HEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY IPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

DEPON 500 mg diokia

DEPON 500 mg emikoAvppévo pe AeTto vpévio diokio
DEPON 500 mg avappalovta diokia

DEPON 200 mg vrdbeta

DEPON 600 mg vrdbeta

DEPON 120 mg/5 ml cipomt

DEPON MAXIMUM 1 g avappalovta diokio

DEPON ODIS 500 mg diaomeipdpeva 6To 6ToOU0 SioKia

2. IOIOTIKH KAI IIOXOTIKH XYNOEXH

. DEPON 500 mg diokio: kaOe diokio mepiéyel 500 mg mopaKeTanOANS.

. DEPON 500 mg emucolvppéva, pe Aemtd vpévio diokia: Kabe emkaivpupuévo pe Aemtd vpuévio diokio
neptEyel 500 mg wopaKETOUOANC.

. DEPON 500 mg avappalovta diokia: kaOe avafpalov diokio mepiéyel S00 mg mopokeTapoAnS.

. DEPON MAXIMUM 1 g avaBpalovta dtokia: kaBe avaPpalov diokio mepiéyet 1 g mapakeTapding.

. DEPON ODIS 500 mg dwoomelpdpueva 6To 6TO0 dloKia: Kabe Sl0oTEPOUEVO GTO GTOUA O1GKI0
nepiéxet 540,50 mg LKPOEVKOWLAMMUEVNG LE OBVAOKVTTOPIVN TOPAKETOUOATG TTOV AVTIGTOLYOVV GE
500 mg mapakeTapodng o€ ke diokio.

. DEPON 200 mg vrdbeta: kaOe vwoeto mepiéyet 200 mg mwopoKeETOUUOANG.

. DEPON 600 mg vrd0eta: kaOe vmobeto mepiéyel 600 mg mopoKeTa oG,

. DEPON 120 mg/5 ml cipoémt: ka0e 5 ml oipomiov mepiéyovv 120 mg mopoKeTAUOANG.

"Exdoyo pe yvootn dpdon:

- Kabe avappalov diokio DEPON 500 mg nepiéyet 300 mg copPrtdoing (E420) ko 17,9 mmol (412,4 mg)
vatpiov.

- KéBe avappatov diokio DEPON MAXIMUM 1 g mepiéyet 252,2 mg copPrroing (E420) ko 24,6 mmol
(567,3 mg) vatpiov.

- Ka6e dwomepopevo oto otopa diokio DEPON ODIS 500 mg mepiéyet 30,5 mg copPrroing (E420),
93,8 mg caxyopdlng, 5,0 mg actaptaung kot 1,7 mmol (39,1 mg) vatpiov.

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

IMa tov mfpn KatdAoyo tov exddymv, BA. Tapdypago 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Atokio amho 1 EMKAAVUUEVO e AETTO DUEVIO 1 avafpdalov 1| SIUGTELPOUEVO GTO GTOUM, VITODETO, GLPOTL.

4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEXZ

4.1 OgpomevTiKég eVocitelg

AvTETOTION NTTLOG £0G LETPLOG EVIOACEMS AAYOVG, SVGUNVOPPOLNS KO MG OVTITVPETIKO.

4.2  Aocolroyio Kol TpOTOS YOpPYNONS

YT, TOOL0 KO 6TOVG EVIJMKES, 1] 0060A0Yia Tpémel va KaBopileTar a6 T0 copaTKO Papos Tov acdeveis. [
VoL OTOPEVYETOL O KIVOLVOC LITEPOOGOAOYIOC, EAEYETE OTL TAL GLYYOPTYOVLEVH QUPLLOKEVTIKE TTPOTOVTOL

(cuumeEPOUPAVOUEVOV TV GLUVTHYOYPUPOVUEVOV KOl LT GUVTOYOYPUPOVUEV®V) OEV TEPIEXOVV TIOPOKETOULOAN
(PA. 4.4 E1ducéc mpoedomou|oelg Kot TPOPUAGEELS KATA T (PNoT]). AKODOLY, VTEPO0GOA0YIN PTOPEL Vo, 001 Y1|oEL



og cofapi] otk PLaPn kor Odvaro (PA. 4.9 Yrepdocoroyia).
DEPON Aickia

TN evijlkeg ko gg)fovg ave Tav 14 etov, ta dokioc DEPON npénet va yopryobvton og d6ceig tov 10-15 mg/kg

KG0e 4 Emc 6 MPES, EMC Lol LEYIGTN GLUVOAIKH NLEPNGl 0dom TV 75 mg/kg/muépo. H pnéyiot nueproio 66on dev
TpémeL va, vepPaivel Ta 4 YpopapioL.

Mivaxag 1: Aocoroyic DEPON dwokimv yio evijAkeg pe copoatikd papog ico 1) peyarivtepo tov 50 kg
Ko gp1fovg nhkiog avo Tov 14 eTov

ELayoto
MéyweTog AvdoTnpo
Adon AprOpog petadod Tov Méywotn
HopoxkeTapoing | Awokiov ava 066gV Hpepnowe Adon
poiov DEPON (mg) Adon (0peg) (O1oKia)
Awokia 500 mg
(amhq, ]
avappalovra, 500 m 2 4 ¢ 6 mpe
Stacns[?géftava 010 ¢ SO (4.000 mg)
oTOLO)
Aoxio 1.000 m . , 4
(avadeCovm)g 1.000 mg ! 4 06 6 Gpeg (4.000 mg)

* Tao Katd Tpoceyylon NAKLKA 0P 6€ GYEoT e TOo SUATIKO Bdpog divovtal yia kabodnynon povo. Na
YPNOWOTOLELTE TIG NAIKIEG PAGEL TOV TPOTLTOV TOTIKDV KOUTVADY OVATTOENG.

Mn yproomoteite avtd to ooKia og eviAkeg 1) Toudid Katw tov 50 kg. Avtod Ba &xel og amotédeoiio Ty TPOSAYM

UEYOANTEPNG dOONG 0O TN GLUVIGTAOWEVT dOoM (LTTEPGOGOAOYIM) Ko UToPEL VoL TpokaAEael PAGRN oTo Nrap.
Mnv KoTomiveTe T SICTEPOUEVA GTO GTOLL, SIOKI0L, TPETEL VO ALOVOLY TV GT YAMGOA.

Mivaxag 2: Aocoroyic DEPON 500 mg avappaléviav oiokiov Yo wowdd nMkiog amd 4 EToV Kot dve

Topatiké | Hukio kotd Adon MéyioTog E)ayoto Méytom
Bapog pocéyyion |IMapokeTapding ApOpnog As:r?lg')n':lu?v Hpepiiow Adon
(ke) (¢m)* (mg) Avoppalovrov W S60EGY (Srokia)




AlGKiQV ava, (0peg)
Adbon
, . 2
14 é0g <20 | 4émc<7 250 0,5 6
(1.000 mg)
) , 3
20 g <27 | T7Témc<10 250 0,5 4
(1.500 mg)
4
27 éwg<40 | 10 émg<11 500 1 6
(2.000 mg)
, . 6
40 éog<50 | 11 émg<12 500 1 4
(3.000 mg)
6
>50 12 éog < 14 500 1 éwg 1,5 4 £0g 6
(3.000 mg)

* Ta Katd TPooEyyion NAKIKA E0pn 6€ GYEON UE TO COUATIKO Bapog divovtar yio kabodynon povo. Na
YPNOWOTOLEITE TIG NAIKIEG PAGEL TOV TPOTLTOV TOTIKAOV KOUTVADY OVATTVUENG.

Mn pocdte M) Kotomivete ta avofpalovta diokio, pénetl vo SlodbovTal Ge £voL TOTNPL VEPO TPV OO Tr Aym.
DEPON Yrobcera

e Tondid ko epriBoug nAuciog K4t Tmv 15 etmv, N péytotn nuepnot 500t LITOOETMV TOPUKETOUOANG Efval
60 mg/kg/muépa oe 4 diwotnpora, tepimov 15 mg/kg kdbe 6 dpeg.
Y eviihceg kot eprBoug nitkiog 15 eTav ko dvem, 1) Léyotn nueproe. déom VdfeT®Y TOPAKETAUOANG Eival
60 mg/kg/muépa o 4 diootnpora, tepimov 15 mg/kg kabe 6 dpeg.

Evilxec kot moudid dvo tov 12 etav: 0,5-1 g, 3-4 popéc nuepnoing
Hodid 6-12 etav: 250-500 mg, 3-4 popéc nuepnoimg
Houdid 1-5 erd@v: 125 -250 mg 3-4 popég nuepnoiog

AbYm 10V KIVOHVOL TOTIKNG TOEWKOTNTOG, TOL VITOBETOL dEV TPETEL VAL YPNGUUOTIOIODVTOL TEPLICGOTEPES OO TECTEPIS
(POpEG MUEpNGimG Ko Oyt meptocdTepPa 0td 2 vrdbeta v kdbe popd. O kdkhog g Bepameiog péow Tov opbov
TPEMEL VaL VoL OGO TO SUVATOV GUVTOUOTEPOG,

H yprion vt60etwv de cvviotdton o€ aceveic e dappota.

DEPON Zipom

e Tondid nAkiog Kot Tov 12 etmv, n péytotn nuepnota 606T TapaKeTaUOANG ivat 60 mg/kg/Mmuépa o€ 3 €wg
4 dootpata, tepimov 10-15 mg/kg kabe 6 dpeg.

Mivaxoeg 3: awwtpikn docoroyia Yo to DEPON 120 mg/5 ml o1pdémt cOp@@va pe T0 6ORATIKG
papog

Elaypoto
Yopotikd | Hukio kata Aodon Aldotyuo Méywotn Hpepijowo
Bapog Hpocéyyion | Hopaketopoing| ApOpdg ml ava RETAEDL TOV Adon
(kg) (Em* (mg) Adon 006EMV (ml)




| (dpzg) |
<8 <1 Amngvbuvbeite ce yatpo
r r 20
8 smg <12 1 éog <2 120 5 6 (480 mg)
, , 30
12 éog < 16 2émc<3 180 7,5 6 (720 mg)
, , 40
16£0c<20 | 3éwc<5 240 10 6 (960 mg)
, , 50
20 é0c<24 | 5é0c<6 300 12,5 6 (1.200 mg)
r /4 60
24£0c<28 | 6éwc<8 360 15 6 (1.440 mg)

* Tao Katd Tpoceyylon NAKLKA 0P 6€ GYEoT e To SUATIKO Bdpog divovtal yia kabodnynon povo. Na
YPNOWOTOLELTE TIG NAIKIEG PAGEL TOV TPOTLTOV TOTIKOV KOUTVADY OVATTOENG.

[Mo 1o Todd nhkiog 8-12 etmv drotiBevton EVOALOKTIKES POPLOKOTEXVIKEG LOPPES KOl SOGOAOYIES.
Ne@pwi] dvcirertovpyia

To DEPON avtevdeikvotor og acfeveic e veppikn avemdpketo.

Y& aoleveic pe coPapn veppikn duciertovpyia, To0 EAGYIOTO SLACTNUA HETOED TV SOGEWDY YOPNYNOTG
DEPON mpénet vo tpomtonoleitol cOUe®va e To axdlovho oynpo:

KaBapon Kpeatwvivng  Avdotnpa peta&d tov d6ccmv

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

BA. eniong mapdypoeo 5.2 Gappokokivntikég 1010tnteg, Edwoi mAnbucuoi, Neppiki dvchettovpyia.
Hrotwkn dveiettovpyia

e aobeveic pe dwtapayuévn nrotiky Aertovpyio, mpémel va pelmbel n 66om 1 va wapatadel T0 S0GOA0YIKO

puecodtdotnua. H péyiom nuepniota 66on dev Oa mpénet va vepPaivel ta 60 mg/kgmuépa (va unv

vrepPfaivovtal ta 2 g/Muépa) ot akOAOLOES TEPIMTMOGELG:

. evnAikmv mov Quyilovv Aydtepo amd 50 kg

. XPOVIOG 1 OVTIPPOTOVIEVNG EVEPYOV NIOTOTAOELNG, 101aiTEPA GE EKEIVOLG [LE NTILAL £ LETPLOL
NTOTOKLTTOPIKT] OVETAPKELD

. ouvdpopov Gilbert (owoyevig vtepyoiepvOpivarpio)

. XPOVIOU GAKOOMGLLOV

. xPoViIog TANUUELODS OpEyng (younAd amobépato nratikng YAouTadeidvng)

. aPLOATOGONG

BA. eniong mapdypoeo 5.2 dappokokivntikég 1010tnteg, Edwoi mAnbucpoi, Hratikn duciettovpyia.

Hlxwopévor




YuvBog dev amorteitan TPOSAPUOYN TG 00GOA0YING GE NAIKI®UEVOVS acheveic.

4.3 Avtevoeiteg

. Yrepevaichnoio 6tn dpacTiKy ovcia 1 OTV VIPOYAM®PIKT TPOTAKETAUOAT (TPOPEPLAKO TG
TOPOKETOUOANC) 1| O KATO0 OO T, EKG0Y0. TTOL OVOPEPOVTUL OTNV TTAPAYPaPo 6.1.

= Yofapn NTATOKVLTTOPIKY OAVETAPKELL 1) LT OVTIPPOTOVUEVT EVEPYOG NTATOTAOELL

. YoBapn veppikn avemdpKelo

. Xe veppkég MOdoelg (Lovo ta avaPpdlovta diokia)

4.4  E101kéc TPOEIOOTOGELS KUl TPOPVAAEELS KATA T1| Y p1oN

Mo v aroeuyn Tov KIvdHvov VITEPdOGOAOYIaS, EAEYETE OTL TOL GALD YOPTYOVLEVE PAPLOKO
(cvumep L apPavoUEVOV TOV GUVTAYOYPAPOVUEVOV KL TMV LT GUVTOYOYPUPODUEV®V) dEV TEPIEYOVV
TOPAKETOUOAN (BA. 4.5 AMNAETIOPACELS e AAAN QOPLOKEVTIKA TPOIOVTO Kol AALEC LOPPEG
aAAnAenidopaong).

H mopaxetapdin npénet va yopnyeitol e Tpocoyn o€ TEPITTOOELS:

. NTOTOKLTTOUPIKNG AVETAPKELNG, GLUTEPIAAUPOVOEVOD TOV cuVdpduov Gilbert (otkoyevic
vepyorepvOpivarpia). BA. emiong mapdypapo 4.2 Aocoloyia kot Tpdmog xopnynong kot 5.2
Doppokokivntikég 1010tnTEG, Educoi mAnbucpoi, Hratikn dvciettovpyia.

. cofapnc veppikng avendpkelog (kabapon kpeativivng < 30 mL/min). BA. eniong mapdypapo 4.2
Aocoloyia kat Tpdmog yoprynong Kot 5.2 Gapuakokivntikésg 1010tntes, Etducol mAnbucpot, Neppikn
dvciettovpyia.

. AVETAPKELOG TNG QLPLOPOYOVACTC TNG 6-PoPopIkng YAVKOLNG (GO6PD) (evdéyeton va 0dnynoet o
OLLLOADTIKT) OVOILLiaL).

. YPOVIOV OAKOOMGLOV, VITEPPOAMKNC KATAVAL®OONG UAKOOA (3 1 TEPIGGHTEPA AAKOOAOVY O TOTH KAOE
nuePa).

. avope&iog, BovAipiog 1 Kaye&lag, ypoviog TANUueAovs Opéwung (yapunAid amobEpato NraTiknig
yAovTafeldvng).

. AQLOATOGNC, VITOOYKUUING.

= Amarteiton Tpocoyn ot Tadld MGTE Vo Uy VIEPPaiveTol  cuvieT®duevn 6001, Ta Toudid eivar o
gvaicOnrta o€ mepintwon vepdocoroyiag.

. G€ YUVOIKEG KOTA TN SIGPKELD TNG EYKVUOGUVNG KoL TNG YOAOLYioG.

= [pénet va maparxorovdeitar  NRATIKY AEITOVPYIN GE TEPITTAOCELS HOKPOYPOVIG YPTONS | OF

TEPIMTAOCELS YOPNYNONG VYNADV dOGEDY TOV PapLUAKOov.

DEPON 500 mg ovappalov diokio

Ké&0e DEPON 500 mg avappalov diokio mepiéyet 412,4 mg vatpiov, icodvvapo pe 20,62 % g péytome
TPOTEWVOLEVIG NUEPNoLag 06ong and tov [1.O.Y. H uéyiom nuepnota 601 avtod tov Tpoidvtog sivar
oodvvaun pe 165 % g uéyiotng mpotevopevng nuepnotog d6ong and tov I1.O.Y. To DEPON 500 mg
avafpalov diokio Bewpeitar vynio og vatpro. [Ipémet va Aappavetar cofapd voyn and 6Govg akoAovdovv
dlotta TTwyn og vaTplo.

Kdé0e DEPON 500 mg avafpalov diokio mepiéyet 300 mg copPrroing (E420). AcBeveig pe kAnpovouikn
dvoavetia otn epovktoln (HFI) dev mpénet va mdpovv/M va Toug xopnyndel avtd 10 QopUaKELTIKO TPOIOV.
H copPiroin pmopei va, TpoKaAEGEL YOGTPEVTEPIKT] SVGPOPI0, KOl NI VTOKTIKY dpdon.

DEPON MAXIMUM 1 g avafipilov diokio

Kébe DEPON MAXIMUM 1 g avappalov diokio mepiéyet 567,3 mg vatpiov, wwodvvapo pe 28,37 % g
UEYIGTNG TpoTEWVOUEVTG NEpNotag doonc omd tov [1.0.Y. H péyiotn nuepnota 6661 0vtod 1oV Tpoidovtog
elvat 1oodvvaun pe 113 % g péytotng mpotevopevng nuepniotog doong and tov [1.0.Y. To DEPON
MAXIMUM 1 g avaBpélov dioxio Bswpeitar vynro oe vatpro. [lpénet va Aappdvetor coPopd vedoyn amod
000V¢ 0KOAOVBOVV dlatta TTwYN o€ VATP10.

Kdabe DEPON MAXIMUM 1 g avafpalov diokio mepiéyet 252,2 mg copPrtoing (E420). Acbeveig pe



KAnpovopkn dvoaveéio otn epovktoln (HFI) dev mpémel va ndpovv/n va toug yopnyndet oavtd 1o
QOPUOKEVTIKO TPoidv. H copPitoin umopel vo TpoKaAEGEL YOGTPEVIEPIKT] SVCPOPTN KOl NTTLO VTOKTIKT
dpdom.

DEPON ODIS 500 mg diaomepousvo oto otope. o10kio

Kd&8e DEPON ODIS 500 mg diaomelpdpevo 610 otopa diokio mepiéyet 39,1 mg vatpiov, iwcodvvapo pe 2 %
NG LEYIOTNG TPOTEWVOUEVN S NUEPOtag dO6ong omd Tov I[1.0.Y. H péyiotn nuepnoia 4601 ovtod Tov
npoidvtog glvar wwodvvaun pe 15,64 % g péyiotng mpotevopevng nuepnotag 66ong and tov I1.O.Y. To
DEPON ODIS 500 mg diacmeipdpevo oto otopa diokio Bewpeitar vymid og vatpio. [pénel va Aapaveton
cofapd vdyn amd 660VG aKoAOVOOVV dialta TTOYN GE VATPLO.

Ka&06e DEPON ODIS 500 mg diaomeipdpevo oto otopa diokio mepiéyet 30,5 mg copPiroing (E420).
Acbeveig pue KAnpovoukn dvcavetio ot epovktoln (HFI) dev mpénet va mapovv/M va toug xopnyndei avto
TO QPOPLOKEVTIKO TPoidv. H copPitoAn pumopel vo TpoKaAESEL YOOTPEVTEPIKT] SVCPOPIQ KO TN NTOKTIKN
opdon.

Kdabe DEPON ODIS 500 mg diacmelpdpevo 610 otopa S1oKio mepiéyet 5,0 mg acmaptaung (mnyn
Qawvoiaiavivng), n oroia pmropet va givor emPAafng yio avOpdmovg pe poatvoikeTovoupia.

Kdabe DEPON ODIS 500 mg diacmelpdpevo 6to otopa dtokio mepiéyet 93,8 mg cakyopolne. O acheveic pe
omavio KAnpovouikd tpofAnuata dvcaveéiog o€ YALKOL, Kok amoppoenon yAukolnc-yaraktodlng 1
OVETAPKELD GOVKPAOTG-IGOUAATAOTG OV TPEMEL VAL TAPOLY AVTO TO PAPLLAKO.

DEPON 120 mg/5 ml oipomt
To DEPON o1pém mepiéyet 1,37 mg vatpiov ota 120 mg/5 ml. To pdppoko avtd mepiéyet Aydtepo amod 1
mmol vatpiov (23 mg) avd povada 66ong, ivarl avtd mov ovoudlovpe «ereblBepo vatpiovy.

To DEPON o1pémt mepiéyet 450 mg carcyopolne. Ot acbeveig e omdvio kKAnpovouikd tpofinpato
dvoavetiag o YALKOLN, Kokn amoppodPnon YAVKOING-yaAaKTOLNC 1 AVETAPKELD COVKPAGTC-IGOUAUATAOTG
dgV MPETEL VO, TTAPOLY ALTO TO PAPLOKO.

ZUVIGTATOL TPOGOYN OTAV 1) PAOVKAOEAKIAAIVY Yop1YEiTAL TOLTOYPOVE LUE TAPAKETAUOAN, AOY® TOV
avénuévou Kivduvou petafoMkng o&€wong e avénuévo yaopa avioviov (HAGMA). Ot acBeveig pe vynio
kivouvo yio HAGMA eivar kupimg exeivol pe coPapr| veppiki SLGAELTOVPYiR, GRYT 1| KOKN S10TPOPY,
€101KOTEP €AV EYOLV Ypnoomombei o1 vyMAdTEPES NUEPNOLEG OOGELG TOPaKETANUOANG. MeTd T
GLYYOPNYNOT PAOVKAOEUKIAAVIG KO TAPOUKETAUOANG, CUVIGTATOL GTEVY] TAPUKOAOVONGN Y10 TOV EVTOTIGLLO
ofeofacikmv dwutapaymv, cuykekpipéva tg HAGMA, cvouneptrapfavopévng g eEétaong yuo S-
o&ompoAivn oTa 0vpa.

4.5 Alnlremopdosig pe GALO QUPRUKEVTIKG TPOTOVTO KUl GALES popPEg alinieniopaocng

H calikoropion evdéyetar va tapateivel tov ypdvo nuilmng (t/2) g amofoing g mapoakeTtapoing. H
YOALEGTLPAUIVY LELDVEL TNV ATOPPOPNGT) TNG TOPUKETUUOANG, EVAD 1] LETOKAOTPOLION Kol 1) SOUTEPIOOVT
av&avouy Tov pLOUO aToPPOPNOTG TG TUPAKETAUOANG.

[Ipémet va epiotdTol | TPOGOoYN KATA TNV TAVTOYPOVI ANYN OPUAK®OV TOL EIVOL ETAYWOYEL TV NTOTIKOV
evlopov (m.y. eawopapPirain, wwovialion, kappapalenivn, pipautivy, K.AT.) | uTopel vo dpacovv
Nratotolikd (m.y. MEAD, vtepeepoveg), kKabmg avéavetal o Kivovvog nratikng PAAPTG.

Acbeveig mov Taipvouv PapPirovpukd, TPIKVKAKE ovTIKATaOAMTTIKA Kot 0AKOOA, UTOPEL VO ELPAVIGOVY
Srotapayég LETABOMG 0D VYNADY 00GEMV TAPAKETALOANG Kal va ovénbet o ypdvoc nulmng e 610
TAAGLLOL.

H mpoPevesion pmopei va npokorécel oyeddv dumhdota peiwon oty kdBapon g TapakeTapoAng
avaoTéEAMOVTOG T o0levén TG e To YAvkovpovikd o&v. Ipémel va eetdleton 1o evogydevo pelmong g
d00MNG TNG TOPAKETAUOANG OTOV AT OPTYEITOL TOVTOYPOVO. LE TPOPEVEGTO.

XOyypovn yopNyNoN TOPAKETUUOANG LLE KOVUOPIVES, cupmeptlapfoavouévng e Papeapivng, propei va
0dNYNOEL € PIKPES TPOTOTOGELS TV TGOV TNG Atebvoig Oparomomuévng Tyxéong (INR). Ze avtiv v



TePInTOOT, TPEMEL vaL dtevepyeitorl avénuévn mapakoiovdnon tov Tinov g Atebvovg Opaiomompévng
Yyxéong (INR) katd v nepiodo g tantdypovng xprions, kabog kot yio pio efdopudada petd ) dtakomn g
Oepomeiog e TOPOKETAUOAT.

H mopoaketapoin peiovet m Prodiabeciudmmra e AapoTpryivng, EVToNTols, 1) KAVIKT onpacio autov dgv
glvat Gaeng.

H ypdvia ypriom aAkoOA pmopel va avénoel Ty NIatoToSIKOTNTo TS TUPUKETOUOANG GE TEPITTOON
VIEPSOGOLOYIOG.

H tavtoypovn yopriynon @avutoivig Ltopel vo 00NynoeL 6TN LEIMOT TNG OMOTEAECUATIKOTNTOS TG
TOPOKETAUOANG Kot o€ aLENUEVO Kivduvo nratotoéikdmroc. Ot acbeveic mov Aaufdvovy Oepameio pe
(QOVLTOTVN TTPEMEL VAL ATTOPEVYOLY VYNAEC KOUT YPOVIES dOGELG TapAKETAUOANG. Ot acOeveic Tpénel va
mapakoiovBovvTat Yo evoeiLelg NrTatoToSIKOTNTOG.

Xpovia ANy OVTIETIANTTIK®OV 1] 0TO TOV CTOUATOC GTEPOELIIKMOV AVIIGVAANTTIK®OV EMNPEALEL TO, NITOTIKA
évlopo ko puopet va umodicel v enitevén OepumELTIK®V EMTES®V GTO TAAGUA 0LEAVOVTOS TOV
UETAPOMOUO TPMTNG S1030V 1) TNV ATOPOAN.

Epyoompiaxég e€etdoeis: H mapoaketapdin umopel vo ddoel yeudh anote éouata ovpikon 0EE0C GTO aijLol
pe ™ uéB0do Tov POSPOPOPOAPPALKOD 0EE0G Kot TNG YAVKOING [e TN 1éEB0do 0&elddonc-urepoéelddonc.

DLovKAoEUKIALIVY: ZuvicTdton TPOocoy OTAV 1) TAPUKETAUOAN YopNYEiTal TAVTOHYPOVA LE PAOVKAOEAKIAATVT,
KaODG 1) TOVTOYPOVY XOPNYNON EXEL GUGYETIOTEL pe peTafokmn oEEman e avENUEVO YAGHO aVIOVTOV
(HAGMA), eldwcotepa o aceveic pe mapdyovieg kKivdovou (BA. mapdypago 4.4).

4.6 TovipétnTa, KOG KO Yolovyia

H rAwvicn gpmepia pe tn xpnomn e TapuKETAROANG KOTA TN StdpKela TNG KONoNG Kot TG Yadovyiag eivot
TEPLOPIGULEV.

Konon

"Evag peydhog aptBpog 0edopévav amd £yKDOVG OV DVTTOSEIKVDEL OVTE SVGULOPPIKT 0VTE EUPPLIK/VEOYVIKN
TOEIKOTNTO. ATO EMONUIOAOYIKEG LEAETEC GYETIKA LE T1 VELPOUVATTVLEN TOV TAIL®MY TOL £YovV ektebel og
TOPOUKETOAUOAT EVTOC TNG UNTPOG OEV TPOKVTTTOVV adLoUpLoPriTnTa dedopéva.

Av 1 ypoN ™G TAPUKETAUOANG KPp1Bel KAVIKE amapaitntn, propel va ypnoiponom el katd tn didpKeio Tng
KONONG, MOTOCO, TPETEL VO YPT|CLLOTOLELTAL 1] UKPATEPT] OTTOTEAEGLOTIKT OOCT] Y10 TO HKPATEPO dLVATH
YPOVIKO SIUCTNUN KOL [LE TN LKPOTEPT SUVATI GLYVOTNTA.

OnAoopog
H mopaketapoAn anekkpivetal 6To UNTpiko yaAo Kot £YXEL OVIXVEVTEL GE GUYKEVIPDOGELC e avaroyio 1:1

GULYKPITIKA e 0UTEG TOL TAGGHOTOG. Eyetl avapepBel eEavOnua og Onidlovta Bpéen. Qotdco, 1
opaxkeTapoAn Bewpeital copPartn pe tov Onhaopd. Eviodtolg, mpénet va epioTdTon | TPOosoy| Katd T
yopnynon tov DEPON cg OnAalovceg yuvaiked.

4.7 Emopaceis 6Ty IKAvOTNTA 001Y161)G KO (EIPIGHOV PUNYUVIILATOV

Agv €yetl avapepbei Tétola emidpaon.

4.8 AvemOopnteg evépyereg

211¢ OepamenTikég 00GEIG oTEPEITUL OYEOOV AVETIOOUNT®V EVEPYELDV.

Erdvia, ovTdpaoels vepvalcinciog mov ekdnidvovtal pe deppatikd eEavinuo 1 epudpodTnTa Kot
amorteiton dokomn g Bepameiog. Katd tn xpovia Aqyn 1 T Aqyn VYNAOV 00GE®MV, AVIPEPOVTOL NTTLN
YOGTPIKA EVOYANUATO, OUOAVTIKY OVOLULIC, OKOKKIOKVTTOPOLULIN, LEOOIUOGPALPIVOALLLIO, OEPUATIKA
eEavOnporta, kvidmon, Tupetog, vroyAvkauia, diéyeporn tov KN 1 vavniia, Opopfokutonevikn mopeopa.

HopateTopévn Aqun vymiov d0ce®V UTOPEl VoL TPOKAAEGEL VEPPOTADELD KOl OTOVING TOYKPEATITION.

O1 axo6AovBeg avemBounteg evépyeteg Exovv avapepbei Katd T dtdpkeln TG TapakolovOnong petd



TNV KuKAoPopia Tov TPOidVTOG, OAAL 1] CLYVOTNTO EUEAVIONG OEV Eival YV®OTN:

Katmnyopromoinen Opyavikov Xvotiuatog | AvemBountn Evépyswa

AWTOPOYES TOV UIHOTOUTIKOD KUl TOV ®pouPokvtonevia
AEPPIKOD CVLOTINOTOG Ovdetepomevia
Agvkonevia
AWTopoyéS TOV AVOGOTOUTIKOV Avoeuiaktikn kKataminéio/avtiopacn
CVLOTNNOTOS YrepevaicOnoia
Ayyewokég atopayés Yndtoon (0g chuntmpo avaQLAa&iog)
AWTapayéS TOV YOOTPEVTEPIKOV Adppora
Kotuaxod dAyog
AWTOopayES TOV NTOTOS KOL TOV Hmnotum avendpreio
XOAMQOp®V Hratum vékpoon
Hratitida
ATopoyés TOV OEPRATOS KOL TOV Kvidmon
VT006pPLOV 16TOV EpoOnua
E&avOnpa

Oé&ela yevikevpévn eEavOnuatikn AvKTOiveon
To&kn| emdeppikn vekpoivon

XHvdpopo Stevens-Johnson

Avyyerooidnpa

Kyvnoudg

Hopoxivikég eetdoeg Hratd éviopa avénuéva

AeBvig Oporomompévn Xyéom HelpEvn
AefBviig Opaiomompévn Xyxéon avnuévn

H mapaxetapdin propei va tpokadécel GoPapég depratikés avTidpaoelc Tov umopel va eival Bavatneopeg,
Omm¢ o&ela yevikevpévn eEavONUOTIKY PAVKTOIVOOT), cOVOpopo Stevens-Johnson kot ToEKT EMOEPIKN
vekpolvon. Ot acbevelg mpémet va evnuep®@vovTaL yio To onpeio Tng cofapnig SEPUATIKNG aVTIOPUoTG KoL M
YPNON TOL POPUAKOV TPETEL VO SLOKOTTETAL TNV TPAOTN ELPAVION depHOTIKOD e&£0VONUATOG 1] OTO10VONTOTE
dAdov onueiov vepevaictnoiog.

Avagopd TBovoAOYOLUEVEOV ovETBOUNTOV EVEPYELDY

H avagopd mbavoroyodpevemv avemBountov evepyeumv LeTd amd Tn yopnynon adetog KukAopopiag Tov
QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG elvar onpavtiky. Emtpénetl ) cvuveyn mapakolovdnomn e ox€ong opEAOVG-
KIVOOVOL TOL PUPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG. ZNTEITOL Ad TOVG EMAYYEALOTIEG VYELOG VO AVOPEPOVY
0m01EGONTOTE TOAVOLOYOVLEVEG AVETIOOUNTEC EVEPYELEG LEGM TOV €0VIKOD GLGTHOTOG AVOPOPAS:

EALGoa Kvnpog

EBvikog Opyavicopdg Gappakwov Dappaxevtikég Ynnpeoieg
Meooyeimv 284 Ymrovpyeio Yyelag

GR-15562, XoAhapyodg, AGnva CY-1475 Asvkooia

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

®o&: +3021 06549585 lototomog: www.moh.gov.cy/phs
Iototomog: http://www.eof.gr

4.9 Ynaepoocoroyia

H vrepdocoroyia pmopet va givorl amotéAesio piog akovolag 1 koVo1ag AYnNg LeydAng Tocotntag
TOPAKETUUOANC | TOPAUTETOUEVNC ANYN S VYNAGDY ddcemy. Ot cuvéneieg umopel vo eival ToAd coPapéc. H
VIEPOOGOAOYIO LUE TPOCANYT] LEYAATG TOGOTNTOG TOPOKETAUOANG 7,5 g 1| TEPIOTOTEPO GE EVAAIKEG

140 mg/kg copotikov Bapovg o€ TodLd, TPOKAAEL KLTTAPOALTIKN NIATiTdO, TOAVT VO ETAYEL OMKT KOl 1N
OvVOOTPEYLUN VEKPMOT)], LLE OTOTEAEGLLO NTATOKVTTOUPIKT AVETAPKELD, LETABOAIKT 0&émaon Kat
gykeparomddela Tov pmopel vo odnynoet o€ koo, kot Odvarto.



Ta cvuntopata g vrepdocoroyiag epeavifoviat evtog 24 mpav Kot eEehicoovtal og Baputnta.
[Teprappdavovy vavtia, gpétovg, vrepdpwasio, ANBapyo, KotAakd dAyos. Tao KAMVIKE COUTTOUOTO TATIKNAG
PAGPNg etvar cuvnBmg eppavn apykd petd omd 1 £wng 2 nuépeg Kot cuvnbwg EOAvoLY GTo HEYIGTO TNG
Bapdtnrdg Tovg oTig 3 pe 4 nuépeg amd TN AMyn. Mropel va £YEl GOV ATOTELEGILO TTTOTIKT OVETAPKELL [LE
gykeporomaeia, kopa kot 0avato. Mmopet, eniong, va eppavictel o&éwon, oidnpa eykepdiov, opoppayia,
vroyAvkatpio, vTOTAON, AOTUMEN Kol VEPPIKT OVETAPKELDL.

Epyoomplokag eppavifetol vaeptpaveavacatpio, VTepyoAEpLOpIvaLLio, YOAOKTIKY 0QUOPOYOVAOCT] Kot
TapaTocn xpovov Tpobpoufivig pe petwpéva enimeda mov pmopet va eppavicfovy 12 éwg 48 dpeg
aKoAOVB®G TS TPOGANYNG, OV amoTeEAEL A&LOTIOTO dEiKTN TG EEEMENC TG NTOTIKNG AELTOLPYING Kot
npénel va mapokorovdeitan Taktikd. Hratikég doxpacieg npémet va die&dyovton katd Ty Evapén tng
Oepomeiog Kot vo emavolappdvoviol Kabe 24 dpec. LTig TEPIGGOTEPEG TEPUTTOCELS, Ol NTOTIKEG
TPOVGOALVAGES ETIOTPEPOVY OTA PLGLOAOYIKE emtineda o€ 1 £wg 2 eBOOUAdES LLe TANPY|] OTOKOTAGTAOT) TG
Aertovpyiag Tov fratog. Eviovtolg, o€ moAd cofapéc TepImTOCELS LWTOPEL VoL EIVOL AVOYKOiO ) LETAUOGYELGN
Nratog. Mropei va eppovicBel o&eio veppikn avemdpkela amd 0&eio COANVAPLOKT VEKP®GOT), OKOUN KOl Y®PIg
v vapén nratikng PAGPNS. Eniong, umopel va epoavicbovv BAaPeg tov pvokapdiov Kot Toykpeatitida.
Yrdpyet kivdvuvog dnAntmpiaong, Wiaitepa o acHevelg e NTATIKN VOGO, GE TEPITTMOGELS YPOVIOL
aAKOOMGOV, 6€ acbeveig e ypdvia mAnuueln Opéymn kat o€ acbeveic mov Aaupdavouvy enaywyeic evibuwv. H
vrepdocoloyia pmopel va givorl Bavatneopa, 1010iTEPA GE AVTEG TIG TEPITTOCELC.

H 10&cotT00 TG TOpaKETAUOANG OPEIAETOL OTNV TAPAY®YN EVOG EK TOV LETAPOAMT®V TG, TNG N-0KETVA-p-
Bevlokivoveipivng (NABQI), n omoio adpavormoteitorl pe ohvoeomn pe yrovtadeiovn Kot amoBaiieton
oLvelEVYUEVT] LUE LEPKOTTOTOVPIVY KOl KUGTEIVT. XTIC TEPUTTMOGELS VIEPIOGOAOYING, TO amobEpaTa TG
yhovtaBetovng eEavtiovvtal kon 1 ehevBepn NABQI evovetat pe Bg100dpuAkég opddeg 6To NTATOKLTTOPA,
T0, 0Toi0 £TG1 KATACTPEPOVTOL.

Ovoieg, 6mmc 1 aKkeTLAOKVGTEIVY Ko 1 pebdetovivn, o1 omoieg enavopbdvovy ta amobépato g
YAOLTAOELOVNG ¥PNCILOTOOVVTAL MG avTidoT 6T dnAntnpicon and mopaketapoin. H N-aketvlokvoteivn
(NAC) pmopei va dmoet Kamotov Babpod mpootacio okopa Kot LETA amd 16 dpeg.

H avtyet@nion g vrepdocoroyiog Tpémel va Yivetal apéome Kot 6To vosokoueio. H yaotpikn mivon otav
exteLeiTaL EVTOG 2 @PAOV OO TNG AYEMS OTOUAKPOVEL EK TOV GTOLAYOV TO VTOAEILUATA TOV Pappikov. H
yopNynon evepyov dvBpaxa eumodilel TNV AmoppOENON TNG TOPAKETALOANG amd To Evtepo. H epappoyn
YEVIKOV PETPOV LTOGTNPIENS elvar amapaitnt. H yopnynon tov avtiddtov apyilel auéoms, EpOcov 1
Anoebeica d6om givar Tave and 125 mg/kg copaticod Bapoug yio Tovg eviiikeg Kot Tave and 200 mg/kg
COUOTIKOD BAPOVS Y10 TO TOdLE Kot 1) cLVEXIOT TG EEQPTATAL OO T OMOTEAEGUOATA TOV PUETPT|CEDY TOV
EMMES®V TNG TOPAKETAUOANG GTO TAACLLOL.

[pw v évapén g Bepamneiog, Tapte deiypa AiLoTog Y10 TOV TPOGIIOPIGUO TG TOPUKETAUOATNG OTO TAGGHA,
060 10 duvatdv cuvtopdtepa. H pétpnon tov emmédov mpénet va yivetor 4 dpeg LETA TN ANy Kot Vo EXEL
yivel evioc 16 mpmv petd tn ypnon. Ot TIWES TV ETMES®V TNE TAPAKETAUOANG GTO TAACLLN TOV 06OEVODG
GLYKPIVOVTOL LE £VO, TPOTLTTOTOINUEVO VOUOYPOULO TOV ETTESWMV TPOC TOV YPOVO 0o TG ANyemg (BAEre
oynua). H yopinynon tov avtidotov ypetdletat edv to eninedo Tov acbevois ival mve amd Tn ypopun
Kwvdovovu. [N'evikdg, Bempeital 6t ) epdmal Aqyn dvo Tov 10 g TapakeTadAN LTopel vo TPOKOAEGEL
KAWVIK®G £KONAN NotokuTTopiKn PAGRN. Bapid Oavatneopa PAAPN cuvnbmg exépyetal pe ™) Aqyn Gvo Tov
25 g. Ol GLYKEVIPDGELG TNG TAPAKETAUOANG GTO TAGGHN oyeTi{ovTal Le TN coPapdTNTa TNE NTOTIKNG
BAGPNG. Enineda dvo tav 300 pg/k.ex. 4 dpeg uetd T ANy gival evogikTikd avantuéng coPfapng BAAPNS.
Erineda kdtm tov 150 pg/k.ex. onpaivouv 6t 1 avantuén nratokuttaptkng PAANG ivar amiBovn. H
OKETVAOKVGTEIVN YopMyEiTal 0o TOV GTOOTOC 1| EvOopAEPimc. TTapd To OTL Eival TLO ATOTEAEGLOTIKY OTOV
M xopnynon g apyiet evidg 8 wpmv omd TG AMYEMG, TPEMEL VOL YOPNYELTAL KON Kot av £xovv TapéAet
24 mpeg amd ™ Anym.

Evdopiefing yopnyobvtat apyikmg 150 mg/kg copatikod Bapovg dtaivuéva og 200 k.ex. YAvkd(ng 5 % oe
€yyoon 15-20 Aentdv, axolovBovpeva oo £yyvon S0 mg/kg copatikod Bapovg o 500 Kk.ex. yAvkolng 5 % tig
emopeves 4 opeg ko petd 100 mg/kg copatikov Bapovs oe 1000 k.ex. yYAukoing 5 % ywa 1ig emdpeves 16
mpeg. Zuvolkog xpovog yopnynong 20 apec. Edv eppavicdel avagpouioktikg avtidpacn avtipetoniletol e
OVTUCTOUIVIKG KOL 1) OPNYNON TNG OKETLAOKVOTEIVNG Umopel va cuveylabel pe xauniotepo puopo.

Amd 0V 6TOHOTOG YopNnyouvToLl apykds 140 mg/kg copaticod Bapovg kat ev cuveyeia 70 mg/kg copatikod
Bapovg kaBe 4 dpec yuo 17 popéc.

H peberovivn mpémel va yopnyeitat to apydtepo 10 dpeg HETA T AQYN, SLOPOPETIKG 1] ATOTELEGHATIKOTITA
™G HeIdveTOL. Xopryodvtal amd Tov GTONNTOG 2,5 g kdbe 4 dpeg kat Yo 4 popéc.



Edv ta ev to peta&d petpnbévra emimeda TG TOPAKETAPOANG EIVOL KAT® OO TO OPLO KIvODVOU, SLOKOTTETOL ™)
YOPNYNOT TOL AVTIOOTOV.
H amotuyio ¢ aywyng ue avtidota eivar £voeién yio uetapudoyevLon NLaTog.
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Kotd RUMACK MATTHEW voudypoppuo Tpocdtopioprod Tov Kvduvov NTatoKuTToptkng PAGRNG
CULPOVA [LE TIG CLYKEVIPMGELS TNG TAPOUKETAUOANG 6T0 TAGca. [oyver povo yia epama My
TOPUKETOPOANG. [0 Ta dTopo vVYNAOD KIvdHvov, o Kivouvog apyilel 0N amd T GUVEYN YPOUUN.

5. OAPMAKOAOTI'IKEY IAIOTHTEX
51 @oppokodvvopIkES 1W010TNTEG
Doppokobepamev Tkt KaTnyopic: AAAO avaAyNTIKA Kot ovTITUpeTIKa, Kodwog ATC: NO2BEO].

H mopaxetapdin anotelel Tov kOHp1lo evepyd petaforitn g eovaxkeTivig, aAld otepeital TV
avemBOUNTOV evepyEIdV TNG. Exel avaAynTikég Kot avTImUPETIKES 1010TNTEC TOPOUOLES LE OVTEC TOV
OKETVAOGOAIKVAKOD 0&€0G Kol acOeveic avTipAeyovaddelg 1010t teg. Eivatl acbevig avactoréac g
Blootvbeong TV TpocTayAavdtvav, av Kot VIdpyovy evOoei&elg 0Tl €ival o OTOTEAEGUATIKY KATH TOV
evlopov tov KNZ and avtd g meprpépetoc. H avtimupetikn g Spdorn opeiletal g dpeot enidpacn ota
vroBoiapikd Oeppopuductikd kévipa. O unyovicrdg TG aVOAYNTIKNAG Opdong TG 0V ival YvmGTOg Kot
umopel va oxeTiCeTOL LE KEVTIPIKES KOl TEPIPEPIKEG OPAGELS.

Eopdmna& 1 emovarappavopevn docoroyia dev emdpd 6T0 KOPILOYYEOKO 1) OTO AVOTVEVGTIKO GUCTNLA. X
avTifeon e T0 aKETLAOGOAMKVALKO 0ED, 1) TOPAKETALOAN dev emnpedlel Tov xpovo mpobpouPivng, dev el
OVTIOLUOTETAALOKT] OPAGCT] KOl 0V TPOKOAEL EEEAKMOELS GTOV YAGTPEVTEPIKO GANVA. H avtipieypovmong
dpdon g givar akOun VIO Epevva.

5.2 @oppokoKiviTIKES 1010TNTES



Amoppoenon

H amoppoenon ¢ mapakeTaptdoAng otoy yopnysitatl omd 1o otopa ivar tayeio Ko TAnpng. Ot péytoteg
GLYKEVTPAOGELG 0TO TAAGHO emttuyydvovtal oe 10-60 Aemtd PeTd TNV 0O TOL GTOUATOG TPOCANY.

H amoppdenon g mapaxetopodAng and 1o opho yiveral mo apyd amd Tt HEGM TNG GTOUATIKNG 000V, Ot
UEYIOTEC GUYKEVIPMOGELS GTO TAAGLO EMLTVYXAVOVTAL GE TEPITOL 2 £10C 4 MPEG LETA T YOPTYNON OO TO
opBo.

Koatavoun

H mapoaketopoin Katavépetal ToxEme 6€ OAOVE TOVE IGTOVE. XTOVG EVAMKES, 0 OYKOG KOTOVOUNG TNG
TOPOUKETAUOANG eivar Ttepimov 1 mg 2 L/kg kot oto madid kopaiverot amd 0,7 émg 1,0 L/kg. Ot
GUYKEVTPMOELG OTO QiLd, 6TO TAAGHA KOl 6TOV GieAo gival ouykpioipeg. O1 cuvnOIGUEVES AVOAYNTIKES
OLYKEVTPDGELG 6T0 TAdoua ivatl 5-20 meg/ml. ‘Eyel Bpebet 6t1 vdpyel koA cuyyévelo LETAED TG
GLYKEVTPMONG TNG GTO TAGGUO KOl GTO OVOAYNTIKO amotéAespd TG H 60vdeon ¢ pe Tig tpmTeiveg Tov
nAdopatoc kopaivetal peta&d 20 % kot 50 % oe 10&uKég ouYKEVTPOGELS. ATEPVE TOV TAOKOVVTO, Ko
amekkpivetal oto Yaha. H ouvdeon e Tig Tpoteiveg TAdoHaTOg vt pikpn.

Metaforopuog

H mapaxetapodin petaforileran kupiong oto fmap. Iepimov 4 % petaforiletor LEG® TOV KLTOYPOUATMV TOV
nratog P-450 kot o&eddvetat o€ Evav To&ikd petafolritn, 0 omoiog amoToEIvaVETAL [LE EKAEKTIKT CUVOEST
UE TNV NTOTIKY YAOLTOOELOVT Kol amoBAAAETOL GTOL OVPO. GUVOEDEUEVOG LUE KVGTEIV KOl LEPKATTOVPIKO 0&D.
O1 600 o onuovTIKéG 0001 petaforlopon ivatl 1 c0Cenén Yo TOV GYNUATIGUO YAVKOLPOVISI®V Kot OElKmV
EVOOEMV, UIE TN LOPPT| TOV OTOI®V aAmoPAAAeTal 6Ta 00pa. AVTOG 0 EVTEPOG TPOTOG KOPEVVLTUL TUYEWMG OV
YOPNYOUVTOL UEYAADTEPEG OOGEL OO TIC OEPATEVTIKEG.

EAdyiom moocotTa petoforiletol pEow TV TOAAATANG-AEITOVPYinG 0EEWOA0MY TOL HTOUTOG KOl TOV VEQPDV
1pog Tov vopovlwpévo petafoiritn N-aketvd-n-Beviokivoveipivn (NABQI), mov eitvar To&1kog yio ta
KOTTOPA, OALA VIO TIC GUVIGTAOUEVES OOCELS AOPAVOTOLEITAL OO TN YAOLTAOEOVN Kot amofaAleTon
ovvelevyévog Le pepkamtomovpivn kot kuoteivn. H péon tipn tov ypdvouv nuilng Katd v omékkpion
glvan 1-4 dpec.

AmofoAn

O1 petafoAiteg e TopaKETAUOANG ATOPAAAOVTOL KUPI®MG IE T 00Pa. ZTOVG EVAAIKES, TO 90 % Tng
npocinebeicag 06onG amoPaAiletal og 24 dpeg LECH TOV VEPPDY KLPIG MG YAVKOLpovidia (KoTd
pocéyyion 60 %) kot og Beukd Tapdymya culevéng (katd tpocéyyion 30 %). Arydtepo and 5 %
amofdrieTon apetapanto. O ypodvog nuePLodov (NG 6T0 TAAGHO Vol TEPITOV 2 MPEC.

E1dwcoi mAnBuopoi

Neppkn dvciettovpyia

Ye mepintmon kabapong kpeativivig < 10 ml/min, n amofoAn ¢ TOPOKETAUOANG KAl TOV HETOPOAITMV TNG
emPpadvverat. ['a To yYAvkovpovidio kat to Beukd mapdywya o0levéne, o puOudc amoBoing eival
Bpadvtepog oe dtopa pe cofopr veepikn ducieltovpyia o€ cOykpion pe vyl dtopa. To erdyioTto
duotnua peta&d kdbe yopnynong etvan 6 1 8 dpeg, 6TAV YOpPNYEITOUL TAPUKETAUOAN GE AVTOVE TOVG
aoBeveis.

Hroatikn dvcettovpyia

Agv vrapyel kapio avtévosiEn yio T ¥pNon g TapaKETOUOANS o€ Oepanentiké d0celC o aobeveic pe
¥pOVIa 6Ta0EPN NIATIKY VOG0. Opiopéves KAVIKES SOKIUEG EYOuV KaTAdEIEEL Evav PETPIMC EXNPEAGLEVO
UETAPOMGLO TNG TOPUKETOUOANG GE 0GOEVEIC e YPpOVIL NTATIKT SLVGAEITOVPYIE, CUUTEPIAAUPUAVOUEVOVY TNG
OAKOOAKNG Kippmomng, OTMG PAIVETAL AT TIS CLENUEVEG GUYKEVIPAOCELS TAUPAKETOUOANG GTO TAACLO KO TOV
HeYOAVTEPO YPOVO MUicELnG (NG TG ATOBOANG. XTIG AVAPOPES AVTES, O ALENUEVOS YPOVOG NE®NG TG
TOPOKETOUOANG GTO TAAGUN GUGYETIGTNKE UE TN UEI@UEV TKOVOTNTA LETAPOAGUOV TNG TUPAKETAUOANC GTO
nrap. Katd cvvénelo, n TopaKETAUOAT TPETEL VO XPTCILOTOLEITOL LE TPOGOYN 0 0oBEVEIC LE NTOTIKY
dvuoiertovpyio Kot avtevOEIKVUTOL OTOV DITAPYEL LN OVTIPPOTOVUEVT] EVEPYN VOGS, 1O10ITEPO AAKOOAIKY|
nratitoa, eEortiog g enaymyng tov CYP 2E1, 1 omoia 0dnyel g avénpévo oynuatiocitd Tov NratoTosiKon
petafoAitn g mapoKeTaUOANG.



Huxwwopéva dtopa

H @appokokivnTikn, n ikavoTnTo GUVOESTG Kot 0 LETABOMGUOC TG TUPOKETUUOANG LETAPAAAOVTOL EAAPPE
1N Kot Kaborov o NAkiouéva dropa. Aev amatteital GuVIOOE TPOGUPUOYN THG FOGNC Y10 AVTOV TOV
TAnBucuo.

Neoyvd, Bpéen Kot Taidid

Ot QOpUOKOKIVITIKEG TTOPAUETPOL TNG TAPUKETAUOANG TOL TapaTnpONKav 6g Bpéen Kot Todid eivar
TOPOUOLEG e EKEIVES OV TTOpATNPHONKOY GE EVIIAIKEG, EKTOG Ao TNV Numepiodo (o TAGGIATOG, TOV
glvai Alyo Bpaybdtepn (mepimov 2 dpec) amd exeiviy TV evnAiKmv. Xt veoyvd,  numepiodoc {mng stvat
ueyoluTepn amod ekeiv TV Ppepdv (mepimov 3,5 dpeg).

Neoyva, Bpéen kot Tandid nhikiog émg 10 eT@V amekkpivouy onUOVTIKE AydTepa YAvKOLPOVIdLL Kot
ePLocoTEP cLLEVYUEVA BELKA o€ GYEoM e TOVG eviiAikec. H cuvoALKn amékkpilon TG TOPUKETAUOANG Kot
TOV HeTAPOAITOV TG gival 1 1310 Yoo OAES TIG NAIKIEC.

5.3 IIpoxivikd dgdopéva Yo TNV 0.6QAAELD

Aev vdpyovv cvufotikég perétec yio v aEloAdynon g To&IKOTNTaG GTHV GVOTOPOY®YT Kol TNV
ovartTLEN UE TN ¥PNOoN TOV IGYLOVIMV ATOOEKTAOV TPOTVTMV.

"Exovv a&tohoynBel ot emdpaoelg TG mopaKeTapoAng otn diotta apovpaimy kot tovtikov og 0, 600, 3000
ka1 6000 ppm exi 2 €. Aev vanpée EvOEIEN KaPKIVOYOVOL OPAoNG TNG TOPUKETAUOANC GE APGEVIKOVG
apoVPIoVS, KAOMC Kol GE apoeVIKOVG Kot ONAvkodg Tovtikohe. Apopodpeveg eVOEIEELS KOPKIVOYOVOD
dpdong onpeimdnkoy og ONAvkoHs apovpaiong AOym avENUEVNG ETITTOONG LOVOTUPTVIG KUTTAPIKNG
Aevyonpio.

H ovykprtin avackonnon g PifAoypaeiog yio T YovoTo&ikn Kot KapKIvoyovo dpacT) TG ToPoKETAUOANS
£0e1&g OTL 01 YOVOTOEIKEG EMOPACELS TNG TAPAKETAUOANG eppovilovTal povo 6g d0GoA0YiES VM TOL
GUVICTMIEVOV EVPOVG, LE OTOTEAECHA GOPaPEC TOEIKEG EMOPAGELS, CUUTEPIAUUPBAVOUEV®V TG EVIOVIG
TOEIKOTNTOG GTO NTOP KOl GTOV LVEAD TOV 0GTAOV. XTIG OepamevTikég 00GELG TNE TAUPUKETAUOANG OEV
vrepPaivetal To 6pto yo TNV TPOKAN o™ yovoto&ikotntac. O pekétes oe (ma dev vIEdEEAV dSvVaAIKO
KapKIvoyéveong o€ Un-nmototoéikd enineda docoroyioc. Exovv mapatnpnbel oykoydveg emdpacelc g
TOPOUKETAUOANG OE TOAALOTEPEC LEAETEG, LLOVO UETH OO YOPNYNON TOAD DYNAGDY, KUTTOPOTOEIKAOV OOGEWDV.

6. DOAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Kaoatdroyog ekdoymv

DEPON 500 mg oioxio:
[polerativorompévo dpvro apafocitov
IToAvB1d6vn

21e0TIKO 0ED

DEPON 500 mg emikoivppévo pe Aentd vpévio diokia:

[Tpolerativomoinpévo dpvio apafocitov

[ToAvf1dovn

Y1eatikd o0&

EmwdAioym: Opadry II white, kekaBappévo 0dmp

YHvOeom Opadry 11: moAvPivodikn ahkodAN peptk®dg vOPoALUEVT, dto&eidto Tov Titaviov (E171),
moAvaBvuievoylukon, kekabappuévog TadAkng, dto&eidio tov adnpov kitpvo (E172), kitpivo T KivoAivig
(E104)

DEPON 500 mg avappalovta diokio:
Kurpwd o0&

Avvdpo avBpokikd vaTplo

O&wvo avBpokikd vaTplo

Kovig copPrtoing



Natplovyog caxyapivn
A0OKOVGIKS VATPLO
[ToAvp1dovn

Bev{oikod vatpro

DEPON MAXIMUM 1 g avaBpalovta diokia:
Kutpkd o0&

Avvudpo avBpaxikd vaTplo

O&wo avBpakikd vaTplo

YopPrtoin

Natplovyog caxyapivn

A0OKOVGIKS VATPLO

[ToAvf1dovn

Bev{oikod vatpro

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

O&wo avBpoxikod vaTplo
YopPiroin

Avuopo avBpaxikd vaTplo
Youmeotn cokyopoln
Kpoonofidovn

Bev{oikd vatpro

Bektiotikd yebong moptokdit
Acmoptapun

KoaA00y0g axesovAQaun

DEPON 200 mg kot 600 mg vndOeta:
Huovvhetikd yAvkepidw

DEPON 120 mg/5 ml cipomt:
Zaxyapoln
[ToAvaBvievoyilvkoin

Kutpkd o0&

Bev{oikd vétplo

XAwplovyo vatplo

AHOP1KS KITPKd VATPLO
Belktiotikd yebong ayploképaco
BovtuAobdpo&uavicdin
Kekabappévo 0owp

6.2 Aovpparétnreg
Kopio yvooti.
6.3 Awdpkero Comg

= DEPON 500 mg diokia: 60 uiveg

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

= DEPON MAXIMUM 1 g avafpalovta diokia: 36 piveg

=  DEPON ODIS 500 mg Siaomelpdpeva 6to otopa diokin: 36 piveg
=  DEPON 200 mg ka1 600 mg vrtoBeta: 36 puveg

=  DEPON 120 mg/5 ml cipomt: 18 unvec



6.4 Iowitepeg TpoPuAAcels KaTa T @OLAEN TOV TPOTOVTOG

. DEPON 500 mg oiokio, DEPON 500 mg emkaivppéva pe Aemtd vuévio dokio, DEPON ODIS 500
mg droomelpdpeva 6to otopa dtokia, DEPON 200 mg ka1 600 mg vrobeta: Mn puidooete o€
Oepuokpacio peyarvtepn tov 25°C.

. DEPON 500 mg avappalovta diokio: Agv amaitodvio diaitepeg cuvOnkeg Beppokpaciog yio T
@OAaEN TOVG.

= DEPON MAXIMUM l1g avafBpdlovta diokia: Mn puidcoete o Oeppokpacio peyorvtepn tov 25°C.

. DEPON 120 mg/5 ml cipoémt: Mn evrdcoete o Oeppokpacio peyorvtepn twv 30°C.
6.5 @von Kol 6VOTUTIKA TOV TEPLEKTN

. DEPON 500 mg diokia: kKovti pe 20 Aevkd otpoyyvAd diokia og koyéres (aovpivio/PVC)

. DEPON 500 mg emikoivppévo pe Aemto vpévio diokiao: kouti pe 16 1| 20 diokio oe Kuyéreg

. DEPON 500 mg avappalovta diokia: kouti pe 10 Agukd otpoyyvid dtyotopovueva diokio 6
cOAMVAPLO (TOAVTPOTLAEVIO) LE Tda (ToAvaiBvAieviov)

. DEPON MAXIMUM 1 g avappalovta diokia: Kovti pe 8 Aeukd oTpoyYLAd d10Kio 6€ COANVAPLO
(moAvmpomvAeviov) pe T (TOALOBVAEVIOD) TOV TEPIEYEL APLYPAVTIKO

. DEPON ODIS 500 mg dwoomneipdpeva 610 otopa diokio: kouti pe 16 Aevkd otpoyyvid diokio o 2
SOANVEPLN (TOAVTPOTLAEVIOV) LE TMWA (TOALALOVAEVIOV) TTOV TTEPLEYEL APVYPOAVTIKO
. DEPON 200 mg kot 600 mg vdOeta: kovti pe 6 vrodeta oe Torvio (alovpviov)

= DEPON 120 mg/5 ml c1pomt: dypopo £m¢ vroKitpivo G1pomt 6€ YuaAvn GKovpOYpmuUn eLaAn Tov 150

ml
Mmropei va unv KuKAOQPOPOLY OAEG Ol GUGKEVAGIEC.
6.6 Iowitepec TPoPLAAEELS OOPPIYNG

Kd&0e aypnoyonointo goaprokentikd Tpoidv 1 DTOAEUNN TPETEL VO OTOPPITTETAL GOUPOVO, LLE TIG KATH
TOMOLG 15YVOVGEC GYETIKEG SlaTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EAMGSa

UPSA SAS

3 Rue Joseph Monier
92500 Rueil-Malmaison
ToaAAia

Tomikoég Avipdcwnoc

BIANEE A.E.

0066g Tatoiov

18° yAu. EOvucic 0600 Abnvav Aopiog
146 71, Néo EpvOpaia, ATtikn

TnA.: 210 8009111-120

Kompog

Axnc [Hovoywwtov & Yioc EITE

1522 Agvkoocia

8. APIOMOI AAEIAY. KYKAO®OPIAX

EAGSo



Kompog

DEPON 500 mg dioxio:

DEPON MAXIMUM 1 g avafpalovta diokio:
DEPON 120 mg/5 ml cipomt:

9. HMEPOMHNIA IIPQTHE EI'KPIZHX/ANANEQXHX THX AAEIAX
EM\dda

Kvnpog

DEPON 500 mg dwoxio:

DEPON MAXIMUM 1 g avaBpalovta diokia:
DEPON 120 mg/5 ml cipomt:

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY



