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4.2.

HNEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY IPOIONTOX

ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

CONSOLID 20 mg/ml Evéoyuo dtdivpo

ITOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNOEXH

KdBe ml evéoipov draddpatog nepiéxet 20 mg vépoyrlwpikng Adokaivng (2% wiv).
Kdé&Be pvoryya tov 5 ml mepiéyet 100 mg vopoyrAwpikng Adokaivng.

"Exdoyo pe yvootn dpdon: vatplo.

IMa tov mApn KotdAoyo Tov ekdoywv PA. Tapdypapo 6.1.

OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Evéoo adiopa (pH: 5-7)

KAINIKEYX MAHPO®OPIEX
OepamevTikég evoEilelg

To CONSOLID gvdeixvotar yua xpron omv avocOnoio pe dmbnon otdv, oty evoopiéPia
mEPLOYIKY ovorcOnoia, ommv emokinpidio Ko oty evdoopbpkn avoicOnoio kot yo Tov
ATOKAEIGUO TV VEVP®V, EITE HOVT EITE GE GUVOVAGLO LE AOPEVUATVT).

Emiong, evdelkvuton yio evooAEPia xopnynon yio Ty avVIETOTION TNS GOPAPTG CUUTTOUATIKAG
KOWAOKNG TayvKapdiog N tayvappuduiag, v avtd extiunfodv 4t eivar ameiintikd yo ) o,
€101KE PeTd amd EPPPOYLLO TOV LVOKOPSTIOL 1 XEPOLPYIKN ETEUPACT) GTNV Kopdid.

AocGoloyia Kol TPOTOS YoPYNoNS

Aocolroyia

Tomiky ka1 mepLpepeLaKy avaicOncio

[pénel vo yopnyeitor 1 YOUNAOTEPT CGLYKEVIP®OT KOl 1 HKPOTEPT duvath dO0T OV TOPAYEL
EMOPKN avosOnoia.

H docoloyia mpémel va mpocappdletal Eexmpiotd cOppova [e Ta ototyeio kébe mepintwone. H
3000A0Yi0 TOIKIAAEL OvAAOYQ LE TNV TTEPLOYT TOL TTPETEL Vo, avaisOntomombei, v ayyeiowon tov
1OTAV, TOV aplOUd TOV VELPOUVIKMOV TEPLOYDV TOV TPEMEL VO, ATOKAEIGTOVV, TNV OTOWNIKT OVOYN
KOl TNV TEYVIKT TG ovolotnciog.

Evnlixec ko1 woudid nlikioc ave twv 12 ety

H epdna& d6om tng vdpoylmpikng Adokaivig Otav eyy€etol Ge 16TOVG €YOVTOG OMUOVTIKY
GLOTNPOTIKY amoppdenon dev pénel va vrepPaivel Ta 4,5 mg/kg copatucov Bapovg (XB) (1 300
mg) otav dev YopnYEiTolL CLVOVAGTIKA PE KATOW GYYEIOCLOTOATIKY OVGia, Onmg N adpevaiivn.
Edv n Mdokaivi cuvovaoTel Le ayYEIOGVGTOATIKTY 0VGia, OT®G 1 AdPEVAALIVY, 1| EPamas d0oT dev
npénel va vepPaivel ta 7 mg/kg XB (7 500 mg).



To ocuvicTOUEVO KATOTEP® OOCOAOYIKO oynuo mpémel vo, Becwpnbel coav odnyodg g epdmal
TOGOTNTOG TOV EVEGIUOV OvOIoONTIKOV, 1 Omold OmOUTEITOL OTIC TEPIOCOTEPEC TEPIMTMOGELS
avarcOnoiog, oe eviAikeg pe péco copatikd Papog (70 kg). H khvikn eumeipio Tov yioatpod kot 1
YVOON TNG QUOIKNG KOTAGTAONG TOL 0acBevols, £xouv peYOAn onpocicc GTOV VTOAOYIGUO TNg
amottovpevng doong. Otav  ypnoYOTO0OVTOL TEXVIKEC TAPOTETAUEVOD OTOKAEIGHOV  TL.Y.
emavoAapPavopevn yopnynon, mpémel vo Aapupdvetor veoéyn o kivouvog eueaviong Tolikmv
GLYKEVIPMGEMV GTO TAAGHO 1] 1] TpOKAN O™ PAAPNG TOTIKA GTO VEVPO.

Tvmog YuyKév- Méyiotn 660 "Evap&n AldpkeLa
OTTOKAELGLOD TPOGY | YOpic/pe adpevarivy opbong opbong
LTS
00 pEVAAIVY
mg/mi ml mg (Aemta) (h)
XEIPOYPT'IKH
ANAIX®HZIA
Emoxkinpidrog 300 (ywpic) M
06 @uikég 500 (pe
20* 15-25 | adpevokivn) 15-20 1,5-2
Emoxkinpidrog 150 (xwpic) 7
Ompaxikog @ 225 (pe
adpevaivn)
200 (xopic) M
15 10-15 300 (ue 10-20 1-15
20* 10-15 | adpevarivn) 10-20 1,5-2
Emoxinpidrog 200 (yopic) N
Ovpaiog® 300 (pe
adpevaivn)
300 (xwpic) 1
10 20-30 500 (ue 15-30 1-15
20* 15-25 | adpevarivn) 15-30 1,5-2
Evoogiépra
TEPLOYKN
avaroOnocia
(1.V)
(AmoxkAelopnog
70V Bier)
o. Avo Gipa @ 5 40 200 10-15 Méypt v
apaipeon g
oPYTS
OLLOGTOTIKNG
Toviog
(tourniquet)
B. Kdto dxpa @
1) Mnpuaio
mepideon 5 60 300 10-15
i)
laotpoxvnuiaio
mepideon 5 40 200 10-15
Evéoap0pucog 30-60 Aentd
amokigiopdg @ 5 <60 <300 5-10 LETA TO
10 <40 <400 5-10 washout
Amoxielopog
TEPLPEPIKAV
VEVP@V UTAOK




(Field block)

Ambnon 5 <80 <400 1-2 1,5-2
10 <40 <400 1-2 2-3
Amoxieiopodg 10 (yopig) N
SOKTOA®V 50 (pe
10 1-5 adpeVaAivn) 2-5 1,5-2
MecomAedplog 20 (yopic) M
(avé vevpo) 50 (ue
adPEVAAIVT))
30 (xwpic) N
10 2-5 60 (pe 3-5 1-2
15 2-4 a0PEVAAIVT) 3-5 2-3
O péyiotog
aptOpog Tmv
vebpwv Tov
UTAOKAPOVTOL
v idw oTryun
mpémel va givor <
8
OmcBoBoifikdg 20 4 80 3-5 1,5-2
[TeptBorPikdc 100 (ympic)
150 (pe
10 10-15 | adpevarivn) 3-5 1,5-2
Awdoukog
QTTOKAEIGUOG 10 10 100 5-10 1,5-2
Amoxieiopdg
TPOYNAOL TNG
unepog (kabe
TAELPQ) 10 10 100 3-5 1-15
Bpayoviov 400 (yopic) M
TAEYLOTOG 500 (ue
10 40-50 | odpevarivn) 15-30 1,5-2
Moaoyaiaiog 400 (yopic) M
500 (ue
aOPEVAAIVT)) 15-30 1,5-2
10 40-50
Yroxheidioc, 300 (ywpic) 1
LEGOCKOANVOG 400 (pe
Kot YokAEId106 10 30-40 | oadpevarivn) 15-30 1,5-2
TEPLOLYYELKOC
Loyaxov vevpov 300 (ympic) M
400 (pe
20* 15-20 | adpevarivn) 15-30 2-3
3oel
(Mnpuiov
vevpov,
Bupoeidotc
vehpov Kot 300 (ywpig) 1
T oyiov 400 (ue
depLOTIKOD 10 30-40 | adpevarivn) 15-30 1,5-2
vevpoL)

1) H d6on meptropPdvet kat T SOKUOOTIKY dO6N




2) No unv agaipeite v ooyt opootatikn tawvio (tourniquet) yio 20 Aemtd and ) devépyeio
™G evooQAEPLaG Eveong

3) Ymp&av ovapopéc Petd tv KukAo@opia TV Tpoidoviav Ue dpaoTikh ovoio Mdokaivn yia
yovopolvon oe acbeveic mov EAafov HETEYXEPNTIKA £vO0-apBpiKd cvveyn €yyvon TOMIK®OV
avaloOntikov. H Mdokaivn dev €xet eykpiBel yio tnv €vdeién avtn (BA. mopdypopo “4.4. Eidixéc
TPOEIOOTOMOEIS KUl TPOPUAGLELS KaTd T yphon ).

<= péyiorn doon

*H ovviotdpevn 6ocoloyia evosikvotol LOVO Yo, EVIAIKEC.

H Mdoxaivn pmopel va cuvovooTel e KATO0 OYYEIOGVGTOATIKY OVGIN, 7). OOPEVOAivY, Yio
mapdtoon g avowoOnoiog. H mpocOnkn g adpevarivng oe ocvykévipmon 1:100.000 €wmg
1:200.000 éxer amoderyOel ypriotun.

O1 86061 mov TepthapPdvovial oTov avaTEPm Tivaka gival ekeiveg mov Bempodviat amapaitnteg
Yo TV eMiteLEN emMTLYOVC ATOKAEIGHOV Kal Ba mpémel vo Bsmpnbel ¢ odnyodc yia ypnon otov
péco evilika. Ocov apopd v Evapén kot Stapkela dpdongs, VILEPYoLV vpeleg EUTOLUKEVIEVES
dwpopomomcels. ' Tovg Topdyovteg mov eXNPEAlOVY GUYKEKPIUEVES TEYVIKEC ATOKAEIGUOD KOl
v Tig e€atopkevpéveg avdykee tov kdbe acbevoig Ba mpémer vo cupfovAevteite Tor oYETIKA
gyyxepiow.

[pénetl vo amo@evyeTon 1) U avaykaio xopnynorn LEYGA®vV 600emV TOTIKOV ovalcOnTikoy. [evikd
N ¥EPoLPYIKN avarsnoia (m.y. emokAnpidtog avaicinoia) arartel TG VYNAOTEPES GLYKEVIPDGELG
TOL QOPUAKOVL. XTo WIKPOTEPO VELPO M OTOV OmOLTEITOL AYOTEPO £VIOVOG OTOKAEIGUOC
GUVICTAOVTOL YOUNAOTEPEG GVYKEVIPAOGEL,. O OYKOG TOV YOPTYOVUEVOD Qapudkov emnpedlel Tnv
éktaon g avaicOnociog.

[Tpokeévon va amopevybel 1 EVOOUYYELOKT YOPTYNON, CUVICTATOL 1 TPOCEYTIKN OVOPPOPTON
TPV Kol Katd TN ddpKela TG Kopag do6omg. H kipla 66on Ba mpénel va evietor apyd pe pvbuo
100-200 mg/min | 6€ oTOdOKA AVEAVOUEVES OOGELG EVD TOPAAAN AL 0 Yi0TPOG Ba Tpémel va eivar
G€ GLVEYN CLUVOIAIN [LE TOV 0loOEVT.

Otav mpoxettor vo evebei doom yio emickAnpidia avorsOncio Kot Tpokeévoy va amopevydel
aKOVC10 EVOOAYYELOKT 1] VITOAPAYXVOEING EVEDT], GUVICTATOL 1] YOPTYNOT| KOG SOKIUAGTIKNG SO0TG
3-5 ml Mdokaivng pe adpevorivn, TOVAGYIGTOV 5 AENTA TPV omd TN YOPNYNOMN TNG CUVOAIKNG
dd6onc. X1 ovveyn eToKANPidlo avaicOnacia, 1 pEylotn d00n dev TPEMEL VAL EMOVOLAUPAVETOL GE
xpovikd odtdotnuo Ayotepo tov 90 Aemtdv. Kotd AdBog evdoayyelokn €veon umopel vo
avayvoplotel and Topodikn avénon e Kapdkng GuxvoTNToS.

H xoatd AdBog avoicOncio otnv mepoyf] ¢ omovOuAlkng otANG (gvdovortiaio/svooporytoio)
UTOPEL VO VALY VOPIGTEL aO TO VELPIKO OmOKAEIGHO. Edv gppavietouy cuumtopate toSikdtnrag 1
£€VEDT TPEMEL VO SIAKOTTETAL OUECMG.

v evoopréfia mepoyikr avoloOnoio (amokAelwoudc Bier), n ooyt aootatiky Towvia
(tourniquet) yOopw amd 10 GKpo dev mpimel vo. agopeitar Yoo Tovddyotov 20 Aemtd omd T
dtevépyeta TG VOoPAEPLOG Eveong.

Houdiozpikoc wAnBoouoc

Houdrozpixog wnBvouog nhikios and 1-12 etwv

Tomog YuykévTpmon) Méywotn 060n "Evapén Aldpkela
OTTOKAELGLOD Aopig opaong opdong yopic
a0 PEVAAIvY a0PEVAALivY
mg/ml mi/kg (Aemtd) (h)
Emexdnpidiog 0.5 ml/kg 7
Ovpaiog 10 5 mg/kg (xopic) 1 10-15 1-15
7 mg/kg (ne '
adpEVAALivN)




Yta moudid n docoroyio voroyileton pe Pdon to copaTkd Papog Kot TV nAkia Tov acBevoig
Kot TN @Oon ¢ Swdikaciog. Xto moudid umopodv vo yopnynbodv uéypt 5 mg/kg. Me v
TpocHNKN adpevaiivng, pmopovv va yopnynbovv puéypt 7 mg/kg.

To cuvicT®UEVDO OVOTEP® dOCOAOYIKO GYNUA Yio Taudld Tpémetl va BewpnBel cav 0dnNyog Yo
¥PNOM TOL TOTKOV avosONTIKOD 6TV TS TPIKY. Ydpyovv e£0TOUIKEVUEVES OL0LPOPOTTOINGELS.
Ye moudud pe pPeydlo copatikd Papoc m 060m peudveTal otadtokd Kot cuviBog PacileTor oto
10oviKd GOUATIKO BApOC.

lNo tovg mopdyovieg mov emMPedlovV GULYKEKPIUEVEG TEYVIKEG OMOKAEIGUOD KOl Yo TIG
eEatopkevpéveg avdykeg Tov Kabe acBevoig Ba mpémet va cupfoviguteite Ta GYETIKA EyYEPIOL.
INo avoisOnoio og mondid, Tpénel va ypnotponoteitol povo yaunin mepiektikotnta (0,5% w/v) Tov
om0V avalcOntikov. Mo va emttevydel éva TANPNG KIVNTIKOG OTOKAEIGHOG, UTOPEL Vo amatteital
vynAoTepPN eptektikotnta (1% w/v).

H Mdokoivn mpé€met vo ¥pnoYOTOLEITOL UE TPOGOoYN o€ Tod1d nAkios KdTw TV 600 eTdV, KAD®OC
VIAPYOVV  meplopouévo  dgdoudvo Yo TNV vmooTthplEn  tng  ao@GAEC Kol TNG
OTTOTEAECLUOTIKOTNTAC TNC 0€ 0V TOV ToV TANOvoud achevdv tnv Tapovco GTIyun.

Hliiowuévor aobeveic

IMa toug nAkiopévoug acBeveic, ol 00ce1g vToloyilovtol e£0TOMKEVIEVE, AVAAOYOL [LE TNV NAKiL
K0l TO GOUATIKO BApog Tov acBevong. Ot 6060 0Yieg Umopel va YpEGTOOY TPOSUPUOYT, KOOMG M
KOPOLOK TOPOYY| KOL 1) POT] TOV CLOTOG OTO NTOP EVOEXETAL VO LELOVOVTOL OTIG TPOYMPTLEVEG
NAIKieC VITOdEIKVOOVTAG LELOUEVT KaBapomn e Adokaivig (PA. Tapdypogo 5.2).

ANeg e101KéS oudoeg aolevav

O1 d6o¢1g Tpémet Vo Leudvovtal o€ aoBevels e KK YEVIKT KaTdoTaon vyelac 1 o€ acbeveic pe
RELOUEVY] IKOVOTNTO OEGUEVONG TTPAOTEIVAOV (TOV TPOKLATEL T.Y. OMO VEPPIKN OAVETAPKELD,
NTOTIKY OVETAPKELL, KAPKIVO, EYKLLOGUVT)).

Y& aobevelg pe coPapn vePPIKi] AVETAPKELX, 1) SOOT| UITOPEl VA XPELOCTEL VO TPOCUPUOCTEL AOY®
™m¢ petouévng Kabapone katr tov avénuévov ypoévov muicsiag Cmng g Adokaivng (BA.
mopdypaeo 5.2). O acOeveig pe nrotikéc ao0£veleg TaPovoLILovY HELOUEVY] OVOYT] GTO TOMIKE
avorsntikd Tomov apdiov. Avtd pmopel vo oQeiietal og HEI®PEVO MIATIKO peTafoAilond Kot
pelouévn odvheon TPOTEIVOV UE omoTEAECUN YOUNAOTEPO pLOUO OECLELONG TOVL TOMIKOV
avaLoONTIKOV LE TIG TPWOTEIVES. ZVVIGTATOL PEIWMON TNG 000G OE TETOLEG TEPUTTDGELC.

H d06om mpéner va peiwbel oe acbeveig mov epeavifovy KAWVIKG CUUTTOUOTO KOPILOKIG
averdpkerog. [lap’ 6o avtd, 0 TOMIKOG 1| TEPLPEPIKOC ATOKAEICUOG TOV VEVP®V UTOPEL va
amoteAel TV avousOntikn péBodo emAoyNg yio avToig Tovg acbeveis.

Kotd ) didpketlo tng EYKOPocHvng, 11 060M propel va ypelootel vo peliwdel avdioyo e Tov TOTO
¢ avaicOnoiag. H tomkn avaicnoia anokieicpov, oty omoio amortovvior cuvnBmg peydies
000ELG, TPEMEL VO, ATOPEVYETAL KATA TO TPMTO TPIUNVO NG EYKLHOCVLVNG. Z€ €idn avaioOnciog
amoKAEICHOV oTO. omoio yopnyobvTal HKPOTEPEG OOGELS, N 00GOAOYioL HmopeEl Vo YPEWCTEL Vo
peimbel AOYw TV  HETOPOADV OTO  OVOTOMKE KOl QUGLOAOYIKG YOPOKTNPIOTIKG  7TOV
TOPOTNPOVVTOL GTIV TPOYWOPNUEVT] EYKVULOGUV.

AvtiappvBuixn Osporneio
Evnlixec
H docoloyia mpémel va pubuiletor ooupmvo pe T avdykeg tov acbevoic Kot 10 Bepamevticd

OTOTELECLOL.

Eodnaé toyeio evdoeréBro (bolus) yopnynon:




Ot cvvnBelg dooelg givar 50-100 mg 1 1-1,5 mg/kg B vdpoyropikng Mdokaiving g anevbeiog
evooQAEPLo éveon, mov avtioTolyel o€ mepimov 2,5 - 5 ml 7 0,05 - 0,075 ml/kg B evéoiuov
Stdvpatog CONSOLID, vd v mapaxorovdnon HKT.

O pvBuodg g éveong dev mpémetl va vrepPaivet Ta 25-50 mg/min, Tov avtictotyel og mepimov 1,25-
2,5 ml/min gvéoipov dadduatog CONSOLID.

®a pémetl va TePAGEL £V ETOPKES XPOVIKO O1AGTNLA, DOTE HECH OPYNG KLKAOQOPTNG VO KATOGTEL
dvvatn M peTaPopd Tov PapudKkov oto ornueio dpdong. Edv 1o Oepamevtikd amotédecpo tng
TPAOTNG O00NC €lval OVETAPKES €VIOC TV TpdTOV 5 - 10 Aentdv, N apywkn 6don pmopel va
emavoAneet pio 1 000 eopéc Emg ™ péyiom do6om twv 200 - 300 mg oe 1 dpa.

Adon cuvtinpnonc:

INo vo dwtnpnbodv ot Bepomevtikéc cvykevipdoelg ¢ Adokaiviig oto mAdouo (1,5-5
pikpoypappdpio/ml), 1 vopoyrAwpiky Adokaivn eyyvetal pe pvbud 20 - 50 pikpoypappdpiokg
YB/Aento (nepinov 1-4 mg/iento), mov aviiotoyel o€ mepimov 0,001 - 0,0025 ml/kg XB/Aento.

Ot gyyvoelg umopovv vo. Tapaokevaotovv e tpoctnkn 1.000 mg povobdptkng VOPOYAWDPIKNG
Mdokaivne, mov avtictoyel o 50 ml 2% w/v CONSOLID, g 500 ml dwwAvpatog yAvkolng M
(PVGIOAOYIKOV 0pOY.

Ot evdopAéPieg eyyboelg mpémel va yivovtar vd mapokoiovdnon HKI yia v amopuyn mboavig
VIEPOOGOAOYIOG KO TOEIKOTNTOG,

H éyyvon Ba mpénet va otopatiost oG o Pactkdg Kapdakog puBudc Tov acbevoic eaivetal va
otafeponoleitol 1| HE TO TPAOTU ONUASIO ELPAVIONG TOEIKOTNTOGS. L€ CTAVIEG MEPMMTMOELS, £ival
ATOPAiTNTO VO GUVEXLOTEL 1 £yyvomn EPaV TV 24 wpdv. O acbeveic Ba Tpémel To GLVTOUOTEPO
duvatd Vo OTOUATACOVY TNV &VOOQAEPIO YopNyNon TOv OvTIoPPLOUIKOD @OPUAKOD KOl Vo
Eextvnoovy and TOL GTOUATOG XopNyoLLevT Beparneia Yo TV appubuia wg Bepaneio cuvtypnong.

Houdrazpixoc winBoouog

H acpdielo kol 1 omotehespotikdTTe TNG YPNONG TNG A00KATVNG G€ Taudld dev €OV aKOUN
tekunpuwbei. H 660m mpénetl va mpocapproletor avaloya e TNV KAVIKY KATAGTOOT Kol Tn ¢Uom
¢ Sdkociog.

210 Bpéon kou ota modid pmopel va yopnyndet apywcd iv bolus 0,5-1 mg/kg XB. Avtq n 660om
umopel va erovainedei chpemva pe v ovtandkpion tov achevods, aAAd 1 cuVOMKTY dOCM dev
nmpémel vo vepPaivet Ta 3-5 mg/kg TB. Edv aratteitat, pmopel va 60000V g £yyvon cuvtinpnong
10-50 wikpoypappdapiokg XB/Aentd péow avriiog Eyyvong.

Mo avlykeg mpoxopnuévng vmootpiEng TG Kopdloyyelokng Aettovpyiog oto mwoudid, 1
oVVIOTOUEVY docoAoyia givorl po apyikn epdmal Toyeio evdopAéPia veon (dnA. bolus) 1 mg/kg
¥B péypt pio péyiom apyikn d6on twv 100 mg.

Edv m xotuakn tayvkopdio 1 M Kowlokn poppopvyn dev Pedtimbel petd omd omvidwon (1
Kapdloavatadn) Kot T Yopynon Hog apykng CLVICTOUEVNS 60ong Adokaivng, Ba mpémel va
Eexvnoet pia evoopAéPia £yyvomn pe puoud 20-50 wikpoypaupdpa/kg EB avé Aento.

H Mdokoivn mpémel va ¥pNGLULOTOLEITOL LE TPOGOYN G TodLd NAKIoC KATt® TV 000 €TV, KoODC
VIAPYOVV TEPLOPIOUEVO. OEOOUEVE. Y10, TNV VTTOOTNPIEN TNE ACQAAELNG KOL TNV OTTOTEAECUATIKOTNTO,
me o€ owtdV 10V TANOLoUO 0cHEVOV TNV TOPOVGO GTUYUN.

Hliiowpévor aobeveic

IMa Toug nAiopévoug acBeveic, ol 006ce1g vroloyilovtol e£0ToKELIEVE OVALOYOL e TNV NAKio
K0l TO GOUATIKO BApog Tov acBevong. Ot 6060 0YieC UTOpEL Vo YPECTOOY TPOGAPUOYT, KOODG 1
KOPOWIKY TOPOYN KOU 1 MAATIK pon CiHOTOG HEDVOVTOL OTIS TPOYMPNUEVEG MAIKIEG
VIOdeIKVOOVTOG LElUEVN kKaBaporn ¢ Mdokaivng (BA. Tapdypago 5.2).

ANeg e101xég ouaoes aoBevay

Koapdlokr) ovenrdpkela, NIOTIKY) OVETAPKELN, GUYYOPTYNGT QOPUAK®OV, EYKVUOGVVN:

H doom mpénel vo peiwbei oe acbevelg e kopdlokr OVETAPKELN, MNTATIKN OVETUPKELN, TOV
Aappdvouv edpuaxe Tov vigivouy Tig emdpacelc g Adokdivng (BA. mapdypapo 4.5) kot kotd
T S1dpKela g eykvpoovvng (PA. Tapdypao 4.6). Agite eniong v mapdypoeo 5.2.
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4.3.

4.4,

Neopikn ovendpKelo:

Kotd kavova, 1 veppikn avemapKeLl eV amalTel 101K TPOSApUOYN TG d0oNs. Q6T0G60, 0VToi o1
acOeveic Oo mpémer va mopakoiovbovvrol Yo ToEKEG EMOPACEL TOL TPOKOAOVLVTAL OO TN
GLUGGMPEVGCT] EVEPYDV LETAPBOATAOV.

Ye MEPUMTAOOELG GOPAPNC VEPPIKNG OVETAPKELOG, 1| 000N UTOPEL va ypelacTel va Tpocaplootel (PA.
emiong moapdypoeo 5.2).

Tpomog yopiynong

Tomiki ko1 TEPLPEPIKT avalcOncia

EvdopAéPra yopnynon (novo yuwo evdopAéPio meproykn avoisOnoio - AmokAieicpoc tov Bier),
emokAnpida kat evoooplpikn yopnynon.

Kdabe tomu Swdwkacio avarcOnociog Oa mpémer vo mpaypatomoleitor HoVo Omd TPOCSWOTIKO
EMOPKDG EEEIOIKEVIEVO BTNV AVTIGTOLYT TEYVIKT| avarlcOnocioc.

AvtiappoOuixny Osporneio

EvdopAéPia yopriynon.

To dudhvpo yopnyeitar og apyn evooeAEPla Eveon N evooPAEPLa £yyvon petd amd apaimorn pe
KATOAANAO dtdlvpa gopéal.

AdY® TG OYETIKA PIKPNG O1GpKELOG OpAcNG TNG AMdoKaivng, 1 €veor TPEMEL Vo akoAovbeital amd
ouveyn £yyvon, €av gival Suvatov, YPNCILOTOIMVTAG OVTALN EyyVomNG.

AvTtevoeilelg

® YrepevauoOnoia otn Adokaivr), 6T TOTKA ovolsOntikd tomov audiov 1 6e KATO amd To
£€K00Y 0 TOV OVOPEPOVTOL OTIV TOPAYpapo 6.1.
e O&¢gia Toppupia
o Tomiki ko weEPipepeioky] avoiadnoia.
Oa wpénel va e£eTALOVTOL O1 E0IKEG AVTEVOEIEEIS TOV 0POPOVY GTNV EMCKANPIdI0 avaiodnoio:
O VTOOYKOIO TTOV JEV EYEL AVTILETOMIOTEL e Oepameia,
0 Odlatapayn TS TENG (EmikTnTn, EMAYOLEVY, YEVETIKN),
0 ovénuévn evookpoviakn migon,
O ooppayio 6TV TEPLOYN TNG OTOVOLAIKNG GTNANG (EvoovmTiaio/svdopaytaio)
0 £vTovn VTOTOON, OTMG GE KAPOI0YEVEG KOl VTTOOYKOLLUKO GOK.
o AvuoppvbBuixn Ospomeia
0 ocofapéc dwTapayéc tng ayoyiuotntoag (w.y. Ppadvkapdia, cvvopoupo Stokes Adams n
cofapod Babpov preforopfikdc, KOATOKOIANKOG 1] EVOOKOIANKOG ATOKAEITUOG),
0 £UEPOYLO TOL HVOKOPIIOV EVTIOE TOV TEAELTOI®V 3 UNvVaV,
O  ONUOVTIKG MEIOUEVN KOPOLOKY TOPOYN, €KTOG €0V LIAPYEL Kopdlakn oppubuio mwov
Kkpivetol ameAntikn yo tn (on.

E1d1kég mpog1domou)oels Ko TPoQUAGEELS KATE TN (pion

Tevika
v mePInT®OT YvOoTing aiiepyiog o€ dAha tomikd ovoirsOntikd tomov apudiov, Bo mpémel va
Oewpeiton mBavn n aAlepyio otn Adokaivn.

H ovveync M emavoarapfovopevn yopnynon umopel vo mpokaAéoel afpoloTiky] ToEKOTNTe Kol
tayveviatio.

IMo vo peiwdel o kivovvog eueaviong emikivouvov avemBOiunTov evepyslidv opicuévol acbeveic
ypewaloviot 101k Tpocoyn (PA. emiong mapdypapo 4.2), 6nwg:



1. AcBeveic pe coPopéc drutapayés e Kapdakng ayoyiotntag (PA. eniong mapdypago 4.3),
ommg Ppadvkapdio, Heptkd 1 TANPY KOATOKOIAOKO OMOKAEIGHO, EMEON TO, TOTIKE ovosONTIKd
UTOPEL VO KATAGTEIAOVY T1 LVOKAPIIOKT Oy OYLLOTNTOL.

2. Acbgveig e KOPOI0KT OVETAPKELXL.

3. AocBeveig pe mpoympnuévn NIoTIKn VOG0 1| cofopr VEQPIKT SuGAELITOLPYId.

4. AcBeveic pe poacbivelo gravis.

5. AoBeveig pe eminyic. Ot acBeveic pe emAinyia mpémel va mapakoAovdovvTol TPOCEKTIKA Yio
TNV EUQAVIOT] CUUTTOUAT®V TOL KEVIPIKOD VELPIKOD CLGTHUATOC. Oa mpémel va. AauBdvertal
oYM N aLENUEVT TAOT Y10 GTACHOVE aKOUN Kal e dOGELS KAT® amd TIG HEYIOTEC.

6. AocOeveig pe cofapn vro&ia, UVATVEVGTIKY AVETAPKELX.

7. Ounluopévot kar o1 aofevels pe kKaxn YeviKn katdotaon vyeiog.

8. Aocbgveig pe vro-oykaipio | cofapd coxk.

9. Aocbeveig o1 omoiot Aaufdavouv avtiappuOukd eappoka taéng I (m.y. apodapdvn) npénel va
Bpiokovtonr kdtw omd otevy wIpikny mwopokoAovOnon M omoia va  mepapPdaver Ko
NAEKTpOKAPIOYPAPN L, AdY® TG TBavig dBpolong TV KapIK®Y TOVS OTOTEAECUATOV (BA.
wopoypapo  “4.5. AlAnlemiopioelc ue GO QOPUOKEDTIKG TPOIOVIO. KOI GAAES UOPPES
oAniemiopaong”).

10.01 acBeveic pe oéeia mopeupio. To CONSOLID givar katd mdca mboavotnta Toppupoyovo Kot
mPEMEL Vo cuvtayoypageitor oe aoBevelc pe ofelon mopeupion povo oe Pacikég kal eneiyovieg
evoeigelc. KatdAinieg mpopuAdéelc mpémel va Aapupdavovtol yio tovg acbeveig pe moppupia.

Ievikd, mpv amd v €veon AdoKaivig, Tpémetl va dtuo@aAiletal 0Tt 1660 OAOC 0 eEOMAIOUOG Yia
avavnymn 660 Kol 1) ETEIYOVGO POPLOKEVTIKT oy@y™n Yo, T Bepomeio To&ikdv avtidpdoemv (amd to
KOPOLOYYEWONKO, TO OVOTTVELOTIKO 1] TO KEVIPIKO VELPIKO cvotnua) eivor dueca dabéoya. Edv
EULPAVIoTOVV GoPapég avTidpAcELS, 1| MOOKAIVY TPEMEL VAL SIOKOTEL.

To CONSOLID de ocuvictdtor oe dtouo pe afadn mpdécbio Bdlopo 1M 1otopikd 0&Ewmg
YAOUK®UOTOG KAEIGTNG YOVING.

H ypnion tov CONSOLID ocg acBeveic pe afadn npdcbio BdAapo, 16toptkd 0EEMSC YAOVKONOTOG
KAEIOTNG YOVIOG KOUT OVETAPKT| OLOGTOAT KOPNG, Umopel vo avéNcel Tov Kivouvo eppaviong toco
1PLOOKNANG 0G0 Kol GUVIPOUOV YOAUPTS POG.

Tomikny ka1 weprpepixy avarcOnacio

O1 Swdkooieg TOV APOPOVY TNV TEPLOYIKN 1 TOMKY ovousOnoia, ektog omd Kémoleg ToAD amiég
MEPIMTAOGELG, TPEMEL TAVTOTE VoL YIVOVTOL GE YMPO LE TOV amapaitnto e£omAoud, 10 KatdAAnio
TPOCMTIKO KOl TO PAPLLOKO TOV YPElovTat Yio TNV TopaKoAoVONoT Kot TNV enelyovoa avavnym
vy dueon ypnon. Otav dievepyesitarl OMOKAEIGUOG VEVPIKOV TAEYUAT®V, TPV TNV EVECT] TOV
Tomkov ovousOntikov, Ba mpémer mpdTo va ecoybel kabetnpag evoopréPiag yopnynons. To
TPOCMTIKO TNG KAVIKNG TPEMEL VO EXEL EKTALOEVTEL EMOPKMG KO KOTAAAAW®S 0TN S1001KAGia TOV
0o Oweloybel ko mpémer vo givar eokelwpuévo pe TN OGyvmoN Kol TNV OVIYETOMTION TOV
aveETOOUNTOV EVEPYEIOV TNG OLOTNUATIKNAG To&kdtnTag 1 GAAwv emmlokmv (BA. “4.9.
Yrepdoooloyia”).

H apmploxn mieon apénel vo mopakoiovdeital kotd ™ ddpkeln ¢ avolodnoiog otnv meployn
NG OMOVOVLAIKNG OTNANG (eviovmTiaio/evdopaylain), emGKANPidag, TG ovpaiag N TG Tapd Tov
TPOYNAOL TNC UNTPOS avolsOnoiog.

Otov ypnotuomnoteitor yioo tomiky avoweOnoio, sivor onpoviikn mn zwpoctacic omnd Tvyaia
gvooayyelakn éveon kot Oa mpémel va AopPdaveror voyn OtL 1 amoppoenon pmopel va givol
YPYopN o€ TePloyég Ue avénuévn ayyeimon eIk g0y aVTEG EXOVV EAEYLOVI 1] TPAVUAL.

H enidpaon tov Tomikdv avoiodntikdv pmopetl va pewimbel edv n €yyvon yivetor oe meployn Le

oAeypovi M Aolpwén e&attiog g avENIEVNG CLGTNUHATIKNG aITOpPOPNONS AOY® VYNAOTEPG PONG
a{pLoTog Kot TG LEIOUEVTG EMOpaOoG AOY® TOL YaunAdtepov pH tov poivopévou 16to0.



Opiopéveg dadikaocieg Tomikng avaicdnoiog pnopet va ocvoyetiloviar pe coPapég avembounteg
gvépyeleg, aveaptnra amd To TomKO ovonsOnTikd Tov Y¥PNGYLOTOLEITOL TT.). :

1. Metd amd Kevipikd omokAEIGUO vevpwv BOempeitor mhav 1 epedvion kopdloyyelokng
KOTOOTOAG, €01KA  mapovsio.  vmo-oykaipiag. H  emoxAnpidie  avoisbnoio nmpémer  va
YPNOOTOLEITOL LE TPOGOYT G€ 0oOeVEIC e eEmMPapLUEVO KAPSLOYYEIOKO GUGTN LA,

2. OmobBoPorPikég evécelg umopel HEPIKEG POPES VO TPOGEYYIGOLY TOV KPAVIOKO LTTOPOYVOELIN
YDPO, TPOKOADVTIOG TPOCOPWVY TOEA®OT, kopdiayyelokn wotomAn&io (collapse), dmvoua,
onacuovc KA. To copntopato avtd Bo mpémel va, daylyvdoKovTol Kot vo avTinetonifovion
apécmC.

3. [epPorfikég ko omcOoPorPikéc evécelg e TOTKG avolsOnTucd £xovv €va pkpd Kivouvo
EUPAVIONG eppévovoag dvoieltovpyiag Tov opBoikov poov. Tlpotapyikéc ottieg elvor to
TPOOLO KO TOTIKEG TOEIKES aVTIOPAGELS OO TOVG HVE KON T VEDPQ.

H cofopoémnta tétoimv avtidpdoeny v 10Ttdv oyetiletoar pe 10 Babud Tov TPOOUOTOC, TN
GLYKEVTIPMGT TOL TOTIKOV avolcOnTkoD kor tn Sdpkela tng €kfeong Tov 16TOV GTO TOMIKO
avaloOnTko. I' avutd 10 AdY0, OTwC e OAN TO, TOTIKG aVoLGONTIKG TPEMEL VAL YPTCLUOTOLEITOL 1|
HIKPOTEPT OPOCTIKN GLYKEVIP®OT Kol d0GT. AYYEOGLOTACTIKG Kol GAAd mpdcOeTo umopel va
YEPOTEPEYOVV TIG OVTIOPAGCELS TOV 1GTMOV KOl TPETEL VO YPNCULOTOOVVTAL LOVO OTOV VITAPYEL
£voelln.

4. Evécelc otnv meployn ¢ KEEAANG Kot Tov Aoy (Tpayniov) pmopel katd Adbog va yivouv
EVOOOPTNPLOKA, TPOKOADVTOS EYKEPUAIKA GUUTTOUOTO oKOpO Kol o€ yaunAég dooels. Katd
SUIpKELD TOV ovaLcHNTIKOV J1aSIKOCIOV GTOV QLYEVO KOl TNV TEPLOYN TNG KEPAANG, Ol 0oOEVElg
Statpéyovv avénuévo Kivouvo ToEIKOV emdpdoemy amd 10 KEVIPIKO veupikd cvotnua (BA. emiong
napbypago 4.8).

5. O omokhelopdc mopd TOV TPAYNAO TNG UNTPOG HUTOPEl UEPIKEC QOPEC VO TPOKOAECEL
Bpadvkapdio/tayvkapdic Tov ufpvov Kot yI' avtd Oa TpEnet va TopaKoAOVOEITOL GUGTILOTIKA 1|
Kapdakn cvyvotnto oL euppvov. H Bpadvkapdia propei va oyetiletal pe o&éwon tov uPpvov.

Ynapyetl kivouvog kepolahyiog PHeETd amd avoicOnoio 6t 6TovOLAIK 6TNAN Kupimg og epnPoug
Kol evlkeg nikiog ¢ 30 etdv. Avtoc o kivovvog keearadyiog petd omd avorcsOnocio ot
oTOVOVAIKT GTAAN pmopel va LetmBel oMUOvVTIKG ¥PNOYLOTOIOVTOS PKETA AETTEG PEAOVEG EveEDT|g
pe 6tdy0 10 Ppadd puluod yoprynong avaicdnoiog.

Metd amd evooeA&Plo meployikny  ovoiloOncio pETd TV agoaipeon Tng oEXTNG OUOCTUTIKNG
tawiag (tourniquet) vdpyer avénpévog kivovvog avemBountov evepyeldv. Emopévog, 1o tomkd
avaloONTIKO TPETEL Va. eyyVETAL 08 dloPEUEVES OOGELC.

Metd v kvklogopio. mPOIOVTOV UE OPOCTIKY] 0LGI0 AMOOKAIVI, VLANPEAY AVOPOPES Yo
yovoporvon oe acbeveic mov EAaPav peTEYYEPNTIKG €vO0-0pOpikn cuveyn €yYLon TOMIK®OV
avarsOntikov. H mhetovotra tov avapepféviov Tepmtdcemy JOvOpOALOTG 0POpPOVGHY TNV
apBpworn tov dpov. Agv €yel TEKUNPLWOEL GUGYETIGUOC AOY®D TOV TOAA®YV TOPAYOVTI®V 7OV
GUUPBGALOVY KO TN UM CAPT OvVAPOPE 6TV EXIGTNUOVIKT PBipAloypapio GYETIKA UE TO UNYOVIGUO
dpaong. H evdo-apBpikn cuveyng £yyvon dev amoteret eykekpipévn €voedn yro. to CONSOLID.

Acbeveig pe woakn yevikn Kotdotaon vyeiag 1 GAAOVG €MPOPLVTIKODS TAPAYOVTEG OTMG
TPOYWPNUEVT] NAATIKY VOGO 1 GoPap1| veppikn ducieitovpyia ypetdlovial 1K TPOcOoyN, oV Kot
oLVNB®G 1 TEPLOYIKT avarsOnoia givar n evoederypévn TeVIKY, YU dLTOVS TOVG OCOEVEILC.

H ovasOnoio omv mepoyn g omovovlkng otANg (evdovotwoio/eviopaytaic) kot 1
emokAnpidi avowsOnoio umopel va mpokoAécer vmdtacn Kor Ppadvkapdia, dwaitepa o€
NAKIOPEVOVG. AT pmopel va TpoAneOel gite e TV €K TV TPOTEP®Y EOPTION TS KVKAOPOPLog
LEe KPLOTOALOEWN 1 KOAROEWN OSAVHOTO 1| HE TNV €VEON €VOG OYYELOGLGTOCTIKOV, OTMG 1
epedpivn 20-40 mg, evdopvikms. H vrdtaon mpénetl va avIETOMIOTEL APESHG Y. e epedpivn 5-
10 mg evdo@Aeimg Kat oV YPELOCTEL, e EMOVAANYN TNG XOPNYNONG.



4.5.

AvtiappoOuixny Oeporneio

v o&won, 1 GVVIEST TNG AMAOKAIVIG E TIC TPOTEIVES TOL TAAGLOTOC UEIMVETOL KOl CUVETMG
avEAVETAL 1] GLYKEVTPMOT TG EAe0BepNC Adokaivng. [a avtd to Adyo 1 enidpaor g AMdoKaivng
umopet va owénbel otnv o&émon. H vrokaAtaipio, n vrepkoiiopio, 1 vrwo&ia Kot ot S1otapayEs TG
0&eofactkng 1ooppomiag TPEMEL VA OVTILETOTIGTOOV TPV amd TN Yopnynon g Adokaivng oe
acBeveic mov yperalovtot peyaieg 60GELS OVTILPPLOUIKOY QAPUAK®V.

Kotd ™ owbpkela g mapotetapévng mapevieptkng Oepaneiog pe Mdokaivn, 1 oUoldGTOC TV
VYPDV, Ol NAEKTPOAVTEG GTOV 0pd KOl 1 0EE0PACIKY 100ppoTio. TPEMEL Vo TopakoiovbovvTal
TOKTIKA.

H yopnynon g AMdokaivng Oa mpémel va cuvodevetal amd cuveyr topakoiovdnoen tov HKT, trng
apTNPLOKNG Tieong, Tov EMMESOV GLVEIdNOMG Kol TG avamvong. Idwitepa Katd t pOOuon g
000MNC TOV AVTIOPPLOKOD POPUAKOD, OMULTEITOL TPOGEKTIKY TOPAKOAOVONGCT NG KOUPIIUKNG
Aertovpyiag. [Ipémer va vapyel SoBEc1oc 10Tptkdg €E0TAICUOG TG KOPSIOKNG Agltovpyiag yio
KOTOOTACELG EKTOKTNG avaykng. Edv pia 1 meptocotepeg TOPAUETPOL VTOONADVOLV ETOEIVOOT TNG
Kapdlokng Asuwtovpylag, omorteiton  emavaloldoynon g Oepameiag, mn omoio umopel vo
TEPIAAPAVEL SLOKOTT TNG XOPNYNONGS TS MOOoKATVIC.

Znueiwon:

Y& aobeveic mov PBpiokovror Lo avolsOnoia, ot STAPAYEG TOV KEVIPIKOV VEVPIKOD GUGTNLOTOG
UTOPEL VO UMV OVOYVOPLGTOVUY (GUEGO KOl Ol OVETIOOUNTEC EVEPYEIEG OTNV Kapdld UTOpEl va
EUPAVICTOVV EQPVIKA YWOPIg TPOTYOVLEVO TPOELOOTOMTIKG GCUUTTOUATO.

Euppoyua tov pookopodiov.: Eved n Mdoxaivn evdegikvotal yio ) Oepaneio kothakdv appuluidy o
acOeveic mov elyav meEPACEL TPOCPATU EUEPOAYIO TOV HVOKAPSIOL, 1| TPOPLAOKTIKY YPNOT CE
aVTOVG TOVG acbeveic dev cuvioTdtal, KOO pumopel va oyetiletol pe KopdloKn AVETAPKELD KoL
avénuévn Bvnootnta.

H yopiynon Mdokaivng yio v e£GAelyYN TOV EKTOKTMV KOWAOK®OV GUGTOADV YMPIG TPOTYOOHEVT|
EMTAYLVOY] TOV KOPOAKOV pLOLOD pmopel va, TPOKAAECEL GLUYVOTEPES KOl GOPAPEC KOIAOKES
appuduies.

To CONSOLID nepiéyer vatpo
To @dapuaxo avtd mepiéyxel Myotepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd evotyya, gival ONAndT avTo
7ov ovopalovpe «ehevbepo vatpiovm.

AMMAemOpaoeg pe GALO QUPRUKEVTIKG TPOIOVTH KO GAAES HOPPES aAANAETIOPAONG

AMa Tomika ovoucOntucd

H Mdokaivn Ba mpémel va ypnoponoleital pe mpocoyn oe acbeveic mov Aapupdvovv GAAa TomKd
avoeOnTiKd d€d0UEVOD OTL 01 GLOTNUOTIKEG TOEIKEG EMOPAGEIS OTO KAPILOYYELOKO KOl KEVTPIKO
VEVPIKO cVGTNHO Eivol afPOIGTIKES.

H Mdokaivn mopateivet ) Opdon TV VEVPOULIK®V TOPUyOVI®V OTOKAEIGUOD OTMG TO
suxamethonium ot o cisatracurium.

H emoxinpidia yoprynon Adokaivig oe cuvdvacud pe udvo kKAovidivn, povo adpevarivn, N poli
KAovidivn cuv adpevarivn petdvet onpovtikd tn Cmax g Mdokaivng.

[Mtntucd avorcOntkd
Edv m Adoxaiv kot to mnTikd avoisOntikd xopnynbodv toutdypove, To KOTOUGTUATIKE
OTOTEAEGLLOTO, KOL TV OVO UTTOPEL VO EVTaBoDV.

Avtwoppuiukd katnyopiog I
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H tavtoypovn yopnynomn Awdoxoivng kot AoV avtioppuduikov tapayovieov kotnyopiog 1 (m.y.
Kwvidivn, Owcomvpopion) zmpénel va amoeevyetol Ady®m TV 0BpoloTIKOV EMOPACEMY KAl TOV
KWvoOVoL epedviong cofapmv Kapdlakmv avemfountov evepyelimv. Ilpocoyn mpémel va divetal
Wwitepa o 0cbeveig pe advvapio KopdlaKng ovIppOTN oG,

AvtioppovBuikd katnyopiog 111

Ewdwcéc peléteg alnieniopaong g A00KAivNg KOl TOV OVTIOPPLOUIK®V GapUAK®V KaTnyopilog
II (m.y. apmdapdvn, PpetdAilo, cotarldAn 1 SoEeTIAdN), dev Exovv dielaybel, aAld cuvicTdTOoL
wpocoy Ady® tev mbavov abpoloTtikdv emdphoewv  (BA.  mapaypopo “4.4. Eidikég
rpoeldomomoels koi mpopviaceis kota ™ xpnon”). Ipocoyn mpémer vo divetor diaitepo o€
acBeveic pe advvapio Kapdlkng avilppoTnong

Alo avtioppuBukd

H Adokaivn Ba mpémetl va ypnoytomoteitan pe mpocoyr| o€ acheveic mov Aapfdvouy Tapdyovieg e
OOUIKEG OUOLOTNTEG LE TO TOTIKA AvAloONTIKA TOUTOV GUIdiov, .Y, OPICUEVA OVTIOPPLOLIKA, OTWC
ue&ihetivn, dtoomvpapidn N Tpokaivauidn Kot ToKaivion, 0e00UEVOD OTL Ol GUGTNIOATIKEG TOEIKEC
emdphoelg eival abpoloTiKéc.

Edv m Adoxkaivn cvvdvaotel pe GAA0 avtioppuOuikd @apuroko, OTMC ot B-avaoToAgic 1 ot
aVOOTOAEIS Ol0VA®Y aGPecTtion, 1 AVOCGTOATIKY EMIOPACT OTIV KOATOKOIAOKY KOl EVOOKOIAOKT|
AYOYILOTNTA, KOOMG KOl GTT GLGTOATIKOTNTO UTopel va avénOet.

Ov B-avoctolrels (m.y. mPOmPOvOAOAN, WETOTPOAOAN), €mMeWN Hewdvovvy TNV KABopon g
Mookoivne, pmopel va TPOKOAEGOLY SLUVNTIKA TOEIKEG GLYKEVIPMOELS OTO TAACUO, OTAV 1|
Mdokaivn yopnyeitor oe emavoiapPovopeveg vynAég 00GEIG Yoo UEYAAO YPOVIKO SLUGTNUO.
Tétoteg aAAnAemidpaocelg Oo mpémel va unv €xovv kapio KAVIK onpacio PHETd TV Bpoyvypovia
YOop1yNon MOoKAiviG OTIG GUVICTMUEVES OOGELC.

AvyyeloovoToArTiKd

H tomik avaisOntiky enidpoocmn napateivetal o€ GUVOVAGUO LE £VO OYYELOGVGTUATIKO, OTTMG ..
EMVEPPIVN.

H vop-gmwveppivn peidvel v Kopdokn Topoyn Kov TV NTOTIKA pon Oi{OTOC Kol ETOUEVOS
peEOVEL TNV KdBapon TG AMdoKdaivng oto TAAGHO Topateivoviag tov ypdvo muicswog Long
amofoing . Katd cuvénew, mpémel va AapPdavetar veoyn n mlovotnTo GVCCHPELONG TNG
Mdokaivng.

Otav n Mdokaivn yopnyeitol ®¢ avIHpPLOKO EAPLOKO, TAVTOXPOVY] QOPUAKEVTIKY Oy®YN WE
eMvePPiv M vopemveppivi) UTOpel va odNYNCEL GE &VioYLON TAOV KAPOOKOV OVETIBOUNTOV
EVEPYELDV.

Hpeuiotikd, vvotikd

H Mdoxaivn mpénet va, yopnyeital pe mpocoyr o€ acbeveig mov Aapupavouv MpepIcTIKA QAPULOKO
mov emiong emnpedlovv ™ Asrtovpyia tov KNX kot o¢ ek tovtov pumopei va petafdiovy v
tokoTnTa TG AModokoivic. Mmopel va vmapyel aBpolotikn emidpoon HeTad TG TOMIKNG
avorsOnTIKNG EMOPAOTG KOL TV NPEUIGTIKAOV 1| TOV VIIVOTIKOV.

H tovtoypovn yopnynon AMmoc®dpotog emickAnpiolag Ogukng popeivng pe emokAnpidio
Mookaivn/emve@pivn £xl OC OMOTEALEGHLO AVENUEVEG LEYIOTEG CLYKEVIPDGELC LOPPIvIC.

MvyoyoropoTikd
H enidpaon tov pooyalapotik®v mapoteivetol amd T AMdoKaivr).

DapLoKEVTIKA TPOTOVTO TTOV UTOPOVV VO LELOGOLY TO OPI0 TOV EMANTTIIKAOV KPIGEMV

Kabng 1 110 ) AMdoxaivn pmopel vo LEUdOEL TO OPlo TOV EMANTTIKGOV KPIGEWDVY, 1| GUYYXOPNYNOT HE
GAADL QOPUAKEVTIKG TPOTOVTIO OV LEIOVOLV TO OPl0 EMANTTIKGOV KPICEWV (.. TPOUAdOAN 1
Bovmpomiovn) umopei va 0vENGEL TOV KIvOLVO ETANTTIKGOV KPIGEDV.

DapuoKo TOoL TPOKUAODY VITOKAALOLLLIO
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4.6.

H vroxolopio mov wpokaieiton and v aketaloAapion, Ta dtovpnTikd aykvAng Kot ta fetaliow
avtayoviletor v enidpaocr g MOoKaATvIG.

Dapuoka Tov petdvovy Tnv kKdbapon tnec AMdokoivne

Ddpuaka, Onmg 1 olueTidivn, ot P-ovacToreic (1., TPOTPAVOLOAT, LETOTPOAOAN, VOSOAOAN) Kot
AYYEWOGVOTOATIKG OTMG 1] VOP-EMVEPPIVY], LELOVOLY TNV KAPSLOKT TOPOYT KOUT TV NTOTIKT POT|
QlOTOG KOl EMOUEVMG UEW®VOLY TNV KABapon tng Adokaivng 610 TAACUO Topateivovtag Tov
xpovo nuicelog (ong amofoing tg. Katd cvvénein, mpénel vo Aapfdavetor vadyn n mhovotnta
ovoodpeLoNg TG Adokaivig (avénon emmédmv émg 20-30%).

H ovyyopriiynon pmopei va mpokaAécel SuvnTikd TOEIKEG GUYKEVIPOGEL GTO TAGGHO, OTAV 1)
Mdokaivn yopnyeitor oe emavaiapfovopeveg vYNAEG 00GELG Yo PEYAAO YPOVIKO OLAGTNHO.
Téroleg alAniemdpdocelc Oa mpémet va unv éxovv Kopio KAk onpoacio katd v Ppoyvypovia
¥opnynon MOoKaivig GTIS CUVICTMUEVEG OOGELC.

DopuaKeLTIKd TPOTOVTO TOV PETAPGAAOVY TV NRATIKY) PON GUIATOC, THY KOPIKN TOPoYN 1 TV
TEPLPEPIKT) KOTOVOUN TNS MOOKAIVNC.

DopHOKEVTIKA TPOTOVTO TOV HETOPAAAOVY THV NTOTIKY POT OIUATOG, TNV KOPOOKT Tapoyn 1| TNV
MEPLPEPIKN KATAVOUN TNG MOOKAIVIG UTOpPEl va, EMNPEACOLY TO. €MIMEdA TNG AOOKAIVNG OTO
TAGG L.

Yrootpouato, avactoreic | exaymyeic tov nrotikov eviounv CYP3A4 kot CYP1A2

Koabog n Adokaivn petaporiletar kvpimg péco tov woevlopwv CYP3A4 kar CYP1A2 100
KutoypdUaTog P450, cuyyopnyoOUEVEG POPLOKEVTIKEG OVGIEG TTOV EIVAL VTOGTPOUATO, VOCTOAEIG
N enoyoyelc TOv NToTkdv eviopmv, tov 1oevibpov CYP3A4 kouw CYPLA2, umopet eniong va
EMPEAGOVY TN PUPUAKOKIVITIKT TNG MOOKATVIG .

Avootoleic tov CYP3A4 ko) CYP1A2: Tavtdypovn yopRynon g AMOOKAIVIG LE OVOGTOAELG
tov CYP3A4 f/kan Tov CYP1A2 pmopei va odnynoetl oe av&ovoUeveg GUYKEVIPOGELG AO0KOTVIG
o010 mAdopa. ‘Exovv avapepbel avénuéva emimeda MOOKAIVIG 0TO TAGCUM LE GLYYXOPNYNOT] Yl
mopadetypo  epulpopvkivng,  @lovfoapivig, amLOOOPOVIS, GIUETIOIVIG, OVUGTOAL®V
npoteaons. Eneidn n Mdokaivn €xel otevo Bepomevtikd €0pog, ot docelg Adokaivng Umopei vo
YPEWCTEL VO TPOCAPUOGTOVV OVAAOYAL.

Enayoyeic CYP3A4 kavn CYP1AZ: ®ddppoka mov endyovv 10 CYP3A4 kavn to CYP1A2, m.y.
BapPrrovpikd (xkvpiog o@awoPapfrrdin), woappopalemivn, o@awvvtoivy 1M APLYIGOVY,
EMTAYVVOLV TNV TAACHOTIKT KAOaPOoT TNG AOOKATIVNG KOl HELDVOLY £TGL TNV OMOTEAEGUATIKOTITO
™¢ Mdokaivnc.

Yrootpopota tov CYP3A4 n/xor tov CYPIA2: H cuvyyopnynon He GAAQ VTOGTPOMUOTO TOV
CYP3A4 xavf tov CYP1A2 pmopel vo odnynoel oe avénuéva enineda TV QOPUAK®OV GTO
TAAG L.

O16tpoydva, amd TOV GTOUATOS OVIIGLAANTTIKA 1] Bepameio OpLOVIKIG VTOKOTAGTOONS

H Mdoxaivn cuvdéetar o peydho Babpod pe v l-o&u-ylvkompwreivn (1-acid glycoprotein, AAG).
Ot ovykevipdoelc AAG pmopei va petwBovv amd to o1oTpoydva, To 0Tolo UTOPEL Vo 001 YNOEL OE
VYNAOTEPO eheVlEPO KAAGHO AMOOKAIVIG OTIC Yuvaikeg amd O, Tt 6TOLE AvOpeg Kot To eAevBePO
KAAoUO ALEAVETAL TEPOUTEP® KATA T SIAPKELN TNG EYKVUOGVVIG KOl G YOVOIKES TOL AapPavovy
07tO TOV GTOWOTOG AVTIGVAANTTIKA 1| OEpOmEIR OPLLOVIKTC VTOKATAGTOONG,.

Lovipétnta, kOnen kot yorovyio

Kvnon

H Mdoxaivn cuvdéetar o peydro Babuod pe v l-o&u-yivkompwreivn (1-acid glycoprotein, AAG).
Ot ovykevipooelg AAG pmopel vo petwbovv amd to 016Tpoydve To 0moio PITopel va 001 yNCEL GE
VYNAOTEPO €AEVBEPO KAGOUA MOOKATVIG OTIS YUVAIKEC A O, TL GTOVG AVOPEC Kot TO EAgVBEPO
KAGopo avEAVETAL TEPULTEP® KOTA TN OLAPKELD TNG EYKLUOGVUVNG. ZVVIGTATOL TPOGOY GE £YKVES
yovaikeg, witepa katd T OAPKEW TOV TPOTOV UNVOV NG EYKVUOGVUVNG  OTOTE
TPOYLLATOTOLELTON 1) LEYLGTT OPYAVOYEVEDT).
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4.7.

4.8.

Agdopéva and TeplopioUEVO aplBid KVNoE®V dEV TOPOLGINCGAY EVOEIEELS YEVETIKOV OVOUOAMY.
Y& HeAETEG avaTapAYOYIKNG TOEKOTNTOC 6€ Telpapatolma dev mapatnpnonkoy epufpvotolikés 1
TEPATOYOVEG EMOPACELS TOL Poppakov. 'Eyel mapatnpnOei povo peiwon tov Bapovg tov ufpidov.
Orav yopnymOnkav ce €ykvovg apovpaiovg 600elc oyeddv TOG0 LYNAES 660 o1 BepomevTiKég
uéyloteg 00GEIC OV EQAUPUOSTNKAV GTOV AVvOpmTO, TopaTnpnONKaV VEVPOAOYIKESG ATOKAIGELS
GLUTEPIPOPAS GTOVG amoYOvoug (PA. mapdypapo 5.3). .

Qo10060, 1 AGQOANG ¥pNon g Adokaivng dev €xel tekunplwbel 6cov apopd otig mBaveg
avemBvunTeg emdpdoselg otnv avdmtuén tov gufpdov.

H Awdoxaivn dwomepvd tayxémg tov mAOKOOVTO KOl TOV OIUOTOSYKEPOAMKO @payud. YynmAég
GUYKEVIPMGELS AOOKATVING GTO TAAGUO TNG UNTEPOS UTOPEL VO TPOKOAEGOVY GTO EUPPLO/VEOYVO
kataotod] tov KNZ, oAloiworn Tov TEPLUPEPEIOKOL OYYEWNKOD TOVOL Kol NG KOPOOKNG
Aertovpyiog kol pelwpévn tiun ¢ kAMpokag Apgar. H Mdokaivn 0o mpémetl va ypnoyLonoteiton
KOTO TNV EYKVUOGUVI] HOVO EQV VITAPYEL EMITAKTIKY OVAYKT KOl Ol dOCELS TPENEL VA €ival 0G0 TO
duvatov yopnAdTepES.

Tomixn ko wepLpepikn avaiobnoia

21N HOLELTIKN 1) AMOOKAivVY OEV TPEMEL VO, XPTCILOTOLEITAL GE GLYKEVTPWOT >1%.

H emoidnpidioc ovaiobnoio avievdeikvotol oTn UOELTIKN HE EMATEINOVUEVY] T €vePYo
aoppayio.

H ypnon g Mdokaivng yio emokinpidlo, adoukd, ovpaio 1| ToPE TOL TPOUYHAOVL TNG UNTPOS
amoxkAelopd Umopet va mpokarécel motkilovg Pabpodc epPpuikng Kot veoyvikig to&ikotntog (..
tayvkapdia 1 Ppadvkapdio oto 20-30% TV 0cBevdv, VTOTOVIK 1 AVATVEVCTIKY] KATAGTOAN).
Katd 1t ddpkelo mepveikod 1 wopd TOL TPAYNAOL TNG UNTPOG VELPIKOD OTOKAEIGUOV, N €K
AaBovg vmodoplo Eveon ABokdivrg oTOo EUPPLO UTOPElL VO TPOKOAECEL GTVOLN, VTOTOCT) KOl
OTAGLOVC KOl UTOpEl €161 va Bl Tov veoyévvnto o€ (mTikd Kivduvo.

I'evikd, Oa mpémel vo mpotiudral n Adokaivy oe meplektikdtnta 10 mg/ml kotd ) Sudpkela g
E£YKLVLOOVVNG.

OnAacpog

Moap’ 6ho mov M Adokaivn Kot ot HETOPOAITES TG EKKpIvOVTOL G HIKPEG TOGOTNTEG GTO UNTPIKO
YOAo, dev elvar mbavég emdpdoelg ota OnAdlovra veoyvd/Bpéopn amd Oepamevtikég 60GElg
Mdoxkaivng 2% wlv. Qotdco, n Mdokaivn Oo mpémer va xpnolUOTOIEiTAL PE TPOCOYH OF
Onidlovoeg yovaikec.

Fovipdéra
Agv vapyovv drabéciua dedopéva yio TV enidpacn ¢ ASoKaivng 6T YoVIUOTNTA.

Emopaoceic otnv IKavoTnTe 0017161G KOl YEPLGROD P OVI|LATOV

Fevikd n Mdokaivn 2% w/v éyel apeAntén emidpacn oTnNV KOVOTNTO 001YNOTNG KOl YEPICUOV
unxovnudTmy.

Qc1000, EKTOG OO TNV GUECT] AVAICONTIKY EMIOPUGCT], TO TOTIKH OVOLCONTIKA OVAAOYO LE T1 000
umopel vo €x0Uv TOAD UIKPN EMIOPACN OTN VONTIKY AEITOLPYIO. KOU UTOPEl TOPOdIKA va
dTapdagouv TV Kivnomn Kol T0 GUVIOVIGUO TOV KIVIIGE®DY KOl VO EXNPEACOVY TNV EYPYOPST).
Otav 1 avaicOnoio oe eEmtepikovg acbeveig emnpedlel TEPLOYES TOV COUATOG TOV EUTAEKOVTOL
oTNV 00NYNGN N TO YEWPICUO unyovnudtov, ot acbeveic o mpémer va kobodnyovvror va
AmOPEDYOVV OVTEG TIC OpACTNPOTNTEG £MC OTOL AMOKOTOOTOOEl TANPOC 1 (PLGLOAOYIKN
Aertovpyia. ‘Etot, 0tV ¥pnolonoteital outd T0 QUPUAKELTIKO TPOToV, 0 YiaTpdg Bo mpénetl va
EKTIUNOEL 08 KAOE pepovOUEVT TTepimTmon edv €vag acBevig umopel va odnynoet | va yeplotel
U0V LLOLTOL.

AvemOOunTeg evépyereg

H cvyvotrta kot 1 cofapdtnto tov averilfountov evepyelmv g Adokaivng eaptdvial amd T
doom, T péBodo yopnynomng Kot TNy atopkn evoicdnoio tov achevoug.

-13 -



Tomikny ko1 mepLpepixy avalcOnoia

Onwg cvopPaivel kol pe GAAo TOTIKE avolcOnTucd, UITopeEl Vol ELPAVIGTOVV CUUTTOUOTO TOTIKNG
To&IKOTNTAG UETA TN YOPNYNoN TG MOOKAIVIG, VD Ol CLUGTNHOTIKEG OVETIOVUNTEG AVTIOPAGELS
glvolr omdvieg Kou ovvnBmg eival amotédecpa gite eEoPETIKA LYNADV GLYKEVIPMOGE®MY TNG
Mdoxaivng oto mAdoua ave tov 5-10 mg/L Adym evdoayyelokng éveong omd Aabog, veepfoiikng
doong, Tayeiag amoppoPNoNG, ite amotélecua TG vrepevalcinaiag, TG B106VYKPAGINS N TNG
UELOUEVNG OVOYNG TOVL 060eVOVG. Xe TETOlEG TEPMTMOELS EUPOVILOVTOL GUOTNLATIKES EMOPUCELG
OV APOPOVY TO KEVTIPIKO vevpikd cvomue (KNX) f/kot 1o kapdiayysiaxd cvomuo (PA. exiong
mopaypaeo 4.9).

Ot mBavéc avemBounteg evépyeleg PHETA TN YopNYNoT AMSOKAIVNG ®¢ TOTKoy avatsOntikov eivon

o€ peydio Pabuod idieg pe avtég mov mopdyovtal amd GAlN TOTKG avolcOnTiKd THToL apdiov.

Ot avemBOUNTEG EVEPYELEC KOTATACTOVTOL COLP®VO LE TIC GUYVOTNTES TOVE MG EENG:

IMoA¥ cvyvég (= 1/10)

Suyvéc (> 1/100 éwg <1/10)
Oy ovyvég (= 1/1.000 émg <1/100)
Yravieg (> 1/10.000 £mg <1/1.000)

TToAb omdvieg (<1/10.000)

Mn yvootég (bev pumopodv va ektiunfovv arnd ta dobéotpa dedopéva)

Iivokag AvemOountov Evepyeiov

(>1/1.000 éw¢ <1/100)

GUOTNLOTOC

[ToAv cuyvéc Awtapoyég Tov vavtio, EUETOG
(=1/10) YOG TPEVTIEPIKOV GUGTHLLOTOG
Xoyvég Ayyelakég datapoyég VIOTOGCT), VIEPTOAON
(=21/100 ¢m¢ <1/10)
AwTapayég Tov VELPLKOD nmapoicOnoio, {aAn, Tapoducd
GUOTNLOTOC VEVPOAOYIK( CUUTTOUATO 101G TOVOC
ka1 dvcastneio atovg yAovtovg 1
To TOSLOL UETA OO EMOKANPISI0 Kot
avaloOncio oy TEPLoyN TG
GTOVOLMKNG GTHANG
(evéovotiaio/evdopaytaia) (€og 5
NUEPES)
Koapdiakég dratapoyég Bpadvkapdio
Oy ovyvég Awtapoyéc Tov veupkon onpeio Kol GLUTTAOUATO TOEIKOTNTOG

tov K.N.X. (omacpol, TepioTopaTikyg
mapotodnoia, apwdio Tg YAdooOC,
VIEPUKOVTia, dlaTopayég Opaong,
TPOUOG, euPosés, ducapbpia,
KaTdOAyn).

Yravieg Koapdiakég dratapoyég KopdloKN avakomny, appuduieg
(= 1/10.000 ém¢ AwTopay£g avosoToInTIKoy AVOQUAOKTIKES AVTIOPACELS (OTmG
<1/1.000) GLOTHOTOG Kvidwon, oidnua, Bpoyydonacoc,

dVGTVOLN, GUUTTAOUATO TOV
KUKAOPOPIKOH GLGTILLATOC,
OVOQUAOKTIKO GOK)

Awtapoyég Tov
OVOTTVEVGTIKOD GLUGTHLLOTOC,
TOL BMPOKA KOl TOL

KOTOGTOAT TNG OVOTVEVGTIKNG
Aertovpylog
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uesofwpakiov

Awotapoyéc ToV Veupilkon VELPOTADEL, TPOVUAUTIGIOC
GUOTNLOTOG TEPLPEPIKDV VEDPOV, OPUYVOELDITION,
VEVPOAOYIKEG EMTAOKES LETA ALTO
OTOKAEIOUO KEVIPIKAOV VEOPWV -
Kupiog avalstncio oty TepLoy TG
OTOVOLAIKNG GTHANG
(evdovortiaio/gvdopaytaio) - OTMG
emipovn avarsOnoio, mopoicOncia,
TOPEOT £0G TAPATANYio, GOVOPOLO
Cauda equina (dnA. augimievpn
advvopio ota Todo PEypt TNV
napaminyio, avoicOnoio diknv cérag,
KOTOKPATNOT 0VP®V KOl AKPATELN
KOTPAV@V), KePaAolyio wov
ovvodgveTol omd gpfor| Kot
poTtopofia.

BAGPEG TV KpOVIK®V VEDP®V,
vevpoarsOntikn KOPwon (gbv
YOPNYEITOUL GE TEPLOYES KEPOANG KO
avyEVaL)

ovvopopo Horner, mov oyetileton pe
emoxkAnpidlo avarcOnoio M
MEPLPEPIKEG EPOPLOYESG GTIV TEPLOYN

KEQPAANG/avyéva
OpBoiukég droTapoysg dumhomia, BoAn 6pacn, Topodikn
opaPWoN
Kokooeig, dnintpidoeic kar | Tpavpa, Topodikds pediopog Tmv
EMMAOKEG OEPUTEVTIKMOV plov voTloiov vedpov AOY®
YEPLGUDV avaietnoiog g 6movOLAIKNG GTAANG,

ocuumieon Tov voTioiov poelod petd
oo avATTLEN OUOTOUOTOC

Ievikég dratapayéc Kot Tpéuovio (uetd and emtokAnpidlo)
KOTOGTACELG TNG 0000

xopnynong

AvtiappoBuixny Osporneio

O1 ovyvoTeEPES QVEMBVUNTEG EVEPYELEG TOV TOPATNPOVVTOL LLETA TN XOPNYNON TNG AB0KAIvVIG ©G
avTIOPPLOLKO Pdppoko epeovilovtal 6To VELPIKO cVGTNUN. MTOpEL Vo EMNPENCTEL TEPALTEPM M
Kapdlokn Asttovpyio Kot 1 kKukAoopio. Ot meplocdtepeg omd TIC avemBOUNTES EVEPYELEC TOV
TOPUTNPOVVTAL GYETICOVTAL LE TNV DYNAT TaDTNTA £yYVoNg 1 TOV LYNAO pLOud Eyyvong.

Hivakag AvemBountov Evepyeiov

[ToAv cuyvéc Yoyatpikég datapoyésg ducpopia

(>1/10) Awotapoyég Tov vavtia, EUETOS, Suopayio
YOGTPEVTEPIKOD GLGTHUATOG

Xoyvég Yoylatpikég datapoyég ovyyvor, avnovyia, evepedioToTnTa,

(> 1/100 émg < 1/10) gveopia, yevdarshnoelg, KoTadiwym
Awotapoyéc ToV VeEuplkon vvnia, Cain, tyyoc, SuvcapBpia,
GLOTNUOTOG euPoéc, TPEUOVAO, LVPUNYKIOGHL,

nmapoioOnoia (déppa), BoAn 6pacn
Xravieg Koapduakég dratapayés Bpadvkapdio, KOATOKOIAMOKOG
(> 1/10.000 émg OTOKAEIGUOG MG KUPOLUKT OVOKOTN
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4.9.

<1/1.000) Awtapayég Tov OVOQUAOKTIKEG AVTIOPACELS (OTT®G
OVOGOTOUTIKOD GUGTAIOTOG Kkvidwon, oldonua, Bpoyydcmacuoc,
dVGTVOLN, GUUTTAOUATO TOV
KUKAOPOPIKOO GUGTHLLOTOG,
AVOQUAAKTIKO GOK)

Awtapoyés Tov KOTOGTOAT TNG OVOTVEVGTIKNG
OVOTTVEVGTIKOD GUGTNILOTOG, Aertovpylog 1 OKOUO OVOTVEVGTIKN
TOL BMPOKA KOl TOV OVOKOTY|
uecobmpakiov
Ayyelokég Satapoyég VROTAoT
Awotapoyég ToV Veupikon HVIKEG CLGTIAGELS, £WC YEVIKEVUEVOVE
GUGTNHOTOG OTOGUOVC, UELMUEVO EMITEDO
oLVEidNoNg Mg KAOUOL
[ToAv omdvieg Koapdiokég dratapoyég KOWMOKY] ToyuKopdia

(<1/10.000)

"Exovv avaeepbei eniong pe pun yvoot) cuyvotnta: peboipocseaiptvaipia, yoywon.

HMoudratpucdg TAnbvopds
H cvyvotra, o T0mog Kot 1 cofapdtnta TV avemilfounTov EVEPYELOV GTO TOOLY OVOUEVETOL VO
glva 1010 e ovTd TV eVMK®V.

HAuwopévor acBeveig
Ye nAopévoug acbeveic m ovyvotnto avemBountwv evepysidv pmopel va ovénbei (PA.
[Mopdypaeo 4.4).

Avooopd mHavoroyouUEVEOV GVETIOOUNTOV EVEPYELDV

H ovoaeopd mBavoroyobuevov ovemiBountov evepysimv HETE oamd TN Yopnynorn adslog
KUKAOQOPIOG  TOV  (QPUPUOKELTIKOD TPoidvTog elvar  onupoaviikn. Emupémet ™ ovveyn
TAPUKOAOVONGN TG OXEGNG OPEAOVG-KIVODVOD TOV QPUPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG. ZNTEITUL amd TOVG
EMOyyeEALOTIEG VYEIOG VO OVOQEPOVY OTMOLEGONTOTE TIHOVOALOYOUUEVEG aveEmBOUNTES amevbeiog
péow tov €fvikov cvotiuatog avagopdc: EOvikdg Opyaviopdc @appdkwov, Mecoysiov 284,
15562 Xolapydc, A6nva, Tni: 213 2040380/337, ®a&: 210 6549585, Ilototomog:
http://www.eof.gr

Ynepoocoroyia

Ot 10&1KéG MOPATELS TNG AdoKAIvNG e€apTdvTal omd TO emiMedO TS CLYKEVIPMONG GTO TAAGLLA.
‘Oco vynAdtepn elval M GVYKEVIP®OT 610 TAGCHO Kol 06O To ypryopa avEdverol, 1060 TO
GLYVEC Kot GoPapéc eivar o1 TOEIKEG aVTIOPACELS.

Avdioya pe v atopkn evawcOnoio, tofikég avtidpdoelc eupavifovior amd GLYKEVIPWOON
nepimov 5-9 my/L kot dve o1o eAePikd aipo. H Bavotnedpoc cuykivipmon 61o TAAoU Y10 TOV
avOpomo xvpaivetor and 6-33 mg/L.

Edv xatd AdBog yivouv evdoayyelokég evéoels, 1 toéikn opdomn Ba yiver avtiinmt péca og 1-3
AemTd, VO 0T TTEPITTOON LILEPSOCOAOYING UTOPEL VA, UNV EMITEVLYOOVV O1 LEYIGTEG CUYKEVIPDOGELG
6710 mAdopa Tpv amd 20-30 Aemtd kot avtd oyetileron pe tn 0€om g €veong, LE amOTEAEGLO TA
SLUTTOUATO TG TOEIKOTNTAG Vo KABVGTEPT|GOLV VO, YIVOLV avTIANTTA.

Ot tolcéc avtidpdoelg TPoEpyoviol Kupimwg amd TO KEVIPIKO VELPIKO KOl TO KOPOOYYELOKO
GUOTN LA,

2ouUnTouoTa
KNX

H 10& kom0 0o 10 KEVTIPIKO VELPIKO GUOTNUA VOl Lo OTOSIOKT OVTIOPAON LLE CUUTTOUOTO KO
onueia KMpokovpevne fapdtnrog.
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http://www.eof.gr/

H younA to&wn vmepdocoroyia g Adokaivng odnyel oe diéyepon tov KNXE. H peydin
vepdocoroyia, mov mapdyel VYNAEC TOEIKEG CLYKEVIPMOGELS GTO TAAGLA, TPOKOAEl KOTAGTOAN
TOV KEVIPIKAOV AETOVPYIDV. MTopobv va dtakpifodv dvo @doelg to&ikotntog and Adoxoivn:
Aéyepon: v apyn ot acBeveic eppavifouv kupimg ocvuntdpate S1€yepong OTWS avaTapoyn,
tMyyo, Swatapoyéc TG OKONG Kol NG Opaons, OLCAPESTEG TMEPLPEPIKEG alobnoels, Oléyepon,
yevdaicOnon, gvpopia, Topocdnoicg (m.y. meploTOpATIKN TOpOoONGio, alpumdio g YAdoowg),
aicOnpo kevod ng KeeoAng, vmepokovoio kot gufoég dtwv, BoAn Oopacm, vavtio, EUETO,
dvoapBpia. Ot onTIKEG dloTapoyES, TO TPELOVAO Kol Ol GUOTACELS T®V HVGV glval coPapdtepa
CUUTTOMOTO KO TPONYouVTaL TNG EVapEne TV YEVIKELUEV®VY CTAGUAOV. AVTH TO CUUTTOUATO OV
wpénel va ekAneHovv AavOlacpéva g veupaTikn cuurepipopd. H andieia tov aicbicewmv kot ot
onacpol emAnyiog grand mal pmopei va akoAovdncovv kat va dtopkécovy and Alyo devtepdrenta
£€0¢ apketd Aentd. Tao eminedo GmOoUoD TNG ABOKAIVNG 6T0 TAAGUA GLYVE 0dNyoVV emiong o€
vvnAia kot kataotodn. Toyvkapdia, vaéptaon Kot EEaym umopei va cupPovv g EvOeldn apyIkng
déyepong Tov cuuTadNTIKOD VELPIKOD GLGTNOTOG.

Ymo&ia kat vrepkamvio mopovctdlovtal TayOTaTo HETd omd TOVG GTACUOVS, AOY® NG OENLEVNC
UUIKNAG dpacTnplotTnTag, G GUVOLOCUO HE TNV TOPEUPACT] OTN QLGLOAOYIKY OVOTVEVGTIKY|
Agrtovpyia.

Y& ooPapéc mepmTmdoelg Uropel vo TpokAndel amvola.

H o&éwon av&avel Tic T0EIKEC SPAGEIC TOV TOTIKOV avVOloONTIKOV.

Kataotoln: Katd ) didpkela g mpoodentikng toéikotntag tov KNZ, avédvetar n PAGn tov
AELTOVPYIOV TOV EYKEPUAIKOD GTEAEXOVLG LE TN HOPOT OVOTVELCTIKNG KOTOOTOANG KOl KOUOTOG,
aKoun Kot péypt Bavartov.

H amoxotdotacn 1oV COpURTOUATOV 0O TO KEVIPIKO VELPIKO GUCTNUO EMEPYETOL LETA TNV
EMOVOKOTAVOU TOL QUPHAKOL Kot To peTafoliopd Tov oto fmop. H amoxotdotaon pmopel va
glvon Toyela, eKTOG 4V Exovv yopnynbel moAd peydAec TOGHTNTEG POPUAKOL.

Kopowayyeroxo adotnuo.

Emdpdoelg oto xopdiayyelokd mapoatnpovviol Uovo ce ToAD cofopéc meEPmTOCELS. ACAQEig
moApol, @xpoTNTa, cofapn vmoTacr, Ppadvkapdic, oppvbuia, kopdiayyelokn katamAnéio
(collapse), xothokn popuapLYR, KOPSWOKY OVOKOTH WIOpel Vo €ival TO OmMOTELEGUHO OTIC
nepmtdGcelg avtés. H Eapvikn vTotacn cuyva eival To Tp®m@To oNUAdt KapdlayyElkng To&koTnTag
g Mdoxoivng. H vmoétoon mpokoAeiton kvpiowg omd T peioon 1 TOV OTOKAEIGHO TNg
AYOYHOTNTAG TNG KOPOWKNG ®mOnone. Avtég ot tolikég emdpdoel;, moTdc0, £ival AydTeEPO
oyeTkég amd ovtég oto KNX.

Ta cvpntopata to&ikottag omd o KNX ponyodviar cuvibmg tov Todik®dv emdpace®y GTo
Kapdlayyelokd cOGTNHA, EKTOG €0V 0 acBevig eivatl Vo YeVIKY avoloOnoio 1 elval Vo évrovn
KOTOGTOAN e apuaka, 6mmg ot feviodialenivec 1§ Ta PapPrrovpukd.

Avruetomion
Edv gpoavietovy countdpate ofeiag cvotnuatikig toéikdmrag amd 1o KNI 7 10 Kapdiayyeiako

ovotnpa Bo Tpémel auESmG va EpupROcTEL 1 akdAovOn eneiyovca Oepaneio:

- Apeon dlokomn Tng Yopnynong g Mdokaivng.

- Alao@dion g PatdTNTIC TV 0EPAYDYDY

- Iapoyn emumiéov o&vyovov. Edv eivan amapaitnto Oo mpémet vo, yopnynbei o&uydvo kar va
apyioel teyvnty avamvon (pHdoka kol ackdg, N OlacoAnveoon tng Tpayeiag). H Oepomcio pe
0&uyoOvo TPEMEL VoL GVVEYLOTEL £ OTOL OAEC 01 LTIKEG Ae1Tovpyiec ETaVEABOLY GTO PLGLOAOYIKO.

- IopakoAoOBNoN TPOGEKTIKY TNG OPTNPLOKNG TLEGNC, TOV KOAPIOKDV TOALDY KOl TNG SLUGTOANG
NG KOPNG TOV 0QOaANDY

- Awatiipnon g KukAopopiag Le emapkr| Tapoyn eVOopAERLOL vYPOL.

- '‘Evapén dpeong kapdtoavamveLSTIKNG avavyng, oV TapOVGLUGTEL KOPILOKT| OVOKOTT.

Avtd To p€Tpal WoYVOLY EmioNG o€ TepinToT TLYOiNG OAKNG avoloOnoiag TG omOVOLAIKNG
OTNANG, TOVL EKONADVETOL OPYIKA G avoTapayn, WiBvupiot) eovn Kot vevniia. Avtd pmopel va
TPOYMPTNCEL OE UMDAELN GVVEIONOMG KO OVOTVEVGTIKT KATUGTOAN.

Emumdéov Oepanevtikd pétpa meplapufavouy To TopakdTom:
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5.1.

Ddppoko €01KO KOG TOV ONAcU®V TpEmel vo  yopnynbel evooplePimg (evoopAéPieg
BevCodwaleniveg 1 PapPrrovpikd e&arpetikd Ppayeiog dpdonc), dote va eEac@aAlchel 1 avamvon
kot 1 o&uyovmon edv ol omacpol dgv oTopaTnoovy avtopate péca oe 15-20 sec. Xopnynon
Thiopentone sodium 1-3 mg/kg i.v. givar | Tpd™ emhoyn. Evariaktikd, pmopei va xopnynOei
diazepam 5-10 mg evdopiefimg, av kal n dpdon g eivon Ppadvteprn. Eav titota and avtd dev
givon droBéopo, pmopei va xopnynbei £va PapPrrovpikd Ppayeiog dpdong, dmwg pentobarbitone or
quinalbarbitone.

[Mopatetapéveg POTKEG CLOTACEL UMOPEL VO EMOEWVOCOLY TNV AvVATVON Kol o&uydvmon Tov
aclevovg. X’ autn TV TEPITTOOon M Yopnynon evog pvoyxorapotikoy (m.y. succinylcholine 1
mg/kg bw, 1 suxamethonium gdv o acOevrg Bpioketor VIO avaicOnocia) propel va SivkoAvVeEL TNV
avamvon Kot va puBpicet tnv o&uyovaon).

Alcoivoon g Tpayeiag Tpénel va AapPavetal vTOYLY 6€ TETOLEC TEPMTAOCELG.

Edv n «xopdayysioxn kataotodn elvar  gppovig (vmotoom, Ppadvkapdic), mpémel  va
avTILETOTICETOL HE €VOOQAEPLO OYYEIOCLOTOATIKA KOl OCULYKEKPUWEVO TPEMEL Vo yopnynOet
ephedrine 5-10 mg evéopiefing katl n yoprynon va enavoinedei, eav ypeialetat, uetd amd 2-3
Aemtd.

AvtevieikvuTal T0 KEVIPIKMG OpMVTO, OVOANTTIKA.

Agv vmapyet €101k6 ovTidoTo.

H Mdoxaivn dev pmopet va amoPAndel pe ayokddapon.

H dprot o&uydévmeon kot 0 aepIopog, 1 VTOGTHPIEN TOL KLKAOPOPIKOV, KAOMDS KOl 1] AVTILETMOTION
g 0&€mong ivar CmTikng onuaciog.

DOAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
DoPROKOOIVVOUIKES 1OLOTNTES

DoppokobepamenTikn Katnyopios:
Tomikd avarsOnrikd, Tomov apudiov, kmdtkog ATC: NO1BB02
Avtiappoduikd eappoka, taén Ib: kmdwog ATC: C01BBO1

Tomxny ko1 weprpepixy avarcOnoio

H vdpoyrwpikn Adoxaivn gival Tomiko avaicOntiko tomov apudiov. ‘Exet tayeia évoapén kot pétpia
duapkela dpdong.

H tommikn avaisOntikn dpdon tng Mdokaivng dwapkel mepinov 30 Aentd £w¢ 3 dPEG ovaroya LE TOV
TOTO NG ovolcOnciog. Xty emokAnpidlo yoprynon €xet ddpkewa dpdong 1,5-2 dpec, Kol oTov
ATOKAEIGUO TTEPLPEPIKMYV VEVP®V PEYPL S dpeg. Otav ypnoiponoteital oe cuyKevipdcelg 1% eival
MyOTEPO OMOTELEGUOTIKY OTIG KIVNTIKEG VELPIKES Tveg Ko 1 didpkela dpaong etvan Bpoydtepn. H
oldpkelo eEapTATOL OO TN GLYKEVIP®OY TNG AO0KOIVNG MOV YPNOULOTOLEITOL, TN S0 OV
YOPMYEITAL KOt TO TOTO TOL amoKAEIGUoV. Ta TomKd avarsOnTikd TOmov apdiov moteveTal OTL
dpovv 6ToVG d1avAovg vatpiov TG HepPpdvng TV veupikav kuttdpwv. H AMdokaivny peidvet
SomEPATOHTNTO TOV KLTTAPIKOV HEUPPAVOV Yoo KATIOVT, KUpIimg Yio 10vTa voTpiov, Ki €niong ot
VYNAOTEPEG GLYKEVTPDOGELG Y1, 1OvTa kKokiov. H Adokaivn, dnwg kat to AL Tomkd avoisntikd,
TPOKOAEL OVAGTPEYILO OTOKAEICUO TNG UETAOOCNC TMV MOEMV KOTA UNKOG TOV VEVPIKAV VOV
gumodilovtog TV €i0000 TV WOVTI®V VOTPiov, T0 0Toio TAPAYOLV TO JUVAIKO dpAcNc, LECH TNG
KUTTOPIKNG UEUPPAVIG TOV VELPIKOV KLTTAP®V.. ATO TO £6MTEPIKO TOV KLTTAPOL TO UOPLO
AOOKATVNG EIGEPYETUL OTO AVOLYTO KOVAAL VATPIOL KOl TO UTAOKAPEL UE GVVOEST] GE EVaV ELOIKO
vrodoyéa. 'Eva GUECO amOTEAEGHO TG EVOOUATOONG TNG AMOOKAIVIG GTNV KLTTAPIKY HePPpdvn
glvarl TOAD AyoTEPO GYETIKO.

Emedn n Mdoxaivn, mpwv @tdoel ot 0éon dpdong g, TPEmEL va TEPACEL HECH GTO KOTTOPO, 1|
enidpaon g eaptarar amd To pKa kot amd 1o mepifarioviikd pH, dnAadn and v avoroyio g
glevbepnc Pdomng, mov gival TO TUNLO TOV HETAVACTEVEL KUPIOE HECH TMV AMTOPIA®V LEUPPOVDY
TOV VELPIKOV WVOV. LTOV QAEYLOVDON 16TO TO TOMKSO avoucOnTIKO OmMOTEAEGLO LELOVETOL AOY®
Tov YounAotepov pH og tétoteg meployés.
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5.2.

H Mdokaivn emiong €xel avaoToATikn Spdon otV KLTTOPIKN UEUPPAVN TV SIEYEPCIL®V 1GTAOV,
Y. TG ootNTkég, KIVNTIKEG KOl aLTOVOUEG VEVPIKEG 1vEG TOL EYKEPAAOV KOl TO GCUGTNLO
AYOYILOTNTOG KApSLOKNG dBNong Tov pvokapdiov.

H Mdoxaivn avootéAdel avaotpéyiuo Ty oyoyn o€ gvaictnteg vevpikéc tveg omnv meployn
gpapuoyns. H oepd e ammAeiag g vevpikig Aettovpyiog £xel o¢ €ENG: moOvo, Beprokpacia, o
Kol ieon.

Edv éyovpe, o pikpd ypovikd Sdotnue. mOAD HEYOAES GLYKEVIPMOEIS TOL (OPUAKOL OTY|
GLOTNUOTIKN KUKAOQOpia, B elEavicBovy cOUTTOUATO KOl onpeion TOEIKOTNTOS TPOEPYOUEVA
amd TO KEVIPIKO VELPIKO Ko TO Kapdloyyeloko cvotnuo (BA. “4.9. Yagpdocoloyia”).

Avtiappobuixn Oeponcio

H Mdoxaivn Bempeital avtiappuduikdc mapdyovtoag tééng 1b (otabepomomntig pepppavng).

2116 HeUPPAVES TOV HVOKOPIIOK®Y VOV, 1| MOOKAIVN avaoTEALEL TN HEYAAN Tapodiky adénon Tng
SomepatdTTAG TNG HEUPPAVIG Y10 TOVG SLOAOVG VATPIoL KT T SLAPKELD TNG OTATIKNG PAoNS
(plateau) tov dvvapkod dpdomng kat CLEAVEL THY £KPOT] KAAOL KOTA TNV TEPIOdO EMAVOTOADONG.
Y11¢ iveg tov Purkinye, n didpkelo TV EvEPYDV SUVOLUKOV KOL 1| OTOTEAEGHOTIKY aVOEKTIKN
7epiodog PEIDVOVTAL, EVD 1 AYOYILOTNTA TNG ®ONoNg emPpaddveral.

H ayoyypomta g ®@Onong 6tov KOATO Kot OTIG VIEPKOIMAKEG TEPLOYEC TAPAUEVOVY OVGLOGTIKA
OVETNPEAOTEG.

270 pokdpdto av&avovrat To Opla SIEYEPCTG KO LOPIOPVYTC.

H Mdoxoivn katoctéldhel Tovg €TePOTOMKOVS PnUatoddteg Kot To. Svvapkd Opdong mov
mpoépyovtal omd Kabvotepnuéva dvvokd, Kabdg Kol TNV TayLoPPLOLIc TOV TPOKAAEITOL OO
emavolopufoavopeves kothakég appuuieg (circus rhythm).

O1 dlowrot vatpiov decpedovy o Evrova Tn AMSoKaivr 0tav 1 LeRPpavn AmOTOADVETAL. ZVVETDC,
N ovtioppudkn enidpacn g Mdokaivig eival dwitepa EViovn ce MEPUTAOOELS OLENUEVNC
ovyvoOTNTOG O1EYEPOTG.

H enidpaocn g Adokaivng avédvetar €dv to duvapukd npepiag eivatl Ayotepo apvnTiko, m.). o€
VIEPKOALOULIN KO/ TNV 1000 TOV HLOKOPSIov.

€ KOTAOTACELS VIEPTOAMONG, ). AOY® VTOKOAMOLLOG, 1 ENXLOPACT TNG MOOKATVNG LELOVETOL.

H Mdoxaivn £xel amoderyBel 6T e€areipet Tic emavarapupavopeveg KotMokeg appubpieg oto tT€hog
NG LLOKUPOLOKNG PAOTG LUE TEPAULTEP® KATOGTOAN KOl OTOKAEICUO TNG Oy®YOTNTOS o1 61000
EMOVELGOOOV.

O1 BepamenTiKéG GLYKEVTIPMOGELS 0TO TAGGUA TPETEL va Kopaivovtol petald 1,5 kot S mg/L. TTépa
a6 ta 5 mg/L, avopévovrat Toéikég emdpaoelg 6to KN kot 610 Kapdloyyelokd GOGTNLL.

Ot emdpdoelg TG AMOOKATVNG OTI GUGTOATIKOTITO TOL HLOKOPOIoV, TNV OpTNPlOKN THEST, TNV
KapdO1oKN TOpOyY| Kot TOV Kapdtokd puBud eivai modd pikpés.

Ot acBeveic pe eacBevnuévn Aettovpyia Tov KOATOV, ®GTOGO, UTOPEL V. avTamokpldovy Wiaitepa
GTNV KOTAGTOATIKY] dpdon TG AMdokaivng.

Xy mepiodo apécme PETA TO ERPPAYIO TOL HLOKOPSIov, 1 POT| TOV OUOTOC OTIC CTEQOVIOIES
aptnpieg pmopel va avéndel and ™ Adokaivn.

A2eS PapuaKoloIKéS EmOPAoEIS

H Modoxoaivn eppavilel aobevn Tapacvpmaborvtikn dpdon.

H evdodepuixd yopnyoduevn Adokaivn opo 6€ YUUNAEG GUYKEVIPMOGELS MG NTLO OYYELOGVGTUATIKO
KoL 68 VYNAOTEPES GUYKEVIPMDOELG (G OLYYELOSIOGTAATIKO.

Haudrotpucog minbuopog
Agv vrdpyovv ototyeio IOV VO LTOGEKVOOVY OTL Ol POPUOKOSVVAIIKEG O10TNTEG TNG ALOOKATVNG
oTa TOOLY Elval SIPOPETIKEC OO OVTEC TOV EXOVV JATIOTWOEL YloL TOVG EVIAIKEG,.

D oPPOKOKIVITIKESG 1OLOTNTES

Amoppoépnon
O puludg amoppopnong eéoptdror and T OGN, TNV 000 YOPNYNONG KOl TNV oyyeimorn g
TEPLOYNG TOV yiveTar 1 €veon. QoTOGO, LVIAPYEL XOUNAN CLGYETION HETAED TNG TOGOTNTOS TOV
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TOmKOY avousOntikod mov eyyéeTol KOl TOV WPEYIOT®OV EMmES®V 6TO mAAopo. Metd omd
evoopAéPflo  yopnynom, 1N Prodwbecyotnta  eivar  100%. Or  péyloteg  CLYKEVIPOGELS
emtuyydvovion evtog 30 Aemtdv, N TAEOVOTNTA TOV 0AGOEVOV QTAVEL TIC LEYIOTEG GUYKEVIPAOOELS
evtog 10-20 Aemtdv.

H oamoppdenon g MOoKaiviC 6TOV DITAPOYVOELIT YDPO LE TN LOPPT LOVOPAGIKNG KOUTOANG EXEL
xpovo nuiceiag Long 71 Aentd.

H Mdoxaivn amoppo@drtol TANpmg 6ToV EMGKANPISI0 YOPO N HE TNV HOPON OPUCIKNG KOUTOANG
pe ypévoug nuicsiag Long e taéng tov 9,3 Aemtdv kot 82 Aemtodv avtiotoyo. H Ppadeia
amoppoenon emPpaddvel 1o pvBud amopdkpovvong g Mdokaivng, mpdypa mwov e&nysl v
Bpaddtepn amopdkpuven LETE omd ETOKANPIOIO EVECT] GUYKPLTIKA LE TNV EVOOPAEPLa EveoT).
Metd v emoKANpidla £vEDT), Ol LETPOVUEVEG LEYIOTEG CLUYKEVIPMGELG OTO TAAGHO OEV QOivETOL
va givorl dpeca avdloyeg pe m 66om mov epoppdletat. H yopriynon 400 mg elye g amotéAespo
TipéG Cmax 3-4 mg/L.

Metd and evéo@réPra yopinynon, n Evapén tng Bepamevtikng Spdong g Mdokaivng sival tayeio.
Ot BepamevTIKEG GLYKEVTIPAOOEL 0TO TAAGCHA EmTVYYAvovTal evidg 1-2 Aemtmv. To amotéiecua
g epamaé tayeiag evoopréfiag (bolus) yopnynong owpkei 10-20 Aemtd. Ilpokeévov va
SwtnpnBei 10 Bepamevtind anotéAeso TG AOOKAIVIG, 1 YOPNYNON TNG TPEMEL VO GUVEYLIOTEL LE
TN Hopen EVOOPAEPLOC £yyvomg.

Metd omd cvveyn £yyvon kot 6tav dogv divetarl doom epodov, dev emttevydnkov ctadepd enimeda
NG CLYKEVIPMONG OTO TAACHO vopitepa omd TIg 5 mpeg (gvpog 5-10 dpeg) amd v Evapén g
£€yyvong. Qo1600, 01 BEPUTEVTIKEC GVYKEVTPMOOELS elyav O emtevyOel petd amd 30-60 Aemtd.

Agv vdpyovv Sabécipa SedopEVA Y10 TN POPUOKOKIVITIKY LETH amd EVOopayLaio xOpyno.
Metd v vtoddépre xopfynon, ot TipéG Cray £otacay ta 4,91 mg/L (koAmkn éveon) 1) 1,95 mg/L
(kotMmakm éveom), avtictowyo. Xe o perétn mov mephdufave 5 vyieic eBelovtéc, petd amd
oTOopOTO-apEloKn avoiodncio pe 36mg Mdokaivng, ypnowonowwvog dtdivpa 2%, 1 Ty Crax
€otooe 10 0,31 mg/L.

Metd ond evdoopvikny éveon 400mg povoidptkne VOPOYAMPIKAC MOOKAIVNC Yo LEGOTAEVLPLO
AmOKAEIGUO, 1 LEYIOTN GLYKEVTIP®OT) 6T0 TAACUA (Crax) €Yl TPocdilopiotel 6T ivan 6,48 mg/L,
TOL EMTVYYAVETOL PETA OO 5 - 15 AeMTE (tmax).

Katovoun
H Mdokaivn akolovbei pia dipactkn Kivntikn aroudikpouveng. Metd and evoo@AéBio yopriynon, 1

SpaOTIKN OVGI0 KOTAVEUETAL YPNYOPO. TPMTO, OO TNV KEVIPIKN KLKAOQOPIK TOL GIOTOS GTOVG
£€viovo dloedEVOLG 16TONG Kot Opyava (Pdon a-katavoung). Avti 1 ¢dorn akoAovbeital amd
OVOKOTAVOUT GTOVE GKEAETIKOVE HOEG Kt 6TO0 Mtcdon 16td. O ypdvog nuicetag {ong katd ) @don
a-katovopng givar mepimov 4-8 Aemtd. H koatavoun oe mepipeptkovg 16T00¢ TpoPAémetal va
mpaypatomombei evtog 15 Aentov.

H Mdokaivn éxel pKa 7,9, cuvieheot daympiopod ghaiov/vdatog 2,9 kot eivan koatd 60-70%
GLVOESEUEVT IE TIC TPMTEIVES TOV TAAGUOTOG 0TOVG evilikes. EEaptdtar omd T cuykévipmaon Tov
QOPUAKOV KOl ETMTAEOV OO T GLYKEVTIp®OT TG a-1-0&v-yAvkompwteivng (a-1-acid glycoprotein,
AAG). H AAG civor (o mpoteivny o&eilog paone 6to TAACUA Tov deGUEDEL EAeDBePT AMdOoKTvN
Kol pmopel va, avénBet m.y. PHETA amd TpadLa, YEPOVPYIKT EXEUPAOT 1] EYKOVUATO OVAAOYO [LE TNV
Ta00PLGIOA0YIKT KOTAGTAGT TOL acbevoic. Avtifeta, £yl amodelybel 6T1 01 cuyKevIphoelg AAG
glval yapnAég oe veoyvd kot acbevelg mov mioyovy amd NTATIKY SVCAELTOVPYIN 0ONYDVTAG CE
oNUOVTIKNY Helon TN 0EGLEVOTG TNG TPWOTEIVNG TNE AOOKOIVIG GTO TAAGLLA.

O dyKog katovoung umopel vo petoPindel oe acbeveic mov mhoyovv amd mepartép® acbéveleg,
OT®G KOPOLOKT OVETAPKELD, TTOTIKY] OVETAPKELD 1) VEQPPIKT AVETAPKELQ.

Buopetaoynuatiopog

H Mdoxaivn éxer ol kaBapon mhdopatog 0,95 L/min, 6yko katavoung oe otabepomompévn
katdotaon (steady state) 91 L, ypovo nuiceslog Long 1,6 dpeg kot kot  eKTipnon Tniiko nmotikng
k@Bapong 0,65. H «dBapon g Mdokoivig ogeiletor oxeddv OMOKAEIOTIKO GE MTOTIKO
petaforiopd kot e€aptdton 1660 amd TV GUATOGCT TOL HTOTOS, OGO KOl amd TN dpuoTNPOTNTO
TV petafoikmv eviouwv.
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Extég and v katavoun tng Adoxaivng o dAlha dwopepiopata (T.y. eyKkepaiovoTioio vypod), To
eappoko petaforileror ypiyopa ot1o Nmop HE Hovo-oEuyovioeg kKuplwg HECH O0EEBWMTIKNG
amoAkvAlo”G, VOPOELAIMONC GTOV APOUATIKO SOKTVUALO Kol VOPOALGNC TOV apdIKoD decpov. Ta
vopovhwpéva Topdywya veiotavtar o0levén. Xvvolkd, mepimov 10 90% g Awdoxdivng
uetaPoriletoan oe  4-hydroxy-2,6-xylidine «or 4-hydroxy-2,6-xylidine-glucuronide xo1 o€
youniotepo Pabud otovg dpaoctikovg petaforitec monoethyglyginexylidide (MEGX) ot
glycinexylidide (GX). AmoteAéopato SOKIUOV HE WKPOOHUOTO OvOPOTIVOL MIATOS Kot
avaovvdvaouéveg avlpomiveg CYP oopoppéc katédeiEav ot 1 N-deethylation tng Adokaivg
endyetar kopimg and ta Evivpa CYP1A2 kow CYP3 A4, pe onpavtikdtepo and ta 0o 10 CYP3A4.
O petaporitng 2,6-xylidine petatpénetor amd 10 CYP2A6 o 4-hydroxy-2,6-xylidine, mov givat o
Baowucog petaforitng ota ovpa Tov avBpdmov. Arydtepo and To 10% g Mdokaivng amekkpiveTon
apeTapinTo.

O petofolritng glycinexylidide (GX) umopei vo cvocmpevtel katd TN O1GpKEW EYYVOEMV
LEYOADTEPNC OIAPKELOC ) TOPOLGia GOBUPNC VEQPIKNC OVETAPKELOC AOY® TOL UEYUAVTEPOL ¥POVOUL
nuicelog Long tov oe ohyKplon pe v idw T Mdokaivn. X mepinTmon Nratik®v madncemv, o
petofolkdg puBudg umopei va peimbei oo 10-50% 10V GUGLOAOYIKOD.

H nmatikn pon aipotoc gaiveton va teplopilel To puhud tov petafoiopon g Mdokaivng. Katd
GULVETELD, TO t17 6T0 TAdoUa TG Mdokaivig Kot Tmv petofolTmv tng pmopet vo mapatadei kot vo
OVOUEVOVTOL GMUOVTIKEG EMOPAGEIC 0T QUPUOKOKIVITIKY KOl TIG OTOITNOELS O0CGOAQYIOG TN
Mookaivng oe acBeveic pe pelwpévn NTOTIKY opdtoon, w.y. petd amd o&d £uepoypo Tov
LVOKAPOIOV, TAPOVGIo  KOPOOKNC OVETAPKENC, NTATIKA VOGO 1N CLUQOPNTIKA  KOPOOKN
ovemdpKeL.

Amofoin

Avyotepo and 1o 10% ng Mdokaivng amekkpiveror apetdPfAnto oto o0pa Kol TO VITOAOUTO
TOGOGTO UE TN Lopo1| TeV petaforrtdv. [Tocoatd péypt 70% amnekkpivetal Gto, 00po. LE TN HOPPY
g 4-hydroxy-2,6-xylidine.

O ypovog muicswg Long amoPforng eivor 1,5-2 mpeg oe evilkeg Kol mepimov 3 dpeg o€
veoyévwnta. Ot ypovol nuicelog (ong Tov dpaotikdv petafoirtdv monoethyl-glycine-xylidide
(MEGX) ko glycine-xylidide (GX) givon 2-6 dpeg kar 10 mdpeg, avtiotorya. Agdopuévov 0Tl 10 tyyp
TOVG 6TO TAGCUA &ivol PEYOADTEPO OO 0LTO TNG MOOKAiIvNG, umopel va ocvuPel cuoompevon
UETOPOATOV KATA TN SLAPKELD TAPATETOUEVNG Eyyvons, Wiaitepa Tov GX. O petaporitng MEGX
€xel TOPOUOLN PUCTNPLOTNTA GE GTMAGLOVG UE TN AdOoKAivn , evd o petaPoritng GX dev €yxel
dpaoTNPIOTNTO GTUCUDOV.

EmimAéov, o puBuodg amoPoing eoptdtar amd to pH ko pwopel vo avéndel pe 6Evvon twv ovpmv.
H kaBopon oto mhdcpa givor mepinov 0,95 ml/Aentd.

Houdwotpucde TAnbovoude

Meté v emoxkinpidio avoiodnoioc g untépag, o ypdévog muicelog {wng omoPoing oto
veoyévvnto Ntav zmepimov 3 dpec. Metd omd ddnorn tov mepvéov Kot UETA Omd TPl TOL
TPOYAAOL TNG UNTPOG OTOKAEIGUO, PplokoTay AdoKaiv) 6To 00pa TOV VEOYEVVITOL €Ml 48 Mpeg
UETA TNV ovalcOncia.

O ty; oto mAdopa av&avetar 2-3 Qopég ota veoyvd, Adym tov Bpaditepov pubuov petafoMcpon
Kol UEPIKMS 6To dtevpupévo Oyko katavounc. H amoppdenon kot 1 omofoin umopsi va givol
ToyvTEPN 0T TTOdLd amrd OTL GTOVC EVAAMKEC, av Kot GAAeC pedéteg £de1&av OTL 01 dlopopés ot
oapupakokvnTikn (uetalld Toudidv Kot evnMk@V) peimvovior dtopbdvovtag t d6on ue Baon 1o
ocopoTikd Bapog.

DopuoKoKvNnTIKN 68 €101K0VE TANBVGUOVG

Eni ve@ppukiig avemdpkerog, o xpovog nuicelag {ong g Adokaivng 6To TAACUA GAVIKE Vo gival
apeTaPANTOC €KTOG amd KAmow cuocopevon GX kotd T Sudpkela Eyyvong 12 opodv Kot Gve.
AVt M CLGCMPEVOT PAVIKE VO GYETILETOL LE TOPATETAUEVT] YOPNYNOT TOL PAPUiAKOV. Q0TOGO,
o€ acbevelg pe cofapn veppikn avemdpkela, n Kabaporn g Adokaivng NTav Tepimov 6To UG
ka1 o xpovog Nuicelog {ong T MOOKAIvIG TOV TEPITOV SITAGGIOG Ao OTL GE VY1ElS 0loOeveis.
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5.3.

O ypodvog nuicewg (NG Kot 0 OYKOG KOTAVOUNG UTOPel vo. QOIVETOL Vo €IVOl TOPATETAUEVOL.
aLENUEVOL OTOVC NMMKIOUEVOVG AOY® UEIOUEVNC KOPOIOKNAG TOPOYNG KOUM MTOTIKAG PONG
alpaToc.

Kvnon kot yodovyia

O ypévog nuicelog Cong TG ATOUAKPUVONG TOV QapUAKoL ato veoyva (3,2 dpeg) elval mepimov
durhdo1og amd 0,TL 6TOVG EVIMKES, TapOTL 0 pLOUOG KABapong eivar mapoporog (10,2 ml/min kg).
H Mdokaivn mepvd €0koAa TOV OLLOTOEYKEPUAKO QPAYUO KOL TO PPOYUO TOV TAUKOVVTO LE OTAN
dtdyvon kat Tével oto EUPpvo péca o AMya AemTd omd T yopNynNomn, Ve amoxabictoton ToyEwe
1 1GOPPOTIO TV GLYKEVIPOGEMYV TOV EAEDOEPOL KAAGUATOG TOV PAPUAKOL OTIG V0 KLKAOPOPIES,
™G UNTEPOG Kot ToL eUPpov. Metd v emokAnpidio yopnynon, o AOYog TG CLYKEVIP®ONG GTO
TAGGLHO TOV EUPPVOV TTPog vt TG UNtépag eivan 0,5-0,7. Metd and dmbnom tov mepvéov Kat
UETE Ao Topd TOL TPUYNAOL TG UNTPOG OTOKAEIGHO, EXOVV TopoTnPNOel oNUOVTIKE LVYNAOTEPES
GLYKEVIPMGELS A00KATVNG GTO aipe Tov oppdiiov Ampov. To éuppvo pmopei va petaforiost
Mdokaivn. Ta ermineda oto aipa tov guPpvov eivor mepimov 10 60% TOV GLYKEVIPDOCE®Y GTO
unTpkd oipa. Aoy yopmAdtepng OEGUEVLONC LE TIC TPMTEIVEC TAAGUATOS GTO EUPPVIKO aijLo, 1
GLYKEVTIPMGN TNG POPUAKOAOYIKA EvePYNG eAeVBePTg Adokaivng gival 1,4 opég 1 cuykévipmon
™G unTépac.

H Mdokaivn ekkpivetal 610 untpkd yaia, oAl o€ LUKPEG TOCOTNTES, £T01 MOTE dev BewpovTan
mOavég o1 emdpaoeig ota Onralovta veoyvd/Ppéen amd Bepamevtikég 600elg Adokaivng 2% w/v.

Ipoxivikd dgdopéva Yo TNV 06QIAELQ

Ta un khvikd dedopéva dev amokdAivyoy 1010itepo Kivduvo yia tov avBpomo pe Pdon Tig
ovuUPaTIKEG HEAETEG (QUPUAKOAOYIKNG ACQAAELNG, TOEIKOTNTOG EMOVOAAUPAVOUEV®OY 0OGEMV,
YOVOTOEIKOTNTAG, EVOEYOUEVIG KOPKIVOYOVOL OpAcnc Kol TOEIKOTNTAG GTNV  OVOTOPOYMYIKN
KOVOTNTO Kot avamTodn.

Y& peréteg mov €yvav o€ (M0, TO OTUAdIO KOl TO. CUUTTOMOTO TNG TOSIKOTNTAG TopaTPHONKoY
HETd omd TN XOpNYNom VYNADV 306cE®V AOoKOIVIG KOl MTOV TO OTOTELECUO EMIOPACNG OTO
KEVIPIKO VELPIKO GUGTNLO KOl GTO KApO1oyYELOKO.

Avomapoyoyun toéikotnta

Ye HEAETEG avOomOpOy®YIKNG ToEIKOTNTAG dgv mapatnpnOnkay euPpvotolikéc N TepATOYOVES
emdpdoelg tov papudkov. Eyet mapatnpnbdei udévo peiwon tov Papovg tov euppiov.

Otav yopnynnkav o €ykvovg apovpaiovg 00celg oYedOV T000 VYNAEG 0G0 o1 BEPUmEVTIKEG
HEYIoTeG 0OCELG TOL EPAPUOSTNKOY OTOV AvOpwmo, TapatnpninKoy vevpoloyikés amokAMoelg
GLUTEPLPOPAS GTOVG ATTOYHVOLG.

Toéwdtnta edmat 60onC

"Exovv die&ayOel moAAég peréteg yia v o&ela To&ikdTnTo TG AdoKAivng o€ dtdpopa €idn Cdwv.

H 1to&womta ekdnAdveral pe tn popen cvuntoupdtov tov KNZ. Avtd mepihaupavay emiong
onacpovs pe Bavatnedpo ékPacn. Ztov AvOpwmo, ot TOEIKEG GLYKEVIPMGELG AOOKAIVNIG GTO
TAQGLLO TOV 001 YOVV GE GUUMTAOUOTO TOV KAPOLOYYELKOD 1 TOL KEVIPIKOD VELPIKOV GUGTNLOTOC
£xovv avaeepbel 0Tt kopaivovtot petatd 5 - 10 mg/L.

MetaAraEoYOVo Kol 0YKOYOVIKO Suvautkd

Ot in vitro xat in vivo dokiuéc dev £8ei&av petairagloydovog dpaon tng AMdokoivg.

Ot doxpég yovoto&ikotntog pe AMdokaivn dev €deiéav otoryeion petaAra&loyévov Svvapko.
Qo61060, VIEAPYOVY gVPTLOTO OTL Evag peTaPoritng g Adokaivng, 1 2,6-xylidine, propel va givol
UETOAAAELOYOVOG G TOVTIKOVG Kot Thovov Kot otov avBpmmo. H petadia&ioyovog dpdorn tov
petapolrr 2,6-xylidine éxel amoderybel og in Vitro peléteg pe epoppoyn mord vynAdv, oxedov
T0&IKOV 00GE®V TOV UETABOAITN.
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6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

Ye o pedétn kapkwvoyéveong pe €kbeon oe 2,6-ELAIdIvr) TOL TAOKOVVIO OPOLPOI®V KOl
emakoAovdn Bepamneio pe v 0o ovoia yia 2 xpovia, TOPOVCIACTNKE 0YKOYOVIKO SLUVOLUKO. AVTo
70 eEAPETIKA V0icONTO TEOT £0€1EE TN CLYVOTNTA ELPAVIONS Kalon BV Kot Kakon 0wy dykov ot
pwikn koot to (ethmoturbinalia).

H ovvdeelo ovtov tov eupnudtov yio Tov dvBpomo dev umopel olyovpa vo amokKAEIGTEL €4V
xopnynBovv vyniég d6celg Yo peydieg meptodovs. Qotdco, enedn 1 Adokdivr cuvnBwg dev
YPTOULOTOLEITOAL Y10 PLEYOAEG TTEPLODOVGS, OEV OVAUEVOVTOL KIVOLVOL €0V YPTCLLOTOLEITAL GOUPDVOL
UE TIC 0dMYieg Tov divovral.

O a&oroynoelg kivobvov, mov vroroyilovv ovykpivoviag 1o oavodtato Oplo ékBeong Tov
avBpomov omd T SwAeimovco ypnon Adokoivng pe v ékBeon o TPOKMVIKEG LEAETEG,
VTOOEIKVVOVVY Eval VPV TEPBDPLO ACPAAELNG Yio KAVIKT Yp1ioN.

OAPMAKEYTIKEX TAHPO®OPIEX
Kotdloyog ekdoymv

Sodium Chloride
Sodium Hydroxide (yio ptOuon pH)
Water for injections

Acvpfoatotnreg

H dwoAvtomTa g Mdokaivng eival teplopiopévn og pH >6,5. H vopoyropikiy Mdokaivn dev eivan
ovoppotn pe SADHOTO TOL TEPLEYOLY OEWO avOPOKIKO VATPLO, PE EVECIUN TOPAUCKEVLOCUATO
appotepikivng B, vatprovyov peBoe&itovng, @oavutoivng Kot dAAe oAKOAIKA SlaAdpHOTA, O10TL
umopei vo oynuatiotel inua. Erouévmg, 1o CONSOLID degv mpémel vor avapyvoetal ue tétola
Stdvpota.

Avdpkera Lomg

2 ypOVIQL.

Metd, 0 TpdTo dvorypa: To didAvua TPEMEL va YopNyEiTal apECmS UETE TO GVOTYLO TOV TEPLEKTT.
Ol Tteplékteg €POGOV avolYTOVLV Ogv TPEmel va amobnkedovral ywoo peAdoviikn ypnomn (PA.
Tapdypoeo 6.4).

Metd v apaioon: And pKpoPloloyikng Groyngc, T0 TPoidV TPETEL VO (PTCLUOTOLEITOL AUECHS
petd v apaicwon.

Idwitepeg Tpo@LAGEELS KaTA T @OAAEN TOV TPOTIOVTOG

To @appokevTikd ovtd TPoidv dev amattel Waitepec cuVONKeEG PLAAENC.
Noa ypnotponoteitor Lovo €dv to dStdAvpa ivar SLoYEC Kot (Yp®UO KOL 0V 0 TEPIEKTNG KOl TO TAOLUO
ToV glvar adukta.

To mpoiodv mpoopiletar yio pio poévo ypron.

Metd to npdTo dvorypa: To CONSOLID Oa mpémetl va ypnoiponoteitor apuécws Letd T0 TpdTo
dvorypa. Ot Teplékteg EpOCOV avoLyTOUV OV TPEMEL Vo amodnkevovTol yio peAlovtikn ypnon (BA.
ToapAypao 6.4). Amopplyte TVXOV AYPNOLLOTOINTO TPOIOV.
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6.5.

6.6.

10.

Metd v apaioon: And pKpoProloyikng dmoyngs, 10 TPoidv TPEMEL VO (PTCLUOTOLEITOL AUECHS
HETA TNV apaiwon.
@01 KO GLOTOTIKG TOV TEPLEKTY

Xdaptivo kovTi cvokevaciog To onoio mePEyet 3 N S YudAveg Kapape OypoUEG POoTYYeg TV 5 ml
ovokevacuéveg oe OMkn amd PVC kat Aluminium foil ko éva @HAA0 Oonyidv Xpnong.

Mmopei va unv kokhopopohv OAEG Ol GUOKEVAGIEG.

Idwitepeg TPOPLAGEELS amOpPLYNG

Kdabe aypnotpomointo eopuakeuTikd mpoidv 1 VITOASII TPETEL VO OTOPPITTETOL GCOUPDVA LE TIC
KATA TOTOVG IGYVOVCEG OYETIKEG SLUTAEELC.

KATOXOZX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

UNI-PHARMA KAEQON TEETHE ®PAPMAKEYTIKA EPTAXTHPIA A.B.E.E.

14° yhip. E6vicic Odov ABnvov - Aapiog 1

145 64 Knoowd

TnA.: 210 8072512, 8072534

Fax: 210 8078907

E-mail: unipharma@uni-pharma.gr

APIOMOX AAETAY KYKAO®OPIAX

91229/01.10.2021.

HMEPOMHNIA IIPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHYX THX AAEIAX

Huepounvia tpdng éykpiong: 15.10.2018.

HMEPOMHNIA ANAOGEQPHYXHX TOY KEIMENOY

01.10.2021.
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	CONSOLID 20 mg/ml Ενέσιμο διάλυμα

