ITAPAPTHMA I

HNEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOiIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Uptravi 200 pikpoypoppopiov eTikoivpupéve pe AErtd vpévio diokia
Uptravi 400 pikpoypappopiov eTucalvppéva pe AErtd vpévio diokiao
Uptravi 600 pikpoypoppopiov eTikoivpupéve pe Aertd vpévio diokia
Uptravi 800 pikpoypappopiov exikoivpupéve pe Aertd vpuévio diokia
Uptravi 1.000 pikpoypappopiov emtkoloppéva pe Aento vpévio diokial
Uptravi 1.200 pikpoypappopiov emtkoloppéva pe Aemto vpévio dokial
Uptravi 1.400 pkpoypoppopiov extkoalvpupévo pe AETtd vévio diokia
Uptravi 1.600 picpoypappopiov emkoloppéva pe Aento vpévio dokial

2. IHHOIOTIKH KAI HIOXOTIKH XYNGEXH

Uptravi 200 pukpoypaupopiov semikoivpupéva ne Aerto vuévio diokio

Kabe emxadoppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyet 200 pikpoypappdpio selexipag.

Uptravi 400 pukpoypaupopiov emikaivppéve. ne Aertod vuévio dioKio

Kabe emxodvppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyel 400 pikpoypappdpio selexipag.

Uptravi 600 pikpoypaupopiov emkoAvupéva ue Aentd vuévio dokio

Kabe emcodoppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyet 600 pikpoypappdpio selexipag.

Uptravi 800 pikpoypaupopiov emikaAvupéve, ue Aertd vuévio dokio

Kabe emcodoppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyet 800 pikpoypappdpio selexipag.

Uptravi 1.000 pukpoypoupopiov emtkoAvupnéva ne Aemtd vuévio diokio,

Kabe emcodoppévo pe Aentd vpévio diokio mepiéyet 1.000 pikpoypappdpila selexipag.

Uptravi 1.200 pukpoyporpopiov extkoAvpupéva ne Aertd vuévio dickio,

Kabe emxodvppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyetl 1.200 pikpoypappdpla selexipag.

Uptravi 1.400 pukpoyporpopiov exmkoivpupéva pne Aertd vuévio dickio,

Kabe emxodoppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyet 1.400 pikpoypappdpla selexipag.

Uptravi 1.600 pukpoypapupopiov exmikoivpupséva pne Aertd vuévio dickio,

Kabe emkaioppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyetl 1.600 pikpoypappdpia selexipag.

IMa tov TANpn kaTdroyo TV ekddywv, PA. Tapdypaeo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Enucodoppévo pe Aemtd vpévio diokio



Uptravi 200 pikpoypappopiov exikoivupévo pe AErtd vpévio diokia
2TpoyyvAd, dStopétpov 7,3 mm, EAAPPOG KITPVO, ETIKOAVUUEVO Ie AETTO VUEVIO O1oKid, LE
yopoyuévn v Evoeiln «2» ot pia Tievpd.

Uptravi 400 pikpoypapuopiov exikoivupévo ue AErtd vpévio diokia
2TpoyyvAd, dStopétpov 7,3 mm, KOKKIVO, ETUKOAVUUEVO e AETTO DUEVIO S1oKid, e YOpoyUEv TV
évoelln «4» ot pia Thevpd.

Uptravi 600 pukpoypappopiov erucodloppéve pe Aemtod vpuévio diokia
2TpoyyvAd, dStopétpov 7,3 mm, EAAPPOG LOP, ETKAAVUUEVA [LE AETTO DUEVIO dloKid, LE YOpOyUEVN
™V évogitn «6» ot pia TAevpd.

Uptravi 800 pikpoypapuopiov exikoivupévo pe AETtd vpuévio diokia
2TpoyyvAd, dStopétpou 7,3 mm, TPACIVO, EMKOAVUUEVO LE AETTO VUEVIO J10KI0, LLE XOPAYLLEVT] TV
évoelln «8» ot pia Thevpd.

Uptravi 1.000 pkpoypoupapiov emkaroppévo pe Aentd vuévio diokia
2TpoyyLAd, Stopétpov 7,3 mm, TOPTOKOAL, EXIKOAVUUEVO e AETTO DUEVIO O10KIa, LLE YOPOYUEVT] TV
évoeiln «10» ot pio TAgvpa.

Uptravi 1.200 pukpoypappapiov emkodoppéve pe Aentd vuévio diokia
2TpoyyvAd, dtopétpou 7,3 mm, okovpa Lo, EXKOAVUUEVO e AETTO DUEVIO O1oKid, LE YOPOYUEVT] TV
évoelgn «12» ot pio Thgvpd.

Uptravi 1.400 pkpoypoppoapiov extkolvuuévo pe Aentd vuévio diokia
2TpoyyvAd, dtopétpov 7,3 mm, oKovpa KITPVA, EMKOAVUUEVO LE AETTO DUEVIO OLOKIO, LE YOPOYIEVN
v évdein «14» o pia TAgvpd.

Uptravi 1.600 pikpoypoupoapiov extkolvupévo pe Aentd vuévio diokia
2TpoyyvAd, Stopétpov 7,3 mm, KopE, EMKAAVUUEVO LE AETTO VUEVIO O10KI0, LLE XOPAYUEVT TNV
évoelgn «16» ot pio TAgvpd.

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTiKég EVOEiLELg

To Uptravi gvdeikvotor yio T poaxpoypovia Oepameia tng mvevpovikng aptnplaxig vaéptaons (ITAY)
oe eviilikeg aoBeveig pe Aettovpywn katnyopia II éwg I katd ITOY, gite wg cvvdvaotiky Oepameio
o€ 0o0gVElG AVETOPKMG EAEYYOUEVOVC UE OVTAYMVIOTY TV VTTOd0YXE®V gvdonAivng (ERA) ko
avaGTOAEN TNG PopodieaTtepdong Tomov 5 (PDE-S), gite w¢ povobepaneia oe acbeveig mov dev gival
emEEuoL Yo avtég TIg Oepameiec.

"Eyxet kataderyOei amoterecpaticotnto og Evav tAnducuod acbevov pe [TAY, copnepiiapfavopévaoy
g Wiomabovg Kot g kKAnpovopkng [TAY, e [TAY mov oyetileton pe dtotapayEc Tov GUVOETIKOD
10100 kot ¢ [TAY mov oyetiletan pe d10pBouévn amAn cuyyev kapdiomdadeia (PA. mapdypapo 5.1).
4.2  Aocoloyio Kol TPOTOS YOPNYNONS

H Ogpancio mpénel va Eexvd kat vo Tapakorovdeital amokAeloTikd omd yiotpo pe meipa ot Oepomeio
mg ITAY.

Aocoloyia

TitAomoinon oTopikns d0ong



Kdabe acBevic mpémel va TiTAoTOEITAL 0VOSTKA GTIV OVMTEPT] OTOUIKT] OVEKTN dOCT, 1) OTtoia propel
va Kopaivetat amd yoprynomn 200 pwikpoypappapiov 600 eopic nuepnoing oe yopnynon
1.600 pukpoypoppapiov 600 popic NUePNoimg (OTOUIKT OGN GLVTHPNOTG).

H ocvviotdpevn d6om évapéng eivor 200 pikpoypappdpio Pe yopnynon d0o eopic Nepnoimg Kot
diotnua mepinov 12 mpov petald tov docemv. H d6omn avédvetan katd 200 pikpoypoppdpio Le
yopnynom dvo eopéc nuepnocimg, cuvRbwg avd dtacthpata piog efdouddas. Kotd myv Evapén g
Bepamneiog kot o€ KAOE AvOdIKN TITAOTOINGN CLUVIGTATAL 1) AW TNG TPAOTNS dO0MG TO Ppadv.
Evdéyetar vo eppaviotody kamoleg avemBOpnTeg EVEPYEIEG KOTA TNV TITAOTOINGT 00GEMY TOL
avtikatontpilovy tov Tpdmo dpdong tov selexipag (0mmg Ke@oAaiyia, ddppota, voutio Kot EUETOC,
wovog ot yvabo, pvakyio, Tévog oto dipa, apOparyia kot e€dyelc). Eivar cuvnBmg mapodikéc 1y
avtyetoniloviot pe copntopatikn Oeponeio (BA. Tapdypao 4.8). Qo1dc0, GV 0 060EVIG PTACEL O
un ovektn d0or, 1 066n mpénet vo pelmbel 6To TPonyovureEVo 6060A0YIKO ETiTESO.

Xe aoBeveig oTOVG 0MOi0VG N AVOSIKY TITAOTOINGT TEPLOPIOTNKE Yo AdYOVG GALOVS Omd TIG
avemBOUNTEG EVEPYELEG IOV OVTIKOTOTTTPILOVY TOV TPOTO dpdomg Tov selexipag , pmopel va eetaotel
TO EVOEYOUEVO LOG OEVTEPTC TPOSTADELNG OVOSTKNG TITAOTOINGTG GTV OVATEPT] ATOUIKT OVEKTN

doon, pe péytotn 86om ta 1.600 pikpoypappdpio Le yoprynon d0o eopig nuepnoimg.

Atopixn doon ocovtipnons

H avdtepn avekt d6on mov enttedydnke Kotd v TitAomoinon d6ong npémel va dotnpndel. Eav pe
NV Tépodo Tov ¥povov, N Bepaneia pe pia dedopévn doom amofel AydTEPO AVEKTY|, TPEMEL VOl
e€etaoTel 10 evOEOUEVO GUUITOUATIKNG Oepaneiog /Kot peimong Tng dOoNG GTNV EXOUEVN
younAoTeEPN d6GM.

Aroxorn kot opioTiky O10KOTH
Edv maporeipbei pio doom, Oo tpémel vo Anebei to cuvtopdtepo duvatdv. H mapoaremouevn doon dev
npénel va ANeOel €bv n ANy TG ETOUEVING TTPOYPOULUUOTIGUEVTG 0OGNC Elval EVTOG TTEPITOV 6 WPOV.

Edv n Bepomeio maparerpbei o 3 nuépec | mepiocdTePo, N xoprynomn tov Uptravi mpénel va
Eexvnoel TaAL amd T o unAdTepT SO0 Kot Vo TrtAomom el avodikd.

Yrdpyel mepropiopévn eumelpio. 6oV apopd TNV amdTOUT OpIoTIKY dloKoT| Tov selexipag oe acheveic
ue IAY. Agv éxovv mapatnpnOei evoei&elg o&elag ETaveUQAVIONS TOV GUUTTOUATOV.

Qo1600, £dv amoeaciotel 1 dtakony| tng Oepaneiag pe Uptravi, avt npénet va yivel fabdpiaio evad
yivetal eloayyn o€ KOmolo, evoAlakTIiKY Oepameia.

Lpoocoppoyn tng d6one e TavTOYPOVY YOPNYNoH UETPIWY ovacToiéwy Tov CYP2CS

Orav yopnyeitor towtdypova pe pétprovg ovactoreig tov CYP2CS (1.y. khomidoypéin, depepactpdén
Kol TepLpAovVOUIoN), petdvete T docoroyia tov Uptravi oe pia opd nuepnoione. Eav n Oepaneia dev
YIVETOL KOAG OVEKTN O€ GUYKEKPIUEVT 0001, O TpEmeL va eEETACTEL TO EVOEYOUEVO CUUTTOUATIKNG
Oepamneiog 1/xon peimong g d6oNg oty endpevn xaunAdtepn door. Eravapépete ) cuyvotnta g
docoroyiag Tov Uptravi o€ 600 @opég NUEPNGIME LETA TN JLUKOTH TNG TOVTOYXPOVIE YOPNYNONG
pétpov avactoréa tov CYP2C8 (BA. mapdypago 4.5).

Edwcoi tAnBuopoti

Hlrxiwuévor (= 65 gtwv)

Agv amaiteital TPOGAPHOYN TOL SOGOAOYIKOD GYNUATOG Y10 TOVG NAKIOUEVOLG (BA. Tapdypapo 5.2).
Yrdpyel mepropiopévn KAVIKN epmelpia o€ acbeveic nAikiog avo tov 75 etov, emopévag to Uptravi
TPENEL VO, YPTCLLOTOIELTOL [LE TPOGOYN 0€ 0L TOV ToV TANOLGUO (PA. Tapdypoeo 4.4).

Hrozixn avendpreio

To selexipag dev Tpémel va yopnysital o 0c0eveig pe coPapn nratikn averdpkeio (kotnyopio I'
oOpeva, pe v ta&vounon katd Child-Pugh, PA. mapdypago 4.4). T'a acbeveig pe pétplo nmatikn
avendpkeln (kotnyopia B copemva pe v ta&vopnon kotd Child-Pugh), n 6om évapéng g
Oepaneiog mpémel va ivar 200 pukpoypoappdpto droé nuepnoing kot vo avédvetot avd SlacTirota



piag efoopnadag katd 200 pucpoypappdpio dras nuepnoing, £mg 6tov mapatnpndovv avemBounTeg
EVEPYELEG TTOL OvTIKATOTTPIOVV TOV TpOTO dpdiong Tov selexipag Kot dev ival OVEKTEG 1] dEV UTOPOVV
VO OVTIUETOTIOTOOV 1UTPIKG. AEV QTOLTEITOL TPOCUPILOYT TOL SOGOAOYIKOD GYNIATOC Y10 acOeveic pe
o NTaTIKy avendpkelo, (katnyopia A couemva pe v taéwvounon koatd Child-Pugh).

Negpixn avemdpkelo

Agv amarteital TpOoAPLOYN TOL SOGOAOYIKOD GYNIATOS Y10, acOevelc pe N 7 LETPLA. VEQPIKN
avenmdpkela. Aev omatteitonr odhayn otn 06om Evapéng yio acBeveic Le cofopn VEPPIKT OVETAPKELL
(exTipndpevog puduoc orepapotikic Sdnong [eGFR] < 30 mL/Aentd/1,73 m?). H tithomoinomn 80omg
TPEMEL VO, TPOYUATOTOLELTOL LE TPOCOYN O& aVTOVG ToVG 0loBeveig (PA. mapdypao 4.4).

Taidrarpirog ninBoouog

H aopdleia ka1 amotelecpatikotnTo ToV selexipag o€ modid nikiog 0 £o¢ katw Tmv 18 eTdv dgv
&yovv akouo tekunplmbel. Aev vapyovv dtobéotpa dedopuéva. AgV GUVIGTATOL 1] YOPNYNOT| TOV
selexipag otov maudtoTpikd mAnBvopd. Meréteg og (ma KatédelEay avEnuévo Kivouvo YKOAEAGHOV,
®0TH00 £lval AYvOOTN 1) KAMVIKT GYETIKOTNTO TV EVPNUATOV avuTtdV (BA. Tapdypago 5.3).

Tpomog yopnynong

Xpnomn and 10 GTOUO.
Ta emucodoppéva pe Aemtd vpévio diokia Aappdvoviot amd To oTopa To TP®i Kot To Bpddv. o
Bektioon g avekTikdTTOg, cuvictdtol  Ayn tov Uptravi pe eayntod ko, katd Ty évapén kabe

@AoN¢ avodIKNG TITAoToINGNC, 1| TPMTN avéNuévn d6on va Aapupdvetat To Bpdov.

Ta dwokia dev Tpémetl va droywpilovtal, vo cLVOAIPovTOL 1] VO LOCMVTOL, KOl TPETEL VO KATATIVOVTOL
pe vepo.

[péner va {nOei amd acbeveig pe kKakn 0pacn N acbeveic mov givarl Tvelol va {ntovv Ponbdeia and
dAhovg yio T Ay tov Uptravi katd tnv nepiodo TitAomoinomng.

4.3 Avtevositeag

. YrepevaioOnoio 6t dpacTikn ovcia 1} 6 KATo10 amd T £KO0YM TOV AVUPEPOVTL GTNV
Topaypaeo 6.1.

o YoBapn otepaviaio vocog i actadng otnddyyn.

. "Epopaypa tov pookoapdiov eviog v TEAELTAiOV 6 Unvov.

. Mn avTippomovUEVT] KOPOIOKT OVETAPKELX, EPOGOV dEV PPICKETAL VIO GTEVT| WUTPIKN
TapoKoAovONoN.

o YoBapéc appubuisc.

o Ayyeloeykepolikd ene1c6d10 (T.). TOPOSIKO 10YOUUKO ETEIGOSI0, EYKEPOAIKO) EVTOG TV
TEAEVTOI®V 3 UNVAV.

o Yvyyeveic N emiktnteg BoAPidikéc madnoelg pe KMVIKG GYETIKEG daTAPUYEG LVOKAPILOKNG

Agrtovpyiog mov dev oYeTICOVTAL UE TVEVHLOVIKT] DITEPTOCT).
o Tavtoypovn ypnon woxvpdv avactoréwv Tov CYP2CS (m.y., yepeppoliin, PA.
Tapaypapo 4.5).

4.4 FE101kég TPOEIOOTOMGELS KO TPOPVAAEES KATE TN Yp1joN

Ynotaon

To selexipag £yetl 0yyel0010GTOATIKEG 1O1OTITEG Ol OTOIEC EVOEYOUEVMG VO 0O YGOVV GE LEIOT TNG
aptnprokng wieonc. Ipw m cvvtayoypdenon tov Uptravi, ot yiatpoi Oa mpénet va e&gtdlovv
TPOCEKTIKG £0v 0.60gVelg e KAToleg VITOKEIEVEG TABNOELG EVOEYETOL VO ETNPENCTOVV APVNTIKE 0T
TNV 0yYE103106TUATIKY Opdom (.. acbeveic mov akolovBovv avtivreptactkn Oepameio 1 acbeveig pe
VIOTOCT GTNV OVATOVOT), VTOOYKAio, GoPapr amdepasn Tov yOPov EKPONG TNG APIoTEPNG KOG N
dvodeltovpyia AVTOVOLOL VELPLKOD GLGTHHOTOS) (BA. Tapdypao 4.8).
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YrepOupeoerdioudc

"Eyel mapatnpnOsi vrepBupeocidiondc pe to Uptravi. E&etdoeig Oupeoeldikng Aettovpyiag cuvioT@vTol
®G eVOEIKVLTOL KAMVIKG GE TEPIMTMON TOPOVGING ONUEIDV 1] GCVUTTOUATOV VTEpBupeoediooD (BA.
Tapaypoo 4.8).

[Ivevpovikn eAefoamTo@PaKTIK) VOGOG

[MeprTdOEIC TVEVUOVIKOD OONUATOG EYOVV avapepOEel e ayyEI0010GTAATIKA (KVPImG He
TPOCTOKVKAIVEG) OTOV OTA XPNOUOTOLOVVTAL G 0GOEVELG LIE TVELLOVIKT) PAEPOOTOQPAKTIKY VOGO.
YUVETMG, AV EPPAVIGTOVV GMHELD TVELOVIKOD 01d1aTog OTay To Uptravi yopnynOel oe acbeveig pe
ITAY, mpénel vo e€etaotel 1 Thavotnta Tvevuovikng Aiefoomoepaxtikig vocov. Edv emPefoiwbet,
N Oepomeio Tpémel vor OLOKOTEL .

Hlxwopévor (= 65 g1dv)

Yrdpyel mepropiopévn KAVIKN epmepia pe To selexipag og acbeveic v TV 75 €MV, EMOUEVOS, TO
Uptravi mpémet va pnOLUOTOLEITOL LE TPOGOYN G€ aVTOV Tov TANBuoud (BA. Tapdypapo 4.2).

Hrotwkn avendpkeio

Agv vapyet KAwvikn epmepia e to selexipag oe acOeveic pe cofaprm NTUTIKY AVETAPKELQ,
(xomyopia I' copemva pe v tagvounon koatd Child-Pugh), emopévag n Oeponeio dev mpémet va
yopnyeitan otovg acbeveic avtovg. H éxBeon oto selexipag kot tov evepyd petafolritn tov avédveron
o€ aobevelg pe pétplo nroTikn averdpkela (katmyopio B coppmva pe v tagvounon xotd
Child-Pugh, BA. mopdypago 5.2). Xe acOeveic pe pé€Tpla NTatiky avendapkela, to Uptravi pénel va
yopnyeitar amaé nuepnoing (BA. Tapdypago 4.2).

Neppikn ovemdpkelo

Ye acBeveic pe coPapnf veppiky avendpkeia (eGFR < 30 mL/Aentd/1,73 m?), omarteiton Tpocoyn Kotd
TNV Tithomoinon g 66omng. Aev vrdpyel epmepia pe to Uptravi og acbeveic mov vrofdiioviol o
apokdBapon (PA. mapdypago 5.2), emouévac to Uptravi dev mpémel vo yopnyeitor otovg aceveic
ovTovg.

T'vuvaikeg og ovamapay®yikn nAkiol

IMuvaikec o avomapaymykn niwio TPETEL VAL XPTCILOTOI0VV OTOTEAEGHOTIKT OVTIGOAAN YT EVOCH
Aappdavovv selexipag (BA. mopdypago 4.6).

4.5 Aliemopdosic pe Ghio QUPRIOKEVTIKA TPOIOVTAH KOl GAAES popPES aAlnAemiopaocnc

Enidpoon GAA®V QapUOKELTIKAOV TPoidvTmV oto selexipag

To selexipag vdpoAvetal 6ToV evepyo petafoiitn tov amod kapPfolviectepdoeg (PA. mapdypao 5.2).
To selexipag kot 0 evepyog HeTABOAITNG TOV VITOKEWTUL 08 0EEWOMTIKO PETAPOAICUO Kupimg amd TO
CYP2C8 xot og pikpotepn éktaon omd 1o CYP3A4. H yAvkovpovidimon Tov evepyov peTofolitn
katorvetat omd to. UGT1A3 koau UGT2B7. To selexipag kot o evepydg HeETOPOAITNG TOV amoTeEAODV
vrootpdpote Tov OATPIB1 kot OATP1B3. To selexipag amotelel ao0evég vTdOoTPpOLO TG AVTALOG
gxpong tov P-gp. O evepydg petafolritng amoterel ao0evég LIOGTPOLO TNG TPOTEIVIG AVTIGTAONG TOV
Kkapkivov tov paoctov (BCRP).

H poppaxoxivntikn tov selexipag kot o evepyog petafoiritng tov dev ennpedloviol amod
Bapeapivn.

Avoaotoieic too CYP2CS8



Y76 v mapovoio 600 mg yepueiPpoliing, xoprnyovUEVNG dVO POPEG TNV NUEPD, EVOG 1GYVPOV
avaotoréa Tov CYP2CS, n ékBeom oto selexipag avénbnke nepinov katd 2 popés, evad 1 £kBeon otov
gvepyd petafoAitn, o 0moiog GLVEIGEEPEL KOTA KUPLo AOYO GTNV amoTeAecaTIKOTN T, 0LENONKE
nepimov katd 11 popéc. H tavtdypovn yoprynom tov Uptravi pe 1oyvpovg avactoreic tov CYP2C8
(m.x., yepeiPpoliin) avtevdsikvoton (BA. Tapdypago 4.3).

H tavtoypovn yopriiynon tov Uptravi pe khomdoypérn (86om évapéne 300 mg 1} 066 cuvtipnong 75
mg pia opd nuepnoing), evog pétptov avactorén tov CYP2CS, dev giye onpavtikn enidpacn oty
éxBeom oto selexipag, oAAd advEnoe v £kBeon otov gvepyd petafolitn katd wepinov 2,2 kot 2,7
QOPEC LETA TN 000N Evopéng kat tn 660m cuvtnpnong, avtiotoiyws. H cuyvdémra docoroyiag Tov
Uptravi Qo mpénet vo, LELDVETOL € Uia NUEPNGIME OTOV aVTO GLYXOPTYEITOL UE UETPLOVS AVOIGTOAEIG
tov CYP2C8 (1.y. kKhomdoypérn, depepactpdén Kot TEPLPAOVVOION). o TPETEL VOL EMAVAPEPETE TN
oLyvoTNTA docoAoYiag Tov Uptravi 6€ 600 POpEC NUEPNCIME UETE TN O10KOTH THG CLYXOPIYNONG
uétpiov avactoréa tov CYP2CS (PA. mapdypago 4.2).

Eroaywyeic too CYP2CS

Yo v mapovcio 600 mg proaumikiving, yopnyovLevnc o eopd TNV NUépa, EVOS ETOYMYEN TOV
CYP2C8 (kar taov evidpmv UGT), dev petaPindnke n £kBeon oto selexipag, evd peiddnke Kotd 1o
nuov 1 ékbeomn otov evepyod petaPoritn. Mropet va amortn el 1 mtposappoyn g 66omng Tov selexipag
Ue Tantoypovn yopnynon enaywnyémv tov CYP2C8 (m.y., prpaumikivn, kopfopalenivny, eavotoivn).

Avoortoieic twv UGTIA3 kot UGT2B7

Agv &gl pekemOei ) dpdon woyvpadv avactorémv v UGT1A3 ko UGT2B7 (BaAmpoikd 0&D,
npoPevecion kar pAovkovaloin) oty £kbeon oto selexipag kot tov evepyd petaforitn Tov.
Amauteitol Tpocoyn KOTd T YOp1NyNoT GVTMV TOV QUPHOKEVTIKOV TPOIOVTIOV TAPAAANAL e TO
Uptravi. Agv Tpémel va amokAEloTel TOAV QOPLOKOKIVITIKY CAANAETIOPACT) LE OLVOTOVG OVOGTOAEIG
towv UGT1A3 xon UGT2B7.

Avooroleic 1 emoywyeic tov CYP3A44

Kot v mapovoia 400 mg/100 mg Aomivafipng/prrovafipng, evog ouvotod avactorén tov CYP3A4,
V0 popéc nuepnoimg, n ékbeomn oto selexipag avénbnke wepinov katd 2 popég, v 1 €kbeon otov
gvepyd petafolitn tov selexipag dev dAloée. Aedopuévng g Katd 37 popéc vymiotepng
dpaOTIKOTNTOG TOV £VEPYOD UETAPOAITN, N eMinTmon avth dev givor kKhvikd oyetikn. Kabog évag
duvatdg avaotoréag Tov CYP3 A4 dev ennpéace T QapUOKOKIVITIKY TOV EVEPYOD UeTABOAlT,
yeYovOg oL Katadelkvoet 6t 1 006 CYP3A4 dev etvan onpavtiki otnv anofoir] Tov gvepyon
petafolitn, dev avapéveron enidpacn Tov enaywyénv tov CYP3A4 ot @oploKoKivynTiKy Tov
€VEPYOV ETOPOMLTT.

Eidixég Oeporeieg yio tyv IAY

Kotd mv eleyyouevn pe eucovikd eapuaxo perétn ®@dong 3 oe acbeveic pe ITAY, 1 ypfion selexipag
o€ ovvovaouod pe ERA kat avactoréa PDE-5 odnynoe o 30% youniotepn ékbeon otov evepyod
peTafoAi.

Avaoroleic uetopopéwv (Aomvafipn/pitovafion)

Koatd v mapovoia 400 mg/100 mg Aomivafipng/prrovafipng, evog duvatov avactoréa tov OATP
(OATP1B1 ko1 OATP1B3) kou P-gp, 600 popéc nuepnoing, n £ékBeon oto selexipag avéndnie
TEPITOL KaTd 2 Qopég, evd 1 EkBeom oToV evepyd petafoAritn Tov selexipag dev aAlate. Agdouévon
OTL TO UEYUADTEPO PEPOG TNG PUPUOKOAOYIKNG EMIOPOONG EMITEAEITOL QIO TOV EVEPYO UETAPOAITN, 1
eninTmon vt dgv eivorl KMVIKG GYETIKY.

Enidpaon tov selexipag 6€ QAL QOPUAKEVTIKA TPOIOVTIQ

To selexipag ka1 0 evepyog LETABOAITNG TOV OgV AVAGTEAALOVY OVTE EXAYOLV TO EVOLLO KUTOYPDHOTOG
P450 kot Tic TpmTEIVEC LETAPOPAC G KAVIKA GYETIKEC TEPIEKTIKOTNTEG.



AvTmrnkTikd ) avaoTtolElS CVYKOAANONS AUOTEETOAIWY

To selexipag anoteAel in vitro avactorén cuyKOAANoNG aponetariov. Katd v eleyyouevn pe
€IKOVIKO Qdpuoko puerétn @dong 3 oe aobeveic pe ITAY, dev aviyvedhnke avénuévog kivovvog
apoppoayiag pe To selexipag oe Gy€omn Ue TO EIKOVIKO PAPUOKO, OKOUT Kal OTov To selexipag
YOPNYOOVTIOV LUE AVIINKTIKE (OT®G NIapivr), OVIUTNKTIKG TOTOV KOVLOPIVIG) 1] LE OVAGTOAELS
GLYKOAANOTG OOTTETOM®Y. Xg HEAETN o€ LY Atopa, To selexipag (400 pkpoypappdpilo 0o EopEg
nuepnoing) dev aliate v ékbeom oty S-Bappapivn (vrooctpoua CYP2CI) 1 v R-Bappapivn
(vnéotpopa CYP3A4) petd m yopriiynon piog 66ong 20 mg Bapeapivng. To selexipag dev ennpéace
TN POPUAKOOVVOULKT dpdon TG Bapeapivng otov diebvn kavovikomompévo Adyo.

Miodaloldun

e otabepn| katdotaoT PETA amd avodikn TitAonoinomn €mg ta 1.600 pikpoypappdpla selexipag 6o
QOpPEC NUEPNCIMC, dev TapaTnPNONKe KAVIKA oxeTikn petafoArn oty ékbeon ot wdaloAdun, éva
gvaictnTo eviepikod kot nratikd vrdstpopo ov CYP3A4, 1 oto petaforit e, v
1-vdpo&uudalorapn. Agv amoiteitol TPOGAPUOYTN TNG 00O GE TEPIMTMCT TOLTOYPOVNG YOPNYNONG
Tov selexipag pe vmootpopata tov CYP3A4.

Opuovikd, avtioviinmrixd,

Agv €govv Tpaypotonotn0el GUYKEKPIUEVEG LEAETEG PAPUOKEVTIKNG OAANAETIOPAOTG LLE OPHOVIKAL
avtiovAAneTikd. Kabdg to selexipag dev ennpedlel v €kbeon oto vrostpodpota tov CYP3A4
uoaloraun kat R-Bapeapivn 1 v S-papeapivn tov vrootpdpatog CYP2CI, dev avauévetan
LELOUEVT] OTTOTEAEGLLOTIKOTITO TOV OPUOVIKDV OVTIGVAANTTIK®V.

4.6 T'ovipétnTo, KONON KOl Yorovyia

T'vvaikeg 6g ovamapay®yikn nAKiol

TMuvaikec o€ avomapay®ykn NAKIo TPETEL VO, YPTGLLOTOIOVV OTOTEAEGLOTIKT OVTIGCOAAN YT KOTO TN
duapketa g Oepameiag pe selexipag (PA. mapaypoo 4.4).

Kvnon

Agv datiBevtan dedopéva amod tn ypnon Tov selexipag otig éykveg yuvaikes. Meléteg oe {oa dev
Katéoeliayv dpeceg ) éppecss emProfeic emdpdoeig oty ovaropaywykn tosikotta. To selexipag
Kol 0 KOPLog peTafoAitng tov katédei&ay 20 émg 80 popég younAoOTEPT OPOUCTIKOTITO GTOV VITOSOYEN
npootokVKAivng (IP) in vitro yuo ta €161 {O@V TOL ¥PNGIUOTOMONKAY GTIG SOKLUES OVOTOPOYMYIKNAG
ToEIKOTNTAG G GUYKPLOT] LLE TOVG AVOPOTOVG. ZUVETMG, Ta TEPOMPLOL ACPAAELNS Y10, TOOVEG
emdpaoelg pEow Tov vrodoyéa [P otnv avorapaymyn eivat aviioToiyme YounAoTepa an’ 0,Tt Yo TIg
un oyetilopeveg e tov vrodoyéa IP emdpdoeic (PA. mapdypoao 5.3).

To Uptravi dev cuvieTtdrtal Katd Tn S1GpKELD TG EYKLHOGUVIG, KOOMG Kol G& YUVOIKES TNG
AVOTOPOY®YIKNAG NAKING TTOL OEV YPNGILOTOIOVV aVTIGOAAN Y.

Oniooudg

Agyv givon yvooto edv to selexipag 1 ol petafolriteg Tov anekkpivovial 6to avOpmmvo yora. e
apovpaiovg, to selexipag 1 ol petafolriteg Tov anekkpivovrar 6to yaAa (PA. mapdypoeo 5.3). O
kivduvog oto OnAdlov Ppépoc dev pmopel va arokAetotel. To Uptravi dgv mpémet va ypnoiponoleitol
Katd TNV d1dpKele Tov OnAacuov.

Tovipémro

Agv vtapyovv drabéciua kKAvikd dedopéva. Te Heléteg pe apovpaiovg, to selexipag g VYNAEG dOGELC
TPOKAAEGE TAPOSIKES SLOTAPAYES GE OIGTPIKOVG KUKAOLG 01 0ToiEG dev emmpéacay Tn yovipdtnra (PA.
mapdypoeo 5.3). H oyetikdmra yio avBpdmovg dev gival yvoor.



4.7 Emopdaosig 6TV IKAVOTNTA 0011161 KL (EIPICHOD PNy OVI|LATOV

To Uptravi €yet pukpn enidopact otny ikavoTnTa 00NyNoNG Kot YEptopon unyovnudtov. H kivikn
KaTdoTooT Tov 060evoic Kot To TPoPid TV avemBountey evepysidv Tov selexipag (6mwg
Kepaiodyio 1 voTacn, PA. wapdypoaeo 4.8) O mpénet vo, Aapfdavovtarl vroyn otav a&loAoyeitol 1
KAvOTNTO TOV 06OEVONG GTNV 00N YNOT| KoL TOV YEPICUO LYoV LATOV.

4.8 AvemOOunTEg EVEpPYELES

TIepiinymn Tov TPOPIA ACQAAELOGS

O1 710 oLy va avaeepoueveg avemBounteg evépyeleg ival kepaiadyia, dappola, vavTio Kot EUETOC,
ovog ot yvabo, puakyio, Tévog ota dipa, apBpaiyia kot eEdwelc. Ot evépyeleg autég eivat mo
GLYVEG KaTd TN pAon avodikng TitAonoinong. H mieiovotnta Tmv evepyeldv autdv elvot Nog £
péTplag Evioong.

KotdAloyog ovemfountmy EVEPYELDY GE TIVUKO,

H aopddeia tov selexipag a&loloynonke o€ Lakpoypovia, EAEYYOUEVT LE EIKOVIKO QAPUAKO UEAETN
®dong 3 oty omoia eiyav evtaybel 1.156 acbeveic pe cvpntopatikny ITAY. H péon dibpketa g
Oepamneiog tav 76,4 efdouddsg (Srapeon Ty 70,7 gfdopnddec) yia tovg acbeveic mov Adupavoy
selexipag évavtt 71,2 gfdopadmv (dtapeon Ty 63,7 efdopnadec) yia tovg acbeveic mov Aaupavoy
gwoviko edpuaxo. H éxbeon oto selexipag tav éwg 4,2 &n.

O avemBountec evépyeleg Tov EANeONcay amod T Paciky KAMVIKH HEAETN TopOLG1ALoVTaL GTOV
TopoKato mivoka. Ot avemBOunTeg evépyeleg Katatdosovtat pe Baon tn ovyvotnta evioc kabe
Katnyopiag opyavikov cvotiuatog (SOC) kot mapovoidlovral katd ehivovsa celpd cofapdtrag. Ot
ovyvotnteg opilovrat g e&ng: moAv cuyveég (= 1/10), cuyvéc (= 1/100 éwg <1/10), oyt cvyvég

(= 1/1.000 éwg < 1/100), omdvieg (> 1/10.000 émg < 1/1.000), oAb omdvies (< 1/10.000).

Katnyopia/ opyoviké | Ilohd ovyvég Yuyvég ‘O ovyvég
ocVoTNNO
Awotapoyéc Tov Avoyia
OLLOTTOTIKOV KOl TOV Mewopévn aipoceaipivn
AELPIKOD GLGTILOTOC
AwTopayéc Tov YrepOupeoetdiopndg
EVOOKPIVIKOD Mewwpévn oppovn
GLGTHIOTOG d1€yepong tov Bupeoeldong
Awotapoyéc Tov Mewouévn 6peén
UETAPOAGUOD KoL TG Melouévo couatikd Bapog
Bpéyng
AwTopayéc Tov Kepoiaryio*
VEVPIKOV GLOTHLOTOG
Kopdiaxég drotapoyéc drePokoupixn
TOYLKOPOTIOL
Ayyeloxég dwatapayés | E&dweic* Ynotaon
Awotapoyéc Tov Pwogapvuyyitida Pwuc_oopgopnon
OVOTVELGTIKOD (UM Aotuddovg
GLOTHLOTOG, TOV TPOEAEVOTG)
fmdpoka Kot Tov
uecobmpdxiov
AwTopayéc Tov Awgppoto* Kot\axo aiyoc
YOOTPEVTEPIKOV "Epetog*
Navtio*
AwTopayéc Tov E&avOnua
OEPLLOTOG KOl TOV Kvidmon
VTOdOPLOV 16TV Ep0Onua
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AwTopayéc Tov [Tovoc ot yvaOo*
LLDOGKEAETIKOD Moahyio*

GLOTHOTOC KoL TOV ApOpadyio*

GLVOETIKOD 16TOD [Tovoc ota dkpa*

Ievikég dratapoyég Kot [Tovog
KOTOOTACELG TG 000V

zopynong

BA. mapdypago Ieprypoen emheypévov avemfOuntov evepysimv.

Teprypooen emieyuévov ovemfountmy EVEPYEIMV

Daproroloyikes emOPAoTeIS TOV ayeTi(ovTal ue Vv Ttlomoinon xai ) Gepaneio cOVIHPHONG

"Exovv mapatnpndet cuyva avemiBountec evépyeieg mov oyetilovion pe tov Tpdmo dpdong tov
selexipag, 1310iteEPO KOTA TN (PAGCT) TNG ATOKNAG TITAOTOINGNG TNG 600G, KOl TapOoLGLAlovVIoL GTOV
TOPOKATO VoK.

AvemOOUNTEG EVEPYEIEG TTOV Tithomoinon Xovtipnon
oyetiovtot e tnv Selexipag Ewoviko Selexipag Ewoviko gdppoxo
TPOCTAKLKALVN QOPLLOKO

Kepolaryio 64% 28% 40% 20%
Augppola 36% 12% 30% 13%
Noavtia 29% 13% 20% 10%
[Tovog ot yvdbo 26% 4% 21% 4%
Mvuahiyia 15% 5% 9% 3%
[1ovoc 6ta dkpa. 14% 5% 13% 6%
‘Epetoc 14% 4% 8% 6%
EEdyeig 11% 4% 10% 3%
ApBpodyia 7% 5% 9% 5%

O1 evépyeleg autég eivar cuvnOmg Topodikég N avtiuetonifovrol pe copntopotikny Oepaneio. To 7,5%
TV acevov mov AduPavay selexipag otékoyoav ™ Bepomeio AOY® owTOV TV ovemBountov
evepyewmv. To Katd Tpocéyyion mocooTd avemBounTov evepyeumv mov Ntav cofapéc ntav 2,3% yu
v opdda tov selexipag kot 0,5% yio TNV OUAda TOV EIKOVIKOD QUPUAKOD. TNV KAIVIKY TPOKTIKY,
&xel TapatnpnOel OTL Ta YOOTPEVTEPIKA TEPIGTATIKO AVTATOKPIVOVTOL GE AVTIOOLPPOTKA, UVTIEUETIKG,
KOl QOPUOKELTIKA TTPOTOVTO KOTA TNG VOLTING 1/KOL QUPUOKEVTIKA TPOIOVTO Y10 AEITOVPYIKEG
yaotpeviepikég dlatapayés. [epiotaticd mov oyetiCovial pe mdvo cuyva aviyetoniloviot pe
avaAYNTIKA (OTTOC TOPAKETOUOAT)).

Meiwon aypooporpivig

e pio eheyyouevn pe eikovikd eappako perétn ®aong 3 yuo acbeveic ue IAY, ot péceg amorvteg
oAhayéG o€ OUOGPALPTVY] KATA TIC TAKTIKEG EMICKEWYELS GE GUYKPLIOT| UE TNV TN avaQOpPdg
Kopaivovtay omd —0,34 émg —0,02 g/dL yio tnv opdda selexipag, évavtt —0,05 éwg 0,25 g/dL yio v
opada EIKOVIKOD QupraKov. Mia pelmon amd TV TN avapopds 6T GUYKEVIPWOOT HOGEAPivg
€w¢ kK4t Tov 10 g/dL avapépbnke oto 8,6% twv acbevodv mov ehdpupavay selexipag kot 6to 5,0%
TV acevodv Tov eAaupavay EIKOVIKO PApUAKO.

Eletdoeic Qupeoeidikic Aeitovpyiog

e pio eheyyouevn pe eikovikd eappako perétn ®aong 3 yuo acbeveic pe [TAY, avoaeépnke
vrepBupeoeldiopdc 6to 1,6% tav acevav oty oudda selexipag, 6 GOYKPLOT LE KOVEVO TEPIGTATIKO
GTNV OLAd0. EIKOVIKOD Papudkov (BA. mapdypago 4.4). Mo peioon (éog —0,3 MU/L omd v péon
T ovaeopdg Tov 2,5 MU/L) ot péom tiun g oppovng d1éyepong tov Bupeocidoic mapatnpnnke
OTLG TEPLOCOTEPEG EMOKEYELG TNG Opadog selexipag. Mikpn addayn oTig HECEG TILEG EPQAVIOTNKE
GTNV OLLAd0. EIKOVIKOD Papudkov. Aev vanpéav péoec alhayic ot Tpriwdobupovivy kot ™ Bupoivn
o€ kapio omd TIc opddec.
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Avénon kopdioxod poluod

2V eheyyouevn pe eikovikd eappoako perétn @aong 3 yuo acBeveic pe [TAY, mopotnpnonie
TOPOOIKN aENCT 6TOV HUEGO KapdLakd puOuod TG TaENG TV 3-4 bpm 2-4 dpeg LETA TN YOPNYNCN TNG
doomg. H niextpokapdioypapikn e&étaomn katédeiée pieforkopfikn toyvkapdio oto 11,3% twv
acBevav oty opdda selexipag évavtt 8,8% otnv opdda etkovikov eapudicov (BA. Ttapdypapo 5.1).

Maxpoypovio. Acpdlera

Am6 tovg 1.156 acBeveig mov cvppeteiyav oty factkn perérn, ot 709 acbeveig etonydnoav oe pia
HOoKPAg S1apKeLaG avolkToD VoL peAétr enéktaong (330 acbevelg mov cuvéyicay To selexipag amd
v perétn GRIPHON ka1 379 acbeveic mov Elafav eikovikd papuako oty GRIPHON kot
uetamnonoay o selexipag). H paxpoypdvia mopoakoroddnon tov acbevav mov Elafov Oepomeio pe
selexipag yo pia drdpeon didpketa 30,5 unvov kot yuo péyiom mg kot 103 pnveg enédeiée Eva
TPOQIA 0oQAAELNG TOPOUO10 UE 0V TO TTOV TapoTNPNONKE 6TN PacIKT KAVIKT LEAETN TTOV TTEPLYPAPETOL
TOPATAVE®.

Yroraon

2V eAeyyOueVn LE elKoVIKO papuako perétn ®dong 3 o acbeveic ue ITAY, vrdtaon avaeépdnke
010 5,8% twv acbevov oty opdda tov selexipag og chykpion pe 3,8% oty opdda Tov EIKOVIKOD
oapudxov. Ot péoeg amdAVTEG PETAPOAEG OTN) GUGTOAIKT OPTPLOKN THECT) OTIC TUKTIKESG EMOKEWYELS GE
ovykpion pe v Evapén tng pnekétng xopaivovtay ond —2,0 £wg —1,5 mmHg oty opdda Tov
selexipag o€ oOyKkpion pe —1,3 éog 0,0 mmHg otnv opdda Tov EIKOVIKOV PApPUAKOD KoL GTH
SloTOAKT apTnPloKkn Tigon kopaivovtay and —1,6 émg —0,1 mmHg oty opdda Tov selexipag oe
ovykpion pe —1,1 émg 0,3 mmHg oty opdda Tov eikoviKod Qopuakov. Melmon TG GVGTOAKNG
apTNPLOKNG Tieons o€ TN kdtw and 90 mmHg kataypdenke yuo 0 9,7% tov acbevav otny opdda
Tov selexipag og GuYKpion LE T0 6,7% OTIV OPAdN TOL EIKOVIKOD QOPUAKOV.

Avopopb TOavoloyoOUeEVHV aVETIOOUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mbavoroyoduevoy avemBOunTmy evepyeimy LETH amd T YopNyNnon Goelog Kuklopopiog
TOV QAPUAKELTIKOD TPOidvTOC eivan onuavtikn. Exttpénet tn cuveyn mapakoiovdnon e oxéong
0PEALOVC-KIVODVOL TOV PUPHOKEVTIKOV TPOTOVTOG. ZnTeital and Tovg enayyeALATiES VYELNG VO
avaPEPOLY OTTOLEGONTOTE THUVOLOYOVUEVEG OVETIOOUNTEG EVEPYEIEG LECH TOV EBVIKOD GUOTHULATOG
ovoeopds Tov avaypdeeton oto [Hopdptnua V.

4.9 Ymepdooolroyia

AvoeépinKkay HeELOVOUEVEG TEPTTMGELS VTTEPOOGOAOYING £m¢ Ta 3.200 pukpoypoauudpro. H poévn
OVAQPEPOLEVT EMMTOGCT NTAV NTLA, TOPOJIKY| VOUTIOL. XE TEPITTMON VIEPOOCOAOYING, TPEMEL VOl
AapPavovtol VTOGTNPIKTIKA LETPA, avaAoya pe Tig avaykes. H apoxdbapon mbavov va uny givai
amoTeEAEoUATIKN, KoOmG To selexipag kot o evepydc petaforitng tov decpuebovrat 1d10itepa. 1
TPOTEIVEC.

5. DOAPMAKOAOT'TKEX IAIOTHTEX

5.1 @oppokodvvopIKES 1O10TNTES

Doppokobepamentikn katnyopio: AviiOpoufmtikol TopdyovTeg, avacTOAElG CUYKOAANONG
opomeTaAiov extoc TG nrapivng, kwduog ATC: BOIAC27

Mnyovicpnoc dpdong

To selexipag gival £évog EMAEKTIKOC OYOVIOTNG TOL VTOd0YEA TPOooTakLKAivNg (IP), dakpitdg amd v
TPOGTOKVKAIVY Kal Ta aviloyd . To selexipag vdpoivetat amd KopPoELAESTEPAGES DOTE VL.
mapayel 0 evepyog petaforitng tov, o omoiog eivat mepinov 37 Popéc o dpaoTIKOG amd To selexipag.
To selexipag kot 0 evepyog petafolitng tov gival aymviotég Tov vrodoyea IP pe vynAn cuyyévela kot
UE VYNAN EMAEKTIKOTNTA OGOV aPopd ToV VTodoyEa. IP Evavtt AAAw@v vTodoyEmy TPOGTAVOELdDY
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(EP1-EP4, DP, FP kot TP). H emiiextikotnta évavtt twv EPy, EP3, FP ot TP givor onpoavtikn kabmg
TPOKELTOL Y10l EEAIPETIKA SLOKPITOVG VITOJOYEIS [LE GUGTOUATIKT OPAGCT L TNG YOOTPEVIEPIKNG 000V KoL
TOV apo@opwv ayyeimv. H ertlextikotta évavtt tov EP,, EP4, ka1 DP; gival onuovtikn kabdg ot
VTOS0YEIS AVTOL EMPEPOVY AVOGOKATACTUATIKEG EMIMTMOCELS.

H diéyepon tov vrodoyéa IP amd to selexipag kot Tov evepyd peTafolitn Tov 0dnyel o€
AYYELOOUGTAATIKTY, KAOMDC KOl GE OVTUTOALUTANGIUGTIKY KOl aVTI-lveTikn dpdon. To selexipag
eUTOdiLel TNV KOPIIOKT KOL TVEVHOVIKT avadopOpe®maon o€ povtédo apovpaiov pe ITAY kot
TPOKAAEL AVOAOYIKEG LEIDGELG TNG TVEVIOVIKNG KOl TEPUPEPIKNG TLECTG, YEYOVOS TOV KATAOEIKVVEL
TOC 1 TEPLPEPTKN AYYEIOIAGTOAN OVTIKATORTTPILEL TNV TVELLOVIKT QUPUAKOSVVOUIKN
amoteleopatikdmta. To selexipag dev mpokadel in vitro amgvaicOntonoinor tov vrodoyéa IP, ovte
Tayveviatio € LOVTELD apovPOimY.

DaprokodvvaLikic EmOPAUGELS

Koapooxn niexrpopooioloyio.

e d1e€odkn puedét QT og vy dtopa, emavorapufavoueveg docelc 800 kat 1.600 pikpoypappopioy
selexipag 600 @opéc Nuepnoimg dev giyav eninTmor TNV Kopdokn enavamoimon (oo QTe) 1
ayoyomra (dteotipata PR kot QRS) kot eiyav fma emtayvvikn enintoon 6tov Kopdiokd puud
(n 610pBUEV UE EIKOVIKO PAPUAKO, TPOCAPUOGLEVT] GTNV TN 0vVaPOPAG adHENCT] TOV KAPSILOKOD
pLOUov éptace ta 6-7 bpm 1,5-3 dpeg petd ™ yopnynon d6ong 800 wkpoypaupapiov selexipag kot
ta 9-10 bpm katd T0 1610 Ypovikd ddotnua puetd tn yopnynon 1.600 wikpoypoppapiov selexipag).

Hopdyovteg nnéng

21ic peréreg aong 1 kon 2, Topatnpndnke o pikpn avénon oto eninedo Tov TopayovTe von
Willebrand (vWF) oto midopa pe to selexipag. O tyuég vVWF moapépevay tdve and 1o xopniotepo
OP10 TOV PLGLOAOYIKOD EVPOVC.

Ilvevpovikn aipodvvouirn

Mo SITAG TVQEAY|, EAEYYOUEVT LUE EIKOVIKO QAPUAKO KAVIKT HeAETn Pdong 2 a&loAdynce Tig
apodvvapkég petafintég Enerta amd 17 efoopadeg Oeponeiog oe acbeveig pue ITAY Aettovpyikng
katnyopiag II éwg I katd ITOY, mov Adpupavayv tavtdypova ERA f/kat avactoreic PDE-5. Ot
aoBeveig oTovg omoiovg £ytve TiITAoTOINoN TOL selexipag o atopkn avekt door (avénon Katd

200 wikpoypoppdpia 600 popéc nuepnoing £oc ta 800 pkpoypappdpia 0o eopéc nuepnoing, N=33)
TETLYOV OTOTIOTIKG CNUOVTIKT HECT] LEIDOT) TNG TVELHOVIKNG OYYELOKNG OVTIoTAONG TNG TAENG TOV
30,3% (95% ddotnpa epmotocvvng [CI]: —44,7%, —12,2%, p = 0,0045) kot a0ENom ToL Kapdlakov
deiktn (néoo Oepomevticd anotédeopa) T Taéng Tov 0,48 L/ entd/m? (95% CI: 0,13, 0,83) évavrt
TOV €IKOVIKOV Qappdxov (N = 10).

KMvikn omoteAeootikOTNTo Kol 0GQAAELO

Amotereouatikotnra oc aobeveic ue [IAY

Tnv enidpaom tov selexipag otnv eEEMEN g [TAY katédelée Lo TOAVKEVTPIKT, LOKPOYPOVIQ
(péyrot dudpkela €xBeong mepimov 4,2 £1n), SUTAL TVPAN, EAEYYOUEVT LE EIKOVIKO PAPLOKO PEAETT
TapdAMNA@v-ouddwv @Pdong 3 mov Pacilotay oty ekdnimon coppaviey, o 1.156 acbeveic pe
ocvpntopatikiy ITAY (Aertovpywn kotnyopia I Eog IV katd ITOY). O acBeveic Tuyatomombnkay ite
o€ ekoviko pappoko (N = 582) eite og selexipag (N = 574) 600 @opéc nuepnoing. H 66on av&avotav
avd daotpato piog efdopadag katd 200 piKpoypappdpilo e yopnynon dVo eopég nuepnoimg, MoTe
va kabopiotel  atopukn 66om cuviipnong (200-1.600 pkpoypoupdpio 600 EopéC NUEPNGIMC).

To kbp1o TeEMkd onpeio NTav o ypdvog EmG TNV TPAOTN EUPAVICT) EVOG GLUPAVTOG VOGTPOTNTAG 1)
BvnoodTTog uéYpt To TELOC TG Bepameiag, Tov opiotnke mg cHvOeTo onueio Bavatov (amd
omoladnmote ortin), | voonieia Adyw ITAY, 1§ e&éMén TTAY mov 0dNynoe oe avdykn yi
LETAPOGYEVOT] TVEVUOV®V 1) KOATIIKT S0PPUYLATOSTOUIO LE UTOAGVL, 1] EVOPEN TAPEVTIEPIKNG
Oepaneiog e mpootavoeldn N ypdvia o&vyovobepameia, | GALo meptoTaTIKG EEMENC TG VOOOD
(acBeveic pe Aettovpykn karnyopio I 1 I katd [TOY koatd v mepiodo avapopds) mov
emPefordbnkav amd T peimon g Padiong 6 Aertdv (6MWD) and tnv Tun avoeopds (> 15%) ko
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v emdeivoon g Asrtovpyikng kartnyopiog katd [TOY 1 (acBeveig pe Aettovpykn katnyopio 117
IV xatd [IOY katd tnv mepiodo avapopds) mov exiPePformbnioy and tn peiowon g 6MWD and v
TN avopopds (> 15%) Kot v avaykn cuUTANpopOTIKYS Oepaneiog edumg Yo v [TAY.

O)a ta cvpPavta emPefordbnkav omd aveEdptnTn EMGTNUOVIKY ENLTPOT a&loAdYNoNG, 1 ool dev
yvopile v Katavoun tng Oepaneiog otovg acheveic.

H péon nlia ntav 48,1 £t (ebpog 18-80 £1n)), pe Tnv mhetovotnta tov acevov vo givol Kovkdolot
(65,0%) o yovaikeg (79,8%). To 17,9% tov acBevov ntav > 65 etodv kot to 1,1% ftav > 75 etov.
[Tepimov 0 1%, 46%, 53% kot 1% tov aclevav avikav o Asttovpykn kornyopio I, 11, 11T kar IV
katd [TIOY, avtictotya, katd tnv mepiodo avapopdg.

H dromabne N n kAnpovopkn ITAY fjrav n mo cuyvn artioloyia otov tAnfuoud g uerémc (58%),
Kkatom 1 [TAY Aoyw datapoydv Tov cuvoeTKoD 167100 (29%), n [TAY mov oyetileton pe d1opBouévn
amAr ovyyevi kapdioradeia (10%) ko n [TAY mov oyetileton pe dAAeg artieg (vapkoTikd kot to&iveg
[2%] ko HIV [1%)]).

Kotd v mepiodo avapopdc, 1 TAEOVOTNTA TOV £YYEYPAUUEVOV acBevav (80%) AduPove pio
otabepn| doom €0k g Oepameiog yio tnv ITAY, eite pe ERA (15%), gite pe avactoréa PDE-5 (32%),
gite ue ERA «ot avootoréa PDE-5 (32%).

H ocvvolikn didpeon dudpketla g Sumhd ToeAng Bepameiog tav 63,7 efdopddeg yio TV opddo
EIKOVIKOV Qoppdicov kot 70,7 gfdopddes yuo v opdda selexipag. To 23% tov acbevadv mov Adpfove
selexipag wétuye 006€1g cuvTpNoNg TG TN Tev 200-400 wikpoypaupapiov, o 31% nétuye 00cElg
ocuvtipnong g taéng Tv 600-1.000 pikpoypappopiov kot to 43% métuye 00ELg GLVTHPNONG TG
Té&ng tv 1.200-1.600 pukpoypappapiov.

H Ogpaneio pe 200-1.600 pikpoypappdpio selexipag 600 eopéc nuepnoing odnynoe o 40% peioon
(Aoyoc kivovvou [HR] 0,60, 99% CI: 0,46, 0,78, Tiun p tng Lovomievupng AoyoplOuikng Gepag

< 0,0001) ¢ euedviong cvuPavtov voonpotntog 1| Bvnoindmrag mg 7 NUEPES LETA TNV TEAELTAIN
d001 6€ GUYKPLOoT LE TO EIKOVIKO pdpuako (Zymuoe 1). H evepyetikn enidpaon tov selexipag kvpimg
amododnke og peimon g voonieiog Adyw [TAY kot peiwon tov dAhov copuPaviov eEEMEnG TG
voocov (ITivakag 1).
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Zympoa 1

Extipiesig Kaplan-Meier tov tp®@tov cuoppfavrog voonpotntac-0vnoypétnrog

100+ UPTRAVI
-------- Eikoviko
@APUAKO
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)
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>
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©
g 60 1
< 58,2%
>
S
Q
3
=)
o | e
=)
0,
3 404 41,7%
>
3
>
w
D
[}
S
X
20 1
TIMA p logrank povonAeupou eAeyxou: <0,0001
O h 1 1 1 1 1 1 1
0] 6 12 18 24 30 36
MnRveg ammd Tnv tuxailomoinon
AoBeveic mou éAaBav UPTRAVI:
o Kivbuvo ‘ 574 455 361 246 171 101 40
AcOeveic Tou éAaflav EIKOVIKO pAPHAKO:
o€ kivduvo ‘ 582 433 347 220 149 88 28

Iivakog 1 Hepiinyn ocvppavrov ékfaocng
2oykpion Ogpameiog: selexipag évavti eltkovikov
AocOgveic pe copfay POPURAKOV
TyeTuKi)

Tehka onpeia & | Ewovikd | Selexipa | Améivtn peioon
OTUTIOTIKA QOaPLUKO g peimon KIvoUvou HR
oTovyEin (N=582) | (N=574) | KivdOvov (99% CI) (99% CI) Twn p
anﬁdv 0
vocnpé}'nwg-a 58,3% 41,8% 16,5% (22;)(,) ?4%) (0,4%,6(()),78) <0,0001
Ovnowotnrog
ﬂ‘;";‘}s‘“ Aoyo 109 78 5.1% 33% 0,67 0.04
n (%) (18,7%) | (13,6%) ’ (2%, 54%) (0,46, 0,98) ’
Eséen e 100 38 . 64% 0,36
VOGOV o o 10,6% o o <0,0001
n (%) (17,2%) (6,6%) (41%, 78%) (0,22, 0,59)
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iLv./s.c.
fv::‘f(;lvoaé(bv { 15 1 0,7% 32% 0,68 0.53
ogvyovoﬁapansi;l (2,6%) | (1,9%) e (~90%, 76%) | (0,24, 1,90) ’
M1 n (%)
Odvarog £mg TNV
37 46 -17% 1,17

¢ 3 — 0, s
E(()O/To;r TUHEPES | (6 40%) | (8,0%) L7% 1 1070, 34%) | (0,66,2,07) | %77
Odvatog £0g Tov
TEPUATIONO TNG 105 100 0.6% 3% 0,97 0.42
peréTnc® (18,0%) | (17,4%) D70 (-39%, 32%) | (0,68, 1,39) ’
n (%)

CI = duotpa epmiotoovvne, EOT = Aén g Oepanciog, HR = Adyog kivdvvov, i.v. = evdoeréPia, ITAY = mvevpovikn

OPTNPLOKT VEPTAOT, S.C. = VTOSOPLCL.

% 1oV acevdv pe copPay otovg 36 ufveg = 100 x (1 — extipnon Kaplan-Meier). O Adyoc ktvd0vov vohoyioThKE pE TO
HovTéLO avaroykod Kivduvov Cox. Mn S106TpopaT®UEVN T P TNG LOVOTAEDPTG AOYOPIOMKNG GEPAG

P 9% tov achevav pe cvuPav mov amoterovoe PEPOG TOL KVPLOL TeEMKOD onueiov émwg v EOT + 7 nuépeg. O Adyog

Kwdvvov vrroroyiotnke pe tn pébodo Aalen Johansen. Apeinievpn tiun p péoet tov 1eot Gray

Tephappdavel v «Avaykn Yo LETAUOGYEVGT TVELUOVOV 1) KOATIKY| Stappaypatostopion (1 acbevic mov Adpupave

selexipag Kot 2 1oV AGUBovVaY EIKOVIKO QAPLOKO)

% tov acbevav pe copPdav éng v EOT + 7 nuépec 1 £m¢ Kot Tov TEpRATIOUO TNG HEAETNG. O AdYyog Kivdvvov

VIOAOYIOTNKE HE TO HOVTELO 0vVaAOYIKOD Kivovvov Cox. M1 S1aoTpOUOTOUEVT TR P TNG HOVOTAELPNG AOYaPIOIKNG

GEPAC

H apBunticn avénon tov Bavitov £mg to T€hog g Oepaneiog + 7 nuépec oA Oy £0¢ TOV
TEPUATIOUO TNG HEAETNC depevvnOnke Tepattépm® pe ypnon padnuatikod LovtéLov, To 0moio
Kkatédelée O0tL N avicoppomio. aTovg BovaTovg ival cOUP@VN pe TV vadeon T ovdETEPNC EMIOPACTS
ot Bvnowotta Adywo ITAY kot g peimong tov un Bavamedpov copuPavioy.

H mapatnpnOeioa enidpacm tov selexipag Evavtt TOV EIKOVIKOD QAPUAKOL GTO KOPLO TEMKO GNUELD
NTav O Yo OAEG TIC ATOUIKEG dOGEIS GUVTHPNONG, OTMG ATOJELXTNKE Ad TOV AOYO KIVOHVOL Y10, TIG
tpeig mpokabopiopéves karnyopieg (0,60 yio 200-400 pukpoypappdpto Vo gopég nuepncing, 0,53 yo
600-1.000 pikpoypappdpio Vo opég nuepnoimg kot 0,64 yia 1.200-1.600 pikpoypappdpio 0o
(POPEC NUEPNOIMG), O OTOI0G CLHPMVOVGE LE TN GLVOAIKT Bgpamevtiky enidpacn (0,60).

H omotelecuatikotnta Tov selexipag oto KOp1o TeAKO onueio NTav otabepn o OAEG TIC VITOOUAOES
Baocet nAciog, @UAOV, PLANG, AITIOAOYIOG, YEMYPAPIKNG TEPLOYNG, AELTOVPYIKNG KOTIYOPLog KOTE,
IIOY kot wg povobepaneia, 1 o€ cuvdvacpo pe ERA 1 pe avactoréa PDE-5, 1§ og tputhd cuvovacpod
pe ERA kot pe avootoréo PDE-5.

O xpovog £mc tov Bdvarto mov oyetiletan pe ITAY 1 ™ voonleia Adyw [TAY a&roroynbnke wg
devtepedov tehko onpeio. O kivouvog cupPdvtog yio avtd To TeEAKO onpeio peimdnie kotd 30%
010G acbeveic mov AauPavav selexipag oe cOyKpion pe To gikoviko eappoko (HR 0,70, 99%

CI: 0,50, 0,98, tun p g povomhevpng Aoyapdukng oepds = 0,0031). Ta mocootd acbevav pe
ouuPdy katd Tov Mnva 36 ftav 28,9% kot 41,3% yuo Tic opddeg selexipag kot elkovikov eapudKov,
avtioTtorya, pe amdAvT peimon kivovvou 12,4%.

O ap1Bpog TV 060EVAOV TOL AVTIHETOTICAV, O TPMTO GVUPAY, Bdvato Aoym ITAY 1 voonieia Adyw
ITAY ¢wmg 10 téhog G Bepameiog nrov 102 (17,8%) otnv opdda selexipag kot 137 (23,5%) oty
ouado EIKOVIKOD Qapiakov. Odvartog Adym ITAY w¢ mapdyovog Tov TeAkod onpeiov TopatnpnOnke
o€ 16 (2,8%) acBeveig mov AduPavay selexipag kot 14 (2,4%) acbeveig mov Adupoavay eucovikd
oappaxo. Noonieia Adyom [TAY mopatnpndnke oe 86 (15,0%) acbeveig mov AduPavay selexipag kot
123 (21,1%) acBeveic mov Aaupavav eucovikd pdapuaxo. To selexipag peiwoe Tov Kivduvo voonAeiog
Aoy ITAY o¢ mpotn ékfacn og oOyKplon pe To gikoviko edpuako (HR 0,67, 99% CI: 0,46, 0,98,
TN P TNG LOVOTAELPNG AoyapOkng ogpdg = 0,04).

O cvvolikoc apBpdc Bavatmv amd omoladNTOTE alTio, £MC TOV TEPUATICUO TG ueAéTng tav 100
(17,4%) yio Tnv opdda selexipag kot 105 (18,0%) yia v opdda eucovikod poppdkov (HR 0,97, 99%
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CIL: 0,68, 1,39). O apBuog Bavatov Adyw TTAY £wg tov Teppationd g perétng rav 70 (12,2%) yu
v oudda selexipag xoi 83 (14,3%) yio TV opddo EIKOVIKOD QAPUAKOV.

ZOUTTOUATIKG TeEMKA OHUELO.

H dvvatdtta doknong ektiundnke og oevtepevov 1elkd onpeio. H didpeon 6MWD «atd tnv
nepiodo avapopdg frav 376 m (gvpog: 90-482 m) kot 369 m (evpoc: 50-515 m) yia Tovg acbeveic mov
Adppavay selexipag kot tovg acOeveic mov Adppavay gikovikd eappoako, avtictoryo. H Oepaneia pe
selexipag 001 ynoe og dtopHmuEVN pe eloVIKO PAPLOKO d1aeoT] enidpac otnv 6MWD mov
petpninke ot YaunAdtepn cvykévipmaon (onA. mepinov 12 dpeg puetd T ANy tng 66omg) tov 12 m
katd v Efdopdada 26 (99% CI: 1, 24 m, povormievpn tun p = 0,0027). Xe acOeveic yopig
Tantoypovr Bepameia 101tkn yia v ITAY, 1 dtopbmpévn pe siovikd eapuoko Depamentikn enidpoon
7ov peTpnOnke ot youniotepn cvykévipwon frav 34 m (99% CI: 10, 63 m).

H moomta {ong a&roroyndnke yia £va vtoobvoro aclevav ot pehétn GRIPHON pe ) ypron tov
gpotnuatoroyiov Cambridge Pulmonary Hypertension Outcome Review (CAMPHOR). Aev
mapaTnPeRONnKe onuavtikn Ogpamentikn enidpacn and Ty mepiodo avoaeopdc o v ERSoudda 26.

Maxpoypovia dedouéva oty IIAY

Ot acBeveic mov eviaydnkav ot Pactkn uerétn (GRIPHON) minpovcav i Tpoimobécels yia va
evtoBolv og pio Lokpac SLIPKELNG OVOIKTOD TOTTOV UEAETN EMEKTAONC. ZUVOAMKA 574 acOeveic
é\oPav Oepameio pe selexipag otn perétn GRIPHON. And avtotg, 330 acbeveic cuvéyicav v
Oepaneio pe selexipag oty ovouktod TOToV pelét enéktaonc. H didueon didpkela mapakorobOnong
ntav 4,5 xpoévia Ko 1 didpeon £kbeon oto selexipag frav 3 ypovia. Katd tnv didpreia tng
TOPOKOAOVLONONC, TOLAGYIGTOV Pl OKOUA PapUAKELTIKN aymyn Yo v [TAY mpootébnke 610
selexipag 670 28,4% TV aclevav. Qot060, To LEYaADTEPO UEPOC TNG EkBeomg oty Bepamneia (86,3%)
Kol otovg 574 acbeveic, cuooPEVONKE YWPIG TNV TPOGONKN KATOLUG VEAG PUPUOKEVTIKNG QyMYNG Yol
v [TAY. Ot ektipunoeic Kaplan-Meier yuo v emiioon avtdv tov 574 acbevav otnv GRIPHON kot
oTNV MOKPAg ddpketog peAétn enéktaong oto. 1, 2, 5 kot 7 ypdvia rav 92%, 85%, 71% kot 63%,
avtiotorya. H emPioon ota 1, 2, 5, kot 7 ypovio yia 273 acBeveig pe Aettovpykn katnyopia 11 katd
IIOY xatd v mepiodo avapopds g Pactkng peréng ntav 97%, 91%, 80% kot 70% avtictorya, Kot
v 294 acBeveig pe Aettovpywn katnyopio I kotd [TOY katd v mepiodo avapopds nrov 88%,
80%, 62% ka1 56% avtictoyo. Acdouévov o0tL emmpoceteg Oepameieg yio v ITAY Eekivnoav og
£va kPO T0GO0TO 0eOEVMV Kot OTL OV VTN PYE OUAO0, EAEYYOV OTNV UEAETN EMEKTOAONGC, TO OPENOGC
Tov selexipag otV emiPimon dev pumopet vo exiPePformbel omd avTd To dSESOUEVA.

Toudrorpikdc TANOvoude

O Evponaikoc Opyaviopog Capudkmv £xel SOCEL avofodn amd TV VIOYPEWGST VITOPOANG TV
anotelecpdtev TV peleT®v pe To Uptravi o€ pio 1) TEPIGGOTEPEG VTOKATIYOPIES TOV TALSATPLUKOD
TANOvopov yio ) Oepameia Tng mveLUOVIKNG VIEpTacn G (BAEne Tapdypapo 4.2 Yo TANPOQOpiEg
OYETIKA UE TNV TOUOLOTPIKT ¥p1ioN).

5.2 @oppokoKivnTIKES OLOTNTES

H pappaxoxivntikn Tov selexipag kot tov evepyol petafoiitn tov £xel pedetndel kuplog o vy
droua. H pappokokivntikn tov selexipag kot tov gvepyol petafoAitn tov, HETA T xopnynon wog M
TOAMUTAGDV 30GE@V, NTaV ovaloyn ¢ 60ong Emg T pia d6om tev 800 LIKpoypaUUopi®Y Kot TIg
moALOmAEG 8Ooelg uéypt T 1.800 pikpoypappdpio Vo opég nuepncimng. Metd amd yopnynon
TOALOTAGDV 00GE®V, cLVONKES oTafEPTG KOTAGTAON G TOL selexipag kot Tov evepyol petafolitn Tov
enetevydnoov oe dtdlotnua 3 Nuep®V. Agv oNUEIDHONKE CLGCOPEVOT] TAACUATOS, EITE TNG UNTPIKNAG
€voong &ite Tov gvepyol PETAPOALTN, ETELTO OO YOPYNOT TOALOTANG dOONC.

e vym dropa, 1 petafAntotnto petald tev aclevav oty £kbeon (eployn KATM® amd TV KOUTOAT
o€ ddotnua petaé&d docoloyiav) o otabepn katdotoon Ntav 43% kot 39% yia to selexipag kot Tov
gvepyd petafolitn, avtiotoyya. H evdoatopukn petapintotnta éxbeong frav 24% xat 19% yo to
selexipag ka1 Tov evepyod petafoAritn, avrictoyyo.
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H éxBeom oto selexipag kot tov evepyd petafolitn oe otabepr| KaTdoTOOT NTAV TOPOHOLO V10!
aoBeveig pe [TAY kar vym dropa. H gappokokivntiky tov selexipag kot tov gvepyov petafolritn o
aocBeveic pe [TAY dev ennpedotnke and ™ Papdtnta g vocov Kot dev AAAace ue TV Tapodo Tov
xPOVOUL.

Amoppdonon

To selexipag amoppo@dTol Ypiyopa Kot VOPOAVETAL GTO NTap omd KOPPOEVAESTEPAGEG OTOV EVEPYO
petafoiitn Tov.

O1 péyoteg mapatnpnbdeioeg cLYKeEVIPOGELS TOL selexipag kot Tov gvepyol petafoAitn Tov 6to
TAGo O £TTELTO OO YOP1YNOoT otd TO oTOUN eneTevyOnoay péoa o 1-3 dpeg kot 3-4 dpeg, avtioTorya.

H amolvtn Brodiabecyuotnto tov selexipag oe avOpdmovg eivor tepimov 49%. Avtd ogeiletol KoTd
méoa mbavotnta oty enidpacn Katd v Tpmtn 6i0do Tov selexipag, KoM 01 CLYKEVIPMOGELG TOL
€vePYOL LETAPOAITN 6TO TAGGHA Elvon TapOHOLEg HETA amd TNV 1010 eVOOPAEPIO KOl ad TOL GTOUATOG

xopnynon 86ong.

[Mapovcia payntov, n éxbeon oto selexipag énerta amod pia d6om 400 pkpoypappoapiov avénonike
katd 10% og kavkdoiovg acheveic kot peiddnke katd 15% oe ldnwveg aobeveig, evad 1 €ékbeon otov
gvepyd petaforitn peimdnie kotd 27% (kavkdoiol acbeveic) kot 12% (Idnwveg acbeveic).
[leprocodtepot acbeveig avépepav avemBounTeg EVEPYELEG LETA TN XOPTYNOT OE KOTAGTACT VNOTELNG
Tapd 6E KATAoTAoT AYNG TPOPNS.

Kotavoun
To selexipag ka1 0 evepyog UeTABOAITNG TOV decUEVOVTAL WOLOITEPA UE TPMTEIVES TOV TAAGUATOSG
(mepimov 99% cvvoAlKd, kot oTov 1610 fabuod e ™ Aevkopativn kot Ty dAea 1 6&vn

yAvkompmteivn). O 0ykog KaTavoung tov selexipag oe otabepn| katdotaon givar 11,7 L.

Bulougtooynuatiopndg

To selexipag vdpoiveTal GTOV EvEPYO PETAPOAIT TOL GTO NIAP KOL TO EVIEPO ATO
kapPoéuiectepdoes. O 0&edmTikog petafoliopog mov kotaivetal kuping and 1o CYP2CSE kot og
uikpotepn éxtacn omd to CYP3A4 odnyei oe dnuovpyio vOPOELAOUEVOY Kl ATO-UAKVALOUEVOY
npotovtov. To UGT1A3 ko UGT2B7 gpumhékovior ot YAVKOVPOVISI®GT TOL evepyol uetafolit.
Ext6g and tov evepyd petaforitn, kavévag omd Toug HETOPOAMTEG TOL KUKAOPOPOLV GTO avOp®IIVO
T dopa dev vrepPaivel To 3% ToL GLVOAIKOV VAIKOVL oV oyeTiletal pe To edpuako. Téso og vy
dropa 660 Kot og aobeveic pe ITAY, katdmy yoprynong and otouatog, n £kbeomn o€ atabepn
KOTAOTOOT OTOV EvEPYO UeTafoAitn eivan Tepimov 3 pe 4 popég vynAdTePN amd 0,TL GTI UNTPIKN
évoon.

Amofoin

H amofoAn tov selexipag npoyuatomoteiton UEGm HETAPOAIGLOV, Ue péom TeEMKN dldpKeLa Nulong
0,8-2,5 dpec. O evepydc petaPoritng exel nuilon 6,2-13,5 dpec. H cuvoiikn kabapor tov selexipag
glvar 17.9 L avd dpa. H anékkpion o vyu] dtopo ohokANpmOnKe o€ 5 nuépeg PETA TN XOPNyNoT Kot
TPOYUATOTOM O KE KLPIOG HEGH TV KOTPAVAV (0vTIoToLovsE 6To 93% NG Yopnyovpevng d00NG) G
ovyKplon pe 12% pécm tov ovpmv.

Ewwoti mAinbvouoi

Agv mopoatnpnOnkay KAMVIKG 6YETIKEG EMOPATELS AOY® POAOVL, PUANG, NAIKING 1 SOUATIKOD BApovg
OTNV QOPLOKOKLYTTIKN TOL selexipag kot Tov gvepyol petafoAitn Tov og vy dropa 1 acbeveig pe
TIAY.
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Neppikn avemdpkelo

Mopatnpndnke avénon katd 1,4 ue 1,7 popég otnv ékbeon (LEYIGTN CLYKEVTP®ON TAAGLOTOC Ko
TEPLOYN KATW 0O TNV KAUTOAT GLUYKEVTPMONGS TAACUATOS-XPOVOV) GTO selexipag Kot Tov evepyod
petafolitn Tov og acheveic ue cofaph veppiky avendpkeia (eGFR < 30 mL/Aentd/1,73 m?).

Hrotwn avendpkeio

e aoBeveig pe i (katnyopia A copemva pe v tagwvounon koatd Child-Pugh) éwoc pétpla
(komyopia B cdopemva pe v tagvounon kotd Child-Pugh) nrotikn avendpkeia,  ékbeon 610
selexipag NTav 2 pe 4 opég vYNAOTEPN avticTolya, o cOYKPLon e vy atopo. H éxbeon otov
evepyd petafolitn mapéueve oyedov aUeTAPANTY 08 acOeVELG e L0 NTOTIKY OVETUPKELD KoL
dumhaoidotnke og acleveic pe pétpla nratikn avendpkela. Movo dvo acbeveic pe cofopn
(xomyopia I' copemva pe v ta&vounon kotd Child-Pugh) nrotiky avendpkeio Eapav 66ce1g
selexipag. H ék0eom o710 selexipag kot tov evepyd petafoAitn Tov otovg dvo avtovg acbeveic Tov
Tapopoln pe ekeivn Tov acbevav pe pétpia (katmyopio B copemva pe v tagvounon kotd
Child-Pugh) nratim averndpketo.

Bdoet dedopévav LoviéLov Kot Tpocopoimong amd HEAETN og acheveic [le NTATIKN avemdpKeLd, 1
éxbeom oto selexipag oe otabepn KatdoTOoN Yoo 0COEVEIS [UE UETPLO NTTATIKT] OVETGPKELN

(xomyopia B cdouemva pe v tagwvounon kotd Child-Pugh) énsita amd oynua piog d6omg
NuepNoimg TpoPAEETAL VO Eival TEPITOL 2 POPEC VYNADTEPT GE GUYKPLION LE EKEIV Y1 LYU] GTOO
7oV akoAoVBoVY oyfua 000 ddcewv nuepncing. H ékbeomn otov evepyd petafolritn ce otabepn
KATAOTOOT Y10, dVTOVG TOVG acOeveic KaTd Tn yopnynon oxNUatog piog d6ong nuepnoing tpofiénetal
va glval TapoOpotd [LE EKEVN Y10 VY dTopa Tov okoAovBovv oy 600 docemv nuepncing. Acbeveig
pe coPfopn Nratikn avendpkeld (Katnyopio I' coppova pe v ta&vounon katd Child-Pugh)
enéder&av mapopola TpoPAendpevn Ekbeon oe otabepn| katdotaon pe achevels pe pETplo NIOTIKY
OVETAPKELN KOTE TN YOPNYNON OXNUOTOC Hiog dOoNg NUEPNGImC.

5.3 Ipoxivikd dgdopéva Yo TNV 0.6QALELN

e neréteg T0EIKOTNTOC ETOVOLAUPAVOUEVDVY dOCEMY GE TPOKTIKA, 1 EVTOVN UELMOT] TNG OPTNPLOKNG
Tieons Mg amoTEAEG L0 VITEPPOAKNG PUPHOKOAOYING TPOKAAESE TOPOdIKE KAVIKG onueia, kabdg kot
LELMUEVT] KOTOVOIA®OT TPOPNS Kl avénon copatikod Bdpove. e evilikeg Kot veapohs GKOAOVG, Ta.
£VTEPO KOl 0GTA/LVEADS TOV 0GTAOV QVOYVOPIGTNKOV OC To KOPLo Opyava-oToyol Emelto, and Oepameia
ue selexipag. IopoatnpnOnke kabvotépnon 6To KAEIGIHO TG UNPLOLG 1)/KoL KVNULOiaG EXQUCIOKNAG
avENTIKNAG TAGKOAG 08 VEAPOVS GKOAOLG. Agv Tekpunpumdnike eninedo pn mopatnpndéviov
avemBopntov evepyeidv. [apatnpndnke oropadikd eykoreacnoc Aoy emdpdcemy Tov oyetiloviot
LE TNV TPOGTOKVKAIVY TNV EVIEPIKN KIVITIKOTNTO, GE VEOPOVG GKVAOVG. Ta Opla ac@areiog Tov
TPOCUPUOCTNKOV Yo TN OpacTIKOTNTA LTodoyéwV IP yia evepyd petafolritn Nrav 2 eopéc vynAdTepa
(Baoel ouvohkng ékbeomng) o oyéon pe Ty avBpomvn Oepamevtikn ékBeon. To evpnua dev
mapotnpinKe o€ peAéTec TOEIKOTNTOG GE TOVTIKLN Kol 0povpaions. Adym® TG E0TKNE MG TPOG TO
€l0og evastnciog TV okdAOV va gupavifovy eykoAeaouod, ovtd To evpnua Ogv Bempeitat oYETIKO Yia
TOVG EVIIMKEG avOpMITOLG.

AvEnuévn 06TE0TOINGT KO GYETIKEG AALOYEG GTOV HLVELD TV 0GTAV 0 PLEAETEG UE GKOAOLG
Bewpeitar 0TL 0opeilovian oe gvepyomoinon Twv vodoyéwv EP4 og oxdlovg. Kabmg ot avBpomivor
vrodoyeig EP4 dev evepyomotovvton e to selexipag 1) Tov gvepyd PeTafoAitn Tov, ovtr 1) Exidpaon
glvat 101KN ®¢ TPOG TO €160¢ KUl GUVETMG dEV EIVAL GYETIKN Y10, TOLE 0VOPOTOVG.

To selexipag ka1 0 evepyog petaforitng tov dev eival yovoto&ikol Acel TV GUVOMK®OY EVPNUAT®V
amo mpaypotonomeicec yovoto&ikéc uerétec.

X dieteic peréteg KapkivoyEveonc, To selexipag mpokdiece avénpuévn eLEEvion adevOUATOY
Bupeoec1doic o€ movtikia Kot KLTTApPIKGOV adevoudtov Leydig og apovpaiove. Ot unyavicpoi sivot
€101KO01 Y10 TPOKTIKA. ZTPEPAOTNTA TOV AUPIPANCTPOEOIKGV apTNploAiny mapoatnphdnke Enctta and
2 ¢t Bepaneiog LOVO Gg apovpaiovg. ATO UNYOVIKY Aoy, 1) exintwon Oempeitol 6Tt TpoKaieitat
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OO PLOKPOYPOVIO 0YYELOSIAGTOAN Kol ETaKOA0VOEG aALaYEG TNV OTTTIKY aupoduvapkn. Emmiéov
totonafoAoyIKA evpriHaTa Yo To selexipag mapatnpndnkav povo og £kbeon 6To PAPLUOKO TOV
vrepéPaive ETOPKMS TO PEYLGTO Oplo £kBecnC TOL AVOPAOTOL, TOPOVGIALOVTAG LKPT OXECT LE TOVG
avOpdTovg.

e perétn yovipdtmrag mov deénydn o apovpaiovg, mapatnpnOnke TOPATACT) TV OOTPIKAOV KOKAW®Y
7oV 0dNYNoE o€ AENGT TOV NUEPDV EmG TO Levydpopa og exbécelg 173 opéc mavm and ™
Bepanevtikn £kbBeon (Pdoel cuvolikng EkBeon|g), Le To eminedo un mapatnpndéviov avemBountov
gvepyewmv va givar 30 popég mhve amod T Oepamevtikn £kBeon. Katd ta dAAa, ol TapdyovTeg
YOVILOTNTOG OEV EMNPEACTNKAV.

To selexipag dev amedeiydn tepatoydvo oe apovpaiovg Kot Kovvéra (0pa Ekbeomng 13 popég Kot

43 popéc mavm and ™ Oepamentikn £kbeon yia 1o selexipag Kot Tov evepyo petafoAitn, avtiotouyo,
Bacel cuvorikng éxbeong). Ta mepdmplo acedieiog yio mhavig emdpdoeic mov oyetilovtat ue Tov
vrodoyéa [P oty avarapaymyn frav 20 yuo tn yovipdtra kot S kot 1 (Bdoet eledBepng €kBeonc) yia
NV eUPPuikn avamTuEn o8 aPoVPAIOLE KOl KOVVEALL, OVTIGTOLYM, KATA TV TPOCAPUOYT Y10 SL0POPES
0€ OpUoTIKOTNTA VITOJOYEMV. L& UEAETN TPOYEVVITIKNG/ UETAYEVVITIKNG AVATTLENC Y10 0povPaiong, TO
selexipag dgv TPOKAAESE EMMTMOCELG OTNV OVOTAPAYDYIKT AEITOVPYIO TNG PNTEPUS KoL TOV VEOYVOD.

6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Katdroyog ekdoymv

Hvprvoc diokiov

Maovvitorn (E421)

Apvio apafocitov

Y dpo&umpomvuAokuTTapiv YOUNANG VTOKOTAGTOCTG
Ydpo&umpomvAiokuttapivn

2TE0TIKO LAYVI|Gl0

Yuévio emdioyng

Uptravi 200 uikpoypoppiopicov emikaADUUEVo e AETTO DUEVIO OLOKIO
YrpoueAroln

[Ipomvievoyivkoin

Ao&gidio titaviov (E171)

0O&eidio onpov, xitpwvo (E172)

Kapvaovfikog knpodg

Uptravi 400 uxpoypopuopiov smkolopusvo we Aewto vuévio 0iokio
YrpoueAroln

[Ipomvievoyivkoin

Awo&eidio titaviov (E171)

0&eidio onpov, kokkvo (E172)

Kapvaovfikog knpodg

Uptravi 600 puixpoypopiopioy emxalopusvo (e Asnto DUEVIO 01okio
Yrpoperdoln

[IpomvievoyAvkoin

Ao&gidio titaviov (E171)

0&eidio o1onpov, kokkivo (E172)

0&eidio onpov, pavpo (E172)

Koapvaovfikdog knpodg

Uptravi 800 pixpoypouuopiov smikolopuévo ue AStTro vugvio 01okio
Yrpoperdoln
[IpomvievoyAvkoAn
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Awo&eido titaviov (E171)
0&eidio odnpov, kitpwvo (E172)
0&eidio ownpov, pavpo (E172)
Koapvaovfikdog knpodg

Uptravi 1.000 pikpoypouuopiov emikolopuévo ue AStro vugvio 01okio
YrpoueAroln

[Ipomvievoyivkoin

Awo&eido titaviov (E171)

0&eidio o1onpov, kokkivo (E172)

O&eido o1dnpov, kitpwvo (E172)

Kapvaovfikog knpodg

Uptravi 1.200 yuixpoypopuopioy emKolopusvo e Aewto vpuévio 01okio
Yrpoperloln

[Ipomvievoyivkoin

Ao&gidio titaviov (E171)

0&eidio onpov, pavpo (E172)

0O&eidio odnpov, kokkivo (E172)

Koapvaovfikog knpodg

Uptravi 1.400 pikpoypouuopiov emikolopuévo ue Ao vugvio 0iokio
YrpoueAroln

[IpomvievoyAvkoAn

Awo&eido titaviov (E171)

0O&eidio onpov, xitpwvo (E172)

Koapvaovfikog knpodg

Uptravi 1.600 pikpoypouuopiov emixolopuévo ue AStro vugvio 01okio
YrpoueAroln

[IpomvievoyAvkoAn

Awo&eido titaviov (E171)

0&eidio onpov, pavpo (E172)

0&eidio o1npov, kokkivo (E172)

O&eidio owdnpov, kitpwvo (E172)

Koapvaovfikdg knpodg

6.2 Aocvppoarétnreg

Agv epapuodletat.

6.3 Awpkero {onfg

3 xpovia

6.4 Iowitepeg mpourdéers katd T @OLAEN TOV TPOIOVTOG

Agv vtapyovv €181KEC 0dMYieg SlaTpnoNg Yol TO TPOIdV ovTo.

6.5 ®@Vo1 Kol GVETUTIKA TOVL TEPLEKTI)

Yvokevaoio ToAvauidng / alovpviov / moAvaBuieviov vyning tokvomntog (HDPE) / PE pe
EVOOUATOUEVO amo&npavTikd Tapdyovta / blister tolvaiBvieviov vyning Tvkvottoag (HDPE),

COPAYIGUEVO UE AAOVLLEIVIO.
Kabe tovia blister mepiéyet 10 emkaivppéva pe Aemntd vuévio dokia.
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Uptravi 200 pikpoypaupopiov emikoAvupéva, nue Aertd vuévio dokio

Kovutid tov 10 1§ tov 60 emkaivupuévav pe Aemtd vuévio dtokiov (1 1 6 tawvieg blister)
Kovutid tov 60 1§ tov 140 emikoloppévav pe Aento vUEVio dlokimv (cuokevacieg Tithomoinong, 6 1
14 Tovieg blister).

Uptravi 400 pukpoypaupapiov, 600 wkpoypoupapiov, 800 uikpoypoppapiov,
1.000 wkpoypauuopiov, 1.200 wkpoypauuapiov, 1.400 pikpoypoupapiov Kot
1.600 pkpoypaupopiov extkoAvpupusvo ne Aemtd vUEvio diokia,

Kovutid tov 60 emikaloppévav pe Aemto vuévio diokiov (6 Ttowvieg blister).
Mmropei vo, unv KuKAOQOPOUV OAEG 0L GLOKEVAGIEC.
6.6 Iowitepes mpo@uLAGEEIS amOppIyYNg

Kopia €181k vroypémon yio amoppiyn.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Béiyo

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/15/1083/001
EU/1/15/1083/002
EU/1/15/1083/003
EU/1/15/1083/004
EU/1/15/1083/005
EU/1/15/1083/006
EU/1/15/1083/007
EU/1/15/1083/008
EU/1/15/1083/009
EU/1/15/1083/010
EU/1/15/1083/011

9. HMEPOMHNIA INPQTHE ETKPIXHX/ANANEQXHY. THX AAEIAX
Huepounvia tpong £ykpiong: 12 Maiov 2016
Huepounvia tekevtaiog avoavéwmong:

10. HMEPOMHNIA ANAOGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Aentouepeic TAnpoopieg yio T0 TapdV POPUAKEVTIKO TPOidV givor d100Ec1EG OTOV SIKTLAKO TOTO
tov Evponaikod Opyoaviopov Gapudkwv: http:/www.ema.europa.eu.
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ITAPAPTHMA 11

HAPAXKEYAXTHX(EX) YHHEYOYNOX(OI) I'TA THN
AHHOAEXMEYXH TQN ITAPTIAQN

OPOI'H NIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH
XPHXH

AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX
OPOI'H TEPIOPIEMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

ATIOTEAEXMATIKH XPHZH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
MPOIONTOX
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A. TTAPAXKEYAXTHXE(EYX) YIIEYOYNOX(OI) I'TA THN AITOAEXMEYXH TQN
IMAPTIAQN

Ovoua kot d1evfvvon tov(twv) TopaockevooTn(@v) wov givor veevduvvoc(ot) yio Tnv
OOOEGUEVOT] TOV TAPTIOWV

Actelion Manufacturing GmbH
Emil-Barell-Strasse 7

79639 Grenzach-Wyhlen
Teppovia

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse

Béhyo

270 £VTUTIO QUALO 0ONYIDV XPYOTG TOV PUPLOKEVTIKOD TPOTOVTOC TPETEL VAL, OVAYPAPETOL TO OVOLLXL
Kol 1 d1ev¥BVVOT| TOL TAPUCKELOOTH TTOV £ival VTTELOLVOG Y10 TNV ATOSEGUEVCT TNG GYETIKNG TAPTIOAS.

B. OPOI'H HEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH XPHXH

DoppokevuTikd TPoidv yio 10 onoio amarteitan meplopiopévn watpikn cvvroyn (PA. [apdptnua I:
[TepiAnym Tov Xoapaktnpiotik®v tov [Ipoidvtog, mapdypoaeoc 4.2).

I AAAOI OPOI KAI ATTAITHZEIX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX
o Ex0¢oe1g meprodwkic mapakorovOnong g acpaieiag (PSURs)

Ot anmoitnoelg yo v voPoin twv PSURS yio to ev Adym pappakevticd mpoidv opiloviot
GTOV KOTAAOYO UE TIG Nuepounvieg avaeopag g Evooncg (katdioyog EURD) mov mapatifeton
oV Tapdypago 7, tov apbpov 107y, e odnyiag 2001/83/EK kot kabe emakdlovdng
EMKALPOTOINONC OTT®G ONLOCIEVETAL GTIV EVPAOTAIKT] SIKTVAKN-TOAT] Y10, TO, PAPLOKOL.

A.  OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI ATIOTEAEXMATIKH
XPHIH TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

. Yyé010 owaygiprong Kivovvov (XAK)

O Kdroyog Adetag Kvkhopopiag (KAK) Ba die&aydyet Tig amoitodpeveg SpactnplotnTes Kot
TAPEUPACELG PAUPHOKOETOYPVOTVIIONG 0TS Tapovotdovtal 6to cuppavndéy ZAK mov
mapovctdleTar otny evotnta 1.8.2 g doelog KukAoopiag Kot 0molecdNTOTE EMAKOAOVOES
gykekpluévec avabempnoelg tov TAK.

"Eva emucaportomnpévo XAK Oa mpémet va katatedel:
Metd and attnpa tov Evponaikov Opyoviepod Qoapudkov,
OnotedNTOTE TPOTOMOLEITAL TO GVGTN A S10YEIPIONG KIVOHVOUL, EOIKE MG ATOTELEGLO ANYNG
VE®V TANPOPOPLDV TTOV UTOPOVY VOl ETLPEPOVY GTUAVTIKT OAAXYT OTH 6YECT) 0QELOVC-
KIVOUVOL 1 G ATOTELEGILA TNG EMTEVENG EVOG GTLOVTIKOD OPOGTILOV (QUPUOKOETOYPVTVIOT|
N eAayloTomOINGN KIvoHVOoD).
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o EmnpocOeto pétpa ehaylotomoinong Kivovvou

IIpwv and v KuKAopopia tov Uptravi e kabe Kpdtoc Méhog, 0 KAK npénel va cupewvioet 1o
TEPIEYOUEVO KoL T popdrn Tov Edeyyduevov votiuatoc [pdoPaonc pe tnv E6vikn Apuddio Apyn.

To Eleyyopevo Zuotnua [pdoPaong €xel wg oTdHY0 TN SIELKOAVVGT TG TAVTOTOINONG TOV
GLVTAYOYPOPOVVTAOV, TNV TPOCEYYIoT TOVG G BEHOTA EVUEPMONG GYETIKA LE TNV OCQOAT KOt
amoteleouatikn yprion Tov Uptravi, Kot TV mapoyn 6€ anTtohs EpYOAEIOV EAAYIOTOTOINGNG KIvODVOU,
wuitepa o€ 0,11 apopd Tov Thavd Kivovvo tpikod ceaipatoc. To Edeyyouevo Zootnua
[Ip6oPaocng mpénet va meprhappaverl Tpeig facicég apyég mov Ba evompatwbodv og Kabe cuoTnua Yo
oo ta Kpdtn MéAn. Ot apyéc avtég sivar ot e€nc:

. [Ipocdiopiopog Kot S1atpnot evog KOTahdyou e GAOVG TOLG GLUVTAYOYPAPOLVTEG Tov Uptravi,

. Awvopn TV 001 y®V 6€ OAOVG TOVS TAVTOTOINUEVOVG GLUVTAYOYPOUPOVVTES TPOKELEVOL VO
glayiotomoindei o kivouvog, 101aitepa o€ 6,TL aPopd To LOTPIKG AT,

o IMopakoAiovdnon g mapurofig Tov 0dNYoD aTd TOVG GLVTUYOYPAPOVVTEC.

0O KAK 0a dwucearicet 611, o€ kdbe Kpdtog Mérog oo omoio kukhogopel to Uptravi, OAot ot
EMOYYEALATIEG VYELOG TOV OVOUEVETOL VO, GUVTOYOYPaPOVV 1/kal va dtabétovv To Uptravi Bo Adfouvv
évav Odnyo6 Zvvtayoypdenong mov Bo mepiéyet Ta akoiovba:

. [Tepiinym Xapaktnprotikdv Tov [Ipoidvtog yuo to Uptravi

YUVOOEVTIKT EMGTOAN TPOG EMOUYYEALATIEG VYELOC,

[MhaotiKomonuévo 0dnyd TitAomoinong peyébovg A4 yuo emaryyehpotieg vyeiog,

Odny6 Tithomoinong ywo acBeveic,

duAlo Odnyudv Xphong yio. tov AcOevr.

H ovvodevutikn emiotoln mpog emoyyeApatieg vyeiog Tpémel va d1evkpvilel 0Tt 0 6TdY0Gg TOV
EKTTOLOEVTIKOD VAIKOD €ivall Vo LELMGEL TOV Kivouvo 1atpikol AdBovg Aoym g dtabeciudtnrog
TOAMOTADV J10KI®MV Kol TEPIEKTIKOTHTMV d0CEMV, KAOMDC EMIGNG Kot Vo, TOpEYEL KATAAOYO LE TO
mepleExopevo tov OdMnyoL Xvviayoyphenong.

O 010%0¢ TOL TAACTIKOTOMUEVOL 0d1YOV TiThoTtoinong peyébovg A4 yo emayyelpotieg vyeiog eivor
VO LELDGEL TOV Kivouvo 10Tpikod Adbovg Ady® ¢ paong Tithomoinong katd v évapén e
Oepaneiog pe Uptravi, kot Oa wpénet vo mepthapPdvel o axodiovbo:

o "Evvola tng 60c0Adynomng Kot TG TitAomoinong,

o Mertafacn ot 0661 cuvtipnong (eacn TitAomoinong),

. Avopevoueveg avemBounteg evépyeleg Kot d10yEipIon Tovg KaTd Tn S1ApKELN TNG PACTS
TiIThOTTOINOMG,

. EvBappuvon kot 0dnyieg Tpog emayyeAIOTIEG VYEIOG DOTE VO ETUKOVOVOVUY GMOOTA [LE TOVG

aoBeveic katd TNV TPMOTN emiokeyT, KAOMOG Kot v ovalopuBavouy Ty evdovn entkovoviog Le
Tovg acbeveic Katd TN S1ApKELN TNG PACTG TITAOTOINGOTG, S1EVKOAVVOVTIC TNV ETOPN AVAUESH,
0TOVG emayyeEAIOTiEG LYElNG Kol Tovg aoBeveic (avayKkn Yo ETAPT KOl TPOYPAUUATICUO TOV
TNAEPOVIKOV KACEDV).

O 0dnyo6¢ TItAomoinong Yo 0obeveig mov Ba ypnoomoteital and ToVg EXayyEAMUOTIEG VYEING KOTA TIC
ov({nmoeig Toug pe Toug acbeveic Oa mpémel vo mepapuPaver ta akdlovba Pacikd ctotyeio:

o "Exdoon og kabouthovpuévn YAOGGO TOL TAUGTIKOTOIUEVOL 001Y0D TitAomtoinong peyébovug A4
Yo emayyehpotieg vyeiog,
o Hpepoloyio yia m drevkdAvvon g xpriong tov Uptravi, 1o omoio Oa Aettovpyel og péco

VEVOLUIONG Y100 TOVG 0IGOEVELS (TT.Y. VO ETKOIVOVOVV LE TOV 10Tpd TOVG), Kot Oa dtabétel ympo
Y0l TV KOTOYPOPT| TNG ANYNG TOV doKimV,

. ITAnpogopieg oyeTIKd [LE TNV AGPOAT KoL OTOTEAECUATIKT ¥p1ion Tov Uptravi o
KafoptAovpévn YADGOO.

O 0dnyog Tithomoinong Yo aobeveig kat to DvAlo Oonyimv Xpnong yio tov AcBevi Oa divovtot
o1ovg aobeveig petd and v emideitn. O acbeveig Ba Adfovv Evav TavopotdTLTO 00MYO TITAOTOINGNG
ka1 GO0 Odnyov Xpnong yuo tov AcBev) oTig cuokevaocieg Tithomoinong tov Uptravi.

24



ITAPAPTHMA III

ENNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. ENIXHMANXH
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ENAEIZEIX ITOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EZQTEPIKO KOYTI - XYXKEYAXIA TITAOIIOIHXEHX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Uptravi 200 pikpoypoppopiov eTKoAvppéve pe Aemntd vuévio diokia
selexipag

2. YYNGOEXH XE APAXTIKH(EYX) OYXIA(EYX)

KdéBe emxaivppévo pe Aemto vpévio dokio mepiéyet 200 pkpoypappdpia selexipag

|3.  KATAAOI'OX EKAOXQN

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

Enucoloppévo pe Aemtd vpévio diokio

YvoKevacia TIThomoinong
60 emtkaAvpupéva pe AeTTO LUEVIO dloKio
140 emucoivppévo pe Aemtd vEVio diokiol

| 5.  TPOMOX KAI OAOX(OI) XOPHTHEHE

Mnv kofete, Opvppatifete 1 pocdre.
AwPacte T0 POALO 03NYIOV XPNOTG KOl TOV 001Y0 TITAOTOINGNG TPV amd T YPNoN.
Xpnomn amnd 10 oTOUA

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION IIPEITEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na puidooetar o€ BEon, TNV onoia dev PAETOLY Kot dgv Tpoceyyilovv Ta TALd1AL.

| 7. AAAH(EX) EIAIKH(EE) TPOEIAOMOIHEH(EIE), EAN EINAI AMAPAITHTH(EE)

| 8.  HMEPOMHNIA AHEHE

EXP

9. EIAIKEX XYNOHKEYX OYAAEHX
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10. TAIAITEPEX IPO®YAAZEEIX I'TA THN ATIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TON
YIHOAEIMMATQN ITIOY IPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEY®OYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Béiyo

12. APIOMOX(OI) AAETAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/15/1083/003
EU/1/15/1083/001
EU/1/15/1083/002
EU/1/15/1083/004
EU/1/15/1083/005
EU/1/15/1083/006
EU/1/15/1083/007
EU/1/15/1083/008
EU/1/15/1083/009
EU/1/15/1083/010
EU/1/15/1083/011

13. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAEH I'TA TH AIAGEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. TIAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Uptravi 200 pikpoypoppapio

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A163106T0TOG YPOUUU®TOS KddKaS (2D) Tov pépet Tov TEPIANPOEVTO LOVOSTKO aVayVOPLOTIKO KOOIKO.
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18. MONAAIKOX ANAI'NQPIETIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EZQTEPIKO KOYTI

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Uptravi 200 pikpoypoppopiov eTiKoAvupéve pe Aertd vuévio diokia
Uptravi 400 pikpoypoppopiov eTKOADUIEV e AETTO DUEVIO O1oKia
Uptravi 600 pikpoypappopiov exucalvppévo. pe AETTo VEVIo dlokio
Uptravi 800 pikpoypappopiov exikoivppévo pe AETTo VEVIO dlokiol
Uptravi 1.000 pkpoypappopiov emtkalvppéve pe AETTo VEVIO diokia
Uptravi 1.200 pkpoypopplopiov eTtKoAvUUEVO Le AETTO DIEVIO O1oKia
Uptravi 1.400 pkpoypoppopiov eTtkKoAvupévo pe AETTO DIEVIO O1oKia
Uptravi 1.600 pkpoypoppopiov eTtkoAvupéve Le AETTO DIEVIO O1oKia
selexipag

2.  TYNOEIH IE APAXTIKH(EX) OYZIA(EY)

Kdafe emkaivppévo pe Aemto vpeévio dokio nepiéyet 200 pkpoypappdpia selexipag
Kabe emkaioppévo pe Aemtd vuévio diokio mepiéyel 400 pucpoypappdpio selexipag
Kabe emcodvppévo pe Aemtd vuévio diokio mepiéyel 600 pkpoypappdpio selexipag
Kabg emcodvppévo pe Aemtd vuévio diokio mepiéyel 800 pkpoypappdpio selexipag
Kabe emkoadvppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyel 1.000 pkpoypappdpia selexipag
Kabe emxoadvppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyet 1.200 pkpoypappdpia selexipag
Kabe emkodvppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyetl 1.400 pkpoypappdpio selexipag
Kabe emcodvppévo pe Aemtd vuévio diokio mepiéyet 1.600 pikpoypappdapia selexipag

‘ 3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

Emnucoloppévo pe Aemtd vuévio diokio
10 emkoAvppéva pe AeTTo VUEVIO dlokio
60 emkaAvppéva pe AETTO VUEVIO dloKio

| 5.  TPOMOX KAI OAOX(OI) XOPHTHEHE

Mnv kofete, Opvppatilete | pocdre.
AwPacte T0 PUALO 0INYIOV XPAONG TPV 0T TN XPNOT).
Xpnomn amnd 10 oTOUa

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHEH XYM®QNA ME THN OITIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
MPOION MPEIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZETITIZOYN TA ITAIAIA

Na euldooetal o€ 0éon, TV onoia dev PAETOVY Kot dgv TPooeyyilovy Ta, A1
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| 7. AAAH(EZ) EIAIKH(EE) TPOEIAOMOIHEH(EIE), EAN EINAI AMAPAITHTH(EY)

| 8. HMEPOMHNIA AHEHE

EXP

9. EIAIKEX XYNOHKEYX OYAAEHX

10. TAIAITEPEX IPO®YAAEZEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOTHOENTQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TOQN
YIHOAEIMMATON ITIOY IPOEPXONTAI AIIO AYTA, E@OXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEY®OYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Béhyo

12. APIOMOX(OI) AAETAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/15/1083/001
EU/1/15/1083/002
EU/1/15/1083/003
EU/1/15/1083/004
EU/1/15/1083/005
EU/1/15/1083/006
EU/1/15/1083/007
EU/1/15/1083/008
EU/1/15/1083/009
EU/1/15/1083/010
EU/1/15/1083/011

13. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAEH I'TA TH ATAGEXH

| 15. OAHTIEEZ XPHEHZ

‘ 16. TIAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Uptravi 200 pikpoypoppdpio
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Uptravi 400 pikpoypappapio
Uptravi 600 pikpoypoppapio
Uptravi 800 pikpoypappapio
Uptravi 1.000 pukpoypoppapto
Uptravi 1.200 pukpoypoppdapio
Uptravi 1.400 pukpoypoppdapio
Uptravi 1.600 pukpoypoppdapio

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX TPAMMQTOX
KOQAIKAX (2D)

A160106T0TOC YPOUUU®TOS KDOIKAS (2D) Tov eépEL ToV TEPIANPOEVTO LOVASTKO avoyVOPLOTIKO KOOTKO.

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIETIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

BLISTER

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Uptravi 200 pikpoypappopiov diokio
Uptravi 400 pikpoypappapiov diokio
Uptravi 600 pikpoypappapiov diokio
Uptravi 800 pikpoypappapiov diokio
Uptravi 1.000 pikpoypappopiov diokio
Uptravi 1.200 pkpoypappopiov otokio
Uptravi 1.400 pkpoypappopiov oiokio
Uptravi 1.600 pukpoypappopiov diokio
selexipag

2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Janssen-Cilag Int

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOGMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA ETOIXEIA
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B. DYAAO OAHI'TQN XPHXHX
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@Al 0oLV ypions: [IAnpoeopics Yo Tov acOevi|

Uptravi 200 pikpoypoppopiov emikalvoppéve, pe Aertoé vpuévio olokio
Uptravi 400 pikpoypappopiov emkoivoppéve pe Aertod vpuévio olokio
Uptravi 600 pikpoypoppopiov emkaivoppéva pe Aewtod vuévio ooKia
Uptravi 800 pikpoypappopiov emkaivoppéva pe Aewtod vuévio o1oKia
Uptravi 1.000 puikpoypoppopiov emukoloppéva pe Aemtéd vpévio diokio
Uptravi 1.200 pikpoypappapiov emkaioppéve pe Aemtd vpuévio diokia
Uptravi 1.400 mkpoypappapiov emkaioppéve pe Aemté vpévio diokia
Uptravi 1.600 pukpoypoppopiov emkaloppéve pe Aemtéd vpévio diokia
selexipag

AP aOTE TPOGEKTIKG OLOKANPO TO QVALO 0ONYLAOV YPNOIS TTPLY UPYIGETE VO TAIPVETE AVTO TO

PaPRAKO, O10TL TEPLAAPUPAVEL GNUAVIIKES TANPOPOPIES Y1X GUG.

- DurdEte avtd TOo EUALO 0dNYIDV Yprione. Towg ypelaotel va to dwufdcete Eavda.

- Edv &yete mepoitépm amopiec, pmTNOTE TO Y1OTPO 1) TO VOGNAEVTH GOG.

- H cvvtayn yio avtd 10 eappoko xopnyndnke amokAloTiKd yio oag. Agv TPEMEL VO ODCETE TO
@ApUOKO 6€ AAALOVG. MTOopEel Vo TOVG TPOKAAESEL PAAPT], AKOLO KoL OTOV TO CUUTTOUOTO TG
acBévelog Tovg eivor 01 e To O1KA oag.

- Edv mapotnphoete Kamoto avemBOunTn evépyela, EVIUEPMOOTE TO YITPO 1) TO VOGNAEVTH GOGC.
AvT0 1oyvet Kot Yo kdBe mhovn avemBopunTn evépyela mov dgv avapEPETAL 6TO TAPOV GUAAO

ooyl ypnong. (PAéme mapdypoeo 4).
T tepréyer 1o Tapév eI 00N YLOV:

T giva o Uptravi ko ota €ivat 1) xpior tov

T mpénet vo yvopilete mpv mapete To Uptravi

IMwg va ndpete to Uptravi

[MBavéc avembBounteg evépyeteg

IMog va puidocoete to Uptravi

[Tepreydueva TG cLOKEVAGING Kol AOUTEG TANPOPOPIES

AU e

1. Th givan To Uptravi kot wowe givar ) ypiion Tov

To Uptravi givai évo, @apuoko mov Tepléyel T dpactikn ovoia selexipag. Apo. ot apoopa ayyeia
UE TPOTO TAPOUOLO0 LLE EKEIVOV TNG PVGIKNG OVGING TPOGTAKVKAIVIG, YOAUPDVOVTOG Kot SIEVPVVOVTAG
0.

To Uptravi ypnoipomnoteital yio T pokpoypovia Oepameio g TveLUOVIKAG pTNPLOKAG VTEPTUCTC
(ITAY) oe evijlikeg ao0eveig avemapkmg eheyyOLEVOLG LE GAAa €10M papudkmy ywo v ITAY, yvootd
OG AVTOYMVIOTEG TV LITOS0YEWMV eVO0ONAIvIGC Kot avaoTOAELS TG Pwo(PodlecTEPdoNg TOTTOL 5. To
Uptravi pumopei va ypnoyomombei udvo tov edv o aclevig dev etvat emAEEILOG Y10 AVTA TO QOPLLOKOL.

H ITAY opiletor og vymAn aptnploky TiEoT] 6T ALO@OPa ayYEin TOV LETAPEPOVY QL0 OO TNV
KapdLd 6TOLE TVEDUOVEG (TVELOVIKEG aptnpieg). Ztovg acbeveic pe [TAY, avtég ol aptnpieg
GTEVEDOVV, GUVETMG 1 KOPIIG, TPETEL VO, AELTOVPYEL TO EVTOTIKG, Y10l VoL OVTAEL aiipa HECH TMV
aptnpuov. Avtd evdéyetol va Tpokorécet aioOnpa kémwong, CaAn, SOoTvVolo 1] GAAN GUUTTMOUATO GE
avOpadmovg.

ApaOVTOG [LE TAPOUOLO TPOTO LE TN PUCIKT OVGI0 TPOSTAKVKAIVY, TO QAPUAKO OVTO OIEVPVVEL TIG
TVELUOVIKEG OPTPIES KOl PELDVEL TI CKAPUVGT TOVG. AVTO S1ELKOADVEL TV KAPSLE 0TI LETAPOPE
ailoTog HEC® TV TVELUOVIKAV aptnpidv. To Uptravi Helmvel TNy mieon 0TI TVELUOVIKEG apTnpieg,
TPOCPEPEL AVOKOVPLoT| 07t T0. cvpurTdOpote TC [TAY ko emPpadvvel Tnv eEEMEN TG vOGOL NG
ITAY.
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2. T péner va yvopilete mpv mapete o Uptravi
Mnyv napete to Uptravi

- o€ mepintoon aAlepyiog oTo selexipag 1 6€ 0TOL0ONTOTE AALO OO T GLGTATIKA AVTOV TOV
QOPUAKOV (OVOPEPOVTOL TNV TTAPAYPAPO 6).
- €dv avtipeTonilete Kapdokd TpofAnuato, OTmg:
- KOKT pOT| OiHLATOG TTPOG TOVG Kapdlakovs Hug (coPapr otepaviaio vocog 1 aotodn
ombOayyn), To cupnTOpTH UToPEl va TEpAauPavouy Tovo otov Bmpaxo
- KapOLOKT TPOGPOAT EVTOC TV TEAELTAI®Y 6 UNVDV
- adUVaUN KopSld (LN ovTIppOoTOOHEVT] KAPSLOKT OVETGPKELD) TTOV OV PpioKeTal VO
OTEV LUTPIKT TapaKoAovON o
- €EQPETIKA AKOVOVIGTOVG KOPILOKOVE TUALUOVG
- BaiPidkég mabnoelg (cuyyevelg 1 ETIKTNTEG) TOL TPOKOAODV KOKT AELTOVPYidt TNg
Kapdudg (Un oxeTilONEVES [IE TVEVUOVIKT VITEPTACT])
- 0€ MEPIMTMON EYKEPAAIKOD TOVG TEAEVTAIOVE 3 UNVEG, 1 0TOL0VONTOTE AAAOV TEPIGTOTIKOD TOL
LELMVEL TNV TOPOYT TOV CULOTOC GTOV EYKEPAAO (T.). TOAPOSIKO 1GYOUIKO EMEIGOO10)
- €av maipvere yepe1Bpoliin (QAapHOKO TOL YPNCUYLOTOLEITOL Y10 VO LEUDGEL TOL EMIMESQ TV
Mmopav [Mmridiov] oto oipa)

Ipocdomou]oeis Kot TPOPUVAAEELS

AmevBuvleite 670 Y10TPO 1 TO VOGN AELTH OV Gog Tapakorovdel yia v ITAY mpwv mépete to Uptravi

eqv

- TOIPVETE PAPLOKO Y10 VYNAT 0PTNPLOKN TTiEST

- £YETE YAUNAN OPTNPLOKN Tigon OV oyeTileTOL pe cLUTTOROTO OT™S (AAN

- glY0TE CNUAVTIKN ATOAELD GILOTOC T} ATTMOAELD VYPOV TPOGEUTA, OTWC GOPap1| dLippola 1 EUETO

- avTetonilete TpoPfAnuato pe Tov Bupeoeldn| adéva Gog

- avTpetonilete coPfapd mpoPfAnuatae pe To vepd cag 1 vtofdiiecte og opokdBapon

- avTueTonilete N aviipetonilate coPapd TPOPANLATE LE U1 PUGIOAOYIKT AEITOVPYIO TOV
NTaTog

Edv mapotnpioete omolodnmote amd To Topamive onueio 1 €4v 1 Kotdotaon oag aALAEEL,
EVIUEPDGTE APECOG TO YLATPO GOG.

Iowowa ko £épnpor

Mn ddceTe aVTO TO PAPUOKO GE TALOH KAT® TV 18 eTmV, enedn to Uptravi dev £xel dokaoTel o
TodLd.

Hiwaopévor ac0eveig

Yrdpyel mepropropévn epmeipio pe to Uptravi og acBeveic avo tov 75 etmv. To Uptravi npénet va
YPTCULOTOLEITAL [LE TPOGOYN OE CLTY] TNV NAIKLOKT OUAOCL.

Adlha @appoxa ko Uptravi

Evnuepdote 10 yiotpd cog 4V maipvete, £XETe TPOSPATO TAPEL 1] LTOPEL VOL TAPETE AALL QOAPLLOKOL.
H Ayn dAov eopudkov evoéyetal av ennpedost Tov Tpomo dpdcng tov Uptravi.

Evnuepdote Tov yotpd 1| TV VOoOoKOHo oL cag mopakolovdel yio Ty [TAY edv maipvete

OTO10ONTOTE OO TOL TUPUKATD POPLLOKOL:

- Tepe1Bpoliin (papuoko Tov xpnoioroleital yio ™ peimon Tov enmédov Amovg [AMmidiov] oto
oipa)

- KAomidoypéin (ApLOKO TOL YPNOUYLOTOLEITAL Y10l TNV OVOCTOAN TV OpduPrv aijlotog ot
otepaviaio vdco)
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- Ae@epac1pd&n (GAPUOKO TOV YPTCLLOTOLEITAL Y10, TNV OPAIPEST] TOL G1ONPOL OO TNV
KuKAoQOopic TOV aipaTOC)

- Teprprovvopion (eapuako wov ypnoiponoleital yo ) Oepameio tng vIoTpomTaLovcag
SLoAelmOVGOC TOAATANG GKAT|pVVOTG)

- Koppopalerivny (pdppoxo mov ypnotponoteiton yio ) Oepomeio opiopévev LOpe®V ETANYING,
VEVPIKOV TOVOUL 1 Yo va fondnoetl otov ELeyyo Tov cofopmv dratapaydv tng didbeong dtav
0PIGUEVO AN PAPLLOKE OEV EYOVV OTTOTELECLOL)

- Ddoavutoivn (edppaxo mov ypnotponotgitol yo ™ Beponeio g eminyiog)

- BoAmpoixkd 0&0 (pdppaxo mov ypnotponotgiton yio T Oepaneio g emtinyiog)

- [IpoPevesion (pdpuaxo mov ypnotponoteitol yio ) Bepomeio TG ovpikng apbpitidoc)

- dLovkovaloAn, proaumikivy, preoarevtivn (avtiPlotikd wov ypnoiorotovvTot yio ) Oepaneia
AOUDEEWDV)

Kinon ka1 Onioopdg

To Uptravi dev cuviotdrtal katd tn S1dpKeLd TG EYKLHOGUVNG Kot Tov Oniacpov. Edv siote yovaika
OV UITOPEL VO TEKVOTIONGEL, TTPETEL VO, YPTCLLOTOIEITE AMOTEAEGUATIKT LEBOSO AVTIGVAANYG KOTA
T Sudpxela tng Oepaneiag pe Uptravi. Edv giote éykvog 1) Onialete, vopilete 6T umopei va giote
€yKvog 1 oyedlalete vo, amoKTNOETE TALdi, {NTNOTE T1 GLUPOLAN] TOV YLITPOV GUG TPV TAPETE AVTO TO
QapUOKO.

001yNoN Kot (EPLOROS PN OV LATOV

To Uptravi gvdéyetar vo TpokaAécel avemiOUNTEC EVEPYELEC, OTMC TOVOKEPAAOVS KOl JOUNAY
aptnpoxn migon (PA. mapdypapo 4), ot onoieg iowg ennpedoovy Ty KavoTTd Gog vo odnynoete. Ta
GUUTTOUOTO TNG TAONONG GO UTOPEL EMIONG VO GOG KATOGTNCOVY AYOTEPO TKAVOLS VO 001 YT|OETE.

3. Iaog va wapete To Uptravi

To Uptravi mpémnet vo, GUVTOYOYPAPELTaL LOVO Ao YioTpd Tov €xel eumelpio ot Oepameio g ITAY.
[Tavtote va maipvete To EAPUOKO CLTO AVOTNPE COUPOVO LE TIG 00N Yieg TOV YioTpo¥ cag. Edv éxete
apPPOMEC 1) OTOIECONTOTE AMOPIES, POTNGTE TO YIOTPO GOG.

Evnuepdote Tov yotpd c0g 0V EKONADCETE TAPEVEPYELEG, KADDG O YIOTPOG GG LTOPEL VAL OOLG
ocvotioel va 0AAGEeTe TN 06om Uptravi mov Aappdverte.

Evnuepaote tov yrotpd cag edv maipvete GALo papuraka, KaOdg 0 yroTpdc 6o UTopel va Gog
ovotnoel va maipvete Uptravi povo pio gopd v nuépa.

Edv &yete kaxn dpaon 1 aviipetonilete omol0dnmote £id0¢ TOQA®oNG, (ntote fondeia amd GAiovg
v ™ Ay tov Uptravi kotd v mepiodo tithonoinong (Sadwkacio Baduiaiog avénong g 60omng
c0G).

Evpeon g 6maTiS 0661G Y10 60

Koz mv évapén g Oepamneiog, Oa Aapete tn younAidtepn 60om. Avty gival éva dlokio

200 pikpoypoppopiov to Tpomi ko drio éva diokio 200 pkpoypappapiov to ppdov, pe droeopd
nepinov 12 opav. Zvviotdtor 1) Oeponeio va Eexvd To Bpadv. O yratpds cog Ba oag evnuep®OEL yia
N otadlakn avénon g doone. Avtd ovoudleton Tithomoinen. Enttpénel 610 o cog va
TPOCUPUOCTEL 6TO VEO PappaKko. O 6TdY0G TNG TITAOTOINGNG Elval VO, PTAGETE GTIV TTO KATAAANAN
doo1. Avtr| Ba elvar 1 vyNAOTEPN 860N TTOL UTopEiTe va aveyDeite, 1 oTolo EVOEXETAL VO PTAGEL TN
péytot oo tov 1.600 pikpoypappopiov to Tpmi Kot 1o fpddv.

H mp@tn cvokevacio dickiov mov Oa Tapardfete Oa mepiéyel To eEAAPP®S KiTptva d1oKio TmV
200 pikpoypoppopiov.
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O yotpog oag Ba cag evnuepdoet Yo ta Prpata avénong g 66omng oag, cuvifwg kKabe efdoudda,
®0THG0 TO SLICTNUA LETAED OVENCEDV PUIOPET VAL eivat Kot LeYOADTEPO.

Me kd0e prua, 0o tpocbétete Eva diokio Tmv 200 pkpoypoupapiov 6Ty TP 6066n Kot dALo Eva
dwokio Tov 200 pkpoypoappapiov otn Ppadivi 66cm. H Tpotn Ajyn s vynrotepng d6ong
ouvvieTaTon va. YiveTol To Bpadv. To mapaxdtm Sidypappo aneikovilel Tov aplBpd diokimv mov Oa
nhpete KGO TPpMI Ko KAOE Ppadv yio Ta TpdTa 4 Prpata.

KaBe Socoloyiko eminedo Siapkei nepimou 1 efdopada

ENAPKTHPIA an 2
AOZH ool
' _I_ EMNINEAO 4
_I_ EMINEAO 3 Npwi: Téoospa
EMINEAO 2 Npwi: Tpia dlokia Twv Blokia Twv
EMINEAO 1 Mpwi: Avo dlokia Twv 200 wKpoypappapiwy 200 HkKpoypauuapiwy

Mpwi: Eva dlokio twv
200 Jkpoypappapiwy
Bpddu: Eva dlokio Twv
200 pukpoypappapiwy

200 ukpoypappapiov
Bpadu: Auo diokia Twv
200 ukpoypapapiny

(CUVOALKNA

Bpddu: Tpia dlokia Twy
200 Kpoypappapiwy

(ouvOoALKA
nuepnaola doon:

Bpddu: Téooepa

Slokia Twv

200 pKpoypappapiny

(CUVOALKN

nUeEpnola doon:
1.600 pkpoypauudpla)

(CUVOALKNA
nUepnola doon:
400 UKpoypaupdpla)

nuepnolc d6on:
800 pKpoypappapla)

1.200 uikpoypappdpLa)

Aokio Twv 200 pIKpOypaAppapiwV

Edv o yiatpdg oag 6dg evnuepdoel va avENoeTe T 6001 6OG TEPALTEP®, Oa Tpocbécete va diokio
v 200 pikpoypoppapiov otny Tpovi) cog 60or kat £va diokio tov 200 wikpoypappopiov ot
Bpadwvn cag d6om yo kKabe véo Prpa. H mpdn Anymn tng vyniotepng d00mg GuvicTdTol VoL YIVETOL TO
Bpddv.

Edv o yiotpog oag evnuepmoetl va avénoete tn 6001 60g Tepaltépm Kot vo, petafeite oto Prpa S,
auTod EMTLYYAVETOL TOUPVOVTOG €V TTPAGTVO dlokio Tv 800 pikpoypappapioy Kot EVo EAApP®S
KiTpivo dokio Twv 200 pkpoypappopiov to Tpoi, Kabmng kot éva diokio tawv 800 pkpoypappopiov
ka1 €va, dlokio tv 200 pikpoypappapiov o fpadv.

H péyiotn 660om tov Uptravi eivar 1.600 pikpoypappdpio to wpoi kot 1.600 pikpoypappdpia to
Bpdov. Qotdc0, dev Ba pTdcovy 6lot ot acbeveic oe avtr T d0oT, Kabdg Kabe aclevic amartel

SlpopeTiKn d60.

To dudypoppa wopokdto arsikovilel Tov aplBud diokimv mwov mpénet vo Aaufavovtal kaOe Tpmi Kot
KG0g Bpadv oc kaOe Prjna, Eekvavtog omd To frpa S.
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Alokio Twv 200 pHIKpoypappapiwy

Alokio Twv 800 piIKpoypappapiwv
(Na xprion ota emineda 5 €wg YWHAOTEPH
8 WOTE Vol PEIWBEl 0 anmaItoUpEVOg AOZH

ap1Buocg Siokiwv avd doon.)

_|_0 : _|_‘ & _r.EHIIﬂEAIOSI -

I_. ENINEAO 7 Npwi: Eva dlokio Twv
:" EMINEAO 6 Mpwi: Eva diokio Twv 800 LIKEOYPAUUAPIWY
: EMNINEAO 5 Mpwi: Eva diokio Twv 800 Mkpoypappapiwy Kal TEcoepa dlokia Twyv
Mpwi: Eva dlokio Twy 800 WIKpoypaUHapiwy Kal Tpla dlokia Twv 200 pikpoypaupapiwy
800 WKPOYPALADIWY kal duo Slokia Twv 200 pkpoypappapiwy Bpddu: Eva dlokio Twv
Kall £va SIoKIo Twv 200 ukpoypaupapiwy  Bpadu:'Eva dokio Twy 800 pikpoypappapiwy
200 pikpoypaupapioy  Bpddu: Eva diokio twy 800 pikpoypauudapiwy Kal Téoospa Slokia Twv
Bpddu: Eva Siokio Twv 800 wikpoypappapiwy  Kalteia Sokia twy 200 200 pikpoypappapiuv
800 Kpoypapuapiny Kal duo dokia Twy MIKQOYPOUMapiwy
Kal €va Slokio Twv 200 UKpoYpaHuapiwy (oUVOMKN
200 HKPOYPAUapiwy (ouvoAkn nUEPNGLA BOoN:
(ouvoAkn nuepnotla doon: 3.200 KpoypauudpLa)
(OUVOALKR nuepnola doon: 2.800 pkpoypappapla)
nUuepnoLa déon; 2.400 Lukpoypappapa)

2.000 pKpoypauudapla)

®a Adfete ™ cvokevacio TITAoTOINGN G, 1| 0ol TEPLEYEL EVaV 00N Y0 TiTAOTOINoNG Kot To DVALO
Odnydv Xpnong. O 0dnyd¢ TITAoTOINON G TAPEXEL TANPOPOPIEG CYETUKH e TN SLOIKAGTO
TITAOTIOINOTG KO GOG EMTPENEL VAL KATAYPAPETE TOV aplBUd TV diokimv Tov Taipvete kdbe pépa.

Mnv Egyvare va kataypdeete Tov opldpd diokimv mov moipvete Kabe LEPA GTO TPOSMOMIKO GOlG
nueporodyto tithonoinong. Ta Ppata tithonoinong cvvnBwg dapkodv 1 efdoudda. Edv o yiatpdg cog
ouppovréyel va topateivete kabe Pripa tithomoinong yio mopamdve amd 1 efdopdada, vaapyovy
EMTAEOV GEAIDEG GTO NUEPOAOYLO TOV GUG EXTPETOVY VAL TaPaKOAoLOElTE KATL TETO10. MMy EgYvaTE
VO EMKOWVOVEITE TOKTIKA PLE TO Y1ATPO 1] TO VOSNLEVTI| TTOV 60C TaPuKorovOel yia TV ITAY
KOTA TNV TITAOTOING6Y).

Mzeimon 6g yopnrhotepn 0061 LOY® AVETIOVUNTOV EVEPYELOV

Kotd v tithomoinon, evogyouévac Vo Topatnpioete avemBounTeg evEPYELES OTMG KEQOAUAYIO,
duappota, aicOnua adabeciog (vavtia), adabecia (épeto), mévo otn yvabo, pooiyia, To6vo 6T TOSLW,
apBpodyia 1 puOnpa Tov Tpocamov (PA. mapdypaeo 4). Edv cag eivarl dhokolo va aveybeite avtég
TIG avemBounteg evépyeleg, ancsvbuvieite oTov Y10TPO GG GYETIKG LE TO TMOG VO TIG OVTILETOTICETE 1
va 11§ Bepamevoete. Ynapyovv dwabéoipe Oepaneiec mov fonbodv oty avakodeion TV
avemBountov evepyeldv. [a mapddetypa Toavcitova 0mmg 1 TaPAKETOUOAT urnopel vo, fondnfcovv
OTNV AVTIUETOTIOT TOV TOVOL KO TNG KEQUAUAYING.

Edv ot avemBounteg evépyeteg dev pmopovv va Bepamentodv 1) dev PEATIOVOVTOL GTASIAKA LLE TN dOOT
7oV AapPavete, o yopog cag 0o Tpocapudcel T 0061 Gog LEDMVOVTAS TOV apliud TV EAUPPOS
KiTtpvav diokimv tov 200 pikpoypappopiov mov Taipvete Katd £va To Tpmi Kot Kotd £va to Bpdov.
To mapaxdTm ddypappo arstkovilel T petafacn o€ younAotepn 66cm. Avto Oa to KAveTe Lovo
£QOCOV GOG EYEL EVNILEPDGEL GYETIKA O Y1UTPOG COLC.
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ENAP=H METABAZH ZE ANQTEPO EMINEAO METABAZH ZE KATQTEPO EMIMEAO

‘ MetdBaon oc

KOTWTEPO EMiNedSo

EMINEAO 1 EMINEAO 2-5 EMINEAO 6 EOvV O

. , . . , . , avemOUuNTEg
Mpwi: Eva dlokio twyv Auvavete ) doon mepinou 2T10X0¢ €ival va , ]
200 WLIKPOYPOUUApiwV avé epSopdada mpoabéTovtac emreuyBein evépyeleg Sev eivan
Bpadu: Eva diokio Twv £va S1oKio Twv uynAdtepn duvarn QVEKTEQ
200 ukpoypapuapiowy 200 pikpoypappapiwy 6oon pe avemBuunTeg ENIZETPO®H XTO

oTNV Mpwivr Kat EVEPYELEC TIC ENIMNEAO 5
(ouvoALkn Bpadivr cag 66on OTIOlEC UrTopEiTe
nuepnola doéon: VO AVEXTEITE

400 UIKpoypAUMApLa)

Edv ot avemBountec evépyeléc oag etval avTIHETOTICIUES PETA TN Peimon NG dOOTG GAS, O YLTPOG
oog lowc amoacioetl 0TL Bo mapapeivete oe awth TN 060M. [Topakadd avatpééte oty TAPAYPOPO
Ado1 GUVTNHPNONG TOPUKAT® Y10 TEPICTOTEPEG TANPOPOPIES.

Adon ocvvtiipnong

H vymAdtepn d6om mov Ba aveybeite katd tnv tithomoinon Oa yivel | 66om cvvipnong coc. H d6on
GULVTNPNONG GOG €ival 1 OCT TOV TPEMEL VAL GUVEYICETE VAL TAIPVETE GE TAKTIKY PAoT).

O yotpog oag Ba cuvTayoypaenost £va S1oKio KATAAANANG TEPIEKTIKOTNTAG Yo T1] OCT GLUVTHPNONG
00G. AVTO 60G EMTPENEL VO, TAIPVETE £VO. O10KI0 TO TPMI KAt éva TO Ppadv, avti Yo Torrd dlokio
K&0g @opd.

IMo o T pn meprypoen Tov diokiov Uptravi, copneptlapfavopévav Tov ypopdtov Kot evoeiiemy,
TOPUKOAD avoTpéETe oTNV TAPAYPUPO 6 dVTOD TOL PVAAOL 0dNYIOV.

Me v mépodo Tov YpdVov, 0 YIOTPOG GG EVOEYOUEVMS VO TPOGUPLOGEL TI] HOCT| GUVTIPNONG OOG
OT®G amonteiTat.

Edv og omoladnmote oTiyun) Lokpoypoviag ANyng g id10g 600M¢ TapatnpnoeTe avemBounTeg
EVEPYELEG TTOV dgv pmopeite va aveydeite 1 avemBOunTeg EVEPYEIEG TTOL £XOVV EMIMTMON OTIG
QUOIOAOYIKEC KAOMUEPIVES GOC OPASTNPIOTNTEG, EXKOIVOVAOTE LE TOV YLOTPO 60, KoOmG iomg
YPEWOTEL Vo PLELDOETE T 6001 Goc. O yiotpog oG umopel TOTE Vo, GOC GUVTOYOYPAPNGEL £VOL S10KI0
yopunAotepng meplektikdtrag. [Hopakaid pnv Eeyvdte va amoppintete Ta aypnotponointo diokio (PA.
TapAypaQo 5).

Na waipvere To Uptravi pia gopad to mpoi kon pia gopd 10 Ppdov, o drdotnpe wepimov 12 opav
peTAD TOV d66EMV.

Noa maipvete ta diokia e ayntd, Kabmg ETot evdgyetar va eivol o avektd 1o eappako. H
emkdALYM ToL doKiov Tapéyel Tpootacio. Na Katamivete Ta S1okio. OAOKANPa e Vo TOTNPL VEPO.
Mnyv daympilete, cuvOAPeTe 1 pocdte o diokia.

Eav wapete peyoarvtepn 66on Uptravi amd v kKavovikn

Edv éyete mapel mepiocodTepa diokia amd Tn 606 OV GO £Y0VV GUGTNGEL, GUUPOVAELTEITE TO Y10TPO
oG,
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Eav &eyaoete va mapete to Uptravi

Edv Egydoete va mapete to Uptravi, mdpte pio 660m oA to Bounbeite ko petd cuveyiote va
maipverte ta diokia cag otig Tpokabopiouéves dpes. Edv £yl oyeddv pTdoel 1 dpa yio TNV ETOUEVN
300 (evtdg 6 WPV TPV 0md TNV DPA TOV GLVIHOWG TNV TAIPVETE), UNV TAPETE TNV TOPUAEUTOUEVT
d001 Kol GLUVEXIOTE VO TAIPVETE TO PAPUOKO Gog TNV Tpokadopiopévn dpa. My TapeTe duTAn 660N
Y10, VO, AVOTTANPAOGETE TO O10Ki0 ov CeydoaTe.

Eév stopatiocere va naipvere to Uptravi

H &agpvikn dwokomn g Bepaneiog pe Uptravi icwg vo 0dnynoel 6€ EMOEIVOON T®V GCUUTTOUATOV UG,
Mnv cropatioete vo, taipvete to Uptravi ektog €dv 060G GUUPBOVAEYEL GYETIKA O Y1aTpOg oag. O
YTPOS GOC EVOEXOUEVMG VO GOC GUUPBOVAEYEL VO, LEIMGETE TN 00GT GTUSIOKO TPV GTAWATCETE
TeAeimG.

Edv yuo omotovonmote Adyo otapatioete va maipvete to Uptravi yio mepIoc0TEPES 00 3 GLUVEXOUEVES
nuépeg (edv mopareiyarte 3 Tpwvég kot 3 Bpadivég 000ELS, 1 6 cuvEXOUEVES BOGELS 1| TEPLOGOTEPEC),
EMKOIVOVI|OTE APECMS ILE TOV YWITPO 060G, KAODG iomg YPE0cTEL VO TPOCAPUOGTEL 1] 6061 GOG
ADoTE va amoPevyBovv o1 avemOounTeg evépyeres. O Y1aTpdC 60G EVOEYOUEVMG VO OTOPOGICEL VO
Eexwvnoet mdAL ) Oepameio Gog amd YaunAotepn d00N, Ue GTASLOKT 0OENGT] GTIV TPOTYOLUEVT 00O
GLVINPNONG GOC.

Edv éxete meplocOTEPES EPOTNOELS CYETIKA LLE TN YPNOT AVTOV TOV POPUAKOV, POTHGTE TOV Y10TPO 1)
TOV VOGOKOLO GOG.

4. IIBavég avemBOUNTES EVEPYELES

Onwg 6ha o pApLaKa, £TGL KOL GVTO TO QAPUAKO LTOPEL VO TPOKAAESEL AVETIOOUNTEC EVEPYELEC, OV
Kot 0gv Tapovstalovial o€ GAOVG TOVG avOPMOTOVS. Mropel va tapatnprioete avemBounteg
gvépyeleg OyL LOVO Kot TV Ttepiodo titAomoinong 6tav avéavetal n 8001 6oGc, AAAY Kot apydTepd,
EMEITOL A0 LLOKPOYPOVIO ANy TG 10105 ddomC.

Eév mapatnp1)c£TE 0TOWOONTOTE 0TO TIS TAPUKATO AvEMOBVUNTEG EVEPYELES: KEQUAUAYia,
owdppora, aicOnpa adwbeosiog (vavtia), adwwdesio (Epero), movo 61N Yvabdo, poairyia, Té6vo ota
moowa, apBpaiyio | EpHONRA TOV TPOGCAOTOV, TIS OTTOIES OEV PTOPEITE Vo aveyDeiTE 1] OEV pTOPOVY
VO OVTIHETOTIOTOVY, 00 TPETEL VUL EMKOWVOVI|GETE PUE TOV YLATPO 60S, KaOAOS 1| 0661 TOV
naipvere I6MS va €ival TOAD VYN Y10 €60C KOl EVOEYOREVOS VO TPETEL VO, PELMOEL.

oAV ovyvéc avemBOunTeS evépysaieg (Lmopel va tpocsfdirovy tepiocdtepa amd 1 ota 10 dtopa)
- Kepolaryia

- E&dayeic (epvnuo Tov Tpocmmov)

- Noavtio kot épetog (aicOnpo adiadeciog)

- Aldppora

- [Tovog ot yvabo, poakyio, apbparyia, Tovog ota TN

- Pwoopapuyyitida (umwovkopévn pot)

Yoyvég avemBovunTeg evépyereg (umopei va mposfiriovy £oc 1 ota 10 droua)
- Avoupia (yaunAd enineda gpuOpokvTTdp®V)

- YrepBupeoetdiopdg (vmepdpactnploTNTO TOL BUPEOEIBOVS OEVA)

- Mewopévn 6peén

- Andrero, fapovg

- Yrotaon (Yopnin aptnplokn wieon)

- Zropaykd dhyog

- TT6vog
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- AM\aryég o€ KATO10, OMOTEAEGLOTO OLLLOTOAOYIK®Y EEETAGEMV, CUUTEPIAAUPOVOUEVOV TOV
e€etdoewv oL KaTapeTpoHV ToV aplfud opospatpimy Kot TN Asttovpyio Tov BuPEOEIBOVG

- E&avOnuoata, copmeptrapufoavopuévng e kvidwong, umopel vo mpokaiécovy aichnua kadoov 1
TOIUTNUATOG KOt EpLOPOTNTA TOV dEPUATOG

Oy ovyvég avemOBopunTeg evépyeteg (Umopet va TpocsPaiiovy €mg 1 ota 100 dropa)
- AvEnuévn kapdlokn GuyvoTnTa

Ava@opd avemBuuNTOV EVEPYELDV

Edv mapotnpnoete Kamoto avemtfountn evépyela, EVNUEPMDGTE TOV YTPO GaG. AVTO 1GYVEL KO Y10,
KGOe mhavn avemBOUNTN EVEPYELD TOV OEV AVAPEPETAL GTO TAPOV EUAAO 0ONYIDV ¥prione. Mmopeite
eniong va avoaeépete avemBounteg evépyeteg amevbeiog, LEG® TOV EBVIKOD GUGTHUATOG CVAPOPAS TTOV
avaypagetor oto [Hopaptnua V. Méocwo ¢ ovapopdc averiBountoy eVEPYEIDOV UTOPEITE Va
BonBnoete 6T GLALOYN TEPIGGOTEPMV TANPOPOPLDY GYETIKA LLE TNV OCQAAELY, TOV TOPOVTOC
POPUAKOL.

5. o va puiaooete To Uptravi
To @appako ovtd TPETEL VoL PUAACCETAL GE PEPT| TOV OgV TO PAETOVVY Kol OV TO POAVOLY T TOISLA.

Na pun ypnowonoteite to Uptravi petd v nuepounvio AENG Tov ovapEPETOL GTO KOVTL KOl 6N
Koyén petd v «EXPy». H nuepounvia AHéng eivar n teElevtaio nUéP TOV UNVA TOV AVOPEPETOL
exel.

Agv vtapyovv €1d1kéG 0dNYieg dlaTipnong Yo T0 TPOidV oTo.

Kopia €1d1kr vroypémon yio amdppiyn.

6. Iepreydpevo TS GVOKELAGTIOG KO AOTTEG TANPOPOPIEg
T wepréyer to Uptravi

H dpaoctikn ovoia givar to selexipag.

Ta Uptravi 200 pikpoypoppopiov eTuKoAlvppéva, pe Aentd vuévio diokia mepiéyovv
200 wikpoypouudpo. selexipag

Ta Uptravi 400 pikpoypoppopiov eTikolvppuéve, pe Aentd vuévio diokia mepEyovy
400 pkpoypoppdpro selexipag

Ta Uptravi 600 pikpoypopupopiov ETKOADIUEVE e AETTO DUEVIO d1oKia TEPIEXOVV
600 pikpoypouudpio selexipag

Ta Uptravi 800 pikpoypappopiov eTKOAvUPEVO e AETTO VUEVIO d1oKia TEPIEXOVV
800 pkpoypappdpio selexipag

Ta Uptravi 1.000 pikpoypappapiov extkoalvpupévo pe Aentd vuévio d1okio mepEyovy
1.000 pcpoypappdpro selexipag

Ta Uptravi 1.200 pukpoypappopiov emtkalvppéve e Aento vuéVio d1oKia TEPLEYOVV
1.200 wkpoypouudpio selexipag

Ta Uptravi 1.400 pikpoypoppoapiov extkalvppuéve pe Aentd VEVIO d1oKio, TEPLEYOVY
1.400 pwcpoypappdpio selexipag

Ta Uptravi 1.600 pikpoypoppoapiov extkalvppuéve pe Aentd vuévio d1okio mepLEyovy
1.600 pkpoypouudpio selexipag

Ta GAAo cvotoTKA givat:
TTvpnvoc Tov dioKiov

Movvitodn (E421)
Apvio apapocitov
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Y dpo&umpomvuAokuTTopivy YOUNANG VTOKOTAGTOCTG
Ydpo&umpomviokutrapivn
2TE0TIKO LAYVI|Gl0

Yuévio emkdAvyng
Yrpoperdoln
IIpomvievoyAlvkoin
Awo&eido titaviov (E171)
Oé&eidia onpov (E172)
Koapvaovfikdog knpodg

Ta Uptravi 200 pikpoypappopiov enikolvppéve pe Aemtd vpévio diokia mepiéyovv kitpivo o&eidio
ocwnpov (E172).

Ta Uptravi 400 pikpoypopplopiov eTKoAlvppuéve, pe Aemtd vuévio diokia meptéyovy KOKKIvo 0Eeid1o
ocwnpov (E172).

Ta Uptravi 600 pikpoypappopiov eTuKoAvppéve. pe Aentd vuévio diokia mepEyovy KOKKIVO Kol Lovpo
o&eidio anpov (E172).

Ta Uptravi 800 pikpoypappopiov eTucolvppéve pe Aemtd vuévio diokio TepEyovy KiTpvo Kot Lovpo
o&eidio anpov (E172).

Ta Uptravi 1.000 pikpoypappopiov extkolvpupévo. pe Aentd vuévio d1okio mepEXovy KOKKIVO Kot
kitpvo o&eido aompov (E172).

Ta Uptravi 1.200 pkpoypappopiov emtkKalvppéva pe Aentd vUéVio d10Kia TEPIEXOVY HLODPO KoL
KkoKKIvo 0&gidio ownpov (E172).

Ta Uptravi 1.400 pikpoypoppoapiov extkalvpupévo pe Aentd vuévio diokio teptéyovy kitptvo o&egidio
cwnpov (E172).

Ta Uptravi 1.600 pikpoypappopiov emtKaAppéva pe AETTO DUEVIO S10KI0 TEPIEXOVY LOVPO, KOKKIVO
ka1 kitpvo o&eido adnpov (E172).

Epgdavion tov Uptravi kol wepieyopueva TG 6VGKELAGIOG

Uptravi 200 pikpoypouuopiov ETkeAvuuévo, ue Aertd vuévio diokio: XTpoyyvAd, EAAP®S Kitptva,
EMKAAVUHUEVD LE AETTO DUEVIO d1oKid, PE YaparyEVN TNV EVOEIEN «2» 0TI [id TAEVPA.

Uptravi 400 uikpoypoupopiov exikolvpuévo, ue Aentd vuévio diokio: XTpoyyvAd, KOKKIVA,
EMKAAVUUEVA [LE AETTTO VUEVIO dloKia, UE YapoyléEvn TNV EVOEIEN «4» Ot pia TAEVPA.

Uptravi 600 pikpoypapupopiov exikolvupévo ue Aemrtd vuévio diokia: STpoyyvAd, EAAppmOS Lop,
EMKAAVUUEVE [LE AETTTO VUEVIO dloKia, UE yapoyuévn TNV EVOEIEN «6» GTN Hio TAEVPAL.

Uptravi 800 uikpoypaupopiov exikolopuévo, ue Aertd vuévio diokio: XTpoyyvAd, Tpdciva,
EMKAAVUUEVE [LE AETTO VUEVIO dloKia, UE yapayuévn TNV EVOEIEN «8» o1 pia TAEVPA.

Uptravi 1.000 pukpoypoupoapiov emkoadloppévo pe Aentd vuévio diokio: ZTpoyyvAd, TOPTOKOAL,
EMKOUAVUUEVD LE AETTO DUEVIO dloKia, UE yapaypévn Ty Evoeln «10» ot uia Thgvpd.

Uptravi 1.200 pukpoypoupapiov exmkoloppéva pe Aentd vuévio diokia: ZTpoyyvAd, cKovpao Lop,
EMKAAVUUEVD LE AETTTO DUEVIO JLOKIA, UE Yapayrévn TV EvOeiEn «12» ot pia TAgvpd.

Uptravi 1.400 pukpoypappopiov emkoivppévo pe Aemrtd vpévio diokia: ZTpoyyvAd, cKovpa Kitpva,
EMKAAVUUEVE LE AETTO DUEVIO JLOKiA, e Yapayrévn TNV Evoeiln «14» ot pia Tievpd.

Uptravi 1.600 pkpoypappopiov exikoivupévo pe Aertd Vuévio diokia: ZTpoyyuAd, KopE,
EMKAAVUUEVD LE AETTO DUEVIO dloKiA, LE Yapayrévn TV EvOeiEn «16» ot pio mTigvpd.

Ta Uptravi 200 pikpoypoupuopiov exukolopuéve, ue Aertd vuévio diokia dtotifevtal 6€ GLOKELUGIEG
blister 10, 1 60 kot v 60 1 Tov 140 diokiov (cuokevacieg TITAOTTOINOTG).
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Ta Uptravi 400 pikpoypaupopiov, 600 wkpoypoppapiov, 800 pikpoypaupopiov,

1.000 pwepoypappapiov, 1.200 pkpoypappapiov, 1.400 pikpoypappapiov kot

1.600 pkpoypouuapiov entkaAvuuéva pe Aewtd vuévio diokio dlatibevtol oe cuokevacisg blister
60 emkaAVUUEVOVY HE AETTO VUEVIO SloKiwV.

Mmropei va v KuKAOQOpOUV OLEG 0L GLUOKEVAGIES.

Kéroyog Adsrug Kvkrhogopiag
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Béhyo

Iopaockevaotig

Actelion Manufacturing GmbH
Emil-Barell-Strasse 7

79639 Grenzach-Wyhlen
Teppavia

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Béhyo

IMo omoadnmote TANPOPOPIN CYETIKA LE TO TOPOV POUPLOKEVTIKO TPOIOV, TAPOKAAEISTE VOl
amegvBuvbeite otov Tomikd avtimpoésmmo tov Katdyov g Adeiag Kvkiopopiag:

Belgié/Belgique/Belgien
Janssen-Cilag NV
Tel/Tél: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Bbarapus

»KOHCBHH & JxoHchH bearapus” EOO/]]

Ten.: +359 2 489 94 00
jjsafety@its.jnj.com

Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.0.
Tel: +420 227 012 227

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Deutschland
Janssen-Cilag GmbH
Tel: +49 2137 955 955
jancil@its.jnj.com

Lietuva
UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel: +370 5 278 68 88

lt@its.jnj.com

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV

Tél/Tel: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Tel.: +36 1 884 2858
janssenhu@its.jnj.com

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +31 76 711 1111
janssen@jacnl.jnj.com



Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal
Tel: +372 617 7410

ee@its.jnj.com

EALada
Janssen-Cilag ®oppokevtiki A.E.B.E.
TnA: +30 210 80 90 000

Espaia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com

France

Janssen-Cilag

Tél: 0 800 25 50 75/+33 1 55 00 40 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jisafety@JNJCR.JNJ.com

Ireland
Janssen Sciences Ireland UC
Tel: +353 1 800 709 122

Island
Janssen-Cilag AB
c¢/o Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
janssen(@yvistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1
janssenita@its.jnj.com

Kvnpog
Bopvéfoc Xotinravaynig Atd
TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija
Tel: +371 678 93561

lv@its.jnj.com

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +47 24 12 65 00
jacno@its.jnj.com

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600

Romaénia
Johnson & Johnson Romania SRL
Tel: +40 21 207 1800

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.

Tel: +386 1 401 18 00

Janssen safety slo@its.jnj.com

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com

Sverige
Janssen-Cilag AB
Ttn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

United Kingdom
Janssen-Cilag Ltd.
Tel: +44 1494 567 444

To wapdv @UAA0 00N YOV YprioNs avaOe®pOnKe Yo TEAEVTOIO POPE OTIC:

Aemtouepeic TANpoopieg Yo To aprako avtd eivar dtabéoipec 6To dikTvakd TOTo ToL Evpmmaiko
Opyaviopov @apudxmv: http://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/

OAHI'OX TITAOIIOIHXHYX - XYXKEYAXIA TITAOIIOIHXEHX

Xedioa 1

Emwcoioppéva pe Aemtd vpévio diokio Uptravi
selexipag

Odnyog Tithomoinong

"Evapén Oepameiog pe Uptravi

TToapaxor® 510fAGTE TO GLVOSEVTIKO PVALO 0dNYILV Y10 TOV acBevn Tpv Eekvioete Bepameio.

Evnuepdote tov y10tpd 60G €6V EKINADCETE TAPEVEPYELES, KAONDS O Y10TPOG GOG UTOPEL VO GO GUGTIGEL VL.
oAGEete T d00m Uptravi mov Aapfavete. Evnuepmaote tov yiotpo cog edv maipvete GAAa Qappoka, Kabdg o
Y10TpOG GOG LTOPEL VoL 060G GLOTNHGEL va maipvete Uptravi povo pia @opd tnv nuépa.

Xeghida 2 Xeghida 3

Iepreyépeva

Tlog mpémer va whpete T0 UPLravi; .ovvveeeeeeeveeneeeeneens 4 | T16te o petaPeite 6t SO0 GUVINPNONG -vovvveenee. 14
Mg mpémel var AVENGETE TN GO0 GOGC; -vevververvevennennes 6 | Eav Eeydoete va mapete T0 UPtravi .....ceeeeeeeeenenene. 16
TTo10L EIVOL TOL BILLOTOL eveeeeenereeieeeeeeenee e 8 | Eav otopatoete va maipvete to Uptravi .............. 17
[1ote mpémet vo. LEIDGETE TN SOON GOG; wovvenvreeanenne 10 HpepoAdylo TITAOTOIMNOTG wovvveneeeeeeeeeeieeeee e 18
Metapaocr o€ YoUNAOGTEPT GOON .evevvveeereereeereeenn 12

Xelioa 4

Xeglida 5

Mog npénel vo napete To Uptravi;

To Uptravi eivon £va @éppoxo mov Aapfdveror kade
Tpoi Ko Kabe Bpddv yio T Bepameio TG TVELUOVIKNG
OPTNPLOKTG VTEPTAGNC, YVOOTNG Kot ¢ [TAY.

H 660m évapéng tov Uptravi eivan

200 wkpoypappdpio pia gopd to Tpmi Kol pio,
¢opd o Ppdov.

H npod™ Aqyn tov Uptravi Oa wpémet va yivetal to
Bpadv.

[pénet va naipvete kKGBe 0o e Eva TOTHPL VEPO,
KaTé TPOTIUNON KATA T SLAPKELD EVOG YEVLLOTOG.

Yndpyovv 2 paoceis Oepaneiog pe To Uptravi:

Tirhomoinon

211g TpdTEeG €fdopades, Ba cuvepyaoteite e TO
yTpd oag yw va Bpeite ) cwotn d6on Uptravi yuo
€60G. O Y1oTpdG GOG EVOEYOUEVMG VO GOG AVENTEL TNV
apykn 06om o vynAOTEPEG dooelg Uptravi. O yiatpdg
00G EVOEYOUEVAS VO OOG LELOCEL TN 6001. AVt N
Sodwcacio ovopdaletar titAomoinon. Emtpénel oto
OO GOG VO TPOGUPLOCTEL GTAGIOKA GTO PAPLLOKO.

Tuvmipnon

MoAg o yiatpdc Gog Ppel T oot d00m Yo €64,
ovtn Oa givor kot n 66om Tov Bo TaipveTE 0E TAKTIKN
Baon. Avt ovopdletal 666m cuVTHPNONG.

Xeglida 6

Xeghida 7

Mog npénel vo avénoete ™) 6601 cog;

Oa Eexwvnoete pe 200 pikpoypapLapio Tpi ko
Bpadv kot Ba petafeite oTnv vYNAOTEPN dOGN ALPOV
LUANGETE LLE TO Y1ATPO 1] TO VOOTAEVTI] GOGC.

H npod™ Aqyn g vymAdtepng d6ong Ba mpénet va
yivetar to Bpadv. Kabe Prjpa dwopkel mepimov

1 efdopdda. Mmopei va mepacovv apkeTés EfOOUASES
péyxpt va Ppebel n oot 6601 Yo GGG,

Ka0e acbevig pe ITAY eivon dtopopeticdg. Agv Oa
@TAaooVY 0L0l 0TV (610 d60M GLVTIPNOTC.

Kémoior acbeveig pnopei va maipvoov

200 pukpoypappdpio Tpoi kot fpadv g 660
GLVTIHPNONG, EVO AALOL Ba eTAcoLV OTN HEYLoTN dOoN
v 1.600 pikpoypappapiov tpwi Kot Bpadv.

AAlot Ba pTdoovy og o evoldueon do6on
ouvtnpnons. To onuovtikd gival vo OTACETE GTNV 7O
KaTAAANAN 6001 Yo T Bepaneia Gog.
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O 616y0¢ €ival vo. OTACETE GTNV TLO KO.TAAIAY
o6om Yo ™ Ogpoameio cag.
Avtn Ba etvar 1 661 GLVTHPNONS GOC.

Xeglida 8

2eloa 9

Mokio Twy 200 pikpoypappapivy

t Mola sivart ta emineda;

KaBe 8030N0YIKS ETINESS BlapKel NEpmou 1 EpBojLAsa.

ENAPKTHPIA
AOZH .
' ENINEAO 4
: EMINEAO 3 Mpwi: Téooepa
EMINEAO 2 Mpwi: Toia diokia Twv BLoKia TWY

200 pIKpoypaupapiny
Bpadu: Toia Siokia twv
200 pikpoypaupapiny

200 Hikpoypauuapioy
Bpadu: Téooepa
Bokia Twv
200 pKpoypappapiwy

Mpwi: Ao Slokia Twv
200 pikpoypappapicov
Bpadu: Avo Slokia Twv
200 uikpoypapuapicov

EMINEAO 1
Npwi: Eva diokio Twy
200 pkpoypappapicv
Bpadu: Eva 3lokio Twv

200 pKpoypappapiwy (ouvonkn

nHepRaia déon:
1.200 pikpoypaupdpta)

(ouvoNkn
nkepnote 36on:
1600 LiKpoypaupapta)

(OUVOAKE
nHeprola 5oom:

(OUVOAKN NUEPROIA BOCT !
800 uwpovpauudolay

400 WIKpOYPAUUAPLa)

oI

Aioxdo T 800 pkpoypappapiuy Aioxio Ty 200 pikpoypapapivy MEFIZTH
(ia xpion ota enimeda 5 éwc 8 diote va pewlei o AOXZH
anamoUpEvog apiBRGS Siokiuwy ava 86om)
(20 2K2 m
(2
' ENIMNEAO 8

EMINEAO 7
Mpwi: Eva diokio Twv
800 juKkpoypapuapiwy
Kl Tpia Slokia Twv
200 ukpoypauuaniuy
Bpadu: Eva Siokio Twy
800 lKpoypadHapiwy
Kl Tpia Slokia Twv
200 wkpoypauuapiuy
(ouvoMu nuepriowa d6on
3.200 pIKpOYPAUUAPLa)

Mpwi: Eva Stokio Twy
800 pikpoypauHapiny
Kal téaoepa Slokia Twyv
200 Hukpoypauuapioy
Bpddu: Eva 3iokio Twy

ENINEAO 6
Npwi: Eva diokio Twy
800 Wkpoypauuapiov
Kat 3Uo Biokia Twv
200 wikpoypauuapiwy
Bpadu: Eval 31oKio Twv
800 Wkpoypauuapiov
Kal 3Uo Biokia Twv
200 wkpoypauuapiwy
(ouvehuai nuepnoLa 5éon:
2.800 puKpoypappapia)

ENINEAO 5

Npwi: Eva Siokio twv
800 JKpOYpapapiwy

Kal éva Slokio Twy
200 pKpoypappapiwy
Bpadu: Eva Siokio Twy
800 UKPOYPAULAPIWY

Kol £vaL BIOKIO TWY
200 wikpoypauuapioy

800 LIKPOYPAKUARIWY
Kol TECTEQA BLOKIA TwY
200 ukpoypaKuapiwy

(guvohikn
nuepfiola s6on

(ouvehikn
2.400 JikpoYpauudpla)

nHeprcla 36on:
2.000 WKpoYPAUUAPLA)

(Ta Biokia Sev epdaviZovTal O TIPayUATIKG PEVESOC.)

Xehioa 10

Xehioa 11

|Ilote mpémer va. pevdoeTe T d60M GOC;

Onmg 1oyvel pe OLoL To QAPLLOKE, EVOEYETOL VOL
Topoatnpnoete avemBounteg evépyeteg pe to Uptravi
KkaBag petafaivete o VYNAOTEPES HOCELC.
AmgvBuvleite 670 YioTp6 1 TO Voo evT1} 60G €AV
ToPATNPNGETE OVEMOVUNTES EVEPYELES. YTTAPYOVY
ow0éoneg Oepameieg mov fonbdovv otnv
avoKoVPLoN TOVG,

O1 o cuyvég avemBounteg evépyeteg (Umopel va
mpocParlovy mepiocdtepa and 1 ota 10 dropa) wov
iomg Tapatnpnoete 6tav moipvete to Uptravi givo:

* Keparadyio ¢ Ardppota * Navtia ¢ Epetog * [Tovog
ot yvabo « Mvaiyia  I16voc ota woHdia  ApOpadyio
* EpvOnpa tpocdnov

TMa TApn KatdAoyo TV OVETBOUNT®V EVEPYELDV
ovatpéEte 6TO PUAAO 0OMYLDV XPTONG Y10 TEPOITEP®
TANPOPOPIES.

Edv dev pmopeite va aveybeite tig avemBounteg
EVEPYELES KON Kot 0oV O YLOTPOG 1] O VOGNAEVTNG
o0¢ Katafaiel Tpoonddeleg va Tig Oepamedoet, 16mg
oag ovotnoel va petafeite o€ younAdtepn doom.

Eév o ywatpdég 1 0 voonrevtig 60 ovpufoviéyer va
petopeite o yopuniotepn 0661, TPETEL VA TAPETE
éva, orokio 200 pukpoypappopiev Aydotepo to tpoi
Kol £va, Myétepo 1o Ppadv.

Oa pewdoete TN dOGM HOVO APOYy WIATGETE LE TO
YTpd 1 TO VOGIAEVTN OV GOG TAPAKOAOVOEL Yo TNV
ITAY. H dwdikacio peiwong 6o cag Pondnoet va
Bpeite ™ oot d60M Yo €GAG, YVMOOTH KOl ¢ 00N
GUVTNPNONG.

Xeglida 12

Yehida 13

Meiwan og xaunAoteprn d6on ENAP=H I XEKATAT LOIH IYNTHPHEHE
EMNEAC1  EMMEAOZ  EMINEAO 3 EMINEAQ 4 EMINEAO 5 EMINEAO 6  EMIZTPOOH ENA AIZKIO,
v ITOENINEAOS 1AIA AOXH

Kade

inepinou 1 epBopas

AI0K(O Twy 200 HIKpOYPappapiuv

I

Avévere T
v £BSojIGsa
Sroxio Ty 200

Bpabdu: Eva oo twy
200 KpOYRaHTRHY

{owvohii) nuepro Soory;
400 ppoypoppapa)

(Ta biakia 3ev EpdaviZovtal o MpaypaTiks ueyeBos.)

oypappapiuy
T mpuvA ko padivi

o oo

Zexwiiove va hapfidvere

0 tua biokio nov avrioonel
@y upnhérepn avexn Soon

L

evépyeieg Sev eivar
avekic, pevafsite
T KATWTERS
eninedo

onoies mopeite va avexTeite

Atokio Twv BOO pikpoypappapiwy
(ia xprion ota enneda 5 £we 8 GoTe va Hewbei o

Aiakio Twv 200 piKpoypappapiuv anartodpeve apBpoe Siokiwv ava dan.)
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Xeghida 14

Xehioa 15

IIéte 00 petoPeite oty 660N cLVTHPNONG

H vynAdtepn 06om mov Ba aveybeite katd v
Tithomoinomn Oa yivel i 8661 cvvrpneng cag. H doon
GLVTIHPNONG 600G gival 1) 6OCT TOV TPEMEL VO
ovvegyioete vo maipvete o€ TaKTKn Paom. O yotpdcn
0 VOONAELTNG OOG UTOPEL VO, GOG GLVTOYOYPOUPNOEL
£vo, 010Ki0 1600VVaUNG TEPLEKTIKOTNTAS Y0 TN SO0
GUVTHPNGNG GOG.

AvTO 60G EMTPEMEL VA TAIPVETE POVO éva O10Ki0 TO
npoi kot £va 10 Bpadv, avTi Yo morra d1oKia o€
KG0g d60n.

Mo mopddetypa, edv n vynAdTEPN AVEKTH 600
Katd TV TitAomoinon nTav 1.200 pkpoypoppdpio
pio @opd To mpwi ko pic opd to Ppddv:

12

&

pr Ason
v doan oo Npwi
o =0 @

s
wormpnang

— Bpaby

Mg v ntdpodo Tov ypévov, o YiaTpos 1| 0

VOGN ALEVTIG GOG EVOEYONEVMG VU TPOGUPUOGEL TN
0601 CVVTIPNGNGS 6OC, OTMOG amULTEITAL

Xehioo 16

Xehioo 17

Edv Eeyaoete vo mapete 1o Uptravi

Edv moparetyete pia d6om, mapte tn 660m LOALG TO
BopunBeite kot petd cvveyiote vo maipvere ta diokia
oag otig Tpokabopiopéves dpes. Eqv etvat eviog

6 ®pdV and TV dpa Tov cVVIHOMG TaipVETE TNV
EMOUEVT] OOOT GOG, UNV TAPETE TNV TOPUAEUTOUEVT
5001 KoL cLVEYIOTE VO TAIPVETE TO PAPHOKSO GG TNV
nwpokaopiopévn dpa.

Mnyv napete 01TA] 0661 Y10 VU OVOTANPAOGETE TN
d60m mov Eeyhdoarte.

Edv stapatioete vo maipvete o Uptravi

Mnyv ctopatioete va maipvete To Uptravi eKtog eqv
060G CLUPOVAEYEL OYETIKE O YLOTPOG 1} O VOGIAEVTNG
cag. Edv yuo omolovonmote Adyo GTOUATACETE VO
naipvete to Uptravi yuo meplocotepeg ond

3 ovveyopeveg Nuépes (v mapoieiyorte

6 cvveOUEVEG OOCELS), EMKOIVMVIIOTE OPECOS UE TO
YwaTpO 1] TO VOGNAELTI] TOV GOC TUPAKOAOVOEL Y10,
v [HAY ke0d¢ icmg ypelacTel vo TPOcUPIOGTEL 1
06061 605 AGTE Vo amToPEVYB0UV 01 avemOVuNTES
gvépyelec.

O y1tpdg M 0 VOOAELTHG GOG EVOEYOUEVMG VO,
amoQuGicel TN cvvEyion g Bepaneiog cog amd
KopunAdTepN 860N, e otadiakr advEnor otV
PO yoOLEVN dOGT GUVTIPNONG GOG.
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Xehioo 18

Xeghida 19

Hpeporéyro Tithomoinong

HMoapoxkar®d o10fdcTe TPOSEKTIKA TIS 001YiES 6TO
@VAL0 03N YOV ypiioNG.

O1 oeAideg Tov NUEPOAOYiOL TOL aKoAlovBovV Ba Gog
BonBncovv va mapakorovdeite Tov aplOpod twv
dtokimv mov wpémetl vo AapPavete To Tpmi Kot TO
Bpddv katd v TithomoinoT).

XPNOILOTOMGTE TIG Y10 VO, KOTAYPAPETE TOV aplOpd
TOV SIoKIOV TOL TAiPVETE TO TP Kot TO Ppaidv.

Kd&Be Prjna dwapkei mepimov 1 efdopdda, ektdg Kot ov
00G GLUPOVAEWEL SLAPOPETIKE O YLOTPOS 1) O
voomnAeutig cag. Eav ta frpata tithomoinong
Swprécovy Tave ond 1 efdopdda, vdpyovv emmALOV
o6eAdeC 6TO NUEPOAOYIO Y VO TOPAKOAOLONGETE KATL
TETO10.

Xpnowonomote Tig 6erideg 20 Emg 27 yia va
mapakorlovdncete T TPpdTEG EROONAdEG
Oepaneiag, Otav ypnoionoleite Siokio TV
200 pwkpoypappapiov povo (emineda 1-4).

¢

Edv cag éxovv cuvtayoypoaenOei diokia 200
kot 800 pikpoypappapiov, ¥pNoUYLOTOmcTE
T1g 0eAideg 30 mc 37 (emineda 5-8).

Mnyv EeyvaTe va ETKOVOVEITE TUKTIKG PULE TO
YWTP6 1] TO VOGN AELTI] TOV GG TOPAKOAOVOEL Y1
v IIAY.

Koataypdwyte T1c 00nYieg TOL Y10.TPOV 1} TOL VOOT|AELTY|
oogc:

TnAépmvo 1atpeiov kot e-mail yoTpov:

TnAépmVO QUpLAKOTOLOV:

ZNUEUDCELS:

Xelioa 20

Xelioa 21

EssoMAnA | KaTaypapeTs KABE NEPA TOV aplBuo TwV SIoKiwv TTou AapPAVETE To Mpwi Kal To Bpddu.
Tulrimaa Ke Tov IaTpd 1) TO VOONAEUTH Hou OTIG

mBooMAaA | K 43

TE TOV aplOud =B

™me TIdvw aploTepd.
KataypdgeTte kadnuepLvd 6T TApakdTw KouTid méca iokia AapBAveTe To Tpwi Kat
To Bpadu. TuZATNOA LE TOV LATEO 1} TO VOONAEUTH HOU OTIG

0

3 200 g 200
| pxpoypappdpia T pwpoypappdpia
i3 200 i 200
O HKpoypauudpia O HiKpoypaupdpa
S S
) o
H mp@Ttn AfjYn Tou Uptravi 8a mpémnel va yivetal To Bpadu H mp@tn ARYn tng UPnAdTEPNG 360NG Oa MPENEL va yiveTal To Bpadu
, ,
Xehida 22 Xeghida 23
EaoMAA | KataypddeTe Tov aplBué epdopddac Tng Bepanciag Mavw aplotepd. EBAOMAAA K Te TOoV apBud sdopddac tneg TAV® aploTEPd.
Kataypddete ka®npepivd oTa MapakdTw KouTld néoa Siokia Aappdvets to npwi Kataypddete Kadnuepvd oTa ApakdTm Koutid néca diokia AapBavete To npwi
Kall To Bpadu. ZUZATNOA LE TOV LaTEo 1 TO VOONAEUTH HOU OTIS Kat To Bpadu. TuZTnoa PE TOV 1aTPo 1 TO VOONAEUTH JoU OTIS
g3 200 3 200
T | uxpoypapcpa = HKpoyoauudpa
& 200 i 200
T HKpoypapudpia o MKpoypapudpia
S S
) o

MeTape(te ansuBelag otn oeASa 28 av o 1aTpéS oag ouvtayoypagrios Siokia Twy 800 HIKpoypapuaplwy

49




Xeglioa 24

Xehioa 25

EBioMAA  Kataypdadete Tov aplbusd eBdopadag tng Bepanciag navw aplotepd.
Kataypddete Kanpepvd oTa NMApakdTw KouTtid néoa diokia Aappdvets To npwi
Kal To Bpddu. ZUZATNOA LE TOV LaTPd 1 TO VOGNAEUTR HOU OTIC

EBAOMAAA K Te TOV apBud sBSopdsd

™me TIdvw aploTePd.
KataypdgeTte KadnuepIvd oTa MApakd T KouTid néca diokia AauBdveTe To mpwi
Kat To Bpadu. TuZTnoa PE TOV 1aTPo 1 TO VOONAEUTH JoU OTIS

3 200

£ HKkpoypappapa
3 200

T HKpoypapudpia
Qu

()

MetaBelte amevBelag otn oeAlba 28 av o 1aTPAG oag ouvTayoypagros S1ok(a Twv 800 pIKpoypappapiwy

3 200

C Hkpoypopudpia
3 200

o MKpoypapudpia
Qu

)

MeTape(te ansuBelag otn oeASa 28 av o 1aTpéS oag ouvtayoypagrios Siokia Twy 800 HIKpoypapuaplwy

Xehioo 26

Xehioo 27

EBROMAA| KataypddeTe TOV api®us pdouddag g 8spansiag ndvw apiotepd. EBOOMAAA e TOV aploué eRdopd ™ng Ocp TAVW aploTepd.
Kataypadete KaBnuepivd oTa NMApakATw KouTid néoa Siokia Aaupavete To npwi Kataypddets kabnuepiva ota mapakdtw koutid néca iokia Aapfdavete to npwi
Kat to Bpddu. TUZHTNOA e ToV 1aTPo I TO VOGNAEUTH HoU OTIG Kelt To Bpadu. TUZITNOA HE TOV 1ATPS 1 TO VOONAEUTH HOU OTIG
32 200 2 200
£ Hxpoypoppitpa £  Hkpoypappdpia
3 200 3 200
g HKpoypaptpia G HKpoypappcpa
a a
@ @
Merapeite ameubelag otn oeAlSa 28 av o laTpds oag oUVTayoYpagroe Slok(a Twy 800 HIKpoYPauUaplwy Metapelte ameuBelac otn ceAlba 28 av o 1aTpdg oag ovvrayoypagrioe Siokla Twv 800 pikpoypappaplwv

Xelioa 28

Xelioa 29

XPpNOIHOTOMGTE TIG TOPAKAT® GEADES TOV
NUEPOLOYIOV AV O Y1OTPOG 1] O VOGNAELTHG GOG EXEL
ocvvtayoypaenoet kat diokio 800 pukpoypappapiov
eKTog amo ta dtokio 200 pikpoypappopiov.

2115 6eMOES NUEPOLOYIOV, ONUEIDMOTE OTL TAPATE EVA
dtokio 800 pukpoypappopiov Kabe pépa Tpoi Kot
Bpdadv pali pe tov cuvtayoypapovevo aptpd
dokiov tov 200 pukpoypappopiov.

Aiwio Twy 200 pkpoypappapiuy |

Auowio Twy BOO pupoypappapiuy
(Mo ypran ova enineba 5 éuwe 8 wote
va sl o anonodpevos apBute
Sioiuy ava Boan |

Mnyv EgyvaTe VO EMKOWVOVEITE TAKTIKA UE TO
YW TP 1] TO VOO AELTY] TTOV GOC TUPAKOAOVOEL Y1
v IIAY.

Koataypdwyte T1c 00nYieg TOL Y10.TPOL 1} TOL VOOT|AELTY|
oog:
TnAépmvo 1atpeiov kot e-mail yoTpov:

TnAépmVO QUpPLAKOTOL0V:

ZNUEUDCELS:

Xeghida 30

Yehioa 31

saomasA - Kataypddete Tov aplopsd spdopddag Tng Sspansiag ndvw apiotepd.
Kataypddete kadnuepivd oTa Mapakdtw Koutid néoa iokia Aappdvets to mpwi
Kat To Bpddu. TUZATNOA e ToV laTpd ) TO VOOTAEUTH HOU OTIG

maomAsA - Kataypadete Tov aplfpd sBdopadag tng Ospansiag mavw aplotepd.
Kataypadets Ka®npepivd oTa MApakaTtw KoUTid néoa Siokia Aappavets To mpui
Kal To Bpddu. ZTuZATnoa pe Tov LaTpd i) To VOSNAEUTH Hou OTIg

200
= | Hxpoypaudpa
3
c

800

HIKpOYPTLCpta
@ 200
o Hwpoypoppcpia
]

S
@ 800
HIKpOYRapGRI

200
< HKpoypapcpia
3
c
800
LiKpoYpaHdpia
@ 200
= HIKROYROUHGPIG
-]
i
@ 800
HIKPOYRAHKGRI
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Xehioa 32

,
Xghida 33
EBAOMARA TOV APIOuS ™me AV aploTepd. 32 | maommaa Tov apldud ms TAvw ap! pd. 33
Kar e G ota KOUTId éoa Slokia AapBdavete To mpwi Kataypddets KaBnpepvd oTa NapakdTw KouTid néoa Siokia Aappdvets To npwi
Kat To Bpadu. TUZHTNoa HE ToV LlaTpo ) To VOONAEUTH HOU OTIG Kal To Bpddu. ZTuZATnoa pe Tov LaTpd i) To VOSNAEUTH Hou OTIg
200 200
5 | HKpoypaLLapa 5 HKpoypaHHdpIa
3 3
a é‘
c
800 800 @
HIKpOYPaLICpIA HIKpOYpaLHGpIa
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