1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Mifegyne 200 mg dwokia

2. IHOIOTIKH KAI NIOXOTIKH XYNO®EXH

Kd&Be d1okio mepiéyet 200 mg pipenplotévne.
Lo tov whipy kotdloyo twv ekdoywv, PA. mopdypagpo 6.1

3. ODAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Atoxkio.

Kviwdpucd, apeikvpta dioxio ypoduatog avorytov kitptvov, pe diduetpo 11 mm, pe yapoyuévo 1o
«167 B» ot pio mhevpd.

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX

IMo t dakom) ¢ KONGNG, 1 CVTI-TPOYEGTEPOVIKY UIPETPIGTOVN KOl TO AVOAOYO TPOGTAYAOVOIVIG
uropotv va cuvtayoypaenfodv kot va xopnyndodv povo cOpeva e To VOpoBeTiKd TAIco Kot Tig
SOTAEELG TNG EKACTOTE YDPOC.

4.1 OepoamevTiKég gvositelg
1- @ appPUKEVTIKI] OLOKOTI EVOOUTPLOS KON GG 6€ EEEMEN.

Mo ddoyikn xprion Ue avaioyo mpooToyAovdivig og aunvoppota £o¢ 63 nuepmv (PA. Tapdypago
4.2).

2- Qpipaven Kol 0106TOAN TOV TPUYNA0V TG MTPOS TPLV T1] YELPOVPYIKY] OLeKOT] KONoNS
1°° Tpyijvov.
3- IIpogTowacio yia T 0pacn TOV AVILOYOV TPOGTAYLUVOIIVIG 6T OLOKOAN KON6N G AOY®

W TPLKIG EVOEIENG (UETD TO TTPOTO TPIUNVO).

4- Ipoxinomn TokeTOV o€ TEPiTTOON EVOOUTTPLOVL BaVATOL TOV EPPpPLOUL.
INo acBeveic otig omoieg dev umopovV va ¥pNnoiuomombovy Tpocstaylavdivn | OKLTOKIVY.

4.2 Aocoroyia Ko TPOTOS YopYNoNS

Aocoloyia

1- DoPPOKEVTIKY] OLOKOT] EVOOUNTPLOS KOOGS O eEEMEN

O tpdmog yopnynong suvictdrol va gival o akdéiovboc:

. Aunvéppoia £m¢ 49 nuepdv

H mpenpiotovn Aappdavetor wg pio epdma 66on twv 600 mg (ot 3 diokia tv 200 mg £ékacto) amod

TOV OTOMOTOG, Vi 36 €mg 48 dpec petd, akolovbel 1 yopnynorn Tov avaAdyov TPOGTOYAAVOIVIG:
pioonpootoAn 400 pg amd Tov oTouaToC, 1 1 Mg YeEUERPOOTNG KOATKA.

1/14




Evolioktikd, 200 mg pgenpiotovng (ror 1 diokio tov 200 mg) upmopodv emiong vo
ypnowomonBovv ce pia epdmas d6omn and tov oTtopaToS, evd 36 fwg 48 dpeg petd, axoiovbel M
YopNyNon Tov avordyov mpootayAavdivng yepempootn 1 mg kolmikd (PA. mapdypoepo 5.1
DoppoKodVVOUIKES 110TNTEC).

Amatteital mpooappoyn g 06ong 6e vynAdTepPN 600om (600 mg) pe v tawtdXpovn Bepameio pe
enoywyeig Tov CYP3A4 (PA. mopdypago 4.5 AMNAETIOPAGELS Pe GAAL QAPUOKEVTIKO TPOTOVTO KoL
OAAEC LOPPES OAANAETTIOpOGTC).

. Aunvoppoua petacn 50-63 nuepdv

H poenpiotovn AapPaveton og pia epdnag 66on tov 600 mg (1ot 3 dwokia twv 200 mg £€kacto) amd
TOV OTOHOTOC, evd 36 €m¢ 48 dpeg petd, axorovBel n yopnynon tov avaAidyov Tpootayhavdivng
yvepempdot 1 mg KOATIKA.

Evolioktikd, 200 mg peenpiotovng (ntot 1 dwokio twv 200 mg) uropodv emiong vo yopnynbovv ce
o e@dmaé 4001 amd TOL GTOUOTOC, KOl OTN GLVEXEWD Vo, okolovOnoel 36 pe 48 dpec petd,
YOPNYNON TOL OVOAOYOL TNG TPOoTAyAavdivng, yvepempoéotn 1 mg koAmikd (BA. mapdypoeo 5.1.
(QOPLAKOOVVALLKEG 101O0TNTES).

Amauteital wpoocapuoyn g 66ong o€ vynAdTEPT 6001 (600 mgE) pe v TawTOXPOVN Oepameio pe
enoywyeig tov CYP3A4 (BA. mopdypago 4.5 AMNAETIOPAGELS e GAAL QAPUOKEVTIKA TPOIOVTO KoL
AAeS Lop@ES OAANAETIOpaOTC).

[Mnpogopieg oyeTikd pe T d0GOAOYIOL TNG UIGOTPOGTOANG 1 TNG YEUETPOGTNG UmopovV va, fpebovv
OTIS AVTIOTOLYEG TANPOPOPIES TPOTIOVTOG,.

2- Qpipaven Kol 0106TOAN TOV TPUYNA0V TG MTPOS TPLV T1] YELPOVPYIKY] O1eKOT] KONOoNS
1°° Tpyuipvov

H pgenpiotovn Aappavetor oc pio epanaé d6om tov 200 mg (1 diokio) and T0v 6TOUATOC, EVD 36
¢wg 48 dpec apyotepa (0AAG Oy petd Tig 48 mpeg) akolovbel ElPOVPYIKT H1OKOTY| TNG KUNONG.

3- IIpogTowacio yia T 0pacn TOV AVELOYOV TPOGTAYLUVOIIVIG 6T OLOKOAN KON6NG AOY®
wTpKg évoartng

H peenpiotovn AapPavetor og pia epana 66on tov 600 mg (1ot 3 dokia twv 200 mg £kaoto) amd
TOV GTONNTOC, 36 ¢ 48 MPEC TPV TNV TPOYPUUUATIGUEVT] YOPIYNGT TPocTayAavdivng 1 omoia Oa
emovalopPavetol 660 cuyva evogikvoutat.

4- IIpoxinon TokeTOV o€ TEPiNTOON EVOOUT|TPLOVL BavATOL TOV ERPPHOV

H ppenpiotovn Aappdavetor og pio epdrnal nuepnoia d6orm tov 600 mg (rot 3 dwokia tov 200 mg
€K0OTO) 07TO TOL GTOUATOG, ETL VO GUVEYOUEVEG NUEPEC.

O toxetog Ba mpémer va mpokAnbei pe t1g ouvnBeig peboddovg edv dev Egkvioet evtog 72 @padv PETA
TNV TPAOT XOPTYNON HLUPETPLOTOVIC.

Ye mepintoon euétov evtdg 45 Aemtov omd TN ANYN  HQETPOTOVNG pmopel vo pewwBel 1
OTOTELECUATIKOTITO TOV QOPUAKOV: GE QLT TNV TEPITTMON GLVICTATOL 1] OO TOV GTOUNTOS ANYT
véag 60omG uipenplotovne tov 600 mg (w.y. 3 diokia tov 200 mg £kacTo).

Hadretpikoc TinBvopog
Moévo meplopiopéva dedopéva eivor StafEcia oYETIKA LE TN ¥PNOT TG UIPETPIOTOVIC G QT oVg.
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Tpomog yoprynong
Ta dwokia ppenpiotovng mpoopilovial yio xpMon AmOKAEIGTIKE amd TOV GTOUATOG Kot dgv Ba mpémet
va Aappdvovtol amd omoladnmote AAAN 030 YopNyNonG.

4.3 Avtevoeiteag

Avtd 10 @appokevtikd mpoidov AEN TIPEIIEI IIOTE va ouvvtoyoypoesiton ©T1G mopokiTod
MEPUTTAGELG.

I'IA OAEY TIX ENAEIZEEIX

- POV EMVEQPIOIOKT AVETAPKELD,

- vmepevocOncia ot LIPETPLETOVN 1| G€ KATO0 amd Ta EKO0Y0 OV OVAPEPOVTOL GTNV TAPEYPAPO
6.1,

- ocofapod un ereyyouevo BepamevtiKd aobua,

- KAnpovouikn TopeoHpa.

Mo v évoeiln: QaPNOKEVTIKY) O10KOTY) KONONG 6€ eEEMEN

- kOnon wov dev &xel emPeParmbel pe veepnyoypaenue 1 Proroyicég e€etdoelc,
- KOnon mépav tv 63 nuep®V aunvoppolags,

- vmoyia eEountplog kKhnong,

- ovtévoelln 6To ETAEYIEVO OVAAOYO TTPOGTAYAOVOTVIG.

Mo v évosién: pinaveon Kol S106ToAM) TOV TPUYNAOV THS UNTPOS TPLV T YELPOVPYIKT] OLUKOT
¢ Kinone:

- xOnon wov dev &xel emPeParmbel pe veepnyoypaenue 1 Proroyicég eEetdoelc,

- KOnon 84 nuepdv aunvOPPOLNS 1| TUPUTAVE,

- vmoyio eEmunTplog KOMomngG.

INo v £vosién: TPOLTOLNOGiO Y0, TN O0pAcI] TOV OVUAOY®V TPOGTAYAOVOIVIS 6T OLOKOTI
KUNoNS A0Ym wTplkng £VOSIENC (UETA TO TPWTO TPIUNYVO)
- ovtevdeilelc 610 emAEYUEVO AVIAOYO TPOGTAYANVOTVIG.

4.4 E10wkéc mpogidomon)oelg Kot Tpo@urdéels katd T ypion

IIpogidomounjoelg

E&aitiog Tov aupfrotikedv g 1810THTOV, 1 MOETPIETOVH OV B Tpémel TOTé va (pNoYLOTOLEiTOL GE
yovaika pe eykopooivn og e£EMEN, N omoia emBupel TV 0AOKANp®ON TNG.

H nAkia g gykopocvvng npénel va. TpocdloploTel HECH TOV ATAVTHGE®Y TG 0e0evoe Kol TG
KAMVIKNG TG e€€T0oNG. ZUVIGTATAL VTEPNYOYPAPIKOC EAEYYOG GTN UNTPA.

YoPapég depUaTIKES OVETIOVUNTEG EVEPYELES, GUUTEPIAOUPBAVOUEVNC TNG TOEIKNG EMOEPUIKNG
vekpolvong kai tng o&giag yevikevpévng eEavOnuotiknig pAvktaivoong, £xovv avapepbei oe
oLOYETION pe TN Penplotovn (PAéne mapdypapo 4.8). Xe aobeveic o1 onoiot mapovcidfovv cofapic
deppoTikég avembounteg evépyeleg, 1 Oepaneio pe pipenpiotovn Oa tpémnel va dlokomel auécms. Agv
ovvieTtdral 1 emavaAnyn ¢ Oepaneiog e peenplotdv.

H poppokokivntikn, 1 aocedreia kot 1 avektikotnta tov 200 mg pigenpiotovng diepeuvinkay oe
YOVOIKEG UE PETPLO MTTOTIKT OVGAELTOLPYIO EVAVTL VYDV GUUUETEXOVGMY YOVUIKMV UE PUGTIOAOYIKT|
nratiky Asrtovpyio. Ot otatiotikég avorvoels tov oMkdv AUCee kot Cmax yio T iQenpiotovn,
tov N-amopebviiopévo petaforitn, Tov vdpo&uimpévo petafolritn kot tov dt-amopefvitmpévo
petaforitn £6ei&ov peimon 1060 610 OAKO PEYIOTO OGO Kol 0TV €kBeom oe acbeveig pe pétpla
NTaTIKNY SVGAELITOVPYiD G GUYKPIOT WE TIG VYLEIS GuUpEeTéYoVoES. AV 1 Heiwon oty ékbeon Oa
umopovee va TpokAnbdel amd peimwon g amoppdENnong H/Kat e SEoUEVONG TPAOTEIVOYV. Q20TOGO, Ol
mOaVEG GUVETELES TNG LETPLOG MTTOTIKNG OVGAELTOVPYING GTO A1) OEGUELUEVO KAAGHO dEV MTAV HLVATO
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V0. TPOGIIOPIGTOVY. TVUUTEPAGHATIKA, Ol KAMVIKEG GUVETELEG TG Yop1ynong 200 mg pieenpiotovng o
acBevn| e péTpla nratikn ovcAettovpyia eival dyvooTeg.

Aoyow amoveiog eEE10IKEVUEVWIV UELETOV, )| MIPETPIGTOVY eV COVIGTATOL O 0.6OEVEIG ue:
- Yrooiticuo
- Hratiky avendpreia
- Neppixn averdpreia

1- D opRUKEVTIKI] OLOKOTIH EVOORNTPLOS KON ONG 6€ EEEMEN

Avt) 1 péBodog amartel gvepyd GLUUETOYY TNG Yyuvaikag 1 omola Ba mpémel va AdPel yvodon tov
amoToey e peboddov:

- v avdykn va cvvovaotel 1) Bepaneia pe éva avdAioyo tpootaylavdivng o onoio Ba yopnynbei oe
oevtepn eniokeyn 36 émg 48 dpeg LeTd T YOpNYNoN CLTOL TOV PAPUAKOV,

- NV avaykn piog emouevng emiokeyng mopakolovdnong (3n emickeyn) eviog 14 pe 21 nuepmv
LETA TN AMYM TNG LIPETPLOTOVNG TPOKEWEVOL Vo EAeyyOel 1 olorkAnpopévn amofoin,

- v mBavotnto amotvyiog tng peBoOdov, 1o omoio cuvemdyetol SKOTH TG KONONG UE GAAN
uébodo.

g mMePInTOOoT KUNGNG TOL GLUVEPT TAPOLGia EVOOUNTPLOS GLGKELTG OVTIGUAANYNG, OUTH 1] GUGKELT
TPEMEL VO POLPELTOL TPV T XOPTYNON TNG UIPETPLETOVNG.

° Kivdvvor mov oyetilovron pe th nébodo

- Amotvyieg

O un apelntéog kivovvog amotvyiag, 1 omoia eppaviletal oto 1,3 éng 7,5 % TV TEPMTOCEWDYV,
KaOoTd TNV emiokeyrn EAEYYOL VTOYXPEMTIKY TPOKEWEVOL vo. eheyyBel 61t M amofoAn eivon
OAOKANPOUEVT).

Y& OTAVIEC TEPITTOCELS NUTEAOVG OTOPOANG, UTOPEL VO, EIVOL amapaiTN TN YELPOVPYIKN ETAVAANYT).

H amotelecpatikomnta e uebddov peidveTal pe Tov apliud TV TPOTYOVUEVOV KVNCEMV Kol KT
GULVETEW e TNV avENon TG NAKiaGg TG yuvaikoag.

- Awloppayio
H acfevig npémel va eivarl evrnuepmpévn ylo TV EKONAMOT TOPUTETAUEVIG KOATIKNG oLpLopparyiog
(KoTd péco 0po 12 nuépeg 1 TEPLGGOTEPO UETA TN AN TNG MUPETPLGTOVIG) 1| omoia pmopel va etvat
TOAD évtovn. Alpoppayio ekONAOVETAL GYEIOV GE OAEC TIG TEPMTMOEIC KOl GE Koo TePITT®OT o8V
amoteLel amdOEIEN OAOKANPOUEVNG QTOPOANS.
H owpoppayio pmopetl va exdnimBel moAd ypryopa HeETA T Ayn NG HMOOTPOCTOANG KOl HEPIKES
QOPES aPyOTEPQL:

- Xto 60% ToV TEPMTOOE®MV, M OMOPOAN ONUEIDVETOL €VIOC 4 POV WHETA TN ANyn g

UIGOTPOGTOANG
- Z10 vmoromo 40% TtV mEPTOCE®YV, 1 amoPoAn onpeld@veTar evtds 24 £m¢ 72 mpdv HETA TN

AW TG LICOTPOGTOANC.

Yrhvia, 1 amofoAn umopel vo onuewmbel mTpv amd TN YOPNYNOY TOL OVOAOYOL TPOGTUYAUVOIVIG
(mepimov 3% TV MEPMTOGE®YV). AVTO dev KaOIGTA TEPLTTN TV EMIOKEYN EAEYYOV, TPOKEUEVOL VOl
domiotOel v 1 omoPorn elvarl OAOKANP®UEVT KO 1) UWATPO EIVAL KEVI] TEPLEYOUEVOV.

H acOevig mpénel va yvopiler 6t dev mpémel va to&dédyel pakpld omd 1o kévipo Bepameiog pocov
dev &yel domiotwbei n oAokAnpouévn amoPforn. Oa mpénel vo AdPel cageic 0dnyieg o€ oyéon ue 10
TOLOV VO, EMKOWVOVIOEL Kol To0 va omevBuvOel og Tepintmon Tov TPOKOHYOUV EMTAOKES, 10104TEPO, OE
TEPITTOOT OKATACYETNG KOATIKNG auptoppayioc. Avtn givar aipoppayio Tov dlopKel TEPIooOTEPO QO
12 nuépeg /kar givar evovaTtepT 00 TN PLGLOAOYIKT CLUOPPOYIC KOTA TNV ELUNVOPPVGIaL.
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Muu emickeyn yio TV Topakorlovdnon ¢ mopeiag g acbevoig tpénet va mpaypotomon el evtog 14
pe 21 nuepdv PeTd T AMyn TG LIQETPLOTOVIG, MGTE Vo, emPefatmbel e To KaTaAANA L pHéoa, (KAVIKN
e&étaom, pali pe pétpnon g P-hCG 1 vrepnyoypdenue) 6Tt 1 amofoin €xel oAokAnpmbel kot otL
€XEL OTAUATIOEL 1] KOATIKY] aupoppayic. Xe mepintmon eRLEVOVGOS atpoppayiog (AKOUa Kot EAOPPLAC
HOpONG) UeTd TV emiokeyn eAéyyov, Bo mpémel va efetootel Ko AL M acBevig eviOg LEPIKDY
nuep®v ywo va dtomotwbel n eEapdvion avtg.

Edv vdpyet vmoyia eykvpociving oe eEEMEN, umopel va amortnOel emmAEov vIEPTXOYPAPTLLO.

H eppévovoa kodmikn aipoppayio o€ avtyv T ¢don 6o propovce vo vTodnAdvel NUITEAN amoBoAn 1
o pn dyvoobeicao €ktonrn kovmon kot Oo mpémel va AneOel puépiuva yioo EQapUOYn KOTAAANANG
Bepamneiog.

Agdopévov 0tL Evtovn aloppayio Tov amartel alpndotoon pe aroeon onueiwveral o 0 £og 1,4% tov
TEPIMTAOCEDY KATO TN QUPUOKELTIKN HEBOJO SloKOmNG TG KUNGONG, WwitePT] TPOGOYY| TPEMEL VoL
dtveton oe aoBevei pe dwtopayéc TG aOCTAONG, HE HEWOUEVT] TNKTIKOTNTO TOV OiUOTOg N UE
avowio. H oméeoon yw T xpnon g QOPUOKEVTIKNAG 1N TNG YEPOLPYIKNG UeBOdoL mpémel va
Aoppdvetor and eEg101KELIEVOVG OTPOVG OVAAOYQ LLE TOV TUTO TNG SLOTaPAYNS THG OUOGTAGNG KOl TO
Babuo avopiog.

Ye mepimtmon eykvpoovvng oe e&EMEn, dlayvoobeicag petd TV emiokeyrn TopakoAovOnong,
poteiveTal 6T yuvaika SoKom avThg pe GAAN nébodo.

- Aotluwén

YoBapd mepiototikd (cvumeptiapfovouévav Bavatedpov TEPICTOTIKOV) TOEKNG KatarAn&iog kot
onntikng katamAnéiog petd amd Aoipmén pe drvmovg maboydvous pikpoopyoviopoVs (Clostridium
sordellii ) Escherichia coli) éxovv avagepOel LeTd T QOPUOKEVTIKT dlokonY| KOnong pe ™ xpnon 200
mg UIQENPIOTOVIG OV OKOAOLOEITAL OO N EYKEKPIUEVT] KOATIKY EQOPUOYN N ad TOL GTOUOTOG
AMym diokimv GoTPOGTOANG.

Ot yiotpoi Oa Tpémet va glvar EVEPOL GYETIKG e 0T TN dVVNTIKA BovaTneOPa ETITAOKT].

2- Qpipaven Kol S100TOA] TOV TPUYXNAOV TNG UNTPAS TPV TN YELPOVPYIKI] OLAKOTY] TNG
Konong

INo va etvon amdAvta arotelecpatikny n Oepaneia, n ypron tov Mifegyne mpénet va arxoiovbeiton
petd amd 36 dpec KL Oyl apyotepa amd 48 MPEG, amd TN YEPOVPYIKT OLOKOTY| TG KONOTC.

. Kivdvvor mov oyetilovon pe ) pébodo

- Awoppayia

H yvvaika wpénetl vo evnuepmveTat Yo Tov kivouvo KOATIKNG awoppayiog, n onoio pumwopel va givon
évtovn petd ™ Aqyn tov Mifegyne. Oa wpémel vo, eVUEPOVETOL Y10 TOV Kivouvo omoPoAng mpv
yepovpykn eméuPacn (av kol eELdylotog). Oo TPETEL VO EVIIUEPDOVETOL Y10 TO o0 Vo, amevBuviel
TPOKELEVOL VO SATIGTMOEL 1) OAOKANP®GN TNG OTOPOANG 1] OE TEPIMTMOOT EKTAKTNG OVAYKNG.
Agdopévov Ot évtovn arpoppoayio mov amoutel cpdotoon pe amdgeorn onuewdveral oto 1% tov
aclevav, 10laitepn mpocoyn mpémel va dlvetar oe oobeveilg pe daTapoyés TS OOoTOONG, UE
UE®UEVT] TNKTIKOTNTO TOL aiplatog 1 Le cofoapn avorpia.

- Alot kivovvol
ATOTEAODV TOVG KIVODVOVG TNG YEPOVPYIKNG ETEUPOOTC.

poguAracels katd T (pron
1- INa 6heg TIg TEPTTOGELG

Ye mepintwon mov vadpyovv vroyieg ofelag emVEPPIOINKNG AVETAPKELNG, CLVIGTATOL 1| XOPTYNON
oeapebalovne. 1 mg deapebalovng avraymviletor ) dpdon pioag 60ong 400 mg LIPENPIOTOVNG,.
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AOY®D NG  OVTI-YAUKOKOPTIKOEWDOVG Opdong NG MPEMPIOTOVNG, 1| OTOTEAEGLOTIKOTNTO TNG
pokpoxpoviag Oepameiag pe  KOPTIKOGTEPOEWN, GCLUTEPIAAUPOVOUEVOV TOV  EIGTVEOLEVMV
KOPTIKOGTEPOEWMV o€ acOuatikés aobeveic, pmopel va peltwbel kotd ) ddpke tov 3 - 4 nuepdv
petd ) AMym tov Mifegyne. ®a mpénet va yivel puBuion g Oepamneiog.

Alloavoconoinorn Rhesus

H papuaxevtiky daxomn e kdnong omattel Tov 1pocdiopicpd g opddog Rhesus kot emopévmg v
TPOANYM NG aAroavocsoroinong Rhesus kabmg kot Ao yevikd pétpa mov Aopfdavovral cuvimg
Katd TN O18pKELD OTOLGONTOTE OLOKOTNG TG KOOGS,

"‘Evap&n avticOAANWYNG LETA TN QOPLOKEVTIKT] S10KO0TN TNG KUNGNG

Kotd ) dudpreia kKAvik®dv doKip®v, onueiddnKay eyKuposiveg 610 ddotnua peta&d g amoBoing
oV gUPpdov Kot péxpt va emavéABel m Euunvog pnor. Zuvenmg, otav emiPePordveTar oTpkd M
OloKomq oG KOMONG 7OV EYIVE UE (QOPUOKEVLTIKN Oladikocio, cvviotdtor 1 dueon Evapén
OVTIGVAANYTG.

Alhec
Oa wpénel eniong vo, akoAovBovvTal ot TPoPLAGEELS ToL GyeTIloVTOL UE TO AVAAOYO TPOGTAYAAVOTVIG.

2- @ appPUKEVTIKI] OL0KOTI EVOOUNTPLOS KON ONG 6€ EEEMEN

Yravie. oAAG coPoapd  kapdloyyslokd emelcdo  (Epepaypo Tov  pookapdiov 1Kol GTOGHOC
oTEQUVIiV apTNPldV kol cofapn vrotacn) €xovv ovagepbel petd 1 ypfion TOV avorloyov
npootoylovdivng. e to A0yo avtd, ol yuvvaikeg HeE TopAyoviec KivOOVOL Yo EKONAMON
Kapdloyyelokng vooov (my. mMkiog Gve Tov 35 etV Kol ¥poOvViEG KOTVIOTPLES, ME ypovia
vrepAmdoipio 1 dwfntn) M pHe SmoTOUEVT] KOPAyYEWK VOGO TPEMEL Vo AvTILETOTILOVTOL pe
TPOGOYN.

3- I dwadoyuki ypiion Mifegyne - Ilpostayravoivig, avelapTitog evociEemy

Ot mpopuAdEelg oL GuVOLOVTOL HE TN YPNON TNG TPOSTAYAOVIIvIG TPEMEL Vo TNPovVTOL KOTA
epinTOOoN

M£00060¢ 1opfynong TPocToyrLadivg

Kotd v mpocinyn kot yuo Tpelg dpeg Petd v tpdoinym, n aobeviig Oa mpénet va Topakoiovdeiton
0710 Kévipo Oepameiog, yw T0 evdeyOuevo eueaviong ofeiwv emdpdoemv amd Tn yopnynon g
npootoyradivng. To kévipo Bepanciog Oa mpémel va drbétel Tov amapaitnTo 1Tptkod £omAcud.

Kotd v é£odo and to kévipo Oepameiog oe OAec TIC yuvaikeg Oa mpémel va mopEyeTal KOTAAANAN
(QOPUOKEVTIKT 0y®YN OTOC OOUTELTAL KOl TANPNG EVUEP®GN Y10, T, TOUVE OTLASL0L KOl GUUTTMLLOTO,
oV evd€xeTaL Vo, eppavicovy, kabmg katl va tovg dtotifetan dueon tpdoPaocn oto kévrpo Oepameiog
UEG® TNAEPOVOV 1| TOTIKNG TPOSPacTg.

4.5 Al Aemopacels pe GAlo QUPUIKEVTIKA TPOIOVTA KO GALES pOPPES aAAnAenmidopaong

DoPROKOOVVOUIKY] OAANAETIOPOGT)

Meiwon g omoteleopatikoTnTog ™G MeBOdoL pmopel Bempntikd vo mpokdyel AOY® TV
OVTITPOCTUYANVIVIKDY 1O10THTOV TOV UN OTEPOEIODY OVIIPAEYHLOVOODV Qapuikeoyv (MZIAD)
oLUTEPTLOUPAVOUEVIC TG aoTPivNe (aKETLAOGOAKVALKO 0&D). Mepiid, oTotyeion LTOSEIKVOOVY OTL 1|
ocvyyopnynon MZA® tnv nuépa TG YOpPNYNoNG mPooTayAovdivig dev emnpedlel apvnTikd Tnv
EMOPACT NG WQEERPIGTOVIIG N TNG TPOCTAYAQVOIIYNG OTNV ®PIiUaven Tov TPOYNAOL 1
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GLOTOATIKOTNTO, TNG UNTPOG KOL OEV UELOVEL TNV KAVIKY OTOTEAEGUOTIKOTNTO TNG POPUAKEVTIKNG
SLOKOTNG TNG KUNONG.

D oPUOKOKIVNTIKEC OAANAETPLOPAGELS

Enidpaon GAA®V QapUOKELTIKAOV TPOTOVIWV TN UQETPLOTOVN

H tavtoypovn yopnynon Meenpiotéovng pe tov avactoréa tov kutoypopatos CYP3A4 wtpakovaloin
avénoe v AUC g pigenpiotovng katd 2.6 popég kot v €xbeomn otoug petaforiteg g 22-vdpoév
ppenpiotovn kot N-amopuebvolmpévn pipenpiotovn katd 5.1 kot 1.5 @opég, avtiotorya. H Cmax
avEndnke Katd 1.5 popég yia ) ppenpiotdovn kot katd 1.8 gopég yia v 22-vdpody meenpiotdvn
Kot peiddnke katd 0.7 opég yia tnv N-amopebvimpévn eenpiotovn. Avapévetor avénpévn éxbeon
OTaV 1 LMQETPLGTOV YOopMNYEiTAL TOLTOYPOVE LE Evay 1oYLPO avacTorén Tov KuToypmdpatog CYP3A4
(n Cmax av&averar katd 1.5 @opég). Qotdco, avtd mbavotato dev glvar KAWVIKA oYeTkd. Agv
amouTEITOL TPOCAPUOYN TNG d0oNG OTAV 1| PETPLGTOVN] YOPNYEiTAL TOVTOYPOVA LE EVOV OVOGTOAEN
tov kutoypopatog CYP3A4 (m.y. ttpaxovaloin, ketokovaloin, epuBpopukivi 1 Yord YKpEWTEPOLT).

H tovtodypovn yopnynon eenpiotdvng pe tov enaynyéa tov kvtoypodpatog CYP3A4 prpapmikivn,
é0e1ge Ot pedvel v AUC g ppenpiotdévng Katd 6.3 popég Kot Tov petofoltadv g 22-vdpoduy
upenpiotovn ko N-amopeboiiopuévn pipenpiotovn katd 20 kot 5.9 eopéc, avtiotorya. Melwpévn
OTTOTELECUOTIKOTNTO WTOPEL VO, OVOUEVETOL OTOV 1 LQETPLOTOVY yopnyeital tavtdypova pe Evav
emoywyéa Tov Kutoxpodpotog CYP3A4 (.. pupapmikivn, de&apedalovn, Botavo St. John’s Wort kot
OPIOUEVA AVTIETANTTIKAE PAPLLOKA OTTMG POVLTOIVY, @avoPapPitdin, kapPapalenivn).

Emopévamg, oe mepintwon mov TPOKELTOL Vo YIVEL QOPUOKEVTIKY Ol0KOT €VOOUNTPLOG KONONG GE
e&eMén oe o aoBevi| mov vroPdAieTon oe Bepameio Le 1GXVPO N LETPLO EXAYDYEN TOV KUTOXPDUOTOS
CYP3A4, cvotivetal 1 yopnynon wog epdmos 66ong ppenpiotovng 600 mg (ot 3 diokia tov 200
mg £€KoGTo) amd TOV GTOHNTOC, VD 36 £mg 48 dpeg Uetd, va akoAovbei 1 yoprynom tov avoldyov
pooToyAovdivg (Leompostoin 400 pg amd Tov GTONOTOC, 1| 1 Mg YEUETPOGTNG KOATIKA).

Enidpaon e meenplotdvne 6€ QAL QOPUOKEVTIKA TPOIOVTQ

Agdopéva in vitro Ko in vivo DTOONA®VOLV OTL 1 JMPETPLOTOVN EIVOL OVOCTOAENS TOV KLTOYPDLATOG
CYP3A4. H ovyyopnynomn HQenpiotovng pmopel vo odnynoel oe adénon tov emmédmv 6Tov opo
eoppixev mov petaforloviar and to kutoxpopo CYP3A4. Adyw g opyng amopdkpuvong g
WPETPIGTOVIG atd TOV 0PYOVIGUO, 0LTOV TOL €100V¢ 1 aAANnAemidopacn umopei va mapotnpndel yia
TOPOTETAUEVT TtEpiodo petd T yopnynon ¢ Emoupévag, amoteitor mpocoyn otav yopmyeitol
LPETPIOTOVY LLE QOPLLOKO T OTTOL0L AELTOVPYOVV MG VTOGTPOUATA TOV KLTOYXpOUaTos CYP3A4 won ta
omoiat €yovv oTeEVO OgpomEVTIKO QACUC, CLUTEPIACUPOVOUEVOV OPICUEVOV TOPAYOVI®Y OV
YPNOUYLOTOLOVVTOL KOTA TN OLAPKELD TNG YEVIKNG avaicOnaciog.

4.6 Lovipétnta, kinen km yorovyio

Kvnon

Ye {oa (PA. mopdaypaeo 5.3 IlpokAwikd dedouéva yoo TV ac@dAeln), 1 auProtiky dpdon g
HPETPIOTOVNG KabioTd adOvatn TV opdn ektipnon toydv TEpUTOYOVOL EMIOPACTS TOV PAPUAKOV.

Ye 060¢€lg MOV dgv TPokaAoVV AuPAwon, mapoatnpnonkay dvomhacieg o€ KOVIKAOLS, OAAG Oyl oF
emipveg, poec N mONnKovg.

Yy KAWIKN TPOKTIKY, OWAVIO TEPIGTATIKO OVOTANCIOV TOV KAT® axpov (uetaéd avtov,
otpePflomodia) €yovv avopepbel pe TN peenplotovny ®g povobepameic 1| oe cvvdvaoud pe
npootoyrovdives. To oOvOpopo oauviakng towviog umopei vo glvar évag omd Ttovg mbavoie
unyoviopovs. Qotdco, to dedopévo givarl eEPETIKG TEPLOPICUEVO Y10, VO, UTOPEL VO TPOGOIOPLOTEL
€0V TO QAPLOKO ATOTELEL TEPATOYOVO OVLGiA Yo TOV AvOpwTO.

Kotd ovvéneia:
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- Ot yuvaikeg B mpémel va gvnuepdvovtal, 0Tt A0Y® TOL KIVOUVOL amoTLYioG TNG POPUUKEVTIKNG
pefddov SloKOmNG TG KUNGNS Kot TOV KvdLvoL Y To EUPpuo, 1 emickeyn mapakolohnong etvan
vroype®tikn (BA. Tapdypapo 4.4 Edikég mpoedomomaelg Kot TPOPLAGEELS KOTA TN pNon).

- Edav xatd v eniockeyn mopaxoiovdnong dwayvacbel amotuyio g pedddov (Piwowun konon oe
eléliln), xar edv n acBevig e€axorovBel va coppovel, 1 dakom TG kunong Ba mpémel va
oAoKANpOVETAL LE AAAN péBodO.

- Ed&v n acBevng embopei vo cuveyioet pe tnv eykuopocivn e, 0o mpémel vo eKTEAEITAL TPOGEKTIKN
VIEPMYOYPOPIKT] TOPAKOAOVONGT TNG KONGNG, LE WO10iTEPT TPOCOYN OTA AKPO, o€ EEEIOIKEVUEVO
KEVTPO.

OnAaocpog
H poenpiotévn exkxpivetor oto pntpwcd yéio oe pikpés mocodtntec. Koatd ouvvémewa, m ypnon
LLPETPLOTOVNG TPEMEL VAL ATOPEVYETAL KT TO OnAacuo.

Tovipdnto
H weenpiotoévn dev emnnpedlel m yovipdtra. Eivar dvvatov n yovaika va petver kot mwdAl £€ykvog

UOAMG oAoKkANpmBEL 1 dlakom) TG KUMONG. ZUVETMG, €ival onuavtikd vo evnuepmBel n acbevic va
EEKIVIOEL OVTIGVAANTITIKN Y@y OUESMG UETE TNV emPePaicomn TG SLKOTNE TG KON GTC.

4.7 Emodpdosic oty IKaveTnTa 0017101G KO YEPLGUOV PNV LATOV

Agv gtval yvooTd d€00UEVA TTOV VAL DTOSEIKVOOLV TNV EMLOPOOT] OTNV IKAVOTNTA 0dNYNGNG 1] XEPIGLOV
pnyovnudtov. Mropet va mtapatnpndei (oA g eyyevig Tapevépyela Tng oladikaciog g omoBoing.
Avt] 1 mbavn moapevépyela Oa mpémel va AapuPdvetar vIOYn Kotd TNV 0dNynom Kol TO YXEPIGUO
unyovnpaTmy.

4.8 AvemOopnteg evépyereg
O1 ouyvotNTEG EUPAVIONG TV AVETBOUNTOV EVEPYELDV TAEIVOLOLVTOL MG AKOAOVB®G:

[ToAb cvyvéc (= 1/10)

Zoyvég (= 1/100 émg < 1/10)

Oyt ouyvég (= 1/1.000 éwg < 1/100)

Yravieg (> 1/10.000 émg < 1/1.000)

Mo\ omdvieg (< 1/10.000)

Mn yvootég (bev umopel va extiundei pe Pdon ta drebéoipa dedopéva)

AoWHEELS KoL TOPAGITOGELS

2oyvég:

- Aowdéelg petd v duproon. Ymoyio v 1 emiPePouropéveg Aoudéelg (svdountpitida,
QAEYLOVAOING VOGOG TNG TVEAOL) £xouV avapepBel oe AydTePo amd T0 5% TV YOVaIKAOV.

TloAd omovieg:

- [ToAd omdvia meplotatikd cofopng N Bovatneopov ToEKNG Kot oNATIKNG KoatamAn&iog
(mpoxarovuevne and Clostridium sordellii | Escherichia coli), mov ekdnAdveTal ue 1 yopic Tpetd M
AN epPav] COUTTOUOTO AOTUOENG, £xovV avoaeephel LETA amd UPUOKEVTIKY SLOKOT TG KONGNG
HE TN XPNOTN WUN EYKEKPIUEVIG KOATIKNG EPAPUOYNS N ONO TOL OTONOTOC ANYNg Olokimv
UGOTPOGTOANG oL Tpoopilovtal yuo. amd Tov otopatog yopnynon. Ot wtpoi Bo mpémer vo eivan
eviuepot yio. ovth v Thavadg Bavarneopa, emmiokn (PA. mopdypago 4.4 — Edikég Tpoeldonomoelg
KoL TPOPLAGEELS KATA TN Xp1oM).

Awotopay€c TOL VELPIKOD GUGTNULOTOC
2TOVIEG:
- Kepoiaryia

Avyysrokéc SloTopoyES
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Oy ovyvég
- Yrétaon (0,25%)

Awotopay£c TV YOGTPEVTEPLKOD

1Hlolv ovyvég:

- Noavtio, épetog, dbppota (AVTEG 01 YOOTPEVTEPIKES EMOPACELS TOL GYeTiovVTOaL LE TN Xprom
TPOCTOYAOVIVAV OVAPEPOVTAL GUYVA).

2oyvég:

- Mvikég cvondoelc, eAaPPLeEg £0¢ HETPLES

Awrtapory£c Tov JEPUATOC KO TOV VTOSOPIO 16TOV

Oyt ovyvég

- YrepevoioOnoio: deppatucd eavOnpata oyt cvyvd (0,2%).

2ToViES

- "Eyxovv emiong avaeepbel pepovopéve mepioTotikd Kvidmong, YEVIKEVUEVNG ATOPOAIOMTIKNG
depuaritidog, o{ddovs epuONUATOC, TOEIKNG EMOEPUIKNG VEKPOAVOT|G.

TloAd omavieg

- Ayyelooionpa

Mpn yvworég

- Oéela yevikevpévn eEavOnpotikn eAlvktaiveoon

Al0Topay£C TOL OVATOPOYMYIKOD GUGTHLLATOG KO TOV OGTOV

Hlold ovyvég:

- [ToA0 ocvyvég cuomdaoelc N poikoi oracpol e unTpas (10 émg 45%) otig emdpeveg dpeg PETA
TN AYN TPOGTAYAAVOTVIG.

2oyvég:

- "Evtovn aipoppayia mapovoraletar o mepimov 5% TV TEPIGTUTIKOV Kol Umopel vor amontn el
apdotaon pe amdEeon oe £o¢ kot 1,4% ToV TEPIGTUTIKOV.

2TOVIES:

- Koazd ) mpdxinon dakomng tng KONong 610 SEVTEPO TPIUNVO 1] TNV TPOKANGCT] TOKETOD AOY®
gvdounTptov BovaTov Tov euPpvov Kot To TPito TPiUNvo, el O)L cLYVE avaeepBel pén ™
pTpag petd tn Aym tpootoyiavdoivne. Ot avapopés apopovsay Kuplng TOADTOKES YOVOIKES
KOl YOVOUKEG e OLAN OO KOLGOPIKT TOUN].

Ceviéc dratapayés Kot KataoTdoelg e 0600 yoprynong
2TOVIES:
- Koakovyia, mvevpovoyaotpikd copntodpota (edwets, {ain, piyn), Topetdc.

Avooopd mhovoroyobUeEveV avVETIOOUNTOV EVEPYELDV
H avagpopd mbavoloyoduevev avemBountov evepyeidv UETA Ao T YopnyNon adswg KuKAopopiag
TOV QOPUOKEVTIKOD TPoidvTog eivan onuavtikn. Emttpénel ™ cuveyn moapakoiovdnorn g oyéong
0PEALOVG-KIVOOVOD TOL QPOPUOKELTIKOD 7POiOVTOG. Znteitoan amd Tovg emayyeluatieg vysiog va
avaPEPOVY OTOLEGONTTOTE MOAVOLOYOVEVEG OvETIBOUNTES EVEPYELES LEG® TOL £BVIKOD GLOTHWOTOG
ovapopdg
INo mv EALGSa:
EBvikog Opyaviopog @apudxov
Mecoyeiov 284, GR-15562 Xoiapydc, ABnva
TnA: + 30 21 32040337
Iototomog: http://www.eof.gr

http://www kitrinikarta.gr

IMa v Kdnpo:
DQoappaxevtikég Ynnpeoieg
Ymovpyeio Yyelag
CY-1475 Aevkooio
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TnA: + 357 22608607
Da&: + 357 22608669
Iototomog: www.moh.gov.cy/phs

4.9 Ynepdooolroyia

Agv éyel avoeephel kapio tepintmon vaepdocoroyiag.
Y mepintoon vrepPoAlkig KaTavaAwong katd AABoc, Pmopel va ELEOVIGTOUV oEln ETVEQPPIOIOKNG
avemdpkeloc. Ta onuela ofeiog dnAntnpilacng pmopel vo amaitoovy €EEIOIKEVUEVT] AVTIUETOTION,
copmeptiopPavopévng g yopnynong de&auedalovng.

5. OAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
5.1 @ oppoKOOVVUPIKEG LOLOTITES

Ddappokobepanevtikn katnyopio: AAAH TENNHTIKH OPMONH KAI TPOITOIIOIHTHE THX
ANATIAPATQI'IKHE AEITOYPITAY/ ANTI-TTIPOT'EETATONIKH APAXH
Kwdwdoc ATC: GO3 X BO1.

H ppenpootovn eivarl éva cuvBeTIKO GTEPOEIDEG LE AVTITPOYESTAYOVIKY] OPACT] (OC OMOTEAEGO TNG
OVTOYOVIGTIKNG TNG OPAOMG £VAVTL TNG TPOYECGTEPOVIG GTOVS VIOOOYELG TNG TPOYEGTEPOVIG.

Ye 600e1g mov kvpaivovtar peta&d 3 kot 10 mg/kg amd tov oTOUATOC, OVOCTEAAEL TN dpdom NG
€VO0YEVOVG 1M €EMYEVOLG TPOYESTEPOVNG G dldpopa €idn (O®V (apovpaiovs, TOVTiKia, KOVVEALN Kot
moNKovg). Avt] 1 OpAcmn EKOMAMVETOL WE TNV TPAYUOTOTOINGCN TNG Ol0KOTNAG NG KUNONG oTa
TPOKTIKA.

2T1c yovaikeg, oe d0oelg peyolvtepeg and M ioeg pe 1 mg/kg, n pipenpiotovn aviaymviletol Tig
EMOPACEIC NG TPOYESTEPOVNG OTO EVOOUNTPLO Kol 6T0 pwountpo. Kotd tm dudpkeio g
gyKopoohvng, evolctntomolel T0 HVOUNTPIO OTN GULOTOOCTIKY OpPACT TNG TPOCTAYAUVOIvIG. ZTn
OLIPKELD TOV TPATOL TPLUNVOV, 1| EWOYOYIKN Oepameia e PIPETPIOTOVN EMTPETEL T S10GTOAN KOl TO
dvorypo, Tov TpaynAov g unTpas. Evad ta khvikd dedopéva, Exovv KotadgiEel OTL 1 WIQETPIOTOVN
S1EVKOADVEL TN OLOGTOAN TOV TPOUYAAOV, OV VIAPYOLV dlabécipa GTotyela TOV Vo delyvouy OTL QVTO
odnyel 011N PEI®OT TOL TOGOGTOL TOV TPAOLUMOVY 1] OYILMVY ETUTAOK®V TG O1AOIKOGING TNG OLOIGTOANG.

Y& mepintmon TPOWNG SKOTNE TS KONONG, O GLUVOVAGHOG EVOG AVOAGYOV TPOGTAYAUVOIVIG TTOV
YPNOUYLOTOLEITAL SLOOOYIKE GE Oy®Yn HETO TN YOPNYNOMN PETPIOTOHVIG odnyel oe avénon Ttov
TOGOCTOV EMTVYING 08 TEPITOL 95 TOIG €KATO TOV MEPUMTMOEMV KOl EMTAYVVEL TNV ATOPOAN| TOV
KL LLOLTOG,.

2116 KMVIKEG SOKIUES, avOAOYQ LE TNV TPOCTAYANVOIVY OV YPNOULOTOLEITAL KOl TO YPOVO EPOPLOYNS
NG, TO OTOTEAECUATO OLOPEPOVY EAAYIOTO.

To mocootd emtvyiag eivor mepimov 95% otav ta 600 mg piPenploTOVNG GuvoLAlovTol LE
pioonpoctoAn 400 pg omd Tov GTOUNTOC GE aunvoppola Emg 49 NuUepOV Kol e KOATIKY EQAPUOYN
YEUETPOOTNG @ThvEL TO 98% o€ aunvoppola €m¢ 49 nuepodv Ko 10 95% oe aunvoppowa €wg 63
NUEPGDV.

Avaroya pe Tig KAVIKEC SOKIUEC KOl TOV TOTO TNG TPOGTAYANVOIVIG TOV YPNCLOTOLETAL, TO TOGOGTO
amotuyiag moikilel. Amotvyio onueidvetar oto 1,3 éo¢ 7,5% TV MEPIGTATIKOV 7OV AauPdvouv
dradoyucd Mifegyne ki £Te1To KATOL0 0VAAOYO TPOGTAYAAVOIVIG, KOl GUYKEKPIUEVD, CE:

-0 ¢w¢ 1,5% tov e£gEMOGOUEVOV KUNGEWV,

- 1,3 ém¢ 4,6% g peptknc AuPAwmong, pe atedn amofoin
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- 0 émg 1,4% TV dLOCTOTIKOV AT0EEGEDY

e Kunoelg dtbpkelag peypt kot 49 nuep®dv aunvoppoas, GLYKPITIKEG LeAéteg avapesa o€ 200 mg Kot
600 mg peenplotovng e cuvovacud pe 400 pug PWoOTPOSTOANG A0 TOV GTOUOTOC OEV UTOPOVY Vi
amokAgicovv évav erdylota VYNAGTEPO Kivouvo Tapaovig TG Kmong pe ) doon tov 200 mg.

e Kunoelg PEYPL kot 63 MUEPOV aUNVOPPOLNG, GUYKPITIKEG peAéTeg avauesa o 200 mg ko 600 mg

LPETPIOTOVIG GE GLVOVOAGHUO pe 1 mg YEUERPOOTNG EVOOKOATIKG vTodnAmvouv 0Tt To. 200 mg

LLPETPLOTOVNG Umopovy va elvart e€icov amoteleopatikd pe ta 600 mg peenpiotdvng.

. Ta mocootd mAnpovg aufrmong pe 200 mg ko 600 mg frav 93,8% kot 94,3%, avtictoyya, o
yovaikeg pe < 57 nuépeg aunvoppotag (n=777. WHO 1993), kot 92,4% ko 91,7%, avtictoiya,
o€ yuvaikeg pe 57 émg 63 nuépeg apnvoppotag (n=896, WHO 2001).

. Ta mocootd cuveyilopevev komeemv pe 200 mg kot 600 mg frav 0,5% kot 0,3%, avrtiotouyo,
og yovaikeg pe < 57 nuépeg apnvoppotag , kot 1,3% kot 1,6%, avtictoya, o yovoikeg pe 57
ém¢ 63 Nuépes aunvoppolag.

Ot cvvévaGuOl TG LPETPLETOVIG UE OVAAOYO TPOGTOYAUVIIVIG SLOPOPETIKG OO TN HUGOTPOGTOAN
KoL YEUETPOOTY OeV €xouv PeAeTnOel.

Kotd ™ dwkom wdnong Aoyw Omapéng watpikng EvOeEng mépav Tov TPOTOv TPLUHVOD, 1
LQenploTovn  yopnyeitaw oe doon 600 mg, 36 Ewg 48 wpeg MW TNV TPOTN YOPNYNoN
TPOCTOYAOVIIVIG, HEIDVEL TO OAGTNHO TPOKANGONG amoPoAnNG Ki emiong HeEWDOVEL TIS OOCELS NG
TPOCTOYAOVIIVIG TTOL OTOLTOVVTAL Y10 TV AUPA®ON.

Orav gpnoyomoteitat yio TNV TPOKANGT TOKETOV GE TEPUTTMOGCELS EVOOUNTPLOV BavdTov Tov gufpdov,
N WQETPIOTOVN G povn Bepameio mpokaiel aupiwon mepinov oto 60% TOV TEPITTOGEDY EVTOG 72
OPAOV UETA TNV TPOT AMy1). € QUTAV TNV TEPITTMOOT, 1| YOPNYNOT TPOSTAYAAVIIVIG 1] OKVLTOKIKMV
QopuaKkoV dev glvar amapaitnT.

H poenpiotovn decuedetar omd Tov DT0d0y£n TV YAVKOKOPTIKOEWMV. LT TEWPAUATO 00, 68 dOCELS
nov Kvpaivovron peta&d 10 €wg 25 mg/kg avactéidel T dpdon tng deEapuebalovng. tov avBpwmo, 1
OVTL-YADKOKOPTIKOEWNG Opdor ekdnAdveror pe o66om ion 1 peyoAdtepn tov 4,5 mg/kg pe
avtiotadotikn dvodo g ACTH «at g koptilding. H yAvkokoptikoedng Prodpactikotnta (GBA)
UTOpEl VO KOTAGTOAEL Y100 OPKETES NUEPES HETA amd o epana yoprynon 200 mg eenplotévng yio
™ Sokomn TG kimomng. Ot kKAvikég cuvEmELEG ovTOL dgv etvorl capeic, ®GTOCO Ot EUETOL KOt 1| vauTiol
umopel va awénbovv oe emppeneic yovaikeg.

H ppenpiotovn éxer acBevi avti-avépoyovikn opdon m omoio ekdnimdveTar uoévo oe (Mo Kot TN
SLAPKELD TAPATETAUEVIC YOPNYNONE TOAD DYNADV dOCEMV.

5.2 DuPUOKOKIVIITIKES LOLOTNTES
Amoppdonon

Metd v amd Tov 6TOHNTOg Yopynon wiog epiamaé doong 600 mg 1 WEENPIOTOVY OTOPPOPATOL
ypnyopa. H péyiom ovykévipoon tov 1,98 mg/l emruyydveror petd and 1,30 dpeg (péoog 6pog 10
aTOU®V).

Metd v omd TOL GTOUOTOC YOPNYNON YOUNA®V do6cewv weenplotovng (20 mg), n amodAvty
Brodrobecipotnta eivar 69%.

Kotavopn

210 TAGGUO M QETPLOTOVY decpeveTon Katd 98% and T TpTEiveg TOV TAGCHOTOS: TNV aAfovpivn
Kot Kupimg v dAea-1-6&vn yAvkonpwteivn (AAG), yio Tnv omoio pmopel va vrdpéel Kopeopdg g
déouevong. A0y avtg g e101KNG dEGUEVONG, 0 OYKOC KATAVOUNG Kot 1] KAOopon TG MPETPLETOVIG
0T0 TAACHO Eval avTIOTPOP®S avaAoya TNG oLYKEVTPOONG TG AAG 610 TAGGHLO.
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Buopetaoynuotiopog
H N-amopeBvlioon kot n telkn] vopofviimon g 17-mpomivodo aAvcidag elvar mpmrtoyeveig
petaforikéc 0doi Tov Nratiko 0&edmTiKo LeTaBoAcoD.

AmofoAn

CNUEDVETOL 0. UN-YPOUUIKY] OvTOTOKPIoY ot 00on. Metd omd o @Aacn Katavoung, 1
OTOUAKPLVOT €fval apykd apyr], 1 GLYKEVTIPMOT HEIMVETOL 6TO LG Tepinov otig 12 pe 72 dpeg, Ki
EMETO. TAYVTEPO, OLOUOPPDVOVTIOG TO YpOvo muicelag {ong ot 18 dpec. Me teyvikég avdivong
padlocnpavens vrodoyfwmv, 1 teAkn nuiocew Lon ayyiler 1ig 90 dpec, cvpmeprrapfavouévey dAmv
TOV UETAPOMTOV NG HPETPIGTOVIG OV UTOPoLV Vo OECUEVOVIOL  amd TOVS VLTOJOYEIS TNg
TPOYEGTEPOVT|G.

H popenpiotovn amekkpiveror kuplog ota kOmpava. Metd ) xopnynon Heg padloonpacpévng d0omng
600 mg, To 10% ¢ GVVOAIKNG POSIEVEPYEWNG OTOUOKPOVETAL amd To. ovpa kot to 90% omd Ta
KOTPAVAL.

XOPOKTINPIOTIKG GE GLYKEKPLUEVEG OUAOEC ATOU®Y 1) acBevav

Hrozikn dvoleitovpyio

‘Eyive o pehétn og 8 yuvaikeg pe pHETPLA NTOTIKY SVCAEITOVPYIO £VOVTL 8 YOVOIKOV L€ PLGLOAOYIKN
nratikny Agrrovpyia, o1 onoieg Eafav Bepaneio pe epdnas amd Tov GTOUATOG dOGN HIPENPLoTOVT S 200
mg vy TV oEAGYNOT TS QUPUOKOKIVITIKNG NG MPETPIOTOVNG Kol TV petaforitdv g (N-
aropefvMmpévog petafoiitng, vopoEvMmuévog petafolitng kot dt-amopsbvlopévog petafoiitng).
Ot olkég Cmax g HQENPLOTOVNG Kol TV UETAPOAMTOV NG HEIDONKav 610 Wod oe acbeveic pe
UETPLO. MTOTIKY OLGAELTOLPYI GE GUYKPION UE TIC OVUUETEYOVCEG MUE (PUGLOAOYIKY TTOTIKY|
Aertovpyia. Opoimg, n oAk AUC peidbnke kotd 43% ka1 50% yio ™ WQenplotovn Kot Tov N-
amopuefvlMompévo petafolritn oe acbevelg pe pérplo muatikn SvcAettovpyion oe GUYKPION HE TIG
GUUUETEXOVGEG UE QUGLOAOYIKN MTATKN Aettovpyio. Avti M peiowon oty ékbeon Bo pmopovce va
TPoKANOel amd peiwon g amoppdENoNS N/Kal TS dECUEVOTG TPMTEIVOV. AMG awtd Thava dev
elvar KAMvikd oyetiko, Kafdg n a&loAdynon g MEeETPLoTOHVIG Kot TV U1 SEGUEVHEVOV KAUGUATMV
tov petaforttav g (0,2 émg 6%) dev pmopovoe va mpayuatonombel pe apkem axpifelo dote va
glvar dSuvaty 1 O1GKPIEN OTOGONTOTE GNUAVTIKNG aOKAGNE HETOED TV dVO OpAd®Y. AauBavovtog
VIOYT TO TOPATAV®, Ol KAMVIKEG CLVETEIEG TNG yopnynong pipenpiotovng 200 mg oe acbevn pe
LETPLO NTATIKY SuoAgltovpyia eival dyvmotes.

5.3 Ipoxivikd dgdopéva Y10 TNV 0.6QAALELD

Y& T0EIK0MOYIKEG HEAETEG OE EMPVESG Kol TONKOLG OLAPKELNG £MG Kl 6 UNVAV, 1 LIPETPIOTOVN ElYE

EMOPAGEIC TOL GLVOLOVTOL WE TNV OVIIOPUOVIKY TNG (CVTI-TPOYEGTEPOVIKT, OVTI-YAVKOKOPTIKOEION

KOl OVTL-0VOPOYOVIKT)) dpdiom.

& TOEIKOAOYIKEG HEAETEG TNG AVOTOPAYMOYNS, 1 LMOETPIGTOVT SPOl MG LGYVPOG TAPEYOVTOS TPOKANONG
auproong. Kapio tepatoydvog emidpacn g WEETPIOTOVNG Ogv mapatnpnbnke oe emipveg kot
novtiklo ot omoia T0 EuPpvo va emPinoe g ékbeong. e KOVIKAOVG 6TOVG 0moiovg To EUPpLo
emPinoe g £kBeong Oums, mapotnphOnkay avopoiieg oto Epppva (B6Aog Tov Kpaviov, eYKEQEUAOG
Kot votwiog poeldg). H enidpaon frav docoegaptdpevr. Xtovg mbnkovg, o aplfudc tav eufpdov
7oV emPiooay ¢ AUPA®CNC TOV TPOKOAEL 1] LQETPIOTOV] NTAV AVETAPKNG Y10 VO TPOKVYEL KATO10
ocounépacpo. Agv mopatnpnOnke kopio €voelln tepatoyéveong oe EUPpua PETA TNV EUEVTELON
EMUVOV KO TONKOV OV EKTEONKAV OTN LIPETPIOTOVY in Vitro.

6. OAPMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEX
6.1 Kotdroyog ekdoymv

A10&gid1o tov moprriov, KoArloedég avodpo (ESS51)
Apvio apapocitov
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[Mopuwovn (E1201)

Yteatikd payvioto (E572)
Kvttapivn pikpokpustariiikn (E460)
6.2 Aovpparotnreg

Agv gpapuoleton

6.3 Avdpxera Cong

4 ypovio

6.4 Iownitepeg TPoPLAGEELS KATA T1) QVAAEY TOV TTPOIOVTOC

To eoppakevTikd owtd TPoidy dev amartel Waitepeg cuvONKeg Bepuokpaciog Yo TV EOAAEN TOL.
DdvAdocete TNV OPYLKN) CLGKEVAGIA Y10 VO TPOGTATEVETAL OO TO PWG.

6.5 @YoM KO GVGTATIKG TOV TEPLEKTT)

Avdzpnro blister povadwv d6ong PVC/Alovpviov pe 1,3 x 1, 15 x 1 1 30 x 1 dokia.
Mmropei va, unv KoKA0QOpOoHY OAEG Ol CUCKEVAGIEC.

6.6 Iowitepeg TPoPULLAEELS ATOPPLYIS KAl AALOG YELPLONOG

Kd&be aypnoyomointo @oprokenTikd mTpoiov 1| DTOAEWUUON TPETEL VO OTOPPITTETOL COUPMVI UE TIG
KaTO TOTOVS 1GYVOVGEG OYETIKEG OLUTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

EXELGYN

216 boulevard Saint-Germain
75007 Paris

TolAio

Tomrxoc Avurpoowroc EAddoc
Specialty Therapeutics IKE
Zolokwota 44, 152 33 Xardvopt
TnA.: 2130233913

8. APIOMOI AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Mo mv EALGda: 2362/26-06-2020

INa v Kbmpo: 022983

9. HMEPOMHNIA ITIPQTHX EI'KPIXHY / ANANEQXHY THX AAEIAX
INo v EAAGda

Huepounvia mpatng £ykprong: 18/10/1999

Huepounvia tekevtaiog avavémong: 07/09/2018

IMa v Kbmpo:
Huepounvia mpatng £ykpiong: 20/06/2019
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Huepounvia tekevtaiog avavémong : 24-08-2020

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHYXHX TOY KEIMENOY

IMa v EALGSa: 09-05-2024
INa mv Kbnpo: 27-02-2025
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