MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Valtrex 500 mg emkoAvppéva pe Aentd vuévio diokio

2. MOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNOEXH
Kabe diokio mepiéyet vopoyrAwpikn Porakvkiofipn 1wodvvaun pe S00 mg Boraxvkiofipng

INo tov Tp1n Katdhoyo Tev exdoywVv, BAEre Tapdypapo 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Emwcaioppévo pe Aemtd vpévio diokio

Awskio 500 mg

Agvkod, aupikvpto, ETiUNKES O10KI0 te AEVKO £1C VTTOAEVKO TUPNVO, LE XopayUEva Ta apyikd “GX
CF1” o pia 6ym.

4. KAINIKEX IIAHPO®OPIEX

4.1 OgpamevTikég gvoeitelg

Aowucdéeic omd tov 16 e aveuoBloyidc-éprnto. Cwotnpo (NZV) — épmnc Cwotipac

To Valtrex evdeikvutat yio tn Ogpaneia Tov Epanrto {wotpa kot Tov oeOaipikod (oathpa o
avocoenapkeic eviaikes (PAéme mapdypopo 4.4).

To Valtrex evdeikvutat yia tn Ogpaneia Tov Epnnrto (wotipa o€ evidikeg acheveic pe N 1 HéTpila
avocoK0TaoToA (BAETE Tapdypapo 4.4).

Aowuwleic omo tov 16 o0 amlod Eprnra (HSV)

To Valtrex evdeikvutot
e v T Ogpameio Kot TNV KATAGTOA AOIUDEEMVY TOV SEPUATOG Kol TOV PAEVVOYOVOV DUEVDV
and amho Epmnrta (HSV), otig omoieg mepthapBavovtol:
- Oepomeio TOL TPOTOL ENEICOSIOL TOV £PTNTA TOV YEVVITIKAOV OPYAVOV GE AVOCOETOPKEIC
EVIAIKEG Kol EPMPOVG KOl GE AVOCOKATOCTOAUEVOVG EVIIAIKEG
- Bepomeio TOV VTOTPOTOV TOV EPTNTA TV YEVVITIKMOV OPYAVOV GE OVOGOEMAPKELG
EVNAIKEC Kol TOOL KO GE OlVOGOKOATAGTAAUEVOVG EVAIKES

- KOTOOTOAY] VIOTPOTLALOVTOG £PTNTO TMV YEVVNTIK®V OPYAVAOV GE 0VOGOETUPKEIG EVIAIKES

Kol €PN POoVg Kot 68 0VOGOKATASTAAUEVOLG EVAAIKES
e Oepomeio Kol KOTAGTOAN VTOTPOTLALOVGDOV 0POIAUIKOV AOUDEEDV amd amAd EpTnTa o€
OVOGOETOPKEIC EVAAIKEC Kol £PTPOVG KOl GE AVOCOKATUCTOAUEVOVG eviiMkeG (BAEme
mopaypoeo 4.4)

Agv &povv de€ayOdel KhMvikég dokiuég o€ acbeveic pe Aoiuwén amd amdd Epanto mov sivol
AVOGOKOTAGTOAUEVOL Y10 AAAEG artieg ektog amd HIV Aoipumén (BAére mapdypago 5.1).




Ao éeic omo kvrropousyoioio (CMV):

To Valtrex evdeikvutat yia tnv Tpopviaén amd Aoipmén kot voco amd CMV énetta amd
UETAUOGYEVGT] GLUTOYOVG 0pYavoL 68 evAKES Kot erfovg (PAére Tapdypapo 4.4).

4.2  Aocoloyio kKol TPOmTOGS Yop1YNONG

Aowadleic omd tov 16 e aveuoBroyidc-éprnta Cwothpo (NVZN) — éprnc Cwothipac o opBoluikdc
WaTNPO

®a TPETEL VO, GLVICTATOL 0TOVG 0loBeveig va Egktvoly T Bepameia ToO GUVTOUOTEPO SLVOTO LETA U0
duyvaon épmnta Lootipa. Agv vdpyovv dedopéva ya Oepaneia mov Eekvd nepiocdtepes omd 72
mpeg petd amod v évapén tov eavinuoatog Tov {matnpa.

Avoooerapkeic Evilikes

H d60m o€ avocoenapkeis acBeveic etvar 1000 mg tpeig popég nuepnoiong yio entd nuéPes (GLVOALKN
nuepnota 66om 3000 mg). Avti 1 6601 Ba TPEMEL va pedVETAL aviloya Le T KABapon KpeaTvivig
(BAéme Neppikn dushertovpyio mopoKaTm).

Avoookoraototuévor Evijiices

H d60n o¢ avocokatactaiuévoug acbeveig eivar 1000 mg Tpelg popéc NMUEPTGIMG Yo TOLAGYIGTOV
entd nuépeg (ouvoikn nuepnota 66omn 3000 mg) Kot yio 2 nuépeg LeTd and 10 SCYNUOTIGHO EQEAKIONG
oTig PAaPeg. Avtn 1 6001 Do TPETEL VAL LEIDVETAL GOUPOVO. LE TNV KaBapon kpeatvivng (PAEre
Nepptkn duvciettovpyio TOPAKAT®).

Y& 0vOGOKATAGTAALEVOLG 0o0evVeElS, cuvicTdTol avtiukn Beponeio og exelvovg Tovg acheveic, o
omoiol TPoGEPYovVTaL EVTOC ERSOUAS0G OO TV ELPAVIOT TOV PLGOMOMVY 1| GE OTOLNONTOTE YPOVIKT|

OTLYUN TPV TNV TANPN €erKIdoToinom TV PAafdv.

Ospameia Aoy lewy amd Tov 10 Tov omdod éprnto (HSV) og eviidikec kou epnfovg (=12 stwv)

Avoooerapreic Evijdikes ko1 Epnpor (=12 etahv)

H 860m givar 500 mg Valtrex mov mpénet va Aappdvetor dig nuepnoing (cuvolkn nuepnoa d0o
1000 mg). Avti 1 86on Ba Tpémet va LELOVETOL GOUPOVA e TNV kdBapon kpeoatwvivig (PAéne
Neppikr| duvoiettovpyio TOPAKAT®).

INo vrotpomalovta encioddia, 1 Oepaneio Oo Tpémel va eivan yia tpelg Emg mévte nuépec. o apyikd
enel06010, T0 omoio umopel va eivan o coPapd, | Oepameio pmopel vo ypelaotel va topatadel oTig
déxa nuépeg. H yopnynon g d6ong Ba mpémnet va Egkivioet To cuvtopotepo duvarto. [a
VROTPOTIALOVTO ETEIGOSIO TOV amA0D Epanta, ovtd Oo TPEMEL WaVIKE VoL YivEL KaTd TV TpOdpoun
7ePi0d0 N APECHOS UETE ad TNV EULPAVION TOV TPDOTOV onpeiov | ovurttoudtov. To Valtrex pmopel
va Tpordfet Tnv avantuén PAAPNC, 6tav Anedel pe To TpMOTO oMUElN KOl GUUTTOUOTH VTOTPOTNHG TOV
HSV.

Ermiyeilioc épmng

[N Tov emyeiho épmnta, n Paroakvkiofipn 2000 mg d1g nuepncing yio pio nuépa ivan
amotelecpatikn Oepomeio o evidikeg kot eprifovc. H devtepn d6om Oa mpémet vo Aaufavetal
nepinmov 12 h (61 vopitepa amd 6 h) petd amod v mpdtn 0661. Avti 1 6001 Oa TPETEL va. LELDVETOL
ovpeva e TNy kabapon kpeatvivng (PAEre Neppikn duciettovpyio Topakdto). Katd t ypnon
aVTOV TOL BOCOAOYIKOV GYNUATOG, 1| Oepomeia dev Oa Tpémel va viepPaivel T pia nuépa, EpOGOV Exel
amoderyDel 6TL avTo dev Tapéyel Tpdcbeto Khvikd 6perog. H Bepaneio Oo mpémet va Eekivioel Ue 10
TPOIUOTEPO COUTTOO ETLYEIAOL EpmNTOL (TT.Y. LLPUNKIACT], KVNOUOG 1| aicOnua Kovoov).

Avoookoraototuévor Evijiiceg




T ™) Bepamneia Ttov HSV o€ avocokatactaipuévoug evilikes, 1 docoroyia eivar 1000 mg d1g
NUEPNCILOC Y10 TOLAQYIOTOV 5 NUEPES, LETA amd TV a&loAdynomn ¢ PapdTTag TG KMVIKNG
KATAOTOOTNG KOl TNG 0VOGOAOYIKNG KOTAGTACNS TOV acBevonc. o ta apyikd eneicodi, To omoia
umopei va glvar mepiocdtepo cofapd, n Oeponeio umopel va ypetachel vo mopatabei oTig déka NUEPES
H yopnynon Ba mpénet va apyiletl o vopitepo duvatdv. Avtni 1 60om Ba mpénel va peldveTal
ovpeova pe TNy kabapon kpeativivng (PAEne Neppikn duciettovpyia mapakdto). I'a péyioto
KAvikd 6perog, N Bepameia Oa mpémel va Eexvnoet eviog 48 wpmv. ZuvioTdTol aVoTnpn
mapoKoAoLONon ¢ eEEMENG Tov PAaPdv.

Karaotodn vrotporwmy Aoywmlewy ard tov 16 tov omhod épanto (HSV) oc evilikec kou epnfovg

(=12 erwv)

Avoooerapreic Evijikes kor Eonpor (=12 etcdpv)

H 8601 eivar 500 mg Valtrex mov wpénet va, AapPavovtar dmaé nuepnoiong. Opiouévol acbeveig e
oA cLyvEG vmoTpomég (> 10/étog amovasia Bepameiog) pumopel va amokopicovy Tpocheto 6QeL0g amd
v nuepnota d6om tv 500 mg mov AappaveTal wg dvo 16o6moceS dooelg (250 mg dig nuePNGimg).
Avti 1 6001 Ba Tpémel va pelidvetal coupmva Le v Kabapon kpeatvivng (PAEne Neppikn|
dvodettovpyio Tapakdt®). H Oepancia Oo mpémet va emavadloloyeiton petd and 6 €mg 12 piveg
Oepameiog.

Avocokoraototuévor Evijiikes

H d60m eivan 500 mg Valtrex dic nuepnoimg. Avti 1 6001 Oa TpEREL v LELDOVETOL GOUPOVOL UE TNV
KkéBapon kpeatvivng (PAéme Neppun dushertovpyia mapakdtm). H Bepaneio Oa mpénet va
enovalohoyeital petd amod 6 émg 12 pnveg Bepansiog.

Ipopdialn amo loiuwln xoi vooo ue xkotrapousyaloio (CMV) oe svijlikeg kot spnflove (12 gtwdv)

H docoloyia tov Valtrex eivar 2000 mg técoepig popég TNV NUEPO Kot TPETEL VOl EEKVE TO
GUVTOUOTEPO SLVOTO UETA OO TN UETAUOGYELGN. AL 1) 006 B0 TPENEL VO, LEIDVETOL COUQMVO UE
v kéBapon kpeatviving (PAéme Neppikn) SusAertovpyio TUPOKATO).

H didpkeia g Oegpaneiog Oa eivar cuvniBwg 90 nuépec, aAld uropel va ypelactel vo Tapatadel o
acBeveic vYNAOL KIVOLVOL.

Ewwoi tAnbvouoi

Houdd
H amotelecpatikotto tov Valtrex oe moudid nAkiog kato tov 12 etdv dgv éxel a&loroynOei.

Hlxiopévor
[pénet vo AapPdvetal vToy” 1 TOAVOTNTA VEPPIKTG SVGAEITOLPYING GTOVG NAIKIOUEVOVS Kot 1] 000

0o pémel va avampocappoletol avaroya (PAEre Neppikn dvcAettovpyio Topakdtm). Oo Tpémnel va
dloTnpeital ETaPKNE EVLOATMOOT).

Neppkr) dvciettovpyia

SuVIeTATOL TPOGOYN KOTA T Yopnynon Valtrex o aceveig pe veppikn dvcieitovpyio. Oa mpémel va
Sdwtnpeitan emapkng evuddtmon. H d6on tov Valtrex Oa mpénet va peidveton og acbeveic pe veppikn
dvodettovpyia, 0nwg eaivetal otov [ivaxa 1 mapaxdtm.

Y acbeveig o€ meplodikn aodwiion, 1 d6on tov Valtrex Oa mpémet va yoprnyeiton petd to mépag g
ouvedpiag arpodtvitons. H kdbapon kpeativivng Ba mpénet va mapakorovbeitar cuyvd, eldikd katd
TIG TEPLOSOVE GTIG 0TOieg AALALEL YPNYOPQ. 1 VEPPIKT AELTOVPYIN. TT.Y. OUECMG UETA OO LETAUOCYEVCN
veppov 1 apouoimon Tov pooyedpatoc. H docoroyia tov Valtrex Oa mpémel va mpocapudletan
avaioya.




Hratun duoiettovpyia

Meléteg pe 60om 1000 mg ParaxvrkdoPipng oe evijdikeg acbeveic delyvouv 0TL dev amarteitan
Tpomonoinom g 600G oe acbeveic e e N pétpra Kippmaon (S10Thpnomn NRATIKNG GUVOETIKNG
Aerrovpylag). Aedopéva QUpUAKOKIVITIKNG € EVIALKEG aobeveis e mpoywpnuévn Kippwon (Mratikn
cuvBetikn ducAgttovpyia Kot evOeiEEL TUANOGVGTILOTIKNG SLAPVYNS) OEV VTTOSELKVDOVY AVAYKY Yol
AVamIPOCapHoYN TG 60omg. 26T660, N KAVIKN epnelpia givar meplopiopévn. Lo vynAidtepeg 666e1g
(4000 mg N mepiocdTEPO TNV NWEPQ), PAERE TTAPAypO@O 4.4.

Hivakoc 1: ANATIPOXAPMOTI'H AOXOAOT'TAY T'TA NE@®PIKH AY2XAEITOYPI'TA

Kabapon
OgpamevTiKn évoaitn Kpeativivng Aocoloyia foraxvkrofipng?
(mL/min)
Aodéeig and tov 10 TG avepoProyLic-
épmnta (wotpa (VZV)
Ocpareio. Epmnto. {wotipo. >50 1000 mg tpig nuepnoing
G€ OlVOCOETOPKEIG KO 30 éwc 49 1000 mg é1¢ nuepncing
OVOGOKATAGTOAUEVOVS EVIIAKEG 10 ¢ 29 1000 mg ama& npepnoing
<10 500 mg dmo& nuepncing
AodEeig amd tov 16 Tov aTAoD £pTNTa
(HSV)
Ocporeio Aoywéewv amo HSV
- AVOGOETOPKEIG EVIMKES KaL >30 500 mg d1¢ nuepnoing
£€onpPot <30 500 mg dmo& nuepnocing
- VOGOKUTAGTUAUEVOL EVIAIKES i 28 1888 Eﬁ Zfazusﬁ Qg'r:iigmg
Ocporeio emyeiliov Epmnto, o >50 2000 mg 615 o pia nuépa
avoooemapkelc evijlikeg kot epnfovs | 30 wc 49 1000 mg &1 o€ pio nuépa
(evorloxtino oynuo. 1 nuépag) 10 éwg 29 500 mg d1¢ o€ pia nuépa
<10 500 mg epdamag 66om
Karaotoln lowaewv omo HSV
- (VOCOETOPKEIS EVIAMKES KOt > 30 500 mg Gma& nuepnoing®
£pnpot <30 250 mg amo& nuepnoing
, , > 30 500 mg d1¢ nuepnoing
- lVOCOKOTOOTAALEVOL EVIIAIKES <30 500 mg émoé nuepnoiog
Aowméelg and xutrapopeyaroid (CMV)
Lpopvrain amd CMV o¢ amodéxreg >75 2000 mg téooepic popég
UETAUOTYEVONS CVUTAYOVS 0pydvov oe | 50 wg < 75 nuepnoing
evijAKeS kal epiifovg 25 éw¢ < 50 1500 mg téooepig popig
10 émg < 25 nuepnoing
< 10 M xatd v 1500 mg tp1c nuepnoing
QLLOSIOALOT 1500 mg &1¢ nuepncing
1500 mg dmaé nuepnoimg

[0 aoBeveic o mePOdIKT alodOALST, 1| 060 B TPEMEL vaL yopnyeital HETA TO TEPAG TNG SLVEDPLaG
TIG UEPES TNG OTOMONC.

®T1a TV kataotoAr) Tov HSV o€ avocoenapkn dtopa pe 16topikd =10 vrotpondv/étoc, pmopel vo
AINeOovy keAvtepa amoteAéopota pe 250 mg dig nuepNGimg.

4.3  Avtevositag




YrepevaroOnoio ot Parakvkiofipn 1 otnv axkvkAoPipn 1 € 0mo1odMmoTe amd o £KS0Y 0 TOV
avaQEPOVTAL GTNV Topdypaeo 6.1.

4.4  E0Kég TPOELOOTOMGELS KU TPOPVAAEEIS KATE TN (p1jon
Koatdotoon evuddtwong

Oo TPETEL VO, ETOEIKVOETOL TPOGOYT|, DGTE VO, S10GPAAILETOL EMAPKNG TPOGANYT VYP®V GE acbeveig
OV S TPEYOLVY KivOuVo apLIET®ONG, EWOIKE GTOVG NAIKIOUEVOLC.

Xpnomn og aoBeveig pe veppikr) Suoiertovpyio Kot 6€ NMKIOUEVOLS acBEVEIQ

H axvikAofipn amofdrietar pe veepikn KaOapo, EMOUEVMGS, 1) 0661 TG PaAakvidoPipng Tpémel va
uelwbei og acbeveig pe veppikn dvsiettovpyia (BAEme mapdypapo 4.2). Ot nlkiopévol acheveig etvar
TOovO Vo ToPoLGLALoVY HELOUEVN VEPPIKT AEITOVPYIO KO, ETOUEVMG, GE AT TNV Opdde acbevav
TPENEL VO, AAUPAVETAL VTTOYN 1) AVAYKN Yo Heiwon g 06onc. Ot nAkiopévol acbeveic kat ot
acBeveic pe veppikn duciettovpyia Statpéyovy avénuévo Kivouvo avamtuéng vevporoyK®V
aveTIOOUNTOV evePYEIDV Kot Ba TPEMEL VA, TOPAKOAOVOOVVTOL TPOGEKTIKE Y10l EVOEIEELS AVTOV TV
ATOTELEGUATOV. ZTIC OVUPEPOUEVES TEPUTTOCELS, OVTEG Ol AVTIOPAGELG NTAV YEVIKMG OVUGTPEYIUES
Katd ™ olakomn g Bepanciog (PAéne Tapdypapo 4.8).

Xpfon vynrotepav d6cemv PalakvkAoBipng 6€ NIATIKY SUGAEITOVPYIN Kot LETAUOCYEVOT) TOTOG
Agv vapyovv dedopéva yio T ¥pNon VYNAOTEP®V docemv PaiakviioBipne (4000 mg M meplocoTEPO
™V Nuépa) o€ acbevels e nratikn voco. Agv éxovv dielaybet e1d1kég perétec pe Paraxvkiofipn o
UETAPOGYEVOT NTOATOG KOl ETOUEVOG Oal TPETEL VOL ATTULTEITOL TTPOGOYT OTOV YOPNYOVVTOL TIEPT|OLES
docelg peyarvtepeg and 4000 mg ce awtovg Tovg acheveic.

Xpnon ya Bepamneio tov Epnnta (wotnpa

H xAvikn avtamoxpion Oo mpénel va mapakoiovdeitol oTevd, 10101TEPH GE AVOGOKAUTOGTAAULEVOVC
acOeveic. Oa mpémet va e€etdleTon T0 EVOEXOUEVO YopTYNGNG eVOoPAEPLaG avTitkng Oepameiag dtav M
avtoamdKplon otr Oepaneia amd to otdpa Bempeitor anibBovo va emapket.

Acbeveig pe emmleypévo épanta (ooTpa, ONAadn EKEIVOL LE GTAOYVIKT GUUUETOYN, O1ECTOPUEVO
{oompa, KvnTikéG VEVPOTADELES, EYKEQUAITION KOl OYYELOKES EYKEQPUMKES EMMAOKES Oa TPEMEL VoL
avtpetoniCovrot pe evoopAEfia avtukn Beponeia.

EmumAéov, avocokataoctadpévol acheveig pe opBaipio (ootipa 1 exeivol Tov Bpickovtol o peydio
Kivduvo Saemopdis TNG VOGOL Kol GUUUETOYN STAOYVIKOD opydvov, Ba mtpémet vo avtipet®milovTol pe
gvooPAEPLoL avtikn Oepaneia.

Metddoon Tov £pINTa TOV YEVVNTIKOV 0pYAV®OV

Ot acBeveic Oa Tpémel va cupfoviedovtal vo amoPedyovy 1 6e£0VOAIKT ETOEN OTAV VTTAPYOLV
CUUTMUOTO OKOUA KL 0V €XEL EEKIVACEL 0yYT| UE KOO0 avTiukd. Katd tn S14pKelo KaTUoTOATIKNG
Oepamneiog e avTiliKoOg TAPAYOVTES, 1) GLYVOTNTA TNG UKNG ATOTTOOTNG LEUDVETOL OT|LLOVTIKA.
Qo16060, 0 kivduvog petddoong eEaxorovbel va etvar mBavoc. Emopévag, ektdg and  Bepaneio pe
BaiaxvidoPiprn, cuvietdror ot acbeveic va emdidovtal o€ ac@UAEic GEEOVAMKEG TPUKTIKEG.

Xpnon og ook Aoipwén arnd HSV

e owtovg Tovg aobeveig Oa mpémel va mapoakoiovdeitan oTEVE N KAVIKY avtamokpion. Oa wpénel va
g€etdleton To evdeyOuevo evooEAEPLaC avtikng Oepaneiag otov 1 avtandkpion otn Oepaneio omd T0
otopa givor amifavo va emapket.

Xpnon oce CMV hoiuwén

Agdopévo amotedespoTIKOTNTAG TG PadavuihoBipng amd petapooygvubévieg acbeveig (~200) pe
YN kivovvo CMV vocov (.y. 86tng CMV-0etucog/Aning CMV apvntikdg 1 xprion EXoymyIKng
Oepameiog ceapivng KOTd TOV KUTTAP®Y TOL BOUOV) VITodEKVOOLY OTL 1| falakvikAiofipn Oa tpénet va




YPNOUOTOLEITOL GE AVTOVG TOVG acBeVELG LOVO OTOV 1) VN GLYIO (OC TPOG TNV ACPAAELD ATOKAEIEL TN
ypnon BarykavikvkhoBipng 1 ykavkvkloBipnc.

H vymAn 8601 Bararxvihofipng mov amatteiton yio Ty tpoeviaén amd CMV pmopel va £yt o
amoTéLec O GLYVOTEPES avEMBVOUNTES EVEPYELES, TEPAAUPOVOUEVOV TV avapoA®y Tov KN, and
ot TapatnpnOnKav pe yopunAdtepeg 00celg mov yopnynonkav yuo dAleg evoeiEelg (BAEne mapdypapo
4.8). Ot acbBeveic Oa Tpémel va TapakoiovBodviol oTevd Yo LETABOAEG GTN VEQPIKT AEITOVPYI KO OL
dooelg va pvBuifovion avdroya (BAEre Tapdypagpo 4.2).

45 AlMiemopdosic pe GAlo QUPRIKEVTIKA TPOIOVTH KO AALES HOPPES aAANAemiopaong

O ovvdvacudg BaiavkAoipng Le veQPOToEIKA UoPUOKEVTIKE Tpoidvta B Tpémet va
YPTCULOTOLEITAL [LE TTPOGOYN, EOIKE G€ aGOEVEIG LE VEPPIKT SVGAEITOLPYIO Kol SUKOIOAOYEL TAKTIKY
TaPOKOAOVONGN NG VEPPIKNG AElTOVPYinG. AvTd eQapUOlETOL GTNY TOPAAANAT YOPTYNON ME
OLLLVOYAVKOGIOES, OPYOVIKEG EVDGELS AEVKOYPLUGOL, 1010V 0 GKLOYpaPLKA péca, pebotpesan,
pentamidine, foscarnet, kukAoomopivn Kot TAKPOAUOVG,.

H axvkiofipn amofdrietor kupiog apetdPAntm ota oVpa Le EVEPYO VEPPIKT] GOANVAPLOKT
anékkpion. Metd and 1000 mg BaiaxvikroPipng, n oetidivn kot  TpoPevesion peumvouy ™
veppikn kaBapomn tng axvkroPipng kot avédvoov v AUC g akvkiofipng katd mepimov 25% kot
45%, avtioTory o, UE OVAGTOAN TNG EVEPYOD VEPPIKNG AEKKPIONC TG aKLKAOBipNG. Zipetidivrn kot
npoPevecion mov ekedncav pali pe Paroakvkiofipn, avéncav v AUC g axvihoBipng Katd
nepimov 65%. Ak QoPUAKEVTIKE TPOTOVTO (TEPIAUUPAVOUEVTS TT.Y. TG TEVOPOPiPNG) TOV
YOPNYOOVTOL TOPAAANAQ KoL OVTOY®VILOVTAL 1 AVOGTEAALOVY TNV EVEPYO GOATVOPLOKT OTEKKPLOT),
pmopel va 0uENCOVY TIC GUYKEVTIPMGELS TNG aKLKAOPBIpNG Le avTdv To punyavicpd. Opoimg, n yopiynon
BaiaxvrdoPipng pmopel va avENCELS TIG CUYKEVIPMOGELS TNG TAPAAANAL YOPTYOVLEVIG OVGING GTO
TAOo O

Xe aoBeveig mov Aapfdvovy vyniotepeg exbéoelg axvkiofipng and Paiavidiofipn (m.y. oe d6cEIG
v Ogpoameio Tov {wotipa 1 TpoOAAEN ard CMYV), amatteitol Tpocoyn Katd TV TapdAinin
YOPNYNOT UE PAPUAKE, TTOV AVOGTEALOVY TNV EVEPYO VEQPIKT] COANVOPLOKT OTEKKPLON.

"Exovv gpoaviebel avénoeig otnv AUC tAdopatog tng akvkiofipng Kot Tov adpavois petafoiritn tov
mycophenolate motefil, evog avocokatacTaATikKob TOPAYOVTH TOVL XPNCILOTOIEITAL OE
LETAPOGYEVUEVOLS 0GOEVELG, OTOV TO PAPLOKO GLYYOPTYOUVTOL. AgV TOPATNPOVVTAL LETAROAEG OTIC
péytoteg ovykevipwoeis | otig AUC pe ) ovyyopnynon Baiakvikrofipng kar mycophenolate motefil
o€ VYieig e0eloviéc. Ymapyel meploptouévn KAWVIKN eumelpio. Le T ¥PNOT 0LTOV TOV GLVIVAGHOD.

4.6 Tovipétnra, kOnon km yorovyio

Konon

[epropropéva dedopéva oyetTikd pe ™ xpnon Porakvkiofipng Kot péTpla TocoTnTO SES0UEVOV
OYETIKA UE T P IoN akvkAoPipng Kotd v Komon givor Stebéoipa omd untpma Kucemv (To omoia
TEKUNPLOVOLV TIG EKPACELS KUNGEWMV OE Yuvaikeg Tov ektédnKay oe PaiakvkAiofipn 1 o€ amd TOV
oTONATOG 1] EVOOPAEPLa avuiAoBipn (To dpaotikd petafolritn tng Parakvkiofipng); 111 ko 1246
ekPdoeig (29 kot 756 extébnkov Katd Tn S13pKELN TOV TPMTOL TPLUIVOL TNG KUNOEMG AVTIOTOL ) KOt
gUmEPio LETE TNV KUKAOPOPIL TOV PapUdKoL deV deiyvouy dueTAaoTIKY ToEIKOTTA 1| TOEIKOTNTO GTO
uPpvo/veoyvd. Melétec o (da dev deiyvouy avomapayyikn toikdtnta yio T Paiakvkiofipn
(BAéme mapaypoeo 5.3). H BararxvidhoBipn Oa mpénet va ypnoyLoroteital 6Ty KON HOVO GV Ta
gvoeyopeva 0PEAT omtd ™ Bepameio VITEPTEPOVY TOV EVOEYOUEVOV KIVODVOL.

Taovyia
H axviAiofipn, o kdprog petaforitng g forakvkiofipng, arekikpivetol 610 avOpdmTvo yoAa.
Qo1660, o€ OepamevtiKég dooelc ParakvikhoPipng dev avauévoviol emdpdoelg oto INralovia




VEOYEVVITO/VEOYVA KOOMG 1) KaTamivopevn and to moudi d6om givar pikpotepn and to 2% g
OepamevTikng 600m¢ eVOOPAEPLOC akLKAOBIPNG Yo TNV OVTILETMTION TOV VEOYVIKOD Epmntal (PAETE
mapdypoeo 5.2). H faiaxvichoBipn Oa mpénet va xpnolUonoleital (e Tpocoyr| Katd T S1dpKELN TOV
Onhacpod kot poévo edv evosikvotTol KAVIKA.

Tovwomnta

H Baiaxvichofipn dev emnpéace T YOVILOTTO GE 0POVPAIOVS, YOPTYOVUEVT OO TO GTOUN. 1€
VYNAEG 0OGELS TAPEVTEPIKA XOPNYOVLEVTS aKkLKAOPipTG Exovv TtapatnpnBel atpopia TV dpyemv Kot
OGTEPLOTOYEVVEST] GE OPOVPAIOVS Kot GKOAOLGS. Agv €xovv dtelayBel LeAETEC YOVILOTNTOG GE
avOpmmovg pe TN PorokvkAiofipn aAld dev avapépnkay HETOPOAEC GTOV apBUO, TNV KIVNTIKOTNTO 1)
TN popporoyia Tov omépuatog, o€ 20 acbeveig petd amd 6 uiveg nuepnotag Bepamneiog pe 400 €wg
1000 mg axvikhoPipng.

4.7 Emopacsig 6TnV IKavOTNTA 001]Y1|61G KL (EIPICHOD U OVILATOV

Agv mpaypotonomOnKoy PeAETES GYETIKA LE TIG EMOPAGEIS GTNV IKAVOTNTO 00N YNOTG KO XEPIGLOD
unyoavev. H kavikn katdotoon tov acbevoic kot to Tpoid avembountov evepyeidv tov Valtrex Oa
Tpénel va, Aapavovtal vroyn otav eEeTAlETL 1) IKAVOTNTA 001 YNONS KO YELPICLOV UNYOVAY TOV
acBevous. Ilepattépm, TuYOV APYNTIKES EMNTMOGELG GE QVTEG TIG OPACTNPLOTNTEG OEV UTOPOVV VL
TPoPAEPBOHV Ao TN EAPUAKOAOYIO TG dPACTIKNG OVGIOG.

4.8 AvemOouunteg evépyereg

O1 ouyvotepeg avemBounteg evépyeteg (AE) mov avagéptnkav oe tovAdyiotov pia £voeién and
acBeveic mov éhaPav Valtrex oe KAvikég SoKIpéG, ftav kepaiadyia kot vavtia. Ot mo coPapég AE,
omwg Opopfmtikn Bpoppomevikn TopEHPA/OVPAKS AHOAVTIKO GUVOPOLO, OEELD VEPPIKT
AVETAPKELD KO VEVPOLOYIKEG SLATOPOYES, OVOAVOVTOL AETTOUEPEGTEPQ GE AAAESG TTAPOLYPAPOVS TNG
EMONLLOVONG.

O avemBountec evépyeie TopatiBevTol TOPUKAT® KOTE COUATIKO GUGTNIO OPYAVOV KOl GUYVOTNTO.

Mo ™mv ta&vounon tev avemBounTov VEPYELDY XPTGLLOTOIOVVTOL Ol TOPUKAT® KATNYOpieg

oVYvVOTNTOG:

[ToA0 ovyvég  >1/10,

Yuyvég >1/100 éwg <1/10,

Oy ovyvég >1/1000 ¢mg <1/100,
Xmhvieg >1/10.000 émg <1/1000,

IToAb omdvieg <1/10.000

Mo mv avaBeon komyopidv cuyvotntog o€ AE ypnoipomomdnkoay dedouéva, KAMVIKOV LEAETOV AV,
OTIG HEAETEC, VINPYaV eVOEIEELS GuoyETioNg e ParakvkAofipn.

I'a AE mov emonpdvinkov petd tv KukAoeopio Tov QoppraKov, yopig va £xovv mapotnpnbel oe
KAVIKEG OOKIUES YPNOLOTOHOTKE 1 TTLO GLVTNPNTIKN TN EKTIUNONG oNuEiov (“Kavovag TV TPLOV™)
YL ToV TPoodopiopd g katnyopiag cuyvotrag g AE. I'o AE mov emonpdvOnkav 6t oyetilovton
pe ) Poracvichofipn HETA TNV KUKAOPOPIQ TOL GOPUAKOD KoL TopatnPHONKoY g KAVIKEG OOKIHEG,
ypnooromonke n cuyvotmto e AE otn pelém yia tov mpocsdlopiod tng Kotnyopiog cuyvotnTic
¢. H Bdon dedopévav aceareiog and kAvikég dokiuég otnpiletar o€ ékBeomn 5855 atdumv oe
BaiaxvidoPipn ota TAiCIO KAVIKOV SOKIU®OVY OV apOopovcay i 6E1pd evoeilewv (Bepameia Epmnta
{owompa, Oepomeio/KaTAGTOAN £PpINTA YEVVITIKOV 0pyavev & Oepameio apOhv).

Agdopéva and Khvikéc Melétec




Awotapay£c TOL VEVPLKOD GLGTNUOTOC
TToA0 cvyvéc: Kepolaiyio

Awotopay£C TOL YOOGTPEVIEPLKOD
Xuyvéc: Noavtia

Agdopéva netd and tnv Epropun Kvkiopopia,

AWTopay£C TOL OUIOTOWTIKOD KOl TOV AEUOKOL GUGTHUOATOG
Oyovyvég:  Aevkomevia, Opoufomevia
H Agvkomevia avagépetal Kupimg 6€ avocoKaTACTUAUEVOVG aeOeVELG.

Awotopay£C TOL 0VOGOTOUTIKOD GLUGTNLOTOC
ETAVIEG: Avaevio&io

Poyorpikéc datapoy£c Kot daTapoyEC TOV VEVPIKOD GLUGTNUOTOC

Xoyvég: 76

Oyt ovyvég:  Zoyyvon, yevdooBnoets, petowpévn ocuveidnon, TpoRog, d1éyepon

ErAVIEG: Ata&ia, ovcopOpia, omacpoi, eykeparonddeio, KOO, YOXOOIKE COUTTOUOTA,
TOPOAT P LLOL.

Nevporoykég datapoayés, eviote coPapéc, umopel va cuvdéovtal pe eykeparomdOelo Kot
epAapPavouy cuyyvon, dSEyYEPoN, GTOCUOVG, YELOGONGELS, K. AVTEC 01 EVEpPYELEC Elval
YEVIKDG avaoTPEYIUES Kot GUVIOmG dtomietdvovTal o€ acheveic pe veppikn dueAettovpyia 1| e
Aoutovg Tapdyovteg mpodidbeong (PAéne mapdypapo 4.4). Xe aobeveic e PeTAUOCYEVOT OPYEVEOV
mov Ehafav vyniég d6celg (8000 mg nuepnoimg) Valtrex yio mpoedraén and CMV, ot vevpoloyikég
aVTIOPACEIC TAPOVGIACTIKAY GUYVOTEPA, GE GYECT E YOUUNAOTEPEC HOGELS TOV YPNCLLOTOONKAY
v dAleg evoei&elg.

Awoapoy£C TOV OVOTTVELGTIKOD GUGTHUOTOC, TOV DdpoKka Kol ToL necofmpakiov
Oyrovyvés:  Adomvola

Alotapay£C TOV YOOTPEVTEPLKOD
Yoyvéc: "Epetog, d1appoia
Oyt ovyvée: Kotk duopopia

Awtapary£c TV HIATOG KOl TV YOANQOPOV
Oytovyvéce:  Avaotpéyipeg av&Noelg 6Tovg ELEYXOVG NIATIKNG Agttovpyiog (1T.y. yorepvOpivn,
nratikd Eviopa).

Awapoy£c Tov SEPUOTOC KOl TOV VTTOSOPIO0L 1GTOD

Yoyvéc: E&avOnpata teptlopfavopévev potogvoicnciog, Kvnopon
Oyt ovyvég:  Kvidwon
Xrdvieg; Ayyglooionpa

ALTOPOYEC TOV VEQPADV KL TWV 0VPOOOP®OV 00DV

Oytovyvég:  Neppikd dhyog, apotovpio (cLyve oyeTilOUEVN e GALEG VEPPIKEG KOTOOTAGELS).

Xrdvieg: Neppikn dvcettovpyio, o&eio veppikn averapkeld (€101KG o€ NMAIKIOUEVOLE 000EVEig
N acBeveic pe veppikn dvciertovpyio mov Aapfavovy VYNAOTEPEG SOGELS OO TIC
GUVICTOUEVEG).

To veppid GAyog UTOPEL VO GUVOEETAL LIE VEPPIKT OVETAPKELDL.




"Exet axoun avagepbet evdocwinvaprokd inpa kpuotdAiov akvkioPipne oto veepd. Katd
Oepancio Oo Tpémel vo dtuc@ariletal emapkng TpocAnym vypov (BAEne mapdypago 4.4)

[pdcBetec TANpoopieg oyetikd pe £101K0VC TANBVGHODC

"Exovv vtdp&et avapopés veppikng AVETAPKELNS, KPOXYYELOTAONTIKNG QUOAVTIKNG AVOLiog Kot
Bpoupomneviag (eviote o cuvdvacud) e coPfapd AVOCOKATUGTAAUEVOVG EVIAIKEG acbeveic, Waitepa
gkeivoug pe mpoywpnuévn voco HIV, ot omoiot Erafav vyniég d6ceig (8000 mg nuepnoing)
BaiaxvrkloPipng yio TopaTETALEVO XPOVIKA OLUCTHLATO GE KAVIKEG LEAETEC. AVTA T EVPTLLATAL
€xovv akoun moapatnpndel oe acheveig mov dev EraPav ParakvkioBipn Kot Ttapovcialovy Tig idteg
VIOKEIUEVEG 1] GLVODOVC KATAGTAGELS.

Avo0opd mBavorloyoLUEVOV AVETBOUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mbavoroyodpevov avemBOunTmV evepyeudv HETA amd T yoprynon Goelag Kukiopopiog
TOV PAPUOKELTIKOV TPOIOVTOG elvar onpavtikn. Empénet tn cuveyn mapakorovdnon g oxéong
0PEALOVC-KIVOVVOD TOV QOPHOKEVTIKOD TPOIOVTOC. ZNTEITOL OO TOVG EMAYYEALOTIEG TOL TOUEN TNG
VYELOVOLIKNG TTEPIBOAYNG VO AVAPEPOVY OTOIEGONTOTE TOUVOAOYOVUEVES OVETIBVUNTES EVEPYELES
péowm Tov @apuakevtikav Yanpeounv, Yrovpysio Yyeiog, CY-1475 Agvkooia, ©o&: + 357
22608649, Iototomog: www.moh.gov.cy/phs.

49 Ymnepoocolroyia

2VUNTOUOTO Kot onueio

e aoBeveig mov Ehafav vepPforikés 60oelg Parakvkiofipng Exovv avaeepBel o&eia veppikn
OVETAPKELD KO VEVPOLOYIKE GUURTAOUATO, TEPILAUPBOVOUEVIC TG GVYYXVOTG, TV WELdIoHNGE®V, TNG
SEyeporg, TNG LEIOUEVNG CLVEIONONG KAl TOV KOWOTOC. Mmopel akdn Vo TapOoVCIOeTEL VOUTIO Kot
£UeToC. ATauteitan Tpoooyn Yo TNV TPOANYN aKovo1ag vrepdocoroyiag. [ToAAEC amod Tic
AVOPEPOLEVEG TEPIMTMOGELS GLUTEPIAAUPavaY acBeveic e veQpikn dSuGAELTOLPYin Kot NAMKIOUEVOLG
acOeveic mov EAafav eTaveEIAUIEVEG VTEPOOGONOYIEG, AMOY® EAAEWYNG KATAAANANG HEI®ONC TG
docoroyiag.

Oeponeio
Ot acBeveic Oo Tpémel va TopaTnpovVTOL TPOGEKTIKA Yo onueia To&ikotntoc. H apodtbiion evioyvet

ONUOVTIKA TNV adaipecT TG akvkAoPipng and 1o aipa Kot propel, emopévad, va Bewpndel emthoyn
QVTILETMTIONG GTNV TEPINTTOGT CUUNTOUATIKTG VTEPOOGOAOYING.

5. OAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX

51 ®@oppokodvvopkés 1010TNTEG

Avtukd Yo GUGTNUATIKN (PT|OT).

Ddoppokobepamentikn katnyopic: NovkAeosidwn kot vovkAeotidw pe e€aipeon avaoToreic TG
avAacTPOONG LeTaypapaons, Kmdwog ATC: JOSABI11.

Mnyovicoc dpdong

H Baiaxvidofipn, Eva aviukod, eivat o L-Poaivikdg eotépag tng axvikroPipng. H axvkiofipn etvon
VOUKAE0G101KO avAA0YO TG TTOVPIvIG (Yovovivig).

H BoAaxvihofipn petatpémetar ypnyopa kot oxedov eE0A0KANPOL og akvkAoBipn Kot Paiivn oTov
GvOpwmo, paAhov amd to Eviupo Tov avapépeTal ¢ VOPoAdon ¢ ParakvikAioBipnc.




H axvrdhofipn eivor £101K0¢C avasTOAENS TV 1OV TOL £PTNTA L in Vitro 6pdcn VoVl TV 1OV TOV
amAob épmnta (HSV) tomov 1 kot thmov 2, tov 100 ¢ avepofroyidc-Epmnta Cootipa (VZV), tov
Kuttapopeyaroiov (CMV), tov 100 Epstein-Barr (EBV) kot tov avOpdmivov 100 tov épanta 6 (HHV-
6). H axvkloBipn avactéddrel tn cuvBeon tov DNA tov 100 Tov £pmnta 6Tay oo@opvAlmbel ot

SPUCTIKN TPLPOCPOPIKT LOPPT].

To np®dTO GTAS10 TNG POGPOPLAIMGNG amatTel TN dpdion evog €101K0D Yo Tov 10 evEDUOV. TNV
nepintoon twv HSV, VZV kot EBV, avt6 to évlopo givar ) ukr Bupdvikn kwvaon (TK), n onoia
glvan Tapovoa povo oe kKhTTapa Tov Exovv poAvvlel amd tov 10. H exiektikdtnta dtatnpeitat otov
CMV g 11 9ooQopLAIDGT], TOLAAYIOTOV €V HEPEL, VO LEGOAUPEITOL OO TO YOVISIOKO TOPAY®OYO TNG
ooopotpavepepdonc ULI7. Avth 1 amaitnon yio vepyonoinom tng akvkAoPipng amd 101K0 yio Tov
10 évlupo e€nyel ev moAhoig v ekhekTikOTNTA TNG.

H dwdikacio g poo@opuAinong OAOKANP®VETOL (LETATPOTN OO LOVOPOCPOPIKT GE
TPLPOCPOPIKT]) ad KLTTOPIKES Kivaoes. H tpromcpopikn axukhoBipn avacTéAAEL OVIOYOVIGTIKE TNV
uk”] DNA molvpepdon Kot 1 evoOUAT®GT avToh TOL VOUKAEOGIIKOV 0vOAOYOL 001 YEl OE
VIOYPEDMTIKN SLAKOTN TN AVGOL, dlaKOTTOVTaG T ovvBeoT ukov DNA Kat, emopévad,
OVOOTEAALOVTOAG TOV UKO OVASITAAGLUGUO.

Dapuokodvvakic emOpUcELS

H avtictaon oty axvklofipn opeiletar cuviBwg o€ parvotumo pe EAlelpa Budivikng Kivaong mov
001 YEl O 10 L€ LEIOVEKTNUO GTO QUOIKO Eevioth. Melouévn evaicOnoia o axvikdoPipn €xet
TEPLYPOPEL OC OTOTELECUA OVETOICONT®V 0AAAY®DV otV uk” Bopidviky kivaon 7 DNA
moAvpepdon. H Lotpoyovikdtnta autdv Tov maporioydv Hotdalet Le KEiv) TOV 100 GLGTKOL TOTTOV.

[MopakorovOnon KAvik®V aropuovouévav oteleyov HSV kat VZV arnd acbeveic mov rafav
Oepameio | TPoEOAAEN L akvKAOPipT, amoKaivye OTL 10G e HEW®UEVT EvaucOnGia oty akvkAofipn
glvol eEaPETIKG GTAVIOC GTOV OVOCOETOPKN EEVIOTI KOl GLVOVTATOL OTTAVIN. G coPapd
OVOGOKOTOOTOALEVE, ATOUO TT.X. OTOOEKTEG LETAUOGYELONG OPYAVAOV 1] LDELOD TV 0GTMV, 0oBeVEIQ
7ov Aaufavouy ynuetobepameio yio kokondn voco Kot dTopa pe poAvven amod tov 10 g avlpomivng
avocoavenapkelag (HIV).

Khvikég peréteg

Aolpuwén ard tov 10 e aveuoProyidc-£épnnto oothpa

To Valtrex emttayvvel TNV amodpoun Tov TdVoL: UELDVEL TN SdpKeL ToL oyeTopevoL ue (ootipa
dAyovug Kot v avaroyio acbevav pe avtd, oto omoio meptlouPavetol ofeia kot o€ acbeveig
peyodutepovg tv S0 etdv, emiong pebepmntikn vevparyia. To Valtrex peidver tov kivovvo
EUPAVIoN G 0QOUAIKGV ETTAOKDOV 0POoAIKOD £pmnTa (moThpal.

H evdopréfra Bepameio yevikmdg Bewpeitan TpodTLTO Y10 T Bgpameio Tov {woTipa o€
OVOGOKOTAGTOAUEVOVS aoBeveic, ®oTOC0, TEPLOPIGUEVA dedOUEVA DETYVOLV KAVIKO OQEAOG Yidl TN
BaraxvidoPipn otn Oegpaneio Loipméng and VZV (€pang (oothpag) 6€ OpioUEVOLC
AVOGOKOTAGTAALEVOVS aoBeveic, 6TOVg omoiovg TeptlapPdvovtal ekeivol P KapKivo cupmayohs
opydvov, HIV, avtodvoceg vOooug, AEUPMLLOL, AEVLYOIUIN Kol LETAUOCYEVCELS APYEYOVMV KVTTAP®V.

Aoilpwén omd tov 16 Tov amrob Epnnrta
H Baiarvichofipn yio opBoipikéc Aowuméelg amd HSV Ba mpémet va yopryeitar cOLemva pE Tig
Kelpeveg katevbuvimpieg oonyieg yio ) Oepameio.

Meléteg pe Paraxvrdofipn otn Oepameio Kot TV KATAGTOAN TOV £PTNTO TV YEVVITIK®Y OpYOvVOV
Seénydnkav o acdeveic pe cuiloipmén omd HIV/HSV pe Sidpeco apidpd CD4 > 100 kottapo/mm?e,
H Paraxvidhofipn 500 mg 1 nuepnciong frav avatepn ard 1000 mg dnaé nuepnoiog yio v
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KOTOGTOATN GUUTTOUATIKOV voTport®dv. H BolakviioBipn 1000 mg 61¢ nuepnoing yia ) Bepaneio
VIOTPOTAOV NTAV GLYKPIoUN e 0md Tov 6TOUATOG aKLKAOPipN 200 mg mévte popég NuepNoing ¢
TPOG TN OLPKELN TOL ENEIG0SI0VL ToL Epmnta. H Paraiviiofipn dev Exet pehetn el o acbeveig pe
coPopN OVOGOOVETAPKELA.

H amotereopatikdmmra g ParakvkioBipns ya ) Oepaneio dAhov depuatikdv AodEewv ard HSV
&xet tekunplodel. H BararxvrdoPipn €xet deiéetl amoteleopatikdTnta ot Bepaneio Tov emtyeiiion
épmnra, g Prevvoyovitidag Adywm ynpeobepaneiog 1 aktivobepaneing, Tng emavevepyomoinong Tov
HSV and avarioon mpocdnov kot tov épmnta gladiatorum. Me Bdon v 16topkn epmepio pe
axvikhoBipn, n Paraxvrkdofipn eivar TBavov va eivar £icov amoTEAEGHOTIKY LE TNV aKLKAOPipT Yo
T Bepameio TOL TOADUOPPOL EPLVONIOTOC, TOL EPTNTIKOL EKCEUNTOC KOl TNG EPTNTIKNG TOPOVUYING.

H Baiaxvichofipn €xel amoderyel 0T peidvel Tov Kivouvo PETASOGTC TOL EPTNTO. TV YEVVITIKOV
0pYAVOV GE OVOGOETAPKEIS EVAAIKES €4V AapPaveTal O KATOOTOATIKN Bepomeia kot cuvdvaleTal pe
acParéotepeg 6eE0VOMKES TPAKTIKES. Mia OUTAT] TUQAY|, EAEYYOLEVT LE ELKOVIKO PAPLOKO LEAETN
S1e&nyOn oe 1.484 e1epo@uda, ovocoemopkr eviihika (evydpla €K TV omoimv o évog dev gixe HSV-2
Aoipwén. Ta amotedécpota £0€1E0V OTUOVTIKEG LEWMGELS TOL KIvOUVOL petddoonc: 75%
(ovumtopotikh HSV-2 npécinym), 50% (HSV-2 opopetatponn) kot 48% (cuvolikny HSV-2
TPOSANYT) Yo TNV PaiakuikhoBipn, GUYKPITIKA Le TO eukovikd pdpuako. Metald Tov aTdUmY Tov
Elafav PEPog oe VIOUEAETN Yol TNV UKN AOTTOOT, 1| fodakvkAofipn Lelwoe GNUOVTIKG TNV TKN
amoOTTOOT KOTA 73% GUYKPITIKA LE TO EIKOVIKO @dpuako (PAETe Tapdypapo 4.4 Y10 TEPIGGOTEPEC
TANPOQOPIES GYETIKA LE TN LEIMOT] TNG LETASOOTG).

Aotuwén and kutrapopeyaroild (BAEne mapdypapo 4.4)

[Ipo@Oraén and CMV pe Barakvidofipn oe acBeveic mov Elafav petapdsyevon cuumayovs opydvov
(veppo, kapdid), Letdvel TV epedvion o&eiag amdppIYNG TOV LOGYEVIOTOS, EVKOPLAKMY AOIUDEEDV
Kol Aoy Aouméemv amd epmntoiovg (HSV, VZV). Aev vdpyel anevbeiog cuykprtikn nelém
&vavtl ¢ ParykavkukAoBipng yia v optoBel n 1daviky 0epamevTikny AVIWETOTION 0GOEVOY TOV
élofav petapdoyevomn cuumoyons opydvou.

5.2 DopPOKOKIVITIKESG 1O10TTEG
Amoppoéonon

H BaiaxvidhoPipn eivar mpoedppaxo g akvkiofipng. H PBrodiabecipdmra g akvkiofipng and
BaiaxvidoPipn eivor mepinov 3,3 €mg 5,5 popég peyardtepn ond ekelvn TOL TAPOTNPEITOL IGTOPIKE
Yo TV oo TOL 6TOUOTOG akVKAOBipT. MeTd amd yopnynon omd to 6toua, 1 Parakvkiofipn
ATTOPPOPATL KUAG, KOl YPTYOPO KO LETATPETETAL GYEOOV €€ OAOKAN POV GE axviAofipn kot fodivy.
Avtn 1 petotpomn pdAAov pecolofeitor omd Eva EVOLHO OV ATOUOVAVETOL Ao TO avBp®dTIvo NIap
Kol ovopEPETUL WG VOPoLdoT TG Parakvkiofipng. H Prodiabecipudmra g akvkiofipng and

1000 mg ParaxvrdoBipnc etvar 54% kot dev peidverot pe 1o eayntd. H papuokokivntikng g
BaiaxvrdoPipng dev glvar avéloyn g d6ong. To m06ooTo Kol 0 faBUOG AmoppOPNONG LELOVETAL LE
v avéneomn tng 600, Yeyovog mov odnyel og avénomn e Cmax pkpoTepT TG AVOAOYIKNG LEGO OTO
OepamenTicd S060A0YIKO gVPOG KOl pHeEL®UEVT BrodiabesiuotnTo g docelg avm tmv 500 mg.
Extiunoeic mapapétpov eappakokivntikig (PK) tng axvidofipng petd and epdmos d6ceig 250 €wg
2000 mg BarakvkAofipng o€ vyteig eBglovTég e PUOIOAOYIKN VEPPIKT Agttovpyia TapovstdlovTol
TOPUKATO.

IMapaperpog PK axvkiofipng 250 mg 500 mg 1000 mg 2000 mg
(N=15) (N=15) (N=15) (N=8)
Cmax | Mkpoypappdpio/mL 2,20+ 0,38 3,37 +£0,95 520+1,92 8,30+1,43
Trax dpeg (h) 0,75(0,75-1,5) | 1,0(0,75-2,5) | 2,0(0,75-3,0) | 2,0(1,5-3,0)
AUC | h.uixpoypoupdpio/mL 5,50 £ 0,82 11,1+1,75 18,9+ 4,51 29,5 + 6,36
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Crax = péyiotn ovykévipmon, Tmax = ypdvog €m¢ ™ uéytom ovykévipmon, AUC = meproyn Katw amod
TNV KOUTOAT SLYKEVTPOONG-YPOvov. Ot TIES Y1a TIG Cmax Kot AUC dnA@vovuy ) péon tiun £ covinom
amoxAion. Ot Tpég o Tov Tmax ONAGVOUV TN LLECT] TYN KOl TO EVPOG.

O1 LEYIGTES GLYKEVTIPMGELS TNG AUETAPANTNG Paiarvikrofipng oto mAdopa givat poig to 4% mepimov
TOV LEYIGTOV EMITESMV TNG 0KLVKAOPIpNG, Tapovoidlovtar og didpeco diotnuae 30 £éwg 100 min petd
amo T 0601 Ko fpickovTal 6To OPLO TNG TOGOTIKOTOINGNG N KAT® 0md avTd 3 h petd and t doon.
Ta mpoeik eappakokvnTIKng ™G BaiakvikioPipng Kot g axvkAoBipng elvor Tapdpolo HETA amd
€QATOE KOl EMOVAANTTIKY Yopnynon g 0oone. H Aoipwén amd épnnta (ootpa, amid Epmnta Kot
HIV dev odAalel onuovtikd T Qoprakokivntikn e PaiakvuikdioBipng Kot g akvkAofipng HeETd amod
yopnynon Paraivihofipng amd T0 GTOUN GE GYECT] LE VYIELG EVIAMKEG. X€ UMOJEKTES LOGYEVILOTOG TTOV
éhofav BaraxviroPipn 2000 mg 4 popéc Npepnoimg, Ot LEYIGTES GVYKEVIPAOGELS AKLKAOPipTS eivat
TOPOUOIEG LE | HeYOAVTEPEG Old eKElveg o€ VYieic eBedovtég mov Ehafav tnv 101 doom. Ot
extipopevec nuepnoteg AUC glvar copmg HeyoldTePEG.

Koatavoun

H obvdeon g Paraxviiofipng oe npwteives TAdopatog givon moAd yapnin (15%). H dieicdvon oto
CSF, 1 onoia mpocdiopiletar and v avaroyio CSF/AUC mAdopatoc, etvor ave&aptntn g veppikng
Aerrovpyiog Ko Tav mepimov to 25% yio v axvikiofipn kot to petaforitn 8-OH-ACV ko nepimov
2,5% yw to petaporitn CMMG.

Buougtaoynuotiopnde

Metd amd yoprynon omd to otoua, 1 Paraxvkiofipn petatpénetal e axvikhoPipn kot L-Poiivn pe
petafforMopd mpmg 81650V amd To Eviepo kaun to Nrap. H akvkhofipn petatpéneton o pikpo
Babuod ctovg petaforiteg I(kapPocouedoéu)uebuiyovaviv (CMMG) pe aAKOOAKN Kot aASEHOIKN
aLdpoyovact kot o€ 8-vdpo&u-akvkiofipn (8-OH-ACV) e aidedokn o&eddon. Ilepimov 1o 88%
NG GUVOMKNG cLVALOGLLEVN G €kBeonG oTo TAdG L prtopel va anodobel otnv akvihofipn, to 11%
omv CMMG «ot 10 1% oty 8-OH-ACV. Obte 1 Barakvkiofipr, ovte 1 akvkAofipn
petaforiloviot amo Eviuua tov Kutoypdpatog P450.

AmofoAn

H Boroxvihofipn amofdiretar ota odpa Kuping we axvkrofipn (tepiocdtepo amd 1o 80% g ddoNg
OV OVOKTATOL) Kot G petaoritng e axvkrofipne CMMG (mepimov to 14% tng d6omg mov
avaktatat). O peraforitng 8-OH-ACV aviyvedetal povo e (Kpég TocOTNTEG 670, 0VPa, (<2% NG
d00omg mov avaktatat). Aydtepo and 1o 1% g yopnyovuevng d6omg ¢ ParakvrkioPipng avaktdTot
oT0 00pa MG OUETAPANTO PAppaKO. X acOeVElS Le PLOIOAOYIKN VEPPIKT Agttovpyia, 1 Nuion
amofoAng g akvkAoBipng oto TAGGH PETE o ePamas Kol TOALUTAR YopNynon g 60ong pe
Bolakvikhofipn eivon mepimov 3 h.

E1dwkoi minBvopoi

Neopikn dvcAiettovpyia

H amoPoin g axvkAiofipng cvoyetiletal pe ) veppikn Asttovpyia kot 1 ékBeom o axvkAoPipr Oa
avénOel pe avénpévn veppikn dvciettovpyia. Xe aceveic pe veppomdbeia tehkol otadiov, n uéon
nuion amofoing g axvkrofipng petd and yopriynon Poroakvkiofipng sival mepinov 14 dpeg, o€
oyéon Le mepimov 3 MPEG Yo 1 PLOIOA0YIKN VEPPIKT Acttovpyia (PAERE Topdypapo 4.2).

H éxbeon otnv akvkiofipn ko otovg petaporiteg thng CMMG kot 8-OH-ACV 610 mAdopa Kot 1o
gykeporovaTtiaio vypo (CSF) a&lohoyndnke oe otabepn Kotdotaon Petd and Yoprynon TOALUTAGY
docemv ParaxvkAiofipng o 6 acheveic pe puoloAoyKn veppikn Aettovpyia (Léom kaBapon
kpeatwivng 111 mL/min, gvpog 91-144 mL/min), o1 omoiot Elafov 2000 mg avd 6 dpeg Kot
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3 acbeveig pe cofapn veppikn dvciettovpyio (uéon CLer 26 mL/min, gvpog 17-31 mL/min), ot
omoiot éAafav 1500 mg ava 12 mpec. Xto mAdopa, Kabdg kot oto CSF, 01 cLuYKEVIPOGELS TG
axvihoBipng, g CMMG ko g 8-OH-ACV nftav, katd péco 6po, 2, 4 kar 5-6 popég vynAotepeg
avTioTor 0, GE GOPapT| VEQPIKT SVGAEITOLPYIO GE GYEOT| LLE PLGLOAOYIKY VEQPIKN AglTOVpYiaL.

Hratum dvuoiettovpyia

A€SOUEVO PAPLOKOKIVITIKNG SELYVOLV OTL 1] NTOTIKT SUGAELTOVPYIC LEIDVEL TO TOGOGTO PETUTPOTNG
g Porakvkiofipng o axvkrofipn, oAAd Oyt to Babuod g petatponrs. H nulon g axvkiofipng
dev emmpedlera.

"Eyxveg yovaikeg
Mo pedétn TG POopLLAKOKIVITIKTG TG BaiakukAofipng kot TG akvkAoBipng Katd tnv oyiun Konon
delyvel 6TL 1 kOnomn dev emnpedlel T PAPUOKOKIVITIKY TG Paiakvikiofipng.

Metaopd otn pntpukd yéia

Metd and yoprynon 60ong 500 mg ParokvidoBipng, ot péyioteg cuyKevIpmoels akvkAoBipng (Cmax)
GTO UNTPKo YoAa kopavonkav amd 0,5 £oc 2,3 popég TNV avTicToyN CLYKEVTP®GT aKLKAOPipNG oTOV
opd g untépoac. H péon ovykévipmon akvkAofipng oto untpikd yoka nrav 2,24 pikpoypappdapro/ml
(9,95 micromoles/L). Mg docoroyio. 500 mg BolakvkAoBipng 8o opéc TNy NUEPA 6TN UNTEPA, OVTO
T0 eminedo Ba ekBéael Eva veoyvd mov OnAdlel o€ nuepniola docoloyia akvkAoBipng amd To oToOp
0,61 mg/kg/muepnoinc. H nulon amoBoAng g akvkAoBipng omd to untpiko yolo oy tapopuole ue
ot TOL 0pov. ApetdpAntn ParaxvrkdoPipn dev aviyvedOnie 6Tov 0pd TNG UNTEPAS, TO UNTPIKO YOI
N 6T 0VPO TOL VEOYVOU.

5.3 Ipoxivikd dgdopéva yia TV ac@aiero

Ta, un KAwviKd dedopéva dgv amokaADTTOLY 1010iTEPO Kivouvo Y10, Tov AvOpwmo e Baon Tig
GUUPATIKEG LEAETEC PUPUOKOAOYIKNG OICPAAELNG, TOEIKOTNTUG ETUVAAAUPOVOUEVDV dOGEDVY,
YOVOTOEIKOTNTAG KoL EVOEYOLEVNG KAPKIVOYOVOL dpAGTG.

H Boiaxvrdofipn dev ennpéace T YOVLOTNTO GE ApCEVIKOVE 1| ONAvKoDE apovpaiovg mov Erafav
3601 and 10 oTOUA.

H Baiaxvrdofipn dev frav tepatoydvog oe apovpaiovg 1 kovvéla. H faiakviiofipn petapforileton
oxed6v eEodokANpov og akvkAoBipn. Yrodopia yopnynon axvkloPipng oe debvig amodektong
eAEYYOLG OeV TTaPTYOyYE TEPATOYOVOVS dPACEIC GE apovpaiovs 1] KovvéM. Xe Tpocheteg ueétec o€
apOLPAIOVS, EUPPLIKES avmUOAES Kot TOEIKOTNTA TNG UNTEPOS TapoTN P ONKaY 68 VTOOOPLEC SOCELS
7oV odNyNoav o€ enimeda akvkAoPipng oto TAdcpa ioa pe 100 pwikpoypappdapio/mL (>10 @opéc
vynAoTEP amd TNV e@dmas d6on Parakvkiofipng 2000 mg oe avOpOTOVG e PUCIOAOYIKT VEQPPIKT|
Aertovpyia).

6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Kardroyog ekdoymv

Mvupveg Tov diokiov
MikpoKpLGTAAMKY KOTTOPIVY
Kpoomofidovn

IToP1ddvn

ZTEaTIKO LAYVI|Gl0

Avvdpo KOALOEDEG TLpPiTIO

Emikdloyn pe Aemtd vuévio
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Ynpopehholn

A10&gidro Tov Titaviov

Macrogol 400

IMoAvcopPikd 80

Knpdg xapvoovpng

6.2 AovpPatoéTnTeg

Agv gpapudletat.

6.3 Awpkewa Long

Tpia ypoévia

6.4 Idwitepeg mpoPuLAEels KoTa T OLAEN TOV TPOTGVTOG
dvidooete og Beppokpacio kdtw amod 30°C.
6.5 ®von Kol GVETUTIKA TOL TEPLEKTN

Yvokevaoieg blister and mToAvPrvoroyAwpidio/eOAlo adovpiviov.

Yvokevaocieg tov 10, 24, 30, 42, 90 1 112 dwokiov
Mmropei va pnv KuKAOPOpoUV OLEG Ol GUGKEVAGIES.

6.6 Iowitepeg TpoPUAGEELS ambppLyng

Kopio €181k vwoypémaon yia andppiym

7. KATOXOX THX AAETIAY. KYKAO®OPIAX
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Iphavdia

8. APIOMOZX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

16180

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX / ANANEQXHYX THX AAEIAX
Hpepopnvia tpdng £yxpiong: 29 Iovviov 1995

Hpepopnvia televtaiog avavémong: 27 loviiov 2012

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

18 dePpovapiov 2019
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