NEPIAHYH TQN XAPAKTHPIETIKQN TOY TPOIONTOX

1 ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

Orocuelia 20mg/ml Toéc1H0 evormdpnuo

2 ITOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOEXH
Kd&Be 1 ml mepiéyel 20 mg xovetiomivng (mg GOVLOPIKT KOVETIOTIVT)

"Exdoyo(a) pe yvmotn opaon:

[Mopavdpo&uPevioikdg pebvieotépag (E218) 1,47 mg/ml
[Mopavdpo&uPevioikdg mpomvieostépag (E216) 0,37 mg/ml
[TpomvAevoylvkoin (E1520) 31,91 mg/ml.

Ndatpro 10,46 mg/ml

[Ma tov mApn katdAoyo TV ekddymVv, PA. Anuua 6.1.

3 PAPMAKOTEXNIKH MOP®H

[Tocyo evoarmpnpa
YTOALELKO EVOLDPTLLOL

4 KAINIKEX IAHPO®OPIEX

4.1 OgpomevTiKEG EVOEILEIS

H xovetianivn evdgikvotal yo

e Ogpamncio g oylloppévelog

e Ogpameio TG SUTOAIKNG SlaTapOynG:

— Tt Bgpomeio tov petpiov E0¢ ofapdv LAVIOKOV ETELGOOIMV GTA
TAaiclo TG SUTOATKNG S1OTOPOUYNGS

— Ta ) Bgpamneio Tov pelldvov KatadMaTikodv enelcodinv ota TAaicto
™G SUTOMKNG dLoTaPayS

— T v TpdAnyn ™¢ vrotponn¢ 6€ acHeveic e dSUTOAKT droTapoyn,
o€ acbeveic TV omoimv To HovIaKO 1 T KATAOMITIKO ETEIGOO0 EYEL
avtamokpfet ot Oepamneia pe KoveTiamiv.

4.2  Aocolroyio kor TpOTOG YOPNYNONG

Aocoroyio

Yndpyovv dopopetikd S0GOAOYIKA Gynata yio kébe Evoelln. g ek TovTov,
TPEMEL VO, S100PAAMGTEL OTL 01 acBeveic Aapfdvovy capeic TAnpopopieg
OYETIKA LLE TNV KOTAAANAN d0GOAOYIO Yi0 TV KATAGTOGT TOVG.



Tpomog yopnyneng
["a and otopaTOC XPNON.

To Orocuelia pmopet va yopnyeiton pe N xopic ™ ANymn Tpoergc.
[Tpémet va divovtan EexdBapeg 0dNyieg GYETIKA LLE TO TOLXL OOGUUETPIKT
cvokevn mpénel va ypnotponombel. o 0dnyleg oyetkd pe 10 TOS vo
YPNOOTOMGETE TIG GLOKEVEG, PA. ANupa 6.6.

A0GOLOYIKT) 1GOOLVOULN Y10l KOTEAAO

Metpnfeica mosotnta (ml) | [Toodtnto KoveTamivng (mg)
Sml 100mg
7,5ml 150mg
10ml 200mg
15ml 300mg
20ml 400mg
25ml 500mg
30ml 600mg

AocoA0YIKY 1I60dVVapia Yo cOpLyya
Inueiowon: Kade 0,25 ml = Smg

Kabe 0,5 ml = 10mg

Metpnbeica tosotnta (ml) | [oodtnto KoveTamivng (mg)
Iml 20mg

1,25ml 25mg

2ml 40mg

2,5ml 50mg

3ml 60mg

3,75ml 75mg

4ml 80mg

Sml 100mg

Evijlikeg

TN ™ Bgpancio Tng oploppéverac:

INa ™ 6epaneia g oxloppévetac, To Orocuelia mpémet vo yopnyeitar 500
Qopéc v Nuépa. H cuvoiikn nuepnota 606 yia Tig TE60EPIS TPAOTES NUEPESG
¢ Oepaneiog eivon S0 mg (tnv In nuépa), 100 mg (tnv 2n nuépa), 200 mg
(v 3n nuépa) kot 300 mg (v 4n nuépa).

Ao Vv 41 nuépa Kot HETA, 1) 0001 TPEMEL VAL EEATOMKEDETAL EVTOG TOV
ovvnBovg anoteAecatikod €DPovg 00GEMV, Tov Kupaiverot omd 300 £wg 450
mg/muépa. Avaroyo pe TV KAVIKY amdkpiorn kot v avoyn Kabe acbevoic, n
d0om pmopel va Tpocappoctel evtdg evpovg and 150 émg 750 mg/Mmuépa.

INo ™ Ogpaneio TV peTpiov £0g cofapdOv HOVIOKAOV ETEIGOOIMV 6T
TAoioLl TG OITOMKN G OO TAPUYNG:

Mo ) Bepaneio TV poviak®v enelcodimv mTov oyetiloviat pe SUTOAKN
dwtapayn, To Orocuelia wpémel va yopnyeitan 600 popég v nuépa. H



GUVOALKT] NUEPN O OOCT Y10 TIG TEGGEPIS TPATEG NUEPES TNG Bepameiag etvan
100 mg (v In nuépa), 200 mg (tnv 2n nuépa), 300 mg (v 3n nuépa) Ko
400 mg (v 4n nuépa). Iepartépm mpocappoyn e docoroyiog puéypt Ta 800
mg/Mmuépa v 6m nuépa, mpémetl va yiveton pe oavénon mg 60ong katd 200 mg
nuepnoing.

H d60m pmopel va mpocappoctel evtdg evpovg and 200 Emg 800 mg/Mmuépa,
avdAoya pe TNV KAMVIKY amdKplon kot v avoyn kabe acBevovgs. To ohivnbec
ATOTEAEGUATIKO EVPOG 0OGE®V KupaiveTar amd 400 £wg 800 mg/muépa.

I ™ Bgpaneio Tov palldvov KoTaOMTTIKOV ETELG00IMV 6T TAMicLO
NG OUTOMKN G Ol TUPaYNS:

To Orocuelia mpémetl va yopnyeital pio @opa tv NUEPO KATAE TNV KATAKALO.
H cvvolkn nuepriola d6om Yo TG TE6GEPLG TPOTEG NUEPES TNG Bepameiog
etval 50 mg (v In nuépa), 100 mg (tnv 2n nuépa), 200 mg (tnv 3n nuépa)
kot 300 mg (tnv 4n nuépa). H cuvietdpevn nuepnota 66on eivon 300 mg. Xe
KMVIKEG pehéteg, dev mapatnpnonke emmpdcbeto dPEAOG TNV OLAON TOL
Aappave 600 mg ce cuykpion pe v opdda mov Adpupove 300 mg (BA. Aqupo
5.1). Mepovopévor acBeveic pmopet va o@eAnovv and v 66on twv 600 mg.
Adoelg peyorivtepeg and 300mg mpémetl va apyilovv va xopnyovvral amd
Y1Tpovg Tov Exovv eumelpio otn Bepameio TG SUTOAKNG datapayns. e
pepovopévous acevels, oe oyéon pe TNV avoyn, ot KMVIKEG LEAETEG £xOVV
dei&el 6T pmopel va e&gtaotel peimon g 06omg o€ éva eAdyioto 200 mg.

INo v Tpéinyn vrotTpomig ot dimorky] dwutapay:

[Ma v TpOANYN VTOTPOTNG LOVIOKOV, LIKTOV 1] KOTAOMITIKOV ETEIGOdImV
oTN dWoAIKN draTapayn, acheveic mov £xovv avtamokplfel 6T KOVETIOmIVN
v o&ela Bepameia TG OUTOMKNG d1TOPAYNG TPEMEL VAL GLVEYIGOLV TN
Bepaneio otV 11 doo1. H doom pmopel va tpocapoctel avaioyo pe v
KAMVIKN amdkpiomn Kot ovoyr Tov kébe acBevoig evtog Tov e0povg 00ce®V,
nov kvpaivetor omd 300 £wg 800 mg/Mmuépa xopnyovpevn dVO QOPES TNV
nuépa. Etvor onuovtikd n yaunAotepn anoteAEGUATIKT dO0T) Vi
ypnoonoteitot yio ) Oepaneio cuvinpnong.

Hlxiopévor

Onwg kot pe GBALOVG OVTIYLYOGTKOVE KOl AVTIKOTOUOAMITTIKOVG TAPAYOVTES, 1
KOVETIOMIVI TPETEL VAL YPTCLUOTOLEITAL E TPOGOYT] GTOVG NAIKIOUEVOLG,
waitepa katd TV mepiodo g Evapéng g Bepaneiag. O pvOudg avENoNS ™G
d00MG NG KOVETIATIVIG Iomg Xpetachel va elvar o apydc, Kot 1 nuepnolo
OepamevTiKy SO0 LIKPOTEPT] AVTNG TTOV YOPMYELTOL OE VEATEPOLS BoBEVEILG,
avdAoya pe TNV KMVIKY amoKplomn kot TV avoyn kabe acBevovg. H péon tyun
KaBapong g koveTiamivng and to mAdcpa nrov Kotd 30 - 50% peiopévn
OTOVG VIEPNAIKES, G€ CVYKPLON LE TOVG VEOTEPOVS 0oOEVELS.

H amoteleopatikotnto Kot 1 ac@dieia oev Exet a&loAoynOel oe acBeveig dvo
TV 65 €TOV e KATOOMTTIKG ETEIGOS0 GTO TAOUGLO OITOMKNG SLOTOPOYNG.

Hodratpikog tAinOvopdg

To Orocuelia 20mg/ml dev GuvicTdTot Yo xpnomn o€ Toudld Kot eprfovg Kétw
TV 18 etddv AMdym ™ EAMEYNG OEOOUEV®V Y10 TNV LITOCTNPIEN TNG XPNONG O

3



4.3

4.4

ot TV nAKlokn opdda. Ta dwabféoipa ototyeia amd KAVIKEG LeEAETES
EAEYYOUEVES LE EIKOVIKO PapLaKo Tapovstaloviot ota AMjupota 4.4, 4.8, 5.1
Kot 5.2.

Negpwkn) avendpkero
Agv givar amoapaitnn n Tpocaproyn TG d00MG o€ 0oBEVELS e vEQPIKN
OVETAPKELQL.

Hrotua) averapkela

H xovetianivn petafolriletar oe peydio Babud 6to Nrap. Zuvenmgn
KOVETLOMIVI TPETEL VAL YOPTYELTAL LLE TPOGOYN € AGHEVEIS LLE YVOOTI NTOTIKY
avendpkela, Wiaitepa katd v nepiodo g Evapéng g Beponeiag. Ot
acBevelc pe yvoom) Nratikn averdpkeln Oa tpémel va Eekvovy pe 25 mg v
nuépa. H 66om mpénet va av&dveton katd 25 émg 50 mg v nuépa, péypt v
eMiTELEN OMOTELEGLOTIKNG OOGOAOYING, AVAAOYO LE TNV KAVIKT] atOKPIoN Kol
™V ovoyn kébe asBevoic.

Avtevoeigelg

YrepevoioOncio 6To SpacTIKO GLGTATIKO 1| GE OTOLOINTOTE Od TOL EKOOY 0L
TOL OV AvVaPEPOVTOL 6TO Afjupa 6.1 Tov TpoidvToc.

H o0yypovn yopriynon e avaotoreig Tov 160evibov 3A4 1oV KLTOYPDOUOTOG
P450, 6nwg avactolreic g HIV-npwtedong, aviipvkntiacikol mopdyovieg
™G opddos Twv alodmv, epvBpopvkivn, kKAapBpopvkivn kot veealoddvn
avtevdeikvotat (BA. emiong Aqppa 4.5)

Idwaitepec TPOELOOTOUGELS KON LOLUITEPES TPOPVAGEELS KATA TN Yp1jon

KoabBmhg 1 xovetwamivn €xel apretéc evoeitelg, Oa mpénet eEetactel To TPOEIA
acQAAELRG OGOV apopd TN ddyveon Tov kKabe as0evovg Kat T xopnyovUeEVN
doom.

HowdratTpikog TAinOvopdg

H acpdieio Ko 1 0moTteEAECUATIKOTNTA TNG KOVETIATIVNG gV £XOVV
a&lohoynBel oe mandd ko eprfove. Khvicég dokipés e kovetiamivn €xovv
dei&etl Ot exTOG Amd TO YVOSTO TPOPIA acPaieiog yia eviAtkes (BA. Anppo
4.8), oplopEVES avETBOUNTEG EVEPYELEC TAPOVGLACTNKAY GE LEYUADTEPT
ovyvOTNTO G€ TOUdd Ko E1|ovg o€ chyKplom e Toug EVIMKES (auEnUév
opeln, avénoelg onv TPoraKtiv ToOL 0pov, EUETOG, pvitida Kot AmoBvpiKég
Kpioelg), N pmopel var el SIPOPETIKES GLVETELES Y10 TO, TTOLOLE KOl TOVG
ePNPoVG (EOMLPAUIIKE GUUTTAOUATO KOl EKVEVPIGUO) Kot £Va. SAmIGTOONKE
ot dev €xel mopatnpnBel 010 TapeABOV oe peAETeG evAikoV (aEnom TG
aptnprokng mieong). Exovv eniong mapatnpnOet adlhayéc otn Asttovpyio Tov
Bupeoeidn oe modld kot eprfovug.

EmnAéov, o1 paxporpofecpeg emntooelg otnv acpdieio e Oepameiag pe
KOVETIOMIVI Yot TNV avATTLEY Kol TV opitaven dev €xovv peietnBel mépav
TV 26 gfdopddmv. Ot pakpompOPECES EMMTMOGELS GTNV YVOOTIKY Kot
CLUTEPLPOPIKN AVATTLEN OEV €vorl YVOOTEC.
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e KMVIKég HedéTeg eAeyOLEVEG LE EIKOVIKO PAPLAKO, OOV GUUETE OV
modld ko Epnpot acOeveic, n koveTIaMivy GVCYETIOTNKE e AOENOT TG
CLYVOTNTOG ELPAVIONG EEOTVPAUIIIKDOV CUUTTOUATOV GE GOYKPLIOT| LUE
EIKOVIKO Pappako og acbeveig mov aviyetonicOnkay yio oxlloppévein
,OumoAkn| poviar ko dtmodkn kotdOiwym (BA. Anppa 4.8).

AVTOKTOVIO/AVTOKTOVIKOG 10EAGNOS 1] KAMVIKT] ETOEIVOON

H xata0lwym ot dimoAn dwatapayr| oxetiCetat pe avEnpévo kivouvo yia
OVTOKTOVIKO 10€0GUO, OVTOTPAVUOTIGUO KOl QLTOKTOVIO (TEPIGTATIKA TTOV
oyetilovtan pe avtoktovia). O kivduvog avtdg eppEVEL PEYPL va, LITaPEEL
onpoavtiky Bertioon. Kabog 1 Bertimon pnopet va unv mopovclactel tig
TPATEG AMyec N meprocdtepeg efdopddes Bepaneiag, or acOeveic o mpémetl va
napoKoAovBovVTOL TOKTIKG HEYPL Vo LITapEeL TETOo PeATioT. ZOUQOVO e
TN KAWIKY gUmelpio, 0 Kivouvog avtoktoviag propet va avéndel ota mpdta
otadw TG Pertioong.

Emumiéov, o1 yatpol mpémetl va eEetdoovy tov mbavo kivouvo eneicodiny mov
oyetilovton e avtokTovia PHeTd amd andtoun dlakony| g Oepaneiog pe
KOVETLOTIVI], AOY® T®V YVOGTOV TapayOvT@V KIvoLuvoL g brd Bepameiog
acHévelog.

AAEC YUYOTPIKEG KATOOTACELS Y10 TIG OTTOIEG CLVTOYOYPOPEITOL M
Kovetwamivn pmopet eniong va oyxetiCovion pe avEnpévo kivouvo enelcodiov
mov oyetiCovtar pe avtoktovia. EmmAéov, 6 auTEC TIC KOTAGTAGELS EVOEYETOL
va veiotatal cuvvoonpotnta pe peilova katablmtikd encicodwn. Emopévag,
ot 1d1eg TpoPVAAEELG TOVL TrpovvTal KaTd TN Bepaneia acBevav pe peilova
KOTOOMITTIKA ETEGOOI0 TPETEL VAL TNPOVVTOL KoL Katd TN Oepameio acOevav
He GAAES YUYLATPIKES SLoTaPOES.

AocBeveic pe 10topikd enelcodimv mov oyetilovtal pe avtoktovia 1 aobeveig
OV TTAPOVCIALOVY AVTOKTOVIKO 10€A0UO G€ SNUOVTIKO Babuo tpv omd v
évapén g Bepamneiog etval yvootd 0Tt StaTpéyovv HEYaADTEPO Kivouvo Yio
OVTOKTOVIKEG OKEYELS 1 OMOTMEPES ALTOKTOVING, KO TPETEL VO
nTapoKoAovBovvTaLl TPOsEKTIKA KoTd TN didpketa Oeponeiog. Mia
LETOOVOAVOT KAVIKOV LEAETMV EAEYYOUEVOV LLE EIKOVIKO QOPILOKO
AVTIKATOOMITIKOV QUPUAK®OV G EVMKES 0o0eVEIG e Yol TpiKég
datapayéc, £6€1EE ALENUEVO KIVOLVO OVTOKTOVIKNG CUUTEPIPOPAS LE
AVTIKATOOMITIKA GE GUYKPLIOT LLE TO EIKOVIKO QAPLOKO o€ ac0eveic KAT® TV
25 etmv.

Tn QopUAKEVTIKY ayWYN TPETEL VO GUVOSEVEL GTEVT] TOPAKOAOVONGN TV
acBevav Kot 1waitepa KEvmV OV S1ATPEXOLY VYNAO Kivduvo, E101KA OTNV
apy” TG oywyNs Kot LETA amd aAlayéc otn 00or. Ot acBeveig (ko ot
QPOVTIOTEC TOVG) Ba TPEMEL VAL TPOELOOTOLOVVTOL GYETIKA LLE TV OVALYKN Y10,
TNV TOPOKOAOVONGT Y10 OTOLONTOTE KAVIKT] EMOEIVMOOT), QVTOKTOVIKT
CLUTEPLPOPE 1} OKEYELG KOOGS Kot aoLVIO1GTEG OAAOYEC GTI GUUTEPLPOPE KOl
va {ntovv apéomg T cLUPOVAN 1TPOL GE TEPITTMOT TOV TOPOVGLUGTOVV
OVTO TOL GUUTTMOUOTO.



Y& KMVIKEG pedéteg aoBevav pe peilov katabMntikd ene1cd010 6€ SUTOAKN
dwatapayn TapaTnpnonke avENUEVOS KIVOLVOG TEPIGTATIKAOV GYETILOUEVOV e
OLTOKTOVIO GE VEAPOVS EVIIMKES ae0eveig KAT® TV 25 €TV GTOVS 0TOiovG
YopNYNONKe KoveTlamiv) 6€ GUYKPLON LLE OVTOVG GTOVS OTOTOVS YOPNYNONKE
ewoviko eappoako (3,0% évavtt 0% avtictoya). Mia Baciopévn otov
mAnBuopd avadpoptky LEAETN TNG KoveTmivng Yo T Bepameio acOevmv e
peilova KatabAmTikn drotopoyn £0e1Ee avENUEVO KIVOLVO VTOTPAVUOTICHOD
Kot avutoktoviog o€ acBeveic nhkiog 25 éwg 64 eV y®pPic 16TOPIKO
OQLTOTPOVLLOTICHOD KATA TN OEPKELD TNG XPNONG TNG KOVETIOMIVIG LE AL
AVTIKATOOMITTIKA.

Metaporkog Kivovvog

Me dedopévo tov kivouvo emdeivawons tov HETABOAKOD TOVS TPOPIA,
cuumepAapovorévey HeTafoAdv 6To BAapog, T YALKOLN aipatog (BAEre
vrepyAvkaipio) Kot To Aridla, ot oroieg £xovv mapatnpndel oe KMVIKEG
neAéteg, ol petafolkég mapduetpol Twv achevav Ba mpénet va a&toloyovvrol
KAt TV Evapén g Bepameiag Kot aALAYES GE OVTEG TIC TAPAUETPOVG Ot
TPENEL VoL EAEYYOVTOL TAKTIKG KoB' OAN TN ddpkela TG Oepaneioc. H
EMOEIVOON G€ AVTEG TIG TAPUUETPOVG TPEMEL VO OVTILETOTILETOL OTTMGC
evoeikvutol KAvika (BA. emiong Aqupa 4.8).

EEomvpapmokd copntopato

Y& KMVIKEG LEAETEG EAEYYOUEVES LE EIKOVIKO QApLOKO evAIK®V acBevmv, N
KOVETIOMIVI] GLGYETIGTNKE LE DENGT TNG GLYVOTNTOS ELPAVIOTG
eEOMLPOUOIKOV CLUTTOUATOV GE CUYKPLOT] LE EIKOVIKO PAPUOKO GE
acBeveic mov avtipeTomicOnkay yio peilova avTikataOMITIKG ETEGOd0 GE
dumoAwn dwatapayn (PA. Aqupa 4.8 kot 5.1).

H ypnon kovetiamivng £xet cuvoebetl pe v epedvion akadnoiog, Tov
YOPaKTNPILETON OO L0 VTTOKEUEVIKA OLGAPESTN 1| SLVCPOPIKY| VN GLYio Kot
TNV OVAYKN Y10 GUYVH KIVoT) KOl GLVOSEVETOL GO TV OVIKOVOTNTO Y10l
kédOopa | Tapapovig oe akivnoio. Avtd givorl mo mhavo va copPel Katd Tig
npmTEG EROoNadES TG Bepaneiog. e acbeveic TOV aVOTTICCOVY AVTA TO
oLUTTOUOTA, | ENCT TN 000N UTopel va eivart emPAaf1s.

‘Oyun dvokivnoia

Edv gpoavictodv onpeio kKot copntopato Syung dvokwneiog, Oo mpénet va
eetaoBel  peiwon g d6ong N N dtokomn g kovetanivng. Ta countouaT
Oyung dvokivnoiog pumopel va emdevmbolv 1 va epeavicBodv petd
dwakomn g Bepameiog (BA. Aupa 4.8)

Ynvwniia ko ain

H Bepamneia pe koveTlomivn cuoyeTIoCTNKE [LE LTVNALL KOl GYETIKA
CLUTTOUOTA, OTOG KATAGTOAN (BA. AMupa 4.8). Xe kKAMviKEC LeAETEG Yo TN
Bepaneio TV acBevav pe dutoAkn KatdOiwym, n Evapén nrov cuvnbmg péca
011G 3 mpdTeg NUEPES Bepameiag Kot NTav Kuplwg N Emg HETPLOG EVTAOTG.
AocBeveic pe dimolkn kotdadAnym mov Pidvovy Evrovn vvniia Umopet vo
ypEGovTon o cLYVY ETKOV®VIa Yio TOLAGYIoTOV 2 eBdoUAdES amd TV
évapén g vvniiog N péxpt va Bertiobodv Ta cupmTOUATO Kot UTOpEL va
eetaotel OlaKony| ¢ Oepomeiog.



OpOBoctatikn vrétaon

H Ogpancia pe kovetwomivn €xel ouoyeticbel pe opbootatiky vrdtaom Kot
oyxetikn {aAn (BA. Aqppa 4.8) n onota, dmwg kot n vvnAda, epeavifeTo
ocvvnBwg Katd v Evapén g Bepomeiag. Avtd Oa pmopovoe vo avENocetl Tov
Kivouvo Tuyaiov TpavpaTIGHOD (TTOCTG), W1MG 68 NAKI®UEVOLS acbeveic. g
€K TOVTOV, 01 acBeveic mpémel va elvar Waitepa mpocekTiKol pEypL va ivat
e€okelmBolv pe Tig MOBAVES OPAGELS TNG PAPUOKEVTIKNG AY®OYTS.

H xovetianivn mpénetl va ypnoiponoteitat e mpocoyn o€ acheveic e yvoot
KOPOLOLYYELOKT VOGO, 0y YELOEYKEPUALKT VOGO 1] AALEC KOTOGTAGELS LLE
npodiibeon yuo votao). [Ipémel va eEetaoctel ) peiwon g d6ong N N mo
OTOO0KY] TITAOOOTNON av 1) Tapovslaotel opBooTtatiky) vTdTACT), EWOIKA GE
acBeveig pe vokeipevn Kapdlayyelokn voco.

YOVOPOUO VIIVIKIG ATTVOLUG

To chvopopo vvikng drvolag Exet avoapepBet oe acBeveic mov Aappdavovy
KoveTmivn. Ze acOeveic GOYYpOVT YOPNYNOT KOTAGTIATIKOV TOV KEVIPLKOV
VELPIKOV GLGTNUATOS KOl 01 070101 £XOVV 16TOPIKO 1| Kivduvo LVIVIKYG dmtvolag,
ommg exelvol mov givo vrépPapor/mayvcapkot 1 eivor dvopec, 1 KOvETIOTIVN
Ba Tpémel va ypNoYLOTOLEITAL LLE TPOGOYT).

Xracpoi

e eleyyopeveg KMvikég peréteg dev vnpée Kopio d1popd 6T cLYVOTNTO
EUOAVIONG oTOCUAOV € acBeveic mov EAafav KoveTwomivn 1 EIKOVIKO
QAapuoKo. Agv VTTAPYOLY S10OECTLLA OEOOUEVO GYETIKA LLE TN GLUYVOTNTO TOV
EMINTTIKOV Kpioewv o€ acbeveic pe 1otopikd eminyiog. Onwg kot pe dAla
AVTIYLYOOIKE, GUVIGTATOL TPOGOYT Kotd T Bepaneio achevov pe 16ToptKod
onacpov (BA. Aqupa 4.8)

Koxon0gg vevpoinntiké cvvopopo

To xoakon0eg vevpoANTTIKO GHVOPOLO £YEL GLGYETICOEL LLE TNV AVTIYLYWOGIKN
Bepaneio copmeptiapfovopévng g kovetiamivng (PA. Afupa 4.8). Ot
KMVIKEG ekONADGELS TepAapBdvouy vepBeppia, LETABOAN TG VONTIKNG
KATAOTOONG, LUIKT SuoKapyia, asTABED TOV AVTOVOLOV VEVPIKOD
GLOTNHOTOG KO VENUEVA ETTEOA KPEATIVO-QPMOPOKIVAONG. X€ piol TETO10L
TEPIMTOON, 1] KOVETIOMIVN TPEMEL VO, SIUKOTTETOL KO VO TTOPEYETOL KATAAANAN
Tpikn mepiBoiym.

XoBap1] 0VOETEPOTEVIN KOL KOKKLOKVTTUPULRIQ

e KMvikég peléteg e Kovetiamivn £xel avagepbel coPfapn ovdeteponevia
(ap1Bpdc ovdetepdpiav <0,5 X 10%/L). Ot tepIocOTEPES MEPIMTMCELS
coPapng ovdeTepomEVinG TAPOVCIACTNKAV HECH GE AlYOLG UNVEG o TNV
évapén g Bepaneiog pe KoveTomivn. AV LITAPYEL ELPAVIG GLOYETION LE TN
doon. Katd v eumepio petd v KukAogopio Tov Tpoidvtog, OplopIEVES
nmeputtdoelg Nrav Boavoatneopeg. [Tibavol mapdyovreg kKivdvvou ya
OVOETEPOTEVIQL ATOTEAOVY TPOVTAPY MOV YOUUNAOS 0p1OUOG AEVKOKLTTAPWOV
(WBC) ka1 1610p1KO QOpUOKOETAYDUEVNG OVOETEPOTEVING. 26TOC0, G
OPICUEVES TEPUTTMOELS TAPOVGLACTNKE GE ACHEVELS YOPIg TPOVTAPYOVTES
nmopdyovteg Kivdvvov. H kovetwamivn Ba mpémetl va dakdnteTtan e ac0eveig pe
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ap1Opd ovdetepopilov <1,0 X 10°/L. Or acBeveic o npémet v
napoKoAovBovvTat Yo onueio Kot CLUTTORATO AOTHMENG Kol Vo EAEYXETAL O
ap1Opdg ovdeTepOPILmV (Léypt va. vtepPovv tov aptdud 1,5 X 10°/L). (BA.
Mupo 5.1)

H ovdeteponevia Ba mpénel va eEgtdleton o€ acBeveic pe Aoipwén 1 Tupetd,
woitepa eAAelYeL TpoPavdV TPodladecikdV Tapayoviwy, Kal Ba tpénet va
AVTILETOTICETAL OIS EVOEIKVUTOL KAVIKA.

O1 acBeveic mpémel va cupfoviedoviot va ova@Epovy aHEGMG TNV ELPAVIOT|
ONUEI®V/CUUTTOUATOV TOV GVVASOVV e OKOKKLOKVTTApOLio 1] Aoipmén (mt.y.
TLPETO, aduvapia, ANBapyo 1 TOVOLALLO) OTTOLAONTOTE GTLYUN KOTA TN
duwapkela g Bepaneiog pe kovetamivny. Avtol ou acBeveig Ba mpénetl va
LETPNGOLV TTApaLTA TOV OPOUO TOV AEVKOKVLTTAP®V KOt TOV ATOAVTO aplBpo
OVOETEPOPIA®V, EWIKA OE TEPITTOON EALEIYNG TPOOLODECIKAOV TOPUYOVIMV.

AVTLY0MVEPYIKES (LOVOKAPIVIKEG) EMOPAGELS

H vopkovetianivn, évag evepyog petafoiitng e kovetamivng, £xel HETpla
£MG 10YLPT] CLYYEVELD Y10, SLAPOPOVS VTTOTVLITOVG LOVGKAPIVIKAOV VITOJOYEWV.
Av16 cuuPdAlel og avEmIBOUNTES EVEPYELEG TTOL LAPTLPOVY OVTLYOALVEPYIKES
EMOPAGELS OTAV 1) KOVETIATIVY YPTCLOTOIEITOL GTIC GUVIGTOUEVES OOGELS,
otav cvyyopnyeital pe GAAO EAPLAKO TOV £XOVV AVTIYOAVEPYIKES EMOPUGELG
Kol 6€ KoTAoToon vepdocoroyiag. H kovetiomivn mpénet va ypnoipomoteitot
Le Tpoooyn o€ 0chevelg TOv AaUPAVOVY QAPLLOKE TTOV £XOVV AVTLYOMVEPYIKES
(novokapvikéc) opacelc. H kovetianivn mpémetl va ypnoyonoteiton pe
Tpocoyn o€ achevelg Pe S1dyvmon 1 TPONYOOUEVO 1GTOPIKO KATUKPATNONG
00pOV, KMVIKA OTLLOVTIKT VIEPTPOPIO TOV TPOGTATY|, EVIEPIKN ATOPPAEN N
GLVAQEIS KOTAGTAGELS, AVENUEVT] EVOOPOAALLL TTieoN 1] YAOVK®UO KAEIGTNG
yoviag (BAére Mupata 4.5, 4.8, 5.1 ko 4.9).

AlMremodpacerg
B\éne mapdypoago 4.5

H ovuyyopriynon kovetwomivig pe Evay 1oyvupo EmOy®YEN TOV NTOTIKOV
evlopov 6mwg 1 KapPapalenivi M eOVOTOTV, LELOVEL CNUOVTIKGL TIC
OLYKEVTPMOOELG TNG KOVETLOMIVIG 6TO TAAGHA KO LTOPEL vaL EMNpedoeL TV
amoteAeopaTIKOTNTO TG Oepamneing e KoveTamivn. X acbeveic, mov
Aapavovy évav emaywyéo TV NIaTKOV evOOpmv, n évapén e Bepomeiog pe
KOVETIOMIVI TPEMEL vaL YiveTon HOVO OTaV 0 1TPOG EKTIUNGEL OTL TO OPEAOG TNG
Oepaneiog e KoveTlamiv LIEPIOYVEL TOV KIVOUVOL O T S10KOT| TOV
emoywyéa TV Nratik®v evibpmv. Efval onpovtikd, ototadnmote aAloyn oty
Oepancio pe Tov emaymyéa, vo YIVETOL GTASIOKE KOl EPOCOV amaLTeELTOL, VOl
avtikadiotator ond Evay pn eroywyéa (T.y. PAATPoiKo vaTplo).

Bépog

"Exet avapepBel aténon copatikod Bdpovg o acbeveic mov Exovv vroPAndet
o Bepameio pe Kovetiamivn, kot Bo Tpémel va mapoakoiovBeitot Kot va
avTipeToOmieTon OTMG EVOEiKVLTOL KAVIKG COUP®VA LE TIG KATELOLVINPLEG
YPOUUES TOV YPNOUYLOTOIOVUEVOV aVTIYLYX®OCIK®V (BA. Aqupa 4.8 kot 5.1).



Yrepyhokarpio

Yrepylokoayio kavn emdeivoon tpoimdpyovtog dtafntr, optoéVES POPES
oxeTilopevn pe ketoEEmon 1 KOppa, Exel avopepOet omdvia,
neptlapfavopévav optopévav Bavatnedpov tepurtdcemv (BA. Anupa 4.8).
Y& OPICUEVEG TTEPIMTMOELS, EXEL ovopepBel Lo TpoyevEGTEPT OENON
copoTkob Bapovg mov pmopel va gival évog Tpodabectkds mapdyovTag.
Evdeikvotor katdAAnin kMvikn Topakolovdnon cOLP®VO LE TIG
KATELOLVTNPLEG YPOLUUES TMV YPTCLLOTOOVUEVOV AVTIYVYWOGIKAOV. AcBeveig
mov EAafav Bepameia e OTOLOVONTOTE AVTIYLYWOGIKO TOPEyoVTOL
GLUTEPIAAUPAVOLEVIC TNG KOVETLOTIVIG, TPETEL VO TopOaKoAovBovVTOL V1o
oNUElN KOl GUUTTMOUOATO VITEPYAVKOULOG (OTwg ToAvdwyia, ToAvovpia,
moAveayio Kot advuvapia), kol acOeveic e cakyapmon dfntm N pe
TOPAYOVTEG KIVOUVOL Y10 COKYap®ON St tn Tpénet va mapakorovfodvtal
TOKTIKA Y10 EMOEIVOOT TOV eAEYYOL TG YAVKOING. To Papog mpémet va
mopakoAovdeiton TaKTIKA.

Awriow

e KMviKég puedéteg e KovetTiamivn topatnpnonke avénon tov
TpryAvkepidimv, e LDL kot g olMxng xoAnotepding kot peiowon g HDL
xoAnotepOANG (PA. AMppa 4.8). Ot petoforés Tmv Mmdiov tpenet va
avTipetonilovror OTmMS evosikvuTol KAVIKA.

Haparaocn Tov QT dwwotipatog

2116 KAMVIKEG OOKIUEG Kot Katd TNV xpnomn copemva pe v Hepiinyn tov
XopaKTNPIOTIK®V TOL TPOIOVTOG, 1 KOVETLAMIVY OV GuoyeTicOnKe pe poviun
avénon ota andivta dactiuate QT. Metd v KukAopopio Tov Tpoidvtog
&xet avapepOet mapdroaon tov dtwotpotoc QT pe v Kovetwamivny o€
Oepamevtikég 60celc (PA. AMupa 4.8) kot og vrepdocoroyia (BA. Aquua 4.9).
Onmg Kot pe GAAS avTIyLY®TIKE, OTOLTEITOL TPOGOYY] OTOV 1) KOVETLOMIVT
ovyyopnyeitol o€ acBevelc e KapdloayyelaKes VOGOUG 1] OIKOYEVELNKO
16TOPIKO Topatacng Tov dtotiuotoc QT. Eniong, amatteiton mpocoyn 6tav n
KOVETLOMIVI cuyyopnyeiton 1€ Le PAPUAKO TOL Eivol YV®GTO OTL
napateivovv 1o dtdotnua QT, eite pe vevpoinmrikd, Wiaitepa o
NAKIOUEVOLGS, G€ 00OEVEIS e GVYYEVEG GUVOPOLO TOPATACT|G SLOGTILATOC
QT, cvpEopNTIKY KOPIOKN AVETAPKELD, KOPILOKT] VIEPTPOPIN, VITOKOALOLIO
N vropoyvnowoupio (BA. Aquua 4.5).

Mvokapdlondadero kKo pokapoiTION

Mvokapdrorddeto Kot pookapditidoa Exovv avapepOel oe KMVIKEG OKIUES Kot
KOTA TNV gUmepio Hetd tnv KukAoeopia, wotdc0, dev Exel omoderyel 1
a1Tuodng oyéon pe v kovetwomivn. H Bepaneio pe xovetwomivn npénet va
enava&lohoynOei oe acbeveic pe mbavoroyoduevn pookapdtoradeio 1
HLOKOPJITION.

YoBapéc Aeppatikéc AvemOounteg Avridpacels (SCARSs)

"Exovv avaeepBel moAd omavia coPapic deplaTKES avemBOUNTES AVIIOPACELS
(SCARs), ovpmepriapfovopévev cuvdpopov Stevens-Johnson (SJS), to&ikng
emdepukng vekpoivong (TEN), papuokentikov e£avOnuatog e noswvopiiio
Kot ovotnuatikd cvuntopota (DRESS) mov propel va elvar ametintikd yo
™ Con 1 Bavatnedpa oe cuvovAGUO e T Bepameio pe TNV KoveTlomiv
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Ta SCARSs gppaviovtal cuvifwg g GuVOLAGHOS TV aKOAOVOWY
CUUTTOUATOV: EKTETAUEVO VTOOOPLO EEAVON LA 1] ATOPOAMOMTIKT depUATITION,
mupeTdS, AeppadevordBeia kot Thaviy noowvoeida. Edv epgpavictodv onueio
KOl GUUTTAOUOTO TOV VTOONADVOVV AVTES TIG COPUPES OEPUATIKES OVTIOPACELS,
N KoveTwomivn Tpémetl va amocvphel apéoms Kot vo eEETOGTEL EVOAAOKTIKT
Bepameia.

Awkomn

Metd Vv andtoun dtakomn g KoveTwomivg, £xovv avapepbel o&éa
OTEPNTIKA CUUTTOUATO, OTWS abTVia. vavTia, KeaAadyin, dSidppota, ELETOG,
CaAn Ko guepeBoTOHTNTO. LVVIGTATOL GTOOLOKT SLOKOTN Y10 TEPT000
TOVAGLOTOV piag €mg 0vo gfdopdowv (PA. AMuua 4.8).

Hlxwopévor ac0eveic pe wyoymon oyetilopevn pe dvoro
H xovetiamivn dev eivan eykekpipévn yuo m Ogpomeio tov acBevav pe
YOYOOT GYETWLOUEVN LE AVOlLaL.

[Mopatnpndnke nepinov tpurAdcio aHENGCT TOL KvOHVOL EUPAVIONG
AvETIOOUNTOV EVEPYELDV OO T EYKEPOUAKA Oy YEIQ GE TLYOLOTOINUEVES
KMVIKEG LEAETEG EAEYYOLEVEG LE EIKOVIKO PAPLOKO o€ 0oOeVElS e dvota e
OPIGUEVA ATLTTO. AVTIYVYOGIKA. O UNYaVIGHOS OVTNG TS oENONG TOV
KIVOUVOL Ogv elval yvmotog. Agv HTopel voL amokAEISTEL 0DENGT TOL KIVOUVOL
Y GAAOL AVTIYLYOOIKE 1 GAAEG opddeg acBevav. H kovetiamivn mpénet va
yopnyeitan pe mpocoyn oe acbevels, pe mTapdyovteg LYNAOL KIVOLVOL Yl
AYYELKA EYKEPAAKA ETEIGOILOL.

g U0l LETAOVAAVGOT ATUTOV OVTIYVYOTIKOV QUPUAK®OV, avaeépOnkKe OTL Ot
nAKiopévol acteveig pe yoymon oyxetildpevn pe dvota £xovv avEnpévo
Kivouvo BovaTov GUYKPITIKA [E TO gKoVIKO PAplaKo. QoT0C0 GE dVO
eELEYYOUEVES E EIKOVIKO QApUOKO HEAETES dtapkelag 10 efdopnadmv, yia v
KOVETIATIVN, 6ToV 1010 TANBuoud acBevdv (n=710, puéon nhwia: 83 €,
€vpog: 56 ~99 £1n) n BvnowdTa oToVG 0IGBeVEig TOL EAaPaV KovETIOMIVY
nrav 5,5% évavtt 3,2% oy opdda Tov giKovikoy gappdakov. Ot acBeveig o
aVTEG TIG pEAETEG amePimoay amd d1bpopeg aitieg o1 omoieg Bempovvtan
OVOULEVOLEVES GE AVTOV TOV TANOLGUO.

Hlxwopévor aoBeveic ne voco tov Parkinson (PD)/mapkivooviond

Mia Baciopévn otov TANBLGUO avadpOLIKT LEAETY TNG KOVETLOMIVIG Y10 TN
Bepaneia tov aclevav pe peiCova katabMmtiky dwatapoyn £6e1Ee avénuévo
kivdvvo Bavdtov Katd ™ yprion TS KoveTlamiving oe acbeveic nlkiog > 65
eT®V. Avti 1 GuoyETion dgv vanpye 6tav ot acbeveig pe voco tov Parkinson
eEapgnkav omd v avdivon. ATotteiTol TPOGOYN GE TEPIMTWGT TOV M
KOVETIOMIVI] GLUVTAYOYPOAPEITOL G NAMKIOUEVOVG A0OEVELS [Le VOGO TOL
Parkinson.

Avoayia

Me v kovetwomivn €xel avoaeepbel dSuoeayio (PA. AMupa 4.8). H kovetiamivn
TPEMEL VO, YPNCILOTOLEITAN e TPOGOYN o€ acheVELS e Kivouvo Yo Tvevpovia
and e16pOPN oM.
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AVGKOIMOTNTO KO EVTEPIKT] ATOPPacn

AvokotMoTNTo 0moTEAEL TAPAYOVTA KIVODVOD Y10 EVIEPIKT ATOPPALN.
AvokotMoTTO Ko EVTEPIKN amd@pasn £xovv avapepOel e TNV KOLETIAMIVN
(BA. Mupa 4.8 AvemBounteg evépyeteg). [lepthopfdvovion avapopég
Bavatneopwv TePIoTATIK®OV 6€ 060eVEig TOL Ol TPEXOVY LYNAOTEPO KivLVO
EVTEPIKNG ATOPPAENS, cuuTEpAaPavOLEVOVY ekEtvaV oL AapPdvouy
TOAAATTAG GUYYOPTYOVLEVA PAPLLOKO TO OTTOL0L LEUDVOVY TNV KIVITIKOTNTO TOV
EVTEPOL 1)/KOL EVOEXETAL VAL U1V OVOPEPOVY TOL GOUTTMLLOTO, TG
dvokoomtag. Ot acBeveic pe eviepikn amd@pacn 1 amdPpacn A0
TPEMEL VO, AVTILETOTILOVTOL LE GTEVT] TAPUKOAOVONOT| Kol EMETyOLGQ
QPOVTIOA.

D)rePucn) Opoppoepporn (POE)

[Tepimtoroeig prePficnc Opoppospforng (POE) £xovv avapepbetl pe
AVTIYLYOOIKE edppaka. Aedopévov OtL o1 acbeveig mov Aappdvouvv Bepomeio
LE QVTIYVYWOGIKE PAPLOKO GLYVA £XOVV ETTKTNTOVS TAPAYOVTEG KIVOVVOL Y10,
®OE, 6)\ot or mBavoi mapayovieg kKivovvov yia POE npénet va
TPOGIOPIGTOVV TPV Kol KOTA TN dtdpkele Oepameiog e KOVETIOMmIVY Kot val
ANeOovV TpoAnmTIKd PETPOL.

Hoaykpeatition

[Moykpeatitda £xel avoapepBel oe KAVIKES SOKIUES KOl KOTA TNV EUTEPiO LETA
™V KuKAoopia. Metald tav ava@opdv HETE TNV KVKAOQOpPia, EVO OgV
drakpivovtov OAEG Ol TEPIMTAGELS Ao TOPAYOVTES KIVOUVOL, TOALOT acBeveig
elyav mapdyovteg mTov eival YvooTO OTL GLVOEOVTAL LUE TAYKPEATITION, OTMG
avénuéva tpryAvkepiown (PAéme AMquua 4.4), TETPEC GTN YOAT Ko KOTOVAAMGN
OAKOOA.

Ipo6cOeTec TANpoPopicg

Ta ototyeia oYeTIKA e TV TOVTOYPOVN YOPNYNON TNG KOVETIOTIVIG LUE
divalproex 1 AiB1o og 0&€a pétpila £wg coPapd poaviakd enelcodo etvat
neplopiopéva. Qotdc0, 1 Bepameia cuyyopynong frov KaAd avektn (BA.
Mupa 4.8 ko 5.1). Ta otoyeia £de1i&av abBpototikn dpdon v 3n efdopdda.

AovBacpévn ypron Kot KkoTdypnon

"Exovv avagepOel mepuntdocic AavBacuévng xpriong Kot kataypnons. Mropel
va xpeleTal TPOcOY KATA T1 GLVTAYOYPAPN O TNG KOVETLOMTIVIG GE
a00eVEIC [1e 16TOPIKO KATAYPNONS AAKOOA 1] POPUAKOV

Odonyiec Yo 0Aeg TIC TEPWTTAOGELS TG EVOLIENS

Ot 1atpol Tpémetl va eival TPOGEKTIKOL TN GLVTAYOYPAPNOT VYNADV dOCEMV
Orocuelia 20mg/ml og eviAikeg pe younAd copatiko Bapog (50 Kild) kabng
o€ aVToVG ToVg aoBevelg Ta eminedo TPOTVAEVOYAVKOANG UTTOpPEL vaL
VEPPAivVOLV TAL GLVIGTOUEVO OPLO UEPNOLUG TPOCANYNG COUPOVA LLE TOV
[oy.
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4.5

IIpocidomoumoeig Yo £ko0yo.

Av10 10 TPOTOV TEPLEYEL:

o [lopatidpo&uPevioixo pebBvieotépa kat mpomviestépa (E216 kot
E218) — Mnopel va mpokarésel aAlepyikés avidpaoets (mbovmg
KaBvotepnpéveqg)

e [Ipomvievoyilvkoin (E1520) — Avtod to pdppaxo mepiéyet 31,91 mg
TPOTLAEVOYAVKOANG avé ml.

e Natpro — Avto to pdapuaxo mepiéyet 10,46 mg vatpiov avd ml, Tov
eodvvapel pe 1o 0,53% g cvvictopevng and tov IIOY péyiotng
nuepnoag TpodocAnyng vatpiov. H péyiom nuepnoia 666m avtod tov
oapudrov wwodvvapel pe 10 20,9% tng cvvietopevng and tov [I0Y
HEYIoTNG Nuepnotag Tpdoinyng votpiov. H kovetiomivn Bempeitar
VYN o€ vatpro. Avtd Oa mpémel vo AneBel vwOYN amd T ATOUO TOV
akolovBovv dlata pe yapunAn TpdsAnyn aAoTION.

AMMAEMOPACELS L AAAO PUPUOKEVTIKA TTPOIOVTO KOl GALES HOPPES
aAnAreniopaonc

Aoppdvovtag vedym Tig KOPLEG EMOPACELS TNG KOVETIAMIVIG GTO KEVTIPIKO
VEVPIKO GUGTN L, TO EVAIOPN IO KOVETIOTIVNG Ba TpEmeL va. ypnoyonoteital
ne Tpocoyn 6tav cuVOVALETOL e AAAL PAPLLOKO TOV EMOPOVV GTO KEVIPIKO
VEVPIKO GUGTNLOL KOl TO OAKOOA.

Amonteiton Tpoocoyn katd 1 Oepamneia acBevdv mov Aapfavovy GAra
QApUOKO LLE OVTLYOAMVEPYIKES (LovoKapVIKES) emdpdoets (BA. Anupa 4.4).

To évlupo (CYP) 3A4 tov kutoypodpatog P450 sivor tpotictmg vredbuvo yo
TOV HETABOACUO TNG KOVETLOMIVIG LEGM TOV KVTOYPpOLoTOg P450. Ze pedémn
aAAnAenidpaong o€ vyteic e0eAOVTES, 1| GLYXOPNYNON KOVETIATIVIG (€
docoloyia TV 25 mg) pe ketokovaloAn, mov gival avactoréag tov CYP3A4,
mpokdAese abENoN 5 g 8 Popég Tov eUPadoD TG EMPAVELNG KAT® Ao TNV
Kapmodn (AUC) yia v kovetwomivn. Baoet avtav n AMqyn kovetiamivng podi
ue avaotolreig tov evivpov (CYP) 3A4 avrevoeikvutat. Emiong dev
GUVIGTATOL 1) KATAVAAMGT YLULOV YKPEWTPPOVT KATA T Oldpkela TG Oepameiog
LLE KOVETLOTIV.

e o peAéTn moALomA®V d0cEmV Gg 0oBeVELS, Yo TNV aEl0AdYNoN TG
QOPUOKOKIVITIKTG TNG KOVETIOMIVNG YOPNYOVLEVNG TPV Kol KOTA TN SLApKELNL
Bepaneiog pe kKapPapalenivn (Evay yvooTo Emay®yEn TOV NTOTIKOV
evlhpmv), mopatnpnOnke onuavtikn avénon g KaBapong e KOLETIUTIVIG
Katé TNV cvyyopnynot g pe kapPapalenivn. Zovénela g adENONG AVTAG
™G kdBapong amotéAese 1 Hel®OT TG GUGTNUATIKNG GVYKEVTPOONG TG
KoveTomivng Katd péco 6po oe 10606to 13% [dmwe vroroyileton amd o
euPadov g emeavelong katw and v koumrvAn (AUC)], oe oyéon pe ™
GLYKEVTPMGT TNG KOLETIAMIVNG OTOV Yopnyelital Lovn NG, EVO GE KATOL0VG
acBeveic mopatnpnOnke akodun peyardtepo tocootd peioong. Adym avtg
G aAANAETIO PTG, LTOPEL VO VTTAPEOLV UIKPOTEPES GVYKEVIPDGELS GTO
TAGGULO KO VO, EMNPENCTEL 1) amoTelespaTiKOTNTO TG Bepameiog pe
kovetwamivn. H cuyyopnynon kovetiamiving kot @atvutoivng (GAAOG eTaymyEng
TOV MKPOSOUIOKOV EVOOU®V), TpokAAese YA avénom oty KdBapor g
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KoveTwamivng, o€ mocootd nepinov 450%. e acbeveic, mov Aapfdvovv Evav
EMAY®YEQ TOV NTATIKOV evOOL®V, 1 évapén g Bepameiog pe Kovetiamivn
TPEMEL va, YiveTo LOVO 0TV 0 1TPOG EKTIUNGEL OTL TO OPELOC TG Bepameiog
LLE KOVETLAMIVI] DIEPIGYVEL TOV KIVOVVOL OO T1) O10KOTT TOL EXAYMYEN TV
nratkov eviopwv. Etvol onpovtikd, omoladnmote aAloyn TG aywyns Le Tov
enaywyéa, vo yivetal otadloKd Kot ov aratteital, vo avtikadiototot and Evav
un emaywyéo (m.y. PaAnpoikd vatpro) (PA. emiong 4.4).

H @appoaxoxivntikn g kovetiamivng oev petaffAn0nke onuavtikd pe
GLYYOPNYNOT TOV OVTIKATOUOAMTTIKOV LUIpopivn (YVOoToL 0vasTOAEN TOV
CYP2D6), 1 phovoéetivn (yvootol avactoréa tov CYP3A4 kor CYP2D6).

H @appaxoxivntikn g kovetiamivng dev petaffAn0nke onuavtikd pe
GLYYOPNYNOT TOV OVIIYVYOGIKAOV PLoTEPOOV 1 0AOTEPIOOAT. Q6TOGO, 1|
Guyxopnynon g kovetamivng kat Betopoalivng mpokdiese avénon otnv
K&Bapon ¢ kovetomivng katd wepinov 70%.

H @appoxoxivntikn g kovetianivng oev petaAnonke petd omd
GLYYOPNYNOT CLUETIOIVIG.

H gpappaxoxivntikn tov Abiov dev petafAndnke 6tav cuyyopnyndnke pe
KOVETLOTIV.

Y& o TUYOOTTOMUEVT LEAETT O1dpKrelag 6 BOOUAdMV, TOPATETAUEVIC
amodécevons ABiov Kot KOVETIAMIVIG £VAVTL TOV EIKOVIKOD QOPLAKOD KOt
KOVETLOMIVI TAPOUTETOUEVNG ATOOEGUEVON G GE EVIIAKeG ac0eveic pe oEela
pavia, wopatnpnOnke VYNAOTEPT CLYVOTNTO ELPAVIONS EEOTVLPOUIOIKDY
EKONADGEDV (GLYKEKPIUEVA TPOLOG), VTTVNALOG KO AHENONG TOL COUATIKOD
Bapovg otnv opdda pe v Tpochnkn AMbiov oe chYKpIoN HE TNV OUAdA LE TV
TPOCONKN EIKOVIKOV @appdakov (BA. Aqupa 5.1).

H poppaxoxivntiki Tov BaAmpoikod vatpiov Kot TG KOVETIOmivNg Oev
petafAnonke oe KMviKa onuoavtikd Badud o0tav avtd cuyyopnynonkoayv. Xe po
avadpOIKN HEAETN TodLdV Kol eprBwv mov EAafoav BaAmpoikd vatplo,
KOVLETLOMIVI 1] Kot TOL dVO, SomIeTAOONKE LYNAOTEPN GLUYVOTNTA AEVKOTEVING
KOl OVOETEPOTEVIAG GTNV OLASN GLVOLAGHOD EVOVTL TV OUAOW®V
novobepameiog.

Agv €xovv de&oyOel emionpeg peréteg aAlnAeniopaong pe to cuviBwg
AP OLOTOLOVEVE, KOPIALYYELOKE PAPLAKAL.

Amorteitor Tpocoyr OTav 1 KOLETIAMIVI GLYXOPNYEITOL LE PAPLOKA TTOV Evort
YVOOTO OTL TPOKAAOVY NAEKTPOALTIKES dtoTapoyE 1 OTL avEdvouy To
dwotua QT.

"Exovv vrtdpéetl avapopég yio wevdoBeTIkd amoTELECUATO GE OVOGOAOYIKES
dokipacieg evihpmy yia pefadovn Kot TPIKVKAIKE ovTiKaTaOAMITTIKG Yo
acBeveig mov Elafav kovetamivn. Zuvictdton emPefainon Tov apeifoilmnv
OTOTEAECUATMOV AVOGOAOYIKNG EEETOONG LE TNV KATAAANAN YPOUOTOYPOPIKN

TEXVIKN.
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4.6

4.7

TCovipétnra, konon kot yarovyio

Kvnon

Ilpwro tpiunvo

H pétpro mosdtnto TV SNUOCIELUEV®VY EG0UEVAOV OO KLT|GELS TTOV ElyoV
ektedet (dnhadn puetacd 300-1000 amoTeAEGUATOV EYKLUOGVVNC),
GUUTEPTAOUPAVOUEVOV TOV EXLUEPOVS AVAPOPDV KOl LEPIKDOV LEAETOV
TOPOTPNONG OEV VTLOJEIKVOOLV ALENUEVO KIVOUVO SLGTAUGLDV AGY® TNG
Bepancioc. Qot1000, pe Pdon 6Aa To dStwbécipa oTotyeia, dev LITOPOLLE VO
Guvayovpe éva oploTiko cvumépacpo. Meréteg o (da Exovv dei&et
avamopoymykn towotnta (BAEme Aqppa 5.3). Zuvenmg, 1 koveTiamivn Oa
TPEMEL VOL XPNGLOTOLEITAL KATA TN SIUPKELD TNG KUTONG, LOVO €AV TOL OQEAT
datoAoyohv Tovg mhovovg Kivovvoug.

Tpizo tpiunvo

Neoyvd mov éxovv ektebel oe avinyvywoikd (cvopmepthapnfavoprévng e
KOVETLOMIVIG) KATA TN O1BPKELD TOL TPITOL TPVOL TNG KVUTOTG, SLOTPEYOLV
Kivouvo avemBountov evepyeldv, GLUTEPIAAUPAVOLEVOV TMV
eEOMUPALUSIKOV GUUTTOUATOV /KOl GTEPNTIKOV GUUTTOUAT®V TOV UTOPET
va mowkilovv o€ coPapotnTa Kot dtdpkea petd tov toketd. ' Exovv vdpéet
avapOPES Yo O1EYEPGT), LITEPTOVID, VITOTOVIM, TPOHO, VITVIALN, OVOTVEVGTIKY|
dvuoyépeta N dratapayn TPOSANYNG Tpon|s. Katd cuvémeia, ta veoyva Ha
TPEMEL VO, TOPAKOAOVOOVVTOL TPOGEKTIKL.

OnAocpog

Me Bdon ta oA TEPLOPIGUEVA OEOOUEVA OO ONLOGLEVIEVES OVAPOPES
GYETIKA [LE TNV ATEKKPLOT TNG KOVETIAMIVIG OTO UNTPIKO YOAQ, 1) ATEKKPLON
NG KoveTomivng og BepamentiKéc 060e1g paiveTon va ivol avTipotikny. Aoy
g éAleyng agomiotmv dedopévav, mpémel va Anedel n amdeacn av Oa
drakomel 0 INAacpdg 1 N Bepaneia pe Kovetamivn, Aappdvovtac vedyn 1o
OPeL0G TOL ONAAGLOV Y10 TO TOdT Kot To OPEAOG TG Bepameiag yia T
YOVOUKQL.

loviudémra
Ot emdpdoelg TG KOVETIAMIVIIG GTNV 0VOPOTIVT YOVILOTNTO OEV £YOVV

a&oroyn0el. Emdpaceic mov oyetiCovion pe oavénpéva emnineda mpoAaktivig
TapoTNPNONKAV GE APoVPaiovs, oV Kot 0LTEG OEV £YOVV GLEGT GYEOT LLE TOVG
avOpomovg (PAéme Mupa 5.3 TIpoxAvikd dedopéva).

Enidopacn otnv IKavoTnTe 001Y101NG KUl YEIPIGUOV PN AVI|LATOV

AgdoPEVOV TV KOPLOV EMOPAGEDV TNG GTO KEVIPIKO VEVPIKO GVGTNUA, T
KOVETIOMIVI UTOPEL VO EYEL EMTTMOGELS GE OPACTNPLOTNTES TOV ATOLTOVV
vontiky ypnyopon. Eropévag, o tpénet va cuvietdrol otoug acbeveic va
pnv 091 yovVv Kot va un xepilovton pnyaviuota, pExpt va Yivel yvooti n
evacOnoia Tov kdbe ATOLOL GTO PEPLLOKO.
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4.8

AvemB@OunTeg evépyereg

O1 o cuYVa avaEepOUEVEG aveETBOUNTEG EVEPYELES e KoveTlomivn (>10%)
etvar vvna, LaAn, kepaiadlyio, Enpoctopio, CUUTTOUATA GTEPTONG
(drokomng), aéNoM TOV EMTEODV TOV TPLYALKEPLOIWV 0pOV, ADENCT GTNV
OAKN Y0ANOTEPOAN (KVpimg YoAnotepoin LDL), peimon ot yoAnotepdin
HDL, avénon Bapovg, petopévn apos@atpivn kot EE@mupapdtKd
GUUTTOLOTO.

H cuyvomrta gpedvions tov avemBopuntov evepyeldv Le KOVETIOMV
ta&vopovvtal otov akoiovBo mivaxa (Iivakag 1) cOppova pe 10 vTOdETY AL
nov cuoTtiveTol and 0 ZupPfovio Aebvav Opyaviepav latpikdv Emoetpov
(CIOMS III Working Group; 1995):

IMivaxag 1 AvemO@opnteg evépyeres mov oyetilovran pe Oepomneia pe
KOVETLOTIVY

H cuyvomta epodvions tov avemBountov evepyeudv KATATAGGOVTOL
ocOpe®va pe T akoAovBa: ToAd cuyvég (> 1/10), cuvnbeig (= 1/100, <1/10),
acvvibeic (> 1/1000, <1/100), oravieg (> 1/10.000, <1/1000), woAd omdvieg
(<1/10.000) kot dyvooteg (dev givor duvatdv vo ekTiumBovv and ta Stabéoio
dedopéva)
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SOC oAb cvyvég Yovi0eig Acvvi0eig Yravieg oAb omévieg (AyvooTteg
Awtapoyés Mewwpévn Acvronevia Ovdeteponevia! |AKOKKIOKVTTAPOLL
aLOTOmTKoY Kot [auposeatpivn??? Blgiopévog OpopPonevio, |l
AELOIKOV optOpog avoio, peimon
GLGTHLLOTOG 0VLOETEPOPLA®Y, |apBLoD
avénon aponetoMmv!3
nowcwvoeirov?’
Awrapoyég YrepevarcOnoi AVOQUAOKTIKY
OVOGOTTOMTIKOV a avtidpaon’
GLGTHHLOTOG (ocvumepthappov
opEV@V
AALEPYIKDV
SEPLOTIKGOV
AvVTIOPACEDMV)
Evdoxpivoloyikég Yreprpolaktiva |[Meimon Ampodcpopn
Sratapoyés wia peioon ehev0epav T3 24, £KKpion
ovvolkov T4  [YmoBupeoediop AVTIOIOVPNTIKT|
#ueioon 60¢?! G OpuoVNg
elebBepwv Ty
Hugioon
ouvolkov T3
Hadénon
Qupeotpomivng®
Merafoiucég Avénoeig tov AvEnpévn Yrovatpatpia!®[MetaBoiicd
SraTaporyég Ko EMTEOWV TOV opeln, avénon  [Zokyopmong cHvdpopo?
dwatapoyés Opéume [tprylokepidiov tov |tg yAvkdlng Sopng! - Emd
opoy 1030 oto aipa o givoon
Avénoelg g oMK [umepylukatkd [Tpodmdpyovtog
YOANGTEPOANG enineda &3 Py
(xvpimg ™ LDL
yoAnotepdAng) 30
Mewwoeig g HDL
xoAnotepOING! 3 0AD
Enon Tov COpATIKOD
deODg8’30
Yoylotpikég Avopolo dvelpa YrvoBacia kot
Swataporyég KoL EQLIATEC, GYETIKEG
OVTOKTOVIKOG avTdpdoelg dmwg
10€QGHOG KoL TOPOLUANTO Kot
OVTOKTOVIKT| SLTPOPIKT
cvpmepipopd?’ Slotapoym wov
oyetileTon pe tov
1171a%¢}
AwTopoyég Zéan* Avcopbpia Ymocpol
VELPIKOD pmvmAie ! *kepara Tovdpopo
GLGTALLOTOG Ayia, eE@mUPAOIKA aVICLY®V
ocopumtdpoTa’ 2! Tod1HV,
Bpadvkivnoio®
SAmoBupiké
Kpiceich!®
Kopduokég Tayvkapdia’Aic |[Tapdtacn Tov
Sratapaysc Onuo toApdv?  |Sracthpatog
QT1,12,
8Bpadvkapdia®
2
Opboipkég ®dppog
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Swataporyés opaoemg
Ayyelokeg OpBoactatikn DAefikn Avyyelokd
Sratopayéc vrotacn 10 Opopposuforn! EYKEQPAMKO
ene166810°
Awatapoyéc Tov Avomvoia 23 Pwitida
OVOTVEVGTIKOD
GUGTNLATOG, TOV
pecobwpokiov Kot
g BopoKikng
xXOPag
Taotpevtepikég Enpootopio Avckotudmra, |Avceayia’ [aykpeatitdo'Evt
datapoyég dvomeyia, EPIKN
guetoc? andQpaEn/amdepa
&n etkeov
Awatapoyéc NToTog Avénoelg Avénoelg Iktepog’Hratitido
Kot YoANeopmv OLLVOTPAVGPEPA [LCTOPTIKTG
on ahavivig QULVOTPOVGOEP
opov (ALT)*  |Gong tov opod 3
Avénoelg tov
EMIES®V T™NG Y-
GT?
Awatapoyég Tov Avyyerooidnpo’ | To&ikn
SEPILOTOG KAl TOV , GOVOPOLLO EMOEPIKN
VTOd0Pioy 16TOV Stevens- vekpOALOT),
Johnson® TOADLOPPO
gpuonua
Dappaxevticd
E&avOnpa pe
Hoowopukia
Ko
ZUOTNUOTIKA
SountdpoTo
(DRESS)
MvookeleTikég Papdopvorvon

droToporyEg Ko
dratapoyég Tov
GUVOETIKOV 16TOV

AwTapayég veppmv Koataxpdtnon
KOl OLPOPOP®V ovpOV
Kotootdoeig XHvdpopo amd
EYKLUOGVOVIG, andcsvupon
Aoyetog Kot QapUaKoL TOV
TEPLYEVVNTIKEC. veoyvavs!
AwTopoyés YeEovaAkn [pomopog,
VTP ALY OYLKOD dvoiertovpyia  [yokaktdppota,
GULGTHLLOTOG KOl TPNELWO GTO
LOGTOV otdog,

SwTopoyés

eppvov poong
Ievikéc dwatapoyés [ Zvpntdpoto Elaoppa Kaxonfeg
KOl KOTOoTAcELS — |oTépnong (dtaxomng)|advvapLio, VEVPOANTTTIKO
ot 0éon L9 TEPLPEPIKD cbhvdpouo !,
XOPNYNONG oidnua, vroBeppio

gvepebdiototTO,
mopeéia

Epevveg Avénoelg

KPEQTIVOPOGPOKLY
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10.

11.

12.

13

15.

16.
17.

18.

BA. Mupa 4.4.

. Mmopel va gpepoviedei vevniio, cuviBmg Katd Tig dVo TPpmTEG EPIOUAdES TNG

Oepameiog, TOL YEVIKA LTOYWPEL [LE TN GLVEYIOT] TNG XOPNYNONG TNS
KOVETLOMIVNIG,.

. Aovurtopatikn avénon (aArayn and kovovikd oe >3X ULN omorodnmote

OTLYUN) TOV EMTESDV TV Tpaveaptvac®v Tov opod (ALT, AST) 1 tov
emmédmv ¢ v-GT, &xel mopatnpnBel o opiopuévoug acbeveig oToug omoiovg
xopnyNONKe Kovetiamivn. AvTtég o1 aVENGELS NTAY GLVIOMG AVAGTPEYILES LIE
T ovvéyon g Bepaneiog pe KovetTamiv.

Onmg pe GAAL aVTIYLY®OGIKA TOL OTOKAEIOVY TOVG L1-0OPEVEPYIKOVG
VTO00YElS, 1 KoveTIOmiv UTopel Yevika vo TpoKaAEceL opBooTaTIKN LTOTOGN
o€ GLVOLAGUO pe LAAN, TayvKapdio Kot o€ 0pIGUEVOVS 0eOevelG MmoBvLIKES
Kpioelg, Wwaitepa Katd v Evapén g Oepaneiog (BA. Aqupa 4.4)

O voloy1o oG TG GLYVOTNTOS AVTAV TMV AVETIOVUNTOV EVEPYELDV
Baciomnke HOVo 0T GTOLXEID TOV GLYKEVTPOONKAY LETA TV KUKAOPOPio TOV
TPOIOVTOC.

IMuokoln aipatog ynoteiog >126mg/dL (>7,0 mmol/L) 1§ yAvkoln aipatog
dvev vnoteiag >200 mg/dL (>11,1 mmol/L) og pio TovAdyiotov mepintmon.
AvENoN oV avaAoyia TG dSvoEaYiog LE KOVETIOTIVY £VOVTL TOV EIKOVIKOV
Qoppdrov mapatnpNONKe oTIC KAVIKEG HEAETEG GE OUTOAIKT KATAOAYM.
Bdoel >7% avénong tov copatikod Bapovg and v Evapén. EppaviCeton
OTOVG EVIIMKEG KUPImG KT TNV O1dpKeELn TOV TPAOTOV ERSOUAd®V TNG
Oepamneiog.

Y ofeleg KMvikég peléteg povobepameiog eEAeyOUEVES LE EIKOVIKO OAPLLAKO,
o1 omoieg a&loAOYNGAV TO GUUTTAOUOTO OLKOTNG, T0 0KOAOVO GVUTTOUATO
oTépPNoNG mapatnPNONKav o cuyvd: admvia, vavtia, KeaioAyio, dSiappoia,
éuetog, LaAn ko evepediototnta. H cuyvotnta epedviong ovtodv tmv
avTpdoenv peumdnke onuovtikd 1 efoopdda LeTd TV StoKOTY).
Tpryhvkepidwa >200 mg/dL (>2,258 mmol/L) (acBeveig >18 etdv) 1 >150
mg/dL (>1,694 mmol/L) (acBeveig < tmv 18 €1dVv) TovAd) 1GTOV GE i
mEPIMTOON.

XoAnotepoin >240 mg/dL (>6,2064 mmol/L) (acOeveic >18 years €1dv) or
>200 mg/dL (>5,172 mmol/L) (acBeveic <18 £1dv) TovAdyioToV o€ pio
nepintwon. ‘Exet moAd cuyvd mapatnpnei avénom g LDL yoAnotepding
>30 mg/dL (>0,769 mmol/L). H uéon petafoin avdapesa otovg acbeveic mov
napovsiocav avty v avénon frav 41,7 mg/dL (>1,07 mmol/L).

B\éne kelpevo mapaxdtom

. Aypometéhio <100 x 10°/L tovAdyiotov o pio mepintoon.
14.

Bdoetl avapopdv avemBOuntov evepyeudv 6 KMVIKEG LEAETEG OOV 1] ADENON
™G POGPOKIVACTG TG KpeaTvivng oto aipa dev oyetiletan pe Kakondeg
VEVPOANTITIKO GUVOPOLLO.

Enineda mpoiaxtivng (acbeveic > tov 18 etdv): >20ug/L (>869,56 pmol/L)
avopeg >30 pg/L (>1304,34 pmol/L) yovaikeg 6€ 0omoladmoTe GTIyun|.
Mmnopei vo. 00N yNGEL GE TTOGELS.

HDL yoAnotepoin: <40 mg/dL (1,025 mmol/L) dvopeg <50 mg/dL (1,282
mmol/L) yvvaikec 6€ omowadnnote oTryun.

Yuyvotta epeaviong achevov mov siyav petafoin tov QTc and <450 msec
oe >450 msec pe avEnon >30 msec. Le PEAETEG KOVETIOMIVIG EAEYYOUEVES LE
EIKOVIKO QAPLLOKO 1) LEGT HETAPOAN KOl 1] GLYVOTNTO ELPAVIONS T®V acHeEvAV
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19.
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21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.
32.

33.

oL glyav PETAPOAN 0€ KAWVIKE oMUavTIKO eminedo ivol TapOUold aVAIEGH
GTNV KOVETLOMIVT] KOl TO EKOVIKO QAPLLOKO.

Alhayn omd >132 mmol/L og <132 mmol/L tovAdyiotov G pio mepintmon.
Eyovv avagepbel mepntddoelg avtoKToviKoy 10£0c oD Kot
OQLTOKOTACTPOPIKMV GLUUTEPLPOP®V Katd T Bepameio pe koveTiamivn 1§ Ayo
petd tn otaxomn g Oepameiog (PA. AMqupo 4.4 ko 5.1).

BA. Mupa 5.1.

Mewopévn opocsaipivny og <13 g/dL (8,07 mmol/L) otovg dvopec, <12 g/dL
(7,45 mmol/L) o11g yuvaikeg mopovcidotnke TovAdylotov pio popd oto 11%
TV ac0eVAOV KOVETIOTIVNG G OAO SOKIUEG, CLUTEPIAAUPAVOUEVOV TOV
EMEKTAGEMV avoLyTnG yopnynongs. I'ia avtodg tovg acbeveig, n péon péyiot
petmon g apocearpivng avd ndoa otrypn nrav -1,50 g/dL.

Ot avapopég avtég Tapovstdloviay cuyva e TopAAANAN Tayvkapdio, CaAn,
opBooTaTIKn LTOTACT] KOV VTOKEILEVT KOPILOKT)/AVATVELGTIKY VOGO.

Me Bdon arlayéc amd v Evapén o€ SUVNTIKG KAVIKG OTULOVTIKY TUUY|
OO0 TOTE GTIYUN UETA TNV Evapén og OLeG TIG doKIUEG. AAAAYEG GTO
ovuvoro T4, erebBepwv T4, T3 kot eAelBepwv T3 opiloviar wg <0,8 x LLN
(pmol/L) kou n aAhayn g Bupeotponivng eivon >5 mIU/L avd ndoa otryun.
Me Bdomn v avénon oty avoroyio epeTod o€ NAKI®UEVOLS acbeveic (>65
ETOV).

Me Bdomn v aAloyn og ovdetepdeira amd >= 1,5 x 1079/L katd v évapén
oe <0,5 x 10"9/L avé maoa otryun kotd ™ ddpkea g Oepameiog Kot
Baciletat og acbeveig pe cofapn ovdetepomevia (<0,5 x 109/L) ko Aoipmén
KT TN OEPKELD OA®V TOV KAMVIK®V d0KIUOV KoveTtamivig (PA. Afuua 4.4)
Me Bdon arlayéc amd v Evapén o€ SuVNTIKA KAVIKG OTULOVTIKY TUUY|
OTOONTTOTE OTLYUN UETA TNV évapén o€ OAESG TIG doKIES. O1 aAlayéc otal
nocwoeiia opifovrar g >1 x 1019 kittapo/L avd ndca otryun.

Me Bdon aAlayéc amd v Evapén o€ SUVNTIKA KAVIKG OTILOVTIKY TUUY
OmO10ONTOTE GTIYUN HETA TNV Evapsén oe OAeg T1g dokég. Ot aAlayég oTov
ap1Ouod TV Asvkokvttapwv opilovior o¢ >3 x 1079 kouttapa/L avd oo
oTLYuN.

Bdoetl avapopdv avemBOuntwv evepyelmv HETAPOATKOD GLUVOPOLOL ad OAES
TIG KAWVIKESG OOKIUES [LE KOVETLOMIVT).

e opiopévoug acbeveig, mapatnpnOnke otic KMVIKEG HEAETEC EMOEIVOOT)
TEPLOCOTEP®V TOV £VOG UETAPOMKDV TapaydvTV ToL Bépovg, N yAvkding
070 aipo Kot tov Amdiov (BAEre Aquua 4.4).

BA. Aqupa 4.6.

Mmropei va tpokdyouv kotd tnv évapén g Bepameiog 1 AMyo HeETA Kot va
OULGYETIOTOVV pE VTOTOoN 1)/Kot AmoBvpkég kpioelg. H ouyvotnta Paciletan
0€ OVOPOPES AVETBOUNTOV EVEPYELDV PpaduKapdio Kol CLVOPDV
EKONADOEDV a0 OAES TIG KAVIKES OOKIUES [LE KOVETLOMIVT).

Bdoet piog avadpopking Un TuyoomTomuEVNG ETONUMOAOYIKNG LEAETTG.

[Teprotatikd mopdraong tov QT duotnuaTog, KotAMakng appvbuiag, aipvidiov
un ovapEVOUEVOD BavATOV, KOPOOKNG OVOKOTG KOl KOTAMOKTG Toyukapdiog
diknv pimdiov (torsades de pointes) Exovv avagepOel oA ondvia petd amd
APNON VELPOANTITIK®V Kol BE@POLVTAL ATOTEAECLATO TG KATNYOPIaG AVTAG
TV eappakov (class effects).
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"‘Exovv avapepBei coPapéc deppoatikeg avemBounteg aviwopacels (SCARs),

cvpmepirappavopévev cuvopopov Stevens-Johnson (SJS), to&iknc
emdepkng vekpoivong (TEN), pappokevtikov eEavOnuatog pe noctvoeiia
Kot cvetnpatikd copntopate (DRESS) oe cuvdvaopo pe ) Beponeio pe v
KOVETLOTIV).

[Mowdwaetpikdg TAnOvopoc

O1 101ec avemBOUNTES EVEPYELEG TTOV TTEPLYPAPOVTOL TOPOUTAVED Y10t EVIALKES Oar
npénel va. e€etdlovtat yio modid ko epnPovg. Xtov axoiovfo mivako
cuvoyifotat ot avemBouNTEG EVEPYEIEG TOV TAPOLGLALOVTAL GE Ll KaTnyopio
VYNAGTEPNC GLYVOTNTAG G€ Todd Ko EpnPovg acBeveic (Mlkiog 10-17 etv)
Ao 0,11 6TOV EVIAIKO TANOLGUO 1| TIG AVEMBVUNTEG EVEPYELES IOV OEV £YOVV
TOPOVCIOGTEL GTOV EVIIAIKO TANOLGUO.

ITivaxag 2 AvemOopnteg evépyeleg o€ mandrd kor eprifovg mov oyeriovron
pe ™ Ogpaneio pe KoveTIOMIVI] KOl TOPOLGLALOVTAL GE VYNAOTEPT
GVYVOTNTO 6€ GYE0T IUE TOVS EVIIAMKES 1] OEV TO.POVGLALOVTUL GTOV EVI|ALKO
min0vopo.

H ocvyvomta epodvions tov avemiBountov evepyEudY KATOTAGGOVTOL
oLUP®VO LE Ta akdAoVBa: TOAD cuyvég (>1/10), cuvnbeig (>1/100, <1/10),
acvvnBeic (>1/1000, <1/100), omdvieg (>1/10.000, <1/1000) kou ToAH omdvies
(<1/10.000)

SOC IToAd ouyvéc Yovifeic:
Evdoxpivoroyikég Avéfoelc g npoiaxtivng!
dlatapoyEg
Metoaforuég dwotapayés  |AvEnuévn 6petn
Kol draTaporyEg Opéyng
AwTapayég veupikon EEwmupapudikd AumoBopikéc kpioelg
GUGTAHATOC ocvumtodpoTo:>
Avyyelokég drotapoyEs AVENGELS TNG OPTNPLOKTG
mieong?
Awtapoyég Tov Pwitida

OVOTTVELGTIKOU GLGTHLOTOG,
ToL pecoBmpakiov Kt NG
BwpaKiKng ydpag

lNaotpeviepikég dwatapayés [Epetog

Ievikéc draTopoyég Kot Evepediotomro’
KOTOOTACELS 0T O€om

Xopfiynong

1. Enineda mpoiaktivng (acBeveis < tov 18 gtdv): >20ug/L (>869,56 pmol/L)
avopec >26 pg/L (>1130,428 pmol/L) yuvaikeg o€ OTOI0ONTOTE GTLYUN.
Avrydtepo and 10 1% tov acBevav elye adénon oe eninedo mporoktivng >100
ug/L.

2. Bdoet petafordv avem tov KMVIK®OG STLaVTIKOD 0piov (TPoGapULOGUEVO
and ta kprnpla v EOvikav Ivetitovtov Yyeiog) 1 avénoewv >20 mmHg
ywo. T cLGToAKN 1 >10 mmHg Yo ™) S1oTOAKT apTNPLOKT THEST), OVA TAGO
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4.9

oTiyun, o€ 600 ogieg peréteg (3-6 efOOUADES) EAEYYOUEVES LE EIKOVIKO
QApLOKO GE ToLdLd Kol epoug.

3. Xnueiwon: H ocvyvotta givor cuvenng pe vty mov mopotnpeiton o€
EVNAIKES, OAAG UTTOPEl VO GUVOEETOL LE OLLPOPETIKEG KALVIKES GUVETELES GE
oA Kol EPNPOVE GE GUYKPION LE TOVG EVIAIKEG.

4. BA. Mppa 5.1,

Avopopd mBovoroyovuevev avemBOUNTOV EVEPYELDOV

H oavagopd miBavoroyoduevov avemBOuntowv evepyeldv HETA omd TN
xopnynon GO KLKAOQOPIOG TOV  QUPUOKELTIKOD TPOIOVTOG  givat
onuovtiky. Empéner ™ ovveyn mopaxolovBnon g oxféong opérovc-
KIVOUVOL TOV (QOPUOKEVTIKOD TPOIOVTOS. Znteitor amd Tovg emayysApotieg
VYELNG VO OVOPEPOLYV OTTOLEGONTTOTE TOAVOAOYOVEVESG AVETIOOUNTEG EVEPYELEG
HEG® TOV €0VIKOD GLGTNUATOG AVAPOPAG:

EALGda

EBvucoc Opyaviopoc @appakmv,
Meooyeiov 284,

GR-15562 Xolapyog,

Abnva, TnA: +30 21 32040380/337,
®ag: + 3021 06549585,

Iototomoc: http://www.eof.gr

Ynepooooroyia,

YOUTTONOTA

[levikd, Ta onueio Kot GUUTTOUATO TOV AVAPEPONKAY NTOV VT TOV
TPOKVTTTOLV Ot VILEPPOAIKN AVTIOPACT| OTIG YVOGTES PAPLOKOAOYIKES
OpPAGELS TOV POPUAKOV, T.Y. ANOAPYOC KOl KATAGTOAN, TayLKOPIio Kot
VILOTOGT KO AVTILYOAVEPYIKEG EVEPYELEG.

H vrepdocoroyia pmopet vo odnynoet oe mapdroomn tov dtotiuoto QT,
EMUNTTIKEG KPIGELS, EMANTTIKY KATAGTOOT), PoPOOUVOALGN, OVOTVEVGTIKY|
KOTOGTOAY, KOTAKPATNON 00pmV, GOYYLON, TapaAnpnUe 1)/Kot dSiEyepon,
Kopo kot Bdvoro. AcBeveig pe mpovimdpyovca cofapn Kapdiayyelokn voco
evoéyetat vo avTeT®mi{ovy avénpévo Kivouvo amd v enidpacn ™G
vrepdocoroyiag (BA. AMuua 4.4 OpBootatikn veoTOoN).

AVTINETAOMION TN VTEPOOGOAOYIOG

Agv vrtdpyet €101KO 0VTIO0TO Y10 TNV KOVETIOMIVT). L€ TEPMTMOGELS GOPAPDOV
ocvunTOUdTeV, Oa Tpénel vo eEeTAleTon TO EVOEXOUEVO EUTAOKNG KOl AAA®V
GLYYOPNYOVLEVOV QOPLAK®Y KOl GUVIGTATOL 1] ANYN LETPMV EVIOTIKNG
TopokoroVONoNC, TEPIAAUPOVOUEVNC TG EMITEVENG Kot O1ATPNONG OVOIKTMDV
TOV AEPAYOYDV, TNG EEACPAAONG ETAPKOVG 0EVYOHVMONG KOl ALEPICLLOV KOl
™G TapaKoAoVONOoNG Kol LTOGTHPIENG TOV KOPILUYYELKOD GLGTHLOTOG,.
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5.1

Me Bdon ) onuoocia Bipioypapia, ot acbeveig pe mapainpnuo Kot dSiEyepon
KO GOQES OVTLYOMVEPYIKO GOVOPOLO UTOPOLV VO AVTULETMTIGTOVV LE
QucooTiypivn, 1-2 mg (vd cvveyn tapakoiovdnon tov HKI'). To mapandve
OgV CLVIGTATOL OC TLUTIKNY AY®YT, AGY® TNG OLVNTIKA APVNTIKNG EMLOPOCNG TNG
QLGOOCTLYIIVNG oTNV Kapdlakn ayoyyotnta. H gucootiypivn propel va
ypnoponombei edv dev vrdpyovv extponéc oto HKI'. Mn ypnoonoteite
QLGOGTLYUIVN O€ TEPIMTOOT SVGPLOUIDOV, KAPIIKO ATOKAEIGIO OTOIOVONTOTE
Babpov 1 drevpvvon tov QRS.

[Tapdro mov dev €xet diepeuvnBel N emidpacn amd TV TaPEUTOdION
ATOPPOPNONG TOV POPUAKOV GE TEPIMTOON LIEPOOGOAOYING, o Tpémet va
e€etaclel To evdeXOLEVO TPAYUOTOTOINONG YAGTPIKNG TAVOTG G GOPapES
onAnpaoets, Kot av givat dSuvotdv va tpaypatorombet evidg piog dpag omd
v katdanoon. [pénet va egtaotel | xoprynon evepyov avOpaxka.

Yg TEPIMTMOGELS VIEPOOGOAOYI0G KOVETLUMIVIG, 0VOEKTIKT LTOTACT| TPEMEL VOL
avTIHETOMICETOL pe KaTdAANAo LETPA OTTMC EVOOPAEPLO VYPA /KoL
cvumafopiuntikovg tapdyovies. H adpevarivn kon n viomapivn Ba npénet va
amoPevyovTaL, O£dOUEVOL OTL 1] d1EyEPOT BT UTopel VoL ETOELVAGEL TNV
VIOTUCT OE TEPIMTMON EMAYOUEVOL OO KOVETIAMIVY] AAPQ ATOKAEIGHLOV.

H otev) 1atpkn empnon kot mapakoiovdnon Oa mpénet va cuveyiletan
HEYPL VO avapPDGEL 0 AoBEVTC.

OPAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX
D upproKoOVVOMIKES WOOTNTEG

dapuakobepamevTiKny Katnyopio: AvVinyuymoika
Oepamevtikn tagvounon: NOSA HO4

Mnyaviopog dpdong:

H xovetwamivn tvan évag dtumog aviiyvywoikog tapdyovtoc. H kovetiamivn
KOl 0 OpUGTIKOG TNG LETAPOAITNG OV AVEVPIGKETAL GTO TAAGLO,
VOPKOVETLOTTIVY, AAANAETIOPOVV LE £VA EVPV PAGLLO VELPOIAPIPOCTIKDOV
vrodoyémv. H kovetiamivn kKo 1 voprovetiamiv peaviovv cuyyévela mpog
Tovg Vodoyeig ¢ oepotovivig (SHT2) otov eyképaro, Kot Tovg vTodoyElg
Di- kou D2 ¢ vromapivng. Avtog akpiBdg 0 GuVOLAGHOG OVTOYMVIGHLOD TOV
VTOOOYEMV, LE VYNAOTEPT] EKAEKTIKOTNTA TTPOG TOVG VItodoyeic g SHT2 o¢
oxéon pe Toug vVodoyeig D2, motedetat 0Tt GLUPAALEL GTIC KAVIKES
AVTIYLYOOCIKES 1O10TNTEG TNG KOVETIOMIVNG Kol 6T pikpn Tihoavotnta
EUPAVIONG AVETBVUNTOV EVEPYELDV OO TO EEMTLPAOIKO CVGTNLU GE
GUYKPLoN HE T KAAGIKA avTiyuymotkd. H kovetiamivn kat n voprovetiomivn
dgv &yovv a&loonueimtn ovyyévela g vrodoyeic Peviodtalenivdv aAld VYNAN
GLYYEVELN GTOVG IGTOUVEPYIKOVG Kol AAQQ 1 -adpevepytkon vTOdoyElS Kot
HETPLO oLYYEVELD GE AAPO2-0dpevePYIKOVS VTTOdoYElS. H kovetiamivn €xet
emiong yaunAn 1 KaBOAoL GLYYEVELD e LOVGKOPIVIKOVS DTTOOOYEIS EVD M
VOPKOVLETLATIVY £YEL LETPLOL TTPOG VYNAT CLYYEVELL LE OPKETOVG
LOVOKAPIVIKOVG LITOJOYELS, 1) omoia pumopel vor eENYNGEL TIG OVTIXOAVEPYIKES
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(novokapvikéc) emodpdoetls. H avaotodn tov petapopéa Vopemveppivng Kot
N Hepn| ayoviotikn dpdon oe 0éceic SHT1A and v Kovetiamivny umopet va
ouuPdArel onv BEPOmEVTIKN OMOTELEGUOTIKOTITO TNG KOVETIOMIVIG MG
aVTIKATOOMITTICO.

Poppoxodvvomkéc dpaoeis:

H xovetiamivn givat dpactikn o€ SOKIHAGIES EAEYYOV TNG AVTIYVYWOGIKNG
dpdiong, Onwg oty eEaptuévn amouyn. Emiong avaoctéliel T dpdon tov
AYOVIGTOV TNG VTOTOUIVIG, LETPOVUEVT] EITE GE GYECN LE TN GLUTEPIPOPA.,
€lte NAEKTPOPLGIOAOYIKA, Kot AVEAVEL TIG GUYKEVIPMOGELS TOV LETAPOAMTOV
™G VIOMOUivIG, OV OOTEAEL VELPOYMUIKO deiKTN amoKAEIGHOV TV D2
VTOJOYEMV.

& TPOKMVIKEG LEAETEG Yo TNV TPOPAEYN EPOAVIONG 1 U1 EEOTVPAUITKADOV
CUUTTOUATOV, ] KOVETLOTIVY O10PEPEL OO TA KAUGIKE OVTIYLYOGIKE Kol
gpeavilel éva aromo eapuakoAoywko tpoeil. H kovetiamivn dev mpokaiet
vrepevoicincio v vrodoyémv D2 g vromapivng petd and xpovia
yopnynon. H xovetianivn mpokadel povo eha@pd kotoAnyio og 00GELG IKOVESG
va amokAgicovv Tovg vtodoyeig D2 g vromapivng. H xovetiomivn
TOPOVCIALEL EKAEKTIKOTNTA TTPOG TO UETOLYLLOKO GUGTIO, TPOKAADVTOG
ATOTOAMTIKO OMOKAEIGUO TOV LEGOUETALYLOKOV OAAL OYL TV
LEAAVOPUPOIMTOV VIOTAUIVEPYIKDY VEVPAOV®V, UETA amd xpovia yoprynon. H
KoveTmivn emdekviel eEAdytotn mpodidbeon yia dvotovia g ThNKOLG TG
owoyévelag Cebus, mov gvaicOnTomoOnkav pe aAomeptdOAN 1 TOL deV glyov
AaPet ahda pappoka, PeTd amd ofela kat xpovia yoprynomn (PA. Aqupa 4.8).

KMviK1] 0T0TEAEGROTIKOTN T
Zyloppévela

e Tpelg KAMVIKEG LeAETEG eAeYYOLEVES LE EIKOVIKO PAPUAKO, G€ achevei e
oylloppévela, oTIC OTOlEC YPNOILOTOMONKAY S1APOPES OOGELS KOVETIATIVNG,
dev vNPEAY SAPOPES PETOED TOV ORAd®V Bepameiog TG KOVETLOTIVIG KOt
TOV EIKOVIKOD QOPUAKOV, GTN GUYVOTNTA ELPAVIONC EEOTVPALUITKAOV
CUUTTOUATOV 1} GTNV AVAYKT GLYYOPNYNONG OVTIXOAVEPYIKAOV. Mo peAétn
ELEYYOLEVT] LLE EIKOVIKO QAPLAKO, TNV OToin a&toloynOnkay KaBoplopEVeS
d00&1g KoveTIOmiVG 0T0 €0pog amd 75 mg 750 mg/muépa, dev Tapovoiace
otoyeio avénong TV eEOTLPAUIOIKOV CUUTTOUATOV 1) TNG CVYYPOVG
xPNONG avTrYoAvEPYIK®OV. H pokpompdOeoun anoteAespatikdTnTOo TG
roveTlanivng IR oty TpdAnyn 1@V oY1lo@PEVIKOV VTOTPOTTOV eV £XEL
enoinOevtel oe KAMVIKEG PHeAETES. Xe avoL TEG LEAETEG, O 0oDEVELG Le
oylloppévela, 1 KOVETIOTIVI TOV OTOTEAECUOTIKT GTY] O1UTHPNOT TG
KMV g Bedtioong katd ) ddpkela TG cvvexLopevng Bepaneiog og
acBeveic mov avtamokpiOnkay apyikd otn Bepaneio, YEYOVOC TOL VTOONADVEL
KOO0 LOKPOYPOVILL OTOTEAEGLLATIKOTNTOL.

AutoAikn droTapoyn

Ye T€00eP1g KMVIKEG HEAETEC EAEYYOUEVEG LE EIKOVIKO PAPLLOKO, GTIC OTTOLES
a&lohoynOnkav d6celg kKovetiamivng péxpt 800 mg/Mmuépa otn Bepameio
netpiov £mg cofopdv HOVIOKOV ETEIGOOIMV, dVO0 amd AVTEG CaV
novoBepameio Kot 500 cav Bepaneia cuyyoprynong pe Aibo 1 divalproex, dev
avaeEpOnkay d1opopés LETAED TV OpAd®V Bepameiog TG KOLETIATIVIG Kot
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TOV EIKOVIKOD QOPLAKOV, OGOV 0pOPE TNV GUYVOTNTO EUPAVIONS
EOMVPOLOIKOV GCUUTTOUATOV 1§ GTNV OVAYKT GLYYOPNYNONG
OVTL{OMVEPYIKDV.

¥ Bepancio peTpiov €M GoPap®dV HOVIOK®OV ETEIGOSIMV, G V0 HEAETEG
novoBepameiog, 1 KoveTomivn £6€1EE KAAVTEPT AMOTEAEGUATIKOTTO OO TO
EIKOVIKO QAPUAKO GTNV EAATTOCN TOV HOVIOKOV CUUTTOUATOV o€ 3 Kot 12
ePoopades. Aev vtdpyovv ctoryeio amd HakpOYPOVES LEAETEG TOV VL
OTOOEIKVOOVV TNV OTOTEAEGLATIKOTNTO TNG KOVETWOTIVIG GTNV TPOANYM
LEAALOVTIKAOV PLOVIOK®V 1) KoToOMnTikdv eneicodiov. Ta ototyeio mov
a@opovV TNV GLYYOPYNON TS KoveTamivng ne divalproex 1| Aibio ota o&éa
pétpla £0g coPfopd poviakd ensicodla o€ 3 Kot 6 foopuddeg v
neproplopéva. Qotdc0, 1 Bepaneia cuyyoprynong frav KaAd avekt. Ta
ototyela £de1&av abpototikr) Opdomn v 3n gfdopdda. Mo debtepn neAétn dev
anéoeiée o abpototikn dpdomn v 6m gfdopdda.

H péon d6om xovetiamivng katd m odpkela g terevtaiog BOopddns, GToug
acBeveig mov amoxpiOnkav, Nrav mepinov 600 mg/Mmuepa Ko tepimov to 85%
Ao aVTOLG NTaY VIO TOV €0PoLG dOGemV omd 400 £mg 800 mg/Mmuépa.

e té00eplg EMMALOV KAWVIKEG HeAETeg pe Oldpketa 8 efoopndoeg o acbeveig
ne pérpia £mg cofapd kotabMmntikd enclcodta e dutoAkn I 1 I dwotapayn, N
kovetwamivn IR 300 mg ko 600 mg MTov GNUAVTIKE avAOTEPO OO TO EIKOVIKO
QApLAKO OV YopnYNONKe 6TOVG 0GOeVEIC Y100 TIC GYETIKEG peTproels ExPaomg:
péon PBertioon otn MADRS kot yuo v amdxpion oplopevn ™G TOVAAYLGTOV
50% PeAtioon ot cvvolkn Babuoroyic MADRS w¢ mpog v apywki. Agv
VI PYE SLoPopd 6To PEYEDBOC TNG AMOTELECUATIKOTNTOG AVAIEGO GTOVG
acBeveic mov mpav 300 mg kovetianivng IR kot 6 avTovg TOL TPAY dOOT
600 mg.

e 000 amd avTéG TIC LEAETEC, OTN PACT GLVTPNONG, ATodelYONKe OTL
naxpoypovn Bepancio og acbeveig mov aviamokpiOniayv oty Kovetamivn IR
300 11 600 mg NTOV OMOTEAEGLOTIKY] CUYKPLTIKA LLE TO EIKOVIKO QPAPLOKO OGOV
aQopd 6To KOTOOAMTTIKG COUTTOUOTA, AAAL OYL OGOV aPOPE GTO LAVIOKE
GUUTTMOUATO.

e 000 PEAETEG Yo TN TPOAN YT TOV VTOTPOTTAOV OOV a&loAoyNONKE M
KOVLETLAMIVN 6€ cuVOLACUO e oTabdepomomTég TG dtabeong, oe acbeveig pe
LOVIOKEL, KATOOMITTIKA ETEICOO10 1] LUKTE ETELGOAI, O GLVOVACUOG LUE
KOVLETLOMIVY Tay KOAOTEPOC amd TN povobepoameia pe otabepomomrtés g
dabeong g TPOG TV AENGN TOL YPOVOL HEXPL TNV VTTOTPOTT) OTOLOINTOTE
€MELG0010V (poviakov, KTov 1 kotadAurtikov). H kovetiamivny yopnynonke
00 popég v nuépa suvorkd 400 mg £wc 800 mg v nuépa cav Bepamneio
ouyyopnynong e Ao 1 Parmpoixod vatpio.

Y& (o TuyooTomuEVN LEAETT dtdpkelag 6 fdopnadmv, Abiov Kot
rkovetwamivng XL évavtt ecovikon eappdkov kot kovetianivng XL og
eviMkeg ao0eveig pe oela pavia,  dtapopd otn péon Pertioon oty
KMpoka A&ordynong Maviog katd Young (YMRS) peta&d g opddag pe
nmpocsOnKn ABiov kot g opadag pe TPocHNKM elkoviKov goppdikov Nrav 2,8
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onueia Ko 1 dtapopd o€ T0c00TO achevdv Tov amokpifnkav (mov opileton
¢ PBeitioon 50% amd v apykn T oxetikd oty YMRS) frav 11% (79%
otV opada pe TpocsOnkn AMbiov Evavtt 68% oty opdda e TpocoHnk
EIKOVIKOV POPULAKOV).

e pio pakpoypovia perétn (Léxpt 2 £t Bepaneiog) 6mov a&toroynonke n
TPOANYT TV LTOTPOT®V G€ 0cOeveig pe poviakd, KatabOMnTikd eneicoola 1
LUKTE ETELGO0L, 1] KOVETIAMIVI] N TOV KOADTEPT OO TO EIKOVIKO QAPLOKO MG
POG TNV aOENGT TOL ¥POHVOL HEYPL TNV VTOTPOTI] OTOLOVINTOTE EMEIGOSIOV
duabeong (Laviakov, pktov N KatabAmtikoD) e acBevelg pe dSutoAkn
owtapayn I. O apBudg tov achevov pe eneicdolo dabeong nrav 91 (22,5%)
otV opdda g kovetamivig, 208 (51,5%) otnv opdda Tov EKOVIKOD
Qappakov kat 95 (26,1%) yu t1g opdoeg Bepanciog pe Aibo avrictoya. e
acBeveig mov avtomokpifnkay oTNV KOveTomiv), OTAV £Y1ve GUYKPLON TNG
cuvéylong Bepanciog pe kovetiamivny pe v addoyn Bepaneioc oe Aibo, ta
AmoTEAEGHLATO LITOdEIKVLAY OTL 1) aAlayT Bepamneiog o AlBo Oe paiveTan va
GLVOEETAL LE TNV AOENOT) TOL YPOVOL LEXPL TNV VITOTPOTT TMOV EMEICOJIMV
duabeomng.

Khwvikég peréreg xovv dgi&etl 611 1 Kovetiamivn etvat OMOTEAEGLOTIKY OT
oyloppévela kot T povio Otov yopnyeital V0 EOPES TNV NUEPA, TOPOAO TOL
n Kovetiamivn gpeaviletl xpovo nuicelog {ong mepinov 7 dpeg. Avtod
vrootnpileTon emmALOV pe dedOUEVO Amd Lo LEAETN LE TOHOYPOPIO EKTTOUTNG
nolurpoviov (PET), n omola mpocdiopioe OTL yio TNV KOVETIOMIVI, 1| GOVIEST)
ue Toug vroooyeic g SHT2 kat tovg D2 vodoyels, dwatnpeiton péxpt 12 wpeg.
H acpdieio kot 1 amoteAeopuatikoOTnTa 006emV peYoAvLTEPp@V amd 800
mg/Muépa dev Exovv a&toroynoet.

Khvikn ac@direra:

e Bpayvypovieg KAVIKEG LEAETEG EAEYYOUEVES LLE EIKOVIKO QAPLLOKO OTN
olloppévela Kot 6T SUTOAKY| Lovio 1] GUVOMKT CLYVOTNTO ELPAVIONG
EOMUPUOTKAOV CUUTTOUATOV NTAY TOPOHOLN LLE TO EIKOVIKO PAPLLOKO
(oxloppévera: 7,8% yia tnv kovetiamivn kot 8,0% yio 10 EIKOVIKO QAPLLOKO*
ouroAwn pavia: 11,2% vy v kovetiomivn kot 11,4% yo to eikovikd
@apuaKo). Ta vynlotepa T0G00TA EEMTVPAUIIKOV GUUTTOUATOV
nmopatnpnOnkav e acbeveic mov Ehafav KOvETIOMIVY GE GUYKPLOT LE EKEIVOVC
oV AoV EIKOVIKO QAPLOKO GE PpayuTtpofecieg KMVIKEG LEAETEG
eLeyyOUEVES LE EIKOVIKO Qaploko oe peilova katablmTikn dtatapoyn Kot
SuroAkn KatdOAym. Le Bpayvnpobecpeg KAVIKES LeEAETEC ELEYXOUEVES e
EIKOVIKO QAPUOKO SUTOAKNG KATAOAYMG 1| GLVOAIKT] GLYVOTNTO ELPAVIOTG
eEOMUPALSIKOV GVUTTOUATOV NTav 8,9% Yo TNV KOVETIAMIVY 68 GUYKPIOT
e 3,8% v to e1KoviKO eapuako. Xe Bpoayumpdfecec KAVIKEG pehéTeg
novoBepameiog eEAeyYOUEVEG HE EIKOVIKO @ApLaKO UeIlovag KATOOATTIKNG
dlatapoyng 1 GLVOAKT GLYVOTNTO ELPAVIOTG EEMTVPOAUIOIKMY CUUTTOUATOV
Nrav 5,4% ywo v koveTianivn o€ cuykpion pe 3,2% Yo T0 EKOVIKO
Qappoko. Xe Bpayvmpdecun perétn povobepameiog eEAeyYOUEV LLE EIKOVIKO
QApLAKO NAKIOPEVOVY 0c0evov pe petlova katabMmtikng dioTapoyn M
GUVOMKT] GLYVOTNTA ELPAVIONG EEOTUPAUIKOV cupTTOUdToV NTav 9,0%
Y TV KoveTamivn o€ cuykplon pe 2,3% o 1o gwkovikd edppaxo. Toéco ot
dutolkn KatdbAwym 660 kot ot peilova KatabMmTikn dtapoyn, N
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GLYVOTNTA EQPAVIONG LELOVOUEVOV aVETIOOUNTOV EVEPYELDOV (.. axadnoia,

eEomupaudkn datapayn, TPOHOS, duokvnoia, SueTovia, avnoLYia, AKOVGLES
HVIKEG GUOTAGELS, YLYOKIVITIKT VIEPOPACTNPLOTNTO KOl LVTKN oKapyiat) Ogv

vrepéPn 1o 4% o owdnmote BepanevTiky opada.

Ye Bpoyvmpdbeoypes, otabepng 06ons (50mg/d émg 800 mg/d), eheyydueveg e
EIKOVIKO QAapuaKo PeEAETES (ToL Kupaivovtotl amd 3 €mg 8 efdopddec), n péon
avEnon Papoug yio acBeveig mov ElaPav kovettomivn kopaivovray amod 0,8 kg
vy TV nuepnota d6on 50 mg éwg 1,4 kg yia v nuepnowa 66om 600 mg (pe
yopnAotepn avénomn yo ) kabnuepvi 06omn 800 mg), o cvuykpion pe 0,2 kg
v Toug acfeveig og Bepameia srcovikov pappdikov. To 1060016 TV 0chevdV
7ov £Aofov KOVETIMiV Kol ELOAVIcaY adENon copatikod Badpovg >7%
Kopaivovtay amod 5,3% ywo tnv nuepnota 60on 50 mg £wg 15,5% v v
nuepnowa 06on 400 mg (pe yaunidtepn avénon yo ta 600 kot 800 mg
nuepnNolwv 006emV), o€ cvykplon pe 3,7% yia tovg acBeveic oe Bepaneio
EIKOVIKOD (PUPLAKOV.

Mia pehétn 6 gfdopddmv, Tuyoomompévn, Abiov kat kovetwomivng XL Evavtt
EIKOVIKOV Qappaxov kot kovetwamivng XL o evilikeg acBeveic pe o&eia
povia védelEe OTL 0 GLVOLAGHOG NG KoveTwomivng XL pe Aibo €xet g
AmOTEAEG O TEPLGGOTEPES avemBOUNTES evEPYELES (63% évavtt 48% otnv
kovetamivn XL 6g cuvovaoud e To eikovikd eapuaxo). Ta amotedéopata
ac@aAeiag £0e1Eav VYNAOTEPN GLYVOTNTA ELPAVIONC EEOTUPALUITKAOV
CLUUTTOUATOV TTOL avaeépOnkay oto 16,8% TV acBevadv oty opdda pe
mpocOnkm Abiov kot 6,6% oty opdoa e TpocsO KN ekovikod eappdrov, 1
mAgoyneia tov omoimv ftav Tpdlog, 0 omoiog avaeepdnke oto 15,6% tov
acBevav otnv opdda pe TpocsOnkn Abiov kot 4,9% oty opdda pe TpocHnKn
€IKOVIKOV Qappaxkov. H epgpdvion vrvniiog nrav peyoAdtepn 6tnv opada
kovetianivng XL pe mpocstnkn Abiov (12,7%) oe coykpion pe TV opada
rkovetwamivng XL pe mposOnkn eikovikod eappdxov (5,5%). Emmiéov, éva
VYNAOTEPO TOGOGTO ACHEVOV TTOV TG OpAdag e TposHnkm Abiov (8,0%)
napovciocav avénon Papovg (=7%) oto téhog s Bepamneiog, oe GLYKPION e
acBeveig g opddag pe TpocHnkn eucovikod eapudiov (4,7%).

[To pokpompdBecpeg LEAETEG VTTOTPOTTMV ElyaV Lo 0vOLYTH TEPI0dO0 (TTOV
Kopaivovtov amd 4 £mg 36 efdouddeg) Katd T ddpkela TG 0moiag ot
acBeveig vToPANONKav oe Bepaneia e KOvETIOMIVT, OTTOL OKOAOVONOE oL
TLYOLOTTOMLEVT TTEPTOAOC OLOKOTNG KATA TNV 0Toin 01 acBeVELQ
TUYOLOTOMONKOV G KOVETIOTIVI 1] EIKOVIKO dppoKko. [ Toug acbeveic mov
TuyooToM KAV G€ KoveTIomiv, 1 Léom avénon Papovs Katd TV avoryt
nepiodo NTav 2,56 kg kat mg v gfdopdoa 48 tng TuYoOTOMUEVTG TTEPLOGOL
n péon avénon Papovg NTav 3,22 kg, oe chykpion pe v Evapén TG AvoryTig
meptodov. 'a tovg acbeveig Tov TuyooTOONKAY GE EIKOVIKO OAPLLOKO, 1)
uéomn avénon Papovg katd v avoryt mepiodo Mrav 2,39 kg kot Emg v
gfdopada 48 g Tuyatomomuévng Teptodov N péor avénon Papovg ntav 0,89
kg, oe oVuykplon pe v Evapén g avoryTig TEPLOJOV.

e eEAEYYOUEVEG LE EIKOVIKO QAPLOKO HEAETEG GE NAKIOUEVOLG aoDEVEIC LE

YOYOOT GYETILOUEVN LE AVOLa, T) GLYVOTNTO TOV AVETIHOUNTOV EVEPYELDV 0T
T, EYKEQOAKA ayyeio avd 100 avOpomoétn acbevav, dev nTav vynidtepn
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o6tovg acfeveig Tov yopnyNONKe KOLETIATIVI GE GYECT LE AVTOVG GTOVG
omoiovg yopnynOnKe elKoviKO PAPLOKO.

e OAeg 1S Ppayvmpobecpeg kKAMvikég peAéteg povobepameiog EAeYYOUEVES e
EIKOVIKO PapuaKo o€ acbevelg pe apBud ovdetepdpilmv évapéng >1,5 X
10°/L, n cuyvotTo. EPPAVIONG TOVAGYIGTOV piog Tepintmong allayng GTov
ap1Oud ovdetepopilmv <1,5 X 10°/L, fjrav 1,9% ot acOeveic mov lapav
Oepamneia pe kovetianivn oe ovykpion pe 1,5% oe acbeveig mov Erapav
gtcovikd @appako. H ovyvomrto aikaydv >0,5-<1.0 x 10%/L fjrav 5o (0,2%)
oe acBeveic mov Ehafav Bepaneia pe KoveTomivn o€ oYéon e Toug acbeveig
oL EAPav EIKOVIKO PAPAKO. ZE OAEG TIG KAVIKEG LEAETES (EAEYYOUEVES LE
EIKOVIKO QAPLLOKO, OVOIKTG EMICTLLOVONG, POPUAKOL GUYKPLoTG) o€ acheveig
pe apdud ovdetepdprrov évaping >1,5 X 10%/L, n cvuyvotnTa epudviong
TovAdIoTOV piag Tepintmong aAlayng otov aplBpd ovdetepopirwv <1,5 X
10°/L Atav 2,9% ko1 <0,5 X 10°/L fjrav 0,21% ot acOeveic mov Ehapav
Bepamneia pe KoveTlomivn.

H Bepamneia pe kovetiomivn cuoyetiomKe [Le 00G0EEAPTMUEVES LEIDGELS GTA
enineda TV Bupeoedikmdv oppovav. Ot cuxvOTNTES TOV OALAYDV
Bupeotponivng Ntav 3,2% ya v Kovetomivn évavtt 2,7% yol To £1IKOVIKO
edppoko. H cuyvomnta pedvions apotaiov, SuvnTikd KAMVIKA GUOVTIKOV
aAlayov toco T3 1 T4 ko Bupeotpomtivig o€ avTég TIG HEAETES TAV CTLAVIES,
Kot ot Tapatnpndeioeg petaforéc ota emineda TV oppovav Tov Bupeoeldonc
Ogv NTaV GLVOESEUEVES UE KAIVIKA CUUTTOUATIKO DITOOVPEOEIIGUO.

H peioon ota cvvorikd kot erevBepa T4 NTav péyiotn péoa otic mpmteg £EL
ePOopadeg amd TNV Bepameio Pe KOVETIOMIVY, LE KOO TEPULTEP® UEIMOT)
KOTA TN OdpKELn pakpoypoviag Oepaneiag. ['a mepimov ta 2/3 T0v GLVOLOL
TOV TEPITTAOCEWDV, N SLOKOTI TNG AYWOYNG LE KOVETIUMIVI GCUGYETIGTNKE LE
OVTIOTPOPT] TV EMATOCEDV GTA GLVOMKA Kol EAeV0epa T4, aveEaptNTmOS TNG

OLIPKELNG TNG AY®YNC.

OOoADGELG TOL KATOPPAKTN/POKOD

Y& o KAMvikn SoKiun yio tnv aEloAdYNoT TOL KATOPPOKTOYOVOL OLVOLULKOD
g KoveTtamivng (200-800 mg/muépa) oe oyéomn pe T plomepddovn (2-8
mg/Muépa) oe acbeveig pe oxlloppévela 1 oxllocuVOIcONUATIKY dtaTapayn,
TO TOGOOTO TV 00HEVOV pe avEnuévn Babud adtagdvelag akow dev nTov
VYNAOTEPO otV KoveTwamivn (4%), o€ cOykpion pe 1t ponepodovn (10%), yu
Tovg aoBeveig pe TovAdyiotov 21 pnveg éxbeon.

Howratpikog TAnOvopog

KA amotelecpotikdmra

H omoteleopotikdTra Kot 1 ac@AEAELN TG KOVETIAMIVIG LEAETNONKE Lo
eLeYYOLEVT] LUE EIKOVIKO PAPLOKO PEAETN TPLOV ERSopddwV Yia T Bepameio
g paviag (n= 284 acBeveig anod tic HITA, nlwiag 10-17). Iepinov to 45%
oV TANBLG LoD TV acBevdv giye wa emmAéov ddyvmon AEITY. EmmAéov,
TPAYULATOTOMONKE pioL EAEYYOUEV LE EIKOVIKO Pappoko peAétn €6t
eRdopadmv yuo ™ Bepamneia g oxloppévelag (n= 222 acBeveic, nlikiog 13-
17). Ztic 600 perétec, amokieiomnkay ot acOeveig pe yvoot EMeyn
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amdkpilong oty kovetianivn. H ayoyn pe kovetwomivn Eexivnoe pe 50
mg/Mmuépa kat tn devTePN NUEpa avéNdnke ota 100 mg/muépa. Xt cvvéyela n
d06om tithodotOnke og pia 66om-016)0 (pavia 400-600 mg/muépa,
oyloppévera 400-800 mg/muépa) ypnotpomoldvrog to avénoels twv 100
mg/MUEPQ pe Xopryncn 600 1 TPEIG POPES TV NUEPQ.

X perétn yuo tn povia, 1 dtpopd oty pnéon petafoin eloyiotwv
teTpaydvev and v évopén e cuvorikn Badporoyio YMRS (evepyo peiov
EIKOVIKO @appako) nTav —5,21 yia v kovetwomivn 400 mg/muépa kot —6,56
v yuo v kovetiamivr 600 mg/muépa. Ta nocootd andkpions (YMRS
Bektioon >50%) frav 64% yia v kovetwomivn 400 mg/muépa, 58% yuo 600
mg/Mmuépa kot 37% 610 GKEAOG ELKOVIKOD PapLLiov.

21 pekérn yu ) olloepévela, 1 dapopd oty péon petafoin erayiotwv
TETPAYOVOV antd TV £vopén o cuvolikn Babuoroyia PANSS (evepyd peiov
EKOVIKO @appako) ntav —8,16 yia v xovetwomivn 400 mg/muépa kot —9,29
ywo yio v kovetwomivn 800 mg/muépa. OvTe N oywyn pe younAn o6on
kovetamivng (400 mg/muépa) ovte pe vYNAR 060N Kovetiamivig (800
mg/Mmuépa) NTOV OVAOTEPT OO TO EIKOVIKO PAPLOKO OGOV 0POPA TO TOGOGTO
amoKplons Tv acdevav, to onoia opiletar mg >30% peiwon amd v Evapén
o€ oAk fabuporoyia PANSS. Toéco ot pavia 660 kou otn oxlloppéveio
VYNAOTEPEG BOCELG 0ONYNoAY GE aplOUNTIKA PIKPOTEPO TOGOGTA
aVTOTOKPLONG.

Mua tpitn BpayvmpdBeoun perétn povobepameiog EAEYYOUEVT LE EIKOVIKO
@dppoko pe kovetamivy XL og modid ko Epnpovg acbeveig (Mikiag 10-17
ETMV) pe OUTOMKT KATAOALYT), deV KATEOEIEE AMOTELECUATIKOTITOL.

Agv vrdpyovv drobécipa dedopéva ylo T GLVTIPNON NG ENLOPACNC 1} TV
TPOANYT LTOTPOTMV Y10 TH CLYKEKPUUEVT] NAKIOKT] OLLAdOL.

Klvikn acodieia

2115 Bpayvumpoecpec modtaTpikeés HEAETES ILE KOVETLOMIVY) TOVL TEPLYPAPNKAY
TOPOATAV®, TO, TOGOOTA EEMTVPALUIIKAOV COUTTOUATOV 6TO £VEPYO OKELOC GE
GLYKPLON HE TO EKOVIKO apuako ftav 12,9% évavtt 5,3% ot pekétn
oyloppévelag, 3.6% évavtt 1,1% ot perétn owmoikng paviag, ko 1,1%
évavtt 0% ot pedétn dutoAkng kotabAyng. Ta Tocootd avénong
copotkod Bapovs > 7% EvapEng oto evepyd okELOG GE GUYKPIOT LE TO
€KOVIKO pappaxo ntav 17% évavtt 2,5% otig peréteg oyloppévelag Ko
duroAkng paviog, kot 13,7% évavtt 6,8% o1t HeAETN SUTOAIKNG KATAOAIYNG.
Ta T0G0GTA TEPIGTATIKMV GYETILOUEVMV LLE AVTOKTOVIM GTO EVEPYO GKENOG OE
oLYKPLoN e TO eKovikd dpuaxo ftav 1,4% évavtt 1,3% ot perém
oyloppévelag, 1,0% Evavtt 0% otn pehétn dutolkng paviag, kot 1,1% évavtt
0% ot pekétn durokng kotdadiwyng. Katd ) dibpkela g eKTeTanEVNG
@AoNG TaPOKOAOVONONG LETE TN HEAETT TNG SMOMKNG KATAOAMYNG,
TOPOVCIACTNKOV OV0 TPOGHETA TEPIOTATIKA CYETILOUEVA [LE VTOKTOVIN GE
dvo acBevels. 'Evag and avtovg toug acbeveig AdpPoave kovetiamivn tnv emoyn
TOL TEPIGTATIKOV.

28



5.2

MaxponpdBeoun ac@drela

Mia avokt) enéktaon 26 gfdopddwv otig peréteg o&elag paong (n=380
acBeveic), pe kovetwomivn og evéhikteg doaelg 400-800 mg/Mmuépa, Tapeiye
emmAéov dedopéva aceareiog. AVENGoN TG apTNPLakng Ttieons £xel avapepOel
o€ Toudld Ko prPouvg Kabag kot ovénuévn 0peln, eEmmupoapdkd
CUUTTAOUATO, KO 0OENCT TPOANKTIVI] TOL 0POV LLE UEYOADTEPT GLYVOTNTO GE
modld ko eenPovug amd 0,11 € evilkeg acBeveic (BA. Afpparta 4.4 Ko 4.8).
Ocov apopd v avénon tov copatikov Papove, Kotd T puduuon yo
KOVOVIKN ovATTTUEN LaKpotpoBeapia, ypnotpomodnke o ovénon kotd
TovAdyoTov 0,5 TumIKN G amdKAMONG amd TNV aPYKN T oToV deiktn palag
oopatog (AMY) o¢ pétpo KAvikd onpavtikng aAloyns: 18,3% twv acevav
mov vroANnOnkav ce Bepameia [e KOvETIOMIVY Y100 TOLAGYIGTOV 26 EBOOUADES
TANPOVGAV OVTO TO KPLTNP10.

D upPoKOKIVI TIKES 1O10TNTES

Amoppoéonon

H xovetianivn amoppopdrot kodd Kot petafoAileTon eKTEVOG LETO OO
yopfiynon and to otopa. H Brodiabecipdtta g Kovetwomivng dev
EMNPEALETAL CNUOVTIKA A0 TNV TPOPN. L& GTUOEPT] KATAGTUGT Ol LEYIGTEG
LOPLOKEG CLYKEVTPMOELS TOV OpaoTikoD LeTafoAitn vopkoveTiamivn elvat
35% avt@v Tov TopatnpNONKAY [LE TNV KOVETLOTIV.

H @appokoxivntikn e KoveTomivng Kot Tng VOPKOVETIATIVIG ELVaL YPOLLKT
YL OAEC TIC EYKEKPIUEVESG OOCELG.

Koatovoun
H xovetianivn cvvdéetar oe m060o1o mepimov 83% e Tic TpmTeiveg Tov

TAAGLOTOC.

Buoopetaoynpatiopog

H xovetiamivn petaforiletar eKTEVOS 0TO AP, LE TN UNTPIKT EVOOT) VO
AVTIGTOLKEL G€ TOGOOTO LKPHTEPO 0 TO 5% TOV AVAALOIWTOV CLOTATIKAYV,
OV aveELPIGKOVTOL GTO 0VPO. 1] GTA KOTTPAVO, LETA TN YOPTYyNon
padtoonpacuévng kovetamivng. ‘Epsvveg in vitro anédei&av 611 10 CYP3A4
gtva 1o KOp1o €vlopo mov glvarl vreHOLVVO Yo T0 PETAPOAMGLO TNG
KOVETIMIVIG Tov Aapfavel xydpa HEcw Tov Kutoypopatog P450. H
vopkoveTwamivy Kupiwg oynuatileton kot petaforiletarl pécw tov CYP3A4.

[Tepimov t0 73% podlOOUAGUEVOV TAPAYDY®V EKKPLVETAL GTA OVPA KO TO
21% ota kOmpava.

"Exet Bpebetl 611 1 koveTiamivn Kot apKeTol amd Toug HETAPOAITES TNG

(cvumepriopPavopevng g vopkoveTlomivig), eival aceveic ovaotoAeis g
dpdiong Tov Kutoypopatog P450 1A2, 2C9, 2C19, 2D6 kot 3A4 ctov
avBpwmo, in vitro. In vitro mapatnpeiton avacstorn Tov CYP povo og
GLYKEVIPAGELG TTEPITOL 5 £mg 50 Popég peyahhTepeg amd AVTEG TOV
ToPATNPOVVTOL LE OOGELS ToL Kupaivovtal ard 300 émc 800 mg/Mmuépa otov
dvBpomo. Mg Bdon avtd ta in vitro amoteléopata, Oempeitor amibavo n
GLYXOPNYNON TNG KOVETIATIVNG HE BAL PAPLLOKO, VO 00N Y GEL GE KAVIKGL
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GNUOVTIKY] OVOGTOAT TOV HETABOAIGHOD TOV GAAOV QUPUAKOV HEGH TOV
Kutoypopatog P450. Ao peréteg oe Coa paivetor 0T 1) KoveTwomivn puropel
va TpokoaAécsel VLK emaymyr| ota Eviupa Tov kKutoypapotog P450.
Qo1660, G L €101KN LEAETN OAANAETIOpAOTG O YUXWOGIKOVG acbeveis, dev
nmopatnponke avEnpévn dpactnplotnTa ToL KuToYpdpHaTog P450 tetd
YOPTYNOT KOLETLATIVIG.

Amofo\)

O gpévor numeptodov {mng g amofoANg TG KOVETIOmIVIG Kol TNG
vopkovetwamivng etvon mepimov 7 ko 12 mpeg avtictoya. To peso poprakod
KMo dOoNG TS EAe0BEPTG KovETIOTIVIG KOl 0 OpaGTIKOG HETAPOAITNG TTOL
AVEVPICKETOL GTO TAAGLO, 1] VOPKOVETIOMIVY, AEKKPIVOVTAL 6T OVPO. GE
1060010 <5%.

Ewdwkoi mAinOvopoi

dovro
H ki g xovetiomivng 0ev d1apépetl LETAED aVTPOV KO YOVOIKOV.

Hlxwwopévor

H péon myun kédBapong g Kovetwomivg 6Toug NAKIOUEVOLS Eivorl TePimov
Katd 30% £mg 50% younAdtepn amd avtiyv mov gpeaviCetor oe dropo nAwiog
and 18 £wg 65 etmv.

Neppir| avendpkeia

H péon i kédBapong g kovetiamiving 6to mAdoua petmdnke Kot mtepimov
25% o€ Gropa pe coPapn veppikn averdpkelo (kdBoapon kpeaTvivig
pikpdtepn omd 30ml/min/1,73m?), adld ot kat’ GTopo TIHéC KaBapong
Bpiokovtoat péca 6To €HPOG TIUAV TOV PLGLOAOYIKMV.

Hratum ovendpkeia

H péon kdBapon g kovetamivng 6to mAdopa peudveton Katd nepimov 25%
0€ ATOLO LE MTTATIKY] OVETAPKELD (0AKOOMKN Kippwon)). Epocov n
KOVLETLOMIVI HETAPOMEETON EKTEVMG GTO NTOP, GE GTOWA LLE NTATIKT
avETMAPKELD avapévovTol vynAdTepa emtineda 010 TAdGua. Mmopet va
amouteiTon TPOSUPUOYT TG d0ocoAoYinG 6° avTolg Tovg acheveic (PAEme Ao
4.2).

HMowratpikog TAnOvopog

‘Eywve derypotoinyio oppokokivnTik®v 0edopévey o 9 maidid nikiog 10-
12 etdv kan 12 gpnfovg, Ta omoia NTav o€ otabepn Katdotoon Oepamneiog pe
400 mg xoveTIamivng OVO POPES TV NUEPA. € oTadEPT] KATAGTOO, TO
EMIMENA KOVOVIKOTONILEVTG 0OONG TAAGLOTOG TG UNTPIKNG EVAOOTNC,
KOVETLAMIVIG, o€ Todld Kol epnPovg (nAkiog 10-17 etdv) NTav og yevikég
YPOLUUES TAPOLOLNL LE TOVG EVIATKOVG, 0V Kot Cmax GTO TOOLG TALV GTO
VYNAGTEPO AKPO TOL EHPOLE oL TTapatnPONKe oTovg eviiikes. To AUC ko
CrmaxYloL TOV €vEPYO LETAPOALTT, VOPKOVETLOTIVY], NTOV VYNAOTEPQ, TEPITOV
62% ka1 49% o moudwd (10-12 etav), avrictoyya kot 28% ot 14% og
epnPoug (13-17 e1dv), avtictoryo, 6€ GLYKPION HE TOVS EVAAIKES.
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5.3

Ipoxivika otovyeia yro TV ac@dreria

Agv vmpéav otoryeio YEVOTOEIKOTNTOS GE L0 GELPA YEVOTOEIKDV LEAETOV in
Vitro Ko in vivo. e melpopotolma, LETA amd KAMVIKA onpavtikn ékfeon oto
Qappoko mopatnpnOnkay ot akdAoLOEg TapPEKKMOELS, 01 0TOie OV £YOoVV
emPeParmbel akdUN o€ LOKPOYPOVIL KAVIKT EpEVVOL

Y& apovpaiovg mapatnprOnke evandOeon xpOTIKNG 610 BupPE0EdN adéva, G
Kuvominkovg mapatnpnOnke vrepTpoPio TwV OLAAKIOI®V KVTTAP®OV TOV
Bupeoeldovg, ntmon Tov emnédwv TS T3 610 TAAGHLO, LEWOUEVT] GLYKEVTIPMON
apoc@opivng kot peimwon tov aptBpov Tmv epuhpokvTTpmY Kot TV
AEVKOKVLTTAP®V GTO aipla, Kol 6€ GKOAOLS BOA®GT TOL PAKOV TOL 0PHAALOD
Kot katoppdktng. (I'a Boddoelg Katappdktn/earkod, PAéte Aqupa 5.1).

e o peAétn epPpuikng to&ikdtnrog oe KovvéMa avENdnke n epPpuikn
GLYVOTNTA EPEAVIONG KAPTIKNG/TOPCOiNG KAUTNG. AVTH 1 Enidpaon
TOPOVCIACTNKE TAVTOYPOVA e EKONAES EMOPACELS OTN UNTEPO, OTTMG
HEWUEV adENOT) GCOUATIKOV BAPovs. AVTEC 01 ETOPAGEIS NTAV ELPAVELS O
mopopoo enimedo UNTPIKNG £KBEONG 1 EAAPPDOG AVOTEPQ OO EKEIVA GTOV
dvBpomo ot péylotn Bepancvtiky 6601. H oyetikdtnTo dvtod Tov EvpripHaTog
v Tov avBpowmo gival dyvoortn.

Y& (o LEAETT YOVILOTNTOG GE 0pOVPOIOVG, TapatprOnKe oplokn peimon
OPGEVIKNG YOVILOTNTOS KOl YELOOKVNGT), TOPATETAUEVES TEPTOOO0L d10iGTPOV,
aLENUEVO TPOGLVOVCIOKO SLAGTN O KO LEWOUEVO TOGOGTO EYKVILOGVUVIG.
Avtég o1 emodpdoelg oxetilovrot pe avEnuUévo ETImeEdO TPOAAKTIVIG Kol OEV
£€XOVV QUECT) GYECT LE TOVG AVOPOTOLG AOY® TV SoPOPOV HETAED TV EWOMOV
GTOV OPUOVIKO EAEYYO TNG OVOTOPOYMDYNG.

6 PAPMAKEYTIKEX ITAHPO®OPIEX

6.1

6.2

Katdroyog ekdoymv

Movoihopiko krtpiko o&o (E330)

DwoPopikd dvaTplo, dOPKO

Yovkpardln (E955)

FoAdxtopo ouediévng (GUUTEPIAAUPOVOUEV®VY GTEATIKOV
YOAOKTOUOTOTOMTAOV, copPikov o&éoc, Bevioikol 0£E0C, TLKVOTIKMV Kot
030TOG)

[Tpomvievoyivkoin (E1520)

[Mopavdpo&uPevioikd pebvieotépa (E218)
[Mapadopo&uPevioikd mpomviectépag (E216)

HEavOovikd kopu (E415)

Apopa Aepoviov L5594 (mepiéyet mpomvuAevoyAvkoAn)
KekaBappévo véwp

AocvpfortotnTeg

Kopia
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6.3

6.4

6.5

6.6

Awdpkero Cong

Klewot6: 24 pnveg
Metd 10 Tpato dvorypa: 28 nuépeg

Idwitepec mpouvAGEels KaTa T @VAAEN TOV TPOIOVTOG

dvlaococete o yoyeio (2-8°C).
dvAdooete oty apylkn cvokevacio (PLiAn) Yo Vo TPOGTATELETAL OO TO
¢wG.

®Yvon Kol GVGTATIKA TOV TEPLEKTT

Ddrodidro: TToptokai (yvaAi tomov 1)

[Mopa: Me mopayéucpa HDPE, EPE, acealieiog yio ta moidid

Aoouetpikd kOmeAro: Alpavég, ToAvTpomvAeviov pe yopntkotnTa 30 ml.
Xopryyo: Zopa moAvmpomvuieviov, pof épporo and HDPE pe yopntommra 5
ml ko docipetpikn dafaduon avé 0,25 ml

[Ipocappoyéag erordiov: IoAvarBvuAévio yaunAng TokvotnTog

Méyeboc ouokevaciog: 150 ml 1 4 x 150 ml. Mropel va un kokho@opovv
OAEG Ol GLOKEVOGIES.

Idwitepec mpoPuLAGEELS Y10 TV aTOPPLYT)

Kd&Be aypnoponointo npoidév 1 vTOAEUUO TPETEL VO ATOPPITTETAL COUPDVOL
LE TIC KATA TOTOLG 10(VOVCEG OYETIKES OLOTAEELG.

Avokwvnote KoAd T QLaAN TPV amd TN ypnon.

Odonyiec yra ™ ypfon ¢ ovpryyas (Yo d6ce1g S ml | pikpoTepeg)
1. T va avoilete To ELOALISL0, TIEGTE TO WO TPOG TOL KATM KoL GTPEYTE TO

aplotepdoTpoa (ekdva 1).

2. TomoBetnoTE TOV TPOGAPLOYEN GVUPLYYOG GTO GTOULO TNG PLIANG (oyn Lo
2).

3. TIapte ™ ovpryya ko BAATE TN GTO AVOLYLLO TOV TPOGOPUOYEN (E1KOVA 2).

IMvpiote O PlaAidI0 avamoda (ekdva 3).

I'gpiote T oVpryya pe pio puKkp| TosoTNTe S10ADHOTOS TPOPDOVTOG TO

éuPolro pog ta Katom (eikdva 4a). Katdmv mbnote to EpPporo mpog ta

TAVO Y10 VoL apapECETE TVYXOV LoaAides (ewova 4P). Téhog, Tpafnére to

éuPoro TPog Ta KAT® 6TO0 GOOTO GNUEID Yo TN 000T GOG OTMG QLT EXEL

optotel amd Tov wtpo cag. H d6om avaypdoeetar oe ml (eikdva 4y).

6. T'vpiote 10 PLOAIdLO OpOI0.

7. Bydte ™ ovpryya and tov mpocappoyén. Badte 1o dipo g cvpryyag
00G 6TO oTOUA GaG Kot wOnote to ERPoro olyd-cryd mpog Ta Tiow Yo va
TOPETE TO PAPLLOKO.

8. TIAOvete T ovpryya pe vepd Kol OPrGTE T VO GTEYVOGEL TPV TV
EQVOPNOIUOTOUGETE.

9. Kleiote 10 QroAido pe to TAaoTIKO BLOMTO TOO.

ook
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Oodnyieg Yo T xp1101 TOL FOGILUETPIKOD KVTEALOL (Y10 0GEIS AVO TOV 5

ml)
1.

2.

3.

[Ma va avoi&ete 10 1aAid10, TIEGTE TO TOUO TPOG TO KATW KO GTPEYTE TO
aplotepOSTPOPA (stcoOva 1).

INa d6ce1g amd 5 ml €wg 25 ml, Baite TO PAPUOKO GTO SOGIUETPIKO
KOTEALO HEYPL TO oNUASL TNG omontoVUEVN G 00G0A0YING (ekdva 2).

Mo o 66om 30 ml (oAdyeun), PAATe TO0 PAPLOKO GTO JOCIUETPIKO
KOmEALO péYpt va glvar oo 1010 eminedo axpiPag e to xeilog Tov
KLUTEAAOVL (ewcova 3).

[TAOveTe TO SOGUETPIKO KOTEAAO LLE VEPO KOl APT|GTE TO VO GTEYVAGEL
TPV 10 EAVOYPNCLOTO|CETE.

Kieiote 10 @roiido pe to mhactikd Pomto moua.

@@@ @S
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KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

ELPEN A.E. DAPMAKEYTIKH BIOMHXANIA
A. MopaBmvog 95, 19009 ITiképur Attikng

APIOMOX(0OI) AAETAYX KYKAO®OPIAX

96550/15-10-2018

HMEPOMHNIA ITIPQTHYX EI'KPIXHX/ANANEQYXHY THX
AAEIAX
02/02/2017

HMEPOMHNIA ANAOEQPHXHX TOY KEIMENOY
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