HEPIAHYH TQON XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

DEPAKINE CHRONO®

2. HOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

Avd diokio
Valproate sodium (DCI) 333,0 mg
Valproic acid (DCI) 145,0 mg

Avtictoyei o 500 mg valproate sodium ava 1 dickio

[Ma tov mnpn KoTdAoyo TV ekdoYwV, PA. Tapdypaeo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Aoxio TopaTETAUEVIC OTOOEGLEVONC

4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTikég evocilelg

Ievikevpéveg TOVIKOKAOVIKES ETIANTTIKEG KPIGELS, TUTIKEG KOl ATUTES EMANTTIKESG OLQPOIPECELS,
E0TIOKEG EMANTITIKEG KPIOELS, LVOKAOVIKY EMANWYIAL.

SOUTANPOUOTIKE LE GAAG, OVTIETIANTTIKG GTNV OVTIULETOMTION avOeKTIKOV 0T Bepameia dopopmov
HOPPOV eTANYiaGC.

Ogepameio TOV HovVIoKoD EMEIGOSi0V 0N SIMOAKT drotapay 6tav o Alblo avtevdeikvutat i) dev eivan
avekto. H ouvéyion g Bepaneiog petd 1o poviako enelcodio Bo propovce va e€etaotel oe aobeveig
oV &yovv avtamokplfel 6to Padmpoikd yio Tnv ofeia povia.

4.2 Aocolroyio kKou TPOTOG YOPMNYNONS

Eruinyio

To @appaxo pmopei va yopnynoei eite mpwv gite petd 1o yevpa. [Ipémel va amopedyetal n yopynomn He
Oeppd popnuata 1 pali pe mv tpoen. Ta diokia TapATETAPEVNG OTOJEGUEVONG OEV TTPETEL VO
HOCHVTOL Y10 VO AoQEVYDEl TOTIKOG EPEBIGLOC TOV GTOUATOG KOl TOV (pAPLYYO.

H npepnota docoroyia Ba mpémet va kabopiotel coppova pe v niikio Kot to copatikd Bapoc.
Extég and avtd Ba mpénet emiong va Anebel vtoyn 1 gvpeia atopkn evaicnocio oto PaAnpoiKo.

H xotdAAnin cvoyétion petad e nuepnotag 606oA0YinG, TNG CLYKEVTPMGNC GTOV 0P KOl TNG
Bepamevtikng dpdomg dev €xet tekpunplobel kan n BEATioTn docoloyia Ba mpénel OVOIAGTIKA VoL
kaBoplotel OUEMVA e TV KMVIKT avTamokpior). O Tpocsdloplopds TV ETTES®V ToL PAATPOTKoD
0&éog oto mhdoua, Bo umopel va Anedei vwoyn pali pe v KMviK) avtamdkpion, 6tav dev £xel
emtevybel emopKng EAEYYOG TV EMANTTIKAOV KPIGEMV, 1] OTOV VTOTTEVOUAGTE TG VITAPYOVY
avemBounteg evépyetec. To avapepOUEVo AmOTEAEGHLOTIKO €0pOg Kupaivetal cuviBmg peta&y 40 kot
100 mg/L (300-700 pmol/L).

‘Evapén Ospanciag pe falnpoixo (yopyynon amo 6Touatog)



- Xg aobeveic mov dev Taipvouv AAAL OVTIETIANTTIKG @ApuaKe, 1 d0coA0Yia Elval TPOTWOTEPO VO
avénBel pe dradoykd enimeda doomg og daoTaTa 3-5 NUEPDV, £TGL MGTE VAL PTACOVUE GTN
BéAtiotn docoroyia o pio mepimov efdoudda.

- Xeg aobeveic mov AapPBAvouy GAAL OVTIETANTTIKG QAPUAKO, 1 OVTIKATAGTACT TOVG 1E PUATPOIKO,
TpEMEL va. Yivel otadilokd, €161 doTe 1 PEATIOTN docoroyia va emitevydel pésa oe dVO TEPimTOV
eBoopadeg Ko o1 AAAeG Bepameieg va, LetmBohv GTAdIIKA KoLl TEAKE VO GTOLOTHCOVV.

- H mpoctniin dAiov aviiemAnmtikov eopudkov Oa wpénetl va yivel oTadloKd 68 TEPUTTOCELS TOV
gtvon avaykaio (BA. mop. 4.5 AiAnAemidpdoels popudxwv).

Aocoloyio,

H apyum nuepfowo docoroyia eivar cuvnbmg 10-15 mg/kg kot 6t cuvéyeila ot dooelg puOuilovtan
avodikd £wg 6Tov Ppebel | BéXTioTn (BA. mop. 4.2: Evopln Oeporeiog pe foAmpoiro).

YuvnBwg avtd givar péoa 6o gvpog Tmv 20-30 mg/kg. Ilap’ 6Aa avtd, 6Tav dev emTvyYavETAL
ELEYY0C TV EMANTTIKOV KPIoE®MV HEGH 6TO €0POC 0vTd, 1 d00T Propel vo, avénbdei Tepattépw Emg
otov yivel emapkng. O acBeveic O Tpémel va TapakoiovBodvTol TPOGEKTIKA, OTAV TOipVOLY
nuepnoteg d6celg vyniotepes amd 50 mg/kg. Aev vapyovv ctotyeio acPAAELNS Yo OOGELS
peyaAvtepeg twv 60 mg/kgmuépa (BA. mwop. 4.4.2 Ipopviaterg).

- Xgmoudia, n ovvnbicpévn d6om givan 20-30 mg/kg, nuepnoing.

- Xegevplikeg, 1 ovvnOiopévn 060 givor péca oto gvpog Tev 20-30 mg/kg, nuepnoimg.

- Ztovug nlikiwpévong, Tap’OA0 TOL 1 OPUAUKOKIVNTIKY] TOV BaATPoikod aAAdlel, £xet
TEPLOPICUEVT KAVIKT onpacia kot 1 §6om Ba mpénetl va mpocdiopiotel e fdon tov Edeyyo Twv
emNTTIKAOV Kpicemv. H apyikn d6on mpémet va eivarl xounin, Aoym tng Hetwpévng kabopons tov
Baimpoikov kot O Tpémel va avédvetar otadiakd Aapupdvovtag voyn ™ AMYn VYP®V Kot
TPOPNG, TNV OPLOATMG, TNV LIVNAIN Kot AAAES OVETIOVUNTEG EVEPYELEC.

Tpomog yopijynons

Ta yootpoovOeKkTiKd SioKio Kot T0 TOGIH0 dldAvpe propel vo divovtar 5o eopéc v nuépa. H ypnon
NG LOPOPNG TOPATETAUEVTG 1 EAEYYOUEVNG amodéopevong (Depakine Chrono 1 Depakine
Chronosphere) pag enttpénet va divovpe 1o eapuako pia opd nuepnoing. To Depakine Chrono
umopet va ypnoiponombet o€ madid, vio v tpodmdBeot 6Tt eival o BEon va TAPOLY ALTH T

Hopon.

Maviakd, exelco010. 6TH OITOMKY SLATAPA)H:

Xe evijlikeg:

H npeprown docoroyia mpémet va kabopiletan kot va eAéyyetal eatopukevpéva omd tov Bepdmovta
0Tpo.

H apyim cvvietopevn nuepnioto 06om gival 750 mg. Emmpocbeta, o kKAvikég pedéteg apyikn d6om
v 20 mg Bainpoikov / kg Bdpovc copotog £xel eniong dei&el Evo amodeKTO TPOPIA AGPAAELNG.

Ot HopPEG TAPATETAUEVIG ATOOEGUEVSTG UTopel va 60000V pia 1 V0 PopEg NUEPNGIWG.

H 860m Ba mpémer va av&dvetan pe tov taybtepo duvatd pubud, £To1 dote va emtevydet | yapunAdtepn
Oepomevtikn d6om 1ov va divel To extBountd KAviKo anotéiecua. H nuepnola d6on Ba mpénet va
TPOCAPUOLETOL OVALOYO LLE TIV KAVIKT] OVTOTOKPIOT) TPOKEWEVOL VO, KOOOPLoTEL 1) YOUNAOTEPT
OmOTEAEGLOTIKN OO0 Yo ToV KGOE acOev.

H péon nuepnotla 66om cuviBwg kopaivetat petagd 1.000 mg kot 2.000 mg Bainpoikov. Ot acbeveic
ot omoiot Aapavouv nuepnoteg 60cels vynAotepes amod 45 mg/kg Pdpovg chpatog/muépa Bo mpénet
Vo TapaKoAovBoHVTUL TPOGEKTIKA.

H ouvvéyion g Bepaneiog Tov LovioKOV €ne1600imV 0T d1ToAKT dtotapayn Oo mpénet va,
TPOocapUOLETOL EEATOUIKEVUEVD YPNCIULOTOLDOVTOG TN OUNAOTEPT ATOTEAEGLOTIKY OOGT).

2e moudLa ko epnpoog:

H acpdieln kou 1 amotedespatikotta tov Depakine Chrono yio ) Oepameia tov poviokov
EMEI0001mV 0TI OUTOAIKY dtatapoyn Oev Exovv a&loloyndel oe acbeveig nAikiog pikpoTEPNG TOV
18 et@v.

4.3 Avtevositeg



- O&ela M ypoVIO NOTITION.

- [Ipocwmikod 1 oucoyevelokd 16Topkd GoPopng NTATITIONG, EWOUKH av GYETILETL LE PAPLLOKCL.
- YrepevaioOnoio oto foinpoikd 1 o€ kdmolo amd ta £K60ye ToV TPOTOVTOG,.

- Hrotuen mopeopa.

4.4 E101kég TPOEO0TON|GELS KO TPOPUVAGEEIS KOTA TN (prion
4.4.1 llposrdomonjoelg

Hratikny dvelettovpyio

2ovOnKkes KOTW Ao TIC OTOIES EUPOVILETAL

[ToAb ordvia Exovv avapepbel mepmtdoelg coPapng nratikng PAAPNG pepicés popésg pe Bavatneopo
éxPaon.

H eumepia oty avipetonion g emiAnyiog €xel 6gi&etl 0t acheveic kat’ eEoynv vYNAOD KIVdOVOL,
1010{TEPOL OE TEPITTOGELG GLYXOPTYNOTG AVTICTUCUMIKADV, givarl Bpépn Kot Pikpd modid niwkiog
KAT® TV 3 €10V, PE GOPapEg EMANTTIKES TapayES, WOUTEPMOG AVTA e EYKEQOAKT BAGPT,
S1ovonTIKY KaBuoTéEPN oM KUY GLYYEVH] LETOPOAIKN 1 EKQVAOTIKT aeBévela.

Metd v nlikia Tov 3 eT@Vv, 1] GLYVOTNTA ELPAVIONS, LELOVETOL GTIUAVTIKG KOl TPOOSEVTIKG, LIE TNV
nAio.

2T1¢ TEPLGGATEPEG TEPIMTMGELS, TOPOUOLN NTATIKY PAGPN cUVEPN HEGH GTOVG TPMTOLG 6 PAVES TNG
Oepameiag.

Evéeixtind ooumtapuozo

Ta KAMVIKE GUUATOUOTO EIVOL GNUAVTIKA Y10 TPOUN dtdyvoor. Idtatépmg ot akdAovbot dvo oot

CUUTTOUATOV TOL EVOEYETOL VO TPONYNO0HV TOL iKTEPOV, TPEMEL VA, AapBdvovTal VoY, E0IKE G

acBeveic vyMAoL KvdHVoL (BA. mapamdve: «Xvvlikes kKATw Omo TIG OTOIES EUPAVILETOLY).

- Xvvnbog mapovoidlovrol Eapvikd YeVIKA copntodpota Oyt eEedikevéva, OTms aduvaia,
avope&io, oidnua TpocdTov, ANBPYOS, vOBPOTNTA Kol To 07T0i0 OPICUEVES POPEC GLUVOSEHOVTAL
amd eUETOVG KT eEakoAoVONOoT Kot KOALoKO GAyog 1

- Xe acbeveig pe emANYia, VTOTPOTN TOV EMANTTIKOV KPIGEWV.

Ot acBeveic (1] 01 01KOYEVELEG TOVG, av glval Tandd), Oa TPEMEL va Elval EVIUEPOUEVOL £TGL DGTE VA,
AVOQEPOVY AUEGMS OTOLUONTOTE OO TO CLUTTOWUATO AVTA, oV GVUPOVV, oTo Ylotpd. EmPaiieror va
yivouv apécwmg eetdoelg ol omoieg mepthappdvovy KAk eE€taon Kot frodoykn a&loAdynon g
NTATIKNG AgrTovpyiag.

Ipoodiopiouog

E&etdoeic eEléyyov g nratikng Asttovpyiag Oa mpémel va yivovtal Tpwv v Evapén g Oepameiog kot
KOTOTY TTEPLOGIKA, KOTA TOVG TPMTOVG 6 pnveg Oepamneiog. Meta&d tov cuvnbicuévav eEréyymv,
eketdoelg o1 omoieg deiyvouv v mpwTeiviKn chvBeom kat Wautépmg To xpovo tpobpoufivng, sivar
amd T1g TAéov oyeTikés. EmBefaimon evog un @ucetoloyikd xaunAov ypovov tpobpoppivig, wotontépwg
G€ GUGYETIOUO pe GAAeC Prodoyikég avopaieg (oNUavTIKN pelmon V®O0YOVOL Kol TopayovImV
méemg, avénuéva enineda yorepvOpivng Kot VYNAEG TPAVGAUIVAGES), AOITOOV SLOKOTN TNG
Oepamneiog pe PoAmpoixod. Xa HETPO TPOANYNG KOl GE TEPITTMGN TOL GLYYOPNYOVVTOL CUAKVALKA, ot
TPEMEL EMIONG VO SIOKOTOVV L1, KO YPNGLLOTO0VV TNV 1010, petaBoAkn 000.

Haykpeartitioa

[ToAb omavio éxovv avaeepbel erelc0010 GOPapN TayKPEATITIONG TOV UTOPEL VoL 001 YIGOVY GE
Odvaro. Ta pkpd Todid fpickovtal o€ 1010iTEPO KiVOLVO, 0 0TTOI0G HEWDVETOL e TNV NAKia. ZoBopéc
EMANTTIKESG KPIOELS, VEVPOLOYIKT averdpkela 1) Bepameia e GLVOVOGHO AVTICTACUOIIKOV QUPUAKMV
umopel va amoteAEcoVY mapdyovteg Kivouvov. Hratikn avendpkela 6e GUVOLAGHO e TOYKPEATITION
avédvel Tov kivovvo Bavatneopov ExPacng.

Acbeveig pe 0&0 kothaxko aiyog Ba pémet vo vtoPAnBovv o dueon atpikn e&étacn. Ty
MEPIMTOOT TOyKpeaTiTIdNS, 1 Oepaneia e BaAmpoikd Tpémet vor S1OKOTEL.

Yrvyiia ¢ nlikiouévoog
Ye nukiopévoug acbeveic Tapatnpndnke téon tpdkinong vevniicg mov oyetiCoviav pe petmpévn
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Myn TPOENS, VYPOV Kol amdAELL fApovg. AvTtoi ol acbeveig siyav yauniotepn kdbapon PaArpoikod
Kol auénuévn ovpia. Xe nAkiopévoug acheveic 1 avEnon g d0omMg TPENEL VoL YIVETOL GTASOK KO
VLo GTEVN TAPOKOAOVONON.

Tvvaixes o¢ avarapoywyx ylikio (PA. wap. 4.6)

H andéeaon yuo m gpnon tov Depakine Chrono o€ yuvaikeg o avamapaymyikiy nikia 0o tpénet va
Aoppavetot povo PETA omd TOAD TPOCEKTIKY 0E0AOYNON, EAV TOL OPEAT TG YPNONG TOL VIEPTEPOVYV
TOV KIVOOVOV EULPAVIOTC GLUYYEVAV OVOUOALDY GTO 0yEVVITO TTodi. AVTN 1) andPOCT) TPETEL VO
rapfavetor Tpv to Depakine Chrono cuvtayoypagnfei yio mpdtn @opd, 0nmg eniong kot mpv pio
yovaiko wov 1on Aappdvet Oepancio pe Painpoikd mpoypappaticst va peivel £ykvoc.

AVTOKTOVIKOG 10E0GUOS KAl COUTEPLPOPU.

AVTOKTOVIKOG 1000 UAG KOl GUUTEPLPOPA Exovv avapepBel oe acbeveig vd aywyr| pe
OVTIETANTTIKOVG TAPAYOVTES Y1 S1Apopeg evOEiEelc. Mol HETO-0VAAVLOT TOV TOYALOTOUEVOV
ELEYYOLEVOV LLE EIKOVIKO PAPLOKO KAIVIKOV HEAETOV OVTIETANTTIKAOV QUPUAK®V £XEL Eniong deiket
LIKPT aOENGT TOV KIvdUVOU EKONAMOTG AVTOKTOVIKOD 10€0GLOD KOl GUUTEPLPOPAS. O unyaviopog
avanTuéng avTod ToL KIVOHVOV deV Eival YvmoToC Kat To Stabéotplo dedopéva dev amokAgiovy TV
mOovoTTA AVENUEVOD KIvdUVoL Y10, To PaArpoikd. Katd cuvéneln ol acBeveic mpémet va
TOPAKOAOVOOVVTAL Y10 CUUTTOUATO CVTOKTOVIKOD 10£0CHOD KOl GUUTEPIPOPDV Kot VoL epapuodleTon 1
KATAANAN Bepameia. Xvviotdtor 6Toug 0obevelc (Kot 6Toug TeptBdAtoveg Tovg acbeveic) va
avalntovv dueca 1tptk] GOUPOVAN GE TEPIMTMOON EUPAVIONS CVUTTOUATOV AVTOKTOVIKOD 10E0GHOD

1 CLUTEPLPOPAC.
4.4.2 llpopuracerg

- E&etdoeic g nratikng Asttovpyiag, 0o mpémet va yivovton wpwv ) Oepameio (PA. wap. 4.3
Avrevieilerg) Kol TePLOOIKE kAT TN S1APKELD TV 6 TPDOTOV UNVOV, 11itepa o€ 0o0eVeEig
VYNAOL KvdVOvou (BA. mop. 4.4.1 [lpogidoroinoeig).

Onwg cvpPaivel pe To TEPIGGOTEPO AVTIETANTTIKA QAPLOKA, UTOPEL Vo TapatnpnOel eEhappd
avénon Tov NratiKov eviipeV, 1010UTEP®S otV apyn g Bepameiog, 1 omoia ivar Tapodiky
KOl LELOVOUEVT], YOPIG KATOL0 KAVIKT EVOEIEN.

2100¢ a.60eVELS AVTOVG GLUVICTMVTOL TEPICCOTEPO EKTETAEVOL BloAoYIKOl EAeyyol
(ovumeptiappavopévov tov ypdvov Tpobpopfivig). e nepintwon mov kpBei avaykaio,
pmopet va yivel Tpocappoyn e d0ong Kot av ypetaletor va enavaineBovv ot eEetdoers.

- THoudia: H povoBepameio cuviotdtol og mondid nAKiog K4Tto Tov 3 TV, OTOV TOVE YOopTYyEiTaL
BaAmpoikd, aAld to mbavd 6@erog Tov Paimpoikol Ba Tpénel va vTOAOYIoTEL £VAVTL TOV
Kvduvou Nratikng PAGPNG 1 mayKpeaTitidag oTovs 0odeveis avtovg TPy TNV Evapén g
Oepomeiog (PA. mwap. 4.4.1 I[pocidoroinoeig).

H ovyyopnynon tov caAtkvolkadv Oo, mpénel vo, amoPedyeTol 6T0 Todld NAKiog KAt Tomv 3
ETOV MOY® KvdOvov nmatikng To&ikdtnrags.

- E&etdoeic aipatog (EUHOpPO GVOTATIKE OipaTOG, OOV TEPIAOUPAVETOL LETPTIOT
OULOTETOAIDV, YPOVOL POTG KOl EEETACELS TNKTIKOTNTOC) CLUVIGTMVTAL TPV TNV EVaPEN TNG
Bepaneiag 1 TPV TO XEPOLPYELD, KAONDC EMIONG KOl GTNV TEPIMTOOT AVTOUOTOV EKYVUDCEDY
N aoppayidv (BA. wop. 4.8 AvemBounteg evépyeisg).

- Neppixn overdprelo: Le ao0evelg pe veppikn avendpkela, iomg sivor amapaitnto vo petmdei 1
docoroyia. KaBmg o éheyyog TV cUYKEVIPOGE®Y TOL TAAGLOTOC UTopEl va ival
TOPUTAUVNTIKOG, 1| d0G0A0Yio Do TPEMEL VO TPOGOPUOGTEL GOUP®VOL LE TOV KAVIKO EAEYYO
(BA. map. 5.2 Dopuarorivytikeg 1010THTES).

- [ap’ dho mov TOAD omdvia Katd T yp1on Paimpoikov £xovv avapepbel dtotapayés Tov
OVOGOTOINTIKOD GLGTHHOTOC, TPETEL Vo atafuioTel To Thavd 6@eAOG EvavTtt TOV THAVOD

KIvOUVOL o€ 00DEVEI [Le GLOTNUATIKO EPLOMUATMOT ADKO.

- Otav vroyraldpaote evOLUIKN avendpkela Tov KOKAOL NG ovpiag, Oa mpémel va yivouv



e€etdoeic petafolopon, pv ™ OBepaneio, AGY® TOL KIVEDVOL VIEPUUUDVINLUIOS LLE TO
BaAmpoikd.

- Ot acBeveic Tpémel va TPOEBOTOLOVVTAL Yol TOV KivOuvo adéneng tov fApouvg Tovug Kot TV
évapén g Bepamneiag kot 0o wpémel va Aapfdvovy ta KatdAAnio LETPA Y10 VO, TO
gloyyrotomocovy (BA. mop. 4.8).

4.5 Adinlemdpdosic pe GAlo QUPUIKEVTIKA TPOIOVTH Kol GAAEG popPES ahinAemiopaong
4.5.1 Emodpaaceis tov falmpoikov ce dilo papuara.

- Nevpoinrmrika, avaoroleic MAO, avtikotabiimtixa ko feviodialenives

To BaAmpoixd pmopei va gvioyboet v dpdon GAA®V YuxoTpoOT®V, OTWOS TO VEDPOANTTIKA, O
avaotoheic MAO, ta avtikatodlmtikd kot ot feviodialenive. ' antd cuvioTdTol KAVIKY
mopoKoAovOnon Kot 1 Socoroyia Oa TPETEL VO TPOGAPUOGTEL OTOV ATALTEITOL.

- Qowvofappiraln

To BaAmpoikd av&avel Tig cLYKeEVIPOGELG PavoPapPitding oto TAdco (AOY® AVOGTOANG TOV
NTATIKOY KATABOAGUOV) OTOTE PUTOPEL VO, EPLQOVIGTEL KOTAGTOAY, E01KA o€ moudid. Emopévog
GUVIOTATOL KAMVIKT TapoKoAoVONGN Kab’dAn T didpkela Tov TpdOT®V 15 nUepdY TG GLYYOPTYNONG
pe Gueon peimon g docoroyiag g eatvofopPirding av mapoatnpndel KatacToAn Kot Tposdlopiopd
TOV EMTESMV TNG 6TO TAAGLA OOV amotteiTal.

- Hpyudovy

To PaAmpoikd av&avel ta enimeda TPUIdOVNG 6TO TAAGHN UE EMOEIVOGT TV averBvUNTOV
evepyelmv (Omme 1 KOTAoToAN). To CUUTTOUATE QVTO GTARATAVE LE TN LOKPOYPOVIL YOPTYNON.
ZUVIoTATOL KALVIKT TOpaKoAoVON o, E01KE TNV 0Py TNS CLYXOPNYNONG, LLE TPOCAPLOYT TOV
80GOAOYIKOD GYNILOTOC, OTTOV ATOLTEITOL.

- Qouvotoivy

To Boaimpoikd av&dvel T GLVOAIKT GLYKEVTIPWOOT GOVVTOTVNG 6T0 TAdoUa. EmmAéov to Painpoikd
av&dvel TV eAedBepn eovutoiv pe Tova CLUTTOUATO VTEPOGOAOYIOS (TO BAATPOiKO 0EV
extomilel TNV patvutoivn amod To onpeio GOVIESNG TNG OTIG TPMOTEIVEG TOV TAAGLOTOG KOl LLELDVEL TOV
nraTkd Kotofolopd ). I'io 1o Adyo avtd cuvieTdtol KAVIKY mapakoilovonon. Otav
TPOGIOPIETOHV TO EXITEDD PAVLTOTVIG 0T0 TAAGUa, O Tpémetl va aloloyndei ) ehedBepr popen.

- KapPoualerivy

KAwvikn to&ikdmra €xet avapepbel 0tav 10 fodnpoixd yopnynonke pe koppapalenivn kabog to
BaAmpoikd umopei va evioyvoel v To&ikn dpaon tng Kopfapaleniving. Zoviotdtal KAVIKN
mapoKorovOnon wWiaitepa katd TV Evapén e cuvdvacpévng Bepaneiog pe pvubon g d6omg 6mov
QOLTELTOL.

- Aopozpryivy

O «ivduvog e&avOnuartog pmopet va avéndei pe cuyyopiynon Aapotpryivng pe Paimpoikd o&H, 6tav M
Aapotpryivn Tpootifetal 6to PaAmpoikd o&v.

To BoAnpoikd pmopel va Leudoet To PeTofoAMoUd TG AALOTPLyivng Kot va avéNoet T LEoT
nurepiodo {ong . O ddoelg Ba pénet va puBuilovrar (peiwon tng 06ong Aapotpryivig) émov givan
amopaitnro.

- Zidofovdivy
To BaAmpoixkd pmopetl va avénoet v cuykévipmon g {idofovdivig oto mAdcUa Kol Vo 001 y1CEL GE
avénon g to&ikdmrag g {idoPovdivng.

- Klolorivy, alomeptooin, Aibio

Agv mapoatpnOnKay onuavtikéc aAnienidpdosig dtav to Bainpoikd cuyyopnyndnke pe kholamivn
KOl [LE OAOTEPLOOAT).

H ovyyopnynon Paimpoiicov kot Mbiov de paivetot va emnpedlet T GoprOKOKIVITIKT Tov ABiov o
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otabepomouévn KoTAGTAG.
4.5.2 Emiopdcels diimv gopudrwy 6to foinpoiko

Ta avtiemAnmticd Tov endyovv viupikn dpact (GUUTEPIMAUPBAVOUEVIC TG PALVVTOTVIG, TNG
eawvofapPrrding kot g kapPapalenivng) LELOVOLVY TI GLUYKEVIPAOGCELS PAATPOTKOD GTOV 0po. X€
MEPIMTOOT GLVOLOCUEVNG BEpameinG, TO SOGOAOYIKO YN0 TPETEL VO TPOGAPLOCTEL COLPWVO LLE TNV
KAVIKT] 0VTOTTOKPIOT) KOl T ETITED GTO QLA

Ao ™mv dAn TAevpd o cuvovacudc felbamate kot fainpoikod umopei va avénoet ta enineda Tov
BaAmpoikov otov opd. H docoroyio Tov Paimpoikod Oa mpémnel va mapakorovdeital.

H mefloquine avédvet 1o petafoiiopud tov Paimpoikod 0£Eog Kot EYEL GMAGHOYOVO OpAsT, Y1 AVTO GE
nepintwon cvvdvacuévng Bepaneiog pmopel va mapatnpnboldv emAnNTTiKéG Kpioels.

Ye mepintmon TauTodYpovNS YPNoNs PaArpoikoD Kot @apudkmy pe vyniod Pabud cbvdeong pe Tig
npwteive (aomipivn), Ta enineda eAevBEépov Balmpoikod otov 0pd umopet vo avénbovv.

[pénet va yiveton Aemtopepng EAeyy0G T0L TOG0GTOV TPoBpopPivrg g TEPITTOON TAVTOYPOVNIG
XPMNONG OVTUTNKTIKOV TTapoyovimv Prrapivng K.

Ta eningda PaAnpoikol otov 0pd umopovv va avEndovv (cov aToTELEGLA LELOUEVOD NTOTIKOV
HETAPOAMGLOV) GE TEPIMTMOT) GLYXOPYNONG LE CLUETIOIVN 1} EpLBpopLKivY.

Koapfarevéueg (panipenem, meropenem, imipenem...): 'Exel napatnpnOei peioon tov emmédwov tov
BaAmpoikov 6to aipa, Tov LePIKES POPES oyeTileTon e ELPAVIOT] CTAGUMV, OTAY GUVOLALETOL LE

panipenem 1} meropenem. Edv mpénet va yopnynBovv avtd to avtiflotikd, cuvietdtat vo yivetot
Aemtopepng EAEYXOG TV EMTEI®V TOL PAATPOIKOD GTO GiplL.

H pipoumikivn pmopel va PEldoel Ta Enimedo Tov PAATPOikoD GTO aiplo 00N yDOVTOC G€ EAAEWYN
OepamELTIKOV OMOTEAEGUATOC. XVUVENMDC, 1| pUOLULGN TG 0060A0Yi0C TOV PaATPOTKOL Hmopel va eivat
amopaiTnTn OTOV GLYXOPNYELTOL LE PLOAUTIKIVY.

4.5.3 AlAeS 0AAAETIOPAGELS

Tavtoypovn yopnynon PaArpoikov kot ToTpapdTng Exel cLoYETIGOEL e eYKeEQOAOTAOELD KOV
vrepappovioipio. Ot acBeveig oTovg omoiovg yopnyohvtot avtd ta dvo eappaka Bo Tpémel va
TOPUKOAOVOOVVTOL TPOCEKTIKE Y10 GNUEIN KOl GUUTTOWOTO VITEPAUUDVICLUIKNG EYKEPAAOTAOELNS.
To BaAmpoikd cuvnBmg dev endyet evivpatikn dpAcT Kot GLUVETMG O& LELOVEL T dPACT TMV
OlOTPOYOVIK®DV 1| TPOYEGTEPOVIKMOV TAPAYOVIWV GE YUVOIKES TOV AALBAVOLY OPLOVIKGL
OVTIGLAANTTIKG.

Emiteivel v KataoToATIKY 0pdon TV NPEUICTIKOV KOl TOV OLVOTVEDLLUTOG,

Mmopet va ennpedost Tig Bupeogidicég SoKILaoiec.

To PaAmpoikd amoPaiietal 610 LEGOL TOV VEQPPOV €V PEPEL VIO LOPPT KETOVIKOV COUATOV Kot 0VTO
umopel va dMGEL YendMS DETIKN aVTIOPOOT) KETOVIKAOY COUAT®V GTA 00pa o€ S0P Tikodc.

4.6 Kunomn ko yohlovyio

4.6.1 Kvnyon

Av16 10 QAppOKO OE Ba TPEMEL Vo ypNOLUOTOLEiTAL KOTE T d1dpKeLa TG KOTONG KOl GE YUVOUKEG
AVOTOPOYOYIKNG NAKIOG EKTOG €AV EIVOL ATOADTOG OmapaitnTo (dNA0dT O€ KOTUGTAGELS, OOV AAAES

Oepameiec dev etvan anotelecpotikes N dgv elvan avektéc). Iuvaikeg avamapoywykng nikiog Tpémet
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V0L YPNCIUOTOLOVY UTOTELEGUATIKY AVTICOAANYN Kotd T dudpkela ¢ Oepaneiag.

- Kivévvog ovayeti{ouevog pe oraouovg

Katd ™ ddpketo g KOMONS, 1 ELPAVIGT) TOVIKOKAOVIK®Y CTAGUMY TNG UNTEPAS Kot status
epilepticus pe vro&ia gvéyovv Evav 1daitepo kivouvo BavaTov yio T UNTEPA KOl Yo TO ayEVVITO
Tonol.

- Kivovvog ovayeti{ouevos ue to foimpoixo

g Loa: Teparoyéveon €xel mapatnpndel ota TOVTIKLO, GTOVG APOVPAIOVS KOl GTO KOUVEALQ.

e avBpomovg: Ta dabécipa otoryeior LTOINADGYOLY ALENUEVT] GLYVOTITO ELPAVIONG LUKPAOV 1)
UEYOA®V SLOTANGIOV GUUTEPIAAUPAVOUEVOVY TOV PAABOV VOTIOIOL COMVE, OVOUUADY TPOCHTLKOD
Kpaviov, SuoTAACIOG TV AKPOV, KAPSIOYYELNKADY SVCTAAGIOV KOl TOAAUTADY AVOUOALDY TOV
TEPIAAUPAVOLV SLAPOPO. OPYOVIKE GUGTHLLATA GE TOLSLE TOV YEVVIONKAV OO UNTEPES e EMANYia
VIO ay®YN UE PAATPOIKO GLUYKPLTIKG LE TN GUYVOTITO, ELOAVIOTG Y10 GUYKEKPIUEVE QAL
OVTIETIANTTIKG QOPLOKCL.

Ta ototyeia VTOINADVOLV OTL 1] AVTIETMANTTIKY ToAvBepaneia, cupmeptiapBavopévon tov Depakine
Chrono, grdryst évav vynAotepo kivouvo TepaToyéveoTg e oxéon Ue T povobepoameio pe PaAmpoikod
0&p.

Ytoyyeia £yovv dei&el pio cvoyétion petadd g £kBeonc tov euPpvov oe Depakine Chrono kot tov
KvdOvov kaBuvotépnong otny avanTuén edkd Tov dgiktn vonpocshvng Tov oyetileTol pe v
KavoTnTo ToL AdYov. H Kabvotépnon oty avamtuén ocvyva oyetileton pe dvopoppieg Kovn
SVGHOPPIKA YOPUKTNPLOTIKE. Q6TOC0, Eival SUGKOAO Vo, TEKUNPLmOel pio artioloyikn oyéon |e
TOOVOVG GLUVVTTAPYOVTEC TAPAYOVTES, OTMC TO YAUNAO otkoyeveg 1Q, AAlol YeveTukKol, KOWV®MVIKOL Kot
mePPaALOVTIKOL TOPAYOVTES, Kol O TTOYOG EAEYYOG TOV GIACUMOV TNG UNTEPAG KOTA TN SIAPKELN TNG
KOMong.

Emiong, éxet avaeephel paco QUTIGTIKOV dloTopay®V 6€ Taidld To 0moia ¢ EUPpoa eKTEONKAV GE
BaAmpoiko.

- Aaupovovtag voyn ta. ToOPOTaV® GToLYELN

O1 yuvaikeg og avoamapaywyki nAikio Bo TpEmeEL vor EVUEPDOVOVTOL AETTOLEPMOS Y10 TOVG KIVOVUVOUG
Kot Toe 0PEAT NG xpnomng tov Depakine Chrono katd tn didpkeia tng komone. Arorteitan  cvpufovin
€101K0D Kol 01 YITPOL TOPOTPVUVOVTOL NTEP®S VoL GLINTOVV To, OEUOTA OVATAPOY®YNG LUE TOVG
acBeveic Toug, mpv cuvtayoypaencoovy o Depakine Chrono yio mpdn Qopd 1 Tpv pia yuvaiko mov
Aappdver 1o Bepaneia pe Depakine mpoypoppatiost va peiverl £€ykvoc.

Av pia yovaika TpoypoupatiCel va peivel éykvog, 1 Oepareio e Depakine Chrono 0o mpémetl va
enovaglohoyeitar oveEaptnto amd Ty £voelln. e £voeln dumolMkmv dutopaymdv, Oo tpénet va
eEetdletal To evOEXOUEVO d1OKOTNG TNS TPOPLANKTIKNG Bepameiag pe Depakine Chrono. Edv, og
omotadNTote £vOEIEN, HETE amd o TPOGEKTIKT 0ELOAOYNOT TV KIVOOV®OV KOl TOV OPEADV, 1
Oepoameio pe Depakine Chrono cuveyiletat katd T d1dpKeLn TNG KOTGNG GUVIGTATHL 1] (PNOT) TOV
Depakine Chrono og dtopepéveg 001G KaTd T SGPKELN TNG NLEPOS OTI| YOUNAOTEPT
amoteAecpatikn 060n. H xpiion Lopedv TopaTETAUEVIC OTOOEGUELONG UTOPEL VO TPOTILATOL EVOVTL
OTOLOCONTTOTE AAANC PUPUOKEVTIKNG LOPPTG.

Emmiéov edv kp1Bel amapaitmro, propel va xopnyn el copminpopo @uAlikov o&€og mptv v Kimon
Kol otV ovéAoyn docoroyia (5 mg nuepnoimg), £Tol dote va erayiotomombei o kivovvog PAAPNG Tov
VOTIOV GOANVA.

Kartd ™ ddpketa g eykopooivig, 1 Bepaneia pe Painpoixd dev mpémet vo diokomel ympic
TPOTYOVUEVT AELOAOYNOT TOV 0QELOVS/KIVODVOU.

ZUVIoTATOL E101KT TTPOYEVETIKY TOPUKOAOVON OGN £T01 OGTE VO AviyveLTEL 1| TV eppavion PAAPNg
TOL VOTLHIOV COAMVA, 1] KaBe GAAN duomhacia.

- Kivdvvog ota veoyva



YIAVIEG TEPIMTMOGELG ALULOPPAYIKOD GLUVOPOLOL £XOVV avapePOEl 6€ VEOYVA TV OTTOIMV 01 UNTEPES
€yovv mhpel PaATpoiKd VATPLo KAT TN SLAPKELL TG EYKVUOGVUVIG. AVTO TO OLLOPPAYIKO GHVOPOLO
oyetileton pe wmdoyovomevia. Advvapia cvvleong vadoydvov yxel emiong avopepOei n omoia puwopet
va €xel Boavatneopo Ekfoaor).

O TepmTmdoEl; vmdoyovomeviag cuvdvalovral Thuvag pe peimon Tov Tapayoviev théewc. [Hap’
OLo TOTA OLTO TO GVVOPOLO Ba TPETEL VO dtopopomonBel amd TV LEl®OT TOV TAPAYOVI®V TG
Brropivne K, mov opeiretal ot eowvoPapPrain kot og evOLHOTIKOVG EMOY®YEIC.

'V’ avtd 10 AdY0 Ba TPEMeL va TPAYHLOTOTOIOVVTOL OTO VEOYVA: LETPTOELG OLUOTETAAIDV KOl ETTEGOV
Ww®d0YOVOL 6TO TAAGLA, EEETACEIS TNKTIKOTNTAS Kol TOPAYOVI®V TNEEMG.

4.6.2 I'adovyia

H anékipion tov PaAmpoikol oto untpikod yéia ivor xaunin, pe ovykévipwon petasd 1% ko 10%
TOV EMTES®Y TOV UNTPIKOD 0poV.

Bdoet g Biproypapiog Kot TG KAVIKNG eumelpiog, To evdeyopevo niacpov propel va egetaotel,
Aappavovtog vdym 1o Tpodik acedieiag Tov Depakine Chrono, daitepa oe oyéon Le Tig
alpatoroyikés dotapayés. (BA. map. 4.8 AvemBOunteg evépyeleq)

4.7 EmOpacels 6Ty tKaveTnTo 00171161G KOl LEIPLGROD PNy avav

O1 acBeveic Ba mpémet va TpoewdomotovvTal yio. Tov Kivauvo vvnAlag Waitepa 6 TEPUTTMOGELS
Oepameiog e cuVOLOCUO AVTIGTAGUMOKAV 1) GLVIVAGUOD LE KATASTAATIKA Tov KN kot
OWVOTVEVUOTAOON (BA. wap. 4.5 ALANAemIOPLOoEIS (e GO POPUOKEVTIKG TPOIOVTO. KOi GAAES UOPPES
oAniemiopaong).

4.8 AvemOOunteg evépyereg

A10Tapoyés T00 HTOTOS KOl TV YOINPOPLV
Emavieg (= 0,01 ko < 0,1%): nratiky PAGPN (BA. map. 4.4.1 Ilpoeidomoioeig)

A1070p0YES TOV YATTPEVTEPLKOD

Navtio, GAyog Gved KOTMOKNG xdhpagc, d1dppota, cuyva epeavilovtor og opiopévous acbevels katd tv
évapén g Bepamneiag, aAld cuviBwg eEopavifovtol HETA amd LePIKEG NIEPES YWPIG TN OloKoTN TNG
Oepomeiog.

[ToAb omévieg (< 0,01%): maykpeatitida, opiopéves opég Bovatneopog (PA. mop. 4.4.1
Ipoeidomornoeig).

Awozapoyés tov uetofforiouod kor e Opeyng

[ToAb omdvieg (< 0,01%): vrovatplopio

2ovopopo Anpdspopng Exkpiong Avtidtovpntikng Opudvng (Syndrome of Inappropriate Secretion of
ADH - STADH).

A10T0poYES TOD VEDPIKOD CVOTHUATOS
Oy ovyvég (> 0,1 kan < 1%): ata&io
[ToAb omévieg (< 0,01%): avactpéyiun dvole Tov oXeTileTal Le AVACTPEYLUN EYKEQOAIKT TPOPIaL.

Opiopéva meptoToTikd An0dpyov mov KATOolEg popEG 00MY0VV GE TaPOdIKO KOUM / EYKEPAAOTADEL.
Mepovopéva mepiotatikd oyetiloviayv pe avénon g ELPAvIoNg CTACU®V KoTd TN SLAPKELL TNG
Oepaneiog, To onoio petdOnkav pe ) dakonn tng Bepaneing 1 ) peiwon g docoroyioc. Avtd ta
TEPIOTOTIKG GLVEPN oAV KLPlG Katd T dtdpkela cuvovaoTikng Bepaneiog (WOaitepa pe
oawvoPBopfrtdin N tompapdtn) N LeTd omd pia apvidlo avénon tov 666ewmy Tov BoATPoTKoD.

Mepovopéva TEPIGTATIKG AVASTPEYILOV TUPKIVGOVIGUOD.

[Mopodikdc /Kot 3060-6YETILOUEVOS N0 TPOUOG GTAGTG Kot VAVNALA.



[eproToting PeEPOVOUEVIC KoL LETPLOG DTTEPOUUMVICLULING XOPIC LETAPOAN OTIC SOKILOGIEG NTATIKNAG
Aertovpylog pumopel vo EPPavicTovy cuyva kot o Ba mpénel va mpokalovv dtokonn| g Oepaneiog.
Yrepappoviopio tov oxetileTol e VEDPOAOYIKH CUUTTONATO EYEL eniong avapepbel. Ze Tétown
meploToTikG Oa wpémel va eEeTdleTon To EVOEXOUEVO JEEOYDYNG TEPULTEP® EPEVVAV (SA. map. 4.4.2
Tpogvlalerg).

Kotaotod) kot eE@mupapidikég drotaporyés.

2DYYEVELS, OIKOYEVEIS KO YEVETIKES d1oTapayés (PA. map. 4.6.1 Kdnon).

A10T0poYES TOV QIUOTIOINTIKOD KOl TOV ASUPIKOD GOOTHUOTOS

Sy epedvion Opoupoxvttaponeviog (PA. mwap. 4.4.2 Ipopovidlers).

Ymévieg (= 0,01 xon < 0,1%): meproTaTIKA VOIS, AEVKOTEVIOG 1) TOVKVTTOPOTEVIOGS.
AVETAPKELNL TOV LVEAOD TOV 0GTAOV, GUUTEPIAAUPAVOLEVNS QLLyoVG amAaciog TG epuBpdg celpdc.
Axoxkiokvttapoiia.

Mepovopévn pelmor tov vmdoyovou 610 aipla Kot TapaTeTapévos xpovos tpodpoufiving éxovv
avagepBel, cuvnBmg ywpig oxetiloueva KAvikd onpeio Kot 1dtoutépmwg oe VYNAEG d0oelS (To
BaAmpoikd VATPLO EYEL Li0 AVOOTOATIKY ENIOPACT GTN OEHTEPT PAGCT TG CLGCMOPEVOTG TV
arponetariov) (BA. exiong mop. 4.6.1 Konon).

A1070p0yES TOV FEPUATOS KL TOV DITOOOPIOD 1OTOD

[ToAb omévieg (< 0,01%): To&kn emdeppikn vekpoivomn, cuvdpopo Stevens-Johnson, ToAVLOpQO
gpuinpua.

E&avOnpua.

[Moapodikn /Kot 060-cYeTILOUEVT aAoTEKIN EXEL LYV avapepbEL.

A1070p0yES TOV OVOTOPAYWYLKOD COOTHUATOS KO TOD UO.TTOD
Apnvoppota kat Suounvoppoia

Poy1oTpiKés O1oTopoyES
Xhyyoon

Ayyeraxés orotopoyés
Avyyetitidn

Arozapoyés Tov To6 Kot Tov Aafopiviov
Ymévieg (= 0,01 xon < 0,1%): andrero axong, ite avacTpéyiun €ite U avacTpéyipn.

A0TOPOYES TWV VEPPADY KAL TWV 0DPOPOPDYV 00DV

[ToAb omdvieg (< 0,01%): evovpnon.

"Exouvv vmapéet LelovOLEVEG 0vapOpPES ELPAVIOTS AVACTPEYILOV cLVOPOIOL Fanconi, aALd o TpOmOg
dpdiong eivar akoun acoenc.

A10T0p0YES TOD AVOTOTOMNTIKOD GOGTHUATOS
Avyyelooidnpo, GUVOPOLO PUPLOKEVLTIKOV ££0VOTLLATOG e NOGIVOPIALN KOl GUGTNHOTIKO CUUTTOLOTO
(Drug Rash with Eosinophilia and Systemic Symptoms, DRESS), aAAepyikéc avtidpaoerc.

Tevikég d10Tapoyes Kol KOTAOTATEIS THE 000D YOPHYNONG

[ToAb omavieg (< 0,01%): un coPapd meppepikd oidnua.

AvEnon tov copatikov Bapovc. H avénon tov copatikov Papovg anotedel Evav mapdyovio Kivdivov
EUPAVIONG GLVIPOLOV TOAVKLGTIKGOV MoONK®V kot Bo Tpémel va mapakolovdeital mpocekTikd (SA.
wap. 4.4.2 Ilpopvidcerg).

4.9 Yaepoocoroyio,

Evprjuata o&eiog extetapévng vrepdocoroyiog Teptlapufavovy cuviBmg KO e LUTKT VTOTOVIa,
HEWWUEVO OVTOVAKAOCTIKA, HOGT)], LELWUIEVES OVATVEVOTIKEG AELTOVPYIES, HETABOAKN 0EEMOT.



"Exovv onueindel Odvator petd and extetopévn vrepdocoAoyia, Tap’ oA TAVTA GUYVA TO ATOTELEGUA
glvat euvoiKo.

Mmopei Tap’ OA TOVTO TO, CUUTTOUOTO, VO Elval LETAPANTE Kol EMANTTIKEG Kpioels £xouv avapepOei
TOPOVGIA TOAD LYNADY eMTESWV 610 TAAGHA. 'Eyouv avoapepbel Tepintdoelc eVOOKPOVIOKNG
VIEPTAONG OV GYETICOVTOL LE EYKEPAAKS 01O L.

Avuiuetarmion

H vocokopelokn avTiletdnion g vrepdocoloyiag Ba Tpémet vo elvol GOUTTOUATIKN: TAVON
oToudyov pmopel va gival ypfolo va yivetan péypt kot 10-12 opeg petd m Anym, Kapdto-
OVOTTVEVOTIKY] TOLpOKOAOVON o).

g PePIKEC LEUOVOUEVES TEPIMTAGELS EYEL YpMolponon el e emruyio 1 voloEovn.

Y& TePINTOON EKTETAUEVNG VTEPOOGOAOYING, £YOVV YPNCILOTONOEL LE EMTUYIO OLOSTOAION Kot
alpodmonon.

5. ®APMAKOAOIIKEX IAIOTHTEX
5.1 @appoKodVVIPIKES 1O1OTNTES

Dappoxobepomevtin Katnyopio: AvIEMANTTIKO EVPEMS PAGULATOC.
Kwdwog ATC: NO3AGO1

To PaAmpoikd emdpd KLPIE GTO KEVIPIKO VEVPIKO GOGTN A,

Doppokoroyikés peréteg oe Lda £xovv dei&et 0TL T0 PUATPOTKO £xEL OVTIOTAGUMOIKEG 1O1OTNTEG O
S1aQopa LOVTEAD TEPOAUATIKNG EMANYING (YEVIKEDUEVES KOl EGTIOKES ETANTTIKES KPIGELS).

e avOpmmovg, To BuATpoiKo, £xel emiong deiel avTIEMANTTIKY dPASTNPIOTNTO GE SLAPOPOVS TOTOVG
emuAnyiog.

O Baoikoc unyaviopog dpdong Tov eaivetal va cuvdgetor pe tnv evioyvon e GABAgpyikng 0dov.

To BaAmpoikd vaTpio £xel dei&etl 6Tt dieyeipel v avtrypaen Tov 10 HIV-1 cg opiopéveg in vitro
perétes. 20T000 aVTO TO anoTEAESH efvar PETPLO, aotabés, un cvoyetilouevo e T docoroyia, Kot
oev €xel avopepbel oe acbeveic.

Yrdpyer pio perétn 52 efdopddmv, eEreyyopevn He EIKOVIKO @ApuaKko KaBdS Kot GAAES AVOLKTOV
oYEOOGLOY LEAETES IOV TTEPIAAUPAVOVV Kot SUTOALKT dtatapoyn Taxeiog EVOAAAYNG, Ol OToleg
delyvouv GoEN ATOTEAEGLATIKOTITO GTNV TPOANYT TOV LOVIOKOD ETEICOS10V Kol GTNV TPOANYN
VTOTPOTNG TNG OUTOMKNG SLOTOPUYNG.

5.2 QoppoKoKIVNTIKEG IOOTNTES

- H ProdiaBecipomto Tov Barmpoikov vatpiov minctdlet to 100% petd amd evooeAéPia 1 amod
GTOLOTOC YOPT YN ON.

- O oyKkog katoavoung tepopiletor Pacikd oto aipo kot o vYPd Tayeiog EEMKLTTAPIKNG
avToALaYNC.

H ovykévipwon tov Pairpoikod 0£E0g 0T0 £YKEQPOAOVAOTLAIO VYPO TANGIALEL TNV GLYKEVTIPMOOT
Tov ghevbepov oto TAdoua. To Badrpoikd damepva Tov mhokovvta. Otav yopnysital og yovaikeg
7ov InAdlovv, amekkpiveTal GTo UNTPIKO YOAN, GE TOAD YOUNAEG CLYKEVTPDGELG (LeTaéy 1 kot
10% tng GLVOAKNG GLYKEVTPMONS GTOV 0pO).

- Ta Bepamevtikd eninedo 610 TAGGLO ETITVYYAVOVTAL GE GOVIOLO YPoviKo ddotnua (3-4 nuépeg)
UETE TNV 0O GTOUTOC YOPNYNoN. TNV VOOQAEPLa Yoprynon, Ta BepamevtiKd eninedo 6To
TAQG O LTOPOVV VO ETLTELYOOVV G Alya AEmTA Ko LeTd va dtatnpnBovv pe evooeAEPia £yyvo.

- To Baimpoikd cuviEETUL GE PEYAAT £KTAOT LE TIG TPMTEIVEG TOL TAAGHATOS. H déaievon e Tig
TPOTEIVES €lvarl S0COEEAPTMOUEVT KOt OVAAOYT HE TIG OLOEGILEC TPOC KOPESTUO TPWOTEIVEC.

- To poépio Tov BaAmpoikov pmopel vo amopakpuviet pe S1dhvon aAld povo 1 eAevBepn pHopoen
(mepimov 10%) anekkpiverar.
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- Avtifeta oo ta GAAL OVTIETANTTIKG, TO BAATPOIKO VATPLO deV 0vEAVEL 0VTE TNV ALTOSIICTOCT
TOV, 0UTE TOV AAAWDV TOPAYOVTIOV OTMG TA O1GTPOYOVA 1) 1] TPOYESTEPOVY]. ALTO OPEIAETAL BTNV
amovcio eviupkng dpdong mov va mepthapPavel o kutdypopa P450.

- H numepiodog Lwng eivon mepinov 8 pe 20 dpec. Zuvibog eivon pikpotepn ota Tondid.

- To PaAmpoikd amekkpiveTol Kupimg oTa oVPa, AKOAOVOMVTAG TO LETAPOAGUO HECH

YAVKOLPOVIKIC 60evENg Kot B-oEeidmong.

1o16TnTes Ttov Depakine Chrono

Yg oOyKplon Ue Ta YaoTpooviekTikd diokia, 1 popen mapatetapuévng onodéspevons (Depakine

Chrono) yopaktnpiletal, o€ avtictoiyeg dOGELC, AmO:

- oamovcio AavBdvovtog ypdvov avtidpacng UETE T yopnynon

- eKTeETOUEVT] amoppOPM o

- mopoépoa ProdrabecipudtnTa

- YouMAOTEPEG GUVOAIKEG KOl EAEVOEPEG PEYIOTEG GLYKEVTPOGELG 670 TAdopa (C ) (neiwon tov
UEYIGTOL TTEPimov Katd 25% aALd pe Eva oyeTikd otabepd eminedo, omd 4 £wng 14 dpeg petd
XOPNYNON). Zav OMOTELEGUA OVTIG TG LEIMONG TOV SIUKVUAVGE®DY, Ol GUYKEVIPADGELS TOV
BoaAmpoikod vatpiov givol o OpaAES Kot £X0VV L L0 OLOOYEVT] KOTAVOUN OVALESH GE VOYTO KOl
nuépa. Metd ) yopnynon g idlag 600mg 2 popic NUEPTGIMG, TO EDPOG TOV SUKVUAVEEDY GTO
TAAGLO LELDVETOL KOTH TO TIULOV.

- HEeYOADTEPT] YPOUUIKY] GUOYETION UETOED O0GOAOYING KOl GUYKEVTPMOOEMY GTO TAACLA (OAMK®OV Kol
erevbepwv).

5.3 IIpoxivika dgdopéva yio. TNV acParELd

Avarapaywyky todikotyTo

Mehéteg oe Loa €de1&av OTL T0 PAATPOiKd TPOKOUAEL TEPUTOYEVEDT).

Mehéteg o emipLES Kot €YKVOVG YOVAIKEG 015NV LETAPOPA TOV PAPLAKOV GTOV TAAKOVVTOL.

Adoelg peyardtepeg and 65 mg/kg/Mmuépa o€ eyKhOVG EMIPVES KO HUG, TPOKAAEGHUY GKEAETIKES
AVOUOAIEG GTO KOO, KUPIMG OTIC TAELPES Kol TOVG OTOVOVLAOVG. ADGELG LEYOAVTEPEG ATTO

150 mg/kgmuépa oe £yKua KOLVEMO, TPOKAAEGAY AmOPPOPNOT| TOL EUPPLOL Kot (KVPIMG) avoUaAes
TOV LOAOK®OV LOPiV TOL KUNLOTOG. TOVG EMIHVES Tapatnpnonke dococsaptmdpevn kabvatépnon
oV évapén tov toketov. H petayevvntikn avamtuén kot emiPimon Tov amoyovov ennpedoTnike
APVNTIKG, W10iTEPO OTAV TO PAPLAKO XopNYNONKe kaB’OAn TN SépKELD TG EYKLHLOGVVNG KOL OTNV
apyn ™S Yorovyiog.

Oykoyéveon:

Adoelg Parnpoikov o&éoc 0,80 kan 170 mg/kg/muépa yopnynbnkav ent 2 ypdvia ce emiplveg Kot PG,
IMowiio veomAdopota mapatnpnOnkav kot oto 2 €ion. Ta kupidotepa gupfpata teptidpPfovay avénon
NG GLYVOTNTAG ELPAVIOTC VTTOS0PION VOCUPKMUATOS GE APPEVEG ETIUVEG TOL TTHPAY VYNAEG OOGELG
BaAmpoikov 0EEog KaBMG Kot L0 GTATIOTIKA CNULAVTIKT 00G0eEapTOLEVT TAOT avanTuENg Kalon 0wy
TVELLLOVIKDV 0OEVOUATOV GE APPEVES LG TOL TTHPAY PAATPOTKS 0&D.

H onpocio tov evpnudtov avtdv yio tov avBpmmo dev gival yvoot.

Meraiialioyéveon:
Meléteg Tov BaATpoikoy mov £ytvay og PakTipilo Kot KOTToPo ONAACTIKOVY, dev £de1&av OTL TO
BoAmpoixd eivar Svvnrucd petarlagloyovo.

Emiopaon oty yoviuoryro:

Mehéteg ypoviag TOEIKOTNTOG GE VEOPOVG KO EVAAIKES ETIUVESG KOL GKDAOVG, E6E1EAV LELOUEVN
OTEPLOATOYEVEST] KOl ATPOPio TV OpYemV pe d00e1S peyaivtepes omd 200 mg/kg/muépa otovg emipveg
Kot peyaAvtepes omd 90 mg/kg/muépa 6Toug GKOAOVG.

MeAéteg yoviudtnrag o emipvec, e d0oels £mg 350 mg/kg/muépa ent 60 nuépeg, dev giyav emidpaon
GTY] YOVILOTNTOL.

H enidpaon tov BaAnpoikol oty avATTLEN TV OPYE®V KOl OT CTEPUATOYEVEST KO YOVILOTNTO TOV
avBpdmov, eivar dyvoort.
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6. @®APMAKEYTIKEX MNAHPO®OPIEX

6.1 Kataloyog ekdéymv

Copolymer of methacrylic and acrylic esters, quaternary ammonium chloride—type II-(powder),
Ethylcellulose

Silicon dioxide colloidal (hydrated)

Hypromellose

Polyacrylate

Macrogol 6000

Talc
Titanium dioxide E 171

6.2 Acvppatotnreg

Agv gpappoletar.

6.3 Avapxero Lonlg

36 unveg

6.4 Iowitepeg TPOPLAGEEIS KATA TN QUAGEY TOL TPOTIOVTOG

Ta diokia Depakine Chrono mpémnet va UAACCOVTOL GTOV EGMTEPIKO TOVE TEPLEKTN, G€ ENPO LEPOG OE
Oeppoxpacio pikpdtepn tov 25 °C.

6.5 @61 KOl GVGTUTIKA TOV TEPLEKT)
Ogpuoxoiinpévo blister PVC/PVDC/ALU 3 ALU/ALU 1 puoAidio
XAapTvo Kouti Tov PEPEL OAEG TIG VITOYPEDTIKEG TANPOPOPIES Kot TEPLEYEL TA, GLOKEVACUEVA o€ blister

dtokio Kot To OAAO 0N YLV YPIoTG.

2voxevacia: Kovtl mov nepiéyet 60 diokia og kuyéreg tov 10 doxiov 1 kabepd (BT x 60 [Blisters 6
x 10].

6.6 Iowaitepeg TPoPLAGEELS ATOPPLYNG

Kapia g1dtkn voypémaon.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

sanofi-aventis AEBE
Aew@. Zuyypov 348
Kmpwo A’

176 74 Kal\Béa.
TnA.: 210 90 01 600

8. APIOMOZX AAEITAY KYKAO®OPIAX
6911/02.02.2006
9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX / ANANEQXHX THX AAEIAX

Hugpounvio. mpartyg éyxpiong:
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01.02.1990
Huepounvia avavéwens tns dostag:

02.02.2006

10. HMEPOMHNIA ANAOGEQPHXHX TOY KEIMENOY

11.11.2010
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