LAMOTRIX

(Lamotrigine)

1. EMIIOPIKH ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX:

LAMOTRIX Awxia

2. ITOIOTIKH & IMTOXOTIKH YXYNOEXH o¢ dpootikd cvotoTikd:

Kabe dwokio LAMOTRIX mepiéyer eite 25 mg 1 50 mg 11 100 mg 1 200 mg
lamotrigine.

3. PAPMAKOTEXNIKH MOP®H:

Atlokio.

4. KAINIKA XTOIXEIA:

4.1 OgpomevTIKEG EVOEIEELS:

Ernunmyia

To LAMOTRIX egivot éva ovTIemANTTIKO @apuaKo mov gvoeikvotatl yuo ™ Bepomeio
™G emANYiog ®c:
o) MovoBepaneio oe evilikeg Kot modtd NAKiog ave Tov 12 eTdv pe amhéc E0TIOKES

Kpioelg, oOvOeTeg €0TIOKEG KPIGEIS, OEVTEPOYEVMG YEVIKEVOUEVEC TOVIKO-KAOVIKEG
KPIOELG KO YEVIKEVUEVES TOVIKOKAOVIKESG KPIGELC.

H povoBepamneio pe to @appoko d0ev cuVIGTATOL GE TOdLA NAMKING KATO TV 12 eTMV.

B) ZvumAnpopoatiky Oepaneio o evilikeg Kot modtd NAKioG dve Tov 2 TOV Ue amAEg
EOTIOKEG Kploelg, oOvOeTeg €O0TIONKEG KPIOEIS KOU OEVLTEPOYEVADS YEVIKEVOUEVEC
TOVIKOKAOVIKEG Kpioelg kot cOvopopo Lennox - Gastaut.

Autoln) dwrapayn (eviiikes nukiog 18 eTov kot dvm)

To LAMOTRIX cuviotdtat yio T Ogpameio cuvtnpnong g SImoAMKNIG SoTapayns yio
va emPPadHveL TNV ERPAVIOT) TV daTapaydV TG o1afeons (Kupimg TG KaTabAWNC),
o€ acbevelg ol omoiot AapPdvouy ™ cuvnOn aywyn Yo 0&éa eTeGO0 SOTAPAYDY TNG
duabeong.

H amoteleopatikdtra g yopnynong tov LAMOTRIX yuo ™ Ogpaneio cuvtnpnong



™G SuToMKN G dlatapayns, o acbeveic ol omoiot Aappdvouvv tn cuvnOn aymyn yio o&€a
emelc6010 dratapaydv g 61a0eonc, Yo va emPpadivel TNV pEavion ENEIc0dimY
poviog, vropaviog 1 KT®V ETEGodimv dev Exel amodetyDel.

H amoteleopatikdtra g yopnynong tov LAMOTRIX oty oéela Oepaneio twv
dTapaydv g dabeong dev £yl TeEKUNPLOOEL.

4.2 Aocolroyio Kor TPOTOS YopRynone:

Xopnynon:
Ta anld diokio katamivoviot pe Alyo vepo.
[No va emPeformbel 6tT1 Ta OepamevtiKd emineda Tov EAPUAKOL OlaTnpovvIal, Oo

npénel vao. mapoakoiovdeital o Pdpog Tov Tadov Kot 1 66om Vo avampocopuoleTan
otav aAAGCeL TO coUATIKO BAPOG.

Otav dwakomet 1 cuyyopNyNon GAAOV AVTIETIANTTIKGOV QOPUAK®V Yol Vo, exitevydet
novobBepaneio pe LAMOTRIX 1 mpootefohv dAlo avTIETIANTTIKA QAPLOK GE
Bepanevtikd oynuota mtov mepiEyovy LAMOTRIX 0a wpénet v Anebei v’ 6ym
dpdiomn Tov aVTd UTOPEL va. EYEL GTNV POPLOKOKIVITIKN TNG Aapotptyivng (BAEne 4.5
AMMAemdpaocelg pe AAAL @ApLOKa Kot GAAEG LOPPEG OAANAETIOPAONG).

Y& mepinTon Tov 1 VToAoYloHeica dOoM AapOTPLYivG (.. YioL YPN|OT GE TTAdLA 1) OE
acBeveic pe NTOTIKY AVETAPKELN), OEV IGOOVVALEL ILE TNV TEPLEKTIKOTNTO OAOKAN POV
ToVv d1okiov, TOTE 1 006N OV TPEMEL VO yopNyEiTaL eivan EKetvn TOL OVTIOTOLKEL GTO
HKpdTeEPO aplOUd OAOKANP®V dioKimv.

Enravayopiynon Oeponciog

O ywTpog Ba mpémet va eEeTAGEL TNV AvAYKN Y100 LEI®ON TG OCTG GLVTNPNONE OTAV N
Aopotplyivn emavoyopnyeital oe acBeveig Tov £xouV SlaKOWYEL TN AALOTPLYivY Yo
omotodnmote Adyo, kabdg o Kivovvog yia coPapd eEdvOnua oyetiletan pe vymAég
APYIKES 0OGELS Kol VITEPPOCT) TG GUVIGTOUEVNG KALaKkoOpueVNG doong (BAéne 4.4
[Switepec mpoewdomomcels kat Wiaitepeg tpoPuAdéelc). Oco peyaidtepo sival to
oo amd TV TPoNyovuevn 8001, TOGO PEYOADTEPN TPOCOYN TPEMEL Vo diveTar yio
T peimon mg 06omng cvvrnpnons. Otav to ddotnua amd T S1KOTY TS AUOTPLYIVIG
vrepPaivel mévte nuumeptodovg Long (PAéme 5.1 GapuakokvnTikn), N Aapotpryivny o
TPEMEL YEVIKA VO LELDVETAL GTT OOCT] GLUVTHPTNOTG COUPOVA LE TO KATAAANAO GYNLLOL.
ZUVIoTATOL OTTMG 1) AAUOTPLYiVY dEV emavayopnyeitol oe 0cOevelg TOV £xovV SlaKOWEL
AOyo e€avOnuatog oyxeTilopevou e mponyoduevn Bepaneia pe Aapotpryivn, ektog ebv
70 SVVNTIKO OPEAOG CAPDS VITEPTEPEL TOL KIVOLVOU.

EIMTAHYIA
Aocoloyia ce povoBepamneio:

Evniior kau moudio nhikioc ave twv 12 etov

H apywr| 66om Lamotrix og povoBepamneia eivor 25 mg pia popd nuepnoing yo 500
efdopdoesg, akorovBoduevn amd 50 mg po eopd nuepnoing yio dvo gfdouddes. Metd
n 66on mpénel va av&dvetotl To ToAd katd S0mg - 100 mg kabe 1 — 2 gfdopddeg uéypt
va emtevyBel 1 Wavikn avtamokpiorn. H cuvnong 06om cuvtipnong, yio v enitevén




Bértiomng avtamdkpiong kopaivetor petacd 100 — 200 mg npepnoiog, xoprnyovuevn
elte (o eopa nuepnoing, gite og dvo ioeg d0oelS. [ TOV OMOTEAEGHOTIKO EAEYYO TOV
Kpioewv g oplopévous acbevels ypetdotnke va xoprnynovv péxpt 500 mg Lamotrix

nuepnoing.
Yoviotopevy avénon g docoroyios Tov Lamotrix oe Evijlikeg kon IMowowa ave
TV 12 g1V o€ povobepaneia.

1", 2" Efoopdaoa 31, 4" EBoopaoa Aoon Xovtipnong
25 mg 50 mg 100 — 200 mg

(Hia popa npepnoing) (ko popa nuepnoing)  (pio popd nuepnocing N o€ 500
{oec 000¢€1C).
[Na vo emuevyBel mn O66om
cuvtnpnong, N docoioyia Ha
péneL va avédveral kKatd 50 —
100 mg kéBe 1 — 2 gfdoudidec.

Ady® tov Ktvdvvov eEavOnuoTog, dev mpémel vor yivetonl vEPPacn TG GCLUVIGTMOUEVNG
apyng oocoroylag kot TG emakoAovdng avénong g docoioyiog (Préme 4.4
[dwitepeg mpoedomomaoelg Kot 1010iTEPES TPOPLAAEELS).

Houdio nlikioc 2 — 12 etov:

Ta vdpyovta dedopéva amd eAeYYOUEVES LEAETEG EIVOIL AVETOPKT] Y10 VO TEKU PLOGOVY
™ ¥PNOoM TOoL G povobepamneio oe TodLd NAkiog KAt TV 12 eTmV.

Aocoloyia o cuumAnpouotikny feponeio:

Evniikec kou moudid ave twv 12 ety

Ye aoBeveic mov AapPdvovv PoAmpoikd vatplo ce cvvovacpd N Oyt pe GAA
OVTIETANTTIKG @ApuoKa mov eivol emaymysic T@v NroTik®dv evOOU®V 1 0pYIK)
docoloyia. Lamotrix eival 25 mg o @opd kdbe dedtepn nuépa yuoo dvo €ROOUAOES,
axolovBovpevn omd 25 mg v NUEPA OV YOPNYOUVTOL Yo GAAES dVO EROOUAOES.
Metd n d0on mpémel va avédveton 10 ToAD katd 25 — 50 mg kdbe 1 — 2 gfdopndoeg
péxpt vo emrevyfel n wWavikn oviamokpion. H ocvovnbng do6om cvvtipnong yw v
emitevén PéAtiomg oavtamodkpiong kovpaivetor petaEy 100 — 200 mg v nuépa
YopMyovLEVN GE Hia 1) 0V0o 1oeg OOGELG.

Ye aobevelg mov AouPdvovv avtiemnmiikd @dappoka mov emdyovv to évivpo oe
ouvovacHO N Oyl e GAAO OVTIETIAMNTTIKG, Y0Pl OpmC PaAmpoikd, M apyikn oo6om
Lamotrix givatl 50 mg pio @opd v nuépa yro dVo efdopdoes, akorovbovuevn amd 100
mg nuepnoing yopnyovueva ce 000 10eg dOCELS Yo OVO aKOUN €Rdonades. Metd m
doom mpémel va. ov&avetor to moAv katd 100 mg kdbe 1 — 2 gfdoudodeg péxpt va
emrevyOel 1 Wavikn aviamokpion. H cuvindng docoroyio cuvinpnong yia v enitevén
Bértiog avtandkpiong kopaivetal petacy 200 — 400 mg v nuEPQ XOPTYOVUEVT GE
dvo 1ogg d0oelc. Mepikot acbeveig ypertdotnkav uéxpt 700 mg nuepnoing Lamotrix yuo
va emttevyBel 1 emBount aviomdkpion.

Ye oaofeveic mov AQUPBAVOLY  OVTIEMIANTTIKG T®V ONOI®MV Ol (QOPUOKOKIVITIKESG
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aAANAemdpdoelg e T Aapotpryivn dev eivan yvmotéc (BAéme AAAniemidpdoelg), Oa
TpENEL va xpnoomondel 1 cuvietdpevn adénon g 60c0A0Yi0G TG AOUOTPLYIVIG GE

oLVOLACUO LE TO BOATPOTKO.

Yoviotopevn avénon g docoroyiog Tov Lamotrix og Evijlikeg ko Moowd ave
TV 12 €10V o€ svvovaouévny Oepameia.

ovvovaopd 1 O pe Grio
OVTIETUAITIKG 7ov  givan
EMAYMYEIS TOV NTATIKAOV
gviopov

(xopiynon 25
mg kéBe devTepn

nuépa)

(Mo @opd Vv
NHépa,)

1n, 2n | 3, 4" | Adon Xvvtipnong
EBoopddo Efoondooa
BoAnpoiké  varpro og | 12,5 mg 25 mg 100 — 200 mg

(Mo @opd v Nuépa 1| o€
dvo logg dooELg)

INo va emtevyBei n d6om
GLVTIHPNONG, N 00GOAOYi
0o pémet va. avEaveral To
oAy katd 25 — 50 mg
KkéBe 1 — 2 gfdouddeg.

AvriemnmTIKG oV
ETAYOLV évlopo* og
ovvovaopé 1N O pe Gira
OVTIETUANTTIKG Y opis Opmg
Baimpoiko

50 mg
(no  @opd TV
npEPQL)

100 mg

(oe 0V0 fioeg
doceig twv 50
mg)

200 — 400 mg

(o€ dvo ioeg dOGEL)

INa va emrevyfei n 66om
oLVTIHPNONG, N 0GOAOYi
Oo Tpémet va avEavetal To

o0 katd 100 mg kabe 1
— 2 gfdouadec.

* .y, Gowvutoivn, kapPBopalenivn, eowvofapPreovn kot TPdov.

YHMEIQXH: Xe¢ oocbfeveic mov Aopufdvouvv ovTETANTTIKG TOV OMOI®V Ol QOPLOKOKIVITIKES
aAniemdpdoeilg pe ™ Aapotpryivn dev givorl yvmotéc, Ba mpénet va ypnolponondel 1 GUVIGTMOUEVT
Yo 10 ovvovooud pe Badmpoikd avénon e docoroyiog TG AapoTpryivng.

Ady® tov Ktvdvvov e€avOnuaTog, 0ev mpEmel va, yivetal vIEPPacn TG CLVIGTMOUEVNG
apyng o0ocoroyiag kot TG emakoAovdng avénomg g docoioyiog (Préme 4.4
[Tpopura&eig kan Ilpogidonomoaeig).

Ortav ta cuyxopnyolOEVE OVTIETANTTIKO QOPHOKO TPOKELTAL VO dLOKOTTOUV, Yo Vol
emrevyfel povobepameio pe to Lamotrix, mpénetl vo 600el mpocoyr| oty enidpacn mTov
avtd Ba £xel 6T EOPUOKOKIVITIKY TNG Aapotpryivig Kot 1 docoroyio Oa mpémetl va
pvOotel KatdAAnio.

Houdio nlakiog 2 — 12 etwv

Ye moudd mov MOM maipvouv PaAmpoikd vATplo 6 GLVOLOCUO M Oyl pe GAAa
OVTIETANTTIKG, 1 apyikn 00om Lamotrix eivan 0,15 mg/kg copatucod Bépovg Mmuépa
yopnyovpevn pioe eopd v Muépa vy dvo gRdopddeg axkoiovBovuevn omd 0,3
mg/kgmuépa oe pia nuepnoo d6om 1 dVo i6eg 0OGEIS NUEPNGIMS Yol TIG dVO EMOUEVES
efdopdoeg. Metd n 06on mpémet va, av&avetor to modd katd 0,3 — 1 mg/kg kébe 1 — 2
efdopdoeg péxpt vo emtevyfel n wWavikn avtondkpion. H cuvnibng d6on cvvimpnong
v BéATIoT avtomdkpion eivan 1 — 5 mg/kg/muépa xopnyobUeVN pio @opa TV NUEPA 1
o€ 000 iogg d0oels, pe avatatn ta 200 mg v nuépa.

Ye aoBeveig mov Aappdvovv avtiemAnmtikd mov endyovv Evivpo 6€ GLVOLAGUO 1 OYL
He QAL QVTIEMANTTIKA Y0pig Opmg Baimpoikd, ) apyk| docoroyio Lamotrix givan 0,6



mg/kg Bdpovg/muépa  yopnyoduevn oe 000 ioeg dOcelg Yoo OVo  efdopddec,
axolovBovpevn oand 1,2 mg/kg/muépa v dvo efdopnddsc. Metd n 66on mpémel va
av&dvetal To moAv Katd 1,2 mg/kg kdbe 1 — 2 efdopadeg puéxpt va emrevydei n wavikn
avtomdkpion. H ocvovnbng 86om cvvrinpnong ywo PEATIOTN ovTomdkpion Kupoivetot
petalo 5 — 15 mg/kgmuépa yopnyodpevn ce 600 ioeg dooels, pe avotat ta 400 mg
™V Nuépa.

Ye oobeveic mov AQUPBAVOLV  OVTIETIANTTIKG T®V ONOI®MV Ol (QOPUOKOKIVITIKESG
aAAnAemidpdoelc pe ) Aapotpryivn dev eivar yvootég (PAéme AAAnAemidpdoeis), Oa
TPEMEL VOL YPNOIUOTOUOEL 1] GUVIGTAOUEVT Y10, TO GVVOVACUO HE BAATPOTKO avENOT TNG
docoAoyiag TG AapoTpryivig.

Yoviotopevy 6ocoioyia Tov Lamotrix og [oawdrwd nikiog 2 — 12 er@v (6uvoiik
nuepinoo 0001 o€ mg/kg Bapovg cOpATOC), 68 GLVOLVASUEVY BEpameia.

1, 2n | 3n, 4n | Adon Zvvtipnong
EBoopaoa EBoonaoa
BaAmpoiké  vatpro  og | 0,15 mg/kg 0,3 mg/kg AvEnon KoTd
cuvdvacpd N 6y pe Grhe | (ki popd v | (nia gopd mv | 0,3mg/kg kabe 1 — 2
avTIEMMTTIKG, oV givon | THEPY) g{*gp“ N o¢ | gBdouddec yoo va
EMAYMYEIS TOV NTATIKAOV Szgm 195 emtevyfel  n ddom
gviopmv NUEPNGI®C) csuvrﬁpncng 1 - 5
mg/kg, (uio opd v
nuépa M oe 6vo ioeg
000ELg) HE OavOTOTN
doon ta 200 mg v
NUéPaL.
Av:nsm)n]nﬂ!ca mov | 0,6 mg/kg ’ 1,2 mg/kg AbEnon -
gndyovv évlopo* 6g | (oe Vo ioeg | (oe &VO ioeg .
PR : 86GeLC) 360¢1c) 1,2mg/kg xébe 1 — 2
cuvovaoud M O pe aidlo 5 5 .
, o epoouddeg vy vo
AVTIETANTTIKG 0PI Opmg ; .
o emtevyfel mn  ddom
Baimpoiko ,
ocovtpnong 5 — 15
mg/kg, (oe dvo ioeg
000EIC) e avATATN
doom ta 400 mg v
NUEPQL.

* .. orvoutoivn, kapPopalenivn, eovopapPirovn kot Tpyudovn.

YHMEIQXH: Xg¢ oaocbevelc mov Aappfdvovv OVIIETIANTTIKA TOV OToimV ot
QOPUOKOKIVITIKES OAANAETIOPAGELS LE TN AOUOTPLYivI) OV eivan YvmoTéc, Ba mpémet
v xpnopomombel 1 GUVICTMOUEVT YO TO GUVOLACUO HE PBaATPoikd avénom g
docoloyiog TG Aapotpryivng.

** YHMEIQXH: X¢ nepintwon mov 1 vroloylopevn nuepnota 06on eivor petald 1-2
mg, TOTE UTOPOVV va, yopnyovvtol 2 mg Lamotrix nuépa mapd nuépa yuo Tig TpaTes 2
ePOoAdES. Xe mepImT®OT TOL 1 VITOAOYILOUEV NUEPNOLX OO givar pukpoTeEPN omd 1
mg, T0Te deV mPEMEL va. yopnyeitan to Lamotrix.

Ady® Tov KIvOHvov eEavONUOTOC, dEV TPEMEL Vo YiveTanl LIEPPUCT TNG CLVIGTMOUEVNG
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apyIkng oocoioyiog kot G emakdAovOng avénong g docoroyiog (PAéme 4.4
Idwitepec [Mpocidomomoeig kot Idiaitepeg [TpopuAaéelg katd tn ypnon).

Eivon mBavo acBeveig nlikiag 2 — 6 etdv va ypelachel va AdPovv 006G6E1g cuvTpNoNg
7OV TANGLALOVV TIC VYNAOTEPEG TNG OOGOAOYIKNG KAILOKOGC.

Hai1d16 nlikioc katw tov 2 etd)v o€ couminpwuotiky Gepomeio.:

Ta dedopéva yia tn yoprynon tov Lamotrix oe cuumAnpopatiky Oepaneio og moudid
KATO TV 2 ETOV EVOL AVETOPKT, KOl KATA GUVETELD OEV GUVICTATAL 1] XPTOT) TOL.

AITTIOAIKH ATATAPAXH
Evidxol nMuxkiac 18 etdv kot dve

O okomdc g Bepaneiog cuvtipnong e dmoAkng dwotapayng pe Lamotrix givar va
EMPPAOVVEL TNV EUEAVIOT] TV daTopaydV NG otdbeons (kvpimg xatdbiyng), oe
acBeveic o1 omoiot Aapfdvovv ) cuvion aywyn Yo oo ETEGOAN SLOTAPAYDV TNG
dwbeong. H d66on-otdéxoc tov Lamotrix eivor 200 mg/Mmuépa (100 mgmuépo o€
ouvovaoud pe Paimpoikd kot 400 mg/Mmuépa oe cuvdvacud pe kapPapalenivy 7 GAla
QapuoKo eraywyeic Tov evOOpmV). T KAMVIKEG perétec a&loAoyndnkay d0celg péypt
400 mg/Mmuépa wg povobepameiao, dpmg dev delydnke emmpocheto 6@elog pe tao 400
mg/Muépa oe ovykplon pe ta 200 mg/Mmuépa. Xvvenmg, 06celg dve tov 200 mg/muépa
JEV GLUVIGTAOVTOL.

H Oepaneia pe Lamotrix kaBopiletar pe Pdon to cuyyopnyodueva @APLOKO, COUPOVOL
ue 10 00coA0yKd oynua tov Ilivaka 4.

Edv Ao yoyxotpdma gapuoxo dtokoOmTovTol HETd T otabepomoinon e 0oGoroyiog,
N 06on tov Lamotrix mpénel va mpocapuootel avaroya. ' acOeveic mov dtoukdmTouy
T0 PBaAmpoikd, 1 06cn Tov Lamotrix wpémel va durhaciachel oe ypovikd ddotnuo 2
efdoudowv, oe ioa dmpnuéva efdopadiaio mocd (PAEre Ilivaxa 5). T acbeveic mov
dtakomTovy TV KapPopalenivn 1 GALa eapuoka eraywyeic Tov eviOpmy, 1 d00n ToL
Lamotrix mpénel va mapopével otabepn yio v mpdT PSOUAd0 Kot 6T GLVEXELD
umopel va pelmbel katd To HUIoL GE YPoVIKO ddotnua 2 efdopadwyv, o ico dmpnuéva,
efdopadiaio mocd (PAéne Ilivaxa 5). H d6on tov Lamotrix pmopel tote v pubucbet
TEPATEP® UEXPL TN 800N — 6TdY0 TV 200 mg, Ommg KAvikd evdsikvutat. Edv diia
eappoka Tpootifevtal otn cuvéyela ot Oepaneia, n 66omn tov Lamotrix umopei va
ypelnotel mpooappoyn. Ewikdtepa n wposHnkn tov Poaimpoikod omattel peiowon g
doong tov Lamotrix (PA. AAANAETOPAGELS).

AOY® TOV KtvdHVoL EavONLOTOG dEV TPEMEL VL YIvETAL VITEPPAGT TNG GUVICTMUEVNG

aPYIKNG 00GOAOYING Kot TNG EMAKOAOVONG avéEnong g docoroyiag (PAéne 4.4
[dwitepeg Tpoedomomaoelg Kot TPoPLAGEELS KaTd T Yp1ion).

Hivaxeg 4: PoOpion t™c Aocoroyiog Tov Lamotrix ywo acOgveic pe Auroiki)
owaTapay

Ogpamevtiki ayoy | EBoopnadeg | Efoopdosg Epoopdda S | EBdopnada 6 | EBoopdoa 7

1-2 3-4




A) Zvuminpopotiky | 25 mg | 50 mg | 100 mg | 200 mg | 200 mg
Oepameio Yoo acOeveic | nuepnoiog | nuepnoing nuepnoing NUePNGIimOg nuepnoing
ov  dev  Aapfdvovv

kapPopalenivny M

Ao QAapLOKOL

EMAYWYELG TV

evliuwv) N BaAmpoikd

B) Xvuminpopatikn | 25 mg | 25 mg | 50 mg | 100 mg | 100 mg
Oepamneio yioo acleveic | uépa mapd | nuepnoiog nuepnoing nuepnoing nuepnoing
oL Aapfavouy | pépa

BaAmpoikd

N Zvpumnpopotikn | 50 mg | 100 mg 200 mg 300 mg Méyp1 400 mg
Oepaneio Yoo acOevelc | nuepnoiong | nuepnoing (oe | nuepnoing NUePNGIimOS nuepnocing
TOV Aappdvovv dmpnuéveg (og (og (oe
kapPopalenivny M 00GELC) dmpnuéveg ompnuéveg dmpnuéveg
Ao QapLLOKOL d00ELG) d00E1Q) 30GE1])
EMAYWYELG TV

evlopwv) wor  AEN

Aappavouv BaAmpoikd
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ivaxeg S: Ilpocappoynq ™™g 6606mng Tov Lamotrix ywo acOsveic pe Autoii)
owaTapayn peTd TN 1Ko YOPNYNONS YVYOTPOTMOV QUPUAK®V

Ozponevrucy oyoyh | Efdopdde 1 | EBdopdda 2 | EBdopdda 3 kon petd
A) Megtd ) dakonn

xopfiynong

YUYOTPOT®V

QOPUAKOV,

Eiilﬁsglii\i’)ojv 2?12 Awtnpnote v Tpéxovsa d6om Tov Lamotrix
kopPapoleniving 1M

ALV QOPUAK®V

EMAYOYEDV TRV

evlopov

B) Metd ™ dwokomn

xopymong 00

(Bt(éz;g?)l(;(g DSécn TOV 150 mg/muépa 200 mgmuépa
Lamotrix 100

mg/Muépa)

I') Metd tn Swkonn

xopnynong ™ms

kapPapalenivnig M

GA @V QOPUAK®OV , ) ’
enayQYé®Y oy | 00 mgmuépa 300 mg/mpépa 200 mg/mpépa
evOopwv  (tpéyovoa

do6on tov Lamotrix

400 mg/muépa)

Ot acbeveic mpénel meplodikd va emava&loAoyovuvToLl Yo VO ATOPOCIOTEL 1| oVAYKN
xopnynong g Bepaneiog cuvripnong.
Awkom TG AapoTpryivig o€ acBeveic pe durolki) dwatapayn):

Onwg pe GAAO OVTIETANTTIKG QApUOKO 1) AQUOTPLYyiviy dev TPEMEL VO SLOKOTTETOL
amoTopa. X& KAMVIKEG peAETEG, Oev mopatnpninke adénomn g ovuyxvoTNTaSg, NG
coPBapotnNTag N TOV THTOL TV AVETIOVUNTOV GLUBAVIOV HETE TNV OEVIOD O10KOTY|
™G AQUOTPLYiVG €VOVTIL TOL EIKOVIKOD QOPUAKOV. XVVICTOTOL 1 OWOKOTY| TNG
Aopotpryivng va. mepthopPdvel éva S1AoTNUO. OTOOOKNG KATA Pruata Pelwong TG
doomg, dldpkelog TovAdytotov 2 gfdopddwv (mepimov 50% avd efoopdda), extdg eav
AOyol aopAAELNG amouToHV OAGTNUO O TOYELNG SOLOKOTTNC.

Houdid nAkiog pkpdtepng twv 18 etdv:

H aoc@dieio kot 1 amoTeAeGHATIKOTNTA TG AAUOTPLYIVIG GTN SUTOAIKY] dtaTapayr OeV
&xer a&lohoynBel 6’ avt ™V NAkloky opdda. Qg ek ToLTOV, dgV GLVIGTATOL 1| YPTION
TOV.

EIAIKEYX OMAAEX AXOENQN




Hiuopévor acBeveic (Miiog dve tov 65 g1mv)

Ot kKhvikég peréteg pe Lamotrix yuoo emidnyion kot dutoAikn dwtapayn Oev
nmepteAdpuPoavay emopkn apBpd acbevav nAtkiog 65 eTdV Kot AvVe Y10 VoL TPOGOI0PIGTEL
€AV OLTOL OVTOTOKPIVOVTOL OOPOPETIKA amd TOVG vedTEPOLS aobevels. Tevikd 1
EMAOYN NG 0O0NS Yot TOVG NAKIMUEVOLS 0cOevelg mpémel va yiveTon Le TPOcoyn
apyilovtag cuvMBmS e TN WIKPOTEPT TOV SOGOAOYIKOD EVPOLGS, AUUPAVOVTOG VITOWYT T
LEYOADTEPT GLYVOTNTO UEIWUEVNG NTATIKNG, VEPPIKNG 1] KOPOKNG AEITOVpYiog Kot TIg
CLVLTLAPYOVCEG VOGOLE N TNV TaWTOYpovN Bepameio pe GAAL PappoKa.

Aocbeveig e NIatikY| avendpkeln

H eunepia oe acbevelg pe nmotikn ovemdpkela givar meplopiopévn. Me Baon pio
(QOPUOKOKIVITIKY HEAETN o€ aocBevelg pe pétpa €og cofopn MrATIK) avemdpkelra,
HIopovV va Yivouv ot akdAovbeg cLGTAGELS: apyIkn 060N, avENoT TG dOoTG Kot S00NG
OLVTNPNONG TPEMEL YEVIKA Vo petdvovion katd 50% mepinov oe acbeveic pe pérpua
(Child — Pugh 2 BaBuov) kot xotd 75% ot acbeveig pe cofapr (Child — Pugh 3
BaOpot) nrotikn averdpkewa. H avEnomn g 06omg kot 11 60om cuvtipnong 0o mpémet
VO TPOTTOTOIOVVTOL OVAAOYOL LLE TNV KAVIKT AVTOTOKPLON.

AcBOeveic e VEQPIKT OVETAPKELN

O apykéc 66celg Aapotpryivng Ba mpénet va Pacilovtal ota gdppoka Tov AapuBavel o
acBevng tavtdypova. Mewwpéveg d00ELg cuvTipnoNg UTopel va eival OpacTIKEG GE
acOeveic e oNUOVTIKN aVETAPKELD TG VEPPIKNG Asttovpyiag (PAéme 4.4 1dwitepeg
[Tpogiwomomoelg kat Idwaitepeg Ipopuiaielg katd ) yprion). ['a tepiocodTepo
AENTOUEPELG TANPOPOPIEG TYETIKA LE TN POPUOKOKIVITIKY PAETE 5.2
Ddoapuaxokivntikég [d10TTeg. Atyotl acBeveig pe cofapn nrotikn ovendpkelo £(ovv
a&lohoynOel katd ™ dudpkela ypoviag Oepaneiog pe Aapotpryivn. Eneidn vmapyet
OVETOPKNG EUTELPIA GE AVTOV TOV TANOLGUO AGOEV®VY 1) YOPT YN O ACUOTPLYIVIG GE
AVTOVG TOVG aebeveic TPEMEL VO YiveTo e TPOGOYY].

43 Avtevoeitelg

To Lamotrix avtevdeikvotal o€ dtopa e yvmotn vepevotcnoio otn Aapotpryivn
oto £Kd0Y0 TOVL TPOIOVTOC.

4.4 Iowitepes TPOEOOTOMGELS & LOITEPES TPOPUVAGEELS KATE T1) Yp1joN

AVTOoKTOVIKOG 100G OGS KOl CLUUTEPLPOPA ExovV avapepBel oe acbevels vd aywyn ue
AVTIETANTTIKOVS  Topdyovieg vyio Odpopeg evoeiEelg. Mo peta —  avdivon
TUYOUOTTOMUEV®Y  EAEYYOUEVOV — HE  EIKOVIKO  QOPHOKO  KAWIKOV — UEAET®OV
OVTIETIANTTIKOV QopUAK®V €xel eniong dei&el pikpn avénon Tov Kivdhvov ekONAmong
OLLTOKTOVIKOV 10EUGHOV Kol GVUTEPLPOPAS (PA. Anupa 5.1). Ot unyaviopol avamTuEng
aVTOV TOV KvdUVOL dgv givotl yvmoTtol kat ta dtbéoipa dedopéva dev omokAgiovy TV
mhavoT T gpedviong avénuévov kvdvvov yia 1o Lamotrix. Katd ocvvémein ot
acBeveic Bo mpémel va mapakoAovfovvTat Y10 GUUTTOUATO CVTOKTOVIKOD 10EAGHOD Kot
CUUTEPLPOPDOV KOl VO QapUOleTar 1 KaTtdAANAN Oepamneio. Zvvictdtor 6Tovg 0cheveig
(kor otovg meplBdAmovteg Tovg acbeveic) va oavalntovv 1atpiky) cvpPovAn oe
TEPIMTOON EUPAVIONG COUTTOUATOV CVTOKTOVIKOD 10EAGUOD 1] GCLUTEPIPOPAG,.
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"Exovv avoeepBel avemBounteg deplaTikég avTidpAGELS, TOV YEVIKOS GLUVEPRN GOV LEGQ
oTIg TPMTEG 8 efdopddeg petd v Evapén g xoprynong Aopotpryivng (Lamotrix). H
mAglovoTTa TV eEavinudtov elval eAa@pPLic HLOPENG Kot QLTOIMUEVE, OU®G EXOLV
avapepbel ko cofopd, mOavdg oamelnTikd Yoo ) (on, deppotikd eEavOnuato,
ocvouneprhappavopévayv, Tov cuvopopov Stevens-Johnson kot TG TOEIKNG EMOEPUIKNG
vekpolvong (PAéme 4.8 AvemBounteg evépyeleg). e eVAIKEG TOL TNPAV UEPOG GE
LEAETEG YPNOLOTOLDOVTIOS TIG CUVICTOUEVEG d0celg Lamotrix, n cuyvétta cofapdv
deppotikav eavinudtov gival mepimov 1 otovg 500 emAnmrikovg acBeveic. Ot poég
TEPIMOV Amd AVTES TIG TEPUTTAOCELS £XOVV avapepBel sav cuvopopo Stevens-Johnson (1
og 1000).

Ye KMvikég pelétec oe acbeveic pe dmoMkmn dwatopayn, N cvxvoTTa ToL GoPaPov
eCavOnpatoc rav wepimov 1 ava 1000.

O «ivduvog coPapov eEavOnuatog eivor peyodvtepog oto modd amd O,TL GTOVG
eviAkec. ABéopa otoyeio amd évav aplBpd peketdv deiyvouv OTL M1 GLYVOTHTO
eCavOnuatov oto Tadld mov oyetifovron pe el0aymy”n o€ vosokopeio kopaivetal amd 1
ota 300 éo¢ 1 ota 100. Zta modd, N apykn epnedvion tov e&avOnuatog pmopel va
exkANeOel o¢ Aolpwén, v avtd ot wtpoi Ba mpémer va AapPdvovv vmoyn v
TOOVOTNTO TNG POPUAKEVTIKNG avTidpaong o€ Todld Tov eKONAGVOLY eEAvOnua Kot
TVPETO KATA TG TPAOTES 8 gfdopdoeg g Bepameiog.

Emmpocbétog ta vmdpyovio otoryeic vmodnAdvovv OTL 0 Kivouvog EUPAVIONG
e€avOMUATOC PaivETOL OTL GUVOEETOL OTEVA LIE:

" Yyniég apywég d00elg Aopotpryivng Kot vrEpPocn Tov 60G0A0YIKOD
oynuatog avénong g Aapotpryivng (BAéme 4.2 Aocoloyio kot TpOTOG
Xopfynong).

= Yvyyopnynon Paimpoikod, 1o omoio avéavel ™ péon nuumepiodo (NG ™G
Aapotpryivng mepimov oto owmAdoilo (BAéme 4.2 Aocoloyio kot TpOmTOg
XOpRYNong).

OMlot o1 acbBeveig (eviiikeg Kot modud) mov avamtiocovy e&avonua, Bo mpémel va
a&lohoyodviar 660 T0 dVVATO GLUVTOUOTEPQ KOt VAL SOUKOTTETOL QeSO 1] XOPYNON TNG
Aopotpryivng, extoc eav to e&avinuo petd Befoardotntog dev oyetileTan Le T0 PAPLOKO.
JuviotdTon Omme N AapoTPLyivn 0ev emavoyopnyeitoanl o€ acOeveic mov £xovv SloKOYEL
MOy eEavOnuatog oyetildpevon pe mponyovuevn OBepameio pe Aapotpryivn, €KTOg oV
TO SLVNTIKO OPELOG COPDS VITEPTEPEL TOV KIVOVLVOUL.

To &avOnua €xel emiong avaeepbel g péPog evdg cuvdporov VITEPELUIGONGING TOL
oyetiletonr pe TMOKIAO GLOTNUATIKG GULUTTOUATO GCLUTEPIAUUBOVOUEV®OV TLPETOL,
AepQOOEVOTAOEIOG, OWNUATOS TOV TPOCHOTOV KOL 1] (PUCIOAOYIKOV TIUOV TOV
gpyacTNPlOK®V eEeTdoemV aipatog Kot Nratog (PAéne 4.8 AvembBounteg evépyeieg). To
oLVOPOUO €xEL HEYAAO £0POG KMVIKNG GOPapdTNTAG KOt UTOPEL, oTdvia, Vo 0dNyNoEL G
duutn  evoayyewok mén (DIC) kor avemdpkelo moAlamA®V opyavmv. Eival
ONUAVTIKO vo AneBel voyn Ot Tpodipeg evoeitelg vepevarcnciog (m.y. mTUPETOC,
Aeppadevomadeila) pmopel va ekdnAmBovv akdun kot xwpic v epedvion eEavinuotoc.
Edv vrdpEovv této1Eg €vdeilelg kot cvopmtmdpata, o acevig mpémel va a&loloynOet
dueca kol To Lamotrix vo otoKomel, av To. avemTtéPm 0ev 0PEIAOVTAL GE KATOLL GAAN
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ovtia.

Emedn vrdpyet o kivduvog epgdviong eotogvaictnoiag, ot acbeveic mov Aaufdavouvv
Aopotpryivn 0ev mpémetl va, ekTiBEVTOL GTOV A0 KOl GE LITEPLOON OKTIVOPOAT.

To Lamotrix avaoctéAlel acBevdgc v avaymydon Tov Otbdpo@iiikold 0&Eog Kot
EMOPEVMG VILAPYEL 1| MBavoTTa Vo ETEUPEL 6TO PETOPOMGUO TOV PLAAIKOV KOTd TN
dwpkela  paxpoypoéviag Oepameiog. I[Mavimg, katd TNV TOPATETAUEV YOPYNON
Aapotplyivng oe avBp®dTovg, dev TPOKANONKAY GNUAVTIKEG OAAAYEG OTI GLYKEVIPWOON
ALPLOGEOPIVNG, OTO HEGO OYKO EpLOPMV KOl OTI GUYKEVIPMOGELS PLAAIKOD GTOV 0pO Kol
ota gpubpd apoceaipla PExpL evOC £TOLG KOl OTIG GUYKEVIPMOGEIS GUAAIKOD GTO
epubpa apoceaipla Emg 5 €.

Ye perétn pe eBeloviéc acbevelg e veppikn avemdpkeld TEAMKOV otadiov (Héon Ty
Kk@Bapong kpeatwvivng 13 k.ex/l) mov yopnyndnke pio d6om 100mg Aapotpryivng, N
péon T e numepLddov {ong e Aapotplyivng oto mAdco voAoyicOnke o 42,9
DpeG EVOVTL TOV 26,2 opdv TV LYV edelovtav. H Aapotpryivn petaforiletarl kupimg
pe ovlevén pe yAvkovpovikd o&d oto fmap. o Toug acheveic e nmoTikn 1 veepikn
dvciettovpyia PA. ke@. Aocoroyia.

To Lamotrix dev mpémel va yopnyeitor oe acheveic mov Ppiokovior vd Oepomeio pe
0TO10ONTTOTE AAAO GKEVAGHLO TOV TTEPLEYEL AAUOTPLYIVI] XOPIG TN CLUPBOVAN YATPOL.

Emunmvyia
Onog kot o GALe avtiemAnmTikd edpuoka, n arxdtoun otakony tov Lamotrix pmopet
VO TPOKOAEGEL ETAVELPAVIOT) KPIGEDV.

H 0o6on tov Lamotrix Qo mpémer va pelidvetor otadlokd péco o€ odotnuo 2
efdopdowv, extdg av vrdpyovv evdeitelg ToEKNG dpdons (Yoo mapddetypo coPapég
OEPUATIKEG OVTIOPAGELS) TOL OTALTOVV ALEST OloKOT TG Oepameiog.

Otov 100 oLYYOPNYOVUEVO OVTIETIANTTIKA QAPUOKO OKOTOUV MGTE VO cLVEXICOET
povobepameion pe Lamotrix 1 GAAQ  aVIIETANTTIKA  QApUaKO  Yopnynbovv ¢
cvopmAnpouatiky Oepaneio oe povobepaneio pe Lamotrix, Oo mpémel vo egetacbel 1
EMOPOON TOL OVTA £YOLV OTN QOPUAKOKIVNTIKY TNG Aopotpryiving (PAéme 4.5
AMMAemOpaocelg pe GAAL QApUOKO Kot GAAEG LOPPEG OAANAETIOPAONG).

‘Exer  avagepbel ot Pifroypagioc 01t coPapés  kploglg  omacUOV,
ocvuneptrappavopévon kot tov STATUS EPILEPTICUS, pmopel vo odnynocovv oe
POBOOLVOAVGT|, SUCGAEITOVPYIO TOAADY OPYAV®VY Kol SLAYVLTN EVOAYYELOKT THEN, Kot TO
omoio umopel va 0dNyHcovy Heptkég @opég oto Bavato. [Tapdpotleg mepmtmaelg £xovv
ovuPei og oxéon pe T ypnon Ue t xpnon tov Lamotrix.

Auroln) owtapayn

H mbBovomta pog amdmepag avtoktoviag ivor cOUELTN HE TN SUTOAKT Ol0TopoyT
Kot 1 eoapuakevtikn Bepomeio Oa Tpémel va cuvodedeTOL amd GTEVH TAPOKOAOVLONON
TV aclevov.

4.5 AAremopaoels pe arAho @appoko & GAreg popeés ariniemidopaonc:

Agv vrdpyovv omodEIKTIKA otoryeion 6Tl N AapoTpryivn TPoKaAel KAMVIKG CMUOVTIKI
EMOYy®YN 1 OovooToA] O0&EWOTIKOV evIOU®V TOV MTOTOG MOV GULUUETEXOVV GTO
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petafoAilond @opudkov. H Aapotpryivn emdyer 10 pETOPOAICUO TOVG, OAAL TO
amotéleopa eivot o kot etvorl amiBovo va £xel ONUOVTIKEG KAVIKES ETUTTOCELS,.

Av xor égovv avapepBel oAlaYEG OTIG GULYKEVIPMOGES OAADV  OVTIETANTTIKOV
QOPUAK®OV ©TO TAAGUO, TO GULUTEPOCUO Omd eAeyyOUEVEG MeAETEC &lvonl OTL M
Aapotpryivn 0ev emnpedlel TIC GUYKEVIPOOEI, GTO MAAGUN GAA®V OVIIETIANTTIK®OV
QOPUAK®OV TOV YOPNYOLVTOL TOVTOYPOVAL.

AmoteAéopato and in vitro mepapato delyvouv Ot 1 Aapotpryivn dev extomilel o
GAAOL OVTIETMANTTIKA QApUOKe OO TIC 060€lC oUVOEONG HE TIG TPOTEIVES TOV
TAGGLOTOG.

Ye pio kMvikn pedétn oe 12 yuvaikeg €Belovtég, m Aapotpryivn dev emmpéace Tig
OLYKEVIPMOELS OTO MAACUN TOV AlBIVUA-01GTPAOIOAN Kol AEPOVOPYESTPELT LETA TNV
and TOL GTOUOTOG YOPNYNON AVIIGLAANTTTIKOV Yamov. [Tapdro avtd, dmwg pe v
évapén kdbe ypoviag Bepamneiog oe acbeveig mov Aapupdvovv amd TOL GTOUATOG
AVTICVAMTTTIKE, O wTpog Bo mpémel vo evnuepmvetol ywo. kKGOe oAloyn Tov
EUUNVOPLCIOKOD KOKAOVL. AVOQPOPEC HEWOUEVOV EMTEOMV AQUOTPLYIVIG UETA TN
yopnynon omd TOv GTOUNTOS OVTICLAANTTIKMOV KOl OVOPOPES OVENUEVOV ETTEI®V
Aopotpryivng petd t dtokomn ond TOL GTOUATOS AVIIGVAANTTIKAV, Exovv ANedel and
yovaikeg mov Emoupvav Aapotpryivi. Ot yatpoi Ba mpémer va yepilovior kAvikd
KatdAAnAa Tig yovaikes mov apyilovv 1 S10KOTTOVY 0O TOV GTOUATOG AVTIGLAANTTIKA
Katd T ddpkelo Bepameiog pe AoapoTpryivn.

H mpooOnkn ovtiemnntikdv @opudkov mov emdyovv to €viopo UETOPOAIGHOD
Qopuakwv oto Nmap (6mwg 1N eotvutoivy, N KapPapalenivn, 1 eawvoPapPirovn Kot 1
TPLULOOVN) aLEAVOLY TO UETAPOAICUO TNG ACUOTPLYIVIG KO LEWOVOLV TO ETITEOE NG
0710 TAGop (LElON TOV GLYKEVIPOCGEDMV NG 0€ oTaOEPOTOMUEVT] KATAOTOOT KATH
40% mepinov).

To BoAmpoikd vatplo mov avtaymviletat T Aopotpiyivny o€ eninedo nratikdv eviopwmv
oL UETOPOAIOVY TOL PAPUAKO, UEIDOVEL TO HETARBOMOUO TNG AaUOTPLYiviG Kot avEdvel
™ péon muumepiodo CoMg ¢ amofoing g meplocdtepo omd dvo @opés. ‘Exouvv
avapepbel eMOPAGES OTO KEVIPIKO VELPIKO cvotnua Ommg (aAn, atoaéio, duthomia,
OauPoc opdoewg kot vavtio, oe acbeveic mov éhaPav kapPapalemivn, petd
yopnynon Aapotpryivng. Avtég ot emdpdoelg cuvnBmg oTapaTovv, Otav pelwdel | doom
¢ KopPoapalenivng.

H ooppokoxtvntiky tov AMBiov petd tn yopniynon 2g dvvdpov yAvkovikoy AlBiov
yopnyodueva dvo @opég v nuépa oe 20 vy dtopa dev peTofAnOnke amd ™
ovyyopnynon 100 mg Aapotpryivng/muépa.

H yopiynon moAlamdiodv 86cewv PBovmpomidvng amd 10 GTOH OEV EiYe ONUOVTIKY
eMdpaoT OTN PAPUAKOKIVNTIKN Hog epdma 06ong Aapotpryivng 100 mg og 12 dropa
Ko TPOKAAEsE LOvo erappd avénon tov AUC tng YAOUKOVPOVIKNG AAIOTPLYivIG.

[Tewpdpata avacTolng in vitro vrédel&ov OTL 0 GYNUOTIGLOS TOV KUPLOL HETOPOALTN TNG
Aopotplyivng, tov 2-N-yAovKovpovikoD, ennpedotnke EAU(IOTO amd TNV TOVTOYPOVN
EMMAOT LUE QUTPUTTLAIVY, BovTtpomidvn, kKhovalemaun, aAloreptdoin | Aopalemdun. Ta
otoyyeion amd TO HETOPOAICUO TNG POLEOVPOAOANG OO TA UIKPOGOUATIOL TOV
avOpomvov Mmotog vrédelEay OTL M Aapotpryivn Oev pewdvel v kdbBoporn Ttov
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eopudkov mov petaforilovion and 1o CYP2D6. Ta otoyeio and mepduata in vitro
VTOJEIKVOOVVY eMiong OTL 1 KABapon ¢ Aapotpryivng eivan aniBavo va emnpeactet omd
v Kholamivn, ™ eoveAlivn, ™ EAOLOEETIVN, TN PLOTEPOOVN, TN CEPTPOAIVI] 1} TNV
tpalodovn.

4.6 Kimon ko yorovyia

Toviuotyza:

H yopnynon Lamotrix dev peiwoe ) yovipotnto o€ peAéteg avomapaywyng (owv. Agv
VILAPYEL EUTELPIO TOV EMMTAOCEOV YopNynong tov Lamotrix eni g yovipdtntog tov
avOpamov.

Teparoyévean:

To&woloykég peAéteg TG ovamoapaymyng pe Aapotpryivin oe {da oe 606G TOL
vrepPfaivouv T Ogpamevtiky 000m Yoo TOV AvOp®TO dev £0€1EAV TEPUTOYEVETIKES
emdpdoelg. Qotoco, KabOG M Aopotpryivn eivar  acBevig avoaoTtoAéac  Tng
SWOPOPVAMKNG ovaywydomng, Bempntikd vdpyEL KivOLVOG AVOUAADY TOV avOp®OTIVOL
eUPpHOL HE YOPNYNOT OVAGTOAEN TOL PLAAIKOD KATA TNV KUT\O).

Konon:

Yroyyeio peTd TNV KUKAOPOPIO TOL PAPUAKOL OO KATOYPOPES OE YOVAIKEG TOV AoV
TO QAPUOKO KOTA TN OBPKELN TNG EYKLUOGVVNG, £XOVV TEKUNPIOUEVE OTOTEAEGLOTO
v tepiocdtepeg and 1000 yuvaikeg mov ektédnkov o povobepameio pe Aopotpryivn
KOTé TN SIPKELD TOV TPOTOV TPLUVOL TNG eykvpoovuvns. Ta otoryeio dev GuvicTohv
ALENUEVO KIVOLVO OMUOVTIKOV EANTTOUOTIKOV YEVVIGEDV GUYKPITIKO UE TO YEVIKO
minbocpd. Ta otoyeio amd ) xpNon ™S AALOTPLYIVIG GE GUVOVOAGHEVT EQOPUOYT UE
dAlo papuaxo, dev eivar emapkn Yoo va a&loloyoovy edv o0 Kivouvog duGHOpPiag
OXETIKA Me GAAOLG mopdyovieg emmpedletor amd TNV TOLTOXPOVN YPNON  TNG
Aopotpryivng.

Onwog copPaiver pe dAra edpuaxa, To Lamotrix dev mpémet va ypnoomoteitot Katd

OUIPKELD TNG EYKVUOGUVNG, €KTOG €0V KATH Tr YVOUN TOL 10TPOL TO OVOUEVOUEVA
TAEOVEKTNLOTO VITEPTEPOVV EVAVTL TOV OLVNTIKAOV KIVOOV®OV Y1 TO EUPPVO.

Ot eUo10A0YIKEG OAAOYEC KOTA T OEPKELDL TG EYKVIOGVVG UTOPEL VO EXNPEAGOVV TOL
eMimedn AapoTPLYivng KoUn To Oepamevutikd OmoTéAECU. YTAPYOUV OVOQPOPES Yo
peltwpévo emimedo Aopotpryivng katd tn owdpke g eykvpoovvne. Katddiniog
KAMVIKOG YEPIOUOS TOV EYKVOV YOVOIKOV KOTA TN O1dpkelo Oepameiog pe Aapotpryivn
Bo Tpémetl va StacparileTat.

Lolovyia

Yrhpyovv mEPOPIGUEVEG TANPOPOPIEG Yoo TN YPHoN TS Aopotpryiving Kotd
yoarovyia. TIpokatoapktikd dedopéva delyvouv OTL 1| AAPOTPLYivn TEPVA GTO avOpOTIVO
YOAo og cuYKeVIp®oelS epimov 40 — 60 % exelvav ToOL TAAGHOTOC. ZTO (KPS aplOud
Bpepdv mov ONLacav, 01 GLYKEVIPAOGELG AAUOTPLYIVIG 6TO TAAGUA £QTAGAV GE EMMED
O6mov umopet va epPavicfovy QapHOKOAOYIKES OPAGELS.
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Mntépeg mov Aappdvouv Aapotptyivn dev mpémet va OnAdlovv.

4.7 Eniopacn oty tKavOTnNTo 001]yN0NG KOl YEIPIGHOV UNYOVIHATOV:

Ao peléteg oe ebBehoviég amédeiEav OtL M Opdomn ™G AapOTPlyivng otn AEmTy
OTTIKOKIVITIKT] GUVEPYELQ, OTIC KIVGELS TOL 0QBaAL0D, GTNV KIVNoN TOL COUOTOS Kot
OTIG VITOKEUEVIKES VIIVOTIKEG EMOPACELS, Oev dlapépel amd ekeivn tov placebo.

Ye KMvVIKEG peAéteg pe Aapotpryivn, €yovv avapepBel avemBOunteg evépyeteg
VELPOLOYIKOD YapoKTAPO, OTmM¢ CAAn ko dumlomic. Ot acbeveic mov Aappdvovv
Aapotpryivn dev mpémel va 0dnyovVv 1| va xepilovion Emkivouva pnyoviLoTa.

4.8 AvemO@opnteg evépyereg

Ot avemBounteg EMOPACELS YOPIOTNKAY GE UEPT EOIKA YO0 TNV EMANYi0 KO Yoo TN
dumoAwkn dwatapayr. Qot6c0, Kot To. dvo pépn Ba mpémel va Ta cupuPoviedecte OTOV
e€etalete T0 GLVOAIKO TTPOPIA acpaieiog TG Aapotpryivig.

O akdrovbog yopakIPIoUOS ¥PNOOTOMONKE Yo TV TaSvOUNoN TV AveETIBOUNTOV
EVEPYELDV:

[ToAd ovyva (>1/10), ocvyxva (01/100, <1/10), o6y ocvyxva (>1/1000, <1/100), omdvia
(»>1/10.000, <1/1000), oAb omdvia (<1/10.000).

ENIAHYIA
Awarapoyéc 0épuatog Kait vwodoPIov 16TOV:
Koatd ) didpketo KAvikov pedetov oe povobepameio:

IMoAb ovyva: Aspuatikd eEavonpua.

Koatd ) dudpreto GAAN KAWVIKNG epumelpiog:
IMoAb ovyva: Aspuatikd eEavonpua.

Yravia: Zovopopo Stevens — Johnson

IMoA0 omavia: To&ikn emdepukn vEKPOAVOT).

Ye oAl — TVEALG, KAVIKEG OOKIUES Y10 GUUTANPOUATIKY aymyn, €mg kot 10% tov
acBevav mov Ehafav Aapotpryivn epgdvicav deppotikd eEavOnuata ko 5% tov
acOevov mov éhafav placebo. Ta depuatikd eCovOnuato 0dNynoov G€ SOKOTN NG
Oepameiog pe Aapotpryivn oe 2% tov acBevov. To e£avOnua mov meprypdpeton
ovvnBmg o KNAMoPAATIOMOES, eppavileTor cLVB®E £vTOg TV TPpOTOV 8 gfdopddwv
amd v &vapén g Oepameiog Kot amodpapel HETA TN dlokomn Tov apudkov (PAEre
4.4 Towaitepeg [pogidomomoelg kot 1010iteEPEG TPOPLAAEELS KOTA TN YP1IoN).

Yroviog &xovv avaeepbel cofapéc meputtdoelg mbavav ometnTikov Yo ™ {on

depUATIKOV eEovOnuatwv cvurmeptAapfavopéveoy tov cuvdopopov Stevens — Johnson
Ko NG ToEIKNG EMOEPUIKNG VekpOIvang (XHvopopo Lyell).
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Av ka1 n TAEOVOTNTO OVOPPDOVEL LE TN OWKOMN TOL (QUPUAKOL, HEPIKOl acBeveig
enoaviCouv puévies ovAéc kot €xovv avagepbel omavieg meputtdoelg Havatwv mov
ocvvoéovtor e to Qapuaxko (PAéme 4.4 Idwitepeg TPOEIOOTOMNGCEIS KOl 1O10HTEPEG
TPOPLAAEELS KATA T XpNon).

H mBoavomra eEavOnuatoc gaivetal vo cuVOEETOL OTEVA LIE:
" Yyniég apykég 600elg Aapotpryiving Kot vagpPacT ToV GUVIGTMOUEVOL
d0000A0YIKOV oyNuatog avénong g Aapotpryivng (PAéne 4.2 Aocoroyia
Ko yopnynon).
= Yvuyyopnynon PaAmpoikod, mov av&dver ) péon muumepiodo (ong g
Aopotplyivng mepimov oto dumAdowo  (PAéme 4.2 Aocoloyia kot
xopfiynon).
To e&hvOnua €xel emiong avaeepbel ®¢ HEPOC GLVIPOUOL vEEPELOIGONGiaG OV
ovoyetileton e mowilo cvoTnuoTKd cvpmtdpato (BAETE dl0TApOES OVOGOTOMTIKOD

OLGTNUOTOG**).

Araropoyéc ainarog Kai AEUQPIKOL CVGTHUATOC:

oAV omévia: AwyoToloyikéc ovoporieg mov mepthapPdvovy, ovdetepomevia,
Aevkomevia, ovoyio, Opoppoxvitapomevio,  TOVKLTTOPOMEVIA,
OTAOCTIKY OVOLLio, OKOKKIOKLTTOPOLLLIOL.

Ot owatoroywés avoparieg pmopel N Oyt va  oyetiCovior pe  ocHvopopo

vrepevatcnciog (BAEme Satapoyg 0VOGOTOTIKOD GUCTHUATOCH ).

A1oTapayEc avooomoInTIKOD COGTIUOTOC:

IMoAV omavia: XHvopopo vrepevactncioc** (repthapfavopévav cUUTTOUATOV OTWC,
TUPETOC, AEPPOOEVOTADELD, OIONUO TPOCHTOV, AVOUOAIEG GTO aipa Kot
T0 Nmap, ddyvn evoayystokny TEN (DIC), moAvopyoaviky| averapKela).

** To eEavOnuo €xel emiong ovoeepbel ®¢ HEPOG GLVOPOLOV VITEPELOIGONGING OV
ocvoyetiletol pe MOl CLGTNUOTIKG GUUTTOUATO GUUTEPILOUPBOVOUEVOV, TUPETOV,
AepOadEVOTAOEIOG, OWNUATOS TOV TPOCAOTOV KOl U] (PUGIOAOYIKAOV TIUOV TOV
EPYAOTNPLOKDV €EETACEMV aipoToc Kot Nratog. To chvdpopo pmopel va €xel peydro
€0pPOg KAMVIKNG cofapOTNTOG Kol OTAVIO UTOPEL Vo 00N YNGEL GE 018 LT EVOOYYELOKN
mmén (DIC) kot avendpkelo, ToAlomA®V opydvev. Eivar onpoavtikd vo onueiwbei o1t
mpoee evoeitelg vmepevanctnoiog (my. mopetdg, AepgodevomdBeln) umopel vo
ekdnhwbodv yopilg eppdvion eEavOniuatog. Edv vmdpEovv tétoteg evdeifelg kot
ocvuntopata, o achevig tpénet va agloroynbel dueca kot to Lamotrix va dwokomel, av
TOL VOTEP® OV UTOPOVV VA 0odoBovV o€ Kdmota GAAN aitic.

Yo 1aTpikéc d1oTopaysc:

Yvyva: Evepebiotomro.

Oy ovyva: Embeticotto.
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IMoAV omavia: Tk, mopoicOnoelc, cuyyvon.

A1aTAPAYES VEVPIKOD COCTHUATOS:
Kotd ™ dudpkela povobepamneiog oe kKAMVIKEG LEAETEG:

IToAY ovyva: Kepaiadyia.

Yoyva: Nevpikotroa, abmvio, CAAN, TpOHOC.

Oy ovyva: Ataéio.

Kotd ™ dudpreta GAANG KAVIKNG epmeplog:

oAb ovyva: Keparalyio, CaAn.

Yoyva: Nootaypog, tpopog, atatio, vevniia, admvia.

IMoAd omavia: Aéyepon, aotdbela, KivnTikég dtaTapoyés, emdeivmon g vOGou Tov
Parkinson, efomupapdiés Opdoelg, yopewoabétwon, avénon g
oLYVOTNTOG EMANTTIKOV CTAGUOV.

Yrdpyovv avapopég 6Tt o Lamotrix pmopel va emdevdoet copmtopato Parkinson g

acBevelc pe mpobmdpyovoco voéco Tov Parkinson ko pepovouéveg  avapopég

eComupadkdV  Opdoewv kol yopeloabétmong oe acbeveic ywpig ovtyy Vv

VToKEipEVT TAONON.

dwarapayéc oploiumv
IMoAb ovyva: Authomia, Odppog opdoemc.
Yravio: Emmepukitida.

Taotpevrepixég datapayéc:
Kotd ™ dudpkela povobepamneiog oe kKAMVIKEG LEAETEG:

Yoyvé: Navtio.

Kotd ™ dudpreta GAANG KAVIKNG epmeplog:

Yoyva: Foaotpevtepikn dwotapoyn (teptiopupavoprévon epéton Kot 016ppotag).

Awatapayés nratog — y0ineopwv

Mol ocvyva: AvEnuéveg TWEC OTIC MROTIKEG OOKIUAGIEG, MTATIKY OLGAELTOLPYia,
nratiky avendpkelo. H mratikny dvcAettovpyio cuvnbmg eppaviletot
nali pe avtidpdoelg vrepgvocincioc, aAAd LELOVOUEVEC TEPIMTMOELS

&xouv avaeepbel yopic pavepd onueio vrepevarcnciog.

A10TOPAYEC HVOCKEAETIKOVU GVOTHUATOS KOl COVOETIKOD 16TOU

IMoAV omdvia: Aviidpdoelg TOTOL AVKOV.

Tevikéc dratapayéc

Yoyva: Koémwon.
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AIMTOAIKH ATIATAPAXH
Ot mopoakdto avemBounteg evépyeleg Bo mpémel va Aapfavovtor veoyn poali pe avtég
OV TOPATNPOVVTOL GTNV EXANYIN Y10, TNV EKTIUNGN TOL GUVOAIKOV TPOPIA acQaAEiog

™G Aapotpryivng.

Aratapayéc 0épuatog Kar vmwodopiov 16Tov:
Kotd ™ dudprela KAMVIKGOV HEAETMV GE SIMOAMKT JoLTOpOYN:

IMoAV ovyva: EEavOnua 6éppatog.
Yrdavia: Zovopopo Stevens — Johnson

Av 6leg o1 pedéteg TG OImOAMKNG dtatapoyng (EAeYYOUEVES Kot un) Tov dtevepyndnkav
pe ™ Aapotpryivn AneBodv voy, deppatikd eEavonuata peavictnikay oto 14% tov
acBevav mov Ehafav Aapotpryivr. Avtifeta, ce eleyydueveg KAvViKEG peAéTeG oF
acBeveig pe dumolkég dratapayéc, depratikd eavOnuata eppaviomkav oto 9% twv
acBevav mov éhafav Aapotpryivn kot oto 8% TV acbevav mov lafav EKOVIKO

QAapLLOKO.

dwatapayés amd 1o vevpixod ocvoryua:
Koatd ) didpreto KAVIKGOV HEAET®OV GE OITOMKN SLoTapOyN:

oAb ovyva: Kepaiadyia.
Yoyva: Ayepon, abmvio, CaAn.

A1aTapayés amo T0 HVOCKEAETIKG CUOTHUA KAl TO CVVOETIKO 10TO
Koatd ) didpreto KAVIKOV HEAET®V GE OUTOMKN SLoTapoyn:

Yoyva: ApOpodyia.

I'svikéc O1atapayéc Kol KATAOTAGEIS A0 TO GUELO YOPHYNGHS
Kotd ™ dudprelo KAMVIKOV HEAETMV GE SIMOAMKT SLoTOPOYN:

Yoyva: Alyoc, Ghyog payne.

4.9 Ynepooooroyia,

2VUTTOUOTO KoL KAWVIKG. onuEio.:

Oéela. mpooAnym O6cewv mov vrmepPaivovv katd 10 — 20 @opég Vv HEYIOTN
Bepamevtikn 6001 £xel avapepbel. H vrepdocoroyia glye ¢ AMOTEAEGUA GUUTTOUATOL
OT®G VOGTAYUOC, oTaio, OVETAPKELD GUVEIONONG KO KOLLOL.

Avuuetomon:
Ye mepintwon vEpPaong g docoAoYiag, o acbevig Tpénel va eloaybel 6e vocokopeio

KoL VoL TOL 000€l 1) KATAAANAN VTOGTNPIKTIKY Oepameia kot TopakoAovOno).
Mmropel va vrdpéet £vOeIEn Yo TAVGT GTOUAYOV.

Agv vtdpyovv €101KA avTidOT Y100 TNV AAUOTPLYivT).
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5. PAPMAKOAOTI'IKEY IAIOTHTEX:
5.1 doppoxodvvopkés Ioetnteg: Kwdueog ATC: NO3AXO09.

Mnyavicpog dpdong

O axppnic unyaviopds dpdong g Aapotpryivng dev ival yvootdc. Evag unyoaviopog
oV TTpoTEiveTaL apOopd Tovg drtavAovg vatpiov. Dapuokoroykés LEAETEG in Vitro Egovv
dei&et 0TL N AApOTPLYiv) AVOOTEALEL TOVG TAGE® — EEOPTMOUEVOVS SLHAOVS TOV VATPIO
Kot £161 6Tafepomotel TIg PEUPPAVES TOV VELPIKAOV KLTTAP®V Kot puBuilet v
TPOGLVOTTIKT OTEAEVOEPMOOT TV SIEYEPTAOV AUVOEEDVY, OTTMOC TO YAOLTOLKO KOl TO
OGTTOPTIKO.

DopUaKOdVVALKN

H yopnynon oe evijlikeg eBehovtég 240 mg Lamotrix oev petéPaie 10 amoTéAec TV
dokpactadv Tov KNZ, mov cuvnbmg eivar gvaicOnteg e pappaka mov dpovv oto KNZ.
H yopnynon 1000 mg eawvvtoivng kot 10 mg dralendung pewdvoovv 1o Kabe Eva, T1g
AENTEG GLUVEPYIKEG KIVAGELS TOV 00BOAL®Y, av&avouy TV aotdbsio otnv 6pOio BEom
KOl TPOKOAOVV DITOKEUEVIKA POIVOLEVO KATOGTOANG.

e pio GAAN perétn pio doom 600 mg kapPapalenivng amd To oTON pelmoe TIG AETTEG
OLVEPYIKES KAOMG KOt TIG OVTOUATES KIVIGELS TV 0QOaAL®VY, adénce v actdbeia
otV 6pOa Béom kot avénoe tov Kapdlokd pvouo, eved 150 mg kot 300 mg
Aapotpryivng dev dtépepav amd To placebo.

Khvui] dpaoctikdtnTo 6TV TpOAYN TOV KATOOMATIKOV ETEL000i0MV 6€ 060eveic
NE O1TOMKN S TapOyN:

AVO TAOTIKEG pedéTeC €xovV amodeifet T SpacTIKOTNTA TG AAUOTPLYIVNG Yo TN
Oepameio. cLVTNPNONG TNG SUTOAIKTG SLUTAPUYNG Y10 VO ETPPAGVVEL TV EUPAVIOT TOV
dTapay®v g dtbeong (KatdOAnym, povio, vropavia, KT eelc6010) o acbevelg
ot omtoiot Aappdvovv ) cvuviOn aywyn yio o&éa emelcdda droTapay®dV TG dabeomnc.

H xcAwvucn pedétn SCAB2003 ftov pio ToAVKEVTPIKT, OITAY] — TUPAN, SUTAG EIKOVIKT),
EAEYYOLEVN LE EIKOVIKO PAPUOKO LEAETT), OTOL TLYALOTOMONKAY CUYKEKPLUEVES DOGELG
KO EKTIUNONKE 1) LoKpoypOvia TPOANYN TNG VITOTPOTNG KOl TG EMOVEUPAVIONG
KaTaOAymc 1/kon poviog oe aobeveic pe durolkn dwatapoyn I, or omoiot iyov
wpodceata | Tapovoialov exeivn ) otiyun| €va peilov katablmtikd enelcod10. Ao
otafepomomOnkay pe ™ ypnon Aopotpryiving og povobepaneia | Aapotpryivng poll pe
YLYOTPOTO PAPLOKO, oL aoBevelg KatatdyOnkay Tuyaio o€ pio omd TG TéEve
Bepanevtikég opadec: Aapotpryivn (50, 200, 400 mg/muépa), Aibro (emineda opov 0.8
¢mg 1.1 mEq/L) 1 ewovikd @dppoko yio ypdvo mg kot 76 gfdopddeg (18 punveg). O
BepamenTikég aymyég dtatnpnnkay HeEYPL N ELPAVIOT| KATO0V ETEIGOSI0V dLoTAPONG
g d1dBeong (KATOOATTIKOO 1 LoviokoD) Vo KATACTNOEL avaykaio TV mapéupfoon pe
eMmIAEOV OopUOKEVTIKN Oepaneio | niektpocok (ECT).

To npmwtedov onueio Nrav «O xpovog péypt v mapiuPacn yio Evo enelcdo1o
dwatapoayns e 01dbeong (TIME)» émov | mapéuPaon frav ite n emmpdchetn
eappaxobeparneio ) to ECT. To onpeio avtd avarhonke pe ) xpnomn tpiov pedddmv
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YEPGLOV dedopévev and acheveilg Tov amosupnkay TPy va yivel 0moldnToTE
napépuPaon. Ot Tipég Tov p yua T avaivoelg avtég kopaivovtav amd 0.003 émg 0.029.
€ VTOGTNPIKTIKES OVOAVGELS TOV YPOVOL UEXPL TO TPATO KATAOMTTIKO EMEIGOSIO KO
TOV YPOVOL HEYPL TO TPMTO LOVIOKO/VTOUOVIOKO 1) LIKTO ENEIGOO10, 01 0GOEVELG TOV
Ehofav Aapotpryivi Tapovciacay HokpOTEPO ¥POVO UEXPL TO TPADTO KATOOATTIKO
eMe6010 amd Tovg acbeveig mov EhaPav ekovikd edapuaxo (p = 0.047) kai 1 dwpopd
™G Oepameiog o oYEON UE TO XPOVO UEYPL TO LOVIOKA/VTOUOVIOKE 1] LUKTE £TEIGOO10
JEV NTAV GTATIGTIKG GTLLOVTIKY.

H xdwvien pedétn SCAB2006 Ntav pio TOAVKEVTIPIKT, OITAT] — TUQAT, OUTAQ EIKOVIKY,
EAEYYOLEV LLE EIKOVIKO QAPLOKO LEAETN, OOV TLYOLOTOMONKAY CLYKEKPIUEVEG OOGELG
Kol EKTIUNONKE 1 HOKpOoYpOVIOL TPOANYN TNG VITOTPOTNG KOl EMOAVEUPAVIONG HOVIoG
Nkl katdbiyng oe acbevelg pe durodkn Swtapayr [ mov elyav mpdoeata M
nmopovoioloy eketvn T oTyp] £vo LOVIeKO 1 VITOUOVIOKO ETEGOO10.

Metd ) otabepomoinon pe tn yprion Aapotpryiving g povobepameiog 1 Aapotpryivng
pali pe yoyotpdémo eappako, or achevels katatdydnkay Toxaio ce pio and TS TPELS
Bepamevtikég opddec: Aapotpryivny (100 g 400 mg/muépa), Aibo (emineda otov 0pd
0.8 éoc 1.1 mEqQ/L) 7 ewovikd @dppaxo yio péypt kot 76 efdopddeg (18 punvec). Ot
OepoamenTikég aymyég datnpnonkay pExpL M EUEAVION EMELGOSIOV SlOTAPOYNG TNG
duifeong (KoTaOMTTIKO 1 HOVIOKO) VO KATOOTNOEL avoykoio v moapéupoocn ue
emmpocbetn pappakobepancio ) nhektpocsok (ECT).

To mpwtevov onueio Nrav «O ypdvog péxpt v mapépPacn y évo enelcOO10
dwtapayng g owbeong (TIME)» o6mov m mopéuPacn Ntov eite n emmpochetn
eapuokodepaneioa 1 o ECT. To onueio avtd avalvdnke pe m xpnomn tpiodv pebodmv
YEWPIOHOD OedOUEVOV amd 0obevels mov omocVpOnkay TPW vo Yivel OmoldNmoTE
napépPacn. Ot Tipég Tov p yua T avarvoelg avtég kopaivovtay and 0.018 éwg 0.03. Ze
VIOGTNPIKTIKES AVOADGELS TOL XPOVOL UEXPL TO TPMOTO KOTAOMTTIKO €MEIGOSI0 KOl TOL
YPOVOL HEYPL TO TPMOTO UOVIOKO/VTOOVIOKO 1) UKTO €me150010, 01 acbeveig mov Edafav
AopoTplyivn mapovsiocay HOKPUTEPO YPOVO UEYXPL TO TPMOTO KATAOMATIKO EMEIGOO10
and toug acbeveic mov éhaPav ewovikd @dpupoko (p = 0.015) kot 1 dweopd ™G
Bepamneiog oe oyéon He T0 XPOVO UEYPL TO LOVIOKE/VTOUOVIOKA 1) MKTO ETEIGOOL0L dEV
NTOV GTOTICTIKG CTUOVTIKY).

[Tepimov 10 30% TV 060EVOV TOL GLUTEPIANPONKAV KOl OTIG dVO TAOTIKEG UEAETEG
mopovosioloy Toyd KOKAO evollayng tng o1abeons (< 6 enelcodia ova £10¢).

e KMVIKEG HEAETEG, M ThoN TPOKANGNC AmOoTOOEPOTOINGNG HavIiag 1) VITOUAVING KATH
T ddpkela Oepameiog pe AapoTpLyivn dev NTOV GTOTICTIKG GNUOVTIKY] G€ GUYKPIoN UE
TO EIKOVIKO (APLLOKO.

5.2 O appoxoxiviTikég Iootneg:

Amoppdenon:

H Aopotpryivn amoppo@drtor ypryopo Kot TANPOS 0md TO EVIEPO YWOPIG ONUAVTIIKO
netafoMopd TPAOTNS 610d0V.

H péyiom ovykévipoon oto mAdopo emtvyydvetor mepimov 2,5 dpeg HETA T
YOPTYNON TOVL PAPUAKOV AT TO GTOLLA.
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O yxpovog mov yperdletal yio va emrevydel  LEYIGTN GLYKEVIP®ON eMPBpadvveTOL PETA
TN ANYN TPOPNG, AALA 1| KTOOT) TG ATOPPOPN oG OV ennpedleTal.

H oappoxokivmrtikny mopapével ypoppkn péxpt ta 450 mg, ) peyoddtepn €’ ana
doom mov &gl ereyyDet.

Yrdpyet onuavtikn 610popomoinon amd GTOUO GE ATOUO OTIG LEYIGTES GUYKEVIPDOGELS
ne otabepég cuvinKeg, 0ALA 6TO 1010 ATOLO, 0L GUYKEVIPAOGELS dLOPEPOVY TTOAD AlYyoO.

Koatavoun:
H déopevon ot mpmteiveg Tov mAdopatog givarl mepimov 55% ot givon amiBoavo M

OTOOEGEVOT) OO TIG TPWOTEIVEG TOL TAACUATOC VO TPOKOAEGEL ToEIKOTTA. O OYKOG
katavoung givat 0.92 pe 1.22 L/kg.

Metafoloudg:

Ot UDP — yAvkobpovoh — tpavoeepdosg xovv aviyvevbel wg to vrevbuva yuo to
petafoAlopd e Aapotpryivng Evivpa.

H Aopotpryivn emdyet 1o 01kd ¢ petofoAicpd o’ éva péco Pabud avdioyo pe
doon. H Aapotpryivn emnpedlet tn QOPUOKOKIVITIKY TOV GAA®V OVTIETANTTIKOV
(AEDs). AAla ototyeia deiyvouv 0Tt aAAniemdpdoelg peta&h g AapoTpryivng Kot
eoppdkmv mov petaforilovar amd évivpo tov Kutoypouatog P450, dev etvar mbavod
va cupfoiv.

KdaBapon:

H péon tyn xdéBaponc oe otabepomompévn katdotaon o€ vyieic eviiikeg eivol
39+£14ml/min. H «éBapon g Aapotpryivng stvor kvpiog petafoiikn pe emaxdiovdn
ATOUAKPVVGT TOL YAVKOVPOVISIKE —GUVOESEUEVOV OVGLOV GTO 0Vpa. AlyOTEPO OO
10% amnexkpiveron apetdfAnto ot ovpa. Movo 2% mepimov, oVGUDY GYETIKOV LE TO
QAPUOKO, OTEKKPIVOVTOL GTO KOTPALVOL.

H «édBapon kot o ypovog nuicelag C{omg etvar aveapmmra g do6one. H péon
numepiodog {ong tng amopdkpouveng o€ vytelg evilikeg eivan 24 pe 35 mpec.

Ye pio perétn acbevov pe Xvvopopo Gilbert, n péon T eowvdpevng kdbopong,
pewOnke katd 32% oe oyéon Pe TOVG PLGLOAOYIKOVS, 0AAG Ot TIHEG aTég Ppiokovton
HEGO GTO EVPOC TOL YEVIKOV TANOVGLOD.

H numepiodog ong g Aapotpryivig ennpedletol ToAd amd TanTdy)pova YopnyouEVOL
oappaxa. H mumepiodoc (ong pewwvetoar mepimov otig 14 dpeg, Otav dideton
TAVTOYPOVO e PAPHOKa TTOV ETdyouy Evivpa 6mwe 1 KopPopalenivn Kot 1 eovoutoivn
Kal avEdvetor o €va uEco Opo mepimov 70 mpmv dtav dideTar TavTdYpova PAATPOiKo
vatpro (BAéne Aocoroyio Kot TPOTO YOPNYNONG).

Houdu:
H «éBapon, dtopbopévn og Tpog 10 copatikd PApoc sival peyaAdtepn o€ Toudid mopd
0€ EVIAIKEG E TIG LEYOADTEPES TIUEG OE TOOLA KAT® T®V S5 ETMV.

Huxwopévou:
Ta amoteréopata piog QapUOKOKIVNTIKNG avaAvong mov tepleAdpfove T060 vEOUG OGO

Kot NMAkliopévoug acbeveic pe emiAnyia, ot omoiot GLUUUETEIYOYV OTIC 016G KAIVIKEG
peAétec €0eiEav OTL 0gv LINPYXE KAWVIKG ONUOvTIK) HeTafoAn oty kdBapon 1ng
Aoapotpryivng. Metd and epdmal d6celc 1 kabaporn pewwdnke katd 12% amd 35ml/min
otV nAkia tov 20 etdv o€ 31ml/min oty nAikia tov 70 €T10v.
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H peiwon petd and 48 efdonddec Bepaneiog rav 10 % amd 41 o 37 ml/min peta&y
TOV VEOV KOl NAKIOPEVEOVY opddwv. EmmAéov 1 @aprokokiynTiky g Aapotpryivig
ueketinke og 12 vyleig nAikiopévoug petd ™ yopnynon pog décewg 150 mg. H péon
K@Bapon otovg nAkiopévovg (0,39 ml/min/kg) Ppickeror péca 6to 6plo TV PEGMOV
Tinov kdbapong (0,31 — 0,65 ml/min/kg) mov emetedybn oe 9 perérec pe un —
NMKIOUEVOVS EVAMIKES HETA T yopnynom epanas 66ong 30 — 450 mg.

AocOeveig pe veQpiky) avemdpkelo:

AddeKa 0EAOVTEC LE XPOVIOL VEQPIKT] OVETAPKELD Kot BAAN 6 ATOLLO TTOV LTOPAALOVTOL
oe opokdBapon hafav o kabévag and 100 mg d6on Aapotpryivng. To péoco CL/F
ntav 0.42 mlkg (ypdévie veppwn avemdpkewn), 0,33 ml/min/kg (avdpeso otig
apokafdpoelg) ko 1.57 ml/min/kg (xotd v oapokdbapon) oe cvykpion pe to 0,58
ml/min/kg Tov vyiov ebglovidv. Or péoeg numepiodor Lomng oto mAdopa Ntov 42.9
apeg (xpdvia veppikn averapkela), 57.4 dpeg (avdapeso otig opokadipoeic) kot 13.0
opeg (Kotd v opokabapon), 6e cVYKPLon He TS 26.2 dpeg TV VYOV e0eAovImV.
Katd péco 6po, mepinov 10 20% (ed6pog = 5.6 £mg 35.1) g mocodTNTOG AopOTPLyiving
0TO COUO ameKKpiOnke KaTd TN dtdpKel EvOg KOKAOL aupokdBapong 4 wpadv. I'a Tov
Ainbovoud ovtdv TV acbevov, ot apykés 06celc Aapotpryivng Bo mpémer va
BaciCovtar ota Tavtdypova eappaka mov Aapupdver o acBevic. Ot petopéveg d0oelg
ouvtnpnong umopel vo glval dpacTIKES Yo acheveic Pe ONUOVTIKN OVETAPKELD TNG
VEQPIKNG Aettovpyiag.

Acbeveic e NTATIKY aVETAPKELQL:

Mio @appokokvnTiky] HeEAETN He €pamos 06on mpayupatortombnke oe 24 acbeveic pe
dpopovg Pabpovg nratikng avendpkelog kot 12 vyeic cav opdda eréyyov. H péon
kéBapomn ¢ Aapotpryivng nrav 0.31, 0.24 11 0.10 ml/min/kg, oe acBeveic pe nratikn
avemdpkeon 10, 2 1 3 Babuov (xatnyopromoinon katd Child-Pugh) avrtictoya,
ovykprtikd pe 0,34 ml/min/kg oty opdda eréyyov. H apywn otadiokn avénon tng
doomg katl o1 d0celg cuvinpnong Bo mpémel yevikd va glval petopéves Katd mepimov
50% oe acBeveig pe pérpov Pabupov (Child-Pugh Babupod B) ko xatd 75% og
acBeveic pe ocoPapn (Child-Pugh Bobpod C) mmatikny avemdpkewo. Ot otodiokd
avéavopeveg dOGELS Kat 01 00celg cuvtpnong Ba tpénetl va mpocappoloviat avaroyo
HE TNV KAWVIKY] avTOTOKplo.

5.3 llpoxivikd oTovyEia Y10 TNV ACPAAELN TOV TPOIOVTOGS:

Merailaioyovog dpdon
Ta amoteréopata oepdg dokiudv petarrabloyéveong detyvouv 6t to Lamotrix dev
etvar petaAAa&loyovo Kot 0ev OMIIoVPYEL YEVETIKO KivOuvo Yo ToV dvOpmTo.

Koapkivoyoévog dpdon
To Lamotrix dev Ntav KapKvoyodvo Ge HOKPOYPOVIEG LEAETEG GTOVS CPOLPAIOVG KO
TOVG TOVTIKOVG,.

6. PAPMAKEYTIKA YTOIXEIA:

6.1 Katdroyog tTov ekdéyov: 1o olec nic mepiekuixotyres. Aaxtoln povoidpik,
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HUIKPOKPUOTUAAIKT KutTapivy, VaTPLov)0 YAVKOAMKO aporo,
moAvPrvoromupporidovny, o&eidio Tov cwnpov (kitpwvo) E 172, oteatikd
HoyviGlo.

6.2 Aocvpfatotnreg: Aegv eivar yvooté.

6.3 Awapkera omg: 36 unveg og Beppoxpacio < 30° C.

6.4 Iowitepeg mpo@uAacerg Katd T QOAAEN TOV TPOIOVTOS: Acv sivarl amapaitnTeg
6.5 ®von ko cvoTaTIKA TOV TTEPEKRTY: [0 dlec g mepieknikotnres: Ta diokio

ovokevdlovtar o Blister PVC — Al ko mepiéyovion og kovti and yoptovi tov 30
dwokiov (3 blisters x 10 diokia Yo OAeg T1g meptekTikdTTEG) Hall pe v odnyia

YPNOEMC.

6.6 Oonyieg ypnonc/yepopov: Asv givol omopoitnTeg
7. KATOXOX AAEIAY. KYKAO®OPIAX:

MEDOCHEMIE HELLAS A.E.
[Maotép 6, T.K.: 115 21, Adnva
TnA.: 210-6413160, Fax.: 210-6445375

8. APIOMOX AAEIAY KYKAO®OPIAX:
Lamotrix 25 mg/tab: 68367/12-12-2005,
Lamotrix 50 mg/tab: 68365/12-12-2005,
Lamotrix 100 mg/tab: 68364/12-12-2005,
Lamotrix 200 mg/tab: 68370/12-12-2005.

9. HMEPOMHNIA THY ITPOQTHY AAEIAY /| ANANEQYHY THY AAEIAX
KYKAO®OPIAX: 12-12-2005_

10. HMEPOMHNIA THY (MEPIKHY) ANAGEQPHYHY TOY KEIMENOY:
15-1-2009
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