1. ONOMAXIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Ladose 20 mg/ 5 ml wéo1po dtdAvpo

2. HOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNO®EXH

Kdébe 5 ml woéoyov dwddpatog mepiéyel vOpoyAmpik @Aovoéetivn mov avtiotolyel o 20 mg
@AovOEETIVIC.

'Exdoya: mepiéyel 3 gr ocaxyopolne avd 5 ml déong. Avtd Oa mpémer va AngOei vadyn amd Tovg
acOeveic pe cokyapddn dafnTn.

I tov AN pn KoTdhoyo tov ekdoymv, PAEne Topdypapo 6.1.

3. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H

[Toc1o ddAvpe dLVYES, GYPmUO, HE Gpmpo uivong.

4. KAINIKEY IAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTIKEg EVOEILEIQ
Evihikec:

Meilova katabMmtikd engicddio.

[deoA Tk -yoyavaykaoTikny Altapoyn

Yoyoyevig PovAipio: To Ladose evdelkvutal G GUUTANPOUOTIKY (OPUOKEVTIKY] Oy®YN TNG
yuyobepaneiag, yio ™ peiwon tov enelcodinv vrepeayiag (Binge-eating) kol TV OVTIPPOTICTIKMOV
TPOG TNV LIEPPAYIO GLUTEPLPOPDOV.

[Mondid ko éenpor nhikiog 8 etV kol Avm:

Métplo émg ocofapd emnelc6dlo  peifovoc katabMaTIKAg daTtapoyng, €0v 1 koatdblym dev
AVTOTOKPIVETAL GE YUXOAOYIKEG TOpEUPAcELg PeTh amd 4-6 cuvedpicc. H avtikatabimtikn ayoyq Oa
TPENEL Vo yopnyeltol o €va madl 1 veapd Aatopo pe pétpuo oG cofapn Katddiwymn poéovo oe
GLUVOLOAGUO LE TOVTOY POV YuyoBepameia.

4.2 Aocoloyia Kar Tpémog yopnyNong
Mo amd tov otdépaTOC YopRYNON.
Mecilovo katoBlimtikd emcioodio;

Evilkeg kot nAukiopévol acBeveic: H cvuviotopevn 66on eivor 20 mg/muepnoinc. H docoroyio Ba
TPEMEL VO ETOVEKTILATAL KO VO avoTpocaproletar dv ivar avaykaio gviog 3-4 efoopddmv and tnv
€vapén TG oyyng Kol PETE 0TV KpiveTol KAWVIKG amapaitnto. Av kot 1 advénorn g docoroyiog
mhava cuvodevetal omd aLENUEVO EVOEXOUEVO TTPOKANGONG AVETBOUNTOV EVEPYELDV, G UEPIKOVE
acBevelg yopig Oepoamevtikn avrandkpion ota 20 mg, 1 06on umopel otadlakd va avéndet éog
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puéylotn 6o6om twv 60 mg (PAéme mapdypoeo S5.1). Aocoloywég avampooapuoyéc Oo mpémer va
vivovton mpooektikd ce eEatopikevpévn Paon dote va dtatnpeital o acBevig otn youniotepn
OTOTEAEGLLOTIKT SOGOAOYICL.

Ot acBeveig pe katdOiwyn Bo mwpémer va avtipetonilovior BepomevTiKd Yoo (o exapkn mePiodo,
TovAdyLoToV €51 (6) Unvav, Yo va emiPePaiwbdei 6TL lvar eEhevBepol CLUTTOUATOV.

LoeoAnmuixn-Poyovaykaotiky Adioctapoyn

Evilikec ka1 nAikiopévor acbeveic: H cvviotopevn d6on givan 20mg/muepnoing. Av kot 1 avénon
g 00G0A0Yi0G TOAVA GUVOdEVETAL OO AVENUEVO EVOEXOUEVO TTPOKAN OGS AVETIOOUNTOV EVEPYEIDV,
avénon g docoroyiag etvar duvatdv va BewpnBel amapaitntn peTd amd dvo efdouddeg yopnynong
yopic Bepamevtikn aviandkpion oto 20 mg, 1 6601 pmopel otadiaxd va avéndel Emg ™ péyiotn do6on
Tov 60 mg.

Edv oev mapatnpnei khvikn Beitioon evtog 10 gfdopddmv, n yopnynon ayoyng pe provoietivny Ba
npénel va emoveEetdletal. Edv dtamotmbel wcavomromtiky kMvikn BeAtioon, 1 @opUOKEVTIKY oy®myN
glvar duvaTov va cuveyloTtel 6€ d0GOAOYIO TPOCUPUOGUEVT] GE EEATOMKEVUEVO emimedo. AV kol dgv
VIAPYOVV CUGTNUOTIKEG HEAETEG TOV VO ATAVTOVV GTO EPATNHO TOV Yo TOGO Ypovo Ba mpémel va
ovveyiletan 1 aywyn pe GAOVOEETIVN, 1| IOEOYLYOVAYKOGTIKY dtotapayn €ival o xpovia KATioTooN,
dpo Kpivetal oKOTIUN 1 CLVEYION TNG Ay®YNS, Tépay Towv 10 efdopddwv, otoug acbeveic mov Exovv
apyé avtomokpdel OTn QUPUOKEVLTIKY] OLTH OyOYY. XLVICTATOL T GLYVN EMOVEKTIUNGT Kot
OVOTTPOCAPUOYN TNG d0coloyiag, doTe va dwtnpeital o achevig 6T YOUNAOTEPT] CTOTEAEGLOTIKN
docoioyia. Emiong, m avaykn g oeoapuakobepaneiog 0o mpEmel vo, EMOVEKTILOTOL TEPIOOKA.
Opiopévol KAVIKOL GUVIoTOOV TanTOYXpovn Wuyxobepameio cvumeplpopdc otovg acheveic oTovg
omoiovg €&yet mapatnpnBel KAk Pedtioon pe v eoppokobepameia. H o paxpoypdvia
amotelecpatikotnTo (mépav TV 24 gfdopddmv), dev €xel emPeParmbel, oV WOE0YLYOVOYKAGTIKN
dwTapayn.

Poyoyevic Poviia - EvijAikeg Ko nAkimpévol acbeveic: Zoviotatal pia 6601 tov 60mg/muepnoing.
H poxpoypévia amotereopotikotnta (mépav tov 3 unvav), dev €xel emPePourmbel, ot youyoyevn
BovApia.

Eviixeg - Oheg o1 evoeideic: H ouviotdpevn 60om pmopel vo avéndel 1 va ehottwbel. Adcelg dvo tomv
80mg/muepncing dev £xovv GuaTnuatikd peietnoei.

H o@lovoetivn elvar duvatdv va yopnynbel g epdmaf 66omn N oe dopepéveg dOGEL, KATA T
SLAPKELD 1) AVAUESO GTO YEDUOTA.

Meté T 810K0T TG YOPTYNONG TOL PAPUAKOV, Ol dPAGTIKEG OVGIES TAPAUEVOLY GTOV OPYAVIGHO TOV
aoBevoic yia efdopddec, yeyovdg 1o omoio Ba mpémel va Aappdvetol vToyy Katd v Evapén N
dlokomn TG papuakobepaneiog.

Ta Koydkio kot 1o TOGO evoudpn o @AoVOEETIVIG etvar Broicodvvapa.

Hoide o1 épnPor nhikios pikpotepns twv 18 etwv (Méwio éwg cofopd emeioodio ueilovog
KoToOMTTTIKNG OLlaTopoyns):

H évapén g aymync xai n mapaxorovdnon Oa mpénel vo Tpaypotonotovviol vad v emifieyn
€101kov wTpov. H docolroyia évapéng etvar 10 mg/muepnoiong yopnyovuevn oe 2.5 ml mdoiov
evaropnuatog Ladose.  Aocoioyikéc ovampocoppoyés Oo mpémer vo yivoviol TPOGEKTIKA OF
eEatopkevpévn Paon yio ™ dlaTHPNoT Tov 060V 6N YOUNAOTEP OTOTELEGLATIKY dOOT.

Metd anod 1 éoc 2 gfdouddec 1 docoroyia pmopet va avéndei ota 20 mg/muepnoiong. H suneipio amd
KAMvikég peAétec pe nuepnoteg dooelg peyaAvtepe tv 20 mg eivar meplopiopévn. Yrdpyovv povov
TEPLOPICUEVD DESOUEVA Y10, AYy®YT TTEPAY TV 9 EfSOUAd®V.



Xouniov Bapovg motdid.:

AOY® TtV LyNAOTEP®V EMIES®V TAAGUOTOG oTO Toudld pe younAdtepo Pdapog, to Bepomevtikd
amotélecpa eivar TBavov va emttevydel pe youniotepeg dooelg (PAéne mapdypapo 5.2).

IMo modaTpikovg acbevelg, ot omoiol AVTATOKPIVOVTOL GTNV AY®YR, 1 OVAYKN YL GLVEXIOT TNG
aywyne mépav Tov 6 unvov Bo mpénel vo enavesetaletor. Edv to kKAvikd dpehog dev €xetl eppovicbet
&vt0g 9 efdouddwv, n avaykrn yopnynong tov eapudikov Bo tpénet va enaveéetdleTart.

Hlriwuévor acbeveic: Amonteiton mpocoyn katd v ovénon g YopryoLUEVTS 00GOAOYIOG Kot
YEVIKG, 1 yopnyovuevn muepnola docoloyio dev Ba mpémel va vrepPaivel ta 40 mg. H avodtepn
yopnyovpevn d6on Ba mpémet va givor 60 mg/muepncing.

H @lovoetivn mpémel va yopnyeitarl o€ (KkpoOTEPES dOGEIC 1| GE APOUIOTEPT, XPOVIKE SracTpoTo (7Y
20 mg kaOe devTEPN PéPQ), o€ aobeveic pe nratikn averdpkeio (PAéne mopdypapo 5.2) kabmg Kot o€
acBeveic e GUVVTTAPYOVTA VOSTILATO 1) O€ gKElVOLG OV AdpPdvouy €K TapaAANAOL GAAL QApLOKQ
oL evdEyeTal va aAnAemidpdoovy pe to Ladose (PAEne mapdypago 4.5).

Zvurropoato, arxdovpons pe ™ owoxonn tov Ladose: H oupvidio Slokomf Tng ayoyng mpémel vo
amoeevyetal. Otav dStaxkomteror 1 aywyn tov Ladose n d060m mpémel vo UELOVETOL GTOSOKE Yo
xpovikn mepiodo TtovAdyiotov piog £mg dvo eRSopAd®mV Yo T HEIMON TOL KIVOHVOL EUPAVIONS TUXOV
cupmtopdtov arocvpong (PAéne mapdypapo 4.4 ko 4.8). Edv eppavicfoiv un-avektd copuntopoto
pe T peimon g d0omg 1 He TN SKOTN TNG 0yYNSG TO EVOEXOUEVO ETOVAOPYNOTG TNG d0G0A0YING
7po ¢ drakonng Ba Tpémet va e€etaletal. XN cuvEyELn, 0 WTpog O TPETEL VoL EMLYEPTOEL EAGTTOO
g docoloyiog pe mAéov Pabuaio puOuod.

4.3 Avtevoeigerg
YrnepevaroOnocio otn eAovoletivn 1 6€ KAmo1o amd o KO0y

Avaoroleic e Movoouivoleidaons (MAOI): ZoPapéc Kou PePKES Popég Bavatneopes avTidpacelg
&ouv avoeepbel oe acbeveic o1 omoiot elduPavov Evav omd TOLC EKAEKTIKOVG OVOGTOAEIS
enovamposAnyng g oepotovivig (SSRI) o€ cuVOVAGUO pE EVaV AVOGTOAEN TNG LOVOOULVOOEELOAGTC
(MAOI), xobng ko oe acbeveilg o1 omoiot diékoyav v Aqyn tov SSRI kot 6t cvvéyea Elafav
apéowng MAOIL Zuvenmg, n aymyn pe erlovoetivn Ba mpémel va apyilel pévo petd v mapéievon 2
ePOOUGO®V OO TN JKOTN TNG Oy®YNG Me pn-avaotpéyino MAOI kot v emopevn nuépa PETE T
dloKom TG ayong pe éva avaotpéyiuo MAOI-A.

Y& OPIOUEVEG TEPUMTMOELS EKONAMONKAV YOPOKTINPIOTIKG TAPOLOL0 EKEIVAV TOL GULVOPOLOV NG
ogpotovivng (To omoio eivar mBavov vo Tpocopotdlel 1§ va dyvwcbel cav kokondeg chvdpopo ard
vevponmtikd). H wumpoertadivn 11 10 vorplovyo Soviporévio evoEyeTol Vo avoKOLeicouv TOug
aoBevelg, ot omoiot eu@ovifovv TO CULUTTOUATO OLTA. XTO GLUTTMOUATO TNG (QOPLOKEVLTIKNG
aAAnAeniopaong pe avoaotoréa  povoapvooiewddong (MAOI)  mephoupdavovtor  vrepbeppia,
VIEPTOVIO, HVLOKAOVIEG, OOTAOEW TOL ALTOVOUOL VELPWKOD GCULOTAUOTOS HE MOOVEG TOyEleS
Swkvpdvoels tov (OTIK@V onpeimv, HETOPOAES TOV emmEdOL GLVEIdNGNG, 0L omoieg TeptAapfdvovy
GUYYVON, ELEPEDIGTOTNTA KOl aKpaio SEYEPOT], TPOOOEVTIKA eEEAGaOUEV G€ 0D TOPUA PO KoL
KOUO.

Q¢ ek TOVTOV, N PAOVOEETIVY Oev evdeikvutal va yopnyeital 6€ cuVOLAGUO e pn-exkiekTikd MAOIL.
Emiong, o mpémer va mopépyovior tovAdyiotov 5 efSopddeg HETA TN O0KOTH NG ANYNG NS
@AOVOEETIVIIG Kol Tpo NG yopnynong okevdopotoc MAOIL Edv n @lovoetivn dideton o€
HOKPOYPOVID, YOPNYNON Kol o€ vynAn o06om, amouteitor 1 wopEAevon HeYOADTEPOV YPOVIKOD
Ol0G T LLATOG.

O ovvdvaopog g @rovoletiviig pe oxedooua avaotpéyipov MAOIL (my poxioPepion) oev
ouviotdrtal. H yopnynon g @rovoetivng eivar duvatdv va apyicel TV emOUEV NUEP. LETA TN

oo AMyng evog 6KeEVAGHOTOG avaoTpEYLov MAOIL.
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4.4 E101kéc mpog160mon)oig Kol TPOPUAAEELS KOTA TN Yprion

Xoprynon o€ warord ka1 epffovs katw twv 18 etmv

H gppdvion avtoktovikng copmepipopds (amdnelpes aVTOKTOVIOG KOl CKEYES AVTOKTOVIOG) Kafhg
KOl 1) ELPAVIoN xOpIknG cVUTEPLPOPAS (KVPImG EMBETIKOTNTO, EVOVIIOTIKT GUUTEPLPOPA Kol Bupdc)
TopoTNPNONKAY pe HEYOADTEPT GLUYVOTNTA GE KAMVIKEG OOKIUEG e Tadld Kot e@rfoug mov Adupavoy
avTIKoTaOMTTIKA 68 GUYKplon UE ekeivoug mov Adufovay eikovikd eappako. To Ladose 0o mpémet va
ypnoonoteitan oe mondid kot EpnPovg 8 fwg 18 etdv yio ) Bepameio povov pétplov €og cofapmv
eneloodiov peifovog katdbiymg kot dev mpémel vo. yopnyeitor oe dAleg evdeifelg. Evrovtolg, ebv
amopaociclel vo yopnynOel oyetk oywyn Ady® KAWIKNG ovaykng, o acbevig mpémer va
mopoKolovbeital pe TPocoyn yuo TNV TOAVOTNTA EUEAVICT|G OVTOKTOVIKOV GUUTTOUATOV. EmmAéov
gV VIAPYOVY HOKPOYPOVING OEPKELNG GTOlXElD 0oPAAELng o TTandld Kol eprfovg 6Gov agopd
COUOTIKY] TOVG OvAmTuén, T o0efoVOAIKY] ®PIHOVeT, T YVOOLIKY, OCLVOICONUOTIK Kot
oLUTEPLPOPIKT avamTuén (BAERE Topdypagpo 5.3)

Yeg o KAk peAétn dwdpkelog 19 efdouddwmv, peiopévn mpdoktnon Vyovg kot Papovg
napotnpnnke oe Toudd mov Ehafav provoletivn (PAéme mopdypapo 4.8). Agv gival TEKUNPLOUEVO
€bv vapyel enidpact otV TPOGKTINGN TOL PLGLOAOYIKOV VYovs. H mhavotnta yia pia kabvotépnon
otV eonPia dev eivon dvvotdv va amokielsOel (BAEne mapdypago 5.3 kot 4.8). H copatikn avdmtoén
(dyog, Bapog xar otadtomoinor katd TANNER) Ba mpénetl va mapakoriovbeitorl kotd ™ dipkea g
ayOYNS e AovoLeTivi Kot PeTd To TEPAG avThS. Edv vmdpyetl emPpadvuvon 61 cOUOTIK avarTuén,
N Topamoun o€ modiatpo o mpénet vo eetaleTat.

e moudtotpikég HeEAETES, pavia Kot vropovio cuyvd avagépnkav (BAEne moapdypapo 4.8). Emopévac,
GLVIGTATAL 1) TOKTIKTY TapakaAovOnon v v epedvion povias-vropaviag. H plovo&etivn Oa mpémet
Vo S0KOTTETOL GE OTOLOONTOTE AGHEVT OV EIGEPYETAL GE LLOVIOKT] OAGCT).

Etlvat onpovtikd yio toug cuvtayoypdeovg va culntoiv IPosEKTIKG TOVG KIvODVOUG KOl Ta OQEAT TNG
aYOYNS LE TO Tadi/veapd GTOpO KO/T TOVG YOVEIG TOV.

EéavOnuo xou aldepyixés avudpaoeig: EEavOnua, avaguioktoedeic aviidpdoelg kot Tpoodeutikd
£EEMOCONEVO GUOTNHATIKA GLUPALTA, LEPIKES POPEC GoPapd (cCLUTEPIAUUPOVOLEVOD TOL OEPUATOC,
TOV VEQPAOV, TOV NTOTOC N TOV TVELUOVAV) Exovv avapepbel. Edv supovicOel eEavonuo 1 dAla
oAAEPYIKA Qovopeve, Yoo To. omoia dgv pmopel vo mpocdoplodel KAmolog GAAOG OTIOAOYIKOS
TOPAYOVTOG 1 YOPNYNOT TNG GAOVOEETIVIG TTPETEL VO SLUKOTTETOL.

Emiinrurés wpioeig: Ov emdnmtikég kpicelg givar évag mhovog Kivouvog NG ovVTIKOTOOAITTIKNG
ayoyns. Emopéveoc, ommg cvpPaiver pe dAlo avikatablmtikd, m @Aovoéetiviy Bo mpémer va
xopnyeital pe mpocoyn o acHeVELG e 16TOPIKO EUPAVIONS EMANTTIKOV Kpicewv. H yopnynon g
QAOVOEETIVIG TIPEMEL VO JOKOTTETAL €AV EUQOVICOODY emANTTIKEG Kpioelg otov acbeviy N €dv
mapotnpndel avénon ot cvyvotnta eppaviong avtov. H ayoyn pe eiovoéetivn de cuviotdtol og
aoBevelg pe pn otabepomomuévn eminyia, eved ol acBeveic pe ereyyduevn emnyio 0o mpémel va
TOPOKOAOVOOVVTUL TPOGEKTIKA.

Mavio: Arouteiton Tpocoyr| Katd tn yopnynon avikataOMnTiKOv QapuiKkmy o€ achevelg pe 16Topikd
paviag/vropaviag. Onwog coppaivel pe 6Aa ta aviikatadlmTtikd, n ayoyn pe lovotetivn Oo mpémel
Vo SLOKOTTETAL GE OTTOLOONTOTE AGOEVT TOV EIGEPYETAL GE LOVIOKT QAGCT).

Hrotikn/Neppixn Acitovpyia: H ohovoletivn petaforileTor ektetapévo 610 NIap Kot amekkpiveton
amod TOvg VEPPOVG. Mo pkpdtepn 600m Wy., 1 XOpNynomn kdabe SevTepn MUEPO, GLVICTOTOL GE
acbBeveic pe coPapn Nrotiky dvoiertovpyia. Katd ) yopnynon g eAovoéetivig otn d60on tmv 20
mg/muepnoing ywo 2 pivee, og acbeveig pe coPapn veppikn avendpkeio (GFR<10 ml/min), ot onoiot
vrofdriovtay o€ aigokdBopon, dev TapaTnpnOnKay dapopéc oto enimeda g PAovo&etivig 1 ¢



VOPPALOVOEETIVIG 0TO TAGGLO, 08 GUYKPIOT LE TIG OVTIGTOUXES TIUEG TOV ATOUMV TNG OUAdAg EAEYYOVL,
LLE (PLCLOAOYIKN VEPPIKT AELTOVPYiL.

Kapdioxn Noocog: Awtopoyés ayoylOTNTOS, ME OTOTEAECUN KOATOKOIAMOKO OTOKAEIGUO, O&v
mopotnpnnkav oto HKI 312 acBevav, ot omoiot éhafav @rovoletiviy oe SIMAEG-TUPAEG KAVIKEG
perérec. Evtovtolg, n kKAvikn egumelpio oe acBevelg pe o&d kopdlokd voonua eivoal TeEPLOPIGUEV,
EMOUEVOS GLVIGTATOL TPOGOYN.

Arwleio fopovg: Amdiern Papovg evdéyeton va gpepaviclel oe acbeveic, ot omoior Aapfdavovv
Bepamneia pe Aovoetiv, aAld avth givatl cuviBwg avaioyn Tov apytkov BAPOVE GMUOTOG.

2Zoxyopwons Awofinng: Le acbevelg pe cokyapddn owfnn, n Oepaneia e Evov eKAEKTIKO OVOGTOAEN
enovompoésinyng g ogpotoviviig (SSRI) elvar mBovov va  petafdiier to  yALKoupkod
€leyyo.YmoyAvkaipio €yl mapatnpnOel katd t StdpKelo aymyng He AOLOEETIVN Kol VITEPYALKOLLIN
petd ™ dokomn TG ARYNMg Tov apudikov. H docoroyia Tng tveovAivng /Kot TV omd TOV GTOUNTOS
VIOYAVKOALUIK®V TOPAyOVI®V EVOEXETOL VO, OOLTEL AVOTTPOGOPLLOYY).

Avtokrovia/avtokTovikés okéwels 1 kAvikn emdeivaon: H kotd@iwyn oyetiletan pe avénuévo kivouvo
OVTOKTOVIK®V OKEWYEWMYV, OVTOTPOVUOTIONOV kol ovtoktoviog (cvpuPapota  oyetillopeva e
avtoktovia). O Kivduvog avtdg veioTaTol LEYPL TNV EUEAVICT onUavTikng Veeons. Kabmg pmopei va
un onuewwdel Pertimon katd ™ d1dpKeln TOV TPAOTOV Aly®V 1 TEPIGGOTEPWOV ERSOUAIDY Oy®YNS, Ol
acBeveig Ba mpémel va mapakorovbodvior otevd péyptl v guedvion pog tétotag Pertimonc. Etvon
YeEVIKN KAMVIKY gpmelpia 0Tt 0 Kivouvog yo avtoktovia pumopel va avéndel katd to Tpdiuo oTédte NG
avappwoNC.

Alheg yoylatpikég kataotdoels yw TG omoieg to Ladose cuvvtayoypoapeitor pmopeil emiong vo
oyxetiCovian pe avénuévo «kivduvo ocvpPapdtov oxetilopevov pe avtoktovia. EmmAéov, ot
KOTAGTAGELS AVTEG LUTopel va cuvumdpyovy pe peilovo katabimtikn dtatapoyr. o to Adyo avtd, ot
idteg TpopuAGEelc mov avapépOnkav yo T Oepancio acbevav pe peilova kotabimtikg dwtapayn o
TPEMEL VO akoAoVBoVVTOL Ko KaTd TN Oepameio acBevdv Le GALEC YoXLATPIKES OUTOPAYES.

Ot aobeveig pe 10topKd cupPapdtov mov oyetilovial e aVTOKTOVIO, Kol EKEVOL OV EKONADVOLY
onuovtikod Pobuov avtoktovikd weacud mpw amd v Evapén g Bepomeiog eivar yvmotd Ot
OTpEYOVV HEYOADTEPO KIVOLVO VIO OVTOKTOVIKEG OKEWELC N OOTMEPES AVTOKTOVIOG Kol YU avtd Oa
TPEMEL VO, TOPOKOAOVOOVVTAL GTEVA KOTA TN SLAPKELN TNG AY®@YNG. Mia LETG-0vIAVGOT EAEYXOUEV®V LIE
€KOVIKO @dppako (placebo) KAMVIK®V S0KIU®OV e avTIKOTAOMTTIKG QAppoKa 68 eVAAKeS aoBevelg pe
YOYLOTPIKES dtatapoyés £0e1Ee avEnuUévo Kivouvo QUTOKTOVIKNG GUUTEPLPOPAS LE OVTIKOTAOMTTIKA,
G€ GUYKPLION UE TO EIKOVIKO @apuako (placebo) og acbeveic nhikiag KaTm TV 25 €TV,

H ogoppakevtikn ayoyn 6o mpémel va cuvodedetal amd GTEVI] TOPOKOAOVONON TV aclevdv Kot
wiaitepo ekeivav mov datpéyovy vYMAG Kivouvo, Kuplwg otnv apyn ¢ Bepomeiog kot pHetd amd
docoroyikée petaporés. Ov acbeveic (kou or mepBdimovteg) Oa mpémel va eival o€ emaypOTVNON
OYETIKA HE TNV OVAYKN TOPOKOAOLONONG Yl OTOONTOTE KAWIKY ETIOEIVMOON, CUTOKTOVIKA
GUUTEPIPOPA 1) AVTOKTOVIKEC OKEYELS Kol AoVVHONOTES OAAAYEG GTI GLUTEPLPOPE Kol VO avalnTovV
LOTPIKT GLUPBOVAN GUECH EAV ELPAVICOOVV TO. GUUTTMLOTO AVTAL.

AxoOnaio/Poyorivntixy avyovyio:. H ypfon g @lovoletivng éxel ocvoyetiobel pe v avantuén
axoOnoiag, n omoia yopakmpileTol amd WO VTOKEUEVIKT OVGHUPESTN 1| SLGPOPIKY AVNGLYIN Kot
EMITAKTIKN OVAYKT Yo, Kiviion 7ov cuvodebetal and pio advvapio vo kobicel 1 va mopapeivel o
axwnoio. Avtd evoéyetar va mapotnpndel evidg TV TpdTOV LePIKOV EROOUAS®Y TNG Ay®MYNG. ZTOVG
acBeveic mov gpeavifovv Ta GLUTTOUATA AVTA, 1| AVENGT TG dOONG Uropel va givarl emiPAapns.

ZOUTTOUOTO, ATOGVPONS [E TH olaxory TS Oepameiog ue SSRI: Zountopato ondcvupong avaeEépovTol
oVYva OTav SlokOTTETAL 1 AYWYT, Wintépmg étav 1 Bepaneia drakomel aipviding (PAéne mopdypapo
4.8 AvemBOunteg evépyelec). XTiG KAWIKEG WEAETEG, OvVemBOUNTEG evépyeleg WETd TNV owpvidlo
dwkonmn g Bepomeiog mapatnpribnkav mepinov oto 60% TtV 0cbevadv mov Ehafav aymyn He
@Aovoetivn N eikovikd @dpuaxo. Avtég ol avemBountes evépyeteg ftav coPopés oto 17 % oty



opada vd PAovoetivn kot 6to 12% otV opado Vo EIKOVIKO PAPUAKO.

O kivduvog gLEAVIoNG GUUTTOUATOV OTOGLPOTS Uropel va oyetiletal e apKeToHS TOPAYOVTES OTMG
N ddpkela Kot 1 6661 TG ayyng Kabag kot o puBudg peimong g d6ons. Zta cuvidn CLUTTOHOTO
mepthopfavovrol CoAn, OSwtapayés oroOnTikoétTag (cvpmepthapfavouévng g mapoicdnoiog),
dlatapayéc Tov VIVOL (GuUTEPIAUUPAVOLEVODVY aDTTViag Kot Eviovey ovelpwv), eEacBévion, diéyepon 1
dyyxog, vautio KoM €uetog, Tpopog Kot keparoiyio. I'evikd to copntdpato avtd givol Amoc £0g
HETPLOG €VTOONG, EVIOVTOIC OE HEPIKOVG aobeveic evdéyetal va givor cofapng éviaong. Xvvhbwg,
TOPATIPOVVTOL EVTOS TV TPOTMV UEPIKAV NUEPOV TNG StoKOTNG TS aywyns. ['evikd o cupmtdpota
avtd elval avtomeplopldpeva kot cuviBwg Tapépyovtor eviog 2 efSoUddmV av Kol 6€ OPIGUEVOLS
acOeveic pmopet va, eivor Topatetapéva (2-3 uveg N teptocotepo). Emopévmg, cuviatdtol n 6Tadlok
peimon tov Ladose katd T dokomn TG ay®yng Yo Lo ¥povikn tepiodo TovAdyiotov 1-2 efdopddmv
avaAoya pE TiG avayKes Tov acbevoig (BAEre “Lourtoparo aroovpons e ™ oroxonn ¢ Oeporeiog”
Topaypaeo 4.2)

Awoppoyio: Emoavelokés  apoppayikés dwtapoyés (Om®g eKYLUDOCELS Kol TopeLPE) €YoV
avapepbel, oe acBevelg vd aywyn pe ovoaotoiels emavampocinyng tng oepotoviving (SSRI). H
eKyOUmon €xel avapepbel oav pn-cuyvi avemBOunTn evépyeld KOTA TN SIUPKELN TNG OY®YNG UE
@AOVOEETIVI]. AALEG QUOPPUYIKES EKONAMGCELS (OTTMOG YUVOLKOAOYIKEG 1| YOOTPEVIEPIKEG Kol AOUTEG
emeovelokéc N PAevvoyovikés oaupoppoyieg) €yxovv avagepbel omdvia. Zuvictdtol TPOcoyn o€
aoBevelg mov AauPdvovv aymyn pe SSRI’s, diaitepa pe towtdypovn AQYN omd TOL GTOUATOG
QVTITNKTIKOV, QOPUOK®V UE YVOOTH ENIOPACT OTNV  OLUOTETAAOKY Agitovpyia (my drtuma
AVTLYLYOTIKA OTtwg M kAolamivn, @awvobeialives, To TEPIGGOTEPO TPIKLVKAIKGE OVTIKOTOOATTUC,
acmipivn ko MZA®D) 1| GAA@V Qopudkov ta omoia givar mhavd va av&dvovy tov Kivouvo Yo
alpoppayio OTmg emiong o€ acbeveig Pe 1GTOPIKO AUOPPAYIKDV SLOTOPAYDY.

Hlextpooraouobeparncio. "Exouv vndpEel ombvieg avapopés mTOPATETAUEVOV CTOCUMV o€ aobeveig
VIO oywyn ue QAovo&etivn, ol omoiot vwoPfAnbnkav oe nAektpocomacpobepomeia, Yo aVTO Kot
amouteiton Tpocoyn.

St John’s Wort: AVDENOT TV GEPOTOVIVEPYIKAOV EMOPAGE®V, OMMOC TO GUVOPOUO GEPOTOVIVNG,
evoéyetan va mopatnpndel oe acbeveic ov omoiot Aapfdavovv pall pe ™V aymyn pe ekAEKTIKOVG
AVOOTOAEIS EMAVOTPOCANYNG TNG GEPOTOVIVIG KOl PUTIKA GKELAGUATO TTOL TEPLEYOLV T0 St John’s
Wort (Hypericum perforatum).

EIOVIEG TEPUITMOCES AVATTLENG GUVOPOLOV GEPOTOVIVIG 1] GLUVOPOLOL TOV TPOGOUOLALEL UE TO
Kakonbeg ouvdpopo amd vevponmrikd, £xel avapepbel oe acbeveic vnd aymyn pe erovoletivn,
Wwitepa 0TOV Guyyopnynonke pe aAla oepotovivepykd (peta&d tv omoiov kot 1 L-tpumtoedvn)
KOUM VEVPOANTTIKG pAapuoka. ETeidn ot cuVOPOUEG OVTEG EVOEXETOL VO EXPEPOVV OTEIANTIKES YOl TN
{on xotootdoels, N ayoy pe @lovoletiviy Bo mpémer vo dwokomtetan gdv epeovicBodv TéToleg
evépyeleg (yopaxtnplopevee amd opddo CLVUTTOUATOV OTm¢ vrepbepuia, vrepTovia, HVOKAOVIES,
aotdfel TOL CLTOVOUOL VELPIKOD CLOTAUATOG He TOAVES Tayeleg OlOKLUAVOELS TOV (OTIKOV
onueimv, HETOPOAEC TOV EMTESOV GUVEIONOMNG, TEPIAAUPAVOUEVTG TG GVYYVOT|S, TNG EVEPEDIGTOTNTAS
Kol TNG akpaiag d€yepons mov eEEMGGETOL TPOOJEVTIKA GE 05D TOPAA PO KoL KMO) Kol Bo Tpémet
va EEKIVIOEL VTTOGTNPIKTIKT Oy Y.

To Ladose méoipo diddvpa mepi€yel cokyapoln. Ot acbevelc pe omdvieq KANPOVOLIKES OLTOPAYES
ommg N dvcavesio NG PPOVKTOING, 1 dSVCATOPPOENOT TG YAVKOING-YOAOKTOLN, 1| M OVETAPKELD TNG
cakyapodinc-toopartaons dev mpémet va AapPAvovy To GApPLLOKO AVTO.

4.5 AMMAemOpacELS pHe GAAY QUPLUKEVTIKG TPOIOVTO KO AALES POPPEG OAANAETIOPAONG
Meréteg aAlniemdpdoemv £xovv Tpayuatomombel povo og eviikeg,

Xpovogc Huilwng: H poxpd nuimepiodog {ong e @Aovo&etivng kot tng vopprovoletivng Ba mpémet
va Aappavetar voyy (PAéne Qoppoakokivntikésg [010tTeg) Otav eEetdloviol ot PUpPUAKOSVVOULKES
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KOl Ol  QOPUOKOKIVNTIKEG OAANAemdpacel; (my. upetagopd amd @Aovofetivy oe  dAho
OVTIKOTOUOMTTIKD).

Avaoroleic e Movoauuvoceidaons (MAOI) (BAéne mopdypago 4.3)
Mn-ocuvictdpevn cvyyopnynor: MAOI-A (BAéne mapdypago 4.3)

2oyyopniynon  ue mpoooyn:. MAOI-B (my oeleyidivn): kivduvog TOL GUVOPOUOV GEPOTOVIVIG.
SuvIoTaTol 1 KAWVIKI Topakoiovdnon tov acbgvong.

Darvoroivy: Metafolég ot enimedo TOV PAPUAKOL CVTOV GTO TAAGUA £YOLV TapatnpnBel KoTd ™
ouyyopNynon MHe T QAOVOEETIVI. Mepikég TEPTTOGEIS EKONAMONG TOEIKOTNTAS £X0VV ovapepOE.
Yvviotaton vo  eetaletar o evOgYOUEVO NG GLVINPNTIKNG TITAOTOiNoNg 1Ttng 000mG TOL
GLYYOPNYOVUEVOD QUPIAKOL KAO®MG KOl 1) TOPAKOA0VON o™ TG KAVIKNG KATAGTOONC TOV aoBEVODC.

Zepotovivepyixd. papuoxo. H ocvyyopriynon g orovoletivng pe cepotovivepykd @dpuokxa (m.y
TPAPASOAT, TPUTTAVES) Hmopel va avénoet Tov kivouvo yia cuvdpopo cepotovivng. H ouyyopnynon pe
TPUITAVEG EMPEPEL TOV EMITAEOV KIVOLVO TNG GTEPOVIOING 0y YELOGVOTOANG KOl VITEPTACT|G.

AiBio xor pvmropavy: Exovv vrdpéel avapopég cuvOpOHOL GEPOTOVIVIIG KATE Tn GLYYXOP1yNom
SSRI’s pe AiBro 1 TpumTOPAVT, ETOUEVMOG 1 GLYYXOPNYNON TG PAOVOEETIVIG LE T Papuake cvTd Oa
nwpémel va yivetan pe mpocsoyn. Otav n eAovoéetivn yopnyeital oe cuvOVAGUO e TO AiB10, amatteital
GLYVOTEPT KOl OTEVOTEPT] KAVIKT TTapakoAovOnon).

looév{vpo CYP2D6: Emedn) o petafolopds g @rovoletivig (Ommg ekeivog TmV TPIKUKAMKOV
OVTIKOTOOMTTIKAOV Kot GAA®V  EKAEKTIKOV EMOPOVIOV OTI| GEPOTOVIVN]  AVTIKATOOMTTIKAOV)
neptroppavel 1o CYP2D6 1606vivpo TV NTOTIKGV KVTOXPOUATOV, 1] GLYXOPIYNCT LE GALD QapLOKa
mov emiong petafoArifovior oto &V AOY® GUOTNHO, MHTOPEl VO, EMLPEPEL  POPHUOKEVTIKEG
aAiniemdpdaoets. H tavtodypovn yopnynon g erovoletivng pe ovoieg mov petafoiilovtor and avtod
70 160éviupo Kot £xovv pikpd Bepamevtikd e0pog (Omwe PAeKaividn, evkaivion, kapPapalenivn Kot
TPIKVKAIKA ovTikatodMatikd) Oo Tpémel va, xopnyohvtat LE T d0G0A0YIo TOVG VO, TPOoGapUOLlETOL GTO
YOUNAOTEPO onpeio Tov 6060A0YIKOV TOoVG £XpoVS. Emiong, avti n taktikn Ba tpémetl va akoiovbeiton
aKopo Kot €6v 1 pAovoEetivn Exet yopnynOel Tig mponyodeveg 5 efdoudoss.

Amo  tov oTOMUOTOS OVUTHKTIKG  Qapuoko. Metafol oTlg avTIMNKTIKEG  emMOPAcel;  (TYéG
EPYOOTNPLOKDV eEETACEMV KAV KAVIKA onUeio KOl GUUTTOUOTA), XOPIG oTabepd TePlypALLO, ALY
ooumepthopavoprévn Vv avENUEVY aoppOyIK Odfeom, Exovv omdvio ovoeepBel Katd ™
GLYXOPNYNON NG PAOVOEETIVIG He OO TOV OTOHOTOG avTImnKTkG edppaka. Ot acBevelg ol omoiot
Aappavoov aywyn pe Papeapivn Ba Tpémel va €OV TPOCEKTIKY TAPUKOAOVONON TG TNKTIKOTNTAG
ToVG KoTd TNV évapén g Oepameiog pe plovoletivn N petd v dwokont ™ (PAéne mapdypago 4.4
Aoppoyixés exonlwoeig).

Hlextpooraouobeparncio. "Exouv vndpEel ombvieg avapopés mTOPATETAUEVOV CTOCUMV o€ aobeveig
VIO oywyn ue @Aovoetivn, ol omoiot vwoPfAnbnkav oe nAektpocomacpobdepomeio, Yo aVTO Kot
amouteiton Tpocoyn.

AAkool: ETig TumKEG SOKIHOGIEC 1 PAOVLOEETIVI] dgv TPOKAAEGE OOENGN TOV TILADOV TOV OAKOOA 1
enitaon tov emdpdoedv tov. Evtovtolg, n ANyn aAkodAd amd acbeveic vid aywyn pe SSRI dev
TPOTEVETOL.

St John’s Wort: Onwg cvopPaivel pe aGAlovg avactoreic emavampooinyng g cepotovivng (SSRI),
QOPUOKOOLVALIKEG OAANAETMOPAoES €vOExeTOl Vo ToapatnpnBodv KOTA TN GLYXOPNYNoN NG
QAOVOEETIVIG He @uTIKG okevdopata mov mepiéyovy St John’s Wort (Hypericum perforatum) pe
ATOTELEGLO QENON TOV OVETIBVUNTOV EVEPYELDV (GEPOTOVIVEPYIKMDV EMOPACEDV OTMG TO GUVOPOUO
™G GEPOTOVIVIC).

4.6 Kvnon kot yarovyia



Konon: Agdopéva and peydro apBpd kuonoemv mov ektédnkav oe pAovotetivn, dev £dei&av oTotyeia
tepatoyéveons. H @lovoletivny eivar dvvatdv va yopnysitar Kotd Tn OdpKeE TNG €YKLUOOVHVNG,
ATOLTEITOL OUMG TPOGOYN WOIAITEPO KATH TOVG TEAELTOIOVG WAVEC TNG KUMONG 1N GUEC®G TPV TO
TOKETO, ooV ol akdAovbeg emdpdoelg Exovv avoaeepbel oe veoyvd: egvepebiotdTTa, TPOUOG,
VIOTOViQ, EMIHOVO KAQLA, dVoKOMA 6ToV OnAacud 1| otov Vvo. To GUUTTOUOTO VT EVOEXETAL VO
OTOTEAOVV GEPOTOVIVEPYIKEC eMOPAcELS N onueio cuvdpopov amdovpone. O ypdvog Kot 1 dbpreLa
TOV OLUTTOUATOV ovT®V evdéyetol vo oyetilovior pe TN poxpd muumepiodo mulong g
@AovoEeTivig (4-6 NUEPEC) Ko TOL SPacTIKOL HeTafoiitr, TG voppAovoteTivig (4-16 nuépeq).

T'odovyia: Eivor yvootd 61t 11 phovoletivn kot o petaforitng g, vopeprovoletivn, amekkpivovtal
OTO UNTPKO YaAo. AvemBounteg evépyeleg £xovv avaeepOet og veoyvd mov Bnialovv. H @lovoetivn
0o mpémel va yopnyeitol katd TN didpkela g yolovyiog nuovo edv Kpivetar amdAVTA OmTOpaiTTO Kot
TO EVOEYOUEVO SIOKOTNG TNG YOAOVYIOG 1] EVIALOKTIKA 1| YOPYNOT TNG YAUNAOTEPTG ATOTEAEGLOTIKNG
d0oomg provoetivng, Oa Tpémel va eeTalovtat.

4.7 Emodpaoceilc otnv IKavOTNTA 001171161S KOL YEIPLGROV UNYOVAV

Av ko éxel deryel 6TL M PAovo&etivn dev emnpedlel ™V wavoTTe 00MyNoNg o€ vylelg e0glovTég,
Kké0e @dppaxo dpactikd oto KN evdéyetar va ennpedoetl v kpion N T1g kivntikég de&rotnteg. Ot
acleveic Oa mpémel va evnuepdOVOVTAL OCTE VO ATOPEHYOLY TNV 0dNYNOT TOV CLTOKIVATOV 1 TO
YEWPLOUO EMKIVOLVOV UNyavav, HéExpic 0Tov Pefatmbovy 0Tt 1 kavoTnTd Tovg dev £xel Pelmbel.

4.8 AvemOOunTeg evépysreg

Ot avemBounteg evépyeleg evogyetal va petmBodv oty £viacn Kol 6T GLYVOTNTO ELPAVICT TOVS LE
T1 GUVEYIOT) TNG AYMYNG Kol KAT Kavove, 0EV 001YOUV GE OLUKOTT| TG,

Onwg cvpPaiverl pe dAovg tovg SSRI, o1 axdrovbec avemBounteg evépyeleg £xovv avapepbet:

Opyoviouos wg obvvoro: Ymepevouobnoio (my. wkvnopdg, e&avinuo, kvidmon, ovaQLANKTOEONS
avTidpaoT, ayyeltido, avidpacels TOov opovosiag, ayysooidnua) (PAéne mapdypapo 4.3 kot 4.4),
piyn, oVVOpopo NG oegpoTovivig, mTogvolctncia kot ToAd omdvia TToAdpoppo Epudnua mov Ba
umopovce vo, eEehybel oe ouvdpouo Stevens-Johnson 1 To&wkr Emdepuikn Nekpoivon (cvvopopo
Lyell).

lertiko ovotnua: Taoctpeviepucé datapayés (m.y. ddppota, vavtia, EUetog, dvomeyia, dvoeayia,
petaPorég atn yevon), Enpootopio. Mn @uolodoyikés Nratikég dokiuacieg xovv avapepbel omdvia.
[ToAb omévieg avapopEg 110GVYKPUGLOKTG NTATITIONG.

Nevpio ovornquo.: Keparadyia, dotapayEc Tov Hvov (Y. Un uetoloyikd évelpa, abmvia, vavniia),
CaAn, avopeéio, koémwon (T.Y KOTAGTOAN, LIVNAIR), gveopia, TOPOdIKY VIEPKIVNGio (.Y, WUUIKEG
ovomdoels, otoSic, TPOMOS, LVOKAOVOG), EMANTTIKEG KPIGEWS KOl  ONAVIOL  YUXOKLVITIKN
avnovylo/akadnocio (BAéne mapdypapo 4.4).

Yevdaobnoelg, poviakn ovtidpaorn, obOyyvon, O€yeporn, Gyyxog Kol Guvapn cuprt®poate (7.
VEVPIKOTNTA), OWTOPUYEG TNG OLYKEVIP®ONG Kol TG Owdwkaciog TG  okéyng  (my
OTOTTPOCMMTONOINCT)), EMEICOOIN, TOVIKOV, TOAD GTAVIKL GOVOPOLO GEPOTOVIVIG, OVTOKTOVIKES GKEWELS
Kol GUUTEPLPOPES (0QEIMOUEVEG KVPIMG oTNV VITOKEIIEVT VOG0). [Tep1oTATIKA AVTOKTOVIKOD 1O€ACLOD
KOl CUTOKTOVIKTG GUUTEPLPOPAG EXovV avapepBel katd tn dudpkela e Bepaneiog pe pAovoetivi 1
Ayo petd ) oakonmn g Bepanciog (BAEne mapdypapo 4.4).

Ovpoyevvytiro ovornue: Kotaxpdtnon ovpwv, cuyvovpia.

Awozapoyés avamopoywyikod cvetiuotos: Te€ovahkn dvolettovpyia (kabvotepnuévn 1 amodoa
EKOTEPUATION, AVOPYAGHIR), TPLUTIGHOG, YOAUKTOPPOL.

Alleg: Ahomekia, yoaopnquoto, owatapoyés Opaons (m.y Oaupoc opacng, pvdpiacn), eeidpwon,



ayyeodlooTodn, apbpaiyia, pvadyia, opbocotatik VTOTACT, EKYOU®OT. AAAEG OLLOPPOAYIKES
eKONADOES (OTMG YUVOIKOAOYIKES, YOOTPEVIEPIKEG KOU AOWMEC EMPOVEINKES 1 PAEVVOYOVIKESG
apoppayiec) éxovv avapepbel omdvia (PAéne mapdypoeo 4.4 Aipoppayikis ekonAmoeig).

Yrovorprouuia: Yrovatpliopioo (GOUTEPILOUPAVOUEV®V TEPITTOCEMY UE TIES VaTPiov KaTtw Tov 110
mmol/L) €yet avagepBel omdvio kol @oivetor v givol avooTpEYIUn HETE TN SloKOmh  TNG
provoetivinc. Opiopéveg amd TIG TEPUITAGEL OVTEG EVOEXETAL VO OPEIAOVTOL GTO GUVOPOUO TNG
GUETPNG EKKPLOTG TNG OVTIOIOVPNTIKNG 0provng. H mheiovotnto tov ekdNAOoE®V auTdV 0popodoay
nAkiopévoug kot acBeveic vmo aymyn pe dovpntikd 1 oaocbevelg pe vmooykoupic dopdpov
oToAoyioG.

Avarvevorixo abotnua: apuyyitida, dvonvota. Zoppdupata and 10 avanvevoTikd (Teptiappavopuéveov
PAEYLOVOOMV OVTIOPACE®MY, TOKIAANG totonaboloyiag kavn tvoong) égovv omdvia avaeepbei. H
dvomvola evoEyeTon Vo €ival TO LOVO aPYIKO GOUTTOUOL.

2DUTTOUOTO. OTOCVPONS UE TH OlokoTl TG Bepomeiag we plovodetivy: Mg i S0KOTN TNG Oy®YNS e
provoetivny  éyouv  avaeepbel ovuxVE  GULURTOUOTA OTOGLPONG. XTO GLVAON  CLUITOUOTO
mepthopfavovror CoAn, OSwtapayés oroOnTikoétrag (cvpmepthapfovopuévng g mapoicdnoiog),
datapayég Tov VIvov (cupmeptiapfoavopévav abdmviag Kot Evtovev oveipmv), eEacBévion, diyepon 1
dyyxog, vavtio kovn €uetog, TpOHog Kot KepaAiaAdyia. ['evikd, n mhelovotnTa ALTOV givor A £0C
uétplog €vtaong Kot avtomeplopllOpeva, evd oe ueptkodc acbevelg pmopel vo givor coPapd koM
napatetapéva (PAEne mapdypago 4.4 Idwaitepeg TPOEWOTOMGELS KAt TPOPLAGEELS KaTd TN XPIoN).
Emopévemg, 6tav n ayoyn pe Ladose dev givar mAéov amapaitntn cuVIGTATOL 1] TPOOSEVTIKT SLOKOTN
g 06on¢ (BAéne mapdypago 4.2 Kot Tapdypago 4.4).

Houdia kou EpnPor (PAéme mapdaypopo 4.4)

2 KMVIKEG LEALTEG TOSLUTPIKAV acHEVAV Ol GYETILONEVES LE AVTOKTOVIOL GUUTEPIPOPES (QTOTEIPOL
OVTOKTOVIOG KoL VTOKTOVIKOG 10€aGIOG) Kot 1) €xOpkITNTO TOpatnpnonKay mo cuyvé o€ modid Kot
£onpovug mov Adpupovoy avTIKaTaOMITIKE CLYKPLTIKA HE eKEIVA TOL AAUPOVOV EIKOVIKO GAPLLOKO.

H aopddela g phovoéetivng dev €xel cuOTNUATIKA eKTIUNOEL Yoo pakpoypovieg Bepameieg TEpav TV
19 gfdopddwv.

e oo TPIKEG KAVIKEG LEAETEG, LOVIOKOD TOTOL OVTIOPAGELS TEPIAAUPOVOUEVOV TNG LAVIOG KOt TNG
vropaviag €xovv avapepbel (2,6 % tov acBevdv vrd @lovoletivin évavit 0 % vrd ewovikd
(QAPUOKO), TOV OOYNOAV GE JKOTN TNG OY®YNG OTNV TAEOYNQio TV mepmtdcewy. O acbeveig
aTol dev glyav TPONYOUUEVH ETEIGOIN VITOLAVIOG-LOVIOG.

Metd amd 19 gfdouddeg aymyne, ot moaudiatpikoi acbeveic mov EraPav erlovoletivn o pia KAVIKY
HeAET, epepdvicay péon avénorn dyovug 1,1 cm  (p= 0,004) kou péon erdrmon PBapovg 1,1 kg (p=
0,008) oe ovykplon pe TOLG acBeveic VIO ewoOVIKO @ApHoKo. MeUovouéva  TEPIOTATIKE
KaBLGTEPNONG TG AVATTLENG EXOVV EioNG avapepBEl KATA TN KAMVIKT YXp1oN.

Mepovouéva TeploTatikd avemtBountov GUUPARATOV TOV EVOEYOUEVMSG VTOdNA®VOLY KabuaTéEPTON
omv ocefovaMkn w@pipovon 1 ceEovaAikn dvcAertovpyion Exovv ovapepbel KOTA TN TASIATPIKT
KAvikn ypnon (BAéme emiong mapdypago 5.3).

Y& ToudTPIKEG KAVIKEG HeAETEC 1| aymyn pe eAovoletivn oyeticOnke pe pio eAdttmon oto enimeda
™G OAKOAKNC POOQATAOTG.

4.9 Ynepoocolroyia
Ta meprotaTikd VTEPIOCOAOYNONG HE TN YOPNYNON LOVNG TG PAOLOEETIVIG £xovV KOTd Kavdvo ML
mopeia. TO CLUTTOUATA TNG LIEPSOCOAOYING TEPAALBAVOVTAL: VovTia, ELETOS, EMANTTIKES KPIGELS,

KapOLyyElOK] SUCAEITOVPYIO. KOUOIVOUEVT] OO OCLUTTOUOTIKY oppuOpic £mg KopSloKn ovOKOTN,
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OVOTTVELOTIKY] OLOAEITOVPYIOL Kot onpeior evOelKTIKA peTafoAng ¢ katdotaong tov KNZ-
Kopowvopevo amd Oéyepon £m¢ kKopo. Moipaieg ekPdocelg and vmepdocordynon pe povn
QAOVOEETIVY, Noav eEUIPETIKE OTAVIES. XVVICTATOL 1] TAPOKOAOVONON TOV KoPSK®V Kol GAA®V
{otikdv onueiov Tov 060gvolg, 6 GLVOLAGUO LE TNV EPOPUOYN GALDY YEVIKOV GUUTTMOUOTIKOV KOl
VTOCTNPIKTIKOV UETP®V. AEV DTLAPYEL E101KO OVTIOOTO Yo TN GAOVOEETIVY.

H mpoxint) S0bpnon pe edppoka, n apokddopon, 1 apodidyvuon Kot 1 oQotaEoUeTayylon gV
Qaivetol vo Tpoo®épouy kdamolo Oeelog. O evepyomomuévog GvOpokag, o omoiog umopel va
ypnowonombel pe copPrtodn, pmopel vo givar To 1010 M| TEPIGGOTEPO OMOTELEGUATIKOG OO TNV
TPOKANON EUETOL N} TNV TAVGT TOL oTopdyov. Katd tnv avtipetdrion g vrepdocoroyiag, okepbeite
T TOavOTNTO EUTAOKTG TOADV Qapudkev. H otevn wrpikn mapakolohbnon ya Leydro ypovikod
dwwomuo, iomg eivor amopaitmtn ywo acbevei mov €yovv AdPel vrepPoAiikny mocOTNTA €VOG
TPIKVKAIKOV ovTIKaTaAmTiKo, v avtoi eniong Aapupdavouy, 1 £xovv Tpdcpata AdPel pAovotetivn.

5. OPAPMAKOAOTITKEX IAIOTHTEX

5.1. ®appokodvvapikéc IowotnTeg

Qapuakobepamevtiky] katnyopio: ExAextikdg avactoréag g emavampOGANYNG TG OEPOTOVIVIG,
kodkds ATC: NO6A BO3.

H plovo&etivn givor €vag ekAeKTIKOG OVAGTOAENS TNG EMAVATPOGANYNG TNG GEPOTOVIVIG KOl GE AVTO
oaivetol 0Tl ogeiletal o unyoaviopuog dpdong te. [paxtikd, 1 Aovoletivn dev £xel cuyyéveln Yo
dAovg vmodoyeig Omwg ol o-, 0, Kot P-adpevepyukol, GEPOTOVIVEPYIKOI, VTIOTOUIVEPYIKOL,
10TOpIVEPYIKOI- , povokapvikol kot GABA vrodoyeic.

Meilova Kataflmtikd Eneioooio: Kiwvikég peléteg oe acbeveic pe peifova katabmtikd eneicodo
&yovv oeloybel o ovykplon pe ewovikd edpuaxo (placebo) kot pe dAleg dpaotikéc ovoieg. To
Ladose éyet 0ei&el oNUOVTIKA OVAOTEPT OTOTEAEGUOTIKOTNTA, G CUYKPION LE TO EIKOVIKO QApLLOKO,
omw¢ vrroAoylLotav pe ™ Kiipaka Extipnong g KatdOiyng xatd Hamilton (Hamilton Depression
Rating Scale/HAM-D). Xtic peléteg ovtég, to Ladose emépepe otatiotikd LYnAOTEPO, TOCOGTA
avtandkpiong (opdtav n katd Tovidyotov 50 % grdttwon ot Pabporoyio g wAipokas HAM-
D) ko 0peomng, GUYKPITIKA UE TO IKOVIKO edapuaxo (placebo).

Aocoroyikn avtondkpion: Khvikég pedéteg oe aobeveic pe peilova katobMmtikd emelcodia, mwov
AapPavav pio otabepn yopnyobuevr docoloyia, mapatnpnbnke pio emimedn KopmdAn Sdong-
AVTOTOKPLOTG, TOV VITOONAMVEL OTL OEV OVOUEVETUL OVATEPT] OEPATELTIKY] OTOTELEGUATIKOTNTO UE
UEYOADTEPEG YOPTYOVLEVEG, OO TN GUVICTOUEVT], d0cels. Eviovtolg,  kKAvikn epmepia £xel ogi&el 6Tt
o€ Uepkovg acheveic ol peyardtepeg H0GELS EVOEYETAL VAL EXOVV LEYOADTEPT] ATOTEAEGLOTIKOTITO.

[deodmmtiki-Poyavaykaotikn Awatapayn: Xe Bpoyeiog ddpkelag (uéypt 24 efdouddeg) peléteg,
AOVOEETIVY £0€1EE OTATIOTIKG ONUOVTIKG LEYUADTEPT] OTOTEAEGUAUTIKOTITA OO TO EIKOVIKO PAPUOKO
(placebo). Ymnp&e Bepanevtind amotéreoua ota 20mg/mpuepnoing, aArld ol peyaivtepeg dooelg (40 1
60 mg/muepnoing) £deiéav peyaldtepa 10600t avtamdkpione. Ot pakpldg ddpkelog pekéteg (Tpeic
Bpayelog ddpretoc peréteg elyav @don emékroong Kot pio HEAETN TPOANYNG LIOTPOTMV) deV £de1Eav
OTOTELEGLOTIKOTITO.

Yoyoyevig Povlpio: Xe Bpoyeiog dwdpkerog (uéxpt 16 efdouddeg) uHeAéteg, o€ MEPITATITIKOVS
acOeveic mov ekmAnpovcav ta kprtiplo tov DSM-III-R, ywo ™ yoyxoyevr Bovlpia, 1 pAovoéetivn
60mg/nuepnoimg NTOV CTATICTIKG GMUOVTIKA TEPICCOTEPO OMOTEAEGUOTIKY, GE GUYKPION HE TO
gwkovikd eapuaxo (placebo), omnv eldttwon twv eneicodinv vrepeayiog (Binge-eating) kabmg xat
TOV OVIPPOTNOTIKOV dpactnplotitey. Evtovtolg, dev Mtav dvvatov va oeaybel coumépacpa
OYETIKG [LE TN LOKPOYPOVID OTOTEAECLLATIKOTNTO TNG PAOVOEETIVIG.

AVO KAviKéG pedétec-eheyyOueveg e elkovikd eappoko (placebo) éxovv oeloybel oe acbeveic mov
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EKTANPOVGOV TO JOYyVOGTIKA Kptthpla. Tov DSM-1V yua [poeppunvoppuoiaxy Avcpopikn Awotapayn
(Premenstrual Dysphoric Disorder-PMDD). Ot aocfeveic ocvppeteiyav otn pedétn eav  eiyov
GUUTTOUOTO ETAPKOVG GOPOPOTNTAG (DOTE VO eMNPEALETOL 1] KOW®MVIKN KOl 1) ETOYYEALATIKN
AELTOLPYIKOTNTO KOl Ol GYEGEIS TOVG UE TOVg ovvavOpmmovg. Ot acbeveic mov eAdupavav amd Tov
GTOUATOG OVTIGVAANTITIKA amokAgioOnKay. XtV TpdTN HEAETN, GUVEYXODS XOPYNoNG PAOVOEETIVIG,
20mg/muepnoing yio 6 eLUNVopLGIOKOVS KOKAOLS, TopatnpOnKe KAVIKY BEATIOON GTIC TPOTUPYIKES
UETPNOELS OMOTEAEGUOTIKOTNTAG (€VEPEBIGTOTNTA, (YXOG KOl dvoopia). Xtn dgvTePn UEAETN, UE
Sdweimovoa yopnynomn (20 mg/Mmuepnoing v 14 nuépeg) katd TNV OYPVOTOUTIK (AcT Yo 3
EUUNVOPLOLOKOVS  KOKAOLG, Tapatnpnifnke wAwvikn Pertioon ot mpoTopykés UETPNOELS
amoteAecpoatikdtrog  (cvpewve pe T Pobporoyio  ZoPapdtmrog ota  EvoyAquota  mwov
kataypaeovtal o€ Huepnola Baon- Daily Record of Severity of Problems). EvtoOtolc, amd to péypt
TOVOE JEOOUEV, OPLOTIKG GUUTEPACLLOTO OVOPOPLKE LLE TNV ATOTEAEGUATIKOTITO KoL T1 SUUPKELN TNG
ayoyng oev etvar duvatd va e&ayBovv.

Mzsilova kotaOMnTikG emercoola (oe modrad ko epfpovg): Khvikég peléteg oe modd Kot
gpnPovg, nhikiog 8 etdv kal peyodvtepng, Exovv dekaybel oe chykpion pe ewovikd eappoko. To
Ladose, og d06on 20 mg/muepnoimg, £xel dsiybel 0TI NTOV OTATIOTIKA OCNUAVTIKA TEPIGGOTEPO
OTTOTELEGLATIKO GE GUYKPLON LE TO EIKOVIKO QAPUOKO, G D0 HKPNG-O1ApKELNG KOPLEG LEAETEG, OTMS
petpndnkav amd v eAdTT®oN 61N cLVOALKY Pabuoroyio g Avabewpnuévng- Kiipakog Métpnong
Hoadwatpucig KatdOiwyng- (Childhood Depression rating Scale- Revised/CDRS-R) kot g KAipaxog
Extipnong mmg KAiwumg Zoeopwkng Eviommong-Beltioong g Kotdabiwyng (Clinical Global
Impression of Improvement/CGI). Zt1g 600 KMVIKEC HEAETEC, OL AICOEVEIG TANPOVGOAV T JLOYVOCTIKA
Kpurpla yuo pétpia Emg coPapd Meilova Katabintikd Eneicddia (coppwva pe DSM-III vy DSM-1V)
HE TPELG SLOPOPETIKEG EKTIUNOELS ad E101KOVG TodoYuydTpovg. H anotedespatikdtnra, oTig HEAETES
aVTEG TNG PAOVOEETIVIG, eVvOE eTal Vo €EAPTATOL QO TNV E00YWYY €vOG eMAEYUEVOL TANBLGHOD
acBevov (ot omoiotl dev eUPEVICAY ALTOLOTN AVAPP®ON VIO XPOVIKOU dtotipatog 3-5 efdopddmv
Kot M KatdOAyn mopéueve £viova EUGAVIAG OTN QUGLOYVOUIN TOVC). YTAPYOUV HOVOV TEPLOPIGUEVD.
dedopéva Yo TNV 0oQAAELN KOl ATOTELEGLATIKOTNTO TNG Oy®mYNG TEPaV TV 9 efdouddwv. ['evikd, 1
OTOTELECUATIKOTNTO OTN QAovo&etivn Moy pétpla. Ta mwoGooTd avtamokpiong (1 TPOTOPYIKY
UETpNomn omoTeEAEcUATIKOTNTOG opldTay amd v eAdttoon katd 30 % ot Pabuoroyic CDRS-R)
€0e1&av 1o OTATIOTIKA OMUOVTIKY dlapopd 6T pia ard Tic 000 TAOTIKEG peAéTes (58 % ov oudda
V1td PAovoetivn €vavtt 32 % VIO EIKOVIKO QAPLOKO,

p= 0,013 o1 65 % otV opdda vd PAovoetivn évavtt 54 % vrd eikovikd pappoko, p= 0,093). Ztig
000 KAMVIKEG peAéteg, 1 péom amodAvtn petoforn e fabuoroyiog CDRS-R, arnd v apyikn extipnon
£€0¢ TV TEAIKN péTpnon, Ntav 20 oty oudda vd eAovoéetivn évavtt 11 vrd ekovikd eapuoko, p=
0,002 Ko 22 oty opdda vd pAovoetivn Evavtt 15 vrd eucovikd pdapuaxo, p< 0,001.

5.2 DappoKoKIvNTIKEG 1010TNTES

Armoppognon
H ¢@lovoetivn amoppodtal KOAG omd TO YOOTPEVIEPIKO COANVA, WETE TNV A0 TOL GTOWOTOG
yopnynon. H Brodiabecipotnta dev emnpedletol amd T TonTdYpovn AN Tpoenc.

Kartavoun

H o@lovoetivn cuvdéetar ektetapévo pe TIc TPOTEIVEG TOL 0pov (mepimov 95 %) Ko kaTovépeTot
gupuTaTe 0TOVG 10ToVG (0yKog Katavopung: 20-40 lI/kg). O otabepéc cvykevIpdOES GTO TAAGLLOL
EMTUYYAVOVTOL HETA Tr ovveyn yopnynon eni apketég efdouddec. Emiong, ol cvykevipdoelg 6to
TAGoua ot oTafepn] KATAOTOOT, HETA amd LOKPOYXPOVIO YOPTYNoT, ival TapOUOIEG UE EKEIVEG TTOV
mopotnpnOnkay otig 4 N 5 efdopddec.

Metafolioudg:_

H gAovoetivn €xet pio pun-ypoppuky QopUOKOKIVITIKY UE OMOTELECUO TPMTNG 01000V ATO TO HTTOP.
O1 P€YIOTEG GUYKEVIPMGELS GTO TAAGHLO EMLTUYYAVOVTOL HETA amtd 6 £¢ 8 dPeG amd T YOp1yNo™ NG
do6onc. H pAovocetivn petafoirileton extetapéva and to nratikd Evivpo CYP2D6, 1o omoio gpeavilet
molvpopeiopd. H prlovoéetivn petaforiletal kotd kvplo AOYo 610 TP 6T0 OpacTIKO LETAPOAITN, TN
vopprovo&etivn (amopeBviiopévn-eAovoéetivn), 1 onoio oynuatileton pe amopedvrioon.
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Amofoln:

H npumepiodog amofoing tng @rlovoetivng eivar 4 émg 6 nuépes kar g voperovoetivig 4 ¢wg 16
nuépeg. O pokpéc avtéc muumepiodol eivor LIELOLVEG Yol TNV TAPUUOVI] TOV QOPUAKOVL GTOV
opyavicuo yia 5-6 fdouadeg petd ™ dwokomn g aymyne. H kupia 066¢ anékkpiong (mepimov 60 %)
glvan oo Tov veppmv. H plovotetivn amekkpiveTar 6T1o unTpikd yola.

Eiducoi wAinboouor:

*  Hliopévolr Ot @opuaKoKIVNTIKEG TAPANETPOL eV UETARUAAOVIOL GE VYIEIC NAIKI®UEVOVG,
OTOV GLYKPIVOVTOL LE EKEIVES TV VEAPOTEPOV OTOUM®V.

*  TMudd kot épnPor H péon ovykévipmon g erovoletivng ot madid eivor mepimov 2-
TAGOWL avATEPT, OomO vt TV eVNAIKov acbsvdv kol 1 péCT GLYKEVIPMON  TNG
vopprovoetivng elvar 1.5mhdoo avatepn amd ovt Tov evnAikov. Ot GUYKEVIPMOGCELS GTO
TAGoua 6T otadepn KOTAOTOON UETOPAAAOVTOL 00 TO PAPOC cduaTog Tov acbevolc Kot
glvar vynAotepeg ota oSl pe yaunAotepo Pdapog (PAéme mopdypapo 4.2). Onwg 6Toug
eVNAKeG acBevels, o1 CLYKEVTIPMOGELS TNG PAOVOEETIVIG Kot Tng vopprovoetivig abpoilovtal
EKTETAUEVA LETA TN GLVEXT] YOPTNYNON TOAAATADY OOGEMV Kol Ol 6TADEPEG GLYKEVIPMGELG GTO
TAQCUO ETLTLYYOVOVTOL LETE T GUVEYN MUEPNGLL, XopNynon &nti 3-4 edopddec.

*  Acobeveic ue Hrouikn avendpkela: Xe 0o0evelg e NIOTIKY ovETOPKELN (AAKOOAIKT Kippmaon)
ol nuepiodor Long g eAovoetivig katl g vopeAovoéetivng, avéndnkav oe 7 émg 12
nuépes, avtiotorya. Emopuévmg n xoprynom Ba mpénet va yiveton pe xouniotepec dOGEIS N e
UIKPOTEPT] GLYVOTNTA ANYTG TNG dOONG.

*  AobBeveic ue Neppixn avemdpreia: Metd v €¢'ana yoprynon eAovoletivng o acbeveic e
nmo, pétpla 1 TANPM (avovpia) VEQPIKY AVETAPKELD, Ol PUPUAKOKIVITIKEG TAPAUETPOL |OAV
ToPOLOLES e eKelveg o€ vyteig eBelovtéc. Evtoltolg, pe m pokpoypdvia xopnynon evogyetan
va topatnpnOet pio adEnon Twv oTafepdv GUYKEVIPOGEWY GTO TAAGLH.

53 [poxivikd dedopéva Yo TNV 0.6QALELQ

Agv vrapyovv ototyeio KOPKIVOYEVESTC, ELPAVIONS UETOAAAEE®V 1] EAATTOONG TG YOVILOTNTOGC, TOGO
o€ UeAéTeg in vitro 660 Kot o€ peAéteg pe Lma.

Yg o HEAETN TOEKOTNTOG UE VEQPOVG OPOVPAIoNg, 1) YOPNYNoN VIpoYAwpikng erovotetivng 30
mg/kgmuepnoing, otig nuépeg 21 €wg 90 petd to TokKETO, EMEQPEPE UN-OVAGTPEYILO EKOGVAIGUO KoL
VEKP®OT TOV OPYEOV, EMONAOKY KEVOTOTI®OOTN NG EMOIOVUISNGC, OVOPIUOTNTO Kot adPAVELD TOV
AVOTOPOYOYIKOD GLUGTAUOTOS TOV OnAvkov kot peioon tng yovipotntag. Kabvotepnoelg oty
ocefovalkn wpipaven mapatnpndnke oe dppeveg (10 éog 30 mg/kg/muepnoing) kot oe nivkoidg
(30 mg/kg/muepnoing). Aev gival YvOOT 1| CUOVTIKOTNTO TOV EVPNUATOV QLTOV Y10, TOV QvOpmTo.
Emiong, oe apovpaiovg mov yopnynonke 30 mg/kg moapatnpndnke peimon tov pnplaiov 06tov, o€
GUYKPLOT HE TNV OUAON EAEYYXOV KOl EKQUAIOT] TV CKEAETIKOV LAV, VEKPMOOT Kol avoyévvnorn. Me
06on 10 mg/kg/muepnoing, ol cuykevipmoelg oto TAdoua oto {da nTav tepinov 0,8-tAdoieg Emg 8,8-
nhdoteg (plovoEetivn) ko 3,6-mAdoleg € 23.2-mAdoleg  (vopeAovoletivi)) amd avTéC OV
mapatnpOnkay otovg Todlatpikovs acbevelc. Me doon

3 mg/kg/muepnoing, ol cvyKevipdoelg 610 TAdoua ota {da frav mepinov 0,04-mhdoieg €wg 0,5-
nAdoleg  (provoéetivn) kot 0,3-mAdoleg €oc¢ 2,1-mhdoteg  (voporovo&etivn) oamd avtég mov
mopoTnPNONKaY 6TOVG TOdLHTPIKODS 0leOEVELS.

Ye o peAéTn pe veapols movTikovg TopatnpninKe OTL 1 OVOGTOAN TOV AVIAMY EXAVATPOCANYNG
NG 0EPOTOVIVIG TaPEUTOdILEL TOV PLGLOAOYIKO 00TIKO Gynpaticpd. To evpnuo avtd vrootpileTon
Kot oo KAMvikég mopatnpnosic. H avastpeyipnotnto g enidpacns avtng oev €xet derydel.

AMN peAéT og veapovg TOVTIKOVS (e Yopynon HetoyevvnTikd otic nuépeg 4 €wg 21) £€de1Ee 0TL 1)
OVOOTOA] TV VTOS0YEDV EMUVATPOCANYNG TNG GEPOTOVIVIG EMLPEPEL LOKPOYPOVIEG EMOPACELS OTN
GUUTEPLPOPA TOV apovpatdV. Agv glvar Yvmwotd edv 1 enidpaocn avt etvor avaotpéyun. H kv
onpocio e enidpacng avTng oV £yl TEKUNPLOOEL.
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6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Koatdroyog ekdoymv
Bev{oikd o0&

Saxyopdln

IMwkepivn

Bektiotiko yebong piving (repiéyet 0,23 % aAkooAng)
KexaBappévo vémp

6.2 Aovppoatotnreg

Agv gpappodlerar.

6.3 Avdpxera Comg

2 xpovia

6.4 Iowitepeg TPoPUVAGEELS KATA TN QUAAEN TOV TPOIOGVTOG

Mn gurdooete og Beppoxpacio peyorvtepn tov 30° C.
PurdcoeTe OTNV OPYLIKT CLCKELAGIO Y10 VO TPOCTOTEVETAL OO TO POC.

6.5 ®vo1n Kol CVGTATIKA TOV TEPLEKTY

TudAwvn kaeé ypodpatog edAn tov 60 ml 1§ tov 70 ml Tov mePEy el SOGOUETPIKO KOVTOAGKL 1] GLAAN
TV

140 ml éo1poL Soddpatog.
H ovokevacio evoéyetatl va TeplEyel S0GOUETPIKO KOVTUAAKL 1] SOGOUETPIKT GUPLYYO.
Mmopet va pnv KuKAOQOpPoUV OAES 01 GUGKEVUGIES.

6.6 Iowitepeg TpoPLAAEELS ambppLyYNg

Kapia g1dtkn voypémon.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

OPAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E
EAPA: 15° yAp. EBv. Od00 AOnvov-Aapiog, 145 64 Knewowa = T. © 51288 = THA: 210 6294 600
I'PA®EIO OEXZ/KHX: Adpravovndremg 24, 55133 Karoapaprd = THA: 2310 480160

8. APIOMOZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX
[Téco ddAvpa: 60409/22-09-2008
9. HMEPOMHNIA IMMPQTHX EI'KPIXHY / ANANEQXHY. THX AAEIAX

Hpepopnvia mpdng £yxpiong: 11 Anpirhiov 1995
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Huepounvia avavéwmong g ddelag: 22 XenteuPpiov 2008

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Ampilog 2011
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