1.

ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Risperidone Teva 1 mg Emkaivppéva pe Aemntd vpévio diokia
Risperidone Teva 2 mg EmkoAvppéva pe Aentd vuévio diokio
Risperidone Teva 3 mg EmcoAvppéva pe Aemntd vuévio diokio
Risperidone Teva 4 mg EmcoAvppéva pe Aemntd vpévio diokio

2.

1 mg:
2 mg:
3 mg:
4 mg:

IIOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNGEXH

Kabe emxarloppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyel 1 mg pronepiodvng.
KdaBe emkatoppévo pe Aemtd vuévio diokio mepiéyel 2 Mg piomepdovne.
Kabe emxalvppévo pe Aemtd vpévio d1okio mepiEyel 3 Mg promeplodovng.
Kabe emxalvppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiEyel 4 Mg promeploovng.

"Exdoya pe yvootéc dpdosis:

1 mg:
2 mg:
3 mg:
4 mg:

Kabe emxadoppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyel 154 mg Aaxtolng.
KdaBe emkaioppévo pe Aemtd vuévio diokio mepiéyet 153 mg Aaktodlng.
KdaBe emkaioppévo pe Aemtd vuévio diokio mepiéyet 230 mg Aaktolng.
Kabe emkatvppévo pe Aemtd vpévio diokio mepieyel 306 mg Aaxtolng.

IMa tov TAfpn kaTdroyo TV ekddywV, PA. Tapdypoeo 6.1.

3.

GOAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Emicoioppévo pe Aemtd vpévio diokio.

1 mg:

2 mg:

3 mg:

4 mg:

Agvkd, 6TPoYYVAL, ELOOPOS KLPTA dlokia, OOUETPOV TEPimov 8§ mm Kot whyovg Tepimov 3,5 mm,
pe Tomopévn v €voelen RIS 1 kot Stoy@piotikn ypoppun otn pio TAEVPA Ko S10(OPIGTIKY
YpOpU TNV GAAY TAELPA.

Mmrel, otpoyyvrd, ELaPPOS KUPTA d1oKia, OLUETPOV TEPITOV 8 mm Ko TéYovg Tepimov 3,5 mm,
pe Tomopévn v €voeén RIS 2 kot Stoy@pilotikn ypoppun otn pio TAEVpA Ko S10(mPICTIKY
YPOUUN 6TV GAAT TAEVLPAL.

Kitpwa, otpoyyvrd, eELappdg Kuptd diokia, JlapéTpon tepimov 9,5 mm Kot Thyovs TEPITOL

4 mm, pe tomopévn v EvosiEn RIS 3 kou dtyoprotikn ypapp) ot pio TAgupd Ko

S OPIOTIKN YPAUUY 6TV GAAN TAELPA.

[Ipdcwva, oTpoyyvrd, eEAappmdg KupTa diokia, dtapétpov epirov 10,5 mm kon mthyovg wepitov
4,5 mm, pe tomopévn v £voein RIS 4 kot Soyopiotikn Ypapr otn pio TAgvpd Kot

S OPIOTIKN VPO 6TV GAAN TAEVLPA.

To dwokio pmopei va dywpiotel o€ 000 10€C dOCELS.

4.1

KAINIKEY TAHPO®OPIEX
OepoamevTiKég gvosielg

H piomep1dovn evdeixvoton yuo ) Oepameia tng oyloppévelag.

H piomep1dovn evdeikvoton yio T Bepameio Tov LovIKOV ETEGOdImV HETPLOG 1 LEYEANG
coPBopOTNTOG OTI SUTOALKN dlaTopoy.

H piomep1dovn evdeikvotal yio ) Ppayvypovia Oepaneio (Emg 6 efdouddes) Tng emipovng
embeTikoTNTOC 08 0Ieevels pe pétpro Emg cofapn dvola tomov Alzheimer ot omoiot dev



OVTOTOKPIVOVTOL GE L1 QUPLOKOAOYIKEC TPOGEYYIOELS Kt OTAV VTAPYEL Kivouvog BAAPNG Yo Tov
1010 Tov aoBevi 1 Yo GAAOVC.

- H piomep1dovn evdeixvotan yio ) Bpayvypovia copntopatikn Bepomnsio (Eog 6 BSopddeg) Tng
emipovng eMOETIKOTNTOG G dATOPOYEG TNG SLOY@YNG € ToudLd NAKiog amd 5 €TV Kot Eprifovg
pe dtavontikn Asttovpyia KéT® Tov HEGOV GPOV 1 LLE VONTIKT VOTEPTOT TOL £X0VV dloyvmabel
oouemva pe ta kprrnpoe DSM-IV, atovg omoiovg 1 coPapdtnra Tov emBeTIKOV 1 GAAWDV
SLOCTOGTIKMOV GUUTEPUPOPDY ATALTOVV Papuakoroywkn Oepaneia. H poppokoloyikn Bepaneio
TPETEL VO, EIVOIL AVOTOGTOGTO UEPOG EVOG YEVIKOTEPOV DEPUTEVTIKOD TPOYPAULOTOC, TTOV
TEPIAAUPAVEL YUYOKOIVMVIKTY KOl EKTOIOEVTIKT TOPEUPAOT. ZVUVIGTATAL VO GUVTAYOYPUPEITOL 1|
PLoTEPOOVN OO 10TPO EEEIOIKEVUEVO GTNV TOUSIKT VEDPOAOYIO KO GTV YOYLOTPIKT] TOUd1dV Ko
epNPov N amd 1wTpovs Tov givor moADd e€otkeltmpévor pe T Bepaneia TV datapay®v S1oymYNG G
7ol Ko erfovg.

4.2 Aocoloyia Ko TPOTOS Yop1yNoNg

Aocoloyia

Zyloppévela

Evilikeg

H pionep1dovn pmopet vo yopnyeitor pia @opd v nuépa 1 SVO POPES TNV NUEPOL.

Ot acBeveic mpémel va Eextvioovy pe 2 mg/muépa piomeptdovng. H docoroyio pmopel va avéndet
devtepn nuépa og 4 mg.

Kotomw, av ypelacbei, n docoroyia pumopei va dtatnpndel apetdfintn 1 va eatopkevdei mepartépo. Ot
neplocoTEpOL 0obeveig Oa mpeAnBovv and nuepnoieg d0oelg HETaED 4 kol 6 mg. Xe peptkovg acbeveig
umopei va givar katdAAnAn pio fpadvtepn @aomn TithodoTnoN G Kot pia yaunAdtepn door Evapéng Kot
GLVTNPNOTG.

Adcelg avo tov 10 mg/Mmuépa dev £xouv katadeiEel KAOADTEPN OTOTELEGUATIKOTITO OO YOUNAOTEPEG
d00E1g Kol uopel vo TpokaAésovy abénomn g epeaviong eEnmupodikoy cvuntoudtov. H acedisio
doccmv v Tmv 16 mg/Mmuépa dev €xetl ektiunOel kot EMOUEVOG OEV CLVICTAOVTOL.

Hlciouévor

Yovviotdtan 60om Evapéng Tmv 0,5 mg, dvo eopéc v Nuépa. Avti 1 d6oT pnopet va Tpocapproctet, yio
Tov Kabe aclevn Eexmprotd, pe avénoelg tav 0,5 mg dvo opéc v Nuépa, ota 1 £ng 2 mg, 300 Popég
™V nuépa.

Taidrazpirog ninBoouog

H ypnon g promep1ddovng o€ modid niikiog katw tov 18 etdv pe oylloppévela dev cuviotdral Ady®
ENAeYNG OECOUEVAV Y10 TNV OTOTEAEGOTIKOTITA.

Mowvioké ene16Od10 6€ SUTOMKT S0 TapUYN

Evijlixec

H piomep1dovn npémet va yopnyeitan pe mpdypappa pio gopd v nuépa, Eekivavtog pe 2 mg
plomep1dovns. Ilpocappoyés ot dosoloyia, edv evoeikvovTal, TPENEL VA YivovTol Katd StooTrpota oyt
HIKpOTEPX TV 24 0p®dV Ko pe avénoelg otn docoroyia katd 1 mg ava nuépa. H piomeptddvn pmopel va



yopnynel oe evélikteg 066€1C 6TO €VPOC Tov 1 g 6 Mg avd Nuépa mpokeEvov va PeltioTonombel to
EMMEDO AMOTEAEGLATIKOTNTAG KOl OVEKTIKOTNTOG TOL KAOe asBevny. Huepnoleg 66ce1c vo twv 6 mg
plomepldovng dev Exouvv epguvnbel oe acheveic Le enelc6d1a paviag.

Onwc pe 6Aeg TIG CUUTTOUATIKEG BEpaTElES, 1| GLVEYNG XPNOMN TNG PLOTEPLOGVNG TPEMEL VO EKTULATOL KO
va dtkauoloyeitol og TaKTiKY Bdon.

Hlikiouévor

Yuviotdtan 6001 Evapéng Tmv 0,5 mg 600 popég v nuépa. H docoroyia avt) pmopel va e&atopikevtel
pe mpocappoyé Tmv 0,5 mg 600 popég v nuépa émg ta 1 pe 2 mg dvo eopéc v nuépa. Kabog sivar
TEPLOPIOUEVN 1) KAVIKT] EUTELPIO GE NAKIOUEVOLE, 1] YOPNYNOT| TPETEL VAL YIVETUL LLE TPOGOYT].

Taidrazpiros minBoouog

H ypnion ¢ promep1dovng o€ moudid nAkiog katw tomv 18 eTdv e SumoAlkn povia dev cuvieTdTol AOYm
EALELYNC SESOUEVMV Y10 TNV OMOTELEGLOTIKOTNTO.

Enipovn embetikdtnto og acOeveic pe pétpro oc sofopn dvoto tomov Alzheimer

Yvviotdton pio 66om Evapéng tov 0,25 mg dvo eopéc Ty nuépa. Avth 1 docoloyia, av ypelacbel, pmopel
va Tpocaplocel, yio Tov KaBe acBevn| Eexwplotd, pe avénoetg Tmv 0,25 mg d0o eopéc TV NUEpa, Ot
ovyvoTepa amd kibe devtepn nuépa (Muépa mapd nuépa). H BEATioTn 660M Yo Tovg TEPIGTOTEPOVG
aoBeveig eivar 0,5 mg 300 Popég v Nuépa. Mepucot aobeveig, mapodia avTd, Propel vo @PeAnBovv amd
d0ce1g £m¢ kol 1 mg 600 popég v nuépa.

H piomep1dovn dev Tpémel va xpnoLUOTOoLEiTAL Yo TEPIGSOTEPO Ao 6 efdopnadec oe acbeveig pe emipovn
emBeTicoTTO OTNV Gvola Tomov Alzheimer. Kotd ) didpketa g Oepaneiog, ou acbeveic mpémet va

EKTILAOVTOL GLYVE KOl TOKTIKG Kol va emavaSloloyeital n avaykn cuvéyiong g Oepameiag.

Awtapoay£c Stoywyng

THa1o16, kou Epnfor nhikiog amo 5 éwg 18 etav

IMa dropa > 50 kg, cvviotdton pia d6on Evapéng tov 0,5 mg pia popd v nuépa. Avti 1 docoroyia, av
ypewcBel, propel va mpocapocdel, yio tov kébe acbevr Eeywpiotd, pe avénoeig tov 0,5 mg pio popd
™V NUéPa, 0L cuyvoTEPa 0o KB devTEPN NMUEP (NUEpa Tapd nuépa). H BEATIoT 860N Y1 TOLG
neplocoTEPOVG aobeveic eivan 1 mg, pia @opd v nuépa. Mepikoi acBeveic, Tapdia avtd, pmopei va
oeeAnovy and 0,5 mg pio opd TNV nuépa evd AAAOL umopel va ypetoctodv 1,5 mg pia eopd tv nuépa.
INa dropa <50 kg, cvvietdton pia 66om Evapéng tov 0,25 mg pio popd v nuépa. Avti n 86omn, av
ypecbel, umopet va mpocsappocdei, yio tov kabe acevr| Egxyopiotd, pe avénoeig twv 0,25 mg pia eopd
v nuépa, 0yl ouyvoTepa omd Kibe devTepN NUEPa (NUéEpa Tapd nuépa). H BETiom 66N Yia TOvg
neplocdTEPOVG acbeveic ivar 0,5 mg pio popd v nuépa. Mepikoi acbeveis, mapoia avTd, UTOPEL Vo
oeeAnfovy and 0,25 mg pia eopd v Nuépa, eved ahiot propet va ypetactovy 0,75 mg pio popd v
nuépa.

Onwg pe 0Aeg T1g cvpmTmpaTiKES Bepameiec, 1 GLVEXNS ¥PNOT TNS PLOTEPLOOVNG TPEMEL VOL EKTLULATOL KO
va dtkooAoyeitol o€ TaKTiKh BAo.

H piomep1dovn de cuvietdtot yio modid nAkiog KATm tov 5 1oV, Kadmg dev vtapyet eunelpio o€ Todud
NAKIoG KATO TOV 5 ETOV [E VTN TN OLLTOPOYT.



Negpikn Kot nratikn SvoAertovpyio

Ot acBeveic pe veppikn SLGAELTOVPYIA £YOVV HIKPOTEPT TKAVOTITO OTOUAKPVVOT|G TOV EVEPYOD
AVTIYUYOGIKOD KAAGLOTOC OtO TOVG EVIAIKEG LE PLGIOAOYIKT VEPPIKT Agttovpyia. Ot acBeveic pe
dlatapoyn TG NIOTIKNG AEITOVPYIaG £XOVV AVENGELS TNG CLYKEVIPWOGNG TOV AeHBEPOV KAACUATOC TNG
PLOTEPLOOVG OTO TAGCLLAL.

AveEdptnra omd v EvogiEn, 1 066M Evapéng kat ot akdAoVBEC dOGEIC TPEMEL va LelmBoDY KOTA TO LGV,
KoL 1 TITA03GTNON TG S00TG TPEMEL VO EIVOL TTLO apY™| Y10 acOeVEIC te veppikn N otk SucAglTovpYia.

H piomep1dovn mpémet va Yp1oILOTOLEITAL [LE TPOCOYN GE OVTEG TIG OULASES 00DEVAV.

Tpomoc yopnynong

H pionep1dovn mpoopiletar yio omd tov otopatog ypnon. H tpoen dev emnpedletl v amoppdenon e
PLOTEPLOOVNG,.

Koatd ™ dwokoni, cvvietdrol Babuiaio amdcvpon. Exovv meptypagel moAd ondvia 0EEa GLUTTOHOTOL
oTéEPNONC TEPILOUPOVOUEVIC VAVTIOG, ELETOV, EQIOPOOTC KOl ADTTVIOG, DVGTEPO, OO TNV OTOTOUT OLOKOTY
VYNADV SOGEMV OVTIYLYOCIK®V papudkmv (PA. mtapdypapo 4.8). Mropei eniong va mtapovciachovv
VIOTPOTALOVTIO YUYMCIKE GUUTTOUOTA Kol £XEL ovapePOEL 1| ELEAVIOT] S10TAPAYDY AKOVGLOV KIVI|CEDV
(6nw¢ oxabneio, Svotovia Kot SvoKvnoio).

Alayn omd GALO OVTIWLYOGIKG.

Otav givorl 1aTptkd¢ KatdAANLo, cuvietdtol Babuiaio dlokomn g Tponyovuevng Bepaneiog Katd tnv
évapén g Bepomeiog pe piomepdovn. Emiong, edv etvat 10tpikdg katdAANA0, 6TaV HETUPEPOVTOL
aoBeveig and paxpdg dapkeiog (depot) avtiyvywoikd, va yivetot 1 Evapén tng Oepaneiog ptomeptddovng
011 B€om TG EMOUEVNG TTPOYPOUUUOTIGUEVNG Eveonc. H avdykn yio cuvEXIoN VOICTALEVOVY OVTL-
[Mopxiovovik@dv eopraKk@y TPETEL Vo EavaSloA0YEITOL TEPLOOIKA.

4.3 Avtevoeileig

YrepevoioOnoia 611 dpacTikn ovcia 1} 6 KAmolo amd To £KO0Y TOV AVAPEPOVTAL GTNV Topaypapo 6.1.

4.4 E101kéC TPoELSOTOMGELS KOl TPOPVAAEELS KATA T1) Y P1ioN)

Hlxouévor ocfeveic pe dvoia

AvEnuévn Bvnowdtnta o€ MAMKIOUEVO (TOULOL LE GVOLa,

e pia peta-avéivon 17 eheyyOpevov KMVIKGOV SOKIUMV LE GTUTO OVTIYUY®OGIKA, CUUTEPIAUUBOVOUEVIC
NG PLOTEPLOOVIG, Ol NMKIOUEVOL AGOEVELS e AvOola TOL aKoAOVBNGOV Bepameio e ATLTTA AVTIYLYWOCTKE
mapovsiocay pio avEnuévn BvnootnTa o oyéon e To eikovikd papuako (placebo). Xe eleyyopeves pe
EIKOVIKO QAPLLOKO OOKIUEG LE OO TOL GTOUOTOC PLoTEPIOOV 6TOV 1010 TANBLGLO, TO TOCOGTO
Bvnowomtag rav 4,0% yia Tovg acbeveic mov akolovdncav Bepancio pe pLomePdOVN G€ GUYKPLON LE
70 3,1% v10 T0Vg acBeveig Tov akolovOnoav Bepaneia pe swovikd eappako. O Adyog Tev mbavotitv
(odds ratio-95% oaxpifég didotua epmiotocvvng) frrav 1,21 (0,7, 2,1). H péon nlxia (bpog) tov
acBevav Tov anefincav frav 86 £t (ebpog 67-100). Aedopéva amd dVo peréteg mapatipnong ueydAov
HeYEBoLG emEdEEAV OTL TO NAIKIOUEVE ATOHO e Gvoto Ta. omtoia Aapfdvovy Bepameia pe copPaticd
AVTIYOYOGIKA TOPOLGSLALoVV EMioNG EAAPPAOS ovénuévo Kivovvo Bvnodtntag o oyéon e avTovg ToL
dev Aaufavovy Bepameio. Agv vdpyovv emapkn dedopéva mote va dobel pio otabepn extipnom tov
akptovg peyébovg Kivdvvov Kot 0 A0yog Tov avénuévou Kivduvou dgv ival yvootog. O Babudg otov



omoio o amoTEAEG AT TNG ALENUEVIC BvyNoIdTTOC OTIC LEAETEG TOPATHPNONG LITOPOLV Vo 0todobovv
G€ AVTIYLYWOIKA QAPLLOKO Kot Oyl o€ KAmolo(a) apakTnploTiko(d) Tov acbevovg oev eivar EgkdBapo.

Tavtdypovn ¥pNoT LE QOVPOGELLION

2T1G EAEYYOUEVEG LE EIKOVIKO PAPLLOKO OOKIUES TNG PLOTEPLOOVNG € NAMKIOUEVOLS acBEVELS Le Gvota,
mapaTnpnOnke vynAdTepPT Bvynootnta og acbeveic mov akorovdncav Bepaneio pe povpooenion poli pe
promepdovn (7,3%, péom niwia 89 €1, gdpog 75-97 1) e cOyKplon e Tovg acheveic Tov
akolovOnoav Bepaneia povo pe piomepddovn (3,1%, péon niwia 84 £, edpog 70-96 £n) N puévo pe
@ovpocepion (4,1%, péon niwcio 80 £, evpog 67-90 £tn). H avénon g Bvnopottog o€ acbeveig mov
akolovOnoav Bepomeia pe povpocepidn pali pe promeptdovn mopotnpnonie og dH0 amnd TIg TEGGEPLG
KAMVIKEG OOKIUEC.

Tavtdypovn ypnon pomeptddvng te dAlo dtovpntikd (Kvpiomg Betalidikd StovpnTIKA TOL
YPTOULOTOLOVVTOL GE UIKPEG OOGELS) OV GLUVOIEONKE |E TAPOWOLD EVPT|UATO.

Agv &xel avayvoplobel Kavévag Ta8opue1oloyKog unyoviods mov va eEnyel autod To 0P Kot dEV
mapotnpinke oovnbeg aitio Bavdatov. [Tapdra avtd, Tpémel va dideTon TPOGOYT Kot 01 Kivdvuvol Kot To
0PEAT aTOV TOL GLVOVAGHOD 1| TNG CLYYOPNYNONS AALMVY IGYVPDV SLOVPNTIKAOV TPETEL va, eEgTdlovTal
TPV OO TNV TGP YPNIONG TOVG.

Agv gpoaviotnre avénuévn Bvnoudtnto petaéd tov acbevav mov ehaufavay Ao StovpnTIKd ¢
ocuyyopnyovueva eappaka pali pe tn piomepidovn. AveEaptitmg Bepomneiog, 1 apudIdT®ON NTOV EVOG
YEVIKOG TapAyovTag Kivduvou BvnoidtnTog Kot Yo To Adyo autd TPETEL VO OTOPEVYETOL TPOGEKTIKA GE
nAkiopévoug acheveic pe dvoua.

AvemBountec evépyelec omd SLOTOPUYES TOV Ay YEIMV TOL EYKEQOAOL

X€ TUYOLOTOINUEVEG, EAEYYOUEVEG LE EIKOVIKO QAPHOKO KAWVIKEG OOKIUEC GTOV TANBLGUO e Gvola,
mapoTnpnonKe £vag avénpévog Kotd Tepimov 3 popéc kivouvog avemifdountov coufopudtov arod
STOPAYES TOV Ay YEIDV TOV EYKEPAAOD LLE OPIGUEVE ATLTTA OVTIYVYXWOOIKA. To CUYKEVTIPOTIKA dEOOUEVA
(pooled data) amd £E1L eELeyYOUEVEC UE EIKOVIKO QAPLOKO UEAETES LE PLOTEPLOOVT] GE NAIKIOUEVOLS KVPIWE
acBevelc (MAkiag > 65 eTmV) pe dvota, £de1&av 0Tt Ta avemBuunTo cLUPALOTE 0Td SOTAPUYES TOV
ayyeiov Tov eyKkepdlov (coPapég kat oyt coPapés, pall) mapovoidedniay oto 3,3% (33/1009) tev
acOevav mov akorovdncav Oepaneia pe piomepiddovn kot oto 1,2% (8/712) t@v acbevdv mov
axolovOnoav Bepameia pe sikovikd eappoako. O Adyog tov mbavomtov (odds ratio-95% akpipég
dlonua epmiotoovvng) Ntav 2,96 (1,34, 7,50). O unyaviopds yuo tov auénuévo avtd kivévvo dev givar
Yvootog. O avénpévog Kivouvog dev pumopet va amokAEIGTEL Yo GALD aVTIWYLY®GIKA 1| A0V TANBLGLODG
acOevav. H piomepidovn npénet va ypnouomoteital pe Tpocoyn o€ ac0eveic Le mapdyovTeg KIvouvou yio
AYYELKO EYKEPAAIKO ETELGOOIO.

O «ivévvog yia avemiBounta copPauoata amd STapayés ayyEimV ToL EYKEPAAOL HTAY GNUUVTIKA
VYNAGTEPOG 6 acbeveic pe piktod N ayysiakod THTOL dvola oe cOYKplon pe TV avoto toov Alzheimer.
2uvendg, ot acheveic pe aAlovg TOTOVG dvolag ekTog amd Alzheimer dev mpémetl va Aappdvovv Bepameia
UE PIOTEPLOOVT). ZVVIGTATOL GTOVS LTPOVE VO, AELoA0YODV TOVG KIVOUVOUG KOl TO, OQEAN OO TN XPNOT TNG
PLOTEPIOOVNG GE NAIKIMUEVOVE 0oEVEL e dvota, AapupdvovTag vToyn Tov Kivovvo tpodiddeong yo
€YKEPOMKO emelcdO10 og KAbe acbevn Eexymprotd. [pémetl va epiotdton 1 Tpocoyn oTovg aobeveig kot
GTOVG PPOVTIOTEG TOVG VAL OVAPEPOVV AUECMG ONUELN Kot GOUTTOUATA TOUVAOV avemBOUNTOV EVEPYELDHV
Ao OlOTAPUYEG TOV AYYEIMV TOL EYKEPAAOD, OTTMG al1pvidia advvapio 1| apmdio 6To TpdcmTOo, GTO XEPLL
N ota Tod Kot TpoPAnpata 6to Adyo Ko otny 6paocn. [pénet va eEetacBovv ympic kabBvotépnon dheg
o1 evoAAOKTIKESG Oepameies, cupmeptAapBovolévng Kot Tng S10K0mNG TG PLOTEPLOOVTS.



H pionep1dovn mpémet va ypnoomoleitar Lovo Bpoayvypdvia yio exipovn emBeTikdTNTO 6€ 0oBeVeEiS pe
uétpio Emg cofapn avola tHmov Alzheimer TPOKEWEVOL VO GUUTANPDGEL LT POPUUKOAOYIKE
TPooeyYIGEL 01 0Toleg glyav TEPLOPIGUEVN 1] KADOAOV OMOTEAEGHOTIKOTITA KOl OTOV VITAPYEL SOLVNTIKOG
kivduvog BAGPNS yio Tov 1610 Tov acBevn 1 Yo dAlovg.

Ot aoBeveic mpénet va emava&loAoyoHvTal TUKTIKE KOl VO, ETUVEKTIUATOL 1) AVEAYKT CUVEXIONG TNG
Oepameiog.

Opboototikn vadtoon

E&attiog g 6pdong g promeptddvng 6tovg a-vmodoyels, umopel va eppavicdei (opbootatikn) vrdtaon,
€101KA KT TNV apyikn| TePiodo TrtAoddtnong g 60omg. KAvikmg onpovtikn vrotaon xel mapatnpnei
HETA TNV KUKAOQPOPia TOL TPOTOVTOG LE TN GUYYPOVT] YPNOT PLOTEPIOOVIG KOl OVTIVTIEPTOCIKNG Depameiag.
H piomep1dovn npénet va ypnoyLonoteitar pe mpocoyn o€ acheveic e yvmoT Kapdiayyelokn voco (..
KOPOLOKT OVETAPKELD, EULPPAYILO TOV HVOKOPSIOD, Oy@YIHOTNTO U1 GUGIOAOYIKT, GQPLOATHOOT),
EMITTOUEVO OYKO QILOTOC 1] GlYYELOKT EYKEPOALKT VOGO) Kol 1) 00GOA0YIN TPEMEL VAL TITAOSOTEITOL
Babaio énwc cvvietdrar (PA. mapdypoeo 4.2). [pénet va e€etdleton To evoeyOUEVO HEI®ONC TG 600NG
€dv eppavicdel vroTao.

Agvkomevia, OVOETEPOTEVID KO AKOKKLOKVTTOPOLLLLO,

[Teprotatikd Aevkomeviag, OVOETEPOTEVING KOl AKOKKIOKVTTOUPUUING EXOVV avapephel e aVTIWYLYDGTIKOVG
mopayovtes, cuumepthapfovoprévng e plorepdovne. H axokkiokvttapatpio £xet avapepbel moAd omdvia
(< 1/10.000 acbeveig) katd tn didpKeln TNG TOPAKOAOVONOTG LETA TNV KVKAOPOpPia TOL @apudiov. Ot
0o0eVEIQ [LE 10TOPIKO KAVIKG ONUOVTIKOD YOUNA0D ap1tBpoh AEVKOKVLTTAP®OV 1 GUPLUKOYEVODG
AEVKOTEVING/OVOETEPOTEVING TTPEMEL VO TAPAUKOAOVOOVVTOL KOTA TN SIUPKELN TOV TPMDTMV UNVAOV TNG
Oepameiog ka1 StoKomn TG PLoTEPIOOVNG TTpémeL Vo, eEeTaleTal UE TO TPMTO ONUEID KAVIKA GNUAVTIKNAG
peimong Tov apldpov TV AELKOKLTTAP®VY, OTOLGI0 GAL®Y AITIOAOYIKMV TOPAYOVI®V.

Ot acBeveic pe KMVIKA GMUOVTIKT OVOETEPOTEVIN TPEMEL VA TAPOUKOAOLOOVVTAL TPOGEKTIKA Y10, TUPETO N
Ao copmTdpota 1| onueio Aoipméng kot vo AdBovv KatdAAnAn Bepomeio dv ELEAVIGTOVY TETOLO
ocvpntopata 1| onpeio. O acBeveic pe coPapn ovdetepomevio (amdAvTOg aptBUOG 0VdETEPOPIA®Y < 1 X
10%/L) mpémet vo S1akOmTOouV T PIoTEPISOVN Kot Vo bToPAALOVTAL GE TopaKkolovdncn Tov aptduod TV
AELKOKVTTAP®V TOVE HEYPL TNV AVAPPOOT.

Bpodvkivnoio/sEmmupodikd GLUTTOLOTO,

DapuaKo TOL SLOETOVY 1IOTNTES OAVTAYDOVIGLOD TOV VTOJ0YEMV TNG VIOTAUIVIG £X0VV GUOYETIOTEL LIE
TNV TPOKANON Ppadvkivnoiog, 1 omoio yopaktpileTal and aKoOG1ES, pLOUIKES KIVIGELS, KUPImG TNG
YADOGOG KU1 TOV TPOCHTOV.

H évapén eEomupapudikdv copntopdtov anotelel Tapdyovio Kivovvov yuo Bpadvkivncio. Eqv
EUPAVICTOVV orueia kol cvumtopato fpadvkivnciog, Tpénetl va eéetacel 1o evdeyOeEVO dLOKOTNG OA®V
TOV OVTIYLYOCIKOV.

Amarteiton mpocoyn oe acobeveig ot omoiot Aappdvouy Tantdypova YuyxodiepyeTikd (.. pebvipaviddtn)
Kol pLomePLddVI, Kabdg EVOEXETAL VO ELPAVIGTOVY EEOTUPUUISIKE GUUTTOUOTO KOTE, TNV TITAOTTOIN O
£VOC 1 Kol TV 300 PAPUAK®MV. ZUVIGTATAL 1] 0TUSOKN amdcvpon g Ospaneiag d1Epyepong (PA.
nopaypago 4.5).

Koaxdéndec vevpoinmrikd cvuvopouo (NMS)

To Kakonfeg Nevpoinmticod Zvvopopo (NMS), to omoio yapaxtnpiletor amd vrepOepuia, Poikn
okopyio, aotdbela Tov AVTGHVOLOL VELPIKOD GLGTHATOG, LeTafAnBeica cuveidnon kot avénuéva enineda
KPELTIVOPOGPOKIVACTG TOV 0poV, £xEL avapepBel OTL Tapotnpeitol LE TO avTyVYWokd. Emmpocheta



onueia propet va meptrappdvovy pvosearptvovpio (pafdopvoivon) Katl 0Eeia VEPPIKT AVETAPKELN. XE
VTN TNV TEPITTOOT|, TPEMEL VAL S1OKOTOHV OAAL TO OVTIYLYMOCIKA, TEPIAAUPAVOLEVIC KOl TNG
PLOTTEPIOOVIG.

Noooc tov ITdpkivoov Kat dvotlo pe copdtio Lewy

Ot 1atpol mpémet vo atafuiovy Tovg KIvdHvoug EVOVTL TOV OQEAEIDV OTAV GLVTAYOYPUPOVY
OVTIYVY®OCIKA, TEPIAAUPAVOLEVIC KOL TNG PLoTePOOVIG, o€ acbeveig pe voco tov Ildpkiveov 1 dvola pe
coudtio Lewy (DLB). H vécoc tov Ildpkivoov pumopet vo emdevmbel pe ) promeptdov. Kot ot dvo
opnadec pmopet va, dtatpéyovy avénuévo kivovvo epepaviong Kakonovg Nevpoinmtucod Zuvopopov,
KkaBdg kot va eppavifovv avénuévn evasncio ota avtiyvywoikd eapuoka. O acbeveic avtol
g€apébniav amd T1g KMVIKEG doKLéES. O ekdNAMGEIC aVThS TG avENUEVNC evototnoiog pmopel va
epAapPavouy, emMmAEOV TV EEOTUPAUSIKOV CUUTTOUAT®V, cUYYLON, BOAW®GCT TG GLVEIdN O,
aotdfeia BE0MC TOL COUOTOG LE GLUYVES TTMCELC.

Yrepylvkopio Kol cokyapoons owpnng

"Exovv avaeepBei vepyivkaipio, cokyopmdns oafnmg kot tapo&uven mpodmdpyovtog dtoprtn Katd
ddpketa Oepameiog e PLomePLOOVN. Xe OPIGUEVEG TEPUMTMOELS, EYEL avapepOel mpobmapyovsa avénon
TOV GOUATIKOD BApovg, n omoia pmopei va gival £vag tpodiabesikdc mapdyovtag. [ToAd ondvia £xet
avapepbel cuoyETion e KETOEEMON Kot GTTAVIY e SLfNTIKO KOO, ZVVIGTATOL KATAAANAT KAIVIKY
TOPUKOAOVONGN, GCVUPOVA LE TIG XPNOLULOTOIOVUEVEC AVTIYLYMGIKEG KatevBuvtnpleg odnyieg. Ot
aoBeveig mov Aapfdvovv Bepameio e 0OTOLOONTOTE ATLTO AVTIYLYMGIKO, CLUTEPILOUPAVOUEVIC TG
PLOTEPIOOVNG, TPEMEL VAL TAPAKOAOVOOVVTAL Y10 GUUTTAOUATO VIEPYALKOLUING (OT®G TOALOWYia,
moAvoLpia, ToAveayia Kot advvapio) Kot ot acbeveic pe caxyopmon dapntn Tpénet va
TOPUKOAoLOOVVTAL TAKTIKG Y10l EMOEIVOOT TOV EAEYYOV TNG YALKOLNG.

AvEnon copatikon Bapovg

"Eyel avapepbei onpavticn avénon Bapovg pe m ypnon piorepldovng. [lpémnet va yivetal taxtikn
TapaKoAovON oM TOL COUATIKOV BAPOuG.

YrepmpolokTvoruio

H vreprporaxtivarpio etvon pia kown avemiBount evépyea g Beponeiog pe piomepddvn. H
a&loAdyNoN TOV EMTEI®V TNG TPOAOKTIVIG GTO TAACHO TOV aipaTog evogikvutal o aceveig e
evdei&elg mBovav avemBoupNTOV EVEPYEL®MV OV GYETILOVTOL e TNV TPOANKTIVN (TT.). YOVOUKOUOGTiO,
STapayEC TG EUUVOL pOCEMC, avmoppn&ia, dloTapayn YOVILOTNTOC, LEIOUEVT AMUTIVTO, GTUTIKY
dvoAeltovpyia, Kol YOAAKTOPPOLO).

Meléteg Tov £yvav 6€ KOAMEPYEIEG IGTAOV VITOSEIKVOOVV OTL 1] AVATTLEN TOV KVTTAP®Y G OYKOLG TOL
HAoTOV G€ avOpdTOVE pmopel va, dteyeipetor amd v tporaktivr. [TapdAio mov dev Exel p€ypt oTIyUNg
Katadelyfel GOPNG CLOYETIGHOG LE TN YOPTNYNOT OVTIWVYOCIKAOV GE KAIVIKEG KOl EMONULOAOYIKEG LEAETEC,
GLVIOTATOL TPOGOYN o€ 0eBeveic e oyeTikd 1Tp1kod 1oTopkd. H promeptddvn mpénel va yopnyeiton e
TPOGOYN o€ 0c0eVElC [l TPOLTAPYOVGH VITEPTPOLUKTIVOLLLN KOl G 00OEVEIS e TBOVOVG OYKOLG

o eTILOUEVOLG LIE TNV TPOAUKTIVY).

ITopataon tov QT

H mapdraon tov QT éxet avapepbel ol omdvia HeTd TNV KuKAOPOpia ToL Tpoidvtoc. Onmg Kot pe dAla
OVTIYLYOOIKA, TPETEL VO SIOETOL TPOGOYN OTAV 1 PIOTEPLOOVT] GLVTAYOYPAPEITUL OE AGOEVELS e YvmoTN
Kapdlayyelokn voco, e otkoyeveloko 16topikd mapdtaong tov QT, Bpadvkapdia 1 pe datapayn TV
nAektpoAvT®V (vokaAlopia, vopoyvnoloio), Kabmg uropel va avénoet tov kivovvo appudoydvev



EMOPAGEMV, KOl KOTE T1 GLVOVACUEVT XPNON KE PapLoKa OV gival YvooTd OTL TapaTEivOLY TO ddoThU

QT.

Emnntkol oracuot

H pionep1dovn mpémet va yopryeital pe Tpocoyr o€ acHevelS Le 16TOPIKO ETANTTIKGOV STACUDV 1 ALV
KOTOGTAGE®DY OV SLVITIKA EAATTOVOLV TOV 0VO0 TMV GTAGUAOV.

Ipromoudg

Mmropei va gpeavicdel Tplamiopodg pe ) Oepaneio pe promeplodovn e€attiog tng avaSTAATIKNG OpAong TG
GTOVC 0-0OPEVEPYIKOVG VITOOOYELS.

PYOuion tne Oepurokpascioc Tov CHOUATOS

H napepforn] oy tkavdtnto T0V GOUATOS VO EAATTAOVEL TNV KEVIPIKN TOL Oeppokpacio Exel amodobei oe
AVTIYOYOGIKA QAPHOKO. ZUVIGTATOL 1] KATAAANAT GpOovTida OTOV GUVTOYOYPAPEITAL 1] PLOTTEPIOOVT| GE
aoBeveic mov Ba EUTAAKOVY GE KATUOTAGELS, Ol 0moieg Lmopel va cuUBAAAOVY o aDENCT TG KEVTIPIKNG
Oeppoxpaciag ToV GOUATOG, .. TOAD EVTOVH COUATIKY doknon, ékBeon oe TOAD vyMAEG Bepokpacied,
oLYYopNYNoN BEpanEL®Y UE AVTLYOAVEPYIKT] OPACT], 1] APVIATMON.

Avtiepetikn dpdon

Kotd 11g mpoxkAvikéc peréteg g promeptdovng mapotnpnionke aviiepetikn dpdon. H dpdon avtr, epdcov
gpeaviletor otov AvBpwmo, Pmopel va KOADWEL TO OTIELN KoL TOL GUUTTOUATO TNG VIEPOOCOAOYING OGOV
0QOPE GLYKEKPLUEVO PAPLOKEVTIKA TPOTOVTA 1] KATAGTACELS, OTWG 1 EVIEPIKT| amdPpasn, TO CLVOPOLLO
Reye kot o1 6ykotl 61OV €YKEPAAO.

Ne@pikn Kot nratikn SvoAertovpyio

Ot acBeveic pe veppikn SLGAELTOVPYIA £YOVV HIKPOTEPT TKOVOTNTO OTOUAKPVVOT|G TOV EVEPYOD
OVTIYLYOGIKOO KAAGLOTOG 0O TOLG EVIMKEC LLE PUOIOAOYIKT VEPPIKN Asttovpyia. Ot acBeveic pe
dlatapoyn TG NIOTIKNG AEITOVPYIaG £XOVV AVENGELS TNG CLYKEVIPWOONC TOV EAEVBEPOV KAACUATOC TNG
pLomeEPdOVNG 670 TAdouo (PA. Tapdypago 4.2).

DreBkn OpouPosufoin

"Exovv avaeepbel tepintdoeig prepucig Opoppoepforng (POE) pe avinguyooikd QapuoKeuTiKa
npoidvta. Agdopévov ot ol acBeveic Tov akorlovBolv Bepameia e aVTIYLY®OGIKA, TOPOVGIALOVY GLYVA
eMIKTNTOVG TapAyovTEG KIvduvoL Yo POE, 6Aot o1 mbavoi mapdyovieg kKivdvvov yio POE mpénet va
pocdopifoviol Tpv Ko KaTd T JdpKela TG Bepaneiog e plomeplddvn Kol vo AoUBAVOVTOL TPOANTTIKA
LETPOL.

Aeyyepntikd 2ovopouo Xaropng Ipdog

Ateyyeipntikd cvvopopo yorapng ipdag (IFIS) £xer mapatnpnBel kotd ) ddpKeLn YEPOVPYIKOV
enepuPacenv Kotappaktn o€ acteveic mov Aapufavouy eApUAKa e AVTOY®OVICTIKY dpaoT 6Tovg GAga la
AOPEVEPYIKOVG DTTOSOYELS, OTI™G M PLomepdovT (PA. mapdypapo 4.8).

To IFIS gvdéyetar va avéNcet Tov Kivouvo oeBoAKOY ETITAOK®OY TOGO KOTA T JPKELN TNG ETEUPACTG
000 Kot petd and avt. Ipv and v enépPaon o tpémet vo avapEpPeTal 6TO ¥EPOoVPYO opBaipiatpo edv
YPTOLLOTOLOVVTOL ETTL TOV TOPOVTOC | £XOVV XPNOLUOTONOEL 6TO TAPEADOV PAPUOKE, LLE AVTOYOVIGTIKT
dpdion otovg Ahpa 1a adpevepytonc vrodoyeic. To duvnTikd OPerog amd T dtakomn ¢ Oepaneiog pe



OvVOOTOAELS TV AAPA 1o adpeVEPYIKDOV VITOSOYEMY TPV GO TN YEPOVPYIKY EXEUPUCT KATAPPAKTT OEV
€xel tekpmplwBet ko mpémel va otofpiletTar Evavtt Tov Kivohvou omd T S1aKOT TG AVIIYUYWGIKNIG
Oepamneiog.

TToudwarpikdc TANOveuUOC

[Ipwv cvvtayoypagnOel piomep1dovn o€ Eva modi 1 Evav éenpo pe datapayn dSloywyng, TPEMEL VoL YIVEL
TAPNG 0ELOAOYNGT] Y10l TOL COUATIKE KOl TOL KOWVMVIKA O{Tlol TG EMOETIKNG GUUTEPLPOPAC, OTMG O TOVOG
N 01 AKOTAAANAES amOTNGELS 0td TO TEPPAALOV.

O1 KOTOOTOATIKEG EMOPAGCELS TNG PLOTEPIOOVNG TPEMEL VA TAPOKOAOLOOVVTOL TPOCEKTIKG 6TOV TANBLGLO
oVTO, AOY® TOV THAVOV EMATOCEMY GTNV KAvVOTNTO Yio Labnor. H odiayn oty dpa yopynong e
pLomep1dovng Bo pmopovce va BEATIOGEL TNV EXIOPOACT TNG KATAGTOANG OTIG dPACTNPLOTNTEG TOV TOOIDV
Kol TOV €PP®V TOV 0ToLTOVV TPOGOYN.

H piomep1dovn €xel cuoyetiobei pe péoeg avéNcelg Tov copaTikov Papoug Kot Tov dgiktn nalag couaTog
(AMY). H mapaxoiovOnon tov copatucod Bapovg tpv v Evapén g Bepomeiog Kot 1) TOKTIKY

o pakolovOnen Tov couaTikov Bapovg cuvictdvtal. Ot peTaPoréc 610 VYOG G LAKPOYPOVIEG AVOIKTEG
UEAETEG EMEKTOONG NTOV EVIOC TMOV AVOUEVOUEV®Y avAAOYQ e TNV NAIKia TpoTuTt®mV. O EXIOPAGELS TNG
poakpoypoviag Bepanciog pe prorepdovn ot ceEovalikn opipavon kot to Vyog dev £xovv pehetnBel
EMAPKAG.

AOYO TOV SUVNTIKOV EMOPACEMV TG TOPOUTETAUEVNG VIEPTPOACKTIVOILIAG OTNV avATTLEN Kot 0TN
ceEovaMKn opipoven o€ Todd Kot eprjfovg, Tpémet vo Aapfavetol vIoyn N TaKTIKN KAviKn a&loAdynon
NG EVOOKPIVOAOYIKNG KATAGTOONG, TEPIAAUPAVOUEVOV LETPHOEDY TOV VYOG, TOV BAPOVG, TG
6€E0VOMKNC OPIUOVONC, TNE TOPAKOAOVONONC TNE EUUNVNE AELTOLPYinG KOl GAA®V ETOPAGEDY TOV
mOovd va oxetilovTol [e TNV TPOACKTIVY.

Ta amotehéopoTo amd pol pkpn LEAETT TOPATPNONG LETA TNV KUKAOQOPIO TOL QOPUAKOV €350V OTL
Ta dTopa nhkiog 8-16 etdv mov extifevtal o€ promeplddVN, NTav Katd péco 6po mepinov 3,0 émg 4,8 cm
ymAdtepa amd doovg Eafay dAla druma avTyvyootkd eappaka. H pekétn avtr dev ftav enapkng yuo
va TPocoloplotel edv 1 €kBeom o€ PLoTEPLOOVN ELYE OTOLOONTOTE EMMTOOT GTO TEMKO EVAALKO VYOG, N
€0V TO ATOTEAEGILO OPEIAETOL GTIV AUECT EMIOPACT TNG PIOTEPIOOVNG GTNV AVATTLEN TOV 0GTMV, 1| GTNV
eMidpacT TG 1010¢ TNG VIOKEIUEVTG VOGOV GTNV avVATTLEN T®V 0GTMV, 1 NTOV OTOTELEC U KAADTEPOV
€AEYYOL TG VIOKEILEVNG VOGOL KATOANYOVTAG GE AOENCT| TNG YPOLUUKNG OVATTUENG.

Kotd m dudpkela Oepaneiog pe plomepldovn mpenet va, S1evePYEITOL ETIOTG TAKTIKOG EAEYYOG Y10
EOMLPOLIOIKG CUUTTOUATO Kot GALES dtatapayéc Tng Kivnong.

IMoa t1g e1d1Kég 0060A0Y1KEG GLGTAGELG € TaLdLA Kot EpnPovg PAEne Tapdypapo 4.2.

"Exdoya

AVT0 TO POPUAKEVTIKO TPOIOV TTEPLEYEL AakTOlN. AcBeveic pe omdvia KANpovouKa TpofAnpota
dvoavetiag otn yoraktoln, avendpkelag Aaktdone Lapp 1 dvcamoppodpnong yAvkding-yoraktolng dev
TPEMEL VAL AAUPEVOLY 0VTO TO PAPLLOKO.



4.5 AMAETOPAGELS PHE GALN QUPUUKEVTIKG TPOTOVTO KOl GALES pOpPEg alinAeniopaocng
AMMNAEMOPACELS OYETICONEVES IUE TN QUPUAKOOVVEITKNY

Dbpuoko Tov givor yvootd 0Tt Tapateivovy 1o owdotnua QT

Onwg cvpPaivet kot pe AL avTIYLY®OGCIKE, GUVIGTATOL TPOCOYN OTAV GLVTAYOYPOPEITAL 1) PLOTEPLOOVY
HE QAPLLOKEVTIKA TPOTOVTA TOV v Yvmato ot mopateivovy 1o dtdotnua QT, dnwg avtiappudikd (m.y.
Kvidivn, S160TVPapion, TPOKAIvapion, TPomapavovT), aptodapdvn, GOTOAOAN), TPIKVKAIKE
avTIKATOOMATIKG (.Y, QULTPOTTIAIVT]), TETPAKVKAKE ovTUKOTOOMITTUICG, (.. LOTPOTIALVY]), OPIGUEVA
OVTUCSTOUIVIKA, GAAD AVTIYLY®GCIKE, OpIopéVa avBeEAOVOTIaKE (TT.Y. KIvivn Kot LEPAOKIVI) Kot E
QAPLLOKO TTOV TPOKAAODV OVIGOPPOTIO GTOVG NAEKTPOADTES (VITOKAALOULIN, VITOLOYVT|GLOLUID),
Bpadvkapdia, 1 pe ekeiva TOL AVAGTEALOLY TOV NTATIKO UETAPOAIGUO TNG PLoTePOVTS. O KatdAoyog
avTog glvart EVOEIKTIKOG Kot Oyl TANPNG.

DAppoKo IOV SPOVV KEVIPIKA KUl OAKOOA

H pionep1dovn mpémet va xpnoILOTOIEITOL LE TPOGOYN G GLVIVAGUO e GALES OLGiEG TTOL dpOLV
KEVTIPIKE, GUUTEPIAAUPAVOLEVNG 101MG TNG GAKOOANG, TOV OTIOEWMV, TOV OVTUCTOUVIKOV KOl TOV
Beviodualemvav, Adym avénpévou Kivohvov KOTOGTOANG.

Ayoviotéc e Aefovtomo Kot TS VIOTOUVNG

H pionep1dovn pmopet vo avtaymvictel T opdomn g AefovTona Kot GAA®Y ay®VIoTOV TNG VTOTOUIVIG.
Edv avtog 0 cuvdvacudg kpivetor amapaitntog, 10img o€ teMkd otddia e vocov tov Parkinson, mpémet
VO GLVTAYOYPOPEITAL ) YOUNAOTEPT] ATOTEAEGHOTIKT 0OCT TOV KAOE PapUAKOv.

DApuoKo e VTOTACIKN ETOPAoN

Metd v KuKho@opio ToL TPoiOVTOG £xEl TapaTnPNOEl KAVIKOC GNUOVTIKT VAOTACN UE GUYYPOVN XPTOM
PLOTEPLOOVTG KOl OVTIDTTEPTAGIKNG Bepameiag,.

HoMrep1dovn
H tavtoéypovn ypnon ™ ond otdpatog promeptdodvng poall pe momeptddvn dev cuvicTdton Kabmg M

TOAMTEPIOOVN EIVOL O EVEPYOC LETUPOAITNG TNG PLOTEPIOOVNG KOl O GUVIVAGHOG TV dVO EVOEYETOL VAL
001 yNoel o€ TpocheTiky EkBECT] GTO EVEPYO OVTIWLYWGIKO KAAGLLA.

Yuyodiepyetikd

H ocvvdvacuévn xpnom yoxodlepyeTikav (TT.Y. LEQUAPUIVIOATT)) UE PIOTEPLOOVT UTOPEL VO, OONYTOEL OE
eEOMTLPAUSIKAE GUUTTOUOTO KOTE TV peTafoln Tng piog 1 Ko Temv dvo Bepaneidv (BA. mapdypapo 4.4).

Alnremdpdosic oy sTICOUEVES UE TN QOPUOKOKIVIITIKN

H tpoon| dev ennpedlel Tnv amoppoPnomn g PLoTEPLOOVIC.

H piomepoovn petaforileton kupimg pécm tov CYP2D6, kot og pikpdtepo Pabuo péom tov CYP3A4.
Apedtepeg M pLOTEPLOOVI KOl O pUCTIKOG HETOPOAITNG 9-vdpo&uploneplddvn gival vooTpodpata TG P-
yAvkonpwteivng (P-gp). Ot ovoieg mov tpomonolodv T dpdon tov CYP2D6, i) o1 ovoieg mov avacstériovy
woyopd M emdyovv 1 dpactnpotnto tov CYP3A4 xavn g P-gp, evdéyetoar va emmpedoovv 1
(QOPUOKOKIVITIKY] TOV EVEPYOD OVTIYVYOGIKOV KAACUOTOG TNG PLOTEPIOOVNG.
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Ioyvpoi avaotoieic tov CYP2D6

H ovyyopriynon g piomeptdovng pe 1oyvpd avoaotoréa tov CYP2D6 evoéyeton va avénoet tig
GLYKEVIPMOELS TNG PIOTEPIOOVIG GTO TAAGLO, CAAL GE LIKPOTEPO PaOUO GE GYEOT LLE AVTEG TOV EVEPYOD
AVTIYUYOGIKOD KAAGpHoToc. Ot vynAdTepEg 00GELG 1oY(VPOL avacToAén Tov CYP2D6 evdéyetar va
aLENGOVVY TIC GLYKEVTIPMGELS TOV EVEPYOD OVTIYVYMGIKOD KAACUATOG TNG PLOTEPIOOVNG (.. TOPOEETIVN,
PAéme ot cuvéreln). Avapévertar 0Tt dAlotl avaotoreic Tov CYP 2D6, dnwg 1 xividivn, evoéyetar vo
EMNPEACOVY TIC GLYKEVTIPMGELC TNG PLOTEPLOOVIG GTO TAAGUO, LE Topduoto Tpdmo. Katd tnv évapén 1
dlokomn TanToYpovg Bepameiog pe TapoEetivn, Kividivr, | GALO 1oyvpo6 avactorén Tov CYP2D6, e1ducd
6€ VYNAOTEPES 0OGELS, 0 10TPOC Oa Tpémel va emovaEloA0YNGEL TN dOGT NG PLOTEPIOOVIG.

Avaotoigic tov CYP3A4 xav/n tne P-gp

H ovyyopnynon g piomeptdovig pe woyvpd avactorén tov CYP3A4 kavn g P-gp evééyetat va
ovENGEL GNUOVTIKA TIG CUYKEVIPAOGELS TOV EVEPYOD OVTIWYVYWOGIKOD KAACUATOC TNG PLoTeEPLOGVNG GTO
mAdopa. Kotd v évapén 1 dtakomn tavtdypovng Bepameiog pe ttpakovaloin 1 GALo 1oyvpd ovocToAEN
tov CYP3A4 xovn g P-gp, 0 wtpdg Oa mpénet va, enava&loAoynoet Tn 6001 g pLomepLodvc.

Enaywyeic tov CYP3A4 xov/n ne P-gp

H ovyyopnynon g piomeptdovng pe 1oyvpd enoywyéa oo CYP3A4 kavn g P-gp evdéyetorl va peidost
TIG GLUYKEVTPMOGELS TOL EVEPYOD OVTIYVYWOGIKOD KAUGUOTOG TNG PLoTEPIOOVNG 6T0 TAdGua. Katd tnv
évapén N dtokomn Towtdypovnc Bepameiag pe kopPopaleniviy 1 GAA0 1oxLpd emaywyéa Tov CYP3A4 kaun
™¢ P-gp, 0 wtpog Ba mpémet va emavaloloynoet tn 8001 TG plomeptddovns. Ot emaywyeic tov CYP3A4
aoKOUV TNV EMIOPACT TOVG LE XPOVOEEAPTMUEVO TPOTO, KO EVOEXETOL VO, YPELNGTOVY TOVAGYIGTOV 2
ePdoudoeg pueypt va emtevydei Léylot enidpacn PeTd omd TNV E1G0YWYT. AVTIGTPOQO, KOTA TN JLOKOT,
v v emayyn tov CYP3A4 gvdéyetar vo ypelastodv Tovddyiotov 2 gfdouadec uéxpt va petwbei.

Ddpuoko e VYNAN OEGUEVOT TPWOTEIVAV

Oroav 1 piomepdovn Aappaveton poli pe apuaxo pe vynin SEGUEVCT] TPOTEIVMV, dEV LITAPYEL KAVIKA
GYETIKN EKTOMIOTN EKAGTOV TOV PUPLAK®V 0T TIG TPOTEIVEG TOL TAAGLOTOG,

Koatd ™ xpnion cuyxopnyovrevng QOPIOKEVTIKNG ay®yng, Ba Tpénet va cupfoviedeote TV
OVTIGTOUY EMCUAVOT] Y10 TANPOPOPIES GYETIKA [LE TNV 000 LETOPOAGLOD Kot TV OOV OvVAyKN

TPOGAPHOYNG THG dooN.

Toudrorpikdc TAnOvoudS

Meléteg addndenidopaong Exovv Tpaypatonombel povo oe eviphikes. H oyeticotta tov
OTOTEAECUATOV OO OVTEC TIC LEAETEG GE TALSLOTPIKOVG aoBeVeic elvar dyvmooTn.

H ocvvdvacuévn ypnomn yoyodieyeptikav (w.y. pebvieorviddtng) pall pe prtomepiddvn oe moudid Ko
gpnPovug dev PETEPALE TN PUPUAKOKIVITIKY KOL TNV OMOTEAECUATIKOTITA TNG PLOTEPLOOVNC.

Hopodsiypota

TTopadelypoto eopUAK®Y Tov eVOEYETAL SLVNTIKA VO, AAANAETIOpAcOLY 1) TO omoia £5e1&av OTL dgV
OAANAETIOPOVYV LIE TN PIOTEPLOOVI] OVOPEPOVTUL OTT)] GUVEYELOL:
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Enidpoon GAA®V QopUOKEVTIKOV TPOTOVTIMV OTH OO0 UOKOKIVITIKA TNE PLOTEPLOOVNC

Avufoxtnproxo.

« H gpvBpopvxivn, évag pétprog avaoctoréag tov CYP3A4 kai avactoréag g P-gp, dev petafdiiel
(QOPUOKOKIVITIKY] TNG PLOTEPLOOVIG KOL TOV EVEPYOD OVTIYVYWOOIKOD KAGGUOTOG,

» H pwpapmikivn, évag woyvpodg enaymyéog tov CYP3A4 kot eraywyéag g P-gp, peiooe tig
GUYKEVIPMGELS TOL EVEPYOV OVTIYLYMGIKOD TAGGLLOTOS GTO TAGGHLOL.

Avtyohiveotepdoeg

» H doveneliln ko n yolovtouivn, oueotepo vrootpopote tov CYP2D6 kot CYP3A4, dev
TOPOVCLALoOVV KMVIKMG GYETIKN EMOPACT| GTI QOPLAUKOKIVITIKY TNG PIGTEPLOOVNG KOl TOV EVEPYOV
AVTIYOYOGIKOD KAGGLOTOC,

AvtriemAnmria,

» H xopBapalenivn, évag toyvpog eraymyéog tov CYP3A4 kan emaywyéag g P-gp, €xet deiket 6Tt
EMUTTAOVEL TIG CUYKEVIPDGELG TOL EVEPYOV OVTIYVYWOOIKOD KAGGLOTOG TNG PIOTEPLOOGVIG GTO TAAGLO.
ITapopoteg emdpdoelg Exovv mapatnpndet pe m.y. ovoutoivn Kot eatvoBapPLtdAn ot omoieg eniong
endyovv to nratikd Eviopo CYP 3A4, kabmg kot v P-yAvkompwteivn.

* H tompapdrn eldtooe petpiog ™ ProdiafecitdtnTo TS pLomepdovng, aAAd Ol aVTi TOV EVEPYOD
AVTIYLY®OIKOL KAGGpatog. Emopévme, avti n oAAnienidpaon eival aniBovo va £xel KAVIKY onuocia.

Avtiuvknriaoixo

»  Hrpaxovaloin, évag ioyvpog avactoréag Tov CYP3A4 kan avactoréag g P-gp, ot 800 tov
200 mg/muépa avénoe TIG GUYKEVIPMOGELS TOV EVEPYOD AVTIYLYMGTIKOD KAAGUOTOG GTO TAAC U KATH
nepimov 70%, og 060e1g promeplddvng and 2 Emg 8 mg/Muépa.

» H ketokovaloin, évog 1oyvpdc avaotoréag tov CYP3A4 kot avactoréag g P-gp, og doon
200 mg/muépa avénoe TIC GLYKEVIPMOGELS TNG PICTEPLOOVIC GTO TAAGLLO KOl LEIMCE TIC GUYKEVIPAOGELS
™G 9-vdpo&vp1oTEPIOOVNG GTO TAACLLA.

Avtryoywaoixa
+ O powvobBelaliveg evdéyetat vo avENGOLV TIG GUYKEVIPADGELG TNG PLOTEPIOOVIG OAAG O)L QVTEG TOV
EVEPYOL OVTIYLYMOIKOV KAAGLOTOG GTO TAAGCLLOL

Avtiiixa,

» Avaotoleic mpotedonc: Asv dwatiBevton emionpa dedopéva perétnc. 26T060, Amd TN GTIYUN TOL M
prrovafipn eivar 1oyvpoc avacstoréag Tov CYP3A4 kot asBeviig avactoréag tov CYP2D6, 1
prtovaPipn Kot ot EVIGYLUEVOL e prtovafipr avaoTOAElG TPOTEAOTG SVVNTIKE VEAVOLV TIG
GUYKEVIPMGELS TOV EVEPYOD OVTIYLYMGIKOD KAACUATOG TNG PLOTEPLOOVNC.

Bnro avootoleig
+  Opiopévol B-avaotoreig pmopel vo avENGOLV TIG CUYKEVIPDOGELS TG PLOTEPLOOVIG OTO TAUCLLA,
OAAG Oyt Kol TOL EVEPYOD OVTIYLYMGIKOD KAAGLOTOG,

Amokleiotés o100V aofeotiov
« H Bepamapiin, évag uétpiog avactoréag tov CYP3A4 kat avactoréag g P-gp, avEdvetl
GLYKEVTPMOT) TNG PIOTEPLOOVTG KO TOV EVEPYOD AVIIYUYWOGIKOD KAGCUATOC GTO TAAGLOL.

Dapuara Y10 T0 YOOTPEVTEPLKO

*  Avtayoviotég tov H2-vmodoyéa: H oipetidivn ko n pavitidivn, apedtepot acbeveic avaotoieic
twv CYP2D6 kot CYP3A4, avEnocav ) Prodiabecipudmra T proneptdovig oALd LOVo oplaka
OLTH] TOL EVEPYOL OVTIYLYMGIKOD KAAGLOTOG.
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SSRI kar tpixvrkAikd. aviikaroOlimTiKa,

« H plovo&etivn, évag 1oyvpog avactoréag Tov CYP2D6, avédvel T cuykévipwon g pLomeptddvng
07O TAAGLLO, CAAG GE UIKPOTEPO PabUO VTN TOV EVEPYOV OVTIWYLYWOOIKOV KAAGILOTOG.

«  H mopo&etivn, £vag 1oyvpog avactoréag tov CYP2D6, avédvel TIc GUYKEVTPMOOELS TG
PLoTEPIOOVNG OTO TAAGHA, ALY, o€ dO0EIC £m¢ Kot 20 mg/muépa, avédvel o€ pkpoOTEPO Paduod
OLTI] TOV EVEPYOD OVTIYLYW®GIKOV KAACoUATOG. 26TOG0, 01 VYNAOTEPEG OOGEIC TAPOEETIVIG
EVOEYETAL VO, ENGOLV TIG GVYKEVIPAOGCELS TOV EVEPYOD AVTIWYLYMGIKOD KAAGUOTOG TG
PLoTEPLOOVNG.

»  To tpicvidikd ovTiKaToOMITIKA EVOEXETAL VO AVENGOLV TIG GUYKEVIPAOGELG TG PLOTEPIOOVIG OTO
TAAo U OAAG O)L AVTEG TOV EVEPYOD OVTIYLY®OGIKOV KAdGatoc. H aptpurtodivn dev emnpedlet
(QOPUOKOKIVITIKT] TNG PLOTEPLOOVIG 1) TOV EVEPYOD OVTIWLYMOTIKOD KAAGLOTOC,

« H ogptparivn, évag acBevig avaotoréog tov CYP2D6, ko n phovBoéapivn, évag acBevig
avactoAréag tov CYP3A4, o 06c¢e1g émg kot 100 mg/muépa. dev oyetiCovior pe KAVIKG OTUovVTIKEG
OAAOYEC 0TI GUYKEVIPAOOELS TOV EVEPYOD AVTIYLYMGIKOD KAAGUATOG TNG PLOTEPOOVTG. 26TOG0,
docelg vynAoTepeg Twv 100 mg/Mmuépa oeptparivng 1 eAovfolapivig evoéyeTal va ovENGoLY TIg
GUYKEVIPMGELS TOV EVEPYOD OVTIYVYMGIKOD KAACUATOG TNG PLOTEPILOOVNC.

Enidpaon tnc plomeptdovne o QopUOKOKIVNTIKN GAA®V QOPUOKEVTIKDOV TPOIOVIWOV

Avueminmruixa
» H plomep1dovn dev emdecviel KAVIKG GYETIKN EMIOPOACT] GTI PAPUOKOKIVITIKY TOV BOATPOTKOD 1)
™G TOTPAUATNG.

Avtiyoywaoixo

« H apuuimpaldin, éva vroéotpopa tov CYP2D6 kor CYP3A4: Ta diokia 1} o1 evECELS pLoTEPLOOVNG
dgv eMNPENCAV TN QOPLOKOKIVNTIKT ToL afpoicuatog tng apmurpaloAng Kol Tov evepyol
petaforitn g, g 6gddpoapimupalOAng.

Tvkoaoides e daxrvlitioog
« H proneptddvn dev emdetkviel KAVIKG GYETIKN EXIOPACT OTI QAPLAKOKIVITIKTY TNG Otyo&ivng.

Aibo
+ H proneptddvn dev emdetkvdel KAVIKE GYETIKN EMLOPOACT OTN QUPLOKOKIVITIKT TOL AlBiov.

Toavtdypovn ypron pLomeptddvNG LLE POVPOCEUION
BM\éne mopdypago 4.4 avapoptkd pe v ovénuévn Bvntoétta oe nAKiopévous acbeveic e dvola mov
AapBEvouV TAVTOYPOVAE POVPOGEION.

4.6 Tovipotnta, Kvnon ko yorovyio

Kvnon

Agv vapyovv emOpKN oToKElD Ao TN XPNON TNG PLoTEPOOVNC G EYKVES Yuvaikes. H promeptddvn dev
NTOV TEPATOYOVOG G€ PEAETEC G (DA, AALA £xovv Topovclocel GALeg LOpPEG TOEIKOTNTOG OTNV
ovorapoyoywkn wkovotnta (BA. Tapdypago 5.3). O dvvnrtikdg kivouvog Yo Tovg avBpdmovg eival
AyYvVOOTOC.

Ta veoyva mov extifevtal o€ avTiyuy®TIKA (TEPLAUPOVOUEVIC TNG PIOTEPLOOVIG) KATA TO TPito TPIUNVO
NG EYKLHOGVVIG, SLATPEYOVV KIVOUVO Y10 ELPAVIOT] OVETIOVUNTOV EVEPYEIDV TEPIAAUPAVOUEVOV TOV
eEOMUPUUISIKOV KOUT CUUTTOUATOV OTOGLPCTG TOV UITOPOVV VA, TOIKIAOVY 6€ GOPapATNTO Kot S1OPKELX
LETE TOV TOKETO. YTAPYOLV avOpOpPES Y10 SIEYEPST], VITEPTOVIQ, VTOTOVIOD, TPOUO, VITVIALL, OVATVEVGTIKY
dvoyépela 1) dratapayn ot oition. Kotd cuvéneio, ta veoyévvnta mpénet vo topakoiovdovvrol
TPOGEKTIKAL.
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H pionep1dovn dev mpémel va ypnOIULOTOIEITOL KATA TN SLAPKELD TNG KUNOTG EKTOC KOl €6V VOl COPMG
aropaitnto. Edv amotteiton dtokom| Katd tn S1dpKeLd TG KONONG, 0LTH OEV TPEMEL VO YIVEL ATOTOLA.

OnAacpos

e peréteg og {oa,  promeplddvn Kt 1 9-udpo&u-piomeptdovn anekkpivovtar 6to yYaAa. Exetl kataderydel
OTL M| PLETEPLOOVT Kol 1 9-0OPOEL-PIGTEPIOOVT] AMEKKPIVOVTAL ETIONC 6TO UNTPIKO YOAN TOV avOp®OTOL G
HiKkpéc mocdtnteg. Agv vtdipyovv d1aBEcipa dedopéva Yia avemiBounTeC eVEPYELEG oE BPEPn TOL
Onralovv. Enopévmg, o 0perog Tov ONracpod mpEnel vo, EKTIUATOL EVOVTL TOV SLVITIKOV KIVOOVAOV Yid
TO TOLO1.

Tovipdémra

Onwg kot pe dAlo appoka Ta omoia avtoywvilovtal tovg D2 vrodoyeic e viomapivig, 1 plomeptddovn
av&avel Ta eninedo ¢ Tporaxtivng. H vreprporaxtivonpio pmopel vo avacteiler thnv GNRH tov
VOOUAGLOV, e ATOTELEGHA TN LEIMOT] TNG EKKPLONG TOV YOVUIOTPOTIVAY 0td TNV LIOPLGT). AVTO LE TN
GEPE TOV UTOPEL VoL SLATAPAEEL TNV AVATOPAYOYIKY] AELITOLPYIO LEGM TNG OVOGTOANG TNG
OTEPOELOOYEVEGNC 0TO TOVG YOVADEC, GE YUVAIKEG KOl GE (vopec aobeveic.

Agv mopoatnpiOniay oYETIKEG EMOPAGELG OTIC [T KAVIKEG LEAETEC.
4.7 Emdpdaosig 6TV 1IkavOTNTA 001]Y1|61|G KL YEIPIGHOD PN OVAV

H piomep1dovn pmopei va, £xet pikpn 1 LETPLOL EXLOPACT GTNV IKOVOTITO 001 YNOTG KOl XEIPIGLOD UNYOVDY,
e€artiag TV TOAVOVY ETOPACENDY GTO VELPIKO GVOTNUA Kal oty 0pact (PA. Topdypago 4.8). Emopévac,
Oa Tpémel va cuvioTdtan 6Tovg acbeveic va unv odnyovv 1 va unv xepilovtoar unyoaveg, Héypt va yivet
yvoot 1 evoicinoio tov kdbe aTdUOL.

4.8 AvemOopnteg evépyereg

Ot o ouyva avaeepoueveg avemBounteg evépyeieg papudkov (AE®D) (o ouyvdmra >10%) eivar:
[Mopxveoviopnog, kataoton/vrvniio, kepaiodyio kot admvia. Ot AE® mwov gdvniay 61t gival
8000eEAPTMUEVEG Elval 0 TOPKIVGOVIGUOG Kot 1) akafnoio.

Axorov0Bovv drec ot AED mov avapépnkay Katd TG KAVIKEG SOKIUEG KOl LE TNV EUTELPIO KOTO TNV
KuKAoQopia NG PLoTEPOOVNG LECH TNG GLYVOTNTOG TNG KOTNYOopiag Tov EKTIUNONKE Omd TIg KAVIKES
UEAETEG. XPTGLLOTO0VVTAL Ol akOA0VBOL Opot Kal cuyvOTNTES: TOAD GLYVES (> 1/10), suyvés (= 1/100 g
<1/10), oy ovyvég (= 1/1000 £wg < 1/100), omdvieg (= 1/10.000 émwg < 1/1000) Kot ToAD GTAVIES

(< 1/10.000).

Evtog ka0e kotnyopiog cuyvotnTog UAvVIoNS, ol avemBounteg evépyeleg mopatifevrar katd poivovoa
oE1Ppa coPapoTnToC.

Katnyopia AvemOvunreg Evépyeiec @appdxkov
opyavov
CVOTIOTOG Xoyvotnro
IIoAb ovyvég Xoyvég Oy ovyvég Xravieg IToA) omavieg
IAotpdEELS Kot mvevpovia, Bpoyyitida, hoiumén Tov avomvevotikod  hoinmén
MOPACITAOGELG Aoilwén Tov avdtepov CLGTNLOTOG, KVOTITION,

OVOTVELGTIKOU GLUGTHLOTOG,A0TU®EN TOL 0pOaALOD,
typopitida, ovporoipwén, |apvydaritida, ovuyopvkntioon,
Aoipnmén tov otdc, ypinn  [kuttapitida, eviomopuévn
Aoipnmén, yevig Aolpmén,
deppatitido and oKdpea
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SoTopoyn oy®YLHOTNTOG,
apatetapévo ddotnuo QT
GTO NAEKTPOKOPSLOYPAPN LA,
Bpadvkapdia, un ELGIOAOYLKO
AEKTPOKAPIIOYPAPN LT,
aicOn o Topdv

Awotapayés Tov 0VOETEPOTEVIDL, LEIOUEVOG acokklokvTTOpio’
oLoToN| TIKOY 0pLOULOG AEVKOKVTTAP®V,
KoL TOV Opopfomevia, avayia,
Aepoukov LLEULEVOG QUULOTOKPITNG,
CUGTILOTOS avEnpévog apBpoc
MOCWOPIL®V
Atotapayis ToV vrepgvocincio OLVOQLAOKTIKY
VOG0T TIKOV avtidpoon?
CUOTINOTOG
Atotapoyis To VTEPTPOAOKTIVOLUIO® OTPOGPOPN EKKPLOT
£VO0KPIVIKOD OVTLOLOVPNTIKTG
GUGTHILOTOC opuovng, vmapdn
lYAucolng ota ovpa
Avatapayés Tov OVENUEVO GOUATUCO cokyapddng daprng P, dninpiaon pe vepdY, Bafnticn
petapoiopod Bapog, owEnuévn Opedn,  yrepylokapia, ToAvdryia, vToyAvkoupia, keto&éwon
Ko TG Opéyng petwpévn opeén pelpEVO copatikd Bapog, nrepveov vapial,
avopeia, ov&nuévn avénpévo
XOANGTEPOAN O{paTog tptyAvkepidia aipatog
Popetpikés  |obmviad SloTapoyn VTVoV, S1Eyepon, [Lavio, GLYYLTIKT KATAoTOoN, |[opPAD cuvaictnua,
owatapayés Koy, Gyxog LLELOUEVT] YEVETNGLOL OPLT], avopyacuio
€VPIKOTNTA, EPLIATNG
AlaTapayéc TOV [KOTOoTOAN/ axadnoia®, Suotoviad, {ain,Oywn Svokvnoia, eykepohkn [kokdnbeg
VELPLKOD vnAda, Suokwnoia®, Tpopog toyonpio, EAAELYT) AVTIOPOONG  [VELPOANTTIKO
GUGTHLOTOG MOPKIVGOVIGHOG oe epebioparta, andielo cOvdpopo, dratapayn
B, kepohodyio cLveIdNONG, HELMHEVO EMiMESO [TMV ayyelmv TOL
cuveitnong, oracuoc?, eyKepalov, StofnTikd
GLYKOTT, YOYOKIVITUKTH KOHO, TPOUOG Ke@alrig
LIEPKLVNTIKOTNTO, SloTopayn
¢ wopponiag, un
(PLGLOAOYIKOG GLVTOVIGHOG,
CaAn Bong, datopayn otV
pocoy1|, dvcapHpia,
Evcysvcia, vroasOnaia,
aparcOnoio
0pOarpuKEC Opaon Oapm, potogoPic, Enpopbatpia, YAokmpo, dtapoyn
owatapoyis EMmEPUKITIS0, dopdppota avEnpévn, KN TIKOTNTOG TOV
vIepatpio Tov 0PHaiLo 0pOaLLOD, GUGTPOPT
[Tov 0POUAIKOD
BoAPov, epelkida Tov
eihovg Tov Brepdpov,
cUVdpouo yorapng
ipag (un
EYXEPNOIHLO)
Awtopayéc Tov tAtyyog, epBoés, mtaryia
MTOG KoL TOV
Aafopivlov
Kapowakéc touKapdio IKOATTIKY] LLOLPHLOPVYT, pAefoxopfikn
dwatapoyig IKOATOKOIMOKOG OTOKAEIOHOG,  [oppubptio
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0EpROTOS KO
TOV VTOSOPLOV
16700

vIepKepdT®OT), kCENal,
Enpodeppia, SuoYPOUATIOUOS
OEpLLOTOC, oKL,
ounyLatoppoikn depuatitida,
Satapayn déppatog, PAASN
OEPUOTOG

eEavOnpa, mTupida

IAyyelokég LTEPTAOT LTOTOON, 0pHOGTATIKY MVELLLOVIKT ELLPOAT,
dwatapoyig proToon, EEayn pAePucn OpopPoon
Atotapoyis ToV dvomvola, gvpovia oo el6pdenon, GUVOPOLO ATVOLaG
OVOTVEVGTIKOD (POPLYYOAOPVYYIKO GAYOG, Ezsuuovud] GLUEOPN O, GTOV V7ITVO,
CUGTINATOG, Brxac, enictagn, pwvikn GLLLPOPTOT| AVOTVEVGTIKNG TEPAEPITUOC,
Tov Opoko Kar cLULPOPNON 0600, poyyOL, GLPLYLOGS,
TOV SucP®Vio, AVATVEVGTIKN
pecodmpakiov Satopoyn
Awotapayés Tov KOTAMOKO GAYOG, KOIAMOKY,  [KPUTELD KOTPAV®Y, maykpeatitdo, eheOg
[YOOTPEVTEPLKOV duopopia, EHeTOC, vavtia, [KOTPOAMBOGC, YOOTPEVTEPITION, [EVIEPIKT ATOPPOLN,
dvuokotmdTa, didppota,  [dvceayic, HETEDPIOUOG Sloykopévn yYAdooo.,
dvomeyia, Enpootopia, eMiTda
odovtodyio
Atotapoyis ToV e&avonpo, epOBnua Kvidmon, Kynoudc, dA®MTEKIO,  |[PUPLOKEVTIKO aryyetooidnpo

Awotapayés Tov
HVOOKELETIKOD
CUGTNNATOG,
[TOV GUVOETIKOV
6TOV KOL TOV
06TOV

Likol oracpol,
LLWOGKEAETIKO AAYOC,
ocQuoAyio, apBpaiyio

onEnpévn
KPEQTIVOPOGPOKIVACT CU[LATOG,
CTOOT CAOUOTOG Un
(PLGLOAOYIKT], SVCKOLY i
GpBpwong, Stoykwon
apOpmong, pikn advvapio,
ovyevolyio

papdopvorvon

Alotapayés Tov
VEQPAV KL TOV

0IKPATELD OVPOV

moAlaKiovpio, KATOKPATNON
oVpov, ducovpia

v cvoTpOTOg
KOl TOV POGToV

apnvoppoLa, doTapayég
Eupmvov poong’,
[YOVOLKOUOGTIO, YOAOKTOPPOLOL
ceovarikr duoiettovpyia,
LacTodvvia, dvcavesio pooTov,
IKOATTIKO EKKPLLLOL

0VPoPOpOV
000V
Kataotdaoeig GOVOpOLO OTtd
TG KON ONG, TG ATOGVPOT PAPULAKOV
hoyelag kon g [TV veoyvavY
I:spwsvvnﬂm]g
£pLoo0ov
Avatapayis Tov GTLTIKT dvorettovpyia, mpLomiGpoc,
AVUTOP Oy OYIKO 61awpaxég SKGTCSP},L(SLTIO"I]Q, KGGUG‘CépT]GT] éuw’]vou

pVONG, O10YK®OT)
LLooTow, StdyKmon
LLoGToY, £KKpion
LLO.GTOV

MTATOS KOL TOV

ov&nuévn y-

I'evikég otdnuad, mupstia, Bopakucs 0idNpA TPoshTOV, piyn, moBeppia, petopévn
dratapayis Ko 6vyoc, e€acBivion, kommon,EvENUEVN Deppokpacio Beppokpacio copatog,
KATUOTACES GAyog GMOUOTOC, [T GUGLOAOYIKO mepLpepikn aicOnon
TNng 0600 Badwona, diya, Ompakikn \YOYOVG, GUVOPOLO ATTd
HopRyNong dueopia, aicOnuo Kakovyiag, [amdcVpon EUPHAKOD,
LN pvooAoykod aicOnuo oA puvon?
dvueopia
AraTapoyéc Tov 0VENUEVES TPAVOAUVAGEG, likTeEPOg

0 POpOV [YAOLTOUVATPAVGQEPEON,
ovEnpéva nrotikd Eviopa,

Koaxooeig, mToon GAY0G KaTG TOVG BEPOTEVTIKOVG

onintnpuaocseig epLopovg

KO EMUTAOKES

0epomTEVTIKAOV

EPLOUAV
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H vreprporaktivarpio pmopel o€ PePIKEG TEPIMTMOGELS VO 0O YNOEL GE YUVOLKOUAGTIO, SLOTAPAYES TNG
£uunvov pOcE®MS, aUNVOppoLa, avwoppnéio, YOAAKTOPPOLN, SLOTOPUYT YOVILOTNTOS, LELOUEVT
AlpmvTo, GTLTIKY SLGAELTOLPYIC.

P e eheyyOueveg e E1KOVIKO QAPLAKO SOKIUES, 0 Gakyop@dng Stapritng avapépdnke oto 0,18% twv
acBevav mov Elafoav Oepomeio pe plomepddovn o cVYKpion pe tocooto 0,11% oty oudda tov
€1KovIKoD @oppakov. H cuvolikn enintmon amd orec Tig kKhvikég dokiuég rav 0,43% e dAovg Toug
aocBeveic mov Ehafav promepldovn.

Y Agv mapotnpnOnkay oTig KMVIKEC SOKIUEG AALG TapatnpriOnkay oT1o TePIBAALOV HeTd TV KuKAOQOpia

NG PLOTEPLOOVIG.

Mmropei va ovpPei eEomopopundikn dwatapoyn. [lapkiveoviopds (LTepEKKPIon GLEAOV, LVOCKEAETIKT

SVoKOUYi0, TOPKIVGOVIGHO, 0KOVGI0 EKPOT] GLEAOV 0O TO GTOLO, ONUEID 000VTMTOV TPOYOV,

Bpadvkivnoia, vrokivnoia, kadniouévo Tpocwneio, LLiKO cei&ipo, akvnoio, avyEVIKT oKapyia,

LUIKT oKopyio, TopKIVGOVIKO BASIGH KOl LEGOPPVO AVTOVOKANCGTIKO U1 GUGIOAOYIKO, TUPKIVGOVIKO

Tpopo Npepiag), akadneia (axadnocio, ovnovyio, VIEPKIVIGIN, Kot GOVIPOUO AVIICLYOV TOOMDV),

TPOUOC, dvoKivneia (Suokvnoia, WOTKES 0eGLUOMGELS, Yopeloafétman, abétmon Kot LudKAoVo),

dvotovia. H dvetovia nepraufdavel dvetovia, vreptovia, paBoKpavo, HUIKEC GUGTUCELS AKOVGILES,

Wik cVGTOoT), PAEPAPOCTACLO, Kiviion TV 0pBaAUdY, TapAAVcT YADCGCAS, CTAGLO TPOCMITOV,

AOPLYYOGTIOCUO, HVOTOVIN, 0TIGHOTOVOC, GTUCUO GTOUATOPAPLYYO, TAOYIOTOVO, GTAGHO TNG YADGGOGC

Kot tpopo. Ipénet va onueiwdel ot £xel mepinebei évo evpHTEPO PACHO CLUTTOUATOV, T, OTTOla OgV

&yovv amapaitnta eEomopapudikn tpoéievon. H adzmvia teptiapfavet: apykn admvio, admvia katd ™

péon tov Vvov. O 6TAGROS TEPIAAUPAVEL: OTAGUO YEVIKEVUEVN G emtAnyiog. O dratapayis TG

éuunvov povong nepthapuPdvouv: akavoviotn Euunvo poo, oAtyounvoppota. To oidnpa

TEPIAAUPAVEL: YEVIKEVUEVO OO, TEPIPEPTKO 010N L0, OO0 LE EVTOTMUAL.

Avembountec evépyeiec o1 omoiec TapaTnPNONKOY LE QAPLOKOTEYVIKEC LOPPEC TOATEPLOOVNC

H moimepidovn givar o dpaotikdg HeTafoAiTnG TNG PIOTEPLOOVG, CVVETMG T TPOPIA ovemBuUNTOV
EVEPYELDV OLTAOV T®V 600 0VCIHV (GVUTEPIAAUPAVOUEVOV TOV OO GTOUUTOS KO TOV EVEGU®OV HOPPRDV)
oyetilovron peta&d tovg. EmmAéov tv tpoavapepfiviov avemBountomv evepyeimv, ot akdlovdeg
avemBounteg evépyeleg mapotnpnOnKay KaTd T Xpnon TPoidvImVY Ta 0Toia TEPIEXOVY TAAITEPIOOV KOl
€lval OVOUEVOLEVO VO ELPAVIGTOVY KOL LLE T PLOTEPLOOVN

Kaporokéc dratapayis: cvvopopo opfootatikng tayvkapdiag 0Eong

Avembountec evépyelec avTNE TNE KOTNYOPLog

Onwg kot pe GAAN avTIYLY®GIKE, £TGL Kol UE TN PLOTEPIOOVT €00V avapepOet, LeTd TV KukAopopia Tov
TPOTOVTOG, TOAD GTAVIEG TEPMTMGELS TapdTaomg Tov dtactiuatog QT. AAlec Kapdtakég avemBounteg
gvépyeleg Tov oyetilovtal e avtn TV Kartnyopia, to owoio wapateivouy 1o didotnuo QT kot Exovv
avapepbei e avinyoymoikd, TepLauPavouy KooKk appubuio, KOIAKY HopUOPLYT, KOIAOKY
TayvKapdia, oevidlo Odvato, Kapdlakr avoKom Kot KotAlokr| tayvkoapdia dikny putdiov (Torsades de
Pointes).

Drefukn OpouPoeuforn

ITeprotatikd eAePiknc OpoufoeuPoAng, cCoUTEPIAAUPOVOUEVOV TEPIGTATIKOV TVEVLOVIKNG EUPOANC Ka
TEPIOTATIKOV €V T Pabet pAePucng OpopuPwong Exovv avapepbel pe avTyuy®oKd eapuoka, (U1 YVOoTNG
GLYVOTNTOG).

AvEnon copatikon Bapovg

To m0c00TA TV EVAAK®OV acBevav e oylloppévela mov akolovBnoav Bepaneia (e pLoTEPIOOVT KOl
EIKOVIKO QAPLLOKO KOl 01 0TToi0l TANPOVS AV TO KPLTplo avénong Bapovg Katd > 7% Tov copaTIKOD
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Bépovg cuykpiOnKav 6TO0 GUVOAOD TV EAEYYOLEV®V LE EIKOVIKO PAPLLOKO KAVIK®OV SoKIU®V didpketag 6
£w¢ 8 eLOOLAdMV, ATOKOADTTOVTOS LItk GTOTIOTIKOG CNUOVTIKA LEYUAVTEPT GLUYVOTNTO ELPAVIONC
avénong copatikov Bapovg yio tn pronepddvn (18%) oe cuykpion e 1o eikovikd papuako (9%). Ze éva
GUVOAO EAEYYOLEVAV LE EIKOVIKO PAPLOKO HEAET®V d1apKelag 3 efdopddwmv og eviAikes acheveic pe
oela povia, 1 GVYVOTNTA ELEAVIONS ADENCTC COUATIKOV BApove > 7% 0TO KATUANKTIKO GNUEIO TNG
peAétng ftay cuykpiciun oty opdda g promeptddvng (2,5%) kat tov gikovikov eapudxov (2,4%), kot
NTav EAAPPDOG LYNAOTEPT TNV gVvEPYN opdda eLEyyov (3,5%).

e éva mAnBuopd pe Toudid Kot e@NPoue Ue dlaTapoyEs d1orymyNE Kot GAAES O10TaPayEC OLOCTOGTIKNG
GUUTEPLPOPAS, O LOKPOYPOVIEG LEAETEG, TO COMATIKO Bapog avénbnke katd péco 6po 7,3 kg votepa amd
12 pnveg Bepamneiog. H avapevouevn avénon tov copatikov Papous yio puetoroyikd maidid niwiog 5-12
1wV givar 3 €ng 5 kg avd étoc. Amo v nAikio tov 12-16 etd@v, ovtd 1o uéyebog avénong Papovg tov 3
€wc 5 kg avd €1oc dtutnpeitot yo ta kopiTolo, v Ta aydpla ov&avouy 10 comUaTKO Papog Kotd Tepimov
5 kg avéd €toc.

Emmhéov mAnpogopieg yio 101kovc TAnBvuopuong

TTopakdto meptypdeovial ot avemBOUNTEG EVEPYELEG PUPLAKOV TOV avaPEPHNKAY GE NAKIOUEVOVE
aoBeveic e dvola 1| og modLoTpkov asOeveic e cuyvOTNTO ELPAVIONC VYNAOTEPT OO OVTH CE
EVIAKOVG TANBVGHOVG:

Hliiwuévor acbsveic ue avoia

[Mopodikd 1oyopKd ene1cO510 KO AyyEWKO EYKEQOAKO ENEI00010 NTay ot AED 1ov avaeépbnkay og
KAvikég dokipég pe ovyvotea 1,4% ko 1,5%, avtictoryo, o€ nAikiopévoug acteveic e avota.
Emnpochétwg, ot axdrovbeg AED avapépbnkav pe cuyvotnto >5% oe nhkiopévoog acheveic pe dvotla
KOl [LE TOLVAGYIGTOV JITAAGLO GUYVOTNTO, aTd QLT TOV TAPUTNPEITAL 6€ AAAOVG EVIIALKOVE TANOLGLOVC:
0VPOAOTUEN, TEPLPEPIKO 01dM LA, ANBapyOg Kot Priyoc.

THoudrorpiog ninQvouog

I'evikd, o1 avemBounteg evépyeleg ot TOdIEL AVOUEVOVTOL VAL EIVOL TAPOUOIEG LE QVTES TTOV
TOPOTNPOVVTOL 6TOVG EVIAKEG. Ot akdlovBeg AED avapépOnkay pe cuyxvotnta >5% o TodtoTpikons
acBeveic (Mikiag 5 émg 17 €T0dV) Kot PE TOVAXYIOTOV SUTAAGLO GUYVOTITO GE KAVIKEG OOKIUEG GE
EVNATKOVG: VIIVNAMO/KATOGTOAT, KOTWOOT), KEQaAaAYia, avéEnuévn Opeln, EUeTOC, AOIL®EN TOL AVATEPOL
OVOTTVELGTIKOD GLUGTNHHOTOG, PIVIKT] GUUPOPT O, KOIAKO Alyoc, CaAn, Pryas, mopeia, Tpdpog, Sidppota
KoL EVoupnon.

H enidpaon ¢ pakpoypdviag Oepaneiog e promeplddvn ot 6eE0VAAIKT @PLUOTNTO KoL TO VYOG dEV E)EL
peretn el emapkac (BA. 4.4, Tapdypapog «IlardroTpikdg TANBVOUOCY).

Ava@opd ThovoroyoOLUEVAOV aVETIOVUNTOV EVEPYELDV

H avagpopd mbavoloyovpevov avembOunTmv evepyeidv PETE amd TN XOp1yNo”n Go0g KUKAOQOPIng TOV
QOPULOKEVTIKOD TTPoidvTog elval onuovtikn. Emitpémel ) cvuveyn moapakolovdnon g oyéons opéronc-
KIVOOVOL TOL QOPUOKELTIKOD TPOIOVTOC. Znteltol amd TOVG EmyyeAatieg LYelag va ovoaeEépovy
omo1ecOMmOoTE THAVOAOYOVUEVEG AVETIOOUNTES EVEPYELEC:

EA\rada

EBvikog Opyaviopog @apudkmv
Meocoyeimv 284

GR-15562 Xolapyog, AOfva
TnA: + 30 21 32040380/337
dag: + 30 21 06549585
Iototomog: http://www.eof.gr
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4.9 Ynepdocolroyia

ZOUTTOUOTO

Tevikd ta avoaeepopeva onpeio Kol CUUTTOUATO TOV Y0V avapepBel opeilovtal otV enavénon Tov
YVOGTOV QOPUAKOAOYIKOV SPACEMV TNG PLoTEPOOVNG. AvTd cuumepthapufdvouy vIvniic Kot KOTOGTOAN,
TaLKOPOIN KO LITOTOGT, KOl EEOTVPAUIIIKE CUUTTMOUATH. ZE VTEPOOGOLOYIM, £Y0VV ovapepDel
emunkovon tov QT deotruatog kot onacuoi. Kotlokr tayvkapdia diknv pumdiov (Torsade de pointes)
&xel avapepbel oe oxEon Ue TN CLVOVAGUEVT] VTTEPSOGOAOYIN PLOTTEPIOOVTG KOl TAPOEETIVIG.

Xe mepintwon o&eing vrepdocoroyiog Tpémel va Aappavetoar vdyn 1 ThavoTTA GUUPETOYNG TOAADY
QOPLAK®V.

O¢pamneio

IIpénet vo amokatactafovy Kot va dtotnpnbodv ehedBepeg o1 avamvevoTikég 0001 kol va eEacpailodei n
vmapén enapkovs o&uyovmong kot aepiopov. Ipénet va eEetachel To evdeyopevo TAvoNG oTopdyov (LETA
TN JCOANVOGT), €AV 0 acBeVG deV EXEL TIG aUGHNOELS TOV) Kal Yop1iynomng evepyov dvBpaxa pali pe
KaBapTikd, Lovo dTav 1 Ayn ToL eapudakov &ytve Aydtepo amod pia mpa tpwy. [pénet va apyicetl apécmg
KopOLOYYELOKT] TOpaKOA0VONGT OV Vo GUUTEPIAAUPAVEL GUVEYT] NAEKTPOKOPIIOYPOPIKO EAEYYO YidL TN
dwmiotwon mhavav appuOmy.

Agv vapyet £101K0 avtidoTo Yia T plomepldovn. [lpénet va epapuodlovtal, GUVETMG, KOTAAANAL
VIOGTNPIKTIKA PHETPA. YTTOTAON KOl KUKAOPOPIKT KOTEPPELYN TPETEL VO AVTILETOTIGHOVV ple KaTdAANAa
pétpa, 0w eivar Ta vooPAEPLa LYPA KoM ot cupmafounTikol Tapdyoviec. X mepintmon cofapmv
eEOMUPAUISIKOV CUUTTOUATOV, TPETEL VA YopnyNOel Kamoto avtiyoivepykd eapuoko. H otevn watpikn
emiPreyn kar o Eleyyog mpémel va, cuveyilovtan péxpt o acBEVIS VO aVOKAWEL.

5. DOAPMAKOAOT'IKEX IAIOTHTEX

51 DoPPOKOOIVVOULKES 1OLOTNTES

Dapuarxobepamevtinn xornyopio. AMO avTiyYmo1kd, kodikoc ATC: NOSAX08

Mnyoviopdc dpdonc

H piomep1dovn eivar £vog EKAEKTIKOG LOVOULVEPYIKOG OVTOYMVIOTNG e LOVOIIKES 1010TNTES. ‘EYet peydin
ovyyévelwa yio Tovg 5-HT 2 oepotovivepyikovg kot D2 vromapivepyikotg vodoyeic. H piomepiodvn
GUVOELETOL EMIONG LLE TOVG OL1-0OPEVEPYIKOVS VITOOOYEIC Kat, [LE YAUNAOTEPT GLYYEVELD, LE TOVE
H1-totopivepytkoig kot az-adpevepyikodc vrodoyeic. H promepiddvn dev €xel Kapio MUtk GUYyEVELD Yio.
TOVG YOMVEPYIKOVG LITOSOYELS. AV KO 1) promeptddvn ivar 1oyvpdc D2 aviaymviotg, o omoiog Bewpeital
Ot PedTiddver Ta BeTicd cvumTOUATO TG OXLLOPPEVELNG, TPOKOAEL LIKPOTEPOL PaBloD KOTAGTOAN TNG
KWVNTIKNG OpOoTnplOTNTOG KoL ETNYMYN TNG KOTUANWIG 0O T0 KAOGGIKE OVTIYUYWOGTKA.
E&lo0ppommévog Kevpikog avIoymviouog TNG GEPOTOVIVIG Kot TNG VIOTAUIVIG UTOPEL VO TPOKAAEGEL
peiwon g tpodidBeong Yio eEOTUPAUOIKES OVETIOOUNTEG EVEPYELEG KO VO, ETEKTEIVEL TN BEPUmMELTIKN
dpdon 6T APVNTIKG GUUTTOUOTO KOl OTIG SLTOPUYEG TOL CLVOICONUATOG TNG OYLLOPPEVELNG.
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DopUaKOSVVOUIKES ETOPACELS

Klvikn omotereouotikdTnro,

Zyiloppévelo,

H amoteleopatikdTnta g piomeptdovng otn Ppayeiog didpketog Oepaneia g oylloppévelog
dmotdbnke oe 1é606ep1g peAétec, ddpketag 4 £wc 8 efdopddmv, otic omoieg ELafav pPEPog Tave amd
2.500 acbeveic o1 omoiot mnpovcav ta kprmpie DSM-1V yia ) oyilloepévela. Ze pio eheyyOuevn ue
EIKOVIKO PApLOKo dokiur dtapkelag 6 fdouddwv, mov mepteAdpPave Tnv TITAOSOTNOT TNG 006G
pLomep1dovng £mg ta. 10 mg/muépa yopnyovpeva dVO QOPEG TNV MUEPQ, 1) PIOTEPLOOVI NTAV OVATEPT| OO
TO EIKOVIKO PApHOKO oTr cVVOAIKH Babuoloyio oty KAipaka Zovroung Puylatpiknig Extiunong (Brief
Psychiatric Rating Scale-BPRS). X¢ pia eAeyyopevn pe IKoviKO @appako dokiun didpketog 8 Bdopdadmv
mov mepteAduPave téocepig otabepic d0ELS plomePLOOVNG (2, 6, 10 kan 16 mg/muépa, yopnyovuevo dH0
QOPEC TNV NUEPX), KOL OL TECGEPIC OUADES PLOTTEPLOOVIG TAV OVATEPES AITO TOV EIKOVIKOD QUPUAKOD GTN
ovvoAikh Baduoroyio oty Kiipaka Oeticod kat Apvntikod Zvvdpduov (Positive and Negative
Syndrome Scale-PANSS). Z¢ pio cuykpitikn dokiun 60ong diapkelag 8 efdopddmv, mov TepreAaufove
névte otabepég 00Gelg plomepdovng (1, 4, 8, 12 kot 16 mg/muépa, xopnyodueva d00 QopEc TNV NUEPQ), Ot
opadec d0omg promeplddvne tov 4, 8 Kot 16 mg/Mmuépa NIV AvVAOTEPES Ao TNV OUAdM PLIGTEPLOOVIG TOV

1 mg/muépa ot cvvorikt| Babporoyio otnv Kipoko PANSS. Ze pio gleyyopevn Le eikovikd @dppoko
GLYKPLTIKN dokun 800G dibpketag 4 efdopadmv, Tov nepleddpfave 0o oTabepéc S00eLg PLOTEPLOOVIG
(4 xou 8 mg/Mmuépa pio Eopa TNV NMUEPA) KoL 0L VO OUASEG BOGNE PIOTTEPLOOVIG NTAY AVMTEPES OO TOV
EWKOVIKOV Qoppaiov ot apketés petpnoets PANSS, cupnepthapfavouévng g cuvoiikng PANSS kot g
pétpnong amokpiong (>20% peiwon otn ovvorkr| Babporoyia e PANSS). Ze pia pakpoypdvia dokiu,
o1 eviAikeg e€mTepikol 0o0eveig TOV KOTd KOP1o A0Yo mAnpovcay ta kKprtpla DSM-IV yia
oyoppévelo, kot ot omoiol NTav KAWVIK®G otadepoi yio tovAdyiotov 4 efdouddeg 6vieg vd Oepamneio pe
AVTIYOYOGIKA QAPLOKO, TUYOOTOONKOY 6T PLoTepddvn ToV 2 £0¢ 8§ mg/MUEPA 1 TNV OAOTEPLOOAN
Yo TNV TOPATHPNOT VIOTPOTNG o€ drdotnpa 1 Emg 2 etddv. Ot acBeveig mov eAduPavay plomeptdovn
TOPOVGINCHY GNUAVTIKA UEYOADTEPO ¥POVO VTOTPOTNG KOTA TN YPOVIKT 0LTH TEPi0d0, G€ CVYKPION LE
aVTOVG TOL EAGUPOVAY QAOTEPLOOAT).

Ercio0010. paviog oty drmorixn diotapoyn

H amotereopatikdmra g povobepaneiog pe pronepddvn otn Oepaneio oEEmv engicodinv paviog
oyxetilOpevmV pe dimoikn dtotapayn Tomov I katadeiydnke oe Tpelg SImhd TVQAEC, EAEYYOUEVES LE
EIKOVIKO PapUoKo peAétes povobepaneiog o€ mepimov 820 acbeveic ol omoiol elyav dtmoAikr dratapoyn
tonov I, Bdoet tov kprtnpiov DSM-IV. Ztig 1peig perétec, n pionepdovn tov 1 éog 6 mg/muépa (66om
évapéng 3 mg otig 6o peréteg Ko 2 mg ot pia perétn) £€0etée Oti gival oNUAVTIKA avAdTEPT 0o TO
EIKOVIKO PAPUOKO GTO TPOKOOOPIGUEVO TPOTAPYIKO KOTOANKTIKO orpeio, dnA. ot petafoin and
YPOUUN avapopdg 6T cuVoAKH Babuoloyia g véag kKAipakag extipnong poviag (Young Mania Rating
Scale-YMRS) v EBdouada 3. To dgutepedovio 0moTEAEGHOTO TG AMOTEAECUATIKOTNTAG NTAV OE
YEVIKEC YPOUUEG COUP®VA TTPOG TO TPMTEHOV amoTéAecd. To T0600T0 TV acbevov pe pio peioon >
50% ot cvvoiikn Pabuoroyia g YMRS and ™ ypoppu avagopds 6To KAToANKTIKO onueio tov 3
gBdopddmV NTov oNUOVTIKE VYNAITEPO Yot T PLOTEPOOVN amd OTL Y1 TO EIKOVIKO (Aappako. Mia amd Tig
TpEI; peAETeG TepLElapPave Evo oKkEAOG AAOTEPIOOANG KO Lic SUTAG TVPAN (ACT) GLVTNPNCN G dLdpkelag 9
epdouddwv. H anotelespatikdmra dtotnpnonie ko’ 6An v mepiodo tng Oepaneiog cuvtpnong, tov 9
gfoouddwv. H petafoin amd ) ypouun avagopds otn cvvolkil YMRS £de1ée cvveyildpevn Peitioon
kot v EBdopdada 12 ftav cuykpiciun HeETa&y TG pLomeploovng Kot TG AAOTEPLOOANC.

H amoteleopatikdtnTa TG PLomEPLOOVNG EMTPOCHETMOC TV oTafepOTOTMOVY d1dBeoNC, 0TN Bepameio TG
o&elag paviag éxet kataderydei o pia amd Tig 500 SMAG TVPALC pedéteg ddpkelag 3 efdouddwy o€
nepinov 300 acbeveig ot omoiol TAnpovoay ta kprtipie DSM-IV yia Sutodkn dtotapayn tomov L. Xe pia
perétn 3 gfdopdadmv, N prorepddvn Tev 1 €wg 6 mg/muépa pe 66om Evapéng ta 2 mg/muépa
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GUUTANPOUATIKE TOL AMBiov 1) Tov PaAnpoikov fTav avdtepn Tov Mbiov 1 Tov Bairpoikov udvo, 6To
TPOoKABOPIGUEVO TPOTAUPYIKO KOTAANKTIKO onpeio, ONA. 6T LETABOAN 0T TN YPOLLY OVOPOPAS OTN
ouvolikn Baduoroyio tng YMRS v Efdopndda 3. Xe pia dedtepn perétn didpketog 3 Boopddmv, 1
plomepdovn Tov 1 émg 6 mg/muépa e 06om Evapéng ta 2 mg/muépa cuvovacuévn pe Abo, Bodrpoikod 1
Kapumapalenivn ogv Tav avatepn Tov AMbiov, Tov Bairpoikov 1 ¢ Kapumapalenivng povo, ot peiwon
™G ouVOAIKNG Babpoioyiag tng YMRS. Mia mBavn e€iynon yio v amotuyio autig TG LEAETNEC NTOV
gMOYOUEVT amd TNV Kopumopalenivy kaBapon g piomeptdovng Kot e 9-udpo&u-piomeptddvng, 1 onoia
001Y0VGE Gg VIODEPATEVTIKG, EMTiTESD PLoTEPLOOVNC Kot 9-VOpo&u-promeptdovng. Otav 1 oudda Tng
kapuropalenivng amoxieiodnke oe pia post-hoc avdivon, n piomepdovn cuvovaouévn e Abio
Baimpoikd Nrav avatepn tov Abiov 1 Tov Poimpoikod poévo, ot peimon tng cuvoAlkng Babpoloying g
YMRS.

Eriuovy embetikotnra katd v avoio.

H amoteleouatikdmra g plomeptdovng otn Bepameio Alatapaydv Zoumeptpopds Kot Poyoroyikmv
Soumtopdtov ™me Avolag (Behavioural and Psychological Symptoms of Dementia-BPSD), ov
TePLAUPAvoLY SlaTapayég TG CVUTEPLPOPAS, OTMG EMBETIKOTNTA, SLEYEPOT], YOXMOOT, OpACTNPLOTNTA
Kot cuvoneOnuoticég dtatapoyés KatadelyOnke oe Tpelg SUTAG TVQAES, EAEYYOUEVEG UE EIKOVIKO QAPLLOKO
ueAéteg o 1.150 nhkiouévoug acbeveic pe pétpia £oc cofopn dvora. H pio pelém mepiehdupave
otabepég 60celg promeplodvne Tov 0,5, 1 ko 2 mg/muépa. Avo peréteg eVEAMKTOV dOGE®V TEPLEAAUPavaY
opades doomg promeplddvng 6o e0pog 0,5 €wg 4 mg/muépa kot 0,5 Emg 2 mg/muépa, avtiotorya. H
OTOTEAECUATIKOTNTO TNG PLOTEPLOGVIG dElyON e OTL ElVaL GTATIOTIKA Kol KAWVIKA OMUovTIKn ot Oeparmeio
g emBeTIKOTNTAG KO AryOTEPO GLVETNG 01N Bgpameio TG O1€yEPONG KAl TNG YOYXMONG GE NAIKIMUEVOVG
acbeveig pe avola (0nwg petpeiton amd v Khipako Behavioural Pathology in Alzheimer’s Disease
[BEHAVE-AD]) ko1 Cohen-Mansfield Agitation Inventory). To amotéleoua ¢ Oeponeiog pe
plomepdovn nTav ave&aptnto omd ™ Pabuoroyia oty Kiipaka Bpayeioag EEEtaong Yuyovontikdv
Agrtovpyidv (Mini-Mental State Examination-MMSE) (ka1 cuvenakoiovba and t cofopdtnro Tng
GvOl0G), TOV KOTAGTUATIKAOV 1310THTOV TNG PIOTEPLOOVNG, TNG TAPOVGING 1] TNG OMOVGING YOYMOTG KOl TOV
TOHmov NG dvotag, Alzheimer, ayyelakn 1 pikt (PBA. eniong mapdypago 4.4).

Toudrorpikdc TAnOvoudeg

Arazopayéc oraywyng

H anoteleopatikdtna TG promeptddvng otn Ppoyvmpdecun Bepamneio SI0GTASTIKOV GUUTEPIPOPHOV
€xet katadery el g dVO SUTAG TVPAEC, EAEYYOLEVEC LLE EIKOVIKO QAPLAKO, LEAETEG o€ Tepimov 240
aoBeveig nhwciog 5 éwg 12 etddv pe DSM-1V didyvoon dotapaydv S106TAGTIKNG GUUTEPLPOPAS Ko
oploK” dlevonTIKn Agttovpyio 1] N 1 LETPLA StavorTikn KoBvotépnon/datapoyn nabnong. Ztig ovo
ueAéteg 1 promep1dovn tav 0,02 émg 0,06 mg/kg/muépa NTOV GNUOVTIKG AvVOTEPT 0O TO EIKOVIKO
QAPUOKO GTO TPOKADOPICUEVO TPOTAPYIKO KATAANKTIKO ONUELD, ONA. OTN HETAPOAN aTd TN YPOUUY
avapopag otnv vokiipaka [Tpofinudtov Awywoyng g Nisonger-Child Behaviour Rating Form
(NCBRF) otnv EBdoudda 6.

5.2 D appPIKOKIVITIKEG 1O1OTITES

H piomep1dovn petoPoriletar otnv 9-udpo&u-plomeptdovn, 1 0moio EYEL TOPOUOLY PAPUAKOAOYIKT OpAoT
ue ™ plomeptdovn (BA. Blouetaoynuotiouog kor amopudkpovon).

Amoppoonon
H piomep1dovn amoppopdtol TAPOE VGTEPO OO TOV GTOUATOG XOP1YNOT, POAVOVTOS TIG LEYIOTES

GLYKEVTPMOELS 0T0 TAGoUA evtog 1 €w¢ 2 wpdv. H amdivtn and tov otépatoc frodiabectudtnta g
promepdovng etvarl 70% (CV=25%). H oyetikn and tov 6tépatog Prodiafecipudtnta e piomeptddvng amod
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éva owokio glvar 94% (CV=10%) cvykprtkd pe éva diddopa. H amoppodgnon dev ennpedletor amd tnv
TPOPY KOl EMOPEVMC 1| PLOTEPLOOVN UIOpEl va yopryeitan e i xopig yeopata. H otabepn Katdotoon g
PLOTEPIOOVNG EMTLYYAVETOL GTOVG TEPIGGOTEPOLG acbeveig evtdg 1 nuépac. H otabepn kotdotaon g
9-v3po&v-pLoTEPIOOVTG EMTLYYAVETAL EVTOC 4-5 NUEPDV OO TN YOP1YNOT.

Koatavoun
H piomep1dovn katavépeton toxéms. O 6ykog kotavoung sivor 1-2 1/kg. 1o mhdcpa, 1 pomepidovn
GUVOELETOL LE TNV AEVKOUATIVY KO TNV 01-0EVYAVKOTPOTEIVT. TO T0C0GTO TG GUVIESTG TG PLOTTEPLOGVNG

LE TG TPOTEIVEG TOV TAAGHOTOS glvar 90% kot Tng 9-vdpo&u-piomeptdovng ivar 77%.

Buougtooynuatiopndc Kot omwooAn

H piomep1dovn petaPolriletarl and 10 CYP2D6 otnv 9-udpolu-pionepiddvn, n omoia £xEl TopOLOLN
QOPULOKOAOYIKT Opdon pe TNV plomeptddvn. H piomepiddvn pall pe v 9-udpolu-ploneptdovi amoTeAovV
T0 gvePYO avTyuYwoikd kKhdcpa. To CYP2D6 vrdkeltal og YEVETIKO TOAVUOPPIGLO. ATOUO LE EKTEVT
petafoiikn| tkavotnta tpog to CYP2D6 petatpémovy toyémg n proneplodovn o 9-00po&u-plomeptdovn,
EVO ATopO e TEPLOPICHEVT HETAPBOAIKT tkovOTNnTa PO To CYP2D6 T petatpémovv o apyd. [Tapott ta
dToua UE EKTEVT] LETOPOAIKT IKAVOTNTA £XOVV YOUNAOTEPES GUYKEVTPMGELG PLOTEPIOOVNG KOl VYNAOTEPES
GLYKEVTIPMGELS 9-0OPOEL-PLETEPIOOVNG OO OTL TO. ATOLO LIE TEPLOPIGUEVT] LETAPOAIKN TKOVOTNTA, M
GUVOLOCUEVT QOPLOKOKIVITIKY TNG PLOTEPIOOVTG Kol TG 9-udpo&v-promeplddovng (dnA. Tov evepyod
AVTIYLYOGIKOD KAAGLOTOC), DOTEPQ a0 QAU Kol ETOVOAUUPOVOUEVEG dOGELC, £Vl TOPOLOLN GTA
ATOUO LE EKTEVT] KoL TEPLOPIGUEVT pETAPOAIKT tKavoTnTa Tpog To CYP2D6.

Mia AN 080¢ petaforiopod g proreptdovng eivar n N-amoaikvAioon. In vitro pedéteg og pikpooduia,
OV avOpdTIVOL NIaTog £6€1EaV OTL 1) PLOTTEPLOGVT], GE KAMVIKDG GYETIKEG GUYKEVIPMDOELS, OEV VUGTEAAEL
OMNUOVTIKA TO HETAPOAIGUO QOpUAK®V oV peTaforilovTat amd ta 160évivpa Tov Kutoypmuatog P450,
nepthapPavouévev tov CYP1A2, CYP2A6, CYP2C8/9/10, CYP2D6, CYP2EL, CYP3A4 ko1 CYP3AS.

Mia eBdopdda petd tn yoprynon pronepidovng, to 70% g d6ong anexkpin ota ovpa kot o 14% ota
KOmpava. Zto ovpa, 1 poneptdovn pali pe v 9-vdpoéu-proneptdovn aviimpoownebovy To 35-45% g
O7t0 TOV GTOWNTOG YOPTYOVUEVNC SOOTG.

To voAouto givar avevepyoi petaforitec. "Yotepa amd TOV GTOLOTOC YOPNYNOT GE YuymG1kovg acheveic,
1N promepdovVN amopakpvveTa pe xpovo nuicsiag Long mepinov 3 dpec. O ypodvog nuicetag Lmng
amoudKpLVONG TNE 9-0OPOEL-PLETEPIOOVNG KOl TOV EVEPYOD AVTIYLYMGIKOD KAAGUATOG Eivar 24 dpEC.

TpoppkdTnto/un ypoukoTnTo,

O1 GVYKEVTPMOGELS PLOTEPLOOVIG GTO TAAGLLA EIVAL 00GOEEAPTDOUEVES EVTOC TOV BEPATEVTIKOD
0GOA0YIKOV €DPOVG.

Hlkiouévol, Nrotikn Kol VEQPIKN OVGAEITOVPYIO,

Mio poppoKoKivnTiky HEAETN ePATOE 0OOMG HE 0md TOL GTOUATOG PIOTEPLOOVT £0€1EE KATA LEGO OPO
43% vynAdTEPES OPUCTIKEG GLYKEVIPADGELS TOV AVTIYLYMGIKOV KAAGHOTOG 6T0 Ao, 38% peyakdtepo
xpdvo nuicelag Cong kot petopévn KaBapor tov gvepyol aviiyuy®ctkob kKidouatog katd 30% oe
NAMKIOUEVOG.

X eVIMKEC [LE Tl VEQPLKT] VOG0, 1 KaBapon tov evepyod Tunpotog nrav ~48% g kabapong o€
VEOPOVG EVIMKEG. Xg EVIAIKEG LE GoPapn VEPPIKT VOO, 1 KABapon Tov evepyod Tunpatog tav ~ 31%
g kdBapong o€ veapoig vyieig evijhikes. O ypovog nuicelog {ong Tov evepyod TuMpaTog nTav 16,7 dpeg
o€ VEOUC EVIAIKEC, 24,9 dpec o€ EVAMIKEG e L VEQPIKT vOGo (M ~ 1,5 popég am’ Ot o€ veapovg
EVNAIKEC), kot 28,8 dpeg oe dtoua e coPapn veepikn vocso (| ~ 1,7 opég am’OTL 6€ veapovg EVIAIKES).
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O1 GVYKEVTPMOELS PLOTEPLOGVNG GTO TAAGLLO TAV PLGLOAOYIKEG GE AGOEVEIC [Le NTOTIKN OVETAPKELQ,
oAAd To péco ehevbepo KAAOLO TG PLoTEPLOGVIG 6TO TAAG L Ttay ovénuévo Katd 37,1%.

H oand otoépatog kaBapon kot 0 xpovog npicelag Cmng TS AmopAKpLVGNG TG PLOTEPLOOVNG KOl TOV
EVEPYOV TUNLOTOG GE EVAAIKEG [LE LA KOl GOPapT| NTATIKT OVGAELTOLPYIL OV NTAV CNUOVTIKE

SLOPOPETIKEG OO EKEIVEG TIC TAPAPETPOVS GE VEOPOVLG VYIELG EVAMIKEG,

Toudrorpikdc TAnOvoude

H pappokoxivntikng g promeptddvng, g 9-vopo&u-ptomeptdoviig Kot ToOL EVEPYOD OVTIYLYMOGIKOD
KAGGLOTOG g TodLd elplon wapdpota e eKeivn o€ eVIAMKEC.

DVLO, QLAN KOl KATTVIGLLO,

Mio tAnBuo oKy QopHOKOKIVITIKE 0VAADGT] OTOKAAVYE OTL OEV VILAPYEL KOO TPOPAVIG ETLOPOOT] TOV
@VOAOVL, TNG PVANG 1] TOV KOTVIGLOTOC GTN POPLOKOKIVNTIKT TNG PIOTEPLOOVNG 1] TOV EVEPYOD
OVTIYLY®OGIKOD KAAGLOTOG,

5.3 Mpoxivikd dedopéva Yo TNV acPaAieL

e peiéteg (vmod)ypoviag ToEIKOTNTOC, 0TI 0Toieg 1) 00GoA0YIN dpPYIoE GE GEEOLOMKA AVAPLOVE
pOLPAIOVG KOl GKOAOVG, TOPOVGLAGTNKAY O0COEEAPTMIEVEG EVEPYEIEG GTO YEVVITIKO GUGTN IO TOV
UPOEVIKMV Kol TV ONAukdv kot otov palikd adéva. Ot evépyeteg avtég oyetilovtav pe v avénon tov
EMTEOWOV TPOAUKTIVIIC GTOV 0P, TOV NTAV ATOTEAEGLO, TNG AVOGTUATIKNG OpAOTG TNG PLOTEPIOOVIG GTOVC
vrodoyeig vromapivng D2. Emmiéov, pedéteg kodMépyetog 10100 vTodNAGVOLY OTL 1] avarTTLEN TV
KUTTAP®V 6€ GYKOLG HOGTOV 6ToV AvBpmmo pmopel va dieyephet amd tnv mporaktivr. H piomepidovn dev
NTAV TEPATOYOVOC GTOV CLPOVPAI0 KO GTO KOUVEAL 1€ UEAETEC OVOTOPAYMYNG UE PLOTEPLOOVT] GTOV
apoLPaio, EPPAVICTNKAY AVETIBOUNTEG EVEPYELEG OTT CLUTEPLPOPE (EVYUPDUOTOG T®V YEVVIITOP®V, KOl
670 PApog yévvnong kot 6TV eMPIOoT TOV amoyovay. e apovpaiovg, 1 evoountpla £kbeon oe
PLoTEPIOOVN GLUVIEIMKE e YVOOTIKA eAleippata otV eviAKN (1. AALOL AVTOY®VIGTEG TNG VIOTOUIVIG,
otav yopnyndnkav oe KvoPopovHVTO (DA, TPOKAAEGAV APVNTIKEG ETIOPACELG GTN LAONGN Kol 6TV
KWVNTIKT ovAmTUén TV amoyovay. Ze pio LeAETN TOEIKOTNTOG GE VEAPOLS apovpaions Tapatnprnonkay
avénpévn Bvnopotta tov uPfpiov kot kabvotepnuévn Lotk avantuln. Xe pio perémn 40 efdopadwv
o€ veapoig okbAoVG, vIMpée Kabvotépnon ot ceéovoiikn wpipaven. Bacel tov AUC, dev
TopoTNPNONKAY EMOPAGELS OTNV AVATTUEN TOV HOKPAV 0GTAOV 68 GKOAOLS LE 3,6 —popég TN HEYIOT
avBpamivn ékbeom og gprfovug (1,5 mg/Mmuépa), evod eTidPACT GTO LOKPA 0GTA Kot T1] 6eE0VOAKT
opipaven TapatnpnOnke oe 15—popég ™ péyiom avBponvn €kbeon oe epnoug.

H piomep1dovn dev ftav yovidroto&ikn| o€ pia TANOdpa dOKIHACIOV. e HEAETEG KAPKIVOYEVEST|G LUE OO
TOV GTOMOTOC PLOTEPIOOVT] GE APOVPOIOVE KOl TOVTIKOVE, ELQPAVICTIKAY OVENCEIC GTU AOEVAOUOTA TG
VIEOELOTG (TOVTIKIN), GTO AOEVADUATA TG EVOOKPIVOUE LOIPAG TOVL TayKPENTOG (apovpaiot) Kol 6Ta
adevopato TV Palikdv adévav (Kot ota 0o €idn). Ot dykot avtoi umopel va arodofovv otov
TOPUTETAUEVO AVTOYOVICUO TNG VTOTApUiviG 6Tovg D2- vodoyeic kot oty vepnporaktivarpio. H oyéon
QUTAOV TOV OYK®V TOL EVPEONGAV GTO TPOKTIKA UE TOV Kivouvo TapoOUolnv OyKov 6tov avOpwomo dev gival
yvooti. In vitro kot in vivo poviéda {omv deiyvouv 0Tt 6€ VYNAOTEPEG OGELG 1| PIETTEPLOOVT UITOPEL VaL
TPOKAAEGEL TapdTact Tov dactipatog QT, 1 omola €xet oyxetiobel pe pia Bewpnriky avEnon Tov
KvdOvou yio, kothtokn tayvkapdio dikny putidiov (Torsade de Pointes) oe acBeveic.
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6. D®APMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEX
6.1 Koataroyog ekdéymv

Tvprvog diokiov.

Aoktoln povoidpikn

Natpro Aaovporobeukd

Av03dpo KOALOELDEG TLPITIO

Kvutropivn ukpokpuotaAiki

Apvio apafocitov TpoleAaTivoTotnUEVO

Apvlo kapPoévuehulwpévo vatpiovyo (Type A)
Moayviolo oteaTiKo

Emixdloyn:

Tutaviov do&eido (E171)
IToAvaBvievoyivkdin 6000
[ToAvarBvievoyivkdin 400

1 mg:
YrpoueAroln

2 mg:

YrpoueAroln

Znpov o&eidio epubpd (E172)

Znpov o&eidio kitpvo (E172)

3 mg:

YrpoueAroln

Adxa apythodyov xpooTtikig Kivodivng kitpwvo (E 104)

4 mg:

YrpopeAholn

Znpov o&eidio kitpvo (E172)

AdKka apythovyoL ¥pOoTikng KivoAivng kitptvo (E 104)

Adka apythodyov xpocTikig vdtkokappviov (E 132)

6.2 AovppoatoTnTeg

Agv epapuodletat.

6.3 Avdpxera Cong

2 xpovia.

6.4 Iowitepeg mPpoPUAAEEIS KATA TV @VAUEN TOV TPOIOVTOG
Mn puAdoocete og Beppokpacio peyarvtepn tov 25°C.

6.5 @YoM KOl GVGTATIKG TOV TEPLEKTT

Koyéln (dypoun dwpavig and PVC/PVAC/AL), yaptvo kovti

1 mg: 6, 10, 20, 30, 50, 50 (50x1) (vocokopglakn cvokevooia), 60, 100, 100 (5x20)
(vocokopetlakn cvokevacia), S00 emukalvppéva, pe ATt LUEVIO dloKioL
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2 ko 3 mg: 10, 20, 30, 50, 50 (50x1) (vocokopelokn cvokevacia), 60, 100, 100 (5x20)
(voookopelokn cuokevacio), S00 exucalvppéVo pe AeTTO VUEVIO SIGKiA

4 mg: 10, 20, 30, 50, 50 (50x1) (vocokopelokn cvokevaoia), 60, 100, 100 (5x20)
(vocoxopelokn cuokevacia), S00 emkalvppéva pe AeTTo VUEVIO O1GKIO

Mmopei va, unv KoKAoQopoHV OAEC 01 GLCKEVUGIEC.

6.6 Idwitepeg TPoPUAAEELS amTdppLYNG

Koapio g1d1kn vroypéwon.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

TEVA Pharma B.V.

Swensweg 5, 2031 GA Haarlem

OMovoio

8. APIOMOX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAZ

1 mg: 25826/08-04-2011

2 mg: 25824/08-04-2011

3 mg: 25825/08-04-2011

4 mg: 25828/08-04-2011

9. HMEPOMHNIA IIPQTHY EI'KPIXHY / ANANEQXHY. THX AAEIAX

Hpepounvia npdtng €ykprong: 07-01-2008
Hpepounvia tedevtaiog avavémong: 08-04-2011

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

25



