ITAPAPTHMA 1

IEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Pregabalin/VVocate 25 mg cxAnpd koydkio
Pregabalin/VVocate 50 mg oxinpd koyakio
Pregabalin/VVocate 75 mg oxinpd koyakio
Pregabalin/VVocate 100 mg cxAnpd konydxio:
Pregabalin/VVocate 150 mg cxAnpd konydxio:
Pregabalin/VVocate 300 mg okAnpd koydkio

2. IMOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNO®EXH
KdaBe oxinpd koydxio mepiéyetl 25 mg npeykapmaiivn.
Kda0e crcdnpd koydkio mepiéyel 50 mg mpeyKopumaAivn.
Kda0e crdnpd koypdkio mepiéyetl 75 mg mpeyKopumaAivn.
Kd&0e orxdnpd kaydkio mtepiéyxet 100 mg mpeykopumodivn.
Kd&0e orcdnpd kaydkio mepiéyxet 150 mg mpeykopumarivn.
Kdabe oicdnpd koydkio mepéyet 300 mg mpeyKoumorivn.

Mo tov Tpn katdhoyo Tev exdoywV, BA. Tapdypago 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Kaydxkio, oxinpo

25 mg: Agvkol yYpMOUATOC, SKANPA Kowdklo peyédoug «4», mov eépovv v emonuavorn «PGy» oto
KoKt kot «25» oto copa. Kabe xaydxio £xel pirog mepimov 14,4 mm.

50 mg: Agvkov ypouatog, okANPa kKayakia peyédovg «3», mov eépovv v emicnpoven «PGy» oto
KoKt kot «50» oto copa. Kabe xaydxio £xel pirog mepimov 15,8 mm.

75 mg: Agukod/KOKKIVOU ¥PMUOTOG, OKANPE Koyakio UeyéBoug «4», mov pEPOLYV TNV EMIGTUOVON
«PG» o710 KOmakt kot «75» 610 copa. Kabe xaydxio €xel pirog nepimov 14,4 mm.

100 mg: Kokkivov ypdpatoc, okAnpa kayakio pueyéboug «3», mov gépouvv v emonuoven «PGy» oto
kamdkt kot «100» oto copa. Kabe koydkio £xel unkog nepinrov 15,8 mm.

150 mg: Agvkod ypduUATOG, GKANPA KoydKio peyéfoug «2», mov eépovv tnv emonuavern «PGy» oto
kamdkt kot «150» oto copo. Kabe koydkio £yl unkog nepirov 17,8 mm.

300 mg: Agvkol/KOKKIVOL ¥PMUOTOS, GKANPEG Koywdkio peyédong «0», Tov PEPOLYV TNV EMICTLOVON
«PG» o710 xomakt kol «300» oto copa. Kabe kaydkio £yl uqkog nepinov 21,4 mm.

4, KAINIKEX IAHPO®OPIEX
41 OgpamevTikég evoEiselg
Nevporadntikdc tdvog

To Pregabalin/Vocate evdeikvoton yio t Bgpameio Tov mEPIPePIKOD Kt KEVTIPIKOD VELPOTOONTIKOD
TOVOL GE EVNAIKEG.

Eruinvia



To Pregabalin/Vocate gvdeikvutal wg copumAnpopatiky Bepamneio g EVAMKEG UE EGTIOKES EMMANTTIKEG
Kpioelg pe N xopig devtepoyevn| yevikevon.

Awrapayn F'evicevpévov Ayyovg
To Pregabalin/VVocate evdeixkvoton yioo ) Oepaneion g Awatapoynig I'evikevpévov Ayyovg (ATA)
GTOVG EVIAIKEG,.

4.2  Aocoioyio Kol TPOTOS YOPIYNONS

Aocoloyia
H d60om xvpaivetar and 150 éo¢ 600 mg nuepnoing, yopnyoldueva gite 6 dVO 1 G TPEIS SINPTUEVES
dooelC.

Nevpomodntixog movog

H Oepancio pe mpeykopmaiivny uropet va apyicet pe pio 66on tov 150 mg nuepncing, yopnyoduevo
gite og dVO 1 o€ Tpelg dpnuéEveg 066¢€lG. Me Baom TV amdKpion KoL TNV OVEKTIKOTNTA TOL KaOe
aoBevoug, 1 8001 pmopet, Hetd amd Eva xpoviko daotnuo 3 éog 7 nuepadv, va avénbei o 300 mg
nuepnoime, Kat, av eivol amapaitro, otn puéylot d6on t@v 600 mg nuepnoing petd and Eva
TPOGOETO YPOoVIKO SaoTNUa 7 NUEPDV.

Entinyio

H Oepomeio pe mpeykapumaiivn uropel va apyicet pe pio 66om tov 150 mg nuepnoing, yopnyodueva
glte og dVO 1 og Tpelg dmMpnuéves d6oelc. Me PBdon v amOKPIoN Kot TNV OVEKTIKOTNTO TOV KAOe
aoBevovg, n 06on pmopet vo owénbei petd amo pia efdopdda, oe 300 mg nuepnoing. H péyiotn d6on
v 600 mg nuepncimg, uropei vo emitevydel petd amd pio emmiéov efdoudoa.

Aozapoyn Ievikevuévoo Ayyovg
H 6601 xopaivetor amd 150 £mg 600 mg nuepnoing, yopnyodueva o€ 600 1 TPELS SNPNUEVES dOGELC.
H avdaykm yio Oepaneio Tpémet vo ETOVEKTILATOL TOKTIKA.

H Bepancia pe npeykapmorivn propel va Eekvioet pe pia d6on tov 150 mg nuepnoiong. H doon, pe
Bdorn v atopukn amdKPIoN Kol TV OVEKTIKOTNTA TOV acBevovg, umopel va avénbet ota 300 mg
nuepnoing, émerta ond 1 gfdopdda. Encita omd pio emmpdcbetn efdoudda, m do6on umopei va
avénbel ota 450 mg nuepnoiong. H péylot d6on tov 600 mg nuepncing umopel vo, emttevydel Enerta
omd pio emmpdobetn efdopdda.

A10K0TH THG TPEYKOUTOAIVIG

ZOUPOVO LE TNV 16YX00VG0 KAWVIKT TPOKTIKTY, €AV 1) ¥PNON TNG TPEYKAUTOAVNG TPETEL VO SLOKOTEL,
GUVIOTATOL 1] OlaKOT TNG va. TpaypatoromBei Babuaia, e didotnua TovAdyiotov piag fdopddac,
ave&aptnto amod v Evoeitn (PA. mapaypdpovg 4.4 kot 4.8).

Aobeveic ue veppixy dvoiertovpyio

H mpeykapmaiivn amofdidietor and Tn CLGTNUOTIKY KUKAOQOPIO KUPIOG e OMEKKPIOT] Omd TOVG
vepPoUS ¢ auetaPinto edappako. Kabmg n kdbapon tng npeykoumaiivng eivor evbémg avaroyn g
KkéOapong g kpeatvivig (PA. mapdypoaeo 5.2), n pueimon g 06ong oe acbevelc pe emnpeacuévn
veQPIKN Agttovpyia Tpémel va eEatopkedeTol cOpEmva pe v kdBapon g kpeatwvivig (CL;), 6mwg
oaiveror atov [Mivaka 1, vmodoyllopevn copewva, pe Tov akdiovbo Tomo:

CLeml/min) = 1.23 x[140 - nhaxia (etn)] x Papogs (kg) (

X 0.85nu yuvaikeg 0cBeveld)
Kpeativn opov (pmol/1)

H mpeyxopmarivn omopaxpOveror amoterecpotikd and 10 mAdopo pe opodtdilon (50% tov
ooapudaxov oe 4 wpeg). o tovg acBeveic mov kdvovv oodOAon, M MUEPROID dOCOM TNG
TPEYKAUTOAIVNG TPETEL Vo, Tpocapuoletat faoet Tng veppikng Aettovpyiog. Extdg amd v nuepnola

3



d0om, mpémel va, yopnyeital kot pio. COUTANPOUOTIKY dO0T QUEC®S LETd amd KAbe 4-mpn cuvedpia
™G atpodAtong (PAéme ivaxka 1).

Mivakog 1. IIpocappoyn g 006nG TS TPEYKOPTOAIVIG fAcerl TG ve@pikig AstTovpyiag

Ké&6apon , , .
, YUVOMKI] uePT|oLa 66061 L,
KpEaTViVIG Aivne® A0G0LOYIKO GYNpa
(CL¢) (ml/min) TPEYKANTOMVIG
Apykn 06om Méyiotn 660om
(mg/mpépa) (mg/muépa)
> 60 150 600 BID f TID
>30-<60 75 300 BID 7 TID
Anag nuepnoiog 1
>15-<30 25-50 150 BID
<15 25 75 Ama nuepnoing
SOUTANPOUOTIKY 00061 UETA TNV OUOOOALCT (ME)
25 | 100 | Amo 56on”

TID = Tpeic dmpnuéveg 600e€1g

BID = Avo smpnuévec do6ce1g

*H cuvolkn nuepnioto d6om (mg/muépa,) mpénet va drapeitan Onmg evOsikvotal amd T0 60GOA0YIKO
OYNUO DOTE VO TPOKVTTOVY MgE/dO6N

"H couninpopatiky d6omn eivon pia drof emmpdcoetn 6om

Aobeveic ue nratiky ovoiertovpyio.
Agv amaiteiton Tpocappoyn g d0ong oe acbeveic pe nratikn dvciettovpyio (BA. Tapdypapo 5.2).

THoudiorpixoc ninQvouog

H aopdieio ko amotedeopatikotnto, Tov Pregabalin/Vocate og maidid nhikiog kdto tov 12 etdv kot
og epnPoug (MAkiog 12-17 etcv) dev €xet amoderydel. Ta drwbécipa dedopéva mov VILAPYOVY TPOG TO
POV TEPLYPAPOVTOL GTIC Tapaypaeovg 4.8, 5.1 kat 5.2, aAld dev umopohy va Yivouv GLGTAGELS Yia
N 60c0A0Yia.

Himawuévor (mhikiog 65 etav kot dvew)
Ye MAkiopévoug acbevelc pmopel va ypelootel peioon g d06NG NG TPEYKAUTUAIVIG, AOY®
LELOUEVNC VEPPIKNG AetTovpyiag (PAETe acbevelg pe veppikn SucAeitovpyia).

Tpomog yopnynong
To Pregabalin/VVocate propei vo Aappdavetor pe 1 yopic tpoem.
To Pregabalin/VVocate givat yio xpion amd 1o0v 6TOHOTOG HOVO.

4.3  Avtevoeitelg

YrepevoioOnoio otn dpacTikn ovcio 1} 6€ KATO0 atd T EKO0YN TOV OVAPEPOVTAL GTIV TUPAYPAPO
6.1.

4.4  Ewdwkég Tpostdomom|cELS Kol TPoPUAGEEIS KaTd T ypion

Awfnrikoi acbeveig

ZOppove PE TNV 10(0hoVc, KAVIKY TPOKTIKTN, opiouévol dtafntikol acbevelg, mov maipvouv Bapog
Katd tn Oepomeio pe mpeyKaumaAivn, umopel va ypelocToblv pOOUICT) TOV VTOYAVKOUK®OV TOVG
QOPLOKEVTIK®YV TPOIOVIMV.

Avtidpaoceic vrepevaicnoiog




Amo v oamoktnOeica eumelpion HETA TNV KLUKAOQOPIOL TOV QOPUAKOL GTNV Oyopd £XOUV VTAPEEL
OVOQOPES aVTIOPACEMV VTEPEVAICONGING, SLUTEPILAUPAVOLEV®Y TEPITTOGE®Y oyyeloodnpotoc. H
TpeYKaUmaAivn Bo Tpémel va SOKOTTETOL APECHS, OV EUPAVIGOOVV GUUTTOUATO 0yYELOOIONIATOG,
OTMG OIdN U TPOCHTOV, TEPIGTOUATIKNG TEPLOYNG | AVOTEPOV CVOTVEVGTIKOV.

Z4&An, vrvnMo, oTm®AELD GUVEIBNONG, CUYYVOT] KOl EXNPEACUEVT) SLOVONTIKT] KOTAGTAON

H Ogpamneia pe mpeykapmorivn €xel cuoyetiotel pe {aAn kot vavnAia, Tov umopel va avENcovy Ty
TOOVOTNTO TPOVUUTIGHOV omd aTOYNpe. (TTMdorn) otovg MAKiopévovs. 'Eyxovv vmépler emiong
avaQOPEG AMMAELNG GUVEIONOTNG, GVYYLONG KOl EMNPEUCUEVIC SLOVONTIKNG KOTAGTOOTNG WETA TNV
KuKAoQopia Tov TPOIGVTOG TNV ayopd. ¢ €K TOVTOV, 6TOVG acbeveig Tpémel va divetal GLUBOLAN Va
glvol pooektikol péypt va eEotketmBodv pe T mBovEG avtidpdoelg mov umopel va €govv GTO
QOPUOKEVTIKO TPOTIOV.

Avtidpdcelg oyetikég pe v dpaon

Xe eheyyoueveg Ookiuég, pia peyoAdtepn ovoroyio aocBevov mov eddufovov  Oepameion pe
apeyKapumaAivn avépepav Bdppfog 6pacng, amd Ot acbeveig mov elduPavav Bepameio pe eucovikd
(QAPUOKO, TO OTOI0 OMESPOUE CTNV TAEOYNOIO TOV TEPICTATIKMDVY, LUE TN GLUVEYIOT TNG YOPNYNoNnG.
2116 KMVikEG peléteg ot omoieg OeENyOnke o@OaALOAOYIKOC €Aeyy0g, M cLXVOTNTO EUPAVIONG
pelwong ¢ onTikng o&uTNTag Kot LeTABOADY ToL onTKoL TTediov NTav peyaAvtepT o€ acbeveic mov
ehapPavav Bepaneio pe mpeykopumarivn, omd 0Tl o€ acbeveic mov ehduPavav Bepameio pe €kovikd
oapuaxo. H cuoyvomra eppdvione Pvbockomikdv petafordv Ntav peyolvtepn oe acbeveic mov
ghauPavav Oepameia e swovikd eappako (PA. mapdypago 5.1).

Yy amoxtndeica eumelpio HETA TNV KVKAOQOPIK TOV PAPUAKOL GTNV 0yopd, £xovv avapephel emiong
OTTIKEG OvemIBOUNTEG EVEPYELEC, GVUTEPIAAUPBAVOUEVTIC TNG ADAELNG OpacTS, Tov Oaupovg dpacnc M
ALV PETAPOA®Y TNG OTTTIKNG 0EVTNTAG, Ol TEPIGGOTEPES EK TMOV OTOIMV NTAV Topodikés. H drakomn
NG TPEYKOUTOAIVIG UTopEl v EXEL MG OMOTEAEC A TNV 0modpoUn 1 TN PEATI®ON AVTOV TOV OTTIKMV
CUUTTOUATOV.

Neopikr| avemdprelo
"Exovv avaeepBel mepntdoelc veQpIKng avemdpKeLns, KOl 68 KATOEG TEPITTMOGELS UE TN OLUKOTN TNG
TPEYKAUTOATVIG EXEL TAPOVGLAGTEL AVAGTPOPT] AVTNG TG AVETLOOUNTNG EVEPYELQG.

Al0KOTY] GUYYOPNYOVUEV®V OVTI-EMANTTIKOV QOPUOKEVTIKOV TPOIOVTI®Y

Agv vTépyovV ETOPK OTOLKELN Y10 TNV OLOKOTH CLYYOPNYOVLEVMV OVTI-ETIANTTIKOV QOPUUKEVTIKMV
TPOIOVTIWV, (OOCTE, OTOV £&xel emitevybel 0 EAeyy0g TOV OMACUDV HE TNV TPEYKOUTOAIVY ©C
couminpopatikny Bepomeia, vo divetal n Tpeykapmolivy o povobepaneio.

2TEPNTIKG GUUTTAOLLOTOL

Metd amd daKomn Bpayvypoviag Kot pokpoypoviag Oepameiog pe TpeyKaumaiivn, Exovv mopotnpn et
OTEPNTIKG COUMTONOTO 6€ LePKOVS acbeveis. 'Exouv avagepBel ta mopakdtw: avmvia, ke@olaiyia,
vavtia, dyyog, dlippotd, YPurmOEG GOVOPOLO, VELPIKOTNTA, KATAOANYT, AAYOC, GTOGLOC, VIEPIOPWGIN
kot {aAn, To omoio vrodnAwvovv copatiky e&aptnon. O acbevig Ba mpémel va evnuepdVETOL Yo
avtd Katd v évapén g Bepaneiog.

Yroopol, copmeprropuPavouévov tov status epilepticus kol TOV GTAGUMDY YEVIKELUEVNC ETANWINGC,
umopel va epeovicBoiy Katd ) S1apKEL YPNOoNG TNG TPEYKAUTOAIVIG 1| cOVTOUO LETA TN S10KOTY| TNG
TPEYKOUTAAIVIC.

Avopopikd e TN dlokon HoKkpoypoviag Bepaneiag e TpeyKoUmTaiivn, To 0ed0UEVE VTOSEIKVOOVY OTL
N ovXVOTNTO EUQAVIONG Kol 1 PopdTNTo TOV OTEPNTIKOV CLUTTOUATOV Umopel va  gival
d0G0eEUPTMUEVEG.

2VUOOPNTIKT) KOPOI0KT) OVETAPKELL
Metd v Kvkho@opio TOV EUPUAKOV GTNV ayopd, EXouV VITAPEEL AVAPOPEC CLLPOPTTIKNG KOPOLOKNG
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OVETAPKEWNG, O KAmolovg oacbevel mov ehduPovov  mpeykoumaAivy. AVTEC Ol avaQOpPEC
TOPOATNPOVVTOL KUPIMG 6€ NAKIoUEVOLS acbevelg e Kapdlayyelokd TpoPARaTa, Katd Tn SlapKELN
Oepaneiog pe mpeykapmodivy v pio amd T vevpomadntikég g evdeitels. H mpeykoumadivn Oa
TPETEL VO YPTOLUOTOIEITOL LE TPOGOYT G€ aVTOVE TOLE acbeveic. Me T O10KOTH TG TPEYKAUTOAIVIG
UIopEl Vo amodpapLEL aVTN 1) oVTIOpOoT).

Ogpaneio ToL KEVTPIKOL vevporadntikov tdévov Adyw PAABNG TOoL vOTiaiov poelov

2 Bepameio Tov KeEVIPIKOL vevpomadnTikod Tdvov Adym PAEPNC Tov vortiaiov poedov eiye avénbei
YEVIK®OG 1) GUYVOTNTO ELPAVIOTG TOV AVETIBOUNTOV EVEPYEIDV, Ol AVETIHOUNTEC EVEPYELEG TOV
KEVIPIKOD VELPIKOD GULOTHUOTOC Kol E01KOTEPA 1 VAVNAid. AvTO pmopel vo. amodobel oe pia
0Bpo1oTiKn Opdon eEALTiog TMV GLYYOPNYOVLEVOV QOPLOKEVTIKOV TPOTOVTOV (TL.). QAPLLOKa KOTE TNG
OTAGTIKOTNTOG) OV Ypeldloviat Yoo ovThHY TNV Kotdotaot). To yeyovog avtd Ba tpémet va Aapfdveton
VIOYV OTOV GUVTAYOYPOQPEITOL 1) TPEYKOUTAAIVY GE QUTHV TNV KATAGTOOT).

AVTOKTOVIKOC 1006 1AC KOl QUTOKTOVIKT) GUUTEPLPOPE

AvTOKTOVIKOG 10€001OG KOl OVTOKTOVIKT] GUUTEPLPOPA Exovv avapepbel oe acbeveic vd aywyn pe
OVTIETIANTTIKG  QAapHoKa Yo Oldpopeg evdei&elg. Mia  HETA-OVAALGN TOV  TLUYXOLOTOUUEVOV
ELEYYOLEVOV LE EIKOVIKO (QAPUOKO LEAETMOV OVIIETIANTTIKGOV Qopudkmv €xel emiong dsiéel pkpn
avénon Tov KvOOVOL EKONAMONG OVTOKTOVIKOD 10€0GHOD KOl OUTOKTOVIKNG ovumepteopds. O
UNYOVIOUOG avamTLENG LTOL TOL KIvOOVOL Ogv glval yvmotdg Kot to dlaféoiuo dedopévo dev
amokAgiovLY TNV MOAVITNTA ELEAVIONG ALENUEVOL KIVOUVOU LE TNV TPEYKOUTAALVT).

Kotd ovvénela, ot acbeveig Tpémel va mapakolovfodvTol Yo CUUTTMOUOTO CVTOKTOVIKOD 10EUGHOD
KOl ODTOKTOVIK®V GUUTEPLPOPAOV KOl Vo €QOpRoleTar 1n KOTAAANAN Ogpameio. ZvvioTdTol GTOVG
acBevelc (Kol oe avtovc mov Tovg Epovtilovv) va avalntovv TPk cLUPOLAY, GE TEPITTO®ON
EUPAVIONG CUUTTOUATOV CVTOKTOVIKOD 10€0GHOD 1] CVTOKTOVIKNG CUUTEPLPOPAG,.

Meiopévn Aettovpyia 10V KOTAOTEPOL YOGTPEVIEPIKOD COMIVA

Ymapyovv avaQopEc TEPLOTATIKMV, LETA TV KLKAOPOPIO TOL TPOIOVTOC GTIV ayopd, GYETILOUEVA LE
LEL®UEVT] AE1TOVPYiO TOV KOTMTEPOL YOOTPEVIEPIKOD GOANVA (T.). EVIEPIKN OTOQPALT, TOPAAVTIKOG
€IAE0C, OLOKOIAOTNTA), LETA OO GLYYOPNYNOT TNG TPEYKAUTOAVNG LE QAPLLOKA TOV EVOEYETOL VO
TPOKAALEGOVY OLGKOIMOTNTA, OMWG T OMOEWN avOAYNTIKA. Otav 1 TPEYKAUTOAIVI] Kol OTOELN
yopnynBovv pali, Oa mpénel va Aapfdvovtor péTpa katd g dvokodtnTag (Wlaitepa o€ YOVOIKES
aoBeveig Kol NAMKIOHEVOVG).

AxotdAANnAN ypnon, mbovotnta katdypnone n eEdptnon

‘Exovv avapepbel mepiotatikd oKoTtdAANANG yprone katdypnong kot eEdpmong. Oa mpémel va
divetar mpoooyn oe acBevelg pe 10TopKd Koatdypnong ovoudv Kor o acbevig Ba mpémer va
TOPOKOAOLOEITOL Y10 CUUATOUATO OKOTAAANANG YPNoNe, Koatdypnmong M &Edptnong amd v
TpeYKaUmaAivn (€xovv avapepbel TeprTdoelc avanTuéng ovoyns, avénong g 6001, CUUTEPIPOPES
EMOIWENG EVPECNC PAPLAKOV).

EykepaiondOeia
"Exovv avapepbel mepiotatikd eykeparondbeiog, kupiog o€ acOevelg e VTOKEINEVES KATUOTAGEL TTOL
UTopel v TPOoKaAEGOVY eYKEQUAOTADELD.

45  Aliemopacels pe Ghho QUPRIKEVTIKA TPOIOVTO KO AALES pOPPEG OAANAETIOPpAONG

H mpeykapmalivn, dev eivar mbavo vo TpokaAEoel 1] VO VTTOGTEL PUPUAKOKIVITIKEG OAANAETIOpdCELS,
KkaOdg amekkpiveTol Kupimg GUETAPANTN GTO 0VPa, VPICTATOL ACHOVTO HETAPOMGUO GTOV AvOp®TOo
(< 2% 1ng d06onc avaxtinke ota obpa ®G HeTAPOAITEG), Oev OVAOCTEALEL TO UETOPOAMOUO TOV
QOPUAK®V IN VItro Kot dev cLVAEETOL UE TIC TPOTEIVEC TOV TAACUATOC.

In vivo peléteg ko QopUOKOKIVITIKY aviAvo o€ delypo tAnbucuon
Kotd ovvéneia, oe peléteg in Vivo, dev mopotnpndnkey kKAvikd oEl00nUEIOTEG PUPUUKOKIVITIKEG
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oAMNAemdpdoelg petalhd NG MPEYKOUTOAMVNG Ko NG @owvvtoiving, g KapPapalenivng, Tov
BaAmpoikov o&éog, TG Aapotpryivig, g yKapmamevtivng, e Aopalemdung, e oEukwodvne 1 g
alBovOANg.

DdoppokokivnTikny avdivon og delypo TANOverol £0e1ée OTL Ta OO TOV GTOUATOG OVTIONPNTIKG, TO
SovpNTIKA, N WGOVAIVT, 1 euwoPapPrtdin, N TwykouTivy Kal 1 Tompoudtn dgv giyav KAVIKA
onuavtikn dpdon otny kdbopon g TpeyKoUTaAivig.

AT TOoV GTOUATOC AVTIGLAMTTIKG, Vopaibiotepdv Kav/n alBuvulolotpadioin

H ovyyopnynon g Tpeykapmoiivig LE To 0O TOV GTOUATOS OVIIGVAANTTIKA vopaidioTepovn Kaum
a1Buvvro1oTpadioin dev emnpedlel T PAPUOKOKIVITIKY o€ oTABEPOTOINUEVT] KOTAGTAOT, KOAULAIG 0o
T1c 600 ovoieg.

DapokeVTIKd TPOiIdVTA TOL EXNPEALOVY TO KEVIPIKO VEVPIKO GUGTNUO

H mpeykapmorivy mBoavov va evioyvoet ) opdorn g abavoang kor g Aopolemdunc. Xe
e EYYONEVES KAWIKEG UEAETEC, TOAAOMAEC OO TOL OTOUATOC OOGES TNG TPEYKOUTOAIVIG
ovyyopnyoouevng ne o&ukmoovn, Aopalemdun 1 obavorn dev glyav KAWVIKE onUOVTIKEG EMOPACELS
oV avamvon. Xtnv amoktnbeico eumepio PeTd TV KLKAOQOPIDL TOL EOPUAKOV GTNV OYOpPd,
VIAPYOVY OVOPOPEC OVOTTVEVCTIKNG OVETAPKELNG Kol KORotog o acbeveic ov omoiot Aappdvovv
TPEYKOUTOATIVI] KOl GAAC QOPUOKEVTIKO TPOIOVTO KOTAGTOANG TOV KEVIPIKOD VELPIKOD GUGTHUOTOC
(KNX). H mpeykapmaiivn eaivetot 60Tt dpa aBpoioTikd et tng dpacng tng 0Sukmoovng TNV EKTTMON
TNG VONTIKNG KoL TNG CUVOMKNG KIVNTIKNG AE1TovpYiog.

AlMnAemdpdoelc kKot NMKIOUEVOL
Agv &yovv deloyDel €101KEG HEAETEC PAPUAKOSVVOUIKNG AAANAETIOPACTG G€ NAKIOUEVOLG E0EAOVTEC.
Meléteg arinAeniopaonc Exovv deEayBel pdvo oe evijlikec.

4.6 Tovipotnra, KNG KL Yorovyio

Tvaikeg o€ avamapoyyn nAKio / AVIIGOAAYT G€ AVIPES KoL YOVOIKES
Kobmg o evdeyouevog xivduvog yia tov dvBpmmo eivar dyvootoc, Oa mpémer va Aappdvoviot
OTOTEAECUATIKG LETPOL OVTICOAANYNC 0O YUVOAIKEC GE AVATOPAYWOYIKN NALKIOL.

Eyxvuocuvn
Agv vTapyovv eTapKn dEGOUEVA YO TNV XPNOT| TNG TPEYKAUTAAIVIG GE EYKVEC YUVOIKEC.

Meléteg o melpopatolma £6e1EaV TOEIKOTNTA TNV OVATOPAY®YIKT tKovotnta (PA. Tapdypapo 5.3).
O evdgyopevog kivovvog yuo Tov avBpwmo eivat dyvooTog.

To Pregabalin/Vocate dev mpénel vo ypnoipomoteitol KoTd ™ SLapKELD TG EYKVUOGUVIG EKTOG EGV
glval GapaOg omapaitnTo (v T0 OPELOG Y10l TN UNTEP VIEPKOAVTTEL GOPMG TOVG TOAVOHS KIVOIVOLG

Y 0 EUPpPuo).

OnAaopog

H mpeykapmoiivn oanekkpivetor oto pntpikd yaio (PA. mopdypago 5.3). H emidpaon g
TPEYKAUTOAIVIG ota veoyvd/Ppéopn eivar dyvoom. ITlpémel vo amogaciotel €av Qo dlakomel o
OnAaopog 1 Ba drakomel 1) Bepameia pe Tpeykapmoiivn, AapBavoviag vwoyr To dperog Tov INAacod
Yo To TTodi Ko To 6peAog TG Oepameiag yo T yuvaika.

Tovotnta
Agv vmipyovv KAVIKE OedoUEVa OYETIKG UE TIS EMOPACELS TNG TPEYKOUTOAIVIG OTN YUVOIKELQ

YOVILOTNTOL.

e pio KAvikn dokiun yuo Ty a&loAdynon g emiOPAcTG TG TPEYKOUTOAIVIG GTNV KIVNTIKOTNTO TOL
OTEPUATOG, VYU GPPEVO GATORO EKTEOMKAY OTNV TPEYKAUTOAIVY, o€ pio doon Tov 600 mg/muépa.
Metd amd 3 unveg Bepomeiog, dev vINPYAV ETOPAGEIC GTNV KIVNTIKOTITO TOV GTEPLOTOC.



Mio perétn yovipdtnrog oe OnAvkolg apovpaiovg €xer deifel avemBiunteg emdpdoelg otnv
avamopoy®yn. MeAETec YoVILOTNTOG GE apseEVIKODS 0povpaiong Exovv dei&et avemBounteg emdpacelg
oTNV ovomapoy®yn Kot v avémtoén. H khvikn) onpocio avtdv tov evpnudtov ivol dyvootn (BA.
napbypapo 5.3).

4.7 Emdpaosig 6TV IKavVOTNTA 001]7101|G KO LEPLOROV UNYAVOV

To Pregabalin/Vocate pmopei va éyet pukpn N pétpa emidpocn oty KovOTNTA 0dNYNoNG Kot
yepopod unyavov. To Pregabalin/VVocate pmopel va mpokaiéoel LN kot vavniio Kot ETOUEVMG,
UTOPEL VO, EANPEAGEL TNV TKOVOTNTO 001YNONG KL YEPICUOD UNYovaV. Xtovg acbeveic mpénetl va
dtveton cupuPovAn va. unv odnyovv, vo un xeipilovral moADIAOKo UNyoVIUOTO KoL Vo, Uy moipvouy
LEPOG OE EVOEYOUEVMG EMKIVOVVEG dPACTNPLOTNTEG, UEXPL VO YIVEL YVOGTO €AV OLTO TO PAPLOKEVTIKO
TPOTOV emNpealel TNV IKOVOTNTE TOVE VO, EKTEAODY QVTEG TIG OPUCTNPLOTNTEC.

4.8 AvemOOunteg evépysieg

270 KMVIKO TPOYPOUUE TG TPEYKOUTOAIVIG cuppeteiyay mave ord 8900 acBeveic mov e&etébnoay
OTNV TPEYKAUTOAIVT, €K TV omoiwv wiveo amd 5600 couueteiyav oe OmAG-TVEAEG peAETEC,
eAEYYOHEVES e EIKOVIKO AppoKo. Ol o GLUYVA AvaPEPOUEVES QVETBVUNTEG EVEPYELEG NTAV (AAT Ko
vavnAla. Ot avemBdunteg evépyeleg NTov ovvnbwog Mmog €mg uétplag Papdtnrag. Xe OAeC TIC
EAEYYOUEVEC UEAETEG, TO TOGOGTA JLAKOTNG AOY® ovemBountev evepyeidv Ntav 12% yio acbeveig
wov AdpPovav peykapumoiivn ko 5% yio acBeveic mov AdpPavay gikovikd @dppako. Ot mo cuyvég
avemBounteg evépyeleg mov odnyovoav og dlakomn G Oepaneiog pe mpeykapumaivn frav 1 {oAN Kot
N vavniio.

Oleg ot avemBounteg evépyeleg mov mapovoldctnkay o TOcooTO HEYOADTEPO OO OVTO TOV
EIKOVIKOD QUPUAKOV KOl GE TEPLGGOTEPOLS TOV €VOC acbeveig, mepiiapfdavovtal otov mivake 2 mov
akoAovBel Kot Katnyopia Kot cvyvotnta (moAd cuyvég (= 1/10), ouyvég (= 1/100 émg < 1/10), oy
ovyvés (= 1/1.000 g < 1/100), ondvieg (= 1/10.000 émg < 1/1.000), mold omdvieg (< 1/10.000), un
YVOoTég (0ev pmopovv vo, ekTiunbodv pe Paon ta dwwbéoua dedopéva)). Evtog kabe kartnyopiog
GLYVOTNTOG EUPAVIONG, Ol avemBOUNTEC EVEPYELEC TapatiBevTol Katd eOivovca oepd coPapdtnrag.

O avemBounteg evépyeleg mov meptypdpovtal, pmopel emiong va oxetiCovon pe TNV VIOKEILEVT VOGO
KOUT| TOL GLYYOPTYOVLEVO, QUPUOKEVTIKA TPOIOVTAL.

2 Oepomeion TOL KeEVIPIKOL vevpomadntikov movov g€outiag PAAPNG TOL vOTIOiOL pLEAOL &lye
avENOEl YEVIKADC 1) GLYVOTNTO EUPAVIOTG TOV AVETLOOUNTOV EVEPYELDV, Ol AVETIOOUNTEG EVEPYELEG TOV

KNX kot g1dkdtepa n vavniia (PAérne mapdypoeo 4.4).

Emumpdcbetec avidpdoeig mov avapépdnkoay amd tnv anoktndeioa sumeipio HETA TNV KUKAOPOPIN TOL
QopUAKOV GTNV ayopd, CUUTEPIAAUPAVOVTOL PE TAAYLL YPEULOTO, GTOV TOPOUKOTM TIVAKO.

Mivaxag 2. AvemOopnteg Evépyeieg g Hpeykapmarivig

Katmyopia/Opyoviké AvemOopunteg Evépyereg @appakov
Yovotnuo

AOAEELS KOL TAPUCITACELS

Xuyveég Pwoopapvuyyitida

AWTOpayES TOV CILOTOUTIKOD KOl TOV AEROIKOD GUOTI|LATOG
Oy ovyvég Ovdetepomevia

AwTopay£S TOV GVOGOTOUTIKOD GUGTILATOG

Oy ovyvég YrepevoioOnoio

Yrhvieg Ayyerooionua, orlepyixn avridpoon



Awtapayéc Tov petoforopov Kot g Opéyng

Yoyveéc

Oy ovyvég

PYoyotpikés Awotapayés
Yuyveéc

Oy ovyvég

Xmavieg

Opecn ongnuévn
Avope&ia, vroyAvkaipio

Evpopikni cuvaisOnpatikn d1dbeom, ovyyvon, evepebictotnta,
OTOTTPOGOVOTOMGUOC, ODTVIO, PELOWUEVT] YEVETGLO OPUN
YevdaicOnon, kpion mavikod, avnovyia, di€yepon, KatdOiwym,
KaTaOAMITIKY O1dBeo, eEnpprévn cuvalcOnuoTikn dabeon,
emBetiroTnTO, SLOKVILAVGELS TG CUVALCONUATIKNG d1dbeong,
OTOTPOCMTOTOINGCT), OLGKOALD avAKANONG AEEEWV, dtoTapayUEva
OVELPQ, AVENIEVT] YEVETNOLO OPLLT), AVOPYOCHia, amddgio

Apon avacToAng

AWTapay£s TOL VEVPIKOY GUGTIOTOS

[ToAv cuyvéc
Yuyveég

Oy ovyvég

Xravieg

Za&An, vvnido, kepararyio

Artadia, un eLO0A0YIKOG GUVTOVIGHOG, TPOLOG, dvcapbpia,
aUVNoi0, EXNPEACUEVT] VLT, SLOTOPOYT OTNV TPOGOYN,
mopoicOncio, vroicOnoia, KaTasToAr, dloTapayn TS ICOPPOTIAC,
Mbapyog

Yvykomn, AMBapyoc, LLOKA®VOG, OmwiELo oVVEIdNONC,
YOYOKIVNTIKY VIEPKIVITIKOTNTO, dvoKivnaia, (AN BEong, Tpdpog
KOTA TIG EKOVGIEG KIVIOELG, VOOTOYUOS, VONTIKY dlaTopoiyn,
ETNPEATUEVY] OLOVONTIKY KOTOOTOOH, dlotapayn AOYov, EAATTOON
OVTOVOKAOGTIKOV, DTEPOIcONGia, aioBnon Kavcov, aysvoia,
oloBnua Kaxovyiog

2 OoUOL, TOPOGHLN, VITOKIVNGiN, dSVCYPUPia.




Koatmyopia/Opyaviké AvemOOunreg Evépyeieg @appaxov

2O6TNUO

Op0aripkég dwatapoyég

Yoyveéc Opaon Baumn, Sumhonio

Oy ovyvég ATdAELD TEPLPEPTKNG OPOOTC, OTTIKN dLaTapayn, oid1 L TOV

0POaALODY, EAAELIO OTO OTTTIKA TTEDIM, OTTIKY 0ELTNTA LELWUEVT,
OvVog ToL 0PBaALOV, acBevamia, potoyia, EnpoeOaipia,
dakpOppota avENUEVT, £pEBIGIOC TOV 0POUALLOD

Xmavieg Arwleia opaons, kepatitioo, GPACT) KOTA TNV OTOLN TO AVTIKEILEVA,
QOIVOVTOL TOAOVTEVOLEVA, AAAOLMUEVT] OTTIKT] VTIANYN TOV
BaBovuc, poopiacn, otpaPionds, Adumov PAELLO

Awtapayés Tov @TOG Kot ToV AafupivOov

Yuyvég TAryyog

Oy ouyvég Yrepaxoio

Kapowkég drarapayés

Oyt ouyvég Tayvrapdio, KOATOKOMOKOS OTOKAEIGUOG TPOTOV PafLLov,
pAePoxoupikn Bpadvkapdia, copupopntiky KapoloKy OVETGPKELQ,

Ymévieg Hopazoon dwaotiuotos QT, eheforxopufikn tayvkoapdia,
oAePokoppikn appvOuio

Ayyewokég oratapayég

Oy ovyvég Ymotaon, vréptact, eEAVELS, EEaym, TEPIPEPIKN YLYPOTNTA

AWTapayES TOV UVUTVEVGTIKOD GUGTI|LATOS, TOV OMPaKae Kol TOV pecodmpaxiov

Oy ovyvég Avonvola, emictaén, fyog, pLviKi cuUEOpN o, PVITIOA,
POYYAANTO, ENPOTNTA PIVIKOV PAEVVOYOVOL

Xmavieg TIvevuoviko oidnua, GoELYKTIKO aicOnua Aoipod

AWTOpayES TOV YOSTPEVTEPIKOD GUGTI|LATOG

Yuyvég "Epetog, vavtia, duokoiAotnta, digppoia, PETE®PIoUOC, S1UTOC
g Kowkiag, Enpoctopia

Oy ovyvég Taotpootcopayikn TOAVOPOUNOT), VTEPEKKPIOT CLEAOD,
vrtoeOnocio otOpATOG

Yrhvieg Aoxkitng, Taykpeatitida, oidnuo yAaoooag, Suoporyio

AwTapayés TOV OEPNATOS KOL TOV VITOSOPLOV 16TOV

Oy ovyvég E&avOnua Bratidddsg, kvidmon vrepdpwoioa, kviouos

Yrhvieg 2ovdpouo Stevens Johnson, KpHog 13pATIG

AWTopayES TOV HVOGKELETIKOV GVGTIINOTOS KOl TOV GUVOETIKOD 1GTOV

2oyveéc Mvikn kpduma, apbpadryio, ocQLaAYia, TOVOG GE AKPO, OUYEVIKOC
onacpndg

Oy ovyvég AldyKkmon apBpmaong, Lvodyia, PLOikéc SesODOELS, avyeEVOLyia,
poikn dvokapyio

Xmhvieg Papdopvdivon

AWTOPAYES TOV VEPPAV KAL TOV 0VPOPOPMV 00DV

Oy ovyvég Axpdrela ovpwv, dusovpia

Xmhvieg Neppikn avendpKela, OAyovpia, Katakpdatnony ovpwv

AWTopayES TOV AVETUPUYOYIKOD GUGTILATOS KOL TOV LOGTOV

Yuyvég Ytutikn dvcAettovpyia

Oyt ouyvég YeEovolikn dvorettovpyia, KaBVGTEPNOT EKOTEPUATIONG,
duounvoppot, LosToduvia

Xrdvieg Apnvoppota, £KKplon pactov, avénon Tov peyéoug tov pootoo,

YOVAUIKOUOOTIO!

Cevikég draTapayés Kol KATUGTAGELS TS 0000 yopiynong

Yuyvég Oildnua mepipepikod, oidnua, PASICUA 1) PLGIOAOYIKO, TTOGT,
aicOnon pédng, aicbnon un evoloroyikn, KOTO®ON
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Oy ovyvég

I'evikevpévo oidnpa, oidnuo Tpoowrov, aicOnUo cLSPLYENS TOV
Ompaxa, aiyoc, mopeéia, dtya, piyn, eacbévion
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Koatmyopia/Opyaviké AvemOounrteg Evépyereg ®appdrxov

2O6TNUO

Hopoxivikég e€etdoslg

Yuyveéc Zopotikd Bapog avénuévo

Oy ovyvég Kpeatvopmopokivaon aiplatog auEnuévr, oUvoTpovepePAcT) TG
oAovivng aLENIEVT, AOTOPTIKT OUIVOTPOVGPEPACT AVENIEVT
yAvkoln aipatog avEnpévn, aplfpuog apomeTolmv HEIUEVOC,
KpeaTvVivn aipotog auénpévn, KAAMO OiLOTOC LELOUEVO, COUOTIKO
Bapog perwpévo

Xrdvieg Ap1Ou6G AEVKOKVTTAP®V PEIOUEVOG

Metd amd OJwokomn Ppoyvypoviag kol pakpoypoviog Oepomeiag pe mpeykoumaAiviy, €yovv
TopoTNPNOEl GTEPNTIKA GUUTTOUATO O LEPIKOVS aoBeveis. 'Exovv avapepbel Ta mapaxdtm: abnvia,
KeQaAaAyia, voutia, dyyoc, diappola, YPmmdeg cOVOPOO, CTAGHOL, VELPIKOTNTA, KATAO AT, GAYOG,
vepdpwoio kot (AN, to omola vwoonimvovv copatikn e&apmon. O acBevig Bo mpémer va
EVILEPDVETAL Y10, AVTA KOTA TNV Evapén g Bepameiag.

AvoQopikd [e T SKOTN HoKPOYPOviaG Bepomeiog pe TPEYKOUTAAIVT], T0 SESOUEVE, VTTOOEIKVOOUY
OTL 1 CLYVOTNTO EUEAVIONG KOl 1] cOPuPOTNTO TOV GTEPNTIKOV CLUTTOUATOV UTOPEl va, gival
00G0EEUPTMUEVEG.

Houdratpikodg mAnduopog

To mpoil acpdielog TG TPeYKAUTAAIVIG OV TapaTnpOnke o dVO TAdIUTPIKEG PEAETEG (LEAET
(OPLOKOKIVITIKNG KOl LEAETT] AVEKTIKOTNTOG, N=65, 1 £TOVG, AVOIKTIG EMONULOVOTG, LETA TN LEAETT
acQAaAElag, n=54) ftav mapdlolo pe avtd Tov TapaTnpNOnKe otTig peAétec evniikwv (PA.
mapaypdeovg 4.2, 5.1 ko 5.2).

Avogopd mBavoroyoOUEVOV OVETIBOUNTOV EVEPYELDV

H avoaeopd mBovorloyodevmv avemiBount®y evepyeidvy HeTd amd T Yopnynon adetog Kukhopopiog
TOL QOPUOKEVLTIKOV TPOIOVTOC lvan onuovtiky. Emitpénel ) ovveyn mapoakoiovbnon g oxéong
0PEALOVG-KIVODVOD TOV QUPUAKEVTIKOD TPOTOVTOC. ZNTEITOL OO TOVG EMAYYEALOTIEG TOV TOUEN TG
VYEOVOUIKNG TTEPIBOAYNG VO AVAPEPOVY OTOIEGONTOTE THOVOAOYOVUEVES OVETIBOUNTEG EVEPYELEG
pécw Ttov €Bvikov cvotiuatog avapopdc: EBvikdc Opyoviopog Gapudkov, Mecoyeiov 284, GR-
15562 Xohapyodg, Abnva. TnAi: + 30 213 2040380/337, ®a&: + 30 21 06549585, Iotdtomog:
http://www.eof.gr.

49 Ymepdoooloyia

Ymv omoktnBeica eumepion HETd TV KLKAOQOPID. TOL QPUPUAKOL OTNV ayopd, Ol WO GLYVA
avapePOUEVEG avemOOUNTEG evEPYEleg, ol omoieg elyav mapatnpndel pe v vIePdOcOAOYin TNG
TPEYKOUTOAIVNG, cupmePIEAdUPovOY VTIVNALL, CLYYLTIKT KOTAGTOON, OLEYEPCT KOl AVNGUYia.

Y& OTAVIEC TEPITTMOCELS, EXOVV OVOPEPDEL TEPIGTATIKA KMWUATOC,

H Oepomeion tng vmepdocoloyiog e TPEYKOUTOAIVN mpémel va mwePLopPAvel Ta  YeEVIKA
VITOGTNPIKTIKG LETPO, KOl I6MG a1ptodAlon, av eivar amapaitntn (PA. mapdypagpo 4.2 IMivakag 1).

5. DAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

51 ®appokodvVOpIKEG 1O1OTNTES

Ddappokobepamentiky Katnyopio: AVI-ETIANTTIKA, AL avT-emANTTIKG, KOdwkog ATC: NO3AX16
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http://www.eof.gr/

H dpactikn ovsio mpeykaumoalivy eivar ovaloyo tov y-apvoBovtoptkod o&Eoc [(S)-3-(apvouébud)-
5-pebovde&ovoikd o&p].

Mnyoviopdg dpaong
H npeykapmaiivny cuvdéetar o€ pio EMKOVPIKT VITOOUAdA (02-0 TPWOTEIVN) TOV EVEPYOTOLOVUEVOV
omd Stapopd SVVOLLKOD SLWAMY AGRECTION GTO KEVIPIKO VELPIKO GUCTNLLA.

KAk ommoteAeouotikOTnTo. Kol 0oQAAELD

NevporaOnrikog movog

AmotedeopotikotnTo £xel derybel oe dokég Yia Stafntikn vevporddeia, pebepmntikn vevpakyio Kot
BAGPN Tov vorTiaiov pueroD.

H amoteleopatikdmta dev £xel diepeuvndel oe AAAEG LOPPEG VELPOTAONTIKOD TOVOUL.

H mpeyxapmalivn €xel pehetndet oe 10 eleyydpeves KAvikég doKipES, ddpketog g 13 efdouddwv
ue docoroyio dVo eopéc v nuépa (BID) kot didpkelag Eo¢ 8 efoopadmv pe d0GoloYia TPEIC POPES
mv nuépa (TID). Tevikd, to Tpo@ik GGEAAEING KO OTOTEAECUATIKOTNTAS VIO TO. OOGOAOYIKA
oynuata BID ko TID, fjtav mopdpoa.

Ye KMvViKEG OoKiuéC Oldpkelng émg 12 ePfoopddmv Yyl TOV TEPLPEPIKO KOl TOV KEVIPIKO
vevupomadnTikd movo, peiwon Tov Tdvov Tapatnpndnke amd v 1n EBdoudda kai diatnpnOnke kotd
v Oldpkela tng Bepaneiog.

e eleyyopeves KMVIKEG SOKIIEG GTOV TTEPLPEPIKO VeLpomadnTikd TOVo, 35% TV 0cBevdv Tov Tovg
yopnynOnke mpeykapumarivn kat 18% tov acbevav mov ehaupavay eucovikd eapuaio, eiyav 50%
Beltimon oy Pabporoyio movov. e toug acbeveic mov dev mopovciccov vrmvniio, avt M
Beltimon mapatnpidnke 610 33% 10V 0cbevdv mov Tovg yopnyNOnke mpeykopmaiivn Kot 18% tmv
acBevav mov erdufavay gikovikd eappoko. [a tovug acbeveic mTov mapovsiacay vavniia, Ta
TOGOOTH avTamoKplong Ntav 48% yio, v mpeykaumaiivn Kot 16% yio to 1KoVIKO PAPUAKO.

e gheyyOpevn KMvikn dokiun otov Kevipkd vevpomadntikd novo, 1o 22% tv achevdv 6Toug
omoiovg yopnynonke npeykapmorivn kot 1o 7% tov achevdv mov eAdpavay EKoviKo PAPLOKO,
glyav 50% Peitioon oty Babporoyia mdvov.

Eniinyio

Souminpopotikn Oepaneio

H mpeykaumarivn éxer pelemOel oe 3 eleyyoueves KAMvikég doKipé ddpkelog 12 efdouddwv, pe
docoioyior BID 1 TID. I'evikd, to Tpo@il ac@AAELNG KOl OTOTEAEGUATIKOTTOS Y10, TO, OOGOAOYIKEL
oynpotoa BID kot TID, ftov mapopota.

Amo v 1" EBdoudda mopatnpinke pio peimon otn cuyvotnta TV EMANTTIKOV KPIGEDV.

Howdwrpikde mAnBocudg

H aopddeto kot 1 0TOTEAECUATIKOTNTO TNG TPEYKOAUTAATVIG (O0C CUUTANPOUATIKNG Bepameiag yio TNV
emANyio og moudaTpKos acbevelg nikiog KaT® TV 12 eTmVv Kot epnfovg, dev Exovv Tekunplrobet.
Ot avemBOuNTEG EVEPYELEG TOL TTAPATPNONKOY GE Lo LEAETY] QUPLLOKOKIVITIKNG KOl AVEKTIKOTNTOG,
otV omola cvppeteiyav acBeveic nlikiag 3 unvav émg 16 etdv (n=65), NTov TOPOUOLESG LE QVTEG
OV TOPATNPHONKOV GTOVG EVIAAIKEC.

To amoteléopota pog LEAETNG 0oPAAELNG OVOIKTNG emonuaveng 1 étovg, otnv omoia cuuueTElYOv
54 maidroTpikoi acBeveic nikiag 3 unvav €ng 16 etdv pe eminyia, vrodeikviovy ot ) Topesio Kot
01 AOUMDEELG TOV OVATEPOV CVATVELGTIKOD GLGTHUATOG TAPOTNPNONKAY MG OVETIOOUNTEG EVEPYELES
7o oLYVA og cOYKplon UE TIG peAéTeg evndikov (BA. Tapaypdgovg 4.2, 4.8 kot 5.2).

Movobepaneia (veodiayvmabévteg acbeveiq)

H mpeykapmodiivn €xer peketnBel oe 1 eheyyduevn KAwvikn pelétn owdpkelog 56 epdouddwv pe
docoroyio BID. H peykoumodivn dev enédeie un-kat@tepdTnTa, EVOVTL TG AOUOTPLYIVIIG COUPMOVA.
He 10 TeEMKO onpeio ¢ amovsiag omacu®my otovg 6 puves. H mpeykoumaAivny kol 1 Aapotpryivn
TOPOVGIACHY TOPOLOLY ACPAAELD KOL KOAT] CVOYT|.
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Awazopoyn Ievikeouévoo Ayyovg

H npeykapmarivn €xel peketnbei o 6 eheyydpeveg dokipég ddpketag 4-6 efdopddwv, o pio pelét
NAMKIOUEVOV S1aprelag 8 efdonddmv Kot e pio pokpoypdvio LEAET TPOANYNG TOV VTOTPOTMV, |E
po SITAG-TVEAY PACT] TPOANYTG TOV VTOTPOTMY SLAPKELNS 6 UNVAOV.

H avaxobeion oand ta cvuntopate g AIA, 6mwg aviavakidtor otnv KAipoxa Extipnong tov
Hamilton (HAM-A), ntopotnpnonke puéypt mv 1" EBSoudda.

e eheyyopeveg KMvIKEG dokiuES (dudpketag 4-8 efdopddwv), to 52% twv acbBevov mov elduPavoy
mpeyKapumaAivn Kot 1o 38% twv acbevav mov eAdufovay eucovikd PApHOKO Tapovoiacay Pertioon
Katé tovAdyiotov 50% ot cvvolkr| Pabuoroyio tng HAM-A tov telikov omueiov, oe oyéon Le

VTV TG Evopénge.

Ye eheyyOueveg dokwuég, upio peyolvtepn ovoroyia acbesvdv mwov edduPovov Ogpameion pe
mpeyKaumaAivn avépepay Oaupog 6pacng, amd Ot acbeveic mov elaufavav Oepameia pe ikoviko
(PAPLOKO, TO OTOI0 UTEPOLE OTNV TAELOYNPIO TOV TEPICTATIKMV, LE TN CLVEXICT] TNG XOPNYNONG.
OpBaiporoyikog Eleyyog (cvumepiiapfovouévon eléyyov omtikng o&vmrag, uebodikon eréyyov
onttiko¥ mediov kot fuvbockomikod eEAEyyov e pudpiaon) deénybnke o dvo v 3600 acbevav, ota
TAQIG10 EAEYYOLEVAOV KAIVIKOV SOKIU®V. L& auTOVg TovG 0obeveig n onTikn o&vTNTa pewdbnke oto
6,5% twv acBevov mov elduPovav Bepaneio pe mpeykoumaiivy kot oto 4,8% twv acbevov mov
erapPovay Oepameio pe ewovikd edpuaxo. Metaforéc 6to omTikd medio evromiomkay oto 12,4%
tov acBevdv mov edauPovav Bepancio pe mpeykopmaiivn kot oto 11,7% twv acbevadv mov
erdpupavay Bepaneia pe gucovikd eappoko. BvBookomkég peraforéc mapatnpndnkav oto 1,7% tov
aclevav mov ehdupavay Oepameio pe mpeykaumaAivn kot 6to 2,1% tov acbevav mov eAdupovay
Oepameio pe E1KOVIKO PAPUAKO.

52 ®appokoKiviTIKEG 1010TITES

H goppokokivntikny g tpeykapmaiivig oe otafepomompévn KatdoTao sival mapopold 6€ VYLElg
ebehovtég, oe emnmrikovg acbeveic, mov AapPdavovy avtiemAnnTikd edpuoKo Kot 6€ acbeveic pe
xpOVI0 TOVO.

Amoppoéenon

H mpeykapmaiivn, yopnyovuevn ent KEVOD GTOUAYOV, ATOPPOPATUL TAYEMS, LE TIG LEYIGTEG
GUYKEVIPMGEL, OTO TACACUN VO EMTLYYAVOVTOL €VTOG 1 Opag HETA amd TN yopnynon eedamos 1
moALomAGV 06cewv. H PBrodiabfecipdomnta g amd Tov GTOUATOG YOPTYOVUUEVNG TPEYKAUTAAIVIG
vroAoyietar 6Tt gival > 90% won givan ave&dptntn g 06one. Metd and emaveldnuuévn yopnynon,
1 otafepomompévn Katdotaon emrvyydvetal evtog 24 g 48 wpov. O pvBudc amoppdbenong g
TPEYKOUTUAIVIG LEIDVETOL OTOV YOpMYELTAL PE TPOPT, TPOKAADVTAG HEIWON TG Cmax Katd 25-30%
mePImov Kot EMPPASVVOT| TOV trax O€ TTEPITOL 2,5 dpeg. Evrovtolg, 1 yopnynon e TpeyKaumaAivig
HE TPOQT| OgV €Yl KMVIKA OUAVTIKY EMIOpaoT 610 Babud amoppdenong TG TpeyKapmoiivng.

Kotavoun

e mporkMvikEG peléTeg, €0elyOn OTL M| TPEYKAUTAAIVY SLOTEPVA TOV ALUATOEYKEPOUALKO Qpayld GE
poeg, emipvec kot mOnkovg. EdelyOn emiong, 6t n mpeykoumaAivy damepvd ToV TAAKOOVIO TWV
EMUVOV KOl OvVELPICKETAL 0TO YaAa OnAaldviov empudmv. XT0vg avOp®TOVS, 0 POIVOUEVOSG OYKOG
KOTOVOUNG TNG TPEYKAUTOAIVIG UETE TN Yopnynon and Tov otopatog givar mepimov 0,56 kg, H
TPEYKOUTAAIVY OEV CUVOEETAL [LE TIG TPOTEIVEG TOL TAAGLOTOC,

Buopetaoynuotiopog

H mpeykapmaiivn veiotaton aopovto petofoAloud otov avlpmmo. Metd and yoprynon
POOLOETICNLOGUEVNG TTpEYKAUTaAiviC, Tepimov T0 98% e padievépyetlag mov avaktiOnke ota ovpa
nrav apetapAnt npeykapmaAivn. To N-pebviiopévo Topdymyo Tng TPEYKAUTAAivNG, TOL KOPIOV
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petafoiitn g npeykapumaiivng mov gvionicnke ota ovpa, avrictoryovse 6to 0,9% g 600mMG. e
TpoKAMVIKEG  peAéTec, Oev  vmnpyxav  evOSigEll  PAKEUOTOINGCNC TOV  S-eVOVTIOHEPOVS  TNG
mpeyKaumaAivng oe R-evavtiopepéc.

AmofoAn

H npeyxapmaiivn amoBaAleton omd Tn GLGTNHATIKY KUKAOPOPIO KUPIMG LE AMEKKPLOT) OO TOVG
VEQPPOVC, OC OUETAPANTO PAPLLOKO.

O péoog ypdvog nuilong g amoPoAng g mpeykoumaiiving sivan 6,3 dpeg. H kaBapon and 1o
TAGGLO KOl 1) VEQPIKT KABapon g mpeykoumaiivig etval evBémg avdioyeg g kdbBapong g
Kkpeatwvivng (BA. mapdypapo 5.2 Neppikr dvcieitovpyia).

Elvar amopoitmtn 1 mpocoppoyn g 60ong o€ acbeveic ue petopévn veppikn Aettovpyio 1 o€
acBeveic mov kdvouy apodtvion (BA. mapdypapo 4.2 ITivaka 1).

CpappkdnTo /pun-ypoukoTnTa:

H @oppokokivnTikn g TpeyKOUTaAivG elval YPOLLUKT Y10 TO E0POC TNG CUVICTMUEVG NUEPTOLOG
docoroyiog. H peta&d atdépov QoppoKoKivnTiky UETOPANTOTNTO Yoo TNV TPEYKOUTOAiv sivol
younAn (< 20%). H goppokokiyntikn tov moAlomAdv do0cemv pmopel va mpoPrepbel ond ta
otoyeio Tov dnaf d6cewv. Emopévmg, dev elvol amopoitnn n HETPNON TOV CLYKEVIPOGE®Y TNG
TPEYKAUTAAIVNG 6TO TAACUO, ETTL TOKTIKNG PACEMG.

Dvro
O1 KMVIKEG dOKIUEG VTTOSEIKVOOVY OTL TO VA OgV £YEL KAMVIKG ONUOVTIKY] ETIOPACT| OTIG
GUYKEVIPMGELS TG TPEYKAUTAAIVIG GTO TAAC AL

Neppkr| dvciettovpyia

H xdBapon g mpeykapumarivng etvor evbéwmg avaioyn g kaBapong kpeatvivng. Emmiéov, n
TPEYKAUTOATVT] OTOUOKPOVETOL OTOTELECUATIKA OO TO TAAGLO, e OLUOOIOAIOT (LETA OO cLVESPIN
OLLOSWAIONC 4 WPDV, Ol CLYKEVIPMOGELS TNG TPEYKAUTAAIVIG OTO TAAGLO LELOVOVTOL KOTE TTeEPimOov
50%). Kabmbg n veppikn anékkpion etvat 1 KOpLa 000G améKKplong, 1 Heimon tng 06omg o€ aobeveig
LE VEPPIKT SVOAEITOVPYIO KOl GUUTANPOUATIKT dOOT UETA amd alodoiion, ivar amapaitntn (BA.
mapdypoeo 4.2 Iivaxka 1).

Hrotwr duciettovpyia

Agv &xovv deEayBel e101KEC PAPLOKOKIVITIKEC LEAETEG GE aoBeveiC [Le NItk SucAsttovpyia.
Kabdg n mpeykapmaiivn dev petaforiletor onupovTiKG Kol amekKpiveTal Kupiog ¢ apeTdfAnto
QAPUOKO GTO 0VPO, T NAATIKN dVGAEITOVPYiD, OV AVOUEVETAL VO LETAPAAEL ONUOVTIKG TO EMITESA
NG TPEYKAUTAAIVIG OTO TAAG AL

Hodratpikdg minbucuog

H poppoaxokivntikn g mpeyKapumaiivng aloloynnke oe modaTpucods aobeveic e emAnyia
(MAwokég opddec: 1 émg 23 unvav, 2 €og 6 etav, 7 éoc 11 etdv kot 12 g 16 e1dVv) oe emimeda
docoroyiag 2,5, 5, 10 ko 15 mg/kg/muépa, oe pio LEAETN QOPUOKOKIVITIKNG KO AVEKTIKOTNTAC.

Metd v amd TOL OTOUATOG YOPNYNOYN TNG TPEYKAUTOAIVIG o€ ToudlaTpikovg acbeveig o€
KOTAOTAOY, VNOTElNG, O ¥PpOVOC OV YPEWOTNKE Yio TNV €MTEVEN UEYIOTNG GLYKEVIPWOONS GTO
TAGo U TOV, YEVIKA, TOPOHOI0G 68 0OAOKAN PN TNV NAKLoKT opdda Kot emitedydnke 0,5 dpeg g 2
®peg petd m xopfiynon g doong.

Ot mapdpetpor Chrax kot AUC tng mpeykapmoiiving avéndnkav ypopkd 6e oxéon He v avénon
g d0o1g o€ Kabe nikiaxn opdada. H AUC ftav yapnidotepn katd 30% e maidtatpucong acbeveig
ue Papog kétw amod 30 kg, AMoyw avénpévng Kabopong TpocapUOGUEVIG GTO COUNTIKO BApog KaTd
43% yuo avtobg Toug acbeveic, oe cuYKpPIoN Ue Tovg acbeveic e Papog >30 kg.
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O 1eMKOC ¥pOVOg NWE®NG TG TPEYKOUTAAivng Tav Katd péso 6po mepimov 3 wg 4 dpeg o€
modrotpkovg acbevelc nikiog € 6 etdv, kot 4 €oc 6 dpeg oToVG acbeveic nAkiag 7 €TdV Kot
avo.

H avéivon oopupokokivntikng tov mAnBucpov £0eiée 0Tt 1 KABapon Tng Kpeatwivig nrov
ONUOVTIKT) GLUUETAPANTA TG KABapong TG amd TOL GTOUATOC TPEYKAUTAAIVIG, OTL TO COUOTIKO
Bapog MTav oNUOVTIKY] CUUUETOPANTA TOL PAIVOUEVOL OYKOL KOTOVOUNG TNG OO TOV GTOUOTOG
TPEYKOUTOAIVIG Kot OTL AUTEG Ol OYECEL NTAY TUPOUOIEG GTOVG TUOLUTPIKOVE KOl TOVS EVAAKES
oacBeveic.

H @appaxoxivntikn g npeykapmoiivig og aobeveig nlikiog K4t tov 3 unvov dev €xet peietn el
(BA. mapaypagovg 4.2, 4.8 ko 5.1).

Hlxiopévor (nkiag 65 etdv kot dve)

H xdBapon ¢ mpeykaumaiivny teivel va peidvetot kabmg avédveton n nAkio. H peioon avtiy oty
KGBapon ToL OAmd TOV GTOLNTOG YOPNYOVUEVNG TPEYKOUTAAIV €lval cOU@VN pe TN pHeloon g
KkdBapong g kpeatwviving mov oyetiletan pe v avénon g nhkiog. [TibBavov va yperochel peioon
™m¢ Oocoloyiag g mpeykaumoiivng o€ acBevelc mov mapovsialovv peiwon TG VEQPIKNG
Aertovpyiag mov oyetiletal pe v nhikia (PA. mapdypoeo 4.2 ITivaxka 1).

OnAdlovoec untépeg

H pappoaxoxvnrtikr 150 mg npeykaumaiivig yoprnyovpevng kébe 12 mpec (nuepnota d6om 300 mg)
a&lohoynonie oe 10 Onialovoeg yovaikeg petd amd 12 gfdopdadeg Aoyeiag TovAdyiotov. H yolovyia
eMNPENcE eAAYIOTO £®G KOOOAOL TN QUPUOKOKIVNTIKY NG Tpeykoumoiivie. H mpeykapmaiivn
omekpinke o100 PNTPIKO YAAN HE HEGEC GLYKEVIPMOOEL, OTOOEPOTOMUEVNG KOTAGTACNG 7OV
avTieToryovV mepimov oto 76% exelvav tov untpwkov mAdopotos. H ektipdpevn d6om 6to PBpépog
amd 10 PNTPKO yoho (ekTiudvtag TV péomn katavaloor yaioktog 150 ml/kgMmuépa) yuo Tig
yovaikeg mov Aapupavayv 300 mg/muépa 1 T péytot d6omn tov 600 mg/muépa Ba ftav 0,31 1

0,62 mg/kg/muépa, aviiotoly®c. AVTég Ol EKTIUMUEVES dOGELS givarl Ttepimov To 7% TNG GLUVOAIKNG
NUEPNOOG UNTPIKNG d60NG o€ Pdon mg/kg.

5.3 Ipoxivikd dgdouéva Yo TV 06QIAELl,

e ovvnbeic papuakoroyikég pehéteg acpaieiog oe (M, 1 TPEYKAUTOATVY] NTOV KOADG OVEKTY| GE
avAAoyeC 0OGELC, LE OUTEG OV YPTGLUOTOIOVVTIOL OTIV KAWIKN 7paén. Xe uehéteg To&kotnTog
emovolopufavouevne docoloyiag, oe emipveg katl mOAKovg mopatnpnonkoy avidpdoslg tov KNZ,
GUUTEPIAQUPOVOUEVTS TNG VITOKVITIKOTNTOS, VREPKIVNTIKOTNTOS Kol atadioc. AvEnpévn cvyvotnta
atpodiag Tov apPPANCTPOEW0VE, TOV CLYVE TAPUTNPEITOL GE NAKIOUEVOLS EMiPVES e aAPviouo,
mapotnpnonKe petd omd paxpoypdvia Ekbeom og TPEYKOUTOAIVY > 5 Qopég amd T péon Ekbeomn tov
avOp®OTOL GTN LEYIOTN GLUVIGTAOUEVT KAVIKT dOOM.

H mpeyxoumarivn dev gival tepatoydvog oe Poeg, emipweg 1 kovikiovg. H mpeykapumaiivn tpokaiece
eUPPLOTOEIKOTNTO GE EMUVEG KO KOVIKAOLG LOVOV HETA amd £KOeON EMOPKMOG HeYoADTEPT amd TNV
éxBeon tov avOpdOTOL. Y& UEAETEG TPOYEVVITIKNG/LETAYEVVITIKNG TOEIKOTNTOAG, 1| TPEYKAUTOATVT
TPOKAAEGE TOEIKOTNTO GTNV AVATTLEN TOV ATOYOVOV GE EMIUVEC LETO 0o Ekbeon > 2 popég amd ™)
uéyiotn cuvictouevn ékbeon tov avBpmmov.

AvemBOuntec emdpdoelg ot YOVHOTNTO, OE OPCEVIKOLG Kot  Bnivkodg apovpaiovg,
maponpnonkay uoévo oe ekbBécelg apketd vynAdtepeg ¢ Bepamevtikng €kbeonc. AvemBounteg
eMOPACES OTA OPCEVIKA OpyOvVO, OVOTUPOUY®OYNG KOU OTIS TOPAUETPOVS TOL OREPUOTOS MTOV
avaoTPEYLIES Kot epeavicOnkav povo oe ekBéoelg apketd vymiotepeg g Bepamevtikng £kBeonc 1
oyetiomkay pe ovBopunteg OSladikacieg €KPOAONG GTO OPGEVIKA OPYOVO OVOTOPOY®OYNG TOV
apOLVPOIoL. ZVVETMC, 01 EMOPAcELS Dempeital Tt £xovv pikpn 1 kaBOAoL KAVIKY onuacia.
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H wpeyxapmarivn dev £xet yovidioto&ikn dpdon, PAcel TV amoTeElecpdT®mVY oG GEPAG SOKIUMY in
Vitro kot in vivo.

Ateteic pehéteg kapkvoyéveong pe mpeykopmaAivn, Seénydnoav oe emipveg kot poeg. Aev
napotnPeNOnKay Odykol o€ emipveg, otovg omoiovg yopnyndnkav 66celg £mc 24 Popéc peyardTeEpPES
amo Vv péomn ékbeon Tov avlpdmToOV 6N HEYIGTN GLUVIGTOUEVN KAWVIKY 06om tv 600 mg/muépa.
2T0V¢ poeg, dgv TapaTnPNONKe aVENUEVT CLYVOTNTA EUPAVIONG OYK®V, GE SOCELS TOPOUOLES LE TNV
puéon éxbeon  tov  avbpdmov, aAAG  ToapatnpnOnke  ovénuévn  cvyvotTTe.  EUEAVIONC
OLLOYYEIOCOPKOUATOV 0 LYNAOTEPEC d00elc. O  UN-yovidloToEIKOC UNYOVICUOS GYNUATIGUOV
OYK®V, OQEIMOUEVOV GTNV TPEYKAUTOAIVY), GTOVG HVES, TEPAApUPavEL LeTABOAEG OTA OUOTTETAAL
Kol GLOYETWLOUEVO TOAAOTAOCIIGUO TV gvdodnlok®v kuttdpmv. Avtég ot petofolés ota
allomeTdAl dgv  mopatnpiOnKay GTOVG EMIPVLEG 1 OTOLG OVOPOTOLG, OTMG QaiveTol Ao
Bpayvmpobeopo kot meplopIoUEVE LakpOoTPOOeSo KAVIKA dedopéva. Agv VapyovV GTotyEia Tov
VoL VTOJEUVVOVY GYETIKO KIVOUVO GTOLS avOpOTOLG,.

2& aVIAIKOUVG EMIHVEG 01 LOPPEC TOEIKOTNTOG OEV SLAPEPOVY TOLOTIKE 0O QVTES TOL TAPAUTH P ONKOY
o€ eviiAkovg emipveg. 261060, 01 aviAIKoL eTipveg givar o evaictntol. Le Bepomevtiké exbéoelg,
eppaviotnkay kKMvikd onueion and to KN, 0nm¢ vrepkivnTikOTNTo KOl TPUYHOS 000VIMV Kot
Kémoleg aAlayéc oty ovamTuEn (Topodikn] KATAGTOAN TG adénomg Tov GoEATIKoD BAapovg).
Hopoatmpndnrov emdpdoels otov KOKAO 010TPOV, 68 BepanevTikég eKOEGEIG TEVTATAAGIEG AMO TIG
ocuvnbeig tov avBpomov. Mewwpévn avtidpacn o€ aipvidle axovotikd epediouata Tapatnpndnke ce
avilukovg emipveg 1-2 gfdopddec petd amd éxbeon > 2 eopéc amd T Bepamevtiky] €kBeon Tov
avBpomov. Evvéa efdopnddec petd and £xbeon avtn 1 avtidpaoct dev topatnpeito TALOV.

6. DOAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Koatdroyog ekdoymv
Ilepreyduevo Kowyokiov:

[Tpolerativorompévo Guovio
Téhkng

Kéloog koyakiov:

Zehativn

KekaBappévo vowp

A0&gidio Tov titaviov (E171)

EpvBpd 0&eidio Tov aidnpov (E172) ota kaydxia tov 75mg, 100mg kot 300mg
AaovpvrobBeukd vatplo

Meldvt ekTOT®ONC:

Koppea Adkiog

Mélav o&gido Tov odnpov (E172)
[TpomuievoyAvKoin

Yopo&eidio Tov kaiiov

6.2 AocvpPoatéTnTeg
Aev epapuodleror.
6.3 Awdpkera Cong

2 ypbvia.
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H ovokevacio @iéding molvatBvieviov vyning mokvotntoag (HDPE) mpémer va ypnoyomoleiton
evtog 30 nuepov (Yo ) @dAn pe 30 koydkia) kot gvtog 100 nuepov (Yoo T @dAn pe 200
KOWAKLOL) LETE TO TPMTO AVOLYLLA.

6.4 Idwitepeg TPOPUVLAEELS KATA TN QUAAEN TOV TPOIOGVTOG

Agv vapyovv 1d1kéEG 0dNYieg d1aTHPNOTNG Y1 TO TPOIOV OVTO.

6.5 ®@Vo1 KOl GVOTOUTIKA TOV TEPLEKTN

To Pregabalin/Vocate 25/50/75/100/150/300 mg oxAnpd koydxio dwatifetor 68 GVOKELOGIEG
koyéAng (blister), mov mepiéyovv 14, 21, 56, 60, 84, 90, 100 1} 112 cxdnpd koydxia.

To Pregabalin/Vocate 25/50/75/100/150/300 mg oxinpd koydkio dwotibetor o€ cuokevacio
tov 100 x 1 xayaxiov ong didtpnteg Kuoyéreg (blisters), povadmv d0omng.

Emumléov, 10 Pregabalin/Vocate 25/50/75/100/150/300 mg ocxinpd kawdkio olatifetor oe @laan
moAvaBuieviov vyning mokvotntog (HDPE) mov mepiéyel 30 1 200 okAnpd koydkia.

Mmropei vo, 1 KOKAOQOPOUV OAEC 0L GUGKELOGIES.

6.6 Iowitepeg TPoPLAAEELS ambppLYNG

KdaBe aypnoipomointo gapuokeutikd mpoidv 1 VITOAEYLUO TPETEL VO ATOPPINTETOL COUPDVO UE TIC
KOTO TOTOVG IoYVOVGES GYETIKES SLOTAEELG.

7. KATOXOX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Vocate ®oppaxevtikr) AE

T'obvapn 150

16674 T'hopdda
EALGSO

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

9. HMEPOMHNIA INPQTHE E'KPIXHX/ANANEQXHYX THX AAEIAX

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
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