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ErKYKAIOr - AnO<J>ArH 

0EMA: Ka8oplolJo<; IlEpiAIl4Jrj<; XapaKTIlPlcrTlKwv TOU IlPO"iOVTO<; <paplJaKEUTIKwV TTpoIoVTWV TTOU 

mpl£Xouv opaoTIKo OUOWTIKO RIFAMPICIN+ISONIAZID 


"EXOVTE<; UTT04Jrr 

a) TI<; OIOTO~EI<; TIl<; KOIV~<; YTTOUpVIK~<; ATTo<paor]<; b.yr3 (a) 83657/2005 "IlEPI EvaplJOvlOrj<; Trj<; 

EMr]VIK~<; NOlJo8wia<; IJE Hlv aVTioTOIXr] KOIVOTIK~ OTOV TOIJEa TIl<; KUKAo<popia<; ............ . 

TWV <paplJaKEUTIKwV TTpo'ioVTWV, TTOU TTpoopi~oVTOI Via av8pwTTlvIl XP~OIl", 


~) TIlV UTT' apielJ.: 43391/23-6-2010 ATTo<paor] Ilpotopou EO(J) ((J)EK 1052/T£Oxo<; b.EOTEpO/12-7­
2010) «Ilcpi IJETO!3I~OOEW<; OIKOIWIJOTO<; uTTovpa<p~<; aTTO TOV IlpOEOpo EO(J) TTpO<; TOU<; 

TTpo"iOWIJEVOU<; OlEU80vOEWV EO(J)) 

V) Til rvwlJOTEUoll TOU ETTlOH1IJOVIKOO LUIJ!30UAiou EVKpiocwv ap. (J)-6/8-1-201 O. 


AnO<J>ArIZOYME 

1. 	 H nEpiArj4J1l XapaKTrjplOTIKWV TOU np0"iOvTO<; <paplJaKEUTIKwV TTPOIOVTWV TTOU TTEPIEXOUV 
opaoTIKo OUOTOTIKO RIFAMPICIN+ISONIAZID TPOTTOTTOIEfwl w<; E~~<;: 

nEPIAHlJIH TON XAPAKTHPlrTIKON TOY IlPO"iONTOI: 
(plC(loJ.'TTlKiv'l + 100ovlo~io'l) 

1. 	 ONOMArlA TOY <J>APMAKEYTIKOY npO'IONTOI: 

2. 	 1l010TIKH KAI nOrOTIKH rYN0EI:H 

na TOV TTA~PIl KOTOAOVO TWV cK56xwv, ~A. TTapovpo<po 6.1. 


3. 	 <J>APMAKOTEXNIKH MOP<J>H 

4. 	 KAINIKEr nAHPO<J>OPIEr 

4.1 	 0EpOlTWTIKtc:; EvOEi~EIC:; 
GEpaTTcfa EVEpvo0 <puIJOTiwor]<; aTTo EUaio8rlTa OTrjV INH KOI RMP lJuKo!3aKTllpiola. 

4.2 	 6oO"oAoyio KOI TPOlTOC:; XOP~Y'lO"'lC:; 

IuvexfK 8epaTT£ia: 
LWlJaTiKO ~opo<; IJIKPOTEPO TWV 50 kg: 

No yivEI avo<popo OTOV TTopaKoTw TTivaKa TWV OUVIOTWIJEVWV OOOOAOYIWV aTTo TO KEVTPO EAtyxou 

KOI npO<p0Aa~rj<; AOeEVEIWV. 
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LWf,laTiKO [3apo<;; 50 kg ~ n£ploooT£PO: 

nOOOTflTO nou OVTlOTOIXEi OE 600 mg rifampicin+300 mg INH EcpanO~ r'Jl,JEPflofw<;;. 


fjlaKEKOI1I1EVT] 9EpaTTEia: 
ria oAo TO OWIJOTIKa [3apfl: nOOoTflTO nou OVTIOTOIXEi OE 600 mg rifampicin + 300 mg INH 2 ~ 3 
c.popt<;; Tflv E[3BoIJooo. To c.papIJaKO nptn£1 va oUIJnAflpwVETOI IJE 150 mg INH Via K08E 10 kg 
OWIJOTIKOU !3apou<;; novw ana 20 kg (BflAoB~ OWIJOTIKO [3apo<;; 60 kg: 150 x 4 =600 mg 
£TIrnp008ETfl<;; INH XPEla~ETOI). 

01 xrJlJEI08EponwTIKoi nopovovTE<;;, nou XPflOlIJOnOIOUvTOI ouv~8w<;; O~IJEpa oov 8EporrEio 
ouvBuooIJoU Via Tfl c.pUIJOTiwOfl £iVOI PIc.poIJTTlKivfl (RMP), loovlo~iOfl (INH), nupo~lvolJiBI") (PZA), 
E8aIJ!30UTOArJ (EM B), OTPETTTOIJUKivfl (STM). 
01 OUVIOTWIJEVE<;; BaooAoviE<;; ana TO KtvTPO EAtVXou KOI npocpuAo~fl<; Ao8EVEIWV Eivar 01 

rrapoKoruc 

<P 2 c.popt<; TrJV E!300IJaOO 3 cpopt<; TrJV E[3001J000 

Op-IJ 

!JOKO 


mg/kg I max. 

HIJEPflOiw<; 

mg/kg I max. 
i mg 

mg/kg I max. 
. mg i mg i, 

nOIOIO naroronOlolo Ev~AIKE<;;Ev~AIKE<; Ev~ArKE<; I 
I 

RMP 10 600 10-2010-20 10 600 10-20 10 600 
iI 

I300 20-40 15 900 20-4010-20 15 900INH 5 I I 
! PZA 3.00050-70 4.000 50-70 50-70 .15-30 15-30 I 2.000 i 50-70 

I I 

25-305-25 2.500 50 50 2.500 25-3015-25I 
! 

EMB 2.500 i 

1.000 .15 1 000 25-30 I 25-30 i 1.500 25-30 25-30STM 20-30 
. 1 . i i 

ria IJEplKO ana TO c.paPIJOKO, nou avoc.ptpovTOI OTOV noponavw nivoKo, 01 OUVIOTWIJEVE<;; 
ooaoAoviE<;; ana TO KtvTpa EAtVXou KOi npocpuAa~f]<;; Ao8EVEIWV (CDC) IJnopEi va 
olacptpouv ana EKEivE<;; nou OUVIOTWVTOI ana TOV n.o.Y. 

ria Tfl 8Epon£ia TrJ<; nVEuIJOvIK~<;; cpulJOTiwOfl<;; IJE 8ETIKa TTTuEAa, oioETal O~IJEPO 
npoTijJf]orJ OTO aKoAou8a OX~IJOTa: 

2uVExf/e (JEpaTTEia (7 popte TQV Ef30oJjaoa) 

2UVO}.IKt1 OlapKEIa 9I1t}VE<;: 
APXIK~ CPaOfl Via 2 IJ~VE<;;: RMP+INH+PZA+EMB ~ STM 
<POOl") ouvtXIOfl<;; Via 7 IJ~VE<;;: RMP+INH 

Mia OUVOAIK~ OH:lpKEla 9 IJrJvwv OUVIOraTal Via c.puIJOTiwof] IJE HIV AoilJw~f] Kal Via c.pUf,lOTIWOf] 
IJrIVlvviTloa, KEVXpOEIO~ cpulJOTiwof] ~ OUIJIJETOX~ TOU vWTlaiou lJuEAou IJE vWpOAOVIKt<;; EnrnAoKt<;. 

2UVO}./Kt1 OlapKEIa 611t1VE<;: 
APXIK~ cpaOf] Via 2 IJ~VE<;;: RMP+INH+PZA+EMB ~ STM 
<POOl") ouvtXIOfl<; Via 4 IJ~VE<;: RMP+INH 

MEplKwe OIOKEKOJjJjtVQ (JEpamia 

2UVOAtKt} OlapKEla 611t1VE<;: 
APXIK~ CPOOf] Via 2 IJ~VE<;: RMP+INH+PZA+EMB ~ STM IlIJEPrJ0iw<; 
<Poafl ouvtX10ll<; Via 4 IJ~VE<;: RMP+INH 2 ~ 3 cpopt<; Hlv E[300IJaOa 
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LUVOAlKI] OlapKEIG 6 fJl]vn;;: RMP+INH+PZA+EMB ~ STM 3 cpopte:; Tr1V £~OOIJOOO 

H aTpOTr1YIK~ DOTS (oIJWO TTOPOKOAou80ulJ£vr] 8£pomio, I3poxuTTpo8wlJr], or]Aoo~ xop~yr]or] 
TWV OVTICPUIJOTIKWV TTOPOYOVTWV KOTW OTTO TTOPOKOAou8fl0r]) TTptTT£1 va AOIJ~OV£TOI UTT04Jr] Ylo 
oAoue:; TOUe:; o08£v£ie:;, oV£~OPTflTO OTTO TO 8£pOmUTIKO OX~IJO TTOU AOlJl3ovouv 
.6000AOYIKte:; OUOTOO£Ie:; YIO TTV£UIJOVIK~ cpUIJOTiwor] IJ£ OPVr]TIKO TTTu£Ao KOI £~WTTV£UIJOVIK~ 
cpUIJOTiwor] KOI OOOOAOYIKte:; OUOTOO£Ie:; YIO UTT£p~AIK£e:; KOI/~ UTTOOITISOIJ£voue:; 008£v£ie:; KOI £K£ivoue:; 
IJ£ 130pl0 r]TTOTIK~ I3Ml3fl IJTTOpOUV va ov£up£80uv OTr] OX£TIK~ I3II3A1oypocpio. 

fla va £~oOCPOAIOT£i Il OPIOTr] oTToPPOCPr]0Il, TO «OVOIJO TTpOYOVTOe:;» TTptTT£1 va AOIJ13ovnOi KOTO 

TTPOTil-lflOIl IJ£ 00£10 OTOIJOXI, OIlA. TouMXIOTOV 112 wpo TTplV OTTO tva Y£UIJO (I3A. £TTior]<; 

TTapoypocpoue:;-4~4-«EloIKt~lTp0£100TTOI~UE1<;r<allTpOl:p1JM~£re:;KOTdTflXpijOf]»"KOI 4.5 

«A},M1A£TTlOPOo£le:; IJ£ oMo CPOPIJOK£UTIKO TTPO'lOVTO KOI oM£e:; 1J0PcPte:; oMr]Amiopoolle:;» KOI 5.2 

«CDOPI-lOKOKIVr]TIKte:; 10IOTrlT£e:;»). 


nato/a: 
LTa «ovolJO TTPO'lOVTOe:;» r] PICPOI-lTTlKivfl KOI r] INH TT£pIAoIJ130VOVTOI OE ovoAoyio TTOU EivOi 
OUaJOOTIKO OOUVOTIl Il XOP~Ylloll KOI TWV OUO OUOTOTIKWV IJ£ 1-l10 MOil KOTOMIlAr] YIO TTOIOIO. KOTO 
ouvtTT£IO, o£V £VOdKVUTOI TO «OVOIJO TTpOYOVTOe:;» YIO TTOIOIOTPIK~ XP~Ofl. 

4.3 Avn:voEf~EIC; 


fvwoT~ ~ TTl80v~ ump£uol081l0io OTle:; Plcp0l-luKivEe:; KOI/~ OTflv INH KOI/~ O£ OTTOIOO~TTOTE OTTO TO 

tKooXO, TT£PIAolJl3oV0I-lEVOU IOTOPIKOU CPOPI-lOK£UTIK~e:; IlTTOTiTIOOe:;. 


O~£i£e:; ~ l3oplte:; flTTOTOTT08£1£e:;, OV£~OPT~TWe:; olTloAoyio<;. 10TOPIKO flTTOTOTO~IKOTflTOe:; OTTO 

TTPOflYOUI-lEVIl XOP~YfloflINH KOI PlcpoIJTTlKfvfle:;· n£plcp£pIK~ vEUpiTioo. 


H XP~oll TOU «ov0l-l0 TTP0'iOVTOe:;» OVTEVO£iKVUTOI OTOV OUYXOPfly£iTOI IJ£ TOV OUVOU00I-l0 
oOKouNol3iPIle:;/plTovol3fPfle:; (I3A. TTOPOYPOcpo 4.5 «Af,.Ar]A£TTlopoow; IJE oAAo CPOPIJOK£UTlKO TTPO'iOvTO 
KOI oM£e:; IJOpcpte:; oMflAmiopoofle:;»). 

H auyxop~Yr]Ofl TaU «OVOIJO TTP0'iOVTOe:;» I-l£ l3oPIKOVOsOAfl oVT£vo£iKVUTOI (I3A TTOPOYPOcpo 4.5 
«A},Ar]A£TTlopoo£le:; I-l£ oMo CPOPIJOKEUTIKO TTP0'iovTO KOI OMEe:; 1J0pcpte:; oMIlA£TTiopoor]e:;»). 

4.4 EIOIKEC; rrpoEloorrou')oEI<; KOI rrpoq>uAo~EIC; KOTO TI] Xpr')O'I] 
To «OVOIJO TTPO'iOVTOe:;» EivOI OUVOUOOlJoe:; ouo CPOplJOKWV OTTOU TO K08tvo OTTO aUTO OuvotETOI I-l£ 
r]TTaTlK~ ouoAmouPyio . 

.6.IOK£KO!.lIJEVn BEporrdo, ErrovoAnym HIe; BEporrEios !.lETa Tn OloKOm) Tl]e; 

H rropouoio Tr]e:; PlcpoIJTTlKivr]e:; oqlJoiv£1 OTI, £OV r] 8£pomio IJE TO CPOPI-lOKO oloKOTT£i YIO Aiyo KOI orr1 
ouvtX£IO movoMlcp8Ei ~ EOV Il oywy~ o£ AOl-l13ovoOi TOKTlKO, OUVflTIKO ool3opte:; OV£TT18ul-lflT£e:; 
Evtpym:e:; ~mop£i va TTopoumoOTouv (I3MTT£ KOTW OTTO Plcpol-lTTlKivr] OTIe:; «AV£TTl8Ul-lflTEe:; EvtpYEI£e:;»). 
flO TO Myo aUTO, TOOO Il TTpOOWPIV~ OIOKOTT~ Tr]e:; 8EpomJoe:;, 000 KOI r] I-lll OUI-lI-l0P<PWOIl TTptTT£I, 
£ov EivOI OUVOTO, v' OTTOCPEUX80uv. 
LE mpiTTTwOr], TTOU EivOI OVOTTO<pEUKTr] r] TTpOOWPIV~ OIOKOTT~ Tr]e:; oywy~e:;, TTptml va xoprwoUVTOI 
XWPIOTO TO ouo OUOTOTIKO PlcpOIJTTlKiVIl KOI INH KOTO Tr]V movoAIl4J1l Tile:; 8£pomioe:;, mElo~ f] 

PlcpolJTTlKivfl rrptml va xopr]YEiTOI TOTE 0PXIKO OE XOIJIlA~ KOI KOTOTTIV OU~OVOIJ£Vr] ooooAoyio. 
nptml va yiVETOI tvop~r] IJ£ mpiTTou 75-150 mg PI<poIJTTlKivr]e:; Tflv TTPWTr] lllJtpO KOI va 

mlTuyxovuOI fl ml8ul-lllT~ 8£pomuTIK~ Mall I-ltoo O£ 3 - 4 lllJtpEe:;. 

KaTO Til OIOPK£lO OUT~e:; Tfle:; TTEPIOOOU, TTptml va £MYXETOI OlEVO r] VECPPIK~ Amoupyio TOU o08£v~. 


To KOPTIKOOTEpOEIO~ IJTTOPEf v' OTTOOEIX8ouv XP~OIIJO Ylo Tlll-lopioOll TTl80vwv ovoooTT08oAoYIKWV 

OVTIOpOO£wv. H INH TTptml va XOPIlYIl8£f OTfl OUVfl810l-ltvll ooooAoyio Tile:; OTTO Tllv TTPWTr] lllJtpO 

KOII-lOO. 

Eov EI-lCPOVIOTOUV ool3opte:;, o~Ei£e:; OVTlOPOOEIe:; ump£u0Io811ofoe:;, OTTWe:; 8P0l-ll3oKuTomvio, 

TTOpCPUpO, OIl-loAuTIK~ ovoll-lio, OUOTTVOIO KOI Kpio£le:; 0l-l0l£e:; I-l£ TOU oo8I-lOTOe:;. shock ~ V£CPPIK~ 


ovmopK£lo (ouTte:; £fvO/ oV£TTl8ul-lflTE<; Evtpy£l£e:;. TTOU I-lTTop£i va TTPOKOMo£1 r] PI<poI-lTTlKfvr] O£ 

E~alPOIKte:; TT£PITTTWO£Ie:;), TTptTTEI va OIOKOTTEI TO CPOPI-lOKO Ol-ltOWC:;. 
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01 aa8£v£i<;, TTOU avaTTTuaO'ouv TTapojJol£<; mITTAoKt<;, o£v TTptml va ~avaOTTo[3Ar180uv TTOTt 0'£ 

8£pamia jJ£ plcpajJTTlKivIl. 

Edv qJcpavlaTouv dAAa al')jJ£ia umpwOI0'81lO'ia<;, OTTW<; cpapjJaKwTIKo<; TTupno<; ~ O£PIJOT1Kt<; 

aVTlopoa£I<;, TTptTT£1 va olaKoTT£1 £TTiO'I')<; TO cpOpjJaKO. nO' Myou<; aO'cpoA£lat; o£v TTptTT£1 va 

auvExi~ETOI 11 8Epamia IJE plcpalJTTlKivIl. AVTi aUT~<; tva<; oMo<; aVTlcpUIJOlIKO<; TTapoyovTO<; TTptml 

va xopl')yl')8£i. 

L£ IJEPIKt<; mplTTTwaEI<; KOla TI<; TTPWT£<; I')lJtp£<; TI')<; aywy~<; jJTTop£i va TTapOUOIaO'T£i 

UTTEPXOA£pu8pIVOIllia A6yw aVTOYWVlalJOO TIl<; plcpaIJTTlKivI')t; IJE Til XOAEpu8piVIl Yla TI<; aTTEKKpITIKt<; 

0000<; TOU ~TTOlO<; aTO miTT£OO TOU Kunopou. Mia IJEIJOVWlJtvIllJtTPllall OTTOU EVToTTiaTIlK£ IJtrpla 

aO~flO'I') TWV mlTTtowv XOAEpu8pivflt; ~/KOI TWV TpavO'ajJlvaawv OEV aTTOTEAEi tVOEI~fl olaKoTT~<; Tfl<; 

aywy~t;. H aTTocpaO'fl 80' TTptTTEI va AflCP8£i IJOAAOV JJETO aTT6 ETTavOAI')LjJfl TWV OOKllJaalwv, 

TTapaKOAou8wVTO<; Tflv TTopEia TWV TllJwv Kal AalJ[30VOVTOt; UTTOLjJfl TI<; TljJt<; aUTt<; O'E O'uvouaajJ6 IJE 

Tflv KAIVIK~ KOlooraafl TOU aa8EvoO<; 


DTTOU fllNH 8EWPEiTOI aTTapaiTflTfl Yla aywy~ O'uvouaajJou Kal KOla auvtTTEla OE OlaKOTTTETal, fl 

8EpaTTEia IJE aUT~V TTptTTEI va ETTavaAflcp8£i IJE XalJI')At<; O6O'EI<; KOI KOTW aTTo auaTflP~ 


TTapaKoAou8flafl· 


HTTOTOTT09EIE(, UTTOOITIOIJO(, OAKOoAIOI./O( 

LE aa8EvEi<; IJE XPovla flTTOlOTT08Ela, Ka8w<; ETTiO'fl<; aE XPOVIOU<; aAKOOAIKOU<;, aE UTTOalTl~OIJEVOU<; 


a0'8EvEi<; Kal aE I')AIKIWlJtvOU<; aa8EvEi<; TTptml va ~uyi~ovTal TO OcptAfl Tflt; aywy~<; IJE TO cpoplJaKO 

EvaVTI TWV TTl8avwv KIVOOVWV. Eov fl aywyr; 8EWPEiTOI aTTapaiTflTI'), fl ooaoAoyia Kal TWV QUO 

aUOTOTIKWV TTptTTEI va jJEIw8Ei aVTiaTOlxa. H ETTiTEU~fl Tfl<; O'wor~<; TTpoO'apjJoy~<; Tfl<; ooaoAoyia<; 

Eivar OUVOl~ JJOVO IJE HI xwplaT~ xop~Yflall plcpalJTTlKivfl<; KOI INH. LTOU<; TTpoavacpEpojJEVOU<; 

ao8EvEi<; ETTll30AAnal TOKTIK~ TTapaKoAo08flafl Yla TOV Kivouvo EjJcpovla'l<; flTTaTiTloa<; (EvioTE 

8avOTflcpopOU). EjJcpovlafl KAIVIKWV O'fliJEIWV flTTOliTloa<; (avopE~ia, KOTTwal'), vauTia, tiJnol K.ATT.) ri 

aU~flall TWV TpavaalJlvaawv TTOVW aTTO TO 4 - 5TTAOOlO TOU CPUOIOAOYIKOU aTTOITEi OlaKoTTri TI')<; 

8Epamia<;. 


nop<I?upia 

/\6yw Tfl<; EV~UiJOmaywYIKri<; opoall<; TIl<;, fl plcpajJTTlKivfl TTptTTEI va XPl')OIIJOTTOIEiTOI JJE IOlaiTEPll 

TTpoaoxri O'E aa8EvEi<; iJE TTopcpupia, YIOl] fl opaO'TflPloTTOiflO'fl Tfl<; O'uv8noOflt; TOU OtATO­

aminolaevulinic acid IJTTOpEi va oOllyriaEI aE o~Eia EKo~Awafl TTopcpupia<;. 


Ao9EV£ic; !..IE ETTlAmpia 

/\6yw Tfl<; VEUpOTO~IKri<; opoall<; TOU INH, 01 aa8EVEf<; IJE ETTlAflLjJfa TTptml va Ti8£VTOI KOTW aTTO 

EIOIKri TTapaKOAou8flal') KOla Tfl OIOpKEIa Tfl<; 8Epamia<; jJE TO cpopjJaKO (I3Atm ETTiall<; avacpopt<; 0'£ 


aAAIlAETTlopoaEI<; IJE aVTlaTTaaiJWOIKO aTO K£CPOAOIO 4.5). 


NEUPOTTo9Ela 

H TTuploo~iVIl (13lTOiJivll 86) iJTTop£i va EivOI XPriOllJ1l Yla TO iJETplaaiJO oTTolaaoriTToTE VEUpoTTo8Ela<;, 

TTOU ocpEiAnal aTllv INH. 


OIVOTTVEUlJa 

01 ao8Ev£i<; TTptTT£1 v' aTTtxouv aTTO TO OIVoTTvEujJa, EVW Eival KOTW aTTO 8EpaTTEia JJE TO cpopiJaKO 

(I3Atm miO'Il<; «AAAIlAETTlopoaEI<; iJE oMa cpapIJaKEUTIKo TTpo'lovTO Kal OME<; iJOpcpt<; 

aAAIlAETTiopaO'Il<;»). 


AVTlouMnYJn 

ria va aTToKAElaTEi Ko8E EVO£XOiJEVO KUllall<; KOla TI') OlopKEla TIl<; 8EpaTTEia<; IJE TO cpopjJaKO TTptml 

va EcpapjJOO'TOUV ETTITTpoa8na jJll OplJOVIKO iJtoa aVTlauAAIlLjJIl<; (l3Atm «AAAIlAmlopoaEI<; jJE oMa 

cpaPlJaKEUTIKO TTPo'iOVTO Kal OAAE<; jJopcpt<; aAAI')AETTiopaOIlt;»). 


'EJ..£yXOI TTOU TTpiTTEI va yfVOVTO'I 

AIj.JOlOAOytKt<; E~ETOOEI<; Kal tAEYXOI Tilt; IlTTOlIKri<; AEIToupyiat; TTptml va yiVOVTOI TTEPIOOtKO OTTW<; 
ETTiOIl<; Kat TTplV TIlV tvap~I') TIl<; 8Epamia<;. 
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4.5 AMllAuTiopoow; IJr oMo <p0PIJOKrUTIKO npo'iovTO KOI oMre; IJOp<pte; 

aM llArniopOOlle; 

AJ..J..f)J..wiopoof) {JE t.v(u{Jo TOU KUroXPW{Joro<; P-450 
Eivol YVWOTO OTI 11 PI<POIlTIlKivll ETTOYEI OUYKEKPIIJEVO tv~ullO TOU KUTOXPWIlOlOe; P-450, EVW 11 
10ovl0~iorJ EivOi E~ioou YVWOTO OTI TO OVOOTEMEI KOlO KOVOVO, rJ EniopoorJ TrJe; OVTOYWVIOTIK~e; 
OPOOIl<; TIl<; PI<p0IlTIlKivrJ<; KOI H]<; IOOVlo~iOrJ<; OTO IJETOf3oAIOIJO TWV <P0PIlOKWV nou U<piOTOVTOI 
f3loIlETOOXllIlOlIOIlO Iltow TOU KUTOXPWIlOlO<; P-450 Eivol OYVWOTrJ. LUVETTW<; XPEIO~ETOI npooox~ 
Kmo Til OUVTOYOYPO<PrJOrJ TOU «OVOIlO npoTovTO<;)} IJE <pOPIlOKO nou IlETOf3oAI~ovTOI OTO KUTOXPWIJO 
P-450. npOKEllJtvou va ETTITEUXSOUV TO f3EATloTO SEPOTIEUTIKO EninEoo OTO oillO, rJ ooooAoyio TWV 
<P0PIlOKWV nou IlETOf3oAi~ovTOI ono aUTO TO tv~ullO TIlSavov va onolTEf TpononoirJoll, OTOV yiVETOI 
tvap~rJ ~ OIOKon~ TOU «OVOIJO npoIOvTO<;)}. 

P/CpaJ.lTTlKivf'J : 

ErrOVLdvr) EV(U{JLdV;-nopo6EiV{Jora-cpop{JaKWV-TToupEra{3oM(oVTOI OTTO TO t.V(U{JO TOUKtJTGXPW{Joro<; 

P-450 EivOI: 

AVTlETTIArJTTTIKO (nx <pOIVUTo'iv'l), OVTIOppuSlllKO (nx oloonupolJi0rJ, IlE~IAnivrJ, KIVIOivrJ, 
nponO<pOIVOV'l, TOKO'lviO'l), OVTIOIOTPOYOVO (n·x· TOIJO~I<poiVIl, TOPEIlI<poivrJ), OVTl4JUXWOIKO (nx 
oAonEpl06ArJ), ono TOU OTOIlOlO<; XOprJYOUIJEVO OVTlTTrJKTlKO (nx f3op<popiv'l), OVTlllUKrJTIOOIKO 
(nx <pAoUKovo~oArl, ITpOKovo~oArJ, KnOKovo~oArJ, f30P1KOVO~oArJ), OVTIPETpoiKO <pOPIJOKO (n.x 
~loof30uorVrJ, oOKouIvof3iPrJ, Ivolvaf3ip'l, E<paf3lptv~Il), f30Pf3ITOUPIKO, f3~TO avooTOAEi<;, 
f3Ev~oola~ETTfvE<; (n.x. Ola~ETTOIl'l), <pOPIlOKO OXET1~OIlEVO IJE TrJ f3Ev~oola~ETTivrJ (nx ~OTIlKAOvrJ, 
~oATIlotlJl'l), avooTOAEf<; TWV olouAwv TOU OOf3EOTiou (nx oIATIO~tlJ'l, VI<pEOlTTivrJ, f3EpanolJiArJ), 
XAwPOIl<POIVIKOArJ, KAopJSpOIlUKivrJ, KOPTIKOOTEPOEIO~, OKEUOOIJOTO KOPOIOKWV yAUKOOlOWV, 
KAo<pII3POTrJ, OUOTrJlJOlIKO 0PIlOVIKa OVTlouAArJnTlKO, 004JOVrJ, oo~uKUKAivrJ, OIOTpoyova, 
<pSOPIOKlvoAOvE<;, YEOTPIV6vrJ, ono TOU OT61J0lO<; XOprJYOUIJEVO unoyAuKOIIJIKO OKEUOOIJOlO 
(oouA<povuAoupiEe;), OVOOOKmOOTOATIKOi nopOYOVTEe; (nX KUKAoonopivrJ, TOKpoAIIl0<;), IPIVOTEKOVrJ, 
AEl3oSupo~rv'l, AOOOPTOVrJ, VOPKWTIKO OVOAYrJTlKO, IJESo06vrJ, npO~IKOUOVTtA'l, npOYEOTOVrJ, KIV/VrJ, 
pIAou~oArJ, EKAEKTIKOi OVTOYWVIOT£e; TWV 5-HT3 unoooxtwv (nx ovoovonpovrJ), oTmivEe; nou 
IJETof3oAi~oVTOI ano TO CYP 3A4, TEAISPOIJUKivrJ, SEO<puAAivrJ, SEI0~oAIOIVEOI6vE<; (nx 
poolyAlTo~OVIl), TPIKUKAIKO oVTIKmoSAITTTIKO (nx 0IJITPITTTUAiv'l, VOPTPITTTUAivrJ). LTrJV nEpfTTTw0'l 
nou rJ PI<pOIJTIlKiVIl oUYXOP'lYIlSEi IlE Konolo ano aUTO TO <pOPIJOKO EivOi onopoiH]T1l 11 npooaPlJoy~ 
TrJ<; ooooAoyioe; OUTWV TWV <paplJoKwv. 

01 OOSEVEi<; 01 onoiEe; AOIJf3ovouv OUOT'lIJOlIKO 0PIJOVIKO OVTlouAArJTTTIKO So nptnEI va 
EVIlIJEpw80uv OTI KOTO Tllv oywyr'1 IJE PI<pOIJTIlKiVIl EivOi onopoiTIlTO va XP'lOIIJOnOIOUv 1J'l OPIJOVIKt<; 
IJES6ooue; w<; aVTlouMrJ4JrJ. 

AAAE~ aAAf'JAETTl6paow:;: 

'Grav TO «ovolJa npoTovTO<;)} ouyxoP'lYEiTOI IJE TO OUVOUOOIJO oOKouIvof3iplle;/plTovof3iplle;, OU~aVETOI 


rJ TIlSOVOTIlTO IlnOlOTO~IKoTrJTae;. LuvEnw<;, 11 oUYXOP~YIlOrJ TOU «ovolJa npoiovTO<;» IJE 

oOKouIvof3iPll/plTovof3iPrJ OVTEVOEiKVUTOI (f3A. 4. 3 «AVTEVOEi~EIe;»). 


H auyxop~Y'lorJ TOU «OVOIJO npoi6vTO<;» IJE f3opIKova~oArJ OVTEVOEiKVUTOI (f3A. 4.3 «AVTEVOEi~EIe;»). 

Drav OUYXOPIlYrJ80uv TO 000 <pOPIJOKO nopOl'lPOUVTOI IJEIWIJEVO EniTIEOo Olof3oKovlle; KOI 

aU~rJlJtvEe; OUYKEVTPWOEI<; PI<pOIJTIlKiv'le;. 

Kma Tllv TOUTOXPOV'l XOP~YIlOIl KnoKovO~oArJe; IJE PI<poIlTIlKiv'l EVTonioTIlKov IJEIWlJtVO EninEoo KOI 

TWV 000 OUOIWV OTOV opo. 

H auyxop~Y'lorJ PI<pOIJTIlKiv'l<; KOI EvoAonpiA'l<; npoKoAEOE EAonwlJtva ETTinEoo EvoAonp1MTrJ<;, 0 
OpOOTlKO<; IJETOf3oAiTIl<; TrJ<; EvoAonpiAIl<;· AnoITEiTOI npooaplJoy~ TrJe; ooooAoyioe; E<pOOOV EivOI 
OUVOlO ono TrJV KAIVIK~ KOlOOTOOIl TOU 008EVOUe;. 

H TOUTOXPOVrJ XOP~YrJOIl IJE OVTlO~IVO, OUVOlOV va IJEIWOEI Tllv onoppo<PIlOrJ TIl<; PI<pOIJTIlKiVIl<;. 01 
IlIJEP~OIE<; 060EI<; PI<pOIJTIlKiVIl<; nptTIEI va XOPIlYOUVTOI TouMXIOTOV 1 wpo nplv anD Til A~4J1l TWV 
OVTIOSIVWV. 
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LT~V mpimwoll nou 11 PI<pOfJTIlKivll XOPIlYIl8Ei TOUTOXPOVO fJE oA08aVI0 ~ loovla~ioll, OU~aVETOI Il 
TIl80VOTIlTO ~nOloTO~IKOTIlTOe; H oUVXOP~VIlOIl PI<pOfJTIlKivlle; KOI oA08aVIOU nptml vo 
onO<pEuVETOI. 01 008EVEie; nou AOfJ[3avouv PI<pOfJTIlKiVIl KOI loovlo~iOll nptnEI va nopoKoAOu80uVTOI 
OTEVa VIO IlnOTOTO~IKOTIlTO. 

AJ..J..f]J..£TTlOpOU£I(; £pyauTf]plaKWV OOKIJlamWV / q>apJlOKwv: 

To 8EPOmUTIKa Enimoo Tile; PI<pOfJTIlKiVIl<; ovomtMouv Tie; OUV~8EIe; fJIKp0[310AOYIKt<; OOKlfJOoiEe; 

fJtTPIlOlle; TOU <pUMIKOU o~to<; TOU opOU KOI TIl<; [3ITOfJivll<; 8'2 fl' aUTO 80 nptnEI va AIl<pSoUV unolp~ 


EvaMoKlIKte; fJt80001 OOKlfJOOlWV. 

Eniolle; nopOlIlP~8IlKE nopoolK~ aU~Il0ll Tile; XOAEpu8pivIle; opOU (I3A. mioll<; nopaypa<po 4.4 
«EloIKte; npm:loonol~OEIe; KOI npo<puM~EIe; KOTa Til XP~Oll»). H PI<pOfJTIlKiVIl fJnopEi va mllPEaOEI 
TIlv ontKKploll, ana Tie; XOAIl<P0pEe; OOoue;, TWV OKIOVP0<pIKWV fJtowv, TO onoio XPIlOllJOnOIOUvTOI 
Via TIlv onEIKoVIOIl- Tile; XOAIl56XouKUOTIle; A6yw TOU OVTOVWVIOfJOuYlo-onEKKploll-ono-m; 
XOAIl<P0pEe; oooue;. fl' aUTO. 01 E~£TaOEIe; aUTte; 80 npEml va OIE~aVOVTOI nplv ana TIlv npwrv~ 560ll 
Tile; PI<P0fJTIlKiVIl<;· 

LE 008£VEie; nou AOfJl3avouv PI<P0fJTIlKiVIl ova<pEp81lKE OIOOTOUPOUfJEVIl oVTiopaoll KOI lp£UOwe; 
8ETlK~ OOKlfJOoio KOla TIlV E~tTOOIl TWV OupWV Via OTiiOUXO, OTOV E<papfJomllKE 11 fJtSoooe; KIMS 
(KIVIlTIK~ oMIlAmiopaOll fJlKpOfJopiwv OE OlaAUfJa, nx fJE Til OOKlfJaoio OTIlOOXWV Abuscreen 
Online TWV LlIOVVWOTIKWV LUOTIlfJaTWV TIl<; Roche). LlOKlfJOoiEe; mll3£l3oiwOll<;. TETOI£e; onwe; ~ 
OEPIOXPWfJOlOVPo<piol <poOfJOlO<pWTOfJ£Tpio fJa~oe;. 80 oloxwpioouv Til pl<pafJTIlKivIl ana TO OTIloOXO 

IUOVIO(iOf]: 
Ava<ptp81lK£ OTI Illoovlo~ioll ovamtMEI TO fJ£T0130A10fJO TWV OKOAou8wv <pOpfJaKWV: 

Kopl30fJO~mjvIl, <polvUToiVIl· 


A,AAc:( aAJ..f}J..C:TTlopaoC:lI:;: To nOpO-OfJIVOOaAIKuAIKO o~u (PAS) OUVOTOV va au~~oEI TO mimoo TOU 
nMOfJOTOe; KOI TIlv IlfJlTT£piOOo ~w~e; Tile; onoI30A~e; Tile; loovlo~iOlle; fJtow OVTOVWVIOfJOU TWV 
EV~UfJWV VIO oKETUAiwOll. 

AAAf}J..mfopaof} fJC: Tf}V TpO({Jr}: MnopEi vo nopouolaoTEi oMIlAmiopoofJ fJE Tie; TpO<pte; nou 

mpltxouv ruPOfJiVIl (Tupi, Epu8poe; oivoe;) A6vw lOU Oll fJ 100v10~iOll qJ<pOVi~EI KanOIO ovaoTOATIK~ 


miopooll mil fJOVOOfJlvo-o~EIMofJ· AKOfJfJ KOI 11 OIOfJlvo-o~£IMOll fJnop£i va OVOmOA£!. 

npoKoAWVTOe; umpl3oAIK~ oVTOnoKploll (n·x· KE<pOAOAVio, £<piopwoll, nOAfJoi. Epu8piooll, unoTOoll) 

OTIe; TpO<pEe; nou nEpltxouv 10TOfJiVIl (nx OK08aPI, TOVOe;. aMo TPOTIlKa \VaPIO). 

Tpo<pte; nou nEpltxouV ruPOfJfVIl KOIIOTOfJfVIl 80 nptnEI va ono<p£OvoVTOI O£ 008£VEfe; nou 

AOfJl3dvouv TO «OVOfJO npoIOVTOe;». 


4.6 KU'1(Hl KOI yaAouxio 

XpflulJ KaTo TIJV KUI7UIJ 

PI<pOlJlTIKiVf1 
L£ novTIKOOe; KOI opoupoioue; fJ PI<pofJTIlKivfJ ontl3ll TEPOlOvOVOe; OE IlfJ£p~OIEe; 560EIe; ndvw ono 
150 mg/kg, OE TETOIO l3a8fJo, nou nopOTfJP~81lKE oU~f1fJtvfJ EfJ<Pdvloll OIOXIOOUe; pame; KOI 
AUKOOTOfJOlO<;. LE KOUVtAIO OEV EiXE TEPOTOVOVO opdoll· KOI mo Tpfo £foll ~wwv EfJ<PovioTIlKOV fJIl 
EIOIKt<; EfJI3PUOTO~IKt<; ETIlOpaOEIe; fJ£TO ono 560£1e; > 150 mg/kg. 

l:TOV ov8pwno OEV nopOlIlP~8fJKE OllfJOVTIK~ OU~fJOll TOU nooooToO ouonAOOlwv OTO nOlolo 
nEplooon:po ono 300 VUVOIKWV, nou £KTt8'lKOV mil PI<pofJTIlKivfJ KOTO Til OIOPKEIO Trl<; KUIlO'l<;. 

MOAOVOTI tX£1 oVO<p£p8Ef OTI 11 PI<pOfJTIlKiVIl olompva TO <pPOVfJO TOU nAoKouvTO KOI £fJ<POVi~ETOI OTO 
AWPO, 11 miopooll TfJ<; PI<pOfJTIlKivll<;. XOPllYOUfJEvfJ we; fJov08£pomio ~ OE OUVOUOOfJO fJE OAAO 
OVTI<pUfJOlIKO, OTO tfJl3puo o£v £ivOi yVWOT~. 
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H xop~Yllall Hls plepalJTTlKivlls KaTe) Til OIOPKEIO TWV TEAEUTOiwv AIYwv E1300IJOOWV Tlls KUllalls 

IJnOpE[ vo npoKaM:aEI allJoppay[o IJETO TOV TOKETO aTIl IJIlTtpo KOI aTO vwytvvllTO I3ptepoc;, nou 

IJnOpEI va KOloaT~aEI ovoYKoio Til 8EponEio IJE aKEUoalJOlO I3ITOlJivlls K, 


100oVIO{ioll 
TEPOlOYOVEs ETTIOpOaEIS nopOlIlP~8IlKOV aE mlpOIJOlO~WO nOpo muTO, 11 laovlol;i0lll3pt8IlKE va 
ETIleptPEI aXETIKO IJIKPO Kivouvo KOHl Til OIOPKEIO Tlls KUllalls OlOV av8pwno, LUYYEVEis oualJOpepiEs 
OEV EivOi IJEyoAuTEpES ana EKElVE<;, nou OVolJtvovml aTO epuOIoAoYIKO nAll8ualJ0. EnElo~ EivOI 
8EWPllTIKO TTl80vov 6TI TO epaplJOKO IJnopEi va oaK~aEI VEUpOTO~IKts ETTIOpOaE1S 010 nOlO!, 
aUVlaTaTOI aTlllJllTtpo va noipVEI nuploo~iVIl KOHl Til oJ(:lPKElO Tlls KUlla~s Tlls· 

To «OVOIJO npOfOVTOs» OEV nptnEI va OiOETOI KOla Til OIOPKEIO Tlls KUllalls, EKTOS EaV TO TTl80v6 

6<pEAos OIKOIOAoYEi TOV TTl80vo Kivouvo YIO TO tlJl3pUO. 


XptjO'I] KaTO TI] yaAouxia 
H PlepOIJTTlKiVIl KOI Illaovlo~iOf] EivOI yvwaT6 OTI mpvouv aTO IJIlTPIKO yaAo. 'ETaI, TO «OVOIJO 

npofOVTOs» 80 nptml va XOPIlYEiTOI aTIl IJIlTtpo IJOVO EaV TO TTl80v6 6epEAoS OIKOIOAoyEi TOV TTl80vo 

Kivouvo YIO TO t\ll3pUO. 

'OIJWs, Myw Tf]<; 8EwPllnK~s TTl80v6TIlTOs VEUpOTO~IKWV ETTlOpaaEWv, nou oepEiAoVTOI aTllv 

laovlosiOll, m I3ptepll, nou 8f]M<ouv, nptml va EivOi KaTW ana npOaEKTlK~ ETTlT~Pllaf]. LuviaToTOI f] 

npocpuAOKTIK~ xop~Yllall nuproo~ivf]s, Toao 0111 IJIlTtpo, 00'0 Kat aTO I3ptepo<; 


4.7 ETTlopoO'w:; O'ulv IKavoTIlTa ooI'JVIlO'Il<; KOI XEIPIO'J.l0U J.lllxavWv 
H laovlo~iOIl aE UljJllM:s MO£rs IJnopd m80vws vo ETTlOpaaEI OPVIlTIKo. 

4.8 AvuTl9uJ.lIlT£<; EvtPVEIE<; 
EKTiIJIlall auxvOTf]m<;: auxvt<; > 10%, mpraTOOIoKt<; 1% - 10%, anavlEs 0,001% - 1%, IJEIJOVWlJtvo 
nEplaTOlIKa < 0,001 %. 

PupaJ.lTTlKiVIl 
H PlepolJTTlKiVIl IJnopEi va npoKOAtaEI Epu8po XPWIJOllalJO TWV uypwv TOU O'WIJOlO<; KOI 
m,plaTOaloKo oAAwv aWIJOTIKwV EKKpiaEwv nx oupwv, nTUtAwv KOI OOKPUWV, Konpovwv, OItAou, 
IOPWTQ, MnopEi va XPwlJOliaEI IJOVIIJO TOUS IJOAOKOU<; epOKOU<; moep~<;. 

AVETTl9UJ.lIlTE<; EvtPVEIE<;, lTOU J.llTop£i va EJ.I<pavIO'TouV KOTO Til OlopKEla O'UVEXOU<; IlIJEPrlO'la<; 
rl olaKEK0J.llJtVIl<; 9EpalTEia<;: 

.lJtppa Kat E{apTtJpara 
nEpJawmaKO: t~OljJll, KVf]aIJ6<; IJE ~ xwpi<; OEpIJ0lIK6 E~av8f]lJo, Kviowall KOI TTlO 130plo<; 1J0pep~<; 


OVTIOpaaE1S umpEUOIa8'laio<; TOU otPIJOTO<; Ko8w<; KOI Epu8pOT'lTO TWV IJOTIWV. 


LTTOVJa: noMlJopepo Epu8'l1J0 aUlJmplAolJl3oVOIJEVOU TOU auvopolJou Stevens-Johnson KOI TIl<; 

OYYEliTloo<;. 

ME/lOvW/lt.va TTEplaTaTIKo: aol3opa alllJEio KOI aUIJTITwIJOlO, onw<; E~IOPWIJOTIK~ ETTInEepuK!TIOO ~ 


YEVIKEUlJtvE<; oVTlopaaEI<; umpEUOIa8'laio<;, nou ocpopouv aTO otPIJO (onw<; onoepoAloWTIK~ 


o£PIJOTiTIOO, auvopolJO Lyell) Kal mlJeplyoEIOEi<; oVTlopaaEI<;. 


rOO'TpEVT£PIKO< O'wAr)vac; 
nEplawalaKo: avopE~ia, vouTio, KOIAIOKOi novol, IJETEWplalJo<;. 

LTTavla: tlJEro<; ~ olapPola. 

ME/lOVW/ltva mplaTaTIKa: OIOI3PWTIK~ yoaTpiTloa Kat \jJWOOIJElJl3paVWo'l<; KoAiTJ(Sa. 


'HTTap 
Luxva: IJIO oaUIJTITWIJOTIK~ aU~lla'l TWV 'lnOlIKwv EVsUIJWV (I3A, napaypaepo 4.4 «EIOIKE<; 

npoEloonol~aEI<; KOI npoepuM~EI<; KOla Til xp~a'l») 


LTTi:JVla: 'lnOliTioa (I3A, napaypoepo 4.4) ~ IKTEPO<;, ElJepov1a'l nopepuplos aE /lE/lOVW/ltvEC; 

TTEpITTTWaElC;, 
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'HTTap 
Luxvct OIOTapax£<; H]<; rJTTOTIK~<; AEITOupyia<; (ouv~8w<; TTapoOIK£<;) 

2mlvla: rJTTOTiTloa, TTOU OE fJEfJOVWfJ£VE<; TTEPITTHiloEI<; fJTTOPEi va EfvOI oo[3ap~ KOI EviOTE 

80VOTrJCPOpO<;. H OUXVOH]TO Tr]<; rJTTOTfTIOO<; fJEyoAwVEI fJE TrJV oO~rJOrJ TrJ<; rJAIKia<;. HTTOTOTO~IKOTr]TO 


IOlaiTEpa OE OTOfJa m:lvw OTTO 35 nwv. 

AII.JQroAoYIKi~ aVrlopaaE./~ 
MEIlOvwlltva TTEpIOWTlKa: oKoKKloKUnOpOIIJia<;, rJWOIVO<pIAio<;, 8POfJ[3oKuToTTEvia<;, ovoqJio<; 

(alfJoAuTIK~<;, UTTOTTAOOTIK~<;, OIorlPo[3AooTIK~<;, oTTAoOTIK~<;). 


AMEPVIKiC - avo<pu,\aKTIKi<; aVTIOpaaEIC 
nfpluwmaKa' OEpfJOTIKO £~dv8rwa, TTupno<; KOI AEfJ<Pao£vom18£lo 

2mlVla: ~rJPoOTOlJio, KOOOO<; OTO OTOIJOXI, OIOTapax£<; TrJ<; oOPrJOrJ<;, oOVOPOIJO PEUIJOTOEIOOO<; 

ap8piTloa<; (8£TIK~ aVTfopo0rJ RA TEST), orJlJ£fa Kal OUIJTTTwlJOTa Epu8rJIJOTWOOU<; AOKOU (8£TIK~ 


aVTiopa0rJ Kunopwv AOKOU KOI ANA xwpi<; OlJw<; KAIVIKO oOVOPOlJo). 

MlIJOVWIlEVO mpIUWTlKa: yuvOIKOlJaOTia, oYY£ITTloa. 


1J.E.pJ.larlKi~ avrIOpaaE./~ 


E~ov9qlJa, aKIJ~, oOVOPOlJo Stevens-Johnson, aTTocpoAIOWTlK~ OEPIJOTiTl<;, TT£IJ<PIYO. 


7\ME.~ aVrlopaaE./~ 


ETTiofl<; txouv ovo<pEp8£f EVOOKPIVIK£<; Kal IJETO[3oAIK£<; OIOTOpoxte;, OTTW<; tvo£la TTUPIOO~ivrJe;, 


TTEAMypa, uTTEpyAuKOIlJio, IJno[3oAIK~ o~tworJ. 


4.9 YTTEpooao'\oyia 

01 TTArJPO<popi£e; TTOU UTTOPXOUV OTTO TTEPITTTWOEIe; uTTEpooooAoyioe; ooov o<popo OTO «ovolJa 
TTpoTOVTOe;» EivOI £MXIOTEe;. 

Lf]J.IE.ia Kal aUJ.lrrrWJ.lara 

PIq>cJ.lTTlKiVIl 
KO<pt-KOKKIVO<; ~ TTopTOKaA~e; XPWIJOT10IJOe; TOU otpIJOTOe;, TOU OItAou, TWV oaKpOwv, TOU IOPWTO, 
TWV KOTTPOVWV (oOVOpOIJO «£pu8p60EPIJOU»). NauTio, £IJETO<;, KOIAIOKO oAyoe;, KVrJ0IJOe;, KEcpaAoAyio 
KOI OU~OVOIJEVOe; A~80pyoe; TTl80VOTOTO 8a oUIJ1300v IJ£TO aTTo o~Efo A~4Jfl. D.IOYKW0rJ TOU ~TTOTOe;, 
iKT£poe;, oU~rJlJtva miTTEoa rJTTOTIKWV EV~OIJWV Kal/~ XoA£pu8pivrJe;. nl8ovwe; o~O TTVEUfJOVIKO 
oiorJlJO, 90AwOfl Tfle; ouV£i0rJ0fle;, OTTooIJoL 

L£ TTOIOlOTpIKOOe; a08£vEk; ova<ptp8flKE OKOlJrJ oiOfllJO TOU TTPOOWTTOU ~ TTEPIKOYXIKO. LE OPIOlJtvE<; 
fJo1poiE<; TTEPITTTWOEIe; ava<ptp8flKE uTToraofl, <pAE[3oKOfJ[3IK~ TOxuKapoia, KOIAlaKt<; appu8IJi£e;, 
arroTTAfl~io KOI KopolaK~ ovaKoTT~. 

D.EV tXEI TTA~pwe; EOpOlW8£r fl EMXIOTfl o~Eio 80VOTfl<P0P0<; ~ TO~IK~ 060fl. Ilap' oAo aUTO, O£ 
Ev~AIKEe; avo<ptp9flKE o~£io, IJfl 80VOTrJ<POpOe; UTTEpooooAoyio OE 560EIe; TTOU EKUlJarVOVTO aTTo 9-12 
9 pl<pafJTTlKivrJe;· LE £V~AIKEe; EVTOTTioTflKE 8avOTfl<POpOe; o~Eio UTTEpooooAoyia OE 560EI<; aTTo 14-60 
g. 

L£ KOTTOIE<; aTTO TIe; 8aVOTfl<p0pEe; ~ IJfl TTEPITTTWOEI<; EvtX£TO TO OIVOTTVEUlJa ~ 10TOPIKO KOTOXPflOfl<; 

OIVOTTV£OIJ OTO<;. 

Ava<ptp9flKE IJrJ eavOTfl<popoe; UTTEpooooAoyia O£ TTaIOIO, flAIKiae; 1-4 ETWV IJE 560£1<;; 100 mg/kg, 1-2 

<popt<;. 


10ovlC~rOIl 


LE ~TTla oflAflTflpiaofl: vauTfa, t!J£TO<;, ~oAfl, OTo~io, OUIJTTTWIJOTa TTOAUVwpiTloae;, olOTapaYfJtvfl 

op8pwofl, aOT09~e; opaofl (swimming before the eyes), 80A~ Opoofl. 

L£ [3apf(] OflAflTrJpiaofl: ljJEUOOl08~OEIe;, TOVIKOKAovIKt<; KpioEIe; £TTlAflTTTIKOO TOTTOU, KOTaoToA~ Tfle; 

avaTTvo~<;, KOTaOTOA~ TOU K.NT, KWlJa, [3aplo lJ£To[3oAIK~ o~twofl, uTTEpyAuKOIlJia, OKETOvoupia. 


9 

http:Lf]J.IE.ia


~~YEn-E.42S0-13/4 
(240) 

ecpam:ia 

f£VIKd UnOoTIlPIKTIKO IJETPO YIO Til OIOT~PflOIl TWV ~WTIKWV AmoupYlwv. Evoo<pAtf3lo XOP~YflOIl 
oVTIOnOOIJWOIKWV KOI nuploo~iVfle; O£ lJ£ydA£e; OOO£Ie; 'EA£YXoe; Tfle; lJ£Tof3oAIK~e; O~EWolle;. nAvoll 
TOU OlOlJOXOU lJo~i IJ£ £vOToAo~1l £VOIWp~IJOTOe; £v£Pyov dv8pOKO IJEOW yOOTplKOU owA~vo. 
npoKAIlT~ OlouPIlOfl. olIJoOl6AuOll L£ nopouoio oof3op~e; IlnOTIK~e; f3M!3Ile;. IJnop£i va £VO£iKVUTOI 
nopOX£TWOfl Tile; xoA~e;. 

5. <1>APMAKOAOriKEr 1.610THTEr 

5.1 <1>OPIJOKOOUVOIJIKiS IOI()HIT£S 

To <paPIJOKO £ivOi EVOe; olO8£poe; OUVOuooIJOe; YIO Tfl 8£pomio Tile; <pUIJOTiWOIle;· 

PI<pojJTTlKivr) 
H PI<pOIJTTlKiVIl £ivol EVa OVTI!310TIKO. nou in vivo EX£I !3oKTIlPIOKTovo opaoll OTO OT£AtXll TaU 
IJUK0f30KTIlPIOiou Tile; <pUIJOTiWOIle;. nou !3pioKOVTOI. 0XI IJOVO 010 £~wKunoplo. oAM KOI 
£vooKunopIKa. IOloiT£PIl<; KAIVIK~<; olllJooio<; OTIl 8£pomio Tile; <pUIJOTiwOIle; EivOI 11 TOXEiO EVOP~1l 
TIl<; OPOOIl<; TIl<;· H PI<pOIJTTlKfVIl EX£I IJIO U4JIlA~ onOOT£lpWTIK~ OpdOIl. 

MfJxavI0/l6t:; opaolJt:;: H PI<poIJTTlKiVIl OVOOTEAA£I Tllv ono TO DNA £~OPTWIJ£Vtl RNA noAulJ£paOIl 
TWV £uoi08rlTwv !3oKTIlPIOloKwv oT£A£xwv. xwpie; va £TTIlP£a~£1 TO OVTioTOIXO ov8pwTTlvo EV~UIJO. 

100oVlo~iol'J 
H 100vlo~iOIl EivOi EVO<; £IOIKOe; OVTI<pUIJOTIKO<; nopoYOVlOe;, nou OOK£r 10XUp~ !30KTtlPIOKTOVO Opaoll 
Kupiwe; OTOU<; yp~yopo OU~OVOIJ£vou<; nAll8uolJou<; TOU IJUK0!30KTtlPIOiou TIl<; <pUIJOTlwoll<;· 
o IJtlXOVIOIJOe; opdOIl<; Tile; !300i~£TOI npo<pOVwe; Kupiw<; OTtlV OVOOTOA~ TIl<; ouv8EOIle; TOU 

IJUKoAIKOU o~£o<;. To lJuKoAIKO o~u £ivOi EVa 0IlIJOVTlKO OUOTOTIKO TOU KunoplKou TOIXWIJOTO<; TOU 

IJUKOf3oKTIlPIOiou. 


5.2 <1>apIJaKOKlvr)TIKiS IOIOTr)T£S 

H ~100108EOIIJOTIlTO KOI TWV 000 0POOTlKWV OUOTOTIKWV, PI<pOIJTTlKivtl<; KOI 100vlo~iOIl<; £iVOI 
oUYKpiOllJtl, OTOV XOPtlYOUVlOl OOV oT08£po<; OUVOUOOIJOe; ~ OTOV XOPIlYOUVTOI ~£xwPloHj. KOVEVO 
OUOTOTIKO o£v nop£lJ!3oiv£1 OTIl <pOPIJOKOKIVtlTIK~ TOU 6AAou OTOV xoPtlYOUVTOI ~£XWPIOTa, KOVEVO 
OUOTOTIKO o£v nopqJ!3oiv£1 OTIl <pOPIJOKOKIVtlTIK~ TOU 6AAou OTOV XOPtlYOUVlOl ~£XWPIOla ~ 
TOUI0XPOVO. 

Anoppo<pr)O'r) 
M£Ta ono XOP~YIlOIl OTTO TO OTOIJO TOU OlO8£pov OUVOUOOIJOU IJ£ 00£10 OTOlJaXI. 01 DuO OpOOTlK£e; 
ouoi£e; onoppo<pwVTOI KoM. 

H plcpa/lTTlK[vlJ, IJ£TO OTTO XOP~Ytloll ono TO 016IJO £<pono~ MOIl<; 600 mg. <p8av£1 O£ IJEO£e; !..lEYIOT£e; 
OUYK£VTPWO£I<; 010 TTMo!..lo 9,4 IJg/ml. !..l£Ta oTT6 2 - 3 wp£<;. 

H 10ovla(folJ, !..loa on6 £<p(lTTO~ Motl 300 mg. <p8av£1 O£ !..lEO£<; !..lEYIOT£<; OUYK£VTPWO£I<; OTO 
TTAdO!..lO 6,1 !..lg/ml !..l£Ta oTT6 0,5 - 2 wp£<;. O!..lw<;. 01 OUYK£VTPWO£I<; OTO nMo!..lO nOIKiAAouv !..loO~U 
OTOIJWV ovoAoyo IJ£ TOV OK£TUAIWTlKO <pOlvoTuno lOU o08£vou<;. 
HTOU16XPOVIl A~4Jtl TpO<p~e; !..l£IWV£1 Tllv onoppo<Ptlotl KOI TWV 000 0POOTIKWV OUOTOTIKWV. 

KOTOVOlJrl 
Plcpa/lTTlKfvlJ: 0 <po1v61J£VOe; 0YKO<; KOTOVO!..l~e; £ivol 1,6 IIkg O£ £V~AIK£<; KOI 1,1 I/kg O£ nOlO10. H 

OEO!..lWOIl!..l£ TIC; npwTdv£<; TOU opou OVEPX£TOI O£ 84% - 91 % 


laovla([olJ. 0 <pOlVO!..l£VO<; OYKOe; KOTOVO!..l~<; £ivol 0,61 I/kg. H 10ovlo~iOtl O£ OEOIJ£U£TOI IKaVOnOltlTIK6 

!..l£ TIe; TTPWTdv£<; TOU opOU. 

HPI<POIJTTlKiVIl KOI Illoovla~iotl £IOXWPOUV yp~yopo O£ Ola<popa OW!..lOTIKO uypa KOI 1010Ue;. 

mpIAalJf3oVO!..l£VOU TaU OOTIKOU 10TOU (pl<poIJTTlKiVIl) KOI TOU £YK£<poAovWTIOiou uypou O£ 

9£POn£UTIKa opoorlKt<; oUYK£vrpwO£Ie;. 
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H Plcpol-lTTlKivll OIOTT£PVO TOV £YK£cpaAIKo CPPoYI-l0 aE TTEpiTTTwall TTOU cpAEYl-laivouv 01 I-l~VIYYEe; I-l0VO, 
aAM 01 aUYK£vTpwaEIe; aTO EYK£cpaAovWTlaio uypo I-lTTOPEi va TTap0l-l£ivouv TTOVW ana H) IJtall 
avoaTOATIK~ aUYKtvTpwall (MIG) Yla TO MUKo/3aKTf}piolo Tf}e; cpuJiariwof}e; Yla I-ltXPI KOI QUO IJ~VEe; I-lE 
auvEX~ 8Epamia 600 mg/rwtpa ana TO aTOlJa 
H Plcp0I-lTTlKiVIl KOI Illaovla~ioll olaTT£pvouV TOV av8pwTTlvo nAoKouvTO KOI £KKpivoVTOI aTO 
ov8pwTTlvo I-lIlTPIKO yaAo. H toovla(fof} mlTuyxav£1 TO IJtYlaTO mimoo, aAM tva ~ptcpoe;; nou 
8IlM~£1 8a tnOlpv£ 0XI mplaaoT£po ana TO 20% KOI aTllv mpimwall Tile; Plcpal-lTTlKiVIle; AIYOTEPO 
aTTo 1% Tile; aUV1l81al-ltVIle; 8EpOTT£UTIK~e; i56alle;· 

BlopETOTPOTTll 
H ptcpaJiTTlKivf} I-lETO[3oAi~ETOI aTO ~nop. 0 KUpIOe; IJETo[3oAiTIle; £ivol TO 25-diacetylrifampicin, nou 
£ivOi I-lIKP0[310AoYIKO OPOaTlKO Kal onwe; 11 Plcpol-lTTlKiVIl UTTOKEITOI 0'£ EVTEPOIlTTOTIK~ KUKAocpopio. H 
plq>a I-lTTl KivllmoYElioviolO' TO~PETOl3oAlapoTIle;·-~· 

H toovta(iof} aK£TuAIWVETOI KOI UOpOMETOI aTO ~TTOp. H aKETuAiwall EivOi 11 aIlIJOvTIKoT£PIl 
IJEra[3oAIK~ oMe; KOI [[VOl YEVETIKO Ko80pial-ltvil (Tax£ie; KOI [3paoEie; OKETUAlwTte;). 

Anof3oMjlAntKKplOI") 
Pt<p0JiTTlKivf}: H 1l1J1TI£pioooe; oTTo[3oA~e; ano TO n Mal-lO OUSOV£I I-lE OUsOVOIJEVEe; 06aEIe; KOI 
ovtPXETOI 0'£ 2,5 WpEe;, 3 4 wp£e; KOI mplTTou 5 wp£e; I-lETO ono £cpanos i56all 300 mg, 600 mg KOI 
900 mg, oVTiaTOIXo. METO ana lJ£pIKte; IllJtp£e; movoA0I-l[3oVOIJ£VIle; IlIJ£p~arOe; xop~Yllalle;, 11 
[3100108WIIJOTIlTO Tile; PlcpoIJTTlKiVIle; EAonWVETOI KOI 11 TIIJ~ 1l1J1TI£pl60ou ~w~e; IJETO ana 
ETTOVaAaIJ[3oVOIJEv£e; i56a£le; 600 mg ntcpTEI aE 1 - 2 WpEe;. /\oyw Tile; £V~UIJOmoywYIK~e;; opoalle; 
Tile; OTO ~TTOP, 11 plcpalJTTlKiVIl mlTOXUW:1 TOV 1010 Tile; TO IJETo[3oAlaIJO, IJE onoTtAwIJa 11 auoTqlJOTIK~ 
Tile; Ko8opall, nou ovtPXETOI 0'£ mpinou 6 I/wpo IJETO Tllv npwTIl Mall, v' OUsll8Ei 0'£ nEpinou 9 
I/wpo IJETO ana movoAolJ[3oVOIJEVIl ooooAoyio. 
MoAovon 0 OYKOe; TOU cpoPIJdKOU oTTo[3dAA£TOllJtao OTTO Til xoA~, TO 80% Tile; noaOTIlTOe;; TTOU 
OTT£KKpivETOI onooli56IJEVO aTO IJEral30AiTIl diacetylrifampicin, Il PlcpOIJTTlKivll ElJcpovi~ETOI mialle; aTO 
oupo. 
L£ ooaoAOYIKO cpoaIJo 150 - 900 mg, TO 4 - 18% Tile; i56alle; omKKpivETOI 0'£ auvdprr)all IJE Til i56all 
ara Oupo 0'£ ovoAAoiwTI1IJOpCp~. 

loovta(iof}: H IlIJlmpioooe; ono[3oA~e; ana TO nMalJo £ivol 0,6 1,8 WpEe; aE raXEie; OKETUAlwTte; KOI 

1,8 6,7 wp£e; 0'£ [3poo£ie; OK£TUAlwTte;. 


Mtoo aE 24 wp£e; TO 75 95% Tile; Malle;, nou XOPlly£iTOI, omKKpivETOI ara Oupo, Kupiwe; we; 
j,J£To[30AiT£e;. H N-acetylisoniazid ono[3oAAETol aTO Oupo IJo~i IJE dAAoue;; IJETo[3oAiT£e;. H noaoTIlTO, 
TTOU ElJcpovi~Eral ara Oupo aov oIJETo[3AIlTlllaovlo~iOIl, OVTlaTOIXEi aTO 12% Tile; 06alle; aE TOXEie; 
OKETUAlwTte; KOI aro 27% 0'£ [3pooEie; OK£TUAlwTte;. 

XapOKTl")plOTIKcl aE oo9EvEie; 

Pt<p0JiTTlKiVf} 
LE UTTEPrlhIKEe; oo9EvEie; 01 aUYK£vTpwaw; aTO nMal-lo £ivOi OIJOI£e; IJ£ £KEiv£e; 0'£ vtoue; oa8£v£ie;. 

L£ EKTTTWOI") TI")e; VEcpp1Krle; t.EIToupyioe;, IlIlIJITI£pioooe; ono[3oA~e; nOpOT£!VETOI IJOVO IJ£ i56a£le; 

OVW TWV 600 mg Tllv IllJtpO. M£ Tllv npoOn08wIl OT! £ivol cpuaroAoYIK~ Il Awoupyio OTTEKKplalle; 

oTT6 TO ~nop, Il ooaoAoyio aE oa8Ev£ie; IJ£ tKTTTwall Tile; VE<ppIK~e;; AmouPyioe; o£ xpEla~ETOI va 

IJ£IW8Ei KaTw ana 600 mg Tllv fllJtpO. 

H PlcpolJTTlKivll ono[3aAAETOI IJE mpITOVOrK~ oloAuall ~ ollJooldAuall. H npoaoPlJoy~ Tile; ooaoAoyioe; 

OEV £ivol OTTOpoiTIlTIl KOTO Til OIOPWO Tile; oldAualle;· 


LE oa8£vEie; IJE EKTTTWOI") TI")e; I")TTOTIKrle; hEIToupyioe; 01 aUYKEvTpwaEIe; OTO nMoIJo OUSOVOVTOI KOI 

napOTEivETOI Il fllJlmpioooe; ono[3oA~e;. LE TTopouaio Oo~op~e; IlTTOTlK~e; ouaAmoupyioe;, Il 

ooaoAoyio IJTTOPEi va nptml v' ovonpoooPlJoaT£i KOToAAIlAo. 


laovla(iof} 
YnEPrlhIKEe; 008EVEie;: L£ rax£ie; OKETUAlwTte;, TO y~poe; OEV tX£1 aIlIJOVTlK~ miopooll OTO pu8IJo 
oTTo[3oA~e; TOU cpoPl-laKou. DlJwe;, 11 Ko8oPOil KOI IlIlIJlmpioOoe; ono[3oA~e; nOIKiAAouv ailIJovTlKO 

II 
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OTOUe; uTT£p~AIK£e; [3poo£ie; OK£TUAlwTte;, tTOI WOT£ va \.JTTop£i va dvOi OVOYKOIO r) TTpOOOPIJoy~ Tr)e; 
MOr)e; oVTfoTOIXO, 

2::£ [3pao£ie; OK£TUAlwTte; IJ£ oo[3op~ EKlTTW0'l T'1<; VECPPIKrlt;; AEITOUPVfat;;, IJTTOP£I va £IJ<.pOVIOTEi 
oUOOWPEUOIl Tr)e; IOOVIO~iOr)e;, LE TTOpOIJOIEe; TTEPITTTWO£Ie;, r) OUYKtVTPWOr) loovlo~ior)e; OTOV opo 
TTptTT£1 va EAtYX£TOI KOI, Eciv dvOI ovoYKIl, va IJ£IWV£TOI r) ooooAoyio 

L£ TTopouoio EKlTTWO''1t;; T'1t;; '1lTaTIKrlt;; AEITOUPVfot;; TTOPOT£ivETOI r) r)IJI~W~ oTTo[3oA~e; HIe; 
IOOVIO~ior)e;, ria va OTTocp£uX80uv 01 OV£TT18uIJIlT£e; £vtpY£I£e;, IJTTop£i, KOHl OUVtTT£IO va £ivOi 
ovaYKOfo 11 TTpOOOPIJOY~ HIe; ooooAoyioe; OVTioTOIXO, 

5.3 	 npOKAIVIKO OEOOPEVO VIO T'1V oO'cpoAElo 

PupaJlTTlKivl1 
KapKlvoytvWIJ: YTTC1PXOUV IJOVOV TT£PIOPIOIJEVEe; £VOd~EIe; we; TTpOe; Til OUVOTOTIlTO KopKlvoytvWIle; 
Tile; PICPOIJTTlKIVIle; O£ ~WO, M£TO OTTO XOP~Yllor) OTTO TO OTOIJO O£ OUO £1011 TTOVTIKWV, TTOPOTIlP~8r)K£ 
IJIO OIlIJOVTlK~ OU~I']OIl OTOUe; KoAo~8£1e; KOI KOKO~8EIe; I']TTOTOKUnopIKOUe; OYKOUe; 1 Xpovo IJ£TO OTTO 
H] 8£POTT£io IJ£ PlcpolJTTlKivl'] O£ TToOoTIlT£e; oVTfoTOlx£e; OTO 2 - 10TTAooi0 TWV IJtYIOTWV KAIVIKWV 
06o£wv O£ 8r)AuKO ~wo £voe; £fooue; (YVWOTO we; mlppm~ O£ IlTTOTWIJOTO) 1J0vo. !:,EV 
TTOPOTl']p~8r)K£ tVO£I~1'] KopKlvoytvWr)e; OE 8r)AuKO ~wo TOU oAAou dooue; ~ O£ 0POEVIKO <wo KOI TWV 
QUO EIOWV, Ko8we; ElTiol']e; O£ opoupoioue; KOI TWV OUO cpuAwv, lTOU ulTo[3A~8I']KOV O£ oywy~ YIO 2 
XP6vlo. 

METaAAa{loytvWIJ: L£ OIO<.pOp£e; [3poxuTTp08wIJEe; in vitro OOKIIJOoi£e; KOI in vivo OOKIIJOofEe; OE ~wo, 
I'] PI<.pOIJTTlKivl'] OEV TTPOKOAw£ IJf.TOAAO~IOyOVEe; £TTlOpOOEIe;, Mia EAocppo OU~l']ol'] OTr)V EIJCPOVIOI'] 
XPWIJOOWIJOTIKWV OTTOKAioEWV IJTTOPEi va TTOPOTrlPI']8d O£ KoMIEPY£I£e; ov8pwTTlvwv OIIJOKUnOpwv, 
OUIJ<.pwvo IJE TI'] IJteooo EKTIIJI']OI']e;, TTOU XPI']OIIJOTTOI~8I']KE, 

laovla{i611 

KapKlvoytvWIJ: nEpIOp10IJtv£<; IJ£AtTEe; OE ~wo tOEI~OV OT! I'] loovlo<iol'] TTPOKOAEi TTVEUIJOVIKOUe; 

OYKOUe; OTOUe; TTOVTlKOUe; IJETO OTTO OIOcpOpOUe; TpOTTOUe; Xop~Yl']ol']e;, !:'I08tOlIJI'] lJopTupio 

ov8pwTTlvl']<; tK8wr)e; OEV uTTool']Aoi OTI I'] 100vlo~iOIl EivOi KopKlvoyovoe; OTOV ov8pwlTO OE 06oEI<; 

£cpoPIJOOlIJ£e; OTllv oywy~ KOI TTpocpuAo~r) alTO TI'] CPUIJOTIWOI'], 


MuaMa{/oytvWIJ: H 100VIO~iol'], EKTOe; TOU 011 tX£1 008EV~ OIJWI'] yOVOTO~IK~ OPOOI'], £fvOI tva 
TTpOIJETOMo~IOYOVO UTTO Tr)V tVVOIO OTI a OXllIJOTIOIJOe; TWV TO~IKWV IJ£TO[3oAnwv, uopo~iVflC; KOI 
OKETUAo-uopo~ivl']<;, EivOI TO TTPWTO [3~IJO OTI'] IJETO[3oAIK~ EVEPYOTTOII']Or), LTO AqJcpOKunopo 
008EVWV, TTOU uTTo[3A~8I']KOV Of. oywy~ IJE 100VIO~rOI'], O£V IJTTOPWOV va OVIxvEu80uv 
XPWIJOOWIJOTIKt<; OTTOKAioEI<;, £VW OE IJIO IJ£AtTI'], TTOU oUYKpivOVTOI 01 ETTIOpOO£Ie; TI']<; oywy~<; 
OUVOUOOIJOU, TTOPOTflP~8IlKE IJIO OU~llIJtVI'] OUXVOTr)TO XPWIJOOWIJOTlKWV OTTOKAfoEWV, 

6. 	 <1>APMAKEYTIKEr n"HPO<1>OPIEr 

6.1 	 KOTOAoV0t;; EKOOXWV 

6.2 	 AO'uppOTOT'1TEt;; 
Mv ECPOPIJO~ETOI. 

6.3 	 bIOPK£JO ~wr'Jt;; 

6.4 	 IOIOiTEP£<; lTpOCPUAO~EI<; KOTO T'1 cp6Ao~'1 TaU lTpo'ioVTOt;; 

6.5 	 <1>60''1 KOt O'UO'TOTIKO TOU IT£PIEKTI'l 

6.6 	 IOIOiTEPEt;; lTpocpuAo~w;; olToppn.P'lt;; 
Mv ECPOPIJO~ETOI. 

7. 	 KATOXm: THr AI1EIAr KYK"O<1>OPIAr 
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8. API0MOr(01) AllEIAr KYKAOCl>OPIAr 

9. HMEPOMHNIA npOTHr ErKPlrHr I ANANEOrHr THr AllEIAr 

10. HMEPOMHNIA ANA0EOPHrEOr TOY KEIMENOY 

2. 	 To Cl:>0AAo OorWI(..iJv Y'O TO XP~OTIl <pOp~OK£UTlKWV TTpoTOVTWV TTOU mplEXouV OpOOTIKO OUOTOTIKO 
RIFAMPICIN+ISONIAZID TPOTToTTol£iral w<; £~~<;: 

Cl>YMO OllHrlON XPHrHr 

11. npOrlllOPlrMOr Cl>APMAKEYTIKOY npO'iONTOr 

1.1 'OVOIlO: 

PlcpOIJTTlKiVIl + 100vlo~iOIl 
EKOOXa 

1.3 Cl>apI10KOTEXVIKrlI10PCPrl: 

1.4 nEplEKTIKOTrITO aE OpOaTlKrl ouaio: 

1.5 nEp1VPOCPrl - ruaKwoaio: 

1.6 Cl>apl1oKo9EPOTTEUTIKrl KOT/wopio: AVTI<pU~OTIKO (ora8£po<; OUVOUOOIJ0<;) 

1.7 YlTEu9uvot;; aOEIOt;; KuKAocpopiot;;: 

1.8 nOpOaKWOaTrlt;;: 

1.9 ruaKEUOaTrlt;;: 

2.1'1 nPEnEI NA rNOPIZETE riA TO Cl>APMAKO nov rAr XOPHrHrE 0 rlATPOr 
rAr 

2.1 rEVIKEt;; lTAIlPOcpopiEt;; 
To <pap!-,oKO aUTO mpIEX£1 PI<po~TTlKiVIl KOI 100V10~ioll, ouoi£<; TTOU £ivOI OPOOTIKO ~OKTIlP10KTOVO 
OVTI<PUI-'OTIKO <pap!-,oKo. To «OVOI-'O TTPO"iOVTO<;» XPIlOI!-,OTTOI£iTOI I-'OVO TOU ~ O£ OUVOU00I-'0 1-'£ EVa ~ 
mp1006T£PO dAAO <paPI-'OKO Y'O Til 8£pomio TIl<; <pUI-'OTiwOIl<;· 

2.2 0EPOTTEUTIKEt;; Evod~EIt;; 
To «OVOI-'O TTpoToVTO<;» OUVIOTOTOI Y'O Til 8£POTT£io EV£PYOO <pu!-'OTfwOIl<; oTT6 EUof081lra OTllv INH KOI 
RMP I-'UKO~OKTllpiolo. 

2.3 AVTEvo£i~EIt;; 


To <pOp)JOKO I-'TTOpOUV va ~olle~oouv TOU<; OPPWOTOU<;, I-'TTOpOUV Ol-'w<; VO OIl)JIOUPY~oouv KOI 

TTpo~MII-'OTO, orav OUTO OEV AO)J~dvoVTQI oO)J<pwvo 1-'£ TI<; oOllyi£<;. 


riO TO OUYK£KPII-'EVO <pOPI-'OKO eo TTpEml TTplV TO TTOP£T£ va EX£T£ £vll)J£pwO£1 TO YIOTPO 00<;, EOV 
£ixOT£ TTOTE OTTOIOO~TTOT£ 00uv~810TIl ~ OAA£PYIK~ OVTiopOOIl OTIl PI<pOI-'TTlKiVIl ~ TTOPOI-'OI£<; ouoi£<; ~ 
OHIV 100V10~iOIl ~ O£ OTTOIOO~TTOT£ aAAIl ouoio ora oloKio. Eav Exm: ~ £iXOT£ IOTOPIK6 IlTTOTOTT08£10<; 
TTX IlTTOTiTiOO ~ iKTEPO (KITpiVIO~O TWV IJOTIWV ~ TOU OEPI-'OTO<;) ~ OIOTOPOXE<; ora XEPIO KOI ora TT6010 
(I-'ODOIOOI-'O, IJvp~IlKioOIl, KOOOO ~ TTOVO). 
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H XP~ofl TOU «OVOIJa npOIOVTO<;» aVT£vo£iKVUTOI OTOV OUVXOPflV£ITOI IJ£ TOV OUVOuaOIJO 
oaKou'(val3ipfl<;JpITOvaI3IPfl<; (I3A. napovpac:po 2.5 «AAAflA£mopoo£l<; IJ£ oAAa c:poPIJaKa ~ OUOI£<;») 

H auvxop~Vflofl TOU «ovoIJa npo'(ovTO<;» IJE l3oplKova(oAfl aVT£vo£IKVUTOI. 

2.4.1 	 I£VIKO 
Eov tXETE onolao~noT£ ana TI<; aKoAou8£<; KOTaoToo£I<;, PWT~OT£ TO VIOTPO 00<; nplv va nop£TE TO 
c:popIJaKO: 

• 	 aAKOOAlolJO (Twpa ~ OTO nap£A8ov), 
• 	 nopc:pupia, IJla olOTapax~ OTfl OWIJOTIK~ napavwv~ nopc:pupivll<; (1J1a XPWOTlK~ ouoia 0fllJaVTIK~ Via 

Til Amoupvia TOU ~nOTo<; Kal TO OXllIJOlIOIJO TOU aiIJOTO<;), 
• 	 £TIlAIl\j!ia. 

HnOTIKO npol3A~IJOTa IJnopOUV m8aVOT£pa va EIJC:PaVIOTOUV £ov niVET£ TOKTlKO aAKooAoOxa nOTa 
£vw naipV£T£ TO C:POPlJaKO. KOla ouvtn£la, OEV nptn£1 va nivET£ aAKooAouxa nOTa £VW KOVETE 
8£pamia. 

Ano TO OTOIJa aVTlouAAIlTITIKO (xoTiia Via TOV tA£VXo TWV V£vv~o£wv) IJnopEi va Vfvouv AIVOT£PO 
anoTEA£OIJOTIKO EOV TO naipv£T£ £vw nafpvETE TO «ovolJa npo'(ovTO<;». Mnopouv va oUlJl3ouv 
anpoVPOIJIJOTlOTE<; KU~O<:I<;. 0 VlOTpO<; oa<; 80 00<; oUlJl3ouA£um:1 Via HI XP~Ofl oAAwv 
OVTIOuAAflnTlKWV 1J£8oowv. 

H plc:paIJTIlKivfl, tva ana TO OpaOTIKO OUOTOTIKO TOU C:P0PIJOKOU, 80 XpwlJOTio£1 £pu8po-nopToKOAi ~ 
Epu8po-Ko<pt TO oupa, TO Konpava, TO oi£Ao, TO TITu£Aa, TOV IOPWTO KOI TO oOKpua. AUT~ 11 £niopooll 
IJnop£1 va anoxpw\JOTiO£I \Jovl\Ja TOU<; IJaAOKou<; c:paKou<; £noc:p~<;. KOTO ouvtnEla WI C:POpOTE 
IJaAoKou<; c:paKou<; Enac:p~<; £VW naipVET£ TO «OVOIJa nporovTO<;». 

AAAa lJiTpa amp6AEI0 <; 

o VIOlpO<; 00<; 8a 8EA~m:1 va EAtV~£1 TIlV npoo06 oa<; O£ TOKTIKt<; ETIIOKt\j!EI<; KOI va KOV£I \J£PIKOU<; 

OIIJOlOAOVIKOU<; £AtVXOU<; onw<; Enimoa XOAEpu8pivfl<; KOf OPIO\JtVO tV(UIJa TOU ~naTO<;. AUTO EivOi 

EVTEAw<; c:puoloAoVIKO KOI Ka8oAou aVIlOUXIlTlKO. 

Eov OE I3EATlw80uv TO OUIJTITWIJOTO oa<; \Jtoa OE 2 tw<; 3 EI300\JOOE<; ~ EOV ETIIOEIVw80uv, 

EVIlIJEPWOT£ TO VIOTPO 00<;. 

nplV va KOVETE onOloo~nOTE IOlplKO tAEVXO, EVflIJ£PWOTE TOV unEu8uvo VIOTPO OTI naipV£TE aUTO TO 

c:poPlJaKo. To anoT£AtOIJara IJEPIKWV £~ETOOEWV IJnop£i va EnllPWOTOUV ano TO C:POPlJaKO. 

IlplV va KOV£T£ onOlao~nOT£ EVX£iPIlOIl (mpIAalJl3aVOIJEvll<; TIl<; OOOVTIOlPIK~<;) ~ KOlETI£IVOUOa 

8Epamia, EVIl\J£PWOT£ TOV umu8uvo VIOTPO OTI naipVETE aUTO TO c:p0p\JaKO. To c:poPIJaKO IJnopEi 

npoowplvo va IJ£IWOEI TO AWKO allJooc:paipla OTO aiIJa oa<; au~ovovTO<; Tllv TIl8avoTflTO va no8ETE 

IJIO AoilJw~fl. Mnop£i va \JElWO£1 £nioll<; TOV OPI8IJo TWV OI\Jon£TOAfwv, nou £ivOi anopaiTflTO Via Tfl 

OWOT~ n~~11 TOU OfIJOlO<;. 


2.4.2 	 HAIKIWPEVOI ao(JEvEi~ 


nptnEI va XOPIlVEITOI IJE npooox~ O£ IlAIKIWIJtvou<; 008EV£i<;. 


2.4.3 	 KUTJoTJ 
nptn£1 va nAflPoc:pOp~O£TE TO VIOTPO oa<; EOV ElaTE tVKUO<; ~ OKon£U£T£ va IJEiVET£ tVKUO<;. AUTO<; ~ 
aUT~ 80 00<; EVfl\J£PWOEI Via TO oc:ptAfl KOI TOU<; KIVOUVOU<;, nou £VtXOVTOI Kal 8a anoc:paoio£1 £OV 
nptnEI va ouV£XiO£TE va naipv£T£ TO «ovoIJa npO'fovTO<;», 

2.4.4 	 eTJAaopo~ 
Toao 11 plc:palJTIlKlvll 000 Kal fl 100V10(loll nEpvouv OTO IJflTplKO voAo. Av KOI O£V tXOUV avoc:pEp8Ei 
npoI3A~IJOTO, nptn£1 va nopaKoAou80uVTOI IJE npooox~ TO I3ptC:Pfl nou 8flAO(ouv Via m8avt<; 
aVETII8ulJflTE<; £vtPV£I£<;. 

2.4.5 ETTiopaoTJ orTJv IKavOrTJTa oofJYTJOTJ~ KOI XEIPIOPOU PTJxavuw 
Eov TO «OVO\JO npoIOVTO<;» oa<; KOV£I va 0I080v8£ITE VUOTO ~ (oAr), nptn£1 va £IOTE IOlalT£po 
npOO£KTIKO<; OTOV OOflVEiTE OUTOKivflTO, XElpi(EOTE IJIlXOVflIJa ~ KOV£T£ oAAa npOVIJOTO nou onolTouv 
TflV nA~Pfl npooox~ 00<;. 
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2.4.6 nmou] 
MI"] OWOETE TO «OVOIJO TTpo'fOVTO<;» O£ TTOIOIO. 01 m:pIEKTIKOTI"]TE<; TI"]<; PlcpoIJTTlKivI"]<; KOI TI"]<; 
looVlo~iol"]<; OTO CPOPIJOKO EivOi IJEYOAUTEPE<; OTTO oUTt<; TTOU OUVIOTWVTOI YIO TO TTOIOIO ETTolJtvw<; TO 
«OVOIJO TTpoTOVTO<;» OEV EivOi KOTaMI"]AO Yla XP~Ol"] OE TTalOla. 

2.4.7 /o/oiTEp£t; rrpo£loorrolf'lo£lt; YIO TO rr£pl£X0I-/£VO £KOOXO 
KOIJIO YVWOT~. 

2.5 AMIlAElTIl)poO'w; lJE oMo !poPlJOKO 1\ OUO'IE<;; 
AAAryAmfopoory pE tv(upo TOU KUTOXPWPOTOC; P-450 
EivOi YVWOTO OTI I"] plcpalJTTlK1v'l mOYEI OUYKEKpllJtva tV~UIJO TOU KUTOXPWIJOTO<; P-450, EVW I"] 
100Vla~IOl"] EivOi E~ioou YVWOTO OTi TO OVOOTEMEI. KOla Kavova. I"] ETTiopoo'l TI"]<; OVTOYWVIOTIK~<; 
OpaO'l<;T'l<;-P1CPOIJTTlKiv'l<; KOITI"]<; IODvla~ii§I"]~'GTOIJ£Tal3oAlaIJ6~Twv-CPOPIJOKWVnOu ucpioravTOI 
1310I-lETOOX'lIJOTI0IJO IJEOW TOU KUTOXPWIJOTO<; P-450 (iVOI OYVWOT'l. ~uvmw<; XPEIO~ETOI TTPOOOX~ 
KOTO T'l OUVTOYOYPOCP'l0'l TOU «ovolJO TTpoIoVTOC;» IJE CPOplJOKO TTOU IJETOl3oAi~ovTOI OTO KUTOXPWIJO 
P-450. npOKEllJEVOU vo EnITEUx80uv TO I3EATloTO 8EpaTTEUTIKO ETTlnEoo OTO oilJo, 'l ooooAoyio TWV 
CPOplJOKWV nou IJETO!30Ai~ovTOI ono OUTO TO EV~UIJO TTl8ovov vo OTTOITEi TpOnonoll"]Ol"], OTOV yivuOl 
EVOP~fl ~ oloKon~ TOU «OVOIJO TTpoIoVTO<;». 

PlfjJol-/TrlKiVTJ : 
ETTaywyf} EV(UpWV: 
napooEfypora cpoppaKwv TTOU PH0{30Af(OVTo/ OTTO ra tV(UI-/O TOU KUTOXPWPOTOC; P-450 Eival: 
AVTlETTlA'lTTTIKO (nx <pOlVUTOTvfl), OVTlOPPU81JIKO (nx oloonupolJi0'l. IJE~IA£TivI"]. KIVIOiv'l. 
TTponocpOlVOVI"], TO KONiO'l), OVTIOIOTPOYOVO (nx TOlJo~lcpoiv'l. TO pq.JlcpoiVI"]) , OVTI4JUXWOIKO (TTX 
oAoTTEpl06A'l), ono TOU OTOIJOTO<; XOP'lYOUIJEVO OVTITTI"]KTlKO (nx l3apcpapivI"]), OVTIIJUKI"]TIOOIKO (nx 
CPAouKova~oAfl, ITPOKOVO~OAI"], K£ToKOVa~OAI"], 130pIKova~oAfl), aVTlpnpo"fKo cpdPIJOKO (nx 
~lool3ouOiv'l, oOKourvol3iPfl. IVOIVOl3iP'l, Ecpal3lpEv~fl), l3op!3lTouPIKd. I3~TO OVOOTOAEi<;. 
I3Ev~oola~mivE<; (nx OlasmolJI"]). cpdplJaKO OX£TI~OI-lEVa IJE T'lI3EvsooIOsmiv'l (n.x· ~oTTlKA6v'l, 
~OATTlOEIJI"]). avooToAEi<; TWV OlauAwv TOU ao!3£OTlou (n·x· OIATIO~tlJfl, vlcpEOlTTivI"]. I3EponolJiAI"]), 
XAWPOIJCPOlVIKOAI"], KAOPI8poIJUKivI"], KOPTIKOOTEpOEIO~, OKEUdolJOTO KOPOIOKWV yAUKOOIOWV. 
KAOCPll3pOTI"]. OUOT'lIJOTIKO OplJOVIKO OVTlOUM'lTTTIKO, Oa4Jovfl. OO~UKUKAiVI"], 010TpOy6vo, 
cpeOpIOKIVoA6vE<;, Y£OTp1V6v'l, aTTo TOU O1OIJOTO<; XOpI"]YOUIJEVO unoYAuKOllJlKO OKEUOOIJOTa 
(OOUAcpOVUAOUpiE<;), OVOOOKOTOOTOATIKOi TTapaYOVTE<; (TT.X. KUKAoOnOpIVI"], TOKPOAIIJ°<;), 1PIVOTEKOVI"] , 
AEI308upO~IV'l. AooapTov'l, vapKwTIKd OVOAY'lTIKO, IJE8oMv'l, TTPOSIKOUOVTEAfl, TTPOY£OTOVI"]. KIViVI"], 
PIAOUsOA'l, EKAEKTIKoi OVTOYWVI01E<; TWV 5-HT3 unoooXEwV (TTX OVOOVOETPOVI"]), OTOTivE<; nou 
IJETOI30Ai~ovTOI on6 TO CYP 3A4, TEAI8pOIJUKiVI"]. 8£OCPUAAiVI"], 8E10SOAIOIVEOI6vE<; (TTX POOlYAITO~OVI"]), 
TPIKUKAIKO OVTlKOT08AITTTlKO (TTX 0I-lITPITTTUAiVrJ. VOPTPITTTUAivrJ). ~TI"]V nEpfTTTW0'l nou rJ PI<pOIJTTlKivrJ 
ouyxoPrJYI"]8Ei IJE KonOIO OTTO aUTO TO cpoplJOKa Eivol onOpaiTI"]T'l I"] TTpOOOPIJOY~ TrJ<; ooooAoyfo<; 
OUTWV TWV CPOPIJOKWV. 

01 a08EVEi<; 01 OTTOiE<; AOIJ!30VOUV OUOTrjIJOTIKO 0PIJOVIKO OVTIOUAA'lTTTIKO 8a TTPETTEI VO EV'lIJEpw80uv 
OTI KOTO TrJV aywy~ IJE plcpalJTTlKivI"] EiVOI anOpOiTI"]TO vo XPI"]OIlJonOIOUv IJI"] OpIJOVIKE<; IJE860ou<; W<; 
OVTloUMfl4J'l· 

AM£t; oAATJA£Trlopao£It;: 
'Grav TO «OVOlJa npo"I6vTO<;» OUYXOP'lYEiTOI IJE TO OUVOUOOIJO OOKouNo!3iP'l<;/pITOvol3iP'l<;. OU~OV£TOI 
rJ TTl8aVOT'lTO flnOTOTO~IKOT'lTO<;. ~UVEnw<;, I"] OUYXOP~YrJO'l TOU «OVOIJO npoT6vTO<;» IJE 
OOKouIval3ip'l/plTovol3ip'l aVTEVOEiKVUTOI (I3A. 2.3 «AVT£VOEi~EI<;»). 

H fl ouyxoP~Y'lO'l TOU «OVOIJO npoIovTO<;» IJE !30PIKoVO~OA'l OVTEVOEiKVUTOJ (I3A. 2.3 «AVTEVOEi~EI<;»). 

Drav ouyxoprWrJ80uv TO 000 CPOPIJOKO nopOT'lpOUVTOI IJEIWlJtVO minEoa oTO!30KOV'l<; KOI OU~rJIJEVE<; 

OUYKEVTPWOEI<; PlcpoIJTTlKiv'l<;. 

KOla Hlv TOUTOXPOV'l XOP~Y'lO'l KETOKOVO~OAfl<; IJE PlcpolJTTlKfv'l EVTOnioT'lKOV IJEIWlJtVO mlTTEoo KOI 

TWV 000 OUOIWV OTOV opo. 
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H OUyxoP~YIlOIl pl<paIJTTlKIVIle; Kal EvaAoTTpIAIle; TTPOKOAWE EAOnWIJEVa ETTITTEOa EvaAaTTpIACtTfle;, 0 
OpaOTIKOe; IJETO(30AiTfle; Tile; EVaAaTTpIAfle;· ATTOITEiTOI TTpOOOPIJOY~ Tfle; ooooAoyiae; E<pOOOV EIVOI 
OUVaTO aTTO TflV KAIVIK~ KaTaOTOOIl TOU 008EVOUe;. 

H TOUTOXPOVIl XOP~YIlOIlIJE OVTlO~IVO, OUVaTOV VO IJEIWOEI TflV aTToppO<PIlOIl Tile; pl<pOIJTTlKivfle;. 01 

flIJEp~OIEe; 060EIe; PI<pOIJTTlKiVIle; TTPETTEI va XOPflYOUVTOI TOUACtXIOTOV 1 wpa TTplV OTTO Til A~ljJll TWV 

aVTlO~IVWV. 


LTrlV mpfTTTwoll TTOU 11 pl<palJTTlKfvll XOPIlYIl8EI TOUTOXPOVO IJE aA08aVI0 ~ loovlai;ioll, aU~aV£TOI 11 
TTl8avoTIlTO IlTTaTOTO~IKoTIlTOe;. H oUYXOP~VIlOIl pl<paIJTTlKivfle; Kal oM8aviou TTPETTEI vo aTTo<pEuVETOI. 
01 a08EvEie; TTOU AOIJ(3avouv PI<pOIJTTlKiVIl KOI 100Vloi;ioll TTpEml va TTopaKoAou80uVTOI OTEVa Yla 
IlTTOTOTo~IKOTIlTO. 

AAAIJAEmOpdottr.-EpyaOTIJPlaKwv~i5oKIJia(lIWv-/-qJaPJiaKWV: 


Ta 8£pomuTIKa mimoo Tile; pl<paIJTTlKiVIle; avaOTEMouv Tie; ouv~8£1e; IJIKpo(310AOYIKEe; OOKllJaoiEe; 

IJETpflOIle; TOU <pUAIKOU OsEOe; TOU opou KOI Tile; (3ITOlJiVIle; 8 12 , rl' aUTO 8a TTpEml va AIl<P80uv UTTOljJll 

EvaMaKTIKEe; IJE80001 OOKllJaOlwv. 

ETTiofle; TTapaTIlP~8IlKE TTapoolK~ ousllOfl Tile; XOAEpu8piv fle; opOU ((3A. ETTiOIle; TTapovpa<po 2.4 
«EloIKte; TTPO£IOOTTOI~OEIe; KOI TTpO<pUACtsEIe; Kara Hl XP~OIl»). H PI<poIJTTIKiVIl IJTTOpEi va ETTIlPEaOEI Tllv 
aTTEKKploll, OTTO TIe; XOAfl<pop£e; oiSoue;, TWV OKIOYP0<PIKWV IJtowv, TO oTToio XPIlOlIJOTTOIOUVTOI Via Tllv 
oTTEIKOVIOIl Tile; XOAIl06xou KUoTIle; Mvw TOU OVTOYWVIOIJOU VIO Tllv oTTEKKPIOIl OTTO TIe; XOAIl<PopEe; 
oiSoue;. rl' OUTO, 01 EsETaOEIe; aUTte; 80 TTpEml vo iSIE~aYOVTOI TTplV OTTO Tflv TTPW'(V~ 06011 Tile; 
pl<palJTTI KiVfl e;. 

LE a08EVEie; TTOU AOIJ(3avouv PI<P0IJTTlKiVIl ovO<ptp8llKE olaoTOupOUIJEVIl oVTiopOOIl KOI ljJEUOWe; 8ETIK~ 
iSOKllJOoia KaTa Tllv £sETOOIl TWV oupwv ylO OTTIOUXO, OTOV E<pOPIJOOTIlKE 11 IJESoiSoe; KIMS (KIVIlTlK~ 
oMIlAmiopoofl IJIKPOIJOPIWV OE iSlaAUlJa, TTX IJE Tfl iSOKIlJooia OTTlOUXWV Abuscreen Online TWV 
LlIOYVWOTlKWV LUOTlllJaTWV Tfle; Roche). LlOKII·100i£e; £TTI(3E(3oiwOfl<;, TtTol£e; OTTWe; 11 
OEPIOXPWlJaToypo<piol <poOlJaTO<pWTOIJETpio lJai;a<;, 80 iSloxwpioouv Til PI<P0IJTTlKiVIl aTTO TO OTTIOUxo. 

IOOVJa(ii51J : 
Ava<pEp8flKE OTi fllooVloi;iiSfl ovoOTtMEI TO IJET0(30A101J0 TWV OKOAou8wv <paplJaKWV: 

Kop(3olJoi;mivfl, <pOlvUToTvfl· 


AAtlE~ aAAf7AE:mopao£/(; To TTopa-OIJIVOOOAIKUAIKD o~u (PAS) OUVaTOV va OU~~O£I TO mimiSo TOU 

TTMolJaToe; Kal Tllv IllJlmpioiSo sw~e; Tile; OTTo(30A~e; Tfle; 100VIOsiiSfle; IJEOW OVTOYWVIOIJOU TWV 

EV~UIJWV YIO OK£TUAIWOIl· 


AAtlf7Amiopaof7 pE Tf7V TpoQJfl: MTTop£1 vo TTapOUOIOOTEi oMIlAmiiSpoOIlIJ£ TIe; TpO<pte; TTOU mpltxouv 

TUpalJlvll (rupi, Epu8poe; oivo<;) A6yw TOU on 1l100vlai;iiSll £1J<povii;£1 KOTTola OVaOTOArIK~ £TTiiSpooll 

OTflIJOVOOIJIVO-OsEliSoOfl. AKOIJIl KOI fl iSlojJlvo-o~£IMoIlIJTTop£i vo OVOOTOA£i, TTpoKaAwVTOe; 

UTTEpI30AIK~ OVTOTTOKP101l (TTX K£<paAoAyio, £<PIOPWOIl, TTOAlJoi, Epu8piaoll, UTTOTOOfl) OTI<; TpO<pte; 

TTOU mpltxouv 10TOIJivIl (TTX oKo8aPI, TOVOe;, aMo TPOTTIKO ljJaPlo). 

TpO<pEe; TTOU mpltxouv TUpajJivfl KOI 10TOIJiVIl 80 TTptTT£1 VO OTTO<PEUYOVTOI O£ 008EVEie; TTOU 

Aa~(3avouv TO «OVOlJa TTpo'ioVTOe;». 


2.6 AoooAoyio KOI rpoTTo<; XOPrlYIlOI1<; 

rIO vo (301l8~oETE vo 8£POTTW8£i EVTEAWe; fl KaTaOTOO~ oae; £IVOI TTOAl! 0lllJavTlKo vo ESOKOAou8~OETE 


va rroipvET£ TO <paPlJaKo oa<; TOKTIKa, OTTWe; oae; OUVIOTO 0 ylaTPOe; ooe;, KOTel TOV TTA~PIl KUKAO Tile; 

8Epomioe;, OKOlJfl KOI EOV apxiOETE VO alo8avWT£ KoMiT£pa IJETa OTTO IJEpIKte; EI300jJaO£e; Eivol 

OIl~OVTIKO VO IJflV TTOPOA£iljJETE KOlJla 06011· 


Mfl OTalJaT~OETE VO TO TTaipVETE xwpie; TTPOIlYOUlJtvwe; vo EvrllJEpWOETE TO YlaTPO Ooe; AUT6e; ~ OUT~ 
80 ooe; TTEI TT6TE KOI TTWe; IJTTOPEiTE VO OTOlJaT~OETE VO TToipVET£ OUTO TO <papIJOKO. 

:LuVf78,op[Vf7 ooooAoyia 
01 EV~AIKEe; ouv~8w<; XPElaSOVTOI, OUIJ<pwvo IJE TO OWlJaTIKol3apoe;, TTOODTflTO TTOU aVTloTOIXEi OE 
600 mg rifampicin + 300 mg INH IJIO <popa Tllv flIJEpO. MAO OOOoAoYIKa OXrllJoro EivOi TTl80va. 0 
YIOTpOe; ooe; 80 ETTIAESEI TO OWOTD OX~IJO VIO woe; 
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H 8Epomio I.JTTOpEr va ClIOPKtOEI 6 ~ 9 jJ~VE<;. To TTp6iov jJTTOpEr va XOPIlVIl8Ei ETTiOIl<; jJo~i jJE oAAo 
Cj)OPjJOKO VIO Til 8Epomio HI<; <pujJOTiwoll<;· 
Mil OWOETE TO «OVOjJO TTpoIoVTO<;» OE TTOf()IO. 01 TTEPIEKTIKOTIlTE<; TIl<; PI<pojJTTlK[vll<; KOI TIl<; 100vlo~iOIl<; 
OTO «ovojJo TTporOVTOe;» E[VOI jJEVOALlTEpEe; OTTO oUTte; TTOU OUVlaTWVTOI VIO ra TTOIOIO. ETTOjJtvwe; TO 
«OVOjJO npofOVTOe;» OEV E[VOI KOTOAAIlAO VIO XP~oll OE TTOIOIO. 

No AO].Jl3ovETE TO «OVOjJO TTpOioVTO<;» jJE OOEIO OTOjJOXI, OIlAOO~ TouMxroTov % wpo TTplV OTTO TO 
VEUjJO, jJ' tvo TTOT~PI VEjJOTO jJE VEPO (I3A. ETTiOIle; TTOpOVpO<poue; 2.4 «EloIKte; TTpOEIOOTTOI~OEIe; KOI 
TTpo<puM~w; KOla HI XP~OIl» KOI 2.5 «AAAIlAETTIOPOOEI<; jJE oAAo <P0PjJOKO ~ OUOiEe;») 

2.7 YnEpooooAoyio - AVTliJEnimlorJ 
Eav tXETE nopEI TTOAU mplOOOTEPO <pOPjJOKO, aTTO 000 ooe; tvpaljJE 0 ViOlpoe; oae;, VO TTOTE OTO 
TTAllarton:po VOOOKOjJEio ~ VO EVlljJEpwOETE TO VIOTPO oae; ajJtowe;. 

2.8 AVEm8uiJrJTEC; EvfpyEIEC; 
Mo~i jJE TIe; ETTl8ujJ1lTte; EvtpvEIEe;, Ko8E <popjJaKO jJTTOPEi va TTPOKOA£OEI Kal 0PIOjJtVE<; TTOpEvtpvme;. 
Av KOI OAEe; aUTte; 01 TTapEvtpvEIEe; OEV EjJ<pavi~ovral TToM) ouXvo, orav EjJ<pavloTouV 8a TTptml va 
EVlljJEPWOETE TO VIOTPO oae;, Via VO Ooe; OWOEI TIe; aTTopaiTIlTEe; OOllviEe;: 

nE:ploaou:po ouvf}fhoptvu;: jJouolaojJo. jJUPjJllKiaoll, KOUOOC; ~ TTOVOe; ora XtPla KOI ora noola, 
CliOTapaxte; HIe; IlTTOTlK~e; AElToupvioe; (ouv~8we; TTOpOOIKte;). 

/lwonpo OUVf}eloptVEt:;: "olljJEia vpiTTIle;" (VPITTTTWOEe; ouvopojJo) OTTWe; TTUp£T6e;, TpOjJOe;, ~OAIl, 
TTovoKt<paAOe;, TTOVOe; one; ap8pWOEIe; ~ O1OUe; jJue;. 

LmlVU:~: ]JIKpte; Epu8pte; KIlAioEe; 010 otpjJa, aouv~810TOI ]JwAwme; ~ OI]Joppavia, OEPjJOTIKO 
E~avSlljJO KOI EPUSPOTIlTO, aKjJ~, oll]JEio TTOU UTTOOIlAWVOUV ool3apte; OEpjJOTIKte; aVTlOpOOEIC;, OTTWe; 
oopopo ~E<PAouolojJa Kal <pAUKraIVEe;, KVIlOjJoe;, jJOTlO ]JE <PAEVjJOV~ KOI EKKpijJOTO, OIOTapaxte; Tile; 
OpOOIle; ]JE ~ xwpie; TTOVO ora ]JOTIO, OUOKOAio OTIlV avaTTVO~, ool3apoe; KaUOOe; OTO OTO]JOXI, 
orrWAEla Trle; 6pE~Ile;, ~O<PVIK~ jJEVOAlljJEiwOIl OTO TTOOO TWV OupWV, KlTpivlO]JO TOU OOTTpOU TWV 
jJOTIWV oae; ~ TOU OtpjJOTOC; oae;, KpioEIe;, aAAavte; Tile; 0108£01le;, ljJUXWOEIe;, jJuoTTo8Ela, TTOVOAOI]JOe;, 
t},KIl OTO aTOjJO, IlTTOTiTloa, oiorwa KOI TT~~11 TOU aijJOTOe; jJtoo ora oVVEia. EVKE<pO},IK~ OIjJoppavia 
Kal 80VOTOe; orav OUVEXioTIlKE 11 avwv~ ~ £TTovaA~<p8IlKE JJETO TIlV EjJ<POVIOIl Tile; TTOp<pUpOe;. 

LE TTO},U OTTOVIEe; TTEPITTTWOEIe; ova<ptp8llKE OKOKKIOKUTTOPOljJio. 

Luv~8we; 01 OKO},OUSEe; OVETTl8ujJIlTEe; Evtpvm<; OE XPEld~oVTOI IOTPIK~ <ppovTioa. 'OjJWC;, Edv 
KPOT~OOUV Via mplOOOTEPO OTTO AiVEe; IljJtpEe; ~ TTpOKa},ouv OVllouXio, TT},IlPO<pOp~OT£ TO VIOTPO oae;. 

OXI 1TO}.U OUVf}eloptVE:~: vaOTpEVTEpIKte; OIOTopaxte;, OTTWe; KOIAlaKOC; TTOVOe;, TU]JTTOVIOjJOe;, vouTia, 
t].JETOe; ~ oldppOla, TTOVKpEOTiTlOa, K6TTWOIl, 80AWOll Tile; OlclVOIOe;, UTTVIl},io, OUOKOAio OTIlV OUPIlOIl. 

.Lrr6vlE:~: aTTwAElo jJUiKOU OUVTOVIOjJOU, OUVXUOfl, oouva]Jio, OKOlOOTOTEe; mpioool, olOVKwoll TWV 
jJaoTwv, ~llpooTojJia. 

H pi Cj)o]JTTIKiVIl, tva OTTO ra opaoTIKo OUOTOTIKO TOU <pOp]JdKOU, TTpoKaMi ouv~8we; EpuSp6­
nopToKoAi twe; Epu8po-Ka<pt XPW]JOTIO]JO TWV oupwv, KOTTpdvwv, artAou, TTTUtAWV, 10PWTO KOI 
OOKpUWV. AUT~ 11 OVETTlSU]JIlTrI EvtPVEIO OE XPEIO~ETOI ouv~8we; IOTPIK~ Cj)povTioo (I3MTTE TTapdvpaCj)o 
23 «AVTEVo£i~EIe;»). 

o vlOTp6e; oae; ]JTTOPEi vo oTTo<pooioEI on XpElo~Eral va TTaipvETE TTuploo~iVIl (13Ira]Jivll 86) Ko8E ]Jtpo 
Via TTpO<PUAO~1l oTT6 ~ EMTTWOIl ]JEPIKWV aVETTI8u]JIlTWv EVEPVEIWV Tile; 100vlo~iOIlC;· Edv XPEIO~ETOI, 
Eival noAU 01l]JOVTIK6 vo TToipVETE TTuploo~ivll Kd8E ]Jtpo TOUTOXPOVO ]JE TO Cj)dpjJaKO. 

2.9 TI npfnEI va yvwpi~EI 0 ao8Evr')s OE nEpinTWO'l nou nopaAEltpEI va naPEI KcmolO OOOrJ 
Av TTptTTEI va AO]Jl3ovETal TO <pOP]JOKO OUVEXWe; KOI TTOPOAEiljJETE ]JIO 06011, 80 TTPtml vo TTOPETE Trl 06011 
aUT~ TO TOXUTEPO OUVOTO. Av, EVTOUTOIe; TTAIlOlO~EI 11 wpo Via TIlV ETTO]JEVIl 06011 ]J1l MI3ETE HI 06011 nou 
nOpOAEiljJOTE, oMo OUVEXioTE KaVOVIKO HI 8EpOTTEio. 
Mf] Om}.OOf(l(UE: TI~ 06of:l~ 
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2.10 Tl rrptlTEI va yvWpi~EI a a09Evr']t; ylO Hlv rllJEpo~'1via Ar']~'1t; TaU rrp0'iovTOt; 
AVOVPOCPETOI aTrlv E~WTEPIK~ KOI WWTEPIK~ auaKEuoaio. LE TTEpiTTTwarJ TTOU rJ rll..JEpol-lrJvio OUT~ tXEI 
TToptA8EI I-lrJV TO XPrJaII-lOTTOI~a£1£. 

2.11 IOlOfTEPEt; rrpo<puM~EIt; Yla T'1 <puAa~'1 TaU rrpOrOVTot; 

I 3. nAHPO<l>OPIEI: riA THN OP00AOriKH XPHI:HTON <l>APMAKON 

-To cpOP\..lOKO aUTO 0'0(; TO tVPOljJE 0 VIOlpO<; 0'0<; I-lOVO Via TO aUVKEKpII-ltvo IOTPIKO 0'0<; TTpo~Arll-la. /).£ 80 
rrptTT£1 va TO OiVETE aE oAAo OTOI-lO ~ va TO XPrJOI\..lOTTOIEiTE Via KOTTola oMrJ TTo8llarJ, xwpi<; 
rrporJvoul-ltvw<; va tXETE aU\..l!3ouAwTEi TO VIOTPO 0'0'<;. 
-Eav KOla TrJ OlopKEla TrJ<; 8EpaTT£ia<; EI-l<paVlaTEi KorrOIO TTpo~AIl\..la I-lE TO cpOp\..laKO, EVrJl-lEPWOTE al-ltaw<; 
TO VIOTPO ~ TO cpaPJ..laKOTTOIO 00'<;. 
-Eov tXETE OTTOlaO~TTOTE EPWTrJ\..lOlIKO Vupw aTTO TI<; TTArJPOCPOp[E<; TTOU ocpopOUV TO cpOpJ..laKO TTOU 
AaJ..l!3oVETE ~ XPEIO~WTE KoAUTEPrJ EVrJl-ltpwarJ Via TO IOTPIKO 0'0'<; TTpo~ArJl-la, \..lll OlaTOO£1E va ~rJT~a£1E TI<; 
rrArJPOCPOp[E<; aUTt<; aTT6 TO ViOlpO ~ TO cpap\..laKOrrOIO 0'0<;. 
-nO' va £iVai arron:AWI-lOlIKO KOI oacpoAt<; TO cpOPl-laKO TTOU 0'0<; XOPrJy~8rJKE 80' rrptTT£1 va AOI-l~OV£1OI 
crUI-ICPwvo ~E TI<; 00rJyiE<; rrou 0'0'<; 068rJKov. 
-ria TrJV oacpoAElo 0'0'<; Kal TrJV uVEia 00'<; EivOi orropoiTrJTO va olo!3oa£1E I-lE TTpoaox~ Ko8E rrArJPocpopio 
rrou mpopo TO <p0p\..laKo rrou 0'0'<; XOPlly~8rJKE. 
-No I-lrJ OIOlrJPEiTE TO cpoPl-laKa aE EPI-IOPIO TOU AOUTPOU, VIOli rJ ~taTrJ Kalil uvpoaia I.mOpE! va 
aAAolt.iJaouv TO <pOPI-lOKO KOI va TO KOlaaT~aouv £TT1~Aa!3t<; Via TrJV uVEla 0'0<;. 
-NO' I-lllv KPOlCJTE cpop\..laKa rrou OEV TO XPEIO~WTE rrAtov ~ rrou ~orJ txouv A~~EI. 
-nO' J..lEyaMTEprJ oa<poAElo CPUM~TE oAa TO cpop\..laKa aE aa<paAt<; I-ltpo<; J..lOKPIO arro TO rrOiolo. 

To <popl-laKO aUTO XOPrJYEiTOI I-lE IOlPIK~ auvTOy~. 

TJlAt<pwvo KtVTpOU b'1A'1T'1PIOCHWV: +30 210 77 93 777 

3. 01 OIKOIOUXOI Kal aVTlTTpOaWrrOI UTTOXPWUVTOI Yla TrJV ECPOPJ..lOV~ TrJ<; avwTtpw EYKUKAiOU. 

4. KaTolTlv TWV avwTtpw rrauEI va 10XUEI '1 urr' api9l-'. 19266/16-5-2001 EYKUKAIOt; TaU EO<l> 

KOlVorroiooo: H blEY0YNTPIA bYEn 
SANOFI-AVENTIS AEBE 
A. l:yrrpOy 348 KTIPIO A' 
17674 KAI\I\10EA ATTIKH 

bp. A. KOYTI:OYKH 

ArrootKTE( VIa EVtPVEIO : 
1. rEE0AJLWr smrHBHXE riA nm A~(P!8Ur 

o I""\;~~ Y~.::-r ,.~~~:;s:~"*.:.::.:: :;::1\. MWOVEiwv 136 

155 61 A8~vo 
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2. YTT. Epyoofo<; ATTOOXOArjOrj<; & KOIVWVIK~<; npooTOofo<; 
r£VIK~ rpO~~OT£[O KOIVWVIKWV AoqJOAfo£wv 
L1/vOll AacpoAIOrj<; Ao6tv£lo<; & MrjTPOTrjTO<; 
LTOOiou 29, 101 1 0 A6~vo 
(~£ TrjV TTOPOKArj01l £Vrj~tpwoll<; TWV AacpoAIOTIKWV 
To~£iwv TTOU TTaptxouv YY£IOVO~IK~ n£pi6oAlJ.'rj) 

3, 	 nOV£AA~VIO IOTPIKO LUAAOYO 

nAOUTOPXOU 3, 10675 A6rivo 

(~£ TrjV TTOpOKArjOrj £vq~tPWOrj TWV 

TOTTlKWV IOTPIKWV LUAAOYWV Trj<; xwpo<;). 


4. 	 nOV£AA~VIO ¢Op~OK£UTlKO LUAAOYO 

n£lpOlW<; 134 & Ayo6rjIJtpou 

118 54 A6~vo 


(IJE TrjV-TTopsKAFjoFj£Vlll-ltpwOIl<; TWV 

TOTTlKWV ¢Op~OKWTlKWV LUAAOYWV Trj<; xwpa<;) 


5. 	 nov£AMvla 'EvWOIl ¢ap~oKoTTOIWV 


NOOrjAWTlKWV IOPUIJOTWV 

MlXOAOKOTTOUAOU 99, 115 27 A6~va 


6, 	 IKA-¢apIJ/Kr; YTTrjpwia 

Ay.Kwv/vou 8, 102 41 A6~vo 


7. 	 orA KAaoo<; ¢OPIJOK£UTIKr;<; n£pi6aAlJ.'rj<; 

nOTrjO[WV 30, 106 77 A6r;vo 


8. 	 OiKO<; NauTOU n£lpOIW<; 
K. naAOIoAOYoU 15 

185 35 n£lpOIO<; 


9. 	 O[KO<; NOUTOU A6~vo<; 
rAauoTwvo<; 2 & nOTllo[wv 

106 77 A6riva 


10. 	 KtvTPO L1rjAIlTrjPIOO£wv 

NOOOKO~£io noiowv "n.& A. KUPIOKOU" 

11527 rouQi 

..,.{i. L¢EE 
A.Boo. r£wpyiou 50 & M. Aoio<; 
152 33 XaMvQPl, A6r;vo 

I 

12. 	 nov£Mrivlo "EvWOIl $oPlJaKo!310~rjxovia<; 


Ao~lJ.'o 7, 11524 AIJTTEAOKrjTTOI, A6r;vo 

13 	 LUAAOYO AVT/TTWV ¢OPlJaKEUTIKWV Elowv & EIOIKOT~TWV 

006<; TOTO'iou 
180 XAIJ. E6v1Kri<; OQOU A61lvwv-AalJia<; 
14610 N. EPY8PAIA 

14. 	 L1£ATio AyopovolJia<; 

nOV£TTIOTrjlJiou 42, 10679 A6r;va 


15. 	 TEBE ¢aplJaKEUTlKt<; YTTrjpwi£<; 
Ay. KWVOTOVTivou 5 

10351 A8HNA 


16. 	 Mil IJtAil LuM6ywv 

(OTTW<; 0 TTivaKa<;) 


ErOTEPIKH llIANOMH: 
1, L1/vor) ¢Op/KWV M£AETWV & ''EpEUva<; 

2, L1/vOil L1/KWV YTTIlPWlwV EAtyxou np0'iovTwv 


TIJ~~o 'EKQOOrj<; & KwQ. ATTOc.pOO£WV 

3. 	 r palJlJOT£ia ETTIOTillJOVIKOU LUIJ!30UAiou EYKpio£wv 
4. r palJlJOT£io L1EUT£P0!3061J10u ETTIOTIl~OVIKOU LUIJ130UAiou 
MVErK-2010 
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