OYAAO OAHTI'TQN XPHXHX: TAHPO®OPIEX I'A TON XPHXTH

Pravafenix 40 mg/160 mg ckAnpd koyaxu
npofaoctativn vorplovyoc/DavoeiPpdtn

A doTe TPOGEKTIKA 0ALOKANPO TO GVALO 00N YLAV YP1)ONG TPV UPYICETE VA TAIPVETE GVTO TO

PapROKo, O10TL TEPIAAUPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES YU GUG.

- OvAd&Te avTd To EOAAO 0N YDV Yprione. Tomg ypelaotel va to dopdcete Eava.

- Edv éyete mepartépw amopiec, pmtoTe TOV Y10TpO 1) TOV QOPLOKOTOL0 GOG.

- H ovvtayn y avtd t0 pappoako yopnynonke anokAeloTikd yio oag. Aev TPETEL Vo SMGETE TO
(ApUOKO GE GAALOVG. MTOpEl VO TOLG TPOKOAESEL PAGPN, GO KO OTAV TOL GUUTTOUATA TNG
acBéveldg Toug glvar 1o pe ToL S1KA oaG.

- Edv mopotnproete kdmolo avemBountn evépyela, EVIIEPMGTE TOV YIOTPO 1| TOV QPOPLOKOTOLO GOC.

AvT0 1oyt Ko Yo kéOe mbavn avemBountn evépyelo mov dev avapEPETAL 6TO TAPOY GUAAO

odnywwv yprone. BAéne mapdypapo 4.

T wgpréyer To mapov eOALo 00N YLOV:

Tt eivon to Pravafenix kot oo givon 1 xprion tov

T pénet va yvopilete mpv mapete 1o Pravafenix

Iog vo mapete to Pravafenix

[MBavég avemBounteg evépyeteg

Mo va purdcoete To Pravafenix

[Tepreydpeva g cvoKeLOGING Kot AOTEG TANPOPOpPiES

oukrwhE

1. T givan To Pravafenix kot oo givar 1 xpiion tov

To Pravafenix mepiéyet 600 dpactikég ovoies: v mpafactotivn Kot t eavopiPpdtn. Apeotepes sivol
(APLLOKO, TPOTOTOMTIKA TNG YOANCTEPOANG/TOV MTIdI®V.

To Pravafenix yopnysital 6 evijAIkeg 6€ 6GUVOVAGHO pE HLOLTA YOUNANG TEPEKTIKOTNTOS GE MTOPAE.:

- To ) peioon tov emmédov «kokne» xolnotepoAng (LDL yoAnotepoin). Avtd emTUYYAVETOL LE TN
pelmon TOV EMITESWOV TNG OAIKNG YOANGTEPOANG KOL TOV ATOP®Y OLGLDY TOV OvoudlovTal
TpryAukepidlo oTo aipo.

- T my avénon tov emmédmv «KoAngy yolnotepoing (HDL yoAnotepoin).

T péner va yvopilo oyxeTikd pe T YOANGTEPOAN KoL TO. TPLYAVKEPIONW,;
H yoAnotepodn eivan éva amd to. apkeTd Amn wov vdpyovv oto aipa. H oAkn yoAnotepdin amotereitan
Kuping amd v LDL yoAnotepoin kot tnv HDL yoAnotepoin.

H LDL yoAnotepOAn omoKOAEITOL GUYVA «KAKT» YOANGTEPOAT| ENEWON CLGCMPEVETOL GTO, TOYYDUOTO TV
apPLOV oynuatifovtag mAdko. Me v mipodo Tov ¥pOvov 1 TAGKO 0LTI GUGGMPEVETOL KOl UTOPEL VoL
TPOKOAECEL OTEVOON TV apTnpdv. H otévaon avt) pmopet va emiPpaddvel 1 vo EUmodicel T por Tov
aipatog o€ {oTIKG Opyava OTMG 1) Kapdld Kot 0 eyképaAiog. Otav eumodileTal 1 por) Tov aipatoc, To
amotélecpa pumopel va gival kapdlokr TpocBoAn 1 eYKEPOAKS eneGOIL0.

H HDL yoAnotepoin anokaAeitor cuyva «kodn» enedn fonddel otnv amoTpont TG GVGCOPELONG
«KOKNG» YOANOTEPOANG OTIG OPTNPIES KOt TPOSTATEVEL £TGL OO TIG KOPOLOKES VOOOUG,.
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Ta tprylvkepidia givar Eva GAAo Aitog oto aipa. Evééyetor va av&dvovy tov kivduvo TpokAnong
KOPOLOK®V TPOPANUATOV.

210, TEPIGCOTEPA ATOUO, OEV VTLAPYOLV EVOEIEEIS TPOPANUAT®Y YOANGTEPOANG otV apyr]. O Y1aTpog Gag
UTOPEL VO LETPNOEL T YOANGTEPOAT GOG Le pia omAn eE€tao aipatog. No eTOKENTTESTE GLUYVA TOV
YTpO GOG Y10 VO TOPAKOAOLOEITE Tal EMiMES D TNG YOANGTEPOANG COG.

To Pravafenix ypnoiponoteital 0tov eiote eviAKOG Pe avENUEVO KIVOLVO KOPI10KNG VOGOV Kot TPETEL VOl
Beltidoete To emimedo YOANGTEPOANG KOL TPLYAVKEPLII®Y GTO Q0L GOG, GE TEPITTOGCT) TOV TO. EMIMEDQ TNG
KOKNG YOANGTEPOANG GOG EAEYYOVTOL EMAPKAOS LOVO UE TNV TpoPactativn (Le otativr, papurako Peimwong
™G Y0NS TEPOANG).

2. T péner va yvopilete mpoTod ndpete To Pravafenix

Mnyv aapete To Pravafenix:

- og mepintoon aAdepyiog otn eavoeiPpdrn, oty Tpafactativn 1| € 0To0dNTOTE GALO amd Ta
GLGTATIKA GVTOV TOL PAPUAKOV (CVOPEPOVTOL GTNV TOPAYPAPO 6).

- O€ MEPIMTMOT IOV TACKETE QO NTATIKT VOGO.

- o€ mepimtmon mov giote KATo TV 18 £T0V.

- O€ MEPIMTMOT IOV TACKETE ATO VEPPIKT VOGO.

- 0g TEPINTO®ON TOL TAGYOTE AO POTOUAAEPYiD (QAAEPYIKT] AVTIOPOOT) TPOKAAOVIEVT] OO TIV NALOKT|
axtvoPolria 1 and ékbeom og VIEPIDON aKTvoPoria) 1 pTOTOEIKES avTIdpacelg (BAAPN oTo déppa
pokoloOueVT and £kBeom oty NAoKY| aktivofolia 1] o€ LIEPIDON aKTVOPOAiR), KaTd TN S1dpKeL
Oepamneiog pe PPpaTeg (PAPHAKO TPOTOTOMTIKA TV MTdimV) 1| e KETOTPOPaivn
(avTipAeypovddeg eaplako Tov pmopet va ypnoporon el and to TOpA 1) 6TO dEPHLA Yo
STOPOYEG TOV HUAV KOl TOV 06TAV, KOOMG KoL ard TO GTOUA Yo TOVOLS 0LPIKNG apOpitidag 1
dvounvoppoLa).

- Og€ MEPINTO®ON OV TAGYETE OO VOGO TNG YOANOOY OV KOGTEWC.

- Og TEPIMTO®ON TOL TAGYETE OO TAYKPEATITION (PAEYLOVT TOL NTOTOG TOL TPOKOAEL TOVO GTNV
KOWALEL).

- og mepintwon mov glote £ykvog 1 Inralerte.

- 0€ mePIMTOOT ToV EYETE 10TOPIKO UVIKAOV TpoPAnpdtov (m.y. pvondbewa 1 pafdopvdoivcn) Kotd ™
duipketla Bepamneiog e eappoKa eEAEYYov TG YoANoTEPOANG OV OVORALoVTOL «OTATIVEG) (OGS
owPactativn, atopfactativn, Tpapactativn 1 pocovfactativn) 1 «PBpdtes» (Ommg PavoePpatn
Kot BeCapiBpdan).

Mnyv mépete to Pravafenix v kdmoto and to mpoavapepopeva 1I6yvEL 6TNY tepintmon cog. Edv dev
gloTe 6lyovpot, EVIUEPDGTE TOV YITPO 1) TOV PAPLOKOTOL0 GaG TpoTol Ttapete To Pravafenix.

IIpogidomon)oeis Kol TPOPUVAGEELS
AmnevBuvBeite 6 Tov Y10Tpd M| TOV PappoKonold cog mpv mapete to Pravafenix.

[Ipwv mépete To Pravafenix evnuep®ote Tov Y0Tpd GOG Yot TO €AV OVTILETOMILETE 1] AVTIUETOTIGOTE GTO

o peABOV 0molodNmOoTE WTPIKO TPOPANLLOL.

- Evnuepoote tov yatpd oag yio OAES TG 10 TPIKéG TOONGELS GOG, GLUUTEPIAAUPOVOUEVAOV TMV
OAAEPYIDV.

- Evnuepoote tov yatpd oag Yo 10 €0V KOATAVOADVETE LEYOAEG TOCOTNTES OVOTVEVLOTOS (£6V
KOTOVOADVETE TEPIGCOTEPO OO T CUVICTMEVT] NUEPTIOLO TOCOTNTA, POTHGTE TOV YIUTPO 1) TOV
QOPLOKOTOL0 oaG 6V OV €l0TE GiyovpOL) -1 AVTILETOMIGATE TOTE NIOTIKY VOG0. BA. emiong
TOPAKAT® TNV Tapdypapo «Xpnon tov Pravafenix pe tpo@ég Kot Totdy.
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- Ipw amd v évapén g Bepaneiog pe Pravafenix, o yiatpog 0o cag vmoPdaiel oe e€étaon aipatog
v va EAEYEEL TNV KaAN AEITOVPYio TOL NTOTOC KOl TOV VEPPDY GOG.

- Metd v évapén g Beponeiog pe Pravafenix, o ylotpoc evo€yetan vo oag TpoTpEYEL Vo KOVETE
e€eTdoElg aLaToC Y10 TOV EAEYYO TNG NTOTIKNG AEITOVPYIOG.

Emwowmviote apéomg pe Tov Yiotpd 6og €6V VIMGETE Ayvmatng aitiohoyiag puikd movo, evaicinoio 1
advvapio, KaBmg 6€ GTAVIEG TEPMTMOGELG TO. LVIKE TpofAnpote propel va givarl cofapd,
nepriapPovopévng e eBopdg Tov pudv, pe amotélecpo va TpokAndel veppikn PAAPN, TOAD omdvia g
&yovv avapepbei Tepiotaticd Bavdtov.

EvnuepdoTte emiong tov yuatpd i ToV gopuakonold cog edv aicfdveste dapkr| poikn advvapio. o
duryvaon kot Bepameio tng maONoNg cag evogyeTan va amaitovvTol Tpocbete eEeTAoEIC Kot PApLOKAL.

O «ivévvog pBopdc Tov poudv eivorl peyolutepog og oplopévoug acbeveig. Edv ioyvet kdmoto and ta

axolovba 6TV TEPIMTWGT GOC, EVIILEPDOTE TOV YOTPO GOG:

- Hmotw 1 veppikn duciettovpyia

- IIpopAjpota Tov Bupeoetdoic

- Elote dvo tov 70 etdv

- Avryetonicate oto Tapehfov poikd TpoPfAnpata katd T didpkelo Bepomeiog pe eapuoo Leiwong
™G XOANGTEPOANG, OTMG GTUTIVES 1] PPPATEC.

- Taipverte 1 &xel Tapet T1¢ TeAevTaieg 7 NUEPES EVO PAPLOKO OV OVOpRAaleTat povadkd o&d (éva
@apuako yo faxtnploki Aoipmén) amd Tov oTopATog 1 HEG® £veons. O cuVILAGHOG POVGIIKOV
o&éog ko Pravafenix pmopel va odnynoet e coPapd poikd mpopfinuata (papfdopvorvon).

- Eoegig N ot o1evol cvyyeveic og mdoyete amd KANPOVOUIKY| HUTKT StoTopoiyn.

- Avryetronilete mpoPfApata pe TV KATOVAIAMGT OWVOTVELUATOS (TOKTIKT KOTAVIAMOT LEYAA®Y
TOGOTHTMV OVOTVEVLATOG).

Enwcowvoviote pe tov y1otpd 1 Tov gappokonold cog rpv apete to Pravafenix og nepintwon mov
TdoyeTE AMO GOPOPN OVATVEVGTIKT OVETAPKELDL, T.X. OVTIILETOMILETE TPOPANLLATA GTNV OVOTTVOT],
TEPILAUPOVOUEVOD TOV EMLOVOL U TOPAY@YIKOD Py, 1) O€ TEPINTOOT EMIEIVOONG TNG YEVIKNG
KOTAoTAONG TNG LYELNS, OTMG KOTMG, ATMAELN BAPOLG KavT duokolMa oty avamvon 1 mopetdc. Edv
TOPOTNPHGETE OTOLOONTOTE OO AVTE TOL GLUTTMOUOLTO TPETEL VO OTAUOTHOETE T ypriomn Tov Pravafenix
KO VO EVILEPMDGETE TOV YTPO GOG.

INa 660 ddotpa Aappdavete 1o okedaoua o yoTpos cog Ba cog mapakoiovdel oteva edv €xete
caKyopmon daPntn 1| ebv dratpéyete Kivovvo guepaviong cakyopmon dwfnm. [Iibavé va dwtpéyete
Kivouvo gppdvions cokyopmon Staprtn edv &xete VYNAG enimeda YALKOING Kot Mmidimv 6To aipa oo,
elote VIEPPapog Kot EYETE LYNAN aPTNPLOKY| TTiEST).

Moora xar Epnpor
Mnyv népete To Pravafenix eav siote kdtm tov 18 etdv.

Al @appoxo kol Pravafenix

Evnuepdote Tov y1atpd 1| TOV QOPULOKOTOL0 GaG GV TOIPVETE, £YETE TPOGPOTA TAPEL 1 UTOPEL VoL TAPETE

A @appaxo. Etval onpoavtikd va, eviuepdoeTe Tov Y1aTpd 60¢ edv 10N AapPAveTe Kamowo amd Tig

akdrovBeg Bepameieg:

- Prriveg yoAkov 0&éog, OTmG YOAEGTVPAUIVI/KOAEGTITOAT (QAPLAKO Y10, T UEI®CT TNG
YOANOTEPOANG), emedn ennpedlel Tov Tpdmo dpdong tov Pravafenix.

- Kvxhoomopivn (papraxo mov ypnoonoleital cuyva o€ acbeveig mov vropfdAloviol og
LETAUOGYEVCT) OPYAVOV).
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- Od4puoko yo TV TpOANYN oYNUOTIGHoD Bpdupov aipatog, 0Tmg Bapeapivi, GAOLIVOLOVY,
(QOVTPOKOVILOVT 1) 0GEVOKOVUOPOAT (OVTUTNKTIKA).

- Avtifrotikd 6mwg epuBpopvkivn 1 KAapBpopvkivn, yio ) Oepomeio AOUDEEDV TOL TPOKAAOVVTOL
amo Paxtipio.

- ®ovodwd 0&v: Edv ypedletar va mhpete and TOL 6TOUOTOG POVCIOKO 0ED yio T Bepomeia pog
Boktnplokng poAvveng, Bo ypelacTel Vo GTOUATIOETE TPOSMPIVE TN XPNOT CLTOV TOV PappaKov. O
yYwTpog cog Ba cog evnuepmaoel ToTE gival acparég va Eavapyioete To Pravafenix. H Aqyn tov
Pravafenix pe @ovc1dukd 00 umopel omdvia vo 0dnynoel oe poikn advvopio, evoicdnoio 1 dAyog
(paPdopvorvon). BAéne mepiocdtepeg mANpopopieg oyeTikd pe T papdopvdivct oty
napaypoeo 4.

- I'khexampePipn/mpunpeviocPipn (ypnoyonoteiton yio tn Bepameio g AoipmEng omd Tov 10 g
nratitdog C), d10tL pmopel va avENoet opiopéva avemBounta cuppdvta, cupTePTAaLBavOrEVHY
LUIKOV TpoPANpIaTOV.

- OLYKEKPILEVT KOTNYOPIo QAPUAK®Y Yol TNV OVTILETONICT) TOV Gokyap®don dtoprtn (6mwg
poctyAtaldvn kon moyATalovn)

To Pravafenix pe Tpo@i, 10T6 KoL 01vOTVELRATAOIN

- Taipvete navta to Pravafenix pe tpoen, kabmg to Pravafenix dev anoppo@dtot kahd pe adeio
GTOPLAYL.

- H xatavdAiwon owvonvevpatog mpénet va mepropiletal 060 10 duvatov mepiocdtepo. Edv avnovyeite
YloL TNV TOGOTNTO OVOTTVEVLLOTOG TTOV UTOPEITE VO KATAVOANDGCETE KATA TN O1dpKela g Oepamneiog,
TPEMEL VO TO GLINTHCETE LE TOV Y10TPO GOG.

Edwv oev elote BéParot y1” awtd to Bpa, akolovBnote TIc GLUPOLALS TOV YIOTPOD GO,

Kinon ko Onioopoc

Mnyv mépete Pravafenix eav giote éyxvog 1| mpoorabeite va peivete £ykvog 1 motedeTe 0T gioTe £YKVOG.
Edv oxomevete va petvete £ykvog 1| pelvete £ykvog, evnuepmote apécmg Tov yurpd oag. H Aqym tov
QopUAKoL TPEMEL VO SLAKOTTETOL AOY® TOL TBOVOD Kivdvvov yia o EUPpuo.

Mnyv mépete Pravafenix eav Onialete.

0onynon Kol YEPLOROS PNV LATOV

To Pravafenix dev ennpedlet cuvnbwg v kavotnto 0dnynong i ™ xpnon unyavnuatov. Eav
acBavieite {dAn, Boin 1 dSimhn Opaor katd tn Sdpkela g Bepaneiog, Peforwbeite Ot giote 68 Béom va
00NYNOETE KOl VO YPI|CULOTOW|CETE UNYAVILOTO TPV TO EMLYEPNGETE.

To Pravafenix mepiéysl Aaktoln kot vatpro

To Pravafenix mepiéyet éva odiyopo mov ovopdaletal Aaktoln. Eav o ylatpoc oag oag £xel evuepdoet 0Tt
ndoyete amd dvcavesio o oplopéva chiyapa, exkovovnote pall Tov mpw and T Ay Tov
GUYKEKPYEVOD QOPULAKOV.

To @dppaxo avtd mepieyet 33,3 mg vatpiov (KOPLO GLGTATIKO TOV payEPIKOV/emiTpanéliov dAaTog) o€
Kké0e Kaydkio (€ékdoya Kot dpacTiky ovcia). Avtd 1wodvvapel pe to 1,7% e cuvicTdpevNg HEYIOTNG
NUEPNGLOG TPOGANYNG VOTPIOV LE TN SLUTPOPT] Yo VOV EVAAIKAL.

3. g va wapete to Pravafenix

ITévtote va naipvete to Pravafenix avotnpd cdupwva pe tig 0dnyieg tov yatpod cac. Edv éyete
apEPOAIEC, POTAGTE TOV YLOTPO 1] TOV QUPLLOKOTOLO GG,

- IIpw Eexwvioete ) Oepaneia pe Pravafenix, mpénet va axodovdnoete diatta yo tn peimon g

YOANOTEPOAC.
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- TIpénel va mpeite ovtiv ™ dlonta Kotd T d1dpketn tng Oepanciog ue Pravafenix.

H ovvnifng 66om givar éva koydiio v nuépa katd T d1dpkela Tov Ppadvod yevuatog. Katarivere ta
Koyakio pe vepd. Etvat onpovtikd vo toipvete 10 koydkio Pe Tpoet), Kabmg dev dpa IKOVOTOTIKA GV
70 oTOoUdYL GO Elvar AdELO.

Edv o ywatpdc cog 66 cuvtayoypaenoe to Pravafenix pali pe yolestupopivn 1 0molodnmote GAAN
pntivn déopevong yolkob 0&Eoc (Papuaia yio T Pelmon g YOANGTEPOANG), Ttaipvete To Pravafenix 1
opa Tpwv N 4 £0g 6 dPEG PETA TN pNTivn, KABMOG 1) YoAEsTLPAUIVY 1| GAAEG PN TIVEG dECUEVONG YOAKOD
0££0G LLELOVOLY GLYVA TNV ATOPPOPTOT PAPUAK®OV OTAV AAUPAVOVTOL GE GOVTOUO HETAED TOVG YPOVIKO
ddotnpo KoL, Kat’ autdv ToV TPOmo, EVOEYETOL VO, EUTOdIcOVV TNV amoppdenon tov Pravafenix. Eav
Aoppdvete okevaopota yio T dSvomeyia (Yo Ty eE0VOETEPOOT) TV 0EEWV GTO GTOUAYL), TAIPVETE TO
Pravafenix 1 dpo petd o 6KeLAGHOTA QVTA.

Eav napete peyorvtepn d6on Pravafenix amé tnv kavoviki)
Enwowwviote pe tov yotpo 1 Tov Qapprakomold coc.

Eav Eeyaoete va mapete To Pravafenix
Mnyv tapete dSmAn 8601 Yo vl avOTANPOGETE T 600T oL Eeydioate, AmAG TAPTE TNV KOVOVIKN
nocotnto Pravafenix otn cuvin dpo v endpevn uépa.

Eav ctopotiocste vo toipvete To Pravafenix
Mn otapartioete ) Ogpaneia pe Pravafenix yopic va 1o cuintmoete npdta e Tov y1o1po 6og.

Edv éyete mepiocdtepeg EpMOTIOELS GYETIKA LLE TN (PTOT] CVTOV TOV POPUAKOL, POTHOTE TOV YTpd 1 TOV
QUPUOKOTOLO GOC.

4. MBavég avemBOunTeg evépyereg

Onwg 6la o pappaka, £ToL KoL 0VTO TO GAPLOKO UTOPEL VO TPOKOAEGEL AVETIBVUNTEG EVEPYELES, AV KO
dgv Tapovctalovtol 6e OAOVG TOVG avlpdOTOVG.

O1 800 ak6AoV0gg avemOUUNTES EVEPYELEG ELVAL GUAVTIKES KOL ATALTOVY GUECT] dpdo).
Evnuepdote tov yrotpd c0G apésms GV TOPOVGLACETE AYVOGTNG OTIOAOYIOG LVTKOVS TOVOUS 1| KPAUTES,
evaicnoio 1 advvopio, d10TL o€ oTAVIEG TEPMTMOGELS (evOEyeTal va ennpedlovv émg kot 1 ota 10.000
dropa) ta puikd TpoPAnparta propel va givar coPapd, meprrappovopévng g ehopds TV pudv 1 oroia
npokalel veppkr| PAGPN, ToAD omdvia de Egovv avapepbel mepioTaTiKd BavaTov.

Ot aupvidieg coPapég ariepyikés avTdpacels, TepIAAUPOVOIEVOD TOV OWNUATOS GTO TPOCHOTO, TO XEIAN,
™ YA®GGA 1] TOV AQpLYYa, LTopodV Vo TPOKAAEGOLV LeYUAT ducKoAia oty avamvor|. [Ipdkerton yia
TOAD omavia avtidpaomn mov umopel va givar coPapn eav eppaviotel. Eqv mapatnpioete kdrt tétoto,
TPEMEL VO EVILEPADOETE ALESO TOV YIOTPO GOC.

AlLreg avemBOunTEG EVEPYELES

Yoyvéc avemOounTeg evépysreg (evosyeTan va exnpedlovy gk 1 ota 10 Gropa)

. laotpeviepikég eMOPACELS: YOOTPIKES 1] EVTIEPIKES droTapayES [TOVOG GTNV KotMd, vavTia, EUETOG,
Suppota Kot TOUTOVIGUOS, SLGKOALOTNTA, ENpocTopia, TGVOg TNV AVm KOWMOKN YMOPO. [LE
Topmavicpud (dvoreyia), epuyn (péyiuno)].

. Emdpdoelg oto Nrap: avénuéva enineda Tpaveapivac®my 6Tov opo.
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‘Oxn ovyvég avemBOpuNTEG evépyeleg (evdéyetar va eanpedlovy émg kot 1 oto 100 dtopan)

. Mn @uc1oA0Y1KOS KapdloKOC TaANOS (aictnpa TaAUdV), oxnuatiopnos Opoupov aipatog otig
QAEPeg (ev T Paber pAefixn OpouPmon) Kot GTEVOGT TV TVEVUOVIK®OV apTNpldv and Opoupoug
aipatog (Tvevpovikn UPoAn).

. E&avOnuata, deppotikd e£avimnpua, kvnopde, kvidwon 1 avtidpacelg oTny NALoKn akTivofoiia 1
otV ékBeom og VIEPIOON axTvoPoria (avTdpdcels poTogvacONciag), avoUaAleg 6TO TPLYOTO
™G KEPOANG/ LOAAG (TEPIAaPAVOUEVNG TG ATTMOAEING LOAAM®DY).

. Emdpdoeig oto vevpikd cuotnua: (GAn (aicOnon actdbeiag), movoképarog, dotapayég HTVo
(mephopPavopévng tng SLGKOALNG GTOV DITVO KoL TOV EPLOATMV), aicOnpa mov potdlet pe
Tolpumnpa ond Kopeitoeg (TtopoicOnacia).

. [T6votl otovg pog kot Tig apbpmaoelg (Lvodyio, apBpaiyia), Tévog otn pdyr, LETAPOAEG o
OPICUEVEG EPYACTNPLOKES EEETACELS OLATOS YOl TN KLIKT| AgtTovpYia.

. [IpopAuata oty 6paot ontmg BoAn 1 dSutAn dpao.

. Neppikd mpopAnpatae (cuénuéva 1 LELdUEVO ETITESA OPIGUEVOV EVEDLLOV GTOV OPYOVIGHO, HETA
amo e€eTA0ELS), TPOPANLATA GTNV 0VPOJOYO KVGTN (TGVOG 1} GLYVY| VPN O], OVPTON KATE TN
SupKELn TNG VOYTOG), 6EE0VAAIKT duGAEITOVPYidL.

. Konwon, advvapia, ypuwddng cuvdpoun.

o YnepevaicOnoio.

o Avénuévn yoAnotepoAn oto aipa, avénuéva tprylukepidio oto aipo, auEnuévn AmompmTeivn
younAng mokvomntog (LDL), avénuévn y-yAovtapvAtpaveeepdon (dtpopa nratikd Evivua),
TOVog 670 NTap (Tdvog v de&idg kothiog pe 1 yopig movo oty TAGT)), avénon Bapovc.

o [Moyvoapxia.

o Dleypovi ToV POV (LVooitida), Hoikég KPAPTESG Kot adUVALLId.

Yravieg avemOOunTeg evépyseieg (evoéyetor va exnpedlovy £éog ka1 ota 1.000 dropa)
o Meimon tng apoc@apivig (ovcio Tov PETaPEPEL TO 0EVYOVO GTO ALl Kol TV AEVKOKVTTAP®V

(Aevkd opocaipia).

IMoAY omavieg avemOOunTES evépyeleg (evoéyetal va eanpealovy £éog kot 1 ota 10.000 dropa)

o ®leypovi Tov HroTog (MIATiTIdN), TO CLUTTAOUATO TNG OTTOl0G EVOEXETAL VA, €IVl IO KITPIVIGHLOL
TOL OEPUOTOC KOl TOV AEVKOD TV HaTldV (IKTepog), TOVOG Ko KVNGUOG GTIV KOUAMA.

o D®0Bopd TV pudv (pafdopvoivcn), opIGUEVE TEPIGTUTIKE TPOPANUATMOV GTOVG TEVOVTES, LEPIKES
Qopég emumAeypéva e pnEeis.

o Mo dOnomn mov yopaxtmpiletol amd EAEYIOVI TOV LVGV Kol TOL dEPLATOS (SEPUATOUVOGITION).

o Agppotikd e€avOnua, mbavog pe Tovo Tov apbpmcemv (chHvopopo opotdlov pe Tov epuinuoatmon
A0KO).

o Muppnykioopo 1 Loudlacua (Tepupepiki molvvevpondoeia).

AvemOOunTeg evEpyELeg U YVOGSTIHS ovYvOTNTAS (1] GVYVOTTA OEV popel vo ekTiun0¢ei pe Pdon Ta
dw0éorpa dedopéva):

e Awpkng poikn advvapia.

o Agppotikd e£avinpo (Aeymvoeldég eEavOn o)

IOavéic avemBOuNTEG EVEPYELES TTOV AVO.PEPOVTUL ILE OPLGUEVESG GTATIVES (10105 TUTOS PUPUAKOD Y10,
™ peimon g YoAnotepoing 6mos ko n Tpafactativy)

o ATOAELDL PVIUNG.

o KotabAiwm.

o Avamvevotikd tpofAnparta, teptiapovopévon eniplovov Priya 1 SVGTVOLNG 1) TUPETOD.
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. Awprng. Eivon o mbavo edv €xete vymAd enineda caybpmv Kot Amdiov 6To aijlo oG, eioTe
vEPPapog Kot ExeTe LVYNAN aptplokmn mieon. O yotpog cag Ba cog mapakorovdel yio 660 ypovo
Aoppdvete 1o okedooa OVTO.

Ava@opd avemOopunTov eveEPYELOV

Edv mopatmproete Kamolo avemBounTn evEpyeLa, EVILEPMGTE TOV 1ATPO 1] TOV QOPLOKOTOLO GOG. AVTO
oyvEL Kot Yo KaOe Thavh avemBuunTn evEPYELD TOV OEV AVOPEPETOL GTO TOPOV PUALO 0OMNYLDV YPNONG.
Mropeite emiong va avoeépete avemBounteg evépyeleg angvbeiog, LES® TOL €0VIKOD GLGTNUATOG
avagopdg mov avaypdeetal oto Hapdpmua V. Méow g avagopdg avemBOuntov evepyeidv, Umopeite
va fonBnoete 6T GLALOYN TEPIGGOTEPMV TANPOPOPLDY GYETIKA LLE TNV AGPAAELD TOV TAPOVTOG
(QOPLAKOV.

5. og va pviaccete To Pravafenix
To @dpuaro ovtd TPEMEL VO PLAAGGETOL GE LEPT) TOL OgV TO BAETOLV Kot OgV TO POAVOLV Ta TOLOAL.

Noa pun xpnoyLonoteite avtd T0 PAPHOKO UETA TV UEPOUN VIR ANENG TTOV AVOPEPETOL GTO KOVTL KOl GTO
blister 1| otn @1dAn petd v «AHEH». H nuepopnvio ANéng avaeépetar otny teElevtaio nuépa ekeivov
TOV Unva.

To papuaxevticd ovtd TPoidv dev amartel WwiTePEG GLVONKEG Y10 TN POANEN TOL.

Mnv metdite @APLLOKO GTO VEPO TNG ATOYETEVOTG 1) GTA OIKLOKA amoppipata. Potiote Tov pappokonold
G0 Y10l TO TMOG VO TETAEETE TO PAPLLOKO TTOV OEV YPNCOTOLEITE ol AvTd Tor pétpa Ba fonbnoovy otnyv
TPOGTUGic TOL TEPPAALOVTOG.

6. Iepreyopeva TS cVOKEVAGINS KO AOWTES TAN|POPOPIES
T epiéyer 1o Pravafenix

e Ot dpaotikes ovoieg etvarl  povoeBpdrn ko 1 Tpafactativn vatprovyos. Kabe oxinpod konydxio
nepieyel 40 mg vatplovyov tpafactativng kot 160 mg poavoepdtng.
. Ta dAro cvotatikd sivat:

- lepieyouevo kawaxiov: povoévodpn Aoktdln, LIKPOKPLGTOAAIKY KUTTAPIvY,
ackopPureotépoc maApLTikos, ToPoovn K29-32, auvio kapPfolupeduiiopévo vatprovyo,
oTEOTIKO LOYVIO10, TAAKNG, TPLOKETIVY], 05IVO avOpaKLKO VATPLo, ToAVABLAEVOYALKEPTIOLLL
Aaovpucd Tomov 1.500, vopo&umpomviokvutTopivi, ToAvatBvievoyivkoin 20.000.

- Kélvpog kawaxiov: Cehotivn, vducokappivio (E132), pavpo o&eidio odnpov (E172), d1o&eidto
tov Trtaviov (E171), kitpvo o&eidio cidnpov (E172).

Ep@évion tov Pravafenix kon mepieyépeva g cvokevaciog

To koydxia givor oxkdnpd koydakio Cehativng pe Aodi Komdkt Kot avorytod Tpactvo KOPLo TUTLLLL, TOV
neplEyovv Agvkn-pnel knpoedn pata kot éva diokio. Ta kKoydkio dwtiBevion oe Guckevaoieg blister amd
moAvapidio-arovuivio-PVC/aiovpivio pe 30, 60 1 90 kaydkio, kaOde Kot o€ adlopavelg AevKeég

TAoTIKES PlaAeg pe 14, 30, 60 1 90 ko dkia.

Mmropel va unv KoKA0Qopohv OAES 01 GLGKEVAGTEC.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Karoyog Adsrog Kvkiopopiag

Laboratoires SMB s.a.
Rue de la Pastorale, 26-28
B-1080 Brussels

Béhylo

Hopookevaotig

SMB Technology s.a.

Rue du Parc Industriel, 39
B-6900 Marche en Famenne
Béhylo

[Mo omoladnmote TANpoPOpia GYETIKA [1E TO TAPOV PAPUOKELTIKO TPOTOV, amevbuvbeite oTov TOTIKO
avimpocmro Tov Katdyov g Adelag Kvkiopopiag.

Belgié/Belgique/Belgien
Laboratoires SMB S.A.
Tél/Tel: + 32.2.411.48.28.

Bbarapus

Thea Pharma LtdTen.: +359.2.444.24.66

Ceska republika
Laboratoires SMB S.A.
Tel: + 32.2.411.48.28.

Danmark

Galephar Nordic ApSTIf: +45 5666 0490

Deutschland
Galephar Pharma GmbH
Tel: +49 7164 66 26

Eesti
Laboratoires SMB S.A.
Tel: + 32.2.411.48.28.

EALGoo
Angelini Pharma Hellas SA
TnA.: +30 210 62 69 200

Espana
Lacer S.A.
Tel: +34 934 46 53 00

France
Laboratoires SMB S.A.
Tél: + 32.2.411.48.28.

Lietuva
Laboratoires SMB S.A.
Tel: + 32.2.411.48.28.

Luxembourg/Luxemburg
Laboratoires SMB S.A.
Tél/Tel: + 32.2.411.48.28.

Magyarorszag
Laboratoires SMB S.A.
Tel.: + 32.2.411.48.28.

Malta
Laboratoires SMB S.A.
Tel: + 32.2.411.48.28.

Nederland
Galephar B.V.
Tel: +31 71 562 15 02

Norge
Laboratoires SMB S.A.
TIf: + 32.2.411.48.28.

Osterreich
Laboratoires SMB S.A.
Tel: + 32.2.411.48.28.

Polska

Laboratoires SMB S.A.
Tel.: + 32.2.411.48.28.

Portugal

Tecnimede Sociedade
Técnico-Medicinal S.A.
Tel: +351 21 041 41 00
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Hrvatska
Laboratoires SMB S.A.
Tel: + 32.2.411.48.28.

Ireland
Laboratoires SMB S.A.
Tel: + 32.2.411.48.28.

island
Laboratoires SMB S.A.
Simi: + 32.2.411.48.28.

Italia
Abiogen Pharma S.p.A.
Tel: +39 050 3154 101

Kvnpog

Synapsis Trading Limited

TnA: +30 210 67 26 260

Latvija
Laboratoires SMB S.A.
Tel: + 32.2.411.48.28.

Roméania
Solartium Group S.r.1.
Tel: +40 21 211 71 83

Slovenija
Laboratoires SMB S.A.
Tel: + 32.2.411.48.28.

Slovenska republika
Laboratoires SMB S.A.
Tel: + 32.2.411.48.28.

Suomi/Finland
Laboratoires SMB S.A.
Puh/Tel: + 32.2.411.48.28.

Sverige
Galephar Nordic ApS
TIf: +45 5666 0490

United Kingdom (Northern Ireland)
Laboratoires SMB S.A.
Tel: + 32.2.411.48.28.

To mapév @vALo 0dNYI®OV ypfioncavadempOnke Yo TELEVTAIN POPA GTIC:

Agmtopepeig TAnpopopieg yio 1o PAppoKo avtod gival dabéoyleg oto dikTvaxd Tomo Tov Evponaikon
Opyavicpov Gappdaxmv: http://www.ema.europa.eu.
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