OPOH EITANAAHYH 19-11-1999
EAAHNIKH AHMOKPATIA AOnva, 12-7-1999
EGNIKOX OPTANIZEMOX ®PAPMAKQN Apup. Ilpmr.: 23843
Meooyeiov 284, 155 62 Xorapyoc

Alvon: Avountikov Yanpeowowv EAEyyov Tlpoidvtaov

[Tnpogopies: E. XANTZH

TnAépwvo: 6507 000

EI'KYKAIOX - AIIO®AXH

OEMA: Koabopiouog Iepiinyng Xapaxtnpiotikov tov [Ipoidovrog kot GOALOVL
Odny1dv v To XpNnotn QopUOKEVTIKOV 1010GKEVACUATOV TOV TEPIEYXOVV
dpaotikd ovotatikdé AMITRIPTYLINE HYDROCHLORIDE

"Exovteg vmoyn:

a. T dwtdéerg tov aph. 8 g Kowng Yrovpyikng Andpacng A6a/9392/91/92 “Ilepi evappoviong g
EXnvicig NopoBeoiog pe v avtiotoryn Kowotiki otov topéa g KUKAOQOPLng TOV QopLOKEVTIKMV
10100KeVACUATOV”,

B. Tn TI'voudtevon tov Emomuovikod Zvppoviiov Eykpiceowv ap. O 194/3-5-1999 (Op6n

Enavaxkowonoinon 15-11-1999)

AMMOPAXIZOYME

1) H Ilepiinyn Xapaktmpiotik®dv tov [Ipoidvtog papuakentikoy
10106KEVACUATOV OV TtEPIEYOLV 0paocTikd cuotatikO AMITRIPTYLINE
HYDROCHLORIDE opileton og €&ng:

MNEPIAHYH XAPAKTHPIZTIKQN TOY TIPOIONTOX

1. EMITIOPIKH ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

2. IOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH
Awokio mov epiéyovv 10 mg amitriptyline hydrochloride
Awoxio mov mepiéyovv 25 mg amitriptyline hydrochloride
Kéwyoviec mov mepiéyovv 25 mg amitriptyline hydrochloride
Kéwyoviec mov mepiéyovv 75 mg amitriptyline hydrochloride
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OAPMAKOTEXNIKH MOP®H
EmucoAvppéva d1okio Kot KOWOUAEG EAEYYOUEVTG OTOOEGEVONC Y10l AYT| OO TO GTOUOL.

KAINIKA XTOIXEIA

OgpamevTiki) ‘Evoeidn
KotdOiym, 10img n evooyevig. Evdeikvotor mepioocdtepo oe aocbevelg pe dyyxog ot
YUYOKIVITIKY] avnouyia.

Aocolroyio ko Tpoémog Xopiynong

Aocoloyia
H docoloyio mpémer vo apyiler oamd youniod emimedo Kot vo ovEAvetol OTOOOKAL,
ONUEIDVOVTOG TPOGEKTIKA TNV KAVIKY OVTOTOKPIOT Kol OToladnToTe £VOEIEN dvsavesiog.

Evijlikeg

Aiokio

Apycd yopnyoovvton 25 mg 3 popéc nuepNnoime, mTov avsdvovionl oTadloKd, v amatteitol,
Kkatd 25 mg wdBe devtepn Muépa péxpt ta 150 mg nuepnoing. O mpodcheteg d6celg
yopnyovvtat apytkad to Bpdov. H péon nuepnoia d6on eivai 75 mg.

Kayovleg

Apyd yopnyovvtor 50 mg kéBe Bpdov, mov Pabuaio avEdvovion petd amd pio fdopdda,
av amorteitor, kotd 50 mg péypt ta 100-150 mg o Bpddv.

H d060m cvviipnong sivar id1a pe ) BéATIoT Bepamevtikn doon).

Egpnpot kau niikiouévor acleveic

Aiokia

Xopnyovvion 10-20 mg 3 popéc nuepnoing.

Kaowyovieg

Apywucd yopnyobvtar 25 mg kdbe Bpddv, mov Pabuiaio avédvovtar petd and pio efdopdodan,
av arotteitor, Katd 25 mg péypt ta 50-75 mg to Ppddv.

H d6om cuvtipnong eivat idwa pe ™ BéATIoT Bepamevtikn doom.

Hoow
Aev yopnyeitou oe w016, katw tv 12 etmv

Awgpreia Ospaneiog
H Oepoameia pe 1o aviikotoOMmTiKd €ivol COUMTOUOTIK Kol TPEMEL EMOUEVOS VO

ocvveyiletat yuo KatdAANAO ¥poviKo dtdoTnio, GLVHOMG PEYPL 6 UVES LETA TV OVAVIIYN Y10
™V TPOANYN TOV VTOTPOTAV. X& acbeveig pe vrotpomalovsa KatdabAyn (LOVOTOAKN) M
Bepaneio cuvtpnong pnopet va xpetacel va cuveytobet yio apketd €.

Otav mpdkettor va otapatnost 1 Oepamneio, 10 GAPUAKO TPETEL VO, O1OKOTEL GTASIOKE HECO
og d1dotnpa 600 efOoUAdmV.

Tpomog yopiiymeng
Aiokio
O avénoelg tov 06cemVv yivovtal Katd mpotipnon 1o Bpadv N mpv v katakion. [
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Bepameion cuvTPNONG 1 OMKN MuePNcla dOOT Umopel va yopnyeital oe epdmas d0om Katd
TPOTIUNOT TPV TNV KATAKALOT).

Kayovleg

Xopnyovvion pio gopd v Nuépa kal cvykekpiuéva 1o PBpadv. Ot acbeveig umopodv va
avoiEOVV TIC KAWOVLAES KOl VO KATOTIOVV TO TEPLEYOUEVO CPOIPidla pe Eva dpocePd TOTO 1
.. e Myo yuovptt. Ta o@arpidia dev mpémet va pacnfovv.

Avtevoeiteg

Agv mpémel vo yopnyeital ot @ACT OVAPPOONS OUECMG UETA Omd EUEPOYUO TOV
pvokapdiov. IIlpdceato Euepoypa tov pvokapdiov. Ilotopwd vrepevaichnciog orta
TPWKVKAIKE  avtikatabAntikd. BAaPeg omv  kKoAmokowokn  ayoywomro. Ofeia
onAntmpiaon pe owomvevpa, PapPirovpikd kot omovyd. YrepTpoic TOv TPOCTATN UE
1otopkd Katoakpatnong ovpwv. Tavtdypovn N mpoéceatn (AMydtepo oamd 14 nmuépec)
Bepaneio pe avaotoreic g MAO.

E1dkéc mpogrdomomoeig kon e101KES TPOPUAGEELS KATE TN Yp1ioN

H aprpurtodivn propet va tpokaiécetl £Eapon g cuuntopaToroyiag oe oyloppevelg kot
YL 0VTO TO AOYO GLVIGTATOL TOVTOYPOVT] XOPTNYNOT VEVPOANTTIKADV.

H mBavotta avtoktoviag oe acBeveic pe katdbiyn mopoapével péyplg 6tov onpelmdet
ONUOVTIKT] VPECT TNG VOGOV, €MEWN 1N GPoN TG YLYOKWNTIKNG emPpddvvone pmopel va
ocuouPel mpwv amd ™V euedavion g aviikatablmrtikng opdons. Ot acBevelg pe TaoELg
0VTOKTOVIOG dgV TPEMEL VAL £X0VV TPOGPOCT OE HEYAAEG TOGOTNTEG OVTOV TOV POPUAKOV.
Edv o acBevnig e16éA0e1 oe @domn paviag, Ba mpémet va d1akomel 1 Yopnyno” oTPUTTOAIVIG
Ko va, apyioet 11 KatdAAnAn Bepaneio pe KATO10 VELPOANTTIKO.

2oyypovy yopnynon oputpimtolivyg o oobevelc mov veiotovior Oepoameio ue nAektpocok
umopet va. avlnaetl Tovg mbavovg Kivovvovg Tov TPOEPYOVTOL OO QUTH.

e aobevelg pe ) omdvia katdotaon Tov ofabovg mpochiov Boddpov Kot TG KAEIGTAG
yoviag tov mpooBiov OoaAdpov TV o@Boiumv, umopel vo mpoxinbel ofelo Kpion
YAOVK®OUOTOG AOY® pudpiaong T KOpNG.

Xopnyeitor pe mpocoyn oe aobeveilg pe eminyio, SLGKOIAMOTNTO KOL GE TPOYWPNUEVN
NTATIKN 1N Kopdworyyewakn BAGLN.

O1 kapoiomabeic yperalovrar otevy mopoxolovbnon. Mmopel voa mpoxinOei kvpiws amo
DYNIES DOTEIS TPIKVKAIKOV ovTiKoTaOMTTIKOV oppobuio, Koufixn toyvkopoio, emunKoven
TOV YPOVOL QYW YYUOTHTAS, EUPPOAYIUO TOD UDOKOPILOD KO EYKEPOAIKO.

MeydAn mpoooyn ypewdletor Otav mn  oTpumTuAivn  yopnmyeitor ot acBevelc pe
vepBupeoeIdo o 1 o€ acbeveig mov AapPavovy edppoko yio To Bupeoeldn), Emeldn Hropet
va Topovctachel kKapdakn appuduia.

OunAiopévol acBeveic €govv Wwaitepn tdon va peavicovy 0pHocTatiKy VTOTUCT.

Ievikd, ot nlkiopévor kot ot _gonPor sivor meplocdtepo emppeneis o€ avemBounteg
evEPYELEG Kal Y1 avTO cuvioT@vTo pukpotepes 06aelg (A §4.2.1 Aocoroyia).

[Ipocoyn ypewdletar kol ot yopnynon o€ owfntikovc acbevelc, 010TL pmopel va
petafAnovv (va avé&nbovv 1 va ehattmbolv) ta eninedo TOL GOKYAPOV GTO QL.
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Metd amd mopatetopuévn yopnynomn, m ométoun owkomn g Oepomeiog pmopel va
TPOKAAEGEL GTEPNTIKA CUUTTOLOTO, OTWS KEPAAAYia, adtabeaia, vavTia.

H octadwkn peimon mg docoroyiog Exet avaeepbel 0tL mpokadel, péca oe ddotnua. 6v0
eBOOUAOWV TOPOdIKE cuUTTOHATE, TEPIAAUPAVOUEVOV TNG evePEDIoTATNTOC, TNG AVIIoLYiG
KoL TOV S10TopaydV OVEIPOV Kot HITVOV.

Ta copntdpoata avtd dev vTodNA®VOLVY EAGHO.

[Ipogidomomoelc oyeTikd pe mePleEyOUEVA £KO0YOL:
(Avaypdpovtal TPOEWBOTOMGELS TOV APOPOVV GE GLYKEKPIUEVO TTEPIEXOUEVA GTO TPOIOV
£KO0Y ).

AL Aemopacels pe GALa QAPROKE KOl GALES HOPPES AAANAETIOPAGEDV

Ta TprikuKMKA avTIKATOOMTTTIKG, OTTMG 1 TPUTTLAIVY, petafoAilovtol amd To NTOTIKO
ooéviupo CYP2D6 tov xvtoypopatog P450. To CYP2D6 gppavifer moAvpopeio otov
TAnBvoopd kot to 1woévlvpo pmopel va avoaotalel amd mowkilo yuyotpdmo Kot QAN
oapuaka. Ilapadelypota tov 0AAMAETOPACEOY TTOV UTOPOLV VO TPOKVWYOLV eivar M
apolfaios  OVOGTOAT] TOL UETAPOMGHOV TMOV VEVPOANTTIKOV KOU TOV TPIKLKAMK®OV
AVTIKOTAOMTTIKOV, 1) GAANAETIOpAON LE AVAGTOAELG TNG EMAVATPOGANYNG TNG GEPOTOVIVIG
(ext6¢ amd TN oltohompdur, mov eivarl 0c0evESTATOC avaGTOALNG), 1 OpoPoio OVOGTOAN
TOV PETOPOMGHOV TV B-avaSTOAE®V (TT.). TNG TPOTPAVOAOANG) KOl TNG CLLUTPUTTUAIVIG Kot
N mTpoKAnon opBocTaTiKNG VLOTAONC KATA TN GLYYOPNYNON OMTPUTTUMYNG HE vedTtepa
avtiappLOKd (.Y, Kvidivn, Tpokaivopion).

H aputputtodivn pmopel va avénoet v KotaoToATiK Opdon TOV OWOTVELUOTOS, TV
BapPrrovpikmdv Kot GAA®V KoTaoToATIKOV Tov KN,

To ayyeloGUOTOATIKG OMOTEAECUATO TOV OUECNS OPACNS GLUTAOOUIUNTIKOV QOPUAK®OY
adpeVOAivIC Kot VOPadPEVAAIVIG (ETVEQPIVIG KOl VOPETIVEPPIVIG) EVIGYDOVTOL KOl TOTTLK(L
avoloONTIKA 7OV  TEPLEYOLV  TO  QPOAPUOKO OVTE G OYYEWOCGLOTOATIKA TPEMEL Vol
ypNoonoovvton pe peydAn mpocoyn. Ta yevikd avoicOntikd pmopel va avéncovv tov
kivouvo vrmdtaong Ko oppufuidv, eved To avaloOnTikd amotéhecpo  evioyvetal. H
AVTWTEPTAGIKY Opdomn tng KAovidivng, g Petavidivng kot g yovavebdivig pmopel va
peiwbel. Ta PBapPrrovpikd Ko GAlo emaymyd tov eviOpwov pmopobv va vrofipdcovy Tig
OTAOUES TOV TPIKVKAMKAOV 0VOIGONTIKAOV G6TO TAACLLO KOl VO, LEWGOVV TV VTIKOTAOAMTTIKY
avtamokpion. H opetidivny kot 1 peBuro-patvouddatn avéavouv Tig otdopeg TV TpIKuKAK®OV
AVTIKOTAOMTTIKOV 6TO TAGGHA Kot TNV cuvodd To&ikdtra. H tavtdypovn Bepaneia pe v
L-dopa pmopet va odnynoet o€ peiwon tov amoteléopotog e L-dopa kot og avénon tov
KIVOUVOL KAPOLOK®V OVETIOOUNT®V EVEPYELDV.

H tovtoéypovn yopnynom He OvIOAvePYlKd @ApUOKO TPETEL VO OTOPEVLYETOL EMELON
av&avetal 1 OpACT QLTOV TOV PUPUAK®V KOl VITAPYEL KIVOLVOG EUPAVIONS TOPOAVTIKOD
€1le0V, vepmLPESinG KA.

Ta Bupeocdkd okevdopata aLEAVOLY TIG TOPEVEPYEIEG Kol TNV  To&OTNTO NG
OULTPUITTUAVIG KO TOV GAA®V TPIKUKAMK®OV OVTIKOTOOMTTIKOV.

To kémvicua, To AVTIETMANTTIKA KOl TO OVTICLAANTTIKA EMTAYOVOUV TO UETUPOAGUO TNG
OLLULTPUTTUAIVIG KOl LEUDVOLV TO EMTEDO TNG GTO OLLAL.

H tavtdypovn yopnynon avactorémv e MAO pmopel vo TpoKaAEsEL VIEPTACIKES KPIGELS
kot vrepmopeCia  (oegpotovivepylkd oOvopopo). EEmmupopudikés  avtidpdcels  Exovv
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wapompnOel kotd TV TavTdYPOVN YOopNYNOoN OAATOV ABiov Kol oTPUTTUAIVIG, OTMG
emiong kot O6tav M apTtpwmTVAivn cvyyopnyeiton pe oBoyAwpoPfuvorn e KATAOCTAGELS
delirium.

H avtuotopvikn woybdg elvar g idtog TaEng peyébouvg Ommg avtn g dpatvudpapivng Ko,
EMOUEVMG, 1] QUTPUTTUAIVI] UTTOPEL EVOEYOUEVMG VO LELDGEL TNV OVTIOPACT] OVOTVEDLOTOG-
OLGOVAPIPAUNG.

Kinon kot yorovyia

Kvunon

H optpurtodivn dev mpémel va ypnoYLOTOlEital KAt TNV €YKVUOGVV, €KTOG €0V TO
avapevopevo 0perloc ™¢ acBevoi vrepotabuilel to Bewpntikd Kivovvo yu to EpPpvuo.
AOY® TOV KvOHVOL GTEPNTIKOV GLUTTOUATOV KATO TN VEOYVIKY TEPI000, GLVICTATOL M|
dwakomn g Bepomeiog pe v aprtpurtodivn wepimov 14 nuépeg mpv amd Tov ToKETO LE T
Babaio erdttoon g docoroyiog.

Lalovyia: Yzdpyer kivovvog mpoxinong cofopwv avemBountwv evepyeimv ato fpépogs. No.
Unv yopnyeitair ko, tov Oniaocud.

Emopaocseig oty ikavotnTe 061yN01S KO TO YEPIOUO PNYOvVRATOV

H apirpurtodivn eivon kataoToATIKO QAppLOKO.

Ot acBeveic 0TOVG 0TOIOVG GLVTAYOYPUPOVVTOL YVXOTPOTO PAPLLOKE UTOPEL VO OVOLLLEVETOL
0Tt B gpPavicovy KAmold HElmoN YEVIKA NG TPOCOYNS Kol TNG CLYKEVIP®ONG, £ite AdY®
g 1010, TG VOGOV, gite Ady® TOL PAPUAKOV gite Kol TV 000, Kot Bo TPEMEL VoL EQLoTATOL )
TPOGOYN TOVG GTNV IKOVOTNTE TOLG Vo, 001 YOV avutokivinTo 1 vau xewpilovtan punyoviuota.

AvemOounTteg evépyereg

H apuirpurtodivn pmopel var mpokaAécel TapevEPYELES TOPOUOIEG HE TOV AAA®Y KUKAIKOV
avTIKoTaOMTTIKOV. MePKEG amd TIG TOPEVEPYELES OV OVOPEPOVTOL OT) GLVEXEW, T.X.
KeQOAaAyio, TPOUOG, OlTOPAYN TG CVYKEVTPOONS, ENPOTNTO TOL GTOUATOC, OLGKOIAMATNTO
kot peiowon g libido, pmopet emiong vo amoteAodv GUUTTOUOTO TNG KATAOAYNG Kol Vo
e€aoBevoiv pe ) Bertioon TG KATaOMTTIKNG KOTAGTOONC.

2uyvég (>5%)

A1oTopoyéC Tov KEVIPIKOD Kol TEPLPEPIKOD VeLPikov avatiuatog. Kepaladyia, tpopoc, {din
Aozapoyés opaong: Alotapoyés Tpocaproyne, podpioon

Poyratpixes orotapoyés: Ymvniio, Leloon cuykévipmong

A10T0pOYES YOTTPEVTEPIKOD GVGTHUATOS: ENPOCTOUIN, SVCKOIMATNTA, VOLTIO

Metaforikés kar tpopixés oratapoyes: AvEnom Papovg

Kapooyyeroxés ororopoyés, yevikés: OpHootatiki vrotaon

Aratopoyéc KopoLaKNS oVYVOTHTOS Kol KapolokoD pobuod: AlcOnua malpoy, Toyvkapdio
Opyoviouog wg advolo: Kommon

Awydétepo ouyvég (1-4%)

Awaropoyéc oépuatog kot eCoptnuatwv: AvEnon epidpmong
Kevtpixo kou mepipepixo vevpixo oootnuo.: Ata&io

Poyropikes oratopayés: EAdttwon libido, ohyyvon
Arotopoyég yooTpeviepikod avatiuatog. AAMOIMoT TG YEVONG
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Awotopoyés kaporoxod poluod xar kopdiaxns ovyvornrog: Avopores HKI - avénon QT
dwotnuatog , dtevpovvon QRS (amokieiopnog kKAASoL Tov depatiov)

Zravieg (<1%)

Mozopoyés oépuatos kor gloptnudtwv: EEAvOMuUa, kvidmon, oidnua TPochmov Kot
YADGGOG, pmTogvOIcON i

Mozapoyés opaong: Thavkopo

Awotapoyés oxong kai orboveaiov cvotiuotos: EpPoég

Awotopoyéc mepipepikod kar kevipikod vevpikod ovotijuatog. llapocOnoels, omoacpoi,
mapoAnpnua (nAkiopévol acteveic), e appd eEOTLPALIOTIKA GCUUTTOUATO, CVCVYio
Poyrotpikes oworopoyés: Ymouavia, povia, &yxog, abvmvia, voonpd ovepa, ovopeéia,
yevdasnoels (oyloppeveic acbeveic)

Arotopoyés yooTpeviepikod ocvotHuoTos: Aldppota, EUETOC, OOYK®ON GLOAOYOVMV OOEVMY,
TAPOAVTIKOG EIAEDG, avopedia, arouatition, Labpn YAocoa.

Awotopoyéc NroTog Kot yYolneopwyv 00wv: AvVOUoMES SOKIUACIOV NTOTIKOV AEITOVPYIDV -
aOENOT TPAVGOUIVACHV KOl OAKAAIKNG POCOATACNG, IKTEPOG

Metaforixés kar tpoikés oratapoyés: EAdttmon Bapovg

Evdorxpivirég drotopoyés: Tovarkopootio dl0YK®moN TV 0pxemv oTovg dppeves, d1dyKwmon
HOOTOV KO YOAAKTOPPOLOL GTIC YOVOIKES, AVIKOVOTNG.

Kopowayysioxés datapayes, yevikég: YmépToon

AoTopoyéc KOpOLOKNS OUYVOTHTOS KOl Kopolokod pvluod. AMOUDCELS KOATOKOIAIOKNG
AYOYNG, KOATOKOIALOKOG ATOKAEIGUOC

Awatopoyéc Aevkav ayoopaipiov koi AEX: Katastodn poehov, Ommg 0KOKKIOKVTTAP®OT),
Aevkomevia, noctvo@iiio

Awatopoyéc ayoretoriowv, pons kor tnéng: Opouforvtonevia

Awozopoyés ovpomotikod cvatiuatog. Enicyeon obpav

Opyaviouog wg¢ abvvoio: Iupetds, apwdieg Tov dxpwv, GOVOPOUO TPosoueldlov 6To AHKO.
2ourroparo otépnons: MeTd amd mopATETAREVY YOPNYNON, 1| OTOTOUN Ol0KOTY UTOPEL Vol
nmpo&evnoel voTio, TOVOKEPALO, adtadesial.

H octadwkn peimon mg docoroyiog Exet avaeepbel 0tL mpokadel, péca oe ddotnua. 600
€POOUAOWV TOPOOTKA CLUTTOUATA, TEPIAAUPAVOUEVOV TNG ELEPEDITTATNTOC, TNG AVI|oVYIiG
KOL TOV S10TOPOY MV OVEIP®V Kol DITVOL.

2rAvio. ELEOVICTNKAY GUUTTOUOTO Hoviog 1) vopaviag 2-7 NUEPES META TNV OLOKOTY OE
aceveic pe xpovia yoprynon.

Ynepooooroyia

Yrepdoooloyio umopei va mpoxaiéaer Bavoro. Eivor oovnbns n oxomun Inyn tpikoklikov
ovukataOlirtikov poli pe oikool. To oourtouato TOIKIAODY KOl 1 OVIYUETWOTION EIVOL
ToAVTAOKN. Zoyva amarteitol WoylaTpikn mopoxolodBnon tov acbevoig.

2ourrouare YovnAla 1 avnovyio, di€yepor, YevdaloOnoels. Avil-YoAvepyikes emOPACELS:
Mvuodpiaon, Tayvkapdia, emioyeon ovpwv, Enpodotnta PAevvoydvmv, HEI®OT KIvNTIKOTNTOG
eviépov. Zmacpol. [Mupetdc. Apvida epedvion katactodng tov KNZ, kdpo, KoTousTOAN
avarvons. Kopdiokd ocvuntopatoa: Appvbuieg (kotokég tayvappubuies, torsades de
pointes, KOWMOKY HOPUOPVYT), KOPOWOKY OVETAPKELD, VTOTOOT, KOPOIOYEVEG GCOK.
Metapoiikn o&émaon), vrokaAtoio.

Avuuetomon: Eiocayoyn oe voookopeio (povada evtatikng Oepancioc). H Bepaneia eivan
CUUTTOUATIKY] Kol VTOSTNPIKTIKY. [aoTpikn avappoenomn kot TADGN TOL GTOUAYOV GKOUN
Kol 6€ OYlo otddlo HeTd ™ ANyn amd 10 otouo kol Oepameion pe {owd dvOpaxa. H
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mpoxAnon guétov ovtevoeikvotor. Tlpénel va Aapfdvovtol pétpa yo v LLOGTHPIEN TOL
OVOTTVELGTIKOV Kol TOV Kapdlayyelokoy cvotiuatos. Xvveyne HKI/xn napakorohnomn g
Kapdlokng Aettovpyiag ywoo 3-5 nuépeg. Ov omoacpol pmopovv va  avtipet®michodv
Oepamevtikd pe 1t Swlemaun. IHoapakxoiodOnon ocvurtwuctwv kataotoins KNX ka
OVOTTVEDOTIKOD.

Y7mépyovv ONUOVTIKEG OTOMKEG OPOPES OTNV  AVTATOKPIoT TG LaépPacng g
docoloyloc. e evilkeg meplocotepa and 500 mg mpokdiesav pETplag Papvtntoag £mg
Bapeieg OnAnnpracelg kot Aydtepa amd 1000 mg vanpéav Bovoatnedpa.

OAPMAKOAOTI'IKEXZ IAIOTHTEX
D uppoKoOVVOUIKES 1O10TNTES

Kodwoc ATC: N 06 AA 09

H aprrpurtorivn etvan tpikukikd aviikotodlmtikd. H aptpurtodivn, pla tprtotayng apivn,
Katéyxel Kevipikn B€om HeTaED TV TPIKLKMK®OV OVTIKOTOOMTTIKOV Kot givor mepimov &
{oov JpaCTIKY in Vivo ®C OVOCTOAENS TNG EMOVOTPOCANYNG TNG OEPOTOVIVIG Kol TNG
VOpadpeVaAivG OTIG TPOSLVANTIKEG veLpwkég amoAnéels. O kOplog petafoiimng, 1
VOPTPUTTUALVY], €lvOl OYETIKG OPACTIKOTEPOS OC OVOCTOALNG TNG EMOVOTPOCANYNG NG
VOPadPEVAAIVIG, EVAD TOVTOXPOVE OTOKAEIEL TNV emavampdsinym g oegpotovivng. H
OULTPITTUAVY €YEL OPKETA 1OYLPEG OVTIXOAVEPYIKES, OVTUCTOLIVIKES KOl KOTOGTOATIKESG
WOLOTNTES KOl EVIGYVEL TIG OPAGELS TOV KATEYOLUUIVDV.

H apurpurtodivn avoyovel 1o vroPifacpévo eninedo tov cvvaicOnuatog. To guvoikdtepo
OTOTEAEGIO EMITVYYOVETOL OTIC EVOOYEVELG KaTaOAlyelS, oAl acBevelg mov mdoyovv amd
GALEC KOTOOMTTIKEG KATOGTAGES UTOPOLV EMIONG VAL AVTOTOKPIOOUV GTNV CLLULTPUTTUALVY.
AOY® ™G KATAGTAATIKNG TNG OpAoNC, N QULTPUTTLAIVY €xel 1aitepn a&io oTig KaTaOAyELG
mov ovvodehovtol amd dyyog, O€yepom, ovnovyio Kot dwtapoyés Tov Vmvov. H
aviikotoOlmtiky dpdon ovvnbwg eykobictotor peTd amd 2-4  gBdopddes, evod 1
KATOOTOATIKY 0gV KaBvoTepel.

D opPoKOKIVITIKES LOOTNTES

Amoppopnyacn
Aiokio.

H amoppdépnomn tov dokiov amd to otopa odnyel oe péyloteg otabueg mAGOUOTOC GF
nepimov 4 opeg (T, =3,89+1,87 wpeg, opro 1,03-7,98 dpeg). Metd ) yoprymon omd 10
otopa 50 mg, n péon C__ avépyetar oe 30,95+9,61 ng/mL, 6pro 10,85-45,70 ng/mL
(111,574£34,64 nmol/L, 6pro 39,06-164,52 nmol/L). H péon andAvtn frodiobesipotra amod
t0 otopa eivan 53 % (F, =0,527+0,123, 6p1o 0,219-0,756).

Kawovleg eleyyouevns amodéouevons

e avtifeon pe TIG KOUTOAEG 0pOV TOV OOKIMV TOL JElYVOLV io YOPOKTNPLOTIKY OPYIKN
HEYIOTN TN, M KOUTOAN NG KOWOLANS avépyetal Ppadémg oe pio emimedn otdbun pe
YOUNAOTEPEG GUYKEVIPOOELG OmO TIG HEYIOTEG TWEG TOV KOUTLAGDV twv dokiov. T
=7,1+£1,9 opeg, 6pro 2,0-10,0 opeg. Meta m yopnynon and 1o otopa 50 mg n péon C_

oovton pe 21,549,0 ng/mL, 6pro 13,2-35,8 ng/mL (77,5-32,4 nmol/L). Mg tov tpdm0 awtd



AmoPEVYOVTOL 0L VYNAEG HEYIOTES OTAOUES e TOV aLENUEVO KIVOLVO KOPIOK®OV ETITAOKDV.

Kazavoun

O @owopevog dyxog katavoung (V,, ) mov vroroyicOnke petd amd evoo@ALBia yopriynon
etvan 12214280 L, opro 769-1702 L (1613 L/kg). H olOvdeon pe tig mpwteiveg Tov
TAAoNaTOG ovépyeTol o€ mepimov 95 %. H aputpurtodivn kat o kdplog petaforitng g, n
VOPTPUTTLALVY, SIEPYOVTOL TO PPAYLO TOV TAAKOVVTOL.

Bioueratponn

O petafolopdc ™e aputpimtudiving tedeitar Kupiog pe amopebvAiioon kot vopoviimon
ov axolovbeitar amd chvdeon pe 10 YAvkovpovikd 0&L. O petafoAiopdg VIOKELTOL GE
veveTikn moAvpoppio. O kOplog petaforitng ivor n devtepotayng apivn voptpurturivn. H
VOPTPUTTUAIVY €lval 1GYVPOTEPOC OVOGTOAENS TNG EMAVATPOCANYNG TNG VOPASPEVOAVIG
Topd NG GEPOTOVIVNG, €V M OUITPUTTUAIVY) OVACTEAAEL TNV  EXAVATPOCANYM 1TNG
vopadpevaiivng kot g oepotovivng €€ ioov kavomomtikd. Ot mepattépm petafoiiteg,
Omm¢ M cis kot M trans 10-vdpoéu-aputpimtodiv kot M cis kot m trans 10-vdpo&v-
VOPTPUTTUALVY, €xovv TO {010 TPOPIAL pe TN VOPTPUTTUALVY, OAAL &ivol onuavTiKd
acBevéotepeg. H  amopebvro-voptputtodivy kot 1o N-0&gido g opuTpumtudivig
avevpiokovtal 610 MAAGHO o€ eAdyloteg povo mocdtntes. To tedevtaio eivar oyeddv
avevepyo. Olot ot petaforiteg £yovv KPOTEPN OVTIYOAVEPYIKT Opdorm amd TNV
OLUTPUTTUAIVY] KOl TN VOPTPUTTLUAIVN. Xt0 MAGopHo 1 oAkn mocodtnta e 10-vdpodu-
VOPTPUTTUAMYNG EMIKPOTEL, OALA O TEPIOCOTEPOL OO TOVG UETAPOAITEG Elval EVOUEVOL LIE TO
YAVKOVPOVIKO 0EV.

Amofoin

H nuumepiodog Comg () ™G aptpimtoAivng petd m xopnynon amd To oTOpO. aVEPYETOL
nepinov oe 25 dpeg (24,65+£6,31 mpeg, 6pro 16,49-40,36 dpeg). H péon ocvompartikn
kaBapon (Cl) avépyeton oe 39,24+10,18 L/h, opro 24,53-53,73 L/h.

H amofoln teeitan kvpiog pe ta ovpa. H anékkpion g avairoiowg aputpurtoiivng ond
TOVG VePPOoLg lval acnpavin (tepimov 2 %).

2116 untépeg mov OAGCovv M GUITPITTUAIVY KO 1) VOPTPUTTLUAIVY eKKpivovTol Ge IKPEG
mocdTTEC 6T0 UNTPIKO YaAa. H oyéon 1oV cuyKevip®oewv YOAOKTOS : TAAGLOTOS GTIG
yovaikeg etvon 1:2. H vrodoyldpuevn nuepriowa £kbeon (aputpurtodivn + voptpimtuAivn ) Tov
veoyvol avépyetal Katd HEco 0po 610 2% TV aviictorywv Pdoel Tov PApovg TG UNTEPIG
d0cemV NG apTpittuAivng (o mg/kg).

Ta eninedo otafepomomuévng KOTAGTOONG TG OULTPUTTLUAIVIG KOl TNG VOPTPUTTUAMY™NG GTO
TAOCO. ETITVYYAVOVTOL HEGO GE pio EBOOUAS0 GTOVG TMEPIGGOTEPOLS acheveic Kol oTN
oTafePOTOMUEV] KATAGTOOT TO EMIMESO TOL MAAGUATOS TEPAauPdvel ica mepimov pépn
OLLUTPUTTUAIVIG KOl VOPTPUTTUAIVIG OA0 TO 24wpo petd amd ) Oepameio pe tor copPfotikd
owokia 3 popéc nuepnoing. Otav yopnyovviatl ot KAWOVAES EAEYXOUEVIG OTOOECUEVLGNG TO
Bpddv, N cLYKEVTP®OT TNG CLUTPITTLUAIVIG ivar VYMAGTEPT TN VOKTO KO EAATTOVETOL TNV
NUEPD, EVD 1 CLYKEVTPMOT) TNG VOPTPUTTLAIVIG givan atalfepn) OA0 10 24mpo TPOoeEdpPYOVTaG
€101 Katd T S1dpKelo TNG MUEPAGS.

H Bepomevtikny ovykévipmon TAAGHOTOg GTnY €vdoyevn Katabiwym avépyetor o 100-250
ng/mL (370-925 nmol/L) (yw v aputpurtpumtodivn + voptpmtodivn). Ztdlueg avo tov
300-400 ng/mL cvvodevovtol amd avENUEVO Kivouvo Stotapoayng TG KOPSIOKNG aywyns Ue
™V €vvola TapdTacons Tov cVUTAEYHatog QRS 1 koATokotMakol amokAEIGHLOD.

Hiiouévor aobeveic
21006 NMKiopévoug acbevelg amodelynke avénon tov ypdvor Nulmng Kot EAATTOON TV
TIL®OV TG KaBapong petd omd t ANyn omd 1o otoua (Cl)) mov opeiloviar 6e eAdTTOON TOL
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pLOLOY TOL pETOPOMGLOV.

Meiwan e nroatikng Aitovpyiog
Awtapoyn ™G NIOTIKNG Asttovpyiag pmopel vo €AATTOGEL TNV OomoPfoAn amd T0 NP
00MYOVTOG 6€ aENCT) TOV VYOLS TOV ENUTEOWMV TOL TAAGULATOG.

Meiwon e veppixic eitovpyiag
H veppikn avemdpkelo dev ennpedlet T QOpLOKOKIVITIKY TNG OLUTPITTUAIVIG.

Hpoxvika dedopéva aoc@aireiog

H o&ela 10&kdT™TO TOV TPIKVKAIKOV OVTIKATOOMTTIK®V, COUTEPIAOUPAVOIEVNG KAl TNG
QLLUTPUTTUAIVYG, Elvatl LYNAY.

H LD, otov movtiko frav 19622 mg/kg amd 10 otépa Ko otov apovpaio 492138 mg/kg
amd 1o otopa. H ofeion toudtnTo oy onuavTikd yopmAoTepn, OTOV 1 OTPUTTUAIVY
EXOPNYEITO UE TN HOPON TOV CKEVACUOTOG EAeyxOpevNG amodéouevong, omi. m LD,
avepyotav oe > 1600 mg/kg.

H yopriynon vyniov d0Ge®mV OQUITPITTUAIVIG HE TN HOPPY] TOV KOWYOVADV EAEYYOUEVNG
OTOOEGEVONG TPOKOAAEL AlyOTEPES TOEIKEG EKONAMOELS (MAEKTPOKOPIOYPUPIKEG KOl
KopOyYEOKEG) amd T YOPNYNON HE T HOPON TOV CLUUPATIKOV doKIOV 6TN YT Kot TO
GKVAO.

H aptpurtvorivn ypnoponoteitor oty khvikn mpdén and to 1960.

OAPMAKEYTIKA XTOIXEIA
Kotdroyog ekdoymv
Mokia:

Kawouvleg:

AcvpPatotnreg
Kopia yvoot.

Awgpkera, Long

Ewdwkéc mpo@urdiers Yo v amrodijkevon
Koauia.

®von Ko TEPLEYONEVA TEPLEKT)
Oonyieg ypnonc/yepopov

Agv gival amopoitnTe.

KATOXOX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

APIOMOX AAETAY. KYKAO®OPIAX

HMEPOMHNIA IMTPQTHXE EI'KPIZHY / ANANEQXHY THX AAEIAX
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KYKAO®OPIAX

10. HMEPOMHNIA (MEPIKHY) ANAOGEQPHXHYX KEIMENOY
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