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2.1

®vrro Oonyrov yio To Xp1iotn

Ovopoocio: LAMOTRIX

YovOeon: ApaoTtikn ovoia: Lamotrigine / Aapotpryivn
"Exdoya: Aoktoln, MKPOKPLGTAAAKT KLTTOPIVY], VOTPLOUYO
YAVKOMKO AUVAO, TOAVPIVLAOTVPPOALOGVY, 0&Eid10 TOL GLOT|POL
E 172 xitpwo, oteatikd poyviocio.

G appoxoteyvikn Mope: Awoxia.

Heprektikéotnra: Kabe dwokio mepiéyerl site 25.0 mg, eite 50.0 mg, eite
100.0 mg, eite 200.0 mg Aapotpryivng.

Ieprypagn — Zvokevaoia:

Ieprypopn: Ta owokio Lamotrix 25 mg eivar otpoyyvAd, emimedo pe
yopaypévo MC, ypopotog wypokitptvov kot pe ddpetpo 6 mm. Ta diokio
Lamotrix 50 mg eivoar otpoyyvAd, emineda, pHe yopayn, YPOUOTOS
oypoxitpivov kar pe owdpetpo 8 mm. Ta dwokion Lamotrix 100 mg eivan
OTPOYYVAQ, EMIMEDQ LE YOPAYN, YPDUATOS OYPOKITPIVOL Kol pe SAUETPO 9.5
mm. Ta owokio Lamotrix 200 mg &ivor otpoyyvAd, emineda, pe yopoyn,
APOUOTOG wYPOKiTPIVOL Kot pe dtdpetpo 12.7 mm.

2vokevooio. T Oheg TIg meplekTikOTNTEG KOLTIE TV 30 Jdiokiwv oe
ovokevaoia blister amd YAwprovyo moAvivorio kat apyiiio.

®appaxodeponevtiky Katnyopio: AviiemAnmtikod eappoko.
YnevOvvog Kvkhogopiog: MEDOCHEMIE HELLAS AE.

Hoepaokevaotis: MEDOCHEMIE LTD, AEMEZOZ, KYITPOX

I'evikég ITAnpogopieg:

To Lamotrix emidpd otnv petapopd 10viwv votpiov kot otadepomolel Tig

LEUPPAVES TV VEVPIKAOV KVTTAPWV TOL £YKEPAAOV. AVTO €YEL GOV OMOTEAEGLOL

TNV OVOOTOAN NG omeAevfépwong tov vevpodPiBact®y mov TPOKAAOHY TIg



EMANTTIKEG KPIoELS.
2.2 Evositeg:

Emunmyia
To LAMOTRIX e&ivor éva avTemANmTKd QApUAKO 7OV €VOEIKVLTOL YioL TN
Bepamneia g eminyiog og:

a) MovobBepaneio oe evilikeg kot modd nAkiog Gve tov 12 etdv pe amhéc
E0TIOKES KPloELg, VVOETES £0TIOKEG KPIGELS, OEVTEPOYEVS YEVIKEVOLEVES TOVIKO-
KAOVIKEG KPIGELS KO YEVIKEVUEVEG TOVIKOKAOVIKES KPIOELG.

H povobBepaneia pe 1o papuoko dev cuviotdtor o€ Tadtd nAkiog Katw twv 12
ETMV.

B) Zvuminpopotikny Oepaneio oe eviAKeg Kot Todld nAkiog dvo Tov 2 eTdV Ue
amAéc  €OTWOKEC KPIoElG, oOVOeTEC €OTIOKEG KPIoEG KOl  OEVTEPOYEVMG
YEVIKEVOEVEG TOVIKOKAOVIKEG Kpioelg Kot cuvopopo Lennox - Gastaut.

Awtolxi) dwrapayn (eviikeg nikiog 18 etov kot dvem)

To LAMOTRIX ovvictdton 7y t Ogpameion cvvimpnong g OmOAMKNG
dwTapayng Yoo vo emPPadvvel TNV EUEAVION TV dlatapoydv TG o1dbeonc
(xvupimg g katdBiymg), oe acbeveig ot omoiot Aapfdavovv ) cuvion aywmyr Yo
o&éa emelcdoln drotapaydv TG d1abeonc.

H omoteleopatikotra g Yopnynong tov Lamotrix yia tn Oepaneio cuvinpnong
™G SMOMKNG dlatapayns, o€ acbeveig ot omoiot Aapfdavouvv ) cuvinOn aywyn Yo
oféa emelcOo10 dlatapaydv NG odbeonc, yio va emPpadvuvel TV eUEavion
enelc0dimv paviag, vTopaviag 1 MKTOV ETEG0dImV dev £xel amodetyDel.

H amotelecpatikdmmra g yopnynons tov Lamotrix omnv oeia Ogpancio tov
dTapaydv TG dudbeong dev £yl TeKUNPLOOEL.

2.3  Avrevositeg:

To LAMOTRIX avtevoeikvoton o€ GTOMO. L€ YVOOTY] VLIEPELAICONGIO OTN
Aopotpryivn N ota £K60Y0. TOL TPOIOGVTOC.

2.4 Ewwkéc mpo@uAGEES KOl TPOELOOTONGELS KOTA T1) YP1)o1):

2.4.1 Tevika:
‘Evag pikpog apBpdc atdépmv mov eAdufoavoy ovIEMANTTIKY oywyn Omog 1
Aapotpryivn giyav oxéyelg mpoxkAnong PAEPng 1 Bavdtov ctov eavTd TOVG.
Edv omowdnmote otiyun £xelg mopololeg OKEYELS, EXIKOIVAOVICE OUECWHS LE TOV
10TpO GOv.

‘Exovv avoeepBel avemBOunteg deppatikés avidopAcELS, TOL YEVIKMG GUVERNGOV
péca ot TpaTeG 8 efOoNAdES HeTh TV Evapén TG yopnynomg Aapotpryiving. H
mAeovomNTo TV eEavOnuitov eivar eAa@pldg HopeNg Kot OLTOTOUEVO, OHMG
é&xouv avapepBel kot cofapd, mOBavog amentcd ywoo T Lon, OepUOTIKE



eCavOnuata, cvopmeptiappfavopévov, Tov cuvopduov Stevens-Johnson kot g
To&IKNG emdepUIKNG vekpOAvonG (PAEre 2.8 AvemBounteg evépyeleq).

Ye eVIAKEG TOL TPOV HEPOC O UEAETEG YPNOUOTOIDVTIOS TIG GLVICTMUEVEG
000EIC AapoTPLYivng, M ovyvotTTo GOPap®V JEPUATIKOV eEavONUaTOV givol
nepimov 1 otovg 500 eminmiikovg acbeveic. Ot pioég mepimov amd avTég TIg
TEPUTAOGELS £Y0LV avapepbet cav ouvdpopo Stevens-Johnson (1 ce 1000).

Ye KMvikég pelétec oe acbeveic pe Omolkn dtatapoyn, 1 CLYVOTNTO TOL
coPapov eEavOnuatog nTav wepimov 1 avé 1000.

O «ivdvuvog cofapod e&ovOnuotog ivor peyadutepog ota Toudid amd OTL GTOVG
evAkes. AtoBéoipa ototyeia amd Evay aplud peAet®dv delyvouv OTL 1 cLYVOTNTO
eEavOnuatov ota Todid Tov oyetilovial e E100Y®OYT 0€ VOGOKOUEID KupoiveTal
and 1 ota 300 €og 1 ota 100.

210 Toudid, ) apyikn epeaviorn tov e&avinqpotoc pmopel va ekAneOel wg Aoipnmén,
yio ovtd ot wutpoi Ba mpémer va AauPdvovv vmoyn v mhovotnte. NG
(QOPUOKEVTIKNG OVTIOPOOTC G ALY TTOL EKONADVOLV EAVON L Kot TVPETO KATA
T1g TpdTEG 8 ERdopddeg TG Bepamneiog.

Emunpocbétog ta vrdpyovta ototryeion vrodnAmvouy Ot 0 KIVOLVOS EUOAVIONG
e€avOnuaTog Paivetal va GUVOEETAL GTEVA LIE:

" Yyniég apykég d0oelg Aapotpryivig Kot vépPacn Tov 60G0A0YIKOD
oynuatog avénong g Aapotpryivng (BAéme 2.6 Aocoloyio kot
TPOTOG XOPNYNONG).

= Yvyyopnynon PaAmpoikod, to omoio aviaver T péomn MuumePiodo
Comg ¢ Aapotpryiving mepimov oto duthdoto (BAéne 2.6 Aocoroyia
KL TPOTTOG XOPNYNONG).

OMot ot acbeveig (eviiikes kot Toudid) wov avantdocovy eEdvOnua, Ba Tpénet va
a&loAoyovviol 060 TO dVVATOV GLUVTOUOTEPN KOl VO OLOIKOMTETOL GUESH T
yopnynon g Aopotpryiving, extdg edv 1o e&dvOnuo petd PBefordotnTog dev
oyetiletan pe T0 APUOKO. ZVVICTATOL OTTMG N Aapotpryivn dev emavayopnyeitot
oe oaobevelg mov €yovv dakoyel AOY® eEavOnuatog  oyeTilOpevov  pe
wponyovpevn Bepomeion pe Aapotpryivn, €kt0¢ ov T0 dVVNTIKO OPEAOG GOPADC
veptepel Tov Kvovvov. To eEdvOnua €xel emiong avaeepBel og pépog evog
ocuvopoOpov  vrepevauctncioc mov  oyetiletor  pEe  MOKIAML  CLOTNUOTIKA
CUUTTOUATO CUUTEPILOUPBOVOUEVOV TUPETOV, AEUPAOEVOTADELOS, OO0NATOG TOV
TPOGMTOV KOl [N QLUCLOAOYIKAOV TIUDV TOV EPYACTNPIKAOV €EETACEMV AIIATOC
kot Nroatog (PAéme 2.8 AvemBounteg evépyeteg). To oOvdpopo €xel peydro gvpog
KMVIKNG cofapdtnTog Kot pmopel, omdvia, vo, 00N YNoEL GE O1AYLTY EVOAYYELOKT
mén (DIC) kot avemdpkelon moArlomlmv opydvev. Eivar onuoviikd va Anebet
VIOYN OTL TPAES evOeiEelg vtepevancnciog (m.y. mTuPeTOS, AePadevomadein)
pumopel vo ekdNA®BovV akoun Kot yopig ™V epeavion e&avOnquatog. Edv
vrdpEovv Tétoleg eVOEIEEIS Kol cvumTduaTa, 0 acbevig mpémetl vo agloAoynOel
dueco kot to Lamotrix va dwokomel, av to avotépm dgv opeiloviol g KAmolo
GAAN outio.

Enedn vmdpyer o kivouvog epedaviong ¢eotoevoiotnciog, ot oacbevelg mov
AapPavouv Aapotpryivn dev mpémel va eKTiOevTal 6TOV NA0 KOl GE LITEPLUDON
axTvoBoAia.
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To Lamotrix avactéliel acevdg TV avaymydon Tov StHdpo@iiikoh 0EE0C Kot
EMOUEVDG VTLAPYEL N TOAVOTNTO Vo, ETEUPEL 6TO LETAPOMGO TOL PLAMKOV KT
) dbpkela pakpoypdviog Bepamneiog. Tdviwg katd v TapateTapuévn xopynon
Aapotpryivng oe ovBpdmovg, Oev TPOKANONKAV oNUOVIIKEG OoAAYEG O
OCLYKEVTIPMOOT QLLOCOOUPIVIG, OTO HEGO OYKO €PVOPAOV KOl OTI GUYKEVIPADGCELG
QLAAKOD GTOV 0pO Kol oTo €pLOpd apocPaiplo UEYPL €vOG €TOVC KO OTIG
GLYKEVTPAOOELG PUAAKOD oTa £pLOPA apoceaipta Emg 5 €.

e perém pe eBeloviéc acbevelg veppikn avemdpkela teMkod otadiov (LEom Tiun
kdBaponc kpeatvivng 13 k.ex/l) mov yopnynonke pia 06om 100 mg Aapotpryivng,
N péon T g Numepdoov Cmng ™G Aapotpryivng 6to TAdoua vToloyicOnke
oe 42,9 dpeg évavtt tov 26,2 opodv Tov vyiwv edeshovidv. H Aoapotpryivn
petaforiCetar xvpimg pe ovlevén pe yAvkovpovikd o&d oto Mmap. o Tovg
acOeveic pe nrotikn 1 veepikn dvciettovpyia PA. ke@. Aocoroyia.

To Lamotrix dev mpémel va yopnyeitor oe acbeveic mov Ppiokovral vrd Bepameio
LE OTO0ONTOTE GALO GKELAGHO TOL TEPIEXEL AQUOTPLYivY Y®PIg T GLUPBOVAR
10TPOV.

Eminmvyia

Onm¢ kol to. QAL AVTIETANTTIKG GApUaKa, 1 omdToun Otakom| Tov Lamotrix
umopetl va mpokaAécel exaveupdvion kpiocemv. H 66om tov Lamotrix Oa tpémet va
UELOVETOL OTOOLOKE PEGO 6e ddoTnua 2 BdoUddmV, EKTOC oV VILAPYOLY eVOEIEElg
TOEIKNG Opaong (Yo Tapadelypo coPopéc SEPUATIKES OVTIOPAGELS) TOV ATOLTOVV
dpeon owakom g Oepamneiog.

Otov 100 oLyYopNYOOUEVO OVTIETANTTIKA  QApPUOKO Ol0KOTOOV  (GTE Vo
ovveylobel povobepomeia pe Lamotrix 71 dAA0  OVTIETANTTIKG  QAPUOKO
xopnynbodv ¢ cvpminpouatiky Bepoaneioa oe povobepaneio pe Lamotrix, Oo
npénel va efgtacel n emidpaon mOL AVTA £(OVV GTN PUPUOKOKIVITIKY] TNG
hapotpryivng (PAéme 2.5 AlMnAemidpdoelc pe GAho @appoka Kot GAAES LOPQES
aAANAeTidpaoNg).

Exet  avoapepBel om  Piploypagio 6Tt coPapég  Kpioelg OTAGUOV,
ovumeptrappavouévov kot tov STATUS EPILEPTICUS, pmopei va odnyncouvv
o€ poPoopvorvon, SvoAeltovpyion TOAADV OpYAvVOV Kol LTy EVOAYYELOKN
mEN, Kol To omoiol umopel va odNyNoovy PepPkEg opég oto Bavato. ITapduoteg
TEPMTOGELS £x0VV cLUPel o€ oyéomn pe T ypron ¢ Lamotrix.

Autoli) dwatapayr)

H mbavommta pog omdmepog avtoktoviag eivar cOU@LTN peE TN OUTOAKY|
dlatapoyn Kot 1 eopUaKeLTIKY Oepameion o TPEMEL VoL GLVOSEVETAL OO GTEVN
napokolovdnon tov acbevov. Evog pikpog aptBpdc atopwv mov sAaufavoy
OVTIETIAMNTTIKY ay®yn Ommg 1 Aapotpryivn elyav okéyelg mpokAnone PAAPNS 1
BavaTov 6ToV £VTO TOLG,.

Edv omowadnmote otiypn €Y1 MOPOUOIEG OKEYELS, EMKOIVOVNGE AUECMG LE TOV
10TpO GOv.

2.4.2 Hlwaopévor: BAéne kep. Aocoroyia.

243 Kunon:
To Lamotrix dev TpEMEL VO YPTCIUOTOIEITOL KOTA TN SLAPKELD TNG EYKVUOGVVNG,



€KTOG €6V KOTA TN YVAOUTN TOV 10.TPOV TO OVOUEVOLEV TAEOVEKTNLOLTA VITEPTEPOVV
EVAVTL TOV OLVNTIKOV KIVOUVAOV Yl TO EUPpvo.

2.4.4 Talovyio: Mntépeg mov AauPdavovv Aopotpryivn JSev
npémel va INAalovv.

2.4.5 Iowwa: Biéne kep. Aocoroyia.

2.4.6 Emidopaon otnv KovOTNTO 001YNGNG KOl YEPLGHOV
POV ULOTOV:
Ye KMVIKEG peAéteg pe Aapotpryivr, éxovv avaeepbel avemBOunteg evépyeteg
VEVPOAOYIKOV YOPOKTNPA, O (OAN kol dumdmmia. Ot acbeveic mov AapPdavovv
Aapotpryivn dev pémet va, 0dnyodv 1 va yepilovtat emikivovva pumyovioTa.

2.4.7 Iowitepeg TPOELOOTOMGELS Y10 TO TEPLEYONEVE £KOOY 0L
BA. kep. Avtevoeilelg

2.5 AM\iemopdosig pe airha @appoko & dries popeég aAAnieniopaons:
Yav pépoc g Bepameiag cag o yltpdg Umopel vo. 6ag dMGEL GALO (QAPLLOKO.
Avtd umopeite va to mhpete mapdAAnAa pe to Lamotrix vwod tov 6po OTL 0
yYwtpog oag yvopilel v Katdotoon cog Kot 10 gappoako mov Ba mapete. To
Lamotrix pmopetl vor aAANAETIOPAGEL e OPICUEVO, PAPLLOKO KO VO, TPOKAT 000V
napevépyelec. Edv maipvete @dppoko mov mepEyovv pio omd TG OPOCTIKES
ovoiec: parvutoivn, kapPapalenivn, eovoPapPrrovn Ko Tpyuddvn, Bairpoikod
VATp10, ElVOL CNUAVTIKO VO EVILEPDGETE TO YIOITPO GOG.

AcBeveic mov apyiouv 1 O10kOTTOVY OO TOV GTOUOTOS AVIIGVAANTTIKE KATA TN
duapkela Oepaneiog pe Aapotpryivn mpénet va avapépovy oto Bepdmovia 10Tpd
OTOLONTTOTE UETAPOAT) OTOV TOTO TNG EUUNVOL POCEWS. AVOQOPES LEIOUEVOV
EMIESOV AQUOTPLYIVIG LETA TNV YOPNYNOT OO TOL GTOUOTOS OVIIGCVAANTTIKMV
Kol ovoQOpES ALENUEVOV EMITEO®V AOUOTPLYIVIG META TN Owokomn omd Tov
OTOUATOG  OVTIICVAMTTIKGOV, &xovv  Anebel omd yuvoikeg mov  Emaipvov
Aopotpryivn.

2.6 Aocoloyio Kol TpOTOG YOPYNONG:

O1 0060.0Yy1eg TOL AIVOVTOL TOPOKGTW EIVOL EVOEIKTIKES.

O yatpdg 60g Bo amoPacicel T0 KATAAANAO SOGOAOYIKO GO Y0 GOC KOt Etval
TOAD ONUOVTIKO Vo akoAoLOEiTe TIC 0dNYiEG TOV YIATPOV GAG YO TNV EMTVYIC TNG
Bepaneiag. Eqv dev eiote ciyovpot yia to moTe Kot mOGH 10K TPEMEL VO TAPETE,
POTNOTE TO YIOTPO COG 1 TO PAPUAKOTOLO Gog. Emetdn 1o eapuakd cog vor pev
eMEyxel aAAQ dev Bepamevel v acbéveld cag, kovovikd Oa ypelaotel vo 1O
naipvete ovveymg. No pn otapatioete ) Oepomeio, ektdg €dv o0 TO TEL O
Y1 TpOG GG,

Xopiiymen:

Ta amhd Owokio katomivovtor pe Alyo vepd. T'w vo emPeformbel ot Tal
Oepamevtikd enimeda Tov PapudKov dtatnpovvtal, Oa Tpémel va Topakoiovdeitat
10 Bépog TOov MOdH Ko M d6on va avompooapudletor Otav aAAALEL TO
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oOUOTIKO Bapoc.

Otav owkomel 1 ovyyopynon GAA®V OVTIETANTTIKOV QUPUAK®OV Yo Vo
emtevyfel povobepameio pe Lamotrix 1 wpootebodv AL OVTIETANTTIKA
QapuoKka oe Bepamevtikd oynuato Tov meptEyovy Lamotrix Oa mpémetl va AneOet
v’ oyn m Opdon mov oVTO pmopel Vo €YEL GTNV  (QOPUOKOKIVITIKY TNG
Aapotpryivng (BAéme 2.5 AMNAeTdpAoELS).

Y mepintmon Tov 1 vwoloyisheica d6on Aapotpryivng (T.y. Yo xpnomn o€ moudid
N o€ aoBevelg Pe NTOTIKY avVeETApPKELD), OV 1GOOLVOUEL LE TNV TTEPIEKTIKOTNTA
0AOKAN POV TOL dokiov, TOTE 1| OGN OV TPEMEL VoL Yopnyeital ivatl ekeivn mov
AVTIOTOLYEL GTO HIKPOTEPO 0PSO OAOKANP®VY SIoKIWV.

Emavayopiynon Oepanciog

O ywTpog Bo mpémel va e£eTAGEL TNV AVAYKN Y10, LEIOOT TG 0OCNG CLUVTNPNONG
otav M Aopotpryivn emovoyopnysitor o€ acbevelc mov €yovv SlakoOyel ™
Aapotpryivn vy omolodnmote Adyo, Kabdg o kivovvog yi coPapd eEdvOnua
oxetiCetar pe VYMAEG opywég OOCELS KOl LEEPPOCON NG CLVICTMOUEVNG
KMpakobdpevng 06ong (PAéne Ewdwéc mpoeidomomoelc kot mpo@uAdéels). Oco
HeYOADTEPO givol To ddonuo amd TNV TPOoNyovuevn d0GN, TOGO UEYOAVTEPN
TPOGOYN TPEMEL Vo dlvetor yi TN peimon g 60ong ocvviipnong. Otav 1o
dionuo omd TN dtekonn TS Aapotpryivng vrepPaivetl mévte numeptddovg {ong,
N Aoapotpryivn Ba TpEmeL YEVIKA Vo LEWOVETOL 6T 006N GLUVTIPNONG GCOUPMOVOL LE
TO KOTAAANAO GYMLLOL.

Yvviotdtol Omwg M Aopotpryivy dev emavayopnyeitolr o€ acbevelg mov €yovv
dwkdyel Aoy eEavOnupatog oyetildpevov pe mponyovuevn Oepameio pe
AQPOTPLYIVT), EKTOC £V TO SVVITIKO OPEAOG GUPMOS VITEPTEPEL TOL KIVOHVOUL.

EIIIAHYTA

Aocoloyia ce povoBepameio:

EvijAicot kon mondid nkiog dvo tov 12 gtov

H apywm d6on Lamotrix ce povoBepaneio eivar 25 mg g gopd nuepncimng yo
dvo efdopadec, akorovBovuevn amd 50 mg o eopd mMuepnoing yw 6vo
efoopddes. Metd n doom mpémet vo av&dvetor to moAd kotd S0mg — 100mg ke
1 — 2 eBdopddeg péypt va emtevydel n wWavikny avrandkpion. H cuvindng doon
CLUVINPNONG, Yo TNV EMiteLEN PEATIOTNC avTamdkpiong Kupaiveton petaly 100 —
200 mg nuepnoimg, yopnyovuevn &ite po. eopd nuepnoimg, €ite oe dVO ioeg
docelc. o Tov omotelecpaTIKO EAEYYO TOV KPIGEWV G€ OPIGUEVOVG acbevelg
ypeWoTNKE va yopnynbovv péypt 500 mg Lamotrix nuepnoing.

Yoviotopevy avénon e 60coroyiog Tov Lamotrix og Evijlikeg kot Iowowa
avo Tov 12 e1dv og povodepameia.

11, 2" Efoopdaoa 3, 47 Efoopada Aoon Xovtipnong

25 mg 50 mg 100 — 200 mg

(Hia popa npepncing) (pio @opd  (nia @opé muepnoing M oe
nuepnoing) 000 iogg 000ELS).

Mo va emtevybel n 66on




cuvtnpnong, n docoroyio Oo
npénel va ov&avetor kotd S0
— 100 mg xabe 1 — 2
eBooudoEs.

AOy® 1OV KIWWOULVOL efavOnuatog, Oev mpémel vo. yivetor vmépPocm TG
GUVIOTOUEVNG OpYIKNG Oocoloyiog kot Tng emakOilovdng avénong g
docoroyiog, (PAéme 2.4 E1dikég mpo@ULAGEELS KOt TPOEOOTOMGELS KATA TN XP1OM)-

Houdd nhkiag 2 — 12 gt@v:

Ta vrapyovia dedopéva amd eleyyOpeves HeAETEC elvol avemapkn Yoo vo
TEKUNPLOGOLY TN ¥PNoN Tov ¢ povobepamneia o mondd nAkiog Kdto tov 12
ETOV.

Aocoloyia g cuumAnpouotikn Ospansio:

Evniixeg kot moudid, avo twv 12 etcpv

Xe aoBeveic mov Aoppdvovv PBaAmpoikd vaTplo 6€ GLVOLAGUO 1] Ol HE GAAQ
QVTIETANTTIKG QApLOKa OV glval enaymyeic TV NTATIKOV evEOU®V 1 0pyIK)
docoloyior Lamotrix eivor 25 mg po @opd «éBe devtepn nuépa yu dVO
ePoopades, arxolovBovpevn amd 25 mg v Nuépa Tov yopnyovvTot yro ALES 600
gfoopdoes. Metd n 06om mpémel va avdvetor To ToAd katd 25 - 50 mg kdbe 1 —
2 efdopddeg péxpt vo emrevyBel M wWavikny avramokpion. H ovvnng odon
cuvInpnong yw v enitevén PEAtioTg aviamodkpiong Kopoaiveton peta&d 100 —
200 mg Vv nuépa yopnyoduevn oe pio M dvo iceg docelg. Le acbevelg mov
AapBavouy avTIEmANTTIKE eAappoKa Tov endyovy ta VLU0 GE GLVOLAGHO 1| oYL
HE QAL OVTIEMANTTIKA, Yopic Opws BoATpoikd, 1 apyikn d0on Lamotrix eivar 50
mg pio eopd v nuépa yo 6vo efdouddec, akoAovBovpevn oamd 100 mg
nuepnoing yopnyovuevo ce dV0 ioeg 00G¢€lG Yoo dVo axdun efoopdadec. Metd
do0om mpémet va, av&aveton to ToAd katd 100 mg kdbe 1 — 2 efdopddec péypt va
emtevyBel 1 Wavikn avtandkpion. H cvvOng docoroyio cuvtinpnong ywr v
enitevén Pértiomg avtandkpiong kopaiveron petac 200 — 400 mg v nuépa
yopnyovuevn og 6V ioeg ddcels. Mepikol acbeveis yperdobniav péxpt 700 mg
nuepnoing Lamotrix yio va emitevyBel n emBount avrondkpion. e acbeveig
mov  AQUPAVOLY  OVTIEMANTTIKA  TOV ~ OMOl®V Ol  (OPUOKOKIVITIKES
aAANAemOpAcELg e T Aapotpryivn dev givan yvootég (BAEme AMANAemdpAoELS),
Bo mpémer va. ypnowomomBel M ovvicTOpEV) avENCoT TG docoAoyiog NG
Aapotpryivng o€ cuvoLAGUO LE TO BAATPOTKO.

Yoviotopevy avénon g docoroyios Tov Lamotrix og Evijlikeg kon [owowa ave
TV 12 €10V 6¢ suvovaouévny Oepameio.
1, 20| 3m, 4" | Adon Xvvtipnong
Efoopdooa Epoopddo
Boinpoik6  varpro og | 12,5mg 25 mg 100 — 200 mg
cuvovoopd 1M oy pe arldha | (xopiynon 25 | (pio @opd v | (pio popd v Muépa Ny o€
avTIEMANATIKG oV  sivan | ME KGO devtepn | Muépa) dv0 {ogg 600ELC)
emayoyeic tov nmatkov | P ® [o vo emrevydel n S6on
eviopov cuvripnong, n docoloyia
0o mpémel va avédvetal To
oA katd 25 — 50 mg
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Kké0e 1 — 2 gfdouddec.

Baimpoiko Bo mpémet va av&dveton o

AvTiEMANTTIKG wov | 50 mg 100 mg 200 — 400 mg
EMAYOVV évlopa™ cc | (o @opd Vv | (ce o ioeg | (og dvo iogg HOoELS)
cuvovaono 1| Oyt pe Gila NHEPQ) d6aeg TV 50 T vo emitevydel 1 S6om
OVTIETUMTITIKG Y OPIS Opmg me) cuvtnpnong, n docoroyia

oAV katd 100 mg ke 1
— 2 gBdopddec.

* .y, ©ovoutoivn, KapPapalenivn, eovoPapPrrovn kot Tpddv.

YHMEIQXH: Xe¢ acbBevelc mov AouBdavovv OvVIIETANTTIKG TOV OMOI®V Ol QPUPUOKOKIVNTIKEG
aAAnAemdpaocelg pe ) Aapotpryivn dev gival yvooTéc, Oa TpEmeL va XpNGILOTOMOEL | CLVICTOUEVT|
v 10 cvvovaoud pe BoAmpoikd avénon g docoAoyiog Tng Aapotpryivig.

AOy® TOoL Kvovvov efovOnuatog, dgv mPEmEL va yivetow VIEPPOCT NG
GUVICTMOUEVNG OPYIKNG 00G0A0YIOG KOt TNG ETaKOAOVONC ahEnong g docoroyiag
(BAéme 2.4 EWdcég mpouAdEels kol mpoedomomaoels Katd t ypron). Otav ta
GLYYOPNYOOUEVO, OVTIETMANTTIKA QAPLOKO TPOKEITOL VO, SLOKOTOLV, Yl Vol
emtevyBel povobepaneio pe Lamotrix, mpémet vo dobel mpocoyn oty emidpacn
oL avTd Bo EYEL GTNV POPUAKOKIVITIKY TNG AAUOTPLyiving Katl 11 docoAoyio Ba
npénet vo, puBuioTel KatdAAnAa.

Hoduh nhiog 2 — 12 gtv

Ye moudd mov Mo maipvouy PBoAmpoikd vdtplo oe cuvovooud 1 Oyl pe GAla
AVTIETIMNTTIKA, 1 opyikny 06on Lamotrix eivar 0,15 mg/kg copatikov Bépovg
Muépa yopnyovpevn pio eopd v nuépa yio dVo efdopddeg akorovbovpevn amd
0,3 mg/kgmuépa oe pia nuepnola d6om 1 000 i6eg dOGEIC NUEPNGIMS Yo TIg 0VO
emopevec efdopddes. Metd n 66om mpénel va. av&avetar o moAd Katd 0,3 — 1
mg/kg xkabe 1 — 2 gBdopnddeg péypt va emrevydel n wWavikny avromoxkpion. H
ocuvnng d806om cuvtipnong v Bértiom aviamokpion eivon 1 — 5 mg/kgmuépa
YOPNYOVLEVT] [ @opa TNV NUEPA 1 o€ dV0 1oeg d0oELS, ue avatarn to 200 mg
™V NUEPOL.

e acBevelg mov AapBdvouy avTIEMANTTIKA Tov endyovy Evivpa o€ GLVOLAGUO N
oYL 1e GAA OVTIETANTITIKA YoPic OUOS PaAmpoikd, 1 apyikn docoroyior Lamotrix
etvar 0,6 mg/kg Papovg/muépa yopnyoduevn oe 0600 ioeg SOCES Yoo OVO
efdopddeg, axorlovBovpevn and 1,2 mg/kgmuépa yioo dvo efdopddes. Metd m
d0om mpémel va aw&dvetor To oA kotd 1,2 mg/kg kabe 1 — 2 gfdopndadeg péypt va
emtevyBel n Wavikn avromdkpion. H cuvnbng d6om cuvrinpnong yuo BEATIOT
avTamokplon kopaivetor petald 5 — 15 mg/kgmuépa yopnyovpevn oe 600 ioeg
dooelg, pe avatotn ta 400 mg v nuépa.

Y& aobeveic mov AoUPAvoLV GVIIETIANTTIKA TOV OTOIMV Ol QOPUAKOKIVITIKEG
aAMAETIOPACELS e TN AopoTpryivn dev elvar Yvwotés (PAEme AAANAETIOPAGELS),
Ba mpénel va ypnowonombel n cuvicTOUEVN VoL TO GLVOVACUO pE PAATPOIKO
avénon g docoroyiag TG AapoTpryivig.

Yuoviotopevy docoroyio Tov Lamotrix og oo nikiog 2 — 12 gr@v (ovvorkn)
nrepijora 8001 o mg/kg Bapove cdpatog), o€ suvdvaouévy Ospancia.

1, 2 | 3m, 4n | Adéon Xvvtipnong
EBoopadaoa Epoopaoa




BoAnpoiké  varpro  og | 0,15 mg/kg 0,3 mg/kg AvEnon katd 0,3 mg/kg
cuvévoopnd M oyt pe Ghha | (pia @opa v | (nion gopd ™V | kKABe 1 — 2 gfdopddec yio
avTIEMMTTIKG. oL Eivan | MHEPY) Muépe M08 | vy emrevyfel m doom
EMOYOYEIS TOV MNAATIKOV gggﬁl@ 1086 cvvinpnong 1 — 5 mg/l;g,
§ . to eopd v nuépa 1 og 600
EVGopRey nkepnoie) Egsg %P(')gag)npsngvgugn doom
ta 200 mg v nuépo.
Avtiemuinmtikd mov | 0,6 mg/kg 1,2 mg/kg Avénon xata 1,2 mg/kg
gndyovv évlopo* og | (oe  dvo ioeg | (oe &V0 ioeg | k@Oe 1 — 2 gfdouadeg Yo
GUVOVAGPO 1| OYL pe GAha | 900EC) 86o¢15) vo  emtevybel 1 doom
OVTIETUMTITIKG Y OPIS Opmg covtnppnong 5 — 15
Baimpoiko mg/kg, (oe 00 iceg S6oeig)
pe avotoarn d6on ta 400 mg
™V MUEPQL.
(o€ &0 ioeg 860ELS)

* 1.y, Dovotoivn, kopPapalenivn, eoatvoPapPrtovn kot Tpluiddv.

YHMEIQXH: Xe¢ oofeveic mov Aappdvouov aviiemAnmiwkd Tov omoimv ot QOPUOKOKIVITIKES
aAANAETIOPAGELS 1E TN AapoTplyivn dev gival yvwoTéc, Ba mpénel va ypnoiuonom el 1 GLVICTOUEVT Y1 TO
GLVOLOGUO e BaATpoikd avénon g docoroyiag TG AaULoTpLyivig.

*YHMEIQLH: Xg mepintwon mov 1 vmoioyilopevn mnuepnoww d6on eivan
petalo 1-2 mg, téte pmopovv va yopnyovvrar 2 mg Lamotrix nuépa mapa
nuépa o Tic TPOTES 2 efdopadec.

Y& mepintmon mov 1N vroAoylopevn nuepnota doon ivor pkpdtepn and 1 mg,
to1E dev Tpémel va yopnyeitar To Lamotrix.

Adyom tov KwdOvov efovOnuartog, Oev mpémel va yivetor vrépPoacn TG

GUVIGTAOUEVNG OPYIKNG H0G0A0YI0G KOl TNG EMOKOAOLONG avénong TG docoAoyiog
(BAéme 2.4 Iowitepeg Ilpocidomomoelg ko Idwitepeg IlpouAdéelg katd

xpon).-
Etvor mBavd acBeveic nlkiog 2 — 6 etdv va ypelactel va AdPovv d0celg
GLVTHPNONG TOV TANGLALOVV TIC VYNAOTEPEG TNG SOCOAOYIKNG KAILAKOC.

[Moudid nMKioc KAT® TeV 2 ETOV 6E GLUTANPOUOTIKN Ogpareio:

Ta dedopéva yuo T yoprynon tov Lamotrix oe cvumAnpopotiky Oepomeio o
oLl KAT® TV 2 €TOV €ival OVETOPKT, KO KOTO CUVETELNL 0EV GLVIGTATOL N

YPNOT TOVL.

AIMMOAIKH AIATAPAXH

EviiAikor nukiag 18 etdv Kot dve

O okomodc ¢ Bepameiog cuvinpnomg TG OUTOAMKNG dlatopayng pe Lamotrix etvon
va emPpaddvel TV gUEAVIoT ToV dtapaydv e owdbsong (kuvpimg g
KatabAymg), oe acbeveic or omoiot Aapupdvovov 1 ovviOn aywyn v o&éa
enelo6010 dtapaydv g dwbeong. H doon — otdyog tov Lamotrix eivar 200
mg/muépa (100 mg/mpépa oe suvovacud pe Paimpoikd kot 400 mgMmuépa oe
cuvovooud pe kapPapalenivn n GAAa edppoka ertoywyeic Tov eviipwy). ZTig
KMvikée peréteg aglohoynonkoav docelg péyxpt 400 mgmuépa ¢ povobepameia,
oG dev deiybnke emmpdcsbeto 6@erog pe Ta 400 mg/muépa oe chykpilon pe Ta
200 mg/muépa. Xvvenms, 06ce1s vo Tov 200 mg/Muépa SV GLVIGTAOVTAL.
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H 0Oepomeio pe Lamotrix koBopiletar pe Pdorn to cvyyopnyodUeva QAPLLOKO,
oVUP®VA IE TO 00G0A0YIKO oyfua tov TTivaka 4.

Edv dAlo yoyotpdmo @apuoko SlaKOTTOVTOL HETG TN oTtabepomoinomn g
docoloyiag, 1 d6om Tov Lamotrix mpénel va mpocappootel avaroya. ['a acbeveig
7oV JKOTTOVY TO PBaATpoikd, 1 d6om tov Lamotrix mpémel va duthaciocbel og
YPOVIKO dtdotnua 2 efdouddmv, oe ica dmpnuéva efdopadiaio mocd (PAéme
[Mivaka 5). T acbevelg mov dwokdémTovy TV KopPopalenivy 1 GAlo edpuoKa
enaymyelg Tov evlouwv, 1 d0om tov Lamotrix wpénel va mopapével otabepny yuo
v TpOT ERSOUAdN Kol 0T GLVEXEW Umopel vo pewwbel Kotd T MUIoL Of
YPOVIKO dtdotnua 2 efdouddmv, oe ica dmpnuéva efdopadiaio mocd (PAéme
[Mivaka 5). H 66on tov Lamotrix pmopet tote va pubuichel mepartépo péypt
doon — otoyo twv 200 mg, dmwg kAMvika evoeikvutan. Edv dAdo @dppoko
nmpootifevtal ot cuvéyela otn Ogpameio, m 66om tov Lamotrix pmopel va
ypeaotel mpoosappoyn. Ewdwotepa n wpostniknm tov Painpoikod amortel peiowon
g 06ong tov Lamotrix (BA. AAANAETOPACELS).

Adyo 10V Kwovvov efovOnquatog oev mpémel vo, yiveton vmépPacm NG
GUVIGTAOUEVNG OPYIKNG H0G0A0YI0G KOl TNG EMOKOAOLONG avénong g docoAoyiog
(BAéme 2.4 E1wdwkég mpo@uAGEELS Kot TPOEIOOTOMGELS KATA TN Yp1|oN).

Ilivaxog 4: PYOpon ™¢ Aocoroyiog Tov Lamotrix ywo acOgveic pe Aurorlkn
owTapayn)

Ogpamevtikn ayoynq | Epoopadeg | Efoopddses Efpoopdda S | EBoopada 6 | Efoopdaoa 7
1-2 3-4

A) Zvuminpopatikn | 25 mg | 50 mg | 100 mg | 200 mg | 200 mg

Oepaneio yo acBeveic | nuepnoiog | nuepnoiog nuepnoing nuepnoing nuepnoing

mov  dev  AapuPavovv

kapPapalenivn M

Ao QOAPLOKOL

EMAymYElg TV

evlhpmv) N BaAmpoikod

B) Xvuminpopatikn | 25 mg | 25 mg | 50 mg | 100 mg | 100 mg

Oepaneio yioo acOeveic | uépa mapd | nuepnoing nUepNGimg nuepnociong NUePNGImOG

oV Aoppdvouv | pépa

BoAmpoikd

N Zvurinpopotikn | 50 mg | 100 mg 200 mg 300 mg Méyp1 400 mg

Oepaneio yo acbeveic | nuepnoiog | nuepnoing (o | nuepnoiog nuepnoing nuepnoing

oL Aapavovv dmpnuéveg (og (oe (o€

kapPapalenivn M d0GELS) dmpnuéveg dmpNéEVES dmpnpéveg

Ao QAPLOKOL 000E1C) d0CELQ) 000ELC)

EMAYMYELQ TV

evlbpwv) «ar  AEN

Aapfavouy BaAmpoikd
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Hivakog 5: Mpocappoyn g 66ong Tov Lamotrix Yo acOgveic pe Avrorkn
olaTopayr HETE TN OLOKOTY] Y0P YNONS WVYOTPOTMOV QUPIUAK®Y

Ogpamevtiki ayoyn | Efoopadsa 1 | Epdopada 2 | EBdopdda 3 kon petd,
A) Metd ) dwkomn

xopnynong

YUYOTPOTT®V

QOPUAKOV,

Ei(il’fgg[i z\i’i)v 11:?11; Awnpnote v tpEovca d6on tov Lamotrix
kapPBopolenivng M

GAA @V QOPUAK®OV

EMAYWYEMV TV

evlbumv

B) Metd ) dwokomn

xopymong 0V

?%)Z;z 31;((;)1) 560 1OV 150 mg/muépa 200 mg/Mmuépa
Lamotrix 100

mg/muépa)

') Metd ™ oJwkomn

Xopfynong ™mg

KapPopalenivng 1

GAA@V QOPUAK®OV . . .
S — oV 400 mg/muépa 300 mg/muépa 200 mg/mpépa
evlopov  (tpéyovoa

doon tov Lamotrix

400 mg/muépa)

Ou aoBeveig mpémer meplodikd vo, emavaEloloyodvIol Yo VO OTOQOCIoTEL M
avaykn yopnynong g fepoamneiog cuvinpnong.

Awakom) TG AapoTpryiviig o€ acBeveic pe duroiikn) dwatapayi:

Onwc pe dAA0 avTIETIANTTIKA QAPLLOKO 1] AAUOTPLYIVY eV TPEMEL VAL O1UKOTTTETOL
amoOTopa. Xe KMVIKEG UEAETEG, Ogv Tapatnpninke avénon g cuyvotnTog, TG
coPapoTNTag N TOL TUTOL TV OVETIOVUNTOV GUUPAVTIOV UETA TNV OEVIoo
OLOKOTY) TNG AQUOTPLYIVIG EVOVTL TOV EIKOVIKOD QOPUAKOV. ZVVIGTATOL 1] O10UKOTN
™G AapoTpryivng va TepAapBavel £va. S1OGTNIO GTOOLOKNG KOTA Bripato peimong
g 06one, dbpkelag TovAdyiotov 2 gfdopddwv (nepimov 50% avd efdopddan),
EKTOG €6V AOYOL AGPAAELNG OTATOVV OIAGTILLOL TTO TOYELNG O10KOTNG,.

Houdd naiog pkpdtepng twv 18 etdv:
H ac@dieio Kot 1 amoTeAEGHATIKOTNTO TG AQUOTPLYIVIG OTI SUTOAKT dtoTtapoyn
dev &yet agloroynfel 6”7 avt TV NAKIOKN Opada. ¢ €K TOVTOV, OEV GLVIGTATOL 1

YPNON TOV.
EIAIKEX OMAAEXZ AXOENQN

HMxiouévol acBeveic (nhikiac dve tov 65 etdv)
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Or Khvikég perétec pe Lamotrix yio emtinyio kot SutoAkn dwotopoyn oev
nepAdpPavay emapkn oplOud acbevov mAkiog 65 €t@®V Ko Aved Yo vo
TPOCOOPIoTEL €AV OTOL AVTOTOKPIVOVTOL Ol0POPETIKA OO TOVG VEOTEPOLG
acbBeveic. ['evikd n emoyn ¢ d6ong oTovg NAklwpévoug acbeveic mpémetl va
yivetonw pe mpocoyn apyilovtag ocuvifwg pe ™ HKPITEPT] TOL SOGOAOYIKOV
eOpovg, Aaupdvovtag vroyn TN UHEYAALTEPT GLYVOTNTO UELOUEVNG MTOTIKNG,
VEQPIKNG N KOPOOKNG AETOVPYiOG KOl TIC GLVLTAPYOLGES VOCOVLE N TNV
tavtoyxpovn Bepameio pe GALA PApLLOKOL.

Acbeveig pe NroTikn avemdpkela

H eunepia og acbevelg pe nrnatikn avendpkewo ivar meplopiopévn. Me Baon pio
(QOPUOKOKIVITIKY LEAETN Og aoDevelg pe PHETpLa mg coPapn NTOTIKY AVETAPKELD,
UTopoLvV va Yivouv o1 0KOAOLOEG GUGTAGELS: apyIKY| dOGN, avEnon TS 0OoMS Kot
d00MG CLVTNPNONG TPETEL YEVIKA Vo, petdvovtot katd 50% mepinov oe acbevelg
pe pérpia (Child — Pugh 20 BaBpov) kot katd 75% oe acBeveic pe cofapn (Child
— Pugh 3® Bafuov) nmatiky averdpkewa. H avénon g d6ong kot n d6on
ouvtnpnong Bo TPEMEL Vo TPOTOTOOVVTAL OVAAOYA LE TNV KAWVIKY avTOTOKPLON).
Atyolr aoBevelg pe cofapn mmatiky ovemdpkelr €xovv a&loAoynbel kotd ™
dapkela ypoviag Bepomeiag pe Aapotpryivn. Emetdn vrdpyel avenapkne eumepio
pe ovtév tov mAnbvoud acbevov mn yopnynorn AQROTPyivig G€ aVTOVG TOLG
acBevelc mpémel va yivetal pe mpocoyn.

AcOgeveig ne veQpikn ovemdpkela

Ov apywég dooelg Aapotpryivng Ba mpémet va Poaciloviol ota QApUOKA TOL
happdver o acBevig tavtdypova. Melwpéveg 00GEIG CLVTIPNONG LITOPEL Vo gtvart
OpPOCTIKEC GE 000EVEIC e ONUOVTIKY] OVETAPKELD TNG VEPPIKNG Aettovpyiag (PAEme
2.4 Iowitepeg [pogidomomoeig kot [diaitepeg Ipoeurdéelg Katd ) ypnon).

2.7 Ynepdoooroyio — AvripeTomion:

2ZuunToOpota Ko kKMviké onueio

Oé&ela mpdoAnyn d6cemv mov vaepPaivovyv katd 10 — 20 @opég ™ péyom
Oepamevtikn  doon  Exer  avaeepbel. H  vmepdocoroyio elxe omotéleouo
CLUUTTOUATO OO VOOTOYUOG, atadio, aveETAPKELD GUVEIONONG Kol KOO

Avtiuetomion
Ye mepintowon vaépPaong e docoloyiag, o acbevig mpémel va eoaybel oe

VOGOKOMEID KOu vo Tov d00el M KotdAAnAn vrootnpiktikny Oepameion Kot
napoakolovdnon. Mropet va vdpéet EvoeiEn yio TAVGT GTOUMYOV.

Agv Vapy ovV EO1KA AvTIOOTO Y10l TNV AALOTPLYIVY.

Tni. Kévrtpov Anintypraceowv 2107793777

2.8 AvemOvOunTteg evépyereg:

Ot avemBounteg evépyeleg yopiomrov 6€ UEPN EWOIKA YO0 TNV EXANYIN KOl Y10
™ Sumolkn| Statapoyn. oTdc0, Kot Ta. dVo uéPN Bo Tpémel va, To. GLUPOVAEVESTE
otov €EETALETE TO GLVOAKO TPOPIA ACPUAELNG TNG AOUOTPLYIVIC.

O akdhovbog yopaknpiopds ypnowomomdnke vy v TaEVOUNON TGV
avemBountov evepyeidv: - IToAd ocvyvd (>1/10), cvyva (>1/100, < 1/10), oyt
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cupvé (>1/1000, < 1/100), omévie (>1/10.000, < 1/1000), mokd ombvia
(<1/10.000)

EINIAHYIA

Aratapoyés Tov 0épuarog Kot vITOIoPiov 16TY
Kotd m didpreta KMvik®v HEAET®V 6€ povobepameia:
IMoA0 ovyva: Aeppatikd eEavonua

Kotd m dudpreta GAAN KAMVIKNG eumelpiog

IMoA0 ovyva: Aeppatikd eEavOmpa.

Yrdvia: Xovopopo Stevens — Johnson.

IMoA0 omavia: Tolikn emdepIKT VEKPOALOT).

Yg OLUTANPOUOTIKY ayo®yn, oacbeveic mov €lafav Aapotpryivn epedvicav
depuatikd e&avonuato.

To e&avnuo mov meprypdpetor cuvnbmg ¢ KNAoPAaTIOMOES, ep@avifeTon
ocuvnBwg evidg Tov mpotev 8 gfdonddmv amd v Evapén g OBepomeiog kot
QOOPAEL HETA TN OKOTH TOL Qoprakov (PAEme €101kéG TPOPLAGEEIS Kot
TPOEWOOTOMGELS KOTA TN Xp1on).

Yroving £xovv avaeepbel cofapéc TEPITTOCELS TOOVOV ATENTIKGOV Yo T (on
depuatikav eEavOnuatov cvurepthapfovouévev Tov cuvopouov Stevens —
Johnson kot g T0&KNG emdepkng vekpoivong (Lyell Syndrome). Av kou M
TAEOVOTNTO. OVOPPAOVEL UE TN OWOKOTH TOL QUPUAKOL, HePIKOl aocBevelg
eupaviCouv HOVILEG OVAEG Kot €xovv ovapepbel omivieg mepmtooels Havatwy
oL cvvoéovtarl pe to eapuako. (BAéme 2.4 Ewdwég mpopura&elc Kot 1dtaitepeg
TPOELOOTOMGELS KATA TN XpNom).

H mBovotmra e£avOnuatoc eaivetor vo cuVOEETOL GTEVA LLE:
" Yyniég apywég 06ce1g Aapotpryivng kot vagpPacr tov
CUVIOTMOUEVOD  O0COAOYIKOD OYNUATOC avénong  Tng
Aapotpryivng (BAéme docoloyia Kot yopnynon).
= Yvyyopnynon Poimpoikod, mov oavédver T péom
numepiodo {oNg ¢ Aapotpryivng mepimov 610 SUTAAG1O
(BAéme docoloyia Ko yoprynom).

To e&bvOnua éxel emiong avaeepbel wg PEPOg cLUVOPOUOL VITEPELAITONGING TOV
ovoyetiCeton  pe  mowila  ovotnuoatikd cvpmtopoto  (PAEme  dwTapayEg
0LVOGOTONTIKOY GUGTNHOTOC**).

Ararapoyéc ainarog Kai AsuQikod coaTijuaTog

MMoAV omavia: Awatoloykés ovoporieg meptlapfdavovv, ovdetepomevia,
Aevkomevia, avoiuio, Opopfokvtroponevio, TAVKLTTOPOTEVIA,
OTTAQCTIKY] Voo, oKOKIOKLTTOPOLOL.

Ot opotoloyikés ovopoiieg umopel 1 Oxt va oyetiovior pe GOVOPOUO

vreparcnoiog (BAETE doTtapayEg avooOoTOMTIKOL GUGTHUATOGH*).

A1QTAPAYEC AVOCOTOMTIKOD CVOCTHUATOS

oAb omdvia: ovopopo vepevarcincioc** (repthapfavouévav cOUTTOUATOV
OT®G, TUPETOC, AEUPAOEVOTADELD, OIONUA TPOCHTOV, OVMOUUAIES
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o010 oaipo kot To Mmap, Owyvtn evdayyswokn méEn (DIC),
TOAVOPYOVIKT] OLVETTAPKELDL).

**To eEavOnua £xet emiong avaeepbel ¢ HEPOG GLVIPOLOV VITEPELOITONGING TOV
ovoyetiletor e TOKIAOL GUOTNUOTIKG GULUTTOUOTO GUUTEPIAAUPOVOUEV®OV,
TLPETOV, AEUPOSEVOTAOEING, OONUATOS TOV TPOCHOTOV KOl (1] (PUGLOAOYIKMV
TILOV TOV EPYACTNPLUKAOV eEETAGE®MV aipatog kot Nratoc. To chvdpopo pmopet
va €yl peydio €6pog KAVIKNG cofapotntog Kot omdvia Umopel vo. 00Ny oEL G€
ot evdayyewokn mEN (DIC) ko avemdpkelo moAlamAmv opydvav. Elval
oNUAVTIKO Vo onueiwbel 0TL Tpmdipes evdeiEelg vepevoionciog (m.y. mupetdc,
Aeppadevoradela) pmopel vo ekONAmBovv ywpic euedavion eavOnmuatog. Edv
vapEovy TéToteg eVOEIEELS KOl GUUTTTOMOTO, O 0cOeviG TTpémel va a&loAoynOel
dueca amd o yotpd kol To Lamotrix vo Slokomel, av To aveTtépm OEV UTOPOVV
va amodoBov og kdmota GAAN aitia.

Vo 1aTPIKES O10TAPAYEC

Yuyva: Evepebiotomta
Oyt ovyvé: Embetikdtta
oAV orévia: Tuc, TaparcOncelg, cuyyvon

A10TaPaAYES VEVPIKOD GVOTHUATOS
Kotd m dudpreta povobepaneiog o€ KMVIKEG HEAETEG:

oAb ovyva: Kepoaialyio
Yoyva: Nevpikdmra, admvia, (AN, TpOUOG

Oy ovyva: Atoaéia

Kotd m dudpreta GAAN KAMVIKNG eumelpiog
IMoA0 ovyva: Keparalyio, (aAn.
Yoyva: Nvotoyuog, Tpopog, atasio, vevniia, admvia.

IMoA¥ omavia: Aéyepon, aotdbeln, KIVNTIKEG Ol0TOPAYES, ETOEIVMOOT TG VOGOL
tov Parkinson, eomupapudikég dpdoeic, yopeloadétmon, avénon
™G GLYVOTNTOG EMANTTIKOV GTOCUMYV.

Yrdpyovov avagopés 6Tt to Lamotrix umopel vo €MOEWVAOGEL GLUTTOUOTO
Parkinson cg acBeveig pe npobmbpyovsa voco tov Parkinson kot pepovopéveg
ava@opég Yo eEOmupadikég dpdoelg kal yopeloabétwon oe acbevelg ywpig
QLTI TNV VTOKEEVIKT TAOn o).

Awarapoyéc oplaiudy

IMoA¥ ovyva: Authomia, 0dppoc opdoemc.

Yrdvia: Emegukitida.

T'aotpevrepixéc dratapayés
Kotd m dudpketa povobepaneiog o€ KMVIKEG HEAETEG:

Yoyva: Novtio
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Kotd m didpreta GAAN KAMVIKNG epmelplog:
Yoyva: Footpevtepikn dwotapoyn (teptlapfovorévon peETon Kot d1dppotag).
Aratapoyéc raTog — Y0ineopwy

IMoA0 ovyvd: Avénuévec TEG OTIG NITATIKEG OOKILOGIES, NTOTIKN OLGAEITOVPYIaL,
nratikny avemdpkelon. H nratikny dvciettovpyia cuvibog epgaviCeton pali pe
AVTIOPACELS VITEPELOLCONGCING, OALL UELOVOUEVES TTEPIMTOCELS £YOVV avapepOel
Yopic pavepd onueio vrepevarcnaciog.

A10Tapayés HVOGKEAETIKOD GVGTIUATOS KOl GVVIETIKOD 16TOD

oAV omévia: Aviidpdoelg TOTTOL AVKOV.

Tevixéc drarapayéc

Yoyva: Konwon.

AIITIOAIKH AIATAPAX'H
O mapaxdto avemBounteg evépyeteg Oa mpémel va Aapfdavovror veoyn poll pe
QVTEG TTOL TOPATIPOVVTOL GTNV EMANYIN Y10 TNV EKTIUNGT TOL GLVOMKOV TPOPIA
acQOAELNG TNG AapoTpryivig.

Aratapoyéc Tov 0EpuaTog Kol vITEIOPIov 16TV
Koatd t1g kKAMvikég perétec tng SutoMkn g dtatopayngs:

oAV cvyva: EEGvOnua 6éppatog

Yravia: Zovopopo Stevens — Johnson.

Av OAheg ol pehéteg TG OmoMkNG dwTapayns (EAeyyOueveg kol pun) 7oL
dtevepynnkav pe 1 Adapotpryivp Anebodv vrmdym, depupatikd e&ovOnuorta
enpaviomkav oto 14% tov acbevov mov érafav Aapotpryivr. Avtifeta, oe
ereyyoueveg KMVIKEG HEAETEG 0€ 000eVEIC e OUMOAIKES SLOTOPOYES, OEPUATIKA

eCavOnpata speaviotnkay 6to 9% tov acbevav mov Elafov Aapotptyivn Kot 6To
8% tv acBevav mov EAafav elKovikd PApLaKO.

Aratapoyéc amo o vevpixod cloTyua
Koatd ™ didpketo KAMVIKOV HEAETMV GE OITOMKN dloTapoyn:

oAb ovyva: Kepaiadyia
Yoyva: Aéyepon, abmvia, (AN

A10Tapoyéc amo T0 HVOOCKEAETIKG CUGTHUA KAl TO OCVVIETIKS 10TO
Koatd ™ didpketo KAVIKOV HEAETMV GE OITOMKN dloTapoyn:

Yoyva: ApOpaiyia

T'evikég drarapayéc Kol KaTaoTdoElS amo T0 auelo TS yopRynons
Kotd m didpreta KMVIKGOV HELET®V G€ SMOMKT SLOTOPOYN:

Yoyva: ALyoc, Ahyog payne.

2.9 Turpémer vo yvopilel 0 ac0evi|g 6 TEPIATOGT TOV TOPULEIWYEL VO, TAPEL
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pio 06on:
Edv mapoaieiyete pia d60m, Uy avnovynoete. ATANC TAPTE TV AUESHOS LOALS TO
Bounbeite ko petd ocvveyiote 6mwg mpv. Edv €xete dvokoha va Boudcacte vo
naipvete ta dokia Tov kabopiopévo ¥pdvo, eivar KaAn 10£€a Vo YPTCUOTOCETE
éva poAdL E1POG 1 TEEMNG e Eumvn TPt Y10, Vo 6o¢ To vaevOupilet.

210 Tv mpémer va yvopiler o acBeviig yio v nuepopnvie AEng Tov
nPoidvTog:

Mnv maipvete to dokion HETd TNV Muepopnviot ANEEMG TOL OVAYPAPETOL GTN

GLGKELOGIO.

2.11 Iowitepes mPoPLAGEELS Y10 T GUAGEN TOV TPOIOVTOG:
To Lamotrix mpémel va. puAdoceton og Beppokpacio pikpotepn M ion tov 30° C
oTNV aPYIKN TOV cvokevacio. Na puAdoceTon e Béon v omoia dev PAETOLY Ko

dev mpoceyyilovv ta madid.

2.12 Hpepounvia terevtaiog avadempnong Tov guriiov odnyt@v: 15-1-2009.
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4. Tpomog Ard0eong: To pdppoako avtd yopnyeiton LOVO LE 1UTPIKT GUVTOYN.

4. TPOITIOX ATAGEXHZX: Mg 10TpiKr| Guvtayn.
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