MEPIAHYH XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX

1.  ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IPOIONTOX

TIAQUEL 25 mg emtkaAvppéva pe AemTd LUEVIO dloKia

TIAQUEL 100 mg emucolvppévo. e Aentd vUEVio dloKia
TIAQUEL 200 mg emucolvppévo. e Aentd vUéVio diokia
TIAQUEL 300 mg emucodvppévo. e Aentd vuévio diokia

2. HOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNGEXH

TIAQUEL 25 mg: mepiéyovv 25 mg kovetiamivn (og kovetiamivny fumarate).
'Exdoy0 pe yvmortn dpaon: 15,363 mg Aaktoln (dvudpm) avd diokio

TIAQUEL 100 mg: mepiéyovv 100 mg kovetiomivy (g kovetiomivy fumarate).
'Exdoy0 pe yvmotn dpdon: 61,482 mg Aaxtoln (dvudpm) avd diokio

TIAQUEL 200 mg: mepiéyovv 200 mg kovetiomiv (og kovetiomivny fumarate).
"‘Exdoyo pe yvmortn opaon: 122,975 mg Aaktoln (dvodpn) ava diokio

TIAQUEL 300 mg: mepiéyovv 300 mg kovetiomivy (¢ kovetiomivny fumarate).
'Exdoyo pe yvmotn dpaon: 184,467 mg Loktoln (dvudpn) avad diokio

Mo tov TAnpn keTdAoyo TV ekdOYV PA. Tapdypoeo 6.1.

3. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Emwoloppéva pe Aemtd vuévio diokia

TIAQUEL 25 mg etvon ypopatog pol Kot oTpoyyvAd apeixvpta.

TIAQUEL 100 mg ivot yp®dpHoToC KITPvou Kol 6TPOYYLAGL oueikvupTo, IE Yopayn otn pic TAELpd.
TIAQUEL 200 mg givon ypdpotog Aeukoh Kot GTPOYYVAL aueikupTa, LE yopayn otn pio TAvpd.
TIAQUEL 300 mg givat xp@dpotog AguKkoD Kot EMUAKT, QUEIKVPTA, LE YOpOyn OTN Lo TAEVPA.

To dwokio pmopel va yopiotel o€ ioeg 00GELC.
4. KAINIKEZ TAHPO®OPIEX
4.1 OsgpamevTiKég evoei&elg

To TIAQUEL evéeikvuton yuo:
o ) Bepoameio g oyloppévelog
o 1 Bepomeio TG dSUTOMKNG droTAPAYNG:
0 T Bepancia TV peTpioV £0C GOPUPOV LAVIOKOV KOTA TN SUTOALKT SlOTOPOYN
0 To v Bepancia TV pelldvov KatabMATIKGOV ETEIG0SIOV 0TO TAOIGLO TNG SUTOAKNG SLOTAPUYNS
0 T v TpodANY” ™G VITOTPOTNG G 0obeveig e SuTOAKN Slatapayr], GTOVS OTTOIOVE TO MOVINKO, 1)
KaTaOMmTIKG EMEIGO010 avTomoKpidnke og Oepameia e KOLETIOMIV.

4.2  Aocoloyio kol TPOTOS YOPIYNONG

Y7rapyovv S1opopeTikd 60c0A0YIKA oynpata yio Kabe Evdein. Qg ex TovTov Tpémel va dtocporileTal 0Tt o
acBeveig Aapfavovy capeig TAnpoeopieg oeTIKd Pe TNV KATAAANAN doGoA0Yi Yio TNV KATAGTAGY| TOVG.

To TIAQUEL pmopel va yopnyeital pe f yopic tpoem.



Evilixes:

INa v Ogpameio ™G oylogpévarag

Mo v Bepameio g oyploppévelag, to TIAQUEL mpémetl va yopnyeitor dvo popég tnv nuépa. H cuvolun
NUeEPNOIL dOCT Y10 TIC TEGOEPIC TPAOTEG NUEPES TG Bepameiag etvan S0 mg (tnv 1n nuépa), 100 mg (tnv 2n
nuépa), 200 mg (v 3n nuépa) ko 300 mg (tnv 4n nuépa).

Amo v 4n nuépa Kot PETA, 1 060om Ba mpémel vo eEATOMKEDETOL EVTOG TOV GLVNOOVE OTOTEAEGLATIKOD
g0povg d0cemV, Tov Kupaiverol ard 300 émg 450 mg/Mmuépa. Avdioya pe v KAWVIKY amdKplon Kot TV
avoyn kabe acbevoug, n d6oN UTopel va, TpocaprocTel evtdg evpoug omd 150 g 750 mg/muépa.

INa v Oeponcio TV peTpiov £0¢ coPfupOV HOVIOKAV ETELGOOTMV 6T SUTOAIKT Lo Tapa)Y]

Mo v Bepomeio Tov paviakdv eneicodiov mov oyetilovral pe dumoAikn datapoyn, To TIAQUEL zmpénet
va yopnyeitoar 600 @opég v nuépa. H ouvorikn nuepnoila 600m yio T TEGGEPLG TPDOTEG NUEPES TNG
Oepaneiog eivar 100 mg (tnv 1n nuépa), 200 mg (tnv 2n nuépa), 300 mg (v 3n nuépa) kot 400 mg (tnv
4n nuépa). Teportépm mpocapuoyn g docoroyiag péypt o 800 mg/Mmuépa v 6M Muépa, TPETEL Vo
yiveton pe avénon g doong katd 200 mg nuepncimg.

H 660n umopei va mpocoppootel gviog gupovg amd 200 émg 800 mg/Mmuépa, avdioyo pe TNV KAVIKA
amoKpilon kot TNV avoyn kabe acbevovg. To cuvnbeg amoteleouatikd e0poc 60cew@v Kupaivetar amd 400
¢wc 800 mg/muépa.

INa v Ogponcio Tov peilovov KOTAOMTTIKAOV ETEIG00iMV 6T SuTolIK draTapoyn

To TIAQUEL mpémer va yopnyeitar pio gopd tnv nmuépa mpwv v Ppadvy kotdkiion. H cuvolwm
NUeEPNoLL dOCT Y10 TIC TPMTEG TEGTEPLG NUEPEG TNG Bepameiog ivor 50 mg (1n nuépa), 100 mg (2n nuépa),
200 mg (3n nuépa), ko 300 mg (4n nuépa). H cvvietdpevn nuepniowo 66om eivar 300 mg. Xe kAvikég
ueAéteg, dev mapatnpninke emnpdcsbeto dperog oty opdda wov Adupave 600 mg oe cOyKplon HE TNV
opado mov AduPave 300 mg (PAéme moapdypago 5.1). Mepovouévor acbeveic pmopei vo wpeinbovv amod
v 6601 tv 600 mg. Adcelg peyardtepeg amd 300 mg mpémel va apyilovv va yopnyodvIal amd YITpovg
oV €yovv eumelpio ot Oepameio TG SUTOAIKNG dtoTopayne. e LEPOVOUEVOLS acbeveig, oe oyéomn e v
avoyn, ot KAMVIKEG peréteg Exovv Ogi&el 0TL pmopel va e€etaotel peimon tng d6ong o€ éva eddyioto 200 mg.

N v Tpdinyn vroTponig 611 S1TOAMK SraTapayn

Mo v 7péANY”N VIOTPOTNG HOVIOKAOV, WKTOV 1 KATOOMATIKGOV €TEIG0dImV GTN SmOAMKN dtoTapayn,
acBeveig mov &yovv avtomokpiBei ot Kovetiamivn Yo o&eio Oepameio TG SIMOAIKNG SlOTAPAYNG TPETEL V.
ocvveyicovv Vv Bepameio oty dwo 66om. H d6on pmopel vo mpocoppootel aviroyo pe TV KAVIKA
amoOKploT Kol ovoyn Tov Kabe acbevolhc evtdg Tov gupovg d6cemv, mov kvpaivetal amd 300 émg 800
mg/Muépa. yopnyovpevn 000 eopéc v nuépa. Elvar onpavticd n younAdtepn amoteleouatikny 66on vo
YpNOLoTOLEiTAL Yio0 TNV Bgpameio cuVTHPNOTNG.

Hiluaopévor

Onwg kot pe aGAlovg avtiyvymotkovg mapdyovieg, to TIAQUEL mpémel va ypnoylomoleital pe mpocoyn
OTOVG NAKIOUEVOLG, 10laiTEPO KaTd TNV TTepiodo g Evapéng g Bepaneiag. O puBudc avénong g do6ong
towg ypelacbel va gival o apyog, kal 1 nuepnolo Oepamevtikny 6066N WKPATEPT AVTIAG TOV YOPNYELTAL GE
VEMTEPOLG 0obevelc, avaloya He TNV KAWVIKA omdkplon kot tnv ovoyn kabe acbevovg. H péon tiun
k@Bapong g Kovetamivng amd o TAdoua nTav katd 30 - 50% peltopévn 6Tovg VIEPNAIKES, G GUYKPION
LE TOVG VEMTEPOLS 0lGOEVEILG.

H omoteleopatikdmra kot 1 ao@daiein dev Exel agloloynbel og acheveig Gvm TV 65 eTMOV e KOTOOAMTTIKG
EMEICO010 T TAAIGLO SUTOAIKNC SLOTAPAYNC.

Hadratpikdg Tanboopog

H xovetwamivn de cuvvietdtal yio yprion o€ maidld kol gprfovg k4t tov 18 etdv, AMdoym Elhenyng
dedopévav mov va vroompilovv TN ypnomn 6€ avthv TV NAklokn opdda. Ta dwwbéco ctoyeion amd
ELEYYOUEVES LLE EIKOVIKO PAPUAKO KAMVIKEG peAéteg mapovatalovtatl ota Aquuota 4.4, 4.8, 5.1 ko 5.2.



Ne@pun avendpkera
Agv glval amopaitntn N Tpocaproyn g 00GoAoying o 0o0evel e VEQPIKT OVETAPKELQ.

Hratua] averapkera

H xovetiomivn petaporiletan oe peydro Pabud oto Nmap. Xvvenmg, to TIAQUEL mpénetl va yopnyeiton pe
mpocoyn o€ acbevelg pe yvooT MmOtk avemdpkeld, dwitepo katd v mepiodo g Evapéng g
Oepamneiog. Ot acBeveilg e yvoor) nratikn averdpkelo Bo npénel vo Egkvovv pe 25 mg v nuépa. H
00on mpémet va, av&avetar katd 25 Ewg S0 Mg v nuépa, LEYPL TNV ENITEVEN ATOTEAEGLATIKNG 00GOA0YIAG,
avVAAOYQ LE TNV KAWVIKT] QOKPLoT) Kot TV avoyn Kabe acBevovc.

4.3 Avtevoeieig
YnepevaioOnoia 6to dpacTikd GLGTATIKO 1| GE OTOLOONTOTE AT TO EK0YO TOV TPOTOVTOG.

H cVyypovn yopriynon pe avoaotolreic Tov 1oogvivpov 3A4 tov kutoxpdpotog P450, dnmg avaostoreic g
HIV-tpotedong, aviipvknriacikol mapdyovieg g opddas tov aloidv, gpuBpopvkivn, kiapiBpopvkivn
Kot vepalodovn avtevosikvotar (BA. emiong Aqppa 4.5).

4.4 E0kég TPOELOOTOU|OELS KOl TPOPLAGEELS KaTd TN ypiion

Kabdc 1o TIAQUEL éyel apketéc evdei&eis, Ba mpémel va AapPavetal vroyn 1o TPoeid ao@oleiog o
oyéon pe Vv e&aToptkevpévn odryvaon tov acBevoig kat Tn 00G1 Tov YopNYEiTaL.

Houdratpikodg mAnBuopog

H xovetiamivn de ovviotdtor yio ypion o modld Kot epnfovg kdtw twv 18 etdv, Adym Erlenymg
dedopévav mov va VTOGTNPILoVV TN ¥PNON G€ ALTHY TNV NALKLOKT opada. KAvikég peAétec e KoveTamivn
&yovv deiéel 6T emmALOV TOVL YVOGTOO TPOPIA acPALELNG OV £)XEL TPOGO0pLoTEL 68 eviAtkeg (BA. Afupa
4.8), oLYKEKPEVEG AVEMOOUNTEG EVEPYELEG EUPAVIOTNKOV HE UEYAADTEPT GLYVOTNTA GE Todd Kot
epnpovug oe chykplomn e Tovg evVAAKES (avEnuévn Opekn, avENCELS OTNY TPOANKTIVI TOV 0pOv, PVITION Ko
OLYKOTN) TN UTOPel vo €xovv SLOPOPETIKEG emMTMOE Yio. modid kot epnfovg  (eEmmupapudikd
CUUTTOMOTE KOl VEPEBIoTOTNTA) KOl Lo damioTdOnKke O0TL dev éxel mapoatnpnOel o pekéteg evniikov
(avénoeig oty aptnplakn wieon). Eniong, €xovv mapatnpndel petaforéc otig egetdoelg g Asttovpyiog
oV BupPeoEld0V( oe TAdLA Kot EPIBoug.

EmumAéov, o1 paxponpdbecuec emmntdcelc otnv acpdieia e Oeponeiog pe Kovetamivn otn avartuén kot
opipavon dev &xovv peretfel népav Tov 26 gfdopddmv. Ot paxpoypdVIES EMMTAOGELS GTNV YVOGLOKY KoL
GLUTEPLPOPIKT avATTTLEN dEV EIVaL YVOGTEC.

Ye eleyyOlEVEG Pe EIKOVIKO QApULOKO KAWVIKEG peréteg oe maudld ko €pnPovg acbeveic Kovetiamivn, M
KOVETLOTIVI] GLOYETIOTNKE HE pio avEnuévn eppavion eEomupaudikov copntopdtev (EPS) oe ovykpion
pe 10 €KOVIKO @dpuoko oe acbBeveic vmd Bepameio yio oyloppévelr dmolkn povie Kot OUTOAKY|
KatdOAym (PA. AMupa 4.8).

AVTOKTOVI/0VTOKTOVIKOG 10206 10G 1] KALVIKY] EMdEiveoT

H xotdBiiyn om Suwodikn Owrtapayr oyxetileron pe avénpévo kivouvo yuo. OUTOKTOVIKO 10€0.GUO,
OVTOTPOVUATIGUO Kot ovTokKTOVia (TEPLoTATIKA oV oyetilovtal pe avtoktovia). O kivduvog autdg eppével
péypt va vapéet onpavtiky Peitioon. Kabog n Pedtioon puropel va pnv mopovclactel Tig mpdTeg Alyeg 1
neplocotePEG efoopddeg Bepamneing, o1 acBeveic Oa mpénetl va mopakorovBovvat TakTikd LEYPL va vITdpEet
tétown Pertiooon. Xopemva pe ™ kKMviky gurepia, o kivovvog avtoktoviag pumopel vo avénbel ota mpodTa
o1adw S Pertimong.

EmumAéov, ot yatpol mpénetl va e&etdoovv tov mbavd kivovvo engicodinv mov cyetifovtar e avtoktovia
petd and omdtoun dSlakomn e Oepameiog pe KOveTmiv, AOY® TOV YVOOTAOV TapaydvIiemy KvoOVoy NG
vd Bepanciog achévelag.

AMAEG YUYLOTPIKEG KATOOTACELS YO TIG OTOIEG CLVTOYOYPOEEITAL 1) KOLETIOMIVI) UTOPOLV €miong vo
ovoyeTicbovv pe avénuévo kivouvo TEPIOTOTIKOV GYETILONEV@V pE avTtokTovia. Emmpocheta, avtéc ot



KatTaotdoelg umopel va ocvvomdpyovv pe peilova katabimtikd emeicoda. I'a to Adyo avtd, ot idieg
TPOPLAAEELG TOV TaipvovTol Katd T Bepaneio acBevov pe peilova kotabMmtikd encicodio Bo tpénel va
moipvovtol Kot katd T Oepameio acOevdv pe GAAEC YuylaTplkés StoToparyEs.

AcBeveig e 16TOPIKO TEPIOTATIKOV GYETILOUEVOV LE ALTOKTOVIN, 1] EKELVOL TTOL TOPOVGLALOVY GNULOVTIKOV
BaBpod avtoktovikd 1deacud Tpv amod v Evapén e Bepaneiag sivat Yvootd 0T S1aTpéXouy LEYAADTEPO
KIVOUVO Y100 OWTOKTOVIKEG OKEWYELG 1 ATOTEIPEC AVTOKTOVIOG KOl YU OVTO TPEMEL VO TOPAKOAOLOOVVTAL
MPOGEKTIKA KATA TN dudpkewn ¢ Oepomeiag. Mo HETO-OVAALOY EAEYYOUEVOV HE EIKOVIKO (QOPLOKO
KAVIKOV SOKIUAV [E avTIKOTAOMTTIKA @dappaka og evilkeg acbeveic pe yoylatpicés datapayés, £0e1&e
aLENUEVO KIVOUVO OUTOKTOVIKNG GULUTEPLPOPAG HE TO OVTIKATOOMITIKO € CUYKPION UE TO EKOVIKO
@apuako o acheveic nlkiog KT TV 25 €TMV.

21evi] TapaKoAoVONoN TV acBevdv Kol Wwitepa avTtdV Tov daTpéyovy LYNAO Kivovvo Ba mpémel va
GLVOLALETAL LE TN POPUOKELTIKY ay®yN, Wwitepa otnv apyn g Oepameing kot petd amd allayéc ot
docoroyia. Ot acBeveig (ka1 avtoi mov @povrtilovv tovg acbeveic) Ba mpémel va eivor oe emaypvmvnon
GYETIKA e TNV avAyKT TOpaKOAOVONONG Yo OTOAONTOTE KAVIKT] ETLOELVOOT), CVTOKTOVIKT] GUUTEPLPOPA 1)
OKEYELS Kot aoLVNOoTEG OAAAYEC OTN GLUTEPLPOPE Kot Vo avalnTiGOLV GUESA LOTPIKT] GUUPOVLAN EQV TO
GUUTTOUATO QVTA ELPAVIGHODV.

Ye Ppoyuypdvieg ereyyOueves e €KOVIKO @appoKko kAvikés pehéteg aocbevav pe peilova katabAimticd
EMELCO010. GE OMOMKY] dlaTopayn Topatnpninke ovEnpévog kKivouvog mePIOTATIKOV GYETILONEVOV LE
avtoktovio o veapols eviiikes acbBeveis (MAkiog Kdto tov 25 €t®Vv) otovg omoiovg yopnynonke
KOVETIHMIV] G€ GUYKPLoN HE aVTOVS GTOVG omoiovg yopnyndnke ewovikd @dapuaxo (3,0% évavit 0%
avtioTorya).

Meraforikég kivovvog

Me dedopévo tov Kivovvo emdeivong tov peTafoAtkod Tovg Tpopid, mepthapupavopévev HeTafoldv Tov
Bapovg, g YAvkolng aipatog (PA. vrepylvkorpio) Kot Tov Amdiov, mov &govv mapatnpndel oe KAVIKES
HeAETeS, ot peTafoAkés mapapeTpol Tov aclevdv tpénet va mpocdiopiloviol katd Tov xpovo tng Evapéng
g Bepoaneiog kot ot peTaforéG TOV TOPAUETPOV AVTAOV TPETEL VO EAEYYOVTOL TAKTIKA KOTA TN OLApKELN TNG
Oepaneioc. H emdeivoon avtdv Tov mopapétpov Tpénet vo avtipetoniletol 0nmg evoeikvotol KAviKA (BA.
emiong mapdypago 4.8).

Eéomupapmdtkd copntopata

Y& KMVIKEG LUEAETEC EAEYYOUEVEG UE EIKOVIKO QAPLOKO O EVAMKEG 0lGOEVEIC 1) KOVETINTIVY] CLGYETIOTNKE
pe avénon g ovyvotNnTag ELPAVIoNS eEOTLPAUIOIKOY CUUTTOUATOV GE GUYKPLION UE EIKOVIKO (PAPUOKO
og acbeveig mov avteToTicOnkay yio peilova katabiurtikd enelcddio oe duroAkn dtotapayn. (PA. Aqupa
4.8 kon 5.1).

H ypnion ¢ xovetiomivn €xel cvoyetiotel e v oavamtuén okabnoiog, mov yopoaktnpiletor omd pio
VTOKEEVIKA SVGAPESTN 1 PACAVIGTIKY] OVNOLYIO KOL OVAYKN Y10 KIVI|OT) TOVL GLYVA GLVOJEVETOL OO i
advvapio vo kabiocel 1 va mopapeivel oe akvnoio. Avto givar mo mbavd vo cuuPel EvIog TV TPOTOV
efdoudowv tng Bepamneiag. Xe acbeveic mov epeavifovy avtd Ta cuUTTOHOTA, 1] aENGN TG 600N G Hropel
va gival emPAaafnc.

‘Oyun dvokivnoia

Edv gpoavietouv onueia kot courtopato oyiung dvokvnoiag, o npénel va, e€etactel n peioon

g 06om¢ M M dakonr tng kovetTwomivn . Ta copntdpata Oyyng dvokivneiog umopei va emdsvmboiv 1
axoun vo epueavictovv petd v dwokonn g Oepameiog (BA. Anuua 4.8)

Ynvniio kon Cain

H Oepameio. pe kovetiamiv cLoYETIOTNKE UE VAVNAIDL KOl GYETIKG GUURTOUATO, OTMG KOTASTOAN (PBA.
Mupo 4.8). Ze khMvikég peréteg yio tn Oepaneio tov acbevav pe dimolkn katdOiwym, n Evapén nTav
ocvvnbog pécsa otic 3 TpdTeg NUéEPeg Bepameing kot HTav Kuplwg NG Emg PETPLAG Eviaonc. Acbeveic mov
Buovovv évrovn vvniioa pmopet vo ypetdlovTol To cuyVh ETIKOVOVIN Y10, TOVAGYIGTOV 2 £BJoUdadeC amd
mv évopén g vavniog M uéypt va PeAtimbovv to. cvumtopaTo Kot pmopel vo e€etaotel SloKom TG
Oepameiog.



OpBoctaTiKi) VTOTOON

H Bepamneia pe kovetiamivn éxel cvoyetiobel pe opbostotikn vrdtacT Kot otk CaAn (PAéme Anppa 4.8)
Ta omoia, OTMG 1 VIVNAMN EKONAMVOVTOL GVVNBME KATA TV apyIK) TePiodo TnG Tithomoinomng g d6o1G.
Avtd Bo pmopovoe vo avENcel TV TOOVOTNTO TPOVUOTIGHOD amd oTHYNUe (TTMo™), WiTEPO GTOVG
nAKlopévovs. Q¢ ek tovtov, ol acBeveic Ba mpémel va cvpfoviedoviarl vo eival TPoGeEKTIKOl PEYPL Vo
eEokelwbovV g TIC MOAVES TOPEVEPYELEG TOV PAPLLAKOV.

H wovetiamivn mpémel va ypnowonoteital pe mpocoyr] o€ acHevelc e yvoot Kopdloyyewky voco,
OYYEIOEYKEPOAMKT VOGO 1N GAAEC KOTOOTACELS We mpodidbeomn vyia vmotaon. Ilpémer va efetdleton to
evogyopevo peimong g d6ong, 1 TS mepiocdtepo Pabdaiog avénong, edv cvuPei opfootatikny vrdtaon,
Wwitepa og acbeveic pe vTokeipevn KapdLoyyELOKn VOGO.

YXraopotl

Ye eheyyduevec kMvikég peAétec dev vmnpe kapio dPopd oTN GLYVOTNTO EUPAVIONG CTOCUMY OE
aoBeveic mov EAaPav KOLETIATIVIY 1 EIKOVIKO QAPHOKO. AEV LTAPYOVY SLOEGILN GTOLXELN Y10 TNV EMIMTOON
TOV OCTOGUOV 6€ 0c0eveig e 10Toptkd datapayng omacudv. Ommg Kal pe dALo avIyuY®GIKd, GUVIGTATOL
TPocoyn Kotd Vv Bepaneia acOevdv e 10T0p1kd onacudv (PA. Aquuoa 4.8)

Koxon0sg Nevpoinatké Xovopopo

To «xokonbeg vevpoAnmTiKO OLVOPOUO £€xel  ovoyeTiobel pe Vv avtyvyooiwkn  Oepomeio
ocopmepthapPavopevng g xovetwomiving (BA. mapdypago 4.8). Ot Khvikég exdniooelg mepthapupdvouy
vepBeppio, HETAPOAN TNG VONTIKNAG KOTACTAONG, UOIKN SLOKOUyio, OoTAOED TOV AUTOVOUOL VELPLKOD
CLOTAMOTOG Kol oVENUEVE, EMIMEDD KPEOTIVO-QOCPOKIVACNC. X& o TETOW TMEPIMTMON, 1 KOLETIOMIV
TPEMEL VO, OLOKOTTTETOL KOLL VO, TOPEYETOL KATAAANAN taTpik wepiBohym.

Yofap1] 0OVOETEPOTEVIQ KO OKOKKIOKVTTOPOIRIN:

e KMvikég peréteg pe kovetiamivn £xel avapepbei cofapn ovdeteponevia (apBpog ovdetepdpiimy <0,5 X
10%L), pe ovyvodmta epedvions. Ot TepIoGOTEPES TEPUTTMOGELS GOPOPTG OVIETEPOTEVIAG EUQAVIcOTKaY
péco og Ayovg puMveg amod v évopén g Oepameiog e KOLETIOMIVN. AEV VTAPYEL ELPOAVIG CUGYETION UE
tm d6om. Me Pdon v eumeipio PETA TNV KLKAOQOPIO TOV TPOIOVIOS, OPICUEVEG TEPUTTOOELS NTOV
Bovatneopec. Mbavoi mapdyovieg Kivdbdvov Yoo ovdetepomevia meptlapufavovy tpobmdpyovta younio
apBpd Aevkokvttapov (WBC) kot 16Topikd @appokoemayOpevng ovdeteponeviag. Qotdc0, OploUEVES
TEPMTOCELS epeaviotnkay oe acbeveig ywopig mpoindpyovteg mapdyovieg kvdvvov. H kovetiamivn Oa
npénel va dlokomTeTOn o aoBevelg pe aplBpd ovdetepopirmv <1,0 X 109/L. Ov acbBeveic Bo mpémel va
mapokolovfovvtol ylo onueic Kol copTTOROTe AoTUOENG KAl Vo EAEYYETOL O OPIOUOC OVIETEPOPIAMDV
(néypt va viepPoiv Tov apBud <1,5 X 109/L) (BA. mapdypago 5.1).

H mepintmon g ovdeteponeviag mpénel va e&etaletol oe acbeveic mov moapovsialovv Aoipmén M TopeTo,
Wwitepa emi amovoiag gUEOvOV TPodlaesIKOV TUPUyOVIOV KOl TPETEL VO AVTILETOTILOVIOL OTT®G gival
KAMVIKG omapaitnTo.

[Ipéner va divovtar otovg acbeveic odnyieg yio dpeon ovaeopd TG EUEAVIONS CNUEIOV/CUUTTOUATOV
EVOEIKTIKMOV OKOKKIOKLTTOPOIioG 1 Aolpméng (m.y. moupetdc, advvopic, ANnbapyog M movoropog) o€
0molOdMTOTE YPOVO KoTd TN didpkea g Oepanciog pe Tiaquel. Xtovg acbeveic avtig ¢ Katnyopiog
wpénel va devepyeitar dueon pétpnon tov Asvkokvttapov (WBC) koar tov amdAvtov apifpov
ovdeTepoPiAv (ANC), 1dwitepa 6tav amovsidlovv Tpodiafecikol mapdyovTes.

Alnremopdosig
BA\éne emiong mopdypago 4.5.

H ovyyopnynon kovetiomivn pe évav 1oyvpod emoyoyEn ToV NraTikov eviOumv 0nmg 1 kapPapalenivy 11
QOVOTOTVY], LELDVEL OTUOVTIKA TIG CUYKEVTIPMGELS TNG KOVETIUMIVI] 0TO TAGGLO KOl UTOPEL VO EXNPEACEL
TNV OMOTEAEGLOTIKOTNTO TNG Oepaneiog e KoveTlomivn. Xe acleveic, mov Aappdvovv évav emaywyéa TV
nratikov eviopov, n Evapén g Oepameiag pe KoveTlomivn mPENEL Vo yivetal HOVO OTAV O YloTpOg
EKTINOEL OTL TO OPeAOg NG Oepamelog e KOVETIOMIVI) VIEPIGYVEL TOV KIVOUVOV OO TN OlOKOMH TOV
EMOYOYEN TOV NTATIKOV eviopmv. Elval onpovticd, onotadnmote oAlayn otnyv Oepaneia e ToV EnaymyEa,



va, yivetol otadlokd Kol EpOcov amouteital, vo ovtikadiotatal and Evav un-enayoyéa (m.y. BoaAmpoikd
vaTp1o).

YopoTiko papog

[Ipoécinyn copatikod Papovg €xel avaeepbel oe acbevelg mov €yovv vmoPAndel oe Oepomeio pe
KOVETLOMIVN KOl TPETEL VO TAPAKOAOVOOVVTOL KOt VoL EAEYYOVTOL OTTMC EVOEIKVUTOL KAWVIKA COLPOVA LIE TIG
AVTIYLYMOIKES KatevBuvtipieg 0dnyiec mov akolovBovvror (PA. Anupota 4.8 kot 5.1).

Ynepylvkapio

‘Exer omdvio avoeepBel vrepylvkopio kovn ovamtoén 1 emdeivoon Tov OaffiTn TOv TEPLIOTAGLOK
oUVOEETOL LE KETOEEMOTN 1 KMUW, SLUTEPAAUPaVOUEVOV Oplopévev Bavatnedpwv meputtdcemv (PA.
Mupo 4.8). Xe oplopéveg TEPUITMOOELS, £xel avapepBel Tponyoduevn avénon 1Tov copatikod Bépovg mov
pmopel va gtvar Tpodiafecikds Tapdyovioc. XuvieTatal KATAAANAN KAWVIKY Topakolovdnorn copupeva pe
TIG AVTWYLYOOIKES KatevBuvinpileg odnyieg mov akolovBovviat. AcBeveic vmd Oepaneio pe omolodnmote
AVIWYUYOOIKO TapEyovTa GUUTEPIAAUPAVOUEVIG TNG KOVETLOTIVY, TPETEL VAL TOPOTNPOVVTOL Yiol oNUEl Ko
cuoumTOpate VIEPYALVKaIpiog (dmwg modvduyio, moAlvovpia, molveayio kot advvopio) Kot acBeveic pe
caKyop®On SwfnTn 1 LE TOPAYOVIEG KIVOUVOL Yo caKyop®mon Swfntn mpémel va mapakoiovfodvrtan
ToKTIKE Yo emdeivaon Tov er&yyov YAukdlns. To copatikd Bapog mpénet va mapokoiovdeitan TakTkd.

Awiow

Ye KMvikég pelétec e kovetwomivn mapatnpnOnke avénomn tov tprylukepidiov, g LDL kot g ohkng
xoAnotepdins kot peiwon e HDL yoAnotepoing (BAéne Aupa 4.8). Ot petoforéc tov Mmdiov ntpénel
va avtipetonifovial Omwg evoeikvuTal KAVIKA.

Mapdaraocn tov QT drootipartog

2116 KMviKég SOoKIHEG Kol KOTA TNV xpnorn ovpewve pe v Ilepiinyn tov XopokinpioTikdv tov
TPoidvTog, 1 KovetTlamivl) dev cuoyeticOnke pe poviun avénon oto andivta QT dwotiuarta. Metd v
KukAogopio. Tov mpoidviog €xel avapepbel mapdrtacn tov Swotiuatog QT pe v Kovetwamivr oe
Oepanevtikég dooelg (PAéme AMupa 4.8) ko og vrepdocoroyia (PAéne Afuua 4.9). Onog kol pe aiio
AVTWYOYOTIKG, OmOLTEITOL TPOCOYN OTOV 1) KOVETIHMIV] cuyyopnyeitor o€ acBeveig pe Kopdlooyyelokes
vOoovg 1 okoyevelnkd 1otopikd mapdrtaong tov QT Suotiuatoc. Emiong, amoiteitor mpocoyn otav m
KoveTwamivy cuyyopnyeiton gite pe @dppoka mov givar yvootd ot mapateivouv to QT dwdonua v pe
VELPOAMTITIKA, W1iTEPA GE NAKIOUEVOVS, GE acbevelg e ouyyevég ohvopouo mapdtacng QT daotruatoc,
GUUQOPNTIKY] KOPOKY OVETAPKELD, KOPAOKN LEEPTPOPiae, vmokaAwoioc 1 vropayvnoloupio. (PAéme
AMupa 4.5).

Kaporopvonadera ko Mvokapditidon

Kapdopvondfelo kot pookapditida éxovv avaeepbel o khvikég peréteg kol KOTA Tn OdpKeEW NG
eumepiog petd v KvkAlogopia, wotdco dev £yl Tekunplwbel ortoloyikn oyéon pe v kovetwomivn. H
Oepaneio pe Kovetwamiv mpémer va emaveferaletor oe oobevelg pe vmoyio KopdlopvondOelag M
pookopditidoc.

Awkomn

Metd v andtoun S10KO0m TG KOVETWOMIVI, £(0vV avapepBel 0EEa oTEPNTIKA GLUTTOUATO OTTMG ADTTVia,
vavtia, Kepohaiyia, didppota, Euetog, (oAn Kot vepefiotdTNTO. ZVVIGTATOL GTAOLNKY] S10KOTH Y10 TEPTOO0
TOVAGYLOTOV piag £mg 600 efdopddmv (PAéme Aqupa 4.8).

Hiwaopévor acBseveig pe yiyowon-oyetilépevn pe dvora
H xovetiamivn dev elvan eykekpyévn yuo v Beponeio tov acBevav pe yiywon-oyeTilouevn pe dvota.

[Hopatpnnke mepimov tputAdoia avEnon tov KwdOVOL EUPAVIONG AVETBOUNTOV EVEPYEIDV ONO TO
EYKEQOMKA ayyeiol 6€ TUYOOTOINUEVEG KAVIKEG PEAETEG EAEYYOUEVES LLE EIKOVIKO PAPLOKO G€ 0oBevelg e
Gvolo HE OPIoHEVA TV OVTIYVXWOGIKE. O UNYoviopog ovtng g avénong tov Kwdbvov Oev eivar
YVOOTOG. Agv pmopel vo amokAelotel avénom Tov KwdLuvov Yo GAAN AVIIWLYOOIKA 1 GAAEG OMAOES
acBevav. H xovetwomivn pémel va yopnyeitor pe mpocoyn o 0cOevels, e TOPAYOVIEG LYNAOL KIVOUVOL
Y10 OYYELOKA EYKEQOAMKE ETEIGOIA.



Xe U0 UETO-0VAALOT] ATUTMV OVTIYLYOTIK®OV, avagépnke 0Tt ot nAMkimuévol acbevelg pe yoywon-
oyeTICoUEVT He avola £xovv avEnpévo kivouvo BovAaTov CUYKPLTIKA UE TO EIKOVIKO @dppoko. 26T000 o€
000 eleyyoueveg e elkovikd edppako peréteg duapkelag 10 efdouddwv, Yo THv KoveTwomivn, otov 1010
inBovopd acbevaov (=710, péon nhkia:83 étn €bpog: 56-99 £1n) n Bvnowdtta otovg acbeveic mov
éhafav kovetamiviy NTav 5,5% évavtt 3,2% oy opdda tov gikovikov eapudakov. Ot acBevelg oe avtég Tig
puerétec anePiooov omd didpopec attieg ol omoieg Bewpodvtal avapevoueveg oe avtdv Tov TAnBvoud. Ta
otoyyeio auTé OV TEKUNPLOVOLY ALTIOAOYIKN oxéom HeTalD e Bepameiog e KoveTlomivny Kot Bovatov oe
NAKIoUEVOLS acbevelg e dvota.

Avooayia
Me v kovetiamivn €xet avagpepbel duvoeayio (PA. Aquua 4.8). H kovetianiviy Tpénet va ypnoipomoleiton e
Tpocoyn o€ acbeveig pe kivouvo yia mvevpovia omd elopdenon.

AVOKOIMOTNTO KO EVTEPIKT aTOQpatn

H dvokotiotnta amoterel mapdyovia KivoOvoL yia evtepikn amoepaln. Me v kovetiamivn £xovv ovoeepOet
OvoKkoAOTNTA Kot evieptkn amdepaén (BA. mapdypapo 4.8 AvemBounteg evépyeleg). Ilepthappdvovron
avapopés Bovatov oe aoBeveic pe vyMAO kKivouvo evtepikng amdepaéne, mepAapPavouévav eketvov mov
ApBAvVoOUY TOALATAG QAPLLOKO TAVTOYPOVE TO OO0 LELOVOLV TNV EVTEPIKN KIVNTIKOTNTO KOUT Hropel va
Uy - ovoeéPouy  GLUUTTOUATO JVoKOWMOTNTOC. AcOevel pe eviepikny amdepoén/elhed mpémer v
avTIpeTORIovVTaL e GTEVH TOPAKOAOVON O Kot ETEiyovsa @povTida.

®lrefuci) OpopPoepfoin

[epumrmdoeig prefng Opopfoepupforng éxovv avapepbel pe aviyvymoikd edppoxka. Kabbg ot acbeveic mov
Aappévouy aviiyuymoikd, cuyva epeavifouv emiktnrovg mapdyovteg Kvohvou yuoo eAefikn Opopupospoi,
olot ot mBavol mapdyovieg Kivovvov gpedviong erePikng OpopPoepuporng Ba mpénet va avayvopilovior mpv
Kot katd ) odpkela g Bepaneiog [Le KOVETIOMIVN Kot VoL AaBAvVoVToL TPOGTATEVTIKG LETPOL.

Hoykpeatition

‘Exet avapepBel maykpeatitido oe kKAViKEG HEAETES Kot KaTd TN O1dpKeln TG EUmEPlOg HETA TV KuKAopopia
TOV TPOTOVTOG. LTIG UETEYKPLTIKES AVOPOPES, VD deV elyav OAN TO TEPIGTATIKA TAPAYOVTES KLVOUVOL, TOALOT
acleveig elyav mopdyovies, TV omolwv givol SOTICTOUEVOS O GUGYETIGUOG LE TNV TAYKPEUTITION, OMW®G
avénpéva tprylukepida (BA. mapdypapo 4.4), yohohbioor kot KatavaA®on aAKOOA.

IpécBeTeg TAnpoPopisg

Ta otoygeio oyetikd pe v Tawtdypovn yoprynon g kovetamivny pe divalproex 1 Aibo o o&éa pétpila
¢m¢ cofapd poviakd enelcodla eivar teplopiopéva. 2otdco, 1 Bepaneia cuyyopnyNons fTay KoAd avekt
(PA. Mppo 4.8 ko 5.1). To otoyeio £dei&av abpototikn dpdon v 3" efdopdda.

AakToln
To Tiaquel mepiéyer Aaxtoln. Acbeveic pe omdvia kKAnpovouikd mpofAnfuate dvoavesiog otn yolaxtoln,
avemapkelog Aaxktdong Lapp 1 dvcoamoppdenong yAuKo{ns-yoraktolng dev mpémel va Aappdvovv avtd 1o

QAPLOKO.
45  Aliniemdpaoels pe GAha QUPRUKEVTIKA TPOidVTO Ko dAres popeéc alinieniopaonc

Aopavovtog vdyn Tig KUPLEG EMOPACELS TNG KOVETIAMIVI] GTO KEVIPIKO VELPIKO GUGTNLLO, T KOVETLOMIVN
Oo mpémel va yprolponoteitol e mPOcoy 6€ GLVOLAGUO HE GAAD KEVIPIKAS dPOVIO (QOPUAKEVTIKE
TPOTOVTO KOl LLE OAKOOA.

To évlopo (CYP) 3A4 1tov kvtoyxpodpatog P450 givor mpwtiotwg vaevbuvo yuo tov petafolopd g
KOLETIOMiv] péo® Tov Kutoxpopatog P450. Xe pedétn oAdnlemidpoaong o€ vylelg e€Beloviég, 1
cvyyopnynomn kKovetamivn (oge docoloyia twv 25 MQ) pe kerokovaloAn, mov sivor ovacTtoAéag TOv
CYP3A4, tpokdrece avénom 5 €mg 8 popéc Tov epPadod g emedavelng KaTo amd v Koumoan (AUC) yio
mv kovetwamivy. Bdost avtdv m Aqyn kovetomivi pali pe avootoreic tov evibpov (CYP) 3A4
avtevoeikvotal. Eniong dev cuvietdral 1 Katavaiwoomn yopol ykpEingpout katd ) didpketla g Oepameiog
LLE KOVETLOIVN.



e pia perétn moAlamAdV 00cewV og achevels, Yo TV a&loAdynon TG QUPUAKOKIVITIKNAG TNG KOVETLOMIVN
YOPNYOVUEVNG TPV Kol Katd tnv Olbpkela Oepomeiog pe xopPapalenivn (évav yvootd emaywyéo Twv
nrotik®v  eviipmv), mapotnpnonke onuovtiky adénon ¢ KABopong TG KOVETWMIVI) KATO TNV
ovyyopnynon g pe kapPapalenivn. Xvvénela g avénone avtig g kdbapong amotélese 1 ueiwon g
GLGTNUATIKNG GLYKEVIPMOTG TNG KOLETIATIVY KaTd puéco 6po og mocootd 13% [dnwe vroroyiletor and to
euPadov g emeavelag katw and v koumrdAn (AUC)], oe oxéon e T GVYKEVIPOON TNG KOVETIOMIV
otav yopnyeitor povn e, eVvod 6g KAmolovg acbeveis mapatnpnonke akdun Heyardtepo mocooTd Uelmwonc.
Adyo avtig ™ aAnienidpaonc, pmopel vo VTAPEOLY WIKPOTEPES CLYKEVIPMOELS OTO TAGCLO KOl V.
emnpeaotel M amoteAecpotikoOtnTo TG Oepameiog pe kovetwamivi. H ouyyopriynon kovetiamivig kot
QavuToivNg (AAAOG Emay®YEnSg TOV KPOCSOUIAK®Y eviOI®V), Tpokdiece peydAn avénon oty kdBapon
Mg KoveTlamiv, o€ T060ooto mepimov 450%. Xe acbeveis, mov AapuPdvovv évav enaymyéo TOV NIATIKOV
evlopov, n évapén g Bepaneiog Le Kovetiamivn mpénetl va yivetar povo 6tav o yoTpog EKTIUNGEL OTL TO
opelog amod T Oepameio pe KOVETWOMIVI] VIEPIGYVEL TOV KIVOUVOL A0 TN OLOKOTY| TOL EMAYMYEQ TMV
nratikdv eviopov. Eivar onpovtikd, omoladnmote oAAayn NG ay®yng KE TOV enaymyéo, vo yivetot
oTadwoKkd kol av amoteitar, vo aviikaliototor ond évav pn-emayoyéa (my. Paimpoikd varpro) (PA.
napaypagpo 4.4).

H ooppokokivnriky g Kovetwamivr dgv  petafAnbnke onpovtik@ pe TN GLYXOPNYNON TOV
avtikoToOMaTIKOV yumpapivn (yvootov avactoréa tov CYP2D6), 11 plovoletivn (Yvootod avacstoréo
tov CYP3A4 ka1 CYP2D6).

H oappoxoxivntikn g KoveTiamivn dev HeTAPANONKE CNUOVTIKA LLE TN GLYXOPNYNON TOV OVIIYVYDOGIKOV
plomepdovn N alomeplddin. Q2otoG0, 1 GuyXopryNon Kovetiamivy Ko Bgtopidalivng mpokdiese avénom
otV KaBapon g kovetwomivn tepinov katd 70%.

H poppakokivntikn g kovetiamivn dev petafAndnke petd and cuyyopnynon GlueTdivng.
H poppoakokivntikny Tov Abiov dev petafAndnke 6tav cuyyopnyinke pe KoveTIOmiv.

Ye wo toyolomompévn pHeAETN Oudpkelg 6 efdopddmv ABiov Kol KOLETLOMIVY] TOPOTETOUEVNG
OTOOECUEVOTG EVAVTL EIKOVIKOD (QOPUAKOD KOl KOVETLOMIVY TOPATETAUEVIG OMOOEGUEVONG OE EVIAIKES
acBeveig pe o&ela pavia, TopatnpROnKay VYNAGTEPT GLYVOTNTO ELPAVIOTG CYETIKMDV UE TO EEOTLPAUOKO
cvotua ocvpPaviov (Wwitepa TpPoOUov), vevnAoag Kot avénong tov copaTikoy Bdpovg oty oudda
mpocHNKNG Tov Abiov oe cuykplon pe ™V oudda TPocHNKNG Tov ekovikoy Qapudikov (BA. Tapdypoapo
5.1).

H goppokokivntikn tov Baimpoikov vorpiov kot tng KOveTwomivny dev HETOPANONKE G KAVIKA OMUOvVTIKA
Babuo otav avtd cvyyopnynnkav. Mia avadpopkn peAéTn modidv kot eprfov mov éhafav BaAmpoixo,
KOVETLOMIVY, ] Kot Ta, 600, SWTIGTMGE Lo VYNAITEPT] GLYVOTNTO ELPAVIOTNG AEVKOTEVING KOl OVOETEPOTEVING
oTNV opada TG cuVOLACUEVTS Bepameing EvavTt TV opadmy povobepamneiog.

Agv éyovv deloyBel emionpeg pekéteg aAnienidpoong pe ta cuvnBOS XPNOIUOTOOVUEVE KapdLoyyELoKE
(OPUAKEVTIKE TPOTOVTAL.

Amouteital Tpocoyn OTav 1 KOLETLOTIVY GLYYOPNYEITAL UE PAPLOKEVTIKA TPOIOVTA OV €lval YvmoTo OTL
TPOKOAOVV NAEKTPOALTIKEG dtaTapayés N 0Tt av&avouvv 10 QT ddstnua.

Ye aobevelic mov éyovv AdPer kovetiamivy vanpEov ava@opés Yevdms Betikdv amotelecudtov o€
evlopikohg 0voGOTPOGHIOPIoHOVG Yo TN KeBadovn Kot To TPIKLKAIKG OVTIKOTOOMTTIKA. XvvioTdrtol
emPefoinon TOV ApuPIoPNTOVUEVOV ATOTELECUATOV TOV GVOGOAOYIKOD EAEYXOV LE KATAAANAN TEXVIKY

YPOUATOYPOPIOG.

4.6 Tovipétnra, kinon ko yorovyio

Kvnon
Ilpwro tpiunvo



O péoog 0YKOC OMUOGLIEVUEVDV Oed0UEVOV eKTEBEEVOY Kuonoewv (OnA. peta&y 300-1000 exBdoewv
KUNoE®MVY), TEPILAUPAVOLEVOV OTOMK®Y OVOQOPOV KOl OPIOUEVOV HEAET®V TAPOTAPNONG, O8v
VIOdEIKVOOVY avéNuévo Kivouvo dvoTAacidv A0y g OBepameiag. Qotdco, pe PBdon to cdvolo TV
OolaBéoiuwv dedopuévmy, dev pmopovv va e€ayxbodv oplotikd cvumepdopato. Meléteg oe melpapatdlma
&yovv deiéel avamopaywyikn tofiwkotnta (PA. mapdypago 5.3). Xvvendg, m Kovetwmivn Ba mpémel va
YPNOUOTOLEITOL KATA TN SLAPKELD TNG KUTONG, LOVO €6V TO 0PEAT SIKALOAOYOVV TOVG THAVOVE KIVODVOLG.

Tpiro tpiunvo

Ta veoyvd mov extifevror oe avryvymowd (mepthapfavorévng g Kovetiamivy)) Katd ) didpKelo Tov
TPITOV TPIUIVOL TG KUMONG, KIvduvedovy amd avemBOunTes evépyeleg mepAapuPfavouévav eEOmpaudikdv
CUUTTOUATOV KA/ GTEPNTIKOV GLVOPOLOV, TOL UTOPEl Vo TotkiAAovy og Papdtnta Kot OdpKeLD LETE TN
vévvnon. YTAapyovv avagopés OEyepons, LmepToviag, vmotoviag, TPOUOL, VIVNAMOG, OVOTVELGTIKNG
dvoyépelag N dwTapayns tpdsinymgs tpoens. Katd cuvéneia, ta veoyévvnta mpénet va mapakoiovfovvrol
TPOGEKTIKA.

Oniacpodg

Me Bdion moAd meplopiopéva d0EO0UEVA OO ONOGIEVUEVES AVAPOPES Y10 TNV OMEKKPLON TNG KOVETLOMIVN
0T0 avOPOTIVO UNTPIKO YAAW, 1) OTEKKPIOT TNG KOVETLUMIVY] 6€ BepamevTikég 00GEIC Qaivetal 0Tl dev givat
otafepn. AOY®D NG amovGiag EMUPK®Y OEOOUEVMV, TPETEL VO, AToPacileTan 1 dtoKom) Tov OnAacuod N N
dlakomn NG Bepameiag e KoveTamivn, AapBavovtag vtoyn 10 O6PELOC TG YaAovyiag yio To wodi Kot To
O0peLOC NG Bepameiog Yo T yuvaika.

Fovomra
O1 emdpdoelc TG KoveTwmivy oty avBpdmivy yovipdtnto dev €xovv a&toroynfel. Xe apovpaiovg

mapatnpnOnkay emopdoelg oyeTilopeveg Pe avénuévo eninedo TPOAAKTIVIIG, LOAOVOTL OV €lval GUECH
OYETIKEC PE TOV GvBpwmo (BA. mapdypapo 5.3, TPOKAVIKA dedoUEVL).

4.7 Enaidpaon 6TV IKAVOTNTO 001]7161G KOL {ELPLGHOD UNYAVIHATOV

Agdopévav TOV KUPLOV EMOPAGEDY TNG OTO KEVIPIKO VEVPIKO COUGTNUO, 1| KOLETIOMIVY Hmopel va £xet
EMATOGEI, GE OPOUCTNPLOTNTEG OV OAMOLTOVYV VONTIKY eypiyopon. Emopévme, Ba mpémel vo cuvietdton
6ToVG acBeveic va v 0dnyovv kat va un xewpifovror pnyovipata, péxpt va yivel yvooti 1 evaicncio tov
KGO ATOLOV GTO PAPUAKO.

4.8 AvemO0Ounteg evépysieg

Ov mo ovyvd avapepdueveg ovemBounteg evépyeleg pe Kovetwamivny (>10%) etvor vmvnmAde, Con,
kepaiadlyio, Enpooctopia, ovumtdpate amd ondovpon (Slakomn), OLENCES TV EMTEIOV  TOV
TPLYAVKEPLOI®V GTOV 0p0O, OVENGELS TG OAKNG XoANoTePOANS (Kupiwg ™G LDL yoAnotepding), Lelidoelg
g HDL yoAnotepoing, avénom tov copatikod Bépovs, Helopévn oipoceaipivn kol eE@TUPOOKA
GUUTTMOUOTOL.

‘Exouv avapepBel cofapég depuatikég avemBounteg avtidpdosls (SCARS), ocvupmepilappavopévov
ovvdpopov Stevens-Johnson (SJS), to&wng emdeppikng vekporvong (TEN), eappakevtikon e&ovOnuatog
pe noowoiiia kot cvotnuotikd cvprtopata (DRESS) og cuvdvoaoud pe m Bepaneio pe v KoveTIOmIVN.

H ocvyvomta gpodvions tov avemBountov evepyeldv pe 1 Bepaneio pe Kovetomivn taEtvopobvtal GTov
axolovBo mivaxa (Ilivakag 1) copeove pe to VEGderypa mOL Guotivetal amd T0 ZupPfodio Aebvov
Opyavicuav latpikov Emotmudv (CIOMS 111 Working Group; 1995):



Mivakog 1: Avem@ounteg evépyeieg mov £0vv 6voyeTIo0El pe Oepaneio KoveTIOTIVY

Ot cVYVOTNTEG EUOAVIONG TOV OVETIOOUNTOV EVEPYELDV KOTOTAGGOVTIOL GUUPOVA pe To. akoAovda: TToAd cvyvég
(>1/10), ocvyvég (=1/100, <1/10), oyt ovyvég (=1/1000, <1/100, omdvieg (>1/10,000, <1/1000), moAd omavieg
(<1/10,000) kot un Yvootég (dev pmopovv va, ektiunbodv pe Baon tao dwbéoyia dedopéva).

Koamyopia Mokt
Opyoavikov oAb Xvyvég Xoyvég Oy Zvyvég Xravieg Trawe Mn I'vooTtég
ZVGTHHOTOG
, Agvkongvia 28, ,
Arazapoyés tov 3 A ®poppomnevia,
, . HELOpEVOG OplOpog . .
QIULOTOINTIKOD Mewpévn . avoupic, HelmpéEvog AKOKKLOKVTTOP F1
, . 0VJETEPOPIL®V, , . Ovdetepomnevia
Ka1 Tov {Ig,u(/mcon apoc@opivn avEnuéver apLGuoS " apio
OVOTHILOTOS noowdeta? OLULOTETOAIOV
YnepevasOncio
Arazapoyés tov (reprapfavopévev AvopulokTt
0VOGOTOINTIKOD OAAEPYIKDV N
OVOTHUOTOS SepUATIKAOV avtipoaon®
avTdphoemv)
Yneprpooxtivorptio™
, HELOGELS TNG OMKNG .
Arazapoyés tov T4%, pebosic e Meidoelg g AﬂprG(pOpT]
EVOOKPIVIKOD exevBepng To24, ghevBepng Ta2, exkpron
OVOTHUOTOS HEWDOELS TNG OMKNG Ynoevpeoa&cuégﬂ a\,m&(m? e
T+, avéiosic me KNG oprovng
TSH?
Avénces tov
EMTESOV
TpLyAukepLdimv
opot’® * Avgnpévn 6pegn,
i | i et | S| et | Moo | ERe
™m¢ Opéyng (xvpiog LDL vIEpYALKOIIKG emineda’ Toucxapddng Awprieng obvdpopo Swapnn
yoMotepdinc)tt 80 %0
Mewwoeg g HDL
xoAotepdingt” %,
avénon &
YnvoPacio kot
OYETIKEG
Avopoia dvepa Kot avTIOPAoELS OTWG
Poyiatpixég EPLIATEG, AVTOKTOVIKOG opMa Kot Tov
o1aTopOoYES 10€0GHOG KOl CVTOKTOVIKY VIVo Kot

GUUTEPLPOPA. 2

oyxetlldpevn pe tov
V1vo SraTpoPikn

Swatopayn
Za* 1, Um/n)daz'le' Tnoaopotl, Zovdpopo
Azat{;{pax&g oV KeQaAoAyia, ) Avoapbpia avnoLyOV noS@v, ?\ytun
VEVPIKOD OVOTHUATOS E&omopopudicd dvokivnoia™ >,
Gvumo')um:al‘ 2 ZvyKonﬂ4‘16
Kopdroxég TaxUKapS{a4‘ AioOnua quaracn mﬂz, 18
o1aTopoyEs 1100»;10'3\/23 dwotipato QT 32
Bpadvkapdia
OpBOalpurés .
010TOPOYES Oopmi opoon
Ayyeraxés , 416 Drefucn
Srazapayéc OpBooctorikn vroToon OpouBocuBord!
Aratopayés Tov
AVATVEDOTIKOD
OVOTHIOTOS, TOD Avonvora? Pwitida
Oaopaxo kai Tov
ueaobwpdxiov
=T
Aiazopoyés Tov - . Avokootnra, 7 HaprequtlSa '
0TTPEVTIEPIKOD =Tpootopia Sdvomeyio. éuerogzs Avogayia Eveepuc
Y o i andppaén/Eiledg
Avénceig mg
QHLVOTPAVOPEPEONG TNG ,
Aazopayés tov ahavivig opot (ALT)S, Avgfioeg s . 5
, , . OCTOPTIKNG Txtepog®,
NTaTOS KO TV Avénoeig Tov emmédmv A .
InoSpay ™ey- QHIVOTPAVEPEPEONG Hrotitida
xorngop 0pob (AST)3

YAOUTOUVATPOVGOEPACTG
(gamma-GT)*
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To&wm

Emdeppukn
Nekpoivon,
Ayyelooionp [ToAdpopeo
Arazapoyéc Tov o, Epdfnpa
OEPLLOTOS KOL TOD Xovdpopo Dappokevticd
VTOAOPIOY 16TOD Stevens- E&avonpa pe
Johnson® Hoowoethia kot
ZVoTHATIKG
ZOUTTOUATO
(DRESS)
Aatopayés Tov
HDOOKEAETIIOD Papdopvorv
OVOTHUATOS KAl TOV on

GUVOETIKOD 16TOD

Aratopayés twv
VEQPAV Kal TV
0VPOYPOPWV 00DV

Katakpdmon ovpov

Karootaoeis e
Konong ,tng Loyiog

Z0vdpopo omd

amOGLPON
Ko g .

, QApHAKOL TV
TEPIYEVVNTIKNG veoyvov't
TEPIOIOD
Araropoyés tov leamquog,

, , YoAakTOppoLaL,
AVOTOPOYDYIKOD Ye&ovahikr . .
. . oidnpa poothv,
OUOTHUOTOS KAl TOD Sdvclettovpyio .
, Swtapoyés
1O0TOD , f
EHUNVOL PLOTG
Tevikég orotapoyés ZourtdpoTo ‘Hmo e€acbévion, \I;?)K?:;Lefﬂm
KOl KOTOOTAOELS THG oTépPNONG TMEPLPEPIKO OIONLLOL, OPOAT 1
0300 yopnynong (Sraxcomnc)t® gvepebiototnta, Topesia obvdpouo’,
’ vroBeppio
Avénoeig g
Hoporiivikég POGEOKIVACNG TNG
eletaoeic Kpeativng
aiuarog“

1 BA. mapdypogo 4.4.

NG YOPMNYNONGS TNG KOLETIOMILVY.

Mmopei va gppavicbel vviiio, cuviBog Kotd Tig dvo TpmdTeg efdonddeg g Bepaneiog, TOV YEVIKG VITOYWPEL LE T GLVEYION

Acvuntopatik avénon (petafor and to @uooroyikd £mog > 3X ULN oe omolodfmote ypdvo) 1@V emmédmv Tmv

tpavoopicavav tov opod (ALT, AST) 1 tov enmédov g y-GT, éxel mapotnpnbel oe opiopévovg acbeveic otovg omoiovg
xopnynOnke Kovetwamivy. Avtég ot avénoelg NTav cuvNOMG OVUoTPEWIEG LE TN GuVEKIoN TG Bepaneiog e KOVETIAmTIVT.

Onog e GALD avVTIYVYOOCIKA OV ATOKAEIOVY TOVG al-adpevepytkolg VITOSoYELS, | KOVETIOMIVI) UITOPET YEVIKG VO TPOKOAEGEL

opBootatikny votact o cuvdvacud pe (AN, Toyvkapdio Kot o oplopEVOLS acbeveic cvykomy, Wiaitepa Kotd v Evapén g
Oepanciag (L. mapdypopo 4.4).

NV KUKAOQOpia TOV TPOIOVTOG.

mmol/L) oce pia TovAdyiotov mepintmon.

10
11
12
13
14
15

16
17

18

O YroloYIGHOG TG CLYVOTNTOG CVTMV TV AveETBOUNTOV evepyEldV Pacictnke LOVO GTO GTOLKEIR TOV GLYKEVTPOINKAY HETd

Twkoln oto aipo petd omd vnoteio >126 mg/dL (>7,0 mmol/L) /| yAvkdoln oto aipo yopic vnoteio >200 mg/dL (>11,1

AbvENoN oy avaroyia g SuoPayiog [e KOVETIOMIVI EVOVTL TOV EIKOVIKOD (OpUAKOL Tapatnpidnke oTig KAMVIKEG peAETES
o€ Sumohkn KaTddAwym).

Baoet >7% avénong tov copatikod Bapovg amd v Evapén. Epeavifetor otovg eviilikeg kuping Katd v didpkel Tov
TpdTOV fdonddav g Bepomeiog.

Ye ofeleg KMvikég peAéteg povobepomeiog eAEYXOUEVEG UE EIKOVIKO QGppoKo, Ol 0omoieg aEOAGYNOOY TO CUUTTOUOTO
StaKomng, To. akOAoLBA cvpTTONOTA GTEPNONG TapaTPONKaY o cuyvd: admvia, vavtio, Ke@olaiyia, diippota, EUETOC,
L4 ko gvepebiototnra. H cuyvotnta gpedviong ovtdv 1av avildpdoeov peiddnke onuaviikd 1 efdopdda petd v
Sakom.

Tprydvkepidio. >200 mg/dL (>2,258 mmol/L) (acBeveic>18 etdv) f >150 mg/dL (>1,694 mmol/L) (acheveic<18 etdv)
TOVAdYLOTOV G€ Liin TepinTmon

XoMotepoin >240 mg/dL (>6,2064 mmol/L) (acbeveic>18 gtdv) | >200 mg/dL (>5,172 mmol/L) (acBeveic<18 etdv)
TovAdyotov og pio mepintwon. Exel mohd cvyvé mopatnpndei avénon g LDL yolnotepding >30 [Javth v adénon
Arav 41,7 mg/dL ((IL,07 mmol/L).

BA. keipevo mopakdto.

Awometdho <100 x 109/L tovhdyiotov oe pia tepintmon

Baoel avapopdv avemlfountov evepyeldv oe KAMVIKEG LEAETEG OOV 1 AOENON TG POGPOKIVACNG TG KPEATLVIVIG GTO
aipa dev oyetileton pe kokdnBeg vevponmtikd cvvopopo

Enineda mpolaktivig (aobeveic > twv 18 gtdv): >20ug/L (>869,56 pmol/L) dppevec: >30 pg/L (>1304,34 pmol/L)
YOVOIKEG GE OTOLUONTOTE GTLYLN).

Mmopei va. 0dNyNGEL 6 TTOGELS.

HDL yoAnotepdin: <40 mg/dL (1,025 mmol/L) appeveg:<50 mg/dL (1,282 mmol/L) yvvaikeg o omowdnmote otryur.

SoyvomTa gpedviong acevav mov eiyav petofoin tov QTC and <450 msec ce >450 msec pe avénon >30 msec. Xe
UEAETEG KOVETIOMIVY) EAEYYOLEVEG LE EKOVIKO QGppako 1 HEST HETAPOAN KoL 1] SLYVOTNTO EUPAVIONG TV 0cOEVOV TOV
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19
20

21
22

23

24

25
26

27

28

29

30

31
32

elyav petofoln o KAvikd onpovTikd eninedo ivol TopOLUOLO AVALEGO GTNV KOVETLOMIV KOL TO EIKOVIKO QAPLAKO.

Metatponny omd >132 mmol/L og <132 mmol/L tovAdyiotov o€ pio nepintoon
[Mepmtdoelg LTOKTOVIKOD 1GE0GHOD KOl AUTOKTOVIKNG GUUTEPLPOPAS ExOvV avapepBel Katd ) Subprela Oepanciog pe
Kovetlomivn 1 apéog petd ) dwakomn g Bepomeiog (PA. mapaypdeovg 4.4 kat 5.1).

BA. mopaypago 5.1

Meiopévn opocpapivn ota < 13 g/dL (8,07 mmol/L) otovg Gvdpec, oto < 12 g/dL (7,45 mmol/L) otig yuvaikeg
eppaviotnke Tovddyiotov pio gopd oto 11% tv acBevdv Kovetlanivig oe OAEG TIG HEAETES, GLUUTEPIAOUPOVOUEVOY
TOV TOPUTAGE®V He ovolkT emonuavon. I't 'avtodg tovg acbeveic, N péon péylom peimon g opoceatpivig ova
ndoo otiyun, frov -1,50 g /dL.

Avtég ot avapopés cuyvd cupfaivovv oto mAaicta Tayvkapdiag, (dAng, opboctaTikng vAdTAOONG KOV VIOKEIEVNG
KOopSIOKNG /aVATVEVGTIKHG VOGO

Me Bdon tig petaforég omd T PUGLOAOYIKN APYIKT T 68 SVVNTIKA KAVIKG GNULOVTIKTH TUL OTOL0SHTOTE GTIY N HETA
mv évapén og Oheg Tig perétes. O petaforég oy ohkn T4, oty ehedBepn T4, otnv ohwkn T3 ko otv ehedBepn T3
opilovtar g <0,8 X LLN (pmol / L) kox 1 petaBoin tov TSH givar> 5 mIU / L, avé ndoo otiyun

Me Bdon v adénon tov 10606100 ToL ELETOV 68 NAMKLOUEVOVS acbeveig (NAkiag > 65 £Tdv).

Mg Bdon ™ petafoin ota ovdetepdpiia amd > = 1,5 x 10M9/L katd mv évapén og <0,5 X 1079 L oe onowdnmote
otiyun Katd ™ didpkela g Bepaneiog ko pe Pdon tovg acbeveic pe coPapn ovdeteponevia (<0,5 x 1079/L) kon
hoilpo&n katd ™ ddpKeln OAOV TV KMVIKOV pedetdv g kovetiomivn (BA. Tapdypagpo 4.4).

Me Bdon tig petaforég omd T PUGLOAOYIKN APYIKT T 6€ SVVNTIKA KAVIKG GNULOVTIKT TUL OTOL0SHTOTE OTIYUN LETA
mv évapén oe Oheg Tig perétes. Ot petaforés Tmv neowoethev opiloviar og >1X 1019 kdttopa/L ce omowodnmote
¥poOvo.

Me Bdon 115 petaforés amd T GUGIOAOYIKY OPYIKT T G€ SVVNTIKG KAWVIKG GTLOVTIKY T OTOLONTOTE GTLyUn
petd mv Evapén o oleg tig perétec. O petaPorés WBC opiovtot g < 3x10"9 kittapa/L og onolodnmote xpdvo.

Me Bdon avopopég avemfduntav evepyeldv HeToBOoAKOD GLVIPOUHOL amd OAeg TG KAMVIKEG WEAETEG pE TNV
quietapine.

Y& oplopévoug acBeveic, mapatnpniOnke ot KMvikEG pehéteg emdeivaon mePocOTEP®Y TOV VOGS HETAPOAKOV
Tapoyoviov Bapovs, YAvkding aipatog kot AMmdiev (BA. mapdypapo4.4).

BA. mapdypago 4.6

Mmopei va eppaviotet katd v évapén 1 cbvropa petd mv Evapén g Bepanciag kot va cuoyetiobel pe votoon

ka1 ovykomn. H ocvyvomra Paciletar og avapopés avembountov coppaviov Bpadvkapdiog kot oyetildpevov
oLUPAVTOV G OAEG TIG KAMVIKEG LEAETEG LLE TNV KOVETLOMIVT.

[eprotatikd napdraong Tov QTC draotHuaTog, KOoAakNg appvOuiag, aipvidiov pn avauevopevov Bavdrtov,
KopSLOKNG ovaKOTnG Kol KOIALOKNG Tayvkopdiog diknv putidiov (torsades de pointes) éxovv avapepOei petd
amd YPNoN VELPOANTTIKOV Kol Oempodvial amoTEAECHOTO TG KaTnyopiag avtig Tov @apuakmv (class
effects).

HowdratTpikég Tanbvopog

O1 101e¢ avemBOUNTEG EVEPYELEG TTOV OVOPEPOVTOL TAPATAV® Y10 TOVG EVAMKEC TPEMEL Vo, ANPOoLV v’ oy
Koty To wodid kot Tovg epnPovg. O axdAovbog mivakag cuvoyilel Tic avemBOUNTeg EVEPYEIEC TOV
epepavifoviar og peyoddtepn kotnyopia cuyvotntag oe Tondld kot Epnpovg acbeveic (nAkiag 10-17 etmv)
a6 OTL oTov eviiMKo TANOLGHO N TS avemBounteg evépyeteg mov dev €yovv mapatnpndel otov eviiuo
TANOvouo.

Mivaxag 2: Avem@Ounteg evépyeleg oe madld kar gpnfovg mov £xovv cvoyeticOei pe Oepameio
KOVETWOTiVI] Kol mapovotalovtar pe vynAidtepn ovyvotnta o6& oyfon HE TOVG &VIAIKEG, 1 Ogv
oLamoeTOOnKav 6Tov TANOVoPS TOV EVAIK®V

H ocvyvomta eppdviong tov avemBiunTov evepyeldv Katatdoooviol GOUPOVO Pe T akOAovBa: ToAy
ovyvég (21/10), ovvipbeig (>1/100, <1/10), acvviBeig (=1/1000, <1/100), omdvieg (=1/10.000, <1/1000) ko
moAD omavieg (<1/10.000).

Kotnyopio Opyavikod Tokd Tvyvic Yoyvég
ZVGTNUHOTOG
Alotapoy£c Tov EVOOKPIVIKOD , ;o1
uoThaToc Av&noeig g TpoAaKTiving
Awotapoyéc Tov LeTofoAloHOD o
Ko e Opéyme Avénpévn opedn
Alotapoy€c Tov vELPIKOD . , 3,4 ,
cuoThoaToc E&omupapudikd countopoto Xvykomn
Ayyelokég dtoTapayég AVENGELC TNC 0pTNPLKC Teonc’
AloTapoy£C TOV AVATVEVGTIKOD Pwitda
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GLOTHLLOTOG, TOL BdpaK Kot
TOL HECOB®PAKION

Alotapoy€c TOV YOOTPEVIEPIKOD ‘Epetog

Tevikég dratapayég Kot
KOTOOTACELS TNG 0000 Evepediototnro’

xopfiynong

1.  Emnineda mpodoxtivng (aoBeveic<l8 etdv): >20ug/L (>869.56 pmol/L) Gvipec, >26 ug/L (>1130.428 pmol/L) yvvoikeg
omoadfmote ottypn. Aryotepo and 1% tov acbevav eiye pio avénon tov emmédwv tporaktivig >100ug/L.

2.  Bdoel petofordv dvo Tov KMVIKOG onpoavTikod opiov (mpocappocpévo amd ta kpiripue tov Ebvikdv I§pupdtov Yyeiog) 1
avénoeov >20mmHg yo cvotolikn | >10mmHQ yw StectoAKkn aptnplokt mieon omowndnmote oty og 800 peréteg ofeiog
@bong (3-6 efSopddmv) EAeYXOUEVEG LE EUKOVIKO QAPUOKO OE TatdId Ko €p1iBous.

3. Znueiwon: H cvuyvémta givar o6& GUUQOVIL [Le VTNV TOL TOPATNPELTAL GE EVIAMKEG, OAAG NUTOPEL VO GUVIEETAL LLE SLOUPOPETIKEG
KAVIKEG EMTTOCELS 08 ToLdLd Kot Q1BOVG OE GUYKPLOT LLE TOVG EVIALKEG.

4. B\ mapdypago 5.1.

Avoopd mBavoroyoluevev avemBOunTov eVEPYELOV

H avagopd mboavoloyodueveoy avemiBountmv evepyelimy ULETA amd TN Yopnynomn Goewg KuKAOPOpiag Tov
QOPUOKEVTIKOD Tpoidvtog eivar onpavtikn. Emtpémer 1t ocvveyn mopakolovdnon g oyéong oeélovs-
KIVOOVOL TOL POPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG. ZNTEITOL O TOVG EXAYYEAUATIEC VYEING VO AVOPEPOVYV OTOIECONTTOTE
mOavoloyovpeveg avemBOuNTeG evépyeleg UEC® TOL €OVIKOV GUOTHUOTOS OVOQOPAS TOL OVOyPAOETOL
TOPOKATE.

E\rada

EBvicoc Opyaviopnog @oappdxmv
Meooyeiov 284

GR-15562 XoAapyoc, Abfva
TnA: + 30 21 32040380/337
®ag: +30 21 06549585
Iototomog: http://www.etwv.gr

4.9 Ynagpdoocolroyia

SOUTTOUOTO

Ievikd, ta onueio Kot T0 GUUTTMOWOTO, TOV OVOEEPONKAY TTAV OVTE TOV TPOKVTTOLV OO TNV EMITACN TWV
YVOOTOV QOPUOKOLOYIKOV OpAGE®MY TOV (QOPUAKOL, dNAadn ANBUPYOC KOl KOTOGTOAN, TOYLKAPdio Kot
vrotacn. H vrepdocoroyia Oa umopodoe vo odnynoel oe mapdtocnh tov dwwotnuatog QT, omacuolc,
EMANTTIKY] KOTAGTOON, PaPOOHLOALGN, OVOTVELOTIKY] KOTOGTOAN, KOTOKPATNoN o0Vpwv, GOyYLoN,
TOPOAT PN, KoUT 01€yepon, kopa kal Bdvato. AcBeveic e mpobmdpyovoa cofapn Kapdiayyelokn voco
evdéyetor va avtipeTomilovyv avénuévo kivovvo amd Ty emidpoon tng vrepdocoroyias. (BA. mapdypapo
4.4 OpBootatikn vrdtaon).

"EAgyy0g ™G vTEPd0G0A0YiaG

Agv vrapyet €101KO OvTIOOTO Y10 TNV KOVETIAMIVY. X€ TEPIMTAGELS GOPapdY cupuntopdtov, Bo Tpénet vo
e€etdletor T0 evdgOUEVO EUTAOKNG KOL GAA®Y GLYXOPTYOVUUEVOV QOPUAK®V KOl GLVICTATOL 1 ANym
LETP®V EVTIOTIKNG mopakolovdnong, meptlopfavopévine e emitevéng kot daTnpNonNs avVOlKTOV TMV
aePAYOYDV, NG €EACPAAONG €MAPKOVS 0ELYOVOONS Kol OEPIGHOD Ko NG MOPOKOAOLONONG Kot
VROGTNPLENG TOV KOPALOYYELKOD GLGTNLOTOG,.

Me Bdon 1t onpocievpévn Piproypapia, ot acBeveig pe mopaiipnua kol di€yepon Kot adtapeiopninto
AVTIXOAMVEPYIKO GUVOPOLO UTOpodV va aviipetomcbodv pe 1-2 mg oeucoctiypivig (vmd cvvexn
nmapokorovdnon péow HKIY). Aev cuvietdtar g maya Bepaneio, Aoy mBovig apvntikig enidpaong g
pvoootypivng oty Kapdtakn aywyotnta. H guocootiypivn pmopel va ypnoomoindet edv dev vdpyovv
nmopekkioels oto HKI. Mn ypnowonoteite m @ucootiypivn oe mepintmor dvspuludy, omoladnnote
pope1 Kopdlokol amokAelgol 1 diebpuvon tov cupmiéypatog QRS.

[Mopdro mov dev éxer depevvnBel N emidpaon amd TNV TAPEUTOIIOT OTOPPOPNONG TOV (UPUAKOV GE
nepintmon vepdocoroyiag, Oa mpénet va eEetachel To evdeyOUEVO TPAYLOTOTOINOTG YAGTPIKNG TAVONG O
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coPapn dMnAntnpiacn kat av etvar dSuvatoy va Tpaypatonombet evtdg piag dpog amd v kotdmoor). [Ipénet
va, e€etdleTon ) yopnynon evepyoL avOpaka.

Y€ TEPIMTMOELG VIEPOOCOAOYING LLE KOVETIAMIVY, 1 avBEKTIKY LITOTAOT O TPEMEL VoL OvTILETOTICETON [IE TOL
KATAAANAO pPETpa, OT®MG 1 EVOOQAEPLOL YOopNyNon VYPOV KOV CLUTOONTIKOMUNTIKOV @appakov. H
EMVEPPIVN Ko 1 vIomapivn Ba mpémel vo amopedyovtal, eneldn M diéyepon TV P vITodoyEmV LTopel va
EMOEWVAOCEL TNV LRWOTOOT OTO TANIGIO TOL EMOYOUEVOL OmO TNV KOVETWOMIVI) OTMOKAEIGHOD TOV o
VIOOOYEWV.

H otevn) 1atpikn emtiipnon kot Ttapakolovdnon Ba tpénet va cuveyiletal péypt vo avappmcet 0 acHeVC.

5.  ®APMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX
5.1 @oppokodVVOMIKES LOLOTNTES

DappokobepamevTin Katnyopio: AVIyuymokd
Kwdwdc ATC: NOSA HO4

Mnyavicpdc dpdong

H wovetiamivn givar évag dtuomog avinyvymoikoc mapayovias. H kovetiamivny kot o dpacTikdg Tng
UETUPOAITNG OV OVEVPIGKETOL OTO TAAGHN, NOr-KOLETIOMIVY, CAANAETIOPOVV pe €va. €uplh QAGLN
vevpodafifactikdv vrodoyémv. H kovetiamivy Ko 1 NOr-kovetwomivn epeavilovv cuyy£EVeELd TPOG TOVG
vrodoyeic ¢ oepotoviving (SHT,) otov eyképoairo, Kot tovg vrodoyeic Dy kar D, g vromapivng. Avtog
aKPPDOG 0 CLVOLAGUAC OVTAYOVIGLOD TOV VTOS0YEWDV, e VYNAOTEPT] EKAEKTIKOTNTO TPOG TOVE VTOJOYELS
¢ SHT, o€ oyéon pe toug vmodoyeig D,, motevetal 6Tt GUUPAALEL OTIC KAWVIKEG AVTIYLYMOIKES 1010TNTEG
TNCKOVETIOMIVIG KAl TNV UIKPN TOavOTNTO EUPAVIONG OVETIOVUNT®V EVEPYELDV OO TO EEMTVPUULOKO
GUOTNO GE GUYKPLOT UE TO KAOGGIKG avTiyuy®moikd. H kovetiamivn kot 1 Nor-kovetiamivny dgv epgovifovv
a&loonuelmm ovyyéveln TPog Tovg VIodoyelc Twv PBeviodalenvdv, oAAd LVYNAN GLYYEVELD TPOG TOVG
OTOUVIKOUC Kol Toug ol adpevepykoDg vmodoyeic, HETPLOL CLYYEVELDL TPOG TOUG 02 OdPEVEPYIKOVS
VIOdoYElC KO HETPLOL £WG VYNAT CLYYEVELN TPOG OLAPOPOVS LOVGKAPIVIKOVS vtodoyeic. H avaotoAn tov
petapopéa ¢ vopemveppivng (NET) ko n pepikr] ayoviotikn opaon otig 0éoeigc SHT1A amd t hor-
KOVETLOMiVY, Wmopel vo  ouvels@Pépovy ot Bepamevtiky]  omotelecpotikémro tov  Tiagquel  og
avTikataOMmTTIcoD.

Dappokoduvapkés dpacels

H wovetiamivn givor dpacTikn o€ SOKIHAGIES EAEYYOV TNG AVTIWYVYWOGIKNG dpdong, Ommg oty eapTnUév
amo@uyn. Emiong avactéAlel T dpdon TV ayOVIGTOV TN VIOTAUIVIG, LETPOVLEVT E1TE O GYEOT LE TN
CLUTEPLPOPA, €1TE NAEKTPOPLGLOAOYIKE, Kl AVEAVEL TIC CUYKEVIPMOELS TOV UETAROAMTOV TNG VIOTOUIVIG,
OV AMOTEAEL VELPOYNUKO OEIKTY ATOKAEIGHOV TV D, vrodoyéwv.

X TPOKMVIKEC PEAETES Yo TV TPOPAeYN eUEAvIoNng 1 U EEOTUVPOLUIIKOV CUUTTOUATOV, 1| KOVETLOTIV
SlapépeL amd T0. KAAOOIKE avTIyLY®OKA Kot epeavilel éva dtumo eappakoAoyikd mpopil. H kovetiamivn
dgv mpokoiel vmepgvaicOncio twv vmodoyxtwv D, tng vtomouivng petd omd ypovie yoprynon. H
KOVETLOMIVY TPOKAAEL LOVO eA@Pd KATOANYio o dOCELS KAVEG VO amokAeicovy toug vrrodoyeic D, g
vromapivng. H kovetwomiv mapovotdlel eKAEKTIKOTNTO TPOC TO UETOULYMIOKO COOTNUO, TPOKOADVTOGC
OTOTMOAMTIKO OTOKAEICUO TWV UECOUETALYUIOKAOV OAAG O)lL TOV UEAAVOPUROOTOV VIOTOLVEPYIKMV
VELPOVOV, LETA amd ypovio yoprynon. H kovetwamivny emdeikviel eldyiotn npodidbeon yio duotovia o€
monkovg ¢ okoyévewng Cebus, mov gvaicOnromoOnkay pe alomeptddAn 1 wov dev giyav AdPet dAia
eapuoaka, LeTd amd ofeia kat ypovia yopnynon. (BA. Aqppa 4.8)

KAwikn amoteAeopatikdtna

2yiloppévelo,

Xe TPELG KAVIKEG HEAETEC EAEYYOUEVEG LE EIKOVIKO (PApHOKO, oe aobeveic pe oyilloppéveln, ot 0moieg
YPNOLOTOMNON KAV SLAPOPES OOGELC KOVETIATIVY, OeV LNPEAV dAPOPES LETAED TV OpAdwV Bepameiag Tov
KOVETLOMIVI] KOl TOL EKOVIKOD QOPUAKOV, GTN GLYVOTNTO EUPAVIONG EOTVPAUIIIKOV CUUTTOUATOV 1
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OTNV OVAYKT GLYYXOPNYNONG AVILOMVEPYIKOV. Mo, LEAETN EAEYXOLEVN LE EIKOVIKO QAPLOKO, GTNV OToid
a&oroynOnkav KaBopiopéveg 00GELS KOVETLOMIVI) 6TO €0po¢ amd 75 €mg 750 mg/Mmuépa, dev mapovciace
otoyeio avENoNG TV EEMTVPAUIIKOV CUUTTOUATOV 1} TNG SUYYPOVNG XPNONG OVTLYOAVEPYIKOV.

H pokpoypdvio amoteAeoUATIKOTNTO TOV KOVETIOMIV] GTNV TPOANYN TOV LVIOTPOTOV TNG oYLoppEveLag
dev &xel emPeParmBel e TVEAEG KMVIKEG LEAETEG. Xe aVOIKTEG LeAETES, o€ aobeveig pe oyloppévela,
KOVETLOMIVI (TOV OOTEAEGLOTIKY] OTN dlaTtpnon ¢ KAMVIKIG Bedtioong Katd T cuvéyion g Bepamneiag,
oe aobeveic mov euEAvicay apyIKn avIOmOKPlon oTn Oepomein, yeYovog MOV LIWOONAMVEL KATOLN
LOKPOYPOVID, OTTOTEAEGLLOTIKOTITO.

Awwoiikn drozopoyn

Ye T€00epPIC KAVIKEG HEAETEC eAEYXOUEVES LE EKOVIKO QApPUOKO, GTIG omoieg afloloyndnkav 6d6celg
rkovetamiving puéyxpt 800 mg/muépa oy Bepaneio petpiov €wg coPfapdv paviokdv enelcodiov, 600 and
avtég oav povobepaneio kol dHvo cav Oepameion cuyyoprynong pe Aibo M divalproex, dev avaeépOnkav
SLpopéc Heta&d TV opadmv Bepameiog TOL KOVETIAMIV] KOl TOV ELKOVIKOD QAPUAKOL, OGOV apopd Tnv
oLYVOTNTA EUPAVIONG EEMTUPAUIIIKOV CUUTTOUATOV 1] GTNV OVAYKT GLYXOPNYNONG AVILYOAMVEPYIKMV.

2mv Bepancio petpiov Emg cofapmdv HovioKodV enelcodimv, oe 000 pedéteg povobepameiog, To KOveTIOmiv
€0e1&e  KOADTEPT OMOTEAECUATIKOTNTA ONO TO EKOVIKO QAPHOKO OTNV €AATIOON TOV HOVIOK®OV
ocopuntopdtov o 3 kot 12 egfdopdadec. Agv vmbpyovv otoryeio amd pakpdypoves HEAETEC OV vl
OTOJEIKVOOVY TNV  OTMOTEAEGUOTIKOTNTO TNG KOVLETWAMIVI] OTNV TPOANYN UEAAOVTIKOV HOVIOKOV 1)
KotoMmtikdv enelcodimv. To oTotygio Tov aPOPovV TNV GLYYOPNYNoN ToL Kovetlomiv pe divalproex 1
AlBo ota o&éa pétpra Eoc coPapd paviakd enelcodia oe 3 Kot 6 efdopndades eivar meplopiopéva. Qot660, M
Bepaneia cuyyopnyNnons Nrav kaid avekt. Ta otoyeia éoei&av abBpoiotiky opdaon v 3n efdoundada. Mia
dgvtepn pedétn dev amédele pia afpototikn dpdon v 6m gfdoudda.

H péon d6om kovetiomivn katd v dtdpkela g tedevtaiog foonddac, otovg acbeveic mov amoxkpifnkay,
Nrav wepimov 600 Mg/Mmuépa ko mepimov to 85% amd avTovg NTav £viog Tov 0povs ddcewv amd 400 £
800 mg/muépa.

Ye téooeplg emmAéov KMVIKEG pehéteg pe Odpkela 8 efdouddec oe acBeveig pe pérplo €mg cofapd
katablmtikd enelcodia o€ dmoikn 1 1 I dwatapoyn, n kovetiamiv 300 mg kot 600 Mg NTav oNUOVTIKA
ovVAOTEPN OO TO EIKOVIKO QAPLOKO TTOV yopnynonke otovg acbevelg yio Tig oYeTKéc petpnoclg éxPaong:
péon Pertioon ot MADRS kot yuo v amdkpion opilopevn og tovidyiotov 50% PBedtioon ot cuvolikn
Babuoroyia MADRS g mpog tv apyikn. Agv vanpye 01a@opd oto péyedog Tng amoTeEAECUOTIKOTITOGC
avépeoa otovg acbeveic mov mpav 300 Mg kovetamivy Kol 6 o TovE TOL THPOV dOen 600 Mg.

e 000 amd avTEG TIG HEAETEG, OTN (PACT CLUVINPNONG, AmodelyOnke 0Tl LokpOypovn Bepaneio e acbeveig
ov ovtamokpidnkov otn kovetwomivny 300 1 600 MY NTaV ATOTEAEGUATIKI] CLUYKPITIKO LE TO EIKOVIKO
QAPLOKO OGOV QPOPA GTA KATUOATTIKG GUUTTOUATO, dALE Oyl OGOV 0POPE GTO LAVIOKE GUUTTMLOTO.

Xe 000 peréteg yio T TPOANYM T®V VIOTPOTAV Onov aSloAoynBnke 1o Kovetamivn o€ cuvdvacud pe
otafepomomtéc T Oubeong, oe acbeveig pe poviakd, katabMmaTikd emelGO0 1| WMKTO E€TEGOdN, O
GLVOLOCUOG LE KOVETLOMIVY NTOV KOADTEPOG amd TN povobepameia pe otabepomointég g d1dbeong wg
TPoG TNV av&nomn Tov XPOVOLu UEXPL TNV VROTPOMN OTOLOONTOTE EMEIGOOIOL (LOVIOKOV, WIKTOU 1)
katabAmTicov). H xovetwomivn yopnynnke dvo eopéc v nuépa suvoitkd 400 mg émg 800 mg v nuépa
oav Ogpaneio cvyyopnynong pe Aibo 1 valproate.

Xg (o toyotomomuévn perétn odpketog 6 efdopddmv ABiov Kot KOVETIOmIVY] EVaVTL E1KOVIKOD QapUAKoV
Kot KoveTwamivn og eviilkeg aoBevelg pe ofelo pavia, n dwpopd g péong Pertioong g Pabporoyiog
YMRS («Aipoxa Baduoroyiog tng poviag tov Young) peta&d g opddag mpochnkng tov Abiov kot g
oHad0Gc mPOoHNKNg TOL €KOVIKOL @apudkov Ntav 2,8 povades kol 1 dapopd oto % moGOGTd TMV
avtamokpOéviov (oplopevo og 50% Pertioon amd v apykn Pabporoyio YMRS) ftoav 11% (79% oty
ouada mpocOnkng Tov Abiov évavit 68% oty opdda TPOGHNKNS TOL EIKOVIKOV PapLEKoD).

Ye pio pokpoyxpovia perétn (péxpt 2 ypoévia Bepaneia) 6mov aflohoyndnke m mTPOANYN VIOTPOMOV GE
acfevelg pe poviakd, Kotabmtikd 1 piktd emelcddlo 11 KoveTamivy NTav KoADTEPN and TO EWKOVIKO
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QAPLOKO MG TPOC TNV aOENGT TOL YPOVOL UEYPL TNV VTOTPOTH OTOLOVONTOTE ENELGOSI0V (LLOVIOKOD, UIKTO
N KotabAurtikov), oe acBeveic pe dimolkn datapayn I O apBuodc tov acBevov pe eneicodio didbeong
Nrav 91 (22,5%) oty opdda g kovetiamivy, 208 (51,5%) omv opdda Tov gKovikoy papudikov Kot 95
(26,1%) omv oupdoda Bepameiog pe AiBo avtiotoya. Xe acbeveic mov avtamokpifnkov onv Kovetamiv,
otov €ywve ovyKplon TG ocvvéylong Bepameiag pe kovetwomivn pe v aAlayn OBepaneiag oe Abo, Ta
amoteAéopato vrrodeikvuay 6t 1 aliayn Bepanciog oe AiBlo de @aivetor va cuvdéetar e TV avénon Tov
YPOVOL LUEYXPL TNV VTOTPOTY| TOV EMEGOdIV d1d0eomC.

Khlvikég pehéteg éxovv deilet 611 o KoveTlamivn elval amotedecpatikd otn oyloppévela Kot ™ pavio
otav yoprnyeitat 500 popég v NuéPa, TapdAo oL 1 KoveTiamivn epeaviletl ypovo nuicelag (ong mepinov 7
®pes. Avtd vrmootpiletan emmAéov e dedopéva amd po peAétn pe topoypagio exkmopnyg molitpovimv
(PET), n omoia mpocdidpioe Ot yioo TV KOLETIAmiVY, 1 60Vdeon pe Tovg vrodoyeic tng SHT, kot tovg D,
vrodoyeic, dwatnpeitor péypt 12 mpec. H aocpdielo Kot 11 amoTeAeGHOTIKOTNTA dOCEDV LEYOAVTEP®V ATO
800 mg/muépa dev £xovv a&loloyndei.

Khvikn acodiela

e Ppoyuypoviec KAMVIKEG PEAETEG EAEYYOUEVEG LE EIKOVIKO PAPIOKO OTN OYILOPPEVELD KOl TN OUTOALKN
Hovio 1] GLUVOAIKY CLYVOTNTO EUEAVIONG EEOMVPUUIOIKOV GUUTTOUAT®OV NTOV TOPOUOLN LLE TO EIKOVIKO
eappako (oxloppévewn: 7,8% vyio 1 kovetamivny kot 8,0% yio 1o ewovikd @aploKo, OUTOAKN povio:
11,2% 7y ) kovetiamivn kot 11,4% yuo to ewcovikd @dpuoko). Yynidtepr avoroyio eE@mupapudiKmy
CUUTTOUATOV TopatnpnOnKay o€ acbeveig mov éAafav Bepameio (e KOLETIOMIVY G CUYKPLOT LE EKEIVOVG
oV EA0Pav EIKOVIKO QAPLOKO GE PPayvypOVIES, EAEYYOUEVEC LUE EIKOVIKO QPAPULOKO KAWVIKEG HEAETEC OE
peifova KatabAMTTIKY dtaTopay] Kot SUTOAKY KOTAOAyM. Xe Bpayvypovieg KAVIKEG LEAETES EAEYYOUEVEC
HE EKOVIKO QAPLOKO OTY] OUTOAIKY] KATAOALYT 1 GUVOAIKY GLUYVOTNTA EUEAVIONG £EMTVPALUIIKOV
countopdtov frav 8,9% vy 1 Kovetiamiviy oe olOykpion pe 3,8% 7y T0 €KOVIKO (QAPUOKO. XE
Bpayvypdvieg kKhvikég perétec povobepoameiog eAeyyOpeves pe eiovikd eappoko o€ peifova KatabAurTikn
dlTapayn 1 OGLVOMKN ovyvoTNTa EUEAVIONS eEOMUPAUOIKOV cvuntOpdtov ntav 5.4% 1y to
Kovetwamivn kot 3,2% via 10 gwovikd @dappoxo. Xe pio Ppayvypovie kAwvikn perétn povoBepameiog
eLEYXOLEVT] HE EKOVIKO QOpPHOKO o MAKlopévovg acBevelg pe peilovo katabAimtikn Satapoyn M
GUVOAIKT] GUYVOTNTA EUPAVIONG eE@mupadikdV cvurtopdtov tav 9,0% ya 1o Kovetwomivn kot 2,3%
Y10 TO €IKOVIKO Qappako. Téco otnv dutodikn KatdOiwyn 660 Kot otnv peilova katabMmTikn datapoyn, N
oLYXVOTNTO EUPAVIONG TOV €EATOUIKEVUEV@V avemBountov evepysidv (m.y okadnoio, eEomupapdikn
dwaTapayn, Tpopog, dvokwvnacio, dusTovia, avnoLyia, OKOVCLEG HVTKEG GUGTAGELS, WUXOKLVITIKY avrouyio
Kot poikn ovokapyin) dev Eemepvovoe 1o 4% ce omoladnmote opdda Bepareiog.

Y& Bpayvypoviec, otabepng do6ong (50mgMmuépa éwg 800 mg/Mmuépa), ELEYYOUEVEG HE EIKOVIKO QAPUOKO
peAéteg (mov Kupaivovtot omd 3 €wg 8 efdopddeg), N péon adEnomn Tov copaTIKoD BAPovg 6TOVG 0oBevels Tov
érapav Bepaneio pe kovetiamivn kopovotay and 0,8 kg yio tnv nuepnoia d6on tov 50 mg émg 1,4 kg yio v
nuepnota d6on tov 600 mg (pe yopmAotepn adENGN TOL GOUATIKOD BAPOVS Yo TNV Nuepnola d6on tawv 800
mg), oe ovykpion pe 0,2 Kg otovg aobeveig mov Elafav giovikd @appako. To 10606T0 TV 060EVOV TOL
éhaPav Kovetiamivn ot omoiot avénoav > 7% tov copatikov Papovg kKupdvOnke and 5,3% yuo v nuepnole
d6on twv 50 mg, émg 15,5% yuwr v nueprola d6on tov 400 mg (ue younAdtepn avENcn TOV COUATIKOD
Bapovc Yo Tig nuepnoieg 66oelg v 600 ko 800 mg), e cvykpion pe 3,7 % otovg acbeveig mov Erafav
EIKOVIKO PAPLLOKO.

Mo Toyonomompévn perén dudpketag 6 efoopadmv ABiov Kot KOVETIUMIVIG TOPATETUUEVTG OTOOEGUEVGT|C
évavtt gwovikod eappdkov kot kovetiamiviig XR oe evihikeg aoBevelg pe ofelo pavia €0e1&e Ot 0
ouvdvacpog kovetwomivn pe Abo odnyel oe meprocdTepa avemBounta ocvpPavra (63% Evavtt 48% oto
KoveTwmivy o cvvovacpd pe ewkovikd @dppoko). To amoteléopata acedrewng £dei&av vymidtepn
oLYVOTNT AVOPEPOUEVOV EEOTUPAMIIKOV cuprtopdtov 610 16,8% TV acbevav g opddas mpoohrkng
tov ABiov Ko 610 6,6% NG opadag TPOGONKNG TOv EKOVIKOL Qapudkov, 1 TAsloyneio TV onoiwv
neplehapfave tpopo, avoapepouevo oto 15,6% tov aclevadv e opddag tposdnkng tov AMbiov Kot 6to
4,9% g opddag mpocHnkng Tov ewovikod eappdkov. H cuyvomta g vevniog ntov vynidtepn oty
opada ANyng kovetwomivn kot Abiov (12,7%) oe obykplom pe v opddo AMYne Tov KOLETIOMIV HE TO
gwovikd @dpuaxo (5,5%). Emmiéov, vynidtepo mocootd tamv acbevav mov éhafav Bepancia otnv opdda
wpocOnkng tov Abiov (8,0%) elyav avénon tov copatikod Papovs (=7%) oto téhoc g Bepanciog ot
oLYKPLoT He Tovg aofeveic TG opadag TPochHM KNG TOv 1KOVIKOD Papuakov (4,7%).
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[To pokpoypdvieg LeEAETEC TPOANYNC VTOTPOTTMV LYV i avoryTh TePiodo (Tov Kupovotay amod 4 mg 36
gPoopadeg) katd 1Tn Oldpkelo NG omoiag yopnyndnke otovg aobeveic KovETIOMIVI, OTN CUVEXELN
oKoAoVONGE ol TLYOOTOMUEVT] TEPT000G SLOKOMNC KOTA TN OldpKeEWw 1TNG omolag ot acBevelc
ToyotomomOnKay o€ Kovetwumiviy 1N wovikd eapuako. I'a tovg acbeveig mov Tvyowomombnkov oe
KOVETLOMIVN, N Léom mpdSANY Pépovg katd v avoryt mepiodo Nrav 2,56 kg kot péypt v fdopdada 48
NG TUYOLOTOINUEVNG TTEPLOJOVL, M| péom TpoOSAnym PBdpovg NTov 3,22 kg e clhykpilon e TV apyikn TN g
avolytng meptodov. o tovg acbeveig mov TVYaLOTOONKAY GE EIKOVIKO QAppoKo, 1 UECT TPOCANYN
Bapovg xotd N Odpkewn TG avorytng mepddov Nrov 2,39 kg ko péypr v efdopdda 48 g
Toyotomomuévng teptddov 1 péon tpocAnyt Papovg Nrav 0,89 kg, o clhyKpion pe v apykn T g
VoY TG TEPLOOOV.

e eheyOUEVEG LLE EIKOVIKO QAPULOKO LEAETEG GE MAKI®UEVOLS acBeveic pe Wyoymon-oxetilopevn e dvoua,
N ovxvoTTa TOV OvETBOUNTOV gvepyeldV omd o eykepolkd ayyela avd 100 acbBeveic-étn, dev Nrov
VYNAOTEPN GTOLG acBeVelg mov YopNnyNONKe KoveTlamivn 6€ GYECT LE aVTOVS GTOVG Omoiovg YopnynOnke
EIKOVIKO QAPLLOKO.

e 0leg TG Ppoyuypdvies perétec povobepameiog eAeyyopeves e uovikd eapuaxo, o€ acbeveic pue aplOuo
0VLOETEPOPIA®V KaTd TNV évapén =15 X 10%/L, 1 cugvoTTa ERPAVIONC TOLAGYLOTOV EVOC TEPIOTATIKOD GE
petaon Tov aptdpot ovdetepdeimv <1,5 X 10%L ftav 1,9% ot aceveic mov xopnyHdnke koveTiamivy,
oe ovykpion pe 1,5% oe acBeveic mov yopnyndnke ewkovikd eapuaxo. H cvyvétnra euedaviong twv
petaordv oe >0,5-<1,0 x 10%L frav 1 o (0,2%) oe acbeveic oL YopNYNONKE KOVETIOMIVY [E TOVG
aoBeveic mov yopnynonke ewovikd @dppoko. Xe OAeg TIC KMVIKEG HEAETEC (EAEYYOUEVES LE EIKOVIKO
PAPLOKO, OVOIKTEG, GUYKPITIKEG e OPOCTIKY 0vGia) o acbeveic pe aplBpd ovdeTEPOPIAOY KOTE TNV
évapén 1,5 X 10%L, n cvyvoTnTo EREAVIONS TOLAGYIGTOV £VOC TEPLOTATIKOD pe peTafol} Tov aptOpod
ovdetepdpiiov <1,5 x 10%L frav 2,9% kot £og <0,5 X 10%L frav 0,21% ot acBeveic mov yopnyHonke
KOVETLOMIV.

H Bepancio pe xovetiamivn cvoyetiodnke pe 00GOEEAPTOUEVES LELDGELS OTO EMIMESN TV BUPEOEIDIKAOV
oppovav. H cuyvomta epedviong petafordv e TSH ftav 3,2 % ya ™ kovetiamivn évavtt 2,7 % v to
eKoviKo pappaxo. H cuyvotnta eppdviong apotfaiov mbavd kKAMviKd onpavtikov petofoimv toco g T3
000 kot g T4 ko ¢ TSH og avtég T1g peréteg frav omdvia, Kot ot GAAAYEG TOV TTapaTnPRONKAY oTo
EMMEDO TOV OPLOVAOV TOV BuPeoeldog dev GLGYETIOCTNKAY UE KAVIKA GLUTT®OUATO VToBvupeoeidicpod. H
peimon g cuvolkng kat TG eAevBepng T4 ftav péytot katd T mpadTes €61 efdouddeg g Oepamneiag pe
KOVETLOTIVY, Opic mepatép® peimon katd ) ddpkela pokpoypoviag Bepaneiog. Iepinov ota 2/3 tov
GLVOAOL TOV TEPIMTAOGEWMV, 1 OOKOTN NG Oepameiog e KOveTamivi) GLVOSIELATAV ATO AVTIGTPOPY| TMOV
EMOPAGEMY GTNV OAKT Kot TV ehevBepn T4, aveEdptnto amd T didpkeia g Bepaneiog.

Koroppartng/Bolepotnra paxod

e pla KAk pelétn yio v a&roddynon g mbovotntag dnuovpyiag katappdktn Tov kovetianivr (200-
800 mg/Mmuépa) évavit g plomepdovng  (2-8 mgMmuépa) oe acbeveic pe  oyloppéveln. 1
oyrllocuvasOn ATk dloTtapoyn, TO TOc0GTO TOV aclevdv pe avénuévo Babud BoiepodTnTag TOV POAKOV
dev NTav vynAotepn pe kovetamivn (4%) oe ovyKkplon pe promepdovn (10%), yuo acBevelg pe éxbeon
TovAdyloTov 21 unvov.

Howdratpikog mAnOoopég

Klvikn amotelecpatikdtnTa

H omoteleopatikdTNTO KoL 1] ACQAAELN TOV KOVETIOMIVY pHeAeT)ONKay o€ pia 3 efdopddmy eheyyouevn ue
EIKOVIKO QAppoko pelétn yia tn Ogpaneion tng paviag (N=284 acOeveic and tig HITA, nlkiog 10-17).
[lepimov 10 45% toL TWANBLoHOD TV acBevadv eiye emiong owayvootel pe ADHD. Emutiéov,
npaypatomoOnke pior pedétn 6 ePfoouddmv ereyyOUEVT] LE EIKOVIKO @dpupoako Yoo tn Oepameio g
oylloppévelng (N=222 acBeveic, nikiag 13-17). Kai otic dvo peréteg, amokieiotnkoav ot acbeveic e
yvoot EAAelyn omdkpiong oto kovetwomivy . H Bepaneio pe kovetianivny Eexivinoe pe 50 mg/muépa kat
nuépa 2 avénbnke oto 100 mg/mpépa. Axkorlovbwg, 1 d6omn TiItAomoOnke o€ pio 66on otdyo (navia 400-
600 mg/Mmuépa, oylloppéveln 400-800 mg/muépa) ypnolponotdvtag mpocovénoels twv 100 mg/muépa
YOpNyovHEVA dVO 1 TPELS POPES NUEPNTIMC.
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2 pedétn poaviag, n dweopd otn péon petaforn pe ™ pEBodo TV eAN)ICTOV TETPAYOV®V OO TNV
apykn Tl oty ocvvolikn Pabuoroyic YMRS (dpactikn ovoia peiov swwovikd @dpuoxo) frav -5,21 yuo
Kovetiomivny 400 mgmuépa kor -6,56 yia Kovetwomivy 600 mgmuépa. Ta mocootd oviamdkpiong
(Bertimon YMRS>50%) fitav 64% yio Kovetwomivy 400 mg/muépa, 58% yia 600 mg/muépa ko 37% yuo 1o
EIKOVIKO QAPLLOKO.

2 pelét oxlloepévelong, 1 dapopd ot péEoT petafoln pe T HéBodo TV EAUYICTOV TETPAYDOVOV OTd
™V opyikn T ot ovvolkn Pabuoroyiocn PANSS (Spactikh) peiov swovikd @apuako) firav -8,16 yia
Kovetiomivn 400 mgmuépa kot -9,29 yia Kovetwomivny 800 mg/muépa. Ovte to younAd (400 mg/muépa)
001e T0 LYNAO docoroyikd oynpa (800 Mg/Muépa) KOLETLOTIVY] VTEPTEPOVGAV TOV ELKOVIKOD QUPUAKOV MG
TPOG TO TOGOOTO TV acevdv dmov emtevyOnke amdkpion, 1 omoia tpocdiopictnke oG 30% peiwon arnd
™mv apyn T ot ovvolikr] Boabporoyic PANSS. Ot vyniotepeg d60¢€lg TG0 ot pavic 660 Kol 6T
oyloppéveln elyov ®g anotéAespo aplBuNTIKOS younAoTEPOLS Padovg amdKpiong.

Ye wa tpitn Ppoayuypovia eAeyOUEVT LE EKOVIKO @Aappako HeAETN povobBepaneiog pe 1o Kovetlamivn og
moudd kot égonPovg acBeveic (Miwiag 10-17 e1dv) pe dmoMkn kotdbAwym, dgv  Koatadeiybnke
OTTOTEAECLATIKOTNTOL.

Agv vrapyovv dwabécia dedopéva Yo i dTHPNON TNG EMIOPACNS 1 TNV TPOANYN TOV VIOTPOTAOV GE
VTV TNV NAMKLOKT Opada.

Khvikn acodiela

2116 Bpayvypovieg modlOTPIKEG LEAETEC LE TNV KOVETLOMIVI] Ol OTTOIEC TEPLYPAPNKAY OVOTEP®, TOL TOGOCTA
EOMLPOUISIKOV CUUTTOUATOV OTO OKELOG TNG EVEPYOV Bepomeiog EvavTl TOL EIKOVIKOD QUPLAKOVL NTAV
12,9% évavtt 5,3% ot perémn g oyxloppévetag, 3,6% évavtt 1,1% omn pelétn g SumoAkng poaviag Kot
1,1% évavtt 0% ot perétn g dumohkng KatdabAwyng. Ta mocootd tpdcAnyng copatikod Bapovg > 7%
o€ OY£0M UE TO OPYKO COUATIKO PApog 6T0 gvePYOd GKEAOG £VOVTL TOL EIKOVIKOD (oppdakov ftav 17%
évavtt 2,5% otig pehéteg g oyplloppévetlag kot e OumoAtkng paviag, kot 12,5% évavtt 6% otn pelétn g
OumoAKn g kotdOAyme. Ta TOGOOTE TOV GYETIKOV HE ALTOKTOVIO CUUPBAVTIOV OTO GKEAOC TNG EVEPYOV
Bepamneiog évavtt Tov gikovikov eappdkov ftav 1,4% évavtt 1,3% ot peiét g oxloppéveiag, 1,0%
évavtt 0% ot pekétn g dutodkng paviag kot 1,1% évavtt 0% ot pedétn g dmolkng KatdOilnymge.
Kotd 1t owbpkeln pog mopatetapévng edaong mopakolovnone tov achevav tng HeAETng SUTOAIKNG
KatdOAyme petd to téAog g Bepameiag, vnpEav dVo emmAéov oyeTlopeva pe avtoktovia coppdvio o
dvo acBeveic. 'Evag amd toug acbeveigc avtodc Adpupave kovetiamivn dtav TopovstdcTnKe T0 GLUPAV.

Moxkpoypdvia acpdreia

Mia oavoyyt 26 gfdopddmv eméktaon tov peletav ofeglag @dong (N=380 acbeveic), e svéhktn 6don
Kovetiomivn 400-800 mg/muépa, mapeiye emumiéov dedopéva ac@areiag. AvoaeépOnkoav oavénoelg ommyv
apTNPLOKN TiEoT o€ TodLd Kol €PPove, eved avEnuévn Opeln, eEOMUPAIOIKA GUUTTMOUIOTA Kol 0VENCELS
OTNV TPOAOKTIVI] TOV 0poD avapépbnkay pe vymAdtepn cvyvoTNTA G€ TOdLd Kot EPNPoVe Tapd 6€ EVAAIKESG
acBeveic (PA. Mupa 4.4 ko 4.8). Otav €yitve TPOCAPLOYN TNG PLGLOAOYIKNG OVATTVENG KOTA LoKpOTEPO
YPOVIKO dtdotnua, pio advénon kotd tovAdyiotov uong (0,5) Tuomikng amdkAong amd TV T avapopdic
tov Agikt Malag Zopatoc (BMI) ypnopomombnke og HETPO TG KAWVIKMG oNUAVTIKNG petafoAns. 18,3%
TV aclevdv oTovg omoiovg yopnynHonke kovetiomivn yio 26 Bdouddeg TOLVAGYIGTOV, TANPOVCHY OVTO TO
KpLTnp1o.

5.2 ®oppnokoKIVNTIKEG 1010TNTEG

Amoppoonon

H xovetiamivn amoppopdton xord kot petofoAiletor extevdg petd amd yopnynon omd 1o otépa. H
BlodiabeciudtTnTo TG KOveTlomiv dev emnpedleTol GNUOVTIKA amd TNV TpoPn. X& otafepn KATAGTACT Ol
LEYIOTES HOPLOKES GLYKEVIPMGELS TOL OpacTKOD HeTAPOAITN Nnor-kovetwomivn eivor 35% avtdv mov
TapATNPNONKAY LE TNV KOVETIOTIVT.

H ¢oprokokiynTiki g KOLETWOMIVY KOl TNG NOrKovETIOMiVI] €IvVOl YPOLLUKTY Y10. OAEC TIC EYKEKPLUEVEG
d00ElLG.
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Kotavopn
H kovetianivn cuvdéetal oe 060010 mepinov 83% e Tig mpwTeiveg TOL TAAGUATOC.

Buoopetaoynuotiopdg

H xovetwomivn petaforileton extevdg 6t0 ATOP, HE TN UNTPIKN EVEOCN VO OVTIOTOLKEL GE TOCO0GTO
pkpdtepo and 10 5% TV avaAAOlOT®V GLGTATIKMVY, TOV AVELPIGKOVTOL GTO 0VPa 1| GTA KOTPAVE, UETE TN
yopriynomn podroonuacpévng kovetwomivn. ‘Epevveg in vitro amédeiav 6t1 10 CYP3A4 givar 10 kdplo
évlopo mov elval vmevBvvo Yo 10 UETOPOAICUO TG KoveTwomivy mov AouPdvel ydpo HEC® TOL
Kutoypmuatog P450. H norkovetiomivn kupiog mapdyeton ko petaforiletarl pécm tovo CYP3A4.

[epimov t0 73% padioonuacuévey mapaydymyv ekkpivetatl ota obpa kot to 21% ota Kdnpava.

‘Exer Ppebel 011 M wovetwamivn kot apketol omd Tovg petaforiteg g (cvumeptropfavopevng g
NOrkoveTIomivn), givan acbeveig avaostoleig g dpdong tov kKutoypodpatog P450 1A2, 2C9, 2C19, 2D6 ko
3A4 otov avBpwmo, in vitro. In vitro tapatnpeitor avactodr] o CYP povo o cvykevipdoelg mepimov 5
¢wc 50 @opég peyalvtepeg amd aVTEG TOL TapaTnPoLVTAL e dOGELS Tov Kvpaivovtar and 300 éwg 800
mg/muépa otov avbpomo. Me Bdon avtd ta in Vitro anotedéopata, Oempeital anibovo 1 cuyxopiynon g
KoveTamivy pe GAAQ QAPUOKE, VO, 0ONYNOEL GE KAWVIKG GNUOVTIKY] OVOGTOAN TOV UETAPOAIGLOV GAAOL
Qoapudkov pécm tov kKvtoxpodpotog P450. And peléteg oe (oa @aiveror 6t M mpokaAéoel eviupkm
enoywyn oto évlopa tov Kuvtoypodupatog P450. Qotdco, oe po €0k peEAETN aAAnAemidopacng o€
YuYoTIKovs acbevels, dev mopatnpnOnke avénuévn dpactnpdnTa tov Kutoxpmdpatog P450 petd ™
XOPNYNON KOVETIOMIVY).

Amofol

O1 ypovor nuueptddov Lone ¢ amoPoing TG KOVETIOmV Kal TNG NOr-KoveTiamivn eival mepimov 7 ko 12
wpeg avtioToryo.

To péoco poplaxod kAdoua 0601 TG eAehBepnc KovETIOMIVN Kal 0 dpACTIKOC LETAPOAITNG TOV avevpioKeTal
070 TAAGLO, 1 NOr-KOVETIAMIVI] AEKKPIVOVTOL 6TO 0VPA G TOGOGTO <5%.

Eidixotl wAnBoouoi

dvio
H xivntikn) g xovetiamivn dev Stapépet LETOED OVTPOV KoL YOVOIK®DV.

Huxuwopévor
H péon tyun kabapong g kovetiamiviy 6tovg nAtkiopévoug etvar tepinov katd 30% £wg 50% yoapniotepn
amd avtV Tov gpeaviletal o atopa nAkiog and 18 €mg 65 eTmv.

Neppwr| avemdprela

H péon tun kdbapong g Kovetiamivn 610 mAdopa petddnke katd nepinov 25% oe dtopa pe cofapn
veQpikh avemdpkela (kiBapon kpeatvivie pucpdtepn amd 30ml/min/1,73m2), aArd o1 Kot GTOHOV TUEC
kéBapong Ppiockoviarl p€ca 610 €HPOG TILMY TOV PUCIOAOYIKOV.

Hrotikn avemdpkelo

H péon xdBaporn g xovetwamivy oto mAdopa peudvetor kotd mepimov 25% og dtopo He MTOTIKN
averapkeln (0AKooAkn Kippwon). Eedcov n kovetwomivn petaforiletal extevdg 610 Nmap, o€ dToua Le
NTOTIKY OVETAPKELN OVOUEVOVTOL VYNAOTEPA EMIMESN GTO TAAGCLA, KO UTOPEL VO amOLTEITAL TPOCUPLOYN
g docoroyiag 6” awtovg Tovg acbeveic (PAéne Auua 4.2).

Howdratpikég Tanbvopog

[Ipayuatomombnke derypoatoAnyio yio @appokokivnTika dedouéva o€ 9 madd nAkiag 10-12 etdv ko og
12 gpnfovg, mov Ppickovtav vrd Bepaneia otabeponoinong pe 400 mg Kovetiamivy dVO POPES NUEPNGIMGS.
21 otobepn KatdoTaon, T0 KOVOVIKOTOUEVE e TN 00T EMImEdD GTO TAACUA TNG MATPIKNG EVOOTG,
Kovetamivn, og Toudld Kot eprfovg (mhkiag 10-17 e1dVv) NTaV YEVIKOG TOPOLOLN LE OVTE TOV EVNATK®V, OV
Kot T0 Crax 0TO T4 TOY GTO VYNAOTEPO OPLO TNE KAMUOKOG TTOVL mapotnpeital otovg evihkes. Ta AUC
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Kot Cpax TOV dpactikoy petafoAitn, NOrkovetiamivy, nrav vynAdtepa, nepimov katd 62% wor 49% oe
woudd (10-12 e1dv), avtictoya Kot 28% ko 14% oe epnfovug (13-17 et@v), avticto o, o€ GOYKPIOT LE
TOV EVNAIKEG.

5.3 IIpoxhvikd dedopéva Yo TNV AGParEL0,

Aev vmpEay oToL EID YEVOTOEIKOTNTAG G L0 GELPA YEVOTOEIKGOV HEAETMV IN Vitro kau in Vivo.

Ye mepopatolma, PETO omd KAVIKA onuoviikn €kbeon oto edppoko mapatnprinkav ot akdiovbeg
TOPEKKAICELC, 01 0Toieg Oev €xovv emiPefoarmbel axoun oe HoKpoypOVIa KAVIKY pgvva

Ye apovpaiovg mapatnpnibnke evandbeon ypwoTIKNG o100 Bvpeoedr] adéva, o©e  KLVOMBNKOLG
napatnpnnke veptporio TV BLAaKIOI®V KLTTAP®Y TOL BLPe0EWOE, TTMOGN TV EMmEdWV ™G T3 OTO
TAAGLLO, UELOUEVT] CLYKEVIPMOT| OLOCEAPIivIg Kol HElon Tov aptBpod Twv £pLOPOKLTIAPOV Kol TWV
AELKOKVLTTAP®Y GTO Qipla, Kol 6€ oKOAOVG BoiepdtnTo ToL PaKoD Tov 0PBaALOD Kot Katappdktng ([Ma
KatToppaktn/Boiepdtnta oakov PAEme Afupa 5.1).

e pa peAETn epPpuikng ToEIKOTNTAG TOL TPAYUATOTOWONKE o€ KOuvEALD, 0vENONKE 1 GLYVOTNTA KALYNG
TOL KOPTOL Kol TOL Tapcov ota EUPpva. H enidpaocn avth epeaviomnke mopovsio ELEAVOV ETOPAGEDY
o1 UNTEPQ, OTMG HEW®WUEVO PBapoc copatoc. Ot emdpdoslg avtég NTov sREaveils o emineda EkBeong g
untépag mopdpote 1 eEAaPP®S vynAdTEP 0mtd exeiva otov dvBpwmo otn péylotn Bepamevtiky d6on. H
onuacio Tov EVPNUATOG AVTOV Yo TOV AVOpWTO gival dyvwoT.

Ye (o HEAETN YOVIHOTNTOG OV TpaypaTonomdnke o apovpaiovs, mapatnpndnkav eldyiom peiwon g
OVOPIKNG YOVILLOTNTAG KOl WYELSOKVUNGNG, TAPUTETAUEVES TEPLOOOVG SLOIGTPOV, AVENUEVO XPOVIKO SLACTILLOL
PO GLVOLGIOG Kot HELWUEVT] cuyvoTNTa Kufoemv. Ot emdpdoels avtég oyetiCoviar pe avEnuéva emineda
TpoloKtivng Kot dev oyetiCovior Aueca pe tov avOpmmo AOY®m TV SPopdV GTOV OPUOVIKO EAEYXO TNG
OVATOPAYOYNG.

6. ®APMAKEYTIKEX MAHPO®OPIEX

6.1 Katdroyog ekdoymv

Hvopivac

povobdptkn Aaktoln, MKpoKpLoTaAMKY KuTTapivn, ToPdovn (K= 25), yAvkolkd apviovatpro tomov A,
dPexevikds eoTéPAG NG YAVKEPIVIG, AVLOPO KOALOELDES TLPITIOL KO GTEATIKO LOYVIGLO

Emxaioyn

Lactose monohydrate, Hypromellose, Macrogol 4000 , Titanium dioxide (E171), Red iron oxide (E172) (25
mg diokia), Yellow iron oxide (E172) (100 mg diokia)

6.2 Acvopfatéotnreg

Agv epoppdletor.

6.3 Awdpxera {ong

3 xpovia

6.4 ldwitepeg mpouratels KaTa T QOLAEN TOV TPOIGVTOG

AVTO TO PUPLOKEVTIKO TPOTOV Ogv amortel Kapia iaitepn cuvOnkn eOAAENC.

6.5 ®@¥o61M KoL GLOTUTIKA TOV TEPLEKTN

PVC / Aluminium Blister.
Aluminium / Aluminium Blister.
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2V0oKEVOCIEG
Blisters:

eprekTikdoTnTO S10Ki0V

Iepreyopevo KovTIOD

Blister (svokevacia)

Aokio Tov 25 mg smikodloppéva 6 Swokio emkodvupéva pe 1 blister pe 6 diokia
pe Aemtd vuévio Aemtd VUEVIO EMKOAVUUEVO LLE AETTTO VUEVLIO
20 dwokio emkoivupéve ue 2 blister pe 10 Sioxia
Aemtd VUEVIO EMKOAVUUEVO LLE AETTTO VUEVLIO
20 dwokio emkoivupéve ue 1 blister pe 20 Sioxia
Aemtd VEVIO EMKOAVUUEVO LLE AETTTO VUEVLIO
30 dwokio emkoivupéve ue 3 blister pe 10 Sioxia
Aemtd VUEVIO EMKOAVUUEVO LLE AETTTO VUEVLIO
50 diokio emkodvppéva pe 10 blister pe 5 diokia
Aemtd VUEVIO EMKOAVUUEVO LLE AETTTO VUEVIO
50 diokio emkodvppéva pe 5 blister pe 10 diokia
Aemtd VUEVIO EMKOAVUUEVO LLE AETTTO VUEVLIO
60 dwokio emkoivupéve ue 6 blister pe 10 Sioxia
Aemtd VEVIO EMKOAVUUEVO LLE AETTTO VUEVIO
60 dwokio emkoivupéve ue 3 blister pe 20 Sioxia
Aemtd VUEVIO EMKOAVUUEVO LLE AETTTO VUEVIO
100 dioxio emkodoupéva ue 10 blister pue 10  Sioxia
Aemtd VUEVIO EMKOAVUUEVO LLE AETTTO VUEVIO
100 dioxio emkodoupéva ue 5 blister pe 20 Sioxia
Aemtd VUEVIO EMKOAVUUEVO LE AETTTO DUEVIO
Aokia TV 100 mg 20 dwokio emkolopuéva pe 2 blister pe 10 dokia
EMKOADLPEVA [LE AETTO DUEVIO AENTO VUEVIO EMKOADLUEVA [LE AETTO DUEVIO
30 dwokion emkoAvppéva pe 3 blister pe 10 dwokio
AENTO VUEVIO EMKOADLUEVA [LE AETTO DUEVIO
50 dwokion emkaAivupéva pe 10 blister pe 5 dwokia
AENTO VUEVIO EMKOADLUEVA [LE AETTO DUEVIO
50 dwokior emkaAvupéva pe 5 blister pe 10 dwokio
AENTO VUEVIO EMKOADLUEVA [LE AETTO DUEVIO
60 olokion emkoAvppéva pe 6 blister pe 10 dwokio
AENTO VUEVIO EMKOADLUEVA [LE AETTO DUEVIO
90 odwokion emkoAvppéva pe 9 blister pe 10 dwokio
AENTO VUEVIO EMKOADLUEVA [LE AETTO DUEVIO
100 dwokio emkoivppéva pe 10  blister pe 10 diokia
AENTO VUEVIO EMKOADUPEVA ILE AETTO DUEVIO
Aokia TV 200 mg 10 dwokio emkoloppéva pe 1 blister pe 10 dokia
EMKOADLUEVA [LE AETTO DUEVIO AENTO VUEVIO EMKOADLUEVA [LE AETTO DUEVIO
20 odwokion emkoAvppéva pe 2 blister pe 10 dwokio
AENTO VUEVIO EMKOADLUEVA [LE AETTO DUEVIO
30 dwokion emkoAvppéva pe 3 blister pe 10 dwokio
AENTO VUEVIO EMKOADLUEVA [LE AETTO DUEVIO
50 dwokion emkaAivppéva pe 10 blister pe 5 dwokia
AENTO VUEVIO EMKOADLUEVA [LE AETTO DUEVIO
50 dwokion emkaAivppéva pe 5 blister pe 10 dwokio
AENTO VUEVIO EMKOADLUEVA [LE AETTO DUEVIO
60 odlokion emkoAvppéva pe 6 blister pe 10 dokio
AENTO VUEVIO EMKOADLUEVA [LE AETTO DUEVIO
90 diokion emkoAvppéva pe 9 blister pe 10 dokio
AENTO VUEVIO EMKOADLUEVA [LE AETTO DUEVIO
100 dwokio emkoivppéva pe 10  blister pe 10 diokia

AenTO LUEVIO

EMKOADLUPEVA ILE AETTO DUEVIO
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Aoxia TV 300 mg
EMKOADLUEVA [LE AETTO DUEVIO

10 dwokio emKoAvppEVO LE
AENTO VUEVIO
20 dwokio EMKOALUUEVO LE
AENTO VUEVIO
30 dwokio emKOALUUEVO LE
AENTO VUEVIO
50 dokio emKOAVUPEVO pE
AENTO VUEVIO
50 dokior emKOAVUpPEVO pE
AENTO VUEVIO
60 dwokiol emKoALUUEVO LE
AENTO VUEVIO
90 dwokio emKOALUUEVO LE
AENTO VUEVIO
100 dioxio emkoAlvppéva e
AENTO VUEVIO
120 dioxio emkodlvppéva e
AENTO VUEVIO
180 dioxio emkodvppéva e
AENTO VUEVIO
240 dioxio emKoAvUPEVA LIE
AENTO VUEVIO

Mmropel va, pnv KokAoQopovV OAEG 01 GUCKEVUGIEC.

6.6 E01kéc mpo@uAdsels amoppiyng Kar GAlog yELpLopog

Kopioa 1d1kn vroypéwon.

Kdabe aypnoiponointo @oppoKenTIiKO TPOoidV 1 LIOAELLO TPEMEL VO ATOPPITTETOL COUPMVA UE TIC KOTA

TOMOVG 1oYVOVCEG OYETIKEG SLuTAEELS.

7.  KATOXOZX THX AAEIAX KYKAO®OPIAZ

RAFARM AEBE, KopivBov 12, 154 51 N. Yuyko, Attikn, EALGSa

TnA. 210 6776550-1
E-mail: info@rafarm.gr

8. API®OMOX(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

25mg, 100mg, 200mg & 300mg: 19588/15/07-12-2016

1  blister pe 10 dwokio
EMKOADLUEVA [LE AETTO DUEVIO
2 blister pe 10 dwokio
EMKOADLUEVA LE AETTO DUEVIO
3  blister pe 10 dwokio
EMKOADLUEVA [LE AETTO DUEVIO
10 Dblister pe 5 dwokio
EMKOADLUEVA [LE AETTO DUEVIO
5  blister pe 10 dwokio
EMKOADLUEVA [LE AETTO DUEVIO
6 blister pe 10 dwokio
EMKOADLUEVA [LE AETTO DUEVIO
9  blister pe 10 dwokio
EMKOADLUEVA [LE AETTO DUEVIO
10 blister pe 10 dwokio
EMKOADLUEVA [LE AETTO DUEVIO
12 blister pe 10 dwokio
EMKOADLUEVA LE AETTO DUEVIO
18  blister pe 10 dwokio
EMKOADLUEVA [LE AETTO DUEVIO
24 Dblister pe 10 dwokio
EMKOADLPEVA [LE AETTO DUEVIO

9. HMEPOMHNIA ITIPQTHX EI'KPIZHX / ANANEQXHYX THX AAEIAX

25mg, 100mg, 200mg & 300mg: 14/09/2009

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

29/08/2018
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