTOTa (woTDpa 

Xoprlynon 

e:voo<pAtf3la<;; XOP¶VIlOIl<;;· 

t-"t-"YETI-E.4250-} 3/2 

(24u) 

IJe:IWIJtvll aTToppO<PIlOIl aTTO TO tV Te:pO, IJTTope:i 0 VIOlPO<;; va e:µETci(J£I TO e:Voe:XOIJe:VO 

aooohoyia o£ AV£IJ£(3hoylCl 

800 MG 5 <popt<;; Tllv IlIJtpa Via 7 IWtpe:<;;. 

nOiolci: 20 mg/kg f3cipou<;; OW IJOlo<;; , (OXI TTcivw aTTo 800mg) TtOOe:PI<;; <popt<;; Tllv 

Iwtpa, Via 5 IlIJtpe:<;; ¶ KciTW TWV 2 ETWV 200mg x 4 <poptr; Tllv ,wtpa, 2-5 ETWV 
400mg x 4 <poptr; Tllv IlIJtpa, civw TWV 6 ETWV 800mg x 4 <poptr; Tllv IlIJtpa. H 

8e:paTTe:ia TTptTTe:1 va apxi·e:1 aIJtowr; IJoAIr; e:IJ<PavI080uv TO OUIJTTTwIJOla KOI TTcivTO 
e:VTC<;; TOU TTPWTOU 24 wpou. 

aooohoyia o£ nm(5lo 

na Til 8e:paTTe:ia AOIIJwµe:wv aTTAou KOI Via TTpo<puAa¸1l aTTo Tlr; AOIIJw¸£J(; TOU 
aTTAou tPTT 11 TO , TTOiOlci IJe: avoooAoVIK¶ f3Acif31l IlAIKia<;; civw TWV OUO ETWV TTptTTe:1 va 
TTaipvouv Til ooooAovia TWV e:V IlAiKwv Kar TTarolci IlAIKia<; KciTW TWV ouo ETWV TTptTTe:1 va 
TTaipvouv e:varwPIlIJa aKuKAof3ipllr; OTIl IJIO¶ 00011 TWV e:VIlAiKwv. 

oe: TTaJOlci IJe: avoooAOVIKrl f3Acif3Il, TTptTTe:1 QTOV aTTalTe:iTar 8e:paTTe:ia 
va e:µe:Tci·ETar TO e:Voe:XOIJe:vo e:voo<pAtf3lar; XOp¶V IlOIlr;. 

be:v UTTciPXouv e:TTapK¶ oe:oolJtva Via Tllv KOlaOTOArl AOIIJw¸e:wv aTTO aTTAo tpTTIlTO rl 
Via Til 8e:paTTe:ia AOll-lwµe:wv aTTo tpTTIlTO ·woT¶pa oe: avoooAOvlKWr; e:TTapK¶ TTOiOlci. 

aooohoyia o£ HhlKIWlJtvoue; 

nptTTe:1 va e:¸ETci·ETOI 11 TTl8avoTIlTO olaTOpax¶<; TIl<; Ve:<PPIK¶<; Ae:lToupvia<; OTOU<; 
IlAIKIWIJtvour; Kar 11 ooooAovia TTptTTe:1 va pu8IJi·ETOI avciAova (f3AtTTe: olaTOpax¶ TIl<; 
Ve:<PPIK¶<; Ae:lTouPvia<; TTapaKciTw). rTOU<; IlAIKIWIJtvou<; a 08e:ve:i<; TTOU AaIJf3civouv 
u4JIlAt<; 000e:1r; aKuKAof3ipll<; aTTO TO oTOlJa TTptTTe:r va OlaTllpe:iTOi e:TTapK¶<; e:vuociTWOIl. 

aooohoyia o£ ao9£vde; IJ£ (5laTapaxi) Tile; V£<PPIKi)e; h£lToupyiae; 

rUVIOTciTOI TTPOOOX¶ OTOV XOPllve:iTar aKuKAof3ipll oe: a08e:ve:i<; IJe: OIOlapax¶ TIl<; 
Ve:<ppIK¶r; Ae:lTouPvia<;. nptTTe:1 va OIOlIlPe:iTar e:TTapK¶<; e:vuociTWOIl. 

Eciv tXETe: f3aplci Ve:<PPIK¶ f3Acif31l (Kci8apoll KpwTlviVIlr; IJIKpoTe:PIl aTTo 1Oml/Ae:TTTo) , 
Via Tllv aVTIIJe:TWTTlOIl TWV AOIIJwµe:wv aTTo aTTAo 11 00011 avaTTpOOapl-lO·ETal 
oe: 200mg aKuKAof3ipfl<; ouo <poptr; Tllv IlIJtpa TTe:piTTou Ko8e: 12 wpe:<;. ria TOU<; 
a08e:ve:i<; oe: arIJooruAloll xpe:!O·e:TaI e:TTlTTpo08ETfl 00011 IJe:Tci Til oluAIOIl. 

H aVTloTolXIl avaTTpOOaPIJov¶ Via Til 8e:paTTe:ia TWV AOIIJw¸e:wv aTTo 
e:ivOi 800mg aKuKAof3ipll<; ouo <popt<; Tflv fll-ltpa KOlci OlaOTrllJOla 12 wpwv e:civ tXe:Te: 
f3aplo Ve:<PPIK¶ f3Acif31l (Ko8apoll Kpe:OlIVivflr; AIVOTe:pO aTTo 1 Om I/Ae:TTTo) , Kal 800mg 
aKuKAof3iPIl<; Tpe:ir; <popt<; Tflv fllJtpa KOlci oiaOTrlIJOla tµ1 twr; OKTW wpwv e:civ tXETe: 
IJtTpla Ve:<PPIK¶ ave:TTcipKe:la (Kci8apoll Kpe:OllviVIl<; Tflr; TOµe:Wr; TWV 10 - 25mI/Ae:TTTo). 
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!l.IOTapaxtc TOU aiuOToc KOI TOU AqJ<DIKOU OUarOIJOTOC 

!l.IOTapaxtc TOU avoooTTolOTIKOU OUOTOIJOTOC 

4'UXIOTPIKtC olOTopaxtc KOI olOTapaxtc TOU VWPIKOU OUOTOIJOTOC 

AvaTTVEUOTIKEC, eWpaKIKtc KOI IJEOOeWpaKIKEC olOTopaXEC 

L\L\ YED-E.4250-13/2 
(24a) 

Ta OlaOTTElpOIJEVa oloKia - IJTTOPOUV va lJaOlleOUV Ã va olaAueouv OE IJIKPO OYKO 
VEPOU (t) OTae1J1l TOU VEPOU va Eival apK£Ta TTavw aTTO TOV TTUelJtva WOTE va 
KaMTTW TO oloKlo). 

To EvalWPlllJa IJTTopEI va apalWeE! IJE lao OYKO arpoITIoO 8.P. Ã IJE olaAulJa 1Jt) 
KpUOTOMIKÃe; oopÄIToAIle; 70% B.P. 

2.7 Y1TEp6oO'oAoyia - AVTIJ,JETW1TI0''l 

Eav TTapETE IJla 00011 IJEyaAUTEPIl aTTo aUTÃ TTOU oae; ouvtOT'lOE 0 YIOTpOe;, aUTO OEV 
ea oae; TTpOKaAEoEI KaTTOla ETTIITAOKÃ, aAM E<P'OOOV OUIJÄEi TTptTTEI va TO TT£iTE 

alJtowe; OTO YIOTPO oae;. 

AoeEvEie; tXOUV AaÄEI OOOEIe; IJtXPI 20g <paplJaKOU Yla lJia <popa, OUvÃewe; xwpie; 

TOÅIKa aTTOTEAEoIJOTa. ETTaVaAalJÄaVOIJEVIl EK Aaeoue; UTTEpooooAoyia aKuKAoÄiplle; Yla 

apKETte; IllJtpEe;, tXEI OUOXETlOeE! IJE yaoTpEVTEpiKte; aVTlOpaOEIe; (OTTWe; vauTia Kal 

tIJETOe;) KOI VWPOAOYIKte; aVTlopaOEIe; (KE<paAaAyia Kal OUYXUOIl) 


2.8 AVE1TIeUJ,J'lTES EVtpYEIES 

01 KOTIlyopIEe; OUXVOTÃTWV 0XETlKO IJE m; aVETTIeUIJIlTEe; EvtpYEIEe; TTapaKaTw Eival KOTa 
TTpootYYloll. fra TIe; TTEPIOOOTEpEe; EvtpYElEe;, OEV ÃTOV olaetOllJa ETTapKÃ OTolXEia Yla 
TOV UTToAoYIOIJO Tile; OUXVOTIlTOe;. ETTi TTAtOV 01 aVETTleOIJ'lT£e; EvtpYEIEe; IJTTOPEi va 
TTOIKiAouv we; TTpOe; TIlV OUXVOTIlTO avaAoya IJE TIlv tvOEIÅIl. 

H aKoAouell OUveÃKIl tXEI XPIlOlIJOTTOllle£i Yla the KOTaTOÅ1l TWV aVETTleOlJllTWv 
EVEPY£IWV we; TTpOe; Tllv OUXVOTIlTO: noAu ouxvte; R1/10, ouxvte; R1/100 Kal <1/10, 0XI 
ouxvte; R1/1000 KOI <1/100, oTTavlEe; R1/10,OOO Kal <1/1000, TToAu oTTavlEe; <1/10,000. 

noAO oTTavIEe;: AvallJia, AWKoTTEvia, epOIJÄoKuTTapoTT£via 

LTTaVIEe;: Ava<pUAaÅio 

Luxvte;: K£<paAaAyia, ÆaAIl 
nOAU oTTavIEe;: AVlloUXio, oUYXUOll, TpOIJOe;, aTOÅia, ouoapepio, 

ljJWOalOeÃOEIe;, ljJuXWOlKa OUIJTTTWIJOTa, oTTaolJoi UTTv'lAio, 
EYKE<paAoTTaeEla, KWIJO 

01 OVWTtpW EvtpYEIEe; £iVOI YEvlKa ovaoTptljJllJEe; Kal ouvÃewe; EIJ<PoviÆovTal OE 
OOeEVEie; IJE OIOTopaxÃ Tile; VE<ppIKÃe; A£lTouPyiae; Ã IJE aAAoue; TTpOOIOeEOIKOUe; 
TTOPOYOVTEe; (ÄMm; TTap. 2.4 ElolKte; TTpo<puAaÅEIe; KOI TTpO£IOOTTOIÃOEIe; KOTa HI 
XPÃOIl)· 

!l.uoTTvola 
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ETTITOXUVOIJEVf") TTTWOI1IJOMIWV. 

IJllv oVI10UXµOETE. ATTAWe;; TTapTE Tf")V OIJ£OWe;; 1J0AIe;; TO 

rOOTpEVTEQIK£C OIO TOPOX£C 

HTTOTOXOAIK£C OIOTOPOX£C 

LlIO TOPOX£C OtpYOTOC UTTOOOPIOU 

LlIOTOpOXtC TWV VE5l>PWV KOI TOU OUQOTTOIOTIKOU OUOn)uOTOC; 

rEVIK£C; OIOTOPOXtC KOI EVOXJ..r]OEIC OTD 8£00 xopovnoDC; 

IJE TO ³TTOp EV´UIJWV 
HTTOTiTlOO, IKTEpOe;; 

TOU KOI TOU 10TOU 

KVI101J0e;;. E²ov8r11JOTO 

t:,.t:,.YED-E.4250-J3/2 

(24u) 

LUXV£e;;: NOUTio, £IJETOe;;, OlapPOIO, KOIAIOKOi TTOVOI 

AVOOTp£4J1IJEe;; OU²³OEIe;; HIe;; XOAEPU8piVI1e;; KOI TWV OXETI´OIJEVWV 

(OUIJTTEPIAOIJ130VOIJ£Vf")e;; Tile;; 
q>WTOEUOI08f")Oioe;;) 

°XI OUXV£e;;: KViOWOI1. 

H ETTI TOXUVOIJEVI1 TTTWOIl IJOMIWV tXEI OUOXETl08Ei IJE lJio IJEyaAIl TTOIKIAio 008EVIWV 
KOI q>OPlJaKWV, f") OUOX£TlOf") OUTOU TOU YEYOVOTOe;; IJE 8EPOTTEio OKUKAol3ipf")e;; EI VOI 
013£1301f"). 

AYYElooiOlllJO 

LTTaVIEe;;: AU²³OEIe;; HIe;; oupioe;; KOI Tile;; KPEOTIviVI1e;; TOU O iIJOTOe;; 
noM oTTavIEe;;: O²Eio VEq>PIK³ OVETTapKEIO 

LUXV£e;;: 	 KOTTWOIl, TTUpETOe;; 

2.9 	 TI TTpiTTEI va VVWpiAEI 0 a09EvrlC; OE TTEpiTTTWOf') TTOU TTapaAEhl'EI va 
TTaPEI KaTTOla l)oof'). 

Eav TTopoM:i4JETE IJIO 00011 . 

8UIJ118EfTE KOI IJETa ouvEXEiOTE OTTWe;; TTpI V. Eav £XETE OUOKOAio OTO VO 8UIJ0000TE VO 

TToipVETE TO oloKio TOV K 080PIOIJtvo XPOVO, EivOI KOA³ 10£0 VO XPIlOlIJOTTOI³OETE £VO 

poMI XElpOe;; ri TO£TTIle;; IJE ²UTTVIlTriPI YIO VO OOe;; TO UTTEv 8UlJí EI. 


2.10 TI TTpiTTEI va vvwpiAEI 0 a09EVrlC; Via Tf')V 'lIJEpolJf')via MIBEWC; TOU 
TTpo'iovTO<;. 

To TTpo'iov TTP£TTEI v o  XPIlOllJOTTOIEiTOi TTplV OTTO Tllv I1IJEpolJl1vio M²'le;; TOU TTOU EivOi 
TUTTwlJ£vIl IJE ovaYAu<pOUe;; XopoKTriPEe;; OTO KOUTi Tile;; E²WTEptK"e;; ouoKwooioe;;. 

2.11 IOlaiTEpE<; TTpoq>uAaBEIC; Via T'l q>uAaB'l TOU TTpo"iovTOC; 

LlIOKio: 

Evolwpf")lJo: 

To EVOIWPf")IJO IJTTOpEi vo OPOIW8Ei IJE ioo OYKO OIPOTTIOU B.P. ³ IJE OIOAUIJO 

oopl3lToAIle;; 1Jf')-KPUOTOMIKr;e;;. 

2.12 HIJEpOIJ'lvia TEAEUTaiac; aVa9EWP'lO'lC; TOU q>UAAOU ol)'lvnJJv 
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KOIVOnOIT] aT]: 

Ano6iKTES Via EvtpVEla : 

LlLlYETI-E.4250-13/2 
(24u) 

3. nJ\HPOt1>OPIEI: riA THN OP00J\OrlKH XPHI:H TOY t1>APMAKOY 

• To cpaplJOKO OUTO ooe;; TO EypOljJE 0 YIOTpOe;; ooe;; IJOVO YIO TO oUYKEKPIl.JEVO IOTPIKO 
ooe;; npo�Arwo. l::.Ev 80 npEnEI va TO OiVETE OE aMo oToj.Ja f] vo TO XP'101lJonOIEiTE 
YIO KanOiO aM'1 no8'10'1. xwpie;; npO'1yoUIJEVWe;; vo EXErE OU\..I�ouA£u8Ei TO YIOTPO 
ooe;;. 

• Eov KOTO T'1 OIOPKEIO HIe;; 8EponEioe;; Ej.JCPOVI08£i Konolo np6�AqlJ0 IJE TO cpOPIJOKO. 
EVIlIJEPWOTE OIJEOWe;; TO YIOTPO OOe;; � TO CPOPIJOKOnOIO OOe;;. 

• Eov EXETE onOloo�nOTE EPWTIlIJOTIKO yupw ono TIe;; nA'1Poq>opiEe;; nou o<popOUV TO 
CPOPIJOKO nou AOIJ�OVErE � XPEIO�£08E KOAUTEPIl EVIlJ.JtpWOIl YIO TO IOTPIKO OOe;; 
npO�A'1J.JO IJIl OIOTOOETE VO �IlT�OETE TIe;; nAIlPocpopiEe;; OUTt� ano TO YIOTPO OOe;; � TO 
CPOPIJOKOTIOIO-OOe;;. 

• riO VO EivOi onOTEAEOIJOTIKO KOI OOcpOAte;; TO CPOplJOKO TTOU OOe;; XOP'1y�8'1KE 80 
nptnEI vo AOIJ�aVETOI OUlJcpwvo J.JE TIe;; oOllyiEe;; nou ooe;; 0081lKOV. 

• riO Tllv OOCPOAEIO ooe;; KOI T'1V uYEio ooe;; EivOi onopoiTIlTO va OIO�OOETE IJE npooox� 
Ka8E nA'1pocpopio nou ocpopo TO CPOPIJOKO nou ooe;; XOPll y�8'1K£' 

• No WI OIOT'1PEin: TO cpaplJOKO OE EplJOPIO TOU AOUTPOU, OIOTI 11 �EOTIl KOI '1 uypooio 
IJnopEi vo oMolwoouv TO CPOPIJOKO KOI VO TO KOTOOT�OOUV ETTI�Ao�te;; YIO T'1V uyEio 
ooe;;. 

• No lJ'1v KPOTOTE CPOPIJOKO nou OEV TO XPEIO�E08E nAtov � TTOU �0'1 txouv M�EI. 
• no IJEyoMTEP'1 OOCPOAEIO KPOTOTE OAO TO CPOPIJOKO OE ooc:paAtc; IJEPOC; j.JOKPIO ono 

nOlOIO. 

4. TPOnOI: l1IA0EI:HI: 

3. 01 OIKOIOUXOI Kal aVTlTIpOOWnOI unoXP£OuvTOI Yla TrjV E<papIJoyfJ 11'1<;; avwTtpw EYKUKAiou. 

4. Karomv TWV avwTtpw naUEI va IOXUEIIl EYKUKAIO<;; IJa<;; IJE ap.9367/16-2-2004 

ET. : GLAXOSMITHKLlNE AEBE 
AEO¢. KH¢ILlAr 266 
15232 XAAANflPI 

1. YnoupyEio YYEfa<;; & KOIVWVIKj<;; AAArjAEYYUIl<;; H .6JEY0YNTPIA fl YEn 
6.lv01l ¢apIJOKWV & ¢aPIJaKEiwv 
APIOTOT£AOU<;; 17, 101 87 Aejva 

2. rEE0A1fl yr 
A. MWOYEiwv 136 I1p. A. KOYTrOYKH 
155 61 Aejva 

3. 

4. 

5. 

6. 
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" 

7. 

2, 

t.t.YETI-E.4250- J 3/2 

(24a) 

1l£IPOIWC; 134 & Ayo6rUJEpOU 
118 54 A6½vo 
(I.. I£ Tr'lV rropOKAr'lOr'l £vq¾EPWOr'lC; TWV 
TOTTlKWV ¢lOp¾OKEUTlKWV 'LuM6ywv Tf]C; xwpOC;) 
novEM½VIO 'Evwor'l ¢lop¾oKorrolwv 
NOOr'lAEUTlKWV 10pu¾(lTWV 
MlxoAoKorrouAou 99, 115 27 A6(vo 

r 8. 	 IKA-¢lop¾/K½YTTllPwio 
Ay.Kwv/vou 8, 102 41 A6)vo 

.' 

9. 	 OfA KMooC; ¢lOP¾OKEUTIKr')C; IlEpi6oA4Ir'lC; 

IlOTr'loiwv 30, 106 77 A6(vo 


10. 	 OiKOC; NOUTOU IlEIPOIwC; 

K.lloAOIoMyou 15 

185 351lEIPOIO<j-

11. 	 OiKOC; NOUTOU A6½voC; 

fAauoTwvoC; 2 & IlOTr'lolwv 

106 77 A6r')va 


12. 	 KEVTPO llr'lAr'lTr'lPIOO£wv 

NOOOKO¾£io Ilaiowv "11.& A KuplaKou" 

115 27 f ouol A6r')va 
/

\/13. 'L¢lEE 

A Kr'I<Ploiac; 280 & Ayplviou 3 

152 32 XaMvopl ATTlK½C; 


14. 	 llavEMr')vlo "Evwor'l ¢lap¾aKoI310¾r'lxav!ac; 

l\o¾410 7, 115 24 A¾TT£MKr'lrrOI, A6r')va 


15. 	 'L0Moyo AVT/rrwv ¢lap¾aKEUTIKwV Elowv & EIOIKOT½TWV 

OMC; TaToTou 

180 XA¾. E6vIKr')C; 0000 A6r'1vwv-l\o¾fac; 

146 10 N. EPY8PAIAATTIKH'L 


16. 	 llEATio Ayopovo¾iac; 

IlavmloTr'I¾iou 42, 106 79 A6)va 


17. 	 TEBE ¢lap¾aKEUTIKEC; Yrrr'lpwi£c;-

Ay. KwvoTavTivou 5 

103 51 A 8HNA 


18. 	 Mr'I ¾EAr'I LuM6ywv 

(orrwc; 0 rrivaKac;) 


ErnTEPIKH lUANOMH: 
1. 	 llIv0r'l A¿loMyr'lor'lC; IlP0'i6vTwv 

0) T¾r')¾a A¿loMyr'lor'lC; ¢lap¾aKEUTlKWV IlP0'i6VTwv 
13) fpa¾¾OTEiaA' T¾r')¾OTOC; ETTlOTr'I¾OVIKOU Lu¾l3ouAiou EYKpioEWV 

lllvor'l ¢lap/Kwv M£AETWV & "EpEUvac; 
3. 	 ll/vor'lll/Kwv Yrrr'lpwlwv EMyxou IlpoT6vTWV 

T¾r']¾a 'EKOOOr'lC; & Kwo. Arro<pao£wv 
4. fpa¾¾OT£ia llEUT£pol306¾lou ETTlOTr'I¾OVIKOU Lu¾l3ouAiou 
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